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Signal lamp HF-ON (surrounding ring)
HF activation button (RF on/off) (center)
Connection socket (foot switch)
Signal lamp regrasp

Display

Signal lamp error

Signal ring instrument

Connection socket (instrument)
Indicator lamp power ON
Equipotential connector

Fuse holder (with 2 fuses)

OFF/ON switch

Mains power input socket

Type plate

Ventilation slots

Symbols on product and packages
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Caution, general warning symbol

Caution, see documentation supplied with the prod-
uct

Error message

Follow the instructions for use
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Marking of electric and electronic devices according
to directive 2002/96/EC (WEEE). see Disposal

Foot switch

Regrasp

Type CF applied part, defibrillation-protected

Equipotentialization

Fuse

Non-ionizing radiation

Alternating current

Batch designation

Serial number

Order number

Date of manufacture
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1. Safe handling

CAUTION
Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician!

Note

The present instructions for use only describe the layout, function and
operation of the Lektrafuse HF generator GN200 and are not suitable for
instructing a beginner in high-frequency electrosurgery. A general descrip-
tion of the application of high-frequency electrosurgery can be found in
the respective O.R. manuals and other relevant literature.

These instructions and the device described are intended exclusively for use
by qualified medical specialists who have been trained in the specific tech-
nique and the surgical procedures to be carried out.

Risk of injury to patients due to inappropriate
application!

DANGER » The product and accessories should only be
operated by qualified or trained and experi-
enced personnel.

» Transport the product only in its original box.
» Prior to use, check that the product is in good working order.

» Observe “Notes on Electromagnetic Compatibility (EMC)", see
TA022130.

» The Lektrafuse HF generator GN200 fulfills the requirements of
CISPR 11, Class A.

» To prevent damage caused by improper setup or operation, and in order
not to compromise warranty and manufacturer liability:

- Use the product only according to these instructions for use.
- Follow the safety and maintenance instructions.
- Only combine Aesculap products with each other.

- Adhere to application instructions according to relevant norms, see
Safe for use in conformance with IEC regulations.

» Inspect the accessories regularly: Electrode cables and endoscopic
accessories, in particular, must be checked for possible damage to the
insulation.

» Keep the instructions for use accessible for the user.
» Always adhere to applicable standards.
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1.1 Safe for use in conformance with IEC regulations

The operating environment

VAN

DANGER

A\

WARNING

VAN

CAUTION

VAN

CAUTION

Risk of death by electric shock!
» Do not open the product.

» Only ever connect the product to power mains
with equipment grounding conductor.

Danger of injury from burns and/or explosion from
flammable gases! Sparks can occur even if the HF
surgical device is used properly and according to its
intended use.

» Do not use the device in explosion-hazard zones.

» When operating in the head or thoracic region,
avoid using combustible anesthetics and accel-
erating gases (e.g. nitrous oxide or oxygen) or,
when using such substances, ensure they are
extracted from the region of operation.

» If possible, use incombustible cleaning and dis-
infecting agents.

» If combustible cleaning and disinfecting agents
or solvents have to be used: Verify that such
agents have evaporated prior to commencing HF
surgery.

» Ensure that no combustible fluids accumulate
under the patient or in body cavities (e.g. the
vagina). Wipe off all fluids before using the HF
surgical device.

» Ensure the absence of any endogenous, combus-
tible gases.

» Check that oxygen-soaked materials (e.g.
absorbent cotton or mull) are kept at a safe dis-
tance from the HF field, so that they cannot
ignite.

Risk of interference with other devices!

Even during normal use, the HF surgical device cre-
ates electromagnetic fields that can interfere with
other devices.

» Check that no electronic devices that could be
subject to interference by electromagnetic
fields are set up in the vicinity of the HF surgical
device.

Restriction to view and/or side-effects due to the
development of steam/smoke during HF surgery!

» If necessary, use smoke suction.

» Ensure that the device does not come in direct contact with the patient
or in the sterile area respectively.

» Ensure that the user does not come into direct contact with the patient
and the HF device at the same time.

Patient safety

A

DANGER

A

DANGER

A

DANGER

VAN

WARNING

A\

WARNING

Danger due to inadequate preparation or faults in
the HF surgical device!

» Check that the HF surgical device is in perfect
working order.

» Ensure that neither the foot switch nor the hand
switch has been penetrated by conductive fluids
(e.g. blood, amniotic fluid).

» Ensure there is no short circuit in the foot or
hand switch cables.

Risk of burns suffered by the patient due to inad-
vertent activation of the HF surgical device!

» In case of any inadvertent activation of the HF
surgical device, switch off the device immedi-
ately at the OFF/ON switch.

» Always exercise particular care when operating
the foot switch.

Risk of injury to the patient due to uncontrolled
rise of the HF output voltage due to some fault in
the HF surgical device!

» Stop using the HF surgical device as soon as it
shows even the slightest anomaly.

Risk of injury to patients/users due to defective
power cord or missing protective ground connec-
tions!

» Check the mains power cord/protective ground
connections.

Danger of injuries due to muscle contraction,
caused by stimulation of the nerves and muscles!

» Work with particular care on sensitive struc-
tures.



Always be sure to do the following: 2. Product description

» Position the patient in such a way that s/he is not in contact with any
metal parts that are grounded or have a significant electric capacity
against ground (e.g. operating table, fixtures). If necessary, interpose 2.1 Scope of supply
antistatic drape.

» Ensure that the patient will not be in contact with any damp cloths, | Designation Art. no.
drapes or bedding.

» Safeguard areas prone to strong perspiration against skin contact with

the trunk of the patient's body by inserting antistatic tissue between Instructions for use TA022377
such areas and the trunk.

High frequency surgical device GN200

» Siphon off urine with a catheter. 2‘:;25”;13 Electromagnetic Com- TA022130
» For open heart surgery, ground the HF surgical device via potential

equalization.

» For patients with cardiac pacemaker or other active implants, consult
with the relevant medical specialist prior to applying HF surgery, so
that irreparable damage to the pacemaker or implant can be avoided. ~ M Power cord

» If possible, remove from the vicinity of HF electrodes any electrodes M Foot switch (optional)
from physiological monitoring devices that are not equipped with pro-  m Caiman Instrument
tective resistors or HF dampers.

2.2  Components required for operation

» Do not use needle electrodes for intraoperative monitoring.
» Arrange the wires and cables of monitoring devices in such a way that 2.3 Intended use
they do not come in contact with the patient's skin. The Lektrafuse HF generator GN20O is used for vessel sealing and vessel

> Keep the leads to the HF electrodes as short as possible, and arrange ~ division in open and minimally invasive surgery. The instruments can seal
them in such a way that they do not touch the patient or any other vessels of up to and including 7 mm.

wires or cables. The Lektrafuse HF generator is not suitable for use in tube sterilization/
» Should the output power appear insufficient with the usual settings, tube coagulation for sterilization.

check that: With respect to the electric shock hazard, the Lektrafuse HF generator

- the working electrodes are clean, meets the classification and safety requirements of a type CF device.

- all plug connections are properly in place. The Lektrafuse HF generator is intended for operation and storage in
> Never lay active electrodes on or next to the patient. closed spaces.

» Put down active electrodes that are not needed at any particular
moment, in such a way that they will not touch the patient. 2.4

» For operations involving unavoidable, continuous contact between the
electrodes and the patient (e.g. endoscopic procedures), press the OFF/
ON switch 12 at the HF surgical device immediately after any inadver-
tent activation of the electrode.

» Do not remove hot electrodes from the patient's body immediately
after performing cutting or coagulation procedures.

» During operation of the generator, do not touch the electrodes on the
instrument (on the upper or lower side) as the electrodes can heat up
and this may lead to burns or injuries.

Operating principle

The Lektrafuse HF generator GN200 works on a micro-processor con-
trolled basis and converts the voltage of the mains supply into a high-fre-
quency alternating current for bipolar vessel sealing.

The sealing process is carried out via a closed control circuit. The sealing
can be started and stopped via a button on the instrument, the button on
the front of the device or a foot switch.
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2.5 Acoustic warning signal

System failure 3 repetitions of: 1 long beep 3 KHz, 1 beep 2 KHz Following each system failure, if identified (FOO1,...)
REGRASP error 3 repetitions of: 1 beep 2 KHz, Following each regrasp error, if identified
1 beep 3 KHz
System error 3 beeps, 3 KHz Following each failure report, if identified (E001,...)
System warning 3 beeps, 3 KHz Following each warning, if identified (WO001,...)
Start HF discharge 2 beeps, 480 Hz When starting the HF discharge
HF discharge active Repeating beep 480 Hz Continually during HF discharge
HF discharge ended 3 beeps, 530 Hz When a sealing process has been successfully completed (no

failure reports or errors)

Power up self-test 1 beep 2 KHz During the self-test, in order to check that the signal tone is
functioning

2.6  Monitoring functions

Self-test

As soon as it is switched on, the unit performs a self-test of the control
elements, the acoustic warning signal, the microprocessor and the hard-
ware function. During this phase, the message "Performing Self Test"
appears in the display 5.

Fig. 1

Continuous test cycle during operation

During operation, safety-relevant functions and signals are monitored
through a continuous test cycle. As soon as a critical error is detected, the
HF device terminates the HF activation. In display 5, the error number of
the corresponding error is displayed and an acoustic warning signal is
emitted, see Troubleshooting list.



2.7

Representation of the output power as a function of the load resistance.

Output power diagrams

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
RlQ]

—m—Lektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Fig. 2 Output power diagram Caiman 12 mm Seal & Cut instrument

family

Caiman 5
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== cktrafuse Caiman 5 Instrument Family

Fig. 3 Output power diagram Caiman 5 mm Seal & Cut instrument
family

2.8  Maximum peak output voltage (U)

Note

The following data allow the user to determine whether the HF device
GN200 is suitable for a given accessory (insulation rating).

A\

WARNING

Risk of injury to patient or user caused by inade-

quate accessories (insulation rating)!

» Make certain that the accessory voltage rating
specified in the product documentation is
higher than maximum peak output voltage.

Maximum peak output voltage (U) 200 V

3. Preparation and setup

Non-compliance with the following instructions will preclude all respon-
sibility and liability in this respect on the part of Aesculap.

» When setting up and operating the product, adhere to
- national regulations for installation and operation,
- national regulations on fire and explosion protection.

Note

For the safety of patients and users it is essential that the mains power cord
and, especially, the protective earth connection are intact. In many cases
defective or missing protective earth connections are not registered imme-
diately.

» Connect the device via the potential equalization terminal at the rear
panel of the device to the potential equalization system of the room
used for medical purposes.

Note

The potential equalization lead can be ordered from the manufacturer as
article no. GK535 (4 m length) or TAO08205 (0.8 m length).

» In order to ensure sufficient ventilation and cooling of the HF device,
leave at least 10 cm to 15 cm of space around the HF device.

3.1  First use
Risk of injury and/or product malfunction due to
incorrect operation of the electromedical system!
WARNING > Adhere to the instructions for use of any medi-

cal device.
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4. Working with the Lektrafuse HF Gener-
ator GN200

4.1  System set-up

Connecting the accessories

A

DANGER

Risk of injury due to unapproved configuration

using additional components!

» For all applied components, ensure that their
classification matches that of the application
component (e.g. Type BF or Type CF) of the
respective device.

Combinations of accessories that are not mentioned in the present
instructions for use may only be employed if they are specifically intended
for the respective application, and if they do not compromise the perfor-
mance and safety characteristics of the products.
Only CAIMAN instruments can be used in conjunction with the Lektrafuse
HF generator GN200, see Accessories/Spare parts.

Connecting the power supply

A\

DANGER

Risk of death by electric shock!

» Only ever connect the product to power mains
with equipment grounding conductor.

» Set up the device in such a way that switching
it off using the power OFF/ON switch is possible
and straightforward.

» Set up the device in such a way that disconnect-
ing the power cord is straightforwardly possible.

The voltage of the mains power supply must correspond to the voltage

indicated on the type plate of the device.

The device is fitted with a universal power supply unit, which means that

it automatically adapts to mains voltages ranging from 100 V to 240 V

without having to switch between voltage ranges.

» Ensure that the device is switched off. Also switch off with the power
OFF/ON switch 12.

» Plug in the power cord in mains power input socket 13 in the rear
panel of the HF surgical device.

» Plug in the mains plug at the building mains power socket.

Switching on the device

» Switch on the device with the power OFF/ON switch 12.

Indicator lamp power ON 9 is illuminated. The device performs a self-
test, see Continuous test cycle during operation:

If no instruments are connected, the message "Attach Instrument"
appears in the display 5 after the self-test. If the self-test fails, an error
message is shown in the display 5.

Attach Instrument

Fig. 4

Connecting the foot control

Connecting the foot switch GN201 is optional.

Both the foot switch plug and connection socket (foot switch) 3 have a
dot marking. To connect the plug to the connection socket correctly, these
markings must be aligned.

Fig. 5

» Align the foot switch plug and insert it into the foot switch connection
socket 3 until it engages.



When the device and the foot switch have been successfully con-  Connecting the instrument
nected, the message "Footswitch attached" appears for 3 seconds in

A Only instruments of the CAIMAN Seal & Cut product family can be used
the display 5.

in conjunction with the Lektrafuse HF generator GN200.

e e : ' The instrument connector has an arrow marking and the connection
= Fﬁﬂtﬁultt}hﬂttﬂﬂhﬂd — _ socket 8 has a dot marking. To connect the plug to the connection socket

correctly, these markings must be aligned.

Fig. 6

Note

Do not activate the foot switch continually during HF discharge. HF dis-
charge is started and stopped by pressing once on the foot switch and then
releasing.

Remove the foot switch

» Turn the locking ring counter-clockwise and withdraw the connecting
plug at the same time

The message "Footswitch removed" appears in the display 5 for 3 sec-
onds.

Footsuwitch removed

Fig. 7
Fig. 8
» Connect the instrument with the connection socket 8.

The green signal ring 7 around the instrument connector lights up. The
message "Ready to Seal" appears in the display 5.

'Readg to Seal

Pre=s= RF OH Button o
Footzuwitch to start

Fig. 9
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Decommissioning
» Switch off the device with the power OFF/ON switch 12.

All the poles of the device are disconnected from the power supply.
» Disconnect power cord

The device is completely disconnected from the power supply.

4.2

Prior to each use, carry out a functional test of the device:
» Check that the accessories have no visible damage.
» Prepare and set up the unit, see Preparation and setup.

Function checks

» Check the functionality of the following elements, one after the other,

in the following sequence:

- Switch on the power OFF/ON switch 12; the power on signal lamp 9
lights up

- Automatic self-test after each time the device is switched on: brief
acoustic signal, all display elements light up briefly

- Foot control, see Connecting the foot control

- Instrument, see Connecting the instrument

- Activation with RF on/off 2 on the front of the device, button on
the instrument and foot switch

- Switch off the the power OFF/ON switch 12

4.3  Safe operation

A\

Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function check prior to using

WARNING the product.
Risk of injury when using the product beyond the
field of view!

WARNING > Apply the product only under visual control.

» Start the sealing process (HF discharge) by pressing the button on the
instrument, the foot switch or the HF activation button (RF on/off) 2
on the front of the device once.

After completing the sealing process, the HF discharge is automatically
stopped.

During HF sealing, the message "Sealing in Progress" is shown on the
display 5.

.Sealing in Progress

Fig. 10

10

To activate/deactivate device
» Switch on/switch off the device with the power OFF/ON switch 12.

Operating mode

The Lektrafuse HF generator GN200 automatically recognizes the con-
nected instrument. The internal device settings are loaded. It is not nec-
essary/possible for the user to set the operating mode or the parameters.

Activating the HF current

» Be sure that the patient is prepared in such a way that the HF unit can
be applied without any risk to the patient.

» Ensure that the instrument and foot switch, if used, are correctly con-
nected.

» Activate the HF device via the hand switch, foot switch or HF activa-
tion button (RF on/off) 2 on the front of the device.

Note

Do not activate the foot switch or button continually during HF discharge.
The vessel sealing process is started and ended by pressing the foot switch
or the HF activation button (RF on/off) 2 on the front of the device or but-
ton on the instrument once. After completing the sealing process, the
device stops the HF discharge automatically. The sealing process can be
interrupted by repeatedly pressing the button.

5. Validated reprocessing procedure

5.1

Note

Adhere to national statutory requlations, national and international stan-
dards and directives, and local, clinical hygiene instructions for sterile pro-
cessing.

General safety instructions

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD or possi-
ble variants of CJD, observe the relevant national requlations concerning
the reprocessing of products.

Note

Mechanical reprocessing should be favored over manual cleaning as it
gives better and more reliable results.

Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the pro-
cessing method is first validated. The operator/sterile processing techni-
cian is responsible for this.

The recommended chemistry was used for validation.



Note
If there is no final sterilization, then a virucidal disinfectant must be used.

Note

For the latest information on reprocessing and material compatibility see
also the Aesculap extranet at www.extranet.bbraun.com

The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap
sterile container system.

5.2 General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or inef-
fective and lead to corrosion. Therefore the time interval between appli-
cation and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-
cleaning temperatures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active
ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

Excessive measures of neutralizing agents or basic cleaners may result in
a chemical attack andfor to fading and the laser marking becoming
unreadable visually or by machine for stainless steel.

Residues containing chlorine or chlorides e.g. in surgical residues, medi-
cines, saline solutions and in the service water used for cleaning, disinfec-
tion and sterilization will cause corrosion damage (pitting, stress corro-
sion) and result in the destruction of stainless steel products. These must
be removed by rinsing thoroughly with demineralized water and then dry-
ing.

Additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or

FDA approval or CE mark) and which are compatible with the product's

materials according to the chemical manufacturers' recommendations

may be used for processing the product. All the chemical manufacturer's
application specifications must be strictly observed. Failure to do so can
result in the following problems:

B Optical changes of materials, e.g. fading or discoloration of titanium or
aluminum. For aluminum, the application/process solution only needs
to be of pH >8 to cause visible surface changes.

B Material damage such as corrosion, cracks, fracturing, premature aging
or swelling.

» Do not use metal cleaning brushes or other abrasives that would dam-
age the product surfaces and could cause corrosion.

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-pre-
serving reprocessing can be found at www.a-k-i.org, link to Publica-
tions, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

5.3  Preparations at the place of use
» Remove any visible surgical residues to the extent possible with a
damp, lint-free cloth.

» Transport the dry product in a sealed waste container for cleaning and
disinfection within 6 hours.

5.4  Preparation before cleaning

» Disconnect the unit from mains power.

» Remove accessories.

5.5 Cleaning/disinfection

Product-specific safety instructions for the reprocessing procedure

CAUTION

Risk of electric shock and fire hazard!
» Unplug the device before cleaning.

» Do not use flammable or explosive cleaning or
disinfecting solutions.

» Ensure that no fluids will penetrate the product.

Damage to, or destruction of the product caused by
mechanical cleaning/disinfection!

» Only clean and disinfect the product manually.

» Do not sterilize the product under any circum-
stances.

Damage to the product due to inappropriate clean-

ing/disinfecting agents!

» Only use cleaning/disinfecting agents approved
for surface cleaning. Follow the manufacturer's
instructions for the respective cleaning/disin-
fecting agent.

Damage to the product due to inappropriate clean-

ing/disinfecting agents and/or excessive tempera-

tures!

» Use cleaning agents and disinfectants according
to the manufacturer's instructions.

» Observe specifications regarding concentration,
temperature and exposure time.

1
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Validated cleaning and disinfection procedure

Wipe disinfection for electrical -
devices without sterilization

Chapter Wipe disinfection for electrical devices
without sterilization

5.6

Wipe disinfection for electrical devices without sterilization

Wipe disinfection

Meliseptol HBV wipes 50 % Propan-1-ol

RT: Room temperature

Phase |

» Remove any visible residues with a disposable disinfectant wipe.

» Wipe all surfaces of the optically clean product with a fresh, disposable
disinfectant wipe.

» Observe the specified application time (1 min minimum).

5.7

» Inspect the product after each cleaning and disinfecting cycle to be
sure it is: clean, functional, and undamaged.

» Set aside the product if it is damaged.

» Perform a safety inspection annually, see Maintenance.

Inspection, maintenance and checks

5.8  Storage and transport

A\

CAUTION

Damage to the product caused by switch-on too

early after storage/transport at temperature below

+10 °C (50 °F)!

» Allow the HF device to acclimate at room tem-
perature for about 1 hour.

» Transport the product only in its original box.
» For storage and transport conditions, see Ambient conditions.

12

6. Maintenance
No servicing is required for the Lektrafuse HF generator GN200.

Note

Maintenance must only be carried out by authorized personnel. If neces-
sary, the circuit diagrams and the service manual, which contains all the
necessary documents, are provided for this.

6.1

A safety inspection must be carried out annually.

Safety inspection

The person in charge of the inspection will document the inspection find-
ings and measurement values according to the printed inspection proto-
col.

» Only have the product and its accessories inspected by persons who
possess the requisite training, knowledge and experience and who are
authorized to do so.

» If there are significant deviations from the inspection protocol values,
or if the prescribed maximum values are exceeded: Send in the device.

For technical service, please contact your national B.Braun/Aesculap

agency, see Technical Service.



B‘ BRAUN Inspection protocol - safety inspection

SHARING EXPERTISE

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: s INVENTORY NO.: oo ORGANIZATION:  ceeeeeeeeeetesesser s stssssse s sessssssssssessssessnsas
SCOPE OF INSPECTION Verdict
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot switch for visually detectable damage
1.3 Type plate still present and readable
1.4 Check fuse links for prescribed values
1.5 Overall condition of device: dirt, damage
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value | orict
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q2 (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |Il,x=0,50mA
’ according IEC60601-1* SF.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lax = 0,170 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =050 mA
24 Patient leakage current N.C. |l.,x=001mA
’ according IEC60601-1* S.FC. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method B
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 lnax = 122 mA
2.8 Insulation resistance B
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) fest voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Ruin = 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Ruin = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 Q 145 Watt +20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Fig. 11 Inspection protocol form Safety inspection
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7. Troubleshooting list

7.1 Regrasp error
A regrasp error, i.e. potentially insufficient sealing of the vessels, is dis-
played as follows:

m Clear sound sequence and interruption of the sound sequence of HF
operation, also halts the HF discharge

B The yellow regrasp error light 4 on the front side of the HF device

flashes

B Warning message in the display 5 on the front side of the HF device

Regrasp error message

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut
- Clean jaws

OR

Regrasp thicker tissue

Significance

The vessel seal must be checked. Contact areas of the jaw
part must be covered with dried vessel residue or bodily
fluids.

- Or -

The gripped bundle of tissue is too thin

Remedy

Clean contact areas with sterile water and
a sponge
Grip a thicker tissue bundle

REGRASP INDICATOR - SHORT
Visually check seal - Manually cut
Check for metal or occlusion in jaw
Remove excess fluids

REGRASP INDICATOR - TIME

Visually check seal - Reseal as needed
Seal cycle interrupted

Seal endpoint not reached

There is metal (e.g. staples) or other foreign material
between the electrodes in the jaw part

HF device has reached its maximum sealing time and has
not ascertained any complete seal

—or-

The user has ended HF discharge during sealing

Open and check jaw part

Remove any foreign material

Remove excess suction fluids in the operat-
ing area

Check the quality of the seal

Procedure if a regrasp error occurs:

» Do not cut the vessel.

» Open the instrument.

» Check the sealed vessel.

When correct hemostasis has occurred:

» Cut the vessel manually with surgical scissors.

When hemostasis has not occurred in the correct way:

» Place the instrument on the vessel again and lock it in place.

Note

The regrasp error must not be confirmed. The activation of the hand switch,
foot switch or HF activation button (RF on/off) button 2 directly starts the

next sealing process.

» Start the additional HF cycle.

» If the additional HF cycle leads to a normal seal, the vessel can be cut,
and the instrument can be opened and removed.

» If a regrasp error occurs again, do not cut the vessel, open the instru-
ment and manually cut the sealed vessel with surgical scissors. When
so doing, ensure that the hemostasis is correct.
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7.2 Warnings

A warning is indicated as follows:

B Individual tone (different from a failure, an error or normal HF opera-
tion)

B Warning message in the display 5 on the front side of the HF device

Generator Cooling Excess generator temperature Check the airflow around the generator

Please Wait

Generator Too Cold Generator must first warm up Do not switch off the generator whilst it is warming up
Please Wait

7.3  Error reports

An error is indicated as follows:
B Clear tone sequence (different from a failure or normal HF operation)
B Error message in the display 5 on the front side of the HF device

E001 ERROR E001 "HF activation (RF-on/off) 2" instrument  Release the "HF activation (RF on/off) instru-
Instrument RF-ON Button Error switch pressed while the instrumentis  ment switch 2".
Release Instrument RF-ON Button connected to the HF device Remove instrument and reconnect it

Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 HF device cannot find instrument Remove instrument and reconnect it
Instrument Error -or- -or-
Remove and reattach instrument Instrument is defective and must be Replace instrument
-or- replaced

Remove and replace instrument

E003 ERROR E003 Foot switch is pressed while the foot Release foot switch
Footswitch Error switch is connected to the HF device Remove foot switch and reconnect it
Release footswitch
Remove and reattach footswitch

15
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7.4  Failure messages

A failure is indicated as follows:

Note

B Clear sound sequence (as necessary, may interrupt the sound of the HF  If the failure occurs during HF discharge, the vessel sealing may be incom-

discharge) plete or insufficient.
B The red error light 6 on the front side of the HF device flashes In order to ensure that sufficient hemostasis has been achieved, follow the
B Failure report in the display 5 on the front side of the HF device procedure for regrasp errors, see Regrasp error.
Note

If the failure continues after turning the device off and on again twice, con-
tact your national B. Braun/Aesculap agency, see Technical Service.

F0O01 Software error on the HF device Switch off HF device, wait 5 s, switch HF device on
Fo02 Dosage error of HF device Switch off HF device, wait 5 s, switch HF device on
Foo3 Hardware error Switch off HF device, wait 5 s, switch HF device on
F004 Internal communication error of the HF device Switch off HF device, wait 5 s, switch HF device on
FOO5 Overheating of HF device Switch off HF device and leave to cool
Check the air stream around the generator
F006 Error on the RF on/off button 2 (activated when switching on) Switch off HF device, wait 5 s, release RF on/off button 2,
switch on HF device
Foo7 Error with HF energy output Switch off HF device, wait 5 s, switch HF device on
F008 Fault: HF outside the calibration Switch off HF device, wait 5 s, switch HF device on
FO09 Fault: Internal power supply Switch off HF device, wait 5 s, switch HF device on

7.5 Problem solving

HF device does not switch on

Ensure that the power cord has been correctly plugged into the power supply 13 of the HF
device.

Ensure that the power cord is connected to a functioning power source.

Ensure that the power OFF/ONN switch 12 of the HF device is in the power ON position.
Check the fuse in the fuse box and replace if necessary, see Fuse replacement.

If the error continues, replace power cord.

The device is switched on, but no displays are illumi-
nated and the self-test is not being carried out

Switch off HF device, wait 5's, and switch HF device on again.
If the error continues, contact your national B. Braun/Aesculap agency, see Technical Ser-
vice.

Self-test fails

Switch off HF device, wait 5's, and switch HF device on again.
If the error continues, contact your national B. Braun/Aesculap agency, see Technical Ser-
vice.

HF device is active ("power ON signal lamp 9" light
up), and accessories are connected, but there is not HF
discharge

Verify that the required foot switch (if used ) is properly connected and plugged in.

Ensure that the Caiman Seal & Cut Instrument is correctly connected and plugged in (green
ring 1 is lit up).

In order to start the HF discharge, activate the "RF on/off" button 2.

If the error continues, replace Lektrafuse instrument.
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7.6  User maintenance

» In case of error, follow the instructions in the display and note the error
code.

» If the error continues after following the instructions in the display,
contact your national B. Braun/Aesculap agency, see Technical Service.

7.7  Fuse replacement

A

DANGER

Risk of fatal injury from electric shock!
» Unplug the device before changing the fuses!

Specified fuses: 2 units Aesculap art. no. TA021404:
G fuse link, time lag (T) 8 A, breaking capacity H (1 500 A)

» Use a small screwdriver to release the clip on the fuse holder 11 and
tilt up cover.

» Use a small screwdriver to release the fuse holder 11 and pull it out.
» Replace both fuses.

» Reinsert the fuse holder 11.

» Close the cover.

Fig. 12

Note

If the fuses burn out frequently, the device is faulty and should be
repaired, see Technical Service.

8. Technical Service

A\

WARNING

Risk of injury and/or malfunction!
» Do not modify the product.

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap
agency.

Modifications carried out on medical technical equipment may result in

loss of guarantee/warranty rights and forfeiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
+49 (7461) 95 -1601
Fax: +49 (7461) 14 -939
E-Mail: ats@aesculap.de

Or in the US:

Aesculap Inc.

Phone:

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 USA

Aesculap Repair Hotline

+1(800) 214 -3392

+1(314) 895 -4420

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

Phone:
Fax:

17
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9. Accessories/Spare parts 10. Technical data

TA021404 Fuse
PL720SU Instrument Caiman 5

PL730SU Instrument Caiman 12 GN200 High frequency surgical device Ilb
PL731SU Instrument Caiman 12 plus
GN201 Foot switch Mains voltage ranges 100V~-240 V~ (6.7 A-2.8 A)
(Current intake)
Note Frequency 50-60 Hz
Other accessories, applied parts and replacement parts are described in  Protection class (acc. to |
Aesculap brochure C-304-81 and C-902-02 IEC / DIN EN 60601-1)
Foot switch circuit ignition-safe acc. to IEC/DIN EN 60601,
approved for use in "medical environment”
Output power 2 x 150 W on 50 Ohm
Device protection T8 AH/250 V
Time-Current characteris- T (Time lag)
tic H (1 500 A)
Breaking capacity 5mm x 20 mm

Construction

HF operating frequency 460 kHz + 1 %, Quasi-Sinus

Operating mode Int 10s/30 s

Weight 8.1 kg

Dimensions (L x W x H) 400 mm x 355 mm x 100 mm

Application part type acc.  CF
to IEC/DIN 60601-1

Recovery time of the defi- 0 seconds
brillation-protected out-

put
CISPR11 Class A
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Conforming to standard IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-2-2

18



10.1 Ambient conditions

Operation Storage and transport
Temperature 40 °C 50 °C

10°C -10°C
Relative 90 % 90%
humidity

— —
15 % 10%
non-condensing non-condensing

Atmospheric

1060 hPa 1060 hPa
pressure @
500 hPa

700 hPa

Note

The atmospheric pressure of 700 hPa corresponds to a maximum operating
altitude of 3 000 m.

Note

After transporting or storing at temperature outside the operating temper-
ature range, leave the HF device for one hour before use so that it can reach
room temperature.

11. Disposal

Note

The user institution is obliged to process the product before its disposal, see
Validated reprocessing procedure.

Adhere to national requlations when disposing of or recy-
cling the product, its components and its packaging!

The recycling pass can be downloaded from the Extranet
as a PDF document under the respective article number.
(The recycling pass includes disassembling instructions for
the product, as well as information for proper disposal of
components harmful to the environment.)

Products carrying this symbol are subject to separate col-
lection of electrical and electronic devices. Within the
European Union, disposal is taken care of by the manufac-
turer as a free-of-charge service.

» Detailed information concerning the disposal of the product is avail-
able through your national B. Braun/Aesculap agency, see Technical
Service.

12. Distributor in the US/Contact in Can-

ada for product information and com-

plaints

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Legende

1 Signallampe HF-ON (umliegender Ring)
2 Taster HF-Aktivierung (RF-on/off) (Mitte)
3 Anschlussbuchse (FuBpedal)

4 Signallampe Regrasp

5 Anzeige

6 Signallampe Fehler

7 Signalring Instrument

8 Anschlussbuchse (Instrument)

9 Signallampe Netz-EIN

10 Anschluss (Potenzialausgleich)

11 Sicherungshalter (mit 2 Sicherungen)
12 Schalter Netz-AUS/EIN

13 Netzeingangsbuchse

14 Typenschild

15 Liftungsschlitze
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Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten
Fehleranzeige

Gebrauchsanweisung befolgen

Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten
entsprechend Richtlinie 2002/96/EG (WEEE), siehe
Entsorgung

FuBpedal

Regrasp

Defibrillationsgeschiitztes Anwendungsteil des Typs
CF

Potenzialausgleich

Sicherung

Nichtionisierende Strahlung

Wechselstrom

Chargenbezeichnung

Seriennummer

REF

Bestellnummer

Herstelldatum
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1.  Sichere Handhabung

Hinweis

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt nur Aufbau, Funktion und Bedie-
nung des Lektrafuse HF-Generators GN200 und ist nicht dazu geeignet,
einen Anfdnger in die Hochfrequenz-Chirurgie einzufiihren. Eine allge-
meine Beschreibung zur Anwendung der Hochfrequenz-Chirurgie ist in den
OP-Manuals und anderer einschldgiger Literatur beschrieben.

Diese Anleitung und das beschriebene Geriit sind ausschlieBlich zur Ver-
wendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal gedacht, das in
der speziellen Technik und dem durchzufiihrenden chirurgischen Verfahren
geschult wurde.

A\

GEFAHR

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch unsach-
gemaBe Anwendung!

» Produkt und Zubehor nur von Personen betrei-
ben lassen, die die erforderliche Ausbildung,
Fachkenntnis oder Erfahrung haben.

» Produkt nur im Originalkarton transportieren.

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahigkeit und ordnungsge-
maBen Zustand priifen.

» Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)" beachten,
siehe TA022130.

» Der Lektrafuse HF-Generator GN200 erfiillt die Anforderungen nach
CISPR 11 Klasse A.

» Um Schiden durch unsachgemaBen Aufbau oder Betrieb zu vermeiden
und die Gewahrleistung und Haftung nicht zu gefdhrden:

- Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.
- Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.
- Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren.

- Anwendungshinweise gemaB Norm einhalten, siehe Sichere Hand-
habung gem&B IEC-/VDE-Bestimmungen.

» Zubehdr regelmaBig priifen: Insbesondere sollten Elektrodenkabel und
endoskopisches Zubehdr auf mdgliche Beschddigungen an der Isola-
tion gepriift werden.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zuganglich aufbewahren.
» Giiltige Normen einhalten.
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1

.1 Sichere Handhabung gemiB |IEC-/VDE-Bestim-

mungen

Operationsumfeld

22

A\

GEFAHR

WARNUNG

A

VORSICHT

VAN

VORSICHT

Lebensgefahr durch elektrischen Stromschlag!
» Produkt nicht 6ffnen.

» Produkt nur an ein Versorgungsnetz mit Schutz-
leiter anschlieBen.

Verletzungsgefahr durch Ziindung oder Explosion
von brennbaren Gasen! Beim bestimmungsgemiBen
Gebrauch des HF-Gerats konnen Funken entstehen.

» Nicht im explosionsgefahrdeten Bereich einset-
zen.

» Bei Operationen im Bereich von Kopf und Tho-
rax den Einsatz von ziindfahigen Anasthetika
und verbrennungsfordernden Gasen (z. B. Lach-
gas, Sauerstoff) vermeiden oder diese Stoffe
absaugen.

» Wenn maglich, nicht brennbare Stoffe zur Rei-
nigung und Desinfektion verwenden.

» Wenn brennbare Reinigungs-, Desinfektions-
und Ldsungsmittel verwendet werden: Sicher-
stellen, dass diese Stoffe vor dem Einsatz der
HF-Chirurgie verdunstet sind.

» Sicherstellen, dass sich keine brennbaren Fliis-
sigkeiten unter dem Patienten oder in Kérper-
hdhlen (z. B. Vagina) sammeln. Bevor das HF-
Gerat eingesetzt wird, alle Fliissigkeiten abwi-
schen.

» Sicherstellen, dass keine endogenen Gase vor-
handen sind, die sich entziinden kdnnen.

» Sicherstellen, dass mit Sauerstoff getriankte
Materialien (z. B. Watte, Mull) so weit vom HF-
Umfeld entfernt sind, dass sie sich nicht entziin-
den konnen.

Gefahr von Beeintrachtigungen anderer Gerate!
Beim bestimmungsgemiBen Gebrauch des HF-
Gerats entstehen elektromagnetische Storfelder.

» Sicherstellen, dass keine elektronischen Gerite
im Umfeld des HF-Gerats aufgestellt sind, die
durch elektromagnetische Storfelder beein-
trachtigt werden kénnen.

Sichtbehinderung und/oder Nebenwirkungen durch
Dampf-/Rauchentwicklung bei HF-Chirurgie!

» Ggf. Rauchabsaugung verwenden.

» Sicherstellen, dass das Gerat nicht in direkten Kontakt mit dem Patien-
ten bzw. in den Sterilbereich gelangt.

» Sicherstellen, dass der Anwender nicht zeitgleich in direkten Kontakt
mit dem Patienten und dem HF-Gerat gelangt.

Sicherheit fiir den Patienten

VAN

GEFAHR

WARNUNG

>

WARNUNG

Lebensgefahr durch mangelnde Vorbereitung oder

Fehler am HF-Gerat!

» Sicherstellen, dass das HF-Gerat fehlerfrei
arbeitet.

» Sicherstellen, dass keine leitfahigen Fliissigkei-
ten (z. B. Blut, Fruchtwasser) in FuBpedal oder
Handschalter eingedrungen sind.

» Sicherstellen, dass im FuBpedal- oder Hand-
schalter-Kabel kein Kurzschluss vorliegt.

Verbrennungsgefahr fiir den Patienten durch unbe-
absichtigtes Aktivieren des HF-Gerats!

» HF-Gerdt nach unbeabsichtigtem Aktivieren
sofort am Schalter Netz-AUS/EIN ausschalten.

» FuBpedal oder Handschalter immer mit beson-
ders hoher Aufmerksamkeit bedienen.

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch uner-

wiinschten Anstieg der HF-Ausgangsleistung bei

Versagen des HF-Gerats!

» Gerat bei kleinsten UnregelmaBigkeiten nicht
mehr verwenden.

Verletzungsgefahr fiir den Patienten/Anwender
durch defekte Netzzuleitung/nicht vorhandene
Schutzleiterverbindung!

» Netzzuleitung/Schutzleiterverbindungen priifen.

Gefahr von Verletzungen durch Muskelkontraktion
verursacht durch Stimulation der Nerven und Mus-
keln!

» An empfindlichen Strukturen mit besonderer
Aufmerksamkeit arbeiten.



Folgendes immer sicherstellen:

» Patienten so lagern, dass er keine Metallteile beriihrt, die geerdet sind
oder betrdchtliche Kapazitit gegen Erde haben (z. B. Operationstisch,
Halterungen). Bei Bedarf antistatische Tiicher dazwischen legen.

» Sicherstellen, dass der Patient keine feuchten Tiicher oder Unterlagen
beriihrt.

» Bereiche mit starker SchweiBabsonderung und Haut-an-Haut-Beriih-
rungen am Korperstamm durch Zwischenlegen von antistatischen
Tuchern schiitzen.

» Urin Uber Katheter ableiten.

» Bei Operationen am Herzen HF-Gerat liber Potenzialausgleich erden.

» Bei Patienten mit Herzschrittmachern oder anderen aktiven Implanta-
ten vor der Anwendung der HF-Chirurgie den entsprechenden Facharzt
konsultieren, um irreparable Schaden oder Fehlfunktionen am Schritt-
macher oder dem Implantat zu vermeiden.

» Elektroden von physiologischen Uberwachungsgeriten ohne Schutz-
widerstdnde oder HF-Drosseln mdglichst weit entfernt von den HF-
Elektroden anbringen.

» Keine Nadelelektroden fiir die Uberwachung verwenden.

» Leitungen von Uberwachungsgeriten so anbringen, dass sie nicht auf
der Haut liegen.

» Leitungen zu den HF-Elektroden mdglichst kurz halten und so fiihren,
dass sie weder den Patienten noch andere Leitungen beriihren.

» Bei unzureichender Leistung mit den gewohnten Einstellungen sicher-
stellen, dass:

- die Arbeitselektroden sauber sind,
- die Steckverbindungen korrekt sind.
» Aktive Elektrode nie auf oder neben dem Patienten ablegen.

» Zeitweise nicht benétigte aktive Elektroden so ablegen, dass sie den
Patienten nicht beriihren.

» Bei Operationen, bei denen sich ein standiger Kontakt der Elektroden
zum Patienten nicht vermeiden l4sst (z. B. bei endoskopischen Opera-
tionen), HF-Gerit bei unbeabsichtigtem Aktivieren der Elektrode sofort
am Schalter Netz-AUS/EIN 12 ausschalten.

» HeiBe Elektrode nicht unmittelbar nach dem Schneiden oder Koagulie-
ren aus dem Kdrper entfernen.

» Wahrend des Betriebs des Generators die Elektroden am Instrument
(auf der oberen oder unteren Seite) nicht beriihren, da die Elektroden
sich erwarmen kdnnen und dies zu Verbrennungen oder Verletzungen
fiihren kann.

2.  Geratebeschreibung

2.1 Lieferumfang
Bezeichnung Art.-Nr.
Hochfrequenz-Chirurgiegerat GN200
Gebrauchsanweisung TA022377
Hinweise zur elektromagnetischen  TA022130

Vertraglichkeit

2.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten

B Netzkabel
B FuBpedal (optional)
W Caiman Instrument

2.3

Der Lektrafuse HF-Generator GN200 wird zur GefdBversiegelung und
GefaBtrennung in der offenen und minimal-invasiven Chirurgie einge-
setzt. Die Instrumente kdnnen GefaBe bis einschlieBlich 7 mm versiegeln.

Verwendungszweck

Der Lektrafuse HF-Generator ist nicht fiir den Einsatz bei Tubensterilisa-
tion/Tubenkoagulation zur Sterilisation geeignet.

Der Lektrafuse HF-Generator ist zur Anwendung am Herzen zugelassen
(Typ CF).

Der Lektrafuse HF-Generator ist fiir den Betrieb und die Lagerung in
geschlossenen Rdumen bestimmt.

2.4  Funktionsweise

Der Lektrafuse HF-Generator GN200 arbeitet mikroprozessorgesteuert
und wandelt die Netzspannung in einen hochfrequenten Wechselstrom
fiir die bipolare GefaBversiegelung um.

Der Versiegelungsprozess erfolgt liber einen geschlossenen Regelkreis. Die
Versiegelung kann liber die Taste am Instrument, den Taster an der
Geratefront oder ein FuBpedal gestartet und gestoppt werden.
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2.5 Signaltone

Zustand/Status Signalton

System Fehlermeldung 3 Wiederholungen von: 1 langer Piepton 3 KHz,

1 Piepton 2 KHz

REGRASP-Fehler 3 Wiederholungen von: 1 Piepton 2 KHz,

1 Piepton 3 KHz

Bemerkung

Nach jedem System-Fehler, wenn erkannt (FOO1,...)

Nach jedem Regrasp-Fehler, wenn erkannt

System Stérungsmeldung 3 Pieptone, 3 KHz Nach jeder Stérungsmeldung, wenn erkannt (E001,..)

System Warnung 3 Pieptone, 3 KHz Nach jeder Warnung, wenn erkannt (W001,...)

HF-Abgabe Start 2 Pieptone 480 Hz Beim Start der HF-Abgabe

HF-Abgabe Aktive Wiederholender Piepton 480 Hz Kontinuierlich wahrend der HF-Abgabe

HF-Abgabe beendet 3 Pieptone 530 Hz Bei erfolgreicher Beendigung eines Versiegelungsprozesses
(keine Stoérungsmeldung oder Fehler)

Power Up Selbsttest 1 Piepton 2 KHz Beim Selbsttest, um die Funktionalitdt des Signaltons zu liber-

priifen

2.6 Uberwachungsfunktionen

Selbsttest

Beim Einschalten fiihrt das Gerdt einen Selbsttest durch, der Bedienele-
mente, Signalton, Mikroprozessor und Hardwarefunktion priift. Wahrend
dieser Phase erscheint in Anzeige 5 die Meldung "Performing Self Test".

Perforning Self-Test

Pleaze wait

L [ T T | reu x.x

Abb. 1

Permanenter Test wihrend des Betriebs

Wiahrend des Betriebs werden sicherheitsrelevante Funktionen und Sig-
nale zyklisch getestet. Wenn kritische Fehler erkannt werden, beendet das
HF-Gerat die HF-Aktivierung. In Anzeige 5 wird die Fehlernummer des
entsprechenden Fehlers angezeigt und ein Signalton ausgegeben, siehe
Fehler erkennen und beheben.
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2.7

Darstellung der Ausgangsleistung als Funktion des Lastwiderstands.

Diagramme Ausgangsleistung

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
RlQ]

—m—Lektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Abb. 2 Diagramm Ausgangsleistung Caiman 12 mm Seal & Cut Instru-
mentenfamilie

Caiman 5

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Rl

== cktrafuse Caiman 5 Instrument Family

Abb. 3 Diagramm Ausgangsleistung Caiman 5 mm Seal & Cut Instru-
mentenfamilie

2.8

Hinweis

Maximale Ausgangsspitzenspannung (U,)

Die folgenden Angaben ermdglichen dem Anwender zu beurteilen, ob das
HF-Gerdt GN20O0 fiir bestimmtes Zubehdr (Qualitit der Isolierung) geeig-
net ist.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr fiir den Patienten/Anwender
durch Verwendung von unzureichendem Zubehor
(Qualitit der Isolierung)!

» Sicherstellen, dass die in den Begleitpapieren
des Zubehors angegebene Bemessungszubehor-
spannung groBer ist als die maximale Ausgangs-
spitzenspannung.

Maximale Ausgangsspitzenspannung (U,): 200 V

3. Vorbereiten und Aufstellen

Wenn die folgenden Vorschriften nicht beachtet werden, lbernimmt
Aesculap insoweit keinerlei Verantwortung.

» Beim Aufstellen und Betrieb des Produkts einhalten:
- die nationalen Installations- und Betreiber-Vorschriften,
- die nationalen Vorschriften tiber Brand- und Explosionsschutz.

Hinweis

Die Sicherheit des Anwenders und des Patienten hiingt u. a. von einer intak-
ten Netzzuleitung, insbesondere von einer intakten Schutzleiterverbindung
ab. Defekte oder nicht vorhandene Schutzleiterverbindungen werden héu-
fig nicht sofort erkannt.

» Gerdt iiber den an der Gerdterlickwand montierten Anschluss fiir
Potenzialausgleichsleiter mit dem Potenzialausgleich des medizinisch
genutzten Raums verbinden.

Hinweis
Die Potenzialausgleichsleitung ist unter der Artikel-Nr. GK535 (4 m lang)
bzw. TA008205 (0,8 m lang) beim Hersteller erhdltlich.

» Um eine ausreichende Beliiftung und Kiihlung des HF-Gerats sicherzu-
stellen, rund um das HF-Gerat mindestens 10 cm bis 15 cm Raum las-
sen.

3.1 Erstinbetriebnahme

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion des Pro-

dukts durch Fehlbedienung des medizinisch-elekt-

rischen Systems!

» Gebrauchsanweisungen aller medizinischen
Gerate einhalten.
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4, Arbeiten mit dem Lektrafuse HF-Gene-
rator GN200

4.1 Bereitstellen

Zubehor anschlieBen

A\

GEFAHR

Verletzungsgefahr durch unzulassige Konfiguration

bei Verwendung weiterer Komponenten!

» Sicherstellen, dass bei allen verwendeten Kom-
ponenten die Klassifikation mit der Klassifika-
tion des Anwendungsteils (z. B. Typ BF oder
Typ CF) des eingesetzten Gerits iibereinstimmt.

Zubehdrkombinationen, die nicht in der Gebrauchsanweisung erwahnt
sind, diirfen nur verwendet werden, wenn sie ausdriicklich fiir die vorge-
sehene Anwendung bestimmt sind. Leistungsmerkmale sowie Sicherheits-
anforderungen diirfen nicht nachteilig beeinflusst werden.

Nur CAIMAN Instrumente konnen in Verbindung mit dem Lektrafuse HF-
Generator GN200 eingesetzt werden, siehe Zubehor/Ersatzteile.

Spannungsversorgung anschlieBen

A\

GEFAHR

Lebensgefahr durch elektrischen Stromschlag!

» Produkt nur an ein Versorgungsnetz mit Schutz-
leiter anschlieBen.

» Gerit so aufstellen, dass das Ausschalten iiber
Schalter Netz-AUS/EIN problemlos méglich ist.

» Geriat so aufstellen, dass eine Trennung vom
Netzkabel problemlos moglich ist.

Die Netzspannung muss mit der Spannung lbereinstimmen, die auf dem
Typschild des Gerats angegeben ist.

Das Gerdt ist mit einem Weitbereichsnetzteil ausgeriistet, so dass die
Netzspannung zwischen 100V und 240V liegen kann, ohne dass der
Netzbereich umgeschaltet werden muss.

» Sicherstellen, dass das Gerdt ausgeschaltet ist. Gegebenenfalls mit
Schalter Netz-AUS/EIN 12 ausschalten.

» Netzkabel an der Riickseite des Gerats in Netzeingangsbuchse 13 ein-
stecken.

» Netzstecker in die Steckdose der Hausinstallation stecken.
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Gerit einschalten

» Gerit mit Schalter Netz-AUS/EIN 12 einschalten.

Die Signallampe Netz-EIN 9 leuchtet. Das Gerat fiihrt einen Selbsttest
durch, siehe Permanenter Test wahrend des Betriebs:

Ist kein Instrument angeschlossen, erscheint nach dem Selbsttest in
Anzeige 5 die Meldung "Attach Instrument”. Scheitert der Selbsttest,
wird eine Fehlermeldung auf Anzeige 5 ausgegeben.

Attach Instrument

Abb. 4

FuBpedal anschlieBen

Der Anschluss des FuBpedals GN201 ist optional.

Am FuBpedalstecker und an der Anschlussbuchse FuBpedal 3 ist jeweils
ein Punkt als Markierung angezeichnet. Um den Stecker korrekt in die
Anschlussbuchse einstecken zu kénnen, miissen diese Markierungen liber-
einander stehen.

Abb. 5

» FuBpedalstecker ausrichten und bis zum Einrasten in Anschlussbuchse
FuBpedal 3 einstecken.



Bei erfolgreicher Verbindung zwischen Gerdt und FuBpedal erscheint in
Anzeige 5 fiir 3 Sekunden die Meldung "Footswitch attached".

Footsuitch attached

Abb. 6

Hinweis
FuBpedal wihrend der HF-Abgabe nicht kontinuierlich betdtigen. Die HF-

Abgabe wird gestartet und beendet durch einmaliges Driicken und Loslas-
sen des FuBpedals.

FuBpedal entfernen

» Rast-Ring gegen Uhrzeigersinn drehen und gleichzeitig Anschlussste-
cker abziehen

In Anzeige 5 erscheint fiir 3 Sekunden die Meldung "Footswitch remo-
ved".

 Fuut3uitch removed

Abb. 7

Instrument anschlieBen

AusschlieBlich Instrumente der CAIMAN Seal & Cut Produktfamilie kon-
nen in Verbindung mit dem Lektrafuse HF-Generator GN200 eingesetzt
werden.

Am Instrumentenstecker ist ein Pfeil und an der Anschlussbuchse 8 ein
Punkt als Markierung angezeichnet. Um den Stecker korrekt in die
Anschlussbuchse stecken zu kénnen, miissen diese Markierungen lberei-
nander stehen.

N

Abb. 8

» Instrument in Anschlussbuchse 8 stecken.

Der griine Signalring 7 um den Instrumentenanschluss leuchtet auf. In
Anzeige 5 erscheint die Meldung "Ready to Seal".

Ready to Seal

Pres= RF OW Button or
Foot=witch to =tart

Abb. 9
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AuBerbetriebnahme

» Gerdt mit Schalter Netz-AUS/EIN 12 ausschalten.

Alle Pole des Gerats werden vom Versorgungsnetz getrennt.
» Netzkabel abziehen

Das Gerat ist vollstdndig vom Versorgungsnetz getrennt.

4.2

Korrekte Funktion des Gerats vor jedem Einsatz priifen:

» Sicherstellen, dass das Zubehdr keine sichtbaren Schaden hat.

» Gerat vorbereiten und aufstellen, siehe Vorbereiten und Aufstellen.

» Funktion folgender Elemente in der vorgegebenen Reihenfolge priifen:

- Schalter Netz-AUS/EIN 12 einschalten, Signallampe Netz-Ein 9
leuchtet

Funktionspriifung

- Automatischer Selbsttest nach jedem Einschalten: kurzes akusti-
sches Signal, alle Anzeige-Elemente leuchten kurz auf

- FuBpedal, siehe FuBpedal anschlieBen
- Instrument, siehe Instrument anschlieBen

- Aktivierung mit RF-on/off 2 an Geritefront, Taster an Instrument
und FuBpedal

- Schalter Netz-AUS/EIN 12 ausschalten

4.3 Bedienung
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-
WARNUNG fiihren.
Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts
auBerhalb des Sichtbereichs!
WARNUNG  » Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.

» Start des Versiegelungsprozesses (HF-Abgabe) durch einmaliges Drii-
cken des Tasters am Instrument, des FuBpedals oder des Tasters HF-
Aktivierung (RF-on/off) 2 an der Geratefront.

Nach Beendigung des Versiegelungsprozesses wird die HF-Abgabe
automatisch gestoppt.

Wahrend der HF-Versiegelung erscheint in Anzeige 5 die Meldung
"Sealing in Progress".

sealing in Progress
Abb. 10
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Gerit ein-/ausschalten
» Gerit mit Schalter Netz-AUS/EIN 12 einschalten/ausschalten.

Betriebsart

Der Lektrafuse HF-Generator GN200 erkennt automatisch das angeschlos-
sene Instrument. Interne Gerateeinstellungen werden geladen. Das Ein-
stellen der Betriebsart oder der Parameter durch den Benutzer ist nicht
erforderlich/maglich.

Hochfrequenz aktivieren

» Sicherstellen, dass der Patient so vorbereitet ist, dass gefahrlos mit
dem HF-Gerat gearbeitet werden kann.

» Sicherstellen, dass Instrument und FuBpedal, falls verwendet, korrekt
angeschlossen sind.

» HF-Gerjt liber Handschalter, FuBpedal oder Taster HF-Aktivierung (RF-
on/off) 2 an der Geritefront aktivieren.

Hinweis

FuBpedal oder Taster wéhrend der HF-Abgabe nicht kontinuierlich betdti-
gen. Der GefdBversiegelungsprozess wird gestartet und beendet durch ein-
maliges Driicken des FuBpedals, des Tasters HF-Aktivierung (RF-on/off) 2
an der Gerditefront oder des Tasters am Instrument. Nach Beendigung des
Versiegelungsprozesses stoppt das Gerdt die HF-Abgabe automatisch.
Durch wiederholten Tastendruck kann der Versieglungsprozess abgebro-
chen werden.

5. Validiertes Aufbereitungsverfahren

5.1

Hinweis

Allgemeine Sicherheitshinweise

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen
und Richtlinien und die eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung ein-
halten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder
mdglichen Varianten beziiglich der Aufbereitung der Produkte die jeweils
giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis
Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren
Reinigungsergebnisses gegeniiber der manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis
Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinpro-
dukts nur nach vorheriger Validierung des Aufbereitungsprozesses sicher-
gestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Auf-
bereiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.



Hinweis
Wenn keine abschlieBende Sterilisation erfolgt, muss ein viruzides Desin-
fektionsmittel verwendet werden.

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit
siehe auch Aesculap Extranet unter www.extranet.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcon-
tainer-System durchgefiihrt.

5.2

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstinde kdnnen die Reinigung
erschweren bzw. unwirksam machen und zu Korrosion fiihren. Demzu-
folge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h
nicht liberschritten, sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen
>45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoff-
basis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger konnen zu einem
chemischen Angriff und/oder zur Verblassung und visuellen oder maschi-
nellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiih-
ren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstdnde
(z. B. OP-Riickstande, Arzneimittel, Kochsalzlosungen, im Wasser zur Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkorro-
sion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur
Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser
mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Allgemeine Hinweise

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und
freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung)
und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit emp-
fohlen wurden. Sdmtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstel-
lers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden
Problemen fiihren:

B Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdn-
derungen bei Titan oder Aluminium. Bei Aluminium kdnnen sichtbare
Oberflachenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der
Anwendungs-/Gebrauchslésung auftreten.

B Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung
oder Quellung.

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache
verletzenden Scheuermittel verwenden, da sonst Korrosionsgefahr
besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materi-
alschonenden/werterhaltenden Wiederaufbereitung, siehe
www.a-k-i.org Rubrik Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instru-
mentenaufbereitung richtig gemacht.

5.3

» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstandig mit einem feuchten,
flusenfreien Tuch entfernen.

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h
zur Reinigung und Desinfektion transportieren.

5.4

» Produkt von der Spannungsversorgung trennen.

Vorbereitung vor der Reinigung

» Zubehor entfernen.

5.5 Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Stromschlag- und Brandgefahr!

» Vor der Reinigung Netzstecker ziehen.

» Keine brennbaren und explosiven Reinigungs-
und Desinfektionsmittel verwenden.

» Sicherstellen, dass keine Fliissigkeit in das Pro-
dukt eindringt.

@D
m
]
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Beschadigung oder Zerstorung des Produkts durch
maschinelle Reinigung/Desinfektion!

>

VORSICHT » Produkt nur manuell reinigen/desinfizieren.

» Produkt niemals sterilisieren.

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reini-

gungs-/Desinfektionsmittel!

» Fiir die Flachenreinigung zugelassene Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel nach Anweisung des
Herstellers verwenden.

>

VORSICHT

Schaden am Produkt durch ungeeignete Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe Tem-
peraturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach
Anweisungen des Herstellers verwenden.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Ein-
wirkzeit beachten.

>

VORSICHT
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Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Wischdesinfektion bei elektrischen -
Geréaten ohne Sterilisation

Kapitel Wischdesinfektion bei elektrischen
Geréten ohne Sterilisation

5.6

Wischdesinfektion bei elektrischen Geraten ohne Sterilisation

Wischdesinfektion

Meliseptol HBV Tiicher 50 % Propan-1-ol

RT: Raumtemperatur

Phase |

» Ggf. sichtbare Riickstdnde mit Einmal-Desinfektionstuch entfernen.

» Optisch sauberes Produkt vollstdndig mit unbenutztem Einmal-Desin-
fektionstuch abwischen.

» Vorgeschriebene Einwirkzeit (mindestens 1 min) einhalten.

5.7

» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf: Sauberkeit,
Funktion und Beschadigung.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

Kontrolle, Wartung und Priifung

» Sicherheitstechnische Kontrolle einmal jdhrlich durchfiihren lassen,
siehe Instandhaltung.

5.8 Lagerung und Transport

A\

VORSICHT

Beschédigung des Produkts durch zu friihen Einsatz

nach Lagerung/Transport bei Temperaturen unter

+10 °C!

» HF-Gerit ca. 1 Stunde bei Raumtemperatur
akklimatisieren lassen.

» Produkt nur im Originalkarton transportieren.

» Lager- und Transportbedingungen beachten, siehe Umgebungsbedin-
gungen.
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6. Instandhaltung

Der Lektrafuse HF-Generator GN200 ist wartungsfrei.

Hinweis

Die Instandhaltung darf nur von autorisiertem Personal durchgefiihrt wer-

den. Im Bedarfsfall werden hierfiir die Schaltpline und das Servicemanual,
in dem sich alle nétigen Unterlagen befinden, zur Verfiigung gestellt.

6.1

Sicherheitstechnische Kontrollen miissen einmal jdhrlich durchgefiihrt
werden.

Sicherheitstechnische Kontrolle

Der Priifer dokumentiert die Kontrollergebnisse und Messwerte entspre-
chend dem abgedruckten Priifprotokoll.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen priifen lassen, die die erforder-
liche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung haben und die bei der Prii-
fung weisungsfrei sind.

» Bei gravierenden Abweichungen von den Werten des beiliegenden
Endabnahmeprotokolls oder wenn die genannten Maximalwerte liber-
schritten werden: Gerdt einschicken.

Fiir entsprechende Serviceleistungen wenden Sie sich an Ihre nationale
B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Service.



B‘ BRAUN Priifprotokoll - Sicherheitstechnische Kontrolle

SHARING EXPERTISE

PRUI_E_INTERVALL: 1 Jahr
GERATETYP: Hochfrequenz - Chirurgiegerat GN200
HERSTELLER: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
VERANTWORTLICHE
SN: s INVENTAR NR.:  ooeeeeeereeeeenenens ORGANISATION:  oooeeeeeeeeseeeeeesseeersssenssssseneees
PRUFUMFANG Befund
1.) SICHTPRUFUNG Gut Mingel

1.1 Netzkabel auf sichtbare Schiden priifen

1.2 FuBpedal auf sichtbare Schédden priifen

1.3 Typ-Schild noch vorhanden und lesbar

1.4 Sicherung auf vorgeschriebenen Wert priifen

1.5 Allgemeinzustand liberpriifen: Verschmutzung, Beschadigung

- In Ord
2.) ELEKTRISCHE PRUFUNGEN Messwert ’]a/’h;‘e“i:g
2.1 Schutzleiterwiderstand inkl. Netzkabel gemaB IEC62353:2007 | R,,=0,3 Q (bei 0,2 A)
292 NF-Erdableitstrom N.C. lmax = 0,50 mA
’ gemafB IEC60601-1* S.F.C. loax = 1,00 mA
23 NF-Geh&useableitstrom/Beriihrungsstrom N.C. lmax = 0,10 mA
) gemaB IEC60601-1* S.EC. | = 0,50 mA
94 NF-Patientenableitstrom N.C. lnax = 0,01 mA
) gemaB IEC60601-1* S.F.C. | = 0,05 mA
NF-Gerateableitstrom-Ersatzmessung B
25 emiB IEC62353:2007 I = 1,00 mA
26 NF-Ableitstrom vom Anwendungsteil-Ersatzmessung | —0,05mA

gemaB 1EC62353:2007

2.7 HF-Ableitstrom bipolar gemaB IEC60601-2-2:2009 loax = 122 mA

2.8 Isolationswiderstand gemiB IEC62353:2007

(Vorbereitung gemaB Service Manual) Prifspannung = 500 V DC

2.8.1  Netz gegen HF-Ausgang Run= 7 MQ
2.8.2 Netz zum Gehduse Run= 2 MQ
2.8.3 HF-Ausgang gegen Gehduse Run= 2 MQ
2.9 HF-Leistungsmessung mit induktionsfreiem Widerstand
Instrument Kanal RLast Sollwert
C5 1 50 QO 145 Watt + 20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  Gleichstromwiderstand zwischen den beiden HF-Ausgangs- R - 2MO
polen gemaB IEC60601-2-2:2009 Abschn. 201.8.4.102 min
2.11  Funktionspriifung nach Gebrauchsanweisung Durchgefiihrt:
Ort/Datum Priifer/Unterschrift Verantwortliche Organisation

* Die aufgefiihrten Grenzwerte entsprechen sowohl den Anforderungen der IEC60601-1:1988 + A1:1991 + A2: 1995 als auch der IEC60601-1: 2005

Abb. 11 Priifprotokoll Sicherheitstechnische Kontrolle
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7. Fehler erkennen und beheben

7.1 Regrasp-Fehler
Ein Regrasp-Fehler, d. h. die potenziell unzureichende Versiegelung der
GefdBe, wird folgendermaBen angezeigt:

B eindeutige Tonfolge und Unterbrechung der Tonfolge des HF-Betriebs,
auBerdem Abbruch der HF-Aktivierung

B Aufleuchten der gelben Regrasp-Fehlerleuchte 4 an der Vorderseite
des HF-Gerats

B Warnmeldung in Anzeige 5 an der Vorderseite des HF-Geréts

Regrasp-Fehlermeldung Bedeutung Behebung

REGRASP INDICATOR - OPEN Die GefaBversiegelung ist zu priifen. Kontaktflachen des Kontaktflachen mit sterilem Wasser und
Visually check seal - Manually cut Maulteils sind mit angetrockneten GefaBresten oder Kér-  einem Schwamm reinigen

- Clean jaws perfliissigkeiten bedeckt Dickeres Gewebebiindel greifen

OR - oder -

Regrasp thicker tissue Das gegriffene Gewebebiindel ist zu diinn

REGRASP INDICATOR - SHORT Es ist Metall (z. B. Klammern) oder anderes Fremdmaterial ~Maulteil 6ffnen und priifen

Visually check seal - Manually cut zwischen den Elektroden im Maulteil Jedes Fremdmaterial entfernen

Check for metal or occlusion in jaw
Remove excess fluids

REGRASP INDICATOR - TIME HF-Gerat hat maximale Versiegelungszeit erreicht und

Visually check seal - Reseal as needed keine vollstandige Versiegelung festgestellt

Seal cycle interrupted - oder -

Seal endpoint not reached Benutzer hat die HF-Abgabe wahrend der Versiegelung
beendet

Uberschiissige Saugfliissigkeiten im Opera-
tionsfeld entfernen

Qualitat der Versiegelung priifen

Vorgehen bei Auftreten eines Regrasp-Fehlers:

» GefaB nicht trennen.

» Instrument 6ffnen.

» Versiegeltes Gefal3 priifen.

Bei korrekter Hamostase:

» GefaB manuell mit einer chirurgischen Schere trennen.
Bei fehlerhafter Himostase:

» Instrument erneut an GefaB anlegen und arretieren.

Hinweis

Der Regrasp-Fehler muss nicht bestdtigt werden. Die Betétigung von
Handschalter, FuBpedal oder Taster HF-Aktivierung (RF-on/off) 2 startet
direkt den ndichsten Versiegelungsprozess.

» Zusatzlichen HF-Zyklus starten.

» Falls der zusdtzliche HF-Zyklus zu einer normalen Versiegelung flihrt,
kann das GefaB getrennt, das Instrument gedffnet und entfernt wer-
den.

» Falls erneut ein Regrasp-Fehler auftritt, GefaB nicht trennen, Instru-
ment &ffnen und versiegeltes Gefa3 manuell mit einer chirurgischen
Schere trennen. Dabei auf korrekte Himostase achten.
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7.2 Warnungen

Eine Warnung wird folgendermafBen angezeigt:

M Einzelner Ton (unterschiedlich von einer Stérung, einem Fehler oder
dem normalen HF-Betrieb)

B Warnmeldung in Anzeige 5 an der Vorderseite des HF-Geréts

Generator Cooling Ubertemperatur des Generators Luftfluss um den Generator herum priifen

Please Wait

Generator Too Cold Generator muss erst warmlaufen Generator wahrend des Warmlaufens nicht abschalten
Please Wait

7.3  Storungsmeldungen

Eine Stérung wird folgendermaBen angezeigt:

B eindeutige Tonfolge (unterschiedlich von einem Fehler oder dem nor-
malen HF-Betrieb)

B Stérungsmeldung in Anzeige 5 an der Vorderseite des HF-Geréts

E001 ERROR EQ01 Instrumentenschalter "HF-Aktivierung Instrumentenschalter "HF-Aktivierung (RF-on/
Instrument RF-ON Button Error (RF-on/off) 2" gedriickt, wihrend das off) 2" loslassen
Release Instrument RF-ON Button Instrument an das HF-Gerdt angeschlos-  Instrument entfernen und erneut anschlieBen
Remove and reattach instrument sen wird

E002 ERROR E002 HF-Gerat kann Instrument nicht finden  Instrument entfernen und erneut anschlieBen
Instrument Error - oder - - oder -
Remove and reattach instrument Instrument ist defekt und muss ausge-  Instrument austauschen
- oder - tauscht werden

Remove and replace instrument

E003 ERROR E003 FuBpedal gedriickt, wéhrend das FuBpe- FuBpedal loslassen
Footswitch Error dal an das HF-Gerat angeschlossen wird FuBpedal entfernen und erneut anschlieBen
Release footswitch
Remove and reattach footswitch
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7.4

Ein Fehler wird folgendermaB3en angezeigt:

Fehlermeldungen

B eindeutige Tonfolge (unterbricht ggf. Ton der HF-Abgabe)
B Aufleuchten der roten Fehlerleuchte 6 an der Vorderseite des HF-

Gerats

B Fehlermeldung in Anzeige 5 an der Vorderseite des HF-Gerats

Hinweis
Tritt der Fehler wihrend der HF-Abgabe auf, ist die GefiBversiegelung
mdglicherweise unvollstindig oder unzureichend.

Um sicherzustellen, dass eine ausreichende Hdmostase erreicht wurde,
Vorgehensweise bei Regrasp-Fehlern befolgen, siehe Regrasp-Fehler.

Hinweis
Besteht der Fehler nach zweimaligem Aus- und wieder Einschalten weiter-

hin, wenden Sie sich an Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe
Technischer Service.

F0O01 Softwarefehler am HF-Gerat HF-Gerdt abschalten, 5 s warten, HF-Gerét einschalten
Fo02 Dosisfehler des HF-Gerats HF-Gerdt abschalten, 5 s warten, HF-Gerat einschalten
F003 Hardwarefehler HF-Gerat abschalten, 5 s warten HF-Gerat einschalten
F004 Interner Kommunikationsfehler des HF-Gerats HF-Gerat abschalten, 5 s warten, HF-Gerét einschalten
FOO5 Uberhitzung des HF-Gerits HF-Gerat abschalten und abkiihlen lassen
Luftstrom um den Generator herum priifen
F006 Fehler am Taster RF-on/off 2 (bet4tigt beim Einschalten) HF-Gerit abschalten, 5 s warten, Taste RF-on/off 2 los-
lassen, HF-Gerdt einschalten
Foo7 Fehler bei HF-Energieabgabe HF-Gerat abschalten, 5 s warten, HF-Gerat einschalten
Fo08 Fehler: HF auBerhalb der Kalibrierung HF-Gerat abschalten, 5 s warten, HF-Gerét einschalten
FO09 Fehler: Interne Spannungsversorgung HF-Gerat abschalten, 5 s warten, HF-Gerét einschalten
7.5 Problembehebung

HF-Gerat schaltet sich nicht ein

Sicherstellen, dass das Netzkabel korrekt in den Netzanschluss 13 des HF-Gerats eingesteckt
ist.

Sicherstellen, dass das Netzkabel an eine funktionierende Stromquelle angeschlossen ist.
Sicherstellen, dass der Schalter Netz-AUS/EIN 12 des HF-Gerits in der Stellung Netz-EIN ist.
Sicherung im Sicherungsfach priifen und ggf. austauschen, siehe Sicherungswechsel.
Besteht der Fehler weiterhin, Netzkabel austauschen.

Strom ist eingeschaltet, aber es leuchten keine Anzei-
gen auf und es wird kein Selbsttest durchgefiihrt

HF-Gerat abschalten, 5 s warten, HF-Gerat wieder einschalten.
Besteht der Fehler weiterhin, wenden Sie sich an Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertre-
tung, siehe Technischer Service.

Selbsttest schlagt fehl

HF-Gerat abschalten, 5 s warten, HF-Gerat wieder einschalten.
Besteht der Fehler weiterhin, wenden Sie sich an Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertre-
tung, siehe Technischer Service.

HF-Gerét ist aktiv ("Signallampe Netz-EIN 9 leuchtet),
Zubehor ist angeschlossen, aber es findet keine HF-
Abgabe statt

Sicherstellen, dass das FuBpedal (falls verwendet) korrekt angeschlossen ist.
Sicherstellen, dass das Caiman Seal & Cut Instrument korrekt angeschlossen ist (griiner
Ring 1 leuchtet).

Um die HF-Abgabe zu starten, Taste "RF-on/off" 2 betitigen.

Besteht der Fehler weiterhin, Lektrafuse Instrument austauschen.
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» Bei Fehlern und Stérungen Anweisungen in der Anzeige befolgen und
den Fehlercode notieren.

Fehlerbehebung durch den Anwender

» Besteht der Fehler nach Befolgen der Anweisungen in der Anzeige wei-
terhin, wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap-Vertre-
tung, siehe Technischer Service.

7.7  Sicherungswechsel

VAN

GEFAHR

Lebensgefahr durch elektrischen Stromschlag!

» Vor dem Wechsel der Sicherungseinsidtze Netz-
stecker ziehen!

Vorgeschriebener Sicherungssatz: 2 Stlick Aesculap Art.-Nr. TA021404:
G-Schmelzeinsatz, Trige (T) 8 A, Schaltvermégen H (1 500 A)

» Rastnase am Sicherungshalter 11 mit einem kleinen Schraubendreher
entriegeln und Deckel aufklappen.

» Sicherungshalter 11 mit einem kleinen Schraubendreher entriegeln
und herausziehen.

» Beide Sicherungseinsitze wechseln.
» Sicherungshalter 11 wieder einsetzen.
» Deckel schlieBen.

Abb. 12

Hinweis
Wenn die Sicherungen héufig durchbrennen, ist das Gerdit defekt und muss
repariert werden, siehe Technischer Service.

8. Technischer Service

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale
B. Braun/Aesculap-Vertretung.

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Ver-
lust der Garantie-/Gewahrleistungsanspriiche sowie eventueller Zulassun-
gen fiihren.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie liber die oben genannte Adresse.
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9. Zubehor/Ersatzteile 10. Technische Daten

TA021404 Sicherung
PL720SU Instrument Caiman 5
PL730SU Instrument Caiman 12 GN200 Hochfrequenz-Chirurgiegerat Ilb
PL731SU Instrument Caiman 12 plus
GN201 FuBpedal Netzspannungsbereiche 100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)
(Stromaufnahme)
Hinweis Frequenz 50-60 Hz

Weiteres Zubehdr, Anwendungsteile und Ersatzteile sind im Aesculap-Pro-  Schutzklasse (gemaB IEC/ |
spekt C-304-81 und C-902-02 beschrieben. DIN EN 60601-1)

FuBpedal-Stromkreis ziindsicher nach IEC/DIN EN 60601, zuge-

lassen fiir den Einsatz in "Medizinischer

36

Umgebung"

Ausgangsleistung

2 x 150 W an 50 Ohm

Gerétesicherung
Zeit-Stom-Charakteristik
Schaltvermdgen

Bauform

T8 AH/250 V

T (Trage)

H (1 500 A)
5mm x 20 mm

HF-Betriebsfrequenz

460 kHz + 1 %, Quasi-Sinus

Betriebsart

Int 10s/30 s

Gewicht

8,1 kg

Abmessungen (L x B x H)

400 mm x 355 mm x 100 mm

Typ des Anwendungsteils
nach IEC/DIN EN 60601-1

CF

Erholungszeit des defibril- Os

lationsgeschiitzten Aus-

gangs

CISPR11 Klasse A

EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

Normenkonformitat

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-2-2




10.1 Umgebungsbedingungen

Betrieb Transport und Lagerung

Temperatur 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Relative Luft- 90 % 90%
feuchtigkeit
— o
15 % 10%

nicht kondensierend nicht kondensierend

Atmosphari-

1 060 hPa 1 060 hPa
scher Druck @
700 hPa 500 hPa

Hinweis
Der atmosphdrische Druck von 700 hPa entspricht einer maximalen
Betriebshéhe von 3 000 m.

Hinweis

Nach einem Transport oder einer Aufbewahrung bei Temperaturen aul3er-
halb des Betriebstemperaturbereichs, dem HF-Gerit eine Stunde vor
Gebrauch Zeit lassen, um Raumtemperatur zu erreichen.

11. Entsorgung

Hinweis
Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet wer-
den, siehe Validiertes Aufbereitungsverfahren.

Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Kom-
ponenten und deren Verpackung die nationalen Vorschrif-
ten einhalten!

Der Recyclingpass kann als PDF-Dokument unter der
jeweiligen Artikelnummer aus dem Extranet herunterge-
laden werden. (Der Recyclingpass ist eine Demontage-
Anleitung des Gerats mit Informationen zur fachgerech-
ten Entsorgung umweltschadlicher Bestandteile.)

Ein mit diesem Symbol gekennzeichnetes Produkt ist der
getrennten Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten
zuzufiihren. Die Entsorgung wird innerhalb der Europai-
schen Union vom Hersteller kostenfrei durchgefiihrt.

» Bei Fragen beziiglich der Entsorgung des Produkts wenden Sie sich an
Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Ser-
vice.
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Légende Symboles sur le produit et emballage

1 Voyant générate.ur HF activé (anneau lumineux) Do, syl oA do Gl @ Garh

2 Touche dactivation HF (RF-on/off) (centrale) A Attention, tenir compte des documents d'accompa-
3 Douille de raccord (pédale) gnement

4 Voyant sécurité (réaliser & nouveau la préhension) Indication d'erreur

5 Affichage Respecter le mode d'emploi

6 Voyantd'erreur @

7 Anneau lumineux indiquant que l'instrument est connecté

8 Douille de raccord (instrument) Marquage des appareils électriques et électroniques
9 Voyant secteur MARCHE conformément a la directive 2002/96/CE (DEEE), voir
10 Raccord (équipotentialité) E Elimination

11 Porte-fusibles (avec 2 fusibles)

12 Interrupteur secteur ARRET/MARCHE I

13 Prise d'entrée secteur -

14 Plaque signalétique ¢ Pedale

15 Fentes d'aération :: '(

_« % Réaliser 4 nouveau la préhension (REGRASP)

4@|‘ Piece d'application de type CF a I'épreuve des défibril-
lateurs

: Liaison d'équipotentialité

— Fusible

(((,))) Rayonnement non ionisant

Ny Courant alternatif

Désignation du lot

Numeéro de série

R E F Référence

ﬂ Date de fabrication
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1.  Manipulation siire

Remarque

Le présent mode d'emploi décrit uniquement le montage, le fonctionne-
ment et l'utilisation du générateur HF Lektrafuse GN200 et n'est pas
adapté a I'initiation d'un débutant en chirurgie & haute fréquence. Une
description générale relative a la mise en ceuvre de la chirurgie a haute fré-
quence est fournie dans les manuels chirurgicaux et dans d'autres ouvrages
de référence sur ce théme.

Les présentes instructions et I'appareil décrit sont exclusivement destinés &
étre utilisés par des personnels médicaux qualifiés, ayant recu une forma-
tion & la technique spécifique et aux procédés chirurgicaux a exécuter.

Risque de blessures pour le patient en cas d'appli-
cation incorrecte!

DANGER » Confier I'utilisation du produit et des acces-
soires uniquement a des personnes disposant de
la formation, des connaissances techniques ou
de I'expérience requises.

» Ne transporter le produit que dans son carton d'origine.

» Vérifier le bon fonctionnement et le bon état du produit avant de I'uti-
liser.

» Observer les "Consignes relatives a la compatibilité électromagnétique
(CEM)", voir TA022130.

» Le générateur HF Lektrafuse GN200 est conforme aux exigences de la
norme CISPR 11 classe A.

» Pour éviter les dommages provoqués par un montage ou une utilisation
incorrects et ne pas remettre en cause les droits a prestations de
garantie et la responsabilité:

- N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

- Respecter les informations sur la sécurité et les consignes de main-
tenance.

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

- Respecter les consignes d'utilisation conformément aux normes,
voir Manipulation slre conformément aux dispositions des normes
CEI/VDE.

» Controler régulicrement les accessoires: il convient en particulier de
contrdler I'absence de détériorations de I'isolation sur le cable d'élec-
trode et les accessoires endoscopiques.

» Le mode d'emploi doit étre conservé en un lieu accessible a 'utilisateur.
» Respecter les normes en vigueur.
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1.1

Manipulation siire conformément aux dispositions
des normes CEI/VDE

Environnement opératoire

AVERTISSEMENT

40

A

DANGER

A

ATTENTION

A\

ATTENTION

Danger mortel par électrocution!
» Ne pas ouvrir le produit.

» Ne raccorder le produit qu'a un réseau d'alimen-
tation avec fil de protection.

Risque de blessures en cas d'inflammation ou
d'explosion de gaz inflammables! Pendant I'utilisa-
tion conforme de I'appareil HF, des étincelles
peuvent se produire.

» Ne pas utiliser I'appareil dans des zones a risque
d'explosion.

» En cas d'opérations dans la zone de la téte et du
thorax, éviter de recourir a des anesthésiques
inflammables et a des gaz favorisant la combus-
tion (p. ex. gaz hilarant, oxygene), ou procéder
a l'aspiration de ces substances.

» Utiliser si possible des substances non inflam-
mables pour le nettoyage et la désinfection.

» En cas d'utilisation de produits de nettoyage et
de désinfection et de solvants inflammables:
s'assurer que toutes ces substances se sont dis-
sipées avant de recourir a la chirurgie HF.

» Veiller a ce qu‘aucun liquide inflammable ne
s'accumule sous le patient ou dans des cavités
corporelles (p. ex. vagin). Essuyer tous les
liquides avant la mise en ceuvre de I'appareil HF.

» S'assurer qu'aucun gaz endogéne pouvant
s'enflammer n'est présent.

» Veiller a éloigner suffisamment les matériaux
saturés d'oxygéne (p. ex. coton, gaze) de la zone
HF pour qu'ils ne puissent pas s'enflammer.

Risque de perturbation d'autres appareils!

L'utilisation normale de I'appareil HF engendre des
champs électromagnétiques parasitaires.

» Veiller a ce qu'aucun appareil électronique pou-
vant étre perturbé par des champs électroma-
gnétiques parasitaires ne soit installé a proxi-
mité de I'appareil HF.

Risque d'obstruction du champ de vision ou d'effets
secondaires par développement de vapeur ou de
fumée pendant la chirurgie HF!

» Utiliser si nécessaire une aspiration des fumées.

» Veiller a ce que I'appareil n'entre pas en contact direct avec le patient
et ne pénétre pas dans la zone stérile.
» Veiller a ce que l'utilisateur n'entre pas simultanément en contact
direct avec le patient et I'appareil HF.

Sécurité pour le patient

VAN

DANGER

DANGER

A

DANGER

AVERTISSEMENT

VAN

AVERTISSEMENT

Danger de mort par une préparation insuffisante ou

des erreurs sur I'appareil HF!

» Vérifier que I'appareil HF fonctionne parfaite-
ment.

» Vérifier qu'aucun liquide conducteur (p. ex.
sang, liquide amniotique) n'a pénétré dans la
pédale ou l'interrupteur manuel.

» Vérifier qu'il n'y a pas de court-circuit dans le
cable de la pédale ou de I'interrupteur manuel.

Risque de brilure du patient par une activation
involontaire de I'appareil HF!

» Aprés une activation involontaire, éteindre
immédiatement I'appareil HF avec I'interrupteur
secteur ARRET/MARCHE.

» Toujours manipuler avec la plus grande atten-
tion la pédale ou l'interrupteur manuel.

Risque de blessure pour le patient par une hausse
indésirable de la puissance de sortie HF en cas de
défaillance de I'appareil HF!

» Ne plus utiliser I'appareil dés I'apparition des
plus infimes irrégularités.

Risque de blessure pour le patient/l'utilisateur en
cas de cable secteur défectueux ou d'absence de
connexion des fils de protection!

» Controler le cable secteur/les connexions des fils
de protection.

Risque de Iésions en cas de contraction musculaire

provoquée par la stimulation des nerfs et des

muscles!

» Travailler avec une attention particuliére sur les
structures sensibles.



Toujours vérifier les éléments suivants:

» Placer le patient de telle sorte qu'il ne soit en contact avec aucune
piece métallique mise a la terre ou avec une importante capacité de
mise a la terre (p. ex. table d'opération, fixations). Intercaler si néces-
saire des linges antistatiques.

» Vérifier que le patient n'est pas en contact avec des linges ou des sup-
ports humides.

» Protéger les zones a forte sudation et présentant des contacts de peau
a peau en intercalant des linges antistatiques.

» Evacuer 'urine par un cathéter.

» Pour les opérations sur le cceur, mettre I'appareil HF a la terre avec la
liaison d'équipotentialité.

» Pour les patients avec stimulateur cardiaque ou autres implants actifs,
consulter le spécialiste requis avant de recourir a la chirurgie HF pour
éviter des dommages irréparables ou des dysfonctionnements du sti-
mulateur cardiaque ou de I'implant.

» Placer le plus loin possible des électrodes HF les électrodes des appa-
reils de surveillance physiologique qui n'ont pas de résistance protec-
trice ou de réducteur de HF.

» Ne pas utiliser d'électrodes a aiguille pour la surveillance.

» Placer les cables des appareils de surveillance de maniere a ce qu'ils ne
reposent pas sur la peau.

» Les cables reliant I'appareil aux électrodes HF doivent étre aussi courts
que possible et placés de maniére a ne toucher ni le patient ni d'autres
cables.

» En cas de puissance insuffisante avec les réglages habituels, vérifier
que:
- les électrodes de travail sont propres,
- les connecteurs sont correctement branchés.

» Ne jamais déposer |'électrode active sur ou a coté du patient.

» Déposer les électrodes actives qui ne sont temporairement pas utilisées
de maniere a ce qu'elles ne touchent pas le patient.

» Pour les opérations dans lesquelles un contact permanent des élec-
trodes avec le patient ne peut étre évité (p. ex. opérations endosco-
piques), éteindre immédiatement I'appareil HF au moyen de I'interrup-
teur secteur ARRET/MARCHE 12 en cas d'activation involontaire de
I'¢lectrode.

» Ne pas retirer immédiatement les électrodes brilantes hors du corps
apres la section ou la coagulation.

» Pendant le fonctionnement du générateur, ne pas mettre en contact les
électrodes avec I'instrument (sur la face supérieure ou inférieure) étant
donné que les électrodes peuvent s'échauffer, ce qui peut entrainer des
brilures ou autre Iésions.

2. Description de I'appareil

2.1  Etendue de la livraison
Désignation Art. n°
Appareil de chirurgie a haute fré-  GN200
quence
Mode d'emploi TA022377
Consignes relatives a la compati- TA022130

bilité électromagnétique

2.2

W Cable secteur

Composants nécessaires a I'utilisation

W Pédale (en option)
B Instrument Caiman

2.3

Le générateur HF Lektrafuse GN200 s'utilise pour le scellement vasculaire
et la section de vaisseaux en chirurgie ouverte et laparoscopique. Les ins-
truments peuvent sceller les vaisseaux jusqu'a 7 mm compris.

Champ d'application

L'utilisation du générateur HF Lektrafuse n'est pas appropriée pour la sté-
rilisation tubaire ou la coagulation tubaire en vue d'une stérilisation.
L'utilisation du générateur HF Lektrafuse est homologuée dans le cadre
des interventions sur le cceur (type CF).

Le générateur HF Lektrafuse est concu pour €tre utilisé et stocké dans des
pieces fermées.

2.4 Mode de fonctionnement

Le générateur HF Lektrafuse GN200 fonctionne sous le contréle d'un
microprocesseur et convertit la tension du secteur en courant alternatif
haute fréquence pour le scellement vasculaire bipolaire.

Le processus de scellement s'opére sur une boucle de régulation fermée.
Le scellement peut étre démarré et arrété au moyen de la touche sur I'ins-
trument, des touches en facade de I'appareil ou d'une pédale.
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2.5 Signaux acoustiques

Etat/statut Signal acoustique Remarque
Message d'erreur systéme 3 répétitions de: 1 bip long a 3 kHz, 1 bip a Aprés chaque erreur systéme, lorsqu'elle est détectée (FOO1,...)
2 kHz
Erreur REGRASP 3 répétitions de: 1 bip a 2 kHz, Aprés chaque erreur liée a la préhension des tissus (REGRASP),
1 bip a 3 kHz lorsqu'elle est détectée
Message de panne systéme 3 bips a 3 kHz Aprés chaque message de panne, lorsqu'elle est détectée
(E001,...)
Avertissement systéme 3 bips a 3 kHz Aprés chaque avertissement, lorsqu'il est détecté (W00T1,...)
Démarrage du débit HF 2 bips a 480 Hz Au démarrage du débit HF
Débit HF actif Bip répétitif a 480 Hz Continu pendant le débit HF
Fin du débit HF 3 bips a 530 Hz Lorsque le processus de scellement s'est terminé avec succés
(par de message de panne ni d'erreur)
Autotest a la mise sous tension 1 bip a 2 kHz Lors de I'autotest, afin de contréler le bon fonctionnement du

signal acoustique

2.6  Fonctions de surveillance

Autotest

Lors de la mise sous tension, I'appareil effectue un autotest au cours
duquel sont contrélés les éléments de commande, le signal acoustique, le
microprocesseur et les fonctions du matériel. Pendant cette phase, le mes-
sage "Performing Self Test" (autotest en cours) apparait sur I'affichage 5.

Perforning Self-Test

Pleaze wait

[ [ T T [ B reu .x

Fig. 1

Test continu pendant le fonctionnement

Pendant le fonctionnement, les signaux et fonctions de sécurité sont tes-
tés de maniere cyclique. Lorsque des erreurs critiques sont détectées,
I'appareil HF met fin a I'activation HF. Sur I'affichage 5 apparait e numéro
de I'erreur et un signal acoustique est émis, voir Identification et élimina-
tion des pannes.
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2.7

Représentation de la puissance de sortie en fonction de la résistance de
charge

Diagrammes de puissance de sortie

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

== ektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Fig. 2  Diagramme de puissance de sortie de la famille d'instruments de

coagulation et coupe Caiman 12 mm Seal & Cut

Caiman 5

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

—m—Lektrafuse Caiman 5 Instrument Family

Fig. 3  Diagramme de puissance de sortie de la famille d'instruments de
coagulation et coupe Caiman 5 mm Seal & Cut

2.8 Tension de créte de sortie maximale (U)

Remarque

Les données suivantes permettent a 'utilisateur de juger de I'adéquation de
l'appareil HF GN200 a tel ou tel accessoire (qualité de I'isolation).

Risque de blessure pour le patient ou l'utilisateur
en cas d'utilisation d'accessoires insuffisants (qua-
lité de I'isolation)!

» Vérifier que la tension de référence des acces-
soires indiquée dans les documents accompa-
gnant les accessoires est supérieure a la tension
de créte de sortie maximale.

AVERTISSEMENT

Tension de créte de sortie maximale (Up]: 200V

3. Préparation et installation

Aesculap n'assume aucune responsabilité lorsque les obligations suivantes
ne sont pas respectées.

» Pour installer et faire fonctionner le produit, observer:
- les directives nationales relatives a I'installation et a I'exploitation,

- les réglementations nationales relatives a la protection contre les
incendies et les explosions.

Remarque

La sécurité de I'utilisateur et du patient dépend notamment d'une alimen-
tation électrique intacte, et en particulier d'une connexion intacte du fil de
protection. Les défauts ou I'absence de connexion de fil de protection ne
sont souvent pas remarqués immédiatement.

» Relier le raccord pour conducteur d'équipotentialité monté au dos de
I'appareil a la prise d'équipotentialité de la salle a usage médical.

Remarque

Le cdble d'équipotentialité peut étre commandé chez le fabricant sous la
référence GK535 (longueur 4 m) ou TA008205 (longueur 0,8 m).

» Pour assurer une ventilation et un refroidissement suffisants de I'appa-
reil HF, laisser un espace d'au moins 10 cm a 15 cm tout autour de
celui-ci.

3.1

Premiére mise en service
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement du

A produit en cas de manipulation erronée du systéme

AVERTISSEMENT médico-électrique!
» Respecter les modes d‘emploi de I'ensemble des
appareils médicaux.
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4. Utilisation du générateur HF Lektrafuse
GN200

4.1  Mise a disposition

Raccord des accessoires

VAN

DANGER

Risque de blessure en cas de configuration non

admissible avec |'utilisation d'autres composants!

» S'assurer que la classification de tous les com-
posants utilisés concorde avec la classification
de piéce d'application (p. ex. Type BF ou Type
CF) de I'appareil utilisé.

Les combinaisons d'accessoires non mentionnées dans le mode d'emploi
ne peuvent étre utilisées que si elles sont expressément prévues pour
I'application projetée. Ceci ne doit pas porter préjudice aux caractéris-
tiques de puissance ni aux exigences de sécurité.

Seuls les instruments CAIMAN peuvent étre mis en ceuvre en lien avec le
générateur HF Lektrafuse GN200, voir Accessoires/piéces de rechange.

Raccord de I'alimentation en tension

Danger mortel par électrocution!

» Ne raccorder le produit qu'a un réseau d'alimen-

DANGER tation avec fil de protection.

» Mettre I'appareil en place de telle sorte qu'il soit
possible de le mettre hors tension sans probléme
a l'aide de l'interrupteur secteur ARRET/
MARCHE.

» Positionner I'appareil de fagon a pouvoir
débrancher sans probléme le cable secteur.

La tension du secteur doit concorder avec la tension indiquée sur la plaque
signalétique de |'appareil.

L'appareil est équipé d'un bloc d'alimentation a plage étendue pour une
tension secteur située entre 100 et 240 V sans qu'il soit nécessaire de
sélectionner une autre plage de tension.

» Verifier que I'appareil est éteint. Si nécessaire, le mettre hors tension
avec l'interrupteur secteur ARRET/MARCHE 12.

» Introduire le cable secteur a I'arriére de I'appareil dans la prise d'entrée
secteur 13.

» Brancher la fiche secteur dans la prise de I'installation du local.
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Mise en marche de |'appareil

» Mettre I'appareil sous tension avec I'interrupteur ARRET/MARCHE 12.

Le voyant secteur MARCHE 9 s'allume. L'appareil effectue un autotest,
voir Test continu pendant le fonctionnement:

Si aucun instrument n'est raccordé, le message "Attach Instrument”
(brancher un instrument) apparait aprés I'autotest sur I'affichage 5. Si
I'autotest échoue, un message d'erreur apparait sur I'affichage 5.

Attach Instrument

Fig. 4

Raccordement de la pédale

Le raccordement de la pédale GN201 est facultatif.

Un point servant de repere est dessiné sur le connecteur de la pédale et
sur la douille de raccord de pédale 3. Pour que le connecteur puisse étre
correctement enfoncé dans la douille, ces repéres doivent étre placés I'un
au-dessus de l'autre.

Fig. 5

» Orienter le connecteur de pédale et I'enficher dans la douille de raccord
de pédale 3 jusqu'a ce qu'il s'encliquéte.



Lorsque la connexion entre I'appareil et la pédale est correctement éta-
blie, le message "Footswitch attached” (pédale raccordée) apparait
pendant 3 secondes sur I'affichage 5.

Footswitch attached

Fig. 6

Remarque

Ne pas actionner la pédale en continu pendant le débit HF. Le démarrage et
I'arrét du débit HF s'effectuent en appuyant une fois sur la pédale et en la
reldchant.

Retrait de la pédale

» Tourner la bague de verrouillage dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre et tirer simultanément sur le connecteur.

Le message "Footswitch removed” (pédale retirée) apparait pendant
3 secondes sur I'affichage 5.

Footsuwitch removed

Fig. 7

Raccordement de I'instrument

Les instruments de la gamme de de coagulation et coupe CAIMAN Seal &
Cut exclusivement peuvent &tre mis en ceuvre en lien avec le générateur
HF Lektrafuse GN200.

Une fleche sur le connecteur d'instrument et un point sur la douille de
raccord 8 servent de repéres. Pour que le connecteur puisse étre correcte-
ment fiché dans la douille, ces repéres doivent &tre placés I'un au-dessus
de l'autre.

AN\

@ \
. |
\ i

NV

Fig. 8

» Ficher le connecteur d'instrument dans la douille de raccord 8.

L'anneau lumineux vert 7 sur le raccord d'instrument s'allume. Le mes-
sage "Ready to Seal" (prét a coaguler) apparait sur |'affichage 5.

Ready to Seal

Pres= RF OW Button or
Foot=witch to =tart

Fig. 9
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Mise hors service

» Mettre I'appareil hors tension avec I'interrupteur ARRET/MARCHE 12.
Tous les poles de I'appareil HF sont mis hors tension.

» Débrancher le cable secteur.
L'appareil est entierement séparé de I'alimentation sur secteur.

4.2

Vérifier le fonctionnement correct de I'appareil avant chaque utilisation:

Vérification du fonctionnement

» S'assurer que les accessoires ne présentent pas de dommages visibles.
» Préparer et installer I'appareil, voir Préparation et installation.
» \Verifier le fonctionnement des éléments suivants dans |'ordre indiqué:

- Mettre I'interrupteur ARRET/MARCHE 12 en position de marche, le
voyant secteur MARCHE 9 s'allume.

- Autotest automatique apreés chaque mise en marche: signal acous-
tique bref, allumage bref de toutes les indications lumineuses

- Pédale, voir Raccordement de la pédale
- Instrument, voir Raccordement de |'instrument

- Activation avec la touche RF-on/off 2 en facade de I'appareil, la
touche sur l'instrument et la pédale

- Mettre I'interrupteur ARRET/MARCHE 12 en position d'arrét.

4.3  Manipulation

A

AVERTISSEMENT
Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en

A dehors du champ de visibilité!

AVERTISSEMENT  » Utiliser le produit uniquement sous contréle
visuel.

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Procéder a un contréle du fonctionnement
avant chaque utilisation.

» Démarrer le processus de coagulation (débit HF) en appuyant une seule
fois sur la touche d'activation de I'instrument, sur la pédale ou sur la
touche d'activation HF (RF-on/off) 2 en fagade de I'appareil.

Ala fin du processus de coagulation, le débit HF s'arréte automatique-
ment.

Pendant la coagulation HF, le message "Sealing in Progress" (coagula-
tion en cours) apparait sur I'affichage 5.

.Sealing in Progress

Fig. 10

46

Mise sous tension/hors tension de I'appareil

» Mettre I'appareil sous tension/hors tension avec I'interrupteur ARRET/
MARCHE 12.

Mode de fonctionnement

Le générateur HF Lektrafuse GN200 détecte automatiquement l'instru-
ment raccordé. Les réglages internes de I'appareil sont alors chargés. L'uti-
lisateur n'a pas besoin/ne peut pas régler le mode de fonctionnement ou
les paramétres.

Activation de la haute fréquence

» Veiller a ce que le patient ait été préparé de maniére a ce que le travail
avec |'appareil HF soit sans danger.

» S'assurer que l'instrument et la pédale, le cas échéant, sont correcte-
ment raccordés.

» Activer I'appareil HF au moyen de I'interrupteur manuel, de la pédale
ou de la touche d'activation HF (RF-on/off) 2 en facade de I'appareil.

Remarque

Ne pas actionner la pédale ou la touche en continu pendant le débit HF. Le
démarrage et I'arrét du processus de coagulation vasculaire s'effectuent en
appuyant une seule fois sur la pédale, sur la touche d'activation HF (RF-on/
off) 2 en fagade de I'appareil ou sur la touche d'activation de I'instrument.
A la fin du processus de coagulation, I'appareil arréte automatiquement le
débit HF. Un appui répété sur les touches permet d'interrompre le processus
de scellement.

5. Procédé de traitement stérile validé

5.1

Remarque

Consignes générales de sécurité

En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions Iégales natio-
nales, les normes et directives nationales et internationales ainsi que les
propres dispositions relatives a I'hygiene.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupgon-
nés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles variantes, respecter les réglemen-
tations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque

Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du
fait de résultats de nettoyage meilleurs et plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne
peut étre garantie qu'aprés validation préalable du procédé de traitement
stérile. La responsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable du trai-
tement stérile.

Pour la validation, les produits chimiques recommandés ont été utilisés.



Remarque

Si aucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de décontamination
virocides doivent étre utilisés.

Remarque

Pour des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité
avec les matériaux, voir également ['Extranet Aesculap & [l'adresse
www.extranet.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation d la vapeur a été réalisé dans le systéme
de conteneurs stériles Aesculap.

5.2

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au net-
toyage ou le rendre inefficace et entrainer une corrosion. Un intervalle de
6 h entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas
étre dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de pré-
lavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfectants fixants (subs-
tance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut
entrainer une agression chimique etfou le palissement et I'illisibilité
visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.

Sur l'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures
(p. ex. les résidus opératoires, médicaments, solutions salines, eau pour le
nettoyage, la décontamination et la stérilisation) entrainent des dégats
dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la
dégradation des produits. Les résidus sont éliminés par rincage suffisam-
ment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Remarques générales

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrdlés
et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou marquage CE) et recommandés
par le fabricant des produits chimiques quant a la compatibilité avec les
matériaux. Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits
chimiques doivent étre strictement respectées. Dans le cas contraire, les
problémes suivants peuvent survenir:

B Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de
couleur du titane ou de I'aluminium. Sur I'aluminium, des altérations
de surface visibles peuvent se produire dés une valeur de pH de >8 dans
la solution utilisée.

B Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures,
vieillissement prématuré ou dilatations.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques, ni d'autres
produits abrasifs pouvant abimer la surface, faute de quoi il y a risque
de corrosion.

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiénique-
ment sir qui ménage les matériaux et conserve leur valeur aux pro-
duits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "Veréffentlichungen Rote
Broschiire" - Le traitement correct des instruments de chirurgie.

5.3

» Retirer si possible complétement les résidus opératoires visibles avec
un chiffon humide non pelucheux.

Préparation sur le lieu d'utilisation

» Pour le nettoyage et la décontamination, transporter le produit sec
dans un container d'élimination des déchets fermé dans un délai de
6 h.

5.4

» Débrancher le produit de I'alimentation électrique.

Préparation avant le nettoyage

» Retirer les accessoires.

5.5  Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de trai-
tement

Risque d'électrocution et d'incendie!

>

» Retirer la prise avant le nettoyage.

DANGER » Ne pas utiliser de produits de nettoyage et de

décontamination inflammables et explosifs.

» Controler qu'aucun liquide ne pénétre dans le
produit.

Risque d'endommagement ou de détérioration irré-

médiable du produit par un nettoyagef/une décon-

tamination mécaniques!

» Ne nettoyer/décontaminer le produit que
manuellement.

>

ATTENTION

» Ne jamais stériliser le produit.

Risque de détériorations du produit du fait d'un
produit de nettoyage/décontamination inadéquat!

» Utiliser uniquement des produits de nettoyage/
décontamination agréés pour le nettoyage des
surfaces en respectant les instructions du fabri-
cant.

>

ATTENTION

Risque de détérioration du produit avec un produit

de nettoyage/décontamination inadéquat et/ou des

températures trop élevées!

» Utiliser des produits de nettoyage et de désin-
fection conformes aux instructions du fabricant.

>

ATTENTION

» Respecter les indications sur la concentration, la
température et le temps d'action.
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Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Décontamination par essuyage sans -
stérilisation pour les appareils élec-
triques

Chapitre Décontamination par essuyage sans
stérilisation pour les appareils électriques

5.6

Décontamination par essuyage sans stérilisation pour les appareils électriques

Décontamination par
essuyage

Chiffons Meliseptol HBV propane-1-ol 50 %

TA: Température ambiante

Phase |
» Eliminer si nécessaire les résidus visibles avec un chiffon décontami-
nant a usage unique.

» Essuyer entierement le produit visuellement propre avec un chiffon
décontaminant a usage unique neuf.

» Respecter le temps d'action prescrit (au moins 1 minute).

5.7

» Apres chaque nettoyage et décontamination, vérifier sur le produit les
¢léments suivants: propreté, bon fonctionnement et absence de dété-
riorations.

Vérification, entretien et contréle

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

» Faire effectuer une fois par an un contréle technique de sécurité, voir
Maintenance.

5.8  Stockage et transport

A

ATTENTION

Risque de détérioration du produit en cas de mise
en ceuvre trop rapide apres le stockage/transport a
des températures inférieures a +10 °C!

» Laisser I'appareil HF s'acclimater pendant envi-
ron 1 heure a la température ambiante.

» Ne transporter le produit que dans son carton d'origine.

» Observer les conditions de stockage et de transport, voir Conditions
ambiantes.
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6. Maintenance

Le générateur HF Lektrafuse GN200 ne demande aucun entretien quoti-
dien.

Remarque

La révision d'entretien ne doit étre confiée qu'a un personnel autorisé. Au
besoin, les schémas électriques et le manuel d'entretien, dans lequel
figurent tous les documents nécessaires, sont disponibles.

6.1

Les contréles techniques de sécurité doivent étre effectués une fois par an.

Le contrdleur consigne les résultats du contréle et les valeurs de mesure

conformément au procés-verbal de contréle ci-joint.

» Faire controler le produit et les accessoires uniquement par des per-
sonnes disposant de la formation, des connaissances ou de I'expérience
requises et qui peuvent effectuer le contrdle de maniére indépendante.

Controle technique de sécurité

» En cas d'écarts importants par rapport aux valeurs du proces-verbal de
réception finale ci-joint ou lorsque les valeurs maximales sont dépas-
sées: renvoyer |'appareil.

Pour les prestations de service correspondantes, adressez-vous a votre

représentation nationale B. Braun/Aesculap, voir Service Technique.



B‘ BRAUN Inspection protocol - safety inspection

SHARING EXPERTISE

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: s INVENTORY NO.: oo ORGANIZATION:  ceeeeeeeeeetesesser s stssssse s sessssssssssessssessnsas
SCOPE OF INSPECTION Verdict
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot switch for visually detectable damage
1.3 Type plate still present and readable
1.4 Check fuse links for prescribed values
1.5 Overall condition of device: dirt, damage
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value | orict
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q2 (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |Il,x=0,50mA
’ according IEC60601-1* SF.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lax = 0,170 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =050 mA
24 Patient leakage current N.C. |l.,x=001mA
’ according IEC60601-1* S.FC. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method B
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 lnax = 122 mA
2.8 Insulation resistance B
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) fest voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Ruin = 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Ruin = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 Q 145 Watt +20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Fig. 11 Proces-verbal de contrdle technique de sécurité
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7. ldentification et élimination des pannes

7.1 Erreur Regrasp
Une erreur Regrasp, c'est-a-dire une coagulation potentiellement insuffi-
sante du vaisseau, est indiquée de la maniére suivante:

B Suite unique de signaux sonores et interruption de la suite de signaux
sonores du fonctionnement HF, par ailleurs interruption de I'activation

HF
B Allumage du voyant d'erreur Regrasp jaune 4 sur la face avant de
I'appareil HF
B Message d'avertissement sur |'affichage 5 sur la face avant de I'appa-
reil HF
Message d'erreur Regrasp Signification Elimination
REGRASP INDICATOR - OPEN La coagulation vasculaire doit €tre contrdlée. Les surfaces  Nettoyer les surfaces de contact a I'eau sté-
Visually check seal - Manually cut de contact des mors sont couvertes par des résidus de vais- rile avec une éponge
- Clean jaws seau incrustés ou des liquides corporels Saisir un faisceau tissulaire plus épais
OR -ou -
Regrasp thicker tissue le faisceau tissulaire saisi est trop mince
REGRASP INDICATOR - SHORT Il'y a du métal (p. ex. clamps) ou autre corps étranger dans  OQuvrir et contréler les mors
Visually check seal - Manually cut les mors Enlever tout corps étranger

Check for metal or occlusion in jaw
Remove excess fluids

Enlever tout liquide en excés dans le champ
opératoire

REGRASP INDICATOR - TIME L'appareil HF a atteint le temps maximum de coagulation
Visually check seal - Reseal as needed et la coagulation compléte n'a pas été constatée

Seal cycle interrupted -ou-

Seal endpoint not reached L'utilisateur a arrété le débit HF pendant la coagulation

Contrdler la qualité de la coagulation

Procédure a suivre en cas d'erreur Regrasp:

» Ne pas sectionner le vaisseau.

» Ouvrir l'instrument.

» Contrdler le vaisseau coagulé.

En présence d'une hémostase correcte:

» sectionner le vaisseau manuellement avec des ciseaux chirurgicaux.
En présence d'une hémostase déficiente:

» Repostionner I'instrument sur le vaisseau et le bloquer.

Remarque

L'erreur Regrasp ne doit pas étre confirmée. L'actionnement du bouton
manuel, de la pédale ou de la touche d’activation HF (RF-on/off) 2 démarre
directement le processus de coagulation suivant.

» Démarrer un cycle HF supplémentaire.

» Si le cycle HF supplémentaire aboutit a une coagulation normale, le
vaisseau peut étre sectionné et I'instrument ouvert et retiré.

» Siune erreur Regrasp survient a nouveau, ne pas sectionner le vaisseau,
ouvrir I'instrument et sectionner manuellement le vaisseau coagulé
avec des ciseaux chirurgicaux. S'assurer de la présence d'une hémos-
tase correcte.
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7.2  Avertissements

Un avertissement est indiqué de la maniere suivante:

B Signal sonore individuel (différent de celui indiquant une panne, une
erreur ou le fonctionnement HF normal)

B Message d'avertissement sur I'affichage 5 sur la face avant de I'appa-

reil HF
Generator Cooling Température excessive du générateur Vérifier le flux d'air autour du générateur
Please Wait
Generator Too Cold Le générateur doit d'abord monter en tempéra- Ne pas éteindre le générateur pendant sa montée en tempéra-
Please Wait ture ture

7.3  Messages de panne

Une panne est indiquée de la maniére suivante:

B Suite unique de signaux sonores (différente de celle indiquant une
erreur ou le fonctionnement HF normal)

B Message de panne sur |'affichage 5 sur la face avant de I'appareil HF

E001 ERROR EQ01 Interrupteur d'activation HF de l'instru-  Relacher I'interrupteur d'activation HF de
Instrument RF-ON Button Error ment (RF-on/off) 2 pressé pendant le I'instrument (RF-on/off) 2
Release Instrument RF-ON Button raccordement de I'instrument a I'appa-  Retirer l'instrument et le rebrancher
Remove and reattach instrument reil HF

E002 ERROR E002 L'appareil HF ne trouve pas I'instrument  Retirer I'instrument et le rebrancher
Instrument Error -ou- -ou-
Remove and reattach instrument L'instrument est défectueux et doit étre  Remplacer I'instrument
-ou- remplacé

Remove and replace instrument

E003 ERROR E003 Pédale appuyée pendant le raccorde- Relacher la pédale
Footswitch Error ment a I'appareil HF Retirer la pédale et la rebrancher
Release footswitch
Remove and reattach footswitch
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7.4

Une erreur est indiquée de la maniére suivante:

Messages d'erreur

B Suite unique de signaux sonores (interrompant le cas échéant le signal

sonore du débit HF)

B Allumage du voyant d'erreur rouge 6 sur la face avant de I'appareil HF
B Message d'erreur sur I'affichage 5 sur la face avant de I'appareil HF

Remarque

Si une erreur se produit pendant le débit HF, la coagulation vasculaire peut
étre incompléte ou insuffisante.

Pours'assurer qu'une hémostase suffisante a été atteinte, appliquer la pro-
cédure a suivre en cas d'erreurs Regrasp, voir Erreur Regrasp.

Remarque
Sil'erreur persiste apres un double cycle de mise hors tension et remise sous

tension, s'adresser au distributeur national B. Braun/Aesculap, voir Service
Technique.

F0O01 Erreur logicielle au niveau de I'appareil HF Eteindre I'appareil HF, attendre 5 s, allumer I'appareil HF
F002 Erreur de réglage de I'appareil HF Eteindre I'appareil HF, attendre 5 s, allumer I'appareil HF
Foo3 Erreur matérielle Eteindre I'appareil HF, attendre 5 s, allumer I'appareil HF
Foo4 Erreur de communication interne de I'appareil HF Eteindre I'appareil HF, attendre 5 s, allumer I'appareil HF
FO05 Surchauffe de I'appareil HF Eteindre I'appareil HF et le laisser refroidir
Vérifier la circulation d'air autour du générateur
Foo6 Erreur au niveau de la touche RF-on/off 2 (actionnée lors de la mise  Eteindre I'appareil HF, attendre 5 s, reldcher la touche
sous tension) RF-on/off 2, allumer I'appareil HF
Foo7 Erreur lors du débit d'énergie HF Eteindre I'appareil HF, attendre 5 s, allumer I'appareil HF
Foo8 Erreur: HF hors étalonnage Eteindre I'appareil HF, attendre 5 s, allumer I'appareil HF
FO09 Erreur: alimentation électrique interne Eteindre I'appareil HF, attendre 5 s, allumer I'appareil HF
7.5 Elimination des problémes

L'appareil HF ne s'allume pas

S'assurer que le cable secteur est correctement branché dans la prise secteur 13 de 'appareil
HF.

S'assurer que le cable secteur est branché sur une source de courant qui fonctionne.
S'assurer que l'interrupteur secteur ARRET/MARCHE 12 de I'appareil HF est en position
MARCHE.

Contrdler et si nécessaire remplacer le fusible dans le compartiment de fusible, voir Change-
ment des fusibles.

Si I'erreur persiste, remplacer le cable secteur.

L'appareil est alimenté, mais aucune indication ne
s'allume et aucun autotest n'est effectué

Eteindre I'appareil HF, attendre 5 s, rallumer I'appareil HF.
Si I'erreur persiste, s'adresser au distributeur national B. Braun/Aesculap, voir Service Tech-
nique.

L'autotest échoue

Eteindre I'appareil HF, attendre 5 s, rallumer I'appareil HF.
Si I'erreur persiste, s'adresser au distributeur national B. Braun/Aesculap, voir Service Tech-
nique.

L'appareil HF est actif (le voyant secteur MARCHE 9
s'allume), un accessoire est raccordé, mais aucun débit
HF n'a lieu

S'assurer que la pédale (si elle est utilisée) est correctement raccordée.

S'assurer que l'instrument Caiman Seal & Cut est correctement raccordé (I'anneau vert 1
s'allume).

Pour activer le débit HF, actionner la touche "RF-on/off" 2.

Si I'erreur persiste, remplacer l'instrument Lektrafuse.
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7.6

» En cas d'erreurs et de pannes, suivre les instructions affichées et noter
le code d'erreur.

Elimination des pannes par 'utilisateur

» Sil'erreur persiste apres application des instructions affichées, s'adres-
ser au distributeur national B. Braun/Aesculap, voir Service Technique.

7.7  Changement des fusibles

VAN

DANGER

Danger mortel par électrocution!

» Retirer la prise secteur avant le changement des
cartouches fusibles!

Cartouche fusible prescrite: 2 pieces Aesculap n® d'art. TA0O21404:

bouchon fusible type G, action retardée (T) 8 A, pouvoir de coupure H
(1 500 A)

» Déverrouiller la piece a encoche du porte-fusible 11 avec un petit
tournevis et ouvrir le couvercle.

» Déverrouiller le porte-fusible 11 avec un petit tournevis et le retirer.
» Changer les deux cartouches fusibles.
» Remettre en place le porte-fusibles 11.

» Fermer le couvercle.

Remarque

Lorsque les fusibles sautent souvent, I'appareil est défectueux et doit étre
réparé, voir Service Technique.

8. Service Technique

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser a votre distribu-
teur national B. Braun/Aesculap.

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux
peuvent entrainer une perte des droits a garantie de méme que d'éven-
tuelles autorisations.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez |'adresse ci-dessus.
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9. Accessoires/piéces de rechange

10. Caractéristiques techniques

TA021404 Fusible
PL720SU Instrument Caiman 5
PL730SU Instrument Caiman 12
PL731SU Instrument Caiman 12 plus
GN201 Pédale
Remarque

Les autres accessoires, piéces d'application et piéces de rechange sont
décrits dans les prospectus Aesculap C-304-81 et C-902-02.
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GN200 Appareil de chirurgie a haute fréquence Ilb

Plages de tension secteur
(courant absorbé)

100 3240V~ (6,7 22,8 A)

Fréquence

50-60 Hz

Classe de protection (sui-
vant CEI/DIN EN 60601-1)

Circuit électrique pédale

sans risque d'inflammation suivant CEI/
DIN EN 60601, agréé pour l'utilisation en
"environnement médical"

Puissance de sortie

2 x 150 W a 50 Ohm

Fusible de I'appareil
Courbe temps - courant
Pouvoir de coupure
Forme

T8 AH/250 V
Action retardée (T)
H (1 500 A)

5mm x 20 mm

Fréquence de fonctionne-
ment HF

460 kHz + 1 %, quasi-sinusoidale

Mode de fonctionnement

Int 10/30 s

Poids

8,1 kg

Dimensions (L x | x H)

400 mm x 355 mm x 100 mm

Type de piéce d'application CF

selon CEI/DIN EN 60601-1

Temps de récupérationde Os

la sortie a I'épreuve des

défibrillateurs

CISPR11 Classe A

CEM CEI/DIN EN 60601-1-2

Conformité aux normes

CEI/DIN EN 60601-1
CEI/DIN EN 60601-2-2




10.1 Conditions ambiantes

Fonctionnement Transport et stockage

Température
P 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Humidité rela- 90 % 90%
tive de l'air @ @
— —
15 % 10%

sans condensation sans condensation
Pression 1 060 hPa 1 060 hPa
atmosphérique @
700 hPa 500 hPa
Remarque

La pression atmosphérique de 700 hPa correspond & une hauteur maximale
d'exploitation de 3 000 m.

Remarque

Apres un transport ou un remisage d des températures situées en dehors de
la plage de température de fonctionnement, laisser a I'appareil HF une
heure pour atteindre la température ambiante avant de I'utiliser.

11. Elimination

Remarque

Avant son évacuation, le produit doit avoir été traité par I'exploitant, voir
Procédé de traitement stérile validé.

Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses
composants et de leurs emballages, respecter les prescrip-
tions nationales en vigueur!

Le passeport de recyclage peut étre téléchargé a partir de
I'Extranet sous forme de document PDF avec le numéro
d'article correspondant. (Le passeport de recyclage est une
instruction de démontage de I'appareil avec des informa-
tions sur I'élimination dans les régles des composants
nocifs pour I'environnement.)

Un produit portant ce symbole doit étre acheminé vers un
point de collecte spécial des produits électriques et élec-
troniques. La récupération est assurée gratuitement par le
fabricant au sein de I'Union européenne.

» Pour toute question portant sur I'évacuation du produit, veuillez vous
adresser a votre représentation nationale B. Braun/Aesculap, voir Ser-
vice Technique.
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Leyenda

1 Indicador luminoso AF-ON (anillo alrededor)
2 Pulsador de activacion AF (RF-on/off) (centro)
3 Hembrilla de conexion (pedal)

4 Indicador luminoso regrasp

5 Indicacién

6 Indicador luminoso fallo

7 Anillo luminoso Instrumento

8 Conexion (instrumento)

9 Indicador luminoso CONECTAR

10 Conexion (conexion equipotencial)

11 Portafusibles (con 2 fusibles)

12 Pulsador CONECTAR/DESCONECTAR

13 Conexion hembra de red

14 Placa de identificacion

15 Ranuras de ventilacion
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Simbolos en el producto y envase

Atencion, sefial de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta
Indicador de fallo

Observar las instrucciones de manejo

Identificacion de equipos eléctricos y electrénicos de
acuerdo con la directiva 2002/96/CE (RAEE), ver Eli-
minacion de residuos

Pedal

Regrasp

Elemento de aplicacion del tipo CF protegido contra
defibrilacion

Conexion equipotencial

Fusible

Radiacion no ionizante

Corriente alterna

Numero de lote

Numero de serie

REF

Numero de pedido

Fecha de fabricacion:
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1.  Manipulacion correcta

Nota

Las presentes instrucciones de uso describen sélo el montaje, funciona-
miento y manejo del generador AF Lektrafuse GN200 y no son aptas para
servir de introduccién a la cirugia de alta frecuencia a principiantes.
Encontrard informacidn general sobre la aplicacion de la cirugia de alta
frecuencia en los manuales quirdrgicos y demds documentacion perti-
nente.

Las presentes instrucciones y el aparato descrito estdn pensados para ser
utilizados exclusivamente por personal médico especializado que disponga
de formacion en las técnicas especificas y la intervencion quirirgica que
desea llevarse a cabo.

A\

PELIGRO

Peligro de lesiones para el paciente por utilizacion
inadecuada.

» Confiar la aplicacion del producto y de los acce-
sorios exclusivamente a personal con la forma-
cion requerida para ello o que disponga de los
conocimientos o experiencia necesarios.

» Transportar el producto exclusivamente dentro de su embalaje original.

» Antes de utilizar el producto comprobar que funcione y que se encuen-
tre en perfecto estado.

» Seguir las "Instrucciones sobre compatibilidad electromagnética”, ver
TA022130.

» El generador AF Lektrafuse GN200 cumple los requisitos segun
CISPR 11 clase A.

» Para evitar dafios causados por un montaje o uso inadecuados y con-
servar asi los derechos de garantia y responsabilidad del fabricante:

- Utilizar el producto sélo conforme a las presentes instrucciones de
uso.

- Respetar la informacién sobre las medidas de seguridad y las ins-
trucciones de mantenimiento.

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

- Sequir las instrucciones de utilizacion estipuladas, ver Manipula-
cion correcta segun disposiciones IEC/VDE.

» Inspeccionar los accesorios con regularidad: Comprobar que no existan
dafos en el material aislante sobre todo en el cable del electrodo y en
el accesorio endoscépico.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.
» Cumplir con las normas vigentes.
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1.1 » Asegurarse de que el aparato no entre en contacto directo con el

paciente ni el area estéril.

Manipulacion correcta segun disposiciones IEC/
VDE

» Asegurarse de que el usuario no entra en contacto directo simultanea-
Area quirirgica mente con el paciente y el aparato AF.

Seguridad para el paciente

ADVERTENCIA

58

A\

PELIGRO

A

ATENCION

A\

ATENCION

Peligro de muerte por descarga eléctrica.
» No abrir el producto.

» Conectar el producto unicamente a redes de
suministro con puesta a tierra.

Peligro de lesiones por combustion o explosion de
gases inflamables. El uso normal del aparato AF
puede producir chispas.

» No poner en funcionamiento en un lugar
expuesto a peligro de explosion.

» En operaciones en la zona de la cabeza o el
torax, evitar el uso de anestésicos inflamables y
gases (p. ej. Gas hilarante, oxigeno) o evacuar
estos gases.

» Aser posible, utilizar sustancias no combustibles
para la limpieza y desinfeccion.

» En caso de utilizar agentes de limpieza y desin-
feccion o disolventes inflamables: asegurarse de
que estos materiales se han evaporado antes del
uso de cirugia de alta frecuencia.

» Asegurarse de que no se acumulan liquidos
inflamables bajo el paciente o en cavidades cor-
porales (p. ej. vagina). Antes de utilizar el apa-
rato AF, eliminar cualquier liquido.

» Asegurarse de que no hay ningun gas endégeno
que pudiera inflamarse.

» Asegurarse de que los materiales impregnados
con oxigeno (p.ej. algodon, gasa) se encuentran
a una distancia del area de AF que impida que se
inflamen.

Peligro de interferencia con otros aparatos.

Al utilizar el aparato de alta frecuencia debida-
mente se originan campos perturbadores electro-
magnéticos.

» Asegurarse de que no se encuentran aparatos
electronicos en el area de alcance del aparato
AF que pudiesen ser interferidos a causa del
campo perturbador electromagnético.

El vapor y el humo que se producen durante la ciru-

gia de AF pueden provocar una visibilidad reducida

y/o efectos secundarios.

» En caso necesario, utilizar la aspiracion de
humo.

VAN

PELIGRO

VAN

PELIGRO

A\

PELIGRO

A\

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Peligro de muerte por una preparacion insuficiente

o un fallo en el aparato AF.

» Asegurarse que el aparato AF funciona correc-
tamente.

» Asegurarse de que no se ha introducido ningun
liquido conductivo (p. ej. sangre, liquido amnio-
tico) en el pedal o en el mando manual.

» Asegurarse de que no existe ningun cortocir-
cuito en el cable del pedal ni en el del interrup-
tor manual.

Peligro de quemaduras para el paciente a causa de
una activacion involuntaria del aparato AF.

» Desconectar inmediatamente el aparato AF
mediante el pulsador CONECTAR/DESCONEC-
TAR en caso de activacion involuntaria.

» Utilizar siempre el pedal o el interruptor manual
con mucho cuidado.

Peligro de lesiones para el paciente debidas a una
subida no deseada de la potencia de salida AF al
producirse un fallo en el aparato.

» En caso de pequeiias irregularidades no seguir
utilizando el aparato.

Peligro de lesiones para el paciente/usuario a causa
de un cable de red defectuoso o conexion de puesta
a tierra inexistente.

» Comprobar el cable de red/las conexiones de
puesta a tierra.

Peligro de lesiones debido a la contraccion muscu-
lar provocada por la estimulacion de los nervios y
musculos.

» Trabajar con especial cuidado en las estructuras
sensibles.



Asegurarse siempre de lo siguiente:

» Colocar al paciente de tal forma que no entre en contacto con ninguna
pieza metalica conectada a tierra o que tenga una capacitancia a tierra
considerable (p. ej. mesa de operaciones, soportes). En caso necesario,
intercalar trapos antiestaticos.

» Asegurarse de que el paciente no entra en contacto con ningln trapo
o superficie humeda.

» Proteger las zonas con gran transpiracion y los contactos de piel con
piel en el tronco mediante el intercalado de trapos antiestaticos.

» Evacuar la orina mediante catéter.

» En caso de operaciones de corazdn, conectar el aparato AF a tierra
mediante conexion equipotencial.

» En caso de pacientes con marcapasos u otros implantes activos consul-
tar al médico especialista antes de utilizar cirugia AF, para evitar dafios
irreparables o fallos de funcionamiento en el marcapasos o implante.

» Colocar los electrodos de aparatos de control fisiologico sin resistencia
de proteccion o bobina de choque AF lejos de los electrodos AF.

» No utilizar electrodos de aguja para el control.

» Colocar los cables de los aparatos de control de tal manera que no des-
cansen sobre la piel.

» Procurar que los cables de los electrodos AF sean lo mas cortos posible
y llevarlas de manera que no entren en contacto ni con el paciente ni
con otras cables.

» En caso de potencia insuficiente con el ajuste habitual, asegurarse de
que:

- los electrodos de trabajo estan limpios,
- las conexiones son correctas.

» No dejar el electrodo activo nunca ni sobre el paciente ni junto a él.

» Depositar los electrodos activos que temporalmente no se necesitan de
forma que no entren en contacto con el paciente.

» En operaciones en las que el contacto permanente entre los electrodos
y el paciente no se pueda evitar (p. ej. en operaciones endoscdpicas),
desactivar inmediatamente el aparato AF mediante el pulsador
CONECTAR/DESCONECTAR 12, si el electrodo se activa accidental-
mente.

» No separar inmediatamente los electrodos calientes del cuerpo tras la
seccion o la coagulacion.

» No tocar los electrodos del instrumento (tanto los del lado superior
como los del inferior) mientras esté funcionando el generador, dado

que los electrodos pueden calentarse y provocar quemaduras o lesio-
nes.

2. Descripcion del aparato

2.1 Volumen de suministro
Descripcion N.c art.
Aparato de cirugia de alta fre- GN200
cuencia
Instrucciones de uso TA022377
Instrucciones sobre compatibili- ~ TA022130

dad electromagnética

2.2

W Cable de red
M Pedal (opcional)

Componentes necesarios para el servicio

W Caiman Instrumento

2.3 Finalidad de uso

El generador AF Lektrafuse GN20O se utiliza para sellar y seccionar vasos
en la cirugia abierta y minimamente invasiva. Los instrumentos pueden
sellar vasos de hasta 7 mm inclusive.

El generador AF Lektrafuse no es apto para su uso en la ligadura/coagula-
cion de trompas.

El generador AF Lektrafuse esta autorizado para ser utilizado en la cirugia
cardiaca (tipo CF).

El generador AF Lektrafuse ha sido disefiado para ser utilizado y almace-
nado exclusivamente en espacios cerrados.

2.4 Modo de funcionamiento

El generador AF Lektrafuse GN200 esta dirigido por microprocesador y
convierte la tension de red en una corriente alterna de alta frecuencia para
el sellado bipolar de vasos.

El proceso de sellado se efectia por medio de un circuito de regulacion
cerrado. El sellado puede iniciarse y detenerse pulsando la tecla del instru-
mento, el pulsador situado en la parte frontal del aparato o un pedal.
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2.5 Senales acusticas

Estado/estatus Senal acustica Observacion
Mensaje de fallo de sistema 3 repeticiones de: 1 pitido largo 3 KHz, 1 pitido  Después de todos los fallos de sistema, si se identifican
2 KHz (Foo1,...)
Fallo REGRASP 3 repeticiones de: 1 pitido 2 KHz, Después de todos los fallos regrasp, si se identifican
1 pitido 3 KHz
Mensaje de averia de sistema 3 pitidos, 3 KHz Después de todos los mensaje de averia, si se identifican
(E001,...)
Advertencia de sistema 3 pitidos, 3 KHz Después de todas las advertencias, si se identifican (W001,...)
Inicio de emision AF 2 pitidos 480 Hz Al iniciar la emision AF
Emision AF activada Pitido repetitivo 480 Hz Continuamente durante la emision AF
Emision AF finalizada 3 pitidos 530 Hz Al finalizar con éxito un proceso de sellado (sin mensajes de
averia ni fallos)
Autotest Power Up 1 pitido 2 KHz Durante el autotest para comprobar el buen funcionamiento

de la sefal acustica

2.6  Funciones de control

Autotest

Al encenderlo, el aparato ejecuta un autotest que examina los elementos
de mando, la sefial acustica, el microprocesador y el funcionamiento del
hardware. Durante esta fase, aparece el mensaje "Performing Self Test" en
el indicador 5.

Perforning Self-Test

Pleaze wait

[ [ T T [ B reu .x

Fig. 1

Comprobacion continua durante el funcionamiento

Durante el funcionamiento del equipo se comprueban ciclicamente fun-
ciones y sefiales importantes para la seguridad. Si se detectan fallos criti-
cos, el aparato AF finaliza la activacion AF. Aparece el numero del fallo
correspondiente en el indicador 5 y se emite una sefial acustica, ver Iden-
tificacion y subsanacion de fallos.
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2.7

Representacion de la potencia de salida como funcion de la resistencia de
carga.

Diagramas potencia de salida

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

== ektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Fig. 2 Diagrama potencia de salida Caiman de la familia de instrumen-

tos Seal & Cut 12 mm

Caiman 5

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

—m—Lektrafuse Caiman 5 Instrument Family

Fig. 3  Diagrama potencia de salida Caiman de la familia de instrumen-
tos Seal & Cut 5 mm

2.8  Tension punta de salida maxima (U,)

Nota

Los siguientes datos le permiten al usuario evaluar, si el aparato AF GN200
es adecuado para determinados accesorios (calidad del aislamiento).

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones para el paciente/usuario si se
utilizan accesorios no adecuados (calidad del aisla-
miento).

» Comprobar que la tension de referencia de acce-
sorio indicada en la documentacion que acom-
pafia el accesorio es superior a la tension punta
maxima de salida.

Tension punta de salida maxima (Up) 200V

3.

Si no se observan las siguientes normas, Aesculap declina cualquier res-
ponsabilidad.

Preparacion e instalacion

» Al instalary poner en funcionamiento el producto, deberan respetarse:

- los reglamentos de instalacion y operacion vigentes a nivel nacio-
nal,

- lasdirectrices vigentes a nivel nacional para la prevencion de explo-
siones e incendios.

Nota

La sequridad del usuario y del paciente depende, entre otras cosas, del per-
fecto estado del cable de red y, sobre todo, de que el conducto de puesta a
tierra estd correctamente conectado. Muchas veces, las conexiones a tierra
defectuosas o inexistentes no se detectan de forma inmediata.

» Conectar el aparato a través de la conexion para el conductor equipo-
tencial situada en el panel posterior del aparato a la conexion equipo-
tencial de la sala médica.

Nota
El cable de conexion equipotencial se puede solicitar al fabricante indi-
cando el n° de referencia GK535 (4 m de longitud) o TA0O08205 (0,8 m).

» Para garantizar una ventilacion y enfriamiento adecuados del aparato
AF, dejar al menos de 10 cm a 15 cm de espacio en torno al aparato AF.

3.1

Primera puesta en servicio
Peligro de lesiones y/o de mal funcionamiento del
producto debido al uso incorrecto del sistema elec-

ADVERTENCIA ~tromédico.
» Tener en cuenta las instrucciones de manejo de
todos los aparatos médicos.
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4. Funcionamiento del generador AF Lek-
trafuse GN200

4.1  Puesta a punto

Conexion de los accesorios

VAN

PELIGRO

Peligro de lesiones por una configuracion no permi-
tida al utilizar otros componentes.

» Asegurarse de que la clasificacion de todos los
componentes utilizados (p. ej. tipo BF o tipo CF)
coincide con la clasificacion de las diferentes
partes del aparato empleado.

Las combinaciones de accesorios no mencionadas en las instrucciones de
uso sblo podran ser utilizadas si estan expresamente destinadas para la
aplicacion prevista. No deben influir negativamente en las caracteristicas
de rendimiento ni en los requisitos de sequridad.

Solo pueden utilizarse instrumentos CAIMAN en combinacién con el
generador AF Lektrafuse GN20O, ver Accesorios/piezas de recambio.

Conexion de la tension de alimentacion

VAN

PELIGRO

Peligro de muerte por descarga eléctrica.

» Conectar el producto unicamente a redes de
suministro con puesta a tierra.

» Colocar el aparato de tal modo que pueda apa-
garse sin problemas por medio del pulsador
CONECTAR/DESCONECTAR.

» Colocar el aparato de manera que sea posible
desconectar el cable de red sin problemas.

La tension de red debe coincidir con la tension indicada en la placa de
identificacion del aparato.

El aparato dispone de una fuente de alimentacion de voltaje variable que
admite tensiones de red de entre 100 V y 240 V sin conmutaciéon manual
del voltaje.

» Asegurarse de que el aparato estd apagado. En caso necesario, apagar
por medio del pulsador CONECTAR/DESCONECTAR 12.

» Enchufar el cable de red ubicado en la parte trasera del aparato en el
conector 13.

» Enchufar la conexion de red al conector de la instalacion del local.
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Encender el aparato

» Encender el aparato medio del CONECTAR/

DESCONECTAR 12.
Se ilumina el indicador luminoso de CONECTADO 9. El aparato ejecuta
un autotest, ver Comprobacion continua durante el funcionamiento:

por pulsador

Si no esta conectado ningun instrumento, después del autotest apare-
cerd el mensaje "Attach Instrument” en el indicador 5. Si fracasa el
autotest, aparecera un mensaje de fallo en el indicador 5.

Attach Instrument

Fig. 4

Conexion del pedal

La conexidn del pedal GN201 es opcional.

Tanto el conector macho como la conexién de pedal 3 van provistos de un
punto. Para poder introducir el conector macho en la conexion de pedal,
deben coincidir las marcas.

Fig. 5

» Orientar el conector macho del pedal e introducirlo hasta el tope en la
conexion de pedal 3.



Al establecerse la conexion entre el aparato y el pedal, aparecera el Conexion de instrumentos

mensaje "Footswitch attached" durante 3 segundos en el indicador 5. Solo pueden utilizarse instrumentos de la familia de productos Seal & Cut

= 3 : === CAIMAN en combinacion con el generador AF Lektrafuse GN200.
- Fﬂﬂtﬂuit[}hﬂttﬂﬂhﬂd e _ El conector de instrumentos va provisto con una flecha y la conexion 8,
= = = con un punto. Para poder introducir el conector macho en la conexion de
pedal, deben coincidir las marcas.

Fig. 6

Nota
No mantener pisado el pedal durante la emision AF. La emision AF se inicia

y finaliza pisando y volviendo a soltar una vez el pedal.

Retirar el pedal

» Girar el anillo de fijacion en sentido antihorario y extraer al mismo
tiempo el conector macho.
Aparecera el mensaje "Footswitch removed" durante 3 segundos en el
indicador 5.
Footsuwitch removed _

Fig. 7

Fig. 8

» Enchufar el instrumento en la conexion 8.

Se ilumina el anillo luminoso 7 en torno a la conexion de instrumentos.
Aparece el mensaje "Ready to Seal" en el indicador 5.

:Readg to Seal

Pre=s= RF OH Button o
Footzuwitch to start

Fig. 9
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Apagado

» Apagar el aparato por medio del CONECTAR/

DESCONECTAR 12.
Todos los polos del aparato quedan desconectados de la red eléctrica.

pulsador

» Desenchufar el cable de red
El aparato esta desconectado por completo de la red eléctrica.

4.2

Comprobar el correcto funcionamiento del aparato antes de cada uso:
» Asegurarse de que los accesorios no tienen dafos visibles.
» Para preparar e instalar el aparato, ver Preparacidn e instalacion.

Comprobacion del funcionamiento

» Comprobar el funcionamiento de los siguientes elementos en el orden
especificado:

- Conectar el pulsador CONECTAR/DESCONECTAR 12, se ilumina el
indicador luminoso de CONECTADO 9

- Autotest automatico después de cada encendido: breve sefial acus-
tica, todos los indicadores se iluminan brevemente

- Pedal, ver Conexidn del pedal
- Instrumento, ver Conexion de instrumentos

- Activacion por medio de RF-on/off 2 situado en la parte frontal del
aparato, pulsador del instrumento y pedal

- Apagar el pulsador CONECTAR/DESCONECTAR 12.

4.3 Manejo del producto

A\

ADVERTENCIA
Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del

A campo visual.

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sélo bajo control visual.

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada
uso.

» El proceso de sellado (emision AF) se inicia pulsando una vez el pulsa-
dor del instrumento, el pedal o el pulsador de activacion AF (RF-on/
off) 2 situado en la parte frontal del aparato.

Al finalizar el proceso de sellado, se detiene automaticamente la emi-
sion AF.

Durante el sellado AF, aparece el mensaje "Sealing in Progress" en el
indicador 5.

.Sealing in Progress

Fig. 10
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Encender/apagar el aparato

» Encender/apagar el aparato por medio del pulsador CONECTAR/
DESCONECTAR 12.

Modo de funcionamiento

El generador AF Lektrafuse GN200 identifica automaticamente el instru-
mento conectado. Se cargan los ajustes internos de aparato. No es nece-
sario/posible que el usuario ajuste el modo de funcionamiento ni los para-
metros.

Activar el modo de alta frecuencia

» Asegurarse de que el paciente esta preparado de forma que se puede
trabajar sin peligro con el aparato AF.

» Asegurarse de que el instrumento y el pedal (si se estan utilizando)
estan conectados correctamente.

» Activar el aparato AF por medio del interruptor manual, el pedal o el
pulsador de activacion AF (RF-on/off) 2 situado en la parte frontal del
aparato.

Nota

No mantener pulsados el pedal ni el pulsador durante la emision AF. El pro-
ceso de sellado vascular se inicia y finaliza pulsando una vez el pedal, el
pulsador de activacion AF (RF-on/off) 2 situado en la parte frontal del apa-
rato o el pulsador del instrumento. Tras finalizar el proceso de sellado, el
aparato detiene automdticamente la emision AF. Puede interrumpirse el
proceso de sellado pulsando varias veces la tecla.

5. Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirurgico

5.1

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e
internacionales, ademds de las normas higiénicas del centro donde se va a
Ilevar a cabo el tratamiento de los productos.

Advertencias de seguridad generales

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob,
o0 con sospecha de padecer dicha enfermedad o sus variantes, deberd cum-
plirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al trata-
miento de los productos

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automdtico frente a la limpieza manual,
ya que se obtiene un resultado mds sequro y eficaz.



Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanita-
rio solo podrd ser garantizada mediante una validacion previa del proceso
de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/res-
ponsable de dicho proceso.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el
producto a continuacion.

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre cémo tratar los productos y
sobre la compatibilidad con el material, visite también en Aesculap nuestra
extranet en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sis-
tema de contendores estériles Aesculap.

5.2

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirlrgicas pueden
dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, provocando dafios por corrosion.
Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la lim-
pieza de los mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado
superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador (con principios
activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar
agresiones quimicas y/o decoloracion, asi como la ilegibilidad visual o
automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustan-
cias cloradas (p. ej., los contenidos en residuos de intervenciones quirtr-
gicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y
esterilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corro-
sion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar des-
truyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada, secandolos a conti-
nuacion.

Indicaciones generales

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar nicamente productos quimicos de proceso comprobado

y autorizado (p. e]., autorizados por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado

CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con

el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del

fabricante para el producto quimico. De lo contrario, podrian surgir los
siguientes problemas:

B Alteraciones 6pticas del material, como decoloracion o cambio de color
en el caso del titanio o del aluminio. En las superficies de aluminio pue-
den aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores a 8
en la solucion de trabajo.

B Dafios en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento
prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros agentes
abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.

» Para mas informacion sobre una esterilizacién y limpieza higiénica,
segura y respetuosa con los materiales, consulte www.a-k-i.org, sec-
cion "Veroffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para
el tratamiento de instrumentos".

5.3

» Eliminar por completo con un pafio himedo que no deje pelusa los res-
tos visibles de intervenciones quirurgicas.

Preparacion en el lugar de uso

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y
proceder a la limpieza y desinfeccién en un plazo maximo de 6 horas
tras su utilizacion.

5.4

» Desconectar el producto de la fuente de alimentacion.

Preparacion previa a la limpieza

» Extraer los accesorios.

5.5 Limpieza/Desinfeccion

Advertencias especificas de seqguridad a la hora de realizar el proceso
de tratamiento.

A\

PELIGRO

Riesgo de descargas eléctricas e incendios.

» Desconectar el aparato del enchufe de red antes
de limpiar.

» No utilizar agentes de limpieza o desinfeccion
inflamables o explosivos.

» Asegurarse de que no penetra ningun liquido en
el producto.

Peligro de daiiar o destruir el producto si se somete

a una limpieza/desinfeccion automatica.

» Limpiar/desinfectar el producto sélo manual-
mente.

VAN

ATENCION
» No esterilizar nunca el producto.

Peligro de dafar el producto debido al uso de des-

infectantes/agentes de limpieza incorrectos.

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza autorizados para la limpieza de la
superficie y segun las instrucciones del fabri-
cante.

ATENCION
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Pueden producirse dafios en el producto debido al
uso de desinfectantes/agentes de limpieza no ade-
cuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza indicados por el fabricante.

» Respetar los valores de concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.

A\

ATENCION

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Desinfeccién con pafio de aparatos -
eléctricos sin esterilizacion

Capitulo Desinfeccién con pafio de aparatos
eléctricos sin esterilizacion

5.6

Desinfeccion con pafio de aparatos eléctricos sin esterilizacion

Desinfeccion con pafio

Meliseptol toallitas anti VHB con propan-1-ol al 50 %

TA: Temperatura ambiente

Fase |
» Eliminar los posibles restos visibles con un pafio desinfectante de un
solo uso.

» Después, limpiar todo el producto otra vez con un pafo desinfectante
de un solo uso.

» Respetar el tiempo de actuacion obligatorio (1 min como minimo).

5.7

» Tras limpiary desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, fun-
cione debidamente y no tenga defectos.

» Retirar inmediatamente el producto si est4 dafiado.

» Someter el aparato a un control técnico de seguridad una vez al afio,
ver Conservacion.

Control, mantenimiento e inspeccion

5.8  Almacenamiento y transporte

VAN

ATENCION

Peligro de daiiar el producto si se utiliza demasiado

rapido después del transporte/almacenamiento en

el que se ha sometido a temperaturas inferiores a

+10 °C.

» Aclimatar el aparato AF durante aproximada-
mente 1 hora a temperatura ambiente.

» Transportar el producto exclusivamente dentro de su embalaje original.

» Respetar las condiciones de transporte y almacenamiento, ver Condi-
ciones ambientales
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6. Conservacion
El generador AF Lektrafuse GN200 no necesita mantenimiento.

Nota

El mantenimiento debe realizarse exclusivamente por personal autorizado.
En caso necesario, se facilitardn los esquemas eléctricos y el manual de ser-
vicio técnico, en el que se encuentran todos los documentos necesarios.

6.1

Someter el aparato a un control técnico de sequridad una vez al afio.

El inspector documentara los resultados de la supervision y los valores
medidos presentados en el certificado de revision.

» La supervision del producto y de los accesorios debe confiarse exclusi-
vamente a profesionales independientes con la formacion requerida
para ello o que dispongan de los conocimientos o experiencia necesa-
rios.

Control técnico de sequridad

» En caso de que existan importantes desviaciones con respecto a los
valores del certificado de revision de puesta en servicio, o en caso de
que los valores maximos se sobrepasen, se debera proceder del
siguiente modo: Enviar el aparato al fabricante.

Si el producto necesita alguna reparacion debe dirigirse al representante

de B. Braun/Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica de su pais.



B‘ BRAUN Inspection protocol - safety inspection

SHARING EXPERTISE

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: s INVENTORY NO.: oo ORGANIZATION:  ceeeeeeeeeetesesser s stssssse s sessssssssssessssessnsas
SCOPE OF INSPECTION Verdict
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot switch for visually detectable damage
1.3 Type plate still present and readable
1.4 Check fuse links for prescribed values
1.5 Overall condition of device: dirt, damage
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value | orict
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q2 (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |Il,x=0,50mA
’ according IEC60601-1* SF.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lax = 0,170 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =050 mA
24 Patient leakage current N.C. |l.,x=001mA
’ according IEC60601-1* S.FC. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method B
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 lnax = 122 mA
2.8 Insulation resistance B
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) fest voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Ruin = 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Ruin = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 Q 145 Watt +20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Fig. 11 Certificado de revision Control técnico de sequridad
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7. ldentificacion y subsanacion de fallos

7.1 Fallo regrasp

Un fallo regrasp, es decir, de un posible sellado insuficiente de los vasos,

se indica de la siguiente manera:

B Secuencia de tonos inequivoca e interrupcion de la secuencia de tonos
caracteristica del funcionamiento AF, ademas interrupcion de la acti-
vacion AF

B Seilumina el indicador luminoso de fallo regrasp 4 amarillo situado en
la parte delantera del aparato AF

B Aparece una advertencia en el indicador 5 situado en la parte delan-
tera del aparato AF

Mensaje de fallo regrasp Significado

REGRASP INDICATOR - OPEN Es necesario comprobar el sellado vascular. Las superficies
Visually check seal - Manually cut de contacto de las piezas boca estan cubiertas de restos de
- Clean jaws vasos o fluidos corporales resecos

OR -0-

Regrasp thicker tissue El tejido que se esta sujetando es demasiado fino
REGRASP INDICATOR - SHORT Hay metal (p. e]. pinzas) u otro material extrafio entre los
Visually check seal - Manually cut electrodos de la pieza boca

Check for metal or occlusion in jaw
Remove excess fluids

Subsanacion

Limpiar las superficies de contacto con
agua esterilizada y una esponja
Sujetar un tejido mas grueso

Abrir la pieza boca y comprobarla

Retirar el material extrafio

Retirar los fluidos de aspiracion excesivos
del campo de operacion

REGRASP INDICATOR - TIME El aparato AF ha alcanzado el tiempo de sellado maximo
Visually check seal - Reseal as needed sin efectuar un sellado completo

Seal cycle interrupted -0-

Seal endpoint not reached El usuario ha finalizado la emision AF durante el sellado

Comprobar la calidad del sellado

Qué hacer si se produce un fallo regrasp

» No retirar el aparato.

» Abrir el instrumento.

» Comprobar el vaso sellado.

Si la hemostasis es correcta:

» Seccionar el vaso manualmente con una tijera quirurgica.

Si la hemostasis no es correcta:

» Volver a colocar el instrumento sobre el vaso e inmovilizarlo.

Nota

No es necesario confirmar el fallo regrasp. Al activar el interruptor manual,
el pedal o el pulsador de activacion AF (RF-on/off) 2, se inicia directamente
el préximo proceso de sellado.

» Iniciar un ciclo AF adicional.

» Si el ciclo AF adicional permite realizar un sellado normal, puede sec-
cionarse el vaso y abrirse y retirarse el instrumento.

» Si vuelve a producirse un fallo regrasp, no seccionar el vaso, abrir el
instrumento y seccionar el vaso sellado manualmente con una tijera
quirurgica. Al hacerlo, asegurarse de que la hemostasis es correcta.
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7.2  Advertencias

Las advertencias se indican de la siguiente manera:

B Un unico tono (distinto del que indica una averia, un fallo o el funcio-
namiento AF normal)

B Aparece una advertencia en el indicador 5 situado en la parte delan-
tera del aparato AF

Generator Cooling Temperatura excesiva del generador Comprobar el flujo de aire en torno al generador
Please Wait

Generator Too Cold Esperar a que se caliente el generador No desconectar el generador durante el calentamiento
Please Wait

7.3  Mensajes de averia

Las averias se indican de la siguiente manera:

B Serie de tonos inconfundible (distinta de la que indica un fallo o el fun-
cionamiento AF normal)

B Aparece un mensaje de averia en el indicador 5 situado en la parte
delantera del aparato AF

E0O1 ERROR E001 Interruptor de instrumento "Activacion  Soltar el interruptor de instrumento "Activa-
Instrument RF-ON Button Error AF (RF-on/off) 2" pulsado mientras el cion AF (RF-on/off) 2"
Release Instrument RF-ON Button instrumento estaba conectado al apa-  Desenchufar y volver a enchufar el instru-
Remove and reattach instrument rato AF mento

E002 ERROR E002 El aparato AF no detecta el instrumento  Desenchufar y volver a enchufar el instru-
Instrument Error -0- mento
Remove and reattach instrument El instrumento esta defectuoso y es -0-
-0- necesario cambiarlo Cambiar el instrumento

Remove and replace instrument

E003 ERROR E003 Pedal pulsado mientras el pedal estaba  Soltar el pedal
Footswitch Error conectado al aparato AF Desenchufar y volver a enchufar el pedal
Release footswitch
Remove and reattach footswitch
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7.4  Mensajes de error

Los fallos se indican de la siguiente manera:

Nota

B Serie de tonos inconfundible (en caso necesario, interrumpe el tono  Siel fallo se produce durante la emision AF, es posible que el sellado vascu-

que indica la emision AF)

lar haya quedado incompleto o resulte insuficiente.

B Se ilumina el indicador luminoso de fallo 6 rojo situado en la parte  Para garantizar que se ha alcanzado una hemostasis suficiente, sequir el

delantera del aparato AF

B Aparece un mensaje de error en el indicador 5 situado en la parte

delantera del aparato AF

mismo procedimiento que en caso de fallo regrasp, ver Fallo regrasp.

Nota

Sisubsiste el fallo después de apagar y volver a encender dos veces el apa-
rato, péngase en contacto con el representante de B. Braun/Aesculap de su
pais, ver Servicio de Asistencia Técnica.

FoO1 Fallo de software del aparato AF Apagar el aparato AF, esperar 5 s, encender el aparato AF
Fo02 Fallo de dosis del aparato AF Apagar el aparato AF, esperar 5 s, encender el aparato AF
Foo3 Fallo de software Apagar el aparato AF, esperar 5 s, encender el aparato AF
Fo04 Fallo de comunicacidn interna del aparato AF Apagar el aparato AF, esperar 5 s, encender el aparato AF
FO05 Recalentamiento del aparato AF Apagar el aparato AF y dejar que se enfrie
Comprobar la corriente de aire en torno al generador
Foo6 Fallo del pulsador RF-on/off 2 (accionado durante la conexion) Apagar el aparato AF, esperar 5 s, soltar la tecla RF-on/
off 2, encender el aparato AF
Foo7 Fallo de emision de energia AF Apagar el aparato AF, esperar 5 s, encender el aparato AF
Foo8 Error: AF fuera de calibrado Apagar el aparato AF, esperar 5 s, encender el aparato AF
FO09 Fallo: Fuente de alimentacidon interna Apagar el aparato AF, esperar 5 s, encender el aparato AF

7.5 Subsanacion de problemas

El aparato AF no se enciende

Comprobar que el cable de red esta enchufado correctamente en la conexion de red 13 del
aparato AF.

Comprobar que el cable de red estd enchufado a una fuente de electricidad que funcione.
Comprobar que el pulsador CONECTAR/DESCONECTAR 12 estd en la posicion de CONEC-
TADO.

Comprobar el fusible del compartimento de fusibles y cambiarlo en caso necesario, ver Cam-
bio de fusibles.

Si subsiste el fallo, cambiar el cable de red.

El aparato esta conectado a la red, pero no se iluminan
los indicadores ni se ejecuta el autotest

Falla el autotest

Apagar el aparato AF, esperar 5 s, volver a encender el aparato AF
Si subsiste el fallo, pongase en contacto con el representante de B. Braun/Aesculap de su
pais, ver Servicio de Asistencia Técnica.

Desconectar el aparato AF, esperar 5 s, volver a conectar el aparato AF
Si subsiste el fallo, pongase en contacto con el representante de B. Braun/Aesculap de su
pais, ver Servicio de Asistencia Técnica.

El aparato AF esta activo (el indicador luminoso de
CONECTADO 9 se ilumina), los accesorios estan
conectados, pero no se inicia la emision AF

Asegurarse de que el pedal (si se esta utilizando) esta correctamente conectado.
Comprobar que el instrumento Seal & Cut Caiman esta correctamente conectado (se ilumina
el anillo verde 1).

Para iniciar la emision AF, pulsar la tecla "RF-on/off" 2.

Si subsiste el fallo, cambiar el instrumento Lektrafuse.
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7.6

» En caso de fallo o averia, seguir las instrucciones del indicador y anotar
el cddigo de fallo.

Solucidn de problemas por el usuario

» Si subsiste el fallo después de sequir las instrucciones del indicador,
pongase en contacto con el representante de B. Braun/Aesculap de su
pais, ver Servicio de Asistencia Técnica.

7.7 Cambio de fusibles

VAN

PELIGRO

Peligro de muerte por descarga eléctrica.

» Antes de cambiar los fusibles desenchufar el
conector de red.

Fusibles necesarios: 2 unidades Aesculap n° art. TAO21404:
Carga de fusion G, temporizado (T) 8 A, capacidad de ruptura H (1 500 A)

» Desenroscar el saliente de encaje del portafusibles 11 con un destor-
nillador pequefo y abrir la tapa.

» Desenroscar el portafusibles 11 con ayuda de un destornillador
pequefo y extraerlo.

» Cambiar ambos fusibles.
» Volver a colocar el portafusibles 11.
» Cerrar la tapa.

Fig. 12

Nota

El hecho de que los fusibles se fundan con frecuencia es un sintoma de que
la unidad tiene algun fallo y debe ser reparada, ver Servicio de Asistencia
Técnica.

8. Servicio de Asistencia Técnica

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» No modificar el producto.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacio-
nal de B. Braun/Aesculap.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la
garantia y el derecho de garantia, asi como las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccién especificada anteriormente se le facilitara informacion
sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.
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Aesculap®
Lektrafuse Generador AF GN200

9. Accesorios/piezas de recambio 10. Datos técnicos

PL720SU Instrumento Caiman 5 GN200 Aparato de cirugia de alta frecuencia lb
PL730SU Instrumento Caiman 12
PL731SU Instrumento Caiman 12 plus
ey e
Frecuencia 50-60 Hz
Nota

Clase de proteccion (segin |
Otros accesorios, componentes y piezas de recambio estdn descritos en los  |EC DIN EN 60601-1)
folletos C-304-81 y C-902-02 de Aesculap.

Protegido contra incendio segun IEC/
DIN EN 60601, autorizado para su empleo

Circuito del pedal

72

en el "Entorno médico”

Potencia de salida

2 x 150 W a 50 Ohm

Fusible del aparato
Caracteristica tiempo-
corriente

Capacidad de ruptura
Construccion

T8 AH[250 V

T (temporizado)
H (1 500 A)
5mm x 20 mm

Frecuencia de trabajo AF

460 kHz + 1 9%, Quasi-Sinus

Modo de funcionamiento

Int 10s/30 s

Peso

8,1 kg

Dimensiones (largo x
ancho x alto)

400 mm x 355 mm x 100 mm

Tipo del elemento de apli- CF

cacion segun IEC/DIN

EN 60601-1

Tiempo de recuperacionde Os

la salida protegida contra

desfibrilacion

CISPR11 Clase A

CEM IEC/DIN EN 60601-1-2

Conformidad con la nor-
mativa

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-2-2




10.1 Condiciones ambientales

Temperatura

Humedad rela-
tiva del aire

Presion atmos-
férica

Funcionamiento Transporte y almacena-
miento

40°C 50 °C
10 °C -10°C /ﬂ/
90 % 90%
15 % 10%

no condensable no condensable

i—1 060 hPa i—1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

Nota

La presion atmosférica de 700 hPa corresponde a una altura mdxima de
funcionamiento de 3 000 m.

Nota

Después de un transporte o un almacenamiento a temperaturas fuera del
rango de temperatura de funcionamiento, dar al aparato AF una hora antes
del uso para que alcance la temperatura ambiente.

11. Eliminacion de residuos

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion,
ver Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirdrgico.

Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora
de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes y
los envases.

La tarjeta de reciclaje se puede descargar como docu-
mento PDF de la Extranet de Aesculap, indicando el
nimero de articulo. (La tarjeta de reciclaje es un manual
de desmontaje para el equipo con informacion sobre la
eliminacion adecuada de los componentes contaminan-
tes.)

Los productos identificados con este simbolo deben des-
echarse en los puntos de recogida destinados a aparatos
eléctricos y electronicos. El fabricante asumira sin coste
alguno la eliminacion del producto en los paises de la
Union Europea.

» Sidesea hacer una consulta sobre la eliminacién del producto, dirijase
al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.
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Legenda Simboli del prodotto e imballo
1 Spia di segnalazione HF-ON (anello circostante) . . . .
R Attenzione, simbolo di avvertimento generale

2 Pulsanti attivazione HF (on/off RF) (centro) Attenzione, rispettare i documenti allegati
3 Presa di collegamento (pedale) Visualizzazione errore
4 Spiadi lazione R . .

pl? |.segna azione regrasp Osservare le istruzioni per l'uso
5 Indicazione
6 Spia di segnalazione errore
7 Strumento anello di segnalazione
8

©

Spia di segnalazione rete ON timento
10 Collegamento (equipotenziale)
11 Portafusibili (con 2 fusibili)
12 Interruttore rete OFF/ON

13 Presa entrata di rete Pedale

) Marchio degli apparecchi elettrici ed elettronici con-
Presa di collegamento (strumento) E formi alla direttiva 2002/96/CE (RAEE), vedere Smal-
I

14 Targhetta di omologazione
15 Feritoie di ventilazione

Regrasp

4@|‘ Applicatore con protezione defibrillazione di tipo CF

: Compensazione del potenziale

4 Fusibile
(((,))) Radiazione non ionizzante

nNy Corrente alternata

Indicazione del lotto

Numero di serie

R E F Codice d'ordine

ﬂ Data di produzione
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1.

Manipolazione sicura

Nota

Le presenti istruzioni per I'uso descrivono soltanto la strutturazione, il fun-
zionamento e il comando del generatore HF Lektrafuse GN200 e non sono
concepite per introdurre i principianti alla chirurgia ad alta frequenza. Per
una descrizione generale dell'utilizzo della chirurgia ad alta frequenza si
rimanda ai manuali dell'intervento e all'altra documentazione sull'argo-
mento.

Queste istruzioni e I'apparecchio descritto sono ideati esclusivamente per
essere utilizzati da parte di personale medico specializzato che é stato
istruito sulla speciale tecnica e sull'intervento chirurgico da eseguire.

>

>

Pericolo di lesione per i pazienti da utilizzi inade-

guati!

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a per-
sonale che disponga di corrispondente forma-
zione, conoscenze specialistiche ed esperienze.

A\

PERICOLO

Trasportare il prodotto solo nel cartone originale.

Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed
accertarsi che sia in perfette condizioni.

Rispettare le "Avvertenze sulla compatibilita elettromagnetica (CEM)",
vedere TA022130.

Il generatore HF Lektrafuse GN200 soddisfa i requisiti in conformita a
CISPR 11 classe A.

In questo modo ¢& possibile evitare danni dovuti a un montaggio o un
esercizio non corretto e che, come tali, pregiudicano la garanzia:

- Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni per
I'uso.

- Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la
manutenzione.

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

- Attenersi alle avvertenze per l'impiego di cui alla norma, vedere
Manipolazione sicura a norme CEI/VDE.

Controllare regolarmente gli accessori: In particolare & opportuno veri-
ficare che i cavi dell'elettrodo e gli accessori endoscopici non presen-
tino danni all'isolamento.

Conservare le istruzioni per l'uso in modo che siano accessibili per
I'utente.

Rispettare le norme vigenti.
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1.1

Manipolazione sicura a norme CEI/VDE

Ambiente operatorio

A\

PERICOLO

AVVERTENZA

A\

ATTENZIONE

A\

ATTENZIONE

Le scosse elettriche comportano pericolo di morte!
» Non aprire il prodotto.

» Utilizzare il prodotto soltanto su una rete elet-
trica con conduttore di protezione.

Rischio di lesioni dovuto all'accensione o all'esplo-
sione di gas infiammabili! Nell'utilizzo dell'appa-
recchio HF, anche conforme alla destinazione d'uso,
si formano scintille.

» Non utilizzare nei settori a rischio di esplosione.

» Per gli interventi nella regione della testa e del
torace evitare di usare anestetici infiammabili e
gas che favoriscano la combustione (ad es. pro-
tossido di azoto, ossigeno) oppure aspirare que-
ste sostanze.

» Se possibile, per la pulizia e la disinfezione si
devono usare sostanze non combustibili.

» Se si utilizzano detergenti, disinfettanti e sol-
venti combustibili: Accertarsi che prima
dell'impiego della chirurgia HF queste sostanze
siano evaporate.

» Controllare che sotto al paziente o nelle cavita
corporee (ad es. nella vagina) non si accumulino
liquidi combustibili. Prima di usare |'apparecchio
HF, asciugare tutti i liquidi.

» Assicurarsi che non siano presenti gas endogeni
che possono infiammarsi.

» Verificare che i materiali imbevuti di ossigeno
(ad es. cotone idrofilo, rifiuti) siano tanto lon-
tani dall’area dell’'HF da non potersi infiammare.

Pericolo di danni agli altri apparecchi!

Nell'utilizzo dell'apparecchio HF conforme alla
destinazione d'uso sono generati campi elettroma-
gnetici perturbatori.

» Assicurarsi che nel circondario dell'apparecchio
HF non sia installato alcun apparecchio che
possa essere influenzato dai campi elettroma-
gnetici perturbatori.

Oscuramento efo effetti collaterali a causa di svi-
luppo di vapore/fumo nella chirurgia HF!

» Se necessario, utilizzare un aspiratore di fumo.

» Assicurarsi che |'apparecchio non venga a contatto diretto con il
paziente efo con la zona sterile.

» Assicurarsi che |'utilizzatore non venga contemporaneamente a con-
tatto diretto con il paziente e con I'apparecchio HF.
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PERICOLO

A\

PERICOLO

A\

PERICOLO

A\

AVVERTENZA

VAN

AVVERTENZA

Sicurezza per il paziente

Una preparazione carente o guasti dell’apparecchio

HF comportano dei rischi per la vita!

» Accertarsi che I'apparecchio HF funzioni perfet-
tamente.

» Assicurarsi che nel pedale o nell'interruttore
manuale non siano penetrati fluidi conduttori
(ad es. sangue, liquido amniotico).

» Verificare che il cavo del pedale o dell'interrut-
tore manuale non sia cortocircuitato.

Attivazioni involontarie dell’apparecchio HF com-
portano rischi di ustioni per il paziente!

» In caso di attivazione involontaria spegnere
immediatamente I'apparecchio HF tramite
I'interruttore alimentazione da rete OFF/ON.

» Usare il pedale o I'interruttore manuale sempre
con grande attenzione.

Rischi di lesioni per il paziente causate da aumenti
indesiderati della potenza d'uscita HF in caso di
guasto dell'unita HF!

» Se sono presenti irregolarita, anche minime, non
utilizzare piu I'apparecchio.

Pericolo di lesioni al paziente/l'operatore da cavo
dell'alimentazione di rete guasto/collegamenti dei
conduttori di protezione non presenti!

» Controllare la linea dell'alimentazione di retefi
collegamenti dei conduttori di protezione.

Pericolo di lesioni a causa di contrazione muscolare
dovuta alla stimolazione di nervi e muscoli!

» Intervenire sulle strutture sensibili con partico-
lare attenzione.



Accertarsi sempre di quanto segue:

» Posizionare il paziente in modo che non tocchi componenti metallici
messi a terra o dotati di una notevole capacita a terra (ad es. tavolo
operatorio, sostegni). Se necessario interporre dei teli antistatici.

» Accertarsi che il paziente non sia a contatto con teli umidi o una base
umida.

» Proteggere le parti del tronco soggette a forte sudorazione e contatti
cute-a-cute frapponendo dei teli antistatici.

» Far defluire I'urina tramite catetere.

» Per gli interventi al cuore, mettere a terra |'apparecchio HF tramite la
compensazione del potenziale.

» Per i pazienti con pacemaker o altri impianti attivi, prima di usare la
chirurgia ad alta frequenza consultare il relativo specialista, al fine di
evitare danni irreparabili o malfunzionamenti del pacemaker o
dell'impianto.

» Applicare gli elettrodi HF piu lontano possibile dagli apparecchi di
monitoraggio dei parametri fisiologici senza resistenze protettive o
valvole HF.

» Per il monitoraggio non usare elettrodi a spillo.

» Applicare le condutture dei dispositivi di monitoraggio in modo che
non poggino sulla cute.

» Fare in modo che le condutture agli elettrodi ad alta frequenza siano
piu corte possibili e posarle in modo che non tocchino né il paziente né
altre condutture.

» Se con le impostazioni consuete la potenza risulta insufficiente accer-
tarsi che:

- gli elettrodi di lavoro siano puliti
- i collegamenti siano corretti.
» Non appoggiare mai I'elettrodo attivo sul od accanto al paziente.

» Appoggiare gli elettrodi attivi temporaneamente non necessari in
modo che non tocchino il paziente.

» Per gli interventi in cui non € possibile evitare il contatto permanente
tra elettrodi e paziente (ad es. interventi endoscopici), in caso di atti-
vazioni involontarie dell'elettrodo spegnere immediatamente |'appa-
recchio HF tramite I'interruttore alimentazione da rete OFF/ON 12.

» Non allontanare dal corpo I'elettrodo caldo subito dopo il taglio o la
coagulazione.

» Durante il funzionamento del generatore non toccare gli elettrodi sullo
strumento (sulla parte superiore o inferiore), in quanto gli elettrodi
possono scaldarsi, con conseguenti ustioni o lesioni.

2. Descrizione dell'apparecchio

2.1  Corredo di fornitura
Descrizione Cod. art.
Elettrobisturi ad alta frequenza GN200
Istruzioni per |'uso TA022377
Avvertenze sulla compatibilita TA022130

elettromagnetica

2.2

W Cavi di rete
B Pedale (opzionale)
W Caiman Strumento

Componenti necessari alla messa in funzione

2.3 Destinazione d'uso

Il generatore HF Lektrafuse GN200 ¢ utilizzato in chirurgia aperta e mini-
invasiva per la sigillatura e la separazione dei vasi. Gli strumenti possono
sigillare vasi fino a 7 mm inclusi.

Il generatore HF Lektrafuse non ¢ adatto per essere utilizzato per la steri-
lizzazione e coagulazione di tubi.

Il generatore HF Lektrafuse & approvato per interventi al cuore (tipo CF).
Il generatore HF Lektrafuse ¢ destinato all'impiego e alla conservazione in
ambienti chiusi.

2.4

Il generatore HF Lektrafuse GN200 & controllato da microprocessore e
converte la tensione di rete in corrente alternata ad alta frequenza per la
sigillatura di vasi bipolare.

Funzionamento

Il processo di sigillatura avviene tramite un ciclo chiuso. La sigillatura puo
essere avviata e arrestata premendo il tasto sullo strumento, il comando
sulla parte frontale dell'apparecchio o un pedale.
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2.5 Segnali acustici

Condizione/stato Segnale acustico

Messaggio di errore sistema

3 ripetizioni di: 1 beep lungo 3 KHz, 1 beep

Osservazioni

Dopo ogni errore del sistema, se riconosciuto (FO01,...)

2 KHz
Errore REGRASP 3 ripetizioni di: 1 beep 2 KHz, Dopo ogni errore Regrasp, se riconosciuto

1 beep 3 KHz
Messaggio di inconveniente di 3 beep, 3 KHz Dopo ogni messaggio di inconveniente, se riconosciuto
sistema (E001,..)
Messaggio di avvertimento del 3 beep, 3 KHz Dopo ogni messaggio di avvertimento, se riconosciuto
sistema (Woo1,..)

Awvio erogazione HF 2 beep 480 Hz

All'awvio dell'erogazione HF

Erogazione HF attiva Beep ripetuto 480 Hz

Continuo durante |'erogazione HF

Erogazione HF terminata 3 beep 530 Hz

Test di autodiagnostica Power Up 1 beep 2 KHz

In caso di arresto di un processo di sigillatura (nessun messag-
gio di inconveniente o errore)

In caso di test di autodiagnostica, per verificare la funzionalita
del segnale acustico

2.6  Funzioni di monitoraggio

Test di autodiagnostica

All'accensione I'apparecchio esegue un test di autodiagnostica in cui ven-
gono verificati gli elementi di comando, il segnale acustico, il micropro-
cessore ed il funzionamento dell'nardware. Durante questa fase sul
display 5 appare il messaggio "Performing Self Test".

TPEPfﬁrming Self—Teét

Fleaze wait

Fig. 1

Test permanente durante il funzionamento

Durante I'esercizio, le funzioni ed i segnali rilevanti ai fini della sicurezza
vengono testati ciclicamente. Se vengono rilevati degli errori critici
I'apparecchio HF termina I'attivazione dell’'HF. Sul display 5 & indicato il
codice del relativo errore ed € emesso un segnale acustico, vedere ldenti-
ficazione ed eliminazione dei guasti.

78



2.7

Rappresentazione della potenza di uscita come funzione della resistenza
di carico.

Schemi potenza di uscita

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

== ektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Fig. 2 Schema potenza di uscita Caiman Serie di strumenti 12 mm Seal

& Cut

Caiman 5

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

—m—Lektrafuse Caiman 5 Instrument Family

Fig. 3 Schema potenza di uscita Caiman Serie di strumenti 5 mm Seal
& Cut

2.8 Tensione di picco massima in uscita (Up)

Nota

Le sequenti indicazioni consentono all'utente di valutare se I'apparecchio
HF GN200 é idoneo per determinati accessori (qualita dell'isolamento).
Pericolo di lesioni per il paziente/utente da utilizzo
di accessori inadeguati (qualita dell'isolamento)!
AVVERTENZA » Assicurarsi che la tensione di taratura
dell’accessorio indicata nei documenti di

accompagnamento dello stesso sia superiore alla
tensione di uscita di picco massima.

Tensione di picco massima in uscita (Up): 200V

3. Preparazione ed installazione

Il mancato rispetto delle sequenti disposizioni fa si che Aesculap non si
assuma alcuna garanzia in merito.

» Nell'installazione e I'esercizio del prodotto € necessario rispettare:
- le norme nazionali sull'installazione ed i gestori,
- le norme nazionali antincendio ed antideflagrazione.

Nota

La sicurezza dell'utente e del paziente dipende tra I'altro dall'integrita della
linea di alimentazione da rete e in particolare dall'integrita del collega-
mento del conduttore di protezione. Spesso, infatti, collegamenti dei con-
duttori di protezione difettosi o non presenti non vengono riconosciuti
immediatamente.

» Collegare I'apparecchio tramite I'attacco di compensazione del poten-
ziale montato sul retro del medesimo alla compensazione del poten-
ziale dell'ambiente a uso medico.

Nota

La linea di compensazione del potenziale ¢ disponibile presso il produttore
con il cod. art. GK535 (lunga 4 m) o TAO08205 (lunga 0,8 m).

» Per garantire una sufficiente ventilazione e raffreddamento dell'appa-
recchio HF, attorno all'apparecchio HF lasciare uno spazio di almeno
10-15 cm.

3.1

Prima messa in servizio
Pericolo di lesioni efo malfunzionamenti del pro-
dotto da errati comandi del sistema elettromedi-

AVVERTENZA cale!
» Rispettare le istruzioni per I'uso di tutti gli
apparecchi medicali.
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4. Operativita con il generatore HF
Lektrafuse GN200

4.1  Approntamento

Collegamento degli accessori

A\

PERICOLO

Pericolo di lesioni da configurazione non ammessa

in caso di impiego di ulteriori componenti!

» Assicurarsi che per tutti i componenti utilizzati
la classificazione del pezzo utilizzato (ad es. tipo
BF o tipo CF) coincida con quella dell'apparec-
chio impiegato.

Le combinazioni di accessori non menzionate nelle istruzioni per I'uso pos-
sono essere utilizzate soltanto se espressamente destinate all'applicazione
prevista. Caratteristiche e sicurezza non devono risultare pregiudicate.

Solo strumenti CAIMAN possono essere utilizzati in associazione al gene-
ratore HF Lektrafuse GN200, vedere Accessori/Ricambi.
Collegamento dell'alimentazione elettrica

JiN

PERICOLO

Le scosse elettriche comportano pericolo di morte!

» Utilizzare il prodotto soltanto su una rete elet-
trica con conduttore di protezione.

» Posizionare I'apparecchio in modo tale che sia
possibile spegnerlo senza problemi tramite
I'interruttore di rete OFF/ON.

» Posizionare I'apparecchio in modo tale che la
disconnessione del cavo di rete possa avvenire
senza problemi.

La tensione di rete deve coincidere con quella indicata dalla targhetta di
omologazione dell'apparecchio.

L'apparecchio ¢ dotato di una parte di rete ad intervallo ampio, che sup-
porta tensioni di rete comprese tra 100 V e 240 V senza che si debba com-
mutare l'intervallo di rete.

» Accertarsi che |'apparecchio sia spento. Eventualmente spegnere con
I'interruttore di rete OFF/ON 12.

» Inserire il cavo di rete posto sul retro dell'apparecchio nella presa di
entrata di rete 13.

» Inserire la spina di rete nella presa dell'impianto dell'ospedale.
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Accendere |'apparecchio

» Accendere I'apparecchio tramite l'interruttore rete ON 12.

La spia di segnalazione rete ON 9 si accende. L'apparecchio eseque un
test di autodiagnostica, vedere Test permanente durante il funziona-
mento:

Se non ¢& collegato alcun strumento, dopo il test di autodiagnostica
appare sul display 5 il messaggio "Attach Instrument". Se il test di
autodiagnostica fallisce, viene trasmesso un messaggio di errore sul
display 5.

Attach Instrument

Fig. 4

Collegamento del pedale

Il collegamento del pedale GN201 & opzionale.

Un punto che funge da marchiatura ¢ riportato sia sul connettore del
pedale che sulla presa di collegamento del pedale3. Per poter corretta-
mente inserire il connettore nella presa, queste marcature devono essere
poste una sopra l'altra.

Fig. 5

» Allineare il connettore pedale e inserirlo fino a farlo scattare nella
presa di collegamento del pedale 3.



In caso di corretto collegamento tra apparecchio e pedale appare sul
display 5 per 3 secondi il messaggio "Footswitch attached".

- e e

Fig. 6

Nota

Non attivare continuamente il pedale durante I'erogazione HF. L'eroga-
zione HF viene avviata e terminata premendo e rilasciando una volta il
pedale.

Rimuovere il pedale

» Ruotare in senso antiorario I'anello Rast e contemporaneamente
disconnettere il connettore

Sul display 5 appare per 3 secondi il messaggio "Footswitch removed".

 Fuut3uitch removed

Fig. 7

Collegare lo strumento

Solo strumenti della serie di prodotti CAIMAN Seal & Cut possono essere
utilizzati in associazione al generatore HF Lektrafuse GN200.

Sul connettore dello strumento & presente una freccia e sulla presa di
collegamento 8 & presente un punto come marcatura. Per poter corretta-
mente inserire il connettore nella presa, queste marcature devono essere
poste una sopra I'altra.

R

@

NV

Fig. 8
» Inserire lo strumento nella presa di collegamento 8.

L'anello di segnalazione verde 7 attorno all'attacco dello strumento si
illumina. Sul display 5 appare il messaggio "Ready to Seal".

'Ready to Seal

Presz= EF OH Button or
Foot=switch to =tart

Fig. 9

Disattivazione

» Spegnere |'apparecchio tramite I'interruttore rete OFF/ON 12.

Tutti i poli dell'apparecchio vengono disconnessi dalla rete di alimen-
tazione.

» Estrarre il cavo di rete

L'apparecchio ¢ completamente disconnesso dalla rete di alimenta-
zione.

81



P

Aesculap®
Lektrafuse Generatore HF GN200

4.2

Prima di ogni utilizzo verificare il corretto funzionamento dell'apparec-
chio:

Controllo del funzionamento

» Accertarsi che gli accessori non presentino danni visibili.

» Predisporre ed installare I'apparecchio, vedere Preparazione ed instal-
lazione.

» Controllare il funzionamento dei sequenti elementi nella sequenza pre-
stabilita:

- Accendere il connettore di rete OFF/ON 12, la spia di segnalazione
di rete ON 9 si accende.

- Test di autodiagnostica automatico dopo ogni accensione: segnale
acustico breve, tutte le visualizzazioni si accendono brevemente

- Pedale, vedere Collegamento del pedale
- Strumento, vedere Collegare lo strumento

- Attivazione con RF on/off 2 sulla parte frontale dell'apparecchio,
tasti su strumento e pedale

- Spegnere l'interruttore rete OFF/ON 12.

4.3  Operativita

VAN

AVVERTENZA
Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal

A campo visivo!

AVVERTENZA » Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo
visivo.

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del
funzionamento.

» Awvio del processo di sigillatura (erogazione HF) tramite una singola
pressione del comando sullo strumento, del pedale o del comando atti-
vazione HF (RF on/off) 2 sulla parte frontale dell'apparecchio.

Dopo che il processo di sigillatura & terminato, I'erogazione HF viene
automaticamente arrestata.

Durante la sigillatura HF sul display 5 appare il messaggio "Sealing in
Progress".

.Sealing in Progress

Fig. 10

Accensione/spegnimento dell'apparecchio

» Accendere/spegnere I'apparecchio tramite l'interruttore rete OFF/

ON 12.
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Modalita operativa

Il generatore HF Lektrafuse GN200 riconosce automaticamente lo stru-
mento collegato. Vengono caricate le configurazioni apparecchio interne.
L'impostazione della modalita operativa o dei parametri da parte
dell'utente non & necessaria/possibile.

Attivazione dell'alta frequenza

» Accertarsi che il paziente sia preparato in modo da poter essere trat-
tato con l'apparecchio HF senza alcun rischio.

» Assicurarsi che lo strumento e il pedale, se utilizzati, siano collegati
correttamente.

» Attivare I'apparecchio HF tramite l'interruttore manuale, il pedale o il
comando attivazione HF (RF on/off) 2 sulla parte frontale dell'apparec-
chio.

Nota

Non attivare continuamente il pedale o il comando durante I'erogazione
HF. Il processo di sigillatura viene avviato e arrestato tramite singola pres-
sione del comando del pedale o del comando attivazione HF (RF on/off) 2
sulla parte frontale o comando dell'apparecchio. Dopo che il processo di
sigillatura é terminato, I'erogazione HF viene automaticamente arrestata
dall'apparecchio. Tramite ripetuta pressione dei testi il processo di sigilla-
tura puo essere interrotto.

5. Procedimento di preparazione sterile
validato

5.1

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e
internazionali nonché le norme igieniche interne vigenti in materia di pre-
parazione sterile.

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili
varianti del medesimo rispettare le normative nazionali vigenti in relazione
alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pid sicuri, va preferita la prepa-
razione sterile automatica rispetto alla pulizia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presi-
dio medico-chirurgico puo essere assicurata soltanto previa validazione
nel processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/
preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.



Nota

Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfet-
tante viricida.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche
alla Aesculap Extranet all'indirizzo www.extranet.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato € stato eseguito nel
container per sterilizzazione Aesculap.

5.2

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia, causando corrosione. Pertanto tra I'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impie-
gare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Avvertenze generali

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche efo per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggi-
bili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (come ad es.
quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline, dell'acqua usata per la pulizia,
disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (cor-
rosione perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei
prodotti. Per la rimozione € necessario eseguire un adeguato risciacquo
con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e

omologate (ad es. omologazione VAH o FDA oppure marchio CE) e racco-

mandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.

Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del

produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i seguenti

problemi:

B Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni
cromatiche per il titanio o I'alluminio. Per I'alluminio alterazioni super-
ficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della
soluzione d'uso.

B Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento
precoce o rigonfiamenti.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che
potrebbero danneggiare la superficie, in quanto altrimenti sussiste il
pericolo di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igieni-
camente sicura ed in grado di salvaguardare i materiali preservandone
il valore d'uso, si rimanda alla www.a-k-i.org rubrica Pubblicazioni
Libretto rosso — Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

5.3
» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu completa possibile
con un telo per pulizia non sfilacciato umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container
da riporto chiuso entro 6 ore.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

5.4

» Staccare il prodotto dall'alimentazione elettrica.

Preparazione prima della pulizia

» Smontare gli accessori.

5.5  Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento
di preparazione

A\

PERICOLO

Pericolo di scosse elettriche ed incendi!

» Prima della pulizia staccare la spina dalla presa
di rete.

» Non utilizzare detergenti e disinfettanti infiam-
mabili ed esplosivi.

» Accertarsi che nel prodotto non penetri alcun
liquido.

Danni o distruzione del prodotto causati dalla puli-
zia automatica/disinfezione!

A\

ATTENZIONE » Pulire/disinfettare il prodotto solo manual-
mente.
» Non sterilizzare mai il prodotto.
Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
‘ : s tanti non idonei!

ATTENZIONE » Usare detergenti/disinfettanti ammessi per la
disinfezione delle superfici secondo le istruzioni
del produttore.

e Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
tanti non idonei e/o temperature troppo elevate!

ATTENZIONE » Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti

secondo le istruzioni del produttore.

» Rispettare le indicazioni relative a concentra-
zione, temperatura e tempo d'azione.
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Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Disinfezione per strofinamento degli -
apparecchi elettrici senza sterilizza-
zione

Capitolo Disinfezione per strofinamento degli
apparecchi elettrici senza sterilizzazione

5.6

Disinfezione per strofinamento degli apparecchi elettrici senza sterilizzazione

Disinfezione per strofi-
namento

Salviettine Meliseptol HBV al 50 % di propan-1-olo

TA: Temperatura ambiente

Fase |
» Rimuovere gli eventuali residui visibili mediante una salviettina disin-
fettante monouso.

» Strofinare interamente il prodotto otticamente pulito con una salviet-
tina disinfettante monouso mai utilizzata.

» Rispettare il tempo d'azione prescritto (almeno 1 min).

5.7

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto sia pulito,
perfettamente funzionante e non danneggiato.

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Una volta I'anno far esequire un controllo tecnico di sicurezza, vedere
Manutenzione ordinaria.

Controllo, manutenzione e verifica

5.8 Conservazione e trasporto

A\

ATTENZIONE

Danni al prodotto da impiego troppo presto dopo
conservazioniftrasporti a temperature inferiori a
+10 °C!

» Lasciar acclimatare I'apparecchio HF per circa 1
ora a temperatura ambiente

» Trasportare il prodotto solo nel cartone originale.

» Rispettare le condizioni di magazzinaggio e trasporto, vedere Condi-
zioni ambientali.
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6. Manutenzione ordinaria

Il generatore HF Lektrafuse GN200 non richiede interventi di manuten-
zione.

Nota

La manutenzione ordinaria deve essere eseguita solo da personale autoriz-
zato. In caso di necessitd sono a disposizione gli schemi elettrici e il
manuale di servizio in cui si trovano tutte le documentazioni necessarie.

6.1

| controlli tecnici di sicurezza devono essere eseguiti una volta all'anno.

Il controllore documenta i risultati del controllo ed i valori misurati in base

al protocollo di prova prestampato.

» Far controllare il prodotto e gli accessori soltanto da personale che
disponga della necessaria formazione, conoscenze ed esperienza e che
ai fini del controllo sia assolutamente indipendente.

Controllo tecnico di sicurezza

» Se si rilevano massicci scostamenti dai valori del protocollo del col-
laudo finale allegato o se sono superati i valori massimi indicati:
Accendere I'apparecchio

Per i corrispondenti interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza

nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.



B‘ BRAUN Inspection protocol - safety inspection

SHARING EXPERTISE

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: s INVENTORY NO.: oo ORGANIZATION:  ceeeeeeeeeetesesser s stssssse s sessssssssssessssessnsas
SCOPE OF INSPECTION Verdict
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot switch for visually detectable damage
1.3 Type plate still present and readable
1.4 Check fuse links for prescribed values
1.5 Overall condition of device: dirt, damage
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value | orict
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q2 (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |Il,x=0,50mA
’ according IEC60601-1* SF.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lax = 0,170 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =050 mA
24 Patient leakage current N.C. |l.,x=001mA
’ according IEC60601-1* S.FC. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method B
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 lnax = 122 mA
2.8 Insulation resistance B
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) fest voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Ruin = 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Ruin = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 Q 145 Watt +20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Fig. 11 Protocollo di prova - Controllo tecnico di sicurezza
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7. Identificazione ed eliminazione dei guasti

7.1 Errore Regrasp
Viene visualizzato I'errore Regrasp, cio¢ la sigillatura potenzialmente
insufficiente dei vasi:

m Chiara sequenza di suoni e interruzione della sequenza di suoni del
funzionamento HF, inoltre interruzione dell'attivazione dell'HF

B Accensione della spia errore Regrasp gialla 4 sulla parte frontale
dell'apparecchio HF

B Messaggio di avvertimento sul display 5 sulla parte frontale dell'appa-
recchio HF

Messaggio di errore Regrasp Significato Rimedio

REGRASP INDICATOR - OPEN Deve essere verificata la sigillatura vasi. Le superfici di con-  Pulire le superfici di contatto con acqua
Visually check seal - Manually cut tatto della parte del morso sono coperte con resti di vasi  sterile ed una spugna

- Clean jaws essiccati o fluidi corporei Afferrare il fascio di tessuto pilu spesso
OR - oppure -

Regrasp thicker tissue Il fascio di tessuto afferrato € troppo sottile

REGRASP INDICATOR - SHORT Si tratta di metallo (per es. clamp) oppure si un altro mate- Aprire e verificare la parte del morso
Visually check seal - Manually cut riale estraneo tra gli elettrodi nella parte del morso Rimuovere ogni materiale estraneo

Check for metal or occlusion in jaw
Remove excess fluids

Rimuovere i fluidi di aspirazione in eccesso
dal campo operatorio

REGRASP INDICATOR - TIME L'apparecchio HF ha raggiunto il tempo di sigillatura mas-

Visually check seal - Reseal as needed simo e non ha rilevato nessuna sigillatura completa

Seal cycle interrupted - oppure -

Seal endpoint not reached L'utilizzatore ha terminato I'erogazione HF durante la sigil-
latura

Verificare la qualita della sigillatura

Procedura in caso di errore Regrasp:

» Non togliere il vaso.

» Aprire lo strumento.

» Verificare il vaso sigillato.

In caso di emostasi corretta:

» Rimuovere il vaso manualmente con una forbice chirurgica.
In caso di emostasi scorretta:

» Posizionare nuovamente lo strumento sul vaso ed arrestarlo.

Nota

L'errore Regrasp non deve essere confermato. L'attivazione di interruttore
manuale, pedale o comando attivazione HF (RF on/off)2 awvia diretta-
mente il processo di sigillatura successivo.

» Awviare il ciclo HF aggiuntivo.

» Se il ciclo HF aggiuntivo permette una normale sigillatura, il vaso pud
essere rimosso, lo strumento pud essere aperto € rimosso.

» Se si verifica nuovamente un errore Regrasp, non rimuovere il vaso,
aprire lo strumento e togliere il vaso sigillato manualmente con una
forbice chirurgica. Fare attenzione alla corretta emostasi.
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7.2  Avvertimenti

L'avvertimento viene visualizzato come seque:

B Suono singolo (diverso da inconveniente, errore o normale funziona-
mento HF)

B Messaggio di avvertimento sul display 5 sulla parte frontale dell'appa-
recchio HF

Generator Cooling Sovratemperatura del generatore Verificare il flusso d'aria attorno al generatore

Please Wait

Generator Too Cold Il generatore deve solo riscaldarsi Il generatore non deve spegnersi durante il riscaldamento
Please Wait

7.3  Messaggi di inconveniente

L'inconveniente viene visualizzato come segue:

B Chiara sequenza di suoni (diversa da errore o normale funzionamento
HF)

B Messaggio di inconveniente sul display 5 sulla parte frontale
dell'apparecchio HF

E0O1 ERROR E001 Interruttore strumento "attivazione HF  Rilasciare I'interruttore strumento "attiva-
Instrument RF-ON Button Error (RF on/off) 2" premuto, mentre lo stru-  zione HF (RF on/off) 2"
Release Instrument RF-ON Button mento viene collegato all'apparecchio Rimuovere lo strumento e ricollegarlo
Remove and reattach instrument HF

E002 ERROR E002 L'apparecchio HF non & in grado di tro-  Rimuovere lo strumento e ricollegarlo
Instrument Error vare lo strumento - oppure -
Remove and reattach instrument - oppure - Sostituire lo strumento
- oppure - Lo strumento ¢& difettoso e deve essere
Remove and replace instrument sostituito

E003 ERROR E003 Pedale premuto, mentre il pedale viene  Rilasciare il pedale
Footswitch Error collegato all'apparecchio HF Rimuovere il pedale e ricollegarlo

Release footswitch
Remove and reattach footswitch
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7.4 Messaggi di errore

L'errore viene visualizzato come segue:

Nota

B Chiara sequenza di suoni (eventualmente interrompe il suono dell'ero-  Se si verifica un errore durante I'erogazione HF, la sigillatura del vaso

gazione HF)

potrebbe essere incompleta o insufficiente.

B Accensione della spia errore rossa 6 sulla parte frontale dell'apparec-  Per garantire che sia stata ottenuta un'emostasi sufficiente, sequire il pro-

chio HF

B Messaggio di errore sul display 5 sulla parte frontale
HF

cedimento in caso di errori Regrasp, vedere Errore Regrasp.

dell' hi
ellapparecchio "

Se I'errore persiste dopo aver acceso e spento per due volte I'apparecchio,
rivolgersi alla rappresentanza B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tec-
nica.

FoO1 Errore software sull'apparecchio HF Spegnere |'apparecchio HF, attendere 5 s, accendere |'apparecchio HF
F002 Errore di dosaggio dell'apparecchio HF Spegnere I'apparecchio HF, attendere 5 s, accendere I'apparecchio HF
Foo3 Errore hardware Spegnere I'apparecchio HF, attendere 5 s, accendere |'apparecchio HF
Foo4 Errore di comunicazione interno dell'apparecchio HF Spegnere I'apparecchio HF, attendere 5 s, accendere |'apparecchio HF
Fo05 Surriscaldamento dell'apparecchio HF Spegnere 'apparecchio HF e farlo raffreddare
Verificare il flusso d'aria attorno al generatore
Foo6 Errore nel comando RF on/off 2 (attivato all'accensione)  Spegnere I'apparecchio HF, attendere 5 s, rilasciare il tasto RF on/
off 2, accendere |'apparecchio HF
Foo7 Errore di erogazione energia HF Spegnere I'apparecchio HF, attendere 5 s, accendere I'apparecchio HF
Foo8 Errore: HF fuori calibrazione Spegnere I'apparecchio HF, attendere 5 s, accendere |'apparecchio HF
Fo09 Errore: Alimentazione di tensione interna Spegnere I'apparecchio HF, attendere 5 s, accendere |'apparecchio HF

7.5 Risoluzione del problema

L'apparecchio HF non si accende

Assicurarsi che il cavo di rete sia inserito correttamente nell'attacco di rete 13 dell'apparec-
chio HF.

Assicurarsi che il cavo di rete sia collegato ad una forte di corrente funzionante.
Assicurarsi che I'interruttore di rete OFF/ON 12 dell'apparecchio HF sia in posizione rete ON.
Verificare il fusibile nel portafusibile ed eventualmente sostituirlo, vedere Sostituzione dei
fusibili.

Se I'errore persiste, sostituire il cavo di rete.

La corrente € inserita, ma non siilluminano i LED e non
viene eseguito il test di autodiagnostica

Spegnere |'apparecchio HF, attendere 5 s, riaccendere |'apparecchio HF
Se I'errore persiste, rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.

Il test di autodiagnostica fallisce

Spegnere I'apparecchio HF, attendere 5 s, riaccendere |'apparecchio HF
Se I'errore persiste, rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.

L'apparecchio HF & attivo ("la spia di segnalazione rete
ON 9 si illumina), I'accessorio & collegato, ma non
avviene nessuna erogazione HF

Assicurarsi che il pedale (se utilizzato) sia correttamente collegato.

Assicurarsi che lo strumento Caiman Seal & Cut sia collegato correttamente (I'anello verde 1
si illumina).

Per avviare I'erogazione HF, attivare il tasto "RF on/off" 2.

Se I'errore persiste, sostituire lo strumento Lektrafuse.
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» In caso di errori e inconvenienti seqguire le istruzioni sul display e anno-
tarsi il codice di errore.

Eliminazione dei problemi da parte dell'utente

» Se I'errore persiste dopo aver sequito le istruzioni sul display, rivolgersi
alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza
tecnica.

Sostituzione dei fusibili

A\

PERICOLO

7.7

Le scosse elettriche comportano pericolo di morte!

» Prima di sostituire gli inserti fusibili, staccare
sempre la spina dalla presa di rete!

Set di fusibili prescritto: 2 pezzi Aesculap Cod. art. TAO21404:
Fusibile di tipo G, ad azione ritardata (T) 8 A, potere di rottura H (1 500 A)

» Sbloccare il nasetto del portafusibili 11 con un cacciavitino ed aprire
il coperchio.

» Sbloccare il portafusibile 11 con un cacciavitino ed estrarlo.
» Sostituire entrambi gli inserti fusibili.

» Reinserire il portafusibile 11.

» Chiudere il coperchio.

Fig. 12

Nota

Se i fusibili si bruciano spesso, I'apparecchio é guasto e deve essere ripa-
rato, vedere Assistenza tecnica.

8. Assistenza tecnica

VAN

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rap-
presentanza nazionale B. Braun/Aesculap.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono com-
portare il decadere dei diritti di garanzia e delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo pre-
detto.
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9. Accessori/Ricambi

10. Specifiche tecniche

TA021404 Fusibile
PL720SU Strumento Caiman 5
PL730SU Strumento Caiman 12 GN200 Elettrobisturi ad alta frequenza llb
PL731SU Strumento Caiman 12 plus
GN201 Pedale Intervalli di tensione di rete  100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)
(corrente assorbita)
Nota Frequenza 50-60 Hz

Altri accessori, applicatori e ricambi sono descritti nel prospetto Aesculap

C-304-81 e C-902-02.
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Classe di protezione (a norma
CEI/DIN EN 60601-1)

Circuito elettrico del pedale

Antideflagrante a norma CEI/DIN

EN 60601, ammesso per I'impiego in

"Ambiente medico”

Potenza d'uscita

2 x 150 W a 50 Ohm

Fusibile dell'apparecchio
Caratteristica tempo-cor-
rente

Potere di apertura

Forma costruttiva

T8 AH/250 V

T (ad azione ritardata)
H (1 500 A)

5mm x 20 mm

Frequenza di funzionamento
HF

460 kHz + 1 %, Quasi Sinus

Modalita operativa

Int 10 /30 s

Peso

8,1 kg

Misure (lungh. x largh. x alt.)

400 mm x 355 mm x 100 mm

Tipo di applicazione secondo
[EC/DIN EN 60601-1

CF

Tempo di recupero dell'uscita 0's
protezione defibrillazione
CISPR11 Classe A

Compatibilita elettromagne-
tica

CEI/DIN EN 60601-1-2

Conformita alle norme

CEI/DIN EN 60601-1
CEI/DIN EN 60601-2-2




10.1 Condizioni ambientali

Esercizio Trasporto e conserva-
zione

Temperatura 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Umidita rela- 90 % 90 %
tiva dell'aria m @
— —
15 % 10%

non condensante non condensante
Pressione 1 060 hPa 1 060 hPa
atmosferica
700 hPa 500 hPa
Nota

La pressione atmosferica di 700 hPa corrisponde all'altezza massima di
esercizio di 3 000 m.

Nota

Dopo il trasporto o la conservazione a temperature al di fuori del campo di
temperatura operativa, lasciare all'apparecchio HF un'ora di tempo prima
dell'uso, per raggiungere la temperatura ambiente.

11. Smaltimento

Nota

Prima dello smaltimento il gestore deve sottoporre il prodotto a prepara-
zione, vedere Procedimento di preparazione sterile validato.

Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi
componenti e della rispettiva confezione € assolutamente
necessario rispettare le normative nazionali!

Il pass di riciclaggio pud essere scaricato dalla Extranet
quale documento PDF sotto il relativo codice articolo. (Il
pass di riciclaggio € un'istruzione per il disassemblaggio
dell'apparecchio contenente anche informazioni sul cor-
retto smaltimento dei componenti dannosi per
I'ambiente.)

| prodotti contrassegnati con questo simbolo devono
essere avviati alla raccolta differenziata degli apparecchi
elettrici ed elettronici. All'interno dell'Unione Europea lo
smaltimento € esequito gratuitamente dal produttore.

» Per eventuali chiarimenti relativi allo smaltimento del prodotto rivol-
gersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.
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Legenda

0O N O U~ WN =

N 7o)
oA W N = O
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Lampada avisadora AF ON (anel circundante)
Tecla Activagéo de AF (RF on/off) (centro)
Tomada para ligacio (pedal)

Lampada avisadora Regrasp

Indicador

Lampada avisadora de erro

Anel sinalizador do instrumento

Tomada para ligacdo (instrumento)
Lampada avisadora de rede LIGADA
Ligagdo (ligacdo equipotencial)
Porta-fusiveis (com 2 fusiveis)
Interruptor de rede DESLIGAR/LIGAR
Tomada de alimentacdo de rede

Placa de identificacdo

Ranhuras de ventilacdo

Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atencédo, consultar os documentos em anexo
Indicagdo de erro

Seguir o manual de instrugdes

Marcagdo de equipamentos eléctricos e electrénicos
conforme a Directiva 2002/96/CE (CEEE), ver Elimina-
cdo.

Pedal

Regrasp

Unidade de aplicacdo a prova de desfibrilador do tipo
CF

Ligagdo equipotencial

Fusivel

Radiacdo nao ionizada

Corrente alterna

Lote ne

Numero de série

REF

N.c de encomenda

Data de fabrico
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1. Manuseamento sequro

Nota

Estas instrucées de utilizagcdo descrevem apenas a composi¢do, funciona-
mento e operagdo do Lektrafuse gerador de AF GN200 e ndo se destinam &
introdugdo de um principiante na cirurgia de alta frequéncia. A descricdo
geral para aplicagéo da cirurgia de alta frequéncia encontra-se no manual
cirdrgico e também na respectiva literatura de referéncia.

Este manual e o aparelho descrito destinam-se exclusivamente @ utilizagdo
por profissionais de saude devidamente qualificados, que tenham recebido
formacgéo nesta técnica e no procedimento cirurgico a realizar.

Em caso de utilizacdo incorrecta perigo de feri-
mento para o doente!

PERIGO » A aplicacdo do produto e dos acessorios deve ser
realizada exclusivamente por pessoal com a for-
macdo prevista ou com os conhecimentos e
experiéncia necessarios.

» Transportar o produto apenas na embalagem original.

» Antes da utilizagcdo do produto, verificar a capacidade operacional e o
bom estado deste.

» Respeitar as "Informacdes relativas a compatibilidade electromagné-
tica (CEM)", ver TA022130.

» O Lektrafuse gerador de AF GN200 cumpre os requisitos conforme
CISPR 11 Classe A.

» De forma a evitar danos devido a montagem ou funcionamento incor-
recto e para ndo comprometer a garantia e a responsabilidade do fabri-
cante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com as presentes instrucdes de
utilizacao.

- Respeitar as informacdes de seguranca e as instrucdes de manuten-
cdo.

- Combinar apenas produtos da Aesculap entre si.

- Observar as instrugdes de utilizacdo de acordo com a norma, ver
Manuseamento sequro de acordo com as normas |EC/VDE.

» Verificar os acessorios em intervalos regulares: verificar sobretudo o
cabo dos eléctrodos e os acessorios endoscdpicos quanto a possiveis
danos no isolamento.

» Guardar as instrucdes de utilizacdo num lugar acessivel ao utilizador.
» Respeitar as normas em vigor.
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1.1  Manuseamento seguro de acordo com as normas
IEC/VDE

Campo de aplicagao

A\

PERIGO

A

ATENCAO

Perigo de morte devido a choque eléctrico!
» Nao abrir o produto.

» Ligar o produto apenas a uma rede de alimenta-
¢ao com condutor de proteccao.

Perigo de ferimentos por ignicao ou explosao de
gases inflamaveis! Mesmo durante a utilizagcao cor-
recta do aparelho de alta frequéncia, podem gerar-
se faiscas.

» Nao utilizar em ambientes com risco de explo-
sao.

» Em intervencdes na zona da cabeca e do torax,
evitar a utilizacdo de anestésicos inflamaveis e
de gases combustiveis (por ex. gas hilariante,
oxigénio) ou proceder a sua aspiragio.

» Dentro do possivel, utilizar substancias ndo
inflamaveis para a limpeza e desinfeccao.

» Quando se usam detergentes, desinfectantes e/
ou solventes inflamaveis: assegurar que estes
produtos evaporaram completamente antes da
utilizacdo da cirurgia de alta frequéncia.

» Assegurar que nenhuns liquidos inflamaveis se
acumulam por debaixo do doente ou em cavida-
des corporais (por ex. vagina). Antes de utilizar
o aparelho de alta frequéncia, limpar todos os
liquidos.

» Assegurar que nao existem quaisquer gases
endogénicos que se possam inflamar.

» Assegurar que os materiais embebidos com oxi-
geénio (por ex. algodio, gaze) estio tio afasta-
dos do campo de aplicacdo da alta frequéncia
que ndo se possam inflamar.

Perigo de influéncia de outros aparelhos!

A\

CUIDADO

No caso da utilizacdo correcta do aparelho de alta
frequéncia geram-se campos de interferéncia elec-
tromagnétical

» Assegurar que nao estao instalados quaisquer
aparelhos electronicos na zona do aparelho de
alta frequéncia, que de alguma forma possam
ser influenciados pelos campos de interferéncia
electromagnética.

Ma visibilidade efou efeitos secundarios devido a
formacéo de vapores e fumos, durante a cirurgia de
alta frequéncia!

A\

CUIDADO
» Se necessario, utilizar equipamento de aspiragao
de fumos.
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» Assegurar que o aparelho ndo se encontra em contacto directo com o
doente ou com a area esterilizada.

» Assegurar que o utilizador ndo estd simultaneamente em contacto
directo com o doente e com o aparelho de alta frequéncia.
Seguranca para os doentes

A\

PERIGO

Perigo de vida decorrente de uma preparacao insu-

ficiente ou de uma falha no aparelho de alta fre-

quéncia!

» Assegurar que o aparelho de alta frequéncia
funciona sem quaisquer problemas.

» Assegurar que nenhuns liquidos condutivos (por
ex. sangue, liquido amnidtico) penetraram no
pedal ou no interruptor manual.

» Assegurar que nao existe nenhum curto-circuito
no cabo do pedal ou do interruptor manual.

Perigo de queimadura para o doente através da

A activacdo inadvertida do aparelho de alta frequén-

PERIGO  cia!
» Desligar imediatamente o aparelho de alta fre-
quéncia no interruptor de rede DESLIGAR/
LIGAR, apds uma activacéo inadvertida.

» Operar sempre o pedal ou o interruptor manual
com um cuidado muito especial.

Perigo de ferimento do doente devido a um
aumento inadvertido da poténcia de saida da AF no

A\

PERIGO caso de falha do aparelho de alta frequéncia!
» Deixar de utilizar o aparelho mesmo no caso de
se verificar a mais pequena irregularidade.
Perigo de ferimentos para o doente/profissional de
saude devido a linha adutora de rede se apresentar
ATENCAQ  defeituosa e/ou ligagdo inexistente do condutor de

proteccao!
» Verificar a linha adutora de rede e as ligagoes do
condutor de proteccdo.

Perigo de ferimentos devido a contrac¢do dos mus-
culos, resultante da estimulacdo dos nervos e mus-
culos!

A

ATENCAO
» Ao trabalhar em estruturas sensiveis proceder
com especial cuidado.



Assegurar sempre o seguinte:

» Posicionar o doente, de forma a que ele ndo toque em qualquer peca
de metal que esteja ligada a terra ou que disponha de uma capacitan-
cia consideravel contra terra (por ex. mesa de operagdes, suportes). Se
necessario, recorrer a intercalagem de panos anti-estaticos.

» Assegurar que o doente ndo estd em contacto com superficies ou panos
hiamidos.

» Proteger as areas com uma forte segregacdo de suor e com contactos
pele-com-pele no tronco intercalando panos anti-estaticos.

» Drenar a urina através de um cateter.

» Nas operagdes ao coracdo, ligar o aparelho de alta frequéncia a terra
através da ligacao equipotencial.

» No caso de doentes com "pacemaker" ou outros implantes activos,
consultar o respectivo médico especialista antes da cirurgia de alta fre-
quéncia, de forma a evitar danos irreparaveis ou falhas de funciona-
mento no "pacemaker" ou no implante.

» Colocar os eléctrodos de aparelhos de monitorizagdo fisiolgica sem
resisténcias de proteccao ou os estrangulamentos de alta frequéncia o
mais afastados possivel dos eléctrodos de alta frequéncia.

» Para a monitorizagdo, ndo utilizar eléctrodos de agulha.

» Colocar os fios dos aparelhos de monitorizacdo de forma a ndo tocarem
a pele.

» Manter os fios para os eléctrodos de alta frequéncia o mais curtos pos-
sivel e conduzi-los de forma ndo tocarem nem no doente nem em
outros fios.

» No caso de se obter um desempenho insuficiente com as regulacdes
usuais, assegurar que:

- os eléctrodos de trabalho estdo limpos,
- as ligacdes estdo correctamente efectuadas.

» Nunca colocar o eléctrodo activo em cima ou ao lado do doente.

» Colocar os eléctrodos activos temporariamente ndo necessarios num
local onde ndo possam tocar no doente.

» No caso de operacdes em que nao seja possivel evitar um contacto per-
manente dos eléctrodos com o doente (por ex. no caso de operagdes
endoscopicas), desligar imediatamente o aparelho de alta frequéncia
no interruptor de rede DESLIGAR/LIGAR 12 no caso de uma activagéo
inadvertida.

» Nao afastar o eléctrodo quente do corpo imediatamente depois da
incisdo ou da coagulagdo.

» Durante o funcionamento do gerador, ndo tocar nos eléctrodos no ins-
trumento (na parte superior e inferior), pois os eléctrodos podem aque-
cer e deste modo podem provocar queimadura ou lesdo.

2. Descricao do aparelho

2.1  Material fornecido
Designacdo Art. n.°
Aparelho electrocirtrgico de alta ~ GN200
frequéncia
Instrucdes de utilizacdo TA022377
Informacées sobre a compatibili-  TA022130

dade electromagnética

2.2

B Cabo de alimentacédo

Componentes necessarios ao funcionamento

M Pedal (opcional)
M Instrumento Caiman

2.3

0O Lektrafuse gerador de AF GN200 ¢ aplicado para a selagem e separacao
de vasos sanguineos na cirurgia aberta e na cirurgia minimamente inva-
siva. Os instrumentos podem selar vasos sanguineos com didmetro até
7 mm.

Aplicacao

0 gerador de AF Lektrafuse ndo é adequado para a esterilizagdo no caso
de aplicacéo na esterilizagdo/coagulagdo de tubos.

0 gerador de AF Lektrafuse esta permitido para utilizagdo no coragéo (tipo
CF).

O gerador de AF Lektrafuse destina-se ao funcionamento e armazena-
mento em recintos fechados.

2.4 Modo de funcionamento

O Lektrafuse gerador de AF GN200 é controlado por um microprocessador
e transforma a tensdo de rede numa corrente alterna de alta frequéncia,
para a selagem bipolar de vasos sanguineos.

O processo de selagem ¢ realizado através de um circuito de regulacdo
fechado. A selagem pode ser iniciada e suspensa através da tecla no ins-
trumento, do botdo na parte da frente do aparelho, ou através de um
pedal.
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2.5 Sinais sonoros

Mensagem de erro do sistema 3 repetigdes de: 1 sinal bip mais longo 3 KHz, 1 Apos cada erro do sistema, quando detectado (FOO1,...)
sinal bip 2 KHz

Erro REGRASP 3 repetices de: 1 sinal bip 2 KHz, Apos cada erro Regrasp, quando detectado
1 sinal bip 3 KHz

Mensagem de avaria do sistema 3 sinais bip, 3 KHz Apos cada mensagem de avaria, quando detectado (E001,...)

Aviso do sistema 3 sinais bip, 3 KHz Apos cada aviso, quando detectado (W001,...)

Inicio da corrente de AF 2 sinais bip, 480 Hz Ao iniciar a corrente de AF

Corrente de AF activa Sinal bip repetitivo 480 Hz Continuo durante a corrente de AF

Corrente de AF termina 3 sinais bip, 530 Hz Apds concluir com sucesso um processo de selagem (sem

mensagem de avaria ou erro)

Auto-teste Power Up 1 sinal bip 2 KHz Durante o auto-teste para verificar a funcionalidade do sinal
sonoro

2.6  Funcdes de monitorizacao

Auto-teste

Ao ligar, o aparelho realiza automaticamente um auto-teste que controla
os elementos de comando, os sinais sonoros, o microprocessador e o fun-
cionamento do hardware. Durante esta fase surge na indicacdo 5 a men-
sagem "Performing Self Test".

Fig. 1

Teste permanente durante o funcionamento

Durante o funcionamento séo ciclicamente testados sinais e funcdes rele-
vantes para a sequranca. Se forem detectados erros criticos, o aparelho de
AF termina a activagdo de AF. Na indicacédo 5 ¢ exibido o numero de erro
do respectivo erro e emitido um sinal sonoro, ver Deteccdo e resolucédo de
erros.
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2.7

Representacdo da poténcia de saida como fungéo da impedancia de carga.

Diagrama da poténcia de saida

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

—m—Lektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Fig. 2 Diagrama da poténcia de saida Caiman 12 mm da familia de ins-

trumentos Seal & Cut

Caiman 5

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

== cktrafuse Caiman 5 Instrument Family

Fig. 3  Diagrama da poténcia de saida Caiman 5 mm da familia de ins-
trumentos Seal & Cut

2.8 Tensdo maxima de pico de saida (Up)

Nota

As indicagées sequintes permitem ao utilizador avaliar se o aparelho de AF
GN200 ¢ adequado a determinados acessérios (qualidade do isolamento).

A

ATENCAO

Perigo de ferimentos para o doente/profissional de

saude devido a utilizacdo de acessdrios insuficien-

tes (qualidade do isolamento)!

» Assegurar que a tensdao nominal dos acessdrios
indicada na respectiva documentacéo € superior
a tensdo maxima do pico de saida.

Tensdo maxima do pico de saida (Up): 200V

3.

A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades no caso da ndo obser-
vancia das sequintes instrucoes.

Preparacao e instalacao

» Aquando da instalacdo e do servico do produto respeitar o sequinte:
- os regulamentos nacionais relativos a instalagdo e a operacdo,

- as normas sobre proteccdo contra incéndios e explosdes aplicaveis
a nivel nacional.

Nota

A sequranca do utilizador e do doente depende, entre outras coisas, de uma
rede intacta e, em particular, de uma ligagdo correcta do condutor de pro-
teccdo. Frequentemente a falta ou uma ligagdo incorrecta do condutor de
protecgdo ndo sdo detectadas imediatamente.

» Ligar o aparelho a ligagcdo equipotencial da sala utilizada para fins
médicos através da tomada equipotencial prevista no lado traseiro do
aparelho.

Nota

0 cabo equipotencial pode ser adquirido junto do fabricante através do
numero de artigo GK535 (4 m de comprimento) ou TA008205 (0,8 m de
comprimento).

» Para assegurar uma ventilacao e refrigeracéo suficientes do aparelho
de AF, deixar um espaco minimo entre 10 cm e 15 cm entre o aparelho
de AF e a sala.

3.1  Primeira colocacdo em funcionamento

A

ATENCAO

Risco de ferimentos e/ou falha do produto em caso
de utilizagdo incorrecta do sistema electro-médico!

» Cumprir as instrucdes de utilizagdo de todos os
dispositivos médicos.
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4. Trabalhar com o gerador de AF Lektra-
fuse GN200

4.1  Preparacao

Acoplamento dos acessorios

A\

PERIGO

Risco de ferimentos devido a configuragao inad-
missivel em caso de utilizagdo de componentes adi-
cionais!

» Assegurar que, em todos os componentes utili-
zados, a classificagdo com a classificacao da
parte de aplicacdo (por ex. tipo BF ou tipo CF)
corresponde a do aparelho utilizado.

As combinagdes de acessdrios que ndo estejam mencionadas nas instru-
coes de utilizacdo s6 poderdo ser utilizadas se estas se destinarem expres-
samente a aplicagdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim como os
requisitos de seguranca, ndo devem ser influenciados negativamente.
Apenas instrumentos CAIMAN podem ser aplicados em conjunto com o
Lektrafuse gerador de AF GN200, ver Acessdrios/Pecas sobressalentes.

Ligacdo da alimentacdo de tensdo

VAN

PERIGO

Perigo de morte devido a choque eléctrico!

» Ligar o produto apenas a uma rede de alimenta-
¢do com condutor de proteccio.

» Instalar o aparelho de forma que seja possivel
desligar facilmente o mesmo através do inter-
ruptor de rede DESLIGAR/LIGAR.

» Instalar o aparelho de forma a ser possivel uma
facil separacdo do cabo de rede.

A tensdo da rede tem de estar de acordo com a tensdo indicada na placa
de especificacdes do aparelho.

0 aparelho esta equipado com um equipamento de alimentacéo a partir
da rede de grande alcance, de forma que a tenséo da rede se possa situar
entre 100 V e 240V, sem que seja necessario comutar a fase da rede.

» Assegurar que o aparelho esta desligado. Se necessario, desligar com o
interruptor de DESLIGAR/LIGAR a rede 12.

» Introduzir o cabo de rede na entrada de rede 13, situada na parte pos-
terior do aparelho.

» Introduzir a ficha de rede na tomada da instalagao hospitalar.
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Ligar o aparelho

» Ligar o aparelho através do interruptor DESLIGAR/LIGAR a rede 12.

A ldmpada avisadora de rede LIGADA 9 acende. O aparelho executa um
auto-teste, ver Teste permanente durante o funcionamento:

Se néo estiver ligado nenhum instrumento, ap6s o auto-teste surge na
indicacdo 5 a mensagem "Attach Instrument”. Se o auto-teste falhar,
¢ emitida uma mensagem de erro na indicagdo 5.

Attach Instrument

Fig. 4

Ligar o pedal

A ligacdo do pedal GN201 ¢é opcional.

A ficha do pedal e a tomada para ligagdo do pedal 3 estdo marcadas com
um ponto. Para ligar a ficha correctamente na tomada, as marcacdes
devem estar sobrepostas.

Fig. 5

» Alinhar a ficha do pedal e inserir na tomada para ligacdo do pedal 3
até encaixar.



Apos uma ligacdo com sucesso entre o aparelho e o pedal, surge na
indicacdo 5 a mensagem "Footswitch attached", durante 3 sequndos.

Footsuitch attached

Fig. 6

Nota

Néo premir continuamente o pedal durante a corrente de AF. A corrente de
AF € iniciada e finalizada premindo e soltando o pedal.

Remover o pedal

» Rodar o anel de engate no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio
e, em simultaneo, desligar a ficha.

Na indicacdo 5 surge a mensagem "Footswitch removed" durante
3 segundos.

 Fuut3uitch removed

Fig. 7

Ligar o instrumento
Apenas instrumentos da gama Seal & Cut CAIMAN podem ser aplicados
em conjunto com o Lektrafuse gerador de AF GN200.

Na ficha de instrumentos encontra-se uma seta e na tomada de ligacdo 8
um ponto como marcacao. Para ser possivel ligar a ficha correctamente na
tomada, estas marcacdes devem estar sobrepostas.

2\

Fig. 8
» Encaixar o instrumento na tomada de ligagdo 8.

0 anel sinalizador verde 7 a volta da conexdo de instrumentos acende.
Na indicagdo 5 surge a mensagem "Ready to Seal".

'Readg to Seal

Pre=s= RF OH Button o
Footzuwitch to start

Fig. 9

Colocacio fora de servico

» Desligar o aparelho através do interruptor DESLIGAR/LIGAR a rede 12.
Todos os polos do aparelho sdo separados da rede de alimentacéo.

» Retirar o cabo de rede.
0 aparelho esta totalmente separado da rede de alimentacéo.
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4.2

Verificar o funcionamento correcto do aparelho antes de cada utilizagao:

Teste de funcionamento

» Assegurar que os acessorios ndo apresentam danos visiveis.
» Preparar e instalar o aparelho, ver Preparacéo e instalacdo.
» Verificar o funcionamento dos seguinte elementos na sequinte sequén-
cia:
- Ligar o interruptor de DESLIGAR/LIGAR a rede 12, a Iampada sina-
lizadora de rede ligada 9 acende

- Auto-teste automatico depois de cada ligacdo: Sinal sonoro breve,
todos os elementos de indicacdo acendem brevemente

- Pedal, ver Ligar o pedal
- Instrumento, ver Ligar o instrumento

- Activagdo com RF on/off 2 na parte dianteira do aparelho, botdo no
instrumento e pedal

- Desligar o interruptor de DESLIGAR/LIGAR a rede 12

4.3  Utilizacao

Perigo de ferimentos efou avarias de funciona-
mento!

ATENCAO  » Antes de cada utilizago, realizar um teste de

funcionamento.

Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do
campo visual!

ATENQAO » Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

» Inicio do processo de selagem (corrente de AF) premindo uma vez o
botdo no instrumento, o pedal ou o botdo de activacdo de AF (RF on/
off) 2 na parte dianteira do aparelho.

Apos concluir o processo de selagem, a corrente de AF é automatica-
mente parada.

Durante a selagem de AF surge na indicagcdo 5 a mensagem "Sealing in
Progress".

Sealing in Progress

Fig. 10

Ligar/desligar o aparelho

» Ligar/desligar o aparelho através do interruptor DESLIGAR/LIGAR a
rede 12.
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Modo de funcionamento

O Lektrafuse gerador de AF GN200 detecta automaticamente o instru-
mento ligado. Sdo carregadas as configuracées internas do aparelho. Nao
é necessariofpossivel o ajuste do modo operacional ou dos pardmetros
pelo utilizador.

Activar a alta frequéncia

» Assegurar que o doente estd preparado, de forma a que seja possivel
trabalhar com o aparelho de alta frequéncia sem quaisquer riscos.

» Certificar-se de que o instrumento e o pedal, se utilizado, estdo correc-
tamente ligados.

» Activar o aparelho de AF através do interruptor manual, do pedal ou do
botdo de Activacdo da AF (RF on/off) 2 na parte dianteira do aparelho.

Nota

Nédo premir continuamente o pedal ou o botdo durante a corrente de AF. O
processo de selagem dos vasos sanguineos € iniciado e terminado premindo
uma vez o pedal, o botdo de Activagdo da AF (RF on/off) 2 na parte dian-
teira do aparelho ou premindo o botdo no instrumento. Apds concluir o pro-
cesso de selagem, o aparelho pdra a corrente de AF automaticamente. Pre-
mindo repetidamente a tecla € possivel interromper o processo de selagem.

5. Meétodo de reprocessamento validado

5.1

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel
nacional e internacional, bem como as proprias normas de higiene aplicd-
veis aos métodos de reprocessamento.

Instrucdes gerais de seguranca

Nota

Em doentes com a doencga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou possiveis variantes, respeitar as legislacbes em vigor no pais de aplica-
cdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista a obtencdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é
recomenddvel dar preferéncia ao reprocessamento automdtico em vez da
limpeza manual.

Nota

Ter em atengdo que sO se poderd assequrar um reprocessamento bem-
sucedido deste produto médicos apds a validagdo prévia do processo de
reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do repro-
cessamento assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomenda-
das.



Nota

Caso a esterilizacdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfecgdo virucida.

Nota

Para informacées actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos
materiais,  ver  também a  Extranet da  Aesculap em
www.extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizacdo a vapor foi efectuado no Aesculap
sistema de contentor de esterilizagdo.

5.2

As incrustagdes ou residuos da intervencgdo cirdrgica podem dificultar a
limpeza ou torna-la pouco eficiente, provocando corrosdo. Por conse-
guinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplica-
cdo e a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
>45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacées (base da substancia
activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados
excessivamente em aco inoxidavel, podem provocar corrosdo quimica e/ou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricoes a laser.

Informacdes gerais

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da
intervencdo cirurgica, farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos
na agua usada para a limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo, quando aplica-
dos em aco inoxidavel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, cor-
rosdo por tenséo) e, desta forma, provocar a destruigdo dos produtos. Para

a remocdo, lavar abundantemente com agua completamente dessalini-

zada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e

homologados (por exemplo, homologagdo VAH ou FDA ou marcagdo CE) e

que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compati-

bilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de
aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderao
surgir os sequintes problemas:

B Alteracdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou altera-
cbes de cor no titanio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer
alteracGes visiveis da superficie mesmo em solucées de aplicagdo/uti-
lizagdo com um valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas, rupturas, desgaste
prematuro ou dilatacdo.

» Para alimpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agres-
sivos que possam danificar a superficie, caso contrario, existe perigo de
corrosao.

» Para mais informacées sobre um reprocessamento higienicamente
seguro e compativel com o material e conservador do mesmo, ver em
www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper mainte-
nance of instruments".

5.3

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto
possivel, com um pano humido e que ndo desfie.

Preparacédo no local de utilizacao

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacdo fechado, num
periodo de 6 horas, para os processos de limpeza e desinfeccdo.

5.4

» Desligar o produto da alimentacéo de tenséo.

Preparacdo antes da limpeza

» Remover os acessorios.

5.5  Limpeza/desinfeccdo

Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

A\

PERIGO

Perigo de choque eléctrico e de incéndio!

» Retirar o conector de rede antes de proceder a
limpeza.

» Nao utilizar produtos de limpeza e de desinfec-
cdo inflamaveis e explosivos.

» Assegurar-se de que ndo haja infiltracao de
qualquer liquido no produto.

Perigo de danificacdo ou destrui¢do do produto no
caso de limpeza/desinfecgdo na maquina!

A\

CUIDADO » Limpar/desinfectar o produto manualmente.
» Nunca esterilizar o produto.
Perigo de danos no produto no caso de utilizacdo de
produtos de limpeza/desinfeccio inadequados!
CUIDADO » Usar apenas produtos de limpeza/desinfeccio
admitidos para a limpeza de superficies e aplica-
los segundo as instrucodes do fabricante.
Danos no produto devido a utilizacdo de produtos
de limpeza/desinfecgéo inadequados e/ou a tempe-
CUIDADO raturas demasiado elevadas!

» Usar produtos de limpeza e desinfeccdo
seguindo as instrugdes do fabricante.

» Ter em consideracdo as indicacdes relativas a
concentracao, temperatura e tempo de reaccao.
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Processo de limpeza e desinfeccdo validado

Desinfeccdo mecénico-quimica de -
aparelhos eléctricos sem esterilizagdo

Capitulo Desinfeccdo mecanico-quimica de
aparelhos eléctricos sem esterilizacdo

5.6

Desinfeccdo mecanico-quimica de aparelhos eléctricos sem esterilizacao

Desinfeccdo mecanico-
quimica

Toalhetes Meliseptol HBV 50 % de propan-1-ol

TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Remover possiveis depositos com um pano de desinfeccdo descartavel.

» Limpar o produto visualmente limpo completamente com um pano de
desinfeccdo descartavel ndo usado.

» Cumprir o tempo de reacgéo previsto (no minimo, 1 min).

5.7

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfeccdo, quanto a:
limpeza, bom funcionamento e danos.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

» Solicitar a realizagdo do controlo técnico da seguranga uma vez por
ano, ver Manutencéo.

Controlo, manutencao e verificacdo

5.8 Armazenamento e transporte

A

CUIDADO

Danificagdo do produto devido a aplicagcdo dema-
siado precoce apds o armazenamento/transporte a
temperaturas inferiores a +10 °C!

» Permitir a aclimatizacdo do aparelho de AF a
temperatura ambiente, durante aprox. 1 hora.

» Transportar o produto apenas na embalagem original.

» Respeitar as condigdes de armazenamento e transporte, ver Condicdes
ambientais.
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6. Manutencao
0O Lektrafuse gerador de AF GN200 néo necessita de manutencéo.

Nota

A conservagdo apenas pode ser efectuada por profissionais autorizados. Se
necessdrio, sdo disponibilizados esquemas de circuitos e 0o manual de assis-
téncia, onde se encontram todos os documentos necessdrios.

6.1

Os controlos técnicos de segurancga tém de ser realizados uma vez por ano.

Controlo técnico da seguranca

0 inspector documentara os resultados do controlo e os valores medidos,
de acordo com o protocolo de verificacéo.

» Os produtos e os acessdrios s6 podem ser verificados por pessoas que
disponham da necessaria formacéo, conhecimentos ou experiéncia e
que possam executar a verificacdo independentemente de ordens de
terceiros.

» No caso de grandes desvios aos valores constantes no protocolo de
aceitacdo final, em anexo, ou quando os valores maximos indicados
forem ultrapassados: enviar o aparelho.

Para servicos de manutencéo, contacte o seu representante local da

B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.



B‘ BRAUN Inspection protocol - safety inspection

SHARING EXPERTISE

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: s INVENTORY NO.: oo ORGANIZATION:  ceeeeeeeeeetesesser s stssssse s sessssssssssessssessnsas
SCOPE OF INSPECTION Verdict
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot switch for visually detectable damage
1.3 Type plate still present and readable
1.4 Check fuse links for prescribed values
1.5 Overall condition of device: dirt, damage
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value | orict
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q2 (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |Il,x=0,50mA
’ according IEC60601-1* SF.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lax = 0,170 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =050 mA
24 Patient leakage current N.C. |l.,x=001mA
’ according IEC60601-1* S.FC. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method B
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 lnax = 122 mA
2.8 Insulation resistance B
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) fest voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Ruin = 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Ruin = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 Q 145 Watt +20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Fig. 11 Protocolo de verificacdo Controlo técnico da sequranca
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7. Deteccao e resolucao de erros

7.1 Erro Regrasp
Um erro Regrasp, i.e., a potencial selagem insuficiente dos vasos sangui-
neos, € indicada da seguinte forma:

B Sequéncia de dudio Unica e interrupcdo da sequéncia de dudio do fun-
cionamento AF, além da interrupcéo da activacdo de AF

B Acende a luz de erro Regrasp amarela 4 na parte frontal do aparelho

de AF
B Mensagem de aviso na indicacdo 5 na parte dianteira do aparelho de
AF
Mensagem de erro Regrasp Significado Resolugdo
REGRASP INDICATOR - OPEN Deve ser verificada a selagem dos vasos sanguineos. As Limpar as superficies de contacto com agua
Visually check seal - Manually cut superficies de contacto do forceps estdo em cobertas com  esterilizada e uma esponja
- Clean jaws residuos secos de vasos ou fluidos corporais Fixar um conjunto de tecido mais espesso
OR -ou -
Regrasp thicker tissue 0 conjunto de tecidos agarrado € demasiado fino
REGRASP INDICATOR - SHORT Encontra-se metal (por ex. grampos), ou outro material Abrir o forceps e verificar
Visually check seal - Manually cut externo entre os eléctrodos no forceps Remover qualquer material externo

Check for metal or occlusion in jaw
Remove excess fluids

Remover liquidos aspirados em excesso no
campo operatorio

REGRASP INDICATOR - TIME 0 aparelho de AF atingiu o tempo maximo de selagem e

Visually check seal - Reseal as needed nédo ¢ detectada uma selagem completa

Seal cycle interrupted -ou-

Seal endpoint not reached 0O utilizador interrompeu a corrente de AF durante a sela-
gem

Verificar a qualidade da selagem

Procedimento no caso de ocorréncia de um erro Regrasp:

» Nao separar 0 vaso sanguineo.

» Abrir o instrumento.

» Verificar o vaso selado.

No caso de heméstase correcta:

» Separar 0 vaso manualmente com uma tesoura cirurgica.
No caso de hemoéstase incorrecta:

» Voltar a colocar o instrumento no caso e prender.

Nota

0 erro Regrasp ndo precisa ser confirmado. O accionamento do interruptor
manual, do pedal ou do botdo de activagdo da AF (RF on/off) 2 tem inicio
directamente apds o processo de selagem sequinte.

» Iniciar ciclo de AF adicional.

» Caso o ciclo de AF adicional conduza a uma selagem normal, o vaso
pode ser separado, o instrumento aberto e removido.

» Caso volte a ocorrer um erro Regrasp, ndo separar o vaso sanguineo,
abrir o instrumento e separar o vaso selado manualmente com uma
tesoura cirdrgica. Nesta altura, ter atencdo a correcta hemoéstase.
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7.2  Auvisos

Um aviso é apresentado da seguinte forma:

B Som individual (diferente de uma avaria, um erro ou da normal opera-

¢éo de AF)

B Mensagem de aviso na indicacdo 5 na parte dianteira do aparelho de

AF

Generator Cooling Sobreaquecimento do gerador Verificar o fluxo de ar a volta do gerador
Please Wait

Generator Too Cold 0 gerador deve primeiro aquecer N&o desligar o gerador durante o aguecimento
Please Wait

7.3  Mensagens de avaria

Uma avaria é apresentada da seguinte forma:

B Sequéncia inequivoca de sons (diferente de um erro ou da normal ope-

racdo de AF)

B Mensagem de avaria na indicagdo 5 na parte dianteira do aparelho de

AF

E001 ERROR E0Q01
Instrument RF-ON Button Error
Release Instrument RF-ON Button
Remove and reattach instrument

Interruptor do instrumento "Activacao
da AF (RF on/off) 2" premido enquanto o
instrumento ¢ ligado ao aparelho de AF

Soltar o interruptor do instrumento "Activacdo
da AF (RF on/off) 2"
Remover o instrumento e voltar a ligar

E002 ERROR E002
Instrument Error
Remove and reattach instrument

0 aparelho de AF ndo consegue encon-
trar o instrumento
- ou -

Remover o instrumento e voltar a ligar
- ou -
Substituir o instrumento

-ou- 0 instrumento encontra-se com defeito
Remove and replace instrument e deve ser substituido
E003 ERROR E003 Pedal premido enquanto o pedal é ligado ~ Soltar o pedal

Footswitch Error
Release footswitch
Remove and reattach footswitch

ao aparelho de AF

Remover o pedal e voltar a ligar
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7.4 Mensagens de erro

Um erro € apresentado da seguinte forma: Nota

B Sequéncia de sons inequivoca (event. interrompe o som da corrente de  Se o erro ocorrer durante a corrente de AF, a selagem dos vasos sanguineos
AF) pode estar incorrecta ou ser insuficiente.

B Acende a luz de erro vermelha 6 na parte dianteira do aparelho de AF  Para garantir que é alcancada uma hemdstase suficiente, seguir o procedi-
B Mensagem de erro na indicaciio 5 na parte dianteira do aparelho de AF mento dos erros Regrasp, ver Erro Regrasp.

Nota

Se o erro continuar a persistir apds desligar e ligar duas vezes, entre em
contacto com o seu representante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Ser-
vico de assisténcia técnica.

FoO1 Erro de software no aparelho de AF Desligar o aparelho de AF, aguardar 5 s, ligar o aparelho de AF
Fo02 Erro de dosagem do aparelho de AF Desligar o aparelho de AF, aguardar 5 s, ligar o aparelho de AF
Foo3 Erro de hardware Desligar o aparelho de AF, aguardar 5 s, ligar o aparelho de AF
Fo04 Erro de comunicacéo interno do aparelho de AF Desligar o aparelho de AF, aguardar 5 s, ligar o aparelho de AF
FO05 Sobreaquecimento do aparelho de AF Desligar o aparelho de AF e deixar arrefecer
Verificar a corrente de ar a volta do gerador
Foo6 Erro no botdo RF on/off 2 (premido ao ligar) Desligar o aparelho de AF, aguardar 5 s, soltar o botdo RF on/off 2, ligar o apa-
relho de AF
Foo7 Erro na emissdo de energia de AF Desligar o aparelho de AF, aguardar 5 s, ligar o aparelho de AF
Foo8 Erro: AF fora da calibracéo Desligar o aparelho de AF, aguardar 5 s, ligar o aparelho de AF
FO09 Erro: alimentacgao de tenséo interna Desligar o aparelho de AF, aguardar 5 s, ligar o aparelho de AF

7.5 Resolucao de problemas

0 aparelho de AF ndo liga Assegurar que o cabo de rede esta correctamente inserido na tomada de rede 13 do aparelho
de AF.
Assegurar que o cabo de rede esta ligado a uma fonte de alimentacédo que funcione.
Assegurar que o interruptor de DESLIGAR/LIGAR a rede 12 do aparelho de AF se encontra na
posicdo de rede LIGADA.
Verificar o fusivel no porta-fusiveis e substituir, se necessario, ver Substituicdo do fusivel.
Se o erro persistir, substituir o cabo de rede.

A corrente esta ligada mas ndo acende qualquer indi- Desligar o aparelho de AF, aguardar 5 s, voltar a ligar o aparelho de AF.
cacdo e ndo ¢ efectuado um auto-teste Se o erro persistir, entre em contacto com o seu representante nacional da B. Braun/
Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

Auto-teste falha Desligar o aparelho de AF, aguardar 5 s, voltar a ligar o aparelho de AF.
Se o erro persistir, entre em contacto com o seu representante nacional da B. Braun/
Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

0 aparelho de AF estd activo ("Ld&mpada sinalizadora ~ Assegurar que o pedal (se utilizado), esta correctamente ligado.
LIGAR rede 9 acende), 0 acessorio esta ligado masndo  Assegurar que o instrumento Seal & Cut Caiman esta correctamente ligado (anel verde 1
se verifica corrente de AF acende).

Para iniciar a corrente de AF, premir o botdo "RF on/off" 2.

Se o erro persistir, substituir o instrumento Lektrafuse.
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7.6

» No caso de erros e avarias, seguir as instrugcdes na indicacdo e anotar
o codigo de erro.

Resolucao de falhas pelo utilizador

» Se o erro persistir apds sequir as instru¢des na indicacao, entre em con-
tacto com o seu representante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Ser-
vico de assisténcia técnica.

7.7  Substituicdo do fusivel

A\

PERIGO

Perigo de morte devido a choque eléctrico!

» Antes da substituicdo dos cartuchos fusiveis,
retirar a ficha de rede!

Jogo de fusiveis indicado: 2 unidades Aesculap Art N.° TA0O21404:

Cartucho de fusivel G, de acgdo lenta (T) 8 A, com capacidade de ruptura
H (1 500 A)

» Destravar a lingueta de engate no porta-fusiveis 11 com uma pequena
chave de parafusos e abrir a tampa.

» Desbloquear o porta-fusiveis 11 com uma chave de parafusos pequena
e remover.

» Substituir os dois cartuchos fusiveis.
» Voltar a colocar o suporte de fusiveis 11.
» Fechar a tampa.

Fig. 12

Nota

Se os fusiveis queimarem frequentemente, tal deve-se a avaria no apare-
lho, que terd de ser reparado, ver Servigo de assisténcia técnica.

8. Servico de assisténcia técnica

A

ATENCAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!

» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencédo e reparagdo, contacte o seu represen-
tante local da B. Braun/Aesculap.

Todas as modificacbes nos equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e responsabilidade do fabri-
cante, bem como de possiveis licencas.

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco
acima referido.

107



D

Aesculap®
Lektrafuse Gerador de AF GN200

10. Dados técnicos

9. Acessorios/Pecas sobressalentes

PL7205U Instrumento Caiman 5 GN200  Aparelho electrocirdrgico de alta frequéncia llo
PL730SU Instrumento Caiman 12
PL731SU Instrumento Caiman 12 positivo
Gama de tensdes de rede  100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)
GN201 Pedal (consumo de energia)
Frequéncia 50-60 Hz
Nota Classe de protecgéo I
Outros acessdrios, unidades de aplicagdo e pegas sobressalentes estdo des-  (sequndo IEC/DIN EN
critos no prospecto Aesculap C-304-81 e C-902-02. 60601-1)
Circuito do pedal Protegido contra inflamacao, de acordo

com a norma IEC/DIN EN 60601, autori-
zado para a utilizacdo em "Ambientes

108

cirurgicos”

Poténcia de saida

Fusivel do aparelho
Caracteristica tempo-cor-
rente

Capacidade de ruptura
Modelo

2 x 150 W em 50 Ohm

T8 AH/250 V

T (de acgo lenta)
H (1 500 A)
5mm x 20 mm

Frequéncia operacional de
AF

Modo de funcionamento
Peso

Dimensoes (C x L x A)

460 kHz + 1 %, Quasi-Sinus

Int 10 seg./30 seg.
8,1 kg
400 mm x 355 mm x 100 mm

Tipo da unidade de aplica-
¢éo conforme IEC/DIN

CF

EN 60601-1

Tempo de recuperacdoda O seg.

saida a prova de desfibrila-

dor

CISPR11 Classe A

CEM IEC/DIN EN 60601-1-2

Conformidade com normas

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-2-2




10.1 Condi¢oes ambientais

Temperatura

Humidade rela-
tiva do ar

Pressdo atmos-
férica

Operagao

10 °C

—

15 %

40 °C

90 %

sem condensacao

700 hPa

1 060 hPa

Transporte e armazena-
mento

50 °C
-10°C

90%

o

10%
sem condensacgao

1 060 hPa

500 hPa

Nota

A pressdo atmosférica de 700 hPa corresponde a uma altitude mdxima de
funcionamento de 3 000 m.

Nota

Apds o transporte ou armazenamento a uma temperatura fora da gama de
temperaturas de servicos, antes da utilizagdo, permitir que o aparelho de
AF alcance a temperatura ambiente, deixando-o repousar cerca de uma

hora.

11. Eliminacao
Nota

0 produto tem de ser reprocessado pelo utilizador antes de ser eliminado,
ver Método de reprocessamento validado.

Aquando da eliminacdo ou reciclagem do produto, dos
respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!

0O cartéo de reciclagem pode ser descarregado da Extranet
como documento PDF através do respectivo nimero de
artigo. (O carto de reciclagem contém instrugdes de des-
montagem do aparelho, bem como informacées para uma
eliminacdo correcta dos componentes nocivos ao
ambiente.)

Um produto assinalado com este simbolo deve ser entre-
gue a um centro de recolha e separacdo de aparelhos eléc-
tricos e electronicos. Dentro da Unido Europeia, a elimina-
cdo € realizada gratuitamente pelo fabricante.

» Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto, dirija-se ao repre-
sentante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de assisténcia téc-
nica.
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Legenda Symbolen op het product en verpakking
1 Indicatielampje HF-ON {omliggende ring) Let op: algemeen waarschuwingssymbool

2 Toets HF-activering (RF-on/off) (midden) Let op: volg de bijgesloten documentatie

3 Stekkeringang (voetpedaal) Foutmelding

4 Indicatielampje regrasp Volg de gebruiksaanwijzing

5 Venster

6 Indicatielampje storing

7 Indicatiering instrument

8

©

10 Aansluiting (potentiaalvereffening)
11 Zekeringhouder (met 2 zekeringen)
12 Schakelaar voeding AAN/UIT

13 Ingang voeding Voetpedaal

) ) Aanduiding van elektrische en elektronische appara-
Stekkeringang (instrument) ten volgens de richtlijn 2002/96/EG (AEEA), zie Ver-
Indicatielampje voeding AAN wijdering

I

14 Typeplaatje
15 Ventilatiesleuf

— " Regrasp
4@|‘ Defibrillatiebeschermd gebruiksonderdeel van het
type BF

: Potentiaalvereffening

— Zekering
(((,))) Niet-ioniserende straling

N Wisselstroom

Batchidentificatie

Serienummer

R EF Bestelnummer

ﬂ Productiedatum
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Inhoudsopgave 1. Veilig gebruik

1. Veilig gebruik 111 Opmerking
1.1 Veilig gebruik conform de IEC-/VDE-bepalingen 112 Deze gebruiksaanwijzing beschrijft uitsluitend de opbouw, functie en
2. Beschrijving van het apparaat 113 bediening van de Lektrafuse HF-generator GN200 en is niet geschikt om

113 een beginner in de hoogfrequent-chirurgie op te leiden. Een algemene

2.1 Leveringsomvan
g J beschrijving voor de toepassing van de hoogfrequent-chirurgie wordt

2.2 Benod.lgde componenten voor het gebruik 13 gegeven in de OP-manuals en andere relevante literatuur.

23 GebI’L.JIdeOF| ) "3 pe handleiding en het omschreven apparaat zijn uitsluitend bedoeld voor
2.4 Werkingsprincipe 113 gebruikt door gekwalificeerd medisch geschoold personeel, dat in de speci-
2.5 Waarschuwingstonen 114 ale techniek en het uitvoeren van chirurgische handelingen is opgeleid.
2.6 Bewakingsfuncties 114

2.7 Diagrammen uitgangsvermogen 115 Gevaar voor verwonding van de patiént door onjuist
2.8 Maximale uitgangs-piekspanning (Up) 115 gebruik!

3. Voorbereiding en opstelling 115 GEVAAR » Laat product en onderdelen enkel bedienen door
3.1 Eerste inwerkingstelling 115 personen die daartoe over de nodige opleiding,
4. Werken met de Lektrafuse HF-generator GN200 116 kennis en ervaring beschikken.

4.1 Opstellen 116 » Transporteer het product alleen in de originele verpakking.

4.2 Functionele test 118 » Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat
4.3  Gebruik 118 u het gebruikt.

5. Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces 118 » Volg de ,aanwijzingen met betrekking tot elektromagnetische compa-
5.1  Algemene veiligheidsrichtlijnen 118 tibiliteit (EMC)", zie TA022130.

5.2 Algemene aanwijzingen 119 » De Lektrafuse HF-generator GN200 voldoet aan de eisen conform
5.3  Voorbereiding op de plaats van gebruik 119 CISPR 11 Klasse A.

5.4  Voorbereiding voor de reiniging 119 » Om beschadiging ten gevolge van een onoordeelkundige montage of
55  Reiniging/desinfectie 119 foutief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in

. . ] . o het geding te brengen:
5.6  Wisdesinfectie van elektrische apparaten zonder sterilisatie 120 oo _ . .
- Gebruik dit product uitsluitend volgens deze gebruiksaanwijzing.

57 Controle, onderhoud en inspectie 120 - Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.
5.8 Opslag en transport 120 . .
- Combineer uitsluitend Aesculap-producten.
6. Onderhoud 120 oo . o .
. . - Volg de gebruiksinstructies conform de normen, zie Veilig gebruik
6.1  Veiligheidstechnische controle 120 conform de IEC-/VDE-bepalingen.
7. Opsporen en verhelpen van fouten 122 Controleer onderdelen regelmatig: in het bijzonder moeten elektrode-
7.1 Regrasp-storing 122 kabels en endoscopische onderdelen op mogelijke beschadigingen van
7.2 Waarschuwingen 123 de isolatie worden gecontroleerd.
7.3 Storingsmeldingen 123 » Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor
7.4 Foutmeldingen 124 de gebruiker.
7.5  Probleemoplossing 124 P Leef de toepasselijke normen na.
7.6 Fouten verhelpen door de gebruiker 125
7.7  Vervanging van zekeringen 125
8. Technische dienst 125
9. Accessoires/Reserveonderdelen 126
10.  Technische specificaties 126
10.1 Omgevingsvoorwaarden 127
11. Verwijdering 127
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1.1

Veilig gebruik conform de IEC-/VDE-bepalingen

Operatie-omgeving

A

GEVAAR

WAARSCHUWING

A\

VOORZICHTIG

A

VOORZICHTIG

112

Levensgevaar door elektrische schok!
» Product niet openen.

» Sluit dit product uitsluitend aan op een voe-
dingsnet met randaarde.

Gevaar voor verwonding door de ontbranding of
ontploffing van brandbare gassen! Bij het conforme
gebruik van het HF-apparaat kunnen vonken ont-
staan.

» Gebruik dit apparaat niet in een explosiegevaar-
lijke ruimte.

» Bij operaties aan het hoofd en de thorax moet
het gebruik van ontvlambare anesthetica en
verbrandingsbevorderende gassen (b.v. lachgas,
zuurstof) vermeden worden of moet er een
afzuiging voor deze stoffen voorzien worden.

» Gebruik indien mogelijk onbrandbare stoffen
voor reiniging en desinfectie.

» Wanneer brandbare reinigings-, desinfectie- en
oplosmiddelen worden gebruikt: vergewis u
ervan dat deze stoffen verdampt zijn, voordat
met de HF-chirurgie wordt begonnen.

» Zorg ervoor dat er zich geen brandbare vloei-
stoffen onder de patiént of in lichaamsholten
(b.v. vagina) verzamelen. Wis alle vloeistoffen
weg voor u het HF-apparaat gebruikt.

» Let erop dat er geen endogene gassen aanwezig
zijn, die kunnen ontvlammen.

» Zorg ervoor dat alle met zuurstof doordrenkte
materialen (b.v. watten, afval) ver genoeg van
de HF-omgeving verwijderd worden, zodat ze
niet kunnen ontbranden.

Gevaar voor beschadiging van andere apparaten!

Bij het doelmatig gebruik van het HF-apparaat
ontstaan er elektromagnetische stoorvelden.

» Zorg ervoor dat er geen elektronische apparaten
in de omgeving van het HF-apparaat opgesteld
worden, die gevoelig zijn voor elektromagneti-
sche interferentie.

Belemmering van het zicht en/of bijwerkingen door
de ontwikkeling van rook en/of damp bij HF-chi-
rurgie!

» Gebruik indien nodig rookafzuiging.

» Zorg ervoor dat het apparaat niet in rechtstreeks contact met de
patiént komt, respectievelijk in de steriele zone terecht komt.

» Zorg ervoor dat de gebruiker niet tegelijkertijd in rechtstreeks contact
met de patiént en met het HF-apparaat komt.

Veiligheid voor de patiént

VAN

GEVAAR

VAN

GEVAAR

A\

GEVAAR

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

Levensgevaar door slechte voorbereiding van of
defecten aan het HF-apparaat!

» Controleer of het HF-apparaat correct werkt.

» Controleer of er geen geleidende vloeistoffen
(b.v. bloed, vruchtwater) in het voetpedaal of de
handschakelaar binnengedrongen zijn.

» Vergewis u ervan dat in de kabel van het voet-
pedaal of van de handschakelaar geen kortslui-
ting optreedt.

Verbrandingsgevaar voor de patiént door onopzet-
telijke activering van het HF-apparaat!

» Schakel het HF-apparaat na onbedoeld inscha-
kelen onmiddellijk uit met de schakelaar voe-
ding AAN/UIT.

» Wees steeds zeer aandachtig wanneer u het
voetpedaal of de handschakelaar bedient.

Bij niet-werken van het HF-apparaat bestaat

gevaar voor verwonding van de patiént door onge-

wilde stijging van het HF-uitgangsvermogen!

» Gebruik het apparaat niet meer wanneer u enige
onregelmatigheid vaststelt.

Gevaar voor verwonding van de pati€ént/gebruiker
door een defecte voedingskabel/ontbreken van
randaardekabel!

» Controleer de verbindingen van de voedingska-
bel/randaarde.

Gevaar voor verwonding door spiercontractie ver-
oorzaakt door stimulatie van de zenuwen en spie-
ren!

» Wees altijd bijzonder aandachtig wanneer u met
gevoelige structuren werkt.



Let altijd op het volgende:

» Leg de pati€nt zo dat hij geen metalen delen aanraakt, die geaard zijn
of een aanzienlijke capaciteit ten opzichte van de aarde hebben (b.v.
operatietafel, houders). Leg er indien nodig antistatische doeken tus-
sen.

» Zorg ervoor dat de patiént geen vochtige doeken of textiel aanraakt.

» Bescherm de zones met een sterke zweetsecretie en huid-op-huid-
contact aan het lichaam door er antistatische doeken tussen te leggen.

» Plaats een katheter om urine af te leiden.

» Zorg bij hartoperaties voor een aarding van het HF-apparaat via een
potentiaalvereffeningsverbinding.

» Raadpleeg voor de toepassing van hoogfrequent-chirurgie bij pati€én-
ten met een pacemaker of andere actieve implantaten de betreffende
specialist, om onherstelbare schade of storingen van de pacemaker of
het implantaat te vermijden.

» Breng de elektroden van fysiologische bewakingsapparatuur zonder
veiligheidsweerstanden of HF-smoorspoel zo ver mogelijk van de HF-
elektroden aan.

» Gebruik geen naaldelektroden voor de bewaking.

» Breng de leidingen van de bewakingsapparatuur zo aan dat ze niet op
de huid liggen.

» Hou de leidingen naar de HF-telektroden zo kort mogelijk en leg ze zo
dat ze niet in contact komen met de patiént of met andere leidingen.

» Vergewis u er bij ontoereikend vermogen bij gebruikmaking van de ver-
trouwde instellingen van, dat:

- de werkelektroden niet verontreinigd zijn,
- de stekkers correct aangesloten zijn.

» Leg de actieve elektrode nooit op of naast de patiént neer.

» Leg de actieve elektroden die u even niet nodig hebt zo neer, dat ze niet
met de pati€nt in contact komen.

» Schakel bij operaties waarbij voortdurend contact van de elektroden
met de patiént niet te vermijden is (b.v. endoscopische operaties), het
HF-apparaat ingeval van onbedoeld activeren van de elektrode meteen
uit met behulp van de schakelaar Voeding AAN/UIT 12.

» Verwijder de hete elektrode niet onmiddellijk na het snijden of coagu-
leren uit het lichaam.

» Tijdens de werking van de generator mogen de elektrodes op het
instrument (aan de boven- of onderkant) niet worden aangeraakt,
omdat de elektroden zich zouden kunnen opwarmen, wat tot verbran-
dingen of verwondingen kan leiden.

2. Beschrijving van het apparaat

2.1  Leveringsomvang
Benaming Art.nr.
Hoogfrequent chirurgische appa-  GN200
ratuur
Gebruiksaanwijzing TA022377
Aanwijzingen met betrekking tot ~ TA022130

elektromagnetische compatibili-
teit

2.2 Benodigde componenten voor het gebruik

B Voedingskabel
W Voetpedaal (optioneel)
M Caiman Instrument

2.3  Gebruiksdoel

De Lektrafuse HF-generator GN200 wordt in de open en minimaal inva-
sieve chirurgie gebruikt voor het dichten en scheiden van vaten. De instru-
menten kunnen vaten tot inclusief 7 mm afsluiten/sealen.

De Lektrafuse HF-generator is niet geschikt voor gebruikt bij de buisjes-
sterilisatie/buisjescoagulatie voor sterilisatie.

De Lektrafuse HF-generator is toegelaten voor gebruik bij het hart (type
CF).

De Lektrafuse HF-generator bedoeld voor gebruik en opslag in gesloten
ruimten.

2.4

De Lektrafuse HF-generator GN200 wordt aangestuurd door een micro-
processor en vormt de netspanning om in een hoogfrequente wisselstroom
voor de bipolaire afdichting/sealing van vaten.

Het afdichten/sealen vindt plaats via een gesloten regelcircuit. De ver-
grendeling kan met de toets op het instrument, de toets op de voorkant
van het apparaat of met het voetpedaal worden gestart en gestopt.

Werkingsprincipe
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2.5 Waarschuwingstonen

Toestand/status Waarschuwingssignaal

Systeem foutmelding 3 herhalingen van: 1 lange pieptoon 3 KHz, 1

pieptoon 2 KHz

REGRASP-storing 3 herhalingen van: 1 pieptoon 2 KHz,
1 pieptoon 3 KHz

Opmerking

Na elke systeemfout, indien opgemerkt (FOOT1,...)

Na elke regrasp-storing, indien opgemerkt

Systeem storingsmelding 3 pieptonen, 3 KHz Na elke storingsmelding, indien opgemerkt (E001,...)

Systeemwaarschuwing 3 pieptonen, 3 KHz Na elke waarschuwing, indien opgemerkt (W00T1,...)

Start HF-afgifte 2 pieptonen 480 Hz Bij het starten van de HF-afgifte

HF-afgifte actief Herhalende pieptoon 480 Hz Continu tijdens de HF-afgifte

HF-afgifte begindigd 3 pieptonen 530 Hz Bij succesvolle beéindiging van een afdichting/sealing (geen
storingsmelding of fout)

Zelftest power-up 1 pieptoon 2 KHz Bij de zelftest, om de werking van het waarschuwingssignaal

te testen

2.6  Bewakingsfuncties

Zelftest

Na inschakelen voert het apparaat een zelftest uit, waarmee bedienings-
elementen, waarschuwingssignaal, microprocessor en hardwarefunctie
worden gecontroleerd. Tijdens deze fase verschijnt in het venster 5 de
melding "Performing Self Test".

Perforning Self-Test

Pleaze wait

[ [ T T [ B reu .x

Afb. 1

Permanente test tijdens het gebruik

Tijdens het gebruik worden alle signalen en functies die in verband met de
veiligheid van belang zijn cyclisch getest. Wanneer kritische fouten wor-
den opgemerkt, beéindigt het HF-apparaat de HF-activering. In het
venster 5 wordt het foutnummer van de betreffende storing weergegeven
en wordt een waarschuwingssignaal geproduceerd, zie Opsporen en ver-
helpen van fouten.
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2.7

Voorstelling van het uitgangsvermogen als functie van de lastweerstand.

Diagrammen uitgangsvermogen

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
RlQ]

—m—Lektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Afb. 2 Grafiek uitgangsvermogen Caiman 12 mm Seal & Cut-instru-

mentenfamilie

Caiman 5

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

== cktrafuse Caiman 5 Instrument Family

Afb. 3 Grafiek uitgangsvermogen Caiman 5 mm Seal & Cut-instrumen-
tenfamilie

2.8 Maximale uitgangs-piekspanning (Up)

Opmerking

De volgende gegevens maken het de gebruiker mogelijk te beoordelen of
het HF-apparaat GN200 voor bepaalde accessoires geschikt is (kwaliteit
van de isolatie).

Gevaar voor verwonding van de patiént/gebruiker
door het gebruik van ontoereikende accessoires
WAARSCHUWING  (kwaliteit van de isolatie)!

» Zorg ervoor dat de in de begeleidende documen-
tatie van de accessoires aangegeven nominale
spanning van de accessoires groter is dan de
maximale uitgangspiekspanning.

Maximale uitgangs-piekspanning (Uy): 200 V

3. Voorbereiding en opstelling

Wanneer de volgende voorschriften niet worden nageleefd, wijst Aesculap
elke aansprakelijkheid van de hand.

» Bij de opstelling en het gebruik van dit product dient u de volgende
voorschriften na te leven:

- de nationale installatie- en gebruikersvoorschriften,
- de nationale voorschriften voor brand- en explosiepreventie.

Opmerking

Voor de veiligheid van de gebruiker en de patiént is een intacte netaanslui-
ting, meer bepaald een intacte, correct aangesloten aardleiding, cruciaal.
Een defecte of niet (correct) aangesloten aardleiding wordt vaak niet met-
een opgemerkt.

» Sluit het apparaat via de op de achterkant van het apparaat gemon-
teerde aansluiting voor potentiaalvereffeningskabels aan op de poten-
tiaalvereffening van de medische ruimte.

Opmerking

De potentiaalvereffeningskabel is onder artikelnr. GK535 (4 m lang) res-
pectievelijk TAO08205 (0,8 m lang) verkrijgbaar bij de fabrikant.

» Om zeker te zijn van een toereikende ventilatie en koeling van het HF-
apparaat moet rondom het HF-apparaat een ruimte van minstens
10 cm tot 15 cm worden aangehouden.

3.1

Eerste inwerkingstelling
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking van
het product door verkeerde bediening van het

WAARSCHUWING Mmedische elektrische systeem!

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle medische
apparaten.
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4. Werken met de Lektrafuse HF-genera-
tor GN200

4.1  Opstellen

Accessoires aansluiten

A\

GEVAAR

Gevaar voor verwondingen door ontoelaatbare

configuratie bij gebruik van andere componenten!

» Let erop dat de classificatie van alle gebruikte
componenten overeenstemt met de classificatie
van het toepassingsdeel (bijv. type BF of type
CF) van het toegepaste apparaat.

Combinaties van accessoires die niet in deze gebruiksaanwijzing worden
vermeld, mogen uitsluitend worden gebruikt als ze uitdrukkelijk voor de
beoogde toepassing bestemd zijn. De vermogenskenmerken en veilig-
heidsaspecten mogen daarbij niet nadelig worden beinvloed.

Er kunnen uitsluitend CAIMAN instrumenten samen met de Lektrafuse HF-
generator GN200 worden gebruikt, zie Accessoires/Reserveonderdelen.

Voedingsnet aansluiten

Levensgevaar door elektrische schok!

» Sluit dit product uitsluitend aan op een voe-
dingsnet met randaarde.

» Plaats het apparaat zodanig dat uitschakelen
met behulp van de schakelaar voeding AAN/UIT
probleemloos mogelijk is.

» Plaats het apparaat zodanig dat de voedingska-
bel probleemloos kan worden verwijderd.

GEVAAR

De netspanning moet met de spanning op het typeplaatje van het appa-
raat overeenstemmen.

Het apparaat is uitgerust met een universele voeding, zodat de netspan-
ning kan variéren van 100 tot 240 Volt zonder dat de spanning veranderd
hoeft te worden.

» Controleer of het apparaat is uitgeschakeld. Schakel het eventueel met
de schakelaar voeding AAN/UIT 12 uit.

» Steek de voedingskabel aan de achterkant van het stuurapparaat in de
voedingsingang 13.
» Steek de netstekker in het stopcontact van de huisinstallatie.
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Apparaat inschakelen

» Schakel het apparaat met de schakelaar voeding AAN/UIT 12 in.

Het indicatielampje voeding AAN 9 brandt. Het apparaat voert een
zelftest uit, zie Permanente test tijdens het gebruik:

Als er geen instrument is aangesloten, verschijnt na de zelftest in het
venster 5 de melding "Attach Instrument”. Als de zelftest mislukt, ver-
schijnt een foutmelding op het venster 5.

Attach Instrument

Afb. 4

Voetpedaal aansluiten

De aansluiting van het voetpedaal GN201 is optioneel.

Zowel op de voetpedaalstekker als op de stekkeringang voor het
voetpedaal 3 bevindt zich een punt als markering. Om de stekker correct
in de stekkeringang te kunnen steken, moeten deze markeringen tegen-
over elkaar staan.

Afb. 5

» Houd de stekker van het voetpedaal recht en steek deze tot hij vast
klikt in de stekkeringang van het voetpedaal 3.



Wanneer apparaat en voetpedaal goed met elkaar zijn verbonden, ver-
schijnt in het venster 5 3 seconden lang de melding "Footswitch atta-
ched".

- e e

Afb. 6

Opmerking
De voetschakelaar mag tijdens de HF-afgifte niet voortdurend worden

bediend. De HF-afgifte wordt gestart en beéindigd door eenmalig drukken
en loslaten van het voetpedaal.

Voetpedaal verwijderen

» Draai de arréteerring linksom en trek tegelijkertijd de aansluitstekker
los

In het venster 5 verschijnt 3 seconden lang de melding "Footswitch
removed".

Footsuwitch removed

Afb. 7

Instrument aansluiten

Er kunnen uitsluitend instrumenten van de CAIMAN Seal & Cut product-
familie samen met de Lektrafuse HF-generator GN200 worden gebruikt.
Op de instrumentstekker is een pijl en op de stekkeringang 8 een punt als
markering aangebracht. Om de stekker correct in de stekkeringang te kun-
nen steken, moeten deze markeringen tegenover elkaar staan.

Afb. 8

» Steek het instrument in stekkeringang 8.

De groene signaalring 7 rond de instrumentaansluiting gaat branden.
In het venster 5 verschijnt de melding "Ready to Seal".

'Readg to Seal

Pre=s= RF OH Button o
Footzuwitch to start

Afb. 9

Buitenbedrijfstelling

» Schakel het apparaat met de schakelaar voeding AAN/UIT 12 uit.

Alle polen op het apparaat worden van de voedingsspanning afgeslo-
ten.

» Voedingskabel lostrekken
Het apparaat is volledig van het voedingsnet gescheiden.
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4.2

Controleer voor iedere keer dat u het apparaat gebruikt het correct func-
tioneren ervan:

Functionele test

» Overtuig u ervan dat de accessoires geen zichtbare schade vertonen.

» Het voorbereiden en opstellen van het apparaat, zie Voorbereiding en
opstelling.

» Controleer de functie van de volgende elementen in de aangegeven
volgorde:

- Schakel de schakelaar voeding-AAN/UIT 12 in, het waarschu-
wingslampje voeding-aan 9 gaat branden

- Automatische zelftest bij elke keer inschakelen: kort akoestisch sig-
naal, alle waarschuwingselementen lichten kort op

- Voetpedaal, zie Voetpedaal aansluiten
- Instrument, zie Instrument aansluiten

- Activering met RF-on/off 2 op de voorkant van het apparaat, toets
op het instrument en voetpedaal

- Schakelaar voeding AAN/UIT 12 uitschakelen

Gebruik

A\

WAARSCHUWING

4.3

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

Gevaar voor verwonding door gebruik van het pro-
duct buiten het gezichtsveld!

WAARSCHUWING > Gebruik het product alleen onder visuele con-
trole.

>

» Start van het afdichten/sealen (HF-afgifte) door eenmaal op de toets
op het instrument te drukken, op het voetpedaal of op de toets van de
HF-activering (RF-on/off) 2 op de voorkant van het apparaat.

Na beéindiging van het afdichten/sealen wordt de HF-afgifte automa-
tisch gestopt.

Tijdens het HF-lassen verschijnt in het venster 5 de melding "Sealing
in progress".

.Sealing in Progress

Afb. 10

Apparaat in-/uitschakelen

» Schakel het apparaat met de schakelaar voeding AAN/UIT 12 aan of
uit.
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Bedrijfsmodus

De Lektrafuse HF-generator GN200 herkent aangesloten instrumenten
automatisch. Interne apparaatinstellingen worden geladen. Het instellen
van de bedrijfsmodus of van parameters door de gebruiker is niet nodig.

Hoogfrequentie-modus activeren

» Zorg ervoor dat de pati€nt zo voorbereid is, dat zonder gevaar met het
HF-apparaat kan worden gewerkt.

» Zorg ervoor dat het instrument en het voetpedaal, indien gebruikt,
goed zijn aangesloten.

» Activeer het HF-apparaat via de handschakelaar, het voetpedaal of de
toets HF-activering (RF-on/off) 2 op de voorkant van het apparaat.

Opmerking

De voetschakelaar of de toets mag tijdens de HF-afgifte niet voortdurend
worden bediend. Het afdichten/sealen van vaten wordt gestart en beéin-
digd door eenmaal op het voetpedaal, de toets HF-activering (RF/on/off) 2
op de voorkant van het apparaat, of op de toets op het instrument te druk-
ken. Na beéindiging van het afdichten/sealen stopt het apparaat automa-
tisch met de HF-afgifte. Door nogmaals op de knop te drukken kan het
afdichten/sealen worden afgebroken.

5. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-

proces
5.1  Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale
wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen
en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
(CJ) of mogelijke varianten van deze aandoening lijden, moeten de natio-
nale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten wor-
den nageleefd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handma-
tige reiniging met het oog op een beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medi-
sche hulpmiddel uitsluitend kan worden gegarandeerd na een vooraf-
gaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.



Opmerking
Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfec-
tiemiddel worden gebruikt.

Opmerking
Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompa-
tibiliteit  vindt u ook op het Aesculap extranet onder

www.extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-
containersysteem uitgevoerd.

5.2

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilij-
ken of ineffectief maken en tot de corrosie leiden. Daarom mag de tijd-
spanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstempera-
turen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van: aldehyde, alco-
hol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische
aantasting en/of verbleking van de laseropschriften veroorzaken bij roest-
vrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen,
zoutoplossingen, het reinigingswater, desinfectie en sterilisatie) leiden bij
roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot
beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een gron-
dige spoeling met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Algemene aanwijzingen

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en
vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA- toelating, respectievelijk CE-
merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materi-
aalverdraagzaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van
de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd. In het andere
geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

B Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurveran-
dering van titanium of aluminium. Bij aluminium kunnen zichtbare
oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in
de gebruiksoplossing.

B Materi€le schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige ver-
oudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met
een schurende werking die het oppervlak kunnen beschadigen, om cor-
rosie te voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygienische en materi-
aalvriendelijke/sparende reiniging en desinfectie vindt u op
www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten op de
juiste wijze onderhouden.

5.3

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een voch-
tige, pluisvrije doek.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer
weg voor reiniging en desinfectie.

5.4

» Haal de stekker van het product uit het stopcontact.

Voorbereiding voor de reiniging

» Verwijder de accessoires.

5.5 Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

VAN

GEVAAR

Gevaar voor elektrische schok en brand!

» De netstekker voor het reinigen uit het stopcon-
tact verwijderen.

» Gebruik geen brandbare of explosieve reini-
gings- en desinfectiemiddelen.

» Zorg ervoor dat er geen vloeistof in het product
binnendringt.

Beschadiging of vernietiging van het product door
machinale reiniging/desinfectie!

A\

VOORZICHTIG  » Reinig/desinfecteer het product uitsluitend
handmatig.
» Het product nooit steriliseren.
Beschadiging van het product door gebruik van
verkeerd reinigings—/desinfectiemiddel!
VOORZICHTIG  » Gebruik uitsluitend een toegestaan reinigings-/
desinfectiemiddel voor oppervlaktereiniging en
volg de aanwijzingen van de fabrikant op.
Beschadiging van het product door gebruik van
ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of
VOORZICHTIG  te hoge temperaturen!

» Gebruik het reinigings- en desinfectiemiddel
volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot con-
centratie, temperatuur en inwerkingsduur.
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Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Wisdesinfectie van elektrische appa- -
raten zonder sterilisatie

Paragraaf Wisdesinfectie van elektrische appa-
raten zonder sterilisatie

5.6

Wisdesinfectie van elektrische apparaten zonder sterilisatie

Wisdesinfectie

Meliseptol HBV doekjes 50 % propaan-1-ol

KT: Kamertemperatuur

Fase |

» Verwijder zichtbare restanten met een wegwerp-desinfectiedoekje.

» Wis het optisch schone product volledig met een ongebruikt wegwerp-
desinfectiedoekje.

» Respecteer de voorgeschreven inwerkingsduur (minstens 1 min).

5.7

» Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op: reinheid,
goede werking en beschadiging.

» Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

Controle, onderhoud en inspectie

» Laat de veiligheidstechnische controle eenmaal per jaar uitvoeren, zie
Onderhoud.

5.8 Opslag en transport

A

VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door te vroeg gebruik
na opslag/transport bij temperaturen onder
+10 °C!

» Laat het HF-apparaat ong. 1 uur op kamertem-
peratuur acclimatiseren.

» Transporteer het product alleen in de originele verpakking.

» Neem de opslag- en transportvoorwaarden in acht, zie Omgevings-
voorwaarden.
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6. Onderhoud
De Lektrafuse HF-generator GN200 is onderhoudsvrij.

Opmerking

Het onderhoud mag alleen door bevoegd personeel worden uitgevoerd.
Indien nodig worden hiervoor de schakelschema's en de servicehandleiding
met alle benodigde documenten ter beschikking gesteld.

6.1

De veiligheidstechnische controle moet eenmaal per jaar worden uitge-
voerd.

De controleur documenteert de controleresultaten en gemeten waarden
conform het afgedrukte testrapport.

» Laat product en toebehoren alleen controleren door personen die over
de daartoe benodigde opleiding, kennis en ervaring beschikken en die
de controle onafhankelijk kunnen uitvoeren.

» Indien de waarden sterk afwijken van die in het bijgevoegde definitieve
goedkeuringsverslag of indien de genoemde maximaalwaarden worden
overschreden: Stuur het apparaat in.

Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoor-

diger voor service en reparaties, zie Technische dienst

Veiligheidstechnische controle



B‘ BRAUN Inspection protocol - safety inspection

SHARING EXPERTISE

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: s INVENTORY NO.: oo ORGANIZATION:  ceeeeeeeeeetesesser s stssssse s sessssssssssessssessnsas
SCOPE OF INSPECTION Verdict
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot switch for visually detectable damage
1.3 Type plate still present and readable
1.4 Check fuse links for prescribed values
1.5 Overall condition of device: dirt, damage
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value | orict
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q2 (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |Il,x=0,50mA
’ according IEC60601-1* SF.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lax = 0,170 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =050 mA
24 Patient leakage current N.C. |l.,x=001mA
’ according IEC60601-1* S.FC. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method B
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 lnax = 122 mA
2.8 Insulation resistance B
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) fest voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Ruin = 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Ruin = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 Q 145 Watt +20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Afb. 11 Testrapport veiligheidstechnische controle
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7. Opsporen en verhelpen van fouten

7.1 Regrasp-storing

Een regrasp-storing, d.w.z. het potentieel ontoereikend dichtlassen van de

vaten, wordt op de volgende wijze aangegeven:

B Unieke toonvolgorde en onderbreking van de toonvolgorde van de HF-
bedrijfsmodus, bovendien afbreken van de HF-activering

B Oplichten van het gele regrasp-foutlampjer 4 op de voorkant van het

HF-apparaat

B Waarschuwingsmelding in venster 5 op de voorkant van het HF-appa-

raat

Regrasp-foutmelding

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut
- Clean jaws

OR

Regrasp thicker tissue

Betekenis

De vatafdichting moet worden gecontroleerd. De contact-
vlakken van het bekdeel zijn met ingedroogde weefselres-
ten of lichaamsvloeistoffen bedekt

—of -

De vastgenomen weefselbundel is te dun

Oplossing

Contactvlakken met steriel water en een
sponsje reinigen
Een dikkere weefselbundel vastgrijpen

REGRASP INDICATOR - SHORT
Visually check seal - Manually cut
Check for metal or occlusion in jaw
Remove excess fluids

Er bevindt zich metaal (bijv. klemmen) of ander vreemd
materiaal tussen de elektroden in het bekdeel

Bekdeel openen en controleren

Al het vreemde materiaal verwijderen
Overtollige zuigvloeistoffen in het operatie-
veld verwijderen

REGRASP INDICATOR - TIME

Visually check seal - Reseal as needed
Seal cycle interrupted

Seal endpoint not reached

HF-apparaat heeft maximale lastijd bereikt en geen volle-
dige afdichting/las vastgesteld

-of -

De gebruiker heeft de HF-afgifte tijdens het lassen begin-
digd

Controleer de kwaliteit van de lasafdichting

Hoe te handelen bij een regrasp-fout:
» Vat niet scheiden.

» Instrument openen.

» Gelast vat controleren.

Bij correcte hemostase:

» Het vat handmatig met een chirurgische schaar scheiden.

Bij foutieve hemostase:

» Start een extra HF-cyclus.

» Indien de extra HF-cyclus een normale afdichting/las tot stand brengt,
kan het vat gescheiden en het instrument geopend en verwijderd wor-

den.

» Indien opnieuw een regrasp-fout optreedt, moet u het vat niet schei-

tase.

» Het instrument opnieuw op het vat aanbrengen en arreteren.

Opmerking

De regrasp-fout hoeft niet te worden bevestigd. Het indrukken van de
handschakelaar, het voetpedaal of de toets HF-activering (RF-on/off)) 2
start onmiddellijk het volgende afdichtings-/lasproces.
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den, maar het instrument openen en het gelaste vat handmatig met
een chirurgische schaar afsnijden. Let daarbij op de correcte hemos-



7.2 Waarschuwingen

Een waarschuwing wordt op de volgende wijze aangegeven:

B Een enkele toon (ter onderscheiding van een storing, een fout of de
normale HF-bedrijfsmodus)

B Waarschuwingsmelding in venster 5 op de voorkant van het HF-appa-

raat
Generator cooling Overtemperatuur van de generator De luchtstroom rond de generator controleren
Please Wait
Generator too cold De generator moet eerst warmdraaien Schakel de generator tijdens het warmdraaien niet uit
Please Wait

7.3  Storingsmeldingen

Een storing wordt op de volgende wijze aangegeven:

B Unieke toonvolgorde (ter onderscheiding van een fout of de normale
HF-bedrijfsmodus)

B Storingsmelding in venster 5 op de voorkant van het HF-apparaat

E0O1 ERROR E001 Houd de instrumentschakelaar "HF-acti- Laat de instrumentschakelaar "HF-activering
Instrument RF-ON Button Error vering (RF-on/off) 2" ingedrukt terwijl (RF-on/off) 2" los
Release Instrument RF-ON Button het instrument op het HF-apparaat Verwijder het instrument en sluit het opnieuw
Remove and reattach instrument wordt aangesloten aan

E002 ERROR E002 HF-apparaat kan het instrument niet Verwijder het instrument en sluit het opnieuw
Instrument error vinden aan
Remove and reattach instrument - of - - of -
- of - Het instrument is defect en moet wor-  Instrument vervangen
Remove and replace instrument den vervangen

E003 ERROR E003 Houd het voetpedaal ingedrukt terwijl ~ Voetpedaal loslaten
Footswitch error het voetpedaal op het HF-apparaat Verwijder het voetpedaal en sluit het opnieuw
Release footswitch wordt aangesloten aan

Remove and reattach footswitch
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7.4  Foutmeldingen

Een fout wordt op de volgende wijze aangegeven: Opmerking

B Unieke toonvolgorde (onderbreekt eventueel de toon van de HF-  Als de fout tijdens de HF-afgifte optreedt dan is het afdichten/sealen van
afgifte) het vat mogelijkerwijs onvolledig of niet toereikend.

m Oplichten van het rode foutlampjer 6 op de voorkant van het HF-appa-  Om te controleren of er een toereikende hemostase is bereikt, moet de
raat voortgang bij regrasp-fouten worden uitgevoerd, zie Regrasp-storing.

| ing i -
Foutmelding in venster 5 op de voorkant van het HF-apparaat Opmerking

Als de fout na tweemaal uit- en weer inschakelen blijft bestaan, dient u

contact op te nemen met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegen-
woordiger, zie Technische dienst.

FOO1 Softwarefout op het HF-apparaat HF-apparaat uitschakelen, 5 s wachten, HF-apparaat weer inschakelen
Fo02 Dosisfout van het HF-apparaat HF-apparaat uitschakelen, 5 s wachten, HF-apparaat weer inschakelen
Foo3 Hardwarefout HF-apparaat uitschakelen, 5 s wachten, HF-apparaat weer inschakelen
Fo04 Interne communicatiefout van het HF-apparaat HF-apparaat uitschakelen, 5 s wachten, HF-apparaat weer inschakelen
FO05 Oververhitting van het HF-apparaat HF-apparaat uitschakelen en laten afkoelen
De luchtstroom rond de generator controleren
Foo6 Storing op de toets RF-on/off 2 (bediend bij het inschakelen) HF-apparaat uitschakelen, 5 s wachten, toets RF-on/off 2 loslaten, HF-
apparaat weer inschakelen
Foo7 Fout bij HF-energie-afgifte HF-apparaat uitschakelen, 5 s wachten, HF-apparaat weer inschakelen
Foo8 Fout: HF buiten de kalibrering HF-apparaat uitschakelen, 5 s wachten, HF-apparaat weer inschakelen
FO09 Fout: Interne spanningsvoeding HF-apparaat uitschakelen, 5 s wachten, HF-apparaat weer inschakelen

7.5 Probleemoplossing

HF-apparaat schakelt niet in Zorg ervoor dat de voedingskabel stevig in de voedingsaansluiting 13 van het HF-apparaat
is gestoken.
Controleer of de voedingskabel op een functionerende stroombron is aangesloten.
Zorg ervoor dat de schakelaar voeding-AAN/UIT 12 van het HF-apparaat in de stand voe-
ding-AAN staat.
Controleer de zekering in het zekeringvak en vervang deze indien nodig, zie Vervanging van
zekeringen.
Blijft de fout ook daarna bestaan, dan moet u de voedingskabel vervangen.

De stroom is ingeschakeld, maar er branden geen HF-apparaat uitschakelen 5 s wachten, HF-apparaat weer inschakelen.
lampjes en er wordt geen zelftest uitgevoerd Als de fout blijft bestaan, dient u contact op te nemen met uw plaatselijke B. Braun/
Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische dienst.

Zelftest mislukt HF-apparaat uitschakelen 5 s wachten, HF-apparaat weer inschakelen.
Als de fout blijft bestaan, dient u contact op te nemen met uw plaatselijke B. Braun/
Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische dienst.

HF-apparaat is actief ("waarschuwingslampje voe- Vergewis u ervan dat het voetpedaal (indien gebruikt) correct is aangesloten.
ding-AAN 9 brandt), accessoire is aangesloten, maar ~ Controleer of het Caiman Seal & Cut instrument correct is aangesloten (groene ring 1
er vindt geen HF-afgifte plaats brandt).

Om de HF-afgifte te starten, drukt u op de toets "RF-on/off" 2.

Blijft de fout ook daarna bestaan, dan moet u het Lektrafuse instrument vervangen.
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» Volg bij fouten en storingen de aanwijzingen in het venster op en
noteer de foutcode.

Fouten verhelpen door de gebruiker

» Als de fout na het opvolgen van de aanwijzingen in het venster blijft
bestaan, dient u contact op te nemen met uw plaatselijke B. Braun/
Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische dienst.

7.7 Vervanging van zekeringen

VAN

GEVAAR

Levensgevaar door elektrische schok!

» Trek de netstekker uit het stopcontact voordat
u de zekeringen vervangt!

Voorgeschreven zekeringen: 2 stuks Aesculap art.-nr. TA021404:
G-smeltinzet, traag (T) 8 A, afschakelvermogen H (1 500 A)

» Ontgrendel de arréteernok van de zekeringhouder 11 met een kleine
schroevendraaier en klap het deksel open.

» Ontgrendel de zekeringhouderr 11 met een kleine schroevendraaier en
trek deze los.

» Vervang beide smeltpatronen.
» Bevestig de zekeringhouderr 11opnieuw.
» Deksel sluiten.

Afb. 12

Opmerking
Als de zekeringen vaak doorbranden is het apparaat defect en moet gere-
pareerd worden, zie Technische dienst.

8. Technische dienst

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

» Neem contact op met uw plaatselijke B.Braun/Aesculap-vertegen-
woordiger voor service en reparaties.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het
verlies van elke aanspraak op garantie en het intrekken van eventuele
goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.
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9. Accessoires/Reserveonderdelen 10. Technische specificaties

PL7205U Instrument Caiman 5 GN200 Hoogfrequent chirurgische apparatuur lb
PL730SU Instrument Caiman 12
PL731SU Instrument Caiman 12 plus
Netspanningsbereik 100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)
GN201 Voetpedaal (Stroomopname)
Frequentie 50-60 Hz
Opmerking |

Overige accessoires, gebruiksdelen en onderdelen staan beschreven in de

Aesculap-prospectus C-304-81 en C-902-02.
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Beschermingsklasse (vol-
gens IEC/DIN EN 60601-1)

Stroomkring voetpedaal

Vonkveilig conform IEC/DIN EN 60601,

toegelaten voor gebruik in een "medische

omgeving"

Uitgangsvermogen

2 x 150 W op 50 Ohm

Apparaatbeveiliging T8 AH/250 V
Tijd-stroom-karakteristiek T (traag)
Afschakelvermogen H (1 500 A)

Constructietype
HF-bedrijfsfrequentie

5mm x 20 mm

460 kHz + 1 9%, quasi-sinus

Bedrijfsmodus

Int 10s/30 s

Gewicht

8,1 kg

Afmetingen (L x B x H)

400 mm x 355 mm x 100 mm

Type toepassingsdeel vol-
gens IEC/DIN EN 60601-1

CF

Hersteltijd van de defibril- Os
latiebeschermde uitgang
CISPR11 Klasse A

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2

Voldoet aan de normen

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-2-2




10.1 Omgevingsvoorwaarden

Werking Transport en opslag

Temperatuur 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Relatieve 90 % 90%
luchtvochtig- @ @
heid " LA
15 % 10%

niet-condenserend niet-condenserend

Atmosferische

1 060 hPa 1 060 hPa
3
500 hPa

700 hPa

Opmerking
De atmosferische druk van 700 hPa komt overeen met een maximale
bedrijfshoogte van 3 000 m.

Opmerking

Na transport of opslag bij temperaturen buiten het bedrijfstemperatuurbe-
reik, moet het HF-apparaat voor gebruik een uur de tijd krijgen om de
omgevingstemperatuur te bereiken.

11. Verwijdering

Opmerking
Voor de verwijdering moet het product door de gebruiker worden gereinigd
en gesteriliseerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces.

De verwijdering of recycling van het product, de onderde-
len en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!

De recycling pass kan als PDF-document van het Extranet
worden gedownload onder het betreffende artikelnum-
mer. (De recyclingpass is een demontage-handleiding
voor het apparaat met informatie over de correcte verwij-
dering van schadelijke bestanddelen.)

Een met dit symbool gekenmerkt product hoort thuis bij
de gescheiden ingezamelde elektrische en elektronische
apparaten. De verwijdering wordt binnen de Europese
Unie kosteloos uitgevoerd door de fabrikant.

» Voor al uw vragen over de verwijdering van het product kunt u terecht
bij uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische
dienst
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Legend

Signallampa HF-ON (kringliggande ring)
Knapp HF-aktivering (RF-On/Off) (mitten)
Anslutningsdosa (fotpedal)

Signallampa Regrasp

Indikering

Signallampa fel

Signalring instrument

0O N O U~ WN =

Anslutningsdosa (instrument)
Signallampa Néat TILL

10 Anslutning (potentialutjimning)
11 Sékringshallare (med 2 sikringar)
12 Brytare nit FRAN/TILL

13 Natingangsdosa

14 Typbricka

15 Ventilations6ppningar

©
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Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Folj anvisningarna i medféljande dokument
Felvisning

Folj bruksanvisningen

Markning av elektriska och elektroniska produkter
enligt direktiv 2002/96/EG (WEEE), se Avfallshante-
ring

Fotpedal

Regrasp

Defibrillationsskyddad applikationsdel av typen CF

Potentialutjdmning

Sékring

Ej joniserande stralning

Vaxelstrom

Batchbeteckning

Serienummer

REF

Bestallningsnummer

Tillverkningsdatum



Innehallsférteckning

1.
1.1
2.
2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8
3.
3.1
4.
4.1
4.2
43
5.
5.1
5.2
53
5.4
5.5
5.6
5.7
5.8
6.
6.1
7.
7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6
7.7
8.
9.
10.
10.1
1.

Séakert handhavande

Siker hantering i enlighet med IEC-/VDE-bestimmelserna
Beskrivning av enheten
Leveransbeskrivning

Komponenter som behdvs for driften
Anvéndningsdndamal

Funktionssatt

Signaltoner

Overvakningsfunktioner

Diagram utgangseffekt

Maximal utgangs-toppspanning (UP)
Forberedelse och uppstélining

Start forsta gangen

Arbeten med Lektrafuse HF-generator GN200
lordningstallande

Funktionskontroll

Anvandning

Validerad beredningsmetod
Allmédnna s3kerhetsanvisningar
Allmédnna anvisningar

Forberedelse pa anvandningsplatsen
Forberedelse fore rengdringen
Rengoring/desinficering
Avtorkningsdesinficering for elutrustning utan sterilisering
Kontroll, underhall och provning
Férvaring och transport

Underhall

Sakerhetsteknisk kontroll
Identifiering och avhjdlpande av fel
Regrasp-fel

Varningar

Stérningsmeddelanden
Felmeddelanden

Atgirda problem

Atgérder som gor for att avhjalpa fel
Sékringsbyte

Teknisk service

Tillbehor/reservdelar

Tekniska data

Omgivningsvillkor

Avfallshantering
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131
131
131
131
131
132
132
133
133
133
133
134
134
136
136
136
136
137
137
137
137
138
138
138
138
138
140
140
141
141
142
142
143
143
143
144
144
145
145

1.  Sakert handhavande

Tips

Denna bruksanvisning beskriver bara Lektrafuse HF-generatorn GN200'
uppbyggnad, funktion och hantering och dr inte Idmplig for att introducera
en nybdrjare i hdgfrekvenskirurgi. En allmén beskrivning av hur hégfrek-

venskirurgi anvénds finns i operationsmanualerna och annan relevant lit-
teratur.

Denna anvisning och den beskrivna utrustningen Gr endast avsedd att
anvédndas av kvalificerad medicinsk fackpersonal, som utbildats i den spe-
ciella tekniken och den kirurgiska metod, som skall genomféras.

e Risk for att skada patienten vid felaktig anviand-
ning!

FARA » Produkten och tilloeh6ren far anviandas endast
av personer med erforderlig utbildning, sakkun-
skap eller erfarenhet.

» Transportera endast produkten i originalkartongen.

» Kontrollera att produkten adr funktionsduglig och i foreskrivet skick
innan den anvénds.

» Folj anvisningarna om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), se
TA022130.

» Lektrafuse HF-generatorn GN200 uppfyller kraven enligt CISPR 11
klass A.

» For att undvika skador till f6ljd av icke fackmassig montering eller drift
och inte riskera att forlora garantin och tillverkaransvaret:

- Anvind produkten endast enligt denna bruksanvisning.
- Folj sékerhetsinformationen och underhallsanvisningarna.
- Endast Aesculap-produkter far kombineras med varandra.

- Fodlj anvandningsanvisningarna enligt standard, se Saker hantering
i enlighet med IEC-/VDE-bestimmelserna.

» Kontrollera tillbehor regelbundet: Framfor allt bor elektrodkablar och
endoskopiskt tillbehdr kontrolleras for eventuella skador pd isole-
ringen.

» Forvara bruksanvisningen sa att den &r tillganglig for anvandaren.

» Folj gallande standarder.
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1.1

Saker hantering i enlighet med IEC-/VDE-bestam-

melserna

Operationsmiljon

A

FARA

A\

VARNING

OBSERVERA

A

OBSERVERA

» Kontrollera att apparaten inte kommer i direktkontakt med patienten

eller sterilomra

» Kontrollera att anvandaren inte samtidigt kommer i direktkontakt med

patienten eller

130

Livsfara genom elektrisk stot!
» Oppna inte produkten.
» Anslut bara produkten till elndt med skyddsjord.

Risk for skador genom att brannbara gaser antands

eller exploderar! Vid anvandning av HF-apparaten

enligt foreskrifterna kan det uppsta gnistor.

» Far inte anvindas i det explosionsfarliga omra-
det.

» Vid operationer pa huvud och torax skall
anvandning av anténdlig anestetiska och for-
branningsframjande gaser (t.ex. lustgas, syre)
undvikas eller sa skall dessa gaser sugas bort.

» Anvind om mdjligt ej brannbara dmnen for ren-
goring och desinficering.

» Om briannbara rengorings-, desinficerings- och
Idsningsmedel anvinds: Kontrollera att dessa
amnen avdunstat innan hogfrekvenskirurgi
anvands.

» Kontrollera att det inte samlas nagra brinnbara
vatskor under patienten eller i kroppshaligheter
(t.ex. vaginan). Innan hogfrekvensapparaten
anvands skall alla vatskor torkas av.

» Kontrollera att det inte finns nagra endogena
gaser, som kan antandas.

» Kontrollera att syredrénkta material (t.ex. vadd,
mullbindor) avldgsnas sa langt fran HF-omgiv-
ningen att de inte kan antandas.

Risk for att annan apparatur paverkas!

Vid dndamalsenlig anvindning av HF-apparaten
uppstar det elektromagnetiska storningsfalt.

» Kontrollera att inga elektroniska apparater ar
uppstéllda i HF-apparatens omgivning, som kan
paverkas av elektromagnetiska stérningsfalt.

Forsamrad sikt och/eller biverkningar pa grund av

ang-/rokutveckling vid HF-kirurgi!
» Anvind rokbortsugning i forekommande fall.

det.

HF-utrustningen.

Siakerhet for patienten

A

FARA

A

FARA

A

FARA

A\

VARNING

A\

VARNING

Livsfara pa grund av bristande forberedelser eller
fel pa -apparaten!

» Kontrollera att HF-apparaten arbetar felfritt.

» Kontrollera att inga ledande vatskor (t.ex. blod,
fostervatten) triingt in i fotpedalen eller hand-
brytaren.

» Kontrollera att det inte finns nagon kortslutning
i fotpedalen eller handbrytaren.

Risk for att patienten skall utsattas for brannska-
dor pa grund av oavsiktlig aktivering av HF-appa-
raten!

» Sting omedelbart av HF-apparaten med nat-
strombrytaren FRAN/TILL efter en oavsiktlig
aktivering.

» Hantera alltid fotpedalen eller handbrytaren
med stor uppméarksamhet.

Risk for att skada patienten pa grund av odonskad
6kning av HF-utgangseffekten om HF-apparaten
slutar fungera!

» Vid minsta oregelbundenhet far apparaten inte
langre anvandas.

Risk for att skada patienten/anvindaren pa grund

av defekt nittilledning/ej befintlig skyddsledaran-

slutning!

» Kontrollera nittilledning/skyddsledaranslut-
ningar.

Risk for personskador pa grund av muskelkontrak-
tion fororsakad av stimulering av nerver och musk-
ler!

» Arbeta med speciell uppmirksamhet pa kinsliga
strukturer.



Sakerstill alltid foljande:

>

|

Placera patienten pa ett sadant satt att denne inte ror vid metalldelar,
som &r jordade eller som har en avsevird kapacitet mot jord (t.ex. ope-
rationsbord, hallare). Ligg emellan antistatiska dukar vid behov.

Sékerstall att patienten inte ror vid fuktiga dukar eller underlagg.

Skydda omraden med kraftig svettabsorbering hud-vid-hud-beréringar
pa kroppen genom att lagga antistatiska dukar emellan.

Led bort urin via kateter.

Vid operationer pa hjartat skall HF-apparaten jordas via potentialut-
jdmning.

Vid patienter med pacemakers eller andra aktiva implantat skall res-
pektive specialistlakare konsulteras for att undvika irreparabla skador
eller felfunktioner pd pacemakern eller implantatet.

Elektroder fran fysiologiska Gvervakningsapparater utan skyddsmot-
stdnd eller HF-drosslar skall appliceras s langt bort fran HF-elektro-
derna som mojligt.

Anvand inga nélelektroder for 6vervakningen.

Applicera dvervakningsapparater pa ett sadant satt att de inte ligger
pa huden.

Hall ledningar till HF-elektroderna sa korta som méjligt och led dem pa
ett sddant satt att de varken ror vid patienten eller andra ledningar.

Vid otillracklig effekt kontrolleras med de vanliga instéllningarna att:
- arbetselektroderna &r rena,

- stickkontakterna ar korrekta.

Lagg aldrig undan en aktiv elektrod pa eller bredvid patienten.

Placera dven sddana elektroder, som inte behdvs tempordr sa att de
inte ror vid patienten.

Vid operationer dar det &r oundvikligt att elektroderna har en standig
kontakt med patienten (t.ex. vid endoskopiska operationer), skall HF-
apparaten omedelbart stingas av med brytaren nat-FRAN/TILL 12 né&r
elektroden aktiveras oavsiktligt.

Ta inte bort den heta elektroden ur kroppen omedelbart efter skar-
ningen eller koaguleringen.

Under driften av generatorn far elektroderna pa instrumentet (pa den
dvre eller undre sidan) inte berdras, eftersom elektroderna kan virmas
upp, vilket kan leda till brannskador och andra personskador.

2. Beskrivning av enheten

2.1  Leveransbeskrivning

Beteckning Art.-nr.
Hogfrekvens-kirurgiapparat GN200
Bruksanvisning TA022377

Information om elektromagnetisk  TA022130
kompatibilitet

2.2 Komponenter som behdvs for driften

B Natkabel
B Fotpedal (tillval)
W Caiman Instrument

2.3 Anvindningsindamal

Der Lektrafuse HF-generatorn GN200 anvénds for kérlférsegling och kérl-
separering inom den dppna och minimalinvasiva kirurgin. Instrumenten
kan forsegla instrument upp till och med 7 mm.

Lektrafuse HF-generator ar inte 1dmplig for anvdndning vid tubsterilise-
ring/tubkoagulering for sterilisering.

Lektrafuse HF-generatorn &r godkénd for anvandning pa oppet hjarta (typ
CF).

Lektrafuse HF-generator dr avsett for anvdandning och forvaring i slutna
utrymmen.

2.4  Funktionssatt

Lektrafuse HF-generator GN200 arbetar mikroprocessorstyrt och omvand-
lar natspanningen till en hdgfrekvent vaxelstrom for bipolar karlforseg-
ling.

Forseglingsprocessen sker via en sluten regelkrets. Férseglingen kan star-
tas och stoppas via knappen pd instrumentet, knappen pa apparatfronten
eller en fotpedal.
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2.5 Signaltoner

System felmeddelande 3 upprepningarav: 1 1ang pipton 3 KHz, 1 pipton  Efter varje systemfel, om identifierat (FOO1,...)
2 KHz
REGRASP-fel 3 upprepningar av: 1 pipton 2 KHz, Efter varje Regrasp-fel, om identifierat
1 pipton 3 KHz
System storningsmeddelande 3 piptoner, 3 KHz Efter varje stérningsmeddelande, om identifierat (E001,...)
System varning 3 piptoner, 3 KHz Efter varje varning, om identifierad (W001,...)
HF-avgivning start 2 piptoner 480 Hz Vid start av HF-avgivningen
HF-avgivning aktiv Upprepande pipton 480 Hz Kontinuerligt under HF-avgivningen
HF-avgivning avslutad 3 piptoner 530 Hz Vid upprepad avslutning av en férseglingsprocess (inget stér-

ningsmeddelande eller fel)

Power Up sjalvtest 1 pipton 2 KHz Vid sjalvtest, for att kontrollera signaltonens funktionalitet

2.6 Overvakningsfunktioner

Sjalvtest

Vid start genomfor HF-apparaten ett sjdlvtest dar mandverelement, sig-
nalton, mikroprocessor och hardvarufunktioner kontrolleras. Under denna
fas visas meddelandet "Performing Self Test" pa visningen 5.

Fig. 1

Permanent test under driften

Under driften testas sakerhetsrelevanta funktioner och signaler. Om kri-
tiska fel identifieras avslutar HF-apparaten HF-aktiveringen. | visningen 5
visas respektive fels felnummer och i férekommande fall matas en signal-
ton ut, se Identifiering och avhjdlpande av fel.

132



2.7  Diagram utgangseffekt 3. Forberedelse och uppstéllning

Visning av utgangseffekten som funktion av belastningsmotstandet. Om fGljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig nagot ansvar.

» laktta foljande vid uppstédlining och anvdndning av produkten:

Caiman 12

- nationella installations- och anvandarforeskrifter,
- de nationella foreskrifterna om brand- och explosionsskydd.

Tips

Anvéndarens och patientens sékerhet dr bl.a. beroende av en intakt inkom-
mande ndtledning, sdrskilt av en intakt skyddsledarkoppling. Om skyddsle-
darkopplingar ér defekta eller saknas upptécks detta ofta inte omedelbart.

» Anslut en ledning for potentialutjamning till anslutningen for potenti-
alutjdmning pa apparatens baksida och motsvarande anslutning i

0 | ‘ | ! } | ! utrymmet som anvands.
100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

RQ] .
—m—Lektrafuse Caiman 12 Instrument Family ‘ TIpS

Potentialutjimningsledningen kan bestdllas fran tillverkaren med artikel-
Fig.2  Diagram utgéngseffekt Caiman 12 mm Seal & Cut instrumentfa-  nummer GK535 (4 m ldng) respektive TAO08205 (0,8 m ldng).
milj
» For att sdkerstélla en tillrdcklig ventilation och kylning av HF-appara-
Caiman 5 ten skall det Iamnas minst 10 cm till 15 cm utrymme runt apparaten.

3.1  Start forsta gangen

fungerar felaktigt genom felaktig anvéndning av
VARNING  det medicinska elektriska systemet!
» Folj bruksanvisningarna till all medicinsk utrust-
ning.

e Risk for personskador och/eller for att produkten

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Rl

== cktrafuse Caiman 5 Instrument Family

Fig. 3  Diagram utgdngseffekt Caiman 5 mm Seal & Cut instrumentfa-
milj

2.8  Maximal utgangs-toppspénning (Up)

Tips

Féljande uppgifter gér det mdjligt fér anvindaren att bedéma om HF-
apparaten GN200 dr ldmplig for vissa tillbehér (isoleringens kvalitet).

Risk for att skada patienten eller anviandaren vid
anvindning av undermaligt tillbehor (isoleringens
VARNING kvalitet).
» Kontrollera att den nominella tillbehdrsspan-
ningen, som anges i tillbehorets medfdljande

dokument 3r storre dn den maximala utgangs-
toppspanningen.

Maximal utgangs-toppspanning (Up): 200 V
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4. Arbeten med Lektrafuse HF-generator
GN200

4.1 lordningstillande

Anslutning av tillbehor

A

FARA

Risk for personskador genom otillaten konfigura-

tion vid anvandning av ytterligare komponenter!

» Kontrollera att klassificeringen for alla kompo-
nenter som anviands dverensstimmer med
anvindningskomponenterna (t.ex. typ BF eller
Typ CF) i apparaterna som anvénds.

Kombinationer av tillbendr som inte ndmns i bruksanvisningen far bara
anvdndas om de uttryckligen dr avsedda for den planerade anvandningen.
De far inte inverka negativt pa prestanda och sakerhetskrav.

Endast CAIMAN-produkter kan anvdndas i kombination med Lektrafuse
HF-generatorn GN200, se Tilloehdr/reservdelar.
Anslutning av natspanning

A

FARA

Livsfara genom elektrisk stot!
» Anslut bara produkten till elndt med skyddsjord.

» Still upp apparaten sa den kan stdngas av utan
problem via natstrémbrytaren FRAN/TILL.

» Still upp apparaten pa ett sadant sitt att det
gar att skilja den fran nitkabeln utan problem.

N&tspanningen maste Gverensstimma med den spdnning som finns angi-
ven pa enhetens typbricka.

Apparaten ar utrustad med en natdel for ett stort spanningsintervall, sa
att ndtspanningen kan ligga mellan 100 V och 240 V, utan att ndtspan-
ningsintervallet maste kopplas om.

» Kontrollera att apparaten dr avstdngd. Stidng i férekommande fall av
apparaten med natbrytaren FRAN/TILL 12.

» Sitt i natkabeln pa baksidan av apparaten i ndtingangsdosan 13.
» Satt i natkontakten i vagguttaget.
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Starta apparaten

» Starta apparaten med nétbrytaren FRAN/TILL 12.

Indikatorn ndt TILL 9 lyser. Apparaten utfor ett sjdlvtest, se Permanent
test under driften:

Om inget instrument ar anslutet visas meddelandet "Attach Instru-
ment" pa displayen 5 efter sjalvtestet. Om sjalvtestet misslyckas matas
ett felmeddelande ut pé visningen 5.

Attach Instrument

Fig. 4

Anslut fotpedalen

Anslutningen av fotpedalen GN201 &r option.

Pa fotpedalens stickkontakt och pa fotpedalens 3 anslutningsdosa finns
vardera en punkt utritad som markering. Fr att kunna sticka in stickkon-
takten korrekt i anslutningsdosan skall dessa markeringar befinna sig
ovanpa varandra.

Fig. 5

» Justera in fotpedalens stickkontakt och stick in den i fotpedalens 3
anslutningsdosa dnda tills den hakar fast.



Vid en framgangsrik forbindelse mellan apparaten och fotpedalen visas
meddelandet "Footswitch attached" under 3 sekunder pa displayen 5.

Footsuitch attached

Fig. 6

Tips
Mandvrera inte fotpedalen kontinuerligt under HF-utmatningen. HF-

utmatningen startas och avslutas genom att trycka och sldppa fotpedalen
en gdng.

Ta bort fotpedalen

» Vrid rasterringen moturs och dra samtidigt ut anslutningsstickkontak-
ten

Pa displayen 5 visas meddelandet "Footswitch removed" under 3 sek-
under.

 Fuut3uitch removed

Fig. 7

Ansluta instrument

Endast CAIMAN Seal & Cut-produkter kan anvdndas i kombination med
Lektrafuse HF-generatorn GN200.

Pa instrumentstickkontakt finns en pil och pa anslutningsdosan 8 finns en
punkt utritad som markering. For att kunna sticka in stickkontakten kor-
rekt i anslutningsdosan skall dessa markeringar befinna sig ovanpa varan-
dra.

AN\

@ \
. |
\ i

NV

» Sticka in instrumentet i anslutningsdosan 8.

Fig. 8

Den grdna signalringen 7 runt instrumentanslutningen tinds. P3 dis-
playen 5 visas meddelandet "Ready to Seal".

'Ready to Seal

Presz= EF OH Button or
Foot=switch to =tart

Fig. 9

Urdrifttagning

» Stdng av apparaten med ndtbrytaren FRAN/TILL 12.
Apparatens samtliga poler skiljs fran forsdrjningsnatet.
» Dra ut néatkabeln.
Apparaten ar helt skiljd fran forsdrjningsnatet.
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4.2

Kontrollera innan varje anvandning att apparaten fungerar korrekt:
» Kontrollera att tillbehdret inte uppvisar ndgra synliga skador.
» Forbered och stall upp utrustningen, se Férberedelse och uppstéllning.
» Kontrollera funktionen hos féljande element i den angivna ordnings-
foljden:
- Sl till ndtstrombrytaren FRAN/TILL 12. Signallampan Né&t TILL 9
lyser.

- Automatiskt sjalvtest efter varje start: En kort akustisk signal ljuder
och alla visningselement tands helt kort.

- Fotpedal, se Anslut fotpedalen
- Instrument, se Ansluta instrument

Funktionskontroll

- Aktivering med RF-On/Off 2 p& apparatens front, knapp pa instru-
ment och fotpedal

- Sting av natbrytaren FRAN/TILL 12.

4.3  Anvindning

A\

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

VARNING
Risk for personskador om produkten anvands utan-
for omradet som gar att se!

VARNING » Anvind bara produkten under visuell kontroll.

» Starta forseglingsprocessen (HF-utmatning) genom att en gang trycka
pa knappen pa instrumentet, fotpedalen eller knappen HF-aktivering
(RF-On/Off) 2 p4 apparatens front.

Efter att forseglingsprocessen avslutats stoppas HF-utmatningen
automatiskt.

Under HF-forseglingen visas meddelandet "Sealing in Progress” pa dis-
playen 5.

.Sealing in Progress

Fig. 10

Sla till/fran apparaten
» Starta/stiing av apparaten med nitbrytaren FRAN/TILL 12.

Driftart

Lektrafuse HF-generatorn GN200 identifierar automatiskt det anslutna
instrumentet. Interna apparatinstillningar laddas. Anvindaren behéver/
kan inte stdlla in driftssattet eller parametrar.
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Aktivera hogfrekvens

» Kontrollera att patienten forberetts pa ett sadant satt att det gar att
arbeta riskfritt med HF-apparaten.

» Se till att instrument och fotpedal, som anvdnds fungerar och &r
anslutna pa foreskrivet satt.

» Aktivera HF-apparaten via handstrombrytare, fotpedal eller knapp HF-
aktivering (RF-on/off) 2 pa apparatfronten.

Tips

Mandvrera inte fotpedalen eller knappen kontinuerligt under HF-utmat-
ningen. Kdrlférseglingsprocessen startas och avslutas genom att en gdng
trycka pd knappen pd fotpedalen eller knappen HF-aktivering (RF-On/
0ff) 2 pd apparatens front eller pd knappen pd instrumentet. Efter att for-
seglingsprocessen avslutats stoppar apparaten HF-utmatningen automa-
tiskt. Genom att dterigen trycka pd knappen kan férseglingsprocessen
avslutas.

5. Validerad beredningsmetod

5.1
Tips

Allmanna sakerhetsanvisningar

Félj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv och de egna hygienreglerna fér beredningen.

Tips

Félj gdllande nationella fbreskrifter fér beredning av produkterna om
patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips
Maskinell rengéringsprocess dr att féredra eftersom rengéringsresultatet
blir béttre och sékrare dn vid manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Fér valideringen anvidndes den rekommenderade kemikalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel
med virucid verkan anvéndas.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculaps extrandt pd www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
container systemet.



5.2

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengdringen resp. gora
den verkningsl6s och leda till korrosion. Det far darfor inte ga ldngre tid
an 6 timmar mellan anvindningen och beredningen, och inga fixerande
forrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektionsmedel
(med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda
till kemiskt angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, |lake-
medel och koksaltlésningar, som finns i vattnet for reng6ring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)
och dirmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste
tillracklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvdndas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-mirkning) och har
rekommenderats av kemikalietillverkaren nér det galler materialkompabi-
litet. Samtliga anvédndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska
efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Optiska forandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargférand-
ringar pd titan eller aluminium. P& aluminium kan synliga ytférand-
ringar upptrada redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

B Skador pd materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, ldring i for-
tid eller svallning.

» Anvand inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan,
eftersom det da ar risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehdller dess virde finns pa
www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of

Allmanna anvisningar

instruments.
5.3  Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mgjligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for ren-
goring och desinficering.

5.4

» Skilj produkten fran spanningsférsorjningen.
» Ta bort tillbehor.

Forberedelse fore rengdringen

5.5 Rengdring/desinficering

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

Risk for elektrisk stot och brand!
» Dra ur nitkontakten fore rengéringen.

» Brannbara och explosiva rengdrings- och desin-
fektionsmedel far inte anvindas.

» Se till att det inte tringer in vatska i produkten.

-
>
x
>

Risk for att produkten skadas eller forstors genom
maskinell rengoring/desinficering!

» Rengor/desinficera bara produkten manuellt.
» Sterilisera aldrig produkten.

>

OBSERVERA

Risk for att produkten skadas genom oldampliga

rengorings-/desinfektionsmedel!

» Anvind rengorings-/desinfektionsmedel som &r
tillatna for rengdring av ytorna enligt tillverka-
rens anvisning.

>

OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga ren-
g6rings-/desinfektionsmedel och/eller for hoga
temperaturer!

» Anvind ett rengdrings- och desinfektionsmedel
enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, tem-
peratur och verkningstid.

>

OBSERVERA
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Validerad procedur for rengoéring och desinficering

Avtorkningsdesinficering for elutrust- -
ning utan sterilisering

Kapitel Avtorkningsdesinficering for elutrust-
ning utan sterilisering

5.6

Avtorkningsdesinficering for elutrustning utan sterilisering

Avtorkningsdesinfice-
ring

Meliseptol HBV dukar 50 % propan-1-ol

RT: Rumstemperatur

Fas |

» Avldgsna ev. synliga rester med en desinfektionsduk foér engangsbruk.

» Gor en fullstindig avtorkning med en oanvdnd desinfektionsduk for
engangsbruk av produkter som rena ut.

» Underskrid inte den foreskrivna verkningstiden (minst 1 min).

5.7

» Kontrollera efter varje rengdring och desinficering att produkterna ar
rena och fungerar och inte ar skadade.

» Sortera genast ut skadade produkter.

Kontroll, underhall och provning

» Lat gdra en sdkerhetsteknisk kontroll en gdng om aret, se Underhall.

5.8  Forvaring och transport

A

OBSERVERA

Skador pa produkten pa grund av alltfor tidig
anvindning efter lagring/transport vid temperatu-
rer under +10 °C.

» Lat HF-apparaten acklimatisera sig vid rums-
temperatur i ca. 1 timme.

» Transportera endast produkten i originalkartongen.

» Beakta forvarings- och transportbestimmelserna, se Omgivningsvill-
kor.
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6. Underhall
Lektrafuse HF-generatorn GN200 ar underhallsfri.

Tips

Reparationer far bara utféras av auktoriserad personal. Vid behov stills
kopplingsschema och servicemanualen till férfogande, dér alla nédvindiga
underlag finns.

6.1 Sikerhetsteknisk kontroll

Sakerhetstekniska kontroller skall genomfdras en gang per ar.

Den kontrollansvarige dokumenterar kontrollresultaten och matvardena i
enlighet med det bifogade testprotokollet.

» Produkten och tillbehdren far anvdndas endast av personer med erfor-
derlig utbildning, kunskap eller erfarenhet och som &r fria fran att ta
anvisningar.

» Vid graverande avvikelser fran virdena i det bifogade leveransproto-
kollet eller ndr de angivna maximivdrdena dverskrids: Skicka in appa-
raten.

For service kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap,

se Teknisk service.



B‘ BRAUN Inspection protocol - safety inspection

SHARING EXPERTISE

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: s INVENTORY NO.: oo ORGANIZATION:  ceeeeeeeeeetesesser s stssssse s sessssssssssessssessnsas
SCOPE OF INSPECTION Verdict
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot switch for visually detectable damage
1.3 Type plate still present and readable
1.4 Check fuse links for prescribed values
1.5 Overall condition of device: dirt, damage
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value | orict
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q2 (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |Il,x=0,50mA
’ according IEC60601-1* SF.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lax = 0,170 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =050 mA
24 Patient leakage current N.C. |l.,x=001mA
’ according IEC60601-1* S.FC. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method B
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 lnax = 122 mA
2.8 Insulation resistance B
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) fest voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Ruin = 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Ruin = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 Q 145 Watt +20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Fig. 11 Provningsprotokoll sdkerhetsteknisk kontroll
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7. Identifiering och avhjilpande av fel

7.1 Regrasp-fel
Ett Regrasp-fel, dvs. en potentiellt otillrdcklig forsegling av karlen visas pa
foljande satt:

B Entydig tonfdljd och avbrott i HF-driftens tonf6ljd, darutdver avbrott i
HF-aktiveringen

B Tandning av den gula Regrasp-fellampan 4 pa HF-apparatens framsida
B Varningsmeddelande pa displayen 5 pa framsidan av HF-apparaten

Regrasp-felmeddelande Betydelse Atgﬁrd

REGRASP INDICATOR - OPEN Karlforseglingen skall kontrolleras. Kaftdelens kontaktytor  Rengdr kontaktytorna med sterilt vatten
Visually check seal - Manually cut ar tdckta med fasttorkade kérlrester eller kroppsvatska och en svamp

- Clean jaws - eller - Grip tag i ett tjockare karlknippe

OR Det tagna karlknippet ar for tunt

Regrasp thicker tissue

REGRASP INDICATOR - SHORT Det finns metall (t.ex. klamrar) eller annat frimmande Gppna och kontrollera klodelen

Visually check seal - Manually cut material mellan elektroderna i klodelen Ta bort allt frimmande material

Check for metal or occlusion in jaw
Remove excess fluids

REGRASP INDICATOR - TIME HF-apparaten har uppnatt maximal férseglingstid och

Visually check seal - Reseal as needed konstaterat att forseglingen inte ar fullstandig

Seal cycle interrupted - eller -

Seal endpoint not reached Anvéndaren har avslutat HF-utmatningen under férseg-
lingen

Ta bort all 6verflodig sugvatska i opera-
tionsfaltet

Kontrollera forseglingens kvalitet

Tillvdgagangssatt vid upptradande av ett Regrasp-fel:
» Skilj inte karlet at.

» Oppna instrumentet.

» Kontrollera det forseglade karlet.

Vid korrekt hemostas:

» Kapa karlet manuellt med en kirurgisk sax.

Vid felaktig hemostas:

» Lidgg an instrumentet igen mot kérlet och Ias.

Tips

Regrasp-felet behéver inte bekréftas. Aktiveringen av handstrémbrytare,
fotpedal eller knapp HF-aktivering (RF-On/Off) 2 startar direkt ndsta for-
seglingsprocess.

» Starta ytterligare HF-cykel.

» Om den ytterligare HF-cykeln leder till en normal forsegling kan karlet
delas och instrumentet dppnas och tas bort.

» Om ett Regrasp-fel intréffar far kdrlet inte delas, dppna instrumentet
och dela det forseglade kdrlet manuellt med en kirurgisk sax. Kontrol-
lera att hemostasen ar korrekt.
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7.2 Varningar

En varning visas pa foljande satt:
B Enskild ton (skiljer sig &t fran en stdrning, ett fel eller normal HF-drift)
B Varningsmeddelande pa dispalyen 5 pa framsidan av HF-apparaten

Generator Cooling Generatorn 6verhettad Kontrollera luftflédet runt generatorn

Please Wait

Generator Too Cold Generatorn skall varmkéras Sténg inte av generatorn under varmkdérningen
Please Wait

7.3  Storningsmeddelanden

En stdrning visas pa foljande satt:

B Entydig tonfGljd (skiljer sig &t fran en stérning, ett fel eller normal HF-
drift)

B Stdrningsmeddelande pé displayen 5 pa framsidan av HF-apparaten

E0O1 ERROR E001 Hall instrumentbrytare "HF-aktivering Slapp instrumentbrytare "HF-aktivering (RF-
Instrument RF-ON Button Error (RD-On/Off) 2" tryckt medan instrumen- On/Off) 2"
Release Instrument RF-ON Button tet ansluts till HF-apparaten Ta bort instrumentet och anslut det igen

Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 HF-apparaten kan inte hitta instrument  Ta bort instrumentet och anslut det igen
Instrument Error - eller - - eller -
Remove and reattach instrument Instrumentet dr defekt och skall bytas ut Byta instrument
- eller -

Remove and replace instrument

E003 ERROR E003 Hall fotpedalen tryckt medan fotpedalen  Slapp fotpedalen
Footswitch Error ansluts till HF-apparaten Ta bort fotpedalen och anslut det igen
Release footswitch
Remove and reattach footswitch

141



=
Aesculap®

Lektrafuse HF-generator GN200

7.4 Felmeddelanden

Ett fel visas pa foljande satt: Tips

B Entydig tonf6ljd (avbryter i forek. fall HF-utmatningens ton) Om felet upptrider under HF-utmatningen dr kdrlfrseglingen eventuellt
B Tindning av den réda Regrasp-fellampan 6 pa HF-apparatens framsida ~ ofullstdndig eller otillrdcklig.

B Felmeddelande pa dispalyen 5 pa framsidan av HF-apparaten Fér att sikerstdlla att en tillriicklig hemostas uppndtts skall tillvigagdngs-

séittet vid Regrasp-fel féljas, se Regrasp-fel.

Tips
Om felet kvarstdr efter tvd gdngers frdn- och tillslagning, vinder du dig till
din nationella B. Braun/Aesculap-representation, se Teknisk service.

FoO1 Programfel pa HF-enheten Sting av HF-apparaten, vénta 5 sek, satt pa HF-apparaten
Fo02 Doseringsfel pa HF-apparaten Sting av HF-apparaten, vénta 5 sek, satt pa HF-apparaten
Foo3 Hardvarufel Sting av HF-apparaten, vénta 5 sek, satt pa HF-apparaten
FO04 Internt kommunikationsfel pd HF-apparaten Stdng av HF-apparaten, vénta 5 sek, satt pa HF-apparaten
FO05 Overhettning av HF-apparaten Stdng av HF-apparaten och I3t svalna
Kontrollera luftflodet runt generatorn
F006 Fel pa knapp RF-On/Off 2 (trycks vid start) Stéing av HF-apparaten, vinta 5 sek, sldpp knappen RF-On/Off 2, starta HF-
apparaten
Foo7 Fel vid HF-energiutmatning Sting av HF-apparaten, vénta 5 sek, satt pa HF-apparaten
Fo08 Fel: HF utanfor kalibreringen Stdng av HF-apparaten, vénta 5 sek, satt pa HF-apparaten
FO09 Fel: Intern spanningsférsérjning Stdng av HF-apparaten, vénta 5 sek, satt pa HF-apparaten

7.5 Atgiirda problem

HF-apparaten startar inte

Kontrollera att ndtkabeln satts in korrekt i HF-apparatens natanslutning 13.
Kontrollera att ndtkabeln &r ansluten till en fungerande stromkalla.

Kontrollera att HF-apparatens brytare nat-FRAN/TILL 12 &r i positionen n4t-TILL.
Kontrollera sakringen i sdkringsfacket och byt i forekommande fall, se Sakringsbyte.
Byt natkabeln om felet kvarstar.

Strémmen &r tillslagen, men inga indikeringar ténds
och inget sjalvtest utfors.

Stdng av HF-apparaten, vanta 5 sek, satt pa HF-apparaten igen.
Om felet kvarstar, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk
service.

Sjalvtest misslyckas

Stdng av HF-apparaten, vanta 5 sek, satt pa HF-apparaten igen.
Om felet kvarstar, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk
service.

HF-apparaten 4r aktiv ("signallampa n&t-TILL 9 lyser),
tilloehor &r anslutet, men ingen HF-utmatning ager
rum

Kontrollera att fotpedalen (om sadan anvénds) har anslutits korrekt.

Kontrollera att Caiman Seal & Cut-instrumentet har anslutits korrekt (gron ring 1 lyser).
Tryck pa knappen "RF-On/Off" 2 fér att starta HF-utmatningen.

Om felet kvarstar, skall Lektrafuse-instrumentet bytas ut.
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7.6 Atg'airder som gor for att avhjalpa fel

» Vid fel och stdorningar skall anvisningarna pa indikeringen fdljas och
felkoden noteras.

» Om felet kvarstar efter att anvisningarna pa indikeringen f6ljts, vander
du dig till din nationella B. Braun/Aesculap-representation, se Teknisk
service.

7.7  Sakringsbyte
Livsfara genom elektrisk stot!
» Dra ur nitkontakten fore byte av sikringsinsat-

FARA ser!

Foreskriven sdkringssats: 2 styck Aesculap art.nr. TA021404:
G-smiltinsats, trog (T) 8 A, kopplingsférmaga H (1 500 A)

» Las upp sparrhaken pa sdkringshallaren 11 med en liten skruvmejsel
och fall upp locket.

» Las upp sdkringshallaren 11 med en liten skruvmejsel och dra ut.
» Byt bada sadkringsinsatserna.

» Satt i sdkringshallaren 11 igen.

» Stédng locket.

Fig. 12

Tips
Om sdkringarna gdr ofta dr apparaten defekt och mdste repareras, se Tek-
nisk service.

8. Teknisk service

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten
for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medfdra att garantin
och eventuella godkdnnanden upphor att galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan namnda adress.
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Aesculap®
Lektrafuse HF-generator GN200

9. Tillbehor/reservdelar 10. Tekniska data

TA021404 Sékring
PL720SU Instrument Caiman 5

PL730SU Instrument Caiman 12 GN200 Hogfrekvens-kirurgiapparat llb
PL731SU Instrument Caiman 12 plus
GN201 Fotpedal Natspdnningsomraden 100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)
(stromférbrukning)
Tips Frekvens 50-60 Hz
Ytterligare tillbehér, anvdndningsdelar och reservdelar beskrivs i Aesculap-  Skyddsklass (enligt IEC/DIN |
broschyren C-304-81 och C-902-02. EN 60601-1)

Fotpedal stromkrets Antindningssiker enligt IEC/DIN 60601,
godkénd for anvandning i "medicinsk
miljo"

Uteffekt 2 x 150 W till 50 Ohm

Apparatsikring T8 AH/250 V

Tid-strom karakteristik T (trég)

Brytférmaga H (1 500 A)

Konstruktion 5mm x 20 mm

HF-driftsfrekvens 460 kHz + 1 9%, kvasi-sinus

Driftart Int 10s/30 s

Vikt 8,1 kg

Dimensioner (L x B x H) 400 mm x 355 mm x 100 mm

Typ av anvandningsdel CF

enligt IEC/DIN EN 60601-1

Den defibrillationsskyd- 0s
dade utgangens aterhamt-

ningstid

CISPR11 Klass A

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
Normkonformitet IEC/DIN EN 60601-1

IEC/DIN EN 60601-2-2
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10.1 Omgivningsvillkor

Drift Transport och fdrvaring

Temperatur 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Relativ luftfuk- 90 % 90%
tighet
— o
15 % 10%

ej kondenserande ej kondenserande
Atmosfariskt 1 060 hPa 1 060 hPa
z

700 hPa 500 hPa
Tips

Det atmosfiriska trycket pd 700 hPa motsvarar en maximal driftshéjd pd
3000 m.

Tips

Efter en transport eller en férvaring vid temperaturer utanfdr driftstempe-
raturintervallet skall HF-apparaten std en timme fére anvéndningen fér att
uppnd rumstemperatur.

11. Avfallshantering

Tips
Anvindaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Validerad
beredningsmetod.

De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen fdljas vid
kassering eller atervinning av produkten, dess komponen-
ter eller forpackning!

Atervinningspasset kan laddads ned som PDF-dokument
fran extranet under respektive artikelnummer. (Atervin—
ningspasset ar en demonteringsanvisning for apparaten
med information om korrekt omhandertagande av miljo-
skadliga komponenter.)

En produkt som dr markt med denna symbol skall ldmnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhdndertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

» Vid fragor om omhindertagande av produkten kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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Aesculap®

Lektrafuse BY4-reHepatop GN200

JlereHpa

1 CwurHanbHas namna "BY BKJ1." (npuneratowee KonbLo)

2 KHonkKa BkntouyeHusi BY (RF-on/off) (ueHTpanbHas yacTtb)
3 T[He3go ons noaknyeHus (HoXHasA nepanb)

4 CvrHanbHasA flaMna NOBTOPHOrO 3aXMnma

5 [Oucnnen

6 CurHanbHas namna HencnpPaBHOCTU

7 CurHanbHoe KonbLO NOAKMoUYeHNA MHCTPYMEHTa

8 T[He3po anAa nogknoyeHnA (MHCTPYMEHT)

9 CurHanbHaa namna "Cetb BKJ1."

10 Pa3bem (BblpaBHMBaHWE NOTEHLANOB)

11 [JepxaTenb npegoxpaHuteneit (C 2 npenoxpaHnTenamm)
12 Bobikntouatenb "CeTb BbIKJ1./BK."

13 He3p0 ceTeBOro NUTaHUA

14 OupmeHHas Tabnmyka

15 BeHTUNSIUMOHHbIE LWenn
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CumBonbl Ha NpoAyKTe n YnakoBKa

BHrMaHwWe, cuMBON NpegynpexneHuns obLero
XapakTepa

BHMMaHwue, cobniogatb TpeboBaHWsa CONPOBOAN-
TeNbHOW AOKYMEeHTaLum

OwwnbKa

CnepoBatb yKasaH/UAM UHCTPYKLUM MO NPUMeHe-
HYIO

e b

—L/—W

L
-

MapK1poBKa 31eKTPUYECKIX 1 IMEKTPOHHbIX MPU-
60pOB B COOTBETCTBMU C ANPEeKTHBON 2002/96/EG
(WEEE), cm. YTunusaums

HoXHasa nepanb

[OBTOPHbIN 3aXKM

3awmieHHbI oT gednbpunnauun pabounii sne-
meHT, T1n CF

BblpaBHI/IBaHI/Ie noTeHUmnanos

MpegoxpaHuTenb

(@)

HEVIOHVBI/IpyIOIJ.l,ee n3nyyeHune

[epemMeHHbI TOK

LOT

SN

MapTna

CepuiHbIN HOMep

REF

Homep pnsa 3akasa

[aTta nsrotoBneHusa
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55
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7.2
7.3
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10.
10.1
11.

MpaBunbHoe obpalleHre c Npuéopom

MpaBunbHoe obpaLleHne C NPMOGOPOM COrTaCHO HOpMam

IEC/VDE

OnuncaHmne nprnbopa

KomnnekT nocraBkun

KomnoHeHTbl, HeobXxoaMMmble AnA SKCnnyaTauum
npubopa

HasHaueHwne

MpvHUnn gencreuna

3BYyKOBbIe CUrHasbl

OyHKLMN KOHTPONA

[rarpammbl BbIXOQHOW MOLLHOCTM

MakcrmanbHoe NMKoBoe Hanps»keHue Ha Bbixoge (Up)

MoprotoBka 1 ycTaHOBKa

MNepBbi BBOA B 3KCNyaTaLnio

Pa6ota c BY-reHepatopom Lektrafuse GN200
[MogroTtoBKa

MpoBepka ¢yHKLUMOHPOBAHUSA
dKkcnnyartauua

YTBEPXKAEHHbI MeTof 06paboTKM

O6Lwue yKaszaHuWA No TexHMKe 6e30macHoCTh
O6wwue yKasaHua

MoaroToBKa Ha MecTe NPUMeHeEHUS
MNMoproToBKa nepes OUNCTKOM
Ounctka/pesnHdekuns

Je3nHdeKumna NpoTupaHnem Ans SNEKTPUYECKNX
npubopos 6e3 ctepununzaymm

KoHTponb, TeEXHUYECKMI yXo 1 NpoBepKa
XpaHeHue 1 TpaHCNoOPTUPOBKa

TexHnuyeckoe obcnyxmBaHue

KoHTponb 6e3onacHocTu

Pacno3HaBaHue 1 ycTpaHeHne HencnpaBHOCTeN
OwmnbKa NOBTOPHOrO 3aXMMa
MpenynpexaeHnsa

CoobLeHunA 0 HeMcnpPaBHOCTAX

CoobuieHuna 06 olwmnbKkax

YcTpaHeHne npobnem

YcTpaHeHre HencnpaBHOCTe NoNb3oBaTenem
3ameHa npegoxpaHuTenen

CepBuicHoe obcnyxmBaHue
MprHaanexxHocTr/3anacHble YacTn
TexHnuYecKne xapakTeprucTmKkm

YcnoBua okpy»<atoLLer cpegbl

Ytnnusauus
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1. MMpaBunbHoe o6palyeHue c npubo-
pom

YkazaHue

JaHHas uHCMpyKyus Nno NpPUMeHeHUlo onuceidaem YCMAHOBKY,
pabomy u ynpasneHue BY-zeHepamopom Lektrafuse GN200 u He nped-
HasHa4yeHa 0719 Ha4YUHarwux xupypzos. Obwee onucaHue 0/19 UCNOJ1b-
3080HUA B8bICOKOYACMOMHO20 XUpypauyeckozo npubopa npugooumcs
8 CNpABOYHUKAX NO NposedeHUo onepayuli u Opy2ol coomaemcmayio-
wed sumepamype.

JaHHoe pykogoOcmeo u onucaHHbIl npubop NpedHA3Ha4eHol UCKIIHO-
4YumesibHO 019 NPUMEeHeHUS K8aiUupUUUPOBAHHbIMU MeOUYUHCKUMU
cneyuanucmamu, Komopewle npowsiu oby4yeHue No cheyudsabHOU mex-
HUKe U no nposedeHuto HeobXxo0UMOU Xupypaudeckol onepayuul.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUA AN NALEHTOB
BCJIeACTBUE HEeHa/1eXKalllero nprumeHeHmns!
OMACHOCTb » Wspenue n npuHapneXxHoCTN paspeluaerca
npuBOAUTDL B fleliCTBUE N NCNONIb30BaTb
TONbKO NMLIaM, UMeloLLUM COOTBETCTBYIO-

ujee oGpasoBaume, cneynanbHble 3HaHnA
nnuv onbiT.

» TpaHcnopTupoBaTh U3fenne TONbKO B OPUTHaJIbHON KOPOOKe.

» [lepen npumeHeHVeM U3aennsa NPoBEpPUTb ero Ha PaboTocnocob
HOCTb 1 HaJJiexalllee COCTosHMe.

» CobGniofgainTte "YKasaHusi No dNeKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTY
(AMQ)", cm. TA022130.

» BY-reHepatop Lektrafuse GN200 cootBeTcTBYeT TpeboBaHMAM
CISPR 11 knacca A.

» YT06bl K36eXaTb MOBPEXAEHWUN, ABNAWUXCA pe3ynbTaToM
HenpaBWIbHOrO MOHTaKa WM SKCMyaTalun, U COXPaHUTb NPaBo
Ha rapaHTunio, He06XOAUMO:

- 1CNoNb30BaTb UW3Aenve TONbKO B COOTBETCTBUM C AAHHON
WHCTPYKLMEN MO NMPUMEHEHNIO.

- cobnogate yKasaHusi Mo 6e30MacHOCTU 1 TEeXHUYECKOMY
o6CcnyXrBaHuio.

- QNS KOMMNEeKTauuy WUCNonb30BaTb TONbKO m3penus ¢ripmbl
Aesculap.

- cobnogaTtb yKkasaHuA No NPUMEHEHNI0 COTMIacHO HOpMaM, CM.
MpaBunbHOe ob6palleHre ¢ Npuéopom cornacHo Hopmam IEC/
VDE.

» PerynapHo npoBepsATb NPUHAANEXHOCTY: B YaCTHOCTU NPOBEPATbL
Kabenb AnA sneKTPoAOB U 3SHAOCKOMMYECKME NMPUHAANEXHOCTN
Ha Hanuuyme BO3MOXHbIX NMOBPEXAEHNN N30NALMN.

» XPaHUTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWNIO B AOCTYMHOM ANA NOMb30
BaTesiein mecte,

» CobniofaTb AeNcTBytOLME HOPMbI.
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Aesculap®
Lektrafuse BY4-reHepatop GN200

1.1 TMMpaBunbHoe obpalieHune c npubopom corna-
cHo Hopmawm IEC/VDE

Opr)KaIOI.I.WIe ycanoBuA npuv onepaynun

OnacHOCTb ANA XKN3HU U3-3a nopaxeHnsA 3J1eK-
TpN4yeckum TOKOM!

OMACHOCTb » He oTkpbiBaTb npu6op.

> yCTpOﬁCTBO MOXXHO noAKNKw4YaTb K ceTn
NMNTAHNA TOJIbKO C 3alTHbIM NPOBOAOM.

unu B3pbiBa roplounx rasos! Mpwm paboTte BY-
BHUMAHVE annapaTta moryT o6pa3oBbiBaTbCsl NCKPbI.

e OnacHOCTb TPaBMNPOBAHNA N3-3a BO3ropaHunAa

» He ncnonbsoBatb nspenue so B3pbiBOOMNa
CHbIX 30HaX.

» [pu npoBegeHUN onepaunii Ha ronose n
rpyaHoil Knetke us6eratb NCNosb30BaHUA
BOCM/IaMEHSA IO0LLNXCA aHeCTETUKOB U Noj-
AEePXKUBAOLLVX FOPEeHMe rasos (Hanpumep,
3aKuCb a30Ta , KUCIOpoAa) Unu BbINONHATb
OTKauuBaHMe 3TUX BeLecTB.

» [nA ouncTKM 1 ge3nHPeKLmn no BOSMOXKHO
CTU NCNONb30BaTb HEroploune BeLecTea.

» Ecnu Bce e NCNonb3yIOTCA ropoumne YncTs
Wwue, Ae3nHGMUMpYOLLME CPeACTBa U pac-
TBOpUTENnU: Y6eANTbHCA, UTO 3TN BellecTBa
YyNeTyunnuncb A0 NpUMeHeHNA BbICOKOYa-
CTOTHOrO XMPYPruyeckoro ycTpomncrea.

» Y6enuTbcs, YTO NOA NaLieHTOM U B NONO-
CTAX ero Tena (Hanpumep, BO Bfaranviie) He
cobupatoTca ropioume xupkocrtu. NMepen
npumeHeHnem BY-ycrpoliictBa BbiTepetb
Bce 06Hapy>KeHHble XKNAKOCTU.

» Y6eauTbCcsA, UTO OTCYTCTBYIOT KaKue-nn6o
SHAOreHHbIe rasbl, KOTOpble MOryT BoCnna-
MeHMNTbCA.

» Y6eanTtbcs, YTO MaTepuaibl, NPONUTaHHbIE
Kucnopoaom (Hanpumep, Bata, maphnsa), yaa-
neHbl U3 o6nactu pgencreus BY n He moryt
BOCM/IaMeHUTbCA.

OnacHOCTb orpaHnyeHus GyHKLMIA APYrux
ycTponcrs!

OCTOPOXHO [pun ncnonbsosaHnu BY-annaparta Bo3HuKaloT
3/1eKTPOMarH1MTHbIe MOMexu.

» Y6epuTtbcs, YTO B6/IM3M BbICOKOHACTOTHOIO
XUPYPruyeckoro annaparta HeT SNIeKTPOH-
HbIX YCTPOMNCTB, KOTOpbie MOTYT 6GbITb
noBpeX/eHbl B pe3ysbTaTe BO34eNcTBUA
3/1eKTPOMArHNTHbIX MOMeX.
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OCTOPOXHO

Mpu pa6ote BY-annapaTta moryT 06pa3oBbl-
BaTbCA Nap UM AbiM, KOTOPble 3aTPYAHAIOT
0630pHOCTb ONepaunoHHOro nons!

» [Mpun He06XxO0AMMOCTM NCNONb30BaTb YCTPO
CTBO ANA BbITAXKKN AbIMa.

» Y6eauTbcs, yTo annapat He BCTyMaeT B NPSAMOI KOHTAKT C NaLMeH-
TOM W He NonajaeT B CTEPUIbHYIO 30HY.

» Y6eauTbCs, UTo Nosb30BaTeslb He HAXOAMTCA B MPAMOM KOHTaKTe
OfiHOBPEMEHHO € nauneHTom n BY-annapatom.

Be3onacHOCTb NauuneHTa

A\

OMACHOCTb

A

OMACHOCTb

A

OMACHOCTb

A

BHUMAHME

OnacHOCTb BC/IeACTBME HEAOCTaTOUYHOI NOAro-
TOBKU unu gedpekra BY-annapara!

» Y6eputbcs, uto BY-ycTpoiictBo pa6oTaer
ncnpaBHo.

» MpocneanTb, 4TOGbI B HOXKHYIO Nefanb AN
PYYHOI1 BblK/IOYaTe/lb He Nonasu TOKONpo-
BoAALLME XKUAKOCTU (Hanpumep, KPOBb,
oKoJonsogHble BoAbl).

» Y6epautbca, UTO B Kabene HOXKHOM neganu
VNV PyYHOro BbiK/llouaTens oTCyTCTBYeT
KOpPOTKOe 3aMblKaHue.

OnacHOCTb NOJIy4YeHUsA 0XKora NaueHTom B
pesynbTaTte cny4yalniHoro BKnouyeHusa BY-anna-
para!

» lMocne HenpepBNAEHHOrO BKIIOYEHUA cpa3y
»Ke BbIKnouYnTb BY-ycTpoicTeo c nomouybio
Bbiknovatena "Cetb BbIKJ1./BKJ." .

» Pa6oTaTtb c HOXHOW Nepanbio NN PY4YHbIM
BblK/lloYyaTesiem Bcerga c ocob6oi OCTOPOX-
HOCTbIO.

OnacHOCTb NOJIy4YeHUsA OXKora NauneHTom B
pe3ynbTare c/ly4yaliHOro yBe/inueHuns BbIXoa-
HOW MolHocTy BY ToKa n3-3a oTkasa B pa6ore!

» Mpwu manenwmnx HenonagKax NpPeKpaTUTb
ncnonb3oBaHMe annapara.

OnacHOCTb NONy4YeHUA oXKora nauneHTom/

nosb3oBaTesieM B pesynbTaTe NoBpeXAeHna

ceTeBOro Kabensa unm oTcyTCTBUsA 3alUTHOrO

nposopa!

» lMpoBepuTb ceTeBYI0 NPOBOAKY/CcOeANHEHUA
3aluMTHOro nposoga.



OnacHOCTb HEPBHO-MbILWIEYHOW CTUMYNALUN
npu npumeHeHun BY ToKka , B 0co6eHHOCTH, B
BHUMAHUE PeXumax, npu KOTOpbIX FreHepMpyeTcs BObTO-
Bas flyra Me<y TKaHbl0 I aKTUBHbIM 3J1€KTpO-
aom!
» Pa6oTaTb Ha YyBCTBUTENbHbIX CTPYKTypax C
0c06011 0CTOPOXKHOCTDbIO.

Bcerpa co6niogatb cnepyowme npasuna:

» Pacnonoxutb naumeHTa Takum o6pa3om, UTobbl OH He Kacanca
MeTanIMyecKmnx YacTer, KoTopble 3a3eMNieHbl U UMEeIOT 3HaunUTesNb-
HYI0 eMKOCTb OTHOCUTEJNIbHO 3eMiy (HanpuMep, OrnepauyoHHbI
cton, pepxatenu). Mpyu HeobxoAMMOCTV PacCroNoXNUTb MEXAY
HVYIMU aHTUCTaTMYecKre candeTku.

Y6eanTbcs, YTO NaLUEHT He CONpUKacaeTcs C BNaXKHbIMKU candet-
Kamu Wi NPOCTbIHKaMU.

3aLLlI/ITI/ITb 06NnacTn CUNIbHOro NOTOBbIAENEHNA N KaCaHNA pa3finy-
HbIX Y4YaCTKOB KOXW Tesla gpyr ¢ Apyrom, ncnosib3ya anAa 3Toro B
KayecTBe NPOoKNnafoK aHTUCTaTu4eCckmne CaJ'ICI)ETKVI.

OTBOAMTb MOUY Yepes KaTeTtep.

Mpn npoBefeHUn onepaunin Ha cepaue 3asemnutb BY-annapat
NnocpeAcTBOM BblpaBHMBAHMWSA MOTEHLNANOB.

B cnydyae C naumeHtamu, MMeLWnMn KapanoCctTumynAaTopbl Unn
Apyrmne aktMBHble UMMNJ1aHTaTbl, Nepea NCrnonb3oBaHNeEM BY-anna-
paTa NPOKOHCYNbTNPOBATbCA Y COOTBETCTBYOLWEro Bpaya-cneyn-
anucra, ytobbl npefoTBpaTUTb HENOMPABUMOE NoBpeXaeHne Nnn
cobou B pa60Te KapAnoCTumynAaTopa nin nMmnnaHTaTta.

Mo BO3MOXHOCTM ybepuTe OT BbICOKOYACTOTHbIX 3NEKTPOAOB
niobble 3neKTpoAbl YCTPONCTB GU3NONOTNYECKOTO MOHUTOPUHTA,
He VMeloLLMe 3aLYMTHBIX PE3NCTOPOB UM BbICOKOYACTOTHbIX AeM-
noepos.

He uncnonb3yiite uronbyatble 3neKTPOAbl ANA MOHUTOPWHIa BO
BpemA onepaumu.

MpoBoaa KOHTPOMbHbBIX YCTPONCTB PACNONOXKNUTL Takum obpasom,
YTOObI OHY He NeXanu Ha NayneHTe.

MposBoga BY-anekTpopoB caenaTb MaKCUMasIbHO KOPOTKUMW,
YTOObI OHM HE Kacanucb HU NaumeHTa, HYU APYruX MPOBOAOB.

Mpun HepOCTaTOYHO MOLLHOCTY C MOMOLLbIO MPUBbIYHBIX METOL0B
npocneanTb, YTobbI:

- pabouue 3neKTpoabl OblNn YNCTBIMK,

- lUTeKepHble COeJMHEHUA — NCMPaBHbIMU.

HuKorpa He KNacTb akTUBHbBIN N1EKTPOA Ha NaLMeHTa Un pALOM C
HUM.

AKTVBHblE 3N1eKTPOAbI, KOTOpble BPEMEHHO He WCMOonb3yloTCs,
KnacTb Tak, YTo6bl OHW He Kacanucb nauyeHTa.

Mpu npoBefeHnn onepauumii, BO BPeEMA KOTOPbIX HEBO3MOXHO
n3bexaTb MOCTOAHHOIO KOHTaKTa 3N1eKTPOAOB C MaLveHTOM
(Hanpumep, NP S3HAOCKOMUYECKKX onepauunax), B Clyyae Hemnpo-
M3BONbHOIO BKIIOYEHMA 3M1eKTpofa Cpasy ke Bblkaountb BY-
YCTPOWCTBO C NomoLLbio BbikntouaTena "Cetb BbIK/1./BK/1." 12.

» He un3BnekaTb ropavne sneKkTponbl 13 Tela HeENOCPEACTBEHHO
nocne pesaHna nnu Koarynauun.

» Bo BpemA paboTbl reHepaTopa He NPMKAcaTbCA K INeKTPoAaM Ha
WHCTPYMeHTe (Ha BEPXHEeN N HUXKHEN CTOPOHE), TaK KaK 3JeK-
TPOZbl MOTYT HarPeTbCs, YTO MOXKET NPUBECTU K OXKOram Un TpaBs-
MaM.

2. OnucaHune npubopa

2.1 KomnneKkT nocraBkKu

HaumeHoBaHue ApTuKyn

BbicokouyacToTHbIN Xupyprude-  GN200
CKMi annapat

WNHCTPpYKLMA MO NpUMeHeHno TA022377

YKa3aHu1A No 31eKTPOMarHnT- TA022130
HOW COBMECTUMOCTM

2.2 KomnoHeHTbl, Heo6xoaMMble AnsA 3KcnnyaTta-
uumn npubopa

B CunoBol kabenb

B HoxkHas neganb (AONOAHUTENBHO)

B VHcTpymeHT Caiman

2.3 HasHauyeHne

BY-reHepaTop Lektrafuse GN200 ncnonb3yetca anisi SnekTpokoaryns-
LM 1 pacceyeHnn coCyioB B OTKPbITOW U MallOMHBa3UBHOW XUPYp-
run. C NOMOLLbIO MHCTPYMEHTOB MOXHO KOarynmpoBaTb COCYAbl Ana-
METPOM A0 7 MM BKJTOUUTENBHO.

BY-reHepaTop Lektrafuse He npepHa3HaueH ans crepunusaunn/Koa-
rynaumm 1pyo6.

BY-reHepaTop Lektrafuse fonyueH ans npumeHeHnsa npy onepaumsax
Ha cepaue (tnn CF).

BY-reHepaTop Lektrafuse npegHasHauyeH Ana NpUMeHeHUs 1 XpaHe-
HWA B 3aKPbITbIX MOMELLEHUAX.

2.4 TpwvHUMN BencTBUA

BY-reHepaTop Lektrafuse GN200 ynpaBnsieTcs MUKpPOMNpoLEeccopom
1 npeobpasyeT ceTeBOe Hanps>KeHVEe B BbICOKOUYACTOTHBIN NepemeH-
HbI TOK ANA 6UNONAPHON SNEKTPOKoarynaLmMm cocyaoB.

Mpouecc snekTpoKoarynsuumM OCyLLeCTBIAETCA Yepe3 3aMKHYTbIN
KOHTYp YnpaBnieHMA. DNeKTPOoKoarynAumsa MOXeT 3anyckaTbca u
OCTaHaB/IMBaTbCA C MOMOLLbIO KHOMKN Ha MHCTPYMEHTE, KHOMKN Ha
nepefHen NaHenn ycTpomncTea v HOXHON negany.
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Aesculap®

Lektrafuse BY4-reHepatop GN200

2.5

CocrosHne/cTaTyc

CoobuieHne o cucTeMHom
olwmnbKe

3BYKOBbIe CUFHaNbl

3BYKOBOW cUrHan

3 NOBTOPALWMXCS CMrHana: 1 NpPoaomKu-
TeNbHbIN 3BYKOBOW CUrHan yactotom 3 Kly;
1 3ByKOBOW curHan yactotom 2 Ky,

MpumeyaHne

Mocne KaXkpow CUCTEMHOW OLINOKI, NPY Pacno3HaHUK
(Fo01,...)

Ownbka MOBTOPHOIO
3AXMA

Coo0bLeHMe 0 HEMCMNPABHOCTY
cucTembl

CucrtemHoe n penynpexpeHmne

3 nosTOpAOWMXCA CUrHana: 1 3ByKOBOW cur-
Han vactoton 2 Ky,
1 3ByKOBOW curHan yactotom 3 Kl'y,

3 3BYKOBbIX curHana, 3 kl'y

3 3ByKOBbIX cMrHana, 3 Ky

Mocne kaxzgon ownbKkn NMOBTOPHOIO 3aX1UMa, Npn pacnos-
HaHNn

Mocne Kaxkaoro coobLieHrA 0 HEUCNPABHOCTY, MPW pac-
nosHaHum (E001,...)

Mocne Kaxxporo npegynpexaeHna, npy pacnosHaHnn
(woot,...)

Myck BY-Toka

2 3BYKOBbIX CMrHana yactoton 480 'y

Mpu nycke BY-Toka

Mopaya BY-Toka akTMBHa

MoBTOPALWMINCA 3BYKOBOW CUTHa 4acTOTON

480 Ty

MNMopaua BY-Toka 3aBepLueHa 3 3ByKOBbIX cMrHana yactotom 530 'y

HenpepbiBHO BO Bpems nogaum BY-Toka

Mpw ycnewHom 3aBepLUeHI NPoLecca SNeKTpoKoarys-
Lym (Npy OTCYTCTBMMN COOBLLEHNS O HENCNPABHOCTW UK
owmnobKn)

CamoTecTnpoBaHue BKoYe-
HUA 3NEKTPONUTAHNA

1 3ByKOBOW curHan yactotom 2 Ky,

Mpwu camoTecTrpoBaHUM ANA NPOBepKY GYHKLMOHANIbHO-
CTV 3BYKOBOTO CMTHana

2.6 OyHKUUM KOHTpONA

CamoTecTupoBaHue

Mpu BKNOYEHNM BbICOKOYACTOTHbIN annapaT BbINOSHAET CaMoTeCTU-
poBaHVe, MpoBepAeT 3NeMeHTbl YrnpaBneHWs, 3BYKOBOW CUrHarn,
MUKponpoLeccop 1 paboTy annapaTHoro obecneueHus. Bo Bpemsa
ZJaHHou da3bl Ha gucnnee 5 nossnsetcs coobueHue "Performing Self
Test" (NMpoBoANTCA camoTecTMpoBaHme).

?Perfnrming =ell 1ot

Pleaze wait

[ [ T T [ B

Puc. 1

Frell XK.

MocTosaHHOE TecTupoBaHue BO BpemMa pa60'rb|

Bo Bpems 3KcryaTaumy BbIMOMHAETCA LUMKIMYECKOE TeCTUPOBaHMe
3/IEMEHTOB VI CUTHAJOB, BaXHbIX AN obecrieueHnst 6e30MacHOCTM.
Mpu o6HapyXeHUN KpUTUYecKnx owmbok BY-amnapat oTkawouaet
nogauvy BbICOKOI YacToTbl. Ha ancnnee 5 oTobpaxaeTca COOTBETCTBY-
IOLMIA HOMEP OLUMOKU, 1 MOAAETCA 3BYKOBOW CMrHan, cM. Pacno3HaBa-
HVE 1 YCTPaHEHVE HENCNPaBHOCTEN.
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2.7

MN306paxeHre BbIXOLHOW MOLHOCTV KakK OYHKLMU Harpy304HOro
COMPOTUBEHUS.

Aunarpammbl BbIXOAHOW MOLHOCTU

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

== ektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Puc.2 [uarpamma BbIXOLHOW MOLLHOCTM TpyMMnbl MHCTPYMEHTOB
Seal & Cut 12 mm Caiman

Caiman 5

100 200 300 400 500 600 00 800 900 1000
Rl

—m—Lektrafuse Caiman 5 Instrument Family

Puc.3 [unarpamma BbIXOLHOW MOLLHOCTM TpyMmnbl WHCTPYMEHTOB
Seal & Cut 5 mm Caiman

2.8 MakcumanbHoe NMKOBOe HanpsKeHne Ha
Bbixoge (Up)
Ykazarue

Cnedylowue OaHHble NO3BOJIAIOM NOJb308AMESI0 COedmb 861800,
nodxodum nu BY-ycmpoticmeo GN200 011 pabomel c onpedenieHHbIMU
npuHaonexHocmMsamu (Kayecmeo u3onfayuu).

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA NaLieHTa/nosnb-

30BarTens B pe3ynbTaTe NCNoJsib30BaHUA Henog-

XOAALWMNX NPUHaANeXHocTel (KauecTBo N3ons-

yum)!

» Y6eaunTtbCA, YTO B CONPOBOANTENbHOI JOKY-
MeHTauuu NnpuHaaNeXXHoCTell yKasaHHoe
MaKcMMasnbHOe AoNYyCTUMOe HanpsXKeHne
60Mblue MaKCMMaJIbHOFO BbIXO4HOI0 MNKO-
BOro HanpshKeHus.

BHUMAHME

MaKcrmanbHoe NMKOBOE Hanps»XeHne Ha Bbixoae (Up): 200B

3. lMoprortoBKa n ycTaHOBKa

KomnaHwma Aesculap cHuMaet ¢ cebs BCAKYI0 OTBETCTBEHHOCTb, €C/n
He BbIMOJTHAITCA NePEUNCTIEHHDIE HUXKE NPEANUCaHA.

» [Mpu ycTaHOBKE 1 3KCMyaTaLuum U3aenus AoMKHbI COOMI0AaTbCs:

- npeanucaHnA No YCTaHOBKE W 3KCMNyaTauum, NPUHATbIE B AaH-
HOWN KOHKPETHOW CTpaHe,

- MpeanucaHuns no NPOTMBOMOXKaPHON 6e30MacHOCTY 1 B3PbIBO-
3awure.

YkazaHue

besonacHocme none3osamens u nayueHma 3asucum, 8 mom 4ucie,
om uchpasHocmu cemesoll N0OBOOKU, 8 YdCMHOCMU, OM ucnpasHo-
CMU COeOUHeHUA 3auUmHbIX npoeoaoe. HeucnpaeHb/e unu omcymem-
syrowue CcoeOUHeHUS 3aWUmHbIX npoeoaoe 4acmo He Cpdasy 8biAesA-
romca.

» CoeVHUTb YCTPOWCTBO C MOMOLLbIO MPOBOAA BblPaBHVBAHMWA
NMoTeHLManoB, NOAKIIOYAEMOrO K pa3beMy Ha ero 3afHeil CTEHKe,
C KINeMMOW [Ans BblpaBHMBAHWUA MOTEHUMANIOB B MOMELLEHUN,
NCNOJb3yeMOM B MEAULIMHCKUX Liensax.

YkazaHue

Heobxodumeili 0719 3mo20 Kabesb 8bipd8HUBAHUS NOMEHYUanos
MOXHO 3aka3ame y npouzgooumens: apm. Ne GK535 (0nuHa — 4 m) unu
TA008205 (onuHa - 0,8 m).

» [1ns obecneyeHns AOCTAaTOUYHOWN BEHTUNALMUK N oxnaxaeHus BY-
annapaTta OCTaBUTb BOKPYr Hero npocTPaHCTBO He meHee 10 -
15 cm.
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3.1 MepBbi BBOA B 3KCNyaTaumio

A\

BHMMAHUE

Mpwu HenpaBUAbHOM 06CNYKNBaHUN MeQULIVIH-
CKOW 3/1eKTPOCUCTEMbI CYLLIeCTBYEeT ONMacHOCTb
TpaBMUpPOBaHUA U/unu own60oK B paboTte
MeauLMHCKoro nsgenusa!

» Co6GniofaTb pyKOBOACTBA MO SKCMyaTauum
BCeX MeANLMHCKNX Npu6opoB..

4, Pa6otacBY-reHepaTopom
Lektrafuse GN200

4.1 MoproroBKa

MopacoeanHeHe NpuHagneXxHocTel

A

OMACHOCTb

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U3-3a HegoNyCTU-
Mol KOHGUrypaLmum npy NpuMeHeHUN NpoUmnx
KOMMOHEHTOB!

» Y6enuTbcA B TOM, YTO ISl BCeX NPUMeHsie-
MbIX KOMMOHEHTOB Knaccudurkayma coor-
BeTCTBYeT Knaccupumkauum pabouero ane-
meHTa (Hanpumep, Tvn BF nnn tun CF)
ncnonb3yemoro npubopa.

KombuHaumy npuHagnexxHocTei, 0 KOTOPbIX He YNIOMUHAETCA B flaH-
HOM PYKOBOACTBE MO 3KCMiyaTaumy, paspeLlaloTcs K NprYMeHEHUo
NUWb B TOM C/lyyae, ecii OHW ONpeAeNeHHO NpefHasHaueHbl anA
npeanonaraeMoro UCnonb3oBaHuA. He paspeluatotca Kakue-nnbo
[eCTBYA, OKa3blBaloLMe HEraTBHOE BAVAHME Ha XapaKTePUCTUKN
MOLLHOCTH, A TaKXKe TpeboBaHUs MO TEXHNKE 6e30MacHOCTHU.

BmecTte ¢ BY-reHepatopom Lektrafuse GN200 moryT ncrnonb3oBaTbca
ToNbKO WMHCTpymeHTbl CAIMAN, cm. [MMpuHagnexxHocTn/3anacHble
yacTtu.
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MopknioueHne NUTaHNA

A

OMACHOCTb

OnacHOCTb AN XKN3HU U3-3a NOPaXKeHUA dNeK-
TPpUYeCKNM ToKom!

» YCTPOIICTBO MOXKHO NOAKNIOYATDb K CETN
NUTaHWUA TOJIbKO C 3aLNTHbIM NPOBOAOM.

» Annapart cnepyet yCTaHaBNMBaTb TaKUM
o6pa3om, UTo6bl ero MoxKHo 6b10 6e3 npo-
6nem BbIK/IIOYaTb C MOMOLLbIO BbIK/llOYaTens
"CeTb BbIKJ1./BKJ1.".

» Annapart cneayet yCTaHABNMBaTb TaKUM
06pasom, 4To6bl MOXKHO 6bIIO Nerko otae-
NnuTb ceTeBoOll Kabenb.

CeTeBOe HaMpsiKeHWe [OMKHO COBMafaTb C MoKa3aTenieM, yKasaH-

HbIM Ha dMPMeHHOI Tabnunuke npubopa.

Annapat obopynoBaH 6f0KOM MWTaHWA LWMPOKOrO AMana3oHa, B

CBA3M C YEM CETEBOE HaMPsXeHNE MOXKET HaXOAMTbCA B AMANa3oHe

oT 100 B o 240 B 6e3 nepeknoyeHns ceTeBOro gmanasoHa.

» Ybenutbca, UToO annapart BbiKoYeH. [pn Heo6XoANMOCTH BbIKIIO-
unTb C NoMoLblo BbiKtovaTena "Cetb BbIKJT./BK/1." 12.

» BcTaBuTb ceTeBOM Kabenb B rHe3fo ceTeBoro nutaHua 13 c obpart-
HOW CTOPOHbI annaparTa.

» BcTaBuTb ceTeBOW WITEKEP B PO3ETKY 3/1EKTPOCETU NMOMELLEHUA.

BknioueHne annaparta

» Bkntouatb anmapaT npu nomouwm BbiknouaTtens "Cetb BbIK/./
BKM." 12.
FfopuTt curHanbHaa namna "Cetb BKJ/1" 9. AnnapaT BbinonHAeT
camoTecTupoBaHue, CM. [ocToaHHOe TecTMpoBaHWe BO BpemsA
paboTbl:
Ecnu HCTpYMeHT He NoAcoeauHeH, TO Noc/ie CamoTeCTUPOBaHWA
Ha gucnnee 5 noasutca coobuleHmne "Attach Instrument” (Mogknio-
UNTb MHCTPYMeHT). Ecnu camoTecTupoBaHve NponaeT HeyaauHo,
Ha aucnnee 5 noABUTCS coobleHne 06 olnbKe.

Attach Instrument

Puc. 4



MopcoepnHeHVe HOXKHOM Negann OTcoepnHeHne HOXKHOW neganv

MopcoeanHeHne HoxHon neganu GN201 ABnseTCs onuMOHaNbHbIM. » [MoBepHyTb GUKCMpyiollee KONbLO NMPOTUB YaCOBOW CTPENKU 1
Ha wrekepe HOXHOW Nepanu 1 rHesfe Ans NoAKMOYEHMA HOXHOM OAHOBPEMEHHO BbIHYTb COEANHUTENbHBIN LWUTEKEP
neganu 3 NMeEKTCA MapKNPOBOYHbIe TOYKU. Mpn npaBunbHOM noa- Ha gucnnee 5 Ha 3 cekyHAbl noasutca coobueHune "Footswitch
KNIOYEeHNN LWTekepa B rHe3[0 3TV MapKMPOBOYHbIE TOUKM AOSKHbI removed" (HoXXHOW nepekntoyaTesib OTCOEANHEH).

HaXOAWUTbCA JPYr Hag APYTOM.

Footsuitch removed

Puc.7

” NMopcoeanHeHne MHCTPYMEHTa

BmecTe ¢ BY-reHepatopom Lektrafuse GN200 moryT ncnonb3oBaTbcA
nckniountenbHo ngenua rpynnbl CAIMAN Seal & Cut.

Ha wiTekepe NHCTPYMEHTa HaHeCeHa MapKNPOBOYHaA CTpesika, a Ha
rHesfe AnA NogknoyeHuA 8 — MapKMpPOBOYHaA TOYKa. rlpl/l npaBunb-
HOM NOAKNKYEHNUN WTEKepPa B rHe3no 3TN MapKUPOBKU OONXKHbI
HaxoaunTbcAa Apyr Hag Apyrom.
{ \
|
\ |

» BblpOBHATL WTEKep HOXHOW Nefan 1 BCTaBUTb ero B rHe3ao Ans
NOAKMOUYEHNA HOXHOW Negany 3 o dukcaymn.
Mpu ycnewHom NOAKMIOYEHUM HOXHOWM Nefjanu K annapaTty Ha
aucnnee 5 Ha 3 cekyHAbl nosBuTcA coobuieHne "Footswitch
attached" (HoHoW nepeknioyaTesnb NOAKIOYEH).

Puc.5

:fﬁntSMitchwattached-

Pnc.6

YkazaHue

Bo 8pems nodayu BY-moka He Haxxumame HA HOXHYI nedasb Henpe- Puc.8

puigHo. [Todaua BY-moka eknrodaemcs u omkioyaemcss 0OHOKpam- ’

HbIM HaXamuem U omnyckaHuem HoXHoU nedadsnu. > BCTaBnTb MHCTPYMEHT B rHE3A0 ANt NOAKITIOYEHVA 8.
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Bokpyr pazbema AnA NOAKNIOYEHWA MHCTPYMEHTOB 3aropmuTCa CUr-
HanbHOe KOJbLo 3ef1ieHoro uBeTa 7. Ha gucnnee 5 nossutca coob-
weHre "Ready to Seal" (loToB K NMrMpoBaHuio).

Ready to Seal

Fres= EF OH Button or
Footzwitch to start

Puc.9

OTKnoYeHne annaparta

» BobikntoyaTb annapat npu nomolym Bbiknoyatensa "Cetb BbIKJL/
BK." 12.
Bce dyHKUMM annapaTta OTKNIOYaOTCs OT SN1EeKTPOCETH.

» OTcoeanHUTbL ceTeBon Kabenb
AnnapaT NONHOCTbIO OTCOEAUHEH OT CETU NUTaHNA.

4.2

MpoBepATb, NpaBUbHO N GYHKUMOHMPYET annapat, nepes Kaxablm
UCMOJIb30BaHNEM:

MpoBepka pyHKLNOHUPOBaHNA

» Y6eauTbca, UTO NPUHAAJIEXHOCTU HE NMEIOT BUAUMBIX NOBpeXae-
HUN.

» [oAroToBWTb M YCTaHOBWTb annapat , cm. lMogroToBka 1 ycTa-
HOBKa.

» [poBeputb GyHKUMIO CrIeayoWMX SIEMEHTOB B 3ajlaHHOM Nocie
[I0BaTeNbHOCTL:

- BkntounTb Bblkntovatens "Cetb BbIK/1./BKJI1." 12, 3aroputca cur-
HasibHasA namnouyka BbikntoyaTena "Cetb BKJ1." 9

- ABTOMaTMYeCKOe CaMOTECTVPOBAHYE MOC/IE KaXXAOro BKIoYe-
HVS1: KOPOTKNI 3BYKOBOW CMTHAJ, BCE 3IEMEHTbI MHAMKALMUM
KpaTKOBPEMEHHO 3aropatoTcs

- HoxHas nepanb, cm. [NofgcoeanHeHe HOXHOW Neganu
- WHcTpymeHT, cm. [oacoegmHeHne MHCTpyMeHTa

- AktuBauma ¢ nomouwbto RF-on/off 2 Ha ¢poHTanbHON NaHenu
annapara, KHOmMKa Ha MHCTPYMEHTe 1 HOXKHaA nepanb

- BbikntounTb BbikntovaTenb "Cetb BbIK/1./BKJL." 12.
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4.3 3SKcnnyatauua

OnacHOCTb TPABMUPOBAaHUA u/unu c6oeB B
pa6orte!

BHUMAHUE » Kaxpbi pas nepep npuMeHeHNEM NpoBe

PATb Ha GYHKLMOHaNbHOCTD.

Ecnu nspenne npumeHsaeTcA BHe 30Hbl BU3Y-
anbHoOro HabnoaeHNA, BO3HMKaeT ONacHOCTb

BHUMAHUE TPaBMupoBaHua!

| 2 I'Ipmmeueume n3genuna paspelleHo ToJIbKO
npun yaioBUN BU3yaJibHOro KOHTponA.

» [yck npouecca anekTpokoarynauum (nogaum BY-Toka) ogHokpart-
HbIM HaXaTWeM KHOMKM Ha WHCTPYMEHTE, HOXHOW Mepanu unm
KHOMKW BKtoueHuss BY (RF-on/off) 2 Ha ¢poHTanbHOl naHenun
yCTpoWCTBa.

MNMocne 3aBeplieHNa npouecca 3neKTpokoarynAaumm nogava BY-
TOKa OCTaHaBNMBAETCS aBTOMATUYECKMU.

Bo Bpems BY-koarynauum B none ungukaumm 5 nossButcsa coobuye-
Hue "Sealing in Progress" (OcylecTBnaeTca Koarynaums).

sealing in Progress

Puc. 10

BknioyeHune/BbIKNIOYEHNE YCTPOICTBA

» BknioyaTb/BbiK/IIOYaTh YCTPOWNCTBO MNPV MOMOLWM BbIK/OYaTena
"CeTb BbIKJ1./BKJ1." 12.

Pa6ouni pexum

BY-reHepatop Lektrafuse GN200 aBTOMaTU4YeCKM pacrno3HaeT noa-
KITIOYEHHDI MHCTPYMEHT. 3arpykatoTca BHYTPEHHME HaCTpOWKuM
annapata. Hactpoiika pabouero pexuma unm napameTpos Nonb30Ba-
TenieM He TpebyeTcA/HEBO3MOXHA.

BknioueHune nogayun BbICOKOI YacToOTbI

» Y6eanTbcA, UTO NaUMeHT NOAFOTOBNEH HACTONbKO, YTOObI MOXHO
6bin10 6e3 onaceHui paboTatb ¢ BY-annapatom.

» Y6enuTbca, 4ToO B CJlyYae UCMONb30BaHNA UHCTPYMEHTa Y HOXKHOM
nefanv OHU NOACOeMHEHbI NPaBUbHO.

» Bkntouatb BY-annapat ¢ nomoLLblo py4yHOro BbIK/lOYaTENA, HOX-
HOW nepanv UNKU KHomnku BKoveHua BY (RF-on/off) 2 Ha ¢poH-
TanbHOW NaHenn ycTponcTaa.



YkazaHue

Bo spemsa nodayu BY-moka He HaXumame HA HOXHylO nedanb UU
KHONKY HenpepbigHo. [pouecc 371ekmpoKoazynayuu cocyoos 3anycka-
emca u 3asepwidemcs 0OHOKPAMHbIM Haxamuem HOXHOU neddsu,
KHonku eknodeHus BY (RF-on/off) 2 Ha ¢ppoHmansHol naHenu npu-
60pa unu KHONKU Ha uHcmpymeHnme. [locie 3aeepweHus npouyecca
371eKmpoKod2yAyuUU annapam asmomMamuyecku ocmaxagausdaem
nooayy BY-moka. [losmopHsIM Haxamuem HA KHONKY MOXHO npep-
8amb NPoyecc TU2UPOBAHUS.

5. YTBeppaeHHbIN meTog 06paboTKn

5.1

YkazaHue

06u.||ne YKa3aHVA No TeXHNKe 6e3onacHocTU

Cobnrodame HAYUOHAsbHBIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHA/IbHbIE U MeX0y-
HAPOOHbIE HOPMbI U OUPEeKMUBbl, d MAkxe co6CcmeeHHble 2uz2ueHuye-
cKue mpebosaHus kK obpabomke uzoenud.

YkazaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6one3Hbio Kpolugensoa-Akoba
(BKA) unu ecme nodo3peHus Ha bKA, unu npu UHbIX 803MOXHbIX 8APUAH-
max, Heobxooumo cobiodame Oelicmayrouwjue HAUUOHAIbHble HOPMA-
mugHble NnpednuCcaHua no ob6pabomke MeoUUYUHCKUX u3denud.

YkazaHue

Buibupasa mexoOy MawuHHOU u py4HOU o4yucmkol, Heobxoo0umo
omoame npednouymeHue MawuHHoU 06pabomke, mak Kak 8 3mom ciy-
yde pe3y/ibmam OYUCMKU JTy4we U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAms 80 8HUMAHUe mom ¢hakm, Yymo ycnewHas obpa-
60mKa 0aHHO20 MeOUUUHCKO20 U30esiud Moxem 6bimb obecneyeHa
mosibKo nocsie npedsdpumesnibHO20 ymeepx)OeHUA npouyecca obpa-
60mku. OmgemcmeeHHOCMb 3d 3MO Hecem NoJib308amesiv/Iuyo, NPo-
gooAwee 06pabomeky.

[na ymsep)KaeHu,q ucnosib3oeasiuce ,DEKOMeHaOBGHHbIe xumu4yeckue
mamepuarnel.

YkazaHue

Ecnu oKkoHYamesibHAs CMepusiu3ayus He 8biNOHAeMCs, He06X00UMO
UCNo/1b308aMb NPOMUBOBUPYCHOE Oe3uHpUUUpYIolUee cpedcmao.

YkasaHue

AkmyaneHyto uHgopmayuro 06 obpabomke u cosmecmumocmu C
mamepuanamu cm. makxe 8 cemu Aesculap Extranet no adpecy
www.extranet.bbraun.com

YmaepxoeHHbIl Memo0d naposol cmepusiu3ayuu NPUMeHs/ICA 8 cme-
pUsIbHbIX KOHMelHepax cucmemel Aesculap.

5.2

3acoxwve vnu Npunvnwre nocie onepauun 3arpssHeHUs MOryT
3aTPYyAHWTb OUNCTKY UNK cenatb ee HeahPpeKTUBHOW 1 BbI3BaTb KOP-
po3nio. B CBA3M C 3TUM Henb3si NPeBbIWaTb MHTEPBan, PaBHbIA 6
yacam, mexxgy nprMeHeHuem 1 06paboTKoN, Henb3A NPUMEHATb GUK-
cupylowme TemnepaTypbl NpefBaputenbHol obpaboTtkn >45°C un
HeNb3A UCMoNb30BaTh GUKCHpyoLWwme AesnHonLmpyloLwme cpeacTaa
(Ha ocHOBe aKTMBHbIX BELLECTB: anbaerua, CnmpT).

Mepeno3npoBka HENTPaANN3aTOPOB UAN OOLNX UYNCTALLMX CPEnCTB
MOXET BbI3BaTb XMIMMYECKOE NoBpeXaeHne u/unmn obecupeunBaHne
CAenaHHOW na3epom HaamnMcy Ha HepXKaBeloLwel CTanu, Yto caenaet
HEBO3MO>KHbIM €€ MPOYTEHUNE BM3YaNlbHO N MALIVIHHBIM CrIOcoboMm.

O6uwue ykasaHusA

Mop Bo3pencTemem xsiopa Wv XNopcoaep»Kallyx OCTaTKoB, coaep-
XKaLLWXCA, HAaNPUMEP, B 3arpsA3HEHNAX, OCTaBLIMXCA NOC/Ie onepauuy,
B JIEKApPCTBaX, pacTBOPax NMOBapeHHOW CONw, B BOLE, NCMONb3yeMol
ONA OUUCTKY, Ae3VHeKuMn 1 CTepunmnsauun, Ha HepKaBetoLiein
CTann MOTyT BO3HWKHYTb OYaru Koppo3nm (ToueyHas Kopposus, Kop-
po3ua NoA HaNPsXXEHWEM), UTO NMPUBEAET K Pa3pyLIEHNO U3Lenus.
Ona ypaneHusa 3Tux 3arpsasHeHuin Heo6XOANMO B AOCTATOYHOM CTe-
MeHW BbINOMHUTL MPOMBIBKY MOSIHOCTBbIO 0BECCONEHHON BOZOW 1
3aTeM BbICYLUNTb 3AeNue.

Mpu Heo6XOAUMOCTM AOCYLINTD.

PazpeluaeTtca ucnonb3oBatb B paboyem npouecce TONbKO Te XMMU-
KaTbl, KOTOpPble MPOBEPEHbI 1 AOMYLLEHbI K UCMONb30BaHWIO (Hanp.,
ponyckn VAH nnu FDA nn6o mapkuposka CE) n pekomeHA0BaHbI Npo-
N3BOANTENEM XMMUKATOB C TOYKM 3PEHUA COBMECTUMOCTMN C MaTepu-
anamu. Bce ykazaHua no nNprMeHeHUo NPOW3BOAUTENA XMMUKATOB
[OJIKHbI COBM0AATLCA HEYKOCHUTENbHO. B MPOTMBHOM cnyyae moryT
BO3HMKHYTb pa3finyHble Npobnembi:

B /I3meHeHVA BO BHELIHEM BuEe MaTepuranos, Hanprmep, obecuse-
YvBaHME WM W3MEHEHMWe UBeTa [eTasiell, W3roTOBMIEHHbIX W13
TUTaHa UK anoMuHUA. Korga peds nget o6 antoMuHum, To BUAU-
Mble U3MEHEHUA NOBEPXHOCTEN 13 3TOrO mMaTepmana MoryT nos-
BUTLCA yxe Npu pH-nokasaTene >8 ana npumeHsemoro/pabouero
cocTaBa.

B MaTepuan mMoxeT 6biTb NOBPEXAEH, HaNpumep, Kopposus, Tpe-
LMHbI, Pa3pbIBbl, NPEXAEBPEMEHHbI M3HOC 1N HabyxaHue.

» [1nA ounNCTKM He NOoJSIb30BaTbCA METa/UINYECKUMMN LWeTKaMn um
NHbIMWN a6pa3I/IBHbIMI/I cpencreamu, nospexparvwwmmm nosep-
XHOCTb, TaK KaK B 3TOM CJly4ae BO3HUKaET ONaCcHOCTb KOPPO3nn.

» [lononHutenbHo noppobHble yKka3aHMA O TOM, Kak obecrneunTb
TMIMEHNYHYI0, HaAeXKHYIO 1 LAAALLYI0/COXPaHAIoLLYI0 MaTepurabl
MOBTOPHYI0 06paboTKy cM. www.a-k-i.org pybpurika nybnukauuii,
Rote Broschiire (KpacHasa 6powtopa) — "MpaBunbHbIA yxon 3a
WHCTPpyMeHTaMu".

53

» Mo BO3MOXHOCTW MOSIHOCTbIO YAanuTb BUAMMbIE MOCeonepaun
OHHble 3arpsA3HeHVA NPY NOMOLLM BJIaXKHOM 6e3BOPCOBO YNCTA-
wen candetku.

» TpaHCNOPTMPOBKA M3QeNns B 3aKPbITOM YTUAM3AaLMOHHOM KOH
TelHepe B npeaenax 6 Y 41 OUNCTKU 1 Ae3nHOEKLMN.

MopgroroBKa Ha mecTe npyuMmeHeHnA
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5.4 loproTtoBKa nepep oUNCTKON

» OTCOefMHUTb U3LENINe OT INMHWK MUTAHUA.
> Y6paTb NPUHALIEXHOCTW.

5.5 Ouuncrtka/pesnHeKkuna

Cneunduyeckne ykasaHus no TexHuKe 6e3onacHoOCTN BO Bpems
06paboTKun

OnacHOCTb yAapa TOKOM U BO3SHUKHOBEHUA
noxapal

OMACHOCTb » lMepep npoBeaeHnemM OUNCTKN BbIHYTb LWITE
Kep ceTeBOro Kabens.

» Henb3sa ncnonb3oBaTtb YNCTALYME N AE3UH
duunmpyloume cpencrea, KoTopble MoryT
BOCM/IAMEHNTbCSA WY B3PbIBOONACHbDI.

» He pgonyckainTte, uTo6bl B npu6op nonagana
KUAKOCTb.

YTBepKAeHHbIil MeToA ouncTKN u AesnHdeKuun

YTBepXKaeHHbI meToA Oco6eHHOCTU

Je3nHdekuyna npotupaHnem ans -
3NeKTPUYECKNX Npnbopos 6e3 cTe-
punusaumm

OCTOPOXHO

A\

OCTOPOXHO

A

OCTOPOXHO

Mpu npoBegeHNN MaLLNHHOI OYNCTKI/AEe3H-

deKkuum cywecTByet onacHOCTb NOBpPeXAeHNA

unu paspyuieHus npu6opal

» BbinonHsaiiTe ouncTKy/aesnHdekyuio npu-
60pa ToNbKO BPYUHYIO.

» Hukorpa He cTepunusoBaTtb usgenue.

MpyMeHeHVe HECOOTBETCTBYIOLLErO YNCTA-
wero/Aae3NHGMUMPYIOLLEro CPeAcTBa MOXKeT
NpuBeCcTUN K NOBpeXAeHMIo nsgenus!

» [1nA OMNCTKUN NOBEPXHOCTEN NPUMEHATD
pa3pelueHHble Yncrawme/aesnHGuLMpyio-
WMe cpeacTBa B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLN-
AMU Npou3BoAUTENA.

B03MOXHO NoBpeXxaeHue N3fenvs B pesysb-
TaTe NPUMEHEeHNA HeNpPaBUAbHbIX YACTALYMX U
AesnHbuumpyowmx cpeacTs u/unu BCeacT-
BUe CNIMLLKOM BbICOKOI TemnepaTypbi!

» pUMeHATb TONbKO CPeACTBa ANA OUNCTKMN N
Ae3nHdeKun, paspelleHHble NHCTPYKLM-
AMU NpousBOAUTENSA.

» Co6niofaTb yKa3aHUsA Mo KOHLEHTpauuu,
TemnepaType U NpOoAOCMKUTENIbHOCTY 06pa-
60TKI.

Ccbiika

Pazgen [lesvHdpekuyua npotupaHuem ans
3NEKTPMYECKUX NPGOPOB 6e3 cTepunnsa-
umm

5.6 [e3nHdeKuna npoTupaHnem ANs SNeKTprnyYeckux npu6opos 6e3 ctepunmsaunm

Gasa Lar T t KoHu. KauectBo Boapbl

[°C/°F] [MuH]  [%]

Xvimus

| MpotupaHue pesnH- Kt >1 - - CandeTkn Meliseptol HBV 50 % nponaH-1-on
durumpyrowmm pac-
TBOpOM
Kr: KOMHaTHasA TemnepaTtypa

Oasal

» Ecnn Heo6xoAuMo, YAanuTb OCTaTKU MpU NOMOLLM OAHOPA30BOM
ae3uHbuumpyoLen candetku.

» U3nenue, KOTOpOE ONTUYECKM BbIFAALUT YNCTBIM, MOTHOCTBIO NPO-

TepeTb HEWCrosib30BaHHOW OHOPA30BON Ae3nHoOULMpYoLLel
candeTkon.

» CobniopaTb NpeanucaHHoe Bpemst BO3AeNCTBUA (He MeHee OfJHOM
MUWH).

156



5.7 KoHTponb, TeXHNYECKU yXo4 1 npoBepKa

» Kaxpblii pa3 nocsie NpoBefeHnsi OUNCTKN U Ae3rHpeKUnn npose-
PATb: UNCTOTY, GYHKLMOHANIbHOCTb U Hanyre NOBPEXAEHUI.

» [oBpexaeHHOe n3genue cpasy xe otobpaTb U yaanuTb.

» HeobxoanMo exerofHo NpoBOAUTb MPOBEPKY PaboTocnocobHo
CTW annapara. cM. TexHuuyeckoe o6CyKnBaHue.

5.8 XpaHeHue n TpaHCNOpTUPOBKa

MNMoBpexaeHne annapata Npy HemeAIEHHOM
NCnoJib30BaHUM NOc/ie XpaHeHNA/TpaHCcNopTH-
OCTOPO)XHO POBKM npu Temnepatype Huxe +10 °C!
» [latb BY-annapaty HarpeTbcA B TeyeHne
npumepHo 1 Yaca Npy KOMHaTHOW Temnepa-

Type.

» TpaHcnopTupoBaTh NPUGOP TOMBKO B OPUrMHANIBHON KOPOGKE.

» CobnioaaThb YCIOBUA XpaHEHNA 1 TPAHCMOPTUPOBKY, CM. YCNOoBUA
OKpY»KatoLLen cpegbl.

6. TexHuuyeckoe ob6cnyknBaHune

BY-reHepaTop Lektrafuse GN200 He HyxpaeTca B TEXHUUYECKOM
obcnyxnBaHMN.

YkazaHue

Pabomeul N0 mexHUYeCcKOMY OOC/YXUBAHUIO OOIKHBI 8bINOIHAMbCA
MOoJIbKO YNOTHOMOYeHHbIM nepcoHanom. [lpu Heobxodumocmu 0nd
3Mo20 NpedocMasAlMcA cxeMbl 37eKmpuyeckux coeduHeHul u
UHCMPYKYUA NO mexHU4YeckomMy o6C/yxusaHuio, codepxaujue 8cio
Heobxo0umyto OOKYMeHmMayuro.

6.1 KoHTponb 6e3onacHoCT

KoHTposnbHble MpoBepkn 6e30MacHOCTU Heob6XoAMMO MPOBOAMTb

OAVH pas B rog.

MpoBepsAOWMIA 3aHOCKT pe3yrbTaTbl MPOBEPKM U U3MEPEHHbIE 3HA-

YeHVA B COOTBETCTBMM C HamneyataHHbIM O6pasLOM MpPOTOKOMa

KOHTpONA.

» li3genve v NprHaAnNeXXHOCTW OOMKHbI NPOBEPATb TONMBbKO NMLa,
KoTopble npoLuin Heobxoarmoe obyyeHre, UMetoT HeobxoarMble
3HaHVA WK OMbIT U MOTYT AaBaTb pekoMeHaaLun Npu nposege-
HMW NPOBEPKM.

» [pu CywWwecTBEHHbIX OTKIIOHEHWNAX OT 3HaUYEHMUI, NPUBEAEHHBIX B
npwiaraeMoM NpPOTOKOsie OKOHYaTeNIbHON NPWEMKK, WA B TOM
cnyyae, ecnv 6yyT NpeBbllLEeHbl YKa3aHHble MaKCMasbHble 3Ha-
YeHUA: NepecniaTb YCTPONCTBO.

[na npoBefeHUs COOTBETCTBYIOLLErO CEPBUCHOTO OO6CYXMBaHWA

obpalyaritecb B NpeacTtaButenbctBo B. Braun/Aesculap B cTpaHe

npoxuBaHus, cm. CepBricHoe 0bCnyK1BaHwme.
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B ‘ BRAUN Inspection protocol - safety inspection
SHARING EXPERTISE
TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: s INVENTORY NO.: oo ORGANIZATION:  ceeeeeeeeeetesesser s stssssse s sessssssssssessssessnsas
SCOPE OF INSPECTION Verdict
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot switch for visually detectable damage
1.3 Type plate still present and readable
1.4 Check fuse links for prescribed values
1.5 Overall condition of device: dirt, damage
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value | orict
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q2 (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |Il,x=0,50mA
’ according IEC60601-1* SF.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lax = 0,170 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =050 mA
4  Patient leakage current N.C. |l =001 mA
’ according IEC60601-1* S.FC. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method B
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 lnax = 122 mA
2.8 Insulation resistance B
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) fest voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Ruin = 7 MQ
2.8.2 Mains against housing Run= 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 Q 145 Watt +20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Puc. 11 MNpoTOKON KOHTPOSA TEXHWKK 6e30MacHOCTH
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7. PacnosHaBaHue 1 ycTpaHeHWe HencnpaBHOCTeN

7.1

OwwrbKa NOBTOPHOrO 3aXMMa, T.e. MOTEHUMANbHO HeAoCTaToOuHOe
3/1eKTPOKOArynpoBaHue CoCyoB, 0TobpaxkaeTcs creayowmnm obpa-
30M:

Owwn6Ka NOBTOPHOIro 3aXuma

B XapaKTepHbIii 3BYKOBOW CMTHa/ 1 OTKIIOUeHUe paboyero 3BYyKO
BOro curHana BY, kpome Toro, otknioyeHune BY-toka

B BktoueHve XenTol NamnoyKm oWnOKM MOBTOPHOrO 3aX1Mma 4 Ha
nepepgHen ctopoHe BY-ycTpoicraa

B [MpepynpenutenbHoe cooblieHe Ha Ancnnee 5 Ha nepegHeit CTo-
poHe BY-ycTpoictsa

CoobueHune 06 owmn6Ke NnoBTOpPE- 3HaueHune

HUA 3aXKNnma

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut
- Clean jaws OT TKaHen
OR -unn -
Regrasp thicker tissue

REGRASP INDICATOR - SHORT
Visually check seal - Manually cut
Check for metal or occlusion in jaw
Remove excess fluids

Heobxognmo NPOBEPUTb Ka4eCTBO Koarynaymm cocy-
noB. KoHTakTHble NOBEPXHOCTU 3aKNMa MMEKT Harap

B 6paHLax Mexay 3NeKTPoAaMmU HaXo[MTCA MeTann
(Hanpumep, KNUMCbI) UK MHOW MHOPOAHbIN MaTepuan

YcTrpaHeHue

OunNCTUTb KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTM
CcTepunbHON BOAOW 1 ry6Kom
3axBaTuTb 6osiee NAOTHBIN MyYOK TKaHW

3axBayeHHbIN MYYOK TKaHW CIIMLIKOM TOHKMIM

OTKpbITb 1 NPOBEPUTL GpaHLLN
Ypanutb nto6oi MHOPOAHbBIN MaTepuan
YnanuTb U3NNLLIHIOK XXUAKOCTb U3 one-
pPaLVOHHOro nons

REGRASP INDICATOR - TIME

Visually check seal - Reseal as needed
Seal cycle interrupted

Seal endpoint not reached

-nnn -

Koarynaymum

LlocTurHyTa MakcrMmarsbHas gIMTeNbHOCTb Koaryns-
UMK, MOJSTHas Koarynauus He HabnogaeTca

MpoBepuTb KauecTBO Koarynsauum

Monb3oBatenb npekpaTui nogavy BY-toka Bo Bpems

Mopagok AencTBUA NPV NOABEHMMN OWMOKU MOBTOPHOIO 3axBaTa:
» He paccekatb cocya.

» OTKPbITb NUHCTPYMEHT.

» [NpoBepuTb KOArynMpoBaHHbIN COCYA.

Mpwn npaBunbHOM remocTase:

» Pacceub cocyq BpyUHYIO C MOMOLLbIO XMPYPrYeCKNX HOXKHUL,.
MNpu HenpaBUNbHOM remocTase:

» HanoXuTb MHCTPYMEHT NOBTOPHO Ha COCYA 1 3aprKCUpOBaTh.

YkazaHue

Owubka no8mMopHo20 3axeama He 00/XHA hoomeepxdambca. [lpu
HaXamuu Ha py4HoU BbIK/II0YAMEsb, HOXHYIO Neodslb Uu KHONKY
skto4deHuA BY (RF-on/off) 2 3anycmumca Hosbll npouecc Kodzynupo-
8aHUA.

» 3anycTuTb 4ONONHUTENbHbIA BY-uukn.

» Ecnu B pesynbtaTe gononHutenbHoro BY-uukna koarynnposaHue
MPOLLIO HOPMAJIbHO, TO MOXHO pacceyb cocyl, OTKPbITb 1 yAa-
JINTb VIHCTPYMEHT.

» Ecnu owmbka noBTOpHOro 3axBaTa NOSABMTCA MOBTOPHO, HE pacce-
KaTb COCY[, OTKPbITb MHCTPYMEHT U pacceyb KOoarynvpoBaHHbI
COCY[1 BPYUHYIO C MOMOLLbIO XUPYPrUYECKNX HOXHUL. [Mpu 3TOM
06paTUTb BHYMaHKe Ha NPaBUibHbIA remocTas.
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7.2 [peaynpexpeHus

MpeaynpexaeHre oTobpaxkaeTcs clegyowym 06pasom:

B OAVHOUYHbBIV 3BYKOBOW CUrHan (OTAIMYaOLWMINCA OT CUrHana Heu-
CMPaBHOCTU, OWIMOKM U HopmarbHo BY-paboTbi)

B lNpenynpeauTtenbHoe coobleHne Ha aucnnee 5 Ha nepepHei
naHenu BY-annapara

Generator Cooling
Please Wait

Meperpes reHepaTopa MpoBepuTb NOTOK BO3AYyXa BOKPYr reHepaTopa

Generator Too Cold
Please Wait

Heobxoanmo cnepsa nporpets reHepatop  He oTknouaTb reHepaTop BO BpemMs NporpeBsa

7.3 Coo6ueHnA o HencnpaBHOCTAX

HeucnpaBHocTb oTO6paxaeTtca cnegyownm obpasom:

B yHUKanbHaA 3BYKOBasA MoCnefoBaTe/IbHOCTb (OTAMyYaloLLanca ot
cUrHasna owmnbKm nam HopmanbHo BY-pabotbi)

B CoobLieHne 0 HEMCMPABHOCTU Ha Aucnnee 5 Ha nepepHen cTo-
poHe BY-annapara

E001 ERROR E001 Bbikntoyatenb nHCTpymeHTa "Bkntoue-  OTNyCTUTb BbIKNOYaTENb MHCTPYMEHTa
Instrument RF-ON Button Error Hue BY (RF-on/off) 2" HaxaT, B TO "BkntoueHune BY (RF-on/off) 2"
Release Instrument RF-ON Button BpeMmaA Kak UHCTPYMeHT noacoeanHa-  OTCoefuHUTb MHCTPYMEHT 1 nogcoeam-
Remove and reattach instrument eTca K BY-nprbopy HUTb MOBTOPHO

E002 ERROR E002 BY-ycTponcTBO He MOXeT HanTh OTcoeanHNTb NHCTPYMEHT 1 NoAcoeau-
Instrument Error WUHCTPYMEHT HUTb NMOBTOPHO
Remove and reattach instrument - Vnn - -vnm -
-nnm - WNHCTpYyMEHT HemcnpaseH v JOMKeH 3aMeHUTb NHCTPYMEHT
Remove and replace instrument 6bITb 3aMeHeH

E003 ERROR E003 HoxHasa neganb Haxata, B ToM Bpema  OTNYCTUTb HOXHYIO Neaanb

Footswitch Error
Release footswitch
Remove and reattach footswitch

Kak OHa noacoeauHseTca K BY-
yCTpOWCTBY

OTCOeANHNTD HOXHYIO Neaanb 1 NOACOeaN-
HWUTb MOBTOPHO
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7.4 CoobuweHunsa o6 owmbKax

Owrbka oTobpaxaeTca cnegyowmym obpasom:

YkazaHue

B yHuKanbHaA 3BYKOBaA MOCHefoBaTeNbHOCTb (NpepbiBaeT npu  Eciu owubka nossumca 8o spems nodayu BY-moka, 803mMoxHO, Koazy-
Heob6X0AMMOCTY 3BYKOBOW CrrHan nogauu BY-toka) nAyusA cocyoos bydem HenosiHOU usiu HEO0CMAmMOoYHOU.

B BkioyeHMWe KpacHOW NaMnoyky oWmnbKn 6 Ha nepegHern ctopoHe  Ymobwl obecnedums 00OCMamoyHull 2eMocmas, c1edos8ame NOPAOKY

BY-annapara

delicmeauli npu owubKAx NOBMOPHO20 3axxumd, cM. Owubka noemop-

B CoobuleHre 06 owmnbKe Ha gucnnee 5 Ha nepegHen ctopoHe BY-  HO20 3AXKUMQ.

annaparta

YkazaHue

Ecnu owubka He uc4esna nocsie 08yKpamHO20 8bIK/TI0HeHUsA U N08mop-
HO20 BKJ/IIOYEeHUs, obpamumecb 8 HAUUOHATIbHOe npedcmasumerib-
cmeo B. Braun/Aesculap, cm. CepsucHoe obcnyxugaHue.

Kop own6ku MpuunHa YcTrpaHeHue
FOO1 OwwnbKa nporpammHoro obecneveHus BY-annapata Otknountb BY-annapart, nogoxpathb 5 ¢, BknounTb BY-annapar
F002 Ownbka fgosnposaHma BY-annapata OTtknountb BY-annapart, nogoxkaathb 5 ¢, BkntounTtb BY-annapar
F003 OwnbKa annapaTHOro obecneyeHus OtkntounTb BY-annapar, nogoxaatb 5 ¢, BKnounTb BY-annapar
FO04 BHyTpeHHsAA owmnbka cBa3n BY-annapata OtkniounTb BY-annapar, nogoxaatb 5 ¢, BknounTtb BY-annapar
FO05 MNeperpes BY-annapata Otkntountb BY-annapat n gatb emy oCTbITb
MpoBepnTb NOTOK BO3AYyXa BOKPYT reHepaTopa
FO06 Owwubka kHonku RF-on/off 2 (Haxata npu BkntoueHun)  OTkmounTb BY-annapart, nogoxpaate 5 ¢, OTNycTUTb KHOMKY RF-
on/off 2, BkntounTb BY-annapat
FO07 Owwnbka npu nogaye BY-aHeprum OtkntounTtb BY-annapart, nogoxaatb 5 ¢, BknounTtb BY-annapar
FO08 OwwnbkKa: BY 3a npegenamm 3HaueHnin KannbpoBKu Otkntountb BY-annapart, nogoxkpatb 5 ¢, BKAoUnTb BY-annapar
FO09 Owwubka: BHyTpeHHss nogaya nUTaHms Otkntountb BY-annapart, nogoxpatb 5 ¢, BKNounTb BY-annapar

7.5 YcrpaHeHue npo6nem

Mpo6nema

BY-annapart He BKntoyaeTcA

ToK BK/TOYEH, HO MHANKATOPbI He 3aroparoTcs, 1
camMmoTeCTUpoOBaHME HE NPOBOAUTCA

YcTpaHeHune

Y6eauntbca, uto ceTeBOI Kabenb npaBuibHO BCTaBMEH B ceTeBOM pa3bem 13 BY-anna-
paTa.

Y6enumTbcs, 4To ceTeBON Kabenb NoAKMoYeH K paboTatoLemy NCTOYHMKY NUTaHWA.
Y6eautbcs, uto Bbiktouatenb "CeTb BblK/1./BKJ1." 12 BY-annapaTa HaxoguTcsa B Noso-
»eHun "CeTb BKJL.".

MpoBepuTtb NpefoxpaHnTenb B 6510Ke NpeaoxpaHUTenei n npu HeobxoaMMoCTI 3ame-
HWTb, CM. 3aMeHa NpefoxpaHuTenen.

Ecnv ownbKa He yCcTpaHeHa, 3aMeHNTb CEeTEBON Kaberb.

Otknountb BY-annapat, nogoxpatb 5 ¢, BKNtounTb BY-annapar cHoB.a.
Ecnun ownbka He ycTpaHeHa, 06paTuTbca B NpeacTaBuTenbcTeo B. Braun/Aesculap, cv.
CepBuicHOe obcnymBaHue.

CamoTecTpoBaHUe NPOLLSIO HEYAAUYHO

BY-annapat aktuseH ("CurHanbHaa namna "Cetb
BKJ1." 9 ropuT), npuHagnexHoCTV NOAKNOYEHbI, HO
nogava BY-Toka He BbinonHaeTca

OTtknountb BY-annapart, nogoxpatb 5 ¢, BKAounTb BY-annapat cHoB.a.
Ecnun ownbka He ycTpaHeHa, 06paTutbcs B NpeacTaButenscTeo B. Braun/Aesculap, cv.
CepBucHoe obcnyknBaHue.

Y6eaunTbcA, UTO HOXKHaA Nefanb (ecny NCNONb3yeTca) NOACOefNHEHa NPaBUbHO.
Y6eaunTbcsa, uto MHCTpyMeHT Caiman Seal & Cut nogcoenHeH npaBunbHO (roput 3ene-
Hoe KosnbLo 1).

[Ona BknoueHus nogaun BY-Toka, HaxkmuTe KHOMKy "RF-on/off" 2.

Ecnun ownbKa He ycTpaHeHa, 3aMeHNTb MHCTPYMeHT Lektrafuse.
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7.6

» [pu owmnbKax n HeNCNPaBHOCTAX CJIefOBaTb YKa3aHWAM B Mose
WHAMKAUWUM Y MOMETUTb KO OLINOKN.

yCTpaHEHIIIe Heuncnpa BHOCTel No/ib3oBaTenem

» Ecnu owmbKa He ycTpaHeHa Mocsie BbiNOSIHEHVA YKa3aHWii B none
WHAVKaUMKM, 06paTUTbCA B NpeacTaBmTeNbCcTBo B. Braun/Aesculap,
cm. CepBrICHOe 06CNyKMBaHMeE.

7.7

3ameHa npegoxpaHutenen
OnacHocTb ANA XKN3HN N3-3a NopaXeHnA 3J1eK-
Tpn4yecknum TOKOM!

OMACHOCTb » [Mepep 3ameHon NnpegoxpaHuTenen orcoe
AVHUTb Npu6op ot ceTn!

HopmaTtnBHbIN Habop npepoxpaHuteneid: 2 wr. Aesculap apt. N
TA021404:

MnaBKni sanemeHT TMNa G, MHepTHbIN (T) 8 A, KOMMyTaLIMOHHAA Cro-
cobHocTb H (1500 A)

» OTKpbiTb uMKcaTop Ha Aepatene npepoxpaHutenen 11 npm
MOMOLLY MaSIEHbKOW OTBEPTKM 1 OTKPbITb KPbILLKY.

» [e6noKnpoBaTb AepxaTenb npefoxpaHutenen 11 npy nomoLym
MaJIEHbKOM OTBEPTKMU 1 BbITAHYTb €rO.

» 3ameHuTb 06e NNaBKUX BCTABKM
» CHOBa YCTaHOBUTb AepsKaTenb npefoxpaHutenen 11.
> 3aKpbITb KPbILIKY.

Puc. 12

YkazaHue

Ecnu npedoxpaHumesnu yacmo nepezopdiom, uzdesue HeucnpasHo u
€20 HY>XHO peMoHMUpPo8dms, cM. Cep8UCHOE 06CTYKUBAHUE.
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8. CepBucHoe o6cnyXnBaHune

A

BHUMAHME

OnacHOCTb TPABMUPOBaHUA u/unu c6oes. B
pa6ore!

» Henb3a nusmeHaTb nsgenne.

» [nAa npoBefeHna paboT No cepBUCHOMY OOCIYKMBAHWIO N TEXHN-
yeckomy yxogy obpallaiitecb B npefacTaBUTeNbCcTBO B. Braun/
Aesculap B cTpaHe NpoKunBaHUA.

MopandurKauum Meamnko-TexHNYecKoro obopyoBaHUs MOTYT NPUBO-
ANTb K NOTepe NpaBa Ha rapaHTUiiHOe 06Cny»KnBaHKe, a Takke K npe-
KpaLleHUo AecTBUA COOTBETCTBYIOLLNX [OMYCKOB K SKCNyaTaLn.

Apfpeca cepBUCHDBIX LIEHTPOB

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

AApeca Apyrmx cepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllUeyKa3aH-
HOMY agpecy.

9. anIHaAﬂe)KHOCTVI/3aﬂaCHbIe yactum
ApTukyn HanmeHoBaHue
TA021404 MpepnoxpaHntenb
PL720SU NHcTtpymenT Caiman 5
PL730SU NHcTtpymenT Caiman 12
PL731SU NHcTpymeHT Caiman 12 plus
GN201 HoxHas neganb
Ykazarue

ModpobHylo uHpopmayuo 0 NPUHAONEXHOCMAX, KOMNOHEHMAx u
3dNAcHbIX 4acmsax MOXHO Halmu e npocnekme Aesculap C-304-81 u C-
902-02.



10. TexHMYeCKNe XapaKTepucTUKN

Knaccndmkaumsa B cooTBeTCcTBUM C ApeKkTuBon 93/42/EWG

Aptn- HanmeHoBaHme Knacc
Kyn
GN200 BbICOKOYACTOTHbIN XMPYpruyeckmin annapat llb

[lmana3oH napameTpoB
CETeBOro HanpsXXeHns
(noTpebneHune ToKa)

100 B~-240 B~ (6,7 A-2,8 A)

YactoTta

Knacc 3awutbl (cornacHo
IEC/DIN EN 60601-1)

dneKTpuyeckas Lenb
HOXXHOW nefanun

50-60 Iy
|

3awuTa oT BO3ropaHua B COOTBETCTBMMN
cIEC/DIN EN 60601, sonyck K Mcnonb3o-
BaHMIO B "MegnLNHCKON 30He"

BbixogHas MoLHOCTb

MpepnoxpaHntenb
BpemATokoBas xapakTe-
pucTuKka
KommyTaumoHHas cno-
cobHOCTb

KoHcTpyKuma

2x 150 Bt npn 50 Om

T8 Au/250B
T (MHEpPTHBIN)
H(1500A)

5 MM x 20 MM

Pabouas yactoTa BY-
TOKa

Pabounin pexum

Bec

460 Kl'y = 1 %, KBa3MCMHYCOBas Xapak-
TepuUcTnKa

Int10c/30c
8,1 kr

Pasmepsi ([ x LU x B)

400 mm x 355 mm X 100 mm

Twn KOMMOHeHTa corna-
cHo IEC/DIN EN 60601-1

[MponomKnTenbHOCTb
BOCCTaHOBJEHUS 3aLLu-
LEeHHOTO OT fedpnbpun-
nAUUK BbIXoaa

CF

Oc

CISPR11

Knacc A

DneKTpoMarHMTHasA CoB-
MEeCTMMOCTb

CooTBeTcTBME HOpMam

IEC/DIN EN 60601-1-2

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-2-2

10.1 YcnoBusa oKpyxalLyein cpeabl

SKcnnyatauus TpaHCNopTUPOBKA U

XpaHeHune

40°C 50 °C
10°C -10°C /ﬂ/
90 % 90%
15 % 10%

6e3 KoHaeHcauun

i—‘l 060 hPa i—1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

AmmocgepHomy daeneruio 700 2[la coomeemcmayem MAaKCUMAabHAs
8bicoma skcniyamayuu 3 000 m.

Temnepatypa

OTHOCUTENb-
HaA BNax-
HOCTb BO3AyXxa

6e3 KoHaeHcauun

ATmocdepHoe
JaBneHne

YkazaHue

YkazaHue

lMocne mpaHcnopmupoeku unu XpaHeHus npu memnepamypax éHe
oduanasoHa paboyeli memnepamypsl nepeod ucnosib308aHUeM N0380-
nume BY-ycmpolicmay Hazpemeca 00 KOMHAMHOU memnepamypel 8
meyeHue 00HO20 Yaca.

11. YTunnunsayuna

YkazaHue

Meped ymunu3sayuel usdesus nob3osamess CHa4asaa 0o/IXeH NPous-
secmu e2o 06pabomky, cm. YmeepxoeHHbili Memoo 06pabomku.

Hanpasnas nsgenve, ero KOMMNOHEHTbI 1 UX YNAKOBKY
Ha yTUNn3aLmio U BTOPUYHYIO nepepaboTky, 06aA3a-
TesnibHO cobntofariTe HaUMOHanbHble 3akoHoAaTesb-
Hble HOpMbl!

MacnopT yTunmnsaumm MoXHo 3arpy3unTb 13 Extranet B
Buae PDF-goKymeHTa noJ COOTBETCTBYIOLNM HOMe-
pom apTuKyna. (MacnopT yTnansaumm - 3STo MHCTPYK-
LMA No AeMOHTaXy 13aenua, coaepxatian nHbopma-
LMo O TOM, KaK NPaBWIbHO BbIMOAHWUTD YTUAN3aLNIO
BpefHbIX AJ1A OKpYXKatoLlelr cpefbl KOMMNOHEHTOB.)
WN3penune, KoTopoe MapKMpPOBaHO JaHHbIM CUMBOJIOM,
Heob6X0AMMO HanpaBATb B 0COOble NyHKTbI cbopa
3/1eKTPUYECKOTO 1 NeKTPOHHOro obopyaosaHua. Ha
Tepputopun Esponeickoro Coto3a yTunmsauma npo-
BoAMTCA 6ecnnaTHo GUPMON-N3roToBUTENEM.

» Ecnmn y Bac BO3HUKHYT BOMPOCHI KacaTenbHO YTWAM3aumm npu-
60pa, obpallanTech, NOXanyncra, B NPeAcTaBUTENIbCTBO KOMMa-
Hun B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxwusaHusa, cm. CepBucHoe
obcnyxunBaHme.
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Legenda Symboly na produktu a na baleni
1 Kontrolka VF ZAP. (kruh okolo) . . .
.. . . Pozor, vSeobecny varovny symbol
2 Tiatitko aktivace VF (VF zap.jvyp) (stied) Pozor, respektujte privodni dokumentaci
3 Pfipojovaci zditka (nozni ovladac) Ukazatel chyb
4 K(_)ntrt?lka Regrasp Postupujte podle navodu k pouziti
5 Displej
6 Kontrolka chyby
7 Signaliza¢ni kruh nastroje
8

©

10 Pfipoj (potencialové vyrovnani)
11 Drzak pojistek (se 2 pojistkami)
12 Sitovy spina¢ VYP.[ZAP.

13 Sitova vstupni zasuvka NoZni ovlada¢

. - L Oznaceni elektrickych a elektronickych pfistroji ve
Pripojovaci zdifka (nastroj) smyslu smérnice 2002/96/ES (OEEZ), viz Likvidace
Kontrolka Sit ZAP

I

14 Typovy Stitek
15 Vétraci drazky

Regrasp

_IEI_ Uzivatelsky dil typu CF chranény proti defibrilaci

: Vlyrovnani napéti

3 Pojistky

Neionizujici zareni
(s)
()
Stfidavy proud
Ny

Oznaceni Sarze

Vyrobni ¢islo

R E F Objednaci ¢islo

ﬂ Datum vyroby
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1. Bezpecna manipulace

Upozornéni

Tento ndvod k pouZiti popisuje konstrukci, fungovdni a ovidddni VF generd-
toru Lektrafuse GN200 a neslouZi jako uvod do vysokofrekvenéni chirurgie
pro zaldtecéniky. VSeobecny popis pouZiti vysokofrekvenéni chirurgie je
uveden v operacni pfirucce a v dalsi prislusné literature.

Tento ndvod a popsany pfistroj jsou uréeny vyhradné k pouZiti kvalifikova-
nym zdravotnickym odbornym persondlem, vyskolenym ve specidini tech-
nice a v provddéném chirurgickém postupu.

Nebezpeéi urazu pro pacienta v dusledku nesprav-
ného pouziti!

NEBEZPECI  » Vyrobek a pFislusenstvi mohou pouZivat
vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, odbor-
nymi znalostmi a zkusenostmi.

» Vyrobek prepravujte pouze v originalni krabici.
» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» . Respektujte upozornéni k elektromagnetické kompatibilité (EMK)", viz
TA022130.

» VFgenerator Lektrafuse GN200 spliiuje poZadavky dle CISPR 11 tfida A.

» Aby se predeslo skodam v dUsledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohroZen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynii uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

- Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni Gdrzbé.

- Vzajemné kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

- Dodrzujte pokyny k pouZiti podle normy, viz Bezpe¢na manipulace
podle ustanoveni IEC/VDE.

» Pravidelné kontrolujte pfislusenstvi: Zvlasté je tfeba zkontrolovat elek-
tricky kabel a endoskopické prislusenstvi na mozna poskozeni izolace.

» Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uZivatele.
» DodrZujte platné normy.
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1.1  Bezpe¢na manipulace podle ustanoveni IEC/VDE Bezpecnost pro pacienta

Operaéni pole c Ohrozeni zivota v dusledku nedostatec¢né pripravy
nebo zavady na pfristroji!
Nebezpedi ohroZeni Zivota v dusledku zasahu elek- NEBEZPECI  » Zajistéte, aby VF pristroj pracoval bezchybné.
trickym proudem! > Zajistéte, aby do nozniho nebo ruéniho spinade
NEBEZPECI  » Produkt neotvirejte. nevnikly Zadné vodivé tekutiny (nap¥. krev, plo-
» Produkt pFipojujte pouze k napajeci siti dové voda).
s ochrannym vodiéem. » Zajistéte, aby v kabelu nozniho nebo rucniho
spinace nedoslo ke zkratu.
Nebezpeéi urazu v dusledku vzniceni nebo exploze
hoflavych plyna! Pfi pouziti VF pFistroje podle Nebezpedi popaleni pro pacienta v dusledku neu-
VAROVANi  uréeni mohou vznikat jiskry. mysIné aktivace VF pfistroje!

» Nepouzivejte v oblasti s nebezpeéim exploze. NEBEZPECI  » VF pfistroj po netimysiné aktivaci ihned vypnéte
» Pii operacich v oblasti hlavy a hrudniku nepou- sitovym vypinacem.
Zivejte hoflava anestetika a plyny podporujici » Nozni a rucni spina¢ vzdy obsluhujte velmi
hofeni (napf. rajsky plyn, kyslik) nebo zajistéte pozorné.

odsavani téchto latek.

» K cisténi a desinfekci pouzivejte pokud mozno Nebezpeci irazu pacienta v disledku neimysiného
nehoFlavé latky. zvySeni VF vykonu p¥i selhani VF pristroje!

» Pfi poutziti Cisticich a desinfekénich prostiedku a NEBEZPE » Pristroj pfi nejmensich nesrovnalostech pfe-
rozpoustédel: Zajistéte, aby se tyto latky pred starite pouZivat.
pouzitim VF chirurgie odpafily.

» Zajistéte, aby se pod pacientem ani v télesnych
dutinach (nap¥. ve vagin€) nehromadily Zadné ! ’ b
hoFlavé tekutiny. Pfed pouZitim VF pfistroje VAROVANi  spoju ochranného vodice!
viechny tekutiny setfete. » Zkontrolujte pFivodni sitové vedeni/spoje

ochranného vodice.

>

Q(

Nebezpedi zranéni pacienta/uzivatele v dusledku
vadného pfivodniho sitového vedeni/neexistujicich

>

» Zajistéte, aby nebyly pfitomny Zadné endogenni
plyny, které by se mohly vznitit.

» Zajistéte, aby byly materialy nasaklé kyslikem
(napf. vata, mul) tak daleko od VF pole, aby se
nemohly vznitit. VAROVANI  » Na citlivych strukturach pracujte se zvlastni

pozornosti.
Nebezpeéi poskozeni jinych pristroju!
Pri pouziti VF pristroje podle uréeni mohou vznikat

POZOR elektromagneticka poruchova pole.

» Zajistéte, aby nebyly v okoli VF pfistroje nain-
stalovany zadné elektronické pristroje, které by
mohly byt ovlivnény elektromagnetickymi poru-
chovymi poli.

Nebezpeéi omezeni viditelnosti a/nebo vedlejsich
ucinkt vlivem vyvoje pary/dymu pfi VF chirurgii!

POZOR » Pfipadné pouzijte odsavani dymu.

Nebezpedi poranéni v dusledku svalové kontrakce,
zpusobené stimulaci nervu a svalu!

>

» Zajistéte, aby se pfistroj nedostal do pfimého styku s pacientem, resp.
aby se nedostal do sterilni oblasti.

» Zajistéte, aby uZivatel nepfisel sou¢asné do pfimého kontaktu s paci-
entem a s VF pfistrojem.
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Vidy zajistéte nasledujici:

» UloZte pacienta tak, aby se nedotykal zadnych kovovych dild, které jsou
uzemnény nebo maji zna¢nou kapacitu oproti zemi (napf. operacni stul,
drzaky). V pfipadé potfeby umistéte mezi tyto pfedméty a pacienta
antistatické textilie.

» Zajistéte, aby se pacient nedotykal vlhkych textilii nebo podlozek.

» Oblasti se silnym vylu¢ovanim potu a dotykem kize na kGzi na trupu
chraite vloZenim antistatickych textilii.

» Mo¢ odvadéjte katétrem.

» Pfi operacich na srdce uzemnéte VF pfistroj pfes potencialové vyrov-
nani.

» U pacientu s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantaty kon-
zultujte pouZiti VF chirurgie s pfisluSnym odbornym Iékafem, aby nedo-
Slo ke vzniku nenapravitelnych Skod na kardiostimulatoru nebo na
implantatu ¢i k jejich nespravnému fungovani.

» Elektrody pristroji k monitorovani Zivotnich funkci bez ochrannych
odporl nebo VF tlumeni umistéte co nejdale od VF elektrod.

» K monitorovani nepouzivejte jehlové elektrody.

» Vedeni monitorovacich pristroji umistéte tak, aby nelezelo na kdzi.

» Vedeni k VF elektroddm ma byt pokud mozno co nejkratsi a vedte je tak,
aby se nedotykalo pacienta ani jinych vedeni.

» Pfi nedostate¢ném vykonu pfi obvyklém nastaveni zkontrolujte, zda:
- jsou pracovni elektrody ¢isté,
- jsou zastrckové spoje v poradku.

» Aktivni elektrodu nikdy neodkladejte na pacienta nebo pfimo vedle
ného.

» Elektrody, které momentalné nepouzivate, odlozte tak, aby se nedoty-
kaly pacienta.

» Pri operacich, pfi nichZ nelze zabrani stalému kontaktu elektrod s paci-
entem (napf. pfi endoskopickych operacich) VF pfistroj pfi neiimysiné
aktivaci elektrody okamzité vypnéte sitovym vypinaem 12.

» Neodstranujte z téla horkou elektrodu bezprostfedné po Fezani nebo
koagulovani.

» Za provozu generatoru se nedotykejte elektrod na pfistroji (na horni a
spodni strané), protoze se elektrody mohou zahfat a mize dojit k popa-
leni nebo ke zranéni.

2.  Popis vyrobku

2.1 Rozsah dodavky
Nazev Kat. ¢.
Vysokofrekvenéni chirurgicky pfi- ~ GN200
stroj
Navod k pouziti TA022377
Upozornéni k elektromagnetické ~ TA022130

kompatibilité

2.2  Komponenty potiebné k provozu

| Sitovy kabel
B Nozni ovladaé (voliteIng)
B Nastroj Caiman

2.3

VF generator Lektrafuse GN200 se pouziva k uzavirani cév a oddélovani
cév v oteviené a miniinvazivni chirurgii. Nastroje mohou uzavirat cévy do
7 mm véetné.

Ucel pouziti

VF generator Lektrafuse neni uréen k pouziti pfi sterilizaci/koagulaci vej-
covodd.

VF generator Lektrafuse je povolen k pouzivani na srdci (typ CF).

VF generator Lektrafuse je uréen k pouziti a skladovani vyhradné v uzavre-
nych prostorach.

2.4

VF generator Lektrafuse GN200 je fizen mikroprocesorem a prevadi sitové
napéti na vysokofrekvenéni stfidavy proud pro bipolarni uzavreni cévy.

Zpusob funkce

Proces uzavirani se provadi pfes uzavieny regulacni obvod. Uzavieni Ize
spustit a zastavit pres tlacitko na nastroji, tlacitko na pfedni strané€ pfi-
stroje nebo nozni ovladad.
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2.5 Signaliza¢ni tony

Chybové hlaseni systému 3 opakovani: 1 dlouhého pipnuti 3 kHz, 1 pipnuti  Po kazdé chybé systému, je-li rozpoznana (FOOT1,...)
2 kHz
Chyba REGRASP 3 opakovani: 1 pipnuti 2 kHz, Po kazdé chybé& Regrasp, je-li rozpoznana

1 pipnuti 3 kHz

Hlaseni poruchy systému 3 pipnuti, 3 kHz Po kazdém hladeni poruchy, je-li rozpoznana (E001,...)

Varovani systému 3 pipnuti, 3 kHz Po kazdém varovani, je-li rozpoznano (W00T1....)

Start vydeje VF 2 pipnuti, 480 Hz Pfi spusténi vydeje VF

Vydej VF aktivni Opakované pipani 480 Hz Pribézné v priibéhu vydeje VF

Viydej VF ukoncen 3 pipnuti, 530 Hz PFi Uspésném ukondeni procesu uzavieni (zadné hlaseni poru-
chy nebo chyba)

Samotestovani inicializace 1 pipnuti 2 kHz Pfi samotestovani pro prezkouseni fungovani signaliza¢niho

ténu

2.6  Monitorovaci funkce

Samotestovani

PFfi zapnuti provede pfistroj samotestovani, pfi némz jsou prezkouseny
obsluzné prvky, signalizaéni ton, mikroprocesor a hardwarové funkce. V
pribéhu této faze se na displeji 5 zobrazi hlaseni "Performing Self Test".

Obr. 1

Trvaly test za provozu

Za provozu jsou cyklicky testovany funkce a signaly relevantni pro bezpe¢-
nost. Je-li rozpoznana kriticka chyba, ukon¢i VF pfistroj VF aktivaci. Na
displeji 5 se zobrazi Cislo pFislusné chyby a rozezni se signalizacni ton, viz
Identifikace a odstrafovani chyb.
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2.7

Zobrazeni vystupniho vykonu jako funkce zatéZovaciho odporu

Grafy vystupniho vykonu

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
RlQ]

—m—Lektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Obr. 2 Graf vystupniho vykonu fady nastroji Caiman Seal & Cut 12 mm

Caiman 5

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

=m=Lcktrafuse Caiman 5 Instrument Family

Obr. 3 Graf vystupniho vykonu fady nastroji Caiman Seal & Cut 5 mm

2.8

Upozornéni

Maximalni vystupni Spi€kové napéti (U;)

Ndsledujici udaje umoZhiuji uZivateli posoudit, zda je VF pfistroj GN200
vhodny pro urcité prislusenstvi (kvalita izolace).

A\

VAROVANI

Nebezpedi poranéni pacienta resp. uzivatele v

dusledku pouZziti nedostate¢ného prislusenstvi

(kvalita izolace).

» Zajistéte, aby bylo domezovaci napéti pfislusen-
stvi uvedené v pruvodni dokumentaci vétsi nez
maximalni vystupni Spickové napéti.

Maximalni vystupni Spickové napéti (Uy): 200 V

3. Priprava a instalace

Pokud nebudou dodrzeny nasledujici pfedpisy, neprebira Aesculap Zadnou
zodpovédnost.

» Priinstalaci a provozu vyrobku dodrzujte:
- narodni instalaéni a provozni predpisy,
- narodni pfedpisy k ochrané pred poZarem a vybuchem.

Upozornéni

Bezpeénost uzivatele a pacienta zdvisi mimo jiné na neporuseném sitovém
pfivodu a neporuseném spojeni s ochrannym vodi¢em. Vadné nebo neexis-
tujici spojeni’ s ochrannym vodi¢em se Easto nezjisti okamZité.

» Spojte pfistroj prostfednictvim pfipoje k vyrovnani potenciald, ktery je
umistény na zadni strané pristroje, s vyrovnanim potenciald, které je
pouzito v medicinském prostoru.

Upozornéni

Vedeni k vyrovndni potencidlu si Ize objednat u vyrobce pod katalogovym
éislem GK535 (délka 4 m) nebo TAO08205 (délka 0,8 m).

» Pro zajisténi dostate¢ného vétrani a chlazeni VF pfistroje nechejte
okolo VF pfistroje volny prostor nejméné 10 az 15 cm.

3.1 Prvni uvedeni do provozu

A\

VAROVANI

Nebezpedi poranéni a/nebo chybné funkce pro-

duktu v disledku chybné obsluhy medicinského

elektrického systému!

» DodrZujte navody k pouziti vSech medicinskych
pristroju.

169



G

Aesculap®
Lektrafuse VF generator GN200

4. Prace s VF generatorem Lektrafuse
GN200
4.1  Priprava

Pfipojeni pFisluSenstvi

A

NEBEZPECI

Nebezpedi poranéni v dusledku nepFipustné konfi-

gurace v pfipadé pouziti dalSich komponent!

» Zajistéte, aby u vSech pouzitych komponent sou-
hlasila klasifikace s klasifikaci aplikacni soucasti
(napf-. typ BF nebo typ CF) pouzitého pFistroje.

Kombinace pfislusenstvi, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti,
Ize pouzit pouze tehdy, kdyz jsou vyslovné uréeny k danému pouZziti. Vyko-
nové charakteristiky ani bezpe¢nostni pozadavky tim nesmé&ji byt nega-
tivné ovlivnény.

Pouze nastroje CAIMAN Ize pouZivat ve spojeni s VF generatorem
Lektrafuse GN200, viz PFislusenstvi/Nahradni dily.

Pfipojeni napajeciho napéti

A

NEBEZPECI

Nebezpedi ohroZeni Zivota v dusledku zasahu elek-

trickym proudem!

» Produkt pripojujte pouze k napajeci siti
s ochrannym vodicem.

» Nainstalujte pfistroj tak, aby jej bylo mozné bez
problému vypnout sitovym vypinacem.

» Postavte pristroj tak, aby bylo mozné sitovy
kabel bez problému odpojit.

Napéti sité¢ se musi shodovat s napétim, které je uvedené na typovém

Stitku pfistroje.

Pristroj je vybaven napajecim obvodem se Sirokym rozsahem, takZe sitové

napéti mize byt mezi 100 V a 240V, aniz by bylo nutné sitovy rozsah pre-

pinat.

» Zajistéte, aby byl pfistroj vypnuty. Popfipadé jej vypnéte sitovym
vypina¢em 12.

» Zasunte sitovy kabel do vstupni sitové zasuvky 13 na zadni strané pfi-
stroje.

» Sitovou zastréku pfipojte zasuvky domovni instalace.
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Zapnuti pfistroje

» Zapnéte pristroj sitovym vypinacem 12.
Rozsviti se kontrolka sité¢ ZAP 9. Pristroj provede samotestovani, viz
Trvaly test za provozu:

Pokud neni pfipojen Zadny pfistroj, zobrazi se po samotestovani na dis-
pleji 5 hlaseni "Attach Instrument”. Pokud se samotestovani nezdafi,
zobrazi se na displeji 5 chybové hlaseni.

Attach Instrument

Obr. 4

Pfipojeni nozniho ovladace
Pfipoj noZniho ovladace GN201 je volitelny.

Na zastréce nozniho ovladace a na pfipojovaci zdifce nozniho ovladade 3
je tecka jako oznaleni. Aby bylo mozné zastrcku spravné zastréit do
zasuvky, musi byt tyto znacky proti sobég.

QObr. 5

» Zastrcku nozniho ovladace vyrovnejte a zasunte do zaklapnuti do pfi-
pojovaci zdifky nozniho ovladace 3.



PFi uspésném spojeni mezi pfistrojem a noznim ovladacem se na dis- Pfipojeni nastroje

pleji 5 zobrazi na 3 sekundy hlaseni "Footswitch attached". Pouze nastroje CAIMAN fady Seal & Cut Ize pouZivat ve spojeni s VF gene-

= 3 : == ratorem Lektrafuse GN200.
= Fﬁﬂ—tﬂui tc}hﬂttﬂﬂhed e - Na zastréce nastroje je Sipka a na pfipojovaci zasuvce 8 je tecka jako ozna-
= —— — s &eni. Aby bylo mozné zastréku spravné zastréit do zasuvky, musi byt tyto
znacky proti sobé.

Obr. 6 { |
Upozornéni N—"

NoZni ovlada¢ nemd byt pfi vydeji VF stdle stisknuty. Vydej VF se spusti a
ukondi jednim stiskem a povolenim noZniho ovladace.

Odstranéni nozniho ovladace

» Otacejte zapadkovy krouzek proti sméru hodinovych ruéicek a zaroven
vytahnéte pfipojovaci zastréku ze zasuvky
Na displeji 5 se zobrazi na 3 sekundy hlaseni "Footswitch removed".

 Fuut3uitch removed

Obr. 7 ==

QObr. 8

» Zastréte nastroj do zasuvky 8.

Rozsviti se zeleny signalizaéni kruh 7 okolo pfipoje nastroje. Na
displeji 5 se zobrazi hlaSeni "Ready to Seal".

'Readg to Seal

Pre=s= RF OH Button o
Footzuwitch to start

QObr. 9

Vyrazeni z provozu
» Vlypnéte pfistroj sitovym vypinaéem 12.

Vechny pély pfistroje budou odpojeny od napajeci sité.
» Vytahnéte sitovy kabel ze zasuvky.

Pristroj je zcela odpojen od napajeci sité.
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4.2  Funkéni zkouska

Pred kazdym pouZitim zkontrolujte spravné fungovani pfistroje:
» Zajistéte, aby pfisluSenstvi nevykazovalo Zadné viditeIné poskozeni.
» Pristroj pfipravte a nainstalujte, viz Pfiprava a instalace.
» Fungovani nasledujicich prvkl kontrolujte v daném poradi:
- Zapnéte sitovy spina¢ 12, kontrolka zapnuti sité 9 sviti
- Automatické samotestovani po kazdém zapnuti: kratky akusticky
signal, vSechny prvky displeje se kratce rozsviti
- Nozni ovladag¢, viz Pfipojeni nozniho ovladace
- Nastroj, viz Pfipojeni nastroje
- Aktivace pomoci RF zap./vyp. 2 na pfedni strané pfistroje, tlacitek a
nozniho ovladace
- Vypnéte sitovy vypina¢ 12.

4.3  Obsluha
Nebezpeéi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kont-
VAROVAN rolu.
Nebezpedi poranéni pfi pouZiti vyrobku mimo zorné
pole!
VAROVANi > Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontro-
lou.

» Spudténi postupu uzavirani (vydej VF) jednim stiskem tla¢itka na
nastroji, nozniho ovladace nebo tlacitka aktivace VF (VF zap./vyp) 2 na
predni strané pfistroje.

Po ukonceni procesu uzavirani se vydej VF automaticky zastavi.
Pfi VF uzavirani se na displeji 5 zobrazi hlaseni "Sealing in Progress".

.Sealing in Progress

Obr. 10

Vypnutifzapnuti pFistroje
» Zapnéte/vypnéte pfistroj sitovym vypinatem 12.

Druh provozu

VF generator Lektrafuse GN200 automoticky rozpozna pfipojeny nastroj.
Budou naltena interni nastaveni pfistroje. Nastaveni rezimu provozu nebo
parametr( uzivatelem neni pozadovano/mozné.
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Aktivace vysoké frekvence

» Zajistéte, aby byl pacient pfipraven tak, aby bylo mozné s VF pfistrojem
bezpecné pracovat.

» Zajistéte, aby byl pfistroj a nozni ovlada¢, pokud se pouZiva, spravné
pfipojen.

» Zapnéte VF pfistroj ruénim spinacem, noZnim ovladacem nebo tladit-
kem VF spusténi (VF zap./vyp.) 2 na pfedni strané pfistroje.

Upozornéni

NozZni ovlada¢ nebo tlaéitko nebo nemd byt pfi vydeji VF stdle stisknuté.
Postup uzavirdni cévy se spusti a ukon¢i) jednim stiskem noZniho ovladace,
tlacitka aktivace VF (VF zap./vyp) 2 na piedni strané pfistroje nebo tladitka
na ndstroji. Po ukonceni procesu uzavirdni pristroj automaticky zastavi
vydej VF. Opakovanym stiskem tlaéitka Ize postup uzavirdni ukonéit.

5. Validovana metoda upravy

5.1

Upozornéni

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické pfedpisy pro upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN
nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch upravy vyrobki aktudlné
platné ndrodni pfedpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotfebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku &isténi
uprednostnit pfed ruénim &isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku
muZe byt zajiSténa pouze po pfedchozi validaci procesi tupravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuéené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvérecnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni des-
infekéni prostredek.

Upozornéni

AktudlIni informace k upravé a materidlovou sndsenlivost viz téZ extranet
Aesculap na adrese www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho
kontejneru Aesculap.



5.2

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a upravou prekro€it 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k pred¢isténi >45 °C a nemély pouzivat Zadné fixacni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedkd miZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

Vseobecné pokyny

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napf. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k &isténi,
desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze
po mechanickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapo-
tfebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé€ potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.

schvaleni VAH nebo FDA, popt. oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem che-

mikalie s ohledem na snasenlivost materialG. Veskeré pokyny k pouziti od
vyrobce chemikélie je nutno dlsledné dodrZzovat. V opacném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

B Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u
titanu a hliniku. U hliniku mdZe dojit k viditelnym zmé&nam na povrchu
jiz pfi hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napt. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné
starnuti nebo bobtnani.

» K cisténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoze jinak hrozi nebezpeéi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpeéné opétovné upravé
Setrné vi¢&i materialu a zachovavajici hodnoty viz na www.a-k-i.org,
odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena bro-
Zura - Pé&e o nastroje”.

5.3

» ViditeIné zbytky po operaci pokud moZno uplné odstrante vihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

Pfiprava na misté pouziti

» V/yrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k CiSténi a desinfekci.

5.4
» Odpojeni vyrobku od zdroje napéti.

Priprava pred ¢iSténim

» Odstrante pFislusenstvi.

5.5  Ciét&ni/desinfekce

Vseobecné bezpecénostni pokyny k postupu tpravy

Nebezpeci zasahu elektrickym proudem a poZaru!

» Pred cisténim odpojte sitovou zastrcku od sité.

» Nepouzivejte Zadné hof¥lavé nebo vybusné Cistici
a dezinfekéni prostredky.

» Zajistéte, aby do produktu nevnikla Zadna kapa-
lina.

>

NEBEZPECI

Nebezpeci poskozeni nebo zniceni produktu
v dusledku strojniho ¢&isténi/dezinfekce!

» Produkt Cistéte/dezinfikujte pouze ruéné.
» Produkt nikdy nesterilizujte.

Nebezpeéi poskozeni produktu v disledku pouziti

nevhodného Eisticiho/dezinfekéniho prostiedku!

» K ¢isténi ploch pouzivejte povolené &istici/dez-
infekéni prostfedky podle pokynu vyrobce.

Riziko poskozeni vyrobku v dusledku pouziti
nevhodnych éisticich/desinfekénich prostfedku a/
nebo pkilis vysokych teplot!

© ©
o o
N N
(=) (=)
= =

POZOR
» Cistici a desinfekéni prostredky pouzivejte podle
pokynu vyrobce.
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.
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Validovany postup ciSténi a desinfekce

Dezinfekce u elektrickych pfistrojd -
otiranim bez sterilizace

Kapitola Dezinfekce u elektrickych pfistrojd oti-
ranim bez sterilizace

5.6

Dezinfekce u elektrickych pfistroju otiranim bez sterilizace

Desinfekce otiranim

Meliseptol HBV ubrousky 50 % propan-1-ol

PT: Pokojov teplota

Faze |

» V pfipadé potfeby. Odstraite viditelné zbytky dezinfekéni utérkou na
jedno pouziti.

» Opticky Cisty produkt cely otfete dezinfekéni utérkou na jedno pouZziti.

» Dodrzujte pfedepsany ¢as pisobeni (minimalné 1 min).

5.7

» Vyrobek po kaZzdém CiSténi a desinfekci zkontrolujte na: Cistotu, funkci
a pfipadnd poskozeni.
» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

Kontrola, udrzba a zkousky

» Jedenkrat za rok nechejte provést technicko bezpeénostni kontrolu, viz
Provozni udrzba.

5.8 Skladovani a pfeprava

A\

POZOR

Nebezpeéi poskozeni vyrobku v dusledku pFili§ brz-

kého nasazeni po skladovani/pfepravé pfi teplotach

pod +10 °C!

» VF pristroj nechejte aklimatizovat cca 1 hodinu
pfi pokojové teplote.

» Viyrobek prepravujte pouze v originalni krabici.
» DodrZujte podminky skladovani a transportu, viz Okolni podminky.
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6. Provozni udrzba
VF generator Lektrafuse GN200 je bezudrzbovy.

Upozornéni

Udrzbu smi provddét vyhradné autorizovany persondl. V pfipadé potreby k
tomu budou poskytnuta schémata zapojeni a servisni pfirucka, kde nalez-
nete veskeré potfebné podklady.

6.1

Technicko bezpeénostni kontroly je nutno provadét jedenkrat rocné.
Zkousejici dokumentuje vysledky kontroly a naméfené hodnoty podle
vytisténého zkusebniho protokolu.

» Vyrobek a pfisluSenstvi nechavejte pfezkoudet pouze od osob, které
maji patfiéné vzdélani, znalosti a zkusenosti a nepotfebuji pfi zkousce
instrukce.

» PFi vyraznych odchylkach od hodnot pfiloZzeného protokolu o koneéné
prejimce nebo pfi prekroceni uvedenych maximalnich hodnot: Zadlete
pristroj k opravé.

V otazkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spole¢nosti

B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

Technicko bezpecnostni kontrola



B‘ BRAUN Inspection protocol - safety inspection

SHARING EXPERTISE

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: s INVENTORY NO.: oo ORGANIZATION:  ceeeeeeeeeetesesser s stssssse s sessssssssssessssessnsas
SCOPE OF INSPECTION Verdict
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot switch for visually detectable damage
1.3 Type plate still present and readable
1.4 Check fuse links for prescribed values
1.5 Overall condition of device: dirt, damage
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value | orict
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q2 (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |Il,x=0,50mA
’ according IEC60601-1* SF.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lax = 0,170 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =050 mA
24 Patient leakage current N.C. |l.,x=001mA
’ according IEC60601-1* S.FC. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method B
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 lnax = 122 mA
2.8 Insulation resistance B
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) fest voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Ruin = 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Ruin = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 Q 145 Watt +20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Obr. 11 Zku3ebni protokol technicko bezpeénostni kontroly
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7. ldentifikace a odstranovani chyb

7.1 Chyba Regrasp

Chyba Regrasp, tzn. moZnost nedostate¢ného uzavieni cév, je indikovana

nasledovné:

B Jednoznaény sled tdnl a prerudeni sledu tont VF provozu, kromé toho

preruseni aktivace VF

B Rozsviceni Zluté chybové kontrolky Regrasp 4 na predni strané VF pfi-

stroje

B Varovné hlaseni na displeji 5 na pfedni strané VF pfistroje

Chybové hlaseni Regrasp

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut
- Clean jaws

OR

Regrasp thicker tissue

Vyznam

Uzavreni cévy je tfeba zkontrolovat. Kontaktni plochy
Celisti jsou pokryty zaschlymi zbytky tkani nebo télesnymi
tekutinami

- nebo -

Uchopeny svazek tkané je pfilis tenky

Odstranéni

Ocistéte kontaktni plochy sterilni vodou a
houbou
Uchopeni pfimého svazku tkané

REGRASP INDICATOR - SHORT
Visually check seal - Manually cut
Check for metal or occlusion in jaw
Remove excess fluids

REGRASP INDICATOR - TIME

Visually check seal - Reseal as needed
Seal cycle interrupted

Seal endpoint not reached

Mezi elektrodami v elisti je kov (napf. svorky) nebo jiny
cizi material

VF pfistroj dosahl maximalni €as uzavfeni a nezjistil Zadné
Uplné uzavreni

- nebo -

uzivatel ukondil v pribéhu uzavirani vydej VF

Celisti oteviete a zkontrolujte

Veskery cizi material odstraite

Odstrante prebytecné odsavané tekutiny z
operacniho pole

Kontrola kvality uzavreni

Postup pfi vyskytu chyby Regrasp:
» Neoddélujte cévu.

» Otevrete nastroj.

» Zkontrolujte uzavreni cévy.

PFi spravné hemostaze:

» Oddélte cévu ruéné chirurgickymi ntizkami.

Pfi chybné hemostaze:

» Nastroj znovu priloZte k cévé a zaaretujte.

Upozornéni

Chyba Regrasp nemusi byt potvrzena. Stiskem ruéniho spinace, noZniho
ovladadce nebo aktivaci tlaéitka VF (VF zap./vyp.) 2 se pfimo spusti ndsledu-

Jici postup blokovdni.

» Spusténi daldiho VF cyklu.

» Pokud vede dalSi VF cyklus k normalnimu uzavreni, Ize cévu oddélit,

nastroj otevfit a odstranit.

» Pokud se znovu vyskytne chyba Regrasp nebo se céva se neoddéli, ote-
viete nastroj a uzavienou cévu oddélte ruéné chirurgickymi nGizkami.

Dbejte pfitom na spravnou hemostazu.
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7.2  Varovani

Varovani se zobrazuje nasledovné:

B Jednotlivy tén (na rozdil od poruchy, chyby nebo normalniho VF pro-
vozu)

W Varovné hlaseni na displeji 5 na pfedni strané€ VF pfistroje

Generator Cooling PFilis vysoka teplota generatoru Zkontrolujte priitok vzduchu generatorem
Please Wait
Generator Too Cold Generator se musi nejprve ohfat Generator v pribéhu zahfivani nevypinejte
Please Wait

7.3  Hlaseni poruch

Porucha se zobrazuje nasledovné:

B Jednoznaény sled tond (na rozdil od chyby nebo normalniho VF pro-
vozu)

B Hladeni poruchy na displeji 5 na predni strané VF pfistroje

E001 ERROR E001 Spina¢ nastroje "VF aktivace (RF zap./ Povolte stisk spinace "Aktivace VF (RF zap./
Instrument RF-ON Button Error vyp) 2" stisknuty, kdyzZ je nastroj pfipo-  vyp.) 2"
Release Instrument RF-ON Button jeny na VF pfistroj Nastroj odpojte a znovu pfipojte

Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 VF pfistroj nemizZe najit nastroj Nastroj odpojte a znovu pfipojte
Instrument Error - nebo - - nebo -
Remove and reattach instrument Nastroj je vadny a je nutno jej vyménit  Nastroj vyménte
- nebo -

Remove and replace instrument

E003 ERROR E003 Nozni ovlada¢ stisknuty pfi pfipojeni Povolte stisk noZniho ovladace
Footswitch Error nozniho ovladace na VF pfistroj Nozni ovlada¢ odpojte a znovu pfipojte
Release footswitch
Remove and reattach footswitch
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7.4  Chybova hlaseni

Chyba se zobrazuje nasledovné: Upozornéni
B Jednoznaéné pofadi tond (popf. pferusi ton vydeje VF) Dojde-1i k chybé pfi vydeji VF, je mozné, Ze je uzavieni cévy nelipiné nebo
B Rozsviceni ¢ervené chybové kontrolky Regrasp 6 na piedni strané VF  nedostatecne.
pristroje Aby bylo zajisténo dosaZeni dostatecéné hemostdzy, dodrZujte postup pfi
B Hlaseni poruchy na displeji 5 na predni strané VF pfistroje chybdch Regrasp, viz Chyba Regrasp.
Upozornéni

Pokud existuje chyba po dvojim vypnuti a opétovném zapnuti i naddle,
obratte se na své ndrodni zastoupeni spole¢nosti B. Braun/Aesculap, viz

Technicky servis.

T T . I
FoO1 Chyba softwaru na VF pfistroji VF pfistroj vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF pfistroj opét zapnéte
Fo02 Chyba davky VF pfistroje VF pfistroj vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF pfistroj opét zapnéte
FO03 Chyba hardwaru VF pristroj vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF pfistroj opét zapnéte
FOO4 Vnitfni chyba komunikace VF pfistroje VF pristroj vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF pfistroj opét zapnéte
FOO5 Prehrati VF pfistroje VF pristroj vypnéte a nechajte vychladnout

Zkontrolujte prGtok vzduchu generatorem
Foo6 Chyba na tlacitku VF zap./vyp. 2 (stisknuté pfi zapnuti)  VF pFistroj vypnéte, vyckejte 5 s, povole stisk tlacitka 2 a VF pfistroj
zapnéte
Foo7 Chyba pfi vydeji VF energie VF pristroj vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF pfistroj opét zapnéte
FO08 Chyba: VF mimo kalibraci VF pristroj vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF pfistroj opét zapnéte
FO09 Chyba: Vnitini napajeni VF pristroj vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF pfistroj opét zapnéte

7.5 Odstranéni problému

VF pfistroj se nezapne Zkontrolujte, zda je sitovy kabel spravné zasunut do sitového pfapoje VF pfistroje 13.
Zajistéte, aby byl sitovy kabel pfipojen k funkénimu proudovému zdroji.
Zkontrolujte, zda je sitovy vypina¢ 12 VF pfistroje v poloze ZAP.
Zkontrolujte pojistky v oddile na pojistky a popfipadé je vyménte, viz Vyména pojistek.
Pokud chyba nadale pretrvava, vyménte sitovy kabel.

Proud je zapnut, ale nesviti Zadné kontrolky a nepro-  VF pfistroj vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF pFistroj opét zapnéte.
vadi se samotestovani. Pokud chyba existuje i nadale, obratte se na své narodni zastoupeni spole¢nostiB. Braun/
Aesculap viz Technicky servis.

Samotestovani se nezdafilo VF pristroj vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF pfistroj opét zapnéte.
Pokud chyba existuje i nadale, obratte se na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/
Aesculap viz Technicky servis.

VF pfistroj je aktivni ("kontrolka sit ZAP. 9 sviti), pfi-  Zkontrolujte, zda je nozni ovlada¢ (pokud se pouziva) spravné pfipojen.

sludenstvi je pfipojeno, nedochazi vSak k vydeji VF Zkontrolujte, zda je nastroj Caiman Seal & Cut spravné pfipojen (zeleny kruh 1 sviti).
Pro spusténi vydeje VF stisknéte tladitko "VF zap./vyp." 2.
Pokud chyba nadale pretrvava, vyménte nastroj Lektrafuse.
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» V pripadé chyb a poruch postupujte podle pokyn( na displeji a vSim-
néte si kddu chyby.

Odstranovani chyb uzivatelem

» Pokud existuje chyba po provedeni pokyni zobrazenych na displeji i
nadale, obratte se na své narodni zastoupeni spole¢nosti B. Braun/
Aesculap viz Technicky servis.

7.7  Vyména pojistek

A

NEBEZPECI

Nebezpeéi ohroZeni Zivota v dusledku zasahu elek-
trickym proudem!

» Pred vyménou pojistek vytahnéte sitovou
zastrcku!

Predepsana sada pojistek: 2 kusy Aesculap kat. €. TAO21404:

G-tavna vlozka, nosi¢ (T) 8 A, spinaci schopnost H (1 500 A)

» Zajistovaci vystupek na bezpeénostnim drzaku 11 odjistéte pomoci
malého Sroubovaku a odklopte viko.

» Drzak pojistek 11 odblokujte malym Sroubovakem a vytahnéte ven.

» Vyménte obé€ pojistky.

» Drzak pojistek 11 znovu nasadte.

» Zaviete viko.

Obr. 12

Upozornéni

Pokud dochdzi k ¢astému pfehorfeni pojistek, je pFistroj vadny a je zapotrebi

ho ddt opravit, viz Technicky servis.

8. Technicky servis

A

VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni spo-
le¢nosti B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek
ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisl se dozvite prostfednictvim vy3e uvedené adresy.
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9. Prislusenstvi/Nahradni dily

10. Technické parametry

PL7205U Nastroj Caiman 5 GN200  Vysokofrekvenéni chirurgicky pfistroj Ilb

PL730SU Nastroj Caiman 12

PL731SU Nastroj Caiman 12 plus

GN201 Nozni ovladat I(Rpc;rzsljadhgvzltpc;\i/l(e:r:)] napéti 100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)
Frekvence 50-60 Hz

Upozornéni Ttida ochrany (podle IEC/ |

Dalsi pfislusenstvi, aplikaéni sousdsti a ndhradni dily jsou popsdny v pro- ~ DIN EN 60601-1)
spektu Aesculap C-304-81 a C-902-02.

Proudovy obvod nozniho Bezpeény vi¢i vzniceni dle IEC/
ovladace DIN EN 60601, povoleny k pouZiti v "zdra-
votnickém prostredi”

Viystupni vykon 2 x 150 W na 50 Ohm

Pojistka pfistroje T8 AH/250 V
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Charakteristika ¢as - proud
Spinaci schopnost
Typ konstrukce

T (neaktivni)
H (1 500 A)
5mm x 20 mm

Provozni kmitocet VF

460 kHz + 1 9%, Quasi-Sinus

Druh provozu

Int 10s/30 s

Hmotnost

8,1 kg

Rozméry (d x 3 x V)

400 mm x 355 mm x 100 mm

Typ aplikaéni soucasti dle
IEC/DIN EN 60601-1

CF

Doba regenerace vystupu  O's

chranéného proti defibri-

laci

CISPR11 Trida A

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Shoda s normami

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-2-2




10.1 Okolni podminky

Provoz Pfeprava a skladovani

Tepplota 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Relativni vlh- 90 % 90%
kost vzduchu
— —
15 % 10%

bez tvorby kondenzatu bez tvorby kondenzatu

Atmosféricky

1 060 hPa 1 060 hPa
tlak @
500 hPa

700 hPa

Upozornéni

Atmosféricky tlak 700 hPa odpovidd maximdIni nadmorské vysce za pro-
vozu 3 000 m.

Upozornéni

Po prepravé nebo uchovdvdni pfi teplotdch mimo rozsah provoznich teplot
nechejte Vf pfistroj pfed pouZitim jednu hodinu pfizpdsobit teploté mist-
nosti.

11. Likvidace

Upozornéni
Tento vyrobek musi provozovatel pred likvidaci upravit, viz Validovand
metoda upravy.

PFi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a
jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Recyklaéni pas je mozné ve formé dokumentu PDF stah-
nout pod katalogovym ¢&islem z Extranetu. (Tento recyk-
laéni pas je navodem k demontazi pfistroje s informacemi
k odborné likvidaci dilcd, skodlivych pro Zivotni prostfedi)
Viyrobek oznaceny timto symbolem je zapotfebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pfi-
strojl. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.

» V pfipadé otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni
zastoupeni firmy B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

12. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.:
Fax:
E-mail:

271091 111
271091 112
servis.cz@bbraun.com

181



Aesculap®

Lektrafuse Generator Wysokiej Czestotliwosci GN200

Legenda

Lampka sygnalizacyjna HF-ON (pierscien wokof)
Whytgcznik aktywacji HF (RF-on/off) (Srodek)
Gniazdo przytaczeniowe (sterownik nozny)
Lampka sygnalizacyjna Regrasp

Wskaznik

Lampa sygnalizacyjna btad

Pierscien sygnalizacyjny instrumentu

0O N O U~ WN =

Gniazdo przytaczeniowe (instrument)

©

Lampka sygnalizacyjna zasilania

10 Przytacze (Wyrdéwnanie potencjatu elektrycznego)
11 Podstawa bezpiecznika (z 2 bezpiecznikami)

12 Wyfgcznik zasilania

13 Wejscie sieciowe

14 Tabliczka znamionowa

15 Szczeliny wentylacyjne
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Symbole na produkcie i opakowaniu

A

Uwaga, ogodlny znak ostrzegawczy

Uwaga, przestrzega¢ informacji zawartych w doku-
mentacji towarzyszacej

Sygnalizator btedéw

Przestrzega¢ zalecen instrukcji obstugi

®
B

T

_”

Oznakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicz-
nych wg dyrektywy 2002/96/WE (WEEE), patrz Utyli-
zacja

sterownik nozny

Regrasp

Czgs¢ uzytkowa z ochrong przeciwdefibrylacyjng typu
CF

Wyréwnanie potencjatu

Bezpiecznik

Promieniowanie niejonizujace

Prad przemienny

Oznaczenie dostawy

Numer seryjny

Nr zamowienia

Data produkgji



Spis tresci

1.

1.1
2.

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8
3.

3.1
4.

4.1
4.2
43
5.

5.1
5.2
53
5.4
5.5
5.6

5.7
5.8
6.
6.1
7.
7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6
7.7
8.
9.
10.
10.1
1.
12.

Bezpieczne postugiwanie si¢ urzgdzeniem
Bezpieczna obstuga zgodnie z przepisami IEC/VDE
Opis urzadzenia

Zakres dostawy

Komponenty niezbedne do eksploatacji urzgdzenia
Przeznaczenie

Zasada dziatania

Dzwigki sygnalizacyjne

Funkcje kontrolne

Wykresy stupkowe mocy wyjsciowej
Maksymalne wyjsciowe napiecie szczytowe (Up)
Przygotowanie i montaz

Pierwsze uruchomienie

Praca z generatorem HF Lektrafuse GN200
Czynnosci przygotowawcze

Kontrola dziatania

Obstuga

Weryfikacja procedury przygotowawczej
Ogélne zasady bezpieczenstwa

Ogdlne wskazowki

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania
Przygotowywanie do czyszczenia
Czyszczenie/dezynfekcja

Dezynfekcja przez wycieranie w przypadku urzadzen
elektrycznych nie podlegajacych sterylizacji
Kontrola, konserwacja i przeglady
Przechowywanie i transport

Utrzymanie sprawnosci urzadzenia
Kontrola bezpieczenstwa technicznego
Wykrywanie i usuwanie usterek

Btad Regrasp

Ostrzezenia

Komunikaty o zaktéceniach

Komunikaty btedow

Rozwigzywanie problemow

Usuwanie btedow przez uzytkownika
Wymiana bezpiecznikow

Serwis techniczny

Akcesoria/czesci zamienne

Dane techniczne

Warunki otoczenia

Utylizacja

Dystrybutor
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185
185
185
185
185
186
186
187
187
187
187
188
188
190
190
190
190
191
191
191
191

192
192
192
192
192
194
194
195
195
196
196
197
197
197
198
198
199
199
199

1. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem

Notyfikacja

Niniejsza instrukcja obstugi opisuje wyfgcznie budowe, dziatanie i obstuge

generatora HFLektrafuseGN200 i nie nadaje si¢ do celdw szkoleniowych

dla 0s6b poczqtkujgcych w zakresie chirurgii wysokich czestotliwosci.

Ogdlny opis zastosowania chirurgii wysokich czestotliwosci mozna znalezé
w podrecznikach operacyjnych i odpowiednich zZrédfach.

Niniejsza instrukcja obstugi i opisane urzqdzenie przeznaczone sq wyfqcz-
nie do stosowania przez personel medyczny posiadajgcy odpowiednie kwa-
lifikacje, ktdry zostat przeszkolony w zakresie danej techniki pracy i prze-
prowadzaniu danego zabiegu chirurgicznego.

A

NIEBEZPIECZENSTWO ~ » Produkt i wyposazenie moga byé¢ uzywane
wylacznie przez osoby, ktore posiadajg wyma-
gane kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie.

Niebezpieczenstwo dla pacjentow zwigzane
z obrazeniami wskutek nieprawidtowego uzycia!

» Produkt transportowaé wytgcznie w oryginalnym opakowaniu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urza-
dzenia.

» Przestrzega¢ wskazowek dotyczacych kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (EMV), patrz TA022130.

» Generator HF Lektrafuse GN200 spetnia wymogi CISPR 11 klasa A.

» Aby unikng¢ szkdd wskutek nieprawidtowego ztozenia lub pracy i nie
ryzykowaé utraty gwarancji i bycia pociggnietym do odpowiedzialnosci
prawne;j:

- Produkt stosowa¢ tylko zgodnie z instrukcja uzytkowania.

- Przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa i utrzymania
w stanie sprawnosci.

- taczy¢ ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

- Przestrzega¢ wskazéwek dotyczgcych stosowania zgodnie z norma,
patrz Bezpieczna obstuga zgodnie z przepisami IEC/VDE.

» Regularnie kontrolowa¢ wyposazenie: Szczegoélnie nalezy podda¢ kon-
troli pod katem potencjalnych uszkodzen izolacji kable elektrod oraz
wyposazenie endoskopowe.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

» Przestrzega¢ obowigzujgcych norm.
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» Nalezy sie upewni¢, Ze urzgdzenie nie zetknie sie z pacjentem/nie znaj-
dzie si¢ w strefie sterylne;.

1.1  Bezpieczna obstuga zgodnie z przepisami |IEC/VDE

» Nalezy zadba¢ o to, aby uzytkownik nie znalazt sie w jednoczesnym
bezposrednim kontakcie z pacjentem i urzgdzeniem HF.

Otoczenie operacyjne

A

NIEBEZPIECZENSTWO

OSTRZEZENIE

VAN

PRZESTROGA

A

PRZESTROGA
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Zagrozenie zycia wskutek porazenia pragdem!
» Nie otwiera¢ produktu

» Produkt przytagczac wytacznie do sieci z wykorzy-
staniem przewodu PE.

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek zaptonu lub

eksplozji gazow tatwopalnych! Podczas zgodnego z

przeznaczeniem uzycia generatora wysokiej czesto-

tliwosci mogg powstawac iskry.

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w strefach zagro-
zenia wybuchem.

» Podczas operacji w obszarze gtowy i klatki pier-
siowej nie nalezy uzywac palnych srodkow
anestezjologicznych i gazéw przyspieszajacych
zapton (np. gaz rozweselajacy, tlen) lub odessa¢
te substancje.

» W miare mozliwosci do czyszczenia i dezynfekeji
nalezy uzywac srodkow niepalnych.

» W przypadku zastosowania palnych srodkow
czyszezacych, dezynfekujacych i rozpuszezalni-
kow: Nalezy sie upewni¢, ze substancje te ulot-
nity si¢ przed zastosowaniem chirurgii wysokich
czestotliwosci.

» Nalezy sie upewnic, ze palne substancje nie zbie-
rajg si¢ pod ciatem pacjenta lub w jamach ciata
(np. w pochwie). Przed zastosowaniem urzadze-
nia HF nalezy zetrze¢ wszelkie ptyny.

» Nalezy si¢ upewni¢, ze nie s3 obecne palne gazy
endogenne.

» Nalezy si¢ upewni¢, ze materiaty nasgczone tle-
nem (np. wata, gaza) s na tyle daleko od oto-
czenia HF, ze ich zapton nie bedzie mozliwy.

Ryzyko ograniczenia funkgji innych urzadzen!
Podczas zgodnego z przeznaczeniem uzycia genera-
tora wysokiej czestotliwosci mogg powstawac
zaktdcajace pola elektromagnetyczne.

» Nalezy si¢ upewnic, ze w okolicy urzadzenia HF
nie ma zadnych urzadzen elektronicznych, kto-
rych praca mogtaby zostac zaklocona w wyniku
dziatania fal elektromagnetycznych.

Ryzyko ograniczenia widocznosci iflub skutkow

ubocznych w wyniku tworzenia sie pary/dymu w

przy zastosowaniu chirurgii wysokich czestotliwo-

sci!

» W razie koniecznosci zastosowac odsysanie
dymu.

Bezpieczenstwo pacjenta

A

NIEBEZPIECZENSTWO

A

NIEBEZPIECZENSTWO

A

NIEBEZPIECZENSTWO

VAN

OSTRZEZENIE

VAN

OSTRZEZENIE

Zagrozenie w wyniku niedostatecznego przygoto-

wania lub usterki urzadzenia HF!

» Nalezy zadbac o to, aby urzadzenie HF dziatato
bezawaryjnie.

» Sprawdzi¢, czy do sterownika noznego lub recz-
nego nie wniknety ciecze przewodzace prad
elektryczny (np. krew, wody ptodowe).

» Sprawdzi¢, czy w sterowniku noznym/recznym
lub kablu sterownika noznego/recznego nie ma
zwarcia.

Niezamierzone uruchomienie urzadzenia HF stwa-

rza niebezpieczenstwo poparzenia dla pacjenta!

» Po niezamierzonej aktywacji urzadzenie HF
nalezy natychmiast wytaczy¢ za pomocg wytacz-
nika zasilania.

» sterownik nozny lub przetacznik reczny nalezy
zawsze obstugiwac ze szczegolng ostroznoscia.

Ryzyko zranienia dla pacjenta przez niezamierzone

zwigkszenie mocy wyjsciowej HF w przypadku awa-

rii urzadzenia HF!

» W przypadku najmniejszej nieprawidtowosci
nalezy przerwac korzystanie z urzadzenia!

Ryzyko zranienia pacjenta/uzytkownika w wyniku

korzystania z uszkodzonego zasilania sieciowego/

braku ztaczy przewodu ochronnego!

» Skontrolowa¢ zasilanie sieciowe/ztacza prze-
wodu ochronnego.

Ryzyko zranienia w wyniku skurczéw miesni spowo-

dowanych stymulacja komdrek nerwowych i migsni!

» Podczas pracy z wrazliwymi strukturami zaleca
sie szczegolng ostroznosc.



Nalezy zawsze zadba¢ o nastepujace okolicznosci:

» Pacjenta nalezy utozy¢ w taki sposob, aby nie dotykat on Zadnych uzie-
mionych elementdw metalowych lub posiadajacych duzg réznice
potencjatéw w stosunku do ziemi (np. stét operacyjny, uchwyty). W
razie koniecznosci oddzieli¢ $ciereczkg antystatyczna.

» Nalezy zadba¢ o to, aby pacjent nie dotykat wilgotnych $ciereczek lub
podkfadek.

» Strefy o zwigkszonej potliwosci i stycznosci skdry nalezy chronié¢ uzy-
wajac do tego celu Sciereczek antystatycznych.

» Mocz nalezy odprowadza¢ za pomocg cewnika.

» Podczas operacji serca, urzadzenie HF nalezy uziemi¢ za pomocg ztgcza
wyréwnania potencjatow.

» W przypadku pacjentéw z rozrusznikiem serca lub innymi aktywnymi
implantami, przed zastosowaniem chirurgii wysokich czestotliwosci
nalezy skonsultowa¢ sie z odpowiednim specjalista, aby zapobiec nie-
odwracalnym uszkodzeniom lub niesprawnosci rozrusznika lub
implantu.

» Elektrody urzadzen kontrolnych nalezy zakfada¢ jak najdalej od elek-
trod HF, bez opornikdw zabezpieczajgcych lub dtawikow HF.

» Do kontroli nie nalezy stosowac¢ elektrod igtowych.

» Przewody urzadzen kontrolnych nalezy zatozy¢ w taki sposob, aby nie
znajdowaty sie na skorze.

» Przewody elektrod HF muszg by¢ jak najkrétsze i nie mogg stykac sie z
ciatem pacjenta, ani innymi przewodami.

» W przypadku zbyt matej wydajnosci urzadzenia przy zwyktym ustawie-
niu urzadzenia, nalezy upewni¢ sie, ze:
- elektrody robocze sg czyste
- kable sg poprawnie podtgczone.

» Nigdy nie nalezy odktada¢ aktywnej elektrody na pacjenta lub obok
niego.

» Chwilowo niepotrzebne elektrody odfozy¢ w taki sposéb, aby nie doty-
katy pacjenta.

» W przypadku operacji, przy ktérych ciggty kontakt elektrod z ciatem
pacjenta jest nieunikniony (np. w przypadku operacji endoskopowych),
w przypadku niezamierzonego uruchomienia elektrody, urzadzenie HF
nalezy natychmiast wyfgczy¢ za pomocg wyfgcznika zasilania 12.

» Gorgcej elektrody nie nalezy usuwac z ciata bezposrednio po wykona-
niu ciecia lub koagulacji.

» W trakcie pracy generatora nie nalezy dotyka¢ elektrod przy instru-
mencie (na gornej lub dolnej stronie), gdyz elektrody mogg sie rozgrza¢
i moze to prowadzi¢ do poparzen lub zranien.

2.  Opis urzadzenia

2.1  Zakres dostawy
Oznaczenie Nr artykutu
Przyrzad chirurgiczny o wysokiej ~ GN200
czestotliwosci
Instrukcja uzycia TA022377

Wskazowki dotyczgce kompatybil- TA022130
nosci elektromagnetycznej (EMC)

2.2

B Przewod zasilajgcy

Komponenty niezbedne do eksploatacji urzagdzenia

W Sterownik nozny (opcja)
B Instrument Caiman

2.3 Przeznaczenie

Generator HF Lektrafuse GN200 stosowany jest do zamykania i rozdziela-
nia naczyn krwionosnych w chirurgii mato-inwazyjnej. Instrumenty stuzg
do zamykania naczyn do 7 mm wtacznie.

Generator HF Lektrafuse nie nadaje sie do sterylizacji/koagulacji jajowodu.

Generator HF Lektrafuse nadaje sie wytgcznie do zastosowania przy zabie-
gach na sercu (typ CF).

Generator HF Lektrafuse nalezy stosowa¢ i przechowywa¢ w pomieszcze-
niach zamknigtych.

2.4  Zasada dziatania

Generator HF Lektrafuse GN200 sterowany jest za pomocg mikroprocesora
i i przetwarza napigcie zasilania na prad przemienny o wysokiej czestotli-
wosci do zastosowan monopolarnych i bipolarnych.

Proces zamykania nastepuje w obwodzie zamknigtym. Zamykanie mozna
rozpocza¢ i zatrzymaé za pomocg przycisku na instrumencie, wytacznika
na przednim panelu urzadzenia lub sterownika noznego.
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2.5 Dzwiegki sygnalizacyjne

Stan/status Sygnat dzwigkowy

Komunikat bfedu systemowego 3 powtdrzenia: 1 dtugi dzwiek 3 KHz, 1 dzwigk
2 KHz

Btad REGRASP 3 powtdrzenia: 1 dzwiek 2 KHz,

1 dzwiek 3 KHz

Notes (Uwagi)

Po kazdym rozpoznaniu btedu systemu (F001,...)

Po kazdym rozpoznaniu btedu Regrasp

Komunikat o zaktdceniu pracy 3 dzwieki, 3 KHz
systemu

Ostrzezenie systemowe 3 dzwieki, 3 KHz

Uruchomienie pradu o wysokiej 2 dzwieki, 480 Hz
czestotliwosci

Po kazdym rozpoznaniu zaktocenia pracy systemu (EQO1,...)

Po kazdym ostrzezeniu, jezeli rozpoznano (W001,...)

Przy uruchomieniu pradu wysokiej czestotliwosci

Ciggty w trakcie aktywnosci pragdu wysokiej czestotliwosci

Prad wysokiej czestotliwosci Powtarzajacy sie dzwigk 480 Hz
aktywny

Dezaktywacja pradu wysokiej czg- 3 dzwigki, 530 Hz

stotliwosci

Samoczynny test Power up 1 dzwigk 2 KHz

W przypadku prawidtowego zakonczenia procesu zamykania
(brak komunikatow o zaktoceniu lub btedzie)

W trakcie samoczynnego testu, w celu kontroli dziatania syg-
natéw

2.6  Funkcje kontrolne

Samoczynny test

Po uruchomieniu urzadzenie przeprowadza samoczynny test elementow
sterowania, sygnatu akustycznego, mikroprocesora i dziatania sprzgtu. W
tej fazie wskaznik 5 wyswietli komunikat "Performing Self Test".

TPEPfﬁrming Self—Teéf
Flesze wait

Rys. 1

Catosciowy test podczas pracy

Podczas pracy urzadzenia nastepuje cykliczna kontrola funkgji i sygnatow
powigzanych z jego bezpieczeristwem. W przypadku wykrycia btedow kry-
tycznych, urzadzenie HF przerywa aktywacje HF. Na wskazniku 5
wyswietli sie numer danego btedu i urzadzenie wyda sygnat akustyczny,
patrz Wykrywanie i usuwanie usterek.
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2.7

Przedstawienie mocy wyjsciowej jako funkcji rezystancji obcigzenia.

Wykresy stupkowe mocy wyjsciowej

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
RlQ]

—m—Lektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Rys. 2 Wykres stupkowy mocy wyjsciowej Caiman 12 mm rodziny

instrumentow Seal & Cut

Caiman 5

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

== cktrafuse Caiman 5 Instrument Family

Rys. 3 Wykres stupkowy mocy wyjsciowej Caiman 5 mm rodziny instru-
mentéw Seal & Cut

2.8
Notyfikacja

Maksymalne wyjsciowe napigcie szczytowe (Up)

Nastepujqgce wykresy umozliwiajq uzytkownikowi oceng, czy urzqdzenie HF
GN200 jest dostosowane do okreslonego osprzetu (jakosé izolacji).

VAN

OSTRZEZENIE

Ryzyko urazu pacjentafuzytkownika w wyniku

zastosowania nieodpowiedniego osprzetu (jakos¢

izolacji)!

» Nalezy sie upewni¢, czy podane w dokumentach
dotaczonych do osprzetu napigcie jest wyzsze niz
maksymalne wyjsciowe napiecie szczytowe.

Maksymalne wyjsciowe napigcie szczytowe (Up): 200V

3.

Jesli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to firma Aesculap nie
ponosi odpowiedzialnosci za sprawnos¢ urzadzenia.

Przygotowanie i montaz

» Podczas montazu i uruchamiania produktu nalezy przestrzega¢:
- krajowych przepisow dotyczacych instalacji i uzytkowania,
- krajowych przepiséw dotyczacych ochrony przeciwpozarowej i
przeciwwybuchowe;.

Notyfikacja

Bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta zalezne jest miedzy innymi od
sprawnosci zasilania sieciowego, w szczegdlnosci od poprawnosci dziata-
nia ztgcza przewodu ochronnego. Uszkodzenia ztgcz przewoddw ochron-
nych lub brak tych ztgczy czesto nie sq natychmiast rozpoznawane.

» Urzadzenie nalezy pofaczy¢ poprzez zlokalizowane z tytu urzadzenia
przytacze przewodu wyrdwnawczego z punktem wyréwnania poten-
cjatow w pomieszczeniu wykorzystywanym do celéw medycznych.

Notyfikacja

Przewdd wyréwnawczy potencjatow mozna zakupi¢ pod numerem katalo-
gowym GK535 (o dtug. 4 m) wzgl. TAO08205 (o dtug. 0,8 m) mozna zakupié
u producenta.

» W celu zapewnienia wystarczajacej wentylacji i chfodzenia urzagdzenia
HF, wokét urzadzenia nalezy zapewnié¢ co najmniej 10 cm do 15 cm
wolnej przestrzeni.

3.1 Pierwsze uruchomienie

VAN

OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia i/lub wadliwego funkcjonowania

produktu na skutek niewtasciwej obstugi systemow

elektromedycznych!

» Przestrzegac instrukcji uzytkowania wszystkich
urzadzen medycznych.
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4. Praca z generatorem HF Lektrafuse
GN200

4.1  Czynnosci przygotowawcze

Podtaczanie wyposazenia

A

NIEBEZPIECZENSTWO ~ > Nalezy sie upewnié, czy w przypadku wszystkich
stosowanych komponentow ich klasyfikacja (np.
typ BF lub CF) jest zgodna z klasyfikacjg uzywa-
nego urzadzenia.

Ryzyko zranienia wskutek niedozwolonej konfigu-
racji podczas stosowania kolejnych komponentow!

Kombinacje dotyczace elementéw wyposazenia, ktérych nie wymieniono
w instrukcji obstugi, mogg by¢ stosowane tylko wowczas, gdy s przezna-
czone do danego zastosowania. Charakterystyka wydajnosciowa oraz
wymagania dotyczace bezpieczenstwa nie mogg by¢ niekorzystnie zmie-
nione.

Wytacznie instrumenty CAIMAN mozna stosowa¢ w pofgczeniu z genera-
torem HF Lektrafuse GN200, patrz Akcesoria/czesci zamienne.

Podtaczanie zasilania

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie zycia wskutek porazenia pradem!

» Produkt przytaczac wytacznie do sieci z wykorzy-
staniem przewodu PE.

» Urzadzenie nalezy ustawic¢ w taki sposob, aby
umozliwi¢ swobodne wytaczanie za pomocg
wylacznika zasilania.

» Urzadzenie ustawi¢ w taki sposob, aby odtgcza-
nie przewodu zasilajgcego nie bylo utrudnione.

Napiecie sieciowe musi odpowiadaé¢ napieciu, ktére podano na tabliczce

identyfikacyjnej urzgdzenia.

Urzadzenie HF wyposazone jest w szerokozakresowy zasilacz, dzieki

czemu napiecie moze miesci¢ si¢ waha¢ w zakresie od 100 do 240V, bez

koniecznosci przetaczania zakresow.

» Nalezy si¢ upewnié, ze urzadzenie jest wytgczone. W razie koniecznosci
wytgczy¢ za pomocg wytgcznika zasilania 12.

» Umiesci¢ kabel sieciowy urzadzenia w wejsciu sieciowym 13.

» Wtyczke sieciowg wtozy¢ do gniazdka instalacji elektrycznej budynku.
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Wiaczy¢ urzadzenie
» Wigczy¢ urzadzenie za pomoca wytgcznika zasilania 12.

Lampka sygnalizacyjna zasilania 9 Swieci sie. Urzadzenie HF przepro-
wadza samoczynny test, patrz CatoSciowy test podczas pracy:

Jezeli do urzadzenia nie jest podtgczony zaden instrument, po zakon-
czeniu samoczynnego testu, na wskazniku 5 wyswietli si¢ komunikat
"Attach Instrument”. W przypadku niepowodzenia samoczynnego
testu, na wyswietlaczu 5 wyswietli sie komunikat btedu.

Attach Instrument

Rys. 4

Podtaczenie sterownika noznego

Podfaczenie stertownika noznego GN201 jest opcjonalne.

Na wtyczce sterownika noznego i gniezdzie przytgczeniowym sterownika
noznego 3 znajduja sie oznaczenia w formie punktéw. W celu prawidto-
wego umieszczenia wtyczki w gniezdzie, oznaczenia muszg znajdowac sie
jedno nad drugim.

Rys. 5

» Odpowiednio utozy¢ wtyczke sterownika noznego i az do zatrzasniecia
wsung¢ do gniazda przytgczeniowego sterownika noznego 3.



W przypadku uzyskania prawidtowego potgczenia, na wskazniku 5 Podtgczanie instrumentow

przez 3 sekundy ukaze sig komunikat "Footswitch attached". Wyfgcznie instrumenty z rodziny produktow CAIMAN Seal & Cut mozna

B E = stosowa¢ w pofaczeniu z generatorem HF LektrafuseGN200.
: Fﬁﬂ—tﬂui tc}hﬂttﬂﬂhﬂd e _ Na wtyczce instrumentu znajduje sie strzatka, a na gniezdzie 8 oznaczenie
= e = e w ksztatcie punktu. W celu prawidtowego umieszczenia wtyczki w gniez-
dzie, oznaczenia muszg znajdowac sie jedno nad drugim.

RN

@

Nt

Rys. 6 |

Notyfikacja

Podczas aktywnosci prgdu wysokiej czestotliwosci, sterownika noznego nie
nalezy obstugiwaé w sposoéb ciggty. Prgd wysokiej czestotliwosci jest uru-
chamiany i dezaktywowany pojedynczym wcisnieciem i puszczeniem ste-
rownika noznego.

Zdejmowanie sterownika noznego

» PierScien podziatowy ustalacza obréci¢ w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara, jednoczesnie wyjmujgc wtyczke przytacze-
niowa.

Na wskazniku 5 ukaze si¢ przez 3 sekundy komunikat "Footswitch
removed".

Footswitch removed
Rys. 7 Rys. 8
» Umiesci¢ instrument 8 w gniezdzie przytagczeniowym.

Zielony pierScien sygnalizacyjny 7 wokdt przytacza instrumentu
zaswieci sie. Na wskazniku 5 ukaze sie komunikat "Ready to Seal".

'Readg to Seal

Pre=s= RF OH Button o
Footzuwitch to start

Rys. 9

Wylaczenie z eksploatacji
» Wylgczy¢ urzadzenie za pomocg wytacznika zasilania 12.
Wszystkie bieguny urzgdzenia zostang odtaczone od zasilania.
» Zdjg¢ przewdd zasilajacy
Urzadzenie zostato catkowicie odtgczone od sieci elektrycznej.
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4.2

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadza¢ kontrole prawidtowego
dziatania urzadzenia:

Kontrola dziatania

» Nalezy przeprowadzi¢ kontrole wizualng osprzg¢tu pod katem ewentu-
alnych uszkodzen.
» Przygotowanie i ustawianie urzadzenia, patrz Przygotowanie i montaz.
» Dziatanie nastepujacych elementéw nalezy sprawdzi¢ w nastepujgcej
kolejnosci:
- Wigczyé¢ wytgeznik zasilania 12, lampka sygnalizacyjna 9 $wieci si¢
- Automatyczny samoczynny test po kazdym uruchomieniu: krotki
sygnat akustyczny, wszystkie elementy wskaznikowe przez chwile
sie Swiecg
- Sterownik nozny, patrz Podtaczenie sterownika noznego
- Instrument, patrz Podfgczanie instrumentow

- Aktywacja za pomocg RF-on/off 2 na przednim panelu urzadzenia,
przycisku na instrumencie i sterowniku noznym.

- Wytaczy¢ wyfgeznik zasilania 12.

4.3 Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewtasciwego
dziatania!

OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem przeprowadzaé kontrole

dziatania.

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu
poza zasiggiem wzroku!

OSTRZEZENIE » Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

» Rozpoczecie procesu zamykania (prad HF) poprzez jednorazowe wecis-
niecie przycisku na instrumencie, sterowniku noznym lub wytacznika
aktywacji HF (RF-on/off) 2 na przednim panelu urzadzenia.

Po zakonczeniu procesu zamykania, generowanie pradu wysokiej cze-
stotliwosci zostanie automatycznie zatrzymane.

Podczas zamykania za pomocg pradu wysokiej czestotliwosci na
wskazniku 5 wyswietli sie komunikat "Sealing in Progress".

Sealing in Progress

Rys. 10

Wiaczanie i wylaczanie urzadzenia

» Wigczanie/wytgczanie urzgdzenia za pomocg wyfacznika zasilania 12.
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Trybu pracy

Generator HF LektrafuseGN200 automatycznie rozpoznaje podtgczony
instrument. Wewnetrzne ustawienia urzadzenia zostang zatadowane.
Ustawienie trybu pracy lub parametrow przez uzytkownika nie jest wyma-
gane/mozliwe.

Aktywacja generatora wysokiej czestotliwosci

» Nalezy si¢ upewnié, ze pacjent jest odpowiednio przygotowany, aby
zapewnic¢ bezpieczng prace z urzgdzeniem HF.

» Nalezy sie upewnié, ze instrument i sterownik nozny, jesli uzywane, sa
prawidtowo podfgczone.

» Aktywowac urzadzenie HF za pomoca przetacznika recznego, sterow-
nika noznego lub wytgcznika aktywacji HF (RF-on/off) 2 na przednim
panelu urzadzenia.

Notyfikacja

Podczas aktywnosci prqgdu wysokiej czestotliwosci, sterownika noznego
lub wytqcznika nie nalezy obstugiwa¢ w sposob ciggfy. Rozpoczecie i
zakoriczenie procesu zamykania mozliwe jest poprzez jednorazowe wcis-
niecie sterownika noznego, wyftqcznika aktywacji HF (RF-on/off)2 na
przednim panelu urzgdzenia lub wytqcznika urzgdzenia. Po zakoriczeniu
procesu zamykania, generowanie prgdu wysokiej czestotliwosci zostanie
automatycznie zatrzymane przez urzqdzenie. Poprzez podwdjne wcisnigcie
wytgcznika, mozna przerwac proces zamykania.

5. Weryfikacja procedury przygotowaw-

czej
5.1  Ogolne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé krajowych przepisow oraz krajowych i miedzynarodo-
wych norm i wytycznych, a takze wewnetrznych przepisow higienicznych
zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentdow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bqgdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich przepisow panstwowych w
zakresie przygotowania produktdw.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowad te pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu
medycznego mozna zapewnié¢ wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu
przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub
osoba przygotowujgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.



Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja
Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiatowej

znajdujg sie réwniez w extranecie firmy Aesculap pod adresem
www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie
pojemnikow sterylnych Aesculap.

5.2

Zaschniete lub przylegajagce do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skuteczno$¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomigedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowa¢ utrwala-
jacych temperatur podczas wstgpnego czyszczenia >45 °C oraz utrwala-
jacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Ogolne wskazowki

Zbyt duza ilos¢ Srodkdéw neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywac¢ chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia iflub spowo-
dowac wyblakniecie i nieczytelno$¢ oznaczen laserdw.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekcji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do
zniszczenia produktéw. W celu ich usunigcia niezbedne jest doktadne
sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe srodki chemiczne, ktdre
zostaty przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak
CE) oraz s3 zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
towa. Nalezy $cisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowa-
nia podanych przez producenta $rodkdéw chemicznych. W przeciwnym
razie moze to spowodowac¢ nastepujgce problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie lub przebarwienia
tytanu lub aluminium. W przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni mogg wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/
stosowanego wynosi >8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie
materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to skutkowaé
wystgpieniem korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla materiatow (zachowu-
jacego ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz strona inter-
netowa www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire -
JPrawidtowy sposdb przygotowywania instrumentarium medycznego”.

5.3

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowa¢ w stanie suchym,
w zamknietym pojemniku na uzyte instrumenty, do czyszczenia i
dezynfekcji.

5.4

» Odtaczy¢ urzadzenie od zasilania elektrycznego.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Zdemontowa¢ osprzet.

5.5  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo porazenia pradem i powstania

pozaru!

» Przed czyszczeniem wyciggna¢ wtyczke z gniazda
elektrycznego.

» Nie stosowac tatwopalnych i wybuchowych
srodkow czyszczacych i dezynfekujacych.

» Upewnic sie, ze ptyny nie przedostaty si¢ do wne-
trza produktu.

Mycie maszynowe/dezynfekcja grozi uszkodzeniem

A

produktu!
PRZESTROGA » Produkt nalezy my¢ i dezynfekowaé wytacznie
recznie!
» Nigdy nie sterylizowac¢ produktu.
e Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszezacych/
dezynfekcyjnych moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
PRZESTROGA  Produktul

» Do czyszczenia powierzchni stosowac tylko
srodki czyszczace/dezynfekcyjne dopuszczonego
typu, zgodnie z zaleceniami ich producenta.

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszczgcych/
dezynfekeyjnych i/lub zbyt wysokich temperatur
grozi uszkodzeniem produktu!

» Stosowac srodki czyszczace i dezynfekujace
(w sposadb zgodny z zaleceniami ich producenta).
> Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.

A

PRZESTROGA
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Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Dezynfekcja przez wycieranie w przy- -
padku urzadzen elektrycznych nie
podlegajacych sterylizacji

Rozdziat Dezynfekcja przez wycieranie w przy-
padku urzadzen elektrycznych nie podlegaja-
cych sterylizacji

5.6

Dezynfekcja przez wycieranie w przypadku urzadzen elektrycznych nie podlegajacych sterylizacji

Dezynfekcja przez
wycieranie

Chusteczki nasgczone meliseptolem HBV 50 % propan-1-ol

TP: Temperatura pokojowa

Faza |
» Ewentualne widoczne pozostatosci usungé za pomocg chusteczek
dezynfekcyjnych jednorazowego uzytku.

» Optycznie czysty produkt wytrze¢ w catodci chusteczkg dezynfekeyjng
jednorazowego uzytku.

» Zachowac zalecany czas oddziatywania (co najmniej 1 min).

5.7

» Kazdorazowo po zakonhczeniu czyszczenia idezynfekeji sprawdzi¢
urzadzenie pod katem czystosci, prawidtowosci dziatania i obecnosci
uszkodzen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowaé.

» Raz do roku nalezy przeprowadza¢ kontrole bezpieczenstwa technicz-
nego, patrz Utrzymanie sprawnosci urzagdzenia.

5.8  Przechowywanie i transport

A

PRZESTROGA

Ryzyko uszkodzenia urzadzenia w wyniku zbyt szyb-
kiego zastosowania po okresie przechowywania/
transporcie w temperaturach ponizej +10 °C!

» Urzadzenie HF wymaga 1 godziny na przystoso-
wanie si¢ do temperatury pokojowe;j.

» Produkt transportowaé wytgcznie w oryginalnym opakowaniu.

» Nalezy przestrzega¢ warunkéw transportu i przechowywania, patrz
Warunki otoczenia.
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6. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia
Generator HF Lektrafuse GN200 nie wymaga konserwacji.

Notyfikacja

Przeglqdy techniczne moze przeprowadzaé wytgcznie upowazniony perso-
nel. Wrazie potrzeby do tego celu udostepnia sie schematy elektryczne

oraz instrukcje serwisowania, w ktdrej znajdujq sie wszystkie niezbedne
dokumenty.

6.1

Przeglad techniczny urzadzenia nalezy przeprowadzac raz do roku.

Kontrola bezpieczenstwa technicznego

Osoba kontrolujgca urzadzenie zapisuje wyniki kontroli i pomiaréw zgod-

nie z wydrukowanym protokole kontroli.

» Produkt i akcesoria powinny uzytkowa¢ tylko osoby posiadajgce odpo-
wiednie wyszkolenie, wiedze i doswiadczenie i podczas kontroli nie
podlega poleceniom wydawanym przez innych pracownikow.

» W przypadku duzych odstepstw od wartosci podanych w protokole
odbioru koncowego urzadzenia lub w przypadku przekroczenia wymie-
nionych wartosci maksymalnych: Wysta¢ urzadzenie do dostawcy.

W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z

witasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy B. Braun/

Aesculap, patrz Serwis techniczny.



B‘ BRAUN Inspection protocol - safety inspection

SHARING EXPERTISE

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: s INVENTORY NO.: oo ORGANIZATION:  ceeeeeeeeeetesesser s stssssse s sessssssssssessssessnsas
SCOPE OF INSPECTION Verdict
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot switch for visually detectable damage
1.3 Type plate still present and readable
1.4 Check fuse links for prescribed values
1.5 Overall condition of device: dirt, damage
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value | orict
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q2 (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |Il,x=0,50mA
’ according IEC60601-1* SF.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lax = 0,170 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =050 mA
24 Patient leakage current N.C. |l.,x=001mA
’ according IEC60601-1* S.FC. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method B
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 lnax = 122 mA
2.8 Insulation resistance B
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) fest voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Ruin = 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Ruin = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 Q 145 Watt +20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Rys. 11 Protokét kontroli bezpieczenstwa technicznego
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7. Wykrywanie i usuwanie usterek

7.1  Btad Regrasp
Btad Regrasp, tzn. potencjalnie niewystarczajace zamknigcie naczyn
krwiono$nych, sygnalizowane jest w nastepujgcy sposob:

B Jednoznaczna konfiguracja dzwieku i przerwanie konfiguracji dzwieku
w trybie HF, poza tym przerwanie aktywacji HF

B Zadwiecenie sie zottej lampki btedu Regrasp 4, znajdujacej si¢ na
przednim panelu urzgdzenia HF

B Ostrzezenie na wyswietlaczu 5 na przednim panelu urzgdzenia HF

Komunikat btedu Regrasp Znaczenie Sposob usunigcia

REGRASP INDICATOR - OPEN Nalezy sprawdzi¢ zamkniecie naczyn. Powierzchnie styku ~ Powierzchnie styku oczysci¢ za pomoca ste-
Visually check seal - Manually cut szczek pokryte sg przyschnietymi resztkami naczyn krwio-  rylnej wody i ggbki

- Clean jaws nosnych lub ptynéw fizjologicznych Uchwyci¢ grubszg czes¢ tkanki

OR - lub -

Regrasp thicker tissue Uchwycona czes$¢ tkanki jest za cienka

REGRASP INDICATOR - SHORT Pomiedzy elektrodami w szczekach znajduje sie metal (np.  Otworzy¢ szczeki i przeprowadzi¢ kontrole
Visually check seal - Manually cut klamry) lub inny obcy materiat Usuna¢ wszelkie obce materiaty

Check for metal or occlusion in jaw
Remove excess fluids

REGRASP INDICATOR - TIME Urzadzenie HF osiggneto maksymalny dozwolony czas

Visually check seal - Reseal as needed zamykania i nie stwierdzito petnego zamkniecia

Seal cycle interrupted - lub -

Seal endpoint not reached Uzytkownik wytaczyt prad wysokiej czestotliwosci podczas
zamykania

Usuna¢ nadmiar ptynu z pola operacyjnego

Sprawdzi¢ jakos¢ zamkniecia

Postepowanie w przypadku wystapienia btedu Regrasp:

» Nie oddziela¢ naczynia.

» Otworzy¢ instrument.

» Sprawdzi¢ zamkniete naczynie.

W przypadku prawidtowej hemostazy:

» Manualnie oddzieli¢ naczynie za pomocg nozyc chirurgicznych.
W przypadku nieprawidfowej hemostazy;

» Ponownie przytozy¢ instrument do naczynia i unieruchomic.

Notyfikacja

Potwierdzenie bfedu Regrasp nie jest wymagane. Obstuzenie przetqcznika
recznego, sterownika noznego lub wyfgcznika aktywacji HF (RF-on/off) 2
natychmiast uruchomi kolejny proces zamykania.

» Aktywacja dodatkowego cyklu HF

» Jezeli dodatkowy cykl HF doprowadzi do normalnego zamknigcia,
naczynie mozna oddzieli¢, a instrument otworzy¢ i usungé.

» W przypadku ponownego wystapienia btedu Regrasp, nie oddziela¢
naczynia, otworzy¢ instrument i zamkniete naczynie oddzieli¢ za
pomocg nozyc chirurgicznych. Nalezy przy tym zadbaé o prawidtowa
hemostaze.
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7.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia sygnalizowane sg w nastepujgcy sposob:

B Pojedynczy dzwiek (w przeciwienstwie do zaktocenia, btedu lub nor-
malnego trybu pracy HF)
B Ostrzezenie na wyswietlaczu 5 na przednim panelu urzgdzenia HF

Generator Cooling Podwyzszona temperatura generatora Skontrolowa¢ przeptyw powietrza wokét generatora
Please Wait

Generator Too Cold Generator musi sie rozgrza¢ Nie nalezy wyfgcza¢ generatora podczas rozgrzewania
Please Wait

7.3  Komunikaty o zaktdceniach

Zaktdcenie sygnalizowane sg w nastepujacy sposéb:

B Jednoznaczna kolejnos¢ dzwiekow (w przeciwienstwie do bfedu lub
normalnego trybu pracy HF)

B Komunikat o zaktéceniu na wyswietlaczu 5 na przednim panelu urza-

dzenia HF

E001 ERROR E001 Wytgcznik "Aktywacja HF (RF-on/off) 2"  Pusci¢ wytgcznik "Aktywacja HF (RF-on/off) 2"
Instrument RF-ON Button Error wecisniety, podczas gdy instrument pod-  Usung¢ instrument, a nastepnie ponownie
Release Instrument RF-ON Button faczony jest do urzadzenia HF. podtaczyé
Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 Urzadzenie HF nie moze odnalez¢ instru-  Usuna¢ instrument, a nastepnie ponownie
Instrument Error mentu podtaczyé
Remove and reattach instrument - lub - - lub -
- lub - Instrument jest uszkodzony i nalezy go ~ Wymieni¢ instrument
Remove and replace instrument wymieni¢

E003 ERROR E003 sterownik nozny jest wcisniety podczas  Pusci¢ sterownik nozny
Footswitch Error jego podtaczania do urzadzenia HF Usung¢ sterownik nozny, a nastepnie ponow-
Release footswitch nie podtaczyé

Remove and reattach footswitch
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7.4  Komunikaty btedow

Btad sygnalizowany jest w nast¢pujacy sposdb:

B Jednoznaczna kolejnosé¢ dzwiekow (przerywany ew. dzwiek generowa-
nia pradu HF)

B Zaswiecenie sie czerwonej lampki btedu 6, znajdujacej si¢ na przednim
panelu urzadzenia HF

B Komunikat btedu na wyswietlaczu 5 na przednim panelu urzadzenia
HF

Notyfikacja

Jezeli bfgd wystqpit podczas generowania prqdu HF, zamkniecie naczyn
moze by¢ niepetne lub niewystarczajqgce.

Aby sprawdzié, czy osiggnieto wystarczajgcqg hemostaze, nalezy postepo-
wacé zgodnie z instrukcjg postepowania w przypadku btedu Regrasp, patrz
Bfqd Regrasp.

Notyfikacja

Jezeli po dwukrotnym wytgczeniu i ponownym wigczeniu bfqd pojawia sie
nadal, nalezy zwrécié¢ sie do krajowego przedstawiciela firmy B. Braun/
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

F001 Btad oprogramowania urzadzenia HF Wytgczy¢ urzadzenie HF, odczekad 5 s, ponownie wtgczy¢ urzadzenie HF
F002 Btad dawki urzadzenia HF Wytgczy¢ urzadzenie HF, odczekad 5 s, ponownie wtgczy¢ urzadzenie HF
Foo3 Btad sprzgtowy Wytaczy¢ urzadzenie HF, odczekac 5 s, ponownie wtgczy¢ urzadzenie HF
FO04 Wewnetrzny btgd komunikacji urzadzenia HF Wytaczy¢ urzadzenie HF, odczeka¢ 5 s, ponownie wigczy¢ urzadzenie HF
FO05 Przegrzanie urzadzenia HF Wytaczy¢ urzadzenie HF i zaczekaé, az sie ochtodzi
Skontrolowa¢ przeptyw powietrza wokot generatora
Foo6 Btgd wytacznika RF-on/off 2 (obstuzono przy wiaczaniu)  Wytgezy¢ urzadzenie HF, odczekac 5 s, pusci¢ wytgeznik RF-on/off 2, wig-
czy¢ urzadzenie HF
Fo07 Btad podczas generowania energii HF Wytgczy¢ urzadzenie HF, odczekad 5 s, ponownie wtgczy¢ urzadzenie HF
F008 Btad: HF poza kalibracjg Wytgczy¢ urzadzenie HF, odczekac 5 s, ponownie wtgczy¢ urzadzenie HF
F009 Btad: Zasilanie wewngtrzne Wytaczy¢ urzadzenie HF, odczeka¢ 5 s, ponownie wiaczy¢ urzadzenie HF
7.5 Rozwigzywanie probleméw

Urzadzenie HF nie wtacza sie
dzenia HF.

Nalezy sprawdzié, czy kabel zasilajacy jest prawidtowo umieszczony w gniezdzie 13 urzg-

Nalezy sie upewni¢, ze kabel zasilajacy podtaczony jest do poprawnie dziatajacego zrodta

pradu.

Nalezy sie upewni¢, ze wytgcznik zasilania 12 urzadzenia HF jest w pozycji aktywne;.
Sprawdzi¢ bezpieczniki w skrzynce bezpiecznikowe] i w razie koniecznosci wymienic, patrz
Wymiana bezpiecznikow.

Jezeli btad pojawia si¢ nadal, wymieni¢ kabel zasilajgcy.

Zasilanie jest wiaczone, ale wskazniki nie swiecg si¢ i
nie zostat uruchomiony samoczynny test.

Wytaczy¢ urzadzenie HF, odczeka¢ 5 s, ponownie wiaczy¢ urzadzenie HF.
Jezeli btad pojawia sie nadal, nalezy zwroci¢ sie do krajowego przedstawiciela firmyB. Braun/

Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Samoczynny test nie powiodt sie

Wyfgczy¢ urzadzenie HF, odczekaé 5 s, ponownie wigczy¢ urzadzenie HF.

Jezeli btad pojawia sie nadal, nalezy zwroci¢ sie do krajowego przedstawiciela firmyB. Braun/
Aesculappatrz Serwis techniczny.

Urzadzenie HF jest aktywne ("Lampka sygnalizacyjna
zasilania 9 $wieci sig), osprzet jest podtaczony, ale
prad HF nie jest generowany

Nalezy sie upewnié, ze sterownik nozny (jesli obecny) zostat prawidtowo podtgczony.
Nalezy sie upewni¢, ze instrument Caiman Seal & Cut zostat poprawnie podtaczony (zielony
pierscien 1 $wieci sie).

W celu uruchomienia wysokiej czestotliwosci, weisngé wytacznik "RF-on/off" 2.
Jezeli bfad pojawia si¢ nadal, wymieni¢ instrument Lektrafuse.
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7.6

» W przypadku btedow i zaktdcen, nalezy postepowaé zgodnie z instruk-
cjami wyswietlanymi na wskazniku i zanotowa¢ kod btedu.

Usuwanie btedow przez uzytkownika

» Jezeli po wypetnieniu instrukcji wyswietlonych na wskazniku btad
pojawia si¢ nadal, nalezy sie zwroci¢ do krajowego przedstawiciela
firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.

7.7 Wymiana bezpiecznikow

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie zycia wskutek porazenia pradem!
» Przed wymiang bezpiecznikéw nalezy wyciaggna¢
wtyczke z gniazda sieciowego!

Zalecany zestaw bezpiecznikdw: 2 szt. Aesculap Nr art. TAO21404:

Bezpiecznik z wktadka topikowg G, zwtoczny (T) 8 A, zdolnos¢ taczenia H

(1 500 A)

» Nosek zatrzaskowy podstawy bezpiecznika 11 odblokowaé za pomoca
matego Srubokretu i unies¢ pokrywke.

» Podstawe bezpiecznika 11 odblokowa¢ za pomocg matego Srubokretu
i wyciggnaé.

» Wymieni¢ obie wktadki bezpiecznikowe.

» Ponownie wstawi¢ podstawe bezpiecznika 11.

» Zamkng¢ pokrywke.

Rys. 12

Notyfikacja
Jesli bezpieczniki czesto przepalajq sie, urzqgdzenie jest uszkodzone i nalezy
Je naprawic, patrz Serwis techniczny.

8. Serwis techniczny

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewfasciwego
dziatania!

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowa¢ z
wtasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze
skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez
istniejgcych dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.
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9. Akcesoria/czesci zamienne

10. Dane techniczne

TA021404 Bezpiecznik

PL720SU Instrument Caiman 5

PL730SU Instrument Caiman 12
GN200  Przyrzad chirurgiczny wysokiej czestotliwosci

PL731SU Instrument Caiman 12 plus

GN201 Sterownik nozny
Zakresy napie¢ zasilania 100V~-240V~ (6,7 A-2,8 A)
(Pobor pradu)

Notyfikacja

Dalszy osprzet, czesci uzytkowe i zamienne opisano w prospekcie Aesculap

C-304-81i C-902-02.
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Czestotliwose

50-60 Hz

Klasa ochronnosci (zgodnie
z EC/DIN EN 60601-1)

Obwdd pradowy sterow-
nika noznego

Przeciwzaptonowy wg. IEC/DIN EN 60601,
dopuszczony do uzytku w otoczeniu

medycznym

Moc wyjSciowa

2 x 150 W do 50 om

Bezpiecznik aparatowy
Charakterystyka czas/prad
Zdolnos¢ taczeniowa
Budowa

T8 AH/250 V

T (zwtoczny)

H (1 500 A)
5mm x 20 mm

Czgstotliwos¢ sieciowa HF

460 kHz + 1 9%, quasi-sinus

Trybu pracy

Int 10s/30 s

Masa

8.1 kg

Wymiary (D x S x W)

400 mm x 355 mm x 100 mm

Typ czesci uzytkowej wg.
IEC/DIN EN 60601-1

CF

Czas odpoczynku wyjsciaz  0's.

ochrong przeciwdefibryla-

cyjng

CISPR11 Klasa A

EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

Zgodno$¢ z normami

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-2-2




10.1 Warunki otoczenia
Praca Transport i przechowy-
wanie
Temperatura 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Wilgotnos¢ 90 % 90%
e (S %)
powietrza — SAA,
15 % 10%
bez skraplania pary wod- bez skraplania pary wod-
nej nej
Cisnienie 1 060 hPa 1 060 hPa
atmosferyczne @ @
700 hPa 500 hPa
Notyfikacja

Cisnienie atmosferyczne o wartosci 700 hPa odpowiada maksymalnej
wysokosci roboczej 3 000 m.

Notyfikacja

Po transporcie lub przechowywaniu w temperaturach wykraczajgcych
poza zakres temperatury roboczej, przed uzyciem urzqdzenia HF nalezy
przez godzine pozwoli¢ mu dostosowa¢ sie do temperatury pokojowej.

11. Utylizacja

Notyfikacja
Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego
komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepiséw!
Paszport recyklingowy mozna zapisa¢ w postaci pliku PDF.
Pliki te znajdujg sie w extranecie Aesculap przy numerze
katalogowym danego produktu. (Paszport recyklingowy to
instrukcja dotyczgca demontazu urzadzenia zawierajaca
informacje na temat poprawnego usuwania sktadnikow
szkodliwych dla $rodowiska)

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekazaé¢ do
oddzielnego punktu zbidrki sprzetu elektrycznego

i elektronicznego. Na obszarze Unii Europejskiej utylizacja
wykonywana jest bezptatnie przez producenta.

» Informacji na temat usuwania produktu udziela wtasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

12. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z o. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys|

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Kontrolka VF-ZAP (s kruzkom okolo)
Tla¢idlo na aktivaciu VF (RF zap/vyp) (stred)
Pripajacia dierka (nozny pedal)
Kontrolka Regrasp

Displej

Kontrolka chyba

Signalny kruZok nastroj

Pripajacia dierka/zasuvka (nastroj)
Kontrolka - sietovy vypina¢ ZAP
Pripoj (vyrovnavania potencialu)
Drziak poistiek (s 2 isti¢mi)

Sietovy vypina¢ VYP/ZAP

Dierka vstupu sietového napajania
Stitok s oznaéenim typu zariadenia
Vetracie otvory

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom
Zobrazenie chyby

Postupujte podla pokynov

Oznacovanie elektrickych a elektronickych zariadeni v
sulade so smernicou 2002/96/EG (WEEE), pozri Likvi-
dacia

Nozny pedal

Regrasp

Pouzivany diel typu CF s ochranou proti defibrilacii

Vlyrovnavanie potencialu

Isti¢

Neionizujlce Ziarenie

Striedavy prud

Oznacenie sarzi

Sériové Cislo

REF

Objednavacie ¢islo

Datum vyroby
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1. Bezpeéna manipulacia

Ozndmenie

Tento ndvod opisuje len konstrukciu, funkciu a obsluhu vysokofrekvenc-
ného VIF generdtora Lektrafuse GN200 a nie je uréeny na obozndmenie
zaciatocnika s VF chirurgiou. Vseobecny opis o pouZivani VIF chirurgie je
obsahom operacnych priruciek a inej prislusnej literatury.

Tento ndvod a opisany pristroj su myslené vyluéne na pouzitie kvalifikova-
nym lekdrskym odbornym persondlom, ktory bol zaskoleny na Specidlnu
techniku a vykondvané chirurgické postupy.

Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri neodbor-
nom pouZzivani!
NEBEZPECENSTVO » Viyrobok a prislusenstvo nechat prevadzkovat iba
osobam, ktoré maju potrebné vzdelanie,
poznatky a skusenosti.

» Vyrobok prevazajte len v originalnom kartone.
» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Dodrziavajte ,Pokyny o elektromagnetickej kompatibilite (EMK)", pozri
TA022130.

» VF generator Lektrafuse GN200 spifia poZiadavky podla CISPR 11
trieda A.

» Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

- Viyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.

- Dodrziavajte bezpeénostné informacie a pokyny na udrzbu.

- Navzéajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

- Dodrziavajte pokyny na pouZivanie podla normy, pozri Bezpecné
pouZzivanie podla predpisov IEC/VDE.

» Pravidelne kontrolujte prislusenstvo: Najma je treba kontrolovat elek-
trodové kable a enoskopické prisluSenstvo, ¢i nie je poskodené na izo-
lacii.

» Navod na pouzitie uschovajte dostupne pre uZivatela.

» DodrZiavajte platné normy.
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1.1

Operacné okolie

A

NEBEZPECENSTVO

A\

VAROVANIE

VAN

UPOZORNENIE

VAN

UPOZORNENIE

» Zabezpelte, aby sa pristroj nedostal do priameho kontaktu s pacientom

Bezpecné pouzivanie podla predpisov IEC/VDE

Zivot ohrozujuce nebezpecenstvo zasiahnutia elek-
trickym prudom!
» Vyrobok neotvarat.

» Vyrobok pripojte len k elektrickej sieti s ochran-
nym vodicom.

Nepezbecenstvo urazu vznietenim alebo vybuchom

horl'avych plynov! Pri zamysl'anom pouzivani zaria-

denia HF m6zu vznikat iskry.

» Nepouzivajte v zonach s nebezpecenstvom vybu-
chu.

» Pri operaciach v oblasti hlavy a hrudnika nepou-
Zivajte zapalné anestetika a plyny podporujuce
horenie (napr. rajsky plyn, kyslik) ani ich neod-
savajte.

» Pokial' je mozné, pouzite na Cistenie a dezinfek-
ciu nehorl'avé latky.

» Ked' sa pouziju horlavé cistiace, dezinfekéné
prostriedky ¢i rozpustadla: Zabezpecte, aby tieto
latky boli vyprchané pred pouzitim VF chirurgie.

» Zabezpecte, aby sa pod pacientom alebo v teles-
nych dutinach (napr. vagine) nenazbierali hor-
l'avé kvapaliny. ESte pred pouZitim VF pristroja
odsajte a utrite vsetky kvapaliny.

» Zabezpecte, aby neboli pritomné Ziadne endo-
génne plyny, ktoré by sa mohli zapalit.

» Zabezpecte, aby boli z pol'a VF odstranené mate-
ridly napustené kyslikom (napr. vata, gaza),
ktoré by sa mohli zapalit.

Nebezpecenstvo nepriaznivého ovplyvnenia inych

zariadeni!

Pri zamysl'anom pouzivani zariadenia VF mo6zu vzni-

kat elektromagnetické rusivé polia.

» Zabezpecte, aby v okoli VF zariadenia neboli
Ziadne elektronické zariadenia, ktoré by sa elek-
tromagnetickymi rusivymi poliami mohli posko-
dit.

Pri VF chirurgii hrozi nebezpecenstvo obmedzania
vyhl'adu ¢i vedl'ajsich uéinkov kvéli tvorbe plynu/
dymul!

» Pripadne pouzite odsavanie dymu.

resp. do sterilnej zony.

» Zabezpelte, aby sa pouZivatel nedostal v rovhakom momente do pria-

meho kontaktu s pacientom i VF pristrojom.
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A

NEBEZPECENSTVO

>

NEBEZPECENSTVO

>

NEBEZPECENSTVO

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

Bezpecnost pre pacienta

Nebezpecenstvo ohrozenia Zivota v dosledku nedos-
tatocnej pripravy alebo poruchy VF pristroja!
» Skontrolujte, ¢i VF pristroj bezchybne funguje.

» Zabezpecte, aby sa do pedalového nozného
pedalu alebo ruc¢ného spinaca nedostali ziadne
vodivé kvapaliny (napr. krv ¢&i plodova voda).

» Zabezpeéte, aby v pedalovom noznom spinaéif
kabli alebo ruénom vypinaci nedoslo ku skratu.

Nebezpecenstvo popalenia pre pacientov v dosledku

neumyselného aktivovania VF pristroja!

» VF pristroj po neumyselnom zapnuti okamzite
vypnite sietovym spinacom (VYP/ZAP).

» Pedal alebo rucny spina¢ vzdy obsluhujte s
mimoriadnou pozornostou.

Nebezpecenstvo poranenia pre pacienta pri nezia-

ducom zvySeni vystupného VF vykonu pri zlyhani VF

pristroja!

» Pristroj uz nepouzivajte pri co len najmensej
nepravidelnosti.

Nebezpeéenstvo poranenia pre pacienta/pouziva-

tel'a pri poskodenom sietovom kabli ¢i neexistuju-

com spojeni ochranného vodica!

» Skontrolujte privodny sietovy kabel/spojenie
ochranného vodica.

Nebezpecenstvo poranenia kontrakciou svalov sp6-

sobenou stimulaciou nervov a svalov!

» Na citlivych Strukturach pracujte s osobitnou
pozornostou.



Vidy zaistite nasledovné: 2. Popis prl'stroja
» Ulozte pacienta tak, aby sa nedotykal Ziadnych kovovych €asti, ktoré su
uzemnené alebo ktoré maju vyznamne vysoku kapacitu oproti uzem-
neniu (napr. operacny stdl, konzoly a drziaky). V pripade potreby 2.1 Rozsah dodévky
polozte pomedzi antistatické plachty.
» Zabezpelte, aby sa pacient nedotykal Ziadnych mokrych plachiet alebo | Oznaéenie Cislo vyrobku
podkladov.

» Chrante zdny so silnym vylucovanim potu a dotyky koZe na kozu na Vysokofrekvencné chirurgicke GN200

torze tak, Ze pomedzi vloZite antistatické plachty. zariadenie
» Mo¢ odvadzajte cez katéter. Navod na pouzivanie TA022377
> P_r! operaciach na srdci uzemnite VF pristroj cez vyrovnavanie poten- Pokyny o elektromagnetickej kom- TA022130
cialu. patibilite (EMK)

» U pacientov s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi
konzultujte s prislusnym lekdrom pred pouzitim VF chirurgie, aby sa
zabranilo nenapravitelnym Skodam alebo zlyhaniu funkcie kardiosti-
mulatora alebo implantatu.

2.2 Komponenty nevyhnutné pre prevadzku

> Elektrody fyziologickych monitorovacich pristrojov bez ochrannych M Siefovy kabel

odporov alebo VF skrti¢ov umiestiujte ¢o najdalej od VF elektrdd. B Pedal (volitelné prislusenstvo)
» Na monitorovanie nepouZivajte Ziadne ihlové elektrody. B Nastroj Caiman
» Kable od monitorovacich pristrojov umiestnite tak, aby nepriliehali na
koZu. "y vy
» Kable k VF elektrédam pokial' moZno udrZujte ¢o najkratsie a vedte ich 2.3 Ucel pouzitia
tak, aby sa nedotykali ani pacienta ani inych kablov. VF generator Lektrafuse GN200 sa pouziva na uzavretie a oddelenie cievy

» Pri nedostatoénom vykone pri zvy&ajnych nastaveniach sa ubezpeéte, V otvorenej a mininmalnej invazivnej chirurgii. Nastroje m6zu uzavriet
e: cievy aZz do 7 mm vratane.
~ pracovné elektrédy su isté VF generator Lektrafuse nie je vhodny na pouzitie pri sterilizacii vajicko-
s vodov/koagulacii vajickovodov na sterilizaciu.
- zastréné spoje su spravne. ) - )
VF generator Lektrafuse je povoleny na pouZitie na srdci (typ CF).
VF generator Lektrafuse je uréeny na prevadzku a skladovanie v uzavretych
priestoroch.

» Aktivnu elektrédu nikdy neodkladajte na pacienta alebo vedla neho.

» Nepotrebné aktivne elektrddy ukladajte tak, aby sa nedotykali
pacienta.

» Pri operaciach, kde sa neda zabranit stalemu kontaktu elektrody s
pacientom (napr. pri endoskopickych operaciach), VF pristroj pri 2.4 Princip éinnosti

neumyselnej aktivacii ihned vypnite vypinatom napajania zo siete 12. . ) . o .
VF generator Lektrafuse GN200 funguje s mikroprocesorovym riadenim a

meni sietové napdtie na vysokofrekvenény striedavy prud pre bipolarne
uzavretie ciev.

» Horucu elektrédu neodstrafiujte z tela bezprostredne po reze alebo
koagulacii.

» Pocas prevadzky generatora sa nedotykajte elektrod na pristroji (na
hornej aj dolnej strane), pretoze elektrody sa mozu ohriat a tak by
mohlo ddjst k popalenindm alebo poraneniam.

Proces uzavretia sa uskutonuje cez uzavrety regulovany obvod. Uzavretie
sa da spustit i zastavit tlaidlom na nastroji, tla¢idlom na prednej strane
pristroja alebo pedalom.
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2.5 Signalne tony

Systémové chybové hlasenie 3 opakovania: 1 dihé pipnutie 3 KHz, 1 pipnutie  Po kazdej systémovej chybe, ked' sa rozpozna (F001,...)
2 KHz
Chyba REGRASP 3 opakovania: 1 pipnutie 2 KHz, Po kazdej systémovej chybe, ked sa rozpozna

1 pipnutie 3 KHz,

Hlasenie poruchy systému 3 pipnutia, 3 KHz Po kazdom hlaseni poruchy systému, ked' sa rozpozna
(E001,...)

Systémova vystraha 3 pipnutia, 3 KHz Po kazdej vystrahe, ked' sa rozpozna (W001,...)

VF vystup Start 2 pipnutia 480 Hz Pri Starte VF vystupu

VF vystup aktivny Opakujuce sa pipnutie 480 Hz Stale pocas VF vystupu

VF vystup ukonéeny 3 pipnutia 530 Hz Pri Gspesnom skonceni procesu uzavretia (bez hlasenia poru-
chy alebo chyby)

Autotest Power Up 1 pipnutie 2 KHz, Pri autoteste na kontrolu spravnej funkcie signalneho tonu

2.6 Monitorovacie funkcie

Autotest

Po zapnuti vykona pristroj autotest, v ktorom sa kontroluju obsluzné prvky,
signalny tén, mikroprocesor a hardvérové funkcie. Pocas tejto fazy sa na
displeji 5 zobrazi hlasenie "Performing Self-Test" (vykondvam autotest).

Obr. 1

Staly test pocas prevadzky

Pocas prevadzky sa cyklicky testuju funkcie a signaly relevantné pre bez-
pecnost. Ked'sa identifikuju kritické chyby, ukon¢i VF pristroj aktivaciu VF.
Na displeji 5 sa zobrazi Cislo chyby prislusnej chyby a pripadne zaznie sig-
nalny tén, pozri Rozpoznanie a odstranenie chyb.
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2.7

Znazornenie vystupného vykonu ako funkcia zatazového odporu.

Diagramy vystupného vykonu

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
RlQ]

—m—Lektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Obr. 2  Diagram vystupného vykonu Caiman skupiny pristrojov 12 mm

Seal & Cut

Caiman 5

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

== cktrafuse Caiman 5 Instrument Family

Obr. 3 Diagram vystupného vykonu Caiman skupiny pristrojov 5 mm

Seal & Cut
2.8 Maximalne vystupné Spickové napiatie (Up)
Ozndmenie

Nasledujiice udaje umoZriuji pouZivatelovi posudit, & VF pristroj GN200 je
vhodné pre urcité prislusenstvo (kvalita izoldcie).

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia pacienta resp. pouziva-
tel'a pri pouziti nedostatoéného prislusenstva (kva-
lita iziolacie)!

» Zabezpecte, aby dimenzaéné napatie prislusen-
stva uvedené v sprievodnych dokumentoch pris-
lusenstva bolo vacsie ako maximalne vystupné
Spickové napitie.

Maximalne vystupné 3pic¢kové napatie (Up): 200 V

3. Priprava a montaz

Ak nebudu nasledujuce pokyny dodrziavané, neprebera Aesculap v tomto
pripade Ziadnu zodpovednost.

» Pri montazi a prevadzkovani vyrobku dodrzujte:
- narodné predpisy tykajuce sa montaze a prevadzky,
- narodné predpisy o ochrane pred poZiarom a pred vybuchom,

Ozndmenie

Bezpeénost pouzivatela a pacienta zdvisi okrem iného od intaktného sieto-
vého vstupu, predovsetkym od intaktného spojenia ochranného vodica.
Spojenia ochranného vodica, ktoré su chybné alebo nie su k dispozicii, sa
¢asto nepodari ihned'rozpoznat.

» Zariadenie spajat cez konektor namontovany na zadnom paneli pre
ekvipotencialny vodi¢, s vyuzivanou medicinskou ekvipotencialnou
plochou.

Ozndmenie
Ekvipotencidlny vodi¢ moZno kupit u vyrobcu pod vyrobnym éislom GK535
(4 m dlhy) bzw. TA008205 (0,8 m dlhy).

» Na zabezpecenie dostatocného vetrania a chladenia VF zariadenia
nechajte okolo VF pristroja volny priestor aspoft 10 cm az 15 cm.

3.1 Uvedenie do prevadzky

A\

VAROVANIE

Nepezbecenstvo zranenia afalebo nespravna fun-

kcia zariadenia v dosledku chybnej obsluhy zdra-

votnicko-elektrického systému!

» Dodrziavat pouzivatel'ské prirucky pri vsetkych
zdravotnickych poméckach.
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4. Praca s VF pristrojom Lektarfuse
GN200

4.1  Priprava

Pripojenie prislusenstva
Nebezpecenstvo trazu nevhodnym nastavenim pri
pouziti dalSich komponentov!

NEBEZPECENSTVO b Uistite sa, Ze klasifikacia pri vietkych pouziva-
nych komponentoch sa zhoduje s klasifikaciou
aplikovanej €asti (napr. typ BF alebo typ CF)
pouzivaného zariadenia.

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie su uvedené v navode na pouzivanie, sa
smu pouzivat len vtedy, ked su vyslovene uréené na dané pouZzitie. Vyko-
nové charakteristiky ako aj bezpe€nostné poziadavky nesmu byt negativne
ovplyvnené.

Nastroje CAIMAN sa mdzu pouzivat v kombinacii s VF generatorom
Lektrafuse GN200, pozri Prislusenstvo/nahradné diely.

Pripojenie k elektrickej sieti

Zivot ohrozujlice nebezpedenstvo zasiahnutia elek-
trickym pridom!
NEBEZPECENSTVO B Vyrobok pripojte len k elektrickej sieti s ochran-

nym vodicom.

» Pristroj postavte tak, aby bolo bez problémov
mozné vypnutie sietovym vypinatom VYP/ZAP.

» Pristroj postavte tak, aby bolo bez problémov
mozné oddelenie od napajacieho sietového
kabla.

Sietové napétie musi zodpovedat napatiu, ktoré je uvedené na typovom
Stitku pristroja.

Pristroj je vybaveny sietovym napdjacim blokom s Sirokym nap&dtovym roz-
sahom medzi 100 V a 240 V bez toho, aby sa napatie muselo prepinat.

» Skontrolujte, i je pristroj vypnuty. Pripadne ho vypnite sietovym vypi-
nacom VYP/ZAP 12.

» Sietovy kabel na zadnej strane pristroja zastréte do vstupnej dierky pre
siet 13.
» Sietovy konektor zasuite do zasuvky elektroinStalacie v objekte.
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Zapnutie pristroja
» Pristroj zapnite sietovym vypinacom VYP/ZAP 12.

Svetelna kontrolka "Netz-Ein" 9 sa rozsvieti. VF pristroj vykona auto-
test, pozri Staly test pocas prevadzky:

Ak nie je pripojeny Ziaden nastroj, po ukonleni autotestu sa na
displeji 5 zobrazi hlasenie "Attach instrument” (pripoj nastroj). Ak
autotest zIlyha, vyda sa chybové hlasenie na displeji 5.

Attach Instrument

Obr. 4

Pripojenie pedala
Pripojenie pedala GN201 je volitelné prislusenstvo.

Na konektore pedala a na pripojnej dierke pedala 3 je bodka ako znacka.
Tieto znacky musia byt nad sebou a vtedy sa da konektor zastr¢it do pri-
pojnej dierky.

QObr. 5

» \lyrovnajte konektory pedala a zastréte az do zaklapnutia v pripojnej
dierke pre pedal 3.



Pri UspeSnom spojeni medzi pristrojom a pedalom sa na displeji 5 na
3 sekundy zobrazi hlasenie "Footswitch attached" (pedal pripojeny).

Footsuitch attached

Obr. 6

Ozndmenie

Peddl pocas VF vystupu nestldcajte bez preruSenia. VIF vykon sa spusti a
skon¢i po jednom stlaceni a uvolneni peddla.

Odstranenie pedala

» Pootocte aretaénym kruzkom v protismere hodinovych ruciciek a
sucasne vytiahnite pripojovaci konektor.

Na displeji 5 sa na 3 sekundy zobrazi hlasenie "Footswitch removed"
(pedal odstraneny).

 Fuut3uitch removed

Obr. 7

Pripojenie nastroja
Spolu s VF generatorom Lektrafuse GN200 sa smu pouzivat vyhradne
nastroje radu CAIMAN Seal & Cut.

Na konektore nastroja je Sipka a a na pripojovacej zasuvke 8 je bodka ako
oznacenie. Tieto znacky musia byt nad sebou a vtedy sa da konektor zastr-
¢it do pripojnej dierky.

RN
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Obr. 8
» Zastrcte nastroj do pripojovacej zasuvky 8.
Rozsvieti sa zeleny signalny prstenec 7 okolo pripoja nastroja. Na

displeji 5 sa zobrazi hlasenie "Reay to Seal" (pripravené na uzatvara-
nie).

'Rcady to Seal

Presz= EF OH Button or
Foot=switch to =tart

QObr. 9

Ukoncenie prevadzky
» Pristroj vypnite sietovym vypinaéom VYP/ZAP 12.
V3etky pély pristroja sa odpoja od napéjace;j siete.
» Vytiahnite sietovy kabel.
Pristroj je teraz tplne odpojeny od napajace;j siete.

207



€9

Aesculap®
Lektrafuse VF generator GN200

4.2  Skuska funkénosti

Skontrolujte pred kaZzdym pouzitim spravnu funkciu:

» Skontrolujte, ¢i prislusenstvo nie je viditelne poskodené.

» Pripravte a postavte pristroj, pozri Priprava a montaz.

» Skontrolujte funkciu nasledujucich prvkov vo vopred uréenom poradi:
- Zapnite sietovy vypina¢ VYP[ZAP 12, kontrolka "Siet ZAP" 9 svieti

- Automaticky autotest po kazdom zapnuti: Kratky akusticky signal,
vietky prvky displeja sa kratko rozsvietia

- Pedal, pozri Pripojenie pedala

- Nastroj, pozri Pripojenie nastroja

- Aktivovanie s RF-ZAP/VYP 2 na prednej strane pristroja, tlacidlom
na nastroji a pedalom

- Pristroj vypnite sietovym vypina¢om VYP/ZAP 12.

4.3  Obsluha
Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym
VAROVANIE pouzitim.
Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo
pasma viditel'nosti!
VAROVANIE » Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.

» Spustenie procesu uzatvarania (VF vystup) jednorazovym stlacenim
tla¢idla na nastroji, pedala alebo tla¢idla VF aktivacie (RF-ZAP/VYP) 2
na prednej strane pristroja.

Po ukonéeni procesu uzatvarania sa VF vystup automaticky vypne.

Pocas VF uzatvarania sa na displeji 5 zobrazi hlasenie "Sealing in Prog-
ress” (uzatvaranie prebieha).

Sealing in Progress

Obr. 10

Zapnutie a vypnutie pristroja
» Pristroj zapnite/vypnite sietovym vypinatom VYP/ZAP 12.

Prevadzkovy rezim

VF generator Lektrafuse GN200 automaticky rozpozna pripojeny nastroj.
ZavedU sa vnutorné nastavenia pristroja. Nastavenie reZimu prevadzky
alebo parametrov pouZzivatelom nie je potrebné/mozné.
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Aktivujte vysoku frekvenciu

» Zabezpeclte, aby bol pacient pripraveny tak, aby sa s VF pristrojom dalo
bezpecne pracovat.

» Zabezpeclte, aby bol spravne pripojeny nastroj aj pedal, pokial sa pou-
Zivaju.

» VF pristroj aktivujte cez ruény vypina¢, pedal alebo tla¢idlo na aktivo-
vanie VF (RF-ZAP/VYP) 2 na prednej strane pristroja.

Ozndmenie

Peddl alebo tlagidlo pocas VF vystupu nestldéajte bez prerusenia. Proces
uzatvdrania cievy sa spusti aj skonéi jednorazovym stlaéenim peddla, tla-
¢idla na ndstroji alebo tlacidla VF aktivdcie (RF-ZAP/VYP)2 na prednej
strane pristroja alebo stlac¢enim tlagidla na ndstroji. Po ukonceni procesu
uzatvdrania pristroj VF vystup automaticky vypne. Opakovanym stlacenim
tlacidla sa méZe proces uzatvdrania prerusit.

5. Validované postupy pripravy

5.1

Ozndmenie

Vseobecné bezpeénostné pokyny

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo moznymi variantmi dodrziavajte platné ndrodné nariadenia
tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejSie vzhladom k lepSiemu a bezpeénej-
siemu vysledku Cistenia v porovnani s ruénym éistenim.

Ozndmenie

Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca Cistenie.

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdacia musi byt pouZity virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tieZ
Aesculap Extranet pod www.extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcon-
tainer-System.



5.2

Prischnuté resp. fixované OP-zvySky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho
neucinnym a tym zapricinit koroziu. Preto, by doba medzi aplikaciou a €is-
tenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouzité Ziadné fixa¢né pred-
Cistiace teploty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza
ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

PouzZitie nadmerného mnozstva neutralizaéného prostriedku alebo zaklad-
ného Cistiaceho prostriedku moze sposobit chemické rozrusenie afalebo
vyblednutie a vizualnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypalenych
laserom na nerezovej oceli.

Vseobecné pokyny

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujuce chlor resp. chlorid (napr.
OP zvysky, lie€iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterili-
zéciu) poskodenia ddsledkom korozie (dierova kordzia, napitova korozia)
a tym zniéenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demi-
neralizovanou vodou a naslednym vysuSenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a
schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip. ozna¢enie CE) a ktoré boli
ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. VSetky
sposoby pouZitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodr-
Ziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujicim problémom:

B Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby
titanu a hlinika. V pripade hlinika méZu nastat viditelné zmeny povrchu
uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materidlne Skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy, pred€asné starnu-
tie alebo napucanie.

» Na distenie nepouZivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na
drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch nastroja, pretoze inak hrozi
nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opatov-
nom C¢isteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia rubriky Cervena BroZzura -
Spravna udrzba naradia.

5.3

» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno tplne odstrante vihkou han-
drickou bez chlpov.

Priprava na mieste pouzitia

» V/yrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre
Cistenie a dezinfekciu.

5.4

» Oddelte vyrobok od zdroja napétia.
» Odstrante prislusenstvo

Priprava pred ¢istenim

5.5 Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpec¢nostné pokyny k postupu Cistenia

A

NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom a

nebezpecenstvo poziaru!

» Pred cistenim odpojte sietovy kabel.

» Nepouzivajte horl'avé a vybusné Cistiace a dezin-
fekéné prostriedky.

» Uistite sa, ¢i do vyrobku nevnika Ziadna kvapa-
lina.

Poskodenie alebo znicenie vyrobku sposobené
mechanickym éistenim/dezinfekciou!

VAN

UPOZORNENIE  » Viyrobok distite/dezinfikujte len manudlne.
» Vyrobok nikdy nesterilizujte.
e Poskodenie vyrobku v dosledku nespravneho cistia-
ceho/dezinfekéného prostriedku!

UPOZORNENIE  » Na &istenie povrchu pouzivat schvaleny &istiaci/
dezinfekény prostriedok podlla pokynov
vyrobcu.

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych cistia-
‘ : s cich/dezinfekénych prostriedkov a/alebo vysokych
UPOZORNENIE  teplot!

» Pouzivajte Cistiaci a dezinfekény prostriedok
podlla pokynov vyrobcu.

» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie,
teploty a doby pdsobenia.
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Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Dezinfekcia elektrickych pristrojov -
obruskami bez sterilizacie

Kapitola Dezinfekcia elektrickych pristrojov
obruskami bez sterilizacie

5.6

Dezinfekcia elektrickych pristrojov obriskami bez sterilizacie

Dezinfekcia dezinfekc-
nymi obruskami

Meliseptol HBV obrusky 50 % propan-1-ol

IT: Izbova teplota

Faza |

» Ak je potrebné, viditeIné zvysky odstranit jednorazovym dezinfekénym
prostriedkom.

» Opticky Cisty vyrobok dokladne pretriet nepouzitym jednorazovym dez-
infekénym obruskom.

» Dodrzte predpisanu dobu aplikacie (aspoi 1 min).

5.7

» \iyrobok po kaZzdom &isteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: &is-
totu, funkénost a poskodenie.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouzivania.

» Jedenkrat roéne dajte vykonat bezpecnostno-technicku kontrolu, pozri
Udrzba.

Kontrola, udrzba a skuska

5.8  Skladovanie a tramsport

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pri prilis skorom pouzivani po
skladovani/transporte pri teplotach pod +10 °C!

» VF pristroj nechajte aklimatizovat pri izbovej
teplote cca 1 hodinu!

» Viyrobok prevazajte len v originalnom kartoéne.

» Dodrziavajte podmienky skladovania a prepravy, pozri Podmienky oko-
lia.
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6. Udrzba
VF generator Lektrafuse GN200 je bezudrzbovy.

Ozndmenie

Udrzbu smie vykondvat len autorizovany persondl. V pripade potreby sa k
dispozicii poskytnu schémy zapojenia a servisnd priruc¢ka, v ktorych sa
nachddzaju vsetky potrebné podklady.

6.1

Bezpeénostnot-technické kontroly sa musia vykonat aspoi jedenkrat
ro¢ne.

Kontrolér dokumentuje vysledky kontroly a namerané hodnoty podla pred-
tla¢eného protokolu.

» \/yrobok a prislusenstvo dajte skontrolovat len osobam, ktoré maju pri-
sludné zaskolenie, znalosti alebo skusenosti a ktoré pri kontrole nie su
viazané Ziadnymi prikazmi.

» Pri velkych odchylkach od hodndt prilozeného preberacieho protokolu
alebo ked' sa prekro€ia tam uvedené maximalne hodnoty: Zaslite pri-
stroj do servisu.

Bezpecnostno-technicka kontrola

Pre prislusny servis sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastu-
penie, pozri Technicky servis.



B‘ BRAUN Inspection protocol - safety inspection

SHARING EXPERTISE

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: s INVENTORY NO.: oo ORGANIZATION:  ceeeeeeeeeetesesser s stssssse s sessssssssssessssessnsas
SCOPE OF INSPECTION Verdict
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot switch for visually detectable damage
1.3 Type plate still present and readable
1.4 Check fuse links for prescribed values
1.5 Overall condition of device: dirt, damage
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value | orict
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q2 (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |Il,x=0,50mA
’ according IEC60601-1* SF.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lax = 0,170 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =050 mA
24 Patient leakage current N.C. |l.,x=001mA
’ according IEC60601-1* S.FC. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method B
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 lnax = 122 mA
2.8 Insulation resistance B
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) fest voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Ruin = 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Ruin = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 Q 145 Watt +20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Obr. 11 Protokol z bezpeénostno-technickej kontroly
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7. Rozpoznanie a odstranenie chyb

7.1 Chyba REGRASP

Chyba Regrasp, t.j. potencialne nedostatoéné uzavieranie ciev, sa signali-

zuje takto:

B Jednoznaény sled tdnov a prerusenie sledu ténov VF prevadzky, okrem

toho aj prerusenie aktivovania VF

B Rozsvietenie Zltej kontrolky Regrasp 4 na prednej strane VF pristroja

B \lystrazné hlasenie na displeji 5 na prednej strane VF pristroja

Chybové hlasenie Regrasp

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut
- Clean jaws

OR

Regrasp thicker tissue

Vyznam

Treba skontrolovat uzavretie cievy. Styéné plochy roztvara-
cej Casti su pokryté prischnutymi zvySkami cievy alebo
telesnych kvapalin.

- alebo -

Uchopeny zvizok tkaniva je prilis tenky.

Odstranenie

Vycistite sty€né plochy sterilnou vodou a
Spongiou.
Uchopte hrubsi zvazok tkaniva

REGRASP INDICATOR - SHORT
Visually check seal - Manually cut
Check for metal or occlusion in jaw
Remove excess fluids

REGRASP INDICATOR - TIME

Visually check seal - Reseal as needed
Seal cycle interrupted

Seal endpoint not reached

Medzi elektrodami roztvaracej Casti je kov (napr. svorky)
alebo iny cudzorody material

VF pristroj dosiahol maximalny ¢as uzatvarania a zistil
netplné uzavretie.

- alebo -

Pouzivatel prerusil VF vykon pocas uzatvarania.

Otvorte roztvaraciu Cast a skontrolujte.
Odstrante kazdy cudzorody material
Odstrante prebyto¢né odsaté kvapaliny z
operacného pola.

Skontrolujte kvalitu uzavretia.

Postup pri vyskyte chyby Regrasp:
» Cievu neoddelte.

» Otvorte nastroj.

» Skontrolujte uzavretu cievu.
Pri spravnej hemostaze:

» Cievu oddelte ru¢ne chirurgickymi noznicami.

Pri nespravnej hemostaze:

» Nastroj znovu pripojte k pristroju a zaaretujte.

Ozndmenie

Chybu Regrasp nie je treba potvrdzovat. Stlacenie ruéného vypinaca,
peddla alebo tlacidla na aktivdciu VF (RF-ZAP/VYP) 2 priamo spusti nasle-

dujuci proces uzatvdrania.

» Spustite dalsi VF cyklus.

» Ak dalsi VF cyklus vedie k normalnemu uzavretiu, moze sa cieva oddelit

a nastroj otvorit a odstranit.

» Ak znovu ddjde k chybe Regrasp, cievu neoddelte, otvorte nastroj a
uzavretu cievu oddelte ruéne chirurgickymi noznicami. Davajte si pri-

tom pozor na spravnu hemostazu.
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7.2 Vystrahy

Vystraha sa signalizuje takto:

B Jednotlivym ténom (roznym podla poruchy, chyby alebo normalnej VF
prevadzky)

W \lystrazné hlasenie na displeji 5 na prednej strane VF pristroja

Generator Cooling Nadmerna teplota generatora Skontrolujte volné pridenie vzduchu okolo generatora
Please Wait

Generator Too Cold Generator sa musi najskor zohriat Nevypinajte generator pocas fazy ohrievania

Please Wait

7.3  Hlasenia poruchy

Porucha sa signalizuje takto:

B Jednoznaénym sledom tonov (rdznym podla chyby alebo normalnej VF
prevadzky)

B Hlasenim poruchy na displeji 5 na prednej strane VF pristroja

E0O1 ERROR E001 Vlypina¢ na nastroji "VF aktivacia (RF- Uvolnite tlacidlo na nastroji "VF aktivacia (RF-
Instrument RF-ON Button Error ZAP/VYP) 2 je stlateny pocas pripdjania  ZAP/VYP) 2
Release Instrument RF-ON Button nastroja na VF pristroj Nastroj odstrante a znovu pripojte

Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 VF pristroj nevie najst nastroj Nastroj odstrante a znovu pripojte
Instrument Error - alebo - - alebo -
Remove and reattach instrument Nastroj je pokazeny a musi sa vymenit ~ Vymente nastroj
- alebo -

Remove and replace instrument

E003 ERROR E003 Pedal je stlaeny pocas pripajania pedala  Uvolnite pedal
Footswitch Error k VF pristroju Pedal odstrante a znovu pripojte
Release footswitch
Remove and reattach footswitch

213



€
Aesculap®

Lektrafuse VF generator GN200

7.4  Chybové hlasenia
Chyba sa signalizuje takto:

Ozndmenie

B Jednoznaénym sledom tonov (pripadne sa prerusi ton pri zapnutom VF Ak ddjde k chybe pocas zapnutého vystupu VIF, mbZe byt uzavretie cievy

vystupe)

nedostatoc¢né alebo netpiné.

B Rozsvietenie ¢ervenej chybovej kontrolky 6 na prednej strane VF pri-  Na zabezpelenie dosahovania dostatoénej hemostdzy je treba postupovat

stroja

B Chybovym hlasenim na displeji 5 na prednej strane VF pristroja

ako pri chybe Regrasp, pozri Chyba REGRASP.

Ozndmenie
Ak chyba pretrvdva nadalej aj po dvojndsobnom vypnuti a zapnuti, obrdtte

sa na vase vnutrostdtne zastdupenie B. Braun/Aesculap, pozri Technicky ser-
vis.

FoO1 Chyba softvéru na VF pristroji Vypnite VF pristroj, pockajte 5 sekind a znovu VF pristroj zapnite
Foo2 Chyba davkovania VF pristroja Vypnite VF pristroj, pockajte 5 sekund a znovu VF pristroj zapnite
Fo03 Chyba hardvéru Vypnite VF pristroj, pockajte 5 sekiind a znovu VF pristroj zapnite
FO04 Internd chyba komunikacia VF pristroja Vlypnite VF pristroj, pockajte 5 sekind a znovu VF pristroj zapnite
FOO5 Prehriatie VF pristroja Vlypnite VF pristroj a nechajte ho ochladit
Skontrolujte volné prudenie vzduchu okolo generatora
F006 Chyba na tlacidle RF ZAP/VYP 2 (stlacené pri zapnuti)  Vypnite VF pristroj, potkajte 5 sekiind, uvolnite tla¢idlo RF ZAP/VYP 2,
znovu zapnite VF pristroj
Foo7 Chyba pri praci VF vystupu energie Vlypnite VF pristroj, pockajte 5 sekund a znovu VF pristroj zapnite
Fo08 Chyba: VF mimo kalibrovania Vypnite VF pristroj, pockajte 5 sekind a znovu VF pristroj zapnite
FO09 Chyba: Interné napajanie napatim Vypnite VF pristroj, pockajte 5 sekiind a znovu VF pristroj zapnite

7.5 Odstranenie problému

VF pristroj sa nezapne

Zabezpecte, aby sietovy kabel bol spravne zastréeny do sietovej zasuvky 13 VF pristroja.
Zabezpecte, aby sietovy kabel bol pripojeny na fungujuci zdroj priadu.

Zabezpectte, aby sietovy vypina¢ VYP/ZAP 12 VF pristroja bol v polohe ZAP.

Skontrolujte a pripadne vymefnite isti¢ v prie€inku na istic¢e, pozri Vymena poistky.

Ak chyba pretrvava, vymernte sietovy napajaci kabel.

Prud je zapnuty, ale nerozsvieti sa Ziaden displej a
nevykona sa Ziaden autotest

Viypnite VF pristroj, pockajte 5 sekind a znovu VF pristroj zapnite
Ak chyba pretrvava nadalej, obratte sa na svoje narodnéB. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri
Technicky servis.

Autotest zlyhal

Viypnite VF pristroj, pockajte 5 sekund a znovu VF pristroj zapnite
Ak chyba pretrvava nadalej, obratte sa na svoje narodnéB. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri
Technicky servis.

VF pristroj je aktivny ("kontrolka siet ZAP 9 svieti), pri-
slusenstvo je pripojené, ale nevydava sa Ziaden VF
vykon

Zabezpectte, aby bol spravne pripojeny pedal (ak sa pouziva).

Zabezpectte, aby nastroj Caiman Seal & Cut bol spravne pripojeny (zeleny prstenec 1 svieti).
Stlaéte tlacidlo "RF-ZAP/VYP" 2 a spustite VF vykon.

Ak chyba pretrvava, vymente nastroj Lektrafuse.
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7.6

» Pri chybach a poruchach postupujte podla pokynov na displeji a
zaznacte si chybovy kdd.

RieSenie problémov uzivatelom

» Ak chyba pretrvava nadalej aj po dvojnasobnom vypnuti a zapnuti,
obratte sa na vade vnutrotatne zastupenie B. BraunfAesculap, pozri
Technicky servis.

7.7

Vymena poistky
Zivot ohrozujiice nebezpeéenstvo zasiahnutia elek-

A trickym pridom!

NEBEZPECENSTVO B Pred vymenou poistky odpojit zo siete!

Predpisana stprava isticov: 2 kusy Aesculap Cislo vyrobku TA021404:

G-tavna vlozka, pomala (T) 8 A, spinacia kapacita H (1 500 A)

» Zapadku na drZiaku poistiek 11 odblokujte malym skrutkovaom a vyk-
lopte kryt nahor.

» Bezpecnostny vypina¢ 11 odblokujte malym skrutkovacom a vytiah-
nite ho von.

» Vymente obidve poistky.
» Znovu vlozte drziak poistky 11.
» Zavrite kryt.

Obr. 12

Ozndmenie

Ak poistky ¢asto vyhoria, zariadenie je chybné a musi byt opravené, pozri
Technicky servis.

8. Technicky servis

A\

VAROVANIE

Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni moézu viest k strate

zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Dalsie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.
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9. Prislusenstvo/nahradné diely 10. Technické udaje

TA021404 Isti¢
PL720SU Nastroj Caiman 5
PL730SU Nastroj Caiman 12 GN200 Vlysokofrekvenéné chirurgické zariadenie lb
PL731SU Nastroj Caiman 12 plus
GN201 Nozny pedal Oblasti siefového napatia  100V~-240 V-~ (6,7 A-2,8 A)
(Spotreba pradu)
Ozndmenie Frekvencia 50-60 Hz
Informdcie k prisluSenstvu, pouZitym ¢astiam a ndhradnym dielom si opi-  Trieda ochrany (podla IEC/ |
sané v prospekte Aesculap C-304-81 a C-902-02. DIN EN 60601-1)
Pridovy obvod pedala chraneny pred vznietenim podla IEC/DIN
EN 60601, pripustny pre pouzitie v medi-
cinskom prostredi
Vystupny vykon 2 x 150 W na 50 Ohm
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Poistky zariadenia
Charakteristika ¢asu a
prudu

Kapacita zapojenia
Konstrukény tvar

T8 AH[250 V

T (pomald)

H (1 500 A)
5mm x 20 mm

Prevadzkova frekvencia VF

460 kHz + 1 9%, Quasi-Sinus

Prevadzkovy rezim Int 105/30 s
Hmotnost 8,1 kg
Rozmery (D x S x V) 400 mm x 355 mm x 100 mm

Typ pouzitého dielu podla
[EC/DIN EN 60601-1

CF

Cas zotavenia vystupu 0s

chraneného pred defibrila-

ciou

CISPR11 Trieda A

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Zhoda s normami

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-2-2




10.1 Podmienky okolia

Prevadzka Transport a skladovanie

Teplota 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Relativna vih- 90 % 90%
kost vzduchu @ @
— —
15 % 10%

nekondenzujuca nekondenzujuca

Atmosfericky

1 060 hPa 1 060 hPa
S
500 hPa

700 hPa

Ozndmenie

Atmosféricky tlak 700 hPa zodpovedd maximdinej vyske prevddzkovania
3 000 m.

Ozndmenie

Po preprave alebo skladovani pri vonkajsej teplote mimo rozsahu prevddz-
kovej teploty nechajte VF pristroj asi hodinu vyrovnat svoju teplotu s okoli-
tou teplotou.

11. Likvidacia

Ozndmenie
Wrobok musi byt pred likviddciou spracovany zo strany prevddzkovatela,
pozri Validované postupy pripravy.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho
zloZky a obal narodné predpisy.
Recyklaény sprievodny list mozete stiahnut z extranetu
ako dokument PDF podla platného ¢isla vyrobku. (Recyk-
laény sprievodny list je manual pre demontaz zariadenia s
o informaciami o spravne;j likvidacii ekologicky Skodlivych
zloZiek.)
Vlyrobok oznaéeny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurdpskej unie bez-
platne vykona vyrobca.

» Ohladom otazok o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné

B. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri Technicky servis.

12. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aciklamalar Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

1 Sinyal .Iamb:.;\5| HF—f)VN (ge'vreleyen halka) Dikkat, genel uyar isareti

2 HF etkinlestirme digmesi (RF-on/off) (orta) Dikkat, Uriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

3 Baglanti burcu (ayak pedal) Hata géstergesi

4 R?grasp sinyal lambasi Kullanim kilavuzuna uyunuz

5 Gosterge

6 Sinyal lambasi hatasi

7 Ekipman sinyal halkas: 2002/96/EG (WEEE) direktifine gore elektrikli ve elek-
8 Baglanti burcu (ekipman)

tronik cihaz isaretlemesi, bkz. Atik bertarafi
9 Sebeke ACIK sinyal lambasi

10 Baglanti (potansiyel dengeleme)
11 Sigorta tutucusu (2 sigortah)
12 Sebeke KAPALI/ACIK salteri

AL

13 Sebeke giris burcu Ayak pedal
14 Tip etiketi
15 Havalandirma yargi

— " Regrasp

Tip CF'nin defibrilasyon korumali uygulama parcasi

0

Potansiyel dengeleme

m<5r

Sigorta
(((.))) lyonize etmeyen radyasyon
A
Ny Alternatif akim
Parti tanimi

LOT

Seri numarasi

SN

R E F Siparis numarasi

ﬂ Uretim tarihi
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icindekiler

1.

1.1
2.

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8
3.

3.1
4.

4.1
4.2
43
5.

5.1
5.2
53
5.4
5.5
5.6

5.7
5.8
6.
6.1
7.
7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6
7.7
8.
9.
10.
10.1
11.

Giivenli kullanim

IEC/VDE hiikiimleri uyarinca giivenli kullanim.
Cihazin tanimi

Ambalaj icerigi

Cahstirmak icin gerekli komponentler
Kullanim amaci

Calisma sekli

Sinyal sesleri

Denetim islevleri

Cikis glicii diyagramlari

Azami cikis tepe gerilimi (Up)

Hazirlama ve kurulum

ilk kez calistirma

Lektrafuse HF jeneratorii GN20O ile calisma
Hazir bulundurma

Cahisma kontrolii

Kullanim

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi
Genel glivenlik talimatlari

Genel uyarilar

Kullanim yerinde hazirlama

Temizlikten dnce hazirlama
Temizlik/Dezenfeksiyon

Elektrikli cihazlarda sterilizasyon olmadan silerek
dezenfeksiyon

Kontrol, bakim ve muayene
Depolama ve nakliye

Bakim

Giivenlik kontroli

Hatalarn tespit etmek ve gidermek
Regrasp hatasi

Uyarilar

Hata bildirimleri

Hata bildirimleri

Sorun giderme

Kullanici tarafindan arizanin giderilmesi
Sigorta degisimi

Teknik Servis

Aksesuarlar/Yedek parcalar
Teknik bilgiler

Ortam kosullar

Atik bertarafi

219
220
221
221
221
221
221
222
222
223
223
223
223
224
224
226
226
226
226
227
227
227
227

228
228
228
228
228
230
230
231
231
232
232
233
233
233
234
234
235
235

1.  Givenli kullanim

Not

Bu kullanim talimati sadece Lektrafuse HF jeneratdriiniin GN200 yapisini,
islevini ve kullanimini agiklamaktadir ve bir acemiye yiiksek frekansli cerra-
hiyi tanitma uygunlugunda degilir. Yiiksek frekans cerrahisinin uygulan-
masiyla ilgili genel agiklamalar OP kullanim kilavuzunda ve diger konuyla
ilgili literatiirde bulunmaktadir.

Bu talimat ve agiklanan cihaz sadece 6zel teknik ve uygulanacak olan cer-
rahi yéntem icin egitilen kalifiye uzman personel araciligiyla kullanim icin
diisiiniilmiistiir.

VAN

TEHLIKE

Uygun olmayan kullanim nedeniyle hastalarin yara-
lanma tehlikesi!

» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bil-
giye ve deneyime sahip kisiler tarafindan isletil-
mesini saglayin.

» Uriinii sadece orijinal kartonda tasiyin.

» Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lizere kontrol ediniz.

» "“Elektromanyetik uyumluluga yénelik uyarilari (EMV)" dikkate alin, bkz.
TA022130.

» Lektrafuse HF jeneratérii GN200 CISPR 11 sinif A uyarinca gereksinim-
leri yerine getirmektedir.

» Usule uygun olmayan kurulum ya da calistirma sonucu hasarlardan
kacinmak ve garantiyi ve yasal sorumluluk giivencesini tehlikeye atma-
mak icin:

- Uriin sadece bu kullanim kilavuzuna uygun kullaniimalidir.
- Glvenlik bilgilerine ve bakim uyarilarina mutlaka uyulmalidir.
- Sadece Aesculap iirlinlerini birbirleri ile kombine edin.

- Normlar uyarinca kullanim notlarina uyun, bkz. IEC/VDE hiikiimleri
uyarinca giivenli kullanim..

» Aksesuarlari diizenli olarak kontrol edin: Ozellikle elektrot kablolari ve
endoskopik aksesuari, izolasyonlardaki olasi hasarlar yoniinden kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin.

» Gecerli standartlara mutlaka uyunuz.
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1.1 |EC/VDE hiikiimleri uyarinca giivenli kullanim.

Operasyon ortami

VAN

TEHLIKE

A\

UYARI

A\

DiKKAT

A\

DiKKAT

» Cihazin hasta ile dogrudan temas etmemesini ya da steril alana ulas-

Elektrik carpmasi sonucu hayati tehlike!

» Uriin govdesini agmayin.

» Uriinii sadece topraklama iletkeni olan bir sebe-
keye baglayiniz.

Yanabilir gazlarin tutusmasi ya da patlamasi
sonucu yaralanma tehlikesi! HF cihazinin amaca
uygun kullaniminda kivileimlar meydana gelebilir.

» Patlama riski tasiyan ortamlarda kullanmayin.

» Bas ve govde bolgesindeki ameliyatlarda alev
alabilen anestetiklerin ve yanmayi hizlandiran
gazlarin (6rnegin giilme gazi, oksijen) kullani-
mini engelleyin veya bu maddelerin emis siste-
miyle cekilerek uzaklastiriimasini saglayin.

» Eger miimkiinse temizlik ve dezenfeksiyon icin
yanmaz maddeler kullaniimalidir.

» Sayet yanicl temizlik, dezenfeksiyon ve ¢dziicii
maddeler kullaniliyorsa: HF cerrahisi kullanil-
madan dnce bu maddelerin buharlasmis oldugu
garanti edilmis olmalidir.

» Hastanin altinda veya viicut bosluklarinda
(6rnegin vajinada) yanici sivilarin birikmemesini
saglayin. HF cerrahi cihazini kullanmadan dnce,
tiim sivilar silin.

» Alev alabilen endojen gazlarin mevcut olmama-
sini saglayin.

» Oksijen emmis malzemelerin (6rnegin pamuk,
gazli bez) yiiksek frekansli cihazin cevresinden,
alev alamayacak kadar uzakta bulunmasini sag-
layin.

Diger cihazlarin fonksiyonlarin engellenmesi tehli-

kesi!

HF cihazinin amacina uygun kullanimi esnasinda

elektro manyetik ariza alanlari olusmaktadir.

» HF cihazinin cevresinde, elektro manyetik ariza
alanlarindan olumsuz etkilenen elektronik
cihazlarin kurulu olmamasini temin edin.

HF cihazinda buhar/duman olusumu nedeniyle
goriis engeli ve/veya yan etkiler!
» Gerektiginde duman emmesi kullanin.

mamasini saglayin.

» Kullanicinin hasta ve HF cihazi ile ayni anda dogrudan temas etmeme-

sini saglayin.
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Hasta icin giivenlik

A

TEHLIKE

A

TEHLIKE

A\

TEHLIKE

A\

UYARI

A\

UYARI

Eksik hazirlama veya yiiksek frekansli cerrahi

cihazdaki hatalar nedeniyle hayati tehlike!

» Yiiksek frekansh cerrahi cihazin kusursuz calis-
masini saglayin.

» Ayak pedalina veya el salterine kesinlikle iletken
sivilarin girmemis oldugunu teyit edin.

» Ayak pedalinda veya el salterinde bir kisa devre-
nin sozkonusu olmadigini teyit edin.

Yiiksek frekansli cerrahi cihazin istenmeden etkin-

lestirilmesi nedeniyle hasta icin yanma tehlikesi!

» Yiiksek frekansli cerrahi cihazi, istenmeden
etkinlestirmeden sonra derhal sebeke KAPALI/
ACIK salterinden kapatilmalidir.

» Ayak pedali ya da el salteri daima biiyiik bir dik-
katle kullaniimalidir.

Yiiksek frekansli cerrahi cihazi devre disi kaldiginda
HF cikis giiciiniin istenmeyen artisi nedeniyle hasta
icin yaralanma tehlikesi!

» Cihazi en ufak diizensizliklerde kesinlikle kullan-
mayin.

Arizali sebeke gelis hattini/mevcut olmayan top-
raklama iletkeni baglantisi nedeniyle hasta/kulla-
nici icin yaralanma tehlikesi!

> Sebeke gelis hattini/topraklama iletkeni baglan-
tilarini kontrol edin.

Kas kontraksiyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

sinirlerin ve kaslarin stimiilasyonu nedeniyle olusur!

» Hassas yapilarda oldukca dikkatli bir sekilde
calisin.



Asagida belirtilenler her zaman garanti edilmis olmalidir: 2. Cihazin tanimi

» Hasta, toprak baglantisi olan veya topraga dogru 6nemli kapasiteye
sahip hic bir metal parcaya (6rnegin ameliyat masasi, tutucular) deg-
meyecek sekilde yatinlmalidir. Gerektiginde araya antistatik bezler 2.1 Ambalaj icerigi
koyun.
» Hastanin nemli bezlere veya altliklara degmemesi garanti edilmelidir. Adi Uriin no.

» Yogun terleme ve gdovdede deri ile deri temas ederse bu bdlgeler antis-
tatik bezlerle korunmalidir.

» idrar, kateter iizerinden tahliye edilmelidir. Kullanim talimati TA022377

» Kalpte yapilan ameliyatlarda yiiksek frekansli cihazi potansiyel denge- Elektromanyetik uyumluluk (EMU)  TA022130
lemesi lzerinden topraklanmalidir.

» Kalp pili veya baska implantlara sahip olan hastalarda, yliksek frekansli
cerrahi uygulanmadan dnce, kalp pilinde veya implantlarda geri dénil-
mez hasarlari ve hatali fonksiyonlari dnlemek icin ilgili uzman hekime
danisiimalidir.

> Fizyolojik denetim cihazlarinin koruyucu direncleri olmayan elektrotla- ™ Elektrik kablosu
rini veya HF kisma kelebeklerini miimkiin oldugunca HF elektrotlarin- M Ayak pedali (opsiyonel)
dan uzak bir yere yerlestirin. m Caiman ekipmani

» Denetim icin igne elektrotlar kullanmayin.

» Denetim cihazlarinin kablolarini, cilt ile temas etmeyecekleri sekilde
yerlestirin.

» Yiiksek frekans elektrotlarina giden kablolari miimkiin oldugunca kisa  Lektrafuse HF jeneratdrii GN200 agik ve minimal invasif cerrahide damar
tutun ve ne hastaya ne de baska kablolara temas etmeyecek sekilde kapatmasi ve damar ayriimasi igin kullanilir. Ekipmanlar 7 mm'ye kadar

Yiiksek frekans cerrahi cihaz GN200

ile ilgili uyarilar

2.2  Calistirmak icin gerekli komponentler

2.3 Kullanim amaci

ddseyin. olan damarlar kapatabilir.

» Alisilmis ayarlarda giic yetersiz oldugunda, su hususlar saglanmalidir:  Lektrafuse HF jeneratorii tiip sterilizayonunda/sterilizasyona ydnelik tiip
- Calisma elektrotlarin temiz olmasi, koagiilasyonunda kullanim i¢in uygun degildir.
- Soket baglantilarinin dogru baglanmis olmasi. Lektrafuse HF jeneratdrii kalpteki uygulama igin onaylidir (tip CF).

> Etkin elektrodu hicbir zaman dogrudan hastanin iizerine ya da yanina Lektrafuse HF jeneratorii isletim ve kapal alanda depolama icin tasarlan-
birakmayin. mistir.

» Zaman zaman gerekli olmayan etkin elektrotlari, hastaya degmeyecek-
leri bir yere birakin. 2.4 (,‘all§ma §ekli

» Elektrotlarin hastaya siirekli temas etmesinin dnlenemedigi operasyon-
larda (6rnegin endoskopik operasyonlarda) yiiksek frekansh cerrahi
cihazi elektrotlar istenmedik sekilde etkinlestiginde derhal sebeke : RS
KAPALI/ACIK 12 salteri kullanilarak kapatiimalidir. alternatif akima donustirdr.

> Sicak elektrotlar kesme veya koagiilasyon isleminden hemen sonra Kapatma islemi kapali bir ayar devresi lizerinden gerceklesir. Kapatma
viicuttan cikartmayin. ekipmandaki tus, cihazin 6n kismindaki diigme ya da bir ayak pedal lize-
» Jeneratér isletimi esnasinda ekipmandaki elektrotlara (Uist ya da alt rinden baglatilip durdurulabilir
kisimda) dokunmayin ¢iinkii elektrotlar isinabilir ve bu yanmalara ve
yaralanmalara neden olabilir.

Lektrafuse HF jeneratdrii GN200 mikroislemci kumandali olarak calisir ve
sebeke gerilimini bipolar damar kapatmasina yonelik yiiksek frekansli
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2.5 Sinyal sesleri

Sistem hata bildirimi 3 tekrar: uzun 1 bip sesi 3 KHz, 1 bip sesi 2 KHz  Eger algilanirsa her sistem hatasindan sonra (F001,...)
REGRASP hatasi 3 tekrar: 1 bip sesi 2 KHz, Eger algilanirsa her Regrasp hatasindan sonra
1 bip sesi 3 KHz
Sistem ariza bildirimi 3 bip sesi, 3 KHz Eger algilanirsa her hata bildiriminden sonra (E00T1,...)
Sistem uyarisi 3 bip sesi, 3 KHz Eger algilanirsa her uyandan sonra (W001,...)
HF ¢ikisini baglatma 2 bip sesi 480 KHz HF cikisini baslatirken
HF cikisi etkin Tekrarlanan bip sesi 480 KHz HF cikisi esnasinda sirekli
HF ¢ikisini sonlandi 3 bip sesi 530 KHz Bir kapatma isleminin basaril bir sekilde sonlandiriimasinda

(ariza bildirimi ya da hata yok)

Power Up otomatik test 1 bip sesi 2 KHz Sinyal sesinin islevselligini kontrol etmek icin otomatik testte

2.6  Denetim islevleri

Otomatik test

Cihaz calistinldiginda, kumanda elemanlarini, sinyal sesini, mikro islemciyi
ve donanim islevini kontrol eden bir otomatik test gerceklestirir. Bu asama
esnasinda gostergede 5 "Performing Self Test" bildirimi belirir.

Sekil 1

isletim esnasinda siirekli test

isletim esnasinda giivenlikle ilgili fonksiyonlar ve sinyaller déngiisel
sekilde test edilmektedir. Eger kritik bir hata algilanirsa, yiiksek frekansli
cerrahi cihazi HF etkinligini sonlandirir. Gostergede 5 ilgili hatanin hata
numarasi gosterilmektedir ve bir sinyal sesi verilir, bkz. Hatalar tespit
etmek ve gidermek.
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2.7

Cikis giiciiniin, yiik direnci islevi olarak sunulmasi.

Cikis giicii diyagramlan

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
—m=Lektrafuse Caiman 12 Instrument Family Rl

Sekil 2 Cikis glicii diyagrami Caiman 12 mm Seal & Cut Instrumentenfa-
milie

Caiman 5

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Rl

== cktrafuse Caiman 5 Instrument Family

Sekil 3 Cikis giicli diyagrami Caiman 5 mm Seal & Cut Instrumentenfa-
milie

2.8

Not

Asagidaki bilgiler kullaniciya, HF cihazinin GN200 belirli aksesuarlar igin
uygun olup olmadiginin (izolasyonun kalitesinin) degerlendirilmesine ola-
nak saglamaktadir.

A\

UYARI

Azami cikis tepe gerilimi (Up)

Hasta/kullanici igin yetersiz aksesuarlarin (izolas-

yonun kalitesi) kullanilmasi nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

» Aksesuarin belgelerinde belirtilen dl¢iim akse-
suar geriliminin, maksimum cikis tepe gerilimin-
den yiiksek olmasini saglayin.

Azami cikis tepe gerilimi (Up): 200 V

3. Hazirlama ve kurulum

Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hi¢ bir sorumluluk Ustlen-
mez.

» Uriinii kurarken ve calistirirken sunlara uyunuz:
- llkenizdeki kurulum ve isletmen kurallari,
- llkenizdeki yangin ve patlama emniyeti ile ilgili kurallar.

Not

Kullanicinin ve hastanin giivenligi elektrik sebeke baglantisinin, 6zel olarak
da topraklama iletkeninin islerligine baglidir. Topraklama iletkeni baglan-
tilarinin arizal olmasi ya da yoklugu siklikla hemen fark edilmez.

» Cihaz, cihazin arka tarafina monte edilen potansiyel dengeleme hatti
baglantisiyla tibbi olarak kullanilan odanin potansiyel dengelemesine
baglanabilir.

Not

Potansiyel dengeleme hatti (ireticiden Griin no. GK535 (4 m uzunlugunda)

ya da TA008205 (0,8 m uzunlugunda) ile temin edilebilir.

» HF cihazinin yeterli havalanmasini ve sogumasini saglamak icin HF
cihazinin gevresinde en az 10 cm ila 15 ¢cm alan birakin.

3.1 Ik kez calistirma

A\

UYARI

Tibbi elektrik sisteminin yanlig kullanimi sonucu
yaralanma tehlikesi ve/veya iiriinde fonksiyon
hatasi!

» Tiim tibbi cihazlarin kullanim kilavuzlarina uyu-
nuz.
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4. Lektrafuse HF jeneratorii GN20O ile
calisma

4.1 Hazir bulundurma

Aksesuar baglama

Baska bilesenler kullanildiginda miisaade edilmeyen
konfigiirasyon nedeniyle yaralanma tehlikesi!
TEHLIKE » Kullanilan tiim bilesenlerde klasifikasyonun
(6rnegin Tip BF veya Tip CF) kullanilan cihazin
kullanim pargasinin klasifikasyonu ile uygun
olmasini saglayin.

Kullanim kilavuzunda adi gegmeyen aksesuar kombinasyonlari, &ngériilen
uygulama igin dngoriilmis olduklari bilhassa belirtilmiyorsa, kullanilamaz.

Performans 6zellikleri ve glivenlik sartlar olumsuz etkilenmemelidir.

Sadece CAIMAN ekipmanlari Lektrafuse HF jeneratdrii GN200 ile baglan-

til olarak kullanilabilir, bkz. Aksesuarlar/Yedek parcalar.

Elektrik sebekesine baglama

Elektrik carpmasi sonucu hayati tehlike!

l : s » Uriinii sadece topraklama iletkeni olan bir sebe-
TEHLIKE keye baglayiniz.

» Cihazi sebeke ACMA/KAPATMA salteri iizerin-
den kapatma sorunsuz bir sekilde gercelesecek
bicimde kurun.

» Cihazi sebeke kablosundan ayirimin sorunsuz
olacak sekilde kurun.

Sebeke voltaji cihazin tip levhasinda belirtilen voltaja uygun olmak zorun-

dadir.

Cihaz, sebeke alani degistirilmek zorunda kalmadan sebeke gerilimi 100 V
ve 240V arasinda kalabilecek sekilde genis alan adaptorii ile donatilmistir.

» Cihazin kapali olmasini saglayin. Gerektiginde sadece sebeke ACMA/

KAPATMA 12 salteri ile kapatin.

» Sebeke kablosunu cihazinin arka tarafinda bulunan sebeke giris yuva-

sina 13 takin.
» Sebeke fisini bina tesisatinin prizine takin.
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Cihazi calistirma

» Cihazi sebeke ACMA/KAPATMA 12 salteri ile galistirin.

Sebeke ACIK 9 sinyal lambasi yanar. Cihaz bir otomatik test gercekles-
tirir, bkz. i§|etim esnasinda siirekli test:

Ekipman bagli degilse otomatik testten sonra gdstergede 5 "Attach
Instrument”  bildirimi  belirir. Otomatik test basarisiz olursa
gostergede 5 bir hata bildirimi verilir.

Attach Instrument

Sekil 4

Ayak pedalinin baglanmasi

Ayak pedalinin GN201 baglantisi opsiyoneldir.

Ayak pedali soketinde ve ayak pedali baglanti yuvasi 3'de isaretleme ola-
rak bir nokta isareti bulunmaktadir. Soketin baglanti yuvasina dogru
sekilde takmak icin, isaretler birbirine dogru bakmalidir.

Sekil 5

» Ayak pedalini hizalandirin ve baglanti burcuna oturana kadar ayak
pedalina 3 takin.



Cihaz ve ayak pedali arasindaki basarili baglantida gostergede 5
3 saniye boyunca "Footswitch attached" bildirimi belirir.

- e e

Sekil 6

Not

Ayak pedalina HF ¢ikisi esnasinda siirekli basmayin. HF ¢ikisi ayak pedalina
bir defalik basma ve serbest birakmayla baslar ve sonlanir.

Ayak pedalinin ¢ikariimasi

» Oturtma halkasini saat ydniiniin tersinde gevirin ve ayni zamanda bag-
lanti fisini ¢cikarin

Gostergede 5 3 saniye boyunca "Footswitch removed” bildirimi belirir.

 Fuut3uitch removed

Sekil 7

Ekipmanin baglanmasi

Sadece CAIMAN Seal & Cut diriin ailesinin ekipmanlari Lektrafuse HF jene-
ratorii GN200 ile baglantili olarak kullanilabilir.

Ekipman fisinde bir ok ve baglanti burcunda 8 bir nokta isaret olarak ¢izil-
mistir. Soketin baglanti yuvasina dogru sekilde takmak icin, isaretler bir-

birine dogru bakmalidir.
Sekil 8

» Ekipmani baglanti burcuna 8 takin.

Ekipman badlantisi etrafindaki 7 vyesil
Gostergede 5 "Ready to Seal" bildirimi belirir.

sinyal halkasi yanar.

'Readg to Seal

Pre=s= RF OH Button o
Footzuwitch to start

Sekil 9

isletim digina alma

» Cihazo sebekeyi KAPATMA/ACMA salteri 12 ile kapatin.
Cihazin tiim kutuplar besleme sebekesinden ayrilir.

» Sebeke kablosunun cikarin
Cihaz besleme sebekesinden tamamen ayriimistir.
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4.2

Her kullanimdan 6nce cihazin dogru islevini kontrol edin:
» Kullanilan aksesuarda gozle goriiliir hasar olmadi§indan emin olun.
» Cihazinin hazirlanmasi ve kurulmasi, bkz. Hazirlama ve kurulum.
» Asagida belirtilen elemanlarin fonksiyonunu belirtilen sirayla kontrol
edin:
- Sekeyi KAPATMA/ACMA salterini 12 calistirin sebeke agik sinyal
lambasi 9 yanar

- Her calistirmadan otomatik kendinden test: Kisa akustik sinyal, tim
gosterge elemanlari kisa bir siire yanar

- Avyak pedali, bkz. Ayak pedalinin baglanmasi
- Ekipman, bkz. Ekipmanin baglanmasi

Calisma kontrolii

- Cihazin 6n kismindaki RF-on/off 2 ile etkinlestirme, ekipmandaki ve
ayak pedalindaki diigme

- Sebeke KAPATMA/ACMA salterini 12 kapatin

4.3  Kullanim

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatal fonksiyon tehli-
kesi!

UYARI » Her kullanimdan dnce fonksiyon testini gercek-

lestiriniz.

Uriiniin gériis alani diginda kullanilmasi sonucu
yaralanma tehlikesi!

UYARI » Uriinii sadece goriis kontroliiniiz altinda kullani-

niz.

» Ekipmandaki tusa, ayak pedalina veya cihazin 6n kismindaki HF etkin-
lestirme (RF-on/off) 2 diigmesine bir defa basarak kapatma isleminin
(HF ¢ikisi) baslatilmasi

Kapatma isleminin sonlanmasindan sonra HF ¢ikisi otomatik olarak
durur.

HF kapatmasi esnasinda gostergede 5 "Sealing in Progress" bildirimi
belirir.

'Sealing in Progress

Sekil 10

Cihazin a¢ilmasi/kapatiimasi
» Cihazi KAPATMA/ACMA salteri 12 ile galistirin/kapatin.
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isletim tiirii

Lektrafuse HF jeneratori GN200 bagli ekipmani otomatik olarak algilar.
Dahili cihaz ayarlar yiiklenir. Isletim tiirliniin ya da parametrenin kullanici
tarafindan ayarlanmasi gerekli/miimkiin degildir.

Yiiksek frekansin etkinlestirilmesi

» Hastanin, yiiksek frekansli cerrahi cihazla tehlikesiz ¢alismanin mim-
kiin olacagi sekilde hazirlanmis olmasini saglayin.

» Eger kullaniliyorsa ekipmanin ve ayak pedalinin dogru bagl olmasini
saglayin.

» HF cihazini cihazin &n kismindaki el salteri, ayak pedali ya da HF etkin-
lestirme (RF-on/off) 2 tusu lizerinden etkinlestirin.

Not

Ayak pedalina ya da diigmeye HF ¢ikisi esnasinda siirekli basmayin. Ayak
pedalina, cihazin 6n kismindaki HF etkinlestirme (RF-on/off) 2 diigmesine
ya da ekipmandaki diigmeye bir defa basilarak damar kapatma islemi bas-
latilir ve sonlandinilir. Cihaz, kapatma isleminin sonlanmasindan sonra HF
cikisini otomatik olarak durdurur. Tusa tekrar basarak kapatma islemi iptal
edilebilir.

5. Validasyonu yapilmis hazirlama yon-
temi

5.1

Not

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka uyunuz.

Genel giivenlik talimatlari

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease — CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan hastalarda, driinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagla-
digindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi iin iriiniin daha 6nce-
den bir uygunluk testinden gegirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimigtir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.



Not

Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler icin baki-
nizAesculap Extranet www.extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sis-
teminde yapilmistir.

5.2

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz
hale getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan
>45 °C lizerindeki sicakliklarda uygulama yapiimamali ve dezenfeksiyon
maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Asiri dozajl nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz
olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve
gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (Grn. OP kalintilari,
ilaclar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin kullanilan tuz ¢dzelti-
leri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine
neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindirilmis su ile
yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.

Genel uyarilar

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)
ve kimyasal madde ireticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan
tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde Uretici-
sinin tiim uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun
sonucunda asagida sayilan problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, 6rn. solma ya da titan ya da aliimin-
yumda renk degisikligi. Aliminyumda pH degeri 8'den itibaren uygu-
lama/kullanim sollisyonunda goriiniir ylizey degisimleri ortaya ¢ikabi-
lir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya
da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayiniz, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
adresinde su madde basliklari: Ver6ffentlichungen Rote Broschiire -
Instrumentenaufbereitung richtig gemacht.

5.3

» Gorlinlir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin
oldugu kadar tamamen aliniz.

Kullanim yerinde hazirlama

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri
icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasiyiniz.

5.4 Temizlikten 6nce hazirlama

» Uriinii gerilim beslemesinden ayirin.
» Aksesuari ¢ikarin.

5.5 Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlan

A\

Elektrik carpmasi ve yangin tehlikesi!
» Temizlemeden dnce elektrik fisini cekiniz.

TEHLIKE » Yanabilir ve patlayici temizleme ve dezenfeksi-
yon maddeleri kullanmayin.

» Uriine hicbir sivinin sizmamasini saglayiniz.
Makineyle temizleme/dezenfeksiyon nedeniyle iirii-
niin hasar gérmesi ya da tahrip olmasi tehlikesi!

DIKKAT » Uriinii sadece maniiel temizleyiniz/dezenfekte
ediniz.

» Uriinii hicbir zaman sterilize etmeyiniz.
Uygun olmayan temizleme/dezenfeksiyon madde-
leri nedeniyle iiriinde hasar tehlikesi!

DiKKAT » Uretici bilgilerine uygun olarak, yiizey temizligi
icin izin verilen temizlik/dezenfeksiyon madde-
leri kullanin.

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri
ve/veya fazla yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde

DIKKAT meydana gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile
ilgili bilgileri dikkate aliniz.
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Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Elektrikli cihazlarda sterilizasyon -
olmadan silerek dezenfeksiyon

Boliim Elektrikli cihazlarda sterilizasyon olma-
dan silerek dezenfeksiyon

5.6

Elektrikli cihazlarda sterilizasyon olmadan silerek dezenfeksiyon

Silerek dezenfeksiyon

Meliseptol HBV Bezleri 50 % Propan-1-ol

0s: Oda sicaklig

Evre |
» Kalan gozle gorlindir artiklar varsa, bunlar tek kullanimlik dezenfeksi-
yon beziyle cikarin.

» Gorlinimi temiz Uriiniin tamamini kullaniimamis tek kullanimhk
dezenfeksiyon beziyle siliniz.

» Ongoriilen etki siiresine (en az 1 dakika) uyun.

5.7
» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki

hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon kontrolii ve hasar durumu.
» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

» Giivenlik teknigi kontrolleri yilda bir kere gerceklestirilmelidir, bkz.
Bakim.

Kontrol, bakim ve muayene

5.8 Depolama ve nakliye

A\

DiKKAT

Depolamadan/Nakliyattan sonra iiriiniin fazla
erken bir asamada, +10 °C'den daha soguk oldu-
gunda kullanilmasi iiriinde hasarlara neden olmak-
tadir!

» HF cihazini yaklasik 1 saat ortam sicakliginda
iklime aligtirin.

» Uriinii sadece orijinal kartonda tastyin.
» Depolama ve nakliye kosullarini dikkate alin, bkz. Ortam kosullari.

228

6. Bakim

Lektrafuse HF jeneratdrii GN200 bakim gerektirmez.

Not

Bakim ve onarim sadece yetkili personel tarafindan gerceklestirilir. ihtiyag
durumunda i¢lerinde gerekli olan tiim belgelerin bulundugu devre planian
ve servis kilavuzu temin edilir.

6.1

Giivenlik kontrolleri yilda bir kere gerceklestirilmelidir.

Giivenlik kontrolii

Kontrol eden kisi, kontrol sonuglarini ve 6lciim degerlerini basili kontrol

protokoliine uygun olarak kaydeder.

» Uriin ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
ve kontrol esnasinda talimat konusunda yetkilendirilmis kisiler tarafin-
dan kontrol edilmelidir.

» Ekteki son teslimat protokoliinde belirtilen degerlerden 6nemli sapma-
lar belirlenirse veya belirtilen maksimum degerler asilirsa: Cihazi gon-
derin.

Servis hizmetleri icin Glkenizdeki B. Braunf/Aesculap temsilciligine, bkz.

Teknik Servis basvurunuz.



B‘ BRAUN Inspection protocol - safety inspection

SHARING EXPERTISE

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: s INVENTORY NO.: oo ORGANIZATION:  ceeeeeeeeeetesesser s stssssse s sessssssssssessssessnsas
SCOPE OF INSPECTION Verdict
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot switch for visually detectable damage
1.3 Type plate still present and readable
1.4 Check fuse links for prescribed values
1.5 Overall condition of device: dirt, damage
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value | orict
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q2 (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |Il,x=0,50mA
’ according IEC60601-1* SF.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lax = 0,170 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =050 mA
24 Patient leakage current N.C. |l.,x=001mA
’ according IEC60601-1* S.FC. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method B
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 lnax = 122 mA
2.8 Insulation resistance B
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) fest voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Ruin = 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Ruin = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 Q 145 Watt +20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Sekil 11 Guvenlik teknigi kontroli kontrol protokolii

229



Aesculap®
Lektrafuse HF jeneratori GN200

7. Hatalan tespit etmek ve gidermek

7.1 Regrasp hatasi

Bir Regrasp hatasi, yani damarlarin potansiyel ulasilamayan kapatmasi

asagidaki gibi gosterilmektedir:

W Belirgin ses ve HF isletimi sesinin kesintisi, ayrica HF etkinlestirmesinin
iptali

B HF cihazinin 6n kismindaki sari Regrasp hata isiklarinin 4 yanmasi

B HF cihazinin 6n kismindaki gostergede 5 uyari bildirimi

Regrasp hata bildirimi Anlami Giderme

REGRASP INDICATOR - OPEN Damar kapatma ayari kontrol edilmelidir. Cene pargasinin  Kontak ylizeylerini steril su ve bir siinger ile
Visually check seal - Manually cut kontak yiizeyleri kuru damar parcalari ya da viicut sivilari  temizleyin

- Clean jaws ile ortllmistir Kalin doku demetini kavrayin

OR -yada -

Regrasp thicker tissue Kavranan doku destesi cok ince

REGRASP INDICATOR - SHORT Cene parcasindaki elektrotlar arasinda metal (Grn. klemens)  Cene parcasini agin ve kontrol edin
Visually check seal - Manually cut ya da baska bir yabanci materyal var Her yabanci materyali ¢ikarin

Check for metal or occlusion in jaw
Remove excess fluids

REGRASP INDICATOR - TIME HF cihazi maksimum kapatma siiresine ulasti ve tam
Visually check seal - Reseal as needed kapatma tespit etmedi

Seal cycle interrupted -yada -

Seal endpoint not reached Kullanici HF cikisini kapatma esnasinda sonlandirdir

Operasyon alanindaki fazla emme sivilarini
cikarin

Kapatmanin kalitesini kontrol edin

Bir Regrasp hatasinin meydana gelmesi durumunda davranis:
» Damari ayirmayin.

» Ekipmani agin.

» Kapatilan damari kontrol edin.

Dogru hemostazda:

» Damari manuel olarak cerrahi bir makas ile ayirin.

Hatali hemostazda:

» Ekipmani yeniden damara yerlestirin ve kilitleyin.

Not

Regrasp hatasi onaylanmak zorunda degildir. El salterinin, ayak pedalinin
ya da HF etkinlestirme (RF-on/off) 2 diigmesinin onaylanmasi dogrudan bir
sonraki kapatma islemini baslatir.

» ilave HF devresini baslatin.

» Eger ilave HV devresi normal bir kapatmaya neden olursa damar ayri-
labilir, ekipman acilip cikarilabilir.

» Eger tekrar bir Regrasp hatari meydana gelirse damari ayirmayin, ekip-
mani acin ve kapatilan damari manuel olarak cerrahi bir makas ile ayi-
rin. Bu esnada dogru hemostaza dikkat edin.
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7.2 Uyarilar

Bir uyari asagidaki gibi gosterilir:

B Miinferit ses (bir arizadan, hatadan ya da normal HF isletiminden farkli)
B HF cihazinin 6n kismindaki gostergede 5 uyari bildirimi

Generator Cooling Jenerat6riin asiri sicakligi Jenerator etrafindaki hava akisini kontrol edin
Please Wait

Generator Too Cold Jenerat6r sicak calismalidir Jeneratdrii sicak calisma esnasinda kapatmayin
Please Wait

7.3  Hata bildirimleri

Bir ariza asagidaki gibi gosterilir:

B Net ses (bir hatadan ya da normal HF isletiminden farkli)
B HF cihazinin 6n kismindaki gdstergede 5 ariza bildirimi

E001 ERROR E001 Ekipman HF cihazina baglanirken "HF "HF etkinlestirme (RF-on/off) 2" ekipman sal-
Instrument RF-ON Button Error etkinlestirme (RF-on/off) 2" ekipman terini serbest birakin
Release Instrument RF-ON Button salterine basilmis Ekipmani cikarin ve yeniden baglayin
Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 HF cihazi ekipmani bulamiyor Ekipmani cikarin ve yeniden baglayin
Instrument Error -yada- -yada-
Remove and reattach instrument Ekipman arizali ya da degistirilemi Ekipmani degistirin
-yada-
Remove and reattach instrument

E003 ERROR E003 Ayak pedali HF cihazina baglanirken Ayak pedalini serbest birakin
Footswitch Error ayak pedalina basiimis Ayak pedalini ¢cikarin ve yeniden baglayin

Release footswitch
Remove and reattach footswitch
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7.4  Hata bildirimleri

Bir hata asagidaki gibi gosterilir: Not

B Belirgin ses (gerektiginde HF ¢ikisinin sesini keser) Hata HF ¢ikisi esnasinda meydana gelirse damar miihiirlemesi muhtemelen
B HF cihazinin 6n kismindaki kirmizi hata 1si§inin 6 yanmasi eksik ya da yetersizdir.

B HF cihazinin 6n kismindaki gostergede 5 hata bildirimi Yeterli bir hermostaza ulasildigindan emin olmak icin Regrasp hatalarin-

daki yénteme uyun, bkz. Regrasp hatasi.

Not

Hata iki seferlik kapatma ve tekrar agma isleminden sonra da hala mev-
cutsa ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun, bkz. Teknik Servis.

FoO1 HF cihazinda yazilim hatasi HF cihazini kapatin, 5 saniye bekleyin, HF cihazini ¢alistirin
F002 HF cihazinin doz hatasi HF cihazini kapatin, 5 saniye bekleyin, HF cihazini calistirin
Foo3 Donanim hatasi HF cihazini kapatin, 5 saniye bekleyin, HF cihazini ¢alistirin
FO04 HF cihazinin dahili iletisim hatasi HF cihazini kapatin, 5 saniye bekleyin, HF cihazini calistirin
FO05 HF cihazinin asiri isinmasi HF cihazini kapatin ve sogumasini bekleyin
Jeneratdr etrafindaki hava akimini kontrol edin
Foo6 RF-on/off 2 diigmesinde hata (galistirilirken onaylanmis)  HF cihazini kapatin, 5 saniye bekleyin, RF-on/off 2 tusunu serbst
birakin, HF cihazini ¢alistirin
Foo7 HF enerji cikisinda hata HF cihazini kapatin, 5 saniye bekleyin, HF cihazini ¢alistirin
Foo8 Hata: HF kalibrasyon disinda HF cihazini kapatin, 5 saniye bekleyin, HF cihazini calistirin
FO09 Hata: Dahili gerilim beslemesi HF cihazini kapatin, 5 saniye bekleyin, HF cihazini calistirin

7.5 Sorun giderme

HF cihazi calismiyor Sebeke kablosunun HF cihazinin sebeke baglantisinda 13 dogru takili oldugundan emin olun.
Sebeke kablosunun calisan bir akim kaynaginda bagh oldugundan emin olun.
HF cihazinin sebekeyi KAPATMA/ACMA salterinin 12 sebeke ACIK konumunda oldugundan
emin olun.
Sigorta gdziindeki sigortalari kontrol edin ve gerektiginde degistirin, bkz. Sigorta degisimi.
Hata hala mevcutsa, sebeke kablosunu degistirin.

Akim acik ancak gostergeler yanmiyor ve otomatik test  HF cihazini kapatin, 5 saniye bekleyin, HF cihazini tekrar calistirin.
gerceklesmiyor Hata hala mevcutsa ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun, bkz. Teknik Servis.

Otomatik test hata veriyor HF cihazini kapatin, 5 saniye bekleyin, HF cihazini tekrar calistirin.
Hata hala mevcutsa ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun, bkz. Teknik Servis.

HF cihazi erkin "sebeke ACIK 9 sinyal lambasi yaniyor), ~ Ayak pedalinin (eger kullaniliyorsa) dogru bagli oldugundan emin olun.

aksesuar bagli ancak HF cikisi gerceklesmiyor Caiman Seal & Cut ekipmaninin dogru bagli oldugundan emin olun (yesil halka 1 yanar).
HF cikisini baglatmak icin "RF-on/off" 2 tusuna basin.
Hata hala mevcutsa, Lektrafuse ekipmanini degistirin.
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7.6

» Hata ve ariza durumlarinda gdstergedeki talimatlara uyun ve hata
kodunu not edin.

Kullanici tarafindan anzanin giderilmesi

» Hata gostergedeki talimatlara uyulmasina ragmen hala mevcutsa ulu-
sal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun, bkz. Teknik Servis.

7.7  Sigorta degisimi

VAN

TEHLIKE

Elektrik carpmasi sonucu hayati tehlike!

» Sigorta elemanlarini degistirmeden once elek-
trik fisini ¢ekin!

Ongoriilen sigorta takimi: 2 adet Aesculap iiriin no. TAO21404:
G eriyen telli eleman, agir (T) 8 A, salter kapasitesi H (1 500 A)

» Sigorta tutucusundaki 11 kilit burnunun kilidini kii¢lik bir tornavida ile
acin ve kapagi katlayin.

» Sigorta tutucusunu 11 kiiclik bir tornavida ile agin ve disari cekin.
» iki sigorta elemanini birden degistiriniz.

» Sigorta tutucusunu 11 tekrar oturtun.

» Kapagi kapatin.

Sekil 12

Not

Sigortalar sik atiyorsa, cihaz arizalidir ve tamir ettirilmek zorundadir, bkz.
Teknik Servis.

8. Teknik Servis

A\

UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehli-
kesi!

» Uriinde degisiklik yapmayin.

» Servis ve tamir isleri igin Glkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurunuz.

Tibbi cihaz tzerinde degisiklikler yapilmasi garanti/glivence haklarinin ve
ayrica bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.
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Aesculap®
Lektrafuse HF jeneratori GN200

9. Aksesuarlar/Yedek parcalar 10. Teknik bilgiler

TA021404 Sigorta
PL720SU Ekipman Caiman 5

PL730SU Ekipman Caiman 12 GN200 Yiiksek frekans cerrahi cihaz Ilb
PL731SU Ekipman Caiman 12 plus
GN201 Ayak pedal Sebeke voltaj araliklari 100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)
(gtic girisi)
Not Frekans 50-60 Hz

Diger aksesuarlar, uygulama parcalari ve yedek parcalar Aesculap brosii-  Koruma sinifi (IEC/DIN |
riinde C-304-81 ve C-902-02'de aciklanmaktadir. EN 60601-1 uyarinca)

Ayak pedali elektrik devresi IEC/DIN EN 60601 uyarinca alev alma
emniyetlidir, "tibbi cevredeki” kullanimlar

icin onayhdir
Cikis glicii 50 om'da 2 x 150 W
Cihaz sigortasi T8 AH/250 V
Zaman-akim karakteristigi T (agir)
Salter kapasitesi H (1 500 A)
Yap! tipi 5 mm x 20 mm
HF isletim frekansi 460 kHz + % 1, yaklasik siniis
isletim tiirii Int 10s/30 s
Agirlik 8,1 kg
Olgiiler (Ux G xY) 400 mm x 355 mm x 100 mm

IEC/DIN EN 60601-1 uya- CF
rinca uygulama parcasinin

tipi

Defibrilasyon korumali 0s

cikisin dinlenme siiresi

CISPR11 Sinif A

EMU IEC/DIN EN 60601-1-2
Norm uyumlulugu IEC/DIN EN 60601-1

IEC/DIN EN 60601-2-2
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10.1  Ortam kosullar

igletim Depolama ve nakliye

Sicaklik 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Havadaki bagil 90 % 90%
— -
15 % 10%

Yogusmasiz Yogusmasiz
Atmosferik 1060 hPa 1060 hPa
z
700 hPa 500 hPa
Not

700 hPa'lik atmosferik basing 3 000 m'lik maksimum isletim yiiksekligi ile
aynidir.

Not

Isletim sicakligi alaninin disindaki sicakliklarda bir tasimadan ya da depo-
lamadan sonra HF cihazina kullanimdan 6nce oda sicakligina ulasmasi icin
bir saat siire verin.

11. Atik bertarafi

Not

Uriin atik bertarafina verilmeden énce isletici tarafindan hazirlik yapiima-
lidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya
da geri doniisimi icin mutlaka iilkenizdeki kurallara
uyun!

Geri doniisiim kimligi belgesi Extranet iizerinden iiriin
numarasi altinda PDF belgesi olarak indirilebilir. (Geri
doniisiim kimligi belgesi, cevreye zararl bilesenlerin usule
uygun bertarafti ile ilgili bilgileri iceren bir cihazi s6kme
kilavuzudur.)

Bu simgeyle isaretli bir Uriin, ayri hurda elektrik ve elek-
tronik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik bertarafti
Avrupa Birligi icerisinde Uiretici tarafindan bedelsiz olarak
gerceklestirilir.

» Uriiniin atik imhasi ile ilgili sorulariniz igin ilkenizdeki B.Braun/
Aesculap temsilciligine basvurunuz, bkz. Teknik Servis.
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