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Lektrafuse HF generator GN200

Legend

Signal lamp HF-ON (surrounding ring)

Operating mode selection button (MODE) (middle)
Connection socket (foot switch)

Signal lamp regrasp
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Signal lamp error

Signal ring instrument
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Indicator lamp power ON
10 Equipotential connector
11 Fuse holder (with 2 fuses)
12 OFF/ON switch

13 Mains power input socket
14 Type plate

15 Ventilation slots

Symbols on product and packages

M

Caution
Observe important safety information such as warn-
ings and precautions in the instructions for use.

Follow the instructions for use

Marking of electric and electronic devices according
to directive 2002/96/EC (WEEE), see Disposal
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1.

Safe handling

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

Note

These instructions for use only describe the set-up, function and operation
of the Lektrafuse generator GN200 and is not suitable for initiating a
beginner in high-frequency surgery.

Risk of injury to patients due to inappropriate
application!

A

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

Risk of injury and material damage due to inappro-
priate use of the product!
WARNING » Use the product only in accordance with the
intended use.
Risk of injury and material damage due to improper
handling of the product!
WARNING  The Lektrafuse HF generator together with the

accessories forms a system.

» Follow the instructions for use of the Lektrafuse
HF generator accessories.

» Follow the instructions for use of all products
used.

General risk factors associated with surgical procedures are not
described in this documentation.

It is the operating surgeon's responsibility to ensure that the surgical
procedure is performed correctly.

The operating surgeon must have a thorough understanding of both
the hands-on and conceptual aspects of the established operating
techniques.

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

» 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

» Keep the instructions for use accessible for the user. and HF generator at the same time.

» Always adhere to applicable standards.

Patient safety
1.1 Safe for use in conformance with IEC regulations Danger to life from inadequate preparation or
operational errors in the HF generator!
The operating environment DANGER > Be sure that the HF generator is in perfect

A\

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

working order.

» Ensure that neither the foot switch nor the hand
switch has been penetrated by conductive fluids

DANGER » Only ever connect the product to power mains (e.g. blood, amniotic fluid).
with equipment grounding conductor. » Ensure there is no short circuit in the foot or
hand switch cables.

Risk of injury from ignition or explosion of flam-

mable gases! Sparks may occur when using the HF Risk of burns suffered by the patient due to inad-

WARNING  9enerator as directed. vertent activation of the HF generator!

» Do not use the device in explosion-hazard zones. DANGER » Switch off the HF generator immediately using

» When operating in the head or thoracic region, the power OFF/ON switch in the event that it is
avoid using combustible anesthetics and accel- activated accidentally.
erating gases (e.g. nitrous oxide or oxygen) or, » Always exercise particular care when operating
when using such substances, ensure they are the foot switch.
extracted from the region of operation.

» If possible, use incombustible cleaning and dis- Risk of injury to the patient due to an unintended
infecting agents. A rise of the HF output voltage due to a fault in the

» If combustible cleaning and disinfecting agents DANGER HF generator!
or solvents have to be used: Verify that such » Stop using the HF surgical device as soon as it
agents have evaporated prior to commencing HF shows even the slightest anomaly.
surgery.

» Be sure that no inflammable liquids accumulate Risk of injury to patients/users due to defective
under the patient's body or in body cavities (e.g. power cord or missing protective ground connec-
the vagina). Before using the HF generator, wipe WARNING  tions!
up all fluids. » Check the mains power cord/protective ground

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

> Check that oxygen-soaked materials (e.g. c Danger of injuries due to muscle contraction,
absorbent cotton or mull) are kept at a safe dis- caused by stimulation of the nerves and muscles!
tance from the HF field, so that they cannot WARNING  » Work with particular care on sensitive struc-
ignite. tures.

Risk of interference with other devices!

HF generators create potentially harmful magnetic

CAUTION fields during normal use.

VAN

CAUTION

» Be sure that no electronic devices that could be
damaged by an electromagnetic field are set up
in the vicinity of the HF generator.

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

» If necessary, use smoke suction.



Always be sure to do the following:

» 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
antistatic drape.

» Ensure that the patient will not be in contact with any damp cloths,
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
such areas and the trunk.

» Siphon off urine with a catheter.

» For heart surgery, ground the HF generator via the potential equaliza-
tion connection.

» 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.

» If possible, remove from the vicinity of HF electrodes any electrodes
from physiological monitoring devices that are not equipped with pro-
tective resistors or HF dampers.

» Do not use needle electrodes for intraoperative monitoring.

» Arrange the wires and cables of monitoring devices in such a way that
they do not come in contact with the patient's skin.

» Keep the leads to the HF electrodes as short as possible, and arrange
them in such a way that they do not touch the patient or any other
wires or cables.

» Should the output power appear insufficient with the usual settings,
check that:

- the working electrodes are clean,
- all plug connections are properly in place.

» Never lay active electrodes on or next to the patient.

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

» For operations involving unavoidable, continuous contact between the
electrodes and the patient (e.g. endoscopic procedures), press the
power OFF/ON switch 12 to switch off the HF generator immediately
after any inadvertent 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.

2.  Product description

2.1 Scope of supply
Designation Art. no.
High frequency surgical device GN200
Instructions for use TA022414
Notes on Electromagnetic Compatibility =~ TA022130

2.2

M Power cord
B Foot switch (optional)
W Caiman Instrument

Components required for operation

2.3 Intended use

The Lektrafuse HF generator GN200 is used for vessel sealing and vessel
division in open and minimally invasive surgery. The instruments can seal
vessels of up to and including 7 mm.

The Lektrafuse HF generator is not suitable for use in tube steriliza-
tion/tube coagulation for sterilization.

With respect to the electric shock hazard, the Lektrafuse HF generator
meets the classification and safety requirements of a type CF device.

The Lektrafuse HF generator is intended only for indoor operation and
storage.

24

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.

Operating principle

The sealing process is carried out via a closed control circuit. The sealing
can be started and stopped via a button on the instrument or a foot
switch.

The Lektrafuse HF generator GN200 has two operating modes:
B Standard mode: Pre-set operating mode
B Plus mode: Operating mode with increased energy output
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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
Start HF discharge 2 beeps, 480 Hz When starting the HF discharge
HF discharge active 1 beep, 480 Hz Continually during HF discharge

B In Standard mode: Repetition with 1.8 Hz
B In Plus mode: Repetition with 2.8 Hz

End of HF discharge 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 generator 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  Output power diagrams

Representation of the output power as a function of the load resistance.
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Fig. 3 Output power diagram Caiman 5 mm Seal & Cut instrument
family

2.8
Note

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

A\

WARNING

Maximum peak output voltage (U,)

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 (Up): 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 genera-
tor, leave at least 10 cm to 15 ¢m of space around the HF generator.

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 from electric shock!

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

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

» Set up the device in a way that disconnecting
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. If necessary, 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 instrument is 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.

Nttach Instrument

Fig. 4

Connecting the foot switch

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-
nected, the message "Footswitch attached" appears for 3 seconds in
the display 5.

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.

Fig. 7

Connecting the instrument
Only instruments of the CAIMAN Seal & Cut product family can be used
in conjunction with the Lektrafuse HF generator GN200.

The instrument connector has an arrow marking and the connection
socket 8 has a dot marking. To connect the plug to the connection socket
correctly, these markings must be aligned.

=

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.
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Selecting the operating mode

The Lektrafuse HF generator has two operating modes for the sealing pro-

cess. The selected operating mode will be retained until the HF generator

is switched off. The operating mode can be changed during the procedure.

» Changing the operating mode: Press operating mode selection button
(MODE) 2.

W Standard mode: Pre-set operating mode

B Plus mode: Operating mode with increased energy output

The operating mode is independent from the connected instrument.

Changing or reconnecting the instrument does not change the operating

mode.

The active operating mode is indicated in the display as follows:
W Border
B Bold font

Fig. 10

Fig. 11

Note

In case of a regrasp error, the active operating mode is not displayed. The
active operating mode can be displayed by pressing the operating mode
selection button (MODE) 2.

Note

The Plus mode can be distinguished from Standard mode by the higher fre-
quency of the beep during HF discharge.

Shutting down

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

All the poles of the device are disconnected from the power supply.
» Withdraw mains cable.

The device is completely disconnected from the power supply.

10

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.

» 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

- Operating mode selection, see Selecting the operating mode
- foot switch, see Connecting the foot switch

Function checks

- Instrument, see Connecting the instrument
- Activation with instrument button and foot switch
- Switch off the power OFF/ON switch 12

Safe operation

VAN

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 or foot switch once.
After completing the sealing process, the HF discharge is automatically
stopped.
During sealing process, the message "Sealing in Progress" is shown on
the display 5.

Fig. 12

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. The user can
choose between two operating modes.



Activating the HF current

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

» Make sure that the required operating mode is selected.

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

» Activate the HF generator via the hand switch or the foot switch.

» Do not activate the hand switch or foot switch continually during HF
discharge.

Note

The vessel sealing process is started and ended by pressing the foot switch
or hand switch on the instrument once. After completing the sealing pro-
cess, the device stops the HF discharge automatically. The sealing process
can be interrupted by pressing the button once more.

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 regulations 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 up-to-date information about reprocessing and material compatibility,
see also the Aesculap Extranet at https://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 and/or 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
» 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.

Preparations at the place of use

5.4

» Disconnect the unit from mains power.
» Remove accessories.

Preparation before cleaning

11
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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.

Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Special features Reference

Wipe disinfection for - Chapter Wipe disinfec-
electrical devices with- tion for electrical devices

out sterilization

without sterilization

12



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.

Inspection, maintenance and checks

» Set aside the product if it is damaged.
» Perform a safety inspection annually, see Maintenance.

5.8  Storage and transport

VAN

CAUTION

Damage to the product caused by switch-on too

early after storage/transport at temperature below

+10 °C (50 °F)!

» Allow the HF generator to acclimate at room
temperature for about 1 hour.

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

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.

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

Safety inspection

» 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.

13
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:

MANUFACTURED BY:

INVENTORY NO.:

1 Year

Bipolar Electrosurgical Unit GN200
Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

RESPONSIBLE

ORGANIZATION:

Measurement
equipment:

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
Verdict
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value erenet
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 R=0.3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l,..=0,50mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l.x=0,10 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. lnax = 0,01 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 hax = 122 mA
2.8 Insulation resistance
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing R.in = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 QO 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:
TEST RESULT
Deficiencies were determined, by which patient, user or other individuals can be endangered No O Yes O
O Repair ST STREPTRRRRTN Next date of inspection
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the |EC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Fig. 13

14

Inspection protocol form Safety inspection




7. Troubleshooting list

7.1

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

B Unambiguous sound sequence and interruption of the sound sequence
of HF operation, also stops HF discharge

B The yellow regrasp error light 4 on the front side of the HF generator
lights up

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

Regrasp error

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut

- Clean jaws -or-

Check the vessel sealing. Contact areas of the jaw part
must be covered with dried vessel residue or bodily fluids.

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

OR The gripped bundle of tissue is too thin

Regrasp thicker tissue

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

-or -

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

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

Open and check jaw part

Remove any foreign material

Remove excess suction fluids in the operat-
ing area

Check the quality of the seal

The user has ended HF discharge during sealing

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. Activating the hand switch or foot
switch will start the next sealing process immediately.

Note
In case of a regrasp error, the active operating mode is not displayed. The

active operating mode can be displayed by pressing the operating mode
selection button (MODE) 2.

» Start additional HF cycle.

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

» |f 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 generator

Generator Cooling generator temperature too high 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 Unambiguous tone sequence (different from a failure or normal HF
operation)

W Failure message in the display 5 on the front side of the HF generator

E001 ERROR E001 Instrument "HF activation" button is Release the "HF activation" button
Instrument HF activation button error ~ pressed while the instrument is con- Remove instrument and reconnect it
Release Instrument RF-ON Button nected to the HF generator

Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 HF generator cannot find instrument Remove instrument and reconnect it
Instrument Error -or- -or-
Remove and reattach OR Instrument is defective and must be Replace instrument
Remove and replace instrument replaced
E003 ERROR E003 Foot switch is pressed while the foot Release foot switch
Footswitch Error switch is connected to the HF generator Remove foot switch and reconnect it

Release footswitch
Remove and reattach footswitch

16



7.4  Failure messages

A failure is indicated as follows: Note

B Clear sound sequence (as necessary, may interrupt the sound of the HF

discharge)

B The red error light 6 on the front side of the HF generator lights up
B Error message in the display 5 on the front side of the HF generator

If the failure occurs during HF discharge, the vessel sealing may be incom-

plete or insufficient.

Note

In order to ensure that sufficient hemostasis has been achieved, follow the
procedure for regrasp errors, see Regrasp error.

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 generator Switch off HF generator, wait 5 s, switch HF generator on
Fo02 Dosage error of HF generator Switch off HF generator, wait 5 s, switch HF generator on
FO03 Hardware error Switch off HF generator, wait 5 s, switch HF generator on
FOO4 Internal communication error of the HF generator Switch off HF generator, wait 5 s, switch HF generator on
FOO5 Overheating of HF generator Switch off HF generator and leave to cool down
Check the air stream around the generator
Fo06 Error in the operating mode selection button (MODE) 2 (activated  Switch off HF generator, wait 5 s, release operating mode
when switching on) selection button (MODE) 2, switch HF generator on

Fo07 Error with HF energy output Switch off HF generator, wait 5 s, switch HF generator on
FO08 Fault: HF outside the calibration Switch off HF generator, wait 5 s, switch HF generator on
FO09 Fault: Internal power supply Switch off HF generator, wait 5 s, switch HF generator on

7.5  Problem solving

HF generator does not switch on

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

generator.

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

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

Ensure that the power OFF/ON switch 12 of the HF generator 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.

vice.

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

Self-test fails

HF generator is active (power ON signal lamp 9 lights
up), and accessories are connected, but there is no HF

discharge

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

vice.

ring 1 is lit up).

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

In order to start the HF discharge, activate the button on the instrument or the foot switch.
If the error continues, replace Caiman 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

Risk of death by electric shock!
» Unplug the device before changing the fuses!
DANGER

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. 14

Note

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

8. Technical Service

Danger to life of patients and users if the product

malfunctions and/or protective measures fail or are
DANGER not used!

» Do not perform any servicing or maintenance

work under any circumstances while the product
is being used on a patient.

» 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.
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Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042 USA

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1(800) 214 -3392
Fax: +1(314) 895 -4420

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

9. Accessories/Spare parts

TA021404 Fuse

- Caiman 5 instrument family

- Caiman 12 instrument family

GN201 Foot switch

Note

Other accessories, applied parts and replacement parts are described in
Aesculap brochure C-304-81 and C-902-02

10. Technical data

Classification acc. to Directive 93/42/EEC

GN200 High frequency surgical device




Mains voltage ranges 100V~-240 V~ (6.7 A-2.8 A)

(Current intake)
Frequency 50-60 Hz

Protection class (acc. to |
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

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

Conforming to standard

10.1

Temperature 40 °C 50 °C
10 °C /ﬂ/ -10°C /ﬂ/
90 % 90%
15 % 10%

non-condensing non-condensing

i—1 060 hPa i_1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

Ambient conditions

Relative
humidity

Atmospheric
pressure

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 generator for one hour before use so that it can
reach room temperature.

11.

Note

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

Disposal

Adhere to national regulations 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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Signallampe HF-ON (umliegender Ring)
Taster Betriebsartenwahl (MODE) (Mitte)
Anschlussbuchse (FuBpedal)
Signallampe Regrasp

Anzeige

Signallampe Fehler

Signalring Instrument
Anschlussbuchse (Instrument)
Signallampe Netz-EIN

Anschluss (Potenzialausgleich)
Sicherungshalter (mit 2 Sicherungen)
Schalter Netz-AUS/EIN
Netzeingangsbuchse

Typenschild

Liiftungsschlitze

Symbole an Produkt und Verpackung

M

Vorsicht

Wichtige sicherheitsbezogene Angaben wie Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen in Gebrauchsanwei-
sung beachten.

Gebrauchsanweisung befolgen

®
B

AV

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

Bestellnummer

Herstelldatum
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1.  Sichere Handhabung

Hinweis

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt nur Aufbau, Funktion und Bedie-
nung des Lektrafuse Generators GN200 und ist nicht dazu geeignet, einen
Anfinger in die Hochfrequenz-Chirurgie einzufiihren.

vy

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch unsach-
gemaBe Anwendung!

A\

GEFAHR » Produkt und Zubehor nur von Personen betrei-
ben lassen, die die erforderliche Ausbildung,

Fachkenntnis oder Erfahrung haben.
Verletzungsgefahr und Sachschiaden bei Benutzung

des Produkts entgegen seinem Verwendungszweck!
WARNUNG

A\

WARNUNG

» Produkt nur gemaB Verwendungszweck verwen-
den.

Verletzungsgefahr und Sachschaden durch falsche
Handhabung des Produkts!

Der Lektrafuse HF-Generator bildet mit dem Zube-
hor ein System.

» Gebrauchsanweisung des Zubehors des
Lektrafuse HF-Generators einhalten.

» Gebrauchsanweisung aller verwendeten Pro-
dukte einhalten.

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser
Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgemaBe Durchfiih-
rung des operativen Eingriffs.

Der Operateur muss sowohl theoretisch als auch praktisch die aner-
kannten Operationstechniken beherrschen.

Produkt nur im Originalkarton transportieren.

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

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

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

Um Schéaden durch unsachgemaBen Aufbau oder Betrieb zu vermeiden
und die Gewahrleistung und Haftung nicht zu geféhrden:

- 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.

Zubehor regelmaBig priifen: Insbesondere sollten Elektrodenkabel und
endoskopisches Zubehor auf mogliche Beschddigungen an der Isola-
tion gepriift werden.

Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugdnglich aufbewahren.
Giiltige Normen einhalten.
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» 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-Generator gelangt.

1.1 Sichere Handhabung gemaB IEC-/VDE-Bestim-

mungen

Operationsumfeld

Sicherheit fiir den Patienten

22

VAN

GEFAHR

WARNUNG

A

VORSICHT

A

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 bestimmungsgemaBen
Gebrauch des HF-Generators konnen Funken ent-
stehen.

» 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 mdglich, 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-
hohlen (z. B. Vagina) sammeln. Bevor der HF-
Generator eingesetzt wird, alle Fliissigkeiten
abwischen.

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

» Sicherstellen, dass mit Sauerstoff getrankte
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-
Generators entstehen elektromagnetische Storfel-
der.

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

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

» Ggf. Rauchabsaugung verwenden.

VAN

GEFAHR

A\

GEFAHR

VAN

GEFAHR

WARNUNG

A\

WARNUNG

Lebensgefahr durch mangelnde Vorbereitung oder

Fehler am HF-Generator!

» Sicherstellen, dass der HF-Generator 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-Generators!

» HF-Generator nach unbeabsichtigtem Aktivie-
ren sofort am Schalter Netz-AUS/EIN ausschal-
ten.

» 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-Generators!

» 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: 2. Geratebesch reibung

» 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. 2.1 Lieferumfang
» Sicherstellen, dass der Patient keine feuchten Tiicher oder Unterlagen
beriihrt. Bezeichnung Art.-Nr.

» Bereiche mit starker SchweiBabsonderung und Haut-an-Haut-Beriih-
rungen am Korperstamm durch Zwischenlegen von antistatischen
Tlchern schitzen. Gebrauchsanweisung TA022414

> Url_n ter K?theterable|ten. . . . Hinweise zur elektromagnetischen  TA022130
» Bei Operationen am Herzen HF-Generator iliber Potenzialausgleich Vertraglichkeit

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. B Netzkabel

Hochfrequenz-Chirurgiegerat GN200

2.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten

» Elektroden von physiologischen Uberwachungsgeriten ohne Schutz- M FuBpedal (optional)
widerstdnde oder HF-Drosseln mdglichst weit entfernt von den HF- @ Caiman Instrument
Elektroden anbringen.

> Keine Nadelelektroden fiir die Uberwachung verwenden.

» Leitungen von Uberwachungsgerdten so anbringen, dass sie nicht auf 2.3 Verwendungszweck

der Haut liegen. Der Lektrafuse HF-Generator GN200 wird zur GefaBversiegelung und
» Leitungen zu den HF-Elektroden méglichst kurz halten und so fiihren, GeféBtrennung in der offenen und minimal-invasiven Chirurgie einge-
dass sie weder den Patienten noch andere Leitungen beriihren. setzt. Die Instrumente kdnnen GefdBe bis einschlieBlich 7 mm versiegeln.
» Bei unzureichender Leistung mit den gewohnten Einstellungen sicher- ~ Der Lektrafuse HF-Generator ist nicht fiir den Einsatz bei Tubensterilisa-
stellen, dass: tion/Tubenkoagulation zur Sterilisation geeignet.
- die Arbeitselektroden sauber sind, Der Lektrafuse HF-Generator ist zur Anwendung am Herzen zugelassen
- die Steckverbindungen korrekt sind. (Typ CF).
» Aktive Elektrode nie auf oder neben dem Patienten ablegen. Der Lektrafuse HF-Generator ist fiir den Betrieb und die Lagerung in

» Zeitweise nicht benétigte aktive Elektroden so ablegen, dass sie den geschlossenen Raumen bestimmt.

Patienten nicht beriihren.

» Bei Operationen, bei denen sich ein sténdiger Kontakt der Elektroden 9 4 Funktionsweise

zum Patienten nicht vermeiden I3sst (z. B. bei endoskopischen Opera- ) )
tionen), HF-Generator bei unbeabsichtigtem Aktivieren der Elektrode Der Lektrafuse HF-Generator GN200 arbeitet mikroprozessorgesteuert
sofort am Schalter Netz-AUS/EIN 12 ausschalten. und wandelt die Netzspannung in einen hochfrequenten Wechselstrom

fiir die bipolare GefaBversiegelung um.
Der Versiegelungsprozess erfolgt Gber einen geschlossenen Regelkreis. Die
Versiegelung kann liber die Taste am Instrument oder ein FuBpedal gestar-

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

» Wihrend des Betriebs des Generators die Elektroden am Instrument

(auf der oberen oder unteren Seite) nicht beriihren, da die Elektroden tet und gestoppt werden. ] ) ]
sich erwérmen kdnnen und dies zu Verbrennungen oder Verletzungen ~ Der Lektrafuse HF-Generator GN200 besitzt zwei Betriebsarten:

fiihren kann. B Standard-Modus: Voreingestellte Betriebsart
B Plus-Modus: Betriebsart mit erhdhter Energieabgabe
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2.5 Signaltone

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

1 Piepton, 2 KHz

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

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

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
HF-Abgabe Start 2 Pieptone 480 Hz Beim Start der HF-Abgabe
HF-Abgabe Aktiv Piepton, 480 Hz Kontinuierlich wahrend der HF-Abgabe

B Im Standard-Modus: Wiederholung mit 1,8 Hz
B Im Plus-Modus: Wiederholung mit 2,8 Hz

HF-Abgabe Ende 3 Pieptone, 530 Hz Bei erfolgreicher Beendigung eines Versiegelungsprozesses
(keine Stérungsmeldung oder Fehler)
Power Up Selbsttest 1 Piepton, 2 KHz Beim Selbsttest, um die Funktionalitét des Signaltons zu Gber-

priifen

2.6 Uberwachungsfunktionen

Selbsttest

Beim Einschalten flihrt 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".

Abb. 1

Permanenter Test wihrend des Betriebs

Wéhrend des Betriebs werden sicherheitsrelevante Funktionen und Sig-
nale zyklisch getestet. Wenn kritische Fehler erkannt werden, beendet der
HF-Generator 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 Diagramme Ausgangsleistung

Darstellung der Ausgangsleistung als Funktion des Lastwiderstands.

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Rl

== ektrafuse Caiman 12 Instrument Family

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

Caiman 5

140 4 1 1 1 ‘

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Rla)

=== ektrafuse Caiman 5 Instrument Family

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

2.8

Hinweis

Maximale Ausgangsspitzenspannung (U,)

Die folgenden Angaben erméglichen dem Anwender zu beurteilen, ob der
HF-Generator GN200 fiir bestimmtes Zubehér (Qualitit der Isolierung)
geeignet 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 (Ug): 200 V

3. Vorbereiten und Aufstellen

Wenn die folgenden Vorschriften nicht beachtet werden, Gbernimmt
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 liber 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-Generators
sicherzustellen, rund um der HF-Generator mindestens 10 cm bis
15 cm Raum lassen.

3.1  Erstinbetriebnahme
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion des Pro-
dukts durch Fehlbedienung des medizinisch-elekt-
WARNUNG  rischen Systems!

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

4.1 Bereitstellen

Zubehar anschlieBen

A\

GEFAHR

Verletzungsgefahr durch unzuldssige 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 erwdhnt
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.

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

Die Netzspannung muss mit der Spannung libereinstimmen, 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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Gerat 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.

Nttach 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 Gerat und FuBpedal erscheint in
Anzeige 5 fiir 3 Sekunden die Meldung "Footswitch 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".

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 kdnnen, miissen diese Markierungen iiberei-
nander stehen.

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".

Abb. 9
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Betriebsart wihlen

Der Lektrafuse HF-Generator besitzt zwei Betriebsarten flir den Versiege-
lungsprozess. Die gewédhlte Betriebsart bleibt bis zum Ausschalten des HF-
Generators erhalten. Die Betriebsart kann wahrend des Eingriffs gedndert
werden.

» Betriebsart wechseln: Taster Betriebsartenwah| (MODE) 2 betitigen.
B Standard-Modus: Voreingestellte Betriebsart

B Plus-Modus: Betriebsart mit erhdhter Energieabgabe

Die eingestellte Betriebsart ist unabhdngig vom angeschlossenen Instru-
ment. Das Wechseln oder Wiederverbinden des Instruments dndert nicht
die eingestellte Betriebsart.

Die aktive Betriebsart ist im Display folgendermaBBen gekennzeichnet:
B Rahmen
B Fette Schrift

Abb. 10

Abb. 11

Hinweis
Bei einem Regrasp-Fehler wird die aktive Betriebsart nicht angezeigt. Die

aktive Betriebsart kann durch Betdtigen des Tasters Betriebsartenwahl
(MODE) 2 angezeigt werden.

Hinweis

Der Plus-Modus kann durch die héhere Frequenz des Pieptons wéhrend der
HF-Abgabe vom Standard-Modus unterschieden werden.

AuBerbetriebnahme

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

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

Das Gerat ist vollstdndig vom Versorgungsnetz getrennt.
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4.2

Korrekte Funktion des Gerdts vor jedem Einsatz priifen:

» Sicherstellen, dass das Zubehor keine sichtbaren Schaden hat.

» Gerdt 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

- Betriebsartenwahl, siehe Betriebsart wahlen

- FuBpedal, siehe FuBpedal anschlieBen

- Instrument, siehe Instrument anschlieBen

- Aktivierung mit Taster an Instrument und FuBBpedal
- 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 oder des FuBpedals.
Nach Beendigung des Versiegelungsprozesses wird die HF-Abgabe
automatisch gestoppt.
Wiahrend des Versiegelungsprozesses erscheint in Anzeige 5 die Mel-
dung "Sealing in Progress".

Abb. 12

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

Betriebsart

Der Lektrafuse HF-Generator GN200 erkennt automatisch das angeschlos-
sene Instrument. Interne Gerateeinstellungen werden geladen. Der Nutzer
kann zwischen zwei Betriebsarten wahlen.



Hochfrequenz aktivieren

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

» Sicherstellen, dass die gewlinschte Betriebsart gewahlt ist.

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

» HF-Generator liber Handschalter oder FuBpedal aktivieren.

» Handschalter oder FuBpedal wahrend der HF-Abgabe nicht kontinuier-
lich betatigen.

Hinweis

Der GefdBversiegelungsprozess wird gestartet und beendet durch einmali-
ges Driicken des FuBBpedals oder des Handschalters am Instrument. Nach
Beendigung des Versiegelungsprozesses stoppt das Gerdit die HF-Abgabe

automatisch. Durch wiederholten Tastendruck kann der Versiegelungspro-
zess abgebrochen 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 Materialvertriglichkeit
siehe auch Aesculap Extranet unter https://extranet.bbraun.com

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

5.2

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

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

Allgemeine Hinweise

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstdnde
(z. B. OP-Riickstinde, Arzneimittel, Kochsalzldsungen, 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.

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 Materialverdanderungen wie z. B. Verblassen oder Farbveran-
derungen bei Titan oder Aluminium. Bei Aluminium kdnnen sichtbare
Oberflachenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der
Anwendungs-/Gebrauchsldsung 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.
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5.5 Reinigu

Produktspezifisch
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VORSICHT
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VORSICHT

>

VORSICHT

Validiertes Reinig

ng/Desinfektion
e 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.

Beschadigung oder Zerstorung des Produkts durch
maschinelle Reinigung/Desinfektion!

» 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.

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.

ungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren  Besonderheiten Referenz

elektrischen Gera
ohne Sterilisation

Wischdesinfektion bei - Kapitel Wischdesinfek-
ten tion bei elektrischen
Geraten ohne Sterilisa-
tion
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5.6

Wischdesinfektion bei elektrischen Geraten ohne Sterilisation

Wischdesinfektion

Meliseptol HBV Tiicher 50 % Propan-1-ol

RT: Raumtemperatur

Phase |

» Ggf. sichtbare Riickstande 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.

Kontrolle, Wartung und Priifung

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

» Sicherheitstechnische Kontrolle einmal jdhrlich durchfiihren lassen,
siehe Instandhaltung.

5.8  Lagerung und Transport

A\

VORSICHT

Beschaddigung des Produkts durch zu friithen Einsatz

nach Lagerung/Transport bei Temperaturen unter

+10 °C!

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

» Produkt nur im Originalkarton transportieren.

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

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 Schaltplédne und das Servicemanual,
in dem sich alle nétigen Unterlagen befinden, zur Verfiigung gestellt.

6.1 Sicherheitstechnische Kontrolle

Sicherheitstechnische Kontrollen miissen einmal jahrlich durchgefiihrt

werden.

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 iiber-
schritten werden: Gerat einschicken.

Fiir entsprechende Serviceleistungen wenden Sie sich an lhre nationale

B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Service.
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B‘ BRAUN Priifprotokoll - Sicherheitstechnische Kontrolle
SHARING EXPERTISE
PRUFINTERVALL: 1 Jahr
GERATETYP: Hochfrequenz - Chirurgiegerdt GN200
HERSTELLER: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
VERANTWORTLICHE
SN e INVENTAR NR.: s ORGANISATION:
Messeinrichtung:
PRUFUMFANG Befund
1.) SICHTPRUFUNG Gut Mangel
1.1 Netzkabel auf sichtbare Schiden priifen
1.2 FuBpedal auf sichtbare Schiden priifen
1.3 Typ-Schild noch vorhanden und lesbar
1.4 Sicherung auf vorgeschriebenen Wert priifen
1.5 Allgemeinzustand Uberpriifen: Verschmutzung, Beschadigung
2) ELEKTRISCHE PRUFUNGEN Messwert | "%/
2.1 Schutzleiterwiderstand inkl. Netzkabel gemaB IEC62353:2007 | R,,.=0,3 Q (bei= 0,2 A)
29 NF-Erdableitstrom N.C. lmax = 0,60 mA
) geméafB IEC60601-1* S.F.C. lnax = 1,00 mA
23 NF-Geh&useableitstrom/Beriihrungsstrom N.C. Inax = 0,70 mA
. gem3B IEC60601-1* SFC. |1, =050 mA
24 NF-Patientenableitstrom N.C. lmax = 0,01 mA
. gem3B IEC60601-1* SFC. |1, =005mA
NF-Geréteableitstrom-Ersatzmessung _
25 emaB IEC62353:2007 lnx = 1,00 mA
NF-Ableitstrom vom Anwendungsteil-Ersatzmessung _
26 emaB IEC62353:2007 lnx = 0.05 mA
HF-Ableitstrom bipolar B
27 GemiB IEC60601-2-2:2009 lna: = 122 mA
2.8 Isolationswiderstand gemaB IEC62353:2007 . _
(Vorbereitung gemaB Service Manual) Prifspannung = 500V DC
2.8.1 Netz gegen HF-Ausgang Ron= 7 MQ
2.8.2 Netz zum Gehause R.n= 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 Q 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 - 2MQ
polen gemaB IEC60601-2-2:2009 Abschn. 201.8.4.102 min
2.11  Funktionspriifung nach Gebrauchsanweisung Durchgefiihrt:
PRUFERGEBNIS
Es wurden Mangel festgestellt, durch die Patienten, Beschaftigte oder Dritte gefdhrdet werden kénnen. Nein O JaO
O Instandsetzung 0 e Néchster Prif-Termin:
Ort/Datum Priifer/Unterschrift Verantwortliche Organisation

* Die aufgefiihrten Grenzwerte entsprechen sowohl den Anforderungen der IEC60601-1:1988 + A1:1991 + A2: 1995 als auch der [EC60601-1: 2005

Abb. 13 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
GefaBe, 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-Generators

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

REGRASP INDICATOR - OPEN GeféaBversiegelung priifen. Kontaktfldchen des Maulteils ~ Kontaktflachen mit sterilem Wasser und
Visually check seal - Manually cut sind mit angetrockneten GefaBresten oder Kérperflissig-  einem Schwamm reinigen
- Clean jaws keiten bedeckt Dickeres Gewebebiindel greifen
OR - oder -
Regrasp thicker tissue Das gegriffene Gewebeblindel 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 Uberschiissige Saugfliissigkeiten im Opera-
Remove excess fluids tionsfeld entfernen
REGRASP INDICATOR - TIME HF-Generator hat maximale Versiegelungszeit erreicht und ~ Qualitat der Versiegelung priifen
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
Vorgehen bei Auftreten eines Regrasp-Fehlers: » Zusatzlichen HF-Zyklus starten.
» Gefal nicht trennen. » Falls der zusatzliche HF-Zyklus zu einer normalen Versiegelung fiihrt,
» Instrument 6ffnen. kann das GefaB getrennt, das Instrument gedffnet und entfernt wer-

» Versiegeltes Gefal priifen. den.

» Falls erneut ein Regrasp-Fehler auftritt, Gefa nicht trennen, Instru-
ment &ffnen und versiegeltes GefdB manuell mit einer chirurgischen
Schere trennen. Dabei auf korrekte Hdmostase achten.

Bei korrekter Himostase:

» Gefdl 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 oder FuBpedal startet direkt den nichsten Versiegelungspro-
Z€ss.

Hinweis

Bei einem Regrasp-Fehler wird die aktive Betriebsart nicht angezeigt. Die
aktive Betriebsart kann durch Betdtigen des Tasters Betriebsartenwahl
(MODE) 2 angezeigt werden.
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7.2  Warnungen

Eine Warnung wird folgendermafBen angezeigt:

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

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

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:

W Eindeutige Tonfolge (unterschiedlich von einem Fehler oder dem nor-
malen HF-Betrieb)

W Stérungsmeldung in Anzeige 5 an der Vorderseite des HF-Generators

E001 ERROR E001 Taste "HF-Aktivierung" am Instrument  Taste "HF-Aktivierung” am Instrument loslas-
Instrument HF activation Button Error  gedriickt, wéhrend das Instrument an sen
Release Instrument RF-ON Button den HF-Generator angeschlossen wird Instrument entfernen und erneut anschlieBen

Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 HF-Generator kann Instrument nicht Instrument entfernen und erneut anschlieBen
Instrument Error finden - oder -
Remove and reattach OR - oder - Instrument austauschen
Remove and replace instrument Instrument ist defekt und muss ausge-
tauscht werden
E003 ERROR E003 FuBpedal gedriickt, wéhrend das FuBpe- FuBpedal loslassen
Footswitch Error dal an den HF-Generator angeschlossen  FuBpedal entfernen und erneut anschlieBen
Release footswitch wird

Remove and reattach footswitch
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7.4  Fehlermeldungen

Ein Fehler wird folgendermaB3en angezeigt:
B eindeutige Tonfolge (unterbricht ggf. Ton der HF-Abgabe)

B Aufleuchten der roten Fehlerleuchte 6 an der Vorderseite des HF-
Generators

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

Hinweis
Tritt der Fehler wéhrend der HF-Abgabe auf, ist die GefdBversiegelung
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, sieche
Technischer Service.

FOO1 Softwarefehler am HF-Generator HF-Generator abschalten, 5 s warten, HF-Generator ein-
schalten

F002 Dosisfehler des HF-Generators HF-Generator abschalten, 5 s warten, HF-Generator ein-
schalten

F003 Hardwarefehler HF-Generator abschalten, 5 s warten HF-Generator ein-
schalten

F004 Interner Kommunikationsfehler des HF-Generators HF-Generator abschalten, 5 s warten, HF-Generator ein-
schalten

F005 Uberhitzung des HF-Generators HF-Generator abschalten und abkiihlen lassen
Luftstrom um den Generator herum priifen

FO06 Fehler am Taster Betriebsartenwahl (MODE) 2 (betitigt beim Ein-  HF-Generator abschalten, 5 s warten, Taster Betriebsar-

schalten) tenwahl (MODE) 2 loslassen, HF-Generator einschalten

Fo07 Fehler bei HF-Energieabgabe HF-Generator abschalten, 5 s warten, HF-Generator ein-
schalten

F008 Fehler: HF auBerhalb der Kalibrierung HF-Generator abschalten, 5 s warten, HF-Generator ein-
schalten

F009 Fehler: Interne Spannungsversorgung HF-Generator abschalten, 5 s warten, HF-Generator ein-

schalten
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7.5  Problembehebung

HF-Generator schaltet sich nicht ein

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

Sicherstellen, dass das Netzkabel korrekt in den Netzanschluss 13 des HF-Generators einge-
steckt ist.

Sicherstellen, dass das Netzkabel an eine funktionierende Stromquelle angeschlossen ist.
Sicherstellen, dass der Schalter Netz-AUS/EIN 12 des HF-Generators in der Stellung Netz-
EIN ist.

Sicherung im Sicherungsfach priifen und ggf. austauschen, siehe Sicherungswechsel.
Besteht der Fehler weiterhin, Netzkabel austauschen.

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

Selbsttest schldgt fehl

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

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

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 am Instrument oder FuBsteuerung betatigen.
Besteht der Fehler weiterhin, Caiman-Instrument austauschen.

7.6  Fehlerbehebung durch den Anwender

» Bei Fehlern und Stérungen Anweisungen in der Anzeige befolgen und

den Fehlercode notieren.

» 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

Lebensgefahr durch elektrischen Stromschlag!
» Vor dem Wechsel der Sicherungseinsiatze Netz-

GEFAHR stecker ziehen!

» Sicherungshalter 11 wieder einsetzen.
» Deckel schlieBen.

Abb. 14

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

Vorgeschriebener Sicherungssatz: 2 Stiick Aesculap Art.-Nr. TAO21404:
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 Sicherungseinsdtze wechseln.
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8. Technischer Service

A\

GEFAHR

Lebensgefahr fiir den Patienten und Anwender
durch Fehlfunktion und/oder Ausfall von Schutz-
maBnahmen!

» Wihrend der Anwendung des Produkts am Pati-
enten keinerlei Service- oder Instandhaltungs-
tatigkeiten durchfiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

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

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem Ver-
lust der Garantie-/Gewihrleistungsanspriiche sowie eventueller Zulassun-
gen flihren.

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.

9. Zubehor/Ersatzteile

10. Technische Daten

Klassifizierung gemiB Richtlinie 93/42/EWG

GN200

Hochfrequenz-Chirurgiegerat Ilb

Netzspannungsbereiche
(Stromaufnahme)

100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)

Frequenz

50-60 Hz

Schutzklasse (gemiB
IEC/DIN EN 60601-1)

FuBpedal-Stromkreis

ziindsicher nach IEC/DIN EN 60601, zuge-
lassen fiir den Einsatz in "Medizinischer
Umgebung"

Ausgangsleistung

2 x 150 W an 50 Ohm

Geratesicherung
Zeit-Stom-Charakteristik
Schaltvermdgen

Bauform

HF-Betriebsfrequenz

T8 AH/250 V

T (Trége)

H (1 500 A)
5mm x 20 mm

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 ~ CF
- Caiman 5 Instrumentenfamilie Erholungszeit des defibril- O
lationsgeschiitzten Aus-
- Caiman 12 Instrumentenfamilie gangs
GN201 FuBpedal CISPR11 Klasse A
EMV IEC/DIN EN 60601-1-2
Hinweis Normenkonformitit IEC/DIN EN 60601-1

Weiteres Zubehdr, Anwendungsteile und Ersatzteile sind im Aesculap-Pro-
spekt C-304-81 und C-902-02 beschrieben.

IEC/DIN EN 60601-2-2
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10.1 Umgebungsbedingungen

Temperatur 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Relative Luft- 90 % 90%
feuchtigkeit
o At
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-Generator 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 Elektronikgerdten
zuzufiihren. Die Entsorgung wird innerhalb der Europdi-
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

1 Voyant générateur HF activé (anneau lumineux)

2 Touche de sélection du mode de fonctionnement (MODE) (centre)
3 Douille de raccord (pédale)

4 Voyant sécurité (réaliser & nouveau la préhension)

5 Affichage

6 Voyantd'erreur

7 Anneau lumineux indiquant que l'instrument est connecté
8 Douille de raccord (instrument)

9 Voyant secteur MARCHE

10 Raccord (équipotentialité)

11 Porte-fusibles (avec 2 fusibles)

12 Interrupteur secteur ARRET/MARCHE

13 Prise d'entrée secteur

14 Plaque signalétique

15 Fentes d'aération
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Symboles sur le produit et emballage

Attention

Observer les indications ayant trait a la sécurité ainsi
que les mises en garde et mesures de précaution figu-
rant dans le mode d'emploi.

Respecter le mode d'emploi

®
B

AV

Marquage des appareils électriques et électroniques
conformément a la directive 2002/96/CE (DEEE), voir
Elimination

Pédale

Réaliser a nouveau la préhension (REGRASP)

Piece d'application de type CF a I'épreuve des défibril-
lateurs

Liaison d'équipotentialité

Fusible

Rayonnement non ionisant

Courant alternatif

Désignation du lot

Numeéro de série

Référence

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 Lektrafuse GN200 et n'est pas adapté &
l'initiation d'un débutant en chirurgie & haute fréquence.

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

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

Risque de blessures et de dégats matériels en cas
d'utilisation du produit d'une maniére non
AVERTISSEMENT conforme a sa destination!

» Utiliser le produit uniquement conformément a
sa destination.

Risque de blessure et de dégats matériels en cas de
manipulation incorrecte du produit!
AVERTISSEMENT  Le générateur HF Lektrafuse et les accessoires for-

ment un systéme.

» Respecter le mode d‘emploi des accessoires du
générateur HF Lektrafuse.

» Respecter le mode d'emploi de tous les produits
utilisés.
B Lesrisques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits
dans le présent mode d'emploi.
W Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

B Le chirurgien doit maitriser en théorie comme en pratique les tech-
niques chirurgicales reconnues.

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

» \érifier 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.
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» Contrdler régulierement les accessoires: il convient en particulier de

controler 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.

1.1

Manipulation siire conformément aux dispositions
des normes CEI/VDE

Environnement opératoire

AVERTISSEMENT
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A

DANGER

A

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 normale du générateur 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, oxygéne), 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 du générateur
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 du générateur 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 du générateur HF.

A

ATTENTION

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 le générateur HF.

Sécurité pour le patient

DANGER

A

DANGER

A

DANGER

A

AVERTISSEMENT

VAN

AVERTISSEMENT

Danger de mort par une préparation insuffisante ou
des erreurs sur le générateur HF!

» Vérifier que le générateur HF fonctionne parfai-
tement.

» 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 du générateur HF!

» Apreés une activation involontaire, éteindre
immédiatement le générateur HF avec I'inter-
rupteur 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 du générateur HF!

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

Risque de blessure pour le patient/I'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 lésions 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: 2 Description de |'apparei|

» 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- 2.1 Etendue de la livraison
saire des linges antistatiques.

» \Veérifier que le patient n'est pas en contact avec des linges ou des sup- | Désignation Art. n°
ports humides.

» Protéger les zones a forte sudation et présentant des contacts de peau
a peau en intercalant des linges antistatiques. Mode d'emploi TA022414

» Evacuer l'urine par un cathéter.

» Pour les opérations sur le cceur, mettre le générateur HF a |a 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. m Cable secteur

Appareil de chirurgie a haute fréquence GN200

Consignes relatives a la compatibilité élec-  TA022130
tromagnétique

2.2 Composants nécessaires a l'utilisation

» Placer le plus loin possible des électrodes HF les électrodes des appa- M Pédale (en option)
reils de surveillance physiologique qui n'ont pas de résistance protec- @ |nstrument Caiman
trice ou de réducteur de HF.

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

» Placer les cables des appareils de surveillance de maniére a ce qu'ils ne
reposent pas sur la peau. Le générateur HF Lektrafuse GN200 s'utilise pour le scellement vasculaire

> Les cables reliant I'appareil aux électrodes HF doivent étre aussi courts €t la section de vaisseaux en chirurgie ouverte et laparoscopique. Les ins-
que possible et placés de maniére & ne toucher ni le patient ni d'autres  truments peuvent sceller les vaisseaux jusqu'a 7 mm compris.

2.3 Champ d'application

cables. L'utilisation du générateur HF Lektrafuse n'est pas appropriée pour la sté-
» En cas de puissance insuffisante avec les réglages habituels, vérifier rilisation tubaire ou la coagulation tubaire en vue d'une stérilisation.

que: L'utilisation du générateur HF Lektrafuse est homologuée dans le cadre

- les électrodes de travail sont propres, des interventions sur le cceur (type CF).

- les connecteurs sont correctement branchés. Le générateur HF Lektrafuse est concu pour étre utilisé et stocké dans des
» Ne jamais déposer |'électrode active sur ou & coté du patient. pieces fermées.

» Déposer les électrodes actives qui ne sont temporairement pas utilisées
de maniere a ce qu'elles ne touchent pas le patient. 2.4
» Pour les opérations dans lesquelles un contact permanent des élec-
trodes avec le patient ne peut étre évité (p. ex. opérations endosco-

Mode de fonctionnement

Le générateur HF Lektrafuse GN200 fonctionne sous le contréle d'un

piques), éteindre immédiatement le générateur HF au moyen de l'inter- microprocesseur et convertit la tension du secteur en courant alternatif

rupteur secteur ARRET/MARCHE 12 en cas d'activation involontaire de  haute fréquence pour le scellement vasculaire bipolaire.
|'électrode. Le processus de coagulation s'opére sur une boucle de régulation fermée.

La coagulation peut étre démarrée et arrétée par le biais de la touche sur
I'instrument ou d'une pédale de commande.

Le générateur HF Lektrafuse GN200 comporte deux modes de fonctionne-
ment:

» 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 ™ Mode Standard: mode de fonctionnement préréglé
brilures ou autre Iésions. B Mode Plus: mode de fonctionnement fournissant une énergie plus éle-

vée
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2.5 Signaux acoustiques

Message d'erreur systéme 3 répétitions de: 1 bip long, 3 kHz, 1 bip, 2 kHz Aprés chaque erreur systéme, lorsqu'elle est détectée (FOO1,...)

Erreur REGRASP 3 répétitions de: 1 bip, 2 kHz, Aprés chaque erreur liée 4 la préhension des tissus (REGRASP),
1 bip, 3 kHz lorsqu'elle est détectée

Message de panne systtme 3 bips, 3 kHz Apres chaque message de panne, lorsqu'elle est détectée

(E00T1,...)

Avertissement systéme 3 bips, 3 kHz Aprés chaque avertissement, lorsqu'il est détecté

Démarrage du débit HF 2 bips, 480 Hz Au démarrage du débit HF

Débit HF actif 1 bip, 480 Hz Continu pendant le débit HF

B En mode Standard: répétition a 1,8 Hz
B En mode Plus: répétition a 2,8 Hz

Fin du débit HF 3 bips, 530 Hz Lorsque le processus de scellement s'est terminé avec succes
(par de message de panne ni d'erreur)

Autotest a la mise sous ten- 1 bip, 2 kHz Lors de I'autotest, afin de contréler le bon fonctionnement du
sion signal acoustique

2.6  Fonctions de surveillance

Autotest

Lors de la mise sous tension, I'appareil effectue un autotest au cours
duquel sont controlés 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.

Fig. 1

Test continu pendant le fonctionnement

Pendant le fonctionnement, les signaux et fonctions de sécurité sont tes-
tés de maniére cyclique. Lorsque des erreurs critiques sont détectées, le
générateur HF met fin a I'activation HF. Sur I'affichage 5 apparait le
numéro de I'erreur et un signal acoustique est émis, voir Identification et
¢limination des pannes.
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2.7 Diagrammes de puissance de sortie 3. Préparation et installation

Représentation de la puissance de sortie en fonction de la résistance de Aesculap n'assume aucune responsabilité lorsque les obligations suivantes

charge ne sont pas respectées.
Calman 12 » Pour installer et faire fonctionner le produit, observer:
':nw _ _ _ _ _ _ - les directives nationales relatives a I'installation et a I'exploitation,
o | | | ‘ | _ | ‘ . | | - les réglementations nationales relatives a la protection contre les
incendies et les explosions.
120
0o | ! ! ! ‘ ! | ! ! ! | 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
\\\_‘_ﬂ_’_- sont souvent pas remarqués immédiatement.
0! ! ! ‘ ‘ ! ‘ ‘ ! } ! » Relier le raccord pour conducteur d'équipotentialité monté au dos de
100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 ' T . ' . T . T
e - I'appareil a la prise d'équipotentialité de la salle a usage médical.
Remarque
Fig.2  Diagramme de puissance de sortie de la famille d'instruments de  [e cdble d'équipotentialité peut étre commandé chez le fabricant sous la
coagulation et coupe Caiman 12 mm Seal & Cut référence GK535 (longueur 4 m) ou TAO08205 (longueur 0,8 m).
Caiman E » Pour assurer une ventilation et un refroidissement suffisants du géné-
FouW] rateur HF, laisser un espace d'au moins 10 a 15 cm tout autour de
" celui-ci.
140
120
- 3.1 Premiére mise en service
1)

produit en cas de manipulation erronée du systéme
AVERTISSEMENT ~médico-¢électrique!

» Respecter les modes d‘emploi de I'ensemble des
500 60 70 900 1000 appareils médicaux.

\

| |

! | | | . | Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement du
|

100 200 300

== 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 (Up)
Remarque

Les données suivantes permettent a l'utilisateur de juger de I'adéquation
du générateur HF GN200 pour certains accessoires (qualité de I'isolation).

Risque de blessure pour le patient ou I'utilisateur
en cas d'utilisation d'accessoires insuffisants (qua-
AVERTISSEMENT  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.

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

45



CE

Aesculap®
Géneérateur HF Lektrafuse GN200

4. Utilisation du générateur HF Lektrafuse
GN200

4.1  Mise a disposition

Raccord des accessoires

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.

DANGER

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-
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 I'interrupteur secteur
ARRET/MARCHE.

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

DANGER

La tension du secteur doit concorder avec la tension indiquée sur la plaque
signalétique de I'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 repére 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 reperes doivent étre placés I'un
au-dessus de |'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 |'affichage 5.

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.

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 étre placés I'un au-dessus
de l'autre.

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 l'affichage 5.

Fig. 9
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Sélection du mode de fonctionnement

Le générateur HF Lektrafuse comporte deux modes de fonctionnement
pour le processus de coagulation. Le mode de fonctionnement choisi est
conservé jusqu'a la mise hors tension du générateur HF. Il est possible de
changer de mode de fonctionnement pendant I'intervention.

» Changement de mode de fonctionnement: appuyer sur la touche de
sélection du mode de fonctionnement (MODE) 2.

B Mode Standard: mode de fonctionnement préréglé

B Mode Plus: mode de fonctionnement fournissant une énergie plus éle-
vée

Le mode de fonctionnement réglé est indépendant de I'instrument rac-

cordé. Le changement ou la reconnexion de I'instrument ne change pas le

mode de fonctionnement réglé.

Le mode de fonctionnement actif est indiqué de la maniére suivante sur le
visuel:

M Cadre

| Caracteres gras

Fig. 10

Fig. 11

Remarque

En cas d'erreur "Regrasp” (ressaisir), le mode de fonctionnement actif n'est
pas affiché. Il est possible d'afficher le mode de fonctionnement actif en
appuyant sur la touche de sélection du mode de fonctionnement (MODE) 2.

Remarque

Il est possible de distinguer le mode Plus par la fréquence des bips plus éle-
vée qu'en mode Standard pendant le débit HF.

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 |'alimentation sur secteur.
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4.2

Vérifier le fonctionnement correct de |'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.
» \Vérifier le fonctionnement des éléments suivants dans I'ordre indiqué:

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

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

- Sélection du mode de fonctionnement, voir Sélection du mode de
fonctionnement

- Pédale, voir Raccordement de la pédale
- Instrument, voir Raccordement de I'instrument
- Activation avec la touche de I'instrument et la pédale

- Mettre l'interrupteur secteur ARRET/MARCHE 12 en position
d'arrét

4.3  Manipulation

VAN

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) par un appui bref sur
la touche de I'instrument ou sur la pédale.
Ala fin du processus de coagulation, le débit HF s'arréte automatique-
ment.
Pendant le processus de coagulation, le message “Sealing in Progress”
(coagulation en cours) apparait sur I'affichage 5.

Fig. 12

Mise sous tension/hors tension de I'appareil

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

Mode de fonctionnement

Le générateur HF Lektrafuse GN200 détecte automatiquement I'instru-
ment raccordé. Les réglages internes de I'appareil sont alors chargés. L'uti-
lisateur a le choix entre deux modes de fonctionnement.



Activation de la haute fréquence

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

» S'assurer que le mode de fonctionnement souhaité a été choisi.

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

» Activer le générateur HF avec la commande manuelle ou la pédale.

» Ne pas actionner la commande manuelle ou la pédale en continu pen-
dant le débit HF.

Remarque

Le processus de coagulation des vaisseaux démarre et se termine par un
appui brefsur la pédale ou sur la commande manuelle 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 coagulation.

5. Procédé de traitement stérile validé

5.1

Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales natio-

nales, les normes et directives nationales et internationales ainsi que les
propres dispositions relatives a I'hygiéne.

Consignes générales de sécurité

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 obtenir des informations actuelles sur le traitement stérile et la com-
patibilité avec les matériaux, voir également ['extranet d'Aesculap a
I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation @ 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 et/ou le palissement et l'illisibilité
visuelle ou mécanique de l'inscription laser sur I'acier inoxydable.

Sur I'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 |'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 sr qui ménage les matériaux et conserve leur valeur aux pro-
duits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "Verdffentlichungen Rote
Broschiire" - Le traitement correct des instruments de chirurgie.
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5.3  Préparation sur le lieu d'utilisation

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

» 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  Préparation avant le nettoyage

» Débrancher le produit de I'alimentation électrique.
» 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 nettoyage/une décon-
ATTENTION tamination mécaniques!

>

» Ne nettoyer/décontaminer le produit que
manuellement.

» Ne jamais stériliser le produit.

Risque de détériorations du produit du fait d'un
produit de nettoyage/décontamination inadéquat!
ATTENTION » Utiliser uniquement des produits de net-
toyage/décontamination agréés pour le net-
toyage des surfaces en respectant les instruc-
tions du fabricant.

>

Risque de détérioration du produit avec un produit

de nettoyage/décontamination inadéquat et/ou des

ATTENTION températures trop élevées!

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

» Respecter les indications sur la concentration, la
température et le temps d'action.

>
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Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé

Décontamination par
essuyage sans stérilisa-
tion pour les appareils
électriques

Particularités

Réf. dorsale

Chapitre Décontamina-
tion 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.

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

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

Vérification, entretien et controle

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 le générateur HF s'acclimater pendant
environ 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.

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.

Controle technique de sécurité

Le contrbleur consigne les résultats du contrdle et les valeurs de mesure

conformément au procés-verbal de contréle ci-joint.

» Faire contrdler 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 maniere indépendante.

» En cas d'écarts importants par rapport aux valeurs du proceés-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.
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year

INVENTORY NO.:

Bipolar Electrosurgical Unit GN200
Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

RESPONSIBLE
ORGANIZATION:

Measurement

equipment:

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
Verdict
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value erenet
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 R=0.3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l,..=0,50mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l.x=0,10 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. lnax = 0,01 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 hax = 122 mA
2.8 Insulation resistance
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing R.in = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 QO 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:
TEST RESULT
Deficiencies were determined, by which patient, user or other individuals can be endangered No O Yes O
O Repair ST STREPTRRRRTN Next date of inspection
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the |EC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Fig. 13 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” (ressaisir) jaune 4 sur la face
avant du générateur HF

B Message d'avertissement sur I'affichage 5 sur la face avant du généra-

teur HF

REGRASP INDICATOR - OPEN Vérifier la coagulation des vaisseaux. Les surfaces de Nettoyer les surfaces de contact a I'eau sté-
Visually check seal - Manually cut 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  Ouvrir et contrdler les mors

Visually check seal - Manually cut les mors Enlever tout corps étranger

Check for metal or occlusion in jaw Enlever tout liquide en excés dans le champ
Remove excess fluids opératoire

REGRASP INDICATOR - TIME Le générateur HF a atteint le temps maximum de coagula- Controler la qualité de la coagulation
Visually check seal - Reseal as needed tion 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
Procédure a suivre en cas d'erreur Regrasp: » Démarrer un cycle HF supplémentaire.
» Ne pas sectionner le vaisseau. » Si le cycle HF supplémentaire aboutit a une coagulation normale, le
» Ouvrir l'instrument. vaisseau peut étre sectionné et I'instrument ouvert et retiré.
» Controler le vaisseau coagulé. » Siune erreur Regrasp survient a nouveau, ne pas sectionner le vaisseau,

ouvrir l'instrument et sectionner manuellement le vaisseau coagulé
avec des ciseaux chirurgicaux. S'assurer de la présence d'une hémos-
tase correcte.

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” (ressaisir) ne doit pas étre confirmée. Un appui sur la
commande manuelle ou sur la pédale aura pour effet de démarrer directe-
ment le processus de coagulation suivant.

Remarque

En cas d'erreur "Regrasp” (ressaisir), le mode de fonctionnement actif n'est
pas affiché. Il est possible d'afficher le mode de fonctionnement actif en
appuyant sur la touche de sélection du mode de fonctionnement (MODE) 2.
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7.2  Avertissements

Un avertissement est indiqué de la maniére suivante:

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

B Message d'avertissement sur |'affichage 5 sur la face avant du généra-

teur 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 maniere suivante:

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

B Message d'erreur sur l'affichage 5 sur la face avant du générateur HF

E001 ERROR E001 Touche "Activation HF" de I'instrument ~ Relacher la touche "Activation HF"
Instrument HF activation Button Error  enfoncée pendant le raccordement de Retirer I'instrument et le rebrancher
Release Instrument RF-ON Button I'instrument au générateur HF

Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 Le générateur HF ne trouve pas l'instru-  Retirer 'instrument et le rebrancher
Instrument Error ment -ou-
Retirez et rebrancher OR -ou- Remplacer l'instrument
Remove and replace instrument L'instrument est défectueux et doit étre
remplacé
E003 ERROR E003 Pédale enfoncée pendant le raccorde- Relacher la pédale
Footswitch Error ment au générateur HF Retirer la pédale et la rebrancher

Release footswitch
Remove and reattach footswitch
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7.4  Messages d'erreur

Une erreur est indiquée de la maniére suivante:

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 du générateur
HF

B Message d'erreur sur I'affichage 5 sur la face avant du générateur HF

Remarque

Siune 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 @ suivre en cas d'erreurs Regrasp, voir Erreur Regrasp.

Remarque

Sil'erreur persiste aprés un double cycle de mise hors tension et remise sous
tension, s'adresser au distributeur national B. Braun/Aesculap, voir Service

Technique.

FOO1 Erreur logicielle au niveau du générateur HF Eteindre le générateur HF, attendre 5 s, allumer le géné-
rateur HF

F002 Erreur de réglage du générateur HF Eteindre le générateur HF, attendre 5 s, allumer le géné-
rateur HF

F003 Erreur matérielle Eteindre le générateur HF, attendre 5 s, allumer le géné-
rateur HF

F004 Erreur de communication interne du générateur HF Eteindre le générateur HF, attendre 5 s, allumer le géné-
rateur HF

F005 Surchauffe du générateur HF Eteindre le générateur HF et le laisser refroidir
Vérifier la circulation d'air autour du générateur

FOO6 Erreur au niveau de la touche de sélection du mode de fonctionne- Eteindre le générateur HF, attendre 5 s, relacher la

ment (MODE) 2 (actionnée lors de la mise sous tension) touche de sélection du mode de fonctionnement

(MODE) 2, allumer le générateur HF

Fo07 Erreur lors du débit d'énergie HF Eteindre le générateur HF, attendre 5 s, allumer le géné-
rateur HF

F008 Erreur: HF hors étalonnage Eteindre le générateur HF, attendre 5 s, allumer le géné-
rateur HF

F009 Erreur: alimentation électrique interne Eteindre le générateur HF, attendre 5 s, allumer le géné-
rateur HF
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7.5 Elimination des problémes

Le générateur HF ne s'allume pas

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

S'assurer que le cable secteur est correctement branché dans la prise secteur 13 du généra-
teur 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 du générateur HF est en position
MARCHE.

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

Si I'erreur persiste, remplacer le cable secteur.

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

L'autotest échoue

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

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

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

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

Pour démarrer le débit HF, appuyer sur la touche de I'instrument ou sur la commande au pied.
Si I'erreur persiste, remplacer l'instrument Caiman.

7.6  Elimination des pannes par I'utilisateur » Remettre en place le porte-fusibles 11.
» Fermer le couvercle.

» En cas d'erreurs et de pannes, suivre les instructions affichées et noter

le code d'erreur.

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

7.7  Changement des fusibles

Q Danger mortel par électrocution! Fig. 14
» Retirer la prise .secteur avant le changement des Remarque
DANGER cartouches fusibles! . , , , s
Lorsque les fusibles sautent souvent, I'appareil est défectueux et doit étre
Cartouche fusible prescrite: 2 pieces Aesculap n® d'art. TA021404: réparé, voir Service Technique.

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

(1500 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.

56



8. Service Technique

A

DANGER

Mise en danger de la vie du patient et de I'utilisa-
teur en cas de dysfonctionnement ou de défaillance
des mesures de protection!

» Ne pas procéder a des activités d'entretien ou de
remise en état pendant I'utilisation du produit
sur le patient.

» 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 I'adresse ci-dessus.

9. Accessoires/piéces de rechange
TA021404 Fusible

- Famille d'instruments Caiman 5

- Famille d'instruments Caiman 12
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.

10. Caractéristiques techniques

Classification suivant la directive 93/42/CEE

GN200

Appareil de chirurgie a haute fréquence Ilb

Plages de tension secteur
(courant absorbé)

100 3240V~ (6,7 2 2,8 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 10s/30 s

Poids

Dimensions (L x | x H)

8,1 kg
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
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10.1 Conditions ambiantes

Température
P 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Humidité rela- 90 % 90%
tive de I'air @ @
7 St
15 % 10%

sans condensation sans condensation

Pression

1 060 hPa
atmosphérique @
700 hPa 500 hPa

1 060 hPa

Remarque

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

Remarque

Aprés un transport ou un placement de I'appareil & des températures
situées en dehors de la plage de température de fonctionnement, laisser le
générateur HF une heure a 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 Boton de seleccion del modo de funcionamiento (MODE) (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 Conexidon hembra de red

14 Placa de identificacion

15 Ranuras de ventilacion
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3

bolos en el producto y envase

Atencion

Seguir las indicaciones de sequridad importantes,
como advertencias y medidas de precaucion, recogi-
das en las instrucciones de uso.

Observar las instrucciones de manejo

Identificacion de equipos eléctricos y electronicos 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

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 Lektrafuse GN200y no son aptas para servir
de introduccidn a la cirugia de alta frecuencia a principiantes.

Peligro de lesiones para el paciente por utilizacion
inadecuada.

PELIGRO » 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.

Riesgo de lesiones y dafios materiales si no se res-
peta el uso previsto del producto.

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sélo segtn su uso previsto.

Peligro de lesiones y de dafios materiales si no se
maneja correctamente el producto.

ADVERTENCIA El generador AF Lektrafuse junto con sus accesorios
constituyen un sistema.

» Seguir las instrucciones de uso de los accesorios
del generador AF Lektrafuse.

» Seguir las instrucciones de todos los productos
que se utilicen.

B Los riesgos generales de una intervencion quirurgica no se describen en
estas instrucciones de manejo.

B El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirtrgica de
forma adecuada.

B El cirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las téc-
nicas quirurgicas reconocidas.

» 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 s6lo conforme a las presentes instrucciones de
uso.

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

- Sélo 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 endoscopico.
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» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.
» Cumplir con las normas vigentes.

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.

A\

ATENCION

1.1 Manipulacion correcta seguin disposiciones

IEC/VDE

» Asegurarse de que el aparato no entre en contacto directo con el
paciente ni el area estéril.

» Asegurarse de que el usuario no entre en contacto directo simultanea-

Area quirtrgica

ADVERTENCIA
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A

PELIGRO

A\

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 generador 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 gene-
rador 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 generador AF debidamente se originan
campos perturbadores electromagnéticos.

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

mente con el paciente y el generador AF.

Seguridad para el paciente

A\

PELIGRO

A

PELIGRO

A\

PELIGRO
ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Peligro de muerte por una preparacion insuficiente
o un error en el generador AF.

» Asegurarse de que el generador AF funciona
correctamente.

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

» Asegurarse de que no existe ningtin 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 generador AF.

» Desconectar inmediatamente el generador 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 generador.

» En caso de pequenas 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: 2. Descripcién del apa rato

» 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, 2.1 Volumen de suministro
intercalar trapos antiestaticos.

» Asegurarse de que el paciente no entra en contacto con ningun trapo | Deseripcion N.° art.
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. Instrucciones de uso TA022414

Aparato de cirugia de alta frecuencia GN200

» Evacuar la orina mediante catéter.

» En caso de operaciones de corazdn, conectar el generador 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 ™ Cable de red
de proteccion o bobina de choque AF lejos de los electrodos AF. B Pedal (opcional)

» No utilizar electrodos de aguja para el control. B Caiman Instrumento

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

. : 2.3  Finalidad de uso
» 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  El generador AF Lektrafuse GN200 se utiliza para sellar y seccionar vasos

Instrucciones sobre compatibilidad electro- TA022130
magnética

2.2 Componentes necesarios para el servicio

con otras cables. en la cirugia abierta y minimamente invasiva. Los instrumentos pueden
> En caso de potencia insuficiente con el ajuste habitual, asegurarse de ~ Sellar vasos de hasta 7 mm inclusive.

que: El generador AF Lektrafuse no es apto para su uso en la ligadura/coagula-

- los electrodos de trabajo estan limpios, cion de trompas.

— las conexiones son correctas. El generador AF Lektrafuse esta autorizado para ser utilizado en la cirugia

» No dejar el electrodo activo nunca ni sobre el paciente ni junto a él. cardiaca (tipo CF).
El generador AF Lektrafuse ha sido disefiado para ser utilizado y almace-

» Depositar los electrodos activos que temporalmente no se necesitan de . ;
nado exclusivamente en espacios cerrados.

forma que no entren en contacto con el paciente.
» Enintervenciones en las que el contacto permanente entre los electro-

dos y el paciente no se puede evitar (p.ej. en intervenciones endosco- 2.4 Modo de funcionamiento

picas), desactivar inmediatamente el generador AF mediante el pulsa- o .

dor CONECTAR/DESCONECTAR 12, si el electrodo se activa El generador AF Lektrafuse GN200 esta dirigido por microprocesador y
accidentalmente. convierte la tension de red en una corriente alterna de alta frecuencia para

. . . el sellado bipolar de vasos.
» No separar inmediatamente los electrodos calientes del cuerpo tras la P
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.

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 o un pedal.

El generador AF Lektrafuse GN200 dispone de dos modos de funciona-
miento:

B Modo Standard: Modo de funcionamiento preseleccionado
B Modo Plus: Modo de funcionamiento con mayor emision de energia
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2.5 Senales acusticas

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 (FOO1,...)

2 KHz
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
(E00T1,...)
Advertencia de sistema 3 pitidos, 3 KHz Después de todas las advertencias, si se identifican
Inicio de emision AF 2 pitidos, 480 Hz Al iniciar la emision AF
Emision AF activada 1 pitido, 480 Hz Continuamente durante la emision AF
B En el modo Standard: Repeticion con 1,8 Hz
B En el modo Plus: Repeticion con 2,8 Hz
Emision AF finalizada 3 pitidos, 530 Hz Al finalizar con éxito un proceso de sellado (sin mensajes de ave-
ria 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 sefal acustica, el microprocesador y el funcionamiento del
hardware. Durante esta fase, aparece el mensaje "Performing Self Test" en
el indicador 5.

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 generador AF finaliza la activacion AF. Aparece el nimero del fallo
correspondiente en el indicador 5y se emite una sefal acustica, ver lden-
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
alal

—#—Lektrafuse Caiman 12 Instrument Family

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

tos Seal & Cut 12 mm

Caiman 5

1 | \\\I—-__ -

20 ~+ B . - !

. W a0 w0 w0 ex 0 a0 w0 100

== Lekirafuse Caiman 5 Instrument Family RIQ]
Fig. 3 Diagrama potencia de salida Caiman de la familia de instrumen-
tos Seal & Cut 5 mm

2.8 Tension punta de salida maxima (Up)
Nota

Los siguientes datos le permiten al usuario evaluar, si el generador AF
GN200 es adecuado para determinados accesorios (calidad del aisla-
miento).

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-
paiia 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

» Alinstalary 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 conexién equipo-
tencial de la sala médica.

Nota
El cable de conexidn equipotencial se puede solicitar al fabricante indi-

cando el n° de referencia GK535 (4 m de longitud) o TAO08205 (0,8 m).

» Para garantizar una ventilacion y enfriamiento adecuados del genera-
dor AF, dejar al menos de 10 cm a 15 cm de espacio en torno al gene-
rador 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

A\

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 sdlo 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 combinaciéon 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 conmutacion 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 conexion del pedal GN201 es opcional.

Tanto el conector macho como la conexion 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  Conexidn de instrumentos

conexion de pedal 3. Solo pueden utilizarse instrumentos de la familia de productos Seal & Cut

Al establecerse la conexion entre el aparato y el pedal, aparecera el CAIMAN en combinacion con el generador AF Lektrafuse GN200.

mensaje "Footswitch attached” durante 3 sequndos en el indicador 5. g onector 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.

=

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.
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Seleccion del modo de funcionamiento

El generador AF Lektrafuse dispone de dos modos de funcionamiento para

el proceso de sellado. EI modo de funcionamiento seleccionado se man-

tendra hasta apagar el generador AF. Puede cambiarse el modo de funcio-

namiento durante la intervencion.

» Cambio del modo de funcionamiento: Pulsar el boton de seleccion del
modo de funcionamiento (MODE) 2 (centro).

B Modo Standard: Modo de funcionamiento preseleccionado
B Modo Plus: Modo de funcionamiento con mayor emision de energia

El modo de funcionamiento seleccionado es independiente del instru-
mento conectado. Cambiar de o volver a conectar el instrumento no modi-
fica el modo de funcionamiento seleccionado.

El modo de funcionamiento activo se indica en pantalla de la manera
siguiente:

B Marco

B Texto en negrita

Fig. 10

Fig. 11

Nota

En caso de fallo regrasp, no se indica el modo de funcionamiento activo. El
modo de funcionamiento activo puede mostrarse pulsando el boton de
seleccion del modo de funcionamiento (MODE) 2.

Nota

El modo Plus puede distinguirse del modo ESTANDAR por la frecuencia mds
alta del pitido audible durante la emision de AF.

Apagado

» Apagar el aparato medio del

CONECTAR/DESCONECTAR 12.
Todos los polos del aparato quedan desconectados de la red eléctrica.
» Desenchufar el cable de red.

por pulsador

El aparato esta desconectado por completo de la red eléctrica.
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4.2

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

» 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: sefial acustica
breve, todos los elementos indicadores se iluminan brevemente

- Seleccion del modo de funcionamiento, ver Seleccion del modo de
funcionamiento

- Pedal, ver Conexion del pedal

- Instrumento, ver Conexion de instrumentos

- Activacion por medio del botdn situado en el instrumento o el pedal
- Apagado del pulsador CONECTAR/DESCONECTAR 12

Comprobacion del funcionamiento

4.3 Manejo del producto

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada
uso.

Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del
campo visual.

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sdlo bajo control visual.

» Inicio del proceso de sellado (emision de AF) pulsando una vez el boton
situado en el instrumento o el pedal
Al finalizar el proceso de sellado, se detiene automaticamente la emi-
sion AF.
Durante el proceso de sellado, aparece el mensaje "Sealing in Progress”
en el indicador 5.

Fig. 12

Encender/apagar el aparato

» Encenderfapagar el  aparato medio  del

CONECTAR/DESCONECTAR 12.

por pulsador

Modo de funcionamiento

El generador AF Lektrafuse GN200 identifica automaticamente el instru-
mento conectado. Se cargan los ajustes internos de aparato. El usuario
puede seleccionar entre dos modos de funcionamiento.



Activar el modo de alta frecuencia
» Asegurarse de que el paciente esta preparado de forma que se puede
trabajar sin peligro con el generador AF.

» Comprobar que el modo de funcionamiento deseado se encuentra
seleccionado.

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

» Activar el generador AF mediante un interruptor manual o un pedal.

» No mantener pulsados el interruptor manual ni el pedal durante la
emision AF.

Nota

El proceso de sellado vascular se inicia y finaliza pulsando una vez el pedal
o el pulsador manual situado en el instrumento. Tras finalizar el proceso de
sellado, el aparato detiene automdticamente la emision AF. Puede inte-
rrumpirse el proceso de sellado pulsando varias veces la tecla.

5. Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirdrgico

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,
o 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 automadtico frente a la limpieza manual,
ya que se obtiene un resultado mds seguro 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 como tratar los productos y
sobre la compatibilidad con el material, visite también la extranet de
Aesculap en la siguiente direccion https://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 razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el usoy 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.

Indicaciones generales

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 quirur-
gicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccién 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.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar Unicamente productos quimicos de proceso comprobado

y autorizado (p. ej., 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 dpticas 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 Dafos 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 esterilizacion 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".
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5.3  Preparacion en el lugar de uso
» Eliminar por completo con un pafio himedo que no deje pelusa los res-
tos visibles de intervenciones quirurgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y
proceder a la limpieza y desinfeccion en un plazo maximo de 6 horas
tras su utilizacion.

5.4  Preparacion previa a la limpieza

» Desconectar el producto de la fuente de alimentacion.
» Extraer los accesorios.

5.5 Limpieza/Desinfeccion

Advertencias especificas de sequridad a la hora de realizar el proceso
de tratamiento

Riesgo de descargas eléctricas e incendios.
» Desconectar el aparato del enchufe de red antes
PELIGRO de limpiar.

» No utilizar agentes de limpieza o desinfeccion
inflamables o explosivos.

» Asegurarse de que no penetra ningun liquido en
el producto.

Peligro de danar o destruir el producto si se somete
a una limpieza/desinfeccion automatica.
ATENCION » Limpiar/desinfectar el producto s6lo manual-

mente.
» No esterilizar nunca el producto.

Peligro de daiar el producto debido al uso de des-
infectantes/agentes de limpieza incorrectos.
ATENCION » Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza autorizados para la limpieza de la

superficie y segun las instrucciones del fabri-
cante.

Pueden producirse danos en el producto debido al
uso de desinfectantes/agentes de limpieza no ade-
ATENCION  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.
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Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homologado  Particularidades Referencia dorsal

Desinfeccion con pafio -
de aparatos eléctricos
sin esterilizacion

Capitulo Desinfeccion
con pafio de aparatos
eléctricos sin esteriliza-
cion




5.6

Desinfeccion con paio 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 pafio desinfectante
de un solo uso.

» Respetar el tiempo de actuacion obligatorio (1 min como minimo).

5.7

» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, fun-
cione debidamente y no tenga defectos.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.

Control, mantenimiento e inspeccion

» Someter el aparato a un control técnico de seguridad una vez al afio,
ver Conservacion.

5.8 Almacenamiento y transporte
Peligro de daiar el producto si se utiliza demasiado
rapido después del transporte/almacenamiento en
ATENCION ¢l que se ha sometido a temperaturas inferiores a

+10 °C.

» Aclimatar el generador 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

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 seguridad una vez al afo.

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 seguridad

» 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.
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SHARING EXPERTISE

B’BRAUN Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: INVENTORY NO.: ORGANIZATION:
Measurement
equipment:

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
Verdict
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value et
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 R=0.3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l,..=0,50mA
) according I[EC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l.x=0,10 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. lnax = 0,01 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =0,05mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 hax = 122 mA
2.8 Insulation resistance
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing R.in = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 QO 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:
TEST RESULT
Deficiencies were determined, by which patient, user or other individuals can be endangered No O Yes O
O Repair USROS TPRRRRN Next date of inspection
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the |EC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Fig. 13 Certificado de revision Control técnico de sequridad
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7. ldentificacion y subsanacion de fallos

7.1

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

Fallo regrasp

B Seilumina el indicador luminoso de fallo regrasp 4 amarillo situado en
la parte delantera del generador AF

B Aparece una advertencia en el indicador 5 situado en la parte delan-
tera del generador AF

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut
- Clean jaws dos corporales resecos
OR -0-

Regrasp thicker tissue

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

electrodos de la pieza boca

Comprobar el sellado vascular. Las superficies de contacto
de las piezas boca estan cubiertas de restos de vasos o flui-

Hay metal (p. e]. pinzas) u otro material extrafio entre los

Limpiar las superficies de contacto con
agua esterilizada y una esponja
Sujetar un tejido mas grueso

El tejido que se esta sujetando es demasiado fino

Abrir la pieza boca y comprobarla

Retirar el material extrafio

Retirar los fluidos de aspiracion excesivos
del campo de operacion

REGRASP INDICATOR - TIME

Visually check seal - Reseal as needed
Seal cycle interrupted

Seal endpoint not reached

-0 -

El generador AF ha alcanzado el tiempo de sellado maximo
sin efectuar un sellado completo

Comprobar la calidad del sellado

El usuario ha finalizado la emision AF durante el 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 quirdrgica.

Si la hemostasis no es correcta:

» Volver a colocar el instrumento sobre el vaso e inmovilizarlo.

Nota

No es necesario confirmar el fallo regrasp. Pulsando el interruptor manual
o el pedal, se inicia directamente el siguiente proceso de sellado.

Nota

En caso de fallo regrasp, no se indica el modo de funcionamiento activo. El
modo de funcionamiento activo puede mostrarse pulsando el boton de
seleccion del modo de funcionamiento (MODE) 2.

» 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, aseqgurarse de que la hemostasis es correcta.

73



CED

Aesculap®
Generador AF Lektrafuse GN200

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)

W Aparece una advertencia en el indicador 5 situado en la parte delan-
tera del generador 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:

W 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 generador AF

E001 ERROR E001 Tecla "Activacion AF" del instrumento Soltar la tecla "Activaciéon AF" del instrumento
Instrument HF activation Button Error  pulsada mientras el instrumento estaba  Desenchufar y volver a enchufar el instru-
Release Instrument RF-ON Button conectado al generador AF mento

Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 El generador AF no detecta el instru- Desenchufar y volver a enchufar el instru-
Instrument Error mento mento
Remove and reattach OR -0- -0-
Remove and replace instrument El instrumento estd defectuoso y es Cambiar el instrumento

necesario cambiarlo

E003 ERROR E003 Pedal pulsado mientras el pedal estaba  Soltar el pedal
Footswitch Error conectado al generador 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:

B Serie de tonos inconfundible (en caso necesario, interrumpe el tono
que indica la emision AF)

B Se ilumina el indicador luminoso de fallo 6 rojo situado en la parte
delantera del generador AF

B Aparece un mensaje de error en el indicador 5 situado en la parte
delantera del generador AF

Nota

Siel fallo se produce durante la emision AF, es posible que el sellado vascu-
lar haya quedado incompleto o resulte insuficiente.

Para garantizar que se ha alcanzado una hemostasis suficiente, sequir el
mismo procedimiento que en caso de fallo regrasp, ver Fallo regrasp.

Nota

Si subsiste el fallo después de apagar y volver a encender dos veces el apa-
rato, pdngase en contacto con el representante de B. Braun/Aesculap de su
pais, ver Servicio de Asistencia Técnica.

FOO1 Fallo de software del generador AF Apagar el generador AF, esperar 5 s, encender el genera-
dor AF

F002 Fallo de dosis del generador AF Apagar el generador AF, esperar 5's, encender el genera-
dor AF

F003 Fallo de software Apagar el generador AF, esperar 5 s encender el genera-
dor AF

F004 Fallo de comunicacién interna del generador AF Apagar el generador AF, esperar 5 s, encender el genera-
dor AF

F005 Recalentamiento del generador AF Apagar el generador AF y dejar que se enfrie
Comprobar la corriente de aire en torno al generador

FOO06 Fallo del botdn de seleccion del modo de funcionamiento (MODE) 2 Apagar el generador AF, esperar 5 s, soltar el boton de

(pulsado durante el encendido)

seleccion del modo de funcionamiento (MODE) 2, encen-
der el generador AF

Fo07 Fallo de emision de energia AF Apagar el generador AF, esperar 5 s, encender el genera-
dor AF

F008 Error: AF fuera de calibrado Apagar el generador AF, esperar 5 s, encender el genera-
dor AF

F009 Fallo: Fuente de alimentacidn interna Apagar el generador AF, esperar 5 s, encender el genera-

dor AF
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7.5 Subsanacion de problemas

El generador AF no se enciende
generador AF.

Comprobar que el cable de red esta enchufado correctamente en la conexion de red 13 del

Comprobar que el cable de red estd enchufado a una fuente de electricidad que funcione.
Comprobar que el pulsador CONECTAR/DESCONECTAR 12 del generador AF esta en la posi-
cion de CONECTADO.

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

Apagar el generador AF, esperar 5 s, volver a encender el generador AF.
Si subsiste el fallo, pongase en contacto con el representante de B. Braun/Aesculap de su

pais, ver Servicio de Asistencia Técnica.

Falla el autotest

Apagar el generador AF, esperar 5 s, volver a encender el generador AF.

Si subsiste el fallo, pongase en contacto con el representante de B. Braun/Aesculap de su
pais, ver Servicio de Asistencia Técnica.

El generador 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 de AF, pulsar la tecla situada en el instrumento o el pedal.
Si subsiste el fallo, cambiar el instrumento Caiman.

7.6

» En caso de fallo o averia, sequir las instrucciones del indicador y anotar
el cddigo de fallo.

» Si subsiste el fallo después de seguir las instrucciones del indicador,
pongase en contacto con el representante de B. Braun/Aesculap de su
pais, ver Servicio de Asistencia Técnica.

Solucion de problemas por el usuario

7.7 Cambio de fusibles

A

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 pequefio y abrir la tapa.

» Desenroscar el portafusibles 11 con ayuda de un destornillador
pequefio y extraerlo.

» Cambiar ambos fusibles.
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» \Volver a colocar el portafusibles 11.
» Cerrar la tapa.

Fig. 14

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\

PELIGRO

Peligro de muerte para el paciente y el operario
debido a un fallo y/o averia de las medidas de pro-
teccion.

» No realizar labores de mantenimiento ni servicio
técnico durante la utilizacion del producto en el
paciente.

» 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 direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion
sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

9. Accesorios/piezas de recambio

TA021404 Fusible

- Familia de instrumentos Caiman 5
- Familia de instrumentos Caiman 12
GN201 Pedal

Nota

Otros accesorios, componentes y piezas de recambio estdn descritos en los
folletos C-304-81y C-902-02 de Aesculap.

10. Datos técnicos

Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE

Aparato de cirugia de alta frecuencia

GN200

llb

Rango de tension
(potencia absorbida)

100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)

Frecuencia

50-60 Hz

Clase de proteccion (segun
IEC DIN EN 60601-1)

Circuito del pedal

Protegido contra incendio segun
IEC/DIN EN 60601, autorizado para su

empleo 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 %, 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 0Os

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
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10.1 Condiciones ambientales 11. Eliminacion de residuos

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion,
ver Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico.

Temperatura 40 °C 50 °C - - - -
Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora
/ﬂ/ Jf de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes y
10°C -10°C los envases.

La tarjeta de reciclaje se puede descargar como docu-

Humedad rela- 90 % 90% mento PDF de la Extranet de Aesculap, indicando el

tiva del aire a @ o nimero de articulo. (La tarjeta de reciclaje es un manual
15 0 A 10% bt de: d.esmf)ntaje para el equipo con informacién sob're la

eliminacion adecuada de los componentes contaminan-

no condensable no condensable tes.)

Presién atmos- 1 060 hPa 1 060 hPa Los productos identificados con este simbolo deben des-

ferica , , echarse en los puntos de recogida destinados a aparatos

@ @ eléctricos y electronicos. El fabricante asumira sin coste

700 hPa 500 hPa alguno la eliminacién del producto en los paises de la

Unién Europea.

» Sidesea hacer una consulta sobre la eliminacién del producto, dirijase
Nota al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-

La presion atmosférica de 700 hPa corresponde a una altura mdxima de tencia Técnica.
funcionamiento de 3 000 m.

Nota

Después de un transporte o un almacenamiento a temperaturas fuera del
rango de temperatura de funcionamiento, dar al generador AF una hora
antes del uso para que alcance la temperatura ambiente.
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Legenda Simboli del prodotto e imballo
1 Spia di segnalazione HF-ON (anello circostante) .
. . Attenzione
2 Pulsante Selezione modalita (MODE) (centro) & Attenersi alle importanti indicazioni sulla sicurezza,
3 Presa di collegamento (pedale) nonché alle avvertenze e precauzioni presenti nelle
4 Spia di segnalazione Regrasp istruzioni per I'uso.
5 Indicazione Osservare le istruzioni per I'uso
6 Spia di segnalazione errore
7 Strumento anello di segnalazione
8 Presa di collegamento (strumento)

©

10 Collegamento (equipotenziale) timento
11 Portafusibili (con 2 fusibili)
12 Interruttore rete OFF/ON

13 Presa entrata di rete
Pedale

Marchio degli apparecchi elettrici ed elettronici con-
Spia di segnalazione rete ON E formi alla direttiva 2002/96/CE (RAEE), vedere Smal-
]

14 Targhetta di omologazione
15 Feritoie di ventilazione :: .{

Regrasp

4@|‘ Applicatore con protezione defibrillazione di tipo CF

: Compensazione del potenziale

— Fusibile

(((,))) Radiazione non ionizzante

Ny 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 Lektrafuse GN200 e non sono con-
cepite per introdurre i principianti alla chirurgia ad alta frequenza.

Pericolo di lesione per i pazienti da utilizzi inade-
guati!

PERICOLO » Far usare il prodotto e gli accessori solo a per-
sonale che disponga di corrispondente forma-
zione, conoscenze specialistiche ed esperienze.

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il pro-
dotto per scopi diversi da quelli per cui € stato pro-

AVVERTENZA 9gettato!
» Usare il prodotto solo in conformita alla desti-
nazione d'uso.

Pericolo di lesioni e danni materiali da errata mani-
polazione del prodotto!

AVVERTENZA |l generatore HF Lektrafuse costituisce un sistema
insieme all'accessorio.

» Rispettare le istruzioni d'uso dell*accessorio del
generatore HF Lektrafuse.

» Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli appa-
recchi utilizzati.

B Nelle presenti istruzioni per I'uso non sono descritti i rischi generali
propri di qualsiasi intervento chirurgico.

B |l chirurgo € responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chi-
rurgico.

B |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche
operatorie riconosciute.

» 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.

» |l 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 I'impiego di cui alla norma, vedere
Manipolazione sicura a norme CEI/VDE.
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» 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 I'uso in modo che siano accessibili per
['utente.

» Rispettare le norme vigenti.

1.1 Manipolazione sicura a norme CEI/VDE
Ambiente operatorio

Le scosse elettriche comportano pericolo di morte!
» Non aprire il prodotto.

PERICOLO  » 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 del genera-

AVVERTENZA tore 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 inflammabili 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. in vagina) non si accumulino
liquidi combustibili. Prima di usare il generatore
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 del generatore HF conforme alla desti-
nazione d'uso sono generati campi elettromagnetici
perturbatori.

» Assicurarsi che nella zona del generatore HF non
sia installato alcun apparecchio elettronico che
possa essere influenzato dai campi elettroma-
gnetici perturbatori.

A\

ATTENZIONE
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Oscuramento efo effetti collaterali a causa di svi-
luppo di vapore/fumo nella chirurgia HF!

A\

ATTENZIONE » 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 il generatore HF.
Sicurezza per il paziente

A\

PERICOLO

Una preparazione carente o guasti del generatore

HF comportano dei rischi per la vita!

» Accertarsi che il generatore 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 del generatore HF compor-

tano rischi di ustioni per il paziente!

» In caso di attivazione involontaria spegnere
immediatamente il generatore HF tramite
I'interruttore alimentazione da rete OFF/ON.

» Usare il pedale o I'interruttore manuale sempre
con grande attenzione.

A\

PERICOLO

Rischi di lesioni per il paziente causate da aumenti
indesiderati della potenza d'uscita HF in caso di

PERICOLO  9uasto del generatore HF!

A\

AVVERTENZA

A\

AVVERTENZA » Intervenire sulle strutture sensibili con partico-
lare attenzione.

» 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 rete/i
collegamenti dei conduttori di protezione.

Pericolo di lesioni a causa di contrazione muscolare
dovuta alla stimolazione di nervi e muscoli!



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 il generatore 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 il gene-
ratore 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 TA022414
Avvertenze sulla compatibilita TA022130

elettromagnetica

2.2

| 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 oppure un
pedale.

Il generatore HF Lektrafuse GN200 presenta due modalita operative:
B Modalita Standard: Modalita operativa preimpostata
B Modalita Plus: Modalita operativa con erogazione energia aumentata
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2.5 Segnali acustici

Messaggio di errore sistema 3 ripetizioni di: 1 beep lungo, 3 KHz, 1 beep, 2 KHz Dopo ogni errore del sistema, se riconosciuto (F001,...)

Errore REGRASP 3 ripetizioni di: 1 beep, 2 KHz, Dopo ogni errore Regrasp, se riconosciuto
1 beep, 3 KHz
Messaggio di inconveniente 3 beep, 3 KHz Dopo ogni messaggio di inconveniente, se riconosciuto (E001,...)
di sistema
Messaggio di avvertimento 3 beep, 3 KHz Dopo ogni messaggio di avvertimento, se riconosciuto
del sistema
Awvio erogazione HF 2 beep, 480 Hz All'awvio dell'erogazione HF
Erogazione HF attiva 1 beep, 480 Hz Continuo durante |'erogazione HF

B In modalita Standard: Ripetizione con 1,8 Hz

B In modalita Plus: Ripetizione con 2,8 Hz

Fine erogazione HF 3 beep, 530 Hz In caso di arresto di un processo di sigillatura (nessun messaggio
di inconveniente o errore)

Test di autodiagnostica 1 beep, 2 KHz In caso di test di autodiagnostica, per verificare la funzionalita
Power Up del segnale acustico

2.6  Funzioni di monitoraggio

Test di autodiagnostica

All'accensione I'apparecchio eseque un test di autodiagnostica in cui ven-
gono verificati gli elementi di comando, il segnale acustico, il micropro-
cessore ed il funzionamento dell'hardware. Durante questa fase sul
display 5 appare il messaggio "Performing Self Test".

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 il
generatore HF termina 'attivazione dell’HF. Sul display 5 & indicato il
codice del relativo errore ed € emesso un segnale acustico, vedere Identi-
ficazione ed eliminazione dei guasti.
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2.7  Schemi potenza di uscita

Rappresentazione della potenza di uscita come funzione della resistenza
di carico.

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
PouW]
160
140 ‘
120 ‘
100 ‘
o |
| |
ol |
\
20 + |
i |
100 200 300 500 600 700 900 1000
== Lektrafuse Caiman 5 [nstrument Family “‘[m
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 il generatore
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.

Il mancato rispetto delle sequenti disposizioni fa si che Aesculap non si
assuma alcuna garanzia in merito.

Preparazione ed installazione

» 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 TA008205 (lunga 0,8 m).

» Per garantire una sufficiente ventilazione e raffreddamento del gene-
ratore HF, attorno al generatore HF lasciare uno spazio di almeno 10-
15 cm.

3.1 Prima messa in servizio
Pericolo di lesioni e/o 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

VAN

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

A\

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 esegue 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 pedale 3. Per poter corretta-
mente inserire il connettore nella presa, queste marcature devono essere
poste una sopra I'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".

Fig. 6

Nota

Non attivare continuamente il pedale durante I'erogazione HF. L'eroga-
zione HF viene awviata 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".

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 l'altra.

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".

Fig. 9
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Selezione della modalita operativa

Il generatore HF Lektrafuse presenta due modalita operative per il pro-

cesso di sigillatura La modalita operativa selezionata rimane attiva fino

allo spegnimento del generatore HF. La modalita operativa pud essere

modificata durante l'intervento.

» Modificare la modalita operativa: Attivare il pulsante Selezione moda-
lita (MODE) 2.

B Modalita Standard: Modalita operativa preimpostata

B Modalita Plus: Modalita operativa con erogazione energia aumentata

La modalita operativa impostata ¢ indipendente dallo strumento colle-

gato. La sostituzione o il ricollegamento dello strumento non modifica la

modalita operativa impostata.

La modalita operativa attiva € indicata sul display nel modo sequente:
B Struttura
B Grassetto

Fig. 10

Fig. 11

Nota

In caso di errore Regrasp non viene visualizzata la modalita operativa
attiva. La modalita operativa attiva pud essere visualizzata attivando il
tasto Selezione modalita (MODE) 2.

Nota

La modalita Plus puo essere distinta dalla modalita STANDARD grazie alla
frequenza pit alta del beep durante I'erogazione HF.

Disattivazione

» Spegnere |'apparecchio tramite l'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.
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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

- Selezione modalita, vedere Selezione della modalita operativa
- Pedale, vedere Collegamento del pedale

- Strumento, vedere Collegare lo strumento

- Attivazione con pulsante su strumento e pedale

- Disconnettere l'interruttore rete OFF/ON 12

4.3  Operativita
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del
AVVERTENZA funzionamento.

Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal

A campo visivo!

AVVERTENZA » Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo
visivo.

» Awvio del processo di sigillatura (erogazione HF) premendo una volta il
pulsante sullo strumento o il pedale.
Dopo che il processo di sigillatura € terminato, I'erogazione HF viene
automaticamente arrestata.
Durante il processo di sigillatura sul display 5 appare il messaggio
"Sealing in Progress".

Fig. 12

Accensione/spegnimento dell'apparecchio

» Accendere/spegnere tramite  l'interruttore rete

OFF/ON 12.

I'apparecchio



Modalita operativa

Il generatore HF Lektrafuse GN200 riconosce automaticamente lo stru-
mento collegato. Vengono caricate le configurazioni apparecchio interne.
L'utilizzatore puo scegliere tra due diverse modalita.

Attivazione dell'alta frequenza

» Accertarsi che il paziente sia preparato in modo da poter essere trat-
tato con il generatore HF senza alcun rischio.

» Assicurarsi che sia selezionata la modalita desiderata.

» Assicurarsi che lo strumento e il pedale, se utilizzati, siano collegati
correttamente.

» Attivare il generatore HF tramite l'interruttore manuale o il pedale.

» Non attivare continuamente I'interruttore manuale o il pedale durante
I'erogazione HF.

Nota

Il processo di sigillatura dei vasi viene avviato e arrestato tramite singola
pressione del pedale o dell'interruttore manuale sullo strumento. Dopo che
il processo di sigillatura é terminato, I'erogazione HF viene automatica-
mente arrestata dall'apparecchio. Tramite ripetuta pressione dei testi il
processo di sigillatura 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 piu 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 cid 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 https://extranet.bbraun.com

I 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 e/o 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 seqguenti

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 pit 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
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5.4  Preparazione prima della pulizia

» Staccare il prodotto dall'alimentazione elettrica.
» Smontare gli accessori.

5.5  Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento
di preparazione

Pericolo di scosse elettriche ed incendi!
» Prima della pulizia staccare la spina dalla presa
PERICOLO 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!
ATTENZIONE » Pulire/disinfettare il prodotto solo manual-
mente.

» Non sterilizzare mai il prodotto.

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
tanti non idonei!

ATTENZIONE » Usare detergenti/disinfettanti ammessi per la
disinfezione delle superfici secondo le istruzioni
del produttore.

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.

Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita Riferimento
Disinfezione per strofi- - Capitolo Disinfezione per
namento degli apparec- strofinamento degli

chi elettrici senza steri- apparecchi elettrici senza
lizzazione sterilizzazione
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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
conservazioni/trasporti a temperature inferiori a
+10 °C!

» Lasciar acclimatare il generatore 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.

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 necessita 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.

Controllo tecnico di sicurezza

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.

» Se si rilevano massicci scostamenti dai valori del protocollo del col-
laudo finale allegato o se sono superati i valori massimi indicati:
Accendere |'apparecchio.

Per i corrispondenti interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza

nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.
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SHARING EXPERTISE

B’BRAUN Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: INVENTORY NO.: ORGANIZATION:
Measurement
equipment:

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
Verdict
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value et
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 R=0.3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l,..=0,50mA
) according I[EC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l.x=0,10 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. lnax = 0,01 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =0,05mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 hax = 122 mA
2.8 Insulation resistance
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing R.in = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 QO 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:
TEST RESULT
Deficiencies were determined, by which patient, user or other individuals can be endangered No O Yes O
O Repair USROS TPRRRRN Next date of inspection
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the |EC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Fig. 13 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, cioe 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 del

generatore HF

B Messaggio di avvertimento sul display 5 sulla parte frontale del gene-

ratore HF

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

OR

Regrasp thicker tissue

Verificare la sigillatura dei vasi. Le superfici di contatto Pulire le superfici di contatto con acqua
della parte del morso sono coperte con resti di vasi essic-  sterile ed una spugna

cati o fluidi corporei Afferrare il fascio di tessuto piu spesso
- oppure -

Il fascio di tessuto afferrato € troppo sottile

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

Si tratta di metallo (per es. clamp) oppure si un altro mate- Aprire e verificare la parte del morso

riale estraneo tra gli elettrodi nella parte del morso Rimuovere ogni materiale estraneo
Rimuovere i fluidi di aspirazione in eccesso
dal campo operatorio

REGRASP INDICATOR - TIME

Visually check seal - Reseal as needed
Seal cycle interrupted

Seal endpoint not reached

Il generatore HF ha raggiunto il tempo di sigillatura mas-  Verificare la qualita della sigillatura
simo e non ha rilevato nessuna sigillatura completa

- oppure -

L'utilizzatore ha terminato I'erogazione HF durante la sigil-

latura

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:

» Awviare il ciclo HF aggiuntivo.

» Se il ciclo HF aggiuntivo permette una normale sigillatura, il vaso pud
essere rimosso, lo strumento puo essere aperto e 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.

» Posizionare nuovamente lo strumento sul vaso ed arrestarlo.

Nota

L'errore Regrasp non deve essere confermato. L'attivazione di interruttore
manuale o pedale avvia direttamente il processo di sigillatura successivo.

Nota

In caso di errore Regrasp non viene visualizzata la modalita operativa
attiva. La modalitd operativa attiva puo essere visualizzata attivando il
tasto Selezione modalita (MODE) 2.
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7.2  Avvertimenti

L'avvertimento viene visualizzato come seque:
W Suono singolo (diverso da inconveniente, errore o normale funziona-

mento HF)
B Messaggio di avvertimento sul display 5 sulla parte frontale del gene-
ratore 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:
W Chiara sequenza di suoni (diversa da errore o normale funzionamento

HF)
B Messaggio di inconveniente sul display 5 sulla parte frontale del gene-
ratore HF
E001 ERROR E001 Tasto "Attivazione HF" premuto sullo Rilasciare il tasto "Attivazione HF" sullo stru-
Instrument HF activation Button Error  strumento, mentre lo strumento ¢ colle- mento
Release Instrument RF-ON Button gato al generatore HF Rimuovere lo strumento e ricollegarlo
Remove and reattach instrument
E002 ERROR E002 Il generatore HF non ¢ in grado di trovare  Rimuovere lo strumento e ricollegarlo
Instrument Error lo strumento - oppure -
Remove and reattach OR - oppure - Sostituire lo strumento
Remove and replace instrument Lo strumento ¢ difettoso e deve essere
sostituito
E003 ERROR E003 Pedale premuto, mentre il pedale viene  Rilasciare il pedale
Footswitch Error collegato al generatore 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:

B Chiara sequenza di suoni (eventualmente interrompe il suono dell'ero-
gazione HF)

B Accensione della spia errore rossa 6 sulla parte frontale del generatore
HF

B Messaggio di errore sul display 5 sulla parte frontale del generatore HF

Nota

Se si verifica un errore durante I'erogazione HF, la sigillatura del vaso
potrebbe essere incompleta o insufficiente.

Per garantire che sia stata ottenuta un'emostasi sufficiente, sequire il pro-
cedimento in caso di errori Regrasp, vedere Errore Regrasp.

Nota

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 sul generatore HF Spegnere il generatore HF, attendere 5 s, accendere il
generatore HF

F002 Errore di dosaggio del generatore HF Spegnere il generatore HF, attendere 5 s, accendere il
generatore HF

F003 Errore hardware Spegnere il generatore HF, attendere 5 s, accendere il
generatore HF

F004 Errore di comunicazione interno del generatore HF Spegnere il generatore HF, attendere 5 s, accendere il
generatore HF

F005 Surriscaldamento del generatore HF Spegnere il generatore HF e farlo raffreddare
Verificare il flusso d'aria attorno al generatore

FOO06 Errore sul pulsante Selezione modalita (MODE) 2 (attivato Spegnere il generatore HF, attendere 5 s, rilasciare il pul-

all'accensione)

sante Selezione modalita (MODE) 2, accendere il genera-
tore HF

Foo7 Errore di erogazione energia HF
FO08 Errore: HF fuori calibrazione
FO09 Errore: Alimentazione di tensione interna

Spegnere il generatore HF, attendere 5 s, accendere il
generatore HF

Spegnere il generatore HF, attendere 5 s, accendere il
generatore HF

Spegnere il generatore HF, attendere 5 s, accendere il
generatore HF
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7.5 Risoluzione del problema

Il generatore HF non si accende

La corrente € inserita, ma non siilluminano i LED e non
viene eseguito il test di autodiagnostica

Assicurarsi che il cavo di rete sia inserito correttamente nell'attacco di rete 13 del genera-
tore HF.

Assicurarsi che il cavo di rete sia collegato ad una forte di corrente funzionante.
Assicurarsi che I'interruttore di rete OFF/ON 12 del generatore 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.

Spegnere il generatore HF, attendere 5 s, riaccendere il generatore HF.

Se I'errore persiste, rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.

I test di autodiagnostica fallisce

Il generatore HF & attivo ("la spia di segnalazione rete
ON 9 si illumina), I'accessorio & collegato, ma non
avviene nessuna erogazione HF

Spegnere il generatore HF, attendere 5 s, riaccendere il generatore HF.
Se I'errore persiste, rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.

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 pulsante sullo strumento o il comando a pedale.

Se I'errore persiste, sostituire lo strumento Caiman.

7.6  Eliminazione dei problemi da parte dell'utente » Reinserire il portafusibile 11.

» In caso di errori e inconvenienti sequire le istruzioni sul display e anno-

tarsi il codice di errore.

» Se I'errore persiste dopo aver sequito le istruzioni sul display, rivolgersi
alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza

tecnica.

7.7  Sostituzione dei fusibili

Le scosse elettriche comportano pericolo di morte!
» Prima di sostituire gli inserti fusibili, staccare

PERICOLO sempre la spina dalla presa di rete!

» Chiudere il coperchio.

Fig. 14

Nota

Se i fusibili si bruciano spesso, I'apparecchio € guasto e deve essere ripa-
rato, vedere Assistenza tecnica.

Set di fusibili prescritto: 2 pezzi Aesculap Cod. art. TA0O21404:
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.
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8. Assistenza tecnica

A\

PERICOLO

Il malfunzionamento e/o il guasto di protezioni
comportano rischi letali sia per il paziente che per
I'utilizzatore!

» Durante I'utilizzo del prodotto sul paziente evi-
tare di eseguire operazioni di assistenza o manu-
tenzione.

» 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.

9. Accessori/Ricambi

TA021404 Fusibile
- Serie di strumenti Caiman 5
- Serie di strumenti Caiman 12
GN201 Pedale
Nota

Altri accessori, applicatori e ricambi sono descritti nel prospetto Aesculap
C-304-81 e C-902-02.

10. Specifiche tecniche

Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE

GN200

Elettrobisturi ad alta frequenza

llb

Intervalli di tensione di rete
(corrente assorbita)

100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)

Frequenza

50-60 Hz

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 9%, Quasi Sinus

Modalita operativa

Int 10s/30 s

Peso
Misure (lungh. x largh. x alt.)

Tipo di applicazione secondo
IEC/DIN EN 60601-1

8,1 kg
400 mm x 355 mm x 100 mm
CF

Tempo direcuperodell'uscita 0's
protezione defibrillazione
CISPR11 Classe A

Compatibilita elettromagne-
tica

Conformita alle norme

CEI/DIN EN 60601-1-2

CEI/DIN EN 60601-1
CEI/DIN EN 60601-2-2
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10.1 Condizioni ambientali

Temperatura 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Umidita rela- 90 % 90%
tiva dell'aria a @
— St
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 al generatore 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!

I pass di riciclaggio puo 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 O~ WN =

S 2]
o W N = O

100

Lampada avisadora AF ON (anel circundante)
Botdo de selecdo do modo operacional (MODE) (centro)
Tomada para ligagio (pedal)

Lampada avisadora Regrasp

Indicador

Lampada avisadora de erro

Anel sinalizador do instrumento

Tomada para ligacdo (instrumento)

Lampada avisadora de rede LIGADA

Ligagdo (ligaco 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

Cuidado

Ter em atencdo as indicacdes relacionadas com a
seguranca tais como: adverténcias e medidas de pre-
caucao, nas instrucdes de utilizacao.

Seguir o manual de instrugdes

M
©
B

AV

Marcagdo de equipamentos eléctricos e electronicos
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

Radiagdo nao ionizada

Corrente alterna

Lote ne

Numero de série

N.c de encomenda

Data de fabrico
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1. Manuseamento sequro

Nota

Estas instrucées de utilizagdo descrevem apenas a composi¢do, funciona-
mento e operagdo do gerador Lektrafuse GN200 e ndo se destinam a for-
macdo de um um profissional inesperiente, em cirurgia de alta frequéncia.

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-
macéo prevista ou com os conhecimentos e
experiéncia necessarios.

Se o produto for utilizado de maneira ndo conforme
ao fim a que se destina existe risco de ferimentos e
ATENCAO de danos materiais!

» Utilizar o produto apenas de acordo com o fim a
que se destina.

No caso de manipulagdo errada do dispositivo
existe risco de ferimento e de danos materiais!

ATENCAO O gerador de alta frequéncia Lektrafuse forma um
sistema, juntamente com o acessorio.

» Cumprir as instrugdes de utilizagdo do acessério
do gerador de alta frequéncia Lektrafuse.

» Cumprir as instrucdes de utilizacdo de todos os
produtos utilizados.

B Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirlirgica nao estdo des-
critos nestas instrugdes de utilizacéo.

B O cirurgido assume a responsabilidade pela execucéo correta de toda a
intervencdo cirurgica.

B O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técni-
cas cirdrgicas reconhecidas.

» Transportar o produto apenas na embalagem original.

» Antes da utilizagdo do produto, verificar a capacidade operacional e o
bom estado deste.

» Respeitar as "Informacées relativas a compatibilidade electromagné-
tica (CEM)", ver TA022130.

» O gerador de AF Lektrafuse 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
utilizacdo.

- Respeitar as informacdes de seguranca e as instrucdes de manuten-
céo.

- 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.
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» Verificar os acessorios em intervalos regulares: verificar sobretudo o
cabo dos eléctrodos e os acessorios endoscopicos quanto a possiveis
danos no isolamento.

» Guardar as instrucdes de utilizacdo num lugar acessivel ao utilizador.
» Respeitar as normas em vigor.

1.1 Manuseamento sequro de acordo com as normas

IEC/VDE

Campo de aplicagio

A\

Perigo de morte devido a choque eléctrico!
» Nao abrir o produto.

PERIGO » Ligar o produto apenas a uma rede de alimenta-
¢ao com condutor de proteccao.
Perigo de ferimentos por ignicao ou explosdo de
gases inflamaveis! Mesmo durante a utilizacao cor-
ATEN(;AO reta do gerador de alta frequéncia, podem gerar-se

faiscas.

» Nao utilizar em ambientes com risco de explo-
sdo.

» 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 aspirago.

» Dentro do possivel, utilizar substancias nao
inflamaveis para a limpeza e desinfecgao.

» 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
concentram por baixo do doente ou em cavida-
des do corpo (p. ex. vagina). Antes de utilizar o
gerador 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-
génio (por ex. algodéo, gaze) estéo tio afasta-
dos do campo de aplicacdo da alta frequéncia
que ndo se possam inflamar.

102

Perigo de influéncia de outros aparelhos!

A

CUIDADO

No caso da utilizacao correta do gerador de alta
frequéncia geram-se campos de interferéncias ele-
tromagnéticas!

» Assegurar que nao se encontram instalados
quaisquer aparelhos eletronicos na zona do
gerador de alta frequéncia que, de alguma
forma possam ser influenciados pelos campos de
interferéncias eletromagnéticas.

Ma visibilidade e/ou efeitos secundarios devido a
formacéo de vapores e fumos, durante a cirurgia de
alta frequéncia!

VAN

CUIDADO
» Se necessario, utilizar equipamento de aspiragao
de fumos.

» Assegurar que o aparelho ndo se encontra em contacto directo com o
doente ou com a area esterilizada.

» Assequrar que o utilizador ndo se encontra simultaneamente em con-
tacto directo com o doente e o gerador de alta frequéncia.
Seguranca para os doentes

A\

PERIGO

Perigo de vida decorrente de uma preparacao insu-

ficiente ou de uma falha no gerador de alta fre-

quéncia!

» Assegurar que o gerador de alta frequéncia fun-
ciona sem quaisquer problemas.

» Assegurar que nenhuns liquidos condutivos (por
ex. sangue, liquido amniotico) 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 do doente através da ativa-
¢do inadvertida do gerador de alta frequéncia!

A\

PERIGO » Desligar imediatamente o gerador de alta fre-
quéncia no interruptor de rede DESLI-

GAR/LIGAR, apos uma ativagéo 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 AF no
caso de falha do gerador de alta frequéncia!

» Deixar de utilizar o aparelho mesmo no caso de
se verificar a mais pequena irregularidade.

A\

PERIGO



Perigo de ferimentos para o doente/profissional de

satde devido a linha adutora de rede se apresentar

defeituosa e/ou ligagéo inexistente do condutor de

proteccao!

» Verificar a linha adutora de rede e as ligacoes do
condutor de proteccdo.

A

ATENCAO

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 operacdes, suportes). Se
necessario, recorrer a intercalagem de panos anti-estaticos.

» Assegurar que o doente ndo esta em contacto com superficies ou panos
humidos.

» Proteger as areas com uma forte segregagdo de suor e com contactos
pele-com-pele no tronco intercalando panos anti-estaticos.

» Drenar a urina através de um cateter.

» Nas operacées ao coracdo, ligar o gerador 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 fisiolégica sem
resisténcias de protecgdo 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 cirurgias em que ndo seja possivel evitar um contacto per-
manente dos elétrodos com o doente (p. ex. no caso de cirurgia endos-
copicas), desligar imediatamente o gerador de alta frequéncia no inter-
ruptor de rede DESLIGAR/LIGAR 12 no caso de uma ativacdo
inadvertida.

» Néao afastar o eléctrodo quente do corpo imediatamente depois da
incisdo ou da coagulagao.

» 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
Designagdo Art. n.°
Aparelho electrocirtrgico de alta  GN200
frequéncia
Instrugdes de utilizacdo TA022414
Informacdes sobre a compatibili-  TA022130

dade electromagnética

2.2

W Cabo de alimentacédo
B Pedal (opcional)
B Instrumento Caiman

Componentes necessarios ao funcionamento

2.3

0 gerador de AF Lektrafuse 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 diametro até
7 mm.

Aplicacao

0 gerador de AF Lektrafuse ndo é adequado para a esterilizacdo no caso
de aplicacéo na esterilizagdo/coagulagdo de tubos.

0 gerador de AF Lektrafuse esta permitido para utilizagdo no corago (tipo
CF).

0 gerador de AF Lektrafuse destina-se ao funcionamento e armazena-
mento em recintos fechados.

2.4

0 gerador de AF Lektrafuse GN200 ¢ controlado por um microprocessador
e transforma a tensdo de rede numa corrente alterna de alta frequéncia,
para a selagem bipolar de vasos sanguineos.

Modo de funcionamento

O processo de selagem ¢ realizado através de um circuito de regulacdo
fechado. A selagem pode ser iniciada e interrompida através da tecla no
instrumento ou do pedal.

0 gerador de AF Lektrafuse GN200 possui dois modos operacionais:
B Modo Standard: Modo operacional predefinido
B Modo Plus: Modo operacional com maior producao de energia
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2.5 Sinais sonoros

Mensagem de erro do sis- 3 repeticées de: 1 sinal bip mais longo, 3 KHz, Ap6s cada erro do sistema, quando detectado (FOO1,...)
tema 1 sinal bip, 2 KHz
Erro REGRASP 3 repeticées de: 1 sinal bip, 2 KHz, Apos cada erro Regrasp, quando detectado
1 sinal bip, 3 KHz
Mensagem de avaria do sis- 3 sinais bip, 3 KHz Ap6s cada mensagem de avaria, quando detectado (E001,...)
tema
Aviso do sistema 3 sinais bip, 3 KHz Apo6s cada aviso, quando detetado
Inicio da corrente de AF 2 sinais bip, 480 Hz Ao iniciar a corrente de AF
Corrente de AF ativa 1 sinal bip, 480 Hz Continuo durante a corrente de AF

B No modo Standard: Repeticdo com 1,8 Hz
B No modo Plus: Repeticdo com 2,8 Hz

Corrente de AF fim 3 sinais bip, 530 Hz Apds concluir com sucesso um processo de selagem (sem men-
sagem 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 monitorizacdo

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, as funcées e os sinais relevantes de sequranca
sdo testados. Quando sdo reconhecidos os erros criticos; o gerador de alta
frequéncia bloqueia a ativacdo da alta frequéncia. Na indicagdo 5 ¢ exi-
bido o numero de erro do respetivo erro e emitido um sinal sonoro, ver
Deteccdo e resolucéo de erros.
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2.7 Diagrama da poténcia de saida

Representacdo da poténcia de saida como fungdo da impedancia de carga.
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Fig. 2 Diagrama da poténcia de saida Caiman 12 mm da familia de ins-

trumentos Seal & Cut
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Fig. 3  Diagrama da poténcia de saida Caiman 5 mm da familia de ins-

trumentos Seal & Cut

2.8

Nota

As indicagoes sequintes permitem ao utilizador avaliar se o gerador de alta
frequéncia GN200 ¢ adequado a determinados acessdrios (qualidade do
isolamento).

A

ATENCAO

Tensdo maxima de pico de saida (Up)

Perigo de ferimentos para o doente/profissional de
saude devido a utilizacdo de acessdrios insuficien-
tes (qualidade do isolamento)!

» Assegurar que a tensdo nominal dos acessorios
indicada na respectiva documentacéo € superior
a tensdo maxima do pico de saida.

Tensdo maxima do pico de saida (Up): 200V

3. Preparacao e instalacao

A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades no caso da ndo obser-
vancia das sequintes instrucoes.

» 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-
tecgdo. 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 refrigeracdo suficientes do gerador de
alta frequéncia, deixar um espagco minimo entre 10 cm e 15 c¢m entre
o gerador de alta frequéncia e a sala.

3.1  Primeira colocacdo em funcionamento
Risco de ferimentos e/ou falha do produto em caso
de utilizagdo incorrecta do sistema electro-médico!
ATENCAO » Cumprir as instrucdes de utilizacdo 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 configuracao inad-
missivel em caso de utilizagdo de componentes adi-
cionais!

» Assegurar que, em todos os componentes utili-
zados, a classificagdo com a classificacio da
parte de aplicacdo (por ex. tipo BF ou tipo CF)
corresponde a do aparelho utilizado.

As combinagdes de acessorios 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 protecgio.

» 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 tensédo 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 instalagdo 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.

Standard]
Ps

Attach Instrument

Fig. 4

Ligar o pedal

A ligacdo do pedal GN201 & opcional.

A ficha do pedal e a tomada para ligacdo do pedal 3 estdo marcadas com
um ponto. Para ligar a ficha correctamente na tomada, as marcacoes
devem estar sobrepostas.

Fig. 5



» Alinhar a ficha do pedal e inserir na tomada para ligacdo do pedal 3  Ligar o instrumento

até encaixar. Apenas instrumentos da gama Seal & Cut CAIMAN podem ser aplicados

Apos uma ligagdo com sucesso entre o aparelho e o pedal, surge na  em conjunto com o gerador de AF Lektrafuse GN200.

indicacdo 5 a mensagem "Footswitch attached”, durante 3 sequndos. 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.

Fig. 6

Nota

Néo premir continuamente o pedal durante a corrente de AF. A corrente de
AF é 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 indicagdo 5 surge a mensagem "Footswitch removed" durante
3 segundos.

=

Fig. 7

Fig. 8

» Encaixar o instrumento na tomada de ligacéo 8.

0 anel sinalizador verde 7 a volta da conexao de instrumentos acende.
Na indicagdo 5 surge a mensagem "Ready to Seal".
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Escolher o modo operacional

0 gerador de AF Lektrafuse possui dois modos operacionais para 0 pro-
cesso de selagem. O modo operacional selecionado é mantido até o gera-
dor de alta frequéncia ser desligado. O modo operacional pode ser alterado
durante a intervencéo cirurgica.

» Alterar o modo operacional: Premir o botdo de selecdo do modo ope-
racional (MODE) 2.

B Modo Standard: Modo operacional predefinido
B Modo Plus: Modo operacional com maior producéo de energia

0 modo operacional definido é independente do instrumento ligado. Ao
mudar ou voltar a ligar o instrumento, 0 modo operacional definido néo é
alterado.

0 modo operacional ativo ¢ indicado no visor da seguinte forma:
B Quadro
B Negrito

Fig. 10

Fig. 11

Nota

No caso de um erro Regrasp, o modo operacional ativo ndo é exibido. O
modo operacional ativo pode ser exibido premindo o botdo de sele¢io do
modo operacional (MODE) 2.

Nota

0 modo Plus pode ser diferenciado do modo Standard através da frequéncia
mais elevada do sinal bip durante a corrente de AF.

Colocagdo fora de servico

» Desligar o aparelho através do interruptor DESLIGAR/LIGAR a rede 12.
Todos os polos do aparelho sao separados da rede de alimentacéo.

» Desligar o cabo de rede.
0 aparelho esta totalmente separado da rede de alimentacao.
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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 instalacéo.
» Verificar o funcionamento dos seguintes elementos na sequinte
sequéncia:
- Ligar o interruptor de rede DESLIGAR/LIGAR 12, a lampada sinali-
zadora de rede ligada 9 acende

- Auto-teste automatico depois de cada ligacdo: Sinal sonoro breve,
todos os elementos de indicagcdo acendem brevemente

- Selecdo do modo operacional, ver Escolher o modo operacional
- Pedal, ver Ligar o pedal

- Instrumento, ver Ligar o instrumento

- Ativagdo com botdo no instrumento e pedal

- Desligar o interruptor de rede DESLIGAR/LIGAR 12

4.3  Utilizacao

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!

ATENCAO > Antes de cada utilizagdo, 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) ao premir uma vez o
botdo no instrumento ou o pedal.
Apds concluir o processo de selagem, a corrente de AF é automatica-
mente parada.
Durante o processo de selagem, surge na indicacdo 5 a mensagem
"Sealing in Progress".

Fig. 12

Ligar/desligar o aparelho

» Ligar/desligar o aparelho através do interruptor DESLIGAR/LIGAR a
rede 12.

Modo de funcionamento

O gerador de AF Lektrafuse GN200 deteta automaticamente o instru-
mento ligado. Sado carregadas as configuracdes internas do aparelho. O
utilizador pode escolher entre dois modos operacionais.



Activar a alta frequéncia

» Assegurar que o doente esta preparado, de forma a que seja possivel
trabalhar com o gerador de alta frequéncia sem quaisquer riscos.

» Assegurar que foi selecionado o modo operacional desejado.

» Certificar-se de que o instrumento e o pedal, se utilizado, estdo correc-
tamente ligados.

» Ativar o gerador de AF através do interruptor ou do pedal.

» Nao premir continuamente o interruptor ou o pedal durante a corrente
de AF.

Nota

0 processo de selagem do vaso € iniciado e termina ao premir uma vez o
pedal ou o interruptor no instrumento. Apds concluir o processo de sela-
gem, o aparelho pdra a corrente de AF automaticamente. Premindo repeti-
damente a tecla é possivel interromper o processo de selagem.

5. Meétodo de reprocessamento validado

5.1

Nota

Respeitar a legislacdo 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 segurancga

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou possiveis variantes, respeitar as legislacbes em vigor no pais de aplica-
¢do relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Com vista @ obtencdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é
recomenddvel dar preferéncia ao reprocessamento automdtico em vez da
limpeza manual.

Nota

Ter em atencGo que sO se poderd assegurar 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 esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfecgdo virucida.

Nota

Para informacées atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibili-
dade dos materiais, consulte igualmente a Extranet da Aesculap em
https.//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 intervencéo cirirgica 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 efou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricées a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da
intervencdo cirurgica, farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos
na agua usada para a limpeza, desinfec¢do e esterilizacdo, quando aplica-
dos em aco inoxidavel, podem causar corroséo (corroséo punctiforme, cor-
rosdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para
a remocdo, lavar abundantemente com 4gua completamente dessalini-
zada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 ¢é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologacdo 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, poderdo
surgir os seguintes problemas:

Informacdes gerais

B Alteragdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou altera-
coes de cor no titdnio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer
alteracbes visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplicagdo/uti-
lizacdo com um valor de pH >8.

B Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas, rupturas, desgaste
prematuro ou dilatacdo.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agres-
sivos que possam danificar a superficie, caso contrario, existe perigo de
corrosao.

» Para mais informacdes 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".
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5.3  Preparacao no local de utilizacdo Processo de limpeza e desinfecgdo validado
> Esgﬁ/\g,rgs;nzl;tzr::gtﬁuﬁi;?f:zi\::Z:edl:si?e_clrurgla' tanto quanto Processo validado Caracteristicas  Referéncia
» Transportar o produto seco num contentor de eliminagao fechado, num Desinfeccdo mecanico- - Capitulo Desinfecgdo
periodo de 6 horas, para os processos de limpeza e desinfeccdo. quimica de aparelhos mecénico-quimica de
eléctricos sem esterili- aparelhos eléctricos sem
zacdo esterilizacdo

5.4  Preparacdo antes da limpeza

» Desligar o produto da alimentagdo de tensao.
» Remover os acessorios.

5.5 Limpeza/desinfeccdo

Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de

reprocessamento
Perigo de choque eléctrico e de incéndio!
» Retirar o conector de rede antes de proceder a
PERIGO limpeza.

» Nao utilizar produtos de limpeza e de desinfec-
cdo inflamaveis e explosivos.

» Assegurar-se de que nao haja infiltracao de
qualquer liquido no produto.

Perigo de danificagdo ou destrui¢do do produto no
‘ : s caso de limpeza/desinfeccdo na maquina!
CUIDADO » Limpar/desinfectar o produto manualmente.
» Nunca esterilizar o produto.

Perigo de danos no produto no caso de utilizacio de
produtos de limpeza/desinfecgdo 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/desinfeccdo 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
concentracdo, temperatura e tempo de reaccio.
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5.6

Desinfec¢do 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
desinfeccédo descartavel ndo usado.

» Cumprir o tempo de reacgdo 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.

Controlo, manutencao e verificacdo

» Solicitar a realizagdo do controlo técnico da seguranga uma vez por
ano, ver Manutencéo.

5.8 Armazenamento e transporte

A\

CUIDADO

Danificagdo do produto devido a aplicacdo dema-
siado precoce apds o armazenamento/transporte a
temperaturas inferiores a +10 °C!

» Permitir a aclimatizacdo do gerador de AF a
temperatura ambiente, durante aprox. 1 hora.

» Transportar o produto apenas na embalagem original.

» Respeitar as condigcdes de armazenamento e transporte, ver Condicoes
ambientais.

6. Manutencao
0 gerador de AF Lektrafuse GN200 nao necessita de manutencéo.

Nota

A conservacdo apenas pode ser efectuada por profissionais autorizados. Se
necessdrio, sdo disponibilizados esquemas de circuitos e o manual de assis-
téncia, onde se encontram todos os documentos necessdrios.

6.1

Os controlos técnicos de seguranca tém de ser realizados uma vez por ano.

0 inspector documentara os resultados do controlo e os valores medidos,
de acordo com o protocolo de verificagdo.

Controlo técnico da seguranca

» Os produtos e os acessorios sé podem ser verificados por pessoas que
disponham da necessaria formacao, 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 manutencdo, contacte o seu representante local da

B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year

INVENTORY NO.:

Bipolar Electrosurgical Unit GN200
Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

RESPONSIBLE
ORGANIZATION:

Measurement

equipment:

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
Verdict
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value et
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 R=0.3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l,..=0,50mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l.x=0,10 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. lnax = 0,01 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 hax = 122 mA
2.8 Insulation resistance
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing R.in = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 QO 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:
TEST RESULT
Deficiencies were determined, by which patient, user or other individuals can be endangered No O Yes O
O Repair ST STREPTRRRRTN Next date of inspection
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the |EC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Fig. 13 Protocolo de verificacdo Controlo técnico da sequranca
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7. Deteccao e resolucao de erros

7.1

Um erro Regrasp, i.e., a potencial selagem insuficiente dos vasos sangui-
neos, € indicada da seguinte forma:

Erro Regrasp

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 gerador de
AF

B Mensagem de aviso na indicacdo 5 na parte dianteira do gerador de AF

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut
- Clean jaws dos corporais
OR -ou -
Regrasp thicker tissue

Verificar a selagem do vaso. As superficies de contacto do
férceps estdo cobertas com residuos secos de vasos ou flui-

Limpar as superficies de contacto com agua
esterilizada e uma esponja
Fixar um conjunto de tecido mais espesso

0 conjunto de tecidos agarrado ¢ demasiado fino

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

-0uU -

gem

Encontra-se metal (por ex. grampos), ou outro material
externo entre os eléctrodos no forceps

0 gerador de AF atingiu o tempo maximo de selagem e ndo
¢ detetada uma selagem completa

Abrir o forceps e verificar

Remover qualquer material externo
Remover liquidos aspirados em excesso no
campo operatorio

Verificar a qualidade da selagem

0O utilizador interrompeu a corrente de AF durante a sela-

Procedimento no caso de ocorréncia de um erro Regrasp:

» Néo separar 0 vaso sanguineo.

» Abrir o instrumento.

» Verificar o vaso selado.

No caso de hemostase correcta:

» Separar 0 vaso manualmente com uma tesoura cirurgica.
No caso de hemdstase incorrecta:

» Voltar a colocar o instrumento no caso e prender.

Nota

0 erro Regrasp ndo precisa ser confirmado. O acionamento do interruptor
ou do pedal inicia diretamente o processo de selagem seguinte.

Nota
No caso de um erro Regrasp, o modo operacional ativo ndo é exibido. O

modo operacional ativo pode ser exibido premindo o botdo de selecio do
modo operacional (MODE) 2.

» 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 cirtrgica. Nesta altura, ter atencdo a correcta hemdstase.
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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-
cdo de AF)

B Mensagem de aviso na indicacdo 5 na parte dianteira do gerador 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 aquecimento
Please Wait

7.3  Mensagens de avaria

Uma avaria € apresentada da sequinte forma:

B Sequéncia inequivoca de sons (diferente de um erro ou da normal ope-
ragdo de AF)

B Mensagem de avaria na indicacdo 5 na parte dianteira do gerador de
AF

E001 ERROR E001 Botao “Ativacdo de AF" premido no ins-  Soltar o botdo “Ativacdo de AF" no instru-
Erro no Botdo de ativagdo de AF no ins- trumento, enquanto o instrumento & mento
trumento ligado ao gerador de AF Remover o instrumento e voltar a ligar

Release Instrument RF-ON Button
Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 0 gerador de AF ndo consegue encontrar  Remover o instrumento e voltar a ligar
Instrument Error o instrumento -ou-
Remover e voltar a ligar OU -ou- Substituir o instrumento

Remove and replace instrument 0 instrumento encontra-se com defeito

e deve ser substituido

E003 ERROR E003 Pedal premido enquanto o pedal é ligado  Soltar o pedal

Footswitch Error ao gerador de AF

Release footswitch
Remove and reattach footswitch

Remover o pedal e voltar a ligar
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7.4 Mensagens de erro

Um erro € apresentado da seguinte forma:

B Sequéncia de sons inequivoca (event. interrompe o som da corrente de
AF)

B Acende a luz vermelha, de erro 6 na parte frontal do gerador de AF
B Mensagem de erro na indicacdo 5 na parte dianteira do gerador de AF

Nota

Se o erro ocorrer durante a corrente de AF, a selagem dos vasos sanguineos
pode estar incorrecta ou ser insuficiente.

Para garantir que é alcancada uma hemdstase suficiente, sequir o procedi-
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 gerador de AF Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, ligar o gerador de AF
F002 Erro de dosagem do gerador de AF Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, ligar o gerador de AF
F003 Erro de hardware Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, ligar o gerador de AF
F004 Erro de comunicacdo interno do gerador de AF Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, ligar o gerador de AF
FOO5 Sobreaquecimento do gerador de AF Desligar o gerador de AF e deixar arrefecer

Verificar a corrente de ar a volta do gerador

FOO6 Erro no botéo de selecio do modo operacional (MODE) 2 Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, soltar o botao de sele-
(premido ao ligar) ¢do do modo operacional (MODE) 2, ligar o gerador de AF
Foo7 Erro na emisséo de energia de AF Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, ligar o gerador de AF
Foo8 Erro: AF fora da calibracao Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, ligar o gerador de AF
FO09 Erro: alimentacdo de tensdo interna Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, ligar o gerador de AF
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7.5 Resolucao de problemas

0 gerador de AF néo liga

A corrente esta ligada mas ndo acende qualquer indi-
cacdo e ndo é efectuado um auto-teste

Assegurar que o cabo de rede esta corretamente inserido na tomada de rede 13 do gerador
de AF.

Assegurar que o cabo de rede esta ligado a uma fonte de alimentacado que funcione.
Assegurar que o interruptor de rede DESLIGAR/LIGAR 12 do gerador 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.

Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, voltar a ligar o gerador de AF.
Se o erro persistir, entre em contacto com o seu representante nacional da
B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

Auto-teste falha

0 gerador de AF esta ativo ("Ldmpada sinalizadora de
rede LIGADA 9 acende), o acessorio esta ligado mas
néo se verifica corrente de AF

Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, voltar a ligar o gerador de AF.
Se o erro persistir, entre em contacto com o seu representante nacional da
B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

Assegurar que o pedal (se utilizado), esta correctamente ligado.

Assegurar que o instrumento Seal & Cut Caiman esta correctamente ligado (anel verde 1
acende).

Para iniciar a corrente de AF, premir o botdo no instrumento ou no pedal.

Se o erro persistir, substituir o instrumento Caiman.

7.6  Resolucao de falhas pelo utilizador

» No caso de erros e avarias, seguir as instrucdes na indicacdo e anotar

o codigo de erro.

» Se o erro persistir apds sequir as instrucdes 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

Perigo de morte devido a choque eléctrico!
» Antes da substituicdo dos cartuchos fusiveis,

PERIGO retirar a ficha de rede!

» Voltar a colocar o suporte de fusiveis 11.
» Fechar a tampa.

Fig. 14

Nota

Se os fusiveis queimarem frequentemente, tal deve-se a avaria no apare-
lho, que terd de ser reparado, ver Servico de assisténcia técnica.

Jogo de fusiveis indicado: 2 unidades Aesculap Art N.° TA021404:
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.
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8. Servico de assisténcia técnica
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PERIGO

Perigo de morte para os doentes e utilizadores
devido a funcionamento incorreto e/ou ndo cum-
primento das medidas de protecao!

» Durante a utilizagdo do produto nos pacientes
nao efetuar qualquer trabalho de manutengdo
ou reparacao.

» Nio modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencdo e reparagdo, contacte o seu represen-
tante local da B. Braun/Aesculap.

Todas as modificacdes nos equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e responsabilidade do fabri-
cante, bem como de possiveis licengas.

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.

9. Acessorios/Pecas sobressalentes

TA021404 Fusivel

- Gama de instrumentos Caiman 5
- Gama de instrumentos Caiman 12
GN201 Pedal
Nota

Outros acessdrios, unidades de aplicacdo e pecas sobressalentes estdo des-
critos no prospecto Aesculap C-304-81 e C-902-02.

10. Dados técnicos

Classificagédo segundo a Directiva 93/42/CEE

GN200

Aparelho electrocirtrgico de alta frequéncia Ilb

Gama de tensdes de rede
(consumo de energia)

100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)

Frequéncia

50-60 Hz

Classe de proteccao
(segundo IEC/DIN
EN 60601-1)

Circuito do pedal

Protegido contra inflamagao, de acordo
com a norma IEC/DIN EN 60601, autori-
zado para a utilizacdo em "Ambientes
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

Dimensées (C x L x A)

460 kHz + 1 %, Quasi-Sinus

Int 10 segq./30 seg.
8,1 kg
400 mm x 355 mm x 100 mm

Tipo da unidade de aplica- CF

¢éo conforme IEC/DIN

EN 60601-1

Tempo de recuperacdo da 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
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10.1 Condicoes ambientais

Temperatura 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Humidade rela- 90 % 90%
tiva do ar a @
— St
15 % 10%

sem condensacao sem condensacgao

Pressdo atmos-

1 060 hPa 1 060 hPa
férica
700 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 servico, antes da utilizagéo, permitir que o gerador 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 eliminacéo ou reciclagem do produto, dos
respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atengdo as normas nacionais!

0O cartdo de reciclagem pode ser descarregado da Extranet
como documento PDF através do respectivo niimero de
artigo. (O cartdo de reciclagem contém instrugdes de des-
montagem do aparelho, bem como informagdes para uma
eliminagdo 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 (omllggenfie ring) e

2 Knop st.emd selecteren (MODE) (midden) Belangrijke veiligheidsgerelateerde richtlijnen zoals
3 Stekkeringang (voetpedaal) waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten
4 Indicatielampje regrasp worden opgevolgd.

5 Venster Volg de gebruiksaanwijzing

6 Indicatielampje storing

7 Indicatiering instrument

8 Stekkeringang (instrument)

©

10 Aansluiting (potentiaalvereffening) wijdering
11 Zekeringhouder (met 2 zekeringen)
12 Schakelaar voeding AAN/UIT

13 Ingang voeding Voetpedaal

Aanduiding van elektrische en elektronische appara-
Indicatielampje voeding AAN \ﬁ ten volgens de richtlijn 2002/96/EG (AEEA), zie Ver-
]

14 Typeplaatje

15 Ventilatiesleuf ;G

—_ " Regrasp
4@|‘ Defibrillatiebeschermd gebruiksonderdeel van het
type BF

: Potentiaalvereffening

T Zekering
(((,))) Niet-ioniserende straling

Ny Wisselstroom

Batchidentificatie

Serienummer

R EF Bestelnummer

ﬂ Productiedatum
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1. Veilig gebruik

Opmerking

Deze gebruiksaanwijzing beschrijft uitsluitend de opbouw, functie en
bediening van de Lektrafuse generator GN200 en is niet geschikt om een
beginner in de hoogfrequentiechirurgie op te leiden.

Gevaar voor verwonding van de pati€nt door onjuist
gebruik!

GEVAAR » Laat product en onderdelen enkel bedienen door
personen die daartoe over de nodige opleiding,
kennis en ervaring beschikken.

Kans op letsel en materiéle schade bij gebruik van
het product voor doeleinden waarvoor het niet is

WAARSCHUWING  bestemd!

» Gebruik dit product uitsluitend voor het doel
waarvoor het is bestemd.

Gevaar voor verwondingen en materi€le schade
door foutief gebruik van het product!
WAARSCHUWING De Lektrafuse HF-generator vormt samen met de

toebehoren een systeem.

» De gebruiksaanwijzing van de toebehoren van de
Lektrafuse HF-generator moet worden opge-
volgd.

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte
producten.

B Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze

gebruiksaanwijzing niet beschreven.

W De chirurg is verantwoordelijk voor de juiste uitvoering van de opera-

tieve ingreep.

B De chirurg moet zowel de theoretische als praktische erkende opera-

tietechnieken beheersen.

» Transporteer het product alleen in de originele verpakking.
» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat

u het gebruikt.

» Volg de ,aanwijzingen met betrekking tot elektromagnetische compa-

tibiliteit (EMC)", zie TA022130.

» De Lektrafuse HF-generator GN200 voldoet aan de eisen conform

CISPR 11 Klasse A.

» Om beschadiging ten gevolge van een onoordeelkundige montage of

foutief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in
het geding te brengen:

- Gebruik dit product uitsluitend volgens deze gebruiksaanwijzing.
- Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.
- Combineer uitsluitend Aesculap-producten.

- Volg de gebruiksinstructies conform de normen, zie Veilig gebruik
conform de IEC-/VDE-bepalingen.
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» Controleer onderdelen regelmatig: in het bijzonder moeten elektrode-
kabels en endoscopische onderdelen op mogelijke beschadigingen van
de isolatie worden gecontroleerd.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor
de gebruiker.

» Leef de toepasselijke normen na.

1.1 Veilig gebruik conform de IEC-/VDE-bepalingen
Operatie-omgeving

Levensgevaar door elektrische schok!
» Product niet openen.

GEVAAR » 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

WAARSCHUWING gebruik van de HF-generator 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 vioei-
stoffen onder de patiént of in lichaamsholten
(b.v. vagina) verzamelen. Veeg alle vloeistoffen
weg voor u de HF-generator 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 conforme gebruik van de HF-generator ont-
VOORZICHTIG ~ staan er elektromagnetische stoorvelden.

» Zorg ervoor dat er geen elektronische apparaten
in de omgeving van de HF-generator opgesteld
worden, die gevoelig zijn voor elektromagneti-
sche interferentie.
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VOORZICHTIG

Belemmering van het zicht en/of bijwerkingen door
de ontwikkeling van rook enfof 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 de HF-generator komt.

Veiligheid voor de patiént

A\

GEVAAR

A\

GEVAAR

A\

GEVAAR

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

Levensgevaar door slechte voorbereiding van of
defecten aan de HF-generator!

» Controleer of de HF-generator 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 de HF-generator!

» Schakel de HF-generator 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 storing van de HF-generator bestaat gevaar

voor verwonding van de pati€nt door ongewilde

stijging van het HF-uitgangsvermogen!

» Gebruik het apparaat niet meer wanneer u enige
onregelmatigheid vaststelt.

Gevaar voor verwonding van de patiént/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: 2. Beschrijving van het apparaat

» 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- 2.1 Leveringsomvang
sen.

» Zorg ervoor dat de patiént geen vochtige doeken of textiel aanraakt. Benaming Art.nr.

» 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. Gebruiksaanwijzing TA022414

» Zorg bij hartoperaties voor een aarding van de HF-generator via een
potentiaalvereffeningsaansluiting.

» 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 ™ Voedingskabel
veiligheidsweerstanden of HF-smoorspoel zo ver mogelijk van de HF- M Voetpedaal (optioneel)
elektroden aan. B Caiman Instrument

» Gebruik geen naaldelektroden voor de bewaking.

» Breng de leidingen van de bewakingsapparatuur zo aan dat ze niet o .
de hSid ”ggen_g geapp P 2.3 Gebruiksdoel

» Hou de leidingen naar de HF-telektroden zo kort mogelijk en leg ze zo  De Lektrafuse HF-generator GN200 wordt in de open en minimaal inva-
dat ze niet in contact komen met de patiént of met andere leidingen.  sieve chirurgie gebruikt voor het dichten en scheiden van vaten. De instru-

> Vergewis u er bij ontoereikend vermogen bij gebruikmaking van de ver- ~menten kunnen vaten tot inclusief 7 mm afsluiten/sealen.

Hoogfrequent chirurgische apparatuur GN200

Aanwijzingen met betrekking tot elektro- TA022130
magnetische compatibiliteit

2.2 Benodigde componenten voor het gebruik

trouwde instellingen van, dat: De Lektrafuse HF-generator is niet geschikt voor gebruikt bij de buisjes-
- de werkelektroden niet verontreinigd zijn sterilisatie/buisjescoagulatie voor sterilisatie.
- de stekkers correct aangesloten zijn. De Lektrafuse HF-generator is toegelaten voor gebruik bij het hart (type
» Leg de actieve elektrode nooit op of naast de patiént neer. cn. ) _
» Leg de actieve elektroden die u even niet nodig hebt zo neer, dat ze niet rDueirYI;::rt]rafuse HF-generator bedoeld voor gebruik en opslag in gesloten

met de pati€nt in contact komen.

» Tijdens operaties waarbij een constant contact van de elektroden met
de patiént onvermijdelijk is (b.v. bij endoscopische ingrepen), moet de 2 4 Werkingsprincipe

HF-generator bij een onopzettelijke activering van de elektrode onmid- )
dellijk uitgeschakeld worden met de hoofdschakelaar voeding De Lektrafuse HF-generator GN200 wordt aangestuurd door een micro-

AANJUIT 12. processor en vormt de netspanning om in een hoogfrequente wisselstroom
voor de bipolaire afdichting/sealing van vaten.

Het proces van aanbrengen van een beschermende laag vindt plaats via
een gesloten regelsysteem. Het aanbrengen van deze laag kan met de
. ) drukknop op het instrument of een voetpedaal worden gestart en gestopt.
instrument (aan de boven- of onderkant) niet worden aangeraakt,

omdat de elektroden zich zouden kunnen opwarmen, wat tot verbran- De Lektrafuse HF-generator GN200 heeft twee standen:
dingen of verwondingen kan leiden. B Standard-modus: Vooringestelde stand

» 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

B Plus-modus: Stand met verhoogde energieafgifte
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2.5 Waarschuwingstonen

Systeem foutmelding 3 herhalingen van: 1 lange pieptoon, 3 KHz, Na elke systeemfout, indien opgemerkt (FOOT,...)
1 pieptoon, 2 KHz

REGRASP-storing 3 herhalingen van: 1 pieptoon, 2 KHz, Na elke regrasp-storing, indien opgemerkt
1 pieptoon, 3 KHz
Systeem storingsmelding 3 pieptonen, 3 KHz Na elke storingsmelding, indien opgemerkt (E0OT1,...)
Systeemwaarschuwing 3 pieptonen, 3 KHz Na elke waarschuwing, indien opgemerkt
Start HF-afgifte 2 pieptonen, 480 Hz Bij het starten van de HF-afgifte
HF-afgifte actief 1 pieptoon, 480 Hz Continu tijdens de HF-afgifte

B In de Standard-modus: Herhaling met 1,8 Hz
B In de Plus-modus: Herhaling met 2,8 Hz

HF-afgifte einde 3 pieptonen, 530 Hz Bij succesvolle beéindiging van een afdichting/sealing (geen sto-
ringsmelding 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".

Afb. 1

Permanente test tijdens het gebruik

Tijdens het gebruik worden functies en signalen, die in verband met de vei-
ligheid van belang zijn, cyclisch getest. Als kritische fouten worden ont-
dekt, stopt de HF-generator de HF-activering. In het venster 5 wordt het
foutnummer van de betreffende storing weergegeven en wordt een waar-
schuwingssignaal geproduceerd, zie Opsporen en verhelpen van fouten.
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2.7 Diagrammen uitgangsvermogen

Voorstelling van het uitgangsvermogen als functie van de lastweerstand.

Caiman 12

Pl

160

140

120

100

B0

&0

w0l

.

T m e s e m we

== ektrafuse Caiman 12 Instrument Family Rl

Afb. 2 Grafiek uitgangsvermogen Caiman 12 mm Seal & Cut-instru-

mentenfamilie

Caiman 5
o]
160
140 ‘
120 ‘
100
B0
il
ol
20 +
¢ 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
== Lektrafuse Caiman 5 Instrument Family Aol
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 de

HF-generator GN200 voor bepaalde toebehoren 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 de HF-
generator moet rondom de HF-generator 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

Gevaar voor verwondingen door ontoelaatbare
configuratie bij gebruik van andere componenten!
GEVAAR » 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.

Nttach 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 Instrument aansluiten
klikt in de stekkeringang van het voetpedaal 3. ) Er kunnen uitsluitend instrumenten van de CAIMAN Seal & Cut product-
Wanneer apparaat en voetpedaal goed met elkaar zijn verbonden, ver-  familie samen met de Lektrafuse HF-generator GN200 worden gebruikt.

SChijTt in het venster 5 3 seconden lang de melding "Footswitch atta- o) ge instrumentstekker is een pijl en op de stekkeringang 8 een punt als
ched”. markering aangebracht. Om de stekker correct in de stekkeringang te kun-
nen steken, moeten deze markeringen tegenover elkaar staan.

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".

=

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".

Afb. 7

Afb. 9
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Stand selecteren

De Lektrafuse HF-generator bezit twee standen voor het sealen. De gese-
lecteerde stand blijft behouden tot de HF-generator wordt uitgeschakeld.
De stand kan tijdens de ingreep worden gewijzigd.

» Stand wijzigen: Knop stand selecteren (MODE) 2 indrukken.

B Standard-modus: Vooringestelde stand

B Plus-modus: Stand met verhoogde energieafgifte

De ingestelde stand is niet afhankelijk van het aangesloten instrument.
Het verwisselen of opnieuw verbinden van het instrument verandert de
ingestelde stand niet.

De actieve stand wordt in het display op de volgende manier aangegeven:
W Kaders

B Vetgedrukt

Afb. 10

Afb. 11

Opmerking
Bij een regrasp-fout wordt de actieve stand niet weergegeven. De actieve

stand kan worden weergegeven door de knop stand selecteren (MODE) 2 in
te drukken.

Opmerking
De Plus-modus kan door de hogere frequentie van de pieptoon tijdens de
HF-afgifte worden onderscheiden van de Standard-modus.

Buitenbedrijfstelling

» Schakel het apparaat met de schakelaar voeding AAN/UIT 12 uit.

Alle polen op het apparaat worden van de voedingsspanning afgeslo-
ten.

» Verwijder het netsnoer.
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 na elke keer inschakelen: kort akoestisch sig-
naal, alle waarschuwingselementen lichten kort op

- Stand selecteren, zie Stand selecteren

- Voetpedaal, zie Voetpedaal aansluiten

- Instrument, zie Instrument aansluiten

- Activeren met knop op instrument en voetpedaal
- Schakelaar voeding AAN/UIT 12 uitschakelen

4.3 Gebruik

A\

WAARSCHUWING

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 het sealen (HF-afgifte) door eenmalig de knop op het instrument
of op het voetpedaal in te drukken.
Na beéindiging van het afdichten/sealen wordt de HF-afgifte automa-
tisch gestopt.
Tijdens het sealen verschijnt in het venster 5 de melding "Sealing in
Progress".

Afb. 12

Apparaat in-/uitschakelen

» Schakel het apparaat met de schakelaar voeding AAN/UIT 12 aan of
uit.



Bedrijfsmodus

De Lektrafuse HF-generator GN200 herkent aangesloten instrumenten
automatisch. Interne apparaatinstellingen worden geladen. De gebruiker
kan kiezen tussen twee standen.

Hoogfrequentie-modus activeren

» Zorg ervoor dat de pati€nt zo voorbereid is, dat zonder gevaar met de
HF-generator kan worden gewerkt.

» Zorg ervoor dat de gewenste stand is geselecteerd.

» Zorg ervoor dat het instrument en het voetpedaal, indien gebruikt,
goed zijn aangesloten.

» Activeer de HF-generator via handschakelaar of voetpedaal.

» De handschakelaar of het voetpedaal mag tijdens de HF-afgifte niet
voortdurend worden bediend.

Opmerking

Het sealen van de vaten wordt gestart en beé€indigd door eenmalig het
voetpedaal of de handschakelaar op het instrument in te drukken. Na
beéindiging van het sealen stopt het apparaat automatisch met de HF-
afgifte. Door nogmaals op de knop te drukken kan het sealen worden afge-
broken.

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
https.//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 Materiéle 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.
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5.3  Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een voch-

tige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer

weg voor reiniging en desinfectie.

5.4  Voorbereiding voor de reiniging

» Haal de stekker van het product uit het stopcontact.

» Verwijder de accessoires.

5.5 Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

A

GEVAAR

A\

VOORZICHTIG

A\

VOORZICHTIG

A

VOORZICHTIG
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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!

» Reinig/desinfecteer het product uitsluitend
handmatig.

» Het product nooit steriliseren.

Beschadiging van het product door gebruik van

verkeerd reinigings-/desinfectiemiddel!

» 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
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.

Gevalideerd procédé

Wisdesinfectie van
elektrische apparaten

zonder sterilisatie

Bijzonderheden

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Referentie

Paragraaf Wisdesinfectie
van elektrische apparaten
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.

Controle, onderhoud en inspectie

» Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

» Laat de veiligheidstechnische controle eenmaal per jaar uitvoeren, zie
Onderhoud.

5.8  Opslag en transport
Beschadiging van het product door te vroeg gebruik
na opslag/transport bij temperaturen onder
VooRzicHTiG ~ +10 °C!

» Laat de HF-generator 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.

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.

Veiligheidstechnische controle

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.
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year

INVENTORY NO.:

Bipolar Electrosurgical Unit GN200
Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

RESPONSIBLE

ORGANIZATION:

Measurement

equipment:

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
Verdict
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value et
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 R=0.3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l,..=0,50mA
) according I[EC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l.x=0,10 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. lnax = 0,01 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =0,05mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 hax = 122 mA
2.8 Insulation resistance
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing R.in = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 QO 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:
TEST RESULT
Deficiencies were determined, by which patient, user or other individuals can be endangered No O Yes O
O Repair USROS TPRRRRN Next date of inspection
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the |EC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Afb. 13 Testrapport veiligheidstechnische controle

132




7. Opsporen en verhelpen van fouten

7.1

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-foutlampje 4 op de voorkant van de
HF-generator

B Waarschuwingsmelding in venster 5 op de voorkant van de HF-gene-
rator

Regrasp-storing

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut
- Clean jaws vloeistoffen bedekt
OR -of -

Regrasp thicker tissue

Controleer de vatafdichting. De contactvlakken van het
bekdeel zijn met ingedroogde weefselresten of lichaams-

Contactvlakken met steriel water en een
sponsje reinigen
Een dikkere weefselbundel vastgrijpen

De vastgenomen weefselbundel is te dun

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

- of -

digd

HF-generator heeft maximale seal tijd bereikt en geen vol-
ledige afdichting is vastgesteld

Controleer de kwaliteit van de lasafdichting

De gebruiker heeft de HF-afgifte tijdens het lassen begin-

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:

» Het instrument opnieuw op het vat aanbrengen en arreteren.

Opmerking
De regrasp-fout hoeft niet te worden bevestigd. Bij bediening van de hand-
schakelaar of voetpedaal start meteen de volgende sealprocedure.

Opmerking
Bij een regrasp-fout wordt de actieve stand niet weergegeven. De actieve

bedrijfsmodus kan worden weergegeven door de knop stand selecteren
(MODE) 2 in te drukken.

» 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-
den, maar het instrument openen en het gelaste vat handmatig met
een chirurgische schaar afsnijden. Let daarbij op de correcte hemos-
tase.
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7.2 Waarschuwingen

Een waarschuwing wordt op de volgende wijze aangegeven:

W Een enkele toon (ter onderscheiding van een storing, een fout of de
normale HF-bedrijfsmodus)

B Waarschuwingsmelding in venster 5 op de voorkant van de HF-gene-

rator
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 het venster 5 op de voorkant van de HF-generator

E001 ERROR E001 Knop "HF-activering" ingedrukt terwijl ~ Knop "HF-activering" op het instrument losla-
Fout knop HF-activering op instrument  het instrument op de HF-generator ten
Release Instrument RF-ON Button wordt aangesloten Verwijder het instrument en sluit het opnieuw
Remove and reattach instrument aan

E002 ERROR E002 HF-generator kan het instrument niet Verwijder het instrument en sluit het opnieuw
Instrument error vinden aan
Verwijderen en instrument nogmaals - of - - of -
aansluiten 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

134



7.4  Foutmeldingen

Een fout wordt op de volgende wijze aangegeven:

B Unieke toonvolgorde (onderbreekt eventueel de toon van de HF-
afgifte)

B Het rode storingslampje 6 op de voorkant van de HF-generator gaat
branden

B Foutmelding in display 5 op de voorkant van de HF-generator

Opmerking
Als de fout tijdens de HF-afgifte optreedt dan is het afdichten/sealen van
het vat mogelijkerwijs onvolledig of niet toereikend.

Om te controleren of er een toereikende hemostase is bereikt, moet de
voortgang bij regrasp-fouten worden uitgevoerd, zie Regrasp-storing.

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 de HF-generator HF-generator uitschakelen, 5 sec wachten, HF-generator
weer inschakelen

F002 Dosisfout van de HF-generator HF-generator uitschakelen, 5 sec wachten, HF-generator
weer inschakelen

F003 Hardwarefout HF-generator uitschakelen, 5 sec wachten, HF-generator
weer inschakelen

Fo04 Interne communicatiefout van het HF-apparaat HF-generator uitschakelen, 5 sec wachten, HF-generator
weer inschakelen

F005 Oververhitting van de HF-generator HF-apparaat uitschakelen en laten afkoelen
De luchtstroom rond de generator controleren

FOO06 Storing op de knop stand selecteren (MODE) 2 (bediend bij het HF-generator uitschakelen, 5 sec wachten, knop stand

inschakelen)

selecteren (MODE) 2 loslaten, HF-generator inschakelen

Fo07 Fout bij HF-energie-afgifte HF-generator uitschakelen, 5 s wachten, HF-generator
weer inschakelen

F008 Fout: HF buiten de kalibrering HF-generator uitschakelen, 5 s wachten, HF-generator
weer inschakelen

FO09 Fout: Interne spanningsvoeding HF-generator uitschakelen, 5 s wachten, HF-generator

weer inschakelen
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7.5 Probleemoplossing

HF-generator schakelt niet in
is gestoken.

Zorg ervoor dat de voedingskabel stevig in de voedingsaansluiting 13 van de HF-generator

Controleer of de voedingskabel op een functionerende stroombron is aangesloten.
Zorg ervoor dat de schakelaar voeding-AAN/UIT 12 van de HF-generator 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
lampjes en er wordt geen zelftest uitgevoerd

HF-generator uitschakelen 5 sec wachten, HF-generator weer inschakelen.
Als de fout blijft bestaan, dient u contact op te nemen met uw plaatselijke

B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische dienst.

Zelftest mislukt

HF-generator uitschakelen 5 sec wachten, HF-generator weer inschakelen.

Als de fout blijft bestaan, dient u contact op te nemen met uw plaatselijke
B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische dienst.

HF-generator is actief ("waarschuwingslampje voe-
ding-AAN 9 brandt), accessoire is aangesloten, maar

er vindt geen HF-afgifte plaats brandt).

Vergewis u ervan dat het voetpedaal (indien gebruikt) correct is aangesloten.
Controleer of het Caiman Seal & Cut instrument correct is aangesloten (groene ring 1

Om de HF-afgifte te starten, drukt u op de knop op het instrument of op het voetpedaal.
Blijft de fout ook daarna bestaan, dan moet u het Caiman-instrument vervangen.

7.6

» Volg bij fouten en storingen de aanwijzingen in het venster op en
noteer de foutcode.

» 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.

Fouten verhelpen door de gebruiker

7.7 Vervanging van zekeringen

A

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.
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» Bevestig de zekeringhouderr 11opnieuw.
» Deksel sluiten.

Afb. 14

Opmerking
Als de zekeringen vaak doorbranden is het apparaat defect en moet gere-
pareerd worden, zie Technische dienst.



8. Technische dienst

A

GEVAAR

Levensgevaar voor patiént en gebruiker door slecht

functioneren en/of uitval van de beveiligingsmaat-

regelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de
patiént mogen geen service- of onderhouds-
werkzaamheden worden uitgevoerd.

» 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.

9. Accessoires/Reserveonderdelen

TA021404 Zekering

- Caiman 5 instrumentenfamilie
- Caiman 12 instrumentenfamilie
GN201 Voetpedaal

Opmerking

Overige accessoires, gebruiksdelen en onderdelen staan beschreven in de
Aesculap-prospectus C-304-81 en C-902-02.

10. Technische specificaties

Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG

GN200

Hoogfrequent chirurgische apparatuur Ilb

Netspanningsbereik
(Stroomopname)

100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)

Frequentie

50-60 Hz

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
Tijd-stroom-karakteristiek
Afschakelvermogen
Constructietype

HF-bedrijfsfrequentie

T8 AH/250 V

T (traag)

H (1 500 A)
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-  CF

gens IEC/DIN EN 60601-1

Hersteltijd van de defibril- 0s
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
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10.1 Omgevingsvoorwaarden

Temperatuur 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Relatieve 90 % 90%
luchtvochtig- @ @
heid —— —
15 % 10%

niet-condenserend niet-condenserend

Atmosferische

1 060 hPa
druk @
700 hPa 500 hPa

Opmerking
De atmosferische druk van 700 hPa komt overeen met een maximale
bedrijfshoogte van 3 000 m.

1 060 hPa

Opmerking

Na transport of opslag bij temperaturen buiten het bedrijfstemperatuurbe-
reik, moet het HF-apparaat vidr 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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Signallampa HF-ON (kringliggande ring)
Knapp for val av driftsatt (MODE) (mitten)
Anslutningsdosa (fotpedal)

Signallampa Regrasp

Indikering

Signallampa fel

Signalring instrument

Anslutningsdosa (instrument)
Signallampa Néat TILL

Anslutning (potentialutjimning)
Sakringshallare (med 2 sikringar)
Brytare nit FRAN/TILL

N&tingangsdosa

Typbricka

Ventilationsdppningar

Symboler pa produktet och férpackning

M

Obs!

Folj de viktiga sdkerhetsrelaterade anvisningarna i
bruksanvisningen, till exempel varningar och forsik-
tighetsuppmaningar.

Félj bruksanvisningen

®
B

AV

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

Viaxelstrom

Batchbeteckning

Serienummer

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
4.3
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.

Sakert 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-toppspéanning (UP)
Forberedelse och uppstéllning

Start forsta gangen

Arbeten med Lektrafuse HF-generator GN200
lordningstallande

Funktionskontroll

Anvandning

Validerad beredningsmetod
Allmédnna sakerhetsanvisningar
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

Atgarder som gor for att avhjalpa fel
Sékringsbyte

Teknisk service
Tillbehor/reservdelar

Tekniska data

Omgivningsvillkor

Avfallshantering

141
142
143
143
143
143
143
144
144
145
145
145
145
146
146
148
148
149
149
149
149
149
150
151
151
151
151
151
153
153
154
154
155
156
156
156
157
157
157
158
158

Sikert handhavande

Tips

Denna bruksanvisning beskriver bara uppbyggnad, funktion och hantering
for Lektrafuse generator GN200 och dr inte Iimplig for att introducera en
nybdrjare i hbgfrekvenskirurgi.

c Risk for att skada patienten vid felaktig anvand-
ning!

FARA » Produkten och tillbehdren far anvindas endast
av personer med erforderlig utbildning, sakkun-
skap eller erfarenhet.

Risk for personskador och materiella skador vid
icke andamalsenlig anviandning av produkten!

VARNING » Produkten far endast anvindas for avsett dnda-

mal.

Risk for personskador och materiella skador pa
grund av felaktig hantering av produkten!

VARNING Lektrafuse HF-generatorn bildar tillsammans med
tillbehdren ett system.

» Folj bruksanvisningen for tillbehdren till HF-
generatorn Lektrafuse.

» Folj bruksanvisningen till alla anvinda produk-
ter.

Allmanna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning.

Operatdren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

Operat6ren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.

Transportera endast produkten i originalkartongen.

Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i foreskrivet skick
innan den anvands.

Folj anvisningarna om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), se
TA022130.

Lektrafuse HF-generatorn GN200 uppfyller kraven enligt CISPR 11
klass A.

For att undvika skador till féljd av icke fackmassig montering eller drift
och inte riskera att forlora garantin och tillverkaransvaret:

- Anvind produkten endast enligt denna bruksanvisning.
- Folj sékerhetsinformationen och underhdllsanvisningarna.
- Endast Aesculap-produkter far kombineras med varandra.

- F6lj anvdndningsanvisningarna 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 s att den ar tillganglig for anvandaren.
Folj gallande standarder.
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1.1

Operationsmiljon

OBSERVERA

Saker hantering i enlighet med IEC-/VDE-bestam-

melserna

A

FARA

A\

VARNING

A

Livsfara genom elektrisk stot!
» Oppna inte produkten.
» Anslut bara produkten till elndt med skyddsjord.

Risk for skada om briannbara gaser antinds eller

exploderar! Gnistor kan uppsta nir HF-generatorn

anvinds pa ratt satt.

» 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 amnen for ren-
goring och desinficering.

» Om bréannbara rengorings-, desinficerings- och
Idsningsmedel anvands: Kontrollera att dessa
amnen avdunstat innan hogfrekvenskirurgi
anvands.

» Sakerstdll att det inte samlats brannbara vats-
kor under patienten eller i kroppshalor (t. ex.
vagina). Innan HF-generatorn anvinds ska alla
vatskor torkas av.

» Kontrollera att det inte finns nagra endogena
gaser, som kan antandas.

» Kontrollera att syredrinkta material (t.ex. vadd,
mullbindor) avldgsnas sa langt fran HF-omgiv-
ningen att de inte kan antandas.

Risk for att annan apparatur paverkas!

Elektromagnetiska storningsfalt kan uppsta vid

avsedd anvandning av HF-generatorn.

» Sikerstdll att inga elektroniska enheter, som
kan paverkas av elektromagnetiska stornings-
falt, stallts upp runt HF-generatorn.

Forsamrad sikt och/eller biverkningar pa grund av
ang-/rokutveckling vid HF-kirurgi!

OBSERVERA  » Anvind rokbortsugning i forekommande fall.

» Kontrollera att apparaten inte kommer i direktkontakt med patienten

eller sterilomradet.

» Sékerstdll att anvandaren inte har direkt kontakt med patienten och

HF-generatorn samtidigt.
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Sakerhet for patienten

A

FARA

A

FARA

A

FARA

A\

VARNING

A\

VARNING

Livsfara pa grund av bristande férberedelse eller fel

pa HF-generatorn!

» Sakerstall att HF-generatorn fungerar felfritt.

» Kontrollera att inga ledande vatskor (t.ex. blod,
fostervatten) tringt in i fotpedalen eller hand-
brytaren.

» Kontrollera att det inte finns nagon kortslutning
i fotpedalen eller handbrytaren.

Risk for brannskada pa patienter pa grund av oav-
siktlig aktivering av HF-generatorn!

» Stang omedelbart av HF-generatorn med nat-
strombrytaren FRAN/TILL efter en oavsiktlig
aktivering.

» Hantera alltid fotpedalen eller handbrytaren
med stor uppméarksamhet.

Skaderisk for patienter pa grund av att HF-utef-
fekten stiger odnskat vid fel pd HF-generatorn!

» Vid minsta oregelbundenhet far apparaten inte
langre anvandas.

Risk for att skada patienten/anvindaren pa grund

av defekt nittilledning/ej befintlig skyddsledaran-

slutning!

» Kontrollera nattilledning/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.



Sakerstall 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 underldgg.

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 ska HF-generatorn jordas via potentialut-
jdmning.

Vid patienter med pacemakers eller andra aktiva implantat skall res-
pektive specialistldkare 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.

Ldgg aldrig undan en aktiv elektrod pd 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) ska HF-
generatorn omedelbart stingas av med strombrytaren FRAN/TILL 12
nar 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 varmas
upp, vilket kan leda till brannskador och andra personskador.

2. Beskrivning av enheten

2.1  Leveransbeskrivning

Beteckning Art.-nr.
Hogfrekvens-kirurgiapparat GN200
Bruksanvisning TA022414

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 kérlforsegling 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 dr godkénd for anvandning pa 6ppet hjarta (typ
CF).

Lektrafuse HF-generator dr avsett for anvandning och forvaring i slutna
utrymmen.

2.4  Funktionssatt

Lektrafuse HF-generator GN200 arbetar mikroprocessorstyrt och omvand-
lar ndtspanningen till en hdgfrekvent vaxelstrém for bipolar karlforseg-
ling.

Forseglingsprocessen sker via en sluten regelkrets. Forseglingen kan star-
tas eller stoppas med en knapp pa instrumentet eller en fotpedal.
Lektrafuse HF-generator GN200 har tva driftsatt:

B Standard-lage: Forinstallt driftsatt

B Plus-lage: Driftsatt med hogre avgiven energi
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2.5 Signaltoner

System felmeddelande 3 upprepningar av: 1 1angt pip, 3 kHz, 1 pip, 2 kHz Efter varje systemfel, om identifierat (FOO1,...)

REGRASP-fel 3 upprepningar av: 1 pip, 2 kHz,
1 pip, 3 kHz

Efter varje Regrasp-fel, om identifierat

System storningsmeddelande 3 piptoner, 3 KHz

Efter varje storningsmeddelande, om identifierat (E001,...)

System varning 3 piptoner, 3 KHz Efter varje varning, om identifierad
HF-avgivning start 2 piptoner, 480 Hz Vid start av HF-avgivningen
HF-utsdndning aktiv 1 pip, 480 Hz Kontinuerligt under HF-avgivningen

B | Standard-ldge: Upprepning med 1,8 Hz

B | Plus-ldge: Upprepning med 2,8 Hz

HF-utséndning avslutad 3 pip, 530 kHz Vid upprepad avslutning av en férseglingsprocess (inget stér-
ningsmeddelande eller fel)
Power Up sjalvtest 1 pip, 2 kHz Vid sjalvtest, for att kontrollera signaltonens funktionalitet

2.6  Overvakningsfunktioner

Sjalvtest

Vid start genomfér HF-apparaten ett sjalvtest 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-generatorn HF-aktiveringen. Pa
displayen 5 visas respektive fels felnummer och i férekommande fall avges
en signalton ut, se Identifiering och avhjalpande av fel.
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2.7

Visning av utgangseffekten som funktion av belastningsmotstandet.

Diagram utgangseffekt

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Rl

== ektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Fig. 2 Diagram utgangseffekt Caiman 12 mm Seal & Cut instrumentfa-

milj

Caiman 5

140 4 1 1 1 ‘

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Rla)

=== ektrafuse Caiman 5 Instrument Family

Fig. 3 Diagram utgéngseffekt Caiman 5 mm Seal & Cut instrumentfa-
milj

2.8
Tips

Maximal utgangs-toppspanning (Up)

Féljande uppgifter gér det mdéjligt fér anvindaren att bedéma om HF-
generatorn GN200 dr lamplig fér vissa tillbehér (isoleringens kvalitet).

A\

VARNING

Risk for att skada patienten eller anviandaren vid
anvindning av undermaligt tillbehor (isoleringens
kvalitet)!

» Kontrollera att den nominella tillbehdrsspan-
ningen, som anges i tillbehorets medfdljande
dokument ar storre dn den maximala utgangs-
toppspanningen.

Maximal utgangs-toppspanning (Up): 200 V

3. Forberedelse och uppstéllning

Om féljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig nagot ansvar.
» laktta foljande vid uppstélining och anvdndning av produkten:
- nationella installations- och anvandarforeskrifter,
- de nationella foreskrifterna om brand- och explosionsskydd.
Tips
Anvéndarens och patientens séikerhet dr bl.a. beroende av en intakt inkom-

mande nétledning, sdrskilt av en intakt skyddsledarkoppling. Om skyddsle-
darkopplingar ér defekta eller saknas upptécks detta ofta inte omedelbart.

» Anslut en ledning for potentialutjdamning till anslutningen for potenti-
alutjdmning pa apparatens baksida och motsvarande anslutning i
utrymmet som anvands.

Tips
Potentialutjimningsledningen kan bestdllas fran tillverkaren med artikel-
nummer GK535 (4 m Idng) respektive TAO08205 (0,8 m ldng).

» For att sakerstalla en tillrdcklig ventilation och kylning av HF-genera-
torn maste det finnas ett utrymme pad atminstone 10-15 cm runt
apparaten.

3.1  Start forsta gangen

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller for att produkten
fungerar felaktigt genom felaktig anvéndning av
det medicinska elektriska systemet!

» Fdlj bruksanvisningarna till all medicinsk utrust-
ning.
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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 anvands dverensstimmer med
anviandningskomponenterna (t.ex. typ BF eller
Typ CF) i apparaterna som anvénds.

Kombinationer av tillbenér som inte ndmns i bruksanvisningen far bara
anvandas 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 spanning 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. Stang i férekommande fall av
apparaten med natbrytaren FRAN/TILL 12.

» Satt i natkabeln pa baksidan av apparaten i ndtingangsdosan 13.
» Satt i natkontakten i vagguttaget.
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Starta apparaten

» Starta apparaten med natbrytaren FRAN/TILL 12.
Indikatorn ndt TILL 9 lyser. Apparaten utfor ett sjdlvtest, se Permanent
test under driften:
Om inget instrument &r anslutet visas meddelandet "Attach Instru-
ment" pa displayen 5 efter sjdlvtestet. Om sjalvtestet misslyckas visas
ett felmeddelande pa displayen 5.

Nttach Instrument

Fig. 4

Anslut fotpedalen

Anslutningen av fotpedalen GN201 &r option.

Pa fotpedalens stickkontakt och pé fotpedalens 3 anslutningsdosa finns
vardera en punkt utritad som markering. For att kunna sticka in stickkon-
takten korrekt i anslutningsdosan skall dessa markeringar befinna sig
ovanpa varandra.

v
|<ta |

Fig. 5



» Justera in fotpedalens stickkontakt och stick in den i fotpedalens 3 ~ Ansluta instrument

anslutningsdosa énda tills den hakar fast. Endast CAIMAN Seal & Cut-produkter kan anvédndas i kombination med
Vid en framgangsrik forbindelse mellan apparaten och fotpedalen visas | ektrafuse HF-generatorn GN200.

meddelandet "Footswitch attached” under 3 sekunder pa displayen 5. p jnstrumentstickkontakt finns en pil och pé 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.

Fig. 6

Tips

Manévrera inte fotpedalen kontinuerligt under HF-utmatningen. HF-
utmatningen startas och avslutas genom att trycka och sléppa fotpedalen
en gang.

Ta bort fotpedalen
» Vrid rasterringen moturs och dra samtidigt ut anslutningsstickkontak-
ten

Pa displayen 5 visas meddelandet "Footswitch removed" under 3 sek-
under.

Fig. 7

Fig. 8
» Sticka in instrumentet i anslutningsdosan 8.

Den gréna signalringen 7 runt instrumentanslutningen ténds. Pa dis-
playen 5 visas meddelandet "Ready to Seal".

Fig. 9
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Vilj driftsitt

Lektrafuse HF-generatorn har tva driftsatt for forseglingsprocesser. Det
valda driftsattet bibehalls tills HF-generatorn stings av. Driftsattet kan
dndras under ingreppet.

» Byta driftsitt: Knapp fér val av driftsitt (MODE) 2 mitten.
B Standard-ldge: Forinstallt driftsatt
B Plus-lage: Driftsdtt med hogre avgiven energi

Det instdllda driftsdttet dr inte beroende av vilket instrument som har
anslutits. Driftsattet som stéllts in dr detsamma dven om instrumentet
byts ut eller ateransluts.

Det aktiva driftsattet markeras sé har i displayen:
B Ram
W Fet stil

Fig. 10

Fig. 11

Tips
Vid regrasp-fel visas inte det aktiva driftsdttet. Det aktiva driftsdttet kan
visas genom att knappen fér val av driftsdtt (MODE) 2 trycks in.

Tips
Plus-Idget kan sérskiljas genom att pipet som avges vid HF-utsindning har
en hégre frekvens jamfért med Standard-Idget.

Urdrifttagning

» Stdng av apparaten med ndtbrytaren FRAN/TILL 12.
Apparatens samtliga poler skiljs fran forsérjningsnatet.
» Dra ut natkabeln.
Apparaten &r helt skiljd fran forsérjningsnatet.
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4.2

Kontrollera innan varje anvdndning att apparaten fungerar korrekt:
» Kontrollera att tillbehdret inte uppvisar ndgra synliga skador.
» Forbered och stéll upp utrustningen, se Forberedelse och uppstallning.
» Kontrollera funktionen hos féljande element i den angivna ordnings-
foljden:
- SIa pa nitstrémbrytaren PAJAV 12, signallampan for nat pa 9 tinds

- Automatiskt sjdlvest efter varje paslagning: en kort ljudsignal
avges, och alla visningselement tands kort

- Val av driftsatt, se Valj driftsatt
- Fotpedal, se Anslut fotpedalen

Funktionskontroll

- Instrument, se Ansluta instrument
- Aktivering med knapp pd instrumentet och fotpedalen
- Sting av nitbrytaren FRAN/TILL 12

4.3  Anvindning
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.
VARNING
Risk for personskador om produkten anvéands utan-
for omradet som gar att se!
VARNING » Anvind bara produkten under visuell kontroll.

» Starta forseglingsprocessen (HF-utsdndning) genom att trycka en géng
pa knappen pa instrumentet eller pa fotpedalen.
Efter att forseglingsprocessen avslutats stoppas HF-utmatningen
automatiskt.
Under forseglingen visas meddelandet "Sealing in Progress" pa
displayen 5.

Fig. 12

Sla till/fran apparaten
» Starta/stdng av apparaten med nitbrytaren FRAN/TILL 12.

Driftart

Lektrafuse HF-generatorn GN200 identifierar automatiskt det anslutna
instrumentet. Interna apparatinstéllningar laddas. Anvdndaren kan vilja
mellan tva driftsatt.



Aktivera hogfrekvens

» Kontrollera att patienten forberetts pa ett sadant satt att det gar att
arbeta riskfritt med HF-generatorn.

» Se till att det Onskade driftsattet har valts.

» Se till att instrument och fotpedal, som anvédnds fungerar och &r
anslutna pa foreskrivet satt.

» Aktivera HF-generatorn via strombrytaren eller fotpedalen.
» Hall inte in strombrytaren eller fotpedalen under HF-utsdndningen.

Tips

Kérlférseglingen startas och avslutas genom att instrumentets fotpedal
eller strdmbrytare trycks in en gdng. Efter att forseglingsprocessen avslu-
tats stoppar apparaten HF-utsdindningen automatiskt. Om du trycker 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 féreskrifter fér beredning av produkterna om
patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips
Maskinell rengdringsprocess dr att féredra eftersom rengdringsresultatet
blir béittre och sdkrare én vid manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en foregdende validering av rengdéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmede/
med virucid verkan anvéndas.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculap Extranet pd https://extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
container systemet.

5.2

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengéringen resp. gora
den verkningslos och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid
an 6 timmar mellan anvandningen 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
lésa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, |lake-
medel och koksaltldsningar, som finns i vattnet for rengdring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)
och darmed 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 anvandas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-méarkning) och har
rekommenderats av kemikalietillverkaren nér det galler materialkompabi-
litet. Samtliga anvédndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska
efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

Allmdnna anvisningar

B Optiska férdndringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforand-
ringar pd titan eller aluminium. P& aluminium kan synliga ytforand-
ringar upptrada redan vid pH-vérde >8 i anvindnings-/brukslgsningen.

B Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i for-
tid eller svallning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan,
eftersom det da &r risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehdller dess vadrde finns pa
www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of
instruments.

5.3
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for ren-
goring och desinficering.

Forberedelse pa anvandningsplatsen

5.4

» Skilj produkten fran spanningsforsérjningen.
» Ta bort tillbehor.

Forberedelse fore rengdringen
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5.5 Rengor

Produktspecifika

> P

OBSERVERA

>

OBSERVERA

>

OBSERVERA

ing/desinficering
sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

Risk for elektrisk stot och brand!
» Dra ur natkontakten fore rengéringen.

» Brannbara och explosiva rengorings- och desin-
fektionsmedel far inte anvéndas.

» Se till att det inte trdnger in vatska i produkten.

Risk for att produkten skadas eller forstérs genom
maskinell reng6ring/desinficering!

» Rengodr/desinficera bara produkten manuellt.
» Sterilisera aldrig produkten.

Risk for att produkten skadas genom olampliga
rengorings-/desinfektionsmedel!

» Anvind rengorings—/desinfektionsmedel som &r
tillatna for rengéring av ytorna enligt tillverka-
rens anvisning.

Risk for skador pa produkten genom olampliga ren-

gorings-/desinfektionsmedel och/eller fér hoga

temperaturer!

» Anvind ett rengdrings- och desinfektionsmedel
enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, tem-
peratur och verkningstid.

Validerad procedur for rengdring och desinficering

Validerad metod Sarskilt Referens
Avtorkningsdesinfice- - Kapitel Avtorkningsdesin-
ring for elutrustning ficering for elutrustning

utan sterilisering

utan sterilisering
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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 for engangsbruk.

» Gor en fullstdndig 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.

» Lat gora en sdkerhetsteknisk kontroll en gdng om dret, se Underhall.

Kontroll, underhall och provning

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.

6. Underhall
Lektrafuse HF-generatorn GN200 &r underhallsfri.

Tips

Reparationer fdr bara utféras av auktoriserad personal. Vid behov stdlls
kopplingsschema och servicemanualen till férfogande, déir alla nédvindiga
underlag finns.

6.1 Sikerhetsteknisk kontroll

Sakerhetstekniska kontroller skall genomfdras en géng per ar.

Den kontrollansvarige dokumenterar kontrollresultaten och matvardena i

enlighet med det bifogade testprotokollet.

» Produkten och tillbehdren far anvandas 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 maximivardena dverskrids: Skicka in appa-
raten.

For service kontakta den nationella representanten fér B. Braun/Aesculap,
se Teknisk service.
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year

INVENTORY NO.:

Bipolar Electrosurgical Unit GN200
Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

RESPONSIBLE
ORGANIZATION:

Measurement

equipment:

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
Verdict
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value et
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 R=0.3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l,..=0,50mA
) according I[EC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l.x=0,10 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. lnax = 0,01 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =0,05mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 hax = 122 mA
2.8 Insulation resistance
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing R.in = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rated value
C5 1 50 QO 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:
TEST RESULT
Deficiencies were determined, by which patient, user or other individuals can be endangered No O Yes O
O Repair USROS TPRRRRN Next date of inspection
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the |EC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Fig. 13 Provningsprotokoll sdkerhetsteknisk kontroll
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7. Identifiering och avhjdlpande av fel

7.1
Ett Regrasp-fel, dvs. en potentiellt otillrdcklig forsegling av kdrlen visas pa
foljande satt:

B Entydig tonfdljd och avbrott i HF-driftens tonfdljd, darutdver avbrott i
HF-aktiveringen

Regrasp-fel

B Den gula lampan for regrasp-fel 4 pd HF-generatorns framsida tands
B Varningsmeddelande pa displayen 5 pd HF-generatorns framsida

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut

- Clean jaws - eller -

Kontrollera karlforseglingen. Kaftdelens kontaktytor ar
tdckta med fasttorkade karlrester eller kroppsvatska

Rengdr kontaktytorna med sterilt vatten
och en svamp
Grip tag i ett tjockare karlknippe

OR Det tagna karlknippet ar for tunt

Regrasp thicker tissue

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

- eller -

lingen

Det finns metall (t.ex. klamrar) eller annat frimmande
material mellan elektroderna i klodelen

HF-generatorn har uppnatt maximal férseglingstid och
konstaterat att forseglingen inte ar fullstandig

Oppna och kontrollera klodelen

Ta bort allt frimmande material

Ta bort all 6verflodig sugvétska i opera-
tionsfaltet

Kontrollera forseglingens kvalitet

Anvédndaren har avslutat HF-utmatningen under férseg-

Tillvdgagangssatt vid upptradande av ett Regrasp-fel:
» Skilj inte karlet at.

» Oppna instrumentet.

» Kontrollera det forseglade karlet.

Vid korrekt hemostas:

» Kapa kérlet manuellt med en kirurgisk sax.

Vid felaktig hemostas:

» L&gg an instrumentet igen mot kérlet och Ias.

Tips
Regrasp-felet behdver inte bekréftas. Nésta forseglingsprocess startas
direkt ndir strombrytaren eller fotpedalen trycks in.

Tips
Vid regrasp-fel visas inte det aktiva driftsdttet. Det aktiva driftsdttet kan
visas genom att knappen for val av driftsétt (MODE) 2 trycks in.

» Starta ytterligare HF-cykel.

» Om den ytterligare HF-cykeln leder till en normal forsegling kan karlet
delas och instrumentet ppnas och tas bort.

» Om ett Regrasp-fel intréffar far kdrlet inte delas, 6ppna instrumentet
och dela det forseglade karlet manuellt med en kirurgisk sax. Kontrol-
lera att hemostasen &r korrekt.
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7.2 Varningar

En varning visas pa foljande satt:
W Enskild ton (skiljer sig at fran en stérning, ett fel eller normal HF-drift)
B Varningsmeddelande pa displayen 5 pa HF-generatorns framsida

Generator Cooling Generatorn dverhettad 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 tonfoljd (skiljer sig at fran en st6rning, ett fel eller normal HF-
drift)

B Felmeddelande pd displayen 5 pd HF-generatorns framsida

E001 ERROR E001 Knappen "HF-aktivering" trycktes in Slapp knappen "HF-aktivering" pa instrumen-
Instrument HF aktiveringsknapp har ett medan instrumentet var anslutet till HF-  tet
fel generatorn Ta bort instrumentet och anslut det igen

Release Instrument RF-ON Button
Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 HF-generatorn kan inte hitta instrumen- Ta bort instrumentet och anslut det igen
Instrument Error tet - eller -
Ta bort och fast igen ELLER - eller - Byta instrument
Remove and replace instrument Instrumentet ar defekt och skall bytas ut
E003 ERROR E003 Fotpedalen trycktesin medan fotpedalen  Slapp fotpedalen
Footswitch Error pa HF-generatorn var ansluten Ta bort fotpedalen och anslut det igen

Release footswitch
Remove and reattach footswitch
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7.4 Felmeddelanden

Ett fel visas pa foljande satt:

B Entydig tonf6ljd (avbryter i forek. fall HF-utmatningens ton)
B Den roda fellampan 6 pa HF-generatorns framsida ténds

B Felmeddelande pa displayen 5 pa HF-generatorns framsida

Tips
Om felet upptréder under HF-utmatningen dr kérlforseglingen eventuellt
ofullstindig eller otillricklig.

For att sdkerstdlla att en tillréicklig hemostas uppnadtts skall tillvigagdngs-
sdttet vid Regrasp-fel féljas, se Regrasp-fel.

Tips
Om felet kvarstdr efter tvd gdngers fran- och tillslagning, vinder du dig till
din nationella B. Braun/Aesculap-representation, se Teknisk service.

FOO1 Programvarufel i HF-generatorn Stdng av HF-generatorn, vanta i 5 sekunder och sla pa
den igen

FO02 Doseringsfel p4 HF-generatorn Stdng av HF-generatorn, vdnta i 5 sekunder och sla pa
den igen

Fo03 Hardvarufel Stdng av HF-generatorn, vinta i 5 sekunder och sla pa
den igen

FOO4 Internt kommunikationsfel i HF-generatorn Stdng av HF-generatorn, vinta i 5 sekunder och sla pa
den igen

FOO5 HF-generatorn dverhettad Sténg av HF-generatorn och |at den svalna
Kontrollera luftflodet runt generatorn

Foo6 Fel p& knappen for driftsattsval (MODE) 2 (intryckt vid paslagning) Sting av HF-generatorn, vinta i 5 sekunder, slapp knap-
pen for val av driftsatt (MODE) 2 och sl& pa HF-genera-
torn igen

Fo07 Fel vid HF-energiutmatning Stdng av HF-generatorn, vinta i 5 sekunder och sla pa
den igen

FO08 Fel: HF utanfor kalibreringen Stdng av HF-generatorn, vdnta i 5 sekunder och sla pa
den igen

FO09 Fel: Intern spanningsférsorjning Stdng av HF-generatorn, vanta i 5 sekunder och sla pa
den igen
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7.5 Atgéirda problem

HF-generatorn startar inte

Se till att natkabeln ar korrekt ansluten till ndtanslutningen 13 pa HF-generatorn.
Kontrollera att natkabeln dr ansluten till en fungerande stromkalla.

Se till att strombrytaren FRAN/TILL 12 pa HF-generatorn ar i ldget TILL.

Kontrollera sdkringen i sakringsfacket och byt i forekommande fall, se Sakringsbyte.
Byt nitkabeln om felet kvarstar.

Strémmen &r tillslagen, men inga indikeringar ténds
och inget sjdlvtest utfors.

Sjalvtest misslyckas

Sténg av HF-generatorn, vénta i 5 sekunder och sla pa den igen.
Om felet kvarstar, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk
service.

Stdng av HF-generatorn, vdnta i 5 sekunder och sla pa den igen.
Om felet kvarstar, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk
service.

HF-generatorn &r aktiv (signallampan TILL 9 lyser) och
tilloehoret &r anslutet, men ingen HF-utsdndning sker

Kontrollera att fotpedalen (om sadan anvinds) har anslutits korrekt.

Kontrollera att Caiman Seal & Cut-instrumentet har anslutits korrekt (grén ring 1 lyser).
Starta HF-utsdndningen genom att trycka pa knappen pa instrumentet eller pa fotreglaget.
Byt ut Caiman-instrumentet om felet kvarstar.

7.6 Atgéirder som gor for att avhjalpa fel

» Vid fel och storningar skall anvisningarna pa indikeringen fdljas och

felkoden noteras.

» Om felet kvarstar efter att anvisningarna pa indikeringen foljts, vander
du dig till din nationella B. Braun/Aesculap-representation, se Teknisk

service.
7.7  Séakringsbyte

Livsfara genom elektrisk stot!
» Dra ur nitkontakten fore byte av

FARA ser!

» Satt i sdkringshallaren 11 igen.
» Sting locket.

Fig. 14

Tips
sakringsinsat-
. Om sdkringarna gdr ofta Gr apparaten defekt och mdste repareras, se Tek-

nisk service.

Foreskriven sdkringssats: 2 styck Aesculap art.nr. TA021404:
G-smiltinsats, trog (T) 8 A, kopplingsférmaga H (1 500 A)
» Las upp sparrhaken pd sdkringshéllaren 11 med en liten skruvmejsel

och fall upp locket.
» Las upp sdkringshéllaren 11 med en liten skruvmejsel
» Byt bada sdkringsinsatserna.
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8. Teknisk service

A

FARA

Livsfara for patienter och anvindare pa grund av

felfunktion och/eller skyddsfunktioner som slutar

fungera!

» Under anvindningen av produkten pa patienten
far inga service- eller underhallsarbeten utfo-
ras.

» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten
for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medfora att garantin
och eventuella godkdnnanden upphdr 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 ndmnda adress.

9. Tillbehor/reservdelar

TA021404 Sékring

- Caiman 5 instrumentfamilj
- Caiman 12 instrumentfamilj
GN201 Fotpedal

Tips

Ytterligare tillbehér, anvindningsdelar och reservdelar beskrivs i Aesculap-
broschyren C-304-81 och C-902-02.

10. Tekniska data

Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG

GN200 Hogfrekvens-kirurgiapparat Ilb

Natspanningsomraden 100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)

(stromférbrukning)

Frekvens 50-60 Hz

Skyddsklass (enligt IEC/DIN |
EN 60601-1)

Antdndningssaker enligt IEC/DIN 60601,
godkand for anvandning i "medicinsk

Fotpedal strémkrets

milj&"
Uteffekt 2 x 150 W till 50 Ohm
Apparatsakring T8 AH/250 V
Tid-strom karakteristik T (trog)

Brytférmaga H (1 500 A)

Konstruktion 5mm x 20 mm

HF-driftsfrekvens 460 kHz + 1 9%, kvasi-sinus

Driftart Int 10s/30 s

Vikt 8,1kg

Dimensioner (L x B x H) 400 mm x 355 mm x 100 mm

Typ av anvdndningsdel CF
enligt IEC/DIN EN 60601-1

Den defibrillationsskyd- 0s
dade utgangens aterhamt-

ningstid
CISPR11 Klass A
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

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

Normkonformitet
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10.1 Omgivningsvillkor

Temperatur 40 °C 50 °C
10°C -10°C

Relativ luftfuk- 90 % 90%
% %
7 St
10%

15 %

ej kondenserande ej kondenserande
Atmosfariskt 1 060 hPa 1 060 hPa
tryck @

700 hPa 500 hPa
Tips

Det atmosfiriska trycket pd 700 hPa motsvarar en maximal driftshéjd pd
3000 m.

Tips

Efter transport eller férvaring vid temperaturer utanfér driftstemperatur-
intervallet ska HF-apparaten std en timme fére anvindningen for att
uppnd rumstemperatur.

11. Avfallshantering

Tips
Anvindaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Validerad
beredningsmetod.

De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid
kassering eller atervinning av produkten, dess komponen-
ter eller férpackning!

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 Idmnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhdndertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

» Vid fragor om omhandertagande av produkten kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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Aesculap®
BY-reHepartop Lektrafuse GN200

JlereHpa CumBonbl Ha npoAyKTe 1 YnakoBKa
1 CurHanbHas namna "BY BKJ1." (npuneratowee KonbLo)

OCTOpOXKHO
2 KHormKa Bbl6opa pexuma pabotbl (MODE) (B LeHTpe) & CobioaaTh BaxHYI0 MHGOPMALMIO M0 Ge30MacHo-
3 rHGS,qO anAa noakntovyeHmA (HO)KHaﬂ I'Iep,anb) CTW, MPeRynpexneHna 1 Mepbl NPeAoCTOPOXKHO-
4 CvrHanbHaA flaMna NOBTOPHOrO 3aXMnma CTW, YKa3aHHble B IHCTPYKLMM MO NMPVIMEHEHNIO.
5 Aucnneit CnepoBatb YKa3aHUAM VHCTPYKLMW MO NpYMEHe-
6 CurHanbHas namna HencnpPaBHOCTU HUIO
7 CurHanbHoe KombLo NOAKMOYEeHNA UHCTPYMEHTa
8 [He3po anAa nogknoyeHns (MHCTPYMEHT)

©

10 Pa3bem (BblpaBHMBaHWE NOTEHLMANOB) (WEEE), cm. YTunusaums
11 [depkaTenb npepoxpaHuteneil (C 2 npefoxpaHnTenamm)
12 BbikntouyaTtenb "CeTb BbIK/1./BKJ1."

13 He3p0 ceTeBOro NUTaHUA
HoxkHasa neganb

MapKunpoBKa 3/1eKTPUYECKIX 1 3IEKTPOHHbIX NPU-
CurHanbHas namna "Cetb BKJ1." \ﬁ 60pOoB B COOTBETCTBMU C AnpeKTrBOI 2002/96/EG
I

14 QupmeHHas Tabnmyka

15 BeHTUNSIUMOHHbIE LWenn :: .(

g % [TOBTOPHbDIN 32XK1M
g

3alnLLEeHHBIN OT fedpnbpunnaymm pabouni sne-
meHT, T1n CF

BblpaBHVIBaHVIe noTeHUmnanos

HEVIOHI/I3VIpyIOIJJ,ee ninyvyeHune

1@

- MpenoxpaHuTenb
)

Ny

[epeMeHHbIN TOK

MapTtua

LOT
SN

CepuiiHbIn HOMep

R E F Homep pnsa 3akasa

! | [aTa nsrotoBneHusa

160



CopepikaHue

1.
1.1

2.1
2.2

23
24
25
2.6
2.7
2.8

3.1

4.1
4.2
4.3

5.1
52
53
54
55
5.6

5.7
5.8

6.1

7.1
7.2
7.3
74
7.5
7.6
7.7

10.
10.1
11.

MNpaBunbHoe obpalleHre c Npubopom

MpaBunbHoEe obpalleHne C NPMOGOPOM COrTacCHO HOpMam

IEC/VDE

OnucaHmne nprnbopa

KomnnekT nocraBkun

KomnoHeHTbl, HeobxofMMmble AnA SKCnayaTauum
npubopa

HazHaueHwne

MpvHUnn gencrena

3BYyKOBbIe CUrHasbl

OyHKLMN KOHTPONA

[rarpammbl BbIXOAHOW MOLLHOCTM

MakcrmanbHoe NMKoBoe HanpskeHue Ha Bbixoge (Up)

MoproToBka 1 ycTaHOBKa

MNepBbi BBOA B 3KCMNyaTaLnio

Pa6ota c BY-reHepatopom Lektrafuse GN200
[MogroTtoBKa

MpoBepka GyHKLUMOHPOBAHNSA
JKkcnnyartauua

YTBEPKAEHHbIV MeTof 06paboTKM

O6Lwme yKaszaHWA Mo TexHMKe 6e30nacHoCTH
O6wwue yKasaHua

MoaroToBKa Ha MecTe NPUMeHeHUs
MNoproToBKa nepepn OUNCTKOM
Oumnctka/pesnHdekuns

Je3vHdeKumna NpoTupaHnem Ans SNeKTPUYECKNX
npubopos 6e3 ctepununsaymm

KoHTponb, TeXHMYeCKnI yXo 1 npoBepKa
XpaHeHue 1 TpaHCNoOPTUPOBKa

TexHnuyeckoe obcnykmBaHue

KoHTposnb 6e3onacHoCcTU

Pacno3sHaBaHue 1 ycTpaHeHne HencnpaBHOCTeN
OwmnbKa MOBTOPHOrO 3aXMMa
MpenynpexaeHna

CoobLeHnA 0 HeMcnpPaBHOCTAX

CoobuieHna 06 olwmnbKkax

YcTpaHeHve npobnem

YcTpaHeHre HencnpaBHOCTe Nosib3oBaTenem
3ameHa npegoxpaHuTenen

CepBuicHOe obcnyKmBaHue
MprHaaneXxHocTr/3anacHble YacTu
TexHnYecKne xapakTeprucTmKm

YcnoBua okpy»atoLLern cpegbl

Ytunusauus

161

162
164
164

164
164
164
165
165
166
166
166
167
167
167
169
169
170
170
170
171
171
171

172
172
172
172
172
174
174
175
175
176
177
177
177
178
178
178
179
179

1. MpaBunbHoe o6palyeHue c npubo-

pom

YkazaHue

JaHHas uHCMpYKyus Nno npumeHeHUl onucbiedem YCMAHOBKY U
pabomy Lektrafuse eeHepamopa GN200, a makxe ynpasseHue um u He
npedHasHa4yeHa 0na xupypos, He obnadarouwux onbimom pabomel 8
ob1acmu sbicokodacmomHoUi xupypauu.

OnacHocTb TpaBMUpoBaHNA A/iA NnayeHToOB

BCeACcTBMe HeHagnexawero I'IPIIIMEHeHIIIiI!

» Uspenuen MPpUHag/IeXXHOCTN pa3pelluaeTca
npnBoanTb B AeﬁlCTBllIe N ncnosib3oBaTtb
TOJIbKO NIMlamM, MMeLWnM COOTBETCTBYI0-
ujee 06PaBOBaHVIe, cneynanbHble 3HaHnA
nnuv onbIT.

A

OMACHOCTb

OnacHOCTb TPABMUPOBaHNA U MaTepuanbHOro
yuiep6a npy NUCNob30BaHNM U3LeNus He No

A

BHUMAHUE Ha3HaueHuio!
» Wcnonb3oBaTb n3genne ToNbKo Mo HasHave-
HUIO.
OnacHOCTb orpaHN4YeHNA GYHKLNIA Apyrux
‘ : s ycTporicTs!
BHUMAHUE BY-reHepatop Lektrafuse cocraBnsaer Bmecre c

NPpUHaANEXHOCTAMU e ANHYI0 cucTemy.

» Cob6niofaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO
npuHapnexHocren BY-reHepatopa
Lektrafuse.

» Co6nioaatb Tpe6oBaHNA NHCTPYKLMIA MO

3KCnyaTaLmMy BCex NCnosnb3yemMbix nsge-
nun.

B Obwue PUCKK, CBA3aHHbIE C XUPYyprnyecknm BmeLllaTenbCTBOM, B

OaHHON NHCTPYKUUW MO NPUMEHEHUIO HE ONUCbIBAIOTCA.

| meypr HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a HagneXxallee npoeefeHmne one

PaTMBHOIO BMeLWaTeibCTBa.

| XleypI' [ONMXKEH BlafleTb TEXHUKaMU NpoBeaEHNA onepauvnh Kak B

TEOPUN, TaK N Ha MPaKTUKe.

» TpaHCnopTMpoBaTh NPUGOP TONBKO B OPUTMHANBbHOW KOPOBKe.
» [lepes NpUMeHeHneM 13genus NpoBepuTb ero Ha PaboTocnocob

HOCTb 1 HagneXxallee coctoaHume.

» Cobntofarite "YKasaHusA Mo NeKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTU

(3MQ)", cm. TA022130.

» BY-reHepatop Lektrafuse GN200 cooTBeTcTBYeT TpeboBaHMAM

CISPR 11 knacca A.

161



Aesculap®

B4Y-reHepartop Lektrafuse GN200

» YTo6bl M36exaTb MNOBPEXAEHWN, ABAAIOWMXCA pPe3yibTaToM
HENpPaBUIbHOIO MOHTaXa UMY SKCJTyaTaLyu, Y COXPaHUTb MPaBo
Ha rapaHTuio, HEOO6XOAMMO:

- KNCMNonb30BaTb M3fenve TONbKO B COOTBETCTBUM C AAHHON
VHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHNIO.

- cobnopatb ykasaHus Mo 6e30MacHOCTU ©  TeXHUYECKOMY
06CyKMBaHMIO.

- [ONA KOMMNEeKTauun WCMosib30BaTb TONbKO u3genus ¢Gprpmbl
Aesculap.

- cobnoaath yKasaHus Mo NPUMEHEHNMIO COMMACHO HOPMaM, CM.
MpaBunbHoe obpalleHne ¢ MNprUbGOPOM COrMacHO Hopmam
IEC/VDE.

» PerynapHo npoBepsTb NPUHAANEXHOCTM: B YaCTHOCTV MPOBEPATb
Kabenb OnA 3N1eKTPOoAOB U SHAOCKOMMYECKME MPUHAONEXHOCTY
Ha HanMune BO3MOXHbIX MOBPEXAEHMNI N30NALMN.

» XPaHUTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO B JOCTYMHOM /1A MOJSIb30
BaTesien MecTe,

» CobniofaTb AeCTBYIOLIE HOPMBI.

1.1 NpaBunbHoe obpalyeHne c npnbopom corna-

cHo Hopmawm IEC/VDE

Opr)KaIOI.I.WIe ycanoBuA npuv onepaynun

A

OMACHOCTb

OnacHOCTb ANA XKNU3HWN N3-3a NOPaXKeHUA dNeK-
TpUYECKUM TOKOM!

» He oTKpbiBaTb npu6op.

> yCTpOﬁCTBO MOXHO NoAKJYaTb K ceTn
NMNTAHNA TOJIbKO C 3alTHbIM NPOBOAOM.
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OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U3-3a BO3ropaHus
nnu B3pbiBa roprounx rasos! [Npmn HeKoTOpbIX
npumeHeHnax BY-reHepaTropa moryTt noss-
NATbCA UCKPbI.

A

BHUMAHME

» He ncnonb3oBaTtb nspenuve Bo B3pbiBOoona-
CHbIX 30HaX.

» MMpwu npoBeaeHNN onepauuii Ha rosioBe u
rpyAHon KneTke nséeraTb NCNONb30BaHUA
BOCMIaMeHAIOLNXCA aHECTETUKOB U NoA-
AepXK1BaloWNX ropeHme rasos (Hanpumep,
3aKMCb a30Ta , KNCIOPOAa) UM BbINONHATD
OTKauMBaHUe 3TNX BelLecTB.

» [nAa ounctku n gesnHepeKumm no BO3MOXKHO-
CTU NCNONIb30BaTb HEroployne BewecTsa.

» Ecnu Bce e NCnonb3yloTcA roploume YncTA-
we, Ae3HGMUMpYIOLME CPeACTBa U pac-
TBOpUTENnn: Y6eaAnTbCA, YTO 3TU BeLecTBa
YyNeTyunnucb A0 NpUMeHeHNA BbICOKOYa-
CTOTHOTO XMPYPruyYeckoro ycTpomncraa.

» Y6eaunTbCA, UTO NOA NALMEHTOM WU B NONO-
CTAX ero Tena (Hanpvmep, BO Bnaranuiye) He
cobupaloTca ropioune xugkoctu. Nepep
npumeHeHnem BY-reHepaTopa BbiTepeTb
Bce O6HapY»KeHHbIe XUAKOCTU.

»> Y6eanTbCA, YTO OTCYTCTBYIOT Kakme-nu6o
SHAOreHHble rasbl, KOTOpble MOryT Bocna-
MeHUTbCA.

» Y6enutbcs, UTO MaTepuabl, NPONUTaHHbIe
Knucnopogom (Hanpumep, BaTa, Mapns), yaa-
neHbl n3 o6nactu gevicteua BY n He moryT
BOCIJIAMEHUTbCA.

OnacHOCTb orpaHnYeHna GYHKLMA ApYyrx
ycTponcrs!

A\

OCTOPOXHO [Mpwm ncnonbsosaHun BY-reneparopa no HasHa-
YEHUIO BO3HMKAIOT 3/IeKTPOMarHUTHble

nomexu.

» Y6eautbcs, uto B6nu3n BY-reHepaTopa Het
3/1eKTPOHHbIX YCTPOICTB, PpaboTa KOTOpPbIX
MOXKeT 6bITb HapyLleHa B pe3y/ibTaTe BO3-
AefCTBMA 3/1IeKTPOMArHUTHbIX NMoMeX.

Mpu pa6oTte BY-annapata moryT o6pa3oBbi-
BaTbCA Nap Win AbiM, KOTOpPbie 3aTPYAHAIOT
0630pHOCTb OnepaLyoHHOro nons!

A\

OCTOPOXXHO
» lMpu Heo6X0AMMOCTY NCNONb30BaTh YCTPOIi-
CTBO AN BbITAXKKU AbIMa.

» Y6enuTbcs, uTo annapart He BCTYMNAET B NPSAMOW KOHTAKT C NauyeH-
TOM U HE MOMNAAAET B CTEPUSIbHYIO 30HY.

» Y6enuTbCs, UTO NONb30BaTe b HE HAXOAUTCA B NPAMOM KOHTaKTe
O[JHOBPEMEHHO C NauueHToM 1 BY-reHepatopom.



be3sonacHoCTb NauuneHTa

OnacHOCTb ANA XKN3HWN NPU He[OCTaTOUYHON
noAroToBKe nnu HencnpaBHocTy BY-reHepa-

OMACHOCTb Topa!
» Y6enutbcs, uto BY-reHepaTop pa6otaer
ncnpaBHo.

» lMpocneaunTb, YTO6bI B HOXKHYIO NeAanb Unu
PYUHOI1 BbiK/lOMaTesNb He Nonany TOKonpo-
BoAALLME XKNAKOCTU (HanpyMep, KPOBb,
OKOJIOMIOAHbIE BOAbI).

» Y6enuTtbcsa, UTO B Kabene HOXHON neganu
VN PYYHOrO BbIK/IOYaTens OTCYTCTBYeT
KOpPOTKOe 3aMblKaHue.

OnacHOCTb NonyyYeHus NaueHToM oXora B
pesynbTaTe HenpeaBUAEHHOro BKo4YyeHnsa BY-

OMACHOCTb FeHepatopa!
» [Mocne HenpeaBUAEHHOrO BKIOYEHUA Cpa3y
BbIKNounTb BY-reHepaTop c nomouybio
Bbikntouvatens Muranue BblKJ1/BKIJ1.

» Pa6oTaTb C HOXKHOI Nefanbio NN PYYHbIM
BbIK/IlOYaTenemM Bcerpa c 0co60oii 0OCToOpox-
HOCTbIO.

OnacHOCTb NOJNyYeHNA NaLNEHTOM 0XKora B
pesynbTaTe HenpeAyMbILWIEHHOTO yBennye-
OMACHOCTb HMA BbIXoaHOI MowHocTy BY-ToKa npu oTKase
BY-reHepaTtopal!
» Mpun maneiwux Henonapkax NnpekpaTuTb
ncnonb3oBaHMe annapara.

OnacHOCTb NOJIyYeHUs 0XKora naumneH-
ToM/nonb3oBaTesieM B pe3ysibTaTe NoBpexae-
BHUMAHUE HWA ceTeBOro Kabena nam oTcyTCTBMA 3al4nT-
Horo nposopa!
» [poBepuTb ceTeBYI0 NPOBOAKY/COEANHEHNA
3alWMTHOro NpoBoAa.

OnacHOCTb HEPBHO-MbILIEYHOW CTUMYAALNN
npu npumeHeHun BY Toka , B oco6eHHOCTH, B
BHUMAHUE PeXumax, npy KOTOpbIX FreHepnpyeTcs BObTO-
Bas fiyra Mex<ay TKaHblo U aKTUBHbIM 3/1€KTpo-
pom!
» Pa6oTaTb Ha YyBCTBUTENbHbIX CTPYKTypax C
0c06011 0CTOPOXKHOCTbIO.

Bcerpa co6niogatb cnepyowe npaBuna:

» PacnonoXutb naumeHTa Takum ob6pa3oMm, UTOObl OH He Kacasncs

MeTaINYyecKmnx Yacren, KOTOpPbI€ 3a3eMNeHbl N UMEKT 3HAYNTESb-
HY0 €MKOCTb OTHOCUTEJIbHO 3eMNn (Hanpmmep, OI'IepaLl,VIOHHbIVI
cTon, nepmaTeth). I'Ile HeobxopMmocTn PacnonoXnTb Mexay
H/MWN aHTUCTaTUn4YeCKne Caﬂd)eTKI/I.

Y6eamnTbca, 4To NaLneHT He conpukacaeTca C BlaXHbIMU can(beT-
KamMu Unn npocCTbiHKaMu.

3awnTnTb obnact cunbHoOro noToBbIAENEHNA N KaCaHUA pa3nny
HbIX Y4YaCTKOB KOXW TeJla gpyr ¢ Apyrom, ncnonb3ya onAa 3Toro B
KayecTBe NMpoKiafoK aHTUCTaTnveckmne Caﬂd)eTKI/I.

OTBOAWTb MOUY Yepes KaTeTep.

Mpw NnpoBeaeHnn onepauni Ha cepaue 3azemnutb BY-reHepaTop
nocpencTBoM Kabens BblpaBHUBAHUA NMOTEHLUMANOB.

B cnyyae ¢ nauveHTamu, MMELWVMN KapANOCTUMYIATOPbI NN
Zpyrue akTBHbIE MIJaHTaThl, Nepes ncnonb3oBaHnem BY-anna-
paTa NPOKOHCY/bTMPOBATbCA Y COOTBETCTBYIOLLErO Bpaya-crneuu-
anncTa, YToObI NPEfOTBPATUTL HEMOMPABMMOE NOBPEXAEHNE U
c6bou B paboTe KapAMOCTUMYNATOPA UM UMMIaHTaTa.

Mo BO3MOXHOCTM ybGepuTe OT BbICOKOUACTOTHbIX 3SNMEKTPOAOB
nio6ble 3M1eKTPoAbl YCTPONCTB GY3NONOTMUYECKOTO MOHUTOPVIHTA,
He UMEIOLLME 3aLUMNTHBIX PE3UCTOPOB WU BbICOKOYACTOTHBIX feM-
ndepos.

He ucnonb3yite uronbuatble 3NeKTPOAbl A MOHUTOPWHIA BO
BpemsA onepawmu.

MpoBofa KOHTPOJbHbIX YCTPOWCTB PACMONOXKNUTD TaKMM 06pa3om,
yTOGbI OHU He NieXKanu Ha nauneHTe.

I'IpOBona B"‘|-3J’I€KTpO,E|OB caenatb MakCMMallbHO  KOPOTKUMU,
YTOObI OHU He Kacanuncb HY NaLUMEHTa, HX Apyrnx nposBoaos.

I'Ipm HeLO0CTaTOYHON MOLLHOCTU C MOMOLLbIO NPWBbIYHbIX METOAOB
npocnegnTb, yTOoObI:

- pa6qu|e SN1eKTPOAbI ObINN YNCTBIMY,
- LTeKepHble coegunHeHUA — NCNpaBHbIMI.

Hukorpaa He KnacTb aKTUBHbIN 3N1EKTPOA Ha NaLmueHTa Uim pspom C
HUM.

AKT/BHble 2NeKTpodbl, KOTOPble BPEMEHHO He WUCNOJIb3YyKTCA,
KnacTb Tak, YTOObI OHM HE Kacanuncb nauneHTa.

Mpun NpoBegeHUM onepauunii, BO BPeMS KOTOPbIX HEBO3MOXHO
n36exaTb MOCTOSIHHOTO KOHTAKTa 3J/IeKTPOAOB C MaLUeHTOM
(Hanprmep, NPV SHAOCKOMUYECKMX Onepauuax), B clyyae Henpo-
M3BOSIBHOTO BK/IOUEHMA 3NEeKTPOoAa Cpa3y »Ke Bblkniountb BY-
reHepaTop C NoMoLLbto BbikntoyaTens MutaHme BbIKIT/BKIT 12.

He v3Bnekatb ropauyve 3neKTpoAbl M3 Tefla HenocpeacTBEHHO
nocsie pes3aHuna Unu Koarynauymmn.

Bo BpemA paboTbl reHepaTopa He NPUKacaTbCA K dNeKTpohamM Ha
WHCTPYMeHTE (Ha BEPXHEN AN HUXKHEN CTOPOHe), Tak KaK anekK-
TPOZbl MOTYT HAarpeTbCs, UTO MOXKET NPUBECTU K OXKOram Un TpaB-
MaM.
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2. OnwmcaHume npubopa

2.1 KomnnekT nocraBkKu

BbicokouacToTHbIN Xxupyprude-  GN200
CKM annapaTt

WNHCTpyKUmMA Mo NnpyMeHeHnto TA022414

YKa3aHu1A No 31eKTPoOMarHnT- TA022130
HOW COBMECTUMOCTM

2.2 KomnoHeHTbl, Heo6xoaMMbIe AnA SKCnyaTa-
uum npubopa

B CunoBoli Kabenb

B HoxxHasa nepanb (4ONOMHUTENBHO)

B WNHctpymeHT Caiman

2.3 HasHauyeHme

BY-renepatop Lektrafuse GN200 rcnonb3yeTca ans snekTpoKoaryns-
LN 1 pacCeyeHns CoCyoB B OTKPbITOM 1 ManoMHBa3UBHOW XUPYp-
rmn. C MOMOLLbIO MHCTPYMEHTOB MOXHO KOarynmpoBaTb COCYAbl fna-
METPOM A0 7 MM BKJTIOUNTENbHO.

BY-reHepatop Lektrafuse He npegHa3HaueH ana ctepunusaumm/Koa-
rynauum Tpyo.

BY-reHepatop Lektrafuse gonyiieH ana npymeHeHVa Npv onepaumsax
Ha cepgue (tun CF).

BY-renepatop Lektrafuse npepgHasHaueH Ana npyMeHeHWs U XpaHe-
HUA B 3aKPbITbIX MOMELLEHUAX.

2.4 [pwHUWN AencTBuA

BY-reHepaTop Lektrafuse GN200 ynpaBnseTcs MMKpPOMNpPOLECCOPOM
1 NpeobpasyeT ceTeBOE HaMpPsXKeHVE B BbICOKOYACTOTHbIN NepemeH-
HbIVi TOK AnA GMNONAPHON 3NEKTPOKOArysaLmm CoCyoB.

Mpouecc aneKTpoKoarynALMM OCYLLEeCTBAAETCA Yepe3 3aMKHYTbIN
KOHTYpP YMNpaBneHuA. DNeKTPoKoarynauma MOXKeT 3anyckaTbca u
OCTaHaB/MBaTbCA C MOMOLLbIO KHOMKU Ha MHCTPYMEHTE UN HOXKHOM
neganu.

BY-reHepaTop Lektrafuse GN200 nmeet aBa pexrima paboTbl:
B Pexum Standard: npefHacTPOEHHbIN peXxmm paboTbl
B Pexum Plus: pexxum paboTbl ¢ NOBbILIEHHON NOAAYeN SHeprum
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2.5 3ByKOBble CUTHasbl

CoobuieHre o0 CUCTEMHOM
olmnbKe

3 noBTOpALWNXCA CMTrHana: 1 NpoJoMKUTENb-
HbI 3BYKOBOW curHan, 3 Ky, 1 3ByKoBOW cur-
Han, 2 kKly,

Mocne Kaxaow cMcTemMHol OWMOKKM, NPy Pacno3HaHnm
(Fooft,...)

Owwnbka MOBTOPHOIO
3AXMA

CoobuieHue o Hencnpas-
HOCTW CUCTEMDI

CuctemHoe npegynpexae-
HVe

3 NOBTOPAOLWMXCA cMrHana: 1 3ByKOBOW CUr-
Han, 2 Ky,
1 3ByKoBoOW curHan, 3 kly,

3 3BYKOBbIX curHana, 3 Ky

3 3ByKOBbIX curHana, 3 kg

Mocne Kaxxpon owmnobKm NMOBTOPHOIO 3aKMMa, Npn pacrnos-
HaHNn

Mocne Kaxgoro coobLieHns 0 HeMCNPAaBHOCTU, NMPU PACMos3-
HaHun (E001,...)

Mocne Kax[oro npegynpexaeHuvs, Npu o6HapyxeHnn

Myck BY-Toka

2 3BYKOBbIX curHana, 480 'y

Mpw nycke BY-Toka

MNMopaua BY-ToKa akTnBHa

MNMopaua BY-Toka 3aBep-
lweHa

1 3ByKoBoW curHan, 480 'y

B B pexume Standard: MoBTopeHme ¢ yacto-
Ton 1,8 Ty

B B pexume Plus: MoBTOpeHue ¢ yactoTomn
2,8Ty

3 3ByKOBbIX curHana, 540 'y

HenpepbiBHO BO Bpemsa nogaun BY-Toka

Mpu ycnewHom 3aBepLUeHUY NPOLLeCca SEeKTPOKOoArynaumm
(Npy OTCYTCTBUM COOBLUEHNSA O HENCMPABHOCTY UK
OLLNOKMN)

CaMOTECTVIpOBaHVIe BKJIO-
YEeHNA SNEeKTPONNTaHNA

1 3ByKoBOW curHan, 2 Ky,

Mpu caMoTECTUPOBAHNM ANA NPOBEPKM GYHKLMOHANBHOCTA
3BYKOBOIO CMrHasa

2.6 (Dy|-||(|_|v|v| KOHTponA MocTosAHHOE TecTpOBaHMe BO Bpems paboTbl
Bo Bpema sKkcnnyaTaummy BbIMOHAETCA LUMKINYECKOe TeCTMpOBaHme
CamoTecTupoBaHue byHKUMIA M curHanos 6esonacHocTu. MNpy 06HapyXeHUn KpuTuue-

cKkux owmnbok BY-reHepaTop oTkntovaetcs. Ha gucnnee 5 otobparka-
€TCA HOMep COOTBETCTBYOLLEN OWNOKM 1 NoJaeTcs 3BYKOBOW CUTHan
cm. PacnosHaBaHMe 1 yCTpaHeHne HencrnpaBHOCTEN.

Mpwv BKAOYEHNN BbICOKOYACTOTHDBIV annapaT BbIMOMHAET CamoTecTu-
poBaHMe, MPOBEPSAET 3/eMEHTbl YNpaBfeHNsA, 3BYKOBOWN CWrHar,
MUKponpoLeccop 1 paboTy annapaTHoro obecneyeHus. Bo Bpemsa
ZJaHHol da3bl Ha gucnnee 5 nosensetcs coobuyeHne "Performing Self
Test" (MpoBoanTca camoTecTMpoBaHme).

Puc.1
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2.7

M306paxeHrie BbIXOLHOW MOLHOCTV KakK OYHKLMU Harpy304HOro
COMPOTUBEHUS.

Aunarpammbi BbIXOAHOW MOLYHOCTU

Caiman 12

. N
o NG

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

== ektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Puc.2 [uarpamma BbIXOLHOW MOLLHOCTM TPyMMbl MHCTPYMEHTOB
Seal & Cut 12 mm Caiman

Caiman 5

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Rl

== Lektrafuse Caiman 5 Instrument Family

Puc.3 [uarpamma BbIXOLHOW MOLLHOCTM TpynMbl MHCTPYMEHTOB
Seal & Cut 5 mm Caiman
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2.8 MakcnmanbHoe NMKOBOE HanpsKeHne Ha
Bbixoge (Up)
Ykazarue

Cnedyrowue 0aHHble N0380JIAI0M NOIb308AMeEIT0 Onpedesiums, NOOXO-
oum nu BY-2eHepamop GN200 0ns KOHKpemHbix npuHadnexHocmel
(kayecmao uzonayuu).

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA NaLieHTa/nosnb-
30BaTens B pe3ynbTaTe NCNoJsib30BaHUA HeNox-
XOAAWMNX NpUHaANeXHocTel (KauecTBoO N3ons-
yum)!

BHUMAHME

» Y6eaunTbCs, YTO B CONPOBOANTENbHOI JOKY-
MeHTaLu NPUHAANEeKHOCTEN YyKa3aHHOoe
MaKcMMasnbHoe JoNyCcTUMOe HanpsaKeHue
60nblue MaKCMMasibHOrO BbIXOAHOIO NNKO-
BOro Hanps»XeHuA.

MaKcrmanbHoe NMKOBOE HanpsXXeHne Ha Bbixoae (Up): 200 B

3.

KomnaHua Aesculap cHumaet ¢ cebs BCAKYI0 OTBETCTBEHHOCTb, €C/n
He BbIMOJIHAITCA NePEeUNCTIEHHbIE HIXKe NPEeANUCcaHins.

NMoarotoBKa n yctaHOBKa

» [Mpu ycTaHOBKE 1 3KCMyaTaLum U3aenus AOMKHbI COOMoAaTbCs:

- npeanvcaHnA No YCTaHOBKE W SKCMyaTauun, NPUHATbIE B AaH-
HOW KOHKPETHOW CTpaHe,

- MpeanucaHuns no NPOTMBOMOXKAPHOM 6E30MacHOCTY 1 B3PbIBO-
3awure.

YkazaHue

besonacHocme none3osamens u nayueHmMa 3asucum, 8 mom 4ucie,
om ucnpasHocmu cemesol N00BOOKU, 8 YdCMHOCMU, OM ucnpasHo-
CMu CoeOUHeHUSA 3auUmHbIX nposoaoe. HeucnpasHb/e usiu omcymem-
syrouwue CoeOUHeHUS 3aWUmHbIX npoeoaoe 4acmo He cpasy 8viAeliAa-
romca.

» CoelVHUTb YCTPOWCTBO C MOMOLLbIO MPOBOAA BblPaBHVBaHWSA
NMoTeHLManoB, NOAKIIYAEMOrO K pa3beMy Ha ero 3afHei CTEHKe,
C KINeMMOW [ns BblpaBHMBAHUA MOTEHUMANIOB B MOMELLEHUN,
NCMOJb3yeMOM B MEANLIMHCKUX LiensaxX.

YkazaHue

Heobxodumebili 0519 3mo2o Kabesb 8bipd8HUBAHUS NOMEHYUanos
MOXHO 3aka3ams y npouzgooumens: apm. N° GK535 (0nuHa — 4 m) unu
TA008205 (onuHa - 0,8 m).

» [ns obecneyeHns AOCTAaTOUYHOWN BEHTUNALUK N oxnaxaeHus BY-
reHepatopa OCTaBUTb BOKPYr HEro nNpocTpaHCTBO He MeHee 10-
15 cm.



3.1 MepBbi BBOA B 3KCNyaTaumio
Mpu HenpaBNIbHOM 06GCNYXNBaHUN MeAVLIVIH-
CKOI1 3/1IeKTPOCHCTEMbI CyLLeCTBYeT ONacHOCTb
BHUMAHVE TPaBMMpoBaHUA uU/unn owmnb60K B pabote

MeauLMHCKoro nsgenus!

» Co6GniogaTb pyKOBOACTBA MO SKCMyaTauum
BCeX MeANLMHCKUX Npu6opoB.

4, Pa6ortacBY-reHepaTtopom
Lektrafuse GN200

4.1 MoproroBKa

MopacoeanHeHe NpuHagneXHocTel

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U3-3a HegoNyCTh-
Mol KOH$Urypauum npm npumMmeHeHUn Npo4mnx

OMACHOCTb KOMMNOHeHTOB!

» Y6enuTbcA B TOM, UTO ISl BCEX NPUMeHsie-
MbIX KOMMOHEHTOB Knaccudurkayua cooT-
BETCTBYeT KnaccuduKkaumm pabouero sne-
meHTa (Hanpumep, Tun BF nnn Tun CF)
ncnonb3yemoro npubopa.

KombrHaumm nprHaaneXxHocTen, 0 KOTOPbIX He YNIOMUHAETCA B AaH-
HOM PYKOBOACTBE MO 3KCMyaTaLluy, pa3peLlanTca K NpUMeHeHuIo
NUWb B TOM CJlyyae, ey OHW ONpeAesieHHO NpefHa3HayeHbl And
npegnonaraeMoro UCMonb3oBaHuA. He paspeluaioTca Kakue-nn6o
[elCTBYSA, OKa3blBaloLMe HEraTBHOE BIVAHME Ha XapaKTePUCTUKN
MOLLHOCTH, a TaKkxe TpeboBaHMsA No TeXHKe 6e30MacHOCTH.

BmecTte ¢ BY-reHepatopom Lektrafuse GN200 moryT ncrnonb3oBaTbca
Tonbko WMHCTpymeHTbl CAIMAN, cm. [MNpuHagnexxHocTn/3anacHble
yacTu.

MopknioyeHne NUTaHNA

OnacHOCTb AN XKN3HU N3-3a NOPaXKeHUA dNeK-
TpUYeCKNM ToKkom!

OMACHOCTb » YcTpOMCTBO MOKHO NOAKIIOYATb K CeTu

NMNTaHUA TOJIbKO C 3aliTHbIM NPOBOAOM.

» Annapart cneayeT yCTaHABNAMBaTb TaKUM
o6pa3om, UTo6bl ero MoxKHo 6b110 6e3 npo-
6nem BbIK/IIOYaTb C MOMOLLbIO BbIK/llOYaTens
"CeTb BbIKJ1./BKJ1.".

»> Annapart ciepyet ycTaHaB/MBaTb TaKuM
o6pa3om, UTo6bl MOXKHO GbINO Nerko otTae-
NnTb ceTeBOl Kabenb.

CeTeBOe HamnpsiKeHMe [OMMKHO COBMajaTb C MoKasaTenieM, yKasaH-

HbIM Ha pPMeHHOoI Tabnnyke npubopa.

AnnapaT obopynoBaH 6GI0KOM MWTaHWA LWMPOKOrO AManasoHa, B

CBA3M C YEM CETEBOE HaMPsXKeHME MOXKET HaXO4UTbCA B AMAMNa30oHe

oT 100 B o 240 B 6e3 nepeknoyeHna ceTeBOro gmanasoHa.

» YbenuTbca, UTO annapart BbiK/oYeH. [pn Heo6XoANMOCTY BbIKIIO-
unTb C NoMoLblo BbikntovaTena "Cetb BbIKJT./BK/1." 12.

» BcTaBuTb ceTeBOV Kabenb B rHe3fo ceTeBoro nutaHus 13 c obpart-
HOW CTOPOHbI annaparTa.

» BcTaBuTb ceTeBOM LITEKEP B PO3ETKY 1EKTPOCETU NMOMELLEHNA.

BknioueHne annaparta

» Bknouyatb  annapat "CeTb

BbIKJ1./BK/1." 12.

lopuTt curHanbHaa namna "Cetb BKJ/1" 9. AnnmapaT BbinonHAeT
camoTecTupoBaHue, cM. MoCToAHHOE TeCTUpPOBaHVE BO BpPeEMA
paboTbl:

ECnv MHCTPYMEHT He NOACOELVHEH, TO NOC/IE CAaMOTECTPOBaHMSA
Ha gncnnee 5 noasuTca coobuyeHre Attach Instrument (Moaknto-
YnTb UHCTPYMEHT). Ecnn camoTecTpoBaHmue NpongeT HeyaauHo,
Ha aucnnee 5 noABUTCS cooblieHne 06 olnbKe.

Attach Instrument Standar:
Flie

npun nomouwn  BblKlo4YaTenAa

Puc. 4
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MopcoeanHeHMe HOXKHOM Neganu OTcoenuHeHe HOXKHO Neganu

MNopcoennHeHne HoxHol nepanu GN201 ABnAeTCA ONUMOHANbHBIM. » [MoBepHyTb dUKCMpyloLLee KOMbLO MPOTVB YaCOBOW CTPENKU ©

Ha wrekepe HOXHOWM Nejanu 1 rHesge ANA NOAKMOYEHUA HOXKHOM OAHOBPEMEHHO BbIHYTb COEANHNTENbHBIN LUTEKEP
nepanu 3 MMelTCA MapKUPOBOYHble Touku. [Tpu npaBunbHOM nog- Ha gucnnee 5 Ha 3 cekyHabl noaButca coobueHune "Footswitch
KJTIOUEHUN LITEKepa B THE3[0 3TV MAaPKUPOBOYHbIE TOUKM AOMKHbI removed" (HoxHOW nepeknoyaTeNb OTCOEANHEH).

HaxoAuUTbCA ApYr Hag APYroM.

Pnc.7
(T MoacoeanHeHNe MHCTPYMeHTa
A Bmecte c BY-reHepaTopom Lektrafuse GN200 moryT ncnonb3oBaTbca
@- ncknountenbHo ngenua rpynnbsl CAIMAN Seal & Cut.

Ha wrekepe MHCTPYMeHTa HaHeCEHa MAaPKMPOBOYHasA CTPeska, a Ha
rHesge Ans NoAKNoYeHUs 8 — MapKNPOBOYHAsA TouKa. [py npaBunb-
HOM TMOAK/IOUEHNN LUTEKEPA B THE3[0 3TU MapKUPOBKU LOMKHbI
HaxoAWTbCA APYr Hag APYroMm.

Puc.5

» BbIpOBHATD LTEKEP HOXKHOW Meaany U BCTaBUTb €ro B rHe3ao Ana
NOAKMOUEHNA HOXKHOM neaany 3 fo Gpukcauuu.

Mpun ycnewHom NOAKMIOUYEHUV HOXHOWM Nefjanu K annapaTty Ha
aucnnee 5 Ha 3 cekyHAbl nmosButcA coobueHne "Footswitch
attached" (HoxHow nepeksntoyaTenb NOAKIIOYEH).

Puc. 6

YkazaHue

Bo epems nodayu BY-moka He HaXumMame Ha HOXHYKO neddsb Henpe- Puc.8

pbigHo. lModaua BY-moka eknto4demcs u omko4Yaemcs 00HOKpam-
HbIM HaxXxamuem u omnyckaHuem HOXHoU nedanu.
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» BCTaBUTb MHCTPYMEHT B FHE340 ANA NOAKIoYeHus 8.
Bokpyr pa3bema 418 NOLKMOUEHVS UHCTPYMEHTOB 3aropuTCs CUr-
HarbHOe KonbLo 3efieHoro LBeTa 7. Ha gucnnee 5 nossutca coo6-
weHue "Ready to Seal" (ToTOB K NMUrMpPOBaHMIO).

Puc.9

Bbi6op pexxuma pa6oTbl

BY-reHepaTop Lektrafuse nmeet gBa pexuma paboTbl AnA npouecca
Koarynauuu. BbibpaHHbIii paboumin pexxmnm octaeTcst HeN3MeHHbIM A0
oTKnoyeHna BY-reHepatopa. Bo Bpemsa onepauum un3meHeHune
pexuma paboTbl HEBO3MOXHO.

» CmeHa pexrma paboTbl: HaxaTb KHOMKY Bbibopa pexunma paboTbl
(MODE) 2.

B Pexum Standard: npefjHaCTPOEHHbIN pexrm paboTbl
B Pexum Plus: pexkum paboTbl C NOBbILEHHOW NoAayeit SHeprim

YCTaHOBMEHHbIA PEXUM PaboTbl He 3aBUCUT OT MOAKMIOYEHHOTO
MHCTpyMeHTa. CMeHa Unm NOBTOPHOE MOAKMIOUYEHNE MHCTPYMEHTA He
MEHSEeT YCTAaHOBJIEHHOIO peXxrma paboTbl.

AKTVBHBbI pex<rm 0603HavYaeTca Ha AnCriee ciegyowmnm obpasom:
M Pamka

B KUpHbIA WpundT

Puc. 10

Puc. 11

YkazaHue

Mpu nosasneHuu owubku Regrasp (lMoemopHeili 3aXum) akmueHsIl
pexum pabomsl He omobpaxdemca. AKMUBHbIG pexum pabomsl
MOXHO 0mobpasume Haxamuem KHONKU 8bi6opa pexuma pabomel
(MODE) 2.

YkazaHue

Pexum Plus moxHo omaudums om pexuma Standard no 6onee 8bico-
KoU yacmome 38yK08020 cuzHasia 80 8pems nodadu BY-moka.

OTKnoYeHne annapara

» Bbiknoyatb  annapat "CeTb

BbIK/./BK/1." 12.

Bce pyHKUMM annapaTa OTKNIOYAIOTCA OT NEKTPOCeTU.
» OTcoeanHNTb ceTeBol Kabesb.

Annapat NONHOCTbIO OTCOEAMHEH OT CeTU MUTAHNA.

npn nomMmowwy BblKAKOYaTENA

4.2

MpoBepATb, NPaBUIbHO M GYHKLMOHMPYET annapat, nepeq Kaxabim
ncnosnb3oBaHmem:

MpoBepka pYHKLMOHNPOBAHUA

» Y6eauTbCs, YTO MPUHALNEXKHOCTM HE NMEIOT BUAUMbBIX MOBPEXAe-
HUR.

» [logrotoBuTb M yCTaHOBUTb annapat, cm. lNogrotoBka m ycra-
HOBKa.

» [poBepuTb paboTy cnefyoLwmnx SNeMEeHTOB B 3afjlaHHON Nocneao
BaTeNIbHOCTY:

- Bknountb Bbiknouatens lMutanne BbIK//BKIT 12, 3aroputca
curHanbHas namna Nutaxne BKIT 9.

- ABTOMaTUyeckoe camoTeCTUpoOBaHMe nocnie KaXxngoro Bkitve-
HWA: KOpOTKVIVI 3ByKOBOIﬁ CUrHan, BCce 3J1IeMeHTbl MHOANKaUnn
KpaTKOBPEMEHHO 3aroparTca

- Bblbop pexnma paboTbl, CM. Bbibop pexkuma paboTbl
- HoHas nepanb, cm. [NofgcoeanHeHe HOXKHOW Nnepanu
- WHcTpymeHT, cm. MNogcoeanHeHne NHCTpyMeHTa

- BkroueHne ¢ NOMOLLbIO KHOMKM Ha MHCTPYMEHTE U HOXHOM
nepanu

- BbikntounTb Bbikntouvatenbs MNutaHne BbIK/1/BKIT 12.

4.3 Dkcnnyatauus

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA u/vunu c6oeB B

pa6orte!

» Kaxpbli1 pa3s nepeg npviMeHeHem npoBe-
PATb Ha GYHKLUMOHANbHOCTD.

BHUMAHME

Ecnu nspenune npumeHseTcs BHe 30HbI BU3Y-

anbHoro HabnoAeHNA, BO3HNKaeT ONacHOCTb

TpaBMuUpoBaHua!

» [MpumeHeHue nsgenuna paspeLleHo ToNbKO
Mpu YCNOBUM BN3YaNbHOro KOHTpons.

BHUMAHME
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» lMpouecc kKoarynaumm (nogaun BY-Toka) 3anyckaeTcs opHOKpaT-
HbIM Ha)KaTeM KHOMKM Ha MHCTPYMEHTE W HOXKHOM NnefJasniu.

Mocne 3aBepLleHna npouecca snekTpokoarynaununm nofayva BY-
TOKa OCTaHaB/IMBaeTCA aBTOMaTNYeCKWN.

B npouecce Koarynaumm Ha pgucriee 5 noaeuTcA coobuieHne
Sealing in Progress (OcywiecTBnsieTca Koarynauums).

Seadling in Prodress

Puc. 12

BknioueHne/BbIKNIOYEHNE YCTPOLCTBA

» BknouaTb/BbIKNOUATL YCTPOWCTBO MPU MOMOLUM BbIK/HOYaTENs
"CeTb BbIKI./BK/1." 12.

Pa6ounii pexxum

BY-reHepaTop Lektrafuse GN200 aBTOMaTMyecKn pacrnosHaeT nog-
KJIOUYEHHDBIA WMHCTPYMEHT. 3arpy»kaloTca BHYTPEHHME HaCTPOWNKU
ycTponcTBa. [lonb3oBaTtenb MOXeT BblIOpaTb OANH 13 ABYX PEXUMOB
paboTbl.

BknioueHue nofaum BbICOKOI YacTOTbl

» Y6eamTbCs, YTO NaLMEHT NOATOTOB/EH HACTOMbKO, YTOObI MOXHO
6bino 6e3 onaceHnii paboTatb ¢ BY-reHepaTopom.

» Y6eauTbcs, uTo BblIOpaH HYXHbIN PEXrM paboTbl.

» Y6eantbca, uto B cydyae ncnosib3oBaHnA NHCTPYMEHTa U HOXXHOW
negann oHn noacoeanHeHbl NPaBUJIbHO.

» Bknountb BY-reHepaTop C NOMOLLbIO PYYHOTO BbIK/OYATENA UK
HOXXHOW Neganu.

» Bo Bpema nogaum BY-Toka He HaxKmMmaTb Ha py4YHOW BbiKAOYaTeNb
W HOXHY!IO NMefanb HenpepbIBHO.

YkazaHue

Mpoyecc Koazynayuu cocydos 3anyckaemcs u 3deepuwiaemcsi 0OHO-
KDAMHbIM HaXXamuem HOXHOU Nedanu uiu pyyHoz0 8bIKIoYamens Ha
uHcmpymernme. [locsie 3asepuwieHUs Npoyecca Koazynayuu ycmpou-
€meo asmomamuyecku ocmarasnuseaem nodady B4-moka. loemop-
HbIM HaXXamuem Ha KHONKY MOXHO Npepeams npoyecc Kodzysyuu.
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5. YTBepXxaeHHbIN meTop 06paboTKM
5.1 O6uwue yKasaHUA No TeXHNKe 6e3onacHoCTU
YkazaHue

Cobno0ame HayuoHasabHele NPeONUCAHUA, HAUUOHAbHbIE U MeX0y-
HapoOHble HOPMbI U QUPeKmMuBbl, A MAKXe cobcmeeHHble 2uzueHuye-
cKue mpebosaHus K 0bpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cnyqae, eciu nayueHm cmpadaem 6onesHoto Kpoliygensoa-Akoba
(BKA) unu ecmo nodo3peHua Ha bKA, unu npu UHbIX 803MOXHbIX 8aPUAH-
max, Heobxoo0umo cobirodame delicmayrowjue HayuoHAIbHble HOPMA-
mueHble NpedNUCaHuUs o 06pabomke MeOUYUHCKUX u3desud.

YkazaHue

Bblbupaa mexdy MmawuHHoU u py4Hol oyucmkol, Heobxooumo
omoame npednoymeHue MawuHHoOU 06pabomke, mak Kak 8 3mom ciy-
yae pesysibmam oyucmKu J1y4ue U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHame 80 8HUMAHUe mom ¢akm, 4mo ycnewHas obpa-
60mKa 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u30enus mMoxem bbimb obecneyeHa
MoJibko nocie npedsapumersibHO20 ymeepxoeHus npoyecca obpa-
60mku. OmeemcmaeHHOCMb 3d 5MO Hecem noJib308amesib/IUYo, NPo-
godaujee 06pabomky.

[na ymeepxoeHuUs UCNOIb308aIUCL PEKOMEHOOBAHHbIE XUMUYECKUE
mamepuarnei.

YkazaHue

Ecnu okoHYamesnvsHas cmepuiu3ayus He 8binoIHIemMcs, Heo6xo0UMo
ucnosIL308aMb NPOMUBOBUPYCHOE Oe3UHpUYUpyoWee cpedcmao.

YkazaHue

AKMYyanbHyo UHGOPMayuio o No020mMoeKe U CoOeMecmumocmu mame-
puasnos cM. makxe 8 3KcmpaHeme Aesculap no adpecy
https://extranet.bbraun.com

YmeepxdeHHbili Memod naposoli cmepusiu3ayuu NPUMeHSICA 8 cme-
PUsIbHBIX KOHMeliHepax cucmemel Aesculap.

5.2

3acoxwve vny Npununwre nocae onepauun 3arpssHeHUs MoryT
3aTPYAHUTb OUNCTKY UK cienatb ee HeahPpeKTUBHOW 1 BbI3BaTb KOP-
po3uto. B CBA3U C 3TUM HeNb3s NpeBbIWaTb MHTEpBan, PaBHbIA 6
yacam, mexxay nprMeHeHnem 1 06paboTKOoMN, HeNb3A MPUMEHATb GUK-
cupylowme TemnepaTypbl npeaBaputenbHol obpaboTku >45°C un
Henb3s UCMOosNb30BaTh GUKCHpyoLWMe Ae3nHoUUMpyioLiMe cpeacTaa
(Ha ocHOBe aKTMBHbIX BELLECTB: anbaerua, CnmpT).

O6wume yKasaHusa

Mepeno3npoBKa HeNTPanrM3aTopoB UM OBLWMX YNCTALMX CPeacTB
MOXET BbI3BaTb XMMUYECKOE NMOBPEXAEHNE U/unn obecLBeumBaHme
cAenaHHoON Nasepom HafNUCK Ha HepXKaBeloLel cTanu, YTo caenaert
HEBO3MOKHbIM ee NMPOoUTEHME BM3YaNbHO WU MALIMHHbBIM CNIOCOOOM.



Mop BO3AeCTBMEM XTOPa UNW XNOPCOAEePKaLlMx OCTaTKOB, Coaep-
KaLLMXCs, HanprMep, B 3arpA3HeHNAX, OCTaBLVIXCA NOCsie onepauun,
B JleKapCTBax, pacTBoOpax NOBapeHHON CONK, B BOAe, UCMOMb3yeMoi
ONA OUNCTKY, Ae3VHeKUMM U CTepunusauun, Ha HeprKaBetouleit
CTanu MOryT BO3HVKHYTb 04ary Koppo3umm (ToueuHas Kopposus, Kop-
po3uA NoA HanpsXeHreMm), YTo NpuBeAeT K PaspyLIeHWo U3aenus.
[nAa ypaneHna 3TUx 3arpA3HeHUn HeobxoAMMO B OCTaTOUYHON CTe-
MeHV BbIMOJIHUTb MPOMbIBKY MOSIHOCTbIO 0OECCONEHHON BOAOW ”
3aTeM BbICYLUUTb U3fenue.

Mpy HeO6XOAUMOCTN AOCYLIUTD.

Pa3peluaeTca ncnonb3osaTtb B paboyem npoLecce TONbKO Te XUMU-
KaTbl, KOTOpPble MPOBEPEHbI 1 AONYLIEeHbl K NCMNOMb30BaHMIO (Hamp.,
ponycku VAH nnv FDA nn6o mapkuposka CE) n pekoMmeHA0BaHbI Npo-
N3BOAMTENIEM XVIMUKATOB C TOUKM 3PEHUA COBMECTUMOCTU C MaTepu-
anamu. Bce ykasaHuA No NpYMEHEHU0 NPOV3BOAUTENA XMMUKATOB
[OJIXKHbl COBNOAATLCA HEYKOCHNTENTbHO. B MpOoTMBHOM Cnyyae moryT
BO3HUWKHYTb Pa3finyHble npobnembi:

B VI3MeHeHUA BO BHELLUHEM BUAE MaTeEPUAnoB, Hanpumep, obecLise-
UyMBaHWE WAN W3MEHeHWe LBeTa [feTanel, U3roTOBMEHHbIX U3
TUTaHa UK anoMrHKA. Korga pedb naet o6 anioMyMHUK, To BUAK-
Mble V3MEHEHVsi MOBEPXHOCTEN M3 3TOro MaTepurana MoryT nos-
BUTbCA Y>Ke Npu pH-nokasatene >8 ana npumeHsemoro/paboyero
cocTaBa.

B MaTepuran MOXeT OblTb MOBPEXAEH, HaNnpumep, KOppo3sus, Tpe-
LLMHbI, Pa3pblBbl, TPEXAEBPEMEHHDI N3HOC UK HabyxaHue.

» [1nA OUMCTKM He MOMb30BaTbCA META/UIMYECKMU LETKaMU UK
UHBIMX abpasvBHLIMU CPEACTBaMK, MOBPEXAAWMMA MOBep-
XHOCTb, TaK Kak B 3TOM CJlyyae BO3HMKaEeT ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [lononHutenbHO NMoApoOHble yKasaHUsa O TOM, Kak obecneunTb
TMIMEHNYHYI0, HAEXHYI0 U LafALLY0/COXPaHALIOLLYI0 MaTepuanbl
NoBTOPHYt0 06paboTKy cm. www.a-k-i.org pybpuka nybnukaumi,
Rote Broschiire (KpacHaa 6powtopa) — "MpaBunbHbIA yxop 3a
NHCTPYMeHTamMm".

5.3

» [10 BO3MOXHOCTU MOJIHOCTBIO YAANUTb BUAUMbIE MOCeonepaum
OHHble 3arpsA3HeHNsA NPV NOMOLL BNaXKHOW 6E3BOPCOBOW UNCTA-
wen candeTku.

MoproTtoBKa Ha MecTe npumeHeHuna

» TpaHCMOpPTUPOBKA M3Jenua B 3aKPbITOM YTUIM3ALMOHHOM KOH

TelHepe B Npeaenax 6 Y Ans OUNCTKY 1 Ae3nHbeKUmn.

5.4

» OTtcoegnHWTb n3genve ot INHUN NUTaHWUA.

MoproToBKa nepes oUNCTKOM

» Y6paTb NpUHAONEXHOCTN.

5.5 Ouuncrtka/pesnH$eKkuynsa

Cneunduryeckne ykasaHus Nno TexHNKe 6e30nacHOCT BO BpemsA
06paboTKmn

OnacHOCTb yjapa TOKOM 11 BO3HUKHOBEHUA

noxapa!

OMACHOCTb » [lepea npoBeseHNEM OUNCTKMN BbIHYTb LUTE-
Kep ceTeBOro Kabens.

» Henb3a ncnonb3oBaTtb YUCTALME U AE3UH-
duryumpylouve cpencTea, KoTopble MoryT
BOCM/IAMEHNTbCSA WU B3PbIBOONACHbI.

» He ponyckaiTe, uTo6bl B npu6op nonagana
KUAKOCTb.

Mpwn npoBegeHNN MalIMHHON OYNCTKN/AEe3NH-

dexkyMn cyulecTByeT onacHOCTb NOBPeXAeHUsA

unu paspyiueHus npu6opa!

» BbinonHanTe ouncrKy/aesvmHdpekuyumio npm-
60pa TONbKO BPY4HYIO.

» Hukorpa He cTepunnsoBaTb usgenve.

OCTOPOXKHO

MpumeHeHNe HeCOOTBETCTBYIOLLEro YNCTA-
wero/ae3vHuUMpYyloLero cpecTBa MoXeT

OCTOPO)HO NPWBECTM K NOBPEXAeHWIo n3penusa!

» [nA oYNCTKM NOBEPXHOCTel NPUMEHATb
paspelueHHble YncTawme/gesnHeuumnpyio-
Wme CpeacTBa B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLM-
AMW NpousBogUTEN .

Bo3MoKHO noBpeKaeHne nsgenus B pesysb-

TaTe NPMMeHEeHUA HenpaBUbHbIX YACTALUNX 1

Ae3nHbuuMpyoLWmX cpeacTs u/unn BoieacT-

BMe CINLLIKOM BbICOKOII TemnepaTypbi!

» MMpyMeHATb TONbKO CPeACTBa ANA OUNCTKUA N
Ae3nHdeKunn, paspelleHHble NHCTPYKL-
AMMN NpousBoANTENS.

OCTOPOXKHO

» Co6nioaaTb yKa3aHNA MO KOHUEHTpauuuy,
TemnepaType U NpoAOCMHKUTENIbHOCTY 06pa-
60TKI.

YTBepKAEeHHbI MeToA, OUNCTKN 1 Ae3nHpeKkuumn

YTBepKAeHHbIN Ocob6eHHocTn  CcbiiKa

meTop

[esnHbekuma npotn- -
paHvem AA 31eKTpu-
yeckux npnbopos 6e3
cTepunuzaumm

Pazgen [e3unHdpekuus
npoTypaHmem ans
2N1eKTPUYECKNX Nprbdo-
poB 6e3 cTepunmnsauun
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5.6

Le3nHdeKuna npoTupaHnem 4 3eKTpUYecknx npuéopos 6e3 ctepunusayum

MpoTupaHue ae3unH-
$uruumpyrowmm pac-
TBOpOM

Candetkn Meliseptol HBV 50 % nponaH-1-on

Kr: KomHaTtHas Temnepatypa

Qazal

» Ecnn HeobxoAumo, yAanuTb OCTaTKU MPU NMOMOLLM OAHOPA30BOM
aesnHouumpytoLlen canpetku.

» li3genue, KOTOpoe ONTUYECKM BbIMIAGUT YACTbIM, MOSTHOCTBIO MPO-

TepeTb HEUCroNib30BaHHON OAHOPA30BOW Ae3nHGUUMpYIOLLei
candeTkon.

» CobGnioaaTb NpeanucaHHoe BpemMsi BO3AeiCTBrA (He MeHee OAHOM
MUH).

5.7

> Kaxpblii pa3 nocsie NnpoBefeHna OUNCTKM 1 fe3nHdeKLuy npose-
PATb: YACTOTY, GYHKLMOHANbHOCTb 1 HanMyme NoBPeXAeHW.

» [MoBpexAeHHOe 13fenue cpasy }e oTobpaThb 1 yoanuTb.

» Heobxoanmo exerogHo nMpoBoLMTbL MPOBEPKY PaboToCnocobHo-
CTU annapara, cM. TexHnyeckoe obCiyK1BaHue.

KoHTponb, TexHnYecKuii yxoq 1 npoBepkKa

5.8 XpaHeHue n TpaHCNOpPTUPOBKa
MoBpexpaeHue annapaTa Npy HemeANeHHOM
MCMOJIb30BaHMM NOC/E XPaHEHNA/TPaHCNOPTY-
OCTOPO)HO POBKM npu Temnepatype Huxe +10 °C!
» [latb BY-reHepatopy npumepHo 1 yac npu

KOMHaTHOI TemnepaTtype s akKnammaTtu-
3ayun.

» TpaHCnopTUpoBaTh U3Aene TONbKO B OPUrMHanbHOM KOpoobKe.

» CobnioaaThb YCI0BUA XPaHEHNA 1 TPAHCMOPTUPOBKY, CM. YCNOBMA
OKpY»KaloLLen cpefbl.
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6. TexHuuyeckoe ob6cnyKuBaHue

BY-reHepaTtop Lektrafuse GN200 He HyX[aeTca B TeXHWYECKOM
obcnyKrBaHUu.

YkazaHue

Pabomsl no mexHUYeckomMy OBC/YXUBAHUIO OOJIXKHbI 8bINOTHAMbCA
MOJIbKO YNOJTHOMOYEHHbIM nepcoHanom. lpu Heobxodumocmu 0515
2Mo020 NpedocmasnAOMCA CxemMbl 3EKMpUYecKUx coeduHeHul u
UHCMPYKYUsA N0 MexHUYeckoMy OOC/TyXUBAHUI, codepxaujue 8Cto
Heob6x00uMyto 00KyMeHMayuio.

6.1

KoHTponbHble npoBepku 6e30nacHOCTM HeobxoAMMO MPOBOAUTHL
OfVIH pa3 B rof,.

MpoBepsAWUiA 3aHOCUT Pe3ynbTaTbl NPOBEPKUN 1 M3MEPEHHbIE 3Ha-
YeHUA B COOTBETCTBMM C HamneuyaTaHHbIM 0OpasLoOM MpPOTOKosNa
KOHTpoOnA.

KoHTponb 6e3onacHocTu

» Vi3genvie n NpUHaANeXHOCTV AOSIKHbI NPOBEPATb TOMBKO NNLA,
KoTopble NPpoLLIn HeobXxoAnMMoe 0byyeHNe, MeT Heobxo[Mble
3HaHWA UK OMbIT 1 MOTYT [aBaTb PeKOMeHAaLMmn npy nposepe-
HUN MPOBEPKN.

» [py CyLecTBEHHbIX OTKOHEHNAX OT 3HAYeHWI, NPUBELEHHBIX B
npunaraeMomMm MpPOTOKOJIe OKOHYATEIbHOW NMPUEMKN, WU B TOM
cnydae, ecnu 6y,l1yT npeBbllWeHbl YKa3aHHble MaKCMMallbHble 3Ha-
YeHUA: NepecnaTtb YyCTPONCTBO.

[na npoBeAeHWA COOTBETCTBYIOLLErO CEPBUCHOIO OOCNYXMBaHUA

obpallaritecb B npeacraButenbcTBo B.Braun/Aesculap B cTpaHe

npoxmusaHua, cM. CepBrCHOE 06CyXMBaHNe.



SHARING EXPERTISE

B’BRAUN Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN200
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
RESPONSIBLE
SN: INVENTORY NO.: ORGANIZATION:
Measurement
equipment:

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
Verdict
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value et
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 R=0.3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l,..=0,50mA
) according I[EC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l.x=0,10 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. lnax = 0,01 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =0,05mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 hax = 122 mA
2.8 Insulation resistance
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing R.in = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 QO 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:
TEST RESULT
Deficiencies were determined, by which patient, user or other individuals can be endangered No O Yes O
O Repair USROS TPRRRRN Next date of inspection
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the |EC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Puc. 13 TpoTOKON KOHTPOA TEXHMKM 6e30MacHOCTH
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7. PacnosHaBaHue 1 ycTpaHeHUe HencnpaBHOCTeN

7.1 Owwnb6Ka NOBTOPHOIrO 3aXKnma

OwwrbKa NOBTOPHOrO 3aXKMa, T.e€. NOTeHUManbHO HefoCTaToOUYHOe

371eKTPOKOAryMpoBaHme COCy10B, 0TOOpaxaeTcs creayowym obpa-

30M:

B XapaKTepHbIll 3BYKOBOW CUIHaN U OTK/OYeHre pabouero 3ByKo
BOro curHana BY, kpome Toro, otknoueHne BY-toka

B BknouyeHve Xentonm namnbl owwnbky Regrasp (MoBTOpHbIN
3aXK1M) 4 Ha nepefHeln cTopoHe BY-reHepartopa

B lpepynpepuTtenbHoe cooblieHre Ha aucnnee 5 Ha nepepHei
naHenu BY-reHepaTopa

REGRASP INDICATOR - OPEN MposepuTb KoarynAumo cocyfos. KoHTakTHble noBep-  OUMCTUTb KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTY
Visually check seal - Manually cut XHOCTU 33XKMMa 3aKPbITbl BbICOXLUMMU OCTaTKaMyi TKa-  CTEPUSIbHOW BOAOW 1 ry6Koii
- Clean jaws Hel 1y 61UONOrMYECKUMI XKULKOCTAMU 3axBaTuTb 6osee NNOTHbBIN MYYOK TKaHM
OR -unm -
Regrasp thicker tissue 3axBay€eHHbIN MYYOK TKaHU CIIMLIKOM TOHKUIA
REGRASP INDICATOR - SHORT B 6paHLuax Mexay 3NeKTPoAaMmn HaXOAUTCA MeTa OTKpbITb 1 NPOBEPUTL GpaHLLK
Visually check seal - Manually cut (Hanpumep, KAWMCbI) AN MHOW UHOPOAHLIN MaTepuan  Yaanutb 1060l MHOPOAHbIN MaTepuan
Check for metal or occlusion in jaw YnanuTb N3NNLLHIOW XNOKOCTb 13 one-
Remove excess fluids pauroHHoro nona
REGRASP INDICATOR - TIME BY-reHepaTop AOCTUI MaKCMManbHOro BpemeHu Koary- [poBepuTb KauecTBo Koarynauum
Visually check seal - Reseal as needed  nsauuwm, nonHasa Koarynaumsa He HabnogaeTtcs
Seal cycle interrupted -unm -
Seal endpoint not reached Monb3oBatenb npekpaTun nogavy BY-toka Bo Bpems
Koarynauum
MopAgoK AencTBUA NPV NOABIEHMM OLIMOKN MOBTOPHOIO 3axBaTa: » 3anyCcTuTb JONONMHUTENbHbIA BY-LuKn.
» He paccekatb cocyp. » Ecnu B pe3ynbtaTe gononHutenbHoro BY-umkna koarynnposaHue
» OTKpb|Tb NHCTPYMEHT. npouwsio HoOpMaJibHO, TO MOXXHO pacceyb COoCyAd, OTKPbITb 1 yaa-

» [1poBepuTb KOarynvMpoBaHHbI COCYA. INTb UHCTPYMEHT.

MM NPaBUALHOM remocTaze: » Eciv owmbKa NOBTOPHOMO 3axBaTa NOsBUTCA MOBTOPHO, HE pacce-

KaTb COCY[l, OTKPbITb UHCTPYMEHT 11 pacceyb KoarynmpoBaHHbI
COCY/l BPYUHYIO C MOMOLLbIO XVUPYPrYeCKUX HOXHULL Mpn 3Tom
Mpn HeNpasMbHOM remocTase: 06paTVTb BHIMaHME Ha MPaBUNbHbIN remMmocTas.

» HanouTb MHCTPYMEHT NOBTOPHO Ha COCYA 1 3adUKCMPOBaTh.

» Pacceub cocyn BpyUHYO C MOMOLLbIO XMPYPIrUYeCKUX HOXHULL

Ykazarue

Ouwiubka Regrasp (lMosmopHbili 3aXKum) He OO/IKHA NOOMBEPKOAMBbCA.
Mpu Haxamuu Ha py4HOU 8bIK/IIOYAMEb UU HOXHYIO Neddslb cpasy
3anyckaemcs Ho8bIl npoyecc Koazyaayuu.

Ykazarue
lpu noseneHuu owubku Regrasp (loemopHbIl 3axum) akmuegHbil
pexum pabomel He omobpaxaemca. AKmugHeIl pexum pabomel
MOXHO 0mMobpasume Haxamuem KHONKU 8blbopa pexuma pabomel
(MODE) 2.
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7.2 [peaynpexpeHus

MpeanynpexaeHrie oTobpaxkaeTcs clefyowyM 06pa3om:
B OAMHOYHBIN 3BYKOBOW CUrHan (OTINYAIOLWMIACA OT CUrHana Hew-
CMPaBHOCTU, OWIMOKM U HopManbHoM BY-paboTbi)

B [MpenynpepnTenbHoe coobuieHre Ha aucnnee 5 Ha nepepHen
naHenu BY-reHepaTopa

Generator Cooling Meperpes reHepaTopa MpoBepuUTb NOTOK BO3AYyXa BOKPYT reHepaTopa
Please Wait

Generator Too Cold Heobxofnmo cnepBa nporpeTb reHepaTop He oTkntouaTb reHepaTop BO Bpems Nporpesa
Please Wait

7.3 Coo6LeHNA 0 HeNCNPaBHOCTAX

HeucnpaBHocTb oTO6paxkaeTcsa cnegyowum obpasom:

B YHuKanbHaA 3BYyKOBas MOCNefoBaTeSIbHOCTb (OTNMYAKOLWAACA OT
cUrHasna oWwnbKM nnm HopmanbHo BY-paboTbi)

B CoobLyeHne 0 HEMCMPABHOCTU Ha Aucrnnee 5 Ha nepefHen CTo-
poHe BY-reHepaTtopa

E001 ERROR E001 KHonka BkntoueHne BY Ha nHcTpy- OTtnyctuTb KHOMKyY BKntoueHne BY Ha
Instrument HF activation Button Error  meHTe Ha)aTa, KOraa MHCTPYMeHT VNHCTPYMeHTe
(OwrbKa KHOMKN UHCTPYMEHTa AiNA  nofcoefuHaeTca K BY-reHepatopy OTCcoeauHNTb UHCTPYMEHT 1 Mofcoean-
BK/OYeHus BY) HUTb MOBTOPHO

Release Instrument RF-ON Button
Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 BY-reHepatop He MOXeT HanTu OTcoeanHNTDL MHCTPYMEHT 1 NoAcoeam-
Instrument Error WNHCTPYMEHT HUTb NMOBTOPHO
Remove and reattach OR (OTcoegn- - wnu - -nn -
HUTb 1 CHOBA NOACOEANHUTD) WNHCTpYMEHT HemcnpaseH v JOmKeH 3aMeHUTb NHCTPYMEHT
Remove and replace instrument 6bITb 3aMeHeH

E003 ERROR E003 HoXHas nepanb HaXaTa, Koraa oHa OTnycTUTb HOXKHYIO Nefanb
Footswitch Error nogcoeaunHaetca K BY-renepatopy OTcoeanHUTD HOXHYIO NeAasnb U NoACoean-
Release footswitch HUTb NMOBTOPHO

Remove and reattach footswitch
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7.4 CoobLieHnsa 06 owmnbKax

Owrbka oTobpaxaeTca cnegyoLwmm obpasom:

B YHuKanbHaa 3BYKOBas MOC/efoBaTeNbHOCTb (MpepbiBaeT npu
Heob6XxoAMMOCTY 3BYKOBOW CUrHan nogaum BY-toka)

B BkJoyeHve KpacHOW namrbl oWNOKN 6 Ha nepeaHelt ctopoHe BY-
reHepartopa

B CoobuleHrie 06 ownbke Ha gucnnee 5 Ha nepepaHeit ctopoHe BY-
reHepartopa

YkasaHue

Ecnu owubka nossumcs 80 8pema nodaqu BY-moka, 803MoxHo, koazy-
n1ayus cocyoos bydem HenosHol unu HedocmamoyHou.

Ymobwl 0becnedums 00CMAamMoYHeIl 2eMocmas, c1edos8ame NOPAOKY
delicmeauli npu oWUBKAX NOBMOPHO20 3axXuma, cM. Owubka nosmop-
HO20 3aXUMa.

YkazaHue
Ecnu owubka He uc4esia nocsie 08yKPAMHO20 8bIK/IKOYEHUSA U N08MOop-

HO20 8K/oYeHUs, o6pamumecb 8 HAUUOHASIbHOE npedcmdsumertb-
cmeo B. Braun/Aesculap, cm. CepsucHoe obcyxusaHue.

FOO1 Owwbka MO Ha BY-reHepaTope Otkntountb BY-reHepatop, nogoxagatb 5 ¢, BKIOYNTD
BY-reHepatop

F002 OwwnbKa po3mnposaHua BY-reHepatopa OTkntounTb BY-reHepatop, nogoxaath 5 ¢, BKNOUNTb
BY-reHepatop

FO03 OwwbKa annapaTHoro obecneyeHns OTkntounTb BY-reHepaTtop, Nogoxaath 5 ¢, BKNUNTb
BY-reHepatop

F004 BHyTpeHHAA ownbKa cBA3n BY-reHepaTopa Otknountb BY-reHepatop, nogoxaatb 5 ¢, BKNOUUTb
BY-reHepatop

FOO05 MNeperpes BY-reHepaTtopa OTkntounTtb BY-reHepatop v gatb eMy oCTbiTb
MpoBeprTb NOTOK BO3AYyXa BOKPYF reHepaTopa

FO06 Owwbka KHonku Bbibopa pexknma paboTtbl (MODE) 2 (3apeiicT-  OTtkntountb BY-reHepaTop, nogoxaaTb 5 ¢, otnyctth
BYeTCA NpW BKIIOYEHNN) KHOTMKY Bblbopa pexurma paboTbl (MODE) 2, BKNounTb
BY-reHepatop

FO07 Owwbka npw nogave BY-sHeprum Otkntountb BY-reHepatop, nogoxagatb 5 ¢, BKNUATb
BY-reHepatop

FO08 Owwnbka: BY 3a npenenamm 3HaueHU KannbpoBKu OTkntounTb BY-reHepatop, nogoxaats 5 ¢, BKNOUNTb
BY-reHepatop

F009 OwwnbKa: BHYyTpeHHAA nogaya nuTaHuA Otkmountb BY-renepatop, nofoxaatb 5 ¢, BKNOUMTb
BY-reHepatop
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7.5 YcrpaHeHue npo6nem

BY-reHepatop He BKoyaeTca Y6eaunTbcs, UTo CeTeBOM Kabesib MPaBWIIbHO BCTABEH B pa3beM nutaHus 13 BY-reHe-
paTopa.
Y6eanTbcsa, UTo ceTeBOl Kabenb NOAKMOYEH K paboTaloLemMy NCTOUHMKY NMATAHNA.
Y6eauntbca, uto Bbikntoyatesb Mutanre BbIK/1/BK/1 12 BY-reHepaTopa HaxoanTcs B
nonoxeHuu Mutaxne BKJL.
MpoBeputb NpefoxpaHnTesNb B 6510Ke NpefoXpaHnUTeneli U Nnpy HeobXxoAMMOCTY 3ame-
HWUTb, CM. 3aMeHa NpefoxpaHuTenei.
Ecnu olwmnbKa He ycTpaHeHa, 3aMEHUTb CETEBOW Kabernb.

TOK BK/IOUEH, HO MHAMKATOPbI He 3aropaiotca, 1 OTKnounTb BY-reHepaTop, nofoxaath 5 ¢, BKNounTb BY-reHepatop cHoBa.
CaMoTeCTMPOBaHVE He NPOBOAUTCA Ecnn olwmbKa He ycTpaHeHa, 06paTuTbCA B NpeacTaBuTenbcTBo B. Braun/Aesculap, cm.
CepBucHoe 06CyxmBaHue.

CamoTecTpoBaHme NPOLLIO HeyaauyHo OtkntounTtb BY-reHepatop, nogoxpaatb 5 ¢, Bknountb BY-reHepaTtop cHoBa.
Ecnu ownbKa He ycTpaHeHa, o6paTnTbca B npefcTaButenbcTeo B. Braun/Aesculap, cv.
CepBuicHOe 06cnyKmBaHMe.

BY-reHepaTop aKkTMBeH (ropuT curHanbHaa namna  Y6eanTbcA, YTO HOXKHaA nepanb (ecnm NCNonb3yeTca) NoACoeMHEHa NPaBUbHO.
MutaHne BK/1 9), npuHagneXxHOCTV nogkoueHbl,  Y6eanTbca, uTo MHCTpyMeHT Caiman Seal & Cut nogcoefnHeH npaBunbHO (roput 3ene-
Ho BY-ToK He nogaetcs Hoe KosnbLo 1).

[na BknoyeHna nogaum BY-Toka HaxkaTb KHOMKY Ha MHCTPYMEHTE U HOXKHYIO

nepanb.

Ecnun ownbKa He ycTpaHeHa, 3aMmeHNTb MHCTpyMeHT Caiman.

7.6 YcTpaHeHMe HeMCNpaBHOCTE NoNb3oBaTenem » CHOBa ycTaHOBUTb AepaTenb npefoxpaHutenen 11.

> I'Ipm olwmnbKax n HeNCNnpaBHOCTAX C/ieA0BaTb YKa3aHUAM B none > 3aKprTb KPbILLKY.

VHAVKALUU N NOMETUTb KOA OLLINOKN.
» Ecnm ownbka He yCTpaHeHa nocne BbiNOJIHEHUA yKasaHvuh B none

VNHAVMKaLuy, 06paTUTbCA B NpeacTaBuTeNbCTBO B. Braun/Aesculap,
cm. CepBricHOe 06CyKUBaHMe.

7.7 3ameHa npepoxpaHuTenemn

Puc. 14

OnacHOCTb ANA XKNU3HW N3-3a NOPaXKeHUA NeK- y
TpnYecKum Tokom! Kasarue

Ecnu npedoxpaHumesnu 4acmo nepezoparom, usoesiue HeucnpagHo u

OMACHOCTb » Mepep 3ameHoli NnpefoxXpaHUTeneil oTcoe-
€20 HYXHO peMOHMuposams, cM. Cep8ucHoe 00C/yXusaHue.

AVHUTb Npu6op ot ceTn!

HopmaTtuHbIi Habop npepoxpaHuteneir: 2 wrt. Aesculap apt. N
TA021404:

MnaBKui anemeHT TUna G, MHepTHbIN (T) 8 A, KOMMYyTaLMOHHAA CMo-
cobHocTb H (1500 A)

» OTKpbITb QUKCaTOp Ha Aepxatene npepoxpaHuteneit 11 npm
MOMOLLM MAfIEHbKOWM OTBEPTKM 1 OTKPbITb KPbILLKY.

» [le6noKnpoBaTb AepkaTenb npegoxpaHutenen 11 npy nomoLym
MafieHbKOW OTBEPTKMU 1 BbITAHYTb €rO.

» 3ameHuUTb 06e NNaBKNX BCTaBKM

177



Aesculap®

BY-reHepartop Lektrafuse GN200

8. CepBucHoe o6cnyxuBaHue

A

OMACHOCTb

OnacHOCTb ANA XKN3HW NaLieHTa N Nob30Ba-
TensA Npu oTkase u/unm HapyweHnn mep
3awmThbi!

» Bo Bpemsa ncnonbsoBaHuA uspaenua gnsa
o6cnefoBaHA NaLMeHTa HU B KoeM clyvyae
He NpoBOANTb PaboT Mo cepBUCHOMY NN
TeXHNYeCcKoMy 06cnyKUBaHUIo.

» Henb3A nsmeHATb nsgennue.

» [InAa npoBefeHnA paboT Mo CEpBMCHOMY OOCYKMBAHMIO 1 TEXHW-
yeckomy  yxofy  obpaiwjantecb B MpeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHusa.

MopandrKaumm meamnKko-TexHnYeckoro 060pyaoBaHNA MOTYT NPYBO-
AUTb K NoTepe npasa Ha rapaHTUiiHOe 0BCYXKIBaHNE, a TakxKe K npe-
KpaLLeHuIo 1efiCTBMA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K IKCMTyaTaLum.

Appeca cepBUCHbIX LIEeHTPOB

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca Apyryx cepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllLeyKa3aH-
HoMmy agpecy.

9. TlMpuHapgnexHocTu/3anacHble YacTn
TA021404 MpepnoxpaHutens
- l'pynna nncrpymentos Caiman 5
- Ipynna nHctpymentos Caiman 12
GN201 HoXHasa nepanb
YkasaHue

MoOpobHyto UHGOPMAyU O NPUHAONEXHOCMAX, KOMNOHEHMAax u
3andacHbIX 4acmax MoxHo Halimu 8 npocnekme Aesculap C-304-81 u
C-902-02.
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10. TexHMUecKne XapaKTepucTuku

Knaccndukauyma B cootBeTcTBUM € AnpeKTuBoin 93/42/EWG

GN200

BblcokouacToTHbIN xnpypruyecknin annapat b

Jvana3oH napameTpos
CeTeBOro HanpsKeHuUs
(noTpebneHne ToKa)

100 B~-240 B~ (6,7 A-2,8 A)

YactoTta

Knacc 3awuTbl (cornacHo
IEC/DIN EN 60601-1)

dneKTpuyeckas Lenb
HOXXHOW nefanu

50-60 'y
I

3awunTa oT BO3ropaHusa B COOTBETCTBMM
cIEC/DIN EN 60601, sonyck K MCnosnb30-
BaHWIO B "MeauULMNHCKON 30He"

BbixogHas MoLHOCTb

MNpepoxpaHutens
BpemaTokoBanA xapakTe-
pucTmKa
KommyTaumoHHas cno-
CobHOCTb

KoHcTpyKuma

2x 150 Bt npn 50 Om

T8 Au/250B
T (MHEpTHBbIN)
H (1500 A)

5 MM x 20 MM

Pabouyas uactoTa BY-
TOKa

Pabounin pexum

Bec

460 KI'y = 1 %, KBa3MCMHYCOBas XapaK-
TepucTnKa

Int10c/30c
8,1 kr

Pasmepsi ([ x LU x B)

400 mm x 355 mm x 100 mm

Twun KOMMOHeHTa corna-
cHo IEC/DIN EN 60601-1

MponomkuntenbHOCTb
BOCCTaHOB/EHUS 3aLLu-
LeHHOro oT fednbpun-
nAUUK BbiIxoaa

CF

0c

CISPR11

Knacc A

DneKTPOMarHNTHas COB-
MeCTUMOCTb

CootBeTtcTBUE HOpMam

IEC/DIN EN 60601-1-2

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




10.1 YcnoBusA oKpyxKatloLiei cpeabl

Temnepatypa

OTHOCUTENb-
HaA BNax-
HOCTb BO3AyXxa

ATMOCdepHoe
LaBneHne

40 °C 50 °C
10°C /ﬂ/ -10°C /ﬂ/
90 % 90%
15 % 10%

6e3 KoHaeHcauumn 6e3 KoHaeHcauun

i—1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

1 060 hPa

YkazaHue

AmmoceepHomy 0aesneHuto 700 e[la coomsemcmayem MAakcuMasabHas

gbicoma skcnsyamayuu 3 000 m.

YkazaHue

Mocne mpaHcnopmuposKu Uu XpaHeHUs npu memnepamype eHe oud-
nasoHa paboyeli memnepamypel neped UCNoIb308aHUeM 00XK0aMbCA
docmuxeHus BY-eeHepamopom KoMHamHol memMnepamypbl 8 meye-

Hue 00HO020 Yaca.

11. YTununsaumsa

YkazaHue

Meped ymunuzayuel uzdesnus Nosb308amesib CHa4asad 00/xeH NPous-
secmu e2o0 06pabomky, cm. YmeepxoeHHbil Memoo 06pabomku.

Hanpasnas nsgenune, ero KOMMOHEHTbI N X YNAKOBKY
Ha yTUAM3aumMio NIn BTOPUYHYIO NepepaboTky, 06A3a-
TesnbHO cobntofariTe HaLOHanbHble 3akoHoAaTesb-
Hble HopMbl!

MacnopT yTunn3saumum MoxHo 3arpy3uTb n3 Extranet B
I Buge PDF-goKymeHTa Nog COOTBETCTBYIOLM HOME-
pom apTukyna. (MacnopT yTunmnsaumm - STo UHCTPYK-
LA Mo AEMOHTaXy U3AeNna, coaepalian nHdopma-
LMo O TOM, KaK MPaBWIIbHO BbIMOTHUTL YTUM3aLMI0
BPEAHbIX 417 OKpY»KatoLLel cpefibl KOMMNOHEHTOB.)
M3penve, KoTopoe MapK1MpoBaHO AaHHbIM CIMBOJIOM,
Heob6XxoAMMO HanpaBATb B 0COOble MYHKTbI cbopa
3NEeKTPNYECKOrO 1 3N1eKTPOHHOro obopyaoBaHuA. Ha
Tepputopun EBponerickoro Cotosa ytunusaums npo-
BoAuTCA 6ecnnaTtHO GUPMON-N3roTOBUTENEM.

» Ecnm y Bac BO3HMKHYT BOMPOCHI KacaTenbHO YTUAM3aUuuu npu
60pa, obpallanTech, NOXanyncra, B NPeAcTaBUTENbCTBO KOMMa-
Hun B.Braun/Aesculap B cTpaHe npoxmBaHus, cm. CepBrcHoe
obcnynBaHume.
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Kontrolka VVF ZAP. (kruh okolo)
Tla¢itko volby rezimu provozu (MODE) (Mitte)
Pfipojovaci zdifka (nozni ovladac)
Kontrolka Regrasp

Displej

Kontrolka chyby

Signaliza¢ni kruh nastroje
Pfipojovaci zdifka (nastroj)
Kontrolka Sit ZAP

PFipoj (potencialové vyrovnani)
Drzak pojistek (se 2 pojistkami)
Sitovy spina¢ VYP.[ZAP.

Sitova vstupni zasuvka

Typovy Stitek

Vétraci drazky

Symboly na produktu a na baleni

M

Pozor

Respektujte dllezité bezpecnostni Udaje, jako jsou
varovna upozornéni a bezpeénostni opatreni, uvedena
v navodu k pouziti.

Postupujte podle navodu k pouziti

®
B

AV

Oznaceni elektrickych a elektronickych pfistroju ve
smyslu smérnice 2002/96/ES (OEEZ), viz Likvidace

Nozni ovladac

Regrasp

UZivatelsky dil typu CF chranény proti defibrilaci

Vyrovnani napéti

Pojistky

Neionizujici zareni

Stridavy proud

Oznaceni Sarze

Vyrobni ¢islo

Objednaci ¢islo

Datum vyroby
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1. Bezpecna manipulace

Upozornéni

Tento ndvod k pouziti popisuje konstrukci, fungovdni a ovlidddni generdtoru
Lektrafuse GN200 a neslouzi jako uvod do vysokofrekvenéni chirurgie pro
zacdtecniky.

>

>
>

Nebezpedi urazu pro pacienta v dusledku nesprav-
ného pouziti!

A\

NEBEZPECI  » Vyrobek a pFislusenstvi mohou pouZivat
vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, odbor-

nymi znalostmi a zkusenostmi.

Nebezpeci zranéni a materialnich skod pfi pouzivani

vyrobku v rozporu s ucelem pouziti!

» Pouzivejte vyrobek pouze k danému tcelu pou-
ziti.

VAROVANI

VAN

VAROVANI

Nebezpedi urazu a materialnich $kod v dusledku

neodborného zachazeni s vyrobkem!

VF generator Lektrafuse s pFisluSenstvim tvofi sys-

tém.

» DodrZujte navod k pouziti pFislusenstvi VF gene-
ratoru Lektrafuse.

» Dodrzujte navody k pouziti vSech pouzitych
vyrobku.

Vseobecna rizika chirurgického vykonu nejsou v tomto navodu k pouziti
popsana.

Operatér odpovida za radné provedeni operaéniho vykonu.

Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operacni tech-
niky.

Vlyrobek prepravujte pouze v originalni krabici.

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

.Respektujte upozornéni k elektromagnetické kompatibilité (EMK)", viz
TA022130.

VF generator Lektrafuse GN200 spliuje pozadavky dle CISPR 11 tfida A.

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohroZen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynl uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

- Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

- 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 Bezpeéna manipulace podle ustanoveni IEC/VDE

Operacni pole

A

NEBEZPECI

A\

VAROVANI

A\

POZOR

A\

POZOR

» Zajistéte, aby se pfistroj nedostal do pfimého styku s pacientem, resp.

Nebezpedi ohroZeni Zivota v dusledku zasahu elek-
trickym proudem!

» Produkt neotvirejte.
» Produkt pripojujte pouze k napajeci siti
s ochrannym vodicem.

Nebezpeéi urazu v dusledku vzniceni nebo exploze
hoflavych plyna! Pfi pouziti VF generatoru podle
urceni mohou vznikat jiskry.

» Nepouzivejte v oblasti s nebezpecim exploze.

» Pri operacich v oblasti hlavy a hrudniku nepou-
Zivejte hoflava anestetika a plyny podporujici
hofeni (napf. rajsky plyn, kyslik) nebo zajistéte
odsavani téchto latek.

» K cisténi a desinfekci pouzivejte pokud mozno
nehoflavé latky.

» Pfi pouziti Cisticich a desinfekénich prostfedku a
rozpoustédel: Zajistéte, aby se tyto latky pred
pouzitim VF chirurgie odpafily.

» Zajistéte, aby nedoslo k hromadéni hoflavych
kapalin pod pacientem nebo v télesnych duti-
nach (napf. ve vaging). Pfed nasazenim VF gene-
ratoru vSechny kapaliny setiete.

» 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.

Nebezpeéi poskozeni jinych pristroju!

Pri pouziti VF generatoru podle ur¢eni mohou elek-

tromagneticka rusiva pole.

» Zajistéte, aby v blizkosti VF generatoru nebyly
zadné elektronické pristroje, které by mohly byt
negativné ovlivnény elektromagnetickym rusi-
vym polem.

Nebezpeéi omezeni viditelnosti a/nebo vedlejsich
ucinkt vlivem vyvoje pary/dymu pfi VF chirurgii!
» Pripadné pouZijte odsavani dymu.

aby se nedostal do sterilni oblasti.

» Zajistéte, aby uZivatel nepfisel sou¢asné do pfimého kontaktu s paci-

entem a s VF generatorem.
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Bezpecnost pro pacienta

A\

NEBEZPECI

>

Q(

NEBEZPE

>

Q(

NEBEZPE

>

VAROVANI

>

VAROVANI

Nebezpedi v dusledku nedostateéné pripravy nebo

zavady na VF generatoru!

» Zajistéte, aby VF generator pracoval bezchybné.

» Zajistéte, aby do nozniho nebo rucniho spinace
nevnikly Zadné vodivé tekutiny (napf. krev, plo-
dova voda).

» Zajistéte, aby v kabelu nozniho nebo rucniho
spinace nedoslo ke zkratu.

Nebezpedi popaleni pro pacienta v dusledku neu-

mysiné aktivace VF generatoru!

» VF generator po neumysiné aktivaci ihned
vypnéte sitovym vypinacem.

» Nozni a ruéni spina¢ vidy obsluhujte velmi
pozorné.

Nebezpedi poranéni pro pacienta v dusledku neu-

mysiného zvyseni VF vystupniho vykonu p¥i selhani

VF generatoru!

» Pristroj pFi nejmensich nesrovnalostech pre-
stante pouzivat.

Nebezpedi zranéni pacienta/uZivatele v dusledku

vadného pfivodniho sitového vedeni/neexistujicich

spoju ochranného vodice!

» Zkontrolujte pfivodni sitové vedeni/spoje
ochranného vodice.

Nebezpedi poranéni v dusledku svalové kontrakce,

zpusobené stimulaci nervu a svala!

» Na citlivych strukturach pracujte se zvlastni
pozornosti.



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 kdze na kizi na trupu
chrante vloZenim antistatickych textilii.

» Mo¢ odvadéjte katétrem.

» Pfi operacich na srdce uzemnéte VF generator pres potencialové vyrov-
nani.

» U pacientt s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantaty kon-
zultujte pouZziti VF chirurgie s pfisluSnym odbornym Iékarem, 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
odporli 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 generdtor pfi neu-
mysIné aktivaci elektrody okamzité vypnéte sitovym vypinacem 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 pfistroj GN200
Navod k pouziti TA022414
Upozornéni k elektromagnetické kompatibilité TA022130

2.2

| Sitovy kabel
B Nozni ovlada¢ (volitelng)
B Nastroj Caiman

Komponenty potfebné k provozu

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 vCetné.

VF generator Lektrafuse neni uréen k pouZiti pfi sterilizaci/koagulaci vej-
covod.

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.

Ucel pouziti

2.4

VF generator Lektrafuse GN20O je fizen mikroprocesorem a prevadi sitové
napéti na vysokofrekvenéni stfidavy proud pro bipolarni uzavreni cévy.

Zpusob funkce

Proces uzavirani se provadi pres uzavieny regula¢ni obvod. Uzavirani Ize
spustit nebo zastavit tladitkem na pfistroji nebo noznim ovladacem.

VF generator Lektrafuse GN200 ma dva rezimy provozu:
B ReZim Standard: Pfednastaveny reZim provozu
B ReZim Plus: Rezim provozu se zvysenym vydejem energie
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2.5 Signaliza¢ni tony

Chybové hlaseni systému 3 opakovani: 1 dlouhé pipnuti, 3 kHz, 1 pipnuti

2 kHz

Po kazdé chybé systému, je-li rozpoznana (F001,...)

Chyba REGRASP 3 opakovani: 1 pipnuti, 2 kHz,
1 pipnuti, 3 kHz

Po kazdé chybé Regrasp, je-li rozpoznana

Hlaseni poruchy systému 3 pipnuti, 3 kHz Po kazdém hlaseni poruchy, je-li rozpoznana (E00T1,...)
Varovani systému 3 pipnuti, 3 kHz Po kazdém varovani, je-li rozpoznano

Start vydeje VF 2 pipnuti, 480 Hz PFi spusténi vydeje VF

Vydej VF aktivni 1 pipnuti, 480 Hz Priibézné v pribéhu vydeje VF

B V rezimu Standard: Opakovani s 1,8 Hz
W V rezimu Plus: Opakovani s 2,8 Hz

Konec vydeje VF 3 pipnuti, 530 Hz

PFi Uspésném ukondeni procesu uzavieni (zadné hlaseni poruchy
nebo chyba)

Samotestovani inicializace 1 pipnuti, 2 kHz

PFi samotestovani pro pfezkouseni fungovani signaliza¢niho
ténu

2.6  Monitorovaci funkce

Samotestovani

Pfi zapnuti provede pfistroj samotestovani, pfi némz jsou prezkouseny
obsluzné prvky, signalizaéni tén, 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, které jsou vyznamné
z hlediska bezpecnosti. Pfi rozpoznani kritické chyby ukon¢i VF generator
aktivaci VF. Na displeji 5 se zobrazi ¢islo pfislusné chyby a rozezni se sig-
nalizaéni ton, viz ldentifikace a odstranovani chyb.
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2.7

Zobrazeni vystupniho vykonu jako funkce zatéZovaciho odporu

Grafy vystupniho vykonu

Caiman 12
Poul]
160
140
120
100
80
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»
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== ektrafuse Caiman 12 Instrument Family Rl
Obr. 2 Graf vystupniho vykonu fady nastroji Caiman Seal & Cut 12 mm
Caiman 5

140 - 1 1 1 ‘
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== Lektrafuse Caiman 5 Instrument Family

Obr. 3 Graf vystupniho vykonu fady nastroji Caiman Seal & Cut 5 mm

2.8  Maximalni vystupni Spi¢kové napéti (U)
Upozornéni

Ndsledujici udaje umoZriuji uzivateli posoudit, zda je VF generdtor GN200
vhodny pro urcité prislusenstvi (kvalita izolace).

A\

VAROVANI

Nebezpeci poranéni pacienta resp. uzivatele v

dusledku pouziti nedostate¢ného pFislusenstvi

(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, nepfebira Aesculap Zadnou
zodpovédnost.
» Pfiinstalaci a provozu vyrobku dodrzujte:
- narodni instala¢ni a provozni predpisy,
- narodni pfedpisy k ochrané pfed 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 vodic¢em se asto nezjisti okamZité.

» Spojte pfistroj prostrednictvim pfipoje k vyrovnani potenciald, ktery je
umistény na zadni strané pristroje, s vyrovnanim potenciall, 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 generatoru nechejte
okolo VF generatoru volny prostor nejméné 10 az 15 cm.

3.1 Prvni uvedeni do provozu

VAN

VAROVANI

Nebezpedi poranéni a/nebo chybné funkce pro-

duktu v dasledku chybné obsluhy medicinského

elektrického systému!

» Dodrzujte navody k pouZziti vSech medicinskych
pistroju.
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4. Prace s VF generatorem Lektrafuse
GN200

4.1  Priprava

Pfipojeni pFisluSenstvi

A

NEBEZPECI

Nebezpeéi 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. Popfipad€ 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 generator, zobrazi se po samotestovani na
displeji 5 hlaseni "Attach Instrument”. Pokud se samotestovani nezdafi,
zobrazi se na displeji 5 chybové hlaseni.

Nttach Instrument

Obr. 4

Pripojeni nozniho ovladace
PFipoj noZniho ovlada¢e GN201 je volitelny.

Na zastréce noZniho ovladace a na pfipojovaci zdifce nozniho ovladace 3
je tecka jako oznaceni. Aby bylo mozné zastrcku spravné zastréit do
zasuvky, musi byt tyto znacky proti sobég.

Obr. 5



» Zastréku nozniho ovladace vyrovnejte a zasuhite do zaklapnuti do pfi-
pojovaci zditky noZniho ovladace 3.
PFi GspéSném spojeni mezi pfistrojem a noznim ovladacem se na dis-
pleji 5 zobrazi na 3 sekundy hlaseni "Footswitch attached".

Obr. 6

Upozornéni
NoZni ovlada¢ nemd byt pfi vydeji VF stdle stisknuty. Vydej VF se spusti a
ukon¢i jednim stiskem a povolenim noZniho ovladace.

Odstranéni nozniho ovladace

» Otacejte zapadkovy krouzek proti sméru hodinovych rucic¢ek a zaroven
vytahnéte pfipojovaci zastréku ze zasuvky
Na displeji 5 se zobrazi na 3 sekundy hlaSeni "Footswitch removed".

Obr. 7

Pfipojeni nastroje

Pouze nastroje CAIMAN fady Seal & Cut Ize pouZivat ve spojeni s VF gene-
ratorem Lektrafuse GN200.

Na zastrcce nastroje je Sipka a na pfipojovaci zasuvce 8 je tecka jako ozna-
¢eni. Aby bylo mozné zastrcku spravné zastrcit do zasuvky, musi byt tyto
znacky proti sobé.

=

Obr. 8

» Zastrcte nastroj do zasuvky 8.

Rozsviti se zeleny signalizaéni kruh 7 okolo pfipoje nastroje. Na
displeji 5 se zobrazi hlaseni "Ready to Seal".

Obr. 9
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Volba reZimu provozu

VF generator Lektrafuse ma dva reZzimy provozu pro proces uzavirani. Zvo-
leny reZim provozu zlistane zachovan az do vypnuti VF generatoru. Rezim
provozu Ize v priibéhu zakroku zménit.

» Zména rezimu provozu: Stisknéte tlacitko volby rezimu provozu
(MODE) 2.

B ReZim Standard: Pfednastaveny rezim provozu

W ReZim Plus: ReZim provozu se zvySenym vydejem energie

Nastaveny rezim provozu je nezavisly na pfipojeném pfistroji. Vyména
nebo opé&tovné pfipojeni pfistroje nezméni nastaveny rezim provozu.
Aktivni rezim provozu je na displeji ozna¢en nasledovné:

B Ramecek

B Tuéné pismo

Obr. 10

Obr. 11

Upozornéni

Prichybé& Regrasp se aktivni reZim provozu nezobrazi. Aktivni reZim provozu
Ize zobrazit stiskem tlacitka rezimu provozu (MODE) 2.

Upozornéni
Rezim Plus Ize rozlisit od reZimu Standard podle vyssiho kmitoctu pipnuti
pri vydeji VF.
Vyfazeni z provozu
» Vlypnéte pfistroj sitovym vypinactem 12.
V3echny pdly pfistroje budou odpojeny od napajeci sité.
» Vlytahnéte 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 prisluSenstvi nevykazovalo zadné viditeIné poskozeni.
» Pristroj pfipravte a nainstalujte, viz Pfiprava a instalace.
» Fungovani nasledujicich prvkl prezkousejte v uvedeném pofadi:
- Zapnéte sitovy spina¢ 12, kontrolka zapnuti sité 9 sviti
- Automatické samotestovani po kazdém zapnuti: kratky akusticky
signal, vSechny prvky displeje se kratce rozsviti
- Volba rezimu provozu, viz Volba rezimu provozu
- NozZni ovladag, viz Pfipojeni nozniho ovladace
- Nastroj, viz Pfipojeni néstroje
- Aktivace tla¢itkem na pfistroji a noZznim ovladacem
- Vypnéte sitovy spina¢ VYP.[ZAP. 12

4.3 Obsluha
Nebezpeéi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kont-
VAROVANI rolu.
Nebezpedi poranéni pfi pouZiti vyrobku mimo zorné
pole!
VAROVANi > Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontro-
lou.

» Spusténi procesu uzavirani (vydej VF) jednim stiskem tlacitka na pFi-
stroji nebo nozniho ovladace.
Po ukonéeni procesu uzavirani se vydej VF automaticky zastavi.

PFi procesu uzavirani se na displeji 5 zobrazi hlaseni "Sealing in Pro-
gress".

Obr. 12

Vlypnuti/zapnuti pFistroje
» Zapnéte/vypnéte pfistroj sitovym vypinatem 12.

Druh provozu

VF generator Lektrafuse GN200 automaticky rozpozna pfipojeny nastroj.
Budou nactena interni nastaveni pfistroje. UZivatel miZe zvolit mezi
dvéma rezimy provozu.



Aktivace vysoké frekvence

» Zajistéte, aby byl pacient pfipraven tak, aby bylo mozné bez nebezpedi
pracovat na VF generatoru.

» Zajistéte, aby byl zvolen pozadovany rezim provozu.

» Zajistéte, aby byl pfistroj a nozni ovlada¢, pokud se pouziva, spravné
pfipojen.

» Aktivujte VF generator ru¢nim spina¢em nebo noznim ovladacem.

» Rucni spina¢ nebo nozni ovlada¢ nema byt pfi vydeji VF stale stisknuty.

Upozornéni

Proces uzavirdni tkdn€ se zahdji a ukoné&i jednim stiskem noZniho ovladace
nebo ruéniho spinace na pristroji. Po ukonceni procesu uzavirdni pfistroj
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 viastni hygienické pfedpisy pro upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN
nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch upravy vyrobkd aktudiné
platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjSimu vysledku Cisténi
upfednostnit pfed ruénim ¢&isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku
muZe byt zajiSténa pouze po predchozi validaci procesi upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni des-
infekéni prostredek.

Upozornéni

AktudlIni informace k opakovanému pouZiti a materidlové sndsenlivosti viz
téZ extranet Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho
kontejneru Aesculap.

5.2

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho U¢innost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k pred¢isténi >45 °C a nemély pouzivat Zadné fixaéni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostfedkil nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedki mGzZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

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 vyrobkd. K odstranéni je zapo-
tfebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

Vseobecné pokyny

V pripadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkoudené 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 chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opa¢ném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

B Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u
titanu a hliniku. U hliniku mdZe dojit k viditeInym zm&nam na povrchu
jiz pfi hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné
starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoze jinak hrozi nebezpeéi koroze.

» Daldi podrobné informace o hygienicky bezpeéné opétovné upravé
Setrné vici materidlu a zachovavajici hodnoty viz na www.a-k-i.org,
odstavec ,Veroffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena bro-
Zura - Péle o nastroje”.

5.3

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno upIné odstrante vlhkou, 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.
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5.5  Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecénostni pokyny k postupu upravy

>

NEBEZPECI

o o
o o
N N
(=) (=)
=~ =~

POZOR

Nebezpeci zasahu elektrickym proudem a poZzaru!

» Pred cisténim odpojte sitovou zastrcku od sité.

» Nepouzivejte Zadné hoflavé nebo vybusné distici
a dezinfekéni prostiedky.

» Zajistéte, aby do produktu nevnikla Zadna kapa-
lina.

Nebezpedi poskozeni nebo zniceni produktu
v dusledku strojniho ¢isténif/dezinfekce!

» Produkt Cistéte/dezinfikujte pouze ruéné.
» Produkt nikdy nesterilizujte.

Nebezpeéi poskozeni produktu v disledku pouziti

nevhodného é&isticiho/dezinfekéniho prostiedku!

» K ¢isténi ploch pouzivejte povolené Eistici/dez-
infekéni prostfedky podle pokynu vyrobce.

Riziko poskozeni vyrobku v dusledku pouziti

nevhodnych disticich/desinfekénich prostfedk

a/nebo prilis vysokych teplot!

» Cistici a desinfekéni prostiedky pouzivejte podle
pokynu vyrobce.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.

Validovany postup ¢iSténi a desinfekce

Validovany postup Zvlastnosti Reference
Dezinfekce u elektric- - Kapitola Dezinfekce u
kych pfistrojl otiranim elektrickych pristrojl oti-

bez sterilizace

ranim bez sterilizace
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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 pouziti.

» Dodrzujte pfedepsany ¢as pisobeni (minimalné 1 min).

5.7

» V/yrobek po kazdém CiSténi a desinfekci zkontrolujte na: Cistotu, funkci
a pfipadna poskozeni.

Kontrola, udrzba a zkousky

» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jedenkrat za rok nechejte provést technicko bezpeénostni kontrolu, viz
Provozni udrzba.

5.8 Skladovani a pfeprava

A\

POZOR

Nebezpedi poskozeni vyrobku v dusledku pFili§ brz-
kého nasazeni po skladovani/pfepravé pfi teplotach
pod +10 °C!
» VF generator nechejte aklimatizovat cca

1 hodinu pfi pokojové teploté.

» \lyrobek prepravujte pouze v originalni krabici.
» Dodrzujte podminky skladovani a transportu, viz Okolni podminky.

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 bezpe¢nostni kontroly je nutno provadét jedenkrat ro¢né.

Zkousejici dokumentuje vysledky kontroly a naméfené hodnoty podle

vytisténého zkusebniho protokolu.

» \lyrobek a pfisluSenstvi nechdvejte prezkouset pouze od osob, které
maji patfi¢né vzdélani, znalosti a zkuSenosti a nepotrebuji pfi zkousce
instrukce.

Technicko bezpecnostni kontrola

» Pfi vyraznych odchylkach od hodnot pfilozeného protokolu o koneéné
prejimce nebo pfi pfekroceni uvedenych maximalnich hodnot: Zaslete
pfistroj k oprave.

V otazkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spoleénosti

B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.
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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: INVENTORY NO.: ORGANIZATION:
Measurement
equipment:
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
Verd:
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value erdict.
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 R=0.3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l,..=0,50mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l.x=0,10 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =050 mA
24 Patient leakage current N.C. lnax = 0,01 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 hax = 122 mA
2.8 Insulation resistance
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing R.in = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2MQ
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:
TEST RESULT
Deficiencies were determined, by which patient, user or other individuals can be endangered No O Yes O
O Repair USROS TPRRRRN Next date of inspection
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the |EC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Obr. 13 Zkusebni protokol technicko bezpeénostni kontroly
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7. ldentifikace a odstranovani chyb

7.1
Chyba Regrasp, tzn. moZnost nedostate¢ného uzavieni cév, je indikovana
nasledovné:

B Jednoznaény sled tonl a preruseni sledu tont VF provozu, kromé toho
preruseni aktivace VF

B Rozsviceni Zluté chybové kontrolky Regrasp 4 na predni strané VF
generator

W Varovné hlaseni na displeji 5 na predni strané VF generatoru

Chyba Regrasp

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut

- Clean jaws - nebo -

Zkontroluje uzavieni kané. Kontaktni plochy €elisti jsou
pokryty zaschlymi zbytky tkani nebo télesnymi tekutinami

Ocistéte kontaktni plochy sterilni vodou a
houbou
Uchopeni pfimého svazku tkané

OR Uchopeny svazek tkané je pfilis tenky

Regrasp thicker tissue

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

cizi material

Zadné uplné uzavieni
- nebo -

Mezi elektrodami v Celisti je kov (napf. svorky) nebo jiny

VF generator dosahl maximalni ¢as uzavreni a nezjistil

Celisti otevfete a zkontrolujte

Veskery cizi material odstrante

Odstrante prebytecné odsavané tekutiny z
opera¢niho pole

Kontrola kvality uzavreni

uzivatel ukon¢il v pribéhu uzavirani vydej VF

Postup pfi vyskytu chyby Regrasp:

» Neoddélujte cévu.

» Oteviete nastroj.

» Zkontrolujte uzavreni cévy.

PFi spravné hemostaze:

» Oddélte cévu rucné chirurgickymi ndzkami.
Pfi chybné hemostaze:

» Nastroj znovu pfilozte k cévé a zaaretujte.

Upozornéni

Chyba Regrasp nemusi byt potvrzena. Stisknutim ruéniho spinace spinace
nebo nozZniho ovladace se pfimo spusti ndsledujici proces uzavirdni.

Upozornéni

Prichybé Regrasp se aktivni reZim provozu nezobrazi. Aktivni reZim provozu
Ize zobrazit stiskem tlacitka reZimu provozu (MODE) 2.

» Spusténi dalsiho VF cyklu.
» Pokud vede dalsi VF cyklus k normalnimu uzavfeni, Ize cévu oddélit,
nastroj otevfit a odstranit.

» Pokud se znovu vyskytne chyba Regrasp nebo se céva se neoddéli, ote-
viete nastroj a uzavrenou cévu oddélte ruc¢né chirurgickymi ndzkami.
Dbejte pfitom na spravnou hemostazu.
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7.2  Varovani

Varovani se zobrazuje nasledovné:

B Jednotlivy ton (na rozdil od poruchy, chyby nebo normalniho VF pro-
vozu)

W Varovné hlaseni na displeji 5 na pfedni stran€ VF generatoru

Generator Cooling PFiliS vysoka teplota generatoru Zkontrolujte prtok vzduchu generatorem
Please Wait
Generator Too Cold Generator se musi nejprve ohrat Generator v pribéhu zahfivani nevypinejte
Please Wait

7.3  Hlaseni poruch

Porucha se zobrazuje nasledovné:

B Jednoznacny sled tonl (na rozdil od chyby nebo normalniho VF pro-
vozu)

W Varovné hlaseni na displeji 5 na pfedni stran€ VF generatoru

E0O1 ERROR E001 Tla¢itko "Aktivace VF" na pfistroji stisk-  Pustte tlacitko "Aktivace VF" na pfistroji
Chyba tlacitka aktivace VF nuto kdyz je pfistroj pfipojen k VF gene- Nastroj odpojte a znovu pfipojte
Release Instrument RF-ON Button ratoru

Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 VF generator nemUze najit nastroj Nastroj odpojte a znovu pfipojte
Instrument Error - nebo - - nebo -
Odpojte a znovu pfipojte NEBO Nastroj je vadny a je nutno jej vyménit ~ Nastroj vyménte
Remove and replace instrument

E003 ERROR E003 NozZni ovlada¢ stisknuty pfi pfipojeni Povolte stisk nozniho ovladace
Footswitch Error nozniho ovladace na VF generator Nozni ovlada¢ odpojte a znovu pfipojte

Release footswitch
Remove and reattach footswitch
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7.4  Chybova hlaseni

Chyba se zobrazuje nasledovné:

B Jednoznaéné pofadi tond (popf. prerusi ton vydeje VF)

B Rozsviceni ervené chybové kontrolky 6 na predni strané VF generatoru
W Varovné hlaseni na displeji 5 na predni strané VF generatoru

Upozornéni
Dojde-Ii k chybé pri vydeji VF, je moZné, Ze je uzavieni cévy neipIné nebo
nedostatecné.

Aby bylo zajisténo dosazeni dostate¢né hemostdzy, dodrZujte postup pfi
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.

FOO1 Chyba softwaru na VF generatoru VF generator vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF generator
opét zapnéte

Fo02 Chyba davky VF generatoru VF generator vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF generator
opé€t zapnéte

Foo3 Chyba hardwaru VF generator vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF generator
opét zapnéte

FOO4 Vnitfni chyba komunikace VF generatoru VF generator vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF generator
opét zapnéte

F005 Prehrati VF generatoru VF generator vypnéte a nechejte vychladnout
Zkontrolujte pratok vzduchu generatorem

Foo6 Chyba na tlacitku volby rezimu (MODE) 2 (stisknuto pfi zapnuti) ~ VF generator vypnéte, vyckejte 5 sekund, pustte tlacitko
volby rezimu 2 a VF generator opét zapnéte

Fo07 Chyba pfi vydeji VF energie VF generator vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF generator
opét zapnéte

F008 Chyba: VF mimo kalibraci VF generator vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF generator
opé€t zapnéte

F009 Chyba: Vnitfni napajeni VF generator vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF generator

opé€t zapnéte
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7.5 Odstranéni problému

VF generator se nezapne

Zkontrolujte, zda je sitovy kabel spravné zasunut do sitového pfipoje VF pfistroje 13.

Zajistéte, aby byl sitovy kabel pfipojen k funkénimu proudovému zdroji.

Zkontrolujte, zda je sitovy vypina¢ 12 VF generatoru v poloze ZAP.

Zkontrolujte pojistky v oddile na pojistky a popfipadé je vyménte, viz \lymena pojistek.
Pokud chyba nadale pretrvava, vyménte sitovy kabel.

Proud je zapnut, ale nesviti Zadné kontrolky a nepro-
vadi se samotestovani.

VF generator vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF generator opét zapnéte.
Pokud chyba existuje i nadale, obratte se na své narodni zastoupeni spole¢nosti

B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

Samotestovani se nezdafilo

VF generator vypnéte, vyckejte 5 sekund a VF generator opét zapnéte.

Pokud chyba existuje i nadale, obratte se na své narodni zastoupeni spole¢nosti
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

VF pfistroj je aktivni ("kontrolka sit ZAP. 9 sviti), pfi-
slusenstvi je pfipojeno, nedochazi viak k vydeji VF

Zkontrolujte, zda je nozni ovlada¢ (pokud se pouziva) spravné pfipojen.
Zkontrolujte, zda je nastroj Caiman Seal & Cut spravné pfipojen (zeleny kruh 1 sviti).

Spustte vydej VF stiskem tlacitka na pfistroji nebo nozniho ovladace.
Pokud chyba nadale pretrvava, vyménte nastroj Caiman.

7.6

» V pripadé chyb a poruch postupujte podle pokyn( na displeji a vSim-
néte si kodu 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

VAN

NEBEZPECI

Nebezpeéi ohroZeni Zivota v dusledku zasahu elek-

trickym proudem!

» Pred vyménou pojistek vytahnéte sitovou
zastréku!

Predepsana sada pojistek: 2 kusy Aesculap kat. ¢. TA0O21404:

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.

196

» Drzak pojistek 11 znovu nasadte.
» Zaviete viko.

Obr. 14

Upozornéni
Pokud dochdzi k Eastému prehoreni pojistek, je pfistroj vadny a je zapotiebi
ho ddt opravit, viz Technicky servis.



8. Technicky servis

A\

NEBEZPECI

Ohrozeni zivota pacientu a uzivatele pfi nesprav-

ném fungovani a/nebo vypadku bezpeénostnich

opatfeni!

» Pfi pouzivani vyrobku na pacientovi neprova-
déjte Zadny servis ani opravy.

» 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 miZze mit za nasledek
ztratu zaruky/narokd 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 servisi se dozvite prostfednictvim vyse uvedené adresy.

9. Prislusenstvi/Nahradni dily

TA021404 Pojistky

- Pristrojova rfada Caiman 5
- Pristrojova rada Caiman 12
GN201 Nozni ovladac

Upozornéni

Dalsi prislusenstvi, aplikaéni sousdsti a ndhradni dily jsou popsdny v pro-
spektu Aesculap C-304-81 a C-902-02.

10. Technické parametry

Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS

Vysokofrekvenéni chirurgicky pfistroj

GN200

llb

Rozsahy sitového napéti
(proudovy pfikon)

100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)

Frekvence

50-60 Hz

Ttida ochrany (podle
IEC/DIN EN 60601-1)

Proudovy obvod nozniho
ovladace

Bezpecny vici vzniceni dle

IEC/DIN EN 60601, povoleny k pouZiti v

"zdravotnickém prostredi”

Viystupni vykon

2 x 150 W na 50 Ohm

Pojistka pfistroje
Charakteristika ¢as - proud
Spinaci schopnost

Typ konstrukce

Provozni kmitocet VF

T8 AH/250 V

T (neaktivni)

H (1 500 A)
5mm x 20 mm

460 kHz + 1 9%, Quasi-Sinus

Druh provozu

Int 10s/30 s

Hmotnost

8,1 kg

Rozméry (d x § 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
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Aesculap®
VF generator Lektrafuse GN200

10.1 Okolni podminky

Tepplota 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Relativni vlh- 90 % 90%
kost vzduchu
o St
15 % 10%

bez tvorby kondenzatu bez tvorby kondenzatu

Atmosféricky 1 060 hPa

1 060 hPa
tlak @
700 hPa 500 hPa

Upozornéni
Atmosféricky tlak 700 hPa odpovidd maximdIni nadmorské vysce za pro-
vozu 3 000 m.

Upozornéni

Po pfepravé nebo uchovdvdni pfi teplotdch mimo rozsah provoznich teplot
nechejte VF generdtor pfed pouZitim jednu hodinu vytemperovat na tep-
lotu mistnosti.

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-
la¢ni pas je navodem k demontazi pfistroje s informacemi
o k odborné likvidaci dilcd, skodlivych pro Zivotni prostfedi)
Viyrobek oznaceny timto symbolem je zapotiebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pfi-
strojU. 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.
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12. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap®

Generator HF Lektrafuse GN200

Legenda

Lampka sygnalizacyjna HF-ON (pierscien wokof)
Przycisk wyboru trybu pracy (MODE) (na $rodku)
Gniazdo przytaczeniowe (sterownik nozny)
Lampka sygnalizacyjna Regrasp

Wskaznik

Lampa sygnalizacyjna btad

Pierscien sygnalizacyjny instrumentu

0O N O O~ WN =

Gniazdo przytaczeniowe (instrument)

©

Lampka sygnalizacyjna zasilania

10 Przytacze (Wyrdwnanie 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

M

Ostroznie

Postepowac zgodnie z waznymi informacjami doty-
czacymi bezpieczenstwa takimi jak wskazowki ostrze-
gawcze i Srodki ostroznosci, podanymi w instrukeji
obstugi.

Przestrzega¢ zalecen instrukcji obstugi

®
B

I\

—4h’.--,i

L JG

Oznakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicz-
nych wg dyrektywy 2002/96/WE (WEEE), patrz Utyli-
zacja

sterownik nozny

Regrasp

Czgs¢ uzytkowa z ochrong przeciwdefibrylacyjna typu
CF

Wyréwnanie potencjatu

Bezpiecznik

v
()
~

Promieniowanie niejonizujace

Prad przemienny

LOT

SN

Oznaczenie dostawy

Numer seryjny

REF

(]

Nr zamowienia

Data produkcji



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
4.3
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
Ogdlne 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 zaktoceniach

Komunikaty btedow

Rozwigzywanie problemow

Usuwanie btedow przez uzytkownika
Wymiana bezpiecznikow

Serwis techniczny

Akcesoria/czesci zamienne

Dane techniczne

Warunki otoczenia

Utylizacja

Dystrybutor

201
202
203
203
203
203
203
204
204
205
205
205
205
206
206
208
208
209
209
209
209
210
210

211
211
211
211
211
213
213
214
214
215
216
216
216
217
217
217
218
218
218

1. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem

Notyfikacja

Niniejsza instrukcja obstugi opisuje wytgcznie budowe, dziatanie i obstuge

generatora Lektrafuse GN200 i nie nadaje sie do celdw szkoleniowych dla
0s0b poczgtkujgcych w zakresie chirurgii wysokich czestotliwosci.

Niebezpieczenstwo dla pacjentow zwigzane
z obrazeniami wskutek nieprawidtowego uzycia!
NIEBEZPIECZENSTWO B Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane

wylgcznie przez osoby, ktore posiadajg wyma-
gane kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie.

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych w nastepstwie uzywania produktu

OSTRZEZENIE niezgodnie z przeznaczeniem!

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie
z przeznaczeniem.

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych przez niewtasciwe uzytkowanie pro-
ostRzezenE  duktu!

Generator pradu wysokiej czestotliwosci Lektrafuse
tworzy wraz z osprzetem jeden system.

» Przestrzegac zalecen zawartych w instrukgji
obstugi osprzetu generatora pradu wysokiej cze-
stotliwosci Lektrafuse.

» Przestrzegac instrukcji uzytkowania wszystkich
stosowanych produktow.

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogdlnych czynnikéw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

B Lekarz operujacy odpowiada za prawidfowe wykonanie zabiegu opera-
cyjnego.

B Lekarz operujacy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

» Produkt transportowa¢ 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 unikngé¢ szkéd wskutek nieprawidtowego ztozenia lub pracy i nie
ryzykowaé utraty gwarancji i bycia pociggnigtym do odpowiedzialnosci
prawnej:

- Produkt stosowa¢ tylko zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

- Przestrzega¢ wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa i utrzymania
w stanie sprawnosci.

- tgczy¢ ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.
- Przestrzega¢ wskazéwek dotyczaeych stosowania zgodnie z norma,
patrz Bezpieczna obstuga zgodnie z przepisami IEC/VDE.
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Aesculap®
Generator HF Lektrafuse GN200

» Regularnie kontrolowaé¢ wyposazenie: Szczegolnie nalezy poddac kon-
troli pod katem potencjalnych uszkodzen izolacji kable elektrod oraz
wyposazenie endoskopowe.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla
0soby stosujgcej urzadzenie.

» Przestrzega¢ obowigzujgcych norm.

1.1  Bezpieczna obstuga zgodnie z przepisami IEC/VDE
Otoczenie operacyjne

Zagrozenie zycia wskutek porazenia pradem!
» Nie otwiera¢ produktu

NIEBEZPIECZENSTWO . Produkt przytaczaé wytacznie do sieci z wykorzy-
staniem przewodu PE.
Niebezpieczenstwo zranienia wskutek zaptonu lub
eksplozji gazow tatwopalnych! Podczas zgodnego
OSTRZEZENIE z przeznaczeniem uzycia generatora pradu wysokiej

czestotliwosci 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 dezynfekcji
nalezy uzywac srodkow niepalnych.

» W przypadku zastosowania palnych srodkow
czyszezacych, dezynfekujacych i rozpuszezalni-
kow: Nalezy si¢ upewni¢, ze substancje te ulot-
nity si¢ przed zastosowaniem chirurgii wysokich
czestotliwosci.

» Nalezy sie upewni¢, ze palne substancje nie zbie-
rajg si¢ pod ciatem pacjenta lub w jamach ciata
(np. w pochwie). Przed zastosowaniem genera-
tora pradu wysokiej czestotliwosci nalezy
zetrzec¢ wszelkie ptyny.

» Nalezy si¢ upewnié, ze nie sa obecne palne gazy
endogenne.

» Nalezy si¢ upewnic¢, ze materialy nasgczone tle-
nem (np. wata, gaza) s na tyle daleko od oto-
czenia HF, ze ich zapton nie bedzie mozliwy.
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Ryzyko ograniczenia funkgcji innych urzadzen!

VAN

PRZESTROGA

Podczas zgodnego z przeznaczeniem uzycia genera-
tora pradu wysokiej czestotliwosci mogg powsta-
wac zaktocajgce pola elektromagnetyczne.

» Nalezy si¢ upewnic¢, ze w okolicy generatora
pradu wysokiej czgstotliwosci nie ma zadnych
urzadzen elektronicznych, ktdrych praca
mogtaby zostac zaktocona w wyniku dziatania
fal elektromagnetycznych.

Ryzyko ograniczenia widocznosci iflub skutkow
ubocznych w wyniku tworzenia si¢ pary/dymu w
przy zastosowaniu chirurgii wysokich czestotliwo-
sci!

A

PRZESTROGA

» W razie koniecznosci zastosowac odsysanie
dymu.

» Nalezy sie upewni¢, ze urzgdzenie nie zetknie sie z pacjentem/nie znaj-
dzie sie w strefie sterylnej.

» Nalezy zadba¢ o to, aby uzytkownik nie znalazt sie¢ w jednoczesnym
bezposrednim kontakcie z pacjentem i generatorem pradu wysokiej
czestotliwosci.

Bezpieczenstwo pacjenta

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie w wyniku niedostatecznego przygoto-
wania lub usterki generatora pradu wysokiej cze-
stotliwosci!

» Nalezy zadbac o to, aby generator pradu wyso-
kiej czestotliwosci dziatat 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 generatora pradu

wysokiej czestotliwosci stwarza niebezpieczenstwo

poparzenia pacjenta!

» Po niezamierzonej aktywacji generatora pradu
wysokiej czestotliwosci nalezy natychmiast
wylgczy¢ za pomocg wykgeznika zasilania.

A

NIEBEZPIECZENSTWO

» sterownik nozny lub przetacznik reczny nalezy
zawsze obstugiwac ze szczegolng ostroznoscia.

Ryzyko zranienia pacjenta spowodowane niezamie-
rzonym zwigkszeniem mocy wyjsciowej wysokiej
czestotliwosci w przypadku awarii generatora
pradu wysokiej czestotliwosci!

A

NIEBEZPIECZENSTWO

» W przypadku najmniejszej nieprawidtowosci
nalezy przerwac korzystanie z urzadzenia!



c Ryzyko zranienia pacjenta/uzytkownika w wyniku

korzystania z uszkodzonego zasilania siecio-
OSTRZEZENIE wego/braku ztaczy przewodu ochronnego!

» Skontrolowa¢ zasilanie sieciowe/ztcza prze-
wodu ochronnego.

Ryzyko zranienia w wyniku skurczow migsni spowo-
dowanych stymulacjg komorek nerwowych i migsni!
OSTRZEZENIE » Podczas pracy z wrazliwymi strukturami zaleca
sie szczegolng ostroznosc.

Nalezy zawsze zadba¢ o nastgpujace okolicznosci:

» Pacjenta nalezy utozy¢ w taki sposdb, aby nie dotykat on zadnych uzie-

mionych elementdw metalowych lub posiadajacych duzg réznice
potencjatéw w stosunku do ziemi (np. stot operacyjny, uchwyty). W
razie koniecznosci oddzieli¢ Sciereczkg antystatyczna.

Nalezy zadba¢ o to, aby pacjent nie dotykat wilgotnych sciereczek lub
podkfadek.

Strefy o zwiekszonej potliwosci i stycznosci skory nalezy chronié¢ uzy-
wajac do tego celu Sciereczek antystatycznych.

Mocz nalezy odprowadza¢ za pomocg cewnika.

Podczas operacji serca generator pragdu wysokiej czestotliwosci nalezy
uziemi¢ za pomocg zfgcza wyréwnania potencjatow.

W przypadku pacjentéw z rozrusznikiem serca lub innymi aktywnymi
implantami, przed zastosowaniem chirurgii wysokich czestotliwosci
nalezy skonsultowac sie z odpowiednim specjalistg, aby zapobiec nie-
odwracalnym uszkodzeniom lub niesprawnosci rozrusznika lub
implantu.

Elektrody urzadzen kontrolnych nalezy zaktada¢ jak najdalej od elek-
trod HF, bez opornikdw zabezpieczajgcych lub dtawikow HF.

Do kontroli nie nalezy stosowa¢ elektrod igtowych.

Przewody urzadzen kontrolnych nalezy zatozy¢ w taki sposob, aby nie
znajdowaty sie na skdrze.

Przewody elektrod HF muszg by¢ jak najkrotsze i nie mogg stykac si¢ z
ciatem pacjenta, ani innymi przewodami.

W przypadku zbyt matej wydajnosci urzadzenia przy zwyktym ustawie-
niu urzadzenia, nalezy upewni¢ sie, ze:

- elektrody robocze s3 czyste

- kable sg poprawnie podtgczone.

Nigdy nie nalezy odktada¢ aktywnej elektrody na pacjenta lub obok
niego.

Chwilowo niepotrzebne elektrody odfozy¢ w taki sposdb, aby nie doty-
katy pacjenta.

W przypadku operacji, podczas ktdrych ciggly kontakt elektrod
z ciatem pacjenta jest nieunikniony (np. operacji endoskopowych),
w przypadku niezamierzonego uruchomienia elektrody generator
pradu wysokiej czestotliwosci nalezy natychmiast wytgczyé¢ za pomoca
wytgcznika zasilania 12.

» Goracej 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 rozgrzac¢
i moze to prowadzi¢ do poparzen lub zranien.

2.  Opis urzadzenia

2.1  Zakres dostawy

Oznaczenie Nr artykutu

Przyrzad chirurgiczny o wysokiej czestotliwosci ~ GN200

Instrukcja uzycia TA022414

Wskazowki dotyczace kompatybilnosci elektro-  TA022130
magnetycznej (EMC)

2.2 Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia

B Przewod zasilajacy
| Sterownik nozny (opcja)
M Instrument Caiman

2.3 Przeznaczenie

Generator HF Lektrafuse GN200 stosowany jest do zamykania i rozdziela-
nia naczyn krwionosnych w chirurgii mato-inwazyjnej. Instrumenty stuza
do zamykania naczyn do 7 mm wigcznie.

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 stosowac¢ i przechowywa¢ w pomieszcze-
niach zamknietych.

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 zamknietym. Proces zamykania
mozna rozpoczg¢ i zakonczy¢ za pomocg przycisku na instrumencie lub
sterowniku noznym.

Generator HF Lektrafuse GN200 dysponuje dwoma trybami pracy:
B Tryb Standard: Wstepnie ustawiony tryb pracy
B Tryb Plus: Tryb pracy ze zwiekszonym wydatkiem energii
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25

Dzwieki sygnalizacyjne

Komunikat btedu systemo-
wego

3 powtdrzenia: 1 diugi dzwiek, 3 kHz, 1 dzwiek,
2 kHz

Po kazdym rozpoznaniu btedu systemu (F001,...)

Btad REGRASP

3 powtdrzenia: 1 dzwiek, 2 kHz,
1 dzwiek, 3 kHz

Po kazdym rozpoznaniu btedu Regrasp

Komunikat o zaktdceniu
pracy systemu

3 dzwieki, 3 KHz

Po kazdym rozpoznaniu zaktocenia pracy systemu (E001,...)

Ostrzezenie systemowe

3 dzwieki, 3 KHz

Po kazdym ostrzezeniu, jezeli rozpoznano

Uruchomienie pradu o wyso-
kiej czestotliwosci

2 dzwigki, 480 Hz

Przy uruchomieniu pradu wysokiej czestotliwosci

Prad wysokiej czestotliwosci

1 dzwiek, 480 Hz

Ciggty w trakcie aktywnosci pragdu wysokiej czestotliwosci

aktywny B W trybie Standard: Powtorzenie

z czestotliwoseig 1,8 Hz

B W trybie Plus: Powtorzenie z czgstotliwoscig
2,8 Hz

Dezaktywacja pradu wysokiej
czestotliwosci

3 dzwieki, 530 Hz W przypadku prawidtowego zakonczenia procesu zamykania

(brak komunikatow o zaktoceniu lub btedzie)

Samoczynny test Power up 1 dzwiek, 2 kHz W trakcie samoczynnego testu, w celu kontroli dziatania sygna-

tow

2.6  Funkcje kontrolne

Samoczynny test

Po uruchomieniu urzadzenie przeprowadza samoczynny test elementow
sterowania, sygnatu akustycznego, mikroprocesora i dziatania sprzetu. W
tej fazie wskaznik 5 wyswietli komunikat "Performing Self Test".

Rys. 1

Catosciowy test podczas pracy

Podczas pracy urzadzenia nastepuje cykliczna kontrola funkgji i sygnatow
powigzanych z jego bezpieczenstwem. W przypadku wykrycia btedow kry-
tycznych generator pradu wysokiej czestotliwosci przerywa aktywacje
pradu wysokiej czestotliwosci. Na wskazniku 5 wyswietli sie numer
danego bfedu i urzadzenie wyda sygnat akustyczny, patrz Wykrywanie
i usuwanie usterek.
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2.7  Wykresy stupkowe mocy wyjsciowe;j

Przedstawienie mocy wyjsciowej jako funkcji rezystancji obcigzenia.

Caiman 12
Poul]
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80
&0
w0l
»
T m w w0 & m aw se o
== ektrafuse Caiman 12 Instrument Family Rl
Rys. 2 Wykres stupkowy mocy wyjsciowej Caiman 12 mm rodziny
instrumentow Seal & Cut
Caiman 5
o]
160
140 + . . 1 ‘
120 ‘
100

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

1 )
== Lektrafuse Caiman 5 Instrument Family A

Rys. 3 Wykres stupkowy mocy wyjsciowej Caiman 5 mm rodziny instru-
mentow Seal & Cut

2.8  Maksymalne wyjsciowe napigcie szczytowe (Up)
Notyfikacja

Nastepujgce wykresy umozliwiajq uzytkownikowi ocene, czy generator
prgdu wysokiej czestotliwosci GN200 jest dostosowany do okreslonego
osprzetu (jakosé izolacji).

A

OSTRZEZENIE

Ryzyko urazu pacjenta/uzytkownika w wyniku

zastosowania nieodpowiedniego osprzetu (jakosé¢

izolacji)!

» Nalezy sie upewnic¢, czy podane w dokumentach
dotaczonych do osprzetu napigcie jest wyzsze niz
maksymalne wyjsciowe napiecie szczytowe.

Maksymalne wyjsciowe napiecie szczytowe (Up): 200 V

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
przeciwwybuchowej.

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 pofgczy¢ 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 generatora
pradu wysokiej czestotliwosci wokdt urzagdzenia nalezy zapewnié¢ co
najmniej 10 cm do 15 cm wolnej przestrzeni.

3.1 Pierwsze uruchomienie

A

OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia i/lub wadliwego funkcjonowania
produktu na skutek niewfasciwej obstugi systemow
elektromedycznych!

» Przestrzegac instrukeji uzytkowania wszystkich
urzadzen medycznych.
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4. Praca z generatorem HF Lektrafuse
GN200

4.1 Czynnosci przygotowawcze

Podtaczanie wyposazenia

Ryzyko zranienia wskutek niedozwolonej konfigu-
racji podczas stosowania kolejnych komponentow!
NIEBEZPIECZENSTWO ~ > Nalezy sie upewnié, czy w przypadku wszystkich
stosowanych komponentow ich klasyfikacja (np.
typ BF lub CF) jest zgodna z klasyfikacjg uzywa-
nego urzadzenia.

Kombinacje dotyczace elementow wyposazenia, ktérych nie wymieniono
w instrukeji obstugi, mogg by¢ stosowane tylko wéwczas, gdy sa przezna-
czone do danego zastosowania. Charakterystyka wydajnosciowa oraz
wymagania dotyczace bezpieczenstwa nie mogg by¢ niekorzystnie zmie-
nione.

Wytgcznie instrumenty CAIMAN mozna stosowa¢ w potaczeniu z genera-
torem HF Lektrafuse GN200, patrz Akcesoria/czesci zamienne.

Podtgczanie 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 byto utrudnione.

Napiecie sieciowe musi odpowiadaé¢ napigciu, ktére podano na tabliczce

identyfikacyjnej urzadzenia.

Urzadzenie HF wyposazone jest w szerokozakresowy zasilacz, dzieki

czemu napiecie moze miesci¢ sie 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 wiozy¢ 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
JAttach Instrument” (Podtacz instrument). W przypadku niepowodze-

nia samoczynnego testu na wyswietlaczu 5 wyswietli sie komunikat
btedu.

Attach Instrument

Rys. 4

Podtaczenie sterownika noznego

Podtaczenie stertownika noznego GN201 jest opcjonalne.

Na wtyczce sterownika noznego i gniezdzie przytgczeniowym sterownika
noznego 3 znajdujg si¢ 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
wsuna¢ do gniazda przyfaczeniowego sterownika noznego 3.
W przypadku uzyskania prawidtowego potgczenia, na wskazniku 5
przez 3 sekundy ukaze sie komunikat "Footswitch attached".

Rys. 6

Notyfikacja

Podczas aktywnosci prgdu wysokiej czestotliwosci, sterownika noznego nie
nalezy obstugiwaé w sposob ciggty. Prqd wysokiej czestotliwosci jest uru-
chamiany i dezaktywowany pojedynczym wcisnieciem i puszczeniem ste-
rownika noznego.

Zdejmowanie sterownika noznego

» Pierscien podziatowy ustalacza obrdci¢ w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazoéwek zegara, jednoczesnie wyjmujac wtyczke przytacze-
niowa.

Na wskazniku 5 ukaze sie przez 3 sekundy komunikat "Footswitch
removed".

Rys. 7

Podtaczanie instrumentow

Wytgcznie instrumenty z rodziny produktow CAIMAN Seal & Cut mozna
stosowa¢ w potfaczeniu z generatorem HF Lektrafuse GN200.

Na wtyczce instrumentu znajduje si¢ strzatka, a na gniezdzie 8 oznaczenie
w ksztatcie punktu. W celu prawidtowego umieszczenia wtyczki w gniez-
dzie, oznaczenia muszg znajdowac sie jedno nad drugim.

=

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".

Rys. 9
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Wybor trybu pracy

Generator pradu wysokiej czestotliwosci Lektrafuse dysponuje dwoma try-
bami pracy do procesu zamykania tkanki. Wybrany tryb pracy pozostaje
zachowany az do wytaczenia generatora pradu wysokiej czestotliwosci.
Tryb pracy mozna zmienia¢ podczas zabiegu.

» Zmiana trybu pracy: Nacisngé¢ przycisk wyboru trybu pracy (MODE) 2.
B Tryb Standard: Wstepnie ustawiony tryb pracy

W Tryb Plus: Tryb pracy ze zwiekszonym wydatkiem energii

Ustawiony tryb pracy jest niezalezny od podtgczonego instrumentu.
Zmiana lub ponowne podtaczenie instrumentu nie powoduje zmiany usta-
wionego trybu pracy.

Aktywny tryb pracy jest zaznaczony na wyswietlaczu w nastepujacy spo-
sob:

B Rama
B Pogrubiona czcionka

Rys. 10

Rys. 11

Notyfikacja

W przypadku bfedu Regrasp aktywny tryb pracy nie jest pokazywany.
Aktywny tryb pracy mozna wyswietlié, naciskajgc przycisk wyboru trybu
pracy (MODE) 2.

Notyfikacja

Tryb pracy Plus mozna odroznic¢ po wyzszej czestotliwosci dzwieku podczas
generowania prgdu wysokiej czestotliwosci w trybie Standard.

Wytaczenie z eksploatacji
» Wylgczy¢ urzadzenie za pomocg wytacznika zasilania 12.
Wszystkie bieguny urzadzenia zostang odtgczone od zasilania.
» Odtaczy¢ przewdd zasilajgcy.
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 osprzetu pod katem ewentu-
alnych uszkodzen.

» Przygotowanie i ustawianie urzagdzenia, patrz Przygotowanie i montaz.
» Sprawdzi¢ dziatanie nastepujacych elementdw w podanej kolejnosci:
- Wigczyé przycisk zasilania 12, $wieci sie lampka sygnalizacyjna 9
- Automatyczny samoczynny test po kazdym uruchomieniu: krotki
sygnat akustyczny, wszystkie elementy wskaznikowe przez chwile
sie Swiecg
- Wybor trybu pracy, patrz Wybor trybu pracy
- Sterownik nozny, patrz Podtaczenie sterownika noznego
- Instrument, patrz Podfaczanie instrumentow
- Uruchomienie przyciskiem na instrumencie i sterowniku noznym
- Whytaczanie za pomocg przycisku zasilania 12

4.3 Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewtasciwego
dziatania!

OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem przeprowadzac¢ kontrole

dziatania.

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu
poza zasiegiem wzroku!

OSTRZEZENIE » Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

» Rozpoczecie procesu zamykania tkanki (generowanie pradu wysokiej
czestotliwosci) poprzez jednokrotne nacisniecie przycisku na instru-
mencie lub sterowniku noznym.

Po zakonczeniu procesu zamykania, generowanie pradu wysokiej cze-
stotliwosci zostanie automatycznie zatrzymane.

Podczas procesu zamykania tkanki na wskazniku 5 wyswietli sie komu-
nikat ,Sealing in Progress” (Trwa proces zamykania tkanki).

Rys. 12

Wiaczanie i wylgczanie urzadzenia

» Wigczanie/wytgczanie urzgdzenia za pomocg wytgeznika zasilania 12.

Trybu pracy

Generator HF Lektrafuse GN200 automatycznie rozpoznaje podtaczony
instrument. Wewnetrzne ustawienia urzgdzenia zostang zatadowane.
Uzytkownik moze przetgcza¢ miedzy dwoma trybami pracy.



Aktywacja generatora wysokiej czestotliwosci

» Nalezy si¢ upewnié, ze pacjent jest odpowiednio przygotowany, aby
zapewnic¢ bezpieczng pracg z generatorem pradu wysokiej czestotliwo-
Sci.

» Upewnic sie, Ze jest wybrany zadany tryb pracy.

» Nalezy sie upewni¢, ze instrument i sterownik nozny, jesli uzywane, s
prawidtowo podtgczone.

» Aktywowac generator pradu wysokiej czestotliwosci za pomoca prze-
facznika recznego lub sterownika noznego.

» Podczas aktywnosci pradu wysokiej czestotliwosci nie naciska¢ prze-
facznika recznego lub sterownika noznego w sposdb ciggty.

Notyfikacja

Proces zamykania naczyri rozpoczyna i koriczy sie przez jednokrotne nacis-
niecie sterownika noznego lub przetqcznika recznego na instrumencie. Po
zakoriczeniu procesu zamykania generowanie prqdu wysokiej czestotliwo-
sci zostanie automatycznie zatrzymane przez urzqdzenie. Poprzez
podwdjne nacisniecie przetgcznika mozna przerwaé proces zamykania.

5. Weryfikacja procedury przygotowaw-

czej
5.1  Ogdlne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodo-
wych norm i wytycznych, a takze wewnetrznych przepisow higienicznych
zwigzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentéw z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiang - przestrzegac odpowiednich przepisow paristwowych 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 zapewni¢ wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu
przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub
osoba przygotowujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej
znajdujg sie rowniez w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https.//extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie
pojemnikdw sterylnych Aesculap.

5.2

Zaschniete lub przylegajace 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 pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowa¢ utrwala-
jacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz utrwala-
jacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Ogolne wskazowki

Zbyt duza ilos¢ Srodkow neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia if/lub spowo-
dowac wyblaknigcie i nieczytelno$¢ oznaczen laserow.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji isterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do
zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest dokfadne
sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytacznie procesowe Srodki chemiczne, ktére
zostaty przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak
CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
towg. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowa-
nia podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W przeciwnym
razie moze to spowodowacé nastepujgce problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia
tytanu lub aluminium. W przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni mogg wystgpi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu robo-
czego/stosowanego wynosi >8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie
materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to skutkowac
wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednocze$nie 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 cafosci usunaé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Produkt nalezy w ciggu 6 godzin przetransportowaé w stanie suchym,
w zamknietym pojemniku na uzyte instrumenty, do czyszczenia i
dezynfekcji.
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5.4  Przygotowywanie do czyszczenia

» Odtaczy¢ urzagdzenie od zasilania elektrycznego.
» Zdemontowac¢ osprzet.

Walidowana proce-
dura

Dezynfekcja przez

5.5  Czyszczenie/dezynfekcja wycieranie w przypadku

urzadzen elektrycznych
Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro- nie podlegajacych ste-
duktu rylizacji

NIEBEZPIECZENSTWO

VAN

PRZESTROGA

A

PRZESTROGA

VAN

PRZESTROGA

210

Szczegotowe
informacje

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Referencja

Rozdziat Dezynfekcja
przez wycieranie w przy-
padku urzadzen elek-
trycznych nie podlegajg-
cych sterylizacji

Niebezpieczenstwo porazenia pradem i powstania

pozaru!

» Przed czyszczeniem wyciggna¢ wtyczke z gniazda
elektrycznego.

» Nie stosowac tatwopalnych i wybuchowych
srodkow czyszezacych i dezynfekujgcych.

» Upewnic sig, ze ptyny nie przedostaty si¢ do wne-
trza produktu.

Mycie maszynowe/dezynfekcja grozi uszkodzeniem

produktu!

» Produkt nalezy my¢ i dezynfekowa¢ wytacznie
recznie!

» Nigdy nie sterylizowa¢ produktu.

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszczg-
cych/dezynfekeyjnych moze doprowadzi¢ do uszko-
dzenia produktu!

» Do czyszczenia powierzchni stosowac tylko
srodki czyszczace/dezynfekeyjne dopuszczonego
typu, zgodnie z zaleceniami ich producenta.

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszezg-
cych/dezynfekcyjnych i/lub zbyt wysokich tempera-
tur grozi uszkodzeniem produktu!
» Stosowac srodki czyszczace i dezynfekujace
(w sposadb zgodny z zaleceniami ich producenta).
» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.



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
dezynfekeyjnych jednorazowego uzytku.

» Optycznie czysty produkt wytrze¢ w catodci chusteczky dezynfekeyjna
jednorazowego uzytku.

» Zachowac zalecany czas oddziatywania (co najmniej 1 min).

5.7

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia idezynfekeji sprawdzi¢
urzadzenie pod katem czystosci, prawidtowosci dziatania i obecnosci
uszkodzen.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Raz do roku nalezy przeprowadza¢ kontrole bezpieczenstwa technicz-
nego, patrz Utrzymanie sprawnosci urzgdzenia.

Kontrola, konserwacja i przeglady

5.8  Przechowywanie i transport

A

PRZESTROGA

Ryzyko uszkodzenia urzadzenia w wyniku zbyt szyb-

kiego zastosowania po okresie przechowywa-

niaftransporcie w temperaturach ponizej +10 °C!

» Generator pradu wysokiej czestotliwosci
wymaga 1 godziny na przystosowanie si¢ do
temperatury pokojowej.

» Produkt transportowa¢ wytgcznie w oryginalnym opakowaniu.

» Nalezy przestrzega¢ warunkdw transportu i przechowywania, patrz
Warunki otoczenia.

6. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia
Generator HF Lektrafuse GN200 nie wymaga konserwacji.

Notyfikacja
Przeglqdy techniczne moze przeprowadza¢ wytqcznie upowazniony perso-
nel. W razie potrzeby do tego celu udostepnia sie schematy elektryczne
oraz instrukcje serwisowania, w ktdrej znajdujq sie wszystkie niezbedne
dokumenty.

6.1

Przeglad techniczny urzadzenia nalezy przeprowadza¢ 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

wiasciwym dla  Pafdstwa krajowym przedstawicielstwem  firmy

B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year

Bipolar Electrosurgical Unit GN200
Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

RESPONSIBLE

INVENTORY NO.:

ORGANIZATION:

Measurement
equipment:

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
Verdict
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value erenet
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 R=0.3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l,..=0,50mA
) according I[EC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l.x=0,10 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. lnax = 0,01 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =0,05mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 hax = 122 mA
2.8 Insulation resistance
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing R.in = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 QO 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:
TEST RESULT
Deficiencies were determined, by which patient, user or other individuals can be endangered No O Yes O
O Repair USROS TPRRRRN Next date of inspection
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the |EC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Rys. 13 Protokot 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 Zaswiecenie sie zottej lampki btedu Regrasp 4 znajdujacej sie na przed-
nim panelu generatora pradu wysokiej czestotliwosci

B Ostrzezenie na wyswietlaczu 5 na przednim panelu generatora pradu
wysokiej czestotliwosci

REGRASP INDICATOR - OPEN Sprawdzi¢ zamkniecie naczyn. Powierzchnie styku szczek ~ Powierzchnie styku oczysci¢ za pomocg ste-
Visually check seal - Manually cut pokryte sg przyschnietymi resztkami naczyn krwionosnych  rylnej wody i gabki

- Clean jaws lub ptynéw fizjologicznych Uchwyci¢ grubszg czes¢ tkanki

OR - lub -

Regrasp thicker tissue Uchwycona czgs¢ 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 Usung¢ nadmiar ptynu z pola operacyjnego

Remove excess fluids

REGRASP INDICATOR - TIME Generator pradu wysokiej czestotliwosci osiggnat maksy-  Sprawdzi¢ jako$¢ zamkniecia
Visually check seal - Reseal as needed malny dozwolony czas zamykania i nie stwierdzit petnego
Seal cycle interrupted zamkniecia
Seal endpoint not reached - lub -
Uzytkownik wytgczyt prad wysokiej czestotliwosci podczas
zamykania
Postepowanie w przypadku wystapienia btedu Regrasp: » Aktywacja dodatkowego cyklu HF
» Nie oddziela¢ naczynia. » Jezeli dodatkowy cykl HF doprowadzi do normalnego zamkniecia,
» Otworzy¢ instrument. naczynie mozna oddzieli¢, a instrument otworzy¢ i usungg.
» Sprawdzi¢ zamkniete naczynie. » W przypadku ponownego wystapienia btedu Regrasp, nie oddziela¢

naczynia, otworzy¢ instrument i zamknigte naczynie oddzieli¢ za
pomocg nozyc chirurgicznych. Nalezy przy tym zadba¢ o prawidtowg
hemostaze.

W przypadku prawidtowej hemostazy:

» Manualnie oddzieli¢ naczynie za pomocg nozyc chirurgicznych.
W przypadku nieprawidtowej hemostazy;

» Ponownie przytozy¢ instrument do naczynia i unieruchomié.

Notyfikacja

Potwierdzenie btedu Regrasp nie jest wymagane. Nacisniecie przetqcznika
recznego lub sterownika noznego powoduje bezposrednie rozpoczecie
nastepnego procesu zamykania.

Notyfikacja

W przypadku btedu Regrasp aktywny tryb pracy nie jest pokazywany.
Aktywny tryb pracy mozna wyswietlié, naciskajgc przycisk wyboru trybu
pracy (MODE) 2.
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7.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia sygnalizowane sg w nastgpujgcy sposob:

B Pojedynczy dzwiek (w przeciwienstwie do zaktocenia, btedu lub nor-
malnego trybu pracy HF)

W Ostrzezenie na wyswietlaczu 5 na przednim panelu generatora pradu
wysokiej czestotliwosci

Generator Cooling Podwyzszona temperatura generatora Skontrolowa¢ przeptyw powietrza wokot generatora
Please Wait

Generator Too Cold Generator musi sie rozgrza¢ Nie nalezy wytacza¢ generatora podczas rozgrzewania
Please Wait

7.3  Komunikaty o zakidceniach

Zaktdcenie sygnalizowane sg w nastepujacy sposdb:

B Jednoznaczna kolejno$¢ dzwiekow (w przeciwienstwie do bfedu lub
normalnego trybu pracy HF)

B Komunikat o usterce na wyswietlaczu 5 na przednim panelu genera-
tora pradu wysokiej czestotliwosci

E001 ERROR E001 Przycisk ,Aktywacja HF" na instrumencie  Zwolni¢ przycisk ,Aktywacja HF" na instru-
Btad przycisku aktywacji instrumentu nacisniety, gdy instrument jest podta- mencie
wysokiej czestotliwosci czony do generatora pradu wysokiej cze-  Usuna¢ instrument, a nastepnie ponownie
Release Instrument RF-ON Button stotliwosci podtaczyé

Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 Generator pradu wysokiej czestotliwosci  Usung¢ instrument, a nastepnie ponownie
Instrument Error nie moze odnalez¢ instrumentu podtaczyé
Zdemontowad i ponownie podfgczy¢ - 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 generatora pradu Usung¢ sterownik nozny, a nastepnie ponow-
Release footswitch wysokiej czestotliwosci 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 si¢ czerwonej lampki btedu 6 znajdujacej sie na przednim
panelu generatora pradu wysokiej czestotliwosci

B Komunikat o bfedzie na wyswietlaczu 5 na przednim panelu genera-
tora pradu wysokiej czestotliwosci

Notyfikacja

Jezeli bfgd wystqpit podczas generowania prqdu HF, zamkniecie naczyn
moze by¢ niepetne lub niewystarczajqgce.

Aby sprawdZzié, 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 zwrdci¢ sie do krajowego przedstawiciela  firmy
B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.

FOO1

Btad oprogramowania generatora pradu wysokiej czestotliwosci

Wytaczy¢ generator pradu wysokiej czestotliwosci,
odczekac 5 s, ponownie witaczy¢ generator pragdu wyso-
kiej czestotliwosci

F002

F003 Btad sprzetowy

Btad dawki generatora pradu wysokiej czestotliwosci

Wyfgczy¢ generator pradu wysokiej czestotliwosci,
odczekaé¢ 5 s, ponownie wigczy¢ generator pradu wyso-
kiej czestotliwosci

Wytaczy¢ generator pradu wysokiej czestotliwosci,
odczekad 5 s, ponownie witgczy¢ generator pradu wyso-
kiej czestotliwosci

FO04
wosci

Fo05

Wewnetrzny btgd komunikacji generatora pradu wysokiej czestotli-

Przegrzanie generatora pradu wysokiej czestotliwosci

Wyfgczy¢ generator pradu wysokiej czestotliwosci,
odczekaé 5 s, ponownie wigczy¢ generator pradu wyso-
kiej czestotliwosci

Wytgczy¢ generator pradu wysokiej czestotliwosci
i zaczekad, az si¢ ochtodzi
Skontrolowa¢ przeptyw powietrza wokét generatora

FO06
wigczania)

Fo07 Btad podczas generowania energii HF

Btad przycisku wyboru trybu pracy (MODE) 2 (nacisniecie podczas

Wyfgczy¢ generator pradu wysokiej czestotliwosci,
odczekaé 5 s, zwolni¢ przycisk wyboru trybu pracy
(MODE) 2, ponownie wtgczy¢ generator pradu wysokie]
czestotliwosci

Wytaczy¢ generator pradu wysokiej czestotliwosci,
odczekac 5 s, ponownie witaczy¢ generator pragdu wyso-
kiej czestotliwosci

F008 Btad: HF poza kalibracjg

F009 Btad: Zasilanie wewnetrzne

Wyfgczy¢ generator pradu wysokiej czestotliwosci,
odczekaé 5 s, ponownie wigczy¢ generator pradu wyso-
kiej czestotliwosci

Wytaczy¢ generator pradu wysokiej czestotliwosci,
odczekac 5 s, ponownie witaczy¢ generator pragdu wyso-
kiej czestotliwosci
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7.5 Rozwigzywanie problemow

Generator pradu wysokiej czestotliwosci nie wigcza
sie

Nalezy sprawdzi¢, czy kabel zasilajacy jest prawidfowo umieszczony w gniezdzie 13 genera-
tora pradu wysokiej czestotliwosci.

Nalezy sie upewni¢, ze kabel zasilajgcy podtaczony jest do poprawnie dziatajgcego zrédta
pradu.

Nalezy sie upewnié, ze przycisk zasilania 12 generatora pragdu wysokiej czestotliwosci jest w
pozycji aktywnej.

Sprawdzi¢ bezpieczniki w skrzynce bezpiecznikowe] i w razie koniecznosci wymienic, patrz
Wymiana bezpiecznikow.

Jezeli bfad pojawia sie nadal, wymieni¢ kabel zasilajgcy.

Zasilanie jest wtaczone, ale wskazniki nie Swiecg si¢ i
nie zostat uruchomiony samoczynny test.

Samoczynny test nie powiddt sie

Wytaczy¢ generator pradu wysokiej czestotliwosci, odczekaéd 5 s, ponownie wigczy¢ genera-
tor pradu wysokiej czgstotliwosci.

Jezeli btad pojawia si¢ nadal, nalezy zwrdcic¢ si¢ do krajowego przedstawiciela firmy

B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Wytaczy¢ generator pradu wysokiej czestotliwosci, odczekad 5 s, ponownie wigczy¢ genera-
tor pradu wysokiej czestotliwosci.

Jezeli bfad pojawia sie nadal, nalezy zwrdci¢ sie do krajowego przedstawiciela firmy

B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Generator pradu wysokiej czestotliwosci jest aktywny
(lampka sygnalizacyjna zasilania 9 $wieci si¢), osprzet
jest podtaczony, ale prad wysokiej czestotliwosci nie
jest generowany

Nalezy sie upewnié, ze sterownik nozny (jesli obecny) zostat prawidtowo podtgczony.
Nalezy sie upewni¢, ze instrument Caiman Seal & Cut zostat poprawnie podtgczony (zielony
pierscien 1 Swieci sie).

Aby rozpoczaé generowanie pradu wysokiej czestotliwosci, nacisngé przycisk na instrumen-
cie lub sterownik nozny.

Jezeli bfad pojawia sie nadal, wymieni¢ instrument Caiman.

7.6

» Ponownie wstawi¢ podstawe bezpiecznika 11.

Usuwanie btedow przez uzytkownika
» W przypadku btedow i zaktdcen, nalezy postgpowaé zgodnie z instruk-
cjami wyswietlanymi na wskazniku i zanotowa¢ kod btedu.

» Jezeli po wypetnieniu instrukcji wyswietlonych na wskazniku bfad
pojawia sie 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 bezpiecznikow nalezy wyciagnaé
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
(1500 A)

» Nosek zatrzaskowy podstawy bezpiecznika 11 odblokowa¢ za pomoca
matego Srubokretu i uniesé pokrywke.

» Podstawe bezpiecznika 11 odblokowa¢ za pomocg matego Srubokretu
i wyciagnac.

» Wymieni¢ obie wktadki bezpiecznikowe.
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» Zamknaé pokrywke.

Rys. 14

Notyfikacja
Jesli bezpieczniki czesto przepalajq sie, urzqdzenie jest uszkodzone i nalezy
Jje naprawid, patrz Serwis techniczny.



8. Serwis techniczny
Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytkownika przez
A biedne dziatanie i/lub awarig srodkow zabezpiecza-
NIEBEZPIECZENSTWO  Jacych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie
przeprowadza¢ czynnosci serwisowych ani kon-
serwacyjnych.

» Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowac¢ z
witasciwym dla Panhstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze
skutkowac 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.

9. Akcesoria/czgsci zamienne

TA021404 Bezpiecznik
- Rodzina instrumentow Caiman 5
- Rodzina instrumentow Caiman 12
GN201 Sterownik nozny
Notyfikacja

Dalszy osprzet, czesci uzytkowe i zamienne opisano w prospekcie Aesculap
C-304-81i C-902-02.

10. Dane techniczne

Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG

GN200

Przyrzad chirurgiczny wysokiej czestotliwosci Ilb

Zakresy napiec zasilania
(Pobor pradu)

100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)

Czestotliwose

50-60 Hz

Klasa ochronnosci (zgodnie
z EC/DIN EN 60601-1)

Obwadd 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
Zdolno$¢ 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.  CF

IEC/DIN EN 60601-1

Czas odpoczynku wyjsciaz  0's.

ochrong przeciwdefibryla-

cyjna

CISPR11 Klasa A

EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

Zgodno$¢ z normami

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-2-2
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10.1 Warunki otoczenia
Temperatura 40 °C 50 °C
10 °C -10°C
Wilgotnos¢ 90 % 90%
wzgledna a
powietrza —
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 generatora prgdu wyso-
kiej czestotliwosci nalezy przez godzine pozwoli¢ mu dostosowaé sie do
temperatury pokojowej.
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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 znajduja 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 $srodowiska)

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekaza¢ 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 kruizkom okolo)
Tlac¢idlo pre volbu prevadzkového rezimu (MODE) (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

M

Symboly na obale vyrobku

Pozor

Dbajte na ddlezité udaje spojené s bezpeénostou, ako
su vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia v navode na
obsluhu.

Postupujte podla pokynov

®
B

AV

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¢

Neionizujuce Ziarenie

Striedavy prud

Oznacenie Sarzi

Sériové cislo

Objednavacie Cislo

Datum vyroby
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1. Bezpeéna manipulacia

Ozndmenie

Tento ndvod opisuje len konstrukciu, funkciu a obsluhu generdtora
Lektrafuse GN200 a nie je uréeny na obozndmenie zaciatoénika s VF chirur-
giou.

Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri neodbor-
nom pouzivani!

A

NEBEZPECENSTVO  » Vyrobok a prislusenstvo nechat prevadzkovat iba
osobam, ktoré maju potrebné vzdelanie,
poznatky a skusenosti.

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri pou-
Zivani vyrobku na iny ako urceny ucel.

VAROVANIE » Vyrobok pouZivajte len v sulade s tymto ucelom.
Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri
nespravnom zaobchadzani s vyrobkom!

VAROVANIE VF generator Lektrafuse tvori spolu s prislusen-

stvom jeden systém.

» Dodrziavajte navod na pouzitie prislusenstva VF
generatora Lektrafuse.

» Dodrziavajte navod na pouzitie vSetkych pouzi-
vanych vyrobkov.

B Vieobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouZivanie

nie su popisané.

B Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.
B Chirurg musi ovladat osved¢ené operacné techniky teoreticky aj prak-

ticky.

» Vyrobok prevazajte len v originalnom karténe.
» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.
» Dodrziavajte ,Pokyny o elektromagnetickej kompatibilite (EMK)", pozri

TA022130.

> VF generator Lektrafuse GN200 spifia poziadavky podfa CISPR 11

trieda A.

» Aby sa zabranilo Skodam v doésledku neodbornej montaze alebo pre-

vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

- Vyrobok 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 Bezpeéné pouzivanie podla predpisov IEC/VDE

Operacné okolie

Zivot ohrozujuce nebezpecenstvo zasiahnutia elek-
trickym prudom!

NEBEZPECENSTVO > Viyrobok neotvarat.

» Vyrobok pripojte len k elektrickej sieti s ochran-
nym vodicom.

Nepezbecenstvo urazu vznietenim alebo vybuchom
horl'avych plynov! Pri zamysl'anom pouzivani VF
VAROVANIE generatora mézu 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 genera-
tora 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!

UPOZORNENIE  Pri zamysl'anom pouzivani VF generatora mozu
vznikat elektromagnetickeé rusivé polia.

» Zabezpecte, aby v okoli VF generatora neboli
Ziadne elektronickeé zariadenia, ktoré by sa elek-
tromagnetickymi rusivymi poliami mohli posko-
dit.

Pri VF chirurgii hrozi nebezpecenstvo obmedzania

vyhl'adu ¢i vedl'ajsSich ucinkov kvéli tvorbe
UPOZORNENIE  Plynu/dymu!

» Pripadne pouzite odsavanie dymu.

» Zabezpelte, aby sa pristroj nedostal do priameho kontaktu s pacientom
resp. do sterilnej zony.

» Zabezpelte, aby sa pouZivatel nedostal v rovhakom momente do pria-
meho kontaktu s pacientom i VF generatorom.
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Bezpecnost pre pacienta

NEBEZPECENSTVO

>

NEBEZPECENSTVO

>

NEBEZPECENSTVO

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo ohrozenia Zivota v dosledku nedos-
tatocnej pripravy alebo poruchy VF generatora!

» Ubezpecte sa, ze VF generator pracuje bez-
chybne.

» Zabezpecte, aby sa do pedalového nozného
pedalu alebo ruc¢ného spinaca nedostali ziadne
vodivé kvapaliny (napr. krv & plodova voda).

» Zabezpecte, aby v pedalovom noznom spi-
naci/kabli alebo ruénom vypinaé¢i nedoslo ku
skratu.

Nebezpecenstvo popalenia pre pacientov v dosledku
neumyselného aktivovania VF generatoral

» VF generator po neiimyselnom zapnuti okamzite
vypnite sietovym spinacom (VYP/ZAP).

» Pedal alebo rucny spinaé vzdy obsluhujte s
mimoriadnou pozornostou.

Nebezpecenstvo poranenia pre pacienta pri nezia-

ducom zvyseni vystupného VF vykonu pri zlyhani VF

generatora!

» Pristroj uz nepouzivajte pri co len najmense;j
nepravidelnosti.

Nebezpecenstvo 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.



Vzidy 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 | Oznacenie Cislo vyrobku
podkladov. S ;

» Chrante zdny so silnym vylu¢ovanim potu a dotyky koZe na kozu na Vysokofrekvencné chirurgicke zariadenie GN200
torze tak, Ze pomedzi vloZite antistatické plachty. Navod na pouZivanie TA022414

» Mo¢ odvadzajte cez katéter.

» Pri operaciach na srdci uzemnite VF generator cez vyrovnavanie poten-
cialu.

» 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- M Sietovy kabel

mulatora alebo implantatu. B Pedal (volitelné prislusenstvo)

> Elektrody fyziologickych monitorovacich pristrojov bez ochrannych  m Nastroj Caiman
odporov alebo VF Skrti¢ov umiestiujte ¢o najdalej od VF elektrdd.

» Na monitorovanie nepouZivajte Ziadne ihlové elektrody.
» Kable od monitorovacich pristrojov umiestnite tak, aby nepriliehali na

Pokyny o elektromagnetickej kompatibilite (EMK)  TA022130

2.2 Komponenty nevyhnutné pre prevadzku

2.3 Uéel pouzitia

kozu. VF generator Lektrafuse GN200 sa pouziva na uzavretie a oddelenie cievy
> Kable k VF elektrodam pokial mozno udrzujte o najkratsie a vedte ich v otvorenej a mininmalnej invazivnej chirurgii. Néstroje mozu uzavriet
tak, aby sa nedotykali ani pacienta ani inych kablov. cievy az do 7 mm vratane.
» Pri nedostato¢nom vykone pri zvy€ajnych nastaveniach sa ubezpecte, VF generator Lektrafuse nie je vhodny na pouZitie pri sterilizacii vaji¢ko-
ze: vodov/koagulacii vajickovodov na sterilizaciu.
- pracovné elektrody su Cisté, VF generator Lektrafuse je povoleny na pouZitie na srdci (typ CF).
- zastréné spoje su spravne. VF generator Lektrafuse je uréeny na prevadzku a skladovanie v uzavretych
» Aktivnu elektrodu nikdy neodkladajte na pacienta alebo vedla neho. priestoroch.

» Nepotrebné aktivne elektrody ukladajte tak, aby sa nedotykali

pacienta. 2.4 Princip &innosti
» Pri operaciach, kde sa neda zabranit stalemu kontaktu elektrody s

pacientom (napr. pri endoskopickych operaciach), VF generator pri
neumyselnej aktivacii ihned vypnite vypinaom napajania zo siete -
VYP/ZAP 12. uzavretie ciev.

Proces uzavretia sa uskuto¢nuje cez uzavrety regulovany obvod. Uzavretie
sa da spustit i zastavit tlacidlom na nastroji alebo pedalom.

VF generator Lektrafuse GN200 funguje s mikroprocesorovym riadenim a
meni sietové napdtie na vysokofrekvenény striedavy prud pre bipolarne

» Horucu elektrodu 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 M ReZim Standard: Prednastaveny prevadzkovy rezim
mohlo ddjst k popaleninam alebo poraneniam. B Rezim Plus: Prevadzkovy rezim so zvysenym energetickym vykonom

VF generator Lektrafuse GN200 ma dva prevadzkové rezimy:
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2.5 Signalne tony

Systémové chybové hlasenie 3 opakovania: 1 dlhé pipnutie, 3 KHz, 1 pipnutie,

2 KHz

Po kazdej systémovej chybe, ked sa rozpozna (FOOT1,...)

Chyba REGRASP 3 opakovania: 1 pipnutie, 2 KHz,
1 pipnutie, 3 KHz

Po kazdej systémovej chybe, ked sa rozpozna

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
VF vystup Start 2 pipnutia, 480 Hz Pri Starte VF vystupu
VF vystup aktivny 1 pipnutie, 480 kHz Stéle pocas VF vystupu

B V rezime Standard: Opakovanie s 1,8 Hz

B ReZim Plus: Opakovanie s 2,8 Hz

Koniec VF vystupu 3 pipnutia, 530 Hz Pri ispesnom skonéeni procesu uzavretia (bez hlasenia poruchy
alebo chyby)
Autotest Power Up 1 pipnutie, 2 KHz Pri autoteste na kontrolu spravnej funkcie signalneho ténu

2.6  Monitorovacie funkcie

Autotest

Po zapnuti vykona pristroj autotest, v ktorom sa kontroluju obsluzné prvky,
signalny ton, 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, ukonéi VF generator aktivaciu
VF. Na displeji 5 sa zobrazi &islo chyby prisludnej chyby a pripadne zaznie
signalny ton, pozri Rozpoznanie a odstranenie chyb.
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2.7 Diagramy vystupného vykonu

Znazornenie vystupného vykonu ako funkcia zatazového odporu.

Caiman 12
PulW]
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0
o
|
T wm w e wm w m we sw ow
== ektrafuse Caiman 12 Instrument Family Rl
Obr. 2  Diagram vystupného vykonu Caiman skupiny pristrojov 12 mm
Seal & Cut
Caiman 5
FoulW]
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100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

1 )
== Lektrafuse Caiman 5 Instrument Family A

Obr. 3  Diagram vystupného vykonu Caiman skupiny pristrojov 5 mm
Seal & Cut

2.8 Maximalne vystupné Spickové napiatie (Up)
Ozndmenie

Nasledujlce udaje umoZnuju pouZivatelovi posudit, & VF generdtor GN200
Jje vhodny pre urcité prislusenstvo (kvalita izoldcie).

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia pacienta resp. pouziva-
tel'a pri pouziti nedostatoéného prislusenstva (kva-
lita iziolacie)!

» Zabezpecte, aby dimenzacéné napitie 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 &islom GK535

(4 m dihy) bzw. TAO08205 (0,8 m dlhy).

» Na zabezpecenie dostatocného vetrania a chladenia VF generatora
nechajte okolo VF generatora volny priestor aspon 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 pouZzivanie, 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 mézu 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 vypinacom 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 napajacim blokom s Sirokym nap&tovym roz-
sahom medzi 100 V a 240 V bez toho, aby sa napétie 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 zasunte do zasuvky elektroinStalacie v objekte.
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Zapnutie pristroja

» Pristroj zapnite sietovym vypinacom VYP/ZAP 12.
Svetelna kontrolka "Siet ZAP" 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 néstroj). Ak
autotest zIlyha, vyda sa chybové hlasenie na displeji 5.

Nttach 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 znac¢ky musia byt nad sebou a vtedy sa da konektor zastr¢it do pri-
pojnej dierky.

Obr. 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).

Obr. 6

Ozndmenie

Peddl pocas VF vystupu nestldéajte bez preruSenia. VIF vykon sa spusti a
skonéi po jednom stlaceni a uvolneni peddla.

Odstranenie pedala

» Pootocte aretacnym kruzkom v protismere hodinovych ruciciek a
sucasne vytiahnite pripojovaci konektor.
Na displeji 5 sa na 3 sekundy zobrazi hlasenie "Footswitch removed"
(pedal odstraneny).

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.

=

Obr. 8
» Zastrcte nastroj do pripojovacej zasuvky 8.
Rozsvieti sa zeleny signalny prstenec 7 okolo pripoja nastroja. Na

displeji 5 sa zobrazi hlasenie "Ready to Seal" (pripravené na uzatvara-
nie).

Obr. 9
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Vyberte druh prevadzky

VF generator Lektrafuse ma dva prevadzkové reZimy na proces uzatvara-
nia. Zvoleny prevadzkovy rezim ostava zachovany aZ do vypnutia VF gene-
ratora. Prevadzkovy reZim sa d4 menit aj pocas zakroku.

» Zmenit prevadzkovy rezim: Stlacte tlacidlo pre volbu prevadzkového
rezimu (MODE) 2

B ReZim Standard: Prednastaveny prevadzkovy rezim

B ReZim Plus: Prevadzkovy reZzim so zvySenym energetickym vykonom

Nastaveny prevadzkovy rezim je nezavisly od pripojeného nastroja. Zmena

alebo opdtovné pripojenie nastroja nezmeni nastaveny prevadzkovy rezim.

Aktivny prevadzkovy rezim sa vyznadi na displeji takto:
B Ram
B Hrubé pismo

Obr. 10

Obr. 11

Ozndmenie

Pri chybe REGRASP sa aktivny prevddzkovy rezim neukdZe. Aktivny pre-
vddzkovy reZim mozno zobrazit stlacenim tlacidla volby prevddzkového
rezimu (MODE) 2.

Ozndmenie

Rezim Plus sa dd odlisit od rezimu Standard vysSou frekvenciou pipania
pocas VF vystupu.

Ukoncenie prevadzky
» Pristroj vypnite sietovym vypinacom VYP/ZAP 12.
Vetky pdly pristroja sa odpoja od napajacej siete.
» Vytiahnite sietovy kabel.
Pristroj je teraz tplne odpojeny od napéjace;j siete.
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4.2  Skuska funkénosti

Skontrolujte pred kazdym 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 rozsvieti

- Volba prevadzkového rezimu, pozri Vyberte druh prevadzky
- Pedal, pozri Pripojenie pedala

- Nastroj, pozri Pripojenie nastroja

- Aktivovanie s tla¢idlom na nastroji a pedalom

- Vypnite sietovy vypina¢ VYP[/ZAP 12

4.3 Obsluha
Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vykonavat funkcné 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
tlacidla na nastroji, pedala.

Po ukonéeni procesu uzatvarania sa VF vystup automaticky vypne.

Pocas VF uzatvarania sa na displeji 5 zobrazi hlasenie "Sealing in Prog-
ress" (uzatvaranie prebieha).

Obr. 12

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. PouZivatel moze volit medzi
dvoma prevadzkovymi rezimami.



Aktivujte vysoku frekvenciu

» Zabezpecte, aby bol pacient pripraveny tak, aby sa s VF generatorom
dalo bezpecne pracovat.

» Zabezpecte, aby bol zvoleny pozadovany prevadzkovy rezim.

» Zabezpecte, aby bol spravne pripojeny nastroj aj pedal, pokial sa pou-
Zivaju.

» VF generator aktivujte ruénym tlacidlom alebo pedalom.

» Rucné tlacidlo alebo pedal pocas VF vystupu nestlacajte bez preruSe-
nia.

Ozndmenie

Proces uzatvdrania cievy sa spusti aj skon¢i jednorazovym stlacenim
peddla alebo tlaéidla na ndstroji. Po ukonceni procesu uzatvdrania pristroj
VFvystup automaticky vypne. Opakovanym stlacéenim tlacidla sa méZe pro-
ces uzatvdrania prerusit.

5. Validované postupy pripravy

5.1

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Vseobecné bezpeénostné pokyny

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo mozZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepSiemu a bezpeénej-
siemu vysledku éistenia v porovnani s ruénym cistenim.

Ozndmenie

Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Eistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouZiva doporucend chémia.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na tpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap
extranet na strdnke https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcon-
tainer-System.

5.2

Prischnuté resp. fixované OP-zvySky moéZu Cistenie ztazit resp. urobit ho
neudinnym a tym zapri€init koroziu. Preto, by doba medzi aplikaciou a ¢&is-
tenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouZité Ziadné fixaéné pred-
Cistiace teploty >45 °C a Ziadne fixa¢né dezinfekéné prostriedky (baza
ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Pouzitie nadmerného mnozstva neutralizaéného prostriedku alebo zéklad-
ného Cistiaceho prostriedku moze sposobit chemické rozrusenie a/alebo
vyblednutie a vizualnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypalenych
laserom na nerezovej oceli.

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujuce chlor resp. chlorid (napr.
OP zvysky, lie¢iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterili-
zaciu) poskodenia dosledkom korozie (dierova kordzia, napatova kordzia)
a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym preplachnutim demi-
neralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Vseobecné pokyny

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a
schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip. oznaéenie CE) a ktoré boli
ich vyrobcami doporuc¢ené ako kompatibilné pre dané materialy. V3etky
sposoby pouZzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodr-
Ziavat. V ostatnych pripadoch to méZze viest k nasledujucim 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. korézia, trhliny, lomy, predéasné starnu-
tie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouZivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomocky na
drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch nastroja, pretoze inak hrozi
nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opatov-
nom Cisteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia rubriky Cervena Brozura -
Spravna udrzba naradia.

5.3
» Viditelné zvysky z operacie pokial mozno uplne odstranite vihkou han-
dri¢kou bez chlpov.

» Vyrobok prepravovat suchy v uzavretej odsavacej nadobe pocas 6 h pre
Cistenie a dezinfekciu.

Priprava na mieste pouzitia

5.4

» Oddelte vyrobok od zdroja napatia.
» Odstrante prisluSenstvo.

Priprava pred cistenim
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5.5 Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu éistenia

e Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pridom a
nebezpecenstvo poziaru!
NEBEZPECENSTVO B Pred ¢istenim odpojte sietovy kabel.
» Nepouzivajte horl'avé a vybusné Cistiace a dezin-
fekéné prostriedky.

» Uistite sa, ¢i do vyrobku nevnika Ziadna kvapa-
lina.

e Poskodenie alebo znicenie vyrobku sposobené
mechanickym éistenim/dezinfekciou!
UPOZORNENIE > Vyrobok ¢istite/dezinfikujte len manualne.
» Vyrobok nikdy nesterilizujte.

Poskodenie vyrobku v dosledku nespravneho ¢istia-
ceho/dezinfekéného prostriedku!
UPOZORNENIE  » Na cistenie povrchu pouzivat schvaleny &is-
tiaci/dezinfekény prostriedok podlla pokynov
vyrobcu.

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych cistia-
cich/dezinfekénych prostriedkov afalebo vysokych

UPOZORNENIE  teplot!
» Pouzivajte Cistiaci a dezinfekény prostriedok
podlla pokynov vyrobcu.
» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie,
teploty a doby pdsobenia.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany proces Osobitosti Referencie

Dezinfekcia elektric- - Kapitola Dezinfekcia

kych pristrojov obrus- elektrickych pristrojov
kami bez sterilizacie obruskami bez sterilizacie
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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

» \lyrobok po kaZzdom &isteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: &is-
totu, funkénost a poskodenie.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZzivania.

» Jedenkrat ro¢ne dajte vykonat bezpe€nostno-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 generator nechajte aklimatizovat pri izbovej
teplote cca 1 hodinu!

» \lyrobok prevazajte len v originalnom kartone.

» Dodrziavajte podmienky skladovania a prepravy, pozri Podmienky oko-
lia.

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 prirucka, v ktorych sa
nachddzaju vsetky potrebné podklady.

6.1

Bezpeénostnot-technické kontroly sa musia vykonat aspoi jedenkrat
ro¢ne.

Bezpecnostno-technicka kontrola

Kontrolor dokumentuje vysledky kontroly a namerané hodnoty podla pred-

tlaeného protokolu.

» Vyrobok a prislusenstvo dajte skontrolovat len osobam, ktoré maju pri-
slusné zaskolenie, znalosti alebo skusenosti a ktoré pri kontrole nie su
viazané Ziadnymi prikazmi.

» Pri velkych odchylkach od hodnét prilozeného preberacieho protokolu
alebo ked' sa prekro¢ia tam uvedené maximalne hodnoty: Zaslite pri-
stroj do servisu.

Pre prislusny servis sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastui-
penie, pozri Technicky servis.
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year

INVENTORY NO.:

Bipolar Electrosurgical Unit GN200
Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

RESPONSIBLE
ORGANIZATION:

Measurement

equipment:

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
Verdict
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value et
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 R=0.3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l,..=0,50mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l.x=0,10 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. lnax = 0,01 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 hax = 122 mA
2.8 Insulation resistance
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing R.in = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rioad Rated value
C5 1 50 QO 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:
TEST RESULT
Deficiencies were determined, by which patient, user or other individuals can be endangered No O Yes O
O Repair ST STREPTRRRRTN Next date of inspection
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the |EC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Obr. 13 Protokol z bezpeénostno-technickej kontroly
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7. Rozpoznanie a odstranenie chyb

7.1 Chyba REGRASP

Chyba Regrasp, t.j. potencialne nedostato¢né uzavieranie ciev, sa signali-
zuje takto:

B Jednoznaény sled tdnov a prerusenie sledu ténov VF prevadzky, okrem
toho aj prerusenie aktivovania VF

B Rozsvietenie ZItej kontrolky Regrasp 4 na prednej strane VF generatora
W \lystrazné hlasenie na displeji 5 na prednej strane VF generatora

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut
- Clean jaws nych kvapalin.
OR - alebo -
Regrasp thicker tissue

Skontrolujte uzavretie cievy. Styéné plochy roztvaracej
Casti su pokryté prischnutymi zvySkami cievy alebo teles-

Vycistite styéné plochy sterilnou vodou a
Spongiou.
Uchopte hrubsi zvazok tkaniva

Uchopeny zvizok tkaniva je prilis tenky.

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

alebo iny cudzorody material

netplné uzavretie.
- alebo -

Medzi elektrodami roztvaracej Casti je kov (napr. svorky)

VF generator dosiahol maximalny ¢as uzatvarania a zistil

Otvorte roztvaraciu Cast a skontrolujte.
Odstrante kazdy cudzorody material
Odstrante prebytocné odsaté kvapaliny z
opera¢ného pola.

Skontrolujte kvalitu uzavretia.

Pouzivatel prerusil VF vykon pocas uzatvarania.

Postup pri vyskyte chyby Regrasp:

» Cievu neoddelte.

» Otvorte nastroj.

» Skontrolujte uzavretu cievu.

Pri spravnej hemostaze:

» Cievu oddelte ruéne chirurgickymi noznicami.
Pri nespravnej hemostaze:

» Nastroj znovu pripojte k pristroju a zaaretujte.

Ozndmenie

Chybu Regrasp nie je treba potvrdzovat. Stlacenie ruéného vypinaca,
peddla priamo spusti nasledujuci proces uzatvdrania.

Ozndmenie

Pri chybe REGRASP sa aktivny prevddzkovy reZim neukdZe. Aktivny pre-
vddzkovy reZim mozno zobrazit stlacenim tlaéidla volby prevddzkového
rezimu (MODE) 2.

» Spustite dalsi VF cyklus.

» Ak dalSi VF cyklus vedie k normalnemu uzavretiu, méZe sa cieva oddelit
a nastroj otvorit a odstranit.

» Ak znovu do6jde k chybe Regrasp, cievu neoddelte, otvorte nastroj a
uzavretu cievu oddelte ru¢ne chirurgickymi noznicami. Davajte si pri-
tom pozor na spravnu hemostazu.
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7.2 Vystrahy

Vlystraha sa signalizuje takto:

B Jednotlivym ténom (rdznym podla poruchy, chyby alebo normainej VF
prevadzky)

W Vystrazné hlasenie na displeji 5 na prednej strane VVF generatora

Generator Cooling Nadmerna teplota generatora Skontrolujte volné pradenie 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 Jednoznacnym sledom tonov (rdznym podla chyby alebo normalnej VF
prevadzky)

W Hlasenie poruchy na displeji 5 na prednej strane VF generatora

E001 ERROR E001 Tladidlo ,VF aktivovanie” je na nastroji ~ Tlacidlo "VF aktivovanie" na nastroji uvolnite
Instrument HF activation Button Error  stladené pocas toho, ako sa nastroj pri-  Nastroj odstraite a znovu pripojte
Release Instrument RF-ON Button poji na VF generator
Remove and reattach instrument
E002 ERROR E002 VF generator nevie najst nastroj Nastroj odstrante a znovu pripojte
Instrument Error - alebo - - alebo -
Remove and reattach OR Nastroj je pokazeny a musi sa vymenit ~ Vymente nastroj
Remove and replace instrument
E003 ERROR E003 Pedal je stlaéeny pocas pripajania pedala  Uvolnite pedal
Footswitch Error k VF generatoru Pedal odstrante a znovu pripojte

Release footswitch
Remove and reattach footswitch
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7.4  Chybové hlasenia

Chyba sa signalizuje takto:

B Jednoznaénym sledom tonov (pripadne sa prerusi ton pri zapnutom VF
vystupe)

B Rozsvietenie ZItej kontrolky Regrasp 6 na prednej strane VF generatora

B Hlasenie chyby na displeji 5 na prednej strane VVF generatora

Ozndmenie
Ak déjde k chybe polas zapnutého vystupu VF, mbZe byt uzavretie cievy
nedostatocéné alebo nelpliné.

Na zabezpecenie dosahovania dostatoénej hemostdzy je treba postupovat
ako pri chybe Regrasp, pozri Chyba REGRASP.

Ozndmenie

Ak chyba pretrvdva nadalej aj po dvojndsobnom vypnuti a zapnuti, obrdtte
sa na vase vnitrostdtne zastipenie B. Braun/Aesculap, pozri Technicky ser-
vis.

FOO1 Chyba softvéru na VF generatore Vypnite VF generator, pockajte 5 sekund a znovu VF
generator zapnite

F002 Chyba davkovania VF generatora Viypnite VF generator, pockajte 5 sekund a znovu VF
generator zapnite

F003 Chyba hardvéru Vypnite VF generator, pockajte 5 sekund a znovu VF
generator zapnite

F004 Interna chyba komunikacia VF generatora Vlypnite VF generator, pockajte 5 sekund a znovu VF
generator zapnite

F005 Prehriatie VF generatora Vypnite VF generator a nechajte ho ochladit
Skontrolujte volné prudenie vzduchu okolo generatora

F006 Chyba na tlacidle pre volbu prevadzkového rezimu (MODE) 2 (stla- Vypnite VF generator, pockajte 5 sekund, uvolnite tla¢idlo

¢ené pri zapnuti)

volby prevadzkového rezimu (MODE) 2 a znovu VF gene-
rator zapnite

Foo7 Chyba pri praci VF vystupu energie Vlypnite VF generator, pockajte 5 sekund a znovu VF
generator zapnite

F008 Chyba: VF mimo kalibrovania Vypnite VF generator, pockajte 5 sekund a znovu VF
generator zapnite

F009 Chyba: Interné napdjanie napatim Vypnite VF generator, pockajte 5 sekund a znovu VF

generator zapnite
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7.5 Odstranenie problému

VF generator sa nezapne

Zabezpecte, aby sietovy kabel bol spravne zastréeny do sietovej zasuvky 13 VF generatora.
Zabezpecte, aby sietovy kabel bol pripojeny na fungujuci zdroj pradu.

Zabezpectte, aby sietovy vypina¢ VYP/ZAP 12 VF genratora bol v polohe ZAP.

Skontrolujte a pripadne vymente isti¢ v prie¢inku na istic¢e, pozri Vymena poistky.

Ak chyba pretrvava, vymernite sietovy napajaci kabel.

Prud je zapnuty, ale nerozsvieti sa Ziaden displej a
nevykona sa Ziaden autotest

Autotest zlyhal

Vypnite VF generator, pockajte 5 sekind a znovu VF generator zapnite
Ak chyba pretrvava nadalej, obratte sa na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri
Technicky servis.

Vlypnite VF generator, pockajte 5 sekind a znovu VF generator zapnite
Ak chyba pretrvava nadalej, obratte sa na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri
Technicky servis.

VF generator je aktivny (kontrolka "siet ZAP" 9 svieti),
prisludenstvo 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).
Na spustenie VF vystupu stlaéte tlacidlo na nastroji alebo pedal.

Ak chyba pretrvava, vymente nastroj Caiman.

7.6  Riesenie problémov uzivatelom

» Pri chybach a poruchach postupujte podla pokynov na displeji a

zaznacte si chybovy kdd.

» Ak chyba pretrvava nadalej aj po dvojnasobnom vypnuti a zapnuti,
obratte sa na vase vnutroStatne zastupenie B. Braun/Aesculap, pozri

Technicky servis.

7.7 Vymena poistky

e Zivot ohrozujiice nebezpeéenstvo zasiahnutia elek-

trickym prudom!

NEBEZPECENSTVO > Pred vymenou poistky odpoijit zo siete!

» Znovu vloZte drziak poistky 11.
» Zavrite kryt.

Obr. 14

Ozndmenie

Ak poistky ¢asto vyhoria, zariadenie je chybné a musi byt opravené, pozri
Technicky servis.

Predpisana stprava istiov: 2 kusy Aesculap €islo 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.
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8. Technicky servis

A

NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatela pri
chybnej funkcii ¢i vypadku ochrannych opatreni!
» Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi nevyko-

navajte Ziadne servisné ani udrzbové ¢innosti.
» Vyrobok neupravovat.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu 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.

9.  Prislusenstvo/nahradné diely

10. Technické udaje

Klasifikacia podl'a smernice 93/42/EHS

GN200

Vlysokofrekvenéné chirurgické zariadenie Ilb

Oblasti sietového napatia
(Spotreba pridu)

100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)

Frekvencia

50-60 Hz

Trieda ochrany (podla
IEC/DIN EN 60601-1)

Prudovy obvod pedala

Chraneny pred vznietenim podla IEC/DIN
EN 60601, pripustny pre pouZzitie v medi-
cinskom prostredi

Vystupny vykon

2 x 150 W na 50 Ohm

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
TA021404 Isti¢
02140 stie Hmotnost 8,1 kg
- Nastroje Caiman 5 =
Rozmery (D x Sx V) 400 mm x 355 mm x 100 mm
- Nastroje Cai 12 e )
astroje -aiman Typ pouzitého dielu podla  CF
GN201 Nozny pedal IEC/DIN EN 60601-1
Cas zotavenia vystupu 0s
chraneného pred defibrila-
Ozndmenie ciou
Informdcie k prislusenstvu, pouZitym ¢astiam a ndhradnym dielom su opi- ;
sané v prospekte Aesculap C-304-81 a C-902-02. CISPR11 Trieda A
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Zhoda s normami

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

237



€3

Aesculap®
VF generator Lektrafuse GN200

10.1 Podmienky okolia 12. Distributor

Hlu€inska 3
Teplota 40 °C 50 °C SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
10 °C/ﬂ/ -10°C/ﬂ/ info@bbraun.sk

Relativna vih- 90 % 90%
kost vzduchu @ @
7 St
10%

15 %
nekondenzujtca nekondenzujuca
Atmosfericky 1 060 hPa 1 060 hPa
tlak @
700 hPa 500 hPa
Ozndmenie
Atmosféricky tlak 700 hPa zodpovedd maximdinej vyske prevddzkovania
3000 m.
Ozndmenie

Po preprave alebo skladovani pri vonkajsej teplote mimo rozsahu prevddz-
kovej teploty nechajte VF generdtor asi hodinu vyrovnat svoju teplotu s
okolitou teplotou.

11. Likvidacia

Ozndmenie
VWrobok 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 oznac¢eny 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.
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Aesculap®
Lektrafuse HF jeneratori GN200

Aciklamalar Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

1 Sinyal lambasi HF-ON (gevreleyen halka) Dikkat

2 I§Ievtim tiirli segim digmesi (MOD) (orta) Kullanim kilavuzundaki uyari bilgileri ve dikkat tedbir-
3 Baglanti burcu (ayak pedali) leri gibi giivenlik ile ilgili 5nemli bilgileri dikkate alin.
4 R?grasp sinyal lambasi Kullanim kilavuzuna uyunuz

5 Gosterge

6 Sinyal lambasi hatasi

7 Ekipman sinyal halkasi

8

10 Baglanti (potansiyel dengeleme)
11 Sigorta tutucusu (2 sigortah)
12 Sebeke KAPALI/ACIK salteri

13 Sebeke giris burcu Ayak pedal

14 Tip etiketi
15 Havalandirma yarigi

! ) 2002/96/EG (WEEE) direktifine gore elektrikli ve elek-
Baglanti burcu (ekipman) tronik cihaz isaretlemesi, bkz. Atik bertarafi
9 Sebeke ACIK sinyal lambasi
[ ]

Regrasp

4@|‘ Tip CF'nin defibrilasyon korumali uygulama parcasi

Potansiyel dengeleme

iyonize etmeyen radyasyon

Alternatif akim

3 Sigorta
(@)
ny

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
4.3
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 jeneratdrii GN20O ile calisma
Hazir bulundurma

Calisma kontrolii

Kullanim

Validasyonu yapiimis 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

Hatalar 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 kosullari

Atik bertarafi

241
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243
243
243
243
243
244
244
245
245
245
245
246
246
248
248
249
249
249
249
249
250

251
251
251
251
251
253
253
254
254
255
256
256
256
257
257
257
258
258

1.  Givenli kullanim

Not

Bu kullanim talimati sadece Lektrafuse jeneratériin GN200 yapisini, islevini
ve kullanimini agiklamaktadir ve bir acemiye yiiksek frekansli cerrahiyi
tanitma uygunlugunda degilir.

Uygun olmayan kullanim nedeniyle hastalarin yara-
lanma tehlikesi!

TEHLIKE ~ » Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bil-
giye ve deneyime sahip kisiler tarafindan isletil-
mesini saglayin.

Uriin, kullanim amacinin disinda kullanildiginda
yaralanma tehlikesine ve maddi hasara yol acabilir!

UYARI » Uriinii sadece kullanim amacina uygun olarak
kullanin.
Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehli-
kesi ve maddi hasar!
UYARI Lektrafuse HF jeneratdrii aksesuar ile bir sistem
olusturur.

» Lektrafuse HF jeneratorii aksesuarinin kullanim
kilavuzuna uyun.

» Kullanilan tiim diriinlerin kullanim kilavuzuna
uyun.

W Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda acik-
lanmamistir.

W Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

B Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.

» Uriinii sadece orijinal kartonda tasiyin.

» Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lzere 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.

Giivenlik bilgilerine ve bakim uyarilarina mutlaka uyulmahdir.

Sadece Aesculap Urlnlerini 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.
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Aesculap®
Lektrafuse HF jeneratori GN200

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza

edin.

» Gecerli standartlara mutlaka uyunuz.

1.1 |EC/VDE hiikiimleri uyarinca giivenli kullanim

Operasyon ortami

A\

TEHLIKE

A\

UYARI

A\

DIKKAT

A\

DiKKAT

242

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 jeneratoriiniin
amaca uygun kullaniminda kivilcimlar meydana
gelebilir.

» Patlama riski tasiyan ortamlarda kullanmayin.

» Bas ve govde bolgesindeki ameliyatlarda alev
alabilen anestetiklerin ve yanmay: 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 ¢oziicii
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 jenerat6riinii 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 jeneratoriinii amacina uygun kullanimi esna-

sinda elektro manyetik ariza alanlari olusmaktadir.

» HF jeneratoriiniin 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.

» Cihazin hasta ile dogrudan temas etmemesini ya da steril alana ulas-
mamasini saglayin.

» Kullanicinin hasta ve HF jeneratori ile ayni anda dogrudan temas
etmemesini saglayin.

Hasta icin giivenlik

A

TEHLIKE

A\

TEHLIKE

A\

TEHLIKE

A\

UYARI

A\

UYARI

Eksik hazirlama veya HF jeneratoriindeki hatalar
nedeniyle hayati tehlike!

» HF jeneratdriiniin kusursuz calismasini 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.

HF jeneratdriiniin istenmeden etkinlestirilmesi
nedeniyle hasta icin yanma tehlikesi!

» HF jeneratoriiniin istenmeden etkinlestirmeden
sonra derhal sebeke KAPALI/ACIK salterinden
kapatiimahdir.

» Ayak pedali ya da el salteri daima biiyiik bir dik-
katle kullaniimalidir.

HF jeneratdriiniin devre disi kaldiginda HF cikis
giiciiniin istenmeyen artisi nedeniyle hasta igin
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 olmaldir: 2. Cihazin tanimi

» Hasta, toprak baglantisi olan veya topraga dogru 6nemli kapasiteye
sahip hic bir metal parcaya (6rnegin ameliyat masasi, tutucular) deg-
meyecek sekilde yatinmalidir. Gerektiginde araya antistatik bezler 2.1 Ambalaj icerigi
koyun.
» Hastanin nemli bezlere veya altliklara degmemesi garanti edilmelidir. Adi Uriin no.

» Yogun terleme ve govdede deri ile deri temas ederse bu bdlgeler antis-
tatik bezlerle korunmalidir.

» idrar, kateter iizerinden tahliye edilmelidir. Kullanim talimati TA022414

» Kalpte yapilan ameliyatlarda HF jeneratorlini potansiyel dengelemesi Elektromanyetik uyumluluk (EMU)  TA022130
tizerinden topraklanmalidir.

» Kalp pili veya baska implantlara sahip olan hastalarda, yliksek frekansli
cerrahi uygulanmadan dnce, kalp pilinde veya implantlarda geri dénul-
mez hasarlari ve hatali fonksiyonlari 6nlemek 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 elektrotlari kullanmayin.

» Denetim cihazlarinin kablolarini, cilt ile temas etmeyecekleri sekilde
yerlestirin.

> Yiiksek frekans elektrotlarina giden kablolari miimkiin oldugunca kisa  Lektrafuse HF jeneratorii GN200 agik ve minimal invasif cerrahide damar
tutun ve ne hastaya ne de baska kablolara temas etmeyecek sekilde kapatmasi ve damar ayrilmasi 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 damarlari kapatabilir.

» Alisiimis 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 olmas!. Lektrafuse HF jeneratdrii kalpteki uygulama icin onaylidir (tip CF).

> Etkin elektrodu hicbir zaman dogrudan hastanin iizerine ya da yanina Lektrafuse HF jeneratorii isletim ve kapali alanda depolama icin tasarlan-
birakmayin. mistir.

» Zaman zaman gerekli olmayan etkin elektrotlari, hastaya degmeyecek-
leri bir yere birakin. 2.4 (;allgma §ekli

» Elektrotlarin hastaya siirekli temas etmesinin dnlenemedi§i operasyon-
larda (6rnegin endoskopik operasyonlarda) HF jeneratéri elektrotlar A Jeen E
istenmedik sekilde etkinlestiginde derhal sebeke KAPALI 12 salteri kul- ~ sebeke gerilimini bipolar damar kapatmasina yonelik yiksek frekansl
lanilarak kapatiimalidir. alternatif akima doniistiriir.

» Sicak elektrotlari kesme veya koagiilasyon isleminden hemen sonra
viicuttan ¢ikartmayin.

» Jenerator isletimi esnasinda ekipmandaki elektrotlara (lst ya da alt N
kisimda) dokunmayin ciinkii elektrotlar isinabilir ve bu yanmalara ve M Standard modu: Onceden ayarlanmis isletim tiirii
yaralanmalara neden olabilir. B Plus modu: Yiiksek enerji cikisli isletim tlirii

Lektrafuse HF jeneratdrii GN200 mikroislemci kumandal olarak calisir ve

Kapatma islemi kapali bir ayar devresi lizerinden gerceklesir. Kapatma
ekipmandaki tus ya da bir ayak pedali lizerinden baslatilip durdurulabilir.

Lektrafuse HF jeneratorii GN20O iki isletim tiirline sahiptir:
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Aesculap®
Lektrafuse HF jeneratori GN200

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 (FOOT1,...)
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 uyaridan sonra
HF cikisini baslatma 2 bip sesi, 480 KHz HF cikisini baslatirken
HF cikisi etkin 1 bip sesi, 480 Hz HF cikisi esnasinda siirekli

B Standard modunda: 1,8 Hz ile tekrar
M Plus modunda: 2,8 Hz ile tekrar

HF ¢ikisi sonu 3 bip sesi, 530 Hz Bir kapatma isleminin basarih 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 giivenlik yoniinden énemli fonksiyonlar ve sinyaller don-
glisel sekilde test edilmektedir. Eger kritik bir hata algilanirsa, yliksek fre-
kansli jeneratdr 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 diyagramlar

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

[l
—m—Lektrafuse Caiman 12 Instrument Family A

Sekil 2 Cikis glicti diyagrami Caiman 12 mm ekipman ailesi Seal & Cut

Caiman 5

140 - 1 1 1 ‘

100 200 300 400 500 600 700 900 1000

1 {E+]]
== Lektrafuse Caiman 5 Instrument Family A

Sekil 3 Cikis glicli diyagrami Caiman 5 mm ekipman ailesi Seal & Cut

2.8
Not

Asagidaki bilgiler kullaniciya, HF jeneratériiniin GN200 belirli aksesuarlar
icin uygun olup olmadiginin (izolasyonun kalitesinin) degerlendiriimesine
olanak saglamaktadir.

A\

UYARI

Azami cikis tepe gerilimi (Up)

Hasta/kullanici igin yetersiz aksesuarlarin (izolas-

yonun kalitesi) kullanilmasi nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

» Aksesuarin belgelerinde belirtilen 6lciim akse-
suar geriliminin, maksimum cikis tepe gerilimin-
den yiiksek olmasini saglayin.

Azami cikis tepe gerilimi (Up): 200V

3. Hazirlama ve kurulum
Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hi¢ bir sorumluluk Ustlen-
mez.
» Uriinii kurarken ve galistirirken sunlara uyunuz:
- Ulkenizdeki 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 arizali 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 jeneratdriiniin yeterli havalanmasini ve sogumasini saglamak icin
HF jeneratorii cevresinde en az 10 cm ila 15 cm alan birakin.

3.1 lilk kez calistirma

A\

UYARI

Tibbi elektrik sisteminin yanlis 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

Vi

TEHLIKE

Baska bilesenler kullanildiginda miisaade edilmeyen

konfigiirasyon nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» 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, éngériilen
uygulama igin dngdriilmis olduklari bilhassa belirtilmiyorsa, kullanilamaz.
Performans ozellikleri ve glivenlik sartlar olumsuz etkilenmemelidir.

Sadece CAIMAN ekipmanlari Lektrafuse HF jeneratdrii GN200 ile baglan-
til olarak kullanilabilir, bkz. Aksesuarlar/Yedek parcalar.
Elektrik sebekesine baglama

VAN

TEHLIKE

Elektrik carpmasi sonucu hayati tehlike!

» Uriinii sadece topraklama iletkeni olan bir sebe-
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 adaptérii 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 stirekli test:
Ekipman bagli degilse otomatik testten sonra gdstergede 5 "Ekipman
ekle" bildirimi belirir. Otomatik test basarisiz olursa gdstergede 5 bir
hata bildirimi verilir.

Nttach 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 Ekipmanin baglanmasi

pedalina 3 takin. Sadece CAIMAN Seal & Cut iiriin ailesinin ekipmanlar Lektrafuse HF jene-
Cihaz ve ayak pedali arasindaki basanli baglantida gdstergede 5  ratgrii GN200 ile baglantili olarak kullanilabilir.

3 saniye boyunca "Footswitch attached” bildirimi belirir. 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 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 ¢ikarin.
Gostergede 5 3 saniye boyunca "Footswitch removed" bildirimi belirir.

=

Sekil 7

Sekil 8
» Ekipmani baglanti burcuna 8 takin.

Ekipman baglantisi etrafindaki 7 yesil sinyal halkasi yanar.
Gostergede 5 "Ready to Seal" bildirimi belirir.

Sekil 9
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isletim tiiriiniin secilmesi

Lektrafuse HF jeneratorii miihiirleme islemi igin iki isletim tlriine sahiptir.
Secilen isletim tiirli HF jeneratdriinlin kapatiimasina kadar korunur. Isle-
tim tlirli miidahale sirasinda degistirilebilir.

» isletim tiirtintin degistiriimesi: isletim tiirii secim diigmesine (MOD) 2
basin.

® Standard modu: Onceden ayarlanmis isletim tiirii

B Plus modu: Yiiksek enerji cikish isletim tiirl

Avyarli isletim tiirli bagh ekipmandan bagimsizdir. Ekipmanin degistirilmesi
ya da tekrar baglanmasi ayarli isletim tiirlinii degistirmez.

Etkin isletim tlrii ekramda asagidaki gibi isaretlidir:
W Cerceve
| Kalin yazi

Sekil 10

Sekil 11

Not

Bir regrasp hatasi durumunda etkin isletim tiirii gdsterilmez. Etkin isletim
tiird, isletim tiirii secim diigmesine (MOD) 2 basilarak gdsterilebilir.

Not

Plus modu, Standard moddan HF ¢ikisi sirasinda bip sesinin daha yiiksek
frekansi ile ayirt edilebilir.

isletim digina alma

» Cihazo sebekeyi KAPATMA/ACMA salteri 12 ile kapatin.
Cihazin tiim kutuplar besleme sebekesinden ayrilir.

» Sebeke kablosunu cikarin.
Cihaz besleme sebekesinden tamamen ayrilmistir.
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4.2

Her kullanimdan &énce cihazin dogru islevini kontrol edin:

Calisma kontrolii

» Kullanilan aksesuarda gozle goriiliir hasar olmadigindan 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, tiim
gosterge elemanlari kisa bir slire yanar

- lsletim tiirii secimi, bkz. isletim tiiriiniin segilmesi

- Ayak pedall, bkz. Ayak pedalinin baglanmasi

- Ekipman, bkz. Ekipmanin baglanmasi

- Ekipmandaki ve ayak pedalindaki diigme ile etkinlestirme
- Sebeke KAPALI/ACIK salterini 12 kapatin

4.3  Kullanim

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehli-
kesi!

UYARI » Her kullanimdan dnce fonksiyon testini gercek-

lestiriniz.

Uriiniin goriis alani disinda kullanilmasi sonucu
yaralanma tehlikesi!

UYARI » Uriinii sadece gbriis kontroliiniiz altinda kullani-

niz.

» Ekipmandaki ya da ayak pedalindaki diigmeye bir defa basiimasiyla
mihirleme isleminin (HF cikisi) baslatiimasi.
Kapatma isleminin sonlanmasindan sonra HF cikisi otomatik olarak
durur.

Miihiirleme islemi esnasinda gostergede 5 "Sealing in Progress" bildi-
rimi belirir.

Sekil 12

Cihazin acilmasi/kapatiimasi
» Cihazi KAPATMA/ACMA salteri 12 ile calistirin/kapatin.

isletim tiirii

Lektrafuse HF jeneratdrii GN200 bagh ekipmani otomatik olarak algilar.
Dahili cihaz ayarlar yiiklenir. Kullanici iki isletim tiirii arasinda secim
yapabilir.



Yiiksek frekansin etkinlestirilmesi

» Hastanin, yliksek frekansli jeneratérle tehlikesiz calismanin miimkiin
olacagi sekilde hazirlanmis olmasini saglayin.

» istenilen isletim tiiriiniin secilmesini saglayin.

» Eger kullaniliyorsa ekipmanin ve ayak pedalinin dogru bagli olmasini
saglayin.

» HF jeneratoriinii el salteri ya da ayak pedali lizerinden etkinlestirin.

» El salterine ya da ayak pedalina HF cikisi esnasinda siirekli basmayin.

Not

Damar miihiirleme islemi ekipmandaki ayak pedalina ya da el salterine bir
defa basildiginda baslatilir ve durdurulur. Cihaz, kapatma isleminin son-
lanmasindan sonra HF ¢ikisini otomatik olarak durdurur. Tuga tekrar basa-
rak 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 i¢i hijyen kurallarina mutlaka uyunuz.

Genel giivenlik talimatlari

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olas tiirevleri bulunan hastalarda, riinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagla-
digindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin riiniin daha 6nce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin énerilen kimyasal madde kullaniimigtir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve materyal dayanikligina yonelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap
ekstraneti https.//extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sis-
teminde yapiimistir.

5.2

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz
hale getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik
arasindaki slire 6 saati asmamall, temizlik icin yapismaya neden olan
>45 °C lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon
maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Asiri dozajl ndtralizasyon 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 Griiniin 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 igindir.

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 dretici-
sinin tlim uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun
sonucunda asagida sayilan problemler ortaya ¢ikabilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, rn. solma ya da titan ya da allimin-
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 yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayiniz, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak glivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
adresinde su madde bashklari: Veréffentlichungen Rote Broschiire -
Instrumentenaufbereitung richtig gemacht.

5.3
» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin
oldugu kadar tamamen aliniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir bertaraf konteyneri
icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemine tasiyiniz.

Kullanim yerinde hazirlama

5.4 Temizlikten 6nce hazirlama

» Uriinii gerilim beslemesinden ayirin.
» Aksesuari cikarin.
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5.5 Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlar

VAN

TEHLIKE

A\

DIKKAT

A\

DiKKAT

A\

DiKKAT

Elektrik carpmasi ve yangin tehlikesi!
» Temizlemeden dnce elektrik fisini cekiniz.

» 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!

» Uriinii sadece maniiel temizleyiniz/dezenfekte
ediniz.

» Uriinii hicbir zaman sterilize etmeyiniz.

Uygun olmayan temizleme/dezenfeksiyon madde-

leri nedeniyle iiriinde hasar tehlikesi!

» 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
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.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siire¢ Ozellikler Referans

Elektrikli cihazlarda - Boliim Elektrikli cihaz-
sterilizasyon olmadan larda sterilizasyon olma-
silerek dezenfeksiyon dan silerek dezenfeksiyon
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5.6

Elektrikli cihazlarda sterilizasyon olmadan silerek dezenfeksiyon

Silerek dezenfeksiyon

Meliseptol HBV Bezleri 50 % Propan-1-ol

0S: Oda sicaklig

Evre |
» Kalan gozle gorlinir artiklar varsa, bunlar tek kullanimhk dezenfeksi-
yon beziyle cikarin.

» Goriiniimli temiz drlniin tamamini kullanilmamis tek kullanimlik
dezenfeksiyon beziyle siliniz.

» Ongoriilen etki siiresine (en az 1 dakika) uyun.

5.7

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iirlinde asagidaki
hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon kontrolii ve hasar durumu.

Kontrol, bakim ve muayene

» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

» Giivenlik teknigi kontrolleri yilda bir kere gerceklestirilmelidir, bkz.
Bakim.

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 jeneratoriinii yaklasik 1 saat ortam sicakli-
ginda iklime alistirin.

» Uriinii sadece orijinal kartonda tastyin.
» Depolama ve nakliye kosullarini dikkate alin, bkz. Ortam kosullari.

6. Bakim

Lektrafuse HF jeneratorii GN200 bakim gerektirmez.

Not

Bakim ve onarim sadece yetkili personel tarafindan gerceklestirilir. [htiyag
durumunda iclerinde gerekli olan tiim belgelerin bulundugu devre planlari
ve servis kilavuzu temin edilir.

6.1

Gilivenlik kontrolleri yilda bir kere gerceklestirilmelidir.

Giivenlik kontrolii

Kontrol eden kisi, kontrol sonuglarini ve dl¢im 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 Ulkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine, bkz.

Teknik Servis basvurunuz.
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year

INVENTORY NO.:

Bipolar Electrosurgical Unit GN200
Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

RESPONSIBLE
ORGANIZATION:

Measurement
equipment:

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
Verdict
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value et
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 R=0.3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l,..=0,50mA
) according I[EC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l.x=0,10 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. lnax = 0,01 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =0,05mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 hax = 122 mA
2.8 Insulation resistance
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing R.in = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rated value
C5 1 50 QO 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:
TEST RESULT
Deficiencies were determined, by which patient, user or other individuals can be endangered No O Yes O
O Repair USROS TPRRRRN Next date of inspection
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

*The listed allowable values comply with the requirements of the |EC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 and IEC60601-1:2005

Sekil 13 Guvenlik teknigi kontroli kontrol protokolii
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7. Hatalan tespit etmek ve gidermek

7.1

Bir Regrasp hatasi, yani damarlarin potansiyel ulasilamayan kapatmasi

asagidaki gibi gosterilmektedir:

B Belirgin ses ve HF isletimi sesinin kesintisi, ayrica HF etkinlestirmesinin
iptali

B HF jeneratoriiniin 6n kismindaki sari regrasp hata isiklarinin 4 yanmasi

B HF jeneratoriinlin 6n kismindaki gostergede 5 uyari bildirimi

Regrasp hatasi

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut
- Clean jaws miistlr
OR -yada-
Regrasp thicker tissue

Kavranan doku destesi cok ince

Damar miihiirlemesini kontrol edin. Cene parcasinin kontak  Kontak yiizeylerini steril su ve bir siinger ile
ylzeyleri kuru damar parcalari ya da viicut sivilari ile 6rtiil-

temizleyin
Kalin doku demetini kavrayin

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

kapatma tespit etmedi
-yada-

Cene parcasindaki elektrotlar arasinda metal (Grn. klemens)
ya da baska bir yabanci materyal var

HF jeneratdrii maksimum kapatma siiresine ulasti ve tam

Cene parcasini acin ve kontrol edin

Her yabanci materyali cikarin

Operasyon alanindaki fazla emme sivilarini
cikarin

Kapatmanin kalitesini kontrol edin

Kullanict HF ¢ikisini kapatma esnasinda sonlandirdir

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 salterine ya da ayak peda-
Iina basiimasi dogrudan bir sonraki miihiirleme islemini baslatir.

Not

Bir regrasp hatasi durumunda etkin isletim tiirii gésterilmez. Etkin isletim
tiird, isletim tiirii secim diigmesine (MOD) 2 basilarak gdsterilebilir.

> ilave HF devresini baglatin.

» Eger ilave HV devresi normal bir kapatmaya neden olursa damar ayri-
labilir, ekipman acilip ¢ikarilabilir.

» Eger tekrar bir Regrasp hatari meydana gelirse damari ayirmayin, ekip-
mani agin 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 Minferit ses (bir arizadan, hatadan ya da normal HF isletiminden farkli)
B HF jeneratoriiniin n kismindaki géstergede 5 uyari bildirimi

Generator Cooling Jeneratoriin asiri sicakligi Jenerator etrafindaki hava akisini kontrol edin
Please Wait

Generator Too Cold Jenerator sicak calismalidir Jeneratorii 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 jeneratoriiniin n kismindaki gostergede 5 uyari mesaji

E001 ERROR E001 Ekipman HF jeneratériine baglanirken Ekipmandaki "HF etkinlestirmesi” tusunu ser-
IHF ekipmani aktivasyon butonu hatasi  ekipmandaki "HF etkinlestirmesi” tusunu  best birakin
Release Instrument RF-ON Button basili tutun. Ekipmani cikarin ve yeniden baglayin
Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 HF jeneratdrii ekipmani bulamiyor Ekipmani cikarin ve yeniden baglayin
Instrument Error -yada- -yada-
OR yerinden oynat ve yeniden bagla Ekipman arizali ya da degistirilemi Ekipmani degistirin
Remove and reattach instrument

E003 ERROR E003 Ayak pedali HF jeneratdriine baglanirken  Ayak pedalini serbest birakin
Footswitch Error ayak pedalina basiimis Ayak pedalini ¢ikarin ve yeniden baglayin

Release footswitch
Remove and reattach footswitch
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7.4  Hata bildirimleri

Bir hata asagidaki gibi gosterilir:

B Belirgin ses (gerektiginde HF ¢ikisinin sesini keser)

B HF jeneratdriiniin 6n kismindaki kirmizi hata isiklarinin 6 yanmasi
B HF jeneratoriinlin 6n kismindaki gostergede 5 uyari mesaji

Not

Hata HF ¢ikisi esnasinda meydana gelirse damar miihiirlemesi muhtemelen
eksik ya da yetersizdir.

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 jeneratdriinde yazilim hatasi HF jeneratoriini kapatin, 5 saniye bekleyin, HF jenerat6-
riini cahistirin

FO02 HF jeneratdriinlin doz hatasi HF jeneratdriinii kapatin, 5 saniye bekleyin, HF jenerato-
riinii calistirin

Foo3 Donanim hatasi HF jeneratériinii kapatin, 5 saniye bekleyin, HF jenerato-
riinii calistirin

FOO4 HF jeneratdriiniin dahili iletisim hatasi HF jeneratdriinii kapatin, 5 saniye bekleyin, HF jenerato-
riinii calistirin

FOO5 HF jeneratdriiniin asiri isinmasi HF jeneratdriini kapatin ve sogumasini bekleyin
Jenerator etrafindaki hava akimini kontrol edin
Foo6 isletim tiiri secim diigmesinde (MOD) 2 hata (calistirilirken basil-  HF jeneratériinii kapatin, 5 saniye bekleyin, isletim tiirii
mis) secim diigmesini (MOD) 2 serbest birakin, HF jenerat6-

riinii calistirin

Foo7 HF enerji cikisinda hata HF jeneratdriini kapatin, 5 saniye bekleyin, HF jenerat6-
riinii cahistirin

F008 Hata: HF kalibrasyon disinda HF jeneratoriini kapatin, 5 saniye bekleyin, HF jeneratd-
riinii calistirin

F009 Hata: Dahili gerilim beslemesi HF jeneratdriinii kapatin, 5 saniye bekleyin, HF jenerato-
riinii calistirin
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7.5 Sorun giderme

HF jeneratorii calismiyor
olun.

Sebeke kablosunun HF jeneratdriiniin sebeke baglantisinda 13 dogru takili oldugundan emin

Sebeke kablosunun calisan bir akim kaynaginda bagh oldugundan emin olun.
HF jeneratoriiniin sebekeyi KAPATMA/ACMA salterinin 12 sebeke ACIK konumunda oldugun-

dan 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
gerceklesmiyor

HF jeneratdriinii kapatin, 5 saniye bekleyin, HF jenerat6riini tekrar calistirin.
Hata hala mevcutsa ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun, bkz. Teknik Servis.

Otomatik test hata veriyor

HF jeneratdriini kapatin, 5 saniye bekleyin, HF jeneratdriinii tekrar calistirin.

Hata hala mevcutsa ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun, bkz. Teknik Servis.

HF jeneratorii etkin (sebeke ACIK 9 sinyal lambasi
yaniyor), aksesuar bagli ancak HF ¢ikisi gerceklesmiyor

Ayak pedalinin (eger kullaniliyorsa) dogru bagli oldugundan emin olun.
Caiman Seal & Cut ekipmaninin dogru bagli oldugundan emin olun (yesil halka 1 yanar).

HF cikisini etkinlestirmek icin ekipmandaki tusa ya da ayak kumandasina basin.
Hata hala mevcutsa, Caiman ekipmanini degistirin.

7.6
» Hata ve ariza durumlarinda gostergedeki talimatlara uyun ve hata
kodunu not edin.

» Hata gostergedeki talimatlara uyulmasina ragmen hala mevcutsa ulu-
sal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun, bkz. Teknik Servis.

Kullanicr tarafindan arizanin giderilmesi

7.7  Sigorta degisimi

VAN

TEHLIKE

Elektrik carpmasi sonucu hayati tehlike!

» Sigorta elemanlarini degistirmeden once elek-
trik fisini cekin!

Ongoriilen sigorta takimi: 2 adet Aesculap tiriin no. TAO21404:
G eriyen telli eleman, agir (T) 8 A, salter kapasitesi H (1 500 A)

» Sigorta tutucusundaki 11 kilit burnunun kilidini kiiclik bir tornavida ile
acin ve kapagdi katlayin.

» Sigorta tutucusunu 11 kiiclik bir tornavida ile acin ve disari ¢ekin.
» ki sigorta elemanini birden degistiriniz.
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» Sigorta tutucusunu 11 tekrar oturtun.
» Kapadi kapatin.

Sekil 14

Not

Sigortalar sik atiyorsa, cihaz arizalidir ve tamir ettirilmek zorundadir, bkz.
Teknik Servis.



Teknik Servis

VAN

TEHLIKE

8.

Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi
kalmasi nedeniyle hasta ve kullanicilar icin hayati
tehlike!

» Uriinii hastaya uygularken higbir servis veya
onarim calismalari yapmayin.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

» Servis ve tamir isleri icin Glkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurunuz.

Tibbi cihaz tizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence 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 dgrenebilirsiniz.

9. Aksesuarlar/Yedek parcalar

TA021404 Sigorta

- Caiman 5 ekipman ailesi
- Caiman 12 ekipman ailesi
GN201 Ayak pedali
Not

Diger aksesuarlar, uygulama parcalari ve yedek parcalar Aesculap brosii-
riinde C-304-81 ve C-902-02'de aciklanmaktadir.

10. Teknik bilgiler

93/42/EWG direktifine gore klasifikasyon

GN200

Yiiksek frekans cerrahi cihaz llb

Sebeke voltaj araliklar
(gtic girisi)

100V~-240 V~ (6,7 A-2,8 A)

Frekans

50-60 Hz

Koruma sinifi (IEC/DIN
EN 60601-1 uyarinca)

Ayak pedali elektrik devresi

IEC/DIN EN 60601 uyarinca alev alma
emniyetlidir, "tibbi cevredeki” kullanimlar
icin onayhdir

Cikis glici

50 om'da 2 x 150 W

Cihaz sigortasi
Zaman-akim karakteristigi
Salter kapasitesi

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

Yapi tipi 5 mm x 20 mm

HF isletim frekansi 460 kHz + % 1, yaklasik siniis
isletim tiirii Int 10s/30 s

Agirhk 8,1 kg

Olgiiler (UxG xY)

400 mm x 355 mm x 100 mm

IEC/DIN EN 60601-1 uya-  CF
rinca uygulama pargasinin

tipi

Defibrilasyon korumali 0s
cikisin dinlenme siiresi

CISPR11 Sinif A

EMU

Norm uyumlulugu

IEC/DIN EN 60601-1-2

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-2-2
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10.1  Ortam kosullar

Sicaklik 40 °C 50 °C
10°C -10°C

Havadaki bagil

90 % 90%
- & &
LA bt
15 % 10%

Yogusmasiz Yogusmasiz
Atmosferik 1 060 hPa 1 060 hPa
¢
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 jeneratdriine kullanimdan 6nce oda sicakligina ulasmasi
icin bir saat siiresince bekletin

11. Atik bertarafi

Not

Uriin atik bertarafina verilmeden énce isletici tarafindan hazirlik yapiima-
hidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya
da geri doniislimii icin mutlaka tilkenizdeki kurallara
uyun!

Geri doniisiim kimligi belgesi Extranet lizerinden {iriin
numarasi altinda PDF belgesi olarak indirilebilir. (Geri
doéniisiim kimligi belgesi, cevreye zararl bilesenlerin usule
uygun bertarafti ile ilgili bilgileri iceren bir cihazi sokme
kilavuzudur.)

Bu simgeyle isaretli bir Uriin, ayri hurda elektrik ve elek-
tronik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik bertarafti
Avrupa Birligi icerisinde Uretici tarafindan bedelsiz olarak
gerceklestirilir.

» Uriinin atik imhasi ile ilgili sorulariniz icin ilkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz, bkz. Teknik Servis.
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