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1 Produktbeschreibung

1 gelbe Taste: aktiviert CUT

2 blaue Taste: aktiviert COAG

3 hellgraue ReMode-Taste: Wechselt zwischen zwei Einstell-
optionen eines Programmes hin und her

4 Drehrad: zum stufenlosen Verschieben der HF-Elektrode

5 Schaftrohr: zum Drehen von Spatelelektroden

6 APC-Stecker: Zum Anschluss an das APC-Gerat



2 Allgemeine Gebrauchsinformation

Der vorliegende Verwendungshinweis beschreibt den Bestim-
mungsgemalRen Gebrauch des Produkts.

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig!

Dieser Verwendungshinweis ersetzt nicht die Gebrauchsanwei-
sungen der Gerate und Produkte, die mit dem Instrument ver-
wendet werden! Lesen Sie die Gebrauchsanweisungen der Ge-
rate und Produkte und fragen Sie in Zweifelsfallen Erbe oder
Ihren Vertreiber!

Hinweis: Melden Sie schwerwiegende Vorfalle mit dem Produkt
|lhrem ortlichen Handler oder Erbe. Wenn Sie Anwender in der
Europaischen Union sind, melden Sie Vorfalle zusatzlich an die
zustandige Behorde in Ihrem Mitgliedsstaat.

2.1 Zweckbestimmung / Indikationen

20132-256, 20132-257: Die Argonplasma-Applikatoren sind
zum monopolaren Koagulieren und Devitalisieren von Gewebe
mit Argonplasma bestimmt. Sie werden offenchirurgisch einge-
setzt.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,

20132-254 und 20132-255: Die Argonplasma-Applikatoren

sind zum monopolaren Schneiden und Koagulieren von Gewebe

mit und ohne Argongas oder zum Koagulieren und Devitalisie-

ren mit Argonplasma bestimmt:

e Offenchirurgisch eingesetzt werden 20132-250,
20132-251, 20132-252, 20132-253

e Laparoskopisch eingesetzt werden 20132-254, 20132-255.

2.2 Klinischer Nutzen

e Oberflachliche hamostatische Koagulation



2.3 Kompatibilitat

Der Argonplasma-Applikator ist zum Einsatz mit folgenden Ge-
raten bestimmt:

e APC 2 in Kombination mit einem Elektrochirurgiegerat:
- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 2005, VIO 300 S

e APC 3 in Kombination mit einem Elektrochirurgiegerat VIO 3
oder VIO 3n

Fir den Anschluss an eine APC-Buchse mit getrennten An-
schlUssen fir HF und Argongas wird der Adapter Art.-
Nr. 20132-249 bendtigt.

2.4 Patientenzielgruppe

Einschrankungen der Patientenzielgruppe, die in direktem Zu-
sammenhang mit dem Produkt stehen, sind gegenwartig nicht
bekannt.

Der verantwortliche Arzt muss auf Grundlage des Allgemeinzu-
stands des Patienten entscheiden, ob die geplante Anwendung
moglich ist oder nicht. Weitere Informationen hierzu entneh-

men Sie bitte den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen.

2.5 Kontraindikationen

Gegenwartig sind keine Kontraindikationen bekannt, die direkt
mit dem Produkt in Verbindung stehen.

2.6 Nebenwirkungen

Bekannte Nebenwirkungen sind:
e neuromuskuldre Reizung



2.7 Einmalgebrauch

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt.

Das Produkt wird steril geliefert.

2.8 Umgebung

Das Produkt darf nur in medizinisch genutzten Raumen ver-
wendet werden.

2.9 Qualifikation des Anwenders

Das Produkt darf nur von ausgebildetem medizinischen Perso-
nal verwendet werden, das anhand dieses Verwendungshin-
weises eingewiesen wurde.

2.10 Leistungsmerkmale

Leistungsmerkmale bezogen auf die Zweckbestimmung sind:
e Durchleiten des Hochfrequenzstroms vom Stecker bis zum
distalen Ende.

e Durchleiten des Argongases vom Stecker bis zum distalen
Ende.

2.11 Gesamtlange

Die Gesamtlange des Produkts (inklusive Stecker, Kabel/
Schlauch) betragt 3,7 m.

3 Maximale elektrische Belastbarkeit

Die maximale elektrische Belastbarkeit dieses Produkts betragt:
e 5000V,



&4 Sicherheitshinweise

WARNUNG!

Herzschrittmacher, interne Defibrillatoren und andere aktive
Implantate kdnnen durch das aktivierte Elektrochirurgiegerat in
ihrer Funktion gestort oder beschadigt werden. Konsultieren
Sie bei Patienten mit aktiven Implantaten vor der OP den Her-
steller des Implantats oder den zustandigen Facharzt.

Das aktivierte Instrument kann passive Implantate oder metal-
lische Gegenstande im oder am Kérper des Patienten beschadi-
gen oder deren Funktion beeinflussen. Seien Sie vorsichtig,
wenn Sie in der Ndhe von passiven Implantaten oder metalli-
schen Gegenstanden aktivieren.

Uberpriifen Sie das Produkt vor der Anwendung auf sichtbare
Schaden. Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden.

Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiblen Stoffen
verwenden!

Schitzen Sie das Produkt vor jeglicher mechanischen Bescha-
digung! Nicht werfen! Keinerlei Gewalt anwenden!

Elektrische Anschlusskabel und/oder Schlduche nicht knicken,
nur wenn notwendig locker aufwickeln. Nicht um Gegenstande
wickeln.

Versehentlich aktivierte Instrumente und nach Gebrauch noch

heilRe Instrumente kdnnen Verbrennung oder Brande verursa-

chen:

e Instrument vom Patienten isoliert lagern, niemals auf dem
Patienten.

e Berihren Sie keine heiRen Instrumententeile (z. B. das dis-
tale Ende).

e Instrument niemals auf entflammbaren Materialien able-
gen.



Verbrennungsgefahr! Aktivieren Sie das Instrument nicht, wah-
rend Sie es reinigen.

Bei Anwendung in direkter Nahe von nervalen Strukturen kon-
nen Nerven thermisch geschadigt oder elektrisch stimuliert
werden. Es kann zu Zuckungen und Muskelkontraktionen kom-
men. Verletzungsgefahr fir den Patienten. Wahlen Sie die Ge-
rateeinstellungen so niedrig wie mdglich, um den gewinschten
Gewebeeffekt zu erzielen.

Zundfahige endogene Gase im Magen-Darm-Trakt. Explosions-
gefahr fir den Patienten! Verbrennungsgefahr fir den Anwen-
der. Beachten Sie die therapeutischen Richtlinien fir Darmvor-
bereitung. Reduzieren Sie das Vorhandensein solcher Gase, be-
vor Sie das Instrument aktivieren und/oder spilen Sie mit CO,.

Um Gasemphyseme und Gasembolien zu minimieren, arbeiten
Sie mit Non-Kontaktverfahren und stellen den Argonfluss so
niedrig wie fir den gewinschten Gewebeeffekt maoglich ein.
Achten Sie wahrend der APC-Aktivierung auf offene GefaRRe.

Das Argongas entweicht mdglicherweise nicht sofort aus dem
anatomischen Anwendungsbereich. Achten Sie auf Anzeichen ei-
nes erhohten intraluminalen Gasdrucks, z. B. durch Palpation
und/oder visuelle Inspektion. Saugen Sie das Gas bei Bedarf ab.

Anwendung des Instruments unter zu hoher Sauerstoffkonzen-
tration im Tracheobronchialsystem. Brandgefahr im Tracheo-
bronchialsystem fir den Patienten! Reduzieren Sie die Sauer-
stoffzufuhr gemal? den therapeutischen Richtlinien bevor Sie
das Instrument im Tracheobronchialsystem aktivieren.

Aktivieren Sie nicht auf leitfahigen Materialien, z. B. Metall, da
dies zu unbeabsichtigten thermischen Beeintrachtigungen fih-
ren kann.

Verbrennungsgefahr durch Ableitstrom. Fihren Sie elektrische
Anschlusskabel des Instrumentes so, dass sie den Patienten
nicht berGhren und einen maglichst groRen Abstand zu ande-
ren elektrischen Kabeln haben.
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Gefahr der Kapazitiven Kopplung. HF-Strom kann vom aktivier-
ten Instrument auf andere leitende Materialien Gbertragen
werden, auch wenn beide sich nicht berGhren (sog. Kapazitive
Kopplung). Verbrennungsgefahr fir den Patienten und/oder
medizinisches Personal:

e Fuihren Sie die elektrischen Anschlusskabel der Instrumente
so, dass sie einen mdglichst groRen Abstand zueinander
haben.

e Bringen Sie das Instrument in den Ublichen Arbeitsabstand
zum Gewebe, bevor Sie das Instrument aktivieren.

e Verwenden Sie keine Hybrid-Trokare (z. B. eine Kombinati-
on aus Metall und Kunststoff). Verwenden Sie nur Trokare,
die fir den Gebrauch mit Elektrochirurgiezubehdr ausge-
legt sind.

e \Verwenden Sie nur Instrumente, Zubehdr und Endoskope,
die fur die Elektrochirurgie zugelassen sind. Bitte wenden
Sie sich an den Hersteller der eingesetzten Instrumente,
Endoskope und des Zubehors.

¢ Nicht benutzte Instrumente von leitenden Materialien iso-
liert ablegen.

Bei langer Aktivierungsdauer bzw. bei dicht aufeinander fol-
genden Aktivierungen (ohne Abkihlungszeit) kann sich das
distale Instrumentenende stark erhitzen. Dies ist kein Material-
fehler, sondern Folge der starken Beanspruchung. Eine Gber-
maRige Erhitzung des distalen Instrumentenendes kann auch
zu ungewollten Gewebeschaden beim Patienten fihren, ver-
meiden Sie daher lange Aktivierungen.

Aufgrund von Bedenken hinsichtlich des karzinogenen und in-
fektiosen Potenzials elektrochirurgischer Nebenprodukte (wie
chirurgischer Rauch und Aerosole) sollten Schutzbrillen, Atem-
schutzmasken und ein Rauchabsaugsystem bei chirurgischen
Anwendungen, wie z. B. bei offenchirurgischen und laparosko-
pischen Eingriffen, verwendet werden.
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Das Produkt darf nicht aufbereitet werden. Eine Aufbereitung

kann die Materialeigenschaften und/oder Funktion des Pro-

duktes so beeinflussen, dass eine Anwendung im Rahmen der

Zweckbestimmung nicht mehr méglich ist. Des Weiteren ist

nicht gewahrleistet, dass das Produkt nach der Aufbereitung

steril ist. Risiken sind:

e Bauteile/Verbindungen, die durch hohe Temperaturen be-
schadigt werden (z. B. im Autoklaven)

e Bauteile, die ein Durchspilen des Produkts verhindern (z. B.
Filter, extrem dinne Innenlumina)

Erbe Elektromedizin warnt ausdricklich davor, das Produkt zu
verandern. Jede Veranderung fihrt zum Ausschluss der Haf-
tung durch Erbe Elektromedizin.

5 Bendtigtes Zubehor

Hinweis: Die APC-Gerate sind mit unterschiedlichen APC-Buch-
sen ausgestattet. Abhangig vom Buchsentyp bendtigen Sie fir
den Anschluss des Applikators einen Adapter oder nicht.

Buchsentyp Zubehor fiur Anschluss des
Applikators

Kein weiteres Zubehor not-

wendig.

Adapter
Art.-Nr. 20132-249

12



6 Anwendungshinweise

6.1 Verfallsdatum kontrollieren

Auf der Verpackung ist ein Verfallsdatum angegeben. Verwenden
Sie dieses Produkt nicht, wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist!

6.2 Verpackung kontrollieren und 6ffnen

WARNUNG! Verwenden Sie das Produkt nur mit unversehrter,
nicht gedffneter Sterilverpackung. Eine beschadigte und da-
durch moglicherweise nicht mehr sterile Verpackung erkennen
Sie z. B. an beschadigten Siegelnahten, unleserlicher Kenn-
zeichnung, feuchten oder sogar nassen Stellen.

Benutzen Sie aseptische Techniken, wenn Sie das Produkt aus
der Verpackung nehmen!

6.3 Produkt kontrollieren

WARNUNG! Uberpriifen Sie das Produkt vor der Anwendung
auf sichtbare Schaden. Falls schadhaft, dieses Produkt nicht
verwenden.

6.4 Produkt anschlieBen und Gerateeinstellungen
wahlen

WARNUNG! Verletzungsgefahr! Aktivieren Sie das Elektrochir-
urgiegerat nicht, wahrend Sie das Instrument anschlieRen.

WARNUNG! Wahlen Sie die Gerateeinstellungen so niedrig wie
maglich, um die gewUnschte Wirkung auf das Gewebe zu erzielen.

Wahlen Sie nur Gerateeinstellungen, die die maximale elektri-
sche Belastbarkeit des Produkts (Vp max oder kV, max) nicht
Uberschreiten, da das Produkt sonst beschadigt werden kann.
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Wenn mehrere Produkte (z. B. Adapter und Instrument) mit un-
terschiedlicher elektrischer Belastbarkeit kombiniert werden,
darf die geringste elektrische Belastbarkeit nicht Gberschritten
werden. Hinweise zur Auswahl passender Gerateeinstellungen
entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des Erbe Elek-
trochirurgiegerates (Kapitel ,Zubehdr”).

Hinweis: Die APC-Gerate sind mit unterschiedlichen APC-Buch-
sen ausgestattet. Abhangig vom Buchsentyp bendtigen Sie fir
den Anschluss des Applikators einen Adapter oder nicht.

Zur Bestimmung lhres Buchsentyps lesen Sie bitte das Kapitel
.Bendtigtes Zubehdor”.

Anschluss an ein APC 2 mit APC-Buchse :

Hinweis: Diesen Buchsentyp gibt es in zwei Varianten, mit und
ohne Fingerschalteraktivierung. Fiir den Applikator bendtigen
Sie die Variante mit Fingerschalteraktivierung, erkennbar an
dem groRen metallenen Ring am linken Kontakt der Buchse.

1. Schalten Sie das VIO Elektrochirurgiegerdt ein, und wahlen
Sie das Grundprogramm aus.

2. Stecken Sie den APC-Stecker (1) in die APC-Buchse (2).

14



3. Fur den eingesteckten Applikator wird am VIO Elektrochirur-

Anschluss an ein APC 2 mit APC-Buchse

giegerat automatisch eine Standardeinstellung fiir Mode,
Leistung, Effekt und Gasflow vorgenommen. Diese Standar-
deinstellung kénnen Sie bei Bedarf innerhalb eines be-
stimmten Bereiches verandern.

Hinweis: An der APC-Buchse muss der Adapter Art.-
Nr. 20132-249 angeschlossen sein!

1.

Schalten Sie das VIO Elektrochirurgiegerat ein, und wahlen
Sie das Grundprogramm aus.

Stecken Sie den APC-Stecker (1) in den Adapter (2).

Fur den eingesteckten Applikator wird am VIO Elektrochirur-
giegerdt automatisch eine Standardeinstellung fiir Mode,
Leistung, Effekt und Gasflow vorgenommen. Diese Standar-
deinstellung kénnen Sie bei Bedarf innerhalb eines be-
stimmten Bereiches verandern.

15



Anschluss an ein APC 3:

1. Schalten Sie das VIO Elektrochirurgiegerat ein, und rufen Sie
den Hauptbildschirm auf.

2. Stecken Sie den APC-Stecker in die APC-Buchse am APC 3.

3. Fur den eingesteckten Applikator wird am VIO Elektrochirur-
giegerat automatisch eine Standardeinstellung fir Mode,
Effektstufe und Gasflow vorgenommen. Diese Standardein-
stellung kénnen Sie bei Bedarf innerhalb eines bestimmten
Bereiches verandern.

6.5 Bei endoskopischer Anwendung: Trokar
auswahlen

Wahlen Sie einen Trokar fir Instrumente mit Durchmesser
5 mm.

Eine Aktivierung im oder in der Nahe des Arbeitskanals oder
ohne visuelle Kontrolle des distalen Endes des Instruments
kann zu Schaden am Endoskop durch Spannungsiberschlag
und zu moglichen thermischen Verletzungen am angrenzenden
Gewebe des Patienten fihren. Prifen Sie deshalb vor jeder Ak-
tivierung, dass das distale Instrumentenende mindestens

10 mm aus dem Trokar herausragt.

WARNUNG! Der HF-Ableitstrom am Okular des Endoskops kann
beim Anwender zu thermischen Verletzungen fihren. Um dies
zu vermeiden, verwenden Sie bitte ausschlieRlich Endoskope,
die fur den Gebrauch mit Elektrochirurgiezubehdr ausgelegt
sind. Bitte wenden Sie sich an den Endoskophersteller.

WARNUNG! Ungewollte Reizung von Nerven und Muskeln
durch niederfrequente Stréme. Gef3hrliche Addition von Pati-
entenableitstromen mehrerer Stromquellen: Niederfrequente
Strome lassen sich in der HF-Chirurgie nicht ganz vermeiden,
aber durch technische MaRRnahmen an Geraten und Zubehor
begrenzen. Begrenzungstypen zeigen an, wie weitgehend die-
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se MaRnahmen sind, z. B. Typ B, BF oder CF nach EN 60601.
Typ CF bietet den hochsten Schutz vor niederfrequenten Stro-
men. Bitte beachten Sie dabei aber Folgendes: Wenn Sie ein
Elektrochirurgiegerat und ein mit Energie versorgtes Endoskop
gleichzeitig aktivieren, addieren sich die niederfrequenten Stro-
me der beiden Stromquellen zu einem einzigen Patientena-
bleitstrom. Sollte dabei das Elektrochirurgiegerat zum Typ CF
gehdren und das Endoskop zum Typ BF, gelten fir den Ge-
samt-Patientenableitstrom die unginstigeren Grenzwerte des
Typs BF. Verwenden Sie deshalb nur Stromquellen mit der glei-
chen Typklassifizierung, am besten solche des Typs CF.

6.6 Produkt handhaben

WARNUNG! Bei Applikatoren mit Drehrad und verschiebbarer
Elektrode das Schaftrohr nicht biegen.

WARNUNG! Bei Applikatoren mit biegbarem Schaftrohr (Art.-
Nr. 20132-256, 20132-257) Schaftrohr nur von Hand biegen,
keine Werkzeuge einsetzen.

WARNUNG! Instrumentenspitzen, die auf Gewebe gedriickt
werden, kénnen es mechanisch perforieren. Seien Sie vorsichtig
beim Kontakt der Instrumentenspitze mit dem Gewebe und
vermeiden Sie unbeabsichtigten Kontakt mit dem Gewebe.

VORSICHT! Biologisches Material beeintrachtigt die Effektivitat
der Elektrode. Halten Sie die Elektrode wahrend des Einsatzes
sauber. Aktivieren Sie das Instrument nicht, wahrend Sie es rei-
nigen.

Verwenden Sie zur Reinigung ein nicht scheuerndes Material
(z. B. unbehandelte Gaze) und gegebenenfalls steriles Wasser.

Bei endoskopischer Anwendung: Elektrode beim Einfuhren oder
Herausnehmen des Applikators aus dem Trokar ganz einfahren.
Das Drehrad muss fihlbar einrasten. Applikator nur unter Sicht
in den Trokar einfihren.

17



Um den Schneidemodus (CUT) zu aktivieren, gelbe Taste
dricken. Um den Koagulationsmodus (COAG) zu aktivieren,
blaue Taste dricken. Versichern Sie sich, dass das Elektrochir-
urgiegerat richtig reagiert.

Mit der hellgrauen ReMode Taste kénnen Sie bei einem Pro-
gramm mit zwei Einstelloptionen a und b zwischen beiden Ein-
stelloptionen hin und her wechseln.

Art.-Nr. 20132-256, 20132-257: Diese Applikatoren haben nur
eine blaue Taste. Die blaue Taste aktiviert den Koagulations-
modus. Vergewissern Sie sich, dass das Elektrochirurgiegerat
richtig reagiert.

Um die Elektrode in Langsrichtung zu verschieben am Drehrad
drehen oder alternativ das Schaftrohr vor- und zurickschieben.

Spatelelektroden kdnnen in jede beliebige Stellung gedreht
werden. Dazu Schaftrohr drehen.

7 Entsorgung

WARNUNG! Infektionsgefahr durch kontaminiertes und poten-
ziell infektioses Material, z. B. benutzte Instrumente usw.

Das Produkt, Verpackungsmaterial und Zubehér (wenn vorhan-
den) gemaR den jeweils geltenden Richtlinien und Gesetzen
entsorgen.

8 Symbole
Symbol  Erlduterung Symbol  Erlduterung
D}] Gebrauchsanwei- A Achtung, vor Ge-
sung beachten brauch Sicher-
heitshinweise be-
achten.
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Symbol

Erlauterung

Artikelnummer LoT
Hersteller e
AN

Trocken aufbe-
wahren

Menge (x)

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

N

Nicht wiederver-
wenden

starres Schaftrohr (O3,
mit Spatel

Einfach-Sterilbar-
rieresystem?

Europaisches
Konformitats-
kennzeichen

Erlduterung

Chargenbezeich-
nung

Vor Sonnenlicht
schitzen

Medizinprodukt

Verwendbar bis"

Nicht verwenden,
wenn die Verpa-
ckung beschadigt
ist, und Ge-
brauchsanwei-
sung beachten

starres Schaftrohr
mit Nadel

biegbares Schaft-
rohr

Nicht erneut ste-
rilisieren

1) Das Datum neben dem Symbol gibt Jahr-Monat-Tag an.

2.)  Das Datum neben dem Symbol gibt Jahr-Monat-Tag der Versiegelung des
Sterilbarrieresystems an.
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1 Product description

1 Yellow button: activates CUT

2 Blue button: activates COAG

3 Light gray ReMode button: Toggles between two setting
options of a3 program

4 Rotary wheel: For freely adjustable movement of the HF
electrode

5 Shaft tube: For turning spatula electrodes

6 APC connector: For connection to the APC unit

23



2 General instructions for use

These notes on use describe the normal use of the product.
Please read all information carefully.

These notes on use do not replace the user manuals of the
units and the products that are used with the instrument! Read
the user manuals of the units and products and ask Erbe or
your distributor in case of doubt!

Note: Report serious incidents with the product to your local
dealer or Erbe. If you are a user in the European Union, also re-
port incidents to the responsible authority in your Member
State.

2.1 Intended use / Indications for use

20132-256, 20132-257: The Argon Plasma Applicators are in-
tended for monopolar coagulation and devitalization of tissue
using argon plasma. They are used in open surgery.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,

20132-254 and 20132-255: The Argon Plasma Applicators

are intended for monopolar cutting and coagulation of tissue

with and without argon gas or for coagulation and devitaliza-

tion using argon plasma:

e used in open surgery 20132-250, 20132-251, 20132-252,
20132-253

e used in laparoscopic surgery 20132-254, 20132-255.

2.2 Clinical benefit

e Superficial hemostatic coagulation
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2.3 Compatibility

The Argon Plasma Applicator is intended for use with the fol-
lowing units:
e APC 2 in combination with an electrosurgical unit:

- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 200S,VI0O300S
e APC 3 in combination with a VIO 3 or VIO 3n electrosurgical
unit

The adapter REF No. 20132-249 is required for connection to
an APC socket with separate connections for HF and argon gas.

2.4 Intended patient population

Restrictions of the patient population directly related to the
product are presently unknown.

On the basis of the patient’s general condition the physician in
charge must decide whether the planned application of use is

possible or not. For further information, please refer to current
scientific evidence.

2.5 Contraindications

Contraindications directly related to the product are presently
unknown.

2.6 Side effects

Known side effects are:
e neuromuscular stimulation
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2.7 Single-use

The product is intended for single use.

The product is supplied sterile.

2.8 Environment

The product may only be used in premises for medical pur-
poses.

2.9 Qualification of user

The product should only be used by medical professionals who
have been trained on the basis of these notes on use.

2.10 Performance characteristics

Performance characteristics relating to the intended use are:

e Conducting high-frequency current from the connector to
the distal end.

e Passing argon gas from the connector to the distal end.

2.11 Overall length

The overall length of the product (including connector, cable/
tube) is 3.7 m.

3 Maximum electrical capacity

The maximum electrical capacity of this product is:
e 5000V,
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&4 Safety instructions

WARNING!

The activated electrosurgical unit can impair the performance
of or damage cardiac pacemakers, internal defibrillators, and

other active implants. If patients have active implants, consult
the manufacturer of the implant or the relevant medical spe-

cialist prior to procedure.

The activated instrument may damage or influence the func-
tionality of passive implants or damage metallic objects in or
on the patient’s body. Be careful when activating in the vicinity
of passive implants or metallic objects.

Check the product for visible damage before use. Do not use
this product if it is damaged.

Do not use in the presence of combustible or explosive materi-
als!

Protect this product from any mechanical damage! Do not
throw! Do not use force!

Do not kink electric connecting cables and/or tubing, only wrap
them up loosely if necessary. Do not wind around objects.

Inadvertently activated instruments and instruments that are
still hot after use can cause burns or fires:

e Store instrument away from the patient, never on the pa-
tient.

e Avoid contacting hot instrument components (e.g. the dis-
tal end).

e Never set the instrument down on flammable materials.

Risk of burns. Do not activate the instrument while cleaning.
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Nerves may become thermally damaged or electrically stimu-
lated when the product is used in close proximity to nerve
structures. This may cause spasms and muscle contractions.
Risk of injury to the patient. Use the lowest possible unit set-
tings to achieve the desired tissue effects.

Flammable endogenous gases in the gastrointestinal tract. Risk
of explosion for the patient! Risk of burns for the user. Follow
therapeutic guidelines for bowel preparation. Mitigate the
presence of such gases before using the instrument and/or in-
sufflate with CO,.

To minimize gas emphysema and gas embolisms, use non-con-
tact technique and the lowest possible argon flow rate to
achieve the desired tissue effect. Be aware of open vessels
during APC activation.

Argon gas may not immediately escape from the anatomical
application area. Be aware of signs of increased intraluminal
gas pressure, for example, by palpation and/or visual inspec-
tion. Extract gas as needed.

Use of the instrument under too high oxygen concentration in
the tracheobronchial system. Risk of fires in the tracheo-
bronchial system for the patient! Reduce oxygen concentration
according to the therapeutic guidelines before activating the
instrument in the tracheobronchial system.

Avoid activation on conductive materials, e.g. metal, as this
may cause unintended thermal insult.

Risk of burns as a result of leakage current. Position the elec-
tric connecting cables of the instrument so that they do not
touch the patient and are as far apart as possible from other
electric cables.
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Risk of capacitive coupling. Electrosurgical current can be
transferred from the activated instrument to other conductive
materials even if the two are not touching (“capacitive cou-
pling”). Risk of burns to the patient and/or medical personnel,
e.g.

e Position the electric connecting cables of the instruments
as far apart as possible.

e Place the instrument at the usual working distance from
the tissue before activating the instrument.

e Do not use hybrid trocars (e.g., a combination of metal and
plastic). Only use trocars that can be used with electrosur-
gical accessories.

e Only use instruments, accessories and endoscopes that can
be used for electrosurgery. Please consult the instruments,
accessories or endoscope manufacturer.

e Keep unused instruments away from conductive materials.

If the instrument is activated for a long time and/or activated
in quick succession (with no cooling time), the distal instrument
tip can become extremely hot. This is not a fault in the material
but rather a consequence of heavy use. Excessive heat on the
distal end of the instrument can also cause unwanted tissue
damage in the patient; therefore, avoid activating the instru-
ment for long periods.

Due to concerns about the carcinogenic and infectious poten-
tial of electrosurgical byproducts (such as tissue smoke plume
and aerosols), protective eyewear, filtration masks, and effec-
tive smoke evacuation equipment should be used in surgical
applications, e.g. in open and laparoscopic procedures.
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The product must not be processed. Processing can affect the

material properties and/or function of the product such that

application in accordance with the intended use is no longer

possible. It also cannot be ensured that the product will be

sterile after processing. Risks include:

e Components/connections that are damaged by high tem-
peratures (e.g., in the autoclave)

e Components (e.g., filter, extremely small lumen, etc.) that
may prevent internal cleaning/disinfection

Erbe Elektromedizin expressly warns against modifying the
product. Any modification exempts Erbe Elektromedizin from
any and all liability.

5 Required accessories

Note: The APC units are equipped with different APC sockets.
Depending on the type of socket, you may or may not need an
adapter to connect the applicator.

Socket type Accessories for connecting
the applicator

No other accessories are re-
quired.

Adapter
REF No. 20132-249

6 How to use

6.1 Checking the expiration date

The expiration date is indicated on the packaging. Do not use
this product if the expiration date has passed!
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6.2 Checking and opening the packaging

WARNING! Only use the product if the sterile packaging is in-
tact and unopened. Damaged packaging, and potentially non
sterile packaging can be identified for example by damaged
seal seams, illegible labeling, damp or even wet areas, etc.

Use aseptic techniques when removing the product from the
packaging!

6.3 Checking the product

WARNING! Check the product for visible damage before use.
Do not use this product if it is damaged.

6.4 Connecting the product and selecting unit settings

WARNING! Risk of injury! Do not activate the electrosurgical
unit while connecting the instrument.

WARNING! Select unit settings that are as low as possible to
achieve the desired tissue effect.

Only select unit settings that do not exceed the maximum elec-
trical capacity of the product (V, max or kV, max) as this could
damage the product. If several products (e.g., adapter and
probe) with different electrical capacities are combined, do not
exceed the lowest electrical capacity. For information on how
to configure suitable unit settings, please refer to the user
manual of the Erbe electrosurgical unit (see “Accessories” sec-
tion).

Note: The APC units are equipped with different APC sockets.
Depending on the type of socket, you may or may not need an
adapter to connect the applicator.

To determine your type of socket please read the chapter "Re-
quired accessories".
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Connection to an APC 2 with APC socket :

Note: This type of socket is available in two variants, with and
without finger switch activation. For the applicator, you will
need the variant with finger switch activation, which can be
recognized by the large metal ring at the left contact of the
socket.

1. Switch on the VIO electrosurgical unit and select the basic
program.

2. Insert the APC connector (1) into the APC socket (2).

3. For the connected applicator, a standard setting for mode,
power, effect, and gas flow is automatically made on the
VIO electrosurgical unit. You can change this standard set-
ting within a certain range as required.
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Connection to an APC 2 with APC socket

Note: The adapter REF No. 20132-249 must be plugged into
the APC socket!

1. Switch on the VIO electrosurgical unit and select the basic
program.

2. Insert the APC connector (1) into the adapter (2).

3. For the connected applicator, a standard setting for mode,
power, effect, and gas flow is automatically made on the
VIO electrosurgical unit. You can change this standard set-
ting within a certain range as required.

Connection to an APC 3:

1. Switch on the VIO electrosurgical unit and pull up the main
menu.

2. Insert the APC connector into the APC socket on the APC 3.

3. For the connected applicator, a standard setting for mode,
effect level and gas flow is automatically made on the VIO
electrosurgical unit. You can change this standard setting
within a certain range as required.

33



6.5 In the case of endoscopic application: Selecting a
Trocar

Select a trocar for instruments with diameter 5 mm.

Activation in or close to the working channel of the endoscope
or without visual control of the distal end of the instrument can
cause damage to the scope due to direct coupling and potential
thermal injury to adjacent tissue of the patient. Therefore,
check that the distal end of the instrument protrudes at least
10 mm from the trocar before each activation.

WARNING! The HF leakage current at the ocular of the endo-
scope may cause thermal injuries to the user. Only use endo-
scopes that can be used for electrosurgery. Please consult the
endoscope manufacturer.

WARNING! Unwanted stimulation of nerves and muscles due to
low-frequency currents. Dangerous summation of patient leak-
age currents from several power sources: It is not possible to
entirely avoid low-frequency currents in electrosurgery, but
they can be limited by applying technical measures to equip-
ment and accessories. Limit types show how wide-ranging
these measures are, e.g., type B, BF, or CF as per EN 60601.
Type CF offers the highest level of protection against low-fre-
quency currents. However, please note the following: If you use
an electrosurgical unit and an endoscope that is supplied with
energy at the same time, the low-frequency currents from both
power sources accumulate to form one single patient leakage
current. If the electrosurgical unit belongs to type CF and the
endoscope to type BF, the less favorable limit values for type
BF apply to the overall patient leakage current. You should
therefore only use power sources with the same type classifi-
cation, ideally those of type CF.

34



6.6 Using the product

WARNING! Do not bend the shaft tube in the case of applica-
tors with a rotary wheel and movable electrode.

WARNING! The applicator with a malleable shaft (REF No.
20132-256, 20132-257) should only be bent manually, do not
use any tools.

WARNING! Instrument tips that are pressed to tissue could

cause 3 mechanical perforation. Be careful with contact be-
tween the instrument tip and tissue and avoid unintentional
contact with tissue.

CAUTION! Biological material can impair the effectiveness of
the electrode. Keep the electrode clean during use. Do not acti-
vate the instrument while cleaning.

Use a non-abrasive material (e.g., gauze) and sterile water as
necessary for cleaning.

In the case of endoscopic application: Retract the electrode
completely when introducing the applicator or removing it from
the trocar. You must feel the rotary wheel clicking into place.
Only introduce the applicator into the trocar under visual con-
trol.

Press the yellow button to activate cutting mode (CUT). Press
the blue button to activate coagulation mode (COAG). Make
sure that the electrosurgical unit responds correctly.

Using the light gray ReMode button, you can, in the case of a
program with two setting options a and b, toggle between both
setting options.

REF No. 20132-256, 20132-257: These applicators have only
one blue button. The blue button activates the coagulation
mode. Make sure that the electrosurgical unit responds cor-
rectly.
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In order to move the electrode longitudinally, turn the rotary
wheel, or alternatively, move the shaft tube back and forth.

Spatula electrodes can be turned either way in any position. To
do so, turn the shaft tube.

7 Disposal

WARNING! Risk of infection by contaminated and potentially
infectious material, e.g. used instrument, etc.

Dispose of the product, packaging material, and accessories (if
available) in accordance with the applicable guidelines and
laws.

8 Symbols

Symbol  Explanation Symbol  Explanation

Consult instruc- Caution, read
tions for use safety instruc-
tions before use.

=
>

Catalogue num- LoT Batch code
ber
Manufacturer e Keep away from
sunlight
Keep dry Medical device

E ) E
K E .)/>>

Quantity (x) Use-by date"
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Symbol  Explanation Symbol

STERILEEO| Sterilized using @

ethylene oxide

@ Do not reuse

o
(== Rigid shafttube (O3,

with scoop

O Single sterile bar-

rier system?

C € European con-
formity marking

Explanation

Do not use if
package is dam-
aged and consult
user manual

Rigid shaft tube
with needle

Malleable shaft
tube

Do not resterilize

1.)  The date next to the symbol is in the format Year-Month-Day.
2.)  The date next to the symbol states the Year-Month-Day on which the

sterile barrier system was sealed.
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1 Product description

1 Yellow button: activates CUT

2 Blue button: activates COAG

3 Light gray ReMode button: Toggles between two setting
options of a3 program

4 Rotary wheel: For freely adjustable movement of the HF
electrode

5 Shaft tube: For turning spatula electrodes

6 APC connector: For connection to the APC unit
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2 General instructions for use

These notes on use describe the normal use of the product.
Please read all information carefully.

These notes on use do not replace the user manuals of the
units and the products that are used with the instrument! Read
the user manuals of the units and products and ask Erbe or
your distributor in case of doubt!

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

Please observe the warnings in chapter “Safety instructions”.

2.1 Intended use / Indications for use

20132-256, 20132-257: The Argon Plasma Applicators are in-
tended for monopolar coagulation and ablation of tissue using
argon plasma. They are used in open surgery.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,

20132-254 and 20132-255: The Argon Plasma Applicators

are intended for monopolar cutting and coagulation of tissue

with and without argon gas or for coagulation and ablation us-

ing argon plasma:

e used in open surgery 20132-250, 20132-251, 20132-252,
20132-253

e used in laparoscopic surgery 20132-254, 20132-255
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2.2 Compatibility

The APCapplicator is intended for use with the following units:
e APC 2 in combination with the following electrosurgical
units:

- VIO300D

- VIO 200S,VI0O300S
e APC 3 in combination with an electrosurgical unit VIO 3

2.3 Side effects

Known side effects are:
e neuromuscular stimulation

2.4 Single-use

The product is intended for single use.

The product is supplied sterile.

2.5 Environment

The product may only be used in premises for medical pur-
poses.

2.6 Qualification of user

The product should only be used by medical professionals who
have been trained on the basis of these notes on use.

3 Maximum electrical capacity

The maximum electrical capacity of this product is:
e 5000V,
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&4 Safety instructions

WARNING!

The activated electrosurgical unit can impair the performance
of or damage cardiac pacemakers, internal defibrillators, and

other active implants. If patients have active implants, consult
the manufacturer of the implant or the relevant medical spe-

cialist prior to procedure.

The activated instrument may damage or influence the func-
tionality of passive implants or damage metallic objects in or
on the patient’s body. Be careful when activating in the vicinity
of passive implants or metallic objects.

Check the product for visible damage before use. Do not use
this product if it is damaged.

Do not use in the presence of combustible or explosive materials!

Protect this product from any mechanical damage! Do not
throw! Do not use force!

Do not kink electric connecting cables and/or tubing, only wrap

them up loosely if necessary. Do not wind around objects.

Inadvertently activated instruments and instruments that are

still hot after use can cause burns or fires:

e Store instrument away from the patient, never on the pa-
tient.

e Avoid contacting hot instrument components (e.g. the dis-
tal end).
e Never set the instrument down on flammable materials.

Risk of burns. Do not activate the instrument while cleaning.

Nerves may become thermally damaged or electrically stimu-
lated when the product is used in close proximity to nerve
structures. This may cause spasms and muscle contractions.
Risk of injury to the patient. Use the lowest possible unit set-
tings to achieve the desired tissue effects.
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Flammable endogenous gases in the gastrointestinal tract. Risk
of explosion for the patient! Risk of burns for the user. Follow
therapeutic guidelines for bowel preparation. Mitigate the
presence of such gases before using the instrument and/or in-
sufflate with CO,.

To minimize gas emphysema and gas embolisms, use non-con-
tact technique and the lowest possible argon flow rate to
achieve the desired tissue effect. Be aware of open vessels
during APC activation.

Argon gas may not immediately escape from the anatomical
application area. Be aware of signs of increased intraluminal
gas pressure, for example, by palpation and/or visual inspec-
tion. Extract gas as needed.

Use of the instrument under too high oxygen concentration in
the tracheobronchial system. Risk of fires in the tracheo-
bronchial system for the patient! Reduce oxygen concentration
according to the therapeutic guidelines before activating the
instrument in the tracheobronchial system.

Avoid activation on conductive materials, e.g. metal, as this
may cause unintended thermal insult.

Risk of burns as a result of leakage current. Position the elec-
tric connecting cables of the instrument so that they do not
touch the patient and are as far apart as possible from other
electric cables.

Risk of capacitive coupling. Electrosurgical current can be

transferred from the activated instrument to other conductive

materials even if the two are not touching (“capacitive cou-

pling”). Risk of burns to the patient and/or medical personnel,

e.g.

e Position the electric connecting cables of the instruments
as far apart as possible.

e Place the instrument at the usual working distance from
the tissue before activating the instrument.
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e Do not use hybrid trocars (e.g., a combination of metal and
plastic). Only use trocars that can be used with electrosur-
gical accessories.

e Only use instruments, accessories and endoscopes that can
be used for electrosurgery. Please consult the instruments,
accessories or endoscope manufacturer.

e Keep unused instruments away from conductive materials.

If the instrument is activated for a long time and/or activated
in quick succession (with no cooling time), the distal instrument
tip can become extremely hot. This is not a fault in the material
but rather a consequence of heavy use. Excessive heat on the
distal end of the instrument can also cause unwanted tissue
damage in the patient; therefore, avoid activating the instru-
ment for long periods.

Due to concerns about the carcinogenic and infectious poten-
tial of electrosurgical byproducts (such as tissue smoke plume
and aerosols), protective eyewear, filtration masks, and effec-
tive smoke evacuation equipment should be used in surgical
applications, e.g. in open and laparoscopic procedures.

The product must not be processed. Processing can affect the

material properties and/or function of the product such that

application in accordance with the intended use is no longer

possible. It also cannot be ensured that the product will be

sterile after processing. Risks include:

e Components/connections that are damaged by high tem-
peratures (e.g., in the autoclave)

e Components (e.g., filter, extremely small lumen, etc.) that
may prevent internal cleaning/disinfection

Erbe Elektromedizin expressly warns against modifying the
product. Any modification exempts Erbe Elektromedizin from
any and all liability.
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5 How to use

5.1 Checking the expiration date

The expiration date is indicated on the packaging. Do not use
this product if the expiration date has passed!

5.2 Checking and opening the packaging

WARNING! Only use the product if the sterile packaging is in-
tact and unopened. Damaged packaging, and potentially non
sterile packaging can be identified for example by damaged
seal seams, illegible Iabeling, damp or even wet areas, etc.

Use aseptic techniques when removing the product from the
packaging!

5.3 Checking the product

WARNING! Check the product for visible damage before use.
Do not use this product if it is damaged.

5.4 Connecting the product and selecting unit settings

WARNING! Risk of injury! Do not activate the electrosurgical
unit while connecting the instrument.

WARNING! Select unit settings that are as low as possible to
achieve the desired tissue effect.

Only select unit settings that do not exceed the maximum elec-
trical capacity of the product (V, max or kV, max) as this could
damage the product. If several products (e.g., adapter and
probe) with different electrical capacities are combined, do not
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exceed the lowest electrical capacity. For information on how to
configure suitable unit settings, please refer to the user manual
of the Erbe electrosurgical unit (see “Accessories” section).

Connection to an APC 2 with APC socket :

Note: This type of socket is available in two variants, with and
without finger switch activation. For the applicator, you will need
the variant with finger switch activation, which can be recog-
nized by the large metal ring at the left contact of the socket.

1. Switch on the VIO electrosurgical unit and select the basic
program.

2. Insert the APC connector (1) into the APC socket (2).

3. For the connected applicator, a standard setting for mode,
power, effect, and gas flow is automatically made on the
VIO electrosurgical unit. You can change this standard set-
ting within a certain range as required.
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Connection to an APC 3:

1. Switch on the VIO electrosurgical unit and pull up the main
menu.

2. Insert the APC connector into the APC socket on the APC 3.

3. For the connected applicator, a standard setting for mode,
effect level and gas flow is automatically made on the VIO
electrosurgical unit. You can change this standard setting
within a certain range as required.

5.5 In the case of endoscopic application: Selecting a
Trocar

Select a trocar for instruments with diameter 5 mm.

Activation in or close to the working channel of the endoscope
or without visual control of the distal end of the instrument can
cause damage to the scope due to direct coupling and potential
thermal injury to adjacent tissue of the patient. Therefore,
check that the distal end of the instrument protrudes at least
10 mm from the trocar before each activation.

WARNING! The HF leakage current at the ocular of the endo-
scope may cause thermal injuries to the user. Only use endo-
scopes that can be used for electrosurgery. Please consult the
endoscope manufacturer.

WARNING! Unwanted stimulation of nerves and muscles due to
low-frequency currents. Dangerous summation of patient leak-
age currents from several power sources: It is not possible to
entirely avoid low-frequency currents in electrosurgery, but
they can be limited by applying technical measures to equip-
ment and accessories. Limit types show how wide-ranging
these measures are, e.g., type B, BF, or CF as per EN 60601.
Type CF offers the highest level of protection against low-fre-
quency currents. However, please note the following: If you use
an electrosurgical unit and an endoscope that is supplied with
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energy at the same time, the low-frequency currents from both
power sources accumulate to form one single patient leakage
current. If the electrosurgical unit belongs to type CF and the
endoscope to type BF, the less favorable limit values for type
BF apply to the overall patient leakage current. You should
therefore only use power sources with the same type classifi-
cation, ideally those of type CF.

5.6 Using the product

WARNING! Do not bend the shaft tube in the case of applica-
tors with a rotary wheel and movable electrode.

WARNING! The applicator with a malleable shaft (REF No.
20132-256, 20132-257) should only be bent manually, do not
use any tools.

WARNING! Instrument tips that are pressed to tissue could
cause a mechanical perforation. Be careful with contact be-
tween the instrument tip and tissue and avoid unintentional
contact with tissue.

CAUTION! Biological material can impair the effectiveness of
the electrode. Keep the electrode clean during use. Do not acti-
vate the instrument while cleaning.

Use a non-abrasive material (e.g., gauze) and sterile water as
necessary for cleaning.

In the case of endoscopic application: Retract the electrode
completely when introducing the applicator or removing it from
the trocar. You must feel the rotary wheel clicking into place.
Only introduce the applicator into the trocar under visual con-
trol.

Press the yellow button to activate cutting mode (CUT). Press
the blue button to activate coagulation mode (COAG). Make
sure that the electrosurgical unit responds correctly.
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Using the light gray ReMode button, you can, in the case of a
program with two setting options a and b, toggle between both
setting options.

REF No. 20132-256, 20132-257: These applicators have only
one blue button. The blue button activates the coagulation
mode. Make sure that the electrosurgical unit responds cor-
rectly.

In order to move the electrode longitudinally, turn the rotary
wheel, or alternatively, move the shaft tube back and forth.

Spatula electrodes can be turned either way in any position. To
do so, turn the shaft tube.

6 Disposal

WARNING! Risk of infection by contaminated and potentially
infectious material, e.g. used instrument, etc.

Dispose of the product, packaging material, and accessories (if
available) in accordance with the applicable guidelines and
laws.

7 Symbols

IS0 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

Ref. no. Symbol Title Explanation

5.1.1 “ Manufacturer Indicates the medical
device manufacturer.

51.4 g Use-by date” Indicates the date after
which the medical de-
vice is not to be used.
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Ref. no.

5.1.5

5.2.3

5.2.6

5.2.8

5211

Symbol

LOT

srenieEo

®

O

Title

Batch code

Catalogue
number

Sterilized us-
ing ethylene
oxide

Do not
resterilize

Do not use if
package is
damaged and
consult in-
structions for
use

Single sterile
barrier sys-
tem

52

Explanation

Indicates the manufac-
turer’s batch code so
that the batch or lot
can be identified.

Indicates the manufac-
turer’s catalogue num-
ber so that the medical
device can be identi-
fied.

Indicates a medical de-
vice that has been
sterilized using ethyl-
ene oxide.

Indicates a medical de-
vice that is not to be
resterilized.

Indicates that a medi-
cal device that should
not be used if the
package has been
damaged or opened
and that the user
should consult the in-
structions for use for
additional information.

Indicates a single ster-
ile barrier system.?



Ref. no. Symbol Title Explanation

\\_

532 %TT Keep away Indicates a medical de-
a from sunlight vice that needs protec-
tion from light sources.

5.3.4 Keep dry Indicates a medical de-

Il vice that needs to be
protected from mois-
ture.

5.4.2 @ Do not re-use Indicates a medical de-
vice that is intended
for one single use only.

5.4.4 A Caution Read safety instruc-
tions before use.

5.7.7 Medical de-  Indicates the itemis a

vice medical device.

1.)  The date next to the symbol is in the format Year-Month-Day.

2.)  The date next to the symbol states the Year-Month-Day on which the
sterile barrier system was sealed.

Regulation (EU) 2017/745, Annex V

Symbol  Title Explanation

C € European Confirmation from the manufac-
conformity turer that the product meets the
marking requirements of the applicable

European guidelines.
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Symbols not relating to standards

Symbol  Title Explanation

|_[L>:<:| Quantity (x)  Quantity of the product. x pieces
of the product are supplied in one
packaging unit.

NS Rigid shaft This instrument has a rigid, non-
tube with bendable instrument tip with a
needle needle electrode.

O Rigid shaft This instrument has a rigid, non-
tube with bendable instrument tip with a
scoop spatula electrode.

m% Malleable This instrument has a bendable
shaft tube instrument tip.
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1 Description du produit

1 Touche jaune : active la fonction CUT

2 Touche bleue : active la fonction COAG

3 Touche ReMode de couleur gris clair : alterne entre deux
options d'un programme

4 Roulette : pour un déplacement sans a-coups de I'élec-
trode HF

5 Tube : permet de tourner les électrodes spatules

6 Connecteur APC : pour la connexion a l'unité APC
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2 Notice d'utilisation générale

La présente notice d’utilisation décrivent I'utilisation conforme
du produit.

Lire attentivement ces informations.

La présente notice d’utilisation ne sauraient se substituer au
manuel d'utilisation des unités et produits utilisés avec I'instru-
ment. Priére de consulter le manuel d'utilisation des unités et
produits et de s'adresser en cas de doute a Erbe ou au distri-
buteur compétent.

Remarque : Priére de signaler tout incident grave survenant en
rapport avec le produit au revendeur local ou a Erbe. En cas
d'utilisation au sein de I'Union Européenne, signaler aussi les
incidents a I'autorité compétente du pays membre.

2.1 Usage prévu / Indications

20132-256, 20132-257 : les applicateurs a plasma d'argon
sont destinés a la coagulation et a la dévitalisation monopo-
laires de tissus a I'aide de plasma d‘argon. Ils sont utilisés en
chirurgie ouverte.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,

20132-254 et 20132-255 : les applicateurs a plasma d'argon

sont destinés 3 la section et 3 Ia coagulation monopolaires de

tissus avec et sans argon ou a la coagulation et a la dévitalisa-

tion 3 I'aide de plasma d'argon :

e Utilisation dans le cadre d'une intervention chirurgicale ou-
verte : 20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253

e Utilisation dans le cadre d'une intervention laparosco-
pique : 20132-254, 20132-255.

2.2 Utilité clinique

e (Coagulation hémostatique superficielle
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2.3 Compatibilité

L'applicateur a plasma d‘argon est destiné a étre utilisé avec
les unités suivantes :
e APC 2 combiné a une unité d'électrochirurgie :
- VIO 200D, VIO 300 D
- VIO 200S,VI0O300S
e APC 3 combiné a une unité d'électrochirurgie VIO 3 ou
VIO 3n

L'adaptateur (réf. 20132-249) est nécessaire au raccordement
a une sortie APC avec raccords séparés pour HF et gaz argon.

2.4 Groupe cible de patients

Aucune restriction du groupe cible de patients en lien direct
avec le produit n'est actuellement connue.

Le médecin responsable doit décider si I'application prévue est
possible ou non sur la base de I'état général du patient. Priére
de consulter les résultats scientifiques actuels pour obtenir de
plus amples informations a ce sujet.

2.5 Contre-indications

Aucune contre-indication directement associée au produit n’est
actuellement connue.

2.6 Effets secondaires

Les effets secondaires connus sont les suivants :
e Stimulation neuromusculaire

2.7 Usage unique

Ce produit est destiné a un usage unique.

Le produit est fourni a I'état stérile.
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2.8 Environnement

Le produit ne doit étre utilisé que dans des locaux a usage mé-
dical.

2.9 Qualification de I'utilisateur

Le produit peut uniquement étre utilisé par du personnel médi-
cal formé qui a été instruit au moyen de Ia notice d’utilisation.

2.10 Caractéristiques de performance

Les caractéristiques de performance se rapportant a I'usage

prévu sont les suivantes :

e Conduite de courant 3 haute fréquence de Ia fiche 3 I'extré-
mité distale.

e Conduite de gaz argon de la fiche a I'extrémiteé distale.

2.11 Longueur totale

La longueur totale du produit (y compris ses fiches, cables/
tuyaux) s'éléve a 3,7 m.

3 Capacité de charge électrique maximale
La capacité de charge électrique maximale de ce produit est

de :
e 5000V,
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4 Consignes de sécurité

AVERTISSEMENT !

Les stimulateurs cardiaques, les défibrillateurs internes et autres
implants actifs peuvent étre endommages, ou leur fonctionne-
ment perturbé, par les unités d'électrochirurgie activées. Pour les
patients porteurs d'implants actifs, consulter avant I'intervention
le fabricant de I'implant ou le médecin spécialiste compétent.

L'instrument active peut endommager les implants passifs ou les
objets métalliques sur ou dans I'organisme du patient ou influen-
cer leur fonctionnement. Faire preuve de prudence en cas d‘acti-
vation 3 proximité d'implants passifs ou d'objets métalliques.

Vérifier la présence de détériorations visibles sur le produit
avant son application. En cas de détérioration, ne pas utiliser ce
produit.

Ne pas utiliser en présence de matiéres combustibles ou explo-
sibles.

Protéger ce produit contre tout dommage mécanique. Ne pas
jeter. Ne jamais forcer.

Ne pas plier les cables de raccordement électrique et/ou les
tubulures et, si nécessaire, ne les enrouler que de maniére
Iache. Ne pas les enrouler autour d'objets.

Les instruments activés par inadvertance et les instruments

encore chauds suite a leur usage peuvent engendrer des bri-

lures ou provoquer des incendies :

e Ranger I'instrument en l'isolant du patient, ne jamais le po-
ser sur le patient.

¢ Ne toucher aucun élément d'instrument chaud (par ex. I'ex-
trémité distale).

e Ne jamais poser l'instrument sur des matériaux inflam-
mables.

61



Risque de brdlures ! Ne pas activer I'instrument pendant le
nettoyage.

L'application a proximité directe de structures nerveuses peut
provoquer une lésion thermique des nerfs ou déclencher une
stimulation électrique. Des spasmes et des contractions mus-
culaires peuvent survenir. Le patient risque de se blesser ! Sé-
lectionner le paramétrage du dispositif le plus bas possible
permettant d'obtenir I'effet tissulaire souhaite.

Gaz endogénes (gastro-intestinaux) inflammables. Risque d'ex-
plosion pour le patient ! L'utilisateur risque de se briler. Res-
pecter les directives thérapeutiques en matiére de préparation
intestinale. Réduire |a présence de tels gaz avant d'activer
I'instrument et/ou rincer au CO,.

Afin de minimiser les emphysémes gazeux et embolies ga-
zeuses, adopter la technique du non-contact et régler le débit
d'argon le plus bas possible permettant d'obtenir I'effet tissu-
laire désiré. Priere de faire attention aux vaisseaux ouverts
dans le cadre de ['activation de I'APC.

Il se peut que le gaz argon ne s'échappe pas immédiatement de
la zone d'application anatomique. Préter attention aux signes
de hausse de la pression intraluminale du gaz, par ex. par pal-
pation et/ou inspection visuelle. Si besoin, aspirer le gaz.

Application de I'instrument a des concentrations d’oxygéne ex-
cessives dans I'arbre trachéobronchique. Risque de brdlure de
I'arbre trachéobronchique pour le patient ! Réduire I'apport
d'oxygéne conformément aux directives thérapeutiques avant
d'activer I'instrument dans I'arbre trachéobronchique.

Ne pas activer sur des matériaux conducteurs, par ex. du métal,
car cela risque de provoquer des altérations thermiques acci-
dentelles.

62



Risque de brllures provoquées par un courant de fuite. Placer
les cables de raccordement électrique de I'instrument de ma-
niére a ce qu'ils ne touchent pas le patient et a une distance la
plus grande possible avec d'autres cables électrigues.

Risque de couplage capacitif. Le courant HF peut étre transmis
a d'autres matériaux conducteurs par l'instrument activé méme
lorsque les deux ne se touchent pas (c’est ce que I'on appelle le
couplage capacitif). Risque de brdlure pour le patient et/ou le
personnel médical :

e Placer les cables de raccordement électriqgue des instru-
ments de maniére qu'ils soient le plus éloignés possible les
uns des autres.

e Positionner I'instrument a la distance normale des tissus
avant de I'activer.

e Ne pas utiliser de trocart hybride (p. ex. une combinaison
de métal et de plastique). N'utiliser que des trocarts congus
pour étre utilisés avec des accessoires électrochirurgicaux.

e N'utiliser que des instruments, accessoires et endoscopes
autorisés pour I'électrochirurgie. Priére de s'adresser au fa-
bricant des instruments, endoscopes et accessoires utilisés.

e Déposer les instruments inutilisés en veillant a les isoler
des matériaux conducteurs.

L'extrémité distale de I'instrument peut fortement s'échauffer
en cas d'activation prolongée ou d'activations multiples se sui-
vant de maniére rapprochée (sans temps de refroidissement). I
ne s'agit pas d'un dysfonctionnement mais cela résulte au
contraire de I'importante sollicitation. Une surchauffe excessive
de I'extrémite distale de I'instrument peut aussi se traduire par
des lésions tissulaires involontaires chez le patient, il est donc
recommandé de prévenir toute activation prolongée.
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En raison de préoccupations relatives au potentiel cancérigéne
et infectieux de sous-produits électrochirurgicaux (comme les
fumées chirurgicales et les aérosols), il est recommandé de
porter des lunettes de protection, ainsi qu'un masque respira-
toire et d'utiliser un systéeme d’évacuation des fumées dans le
cadre d'applications chirurgicales, comme par .ex. des interven-
tions chirurgicales ouvertes et laparoscopiques.

Le produit ne saurait étre traité. Un traitement est susceptible
d'altérer les propriétés du matériau et/ou le fonctionnement du
produit de telle sorte qu‘une application conforme a son usage
prévu ne soit alors plus possible. La stérilité du produit aprés le
traitement n'est par ailleurs pas garantie. En voici les risques :
e Composants/raccords endommagés par de hautes tempé-
ratures (par ex. en autoclave)
e Composants qui empéchent une irrigation du produit (par
ex. filtre, lumiéres extrémement fines)

Erbe Elektromedizin met expressement en garde contre toute
modification du produit et décline toute responsabilité dans un
tel cas.

5 Accessoires nécessaires

Remarque : Les unités APC sont équipées de différentes sor-
ties APC. Selon le type de sortie, un adaptateur est nécessaire,
ou non, pour connecter |'applicateur.

Type de sortie Accessoires pour connexion
de I'applicateur

Aucun autre accessoire re-

quis.

Adaptateur
Réf. 20132-249

64



6 Consignes d'utilisation

6.1 Contrdle de la date de péremption

Une date de péremption est indiquée sur I'emballage. Ne pas
utiliser ce produit si la date de péremption est dépassée!

6.2 Contrdle de I'emballage avant son ouverture

AVERTISSEMENT ! N'utiliser le produit que si I'emballage sté-
rile est dans un état irréprochable et non ouvert. Un emballage
endommagé et donc éventuellement plus stérile se manifeste
par ex. par des cordons de scellement endommagés, une éti-
quette illisible ou des zones humides voire mouillées.

Utiliser des techniques aseptiques pour sortir le produit de son
emballage.

6.3 Contrdle du produit

AVERTISSEMENT ! Vérifier Ia présence de détériorations vi-
sibles sur le produit avant son application. En cas de détériora-
tion, ne pas utiliser ce produit.

6.4 Raccordement du produit et sélection des
réglages du dispositif

AVERTISSEMENT ! Risque de blessure ! Ne pas activer l'unité
d'électrochirurgie pendant le raccordement de I'instrument.

AVERTISSEMENT ! Sélectionner le paramétrage du dispositif le
plus bas possible permettant d'obtenir I'effet souhaité sur les
tissus.

Sélectionner uniquement des réglages ne dépassant pas la ca-
pacité de charge électrique maximale du produit (V, max ou
kV, max) afin d'éviter toute détérioration du produit. Ne pas
dépasser la capacité de charge électrique inférieure lorsque
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plusieurs produits (par ex. adaptateur et instrument) affichant
différentes capacités de charge électrique sont combinés. De
plus amples informations sur le choix des réglages appropriés
du dispositif figurent dans le manuel d’utilisation de I'unité
d'électrochirurgie Erbe (chapitre « Accessoires »).

Remarque : Les unités APC sont équipées de différentes sor-
ties APC. Selon le type de sortie, un adaptateur est nécessaire,
ou non, pour connecter |'applicateur.

Pour savoir quel est le type de sortie utilisé, priere de se repor-
ter au chapitre « Accessoires nécessaires ».

Connexion @ un APC2 avec sortie APC :

Remarque : Il existe deux types différents de sortie : avec et sans
activation au moyen d‘un interrupteur digital. Il est nécessaire
d'utiliser la sortie avec activation au moyen d'un interrupteur di-
gital pour I'applicateur, celle-ci est identifiable 3 son grand an-
neau métallique placé sur le contact gauche de I3 sortie.

1. Mettre I'unité d'électrochirurgie VIO sous tension et sélec-
tionner le programme usine.

2. Raccorder le connecteur APC(1) & la sortie APC(2).
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3. Un réglage par défaut du mode, de la puissance, de |'effet
et du débit de gaz est effectué automatiquement sur I'unité
d'électrochirurgie VIO pour I'applicateur connecté. Ces ré-
glages par défaut peuvent étre modifiés dans certaines li-
mites si nécessaire.

Connexion 3 un APC2 avec sortie APC

Remarque : L'adaptateur (réf. 20132-249) doit étre raccordé 3
la sortie APC !

1. Mettre I'unité d'électrochirurgie VIO sous tension et sélec-
tionner le programme usine.

2. Raccorder le connecteur APC(1) 3 I'adaptateur(2).

3. Un réglage par défaut du mode, de la puissance, de |'effet
et du débit de gaz est effectué automatiquement sur I'unité
d'électrochirurgie VIO pour I'applicateur connecté. Ces ré-
glages par défaut peuvent étre modifiés dans certaines li-
mites si nécessaire.
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Connexion @ un APC3:

1. Mettre I'unité d'électrochirurgie VIO en marche et afficher
I'ecran principal.

2. Raccorder le connecteur APC a Ia sortie APC de I'APC 3.

3. Un réglage par défaut du mode, de I'effet et du débit de gaz
est effectué automatiquement sur I'unité d'électrochirurgie

VIO pour I'applicateur connecté. Ces réglages par défaut
peuvent étre modifiés dans certaines limites si nécessaire.

6.5 En cas d'application endoscopique : Sélection d'un
trocart

Sélectionner un trocart pour instruments de 5mm de diamétre.

Une activation dans ou 3 proximité du canal de travail ou sans
contréle visuel de I'extrémité distale de I'instrument peut en-
dommager I'endoscope par une décharge électrique et provo-
quer d'éventuelles lésions thermiques des tissus adjacents
chez le patient. Avant chaque activation, il est donc nécessaire
de s'assurer que I'extrémité distale de I'instrument dépasse de
la sortie du trocart d'au moins 10mm.

AVERTISSEMENT ! Le courant de fuite HF sur l'oculaire de I'en-
doscope peut provoquer chez I'utilisateur des blessures dues a
la chaleur. Pour les éviter, utiliser uniqguement des endoscopes

étudiés pour étre utilisés avec des accessoires d'électrochirur-

gie. Priere de s'adresser au fabricant de I'endoscope.

AVERTISSEMENT ! Stimulation involontaire de nerfs et de
muscles par des courants de basse fréquence. Conjugaison
dangereuse de courants de fuite patient provenant de plusieurs
sources d'alimentation : Les courants de basse fréquence ne
peuvent pas étre entierement évités dans la chirurgie HF, mais
des mesures techniques sur les dispositifs et les accessoires
permettent de les limiter. Les types de limitation indiquent
I'etendue de ces mesures, comme les types B, BF ou CF selon la
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norme EN 60601. Le type CF offre la plus grande protection
contre les courants de basse fréquence. Priere néanmoins de
tenir compte de ce qui suit : En cas d'activation simultanée
d'une unité d'électrochirurgie et d'un endoscope alimenté en
énergie, les courants de basse fréquence des deux sources
d'alimentation s'additionnent pour former un seul et unique
courant de fuite patient. Si 'unité d'électrochirurgie est de type
CF et I'endoscope de type BF, les valeurs de seuil plus désavan-
tageuses du type BF s’appliquent au courant de fuite patient
total. N'utiliser donc que des sources d'alimentation de méme
type, dans I'idéal du type CF.

6.6 Maniement du produit

AVERTISSEMENT ! Ne pas plier le tube des applicateurs avec
roulette et électrode mobile.

AVERTISSEMENT ! Dans le cas d'applicateurs avec tube flexible
(réf. 20132-256, 20132-257), ne plier le tube qu'a la main et
ne pas utiliser d'outil.

AVERTISSEMENT ! Les pointes d'instrument appuyées contre
les tissus peuvent provoquer leur perforation mécanique. Faire
preuve de prudence dans le cadre du contact de la pointe
d'instrument avec les tissus et éviter tout contact accidentel
avec les tissus.

PRUDENCE ! Les substances biologiques altérent I'efficacité de
I'electrode. Maintenez toujours I'électrode propre lors de son
utilisation. N'activez pas I'instrument pendant le nettoyage.

Utiliser un matériel non abrasif pour le nettoyage (par ex. de la
gaze pure) et, le cas échéant, de I'eau stérile.

En cas d'application endoscopique : insérer entiérement I'élec-
trode en cas d'introduction ou de retrait de I'applicateur hors
du trocart. L'opérateur doit percevoir le verrouillage de Ia rou-
lette. Insérer I'applicateur dans le trocart uniquement a vue.
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Pour activer le mode Coupe (CUT), appuyer sur la touche jaune.
Pour activer le mode Coagulation (COAG), appuyer sur la touche
bleue. S'assurer que l'unité d'électrochirurgie réagit correcte-
ment.

La touche ReMode de couleur gris clair permet d'alterner entre
deux options de réglage a et b lorsqu’un programme les propose.

Réf. 20132-256, 20132-257 : ces applicateurs présentent uni-
quement une touche bleue. La touche bleue active le mode de
coagulation. S'assurer que I'unité d'électrochirurgie réagit cor-
rectement.

Tourner Ia roulette pour déplacer I'électrode dans le sens de Ia
longueur ou avancer et reculer le tube.

Les électrodes spatules peuvent étre tournée dans n'importe
quelle position. Pour ce faire, tourner le tube.

7 Elimination

AVERTISSEMENT ! Risque d'infection par un matériel contami-
né et potentiellement infectieux, comme des instruments usa-
gés, etc.

Eliminer le produit, le matériau d’emballage et les accessoires
(si disponibles) conformément aux réglements et lois en vi-
gueur.

8 Symboles
Symbole Explication Symbole Explication
D}] Respecter le A Attention, respec-
mode d'emploi ter les consignes

de sécurité avant
toute utilisation.
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wl
&

RO?@

Explication

Référence (ar-
ticle)

Fabricant

Conserver au sec

Quantité (x)

Stérilisation a
I'oxyde d'éthyléne

Ne pas réeutiliser

Tube rigide avec
spatule

Systéme de bar-
riere sterile
unique?

Marque de

conformité euro-
péenne

Symbole
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Explication

Numeéro de lot

Protéger des
rayons du soleil

Dispositif médical

Utilisable jus-
qu'au”

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommageé et
respecter le ma-
nuel d'utilisation

Tube rigide avec
aiguille

Tube flexible

Ne pas resteériliser

1.)  Ladate figurant 3 cté du symbole correspond en année-mois-jour.

2.) La date figurant a coté du symbole correspond en année-mois-jour a la
date de scellement du systéme de barriére stérile.
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Aplicador de plasma de argdn
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1 Descripcion del producto

1 tecla amarilla: activa CUT

2 tecla azul: activa COAG

3 tecla ReMode de color gris claro: Permite alternar entre
dos opciones de ajuste de un programa

4 Rueda giratoria: para el desplazamiento continuo del elec-
trodo de AF

5 Tubo del vastago: para girar los electrodos de espatula

6 Conector APC: Para la conexion al aparato de APC
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2 Instrucciones de uso generales

La presente indicacion de uso describe el uso previsto del pro-
ducto.

jLea atentamente todas las informaciones!

jEsta indicacion de uso no sustituye los manuales de usuario
de los aparatos y productos que se utilizan con el instrumento!
iLea el manual de usuario de los aparatos y productos y con-
sulte en caso de duda a Erbe o a su distribuidor!

Nota: Notifique los incidentes graves con el producto a su dis-
tribuidor local o a Erbe. Si usted es un usuario de la Union Eu-
ropea, notifique adicionalmente los incidentes a Ia autoridad
competente de su Estado miembro.

2.1 Finalidad de uso / Indicaciones

20132-256, 20132-257: Los aplicadores de plasma de argon
estan previstos para la coagulacion y desvitalizacion monopo-

lares de tejidos con plasma de argdn. Se utilizan en cirugia
abierta.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,

20132-254 y 20132-255: Los aplicadores de plasma de argon

estan previstos para la reseccion y Ia coagulacion monopolares

de tejidos con y sin gas de argdn o para la coagulacion y desvi-

talizacién con plasma de argon:

e En cirugia abierta se utilizan 20132-250, 20132-251,
20132-252, 20132-253

e Enlaparoscopia se utilizan 20132-254, 20132-255.

2.2 Beneficio clinico

e Coagulacion hemostatica superficial
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2.3 Compatibilidad

El aplicador de plasma de argon esta previsto para Ia utiliza-
cion con los aparatos siguientes:
e APC 2 en combinacion con una unidad de electrocirugia:

- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 200S,VI0O300S
e APC 3 en combinacion con una unidad de electrocirugia
VIO 30 VIO 3n

Para la conexidn a una conexion APC con conexiones separadas
para AF y argon se requiere el adaptador n.° art. 20132-249.

2.4 Grupo objetivo de pacientes

Actualmente no se conocen restricciones en |a poblacion de
pacientes objetivo que estén directamente relacionadas con el
producto.

El médico responsable debe decidir si, en funcion del estado
general del paciente, la aplicacion prevista es posible o no. En-
contrara mas informacion al respecto en los Gltimos resultados
cientificos.

2.5 Contraindicaciones

Actualmente no se conocen contraindicaciones relacionadas di-
rectamente con el producto.

2.6 Reacciones adversas

Reacciones adversas conocidas son:
e estimulacion neuromuscular
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2.7 Uso (nico

El producto esta destinado al uso Gnico.

El producto se suministra esteéril.

2.8 Entorno

El producto solo se debe utilizar en locales de uso médico.

2.9 Cualificacion del usuario

El producto solo debe ser empleado por personal sanitario de-
bidamente formado, instruido por medio de esta indicacion de
uso.

2.10 Caracteristicas

Caracteristicas relativas a la finalidad de uso son:

e Conducir la corriente de alta frecuencia del conector al ex-
tremo distal.

e Conducir el gas argon del conector al extremo distal.

2.11 Longitud total

La longitud total del producto (incluidos conector, cable/tubo)
esde 3,7 m.

3 Capacidad maxima de carga eléctrica
L3 capacidad de carga eléctrica maxima de este producto es

de:
e 5000V,
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&4 Indicaciones de seguridad

jADVERTENCIA!

La unidad de electrocirugia activada puede interferir en el fun-
cionamiento de los marcapasos, los desfibriladores internos y
otros implantes activos, o dafarlos. En el caso de pacientes con
implantes activos, consulte antes de la intervencion con el fa-
bricante del implante o el especialista competente.

El instrumento activado puede dafar implantes pasivos u obje-
tos metalicos dentro de o en el cuerpo del paciente o afectar a
su funcionamiento. Extreme Ias precauciones al activarlo cerca
de implantes pasivos u objetos metalicos.

Compruebe antes de la aplicacion si el producto presenta da-
fos visibles. Si presenta dafos, este producto no debe utilizar-
se.

iNo utilizarlo en presencia de sustancias inflamables o explosi-
vas!

jProteja el producto de cualquier dafo mecanico! jFragil! {No
lo manipule de forma violenta!

No doble los cables de conexién eléctricos ni los tubos; en caso
necesario, enrdllelos sin apretar. No los enrolle alrededor de
objetos.

Los instrumentos activados de forma accidental y los instru-

mentos adn calientes después de su uso pueden causar que-

maduras o incendios:

e Mantenga el instrumento aislado del paciente, nunca sobre
el paciente.

¢ No toque componentes calientes del instrumento (p. €j., el
extremo distal).

¢ No coloque nunca el instrumento sobre materiales inflama-
bles.
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iPeligro de quemaduras! No active el instrumento mientras lo
esté limpiando.

El uso en Ia proximidad de estructuras nerviosas puede causar
lesiones térmicas en los nervios o estimularlos eléctricamente.
Pueden producirse espasmos o contracciones musculares. Peli-
gro de lesiones para el paciente. Seleccione los ajustes del
aparato mas bajos posibles para obtener el efecto tisular dese-
ado.

Gases enddgenos inflamables en el tubo digestivo. jPeligro de
explosion para el paciente! Peligro de quemaduras para el
usuario. Observe las directrices terapéuticas para la prepara-
cion intestinal. Reduzca la presencia de estos gases antes de
activar el instrumento o eliminelos con CO,.

Para minimizar posibles enfisemas y embolias gaseosas, traba-
je con procedimientos sin contacto y ajuste el flujo de argon lo
mas bajo posible para el efecto tisular deseado. Durante la ac-
tivacion APC, preste atencion a los vasos abiertos.

Es posible que el argdn no desaparezca inmediatamente de la
zona de aplicacion anatomica. Preste atencion a signos indica-
tivos de aumento de la presion de gas intraluminal, p. ej., me-
diante palpacién o inspeccion visual. En caso necesario, aspire
el gas.

Aplicacion del instrumento con una concentracion de oxigeno
excesiva en el sistema traqueobronquial. jPeligro de incendio
en el sistema traqueobronquial para el paciente! Reduzca el
suministro de oxigeno seg(n las directrices terapéuticas antes
de activar el instrumento en el sistema traqueobronquial.

No realice la activacion sobre materiales conductores, p. ej.,
metales, ya que podria provocar lesiones térmicas accidentales.

Peligro de quemaduras por corrientes de fuga. Instale los ca-
bles de conexion eléctricos del instrumento de modo que no
toquen al paciente y tengan la maxima distancia hacia otros
cables eléectricos.
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Peligro de acoplamiento capacitivo. La corriente de AF puede
transmitirse del instrumento activado a otros materiales con-
ductores, aunque ambos no se toquen (el denominado «aco-
plamiento capacitivo»). Peligro de quemaduras para el paciente
o el personal sanitario:

e Instale los cables de conexion eléctricos de los instrumen-
tos de modo que tengan la maxima distancia entre si.

e Sitde el instrumento a la distancia de trabajo habitual con
respecto al tejido antes de activar el instrumento.

e No utilice trocares hibridos (p. ej., una combinacion de me-
tal y plastico). Utilice Gnicamente trocares disefiados para
el uso con accesorios de electrocirugia.

e Utilice solo instrumentos, accesorios y endoscopios aproba-
dos para la electrocirugia. Dirijase al fabricante de los ins-
trumentos, endoscopios y accesorios utilizados.

e Deposite los instrumentos no utilizados aislados de mate-
riales conductores.

En caso de una duracion de la activacion prolongada o de acti-
vaciones sucesivas rapidas (sin tiempo de enfriamiento), el ex-
tremo distal del instrumento se puede calentar mucho. No se
trata de un defecto de material, sino que es consecuencia de
un uso intenso. Un calentamiento excesivo del extremo distal
del instrumento puede provocar también lesiones tisulares no
intencionadas en el paciente, por lo que le aconsejamos que
evite activaciones prolongadas.

Debido a la preocupacion por el potencial cancerigeno e infec-
cioso de los subproductos electroquirdrgicos (como el humo
quirGrgico y los aerosoles), se deben utilizar gafas protectoras,
mascarillas de proteccion respiratoria y un sistema de aspira-
cion de humos durante las aplicaciones quirdrgicas, como in-
tervenciones de cirugia abierta y laparoscopicas.

El producto no se debe reprocesar. El procesamiento puede
afectar a las propiedades del material o al funcionamiento del
producto de manera que ya no pueda utilizarse para su finali-
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dad de uso. Ademas, no se garantiza que el producto sea esté-

ril después del procesamiento. Se consideran factores de ries-

go:

e Componentes/conexiones que se danan a temperaturas
elevadas (pp. €j., en el autoclave)

e Componentes que evitan el enjuague del producto (p. gj.,
filtros, luces interiores extremadamente finas)

Erbe Elektromedizin advierte expresamente contra la modifica-
cion del producto. Cualquier modificacion anulara toda respon-
sabilidad de ERBE Elektromedizin.

5 Accesorios necesarios

Nota: Los aparatos APC estan equipados con diferentes cone-
xiones APC. Dependiendo del tipo de conexién es 0 no necesa-
rio emplear un adaptador para conectar el aplicador.

Tipo de conexion Accesorio para conectar el
aplicador

No se necesita ningGn acce-
sorio adicional.

Adaptador
N.° art. 20132-249

6 Indicaciones de aplicacion

6.1 Comprobar la fecha de caducidad

En el envase se indica una fecha de caducidad. jNo utilice este
producto si ha vencido la fecha de caducidad!
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6.2 Comprobar el envase y abrirlo

jADVERTENCIA! Utilice el producto solamente si esta en un
envase esteéril intacto y sin abrir. Puede reconocer un envase
danado y, por lo tanto, posiblemente ya no estéril, por uniones
de sellado dafadas, una identificacion ilegible, manchas hime-
das o incluso mojadas.

iEmplee técnicas asépticas para extraer el producto del enva-
se!

6.3 Comprobar el producto

iADVERTENCIA! Compruebe antes de Ia aplicacion si el pro-
ducto presenta dafos visibles. Si presenta dafos, este producto
no debe utilizarse.

6.4 Conectar el producto y seleccionar los ajustes del
aparato

iADVERTENCIA! Peligro de lesiones! No active la unidad de
electrocirugia mientras esté conectando el instrumento.

iADVERTENCIA! Seleccione los ajustes del aparato mas bajos
posibles para obtener el efecto tisular deseado.

Seleccione Gnicamente los ajustes del aparato que no superen
la capacidad de carga eléctrica maxima del producto (V, max o
kV, méx), ya que de lo contrario se podria dafar el producto. Si
se combinan varios productos (p. ej., adaptador e instrumento)
con diferentes capacidades de carga eléctrica, no se debe su-
perar |a capacidad de carga eléctrica minima. Encontrara indi-
caciones sobre la seleccion de los ajustes adecuados del apara-
to en el manual de usuario de la unidad de electrocirugia Erbe
(capitulo «Accesorios»).
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Nota: Los aparatos APC estan equipados con diferentes cone-
xiones APC. Dependiendo del tipo de conexion es o0 no necesa-
rio emplear un adaptador para conectar el aplicador.

Para determinar su tipo de conexion, lea el capitulo «Acceso-

rios necesarios».

Nota: Este tipo de conexion esta disponible en dos modelos:
con y sin activacién mediante interruptor de dedo. Para el apli-
cador necesitara el modelo con activacion mediante interruptor
de dedo, identificable por el anillo metalico de gran tamafo en
el contacto izquierdo de |a conexion.

Conexion a un APC2 con conexion APC

1. Encienda la unidad de electrocirugia VIO y seleccione el
programa basico.

2. Inserte el conector APC (1) en la conexion APC (2).

3. Para el aplicador conectado se realiza en I3 unidad de elec-
trocirugia VIO automaticamente un ajuste estandar del mo-
do, de la potencia, del efecto y del caudal de gas. Este ajus-
te estandar puede modificarse en caso necesario dentro de
un determinado intervalo.
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Conexion a un APC2 con conexion APC

Nota: jDebe estar conectado a la conexion APC el adaptador
n.° art. 20132-249!

1. Encienda la unidad de electrocirugia VIO y seleccione el
programa basico.

2. Inserte el conector APC (1) en el adaptador (2).

3. Para el aplicador conectado se realiza en Ia unidad de elec-
trocirugia VIO automaticamente un ajuste estandar del mo-
do, de la potencia, del efecto y del caudal de gas. Este ajus-
te estandar puede modificarse en caso necesario dentro de
un determinado intervalo.
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Conexién a un APC3:

1. Encienda la unidad de electrocirugia VIO y abra la pantalla
principal.

2. Inserte el conector APC en la conexion APC del APC 3.

3. Para el aplicador conectado se realiza en |a unidad de elec-
trocirugia VIO automaticamente un ajuste estandar del mo-
do, del nivel de efecto y del caudal de gas. Este ajuste es-
tandar puede modificarse en caso necesario dentro de un
determinado intervalo.

6.5 Uso endoscopico: Seleccionar un trocar

Seleccione un trocar para instrumentos con un didmetro de
5mm.

La activacion en o cerca del canal de trabajo o sin control visual
del extremo distal del instrumento puede provocar dafios en el
endoscopio debido a arcos eléctricos y causar posibles lesiones
térmicas en el tejido adyacente del paciente. Por ello, com-
pruebe antes de cada activacion si el extremo distal del instru-
mento sobresale como minimo 10mm del trocar.

jADVERTENCIA! La corriente de fuga de AF en el ocular del en-
doscopio puede causar lesiones térmicas al usuario. Para evi-
tarlo deben utilizarse Gnicamente endoscopios disefados para
el uso con accesorios de electrocirugia. Dirijase al fabricante
del endoscopio.

jADVERTENCIA! Estimulacion involuntaria de nervios y madscu-
los por corrientes de baja frecuencia. Adicion peligrosa de co-
rrientes de fuga del paciente procedentes de varias fuentes de
corriente: Las corrientes de baja frecuencia no se pueden evitar
del todo en la cirugia de AF, pero se pueden limitar mediante
medidas técnicas en los aparatos y accesorios. Los tipos de li-
mitaciones muestran lo amplias que son estas medidas, p. ej.,
tipo B, BF o CF segln la norma EN 60601. El tipo CF ofrece la
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maxima proteccion frente a las corrientes de baja frecuencia.
No obstante, tenga en cuenta lo siguiente: si activa al mismo
tiempo una unidad de electrocirugia y un endoscopio alimenta-
do por corriente, Ias corrientes de baja frecuencia de ambas
fuentes de corriente se suman en una Unica corriente de fuga
del paciente. Si la unidad de electrocirugia es del tipo CF, y el
endoscopio, del tipo BF, para la corriente de fuga total del pa-
ciente se aplican los valores limite mas desfavorables del tipo
BF. Por ello, utilice solamente fuentes de corriente de la misma
clasificacion de tipo y preferentemente del tipo CF.

6.6 Manejo del producto

jADVERTENCIA! En los aplicadores con rueda giratoria y elec-
trodo desplazable, no doble el tubo del vastago.

iADVERTENCIA! En aplicadores con tubo del vastago flexible
(n. art. 20132-256, 20132-257) doble el tubo del vastago solo
con la mano, no utilice herramientas.

iADVERTENCIA! Las puntas de los instrumentos que se presio-
nan contra los tejidos pueden perforarlos mecanicamente. Ex-
treme Ias precauciones si la punta del instrumento entra en
contacto con el tejido y evite el contacto tisular accidental.

{ATENCION! Los materiales bioldgicos afectan a la eficacia del
electrodo. Mantenga el electrodo limpio durante el uso. No ac-
tive el instrumento mientras lo esté limpiando.

Utilice para la limpieza un material no abrasivo (p. ej., gasa sin
tratar) y, en caso necesario, agua estéril.

Uso endoscopico: Retraiga el electrodo completamente cuando
introduzca o extraiga el aplicador del trocar. La rueda giratoria
debe encajar de forma perceptible. Inserte el aplicador solo ba-
jo control visual en el trocar.
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Para activar el modo de corte (CUT), pulse la tecla amarilla. Pa-
ra activar el modo de coagulacion (COAG), pulse la tecla azul.
Asegurese de que la unidad de electrocirugia reacciona correc-
tamente.

Con la tecla ReMode de color gris claro puede alternar en un
programa con dos opciones de ajuste a y b entre las dos opcio-
nes.

N° art. 20132-256, 20132-257: Estos aplicadores solo dispo-
nen de una tecla azul. La tecla azul activa el modo de coagula-
cion. AsegUrese de que la unidad de electrocirugia reacciona
correctamente.

Para desplazar el electrodo en sentido longitudinal, gire Ia rue-
da giratoria 0 avance y retraiga el tubo del vastago.

Los electrodos de espatula se pueden girar a cualquier posi-
cion. Gire para ello el tubo del vastago.

7 Eliminacion
iADVERTENCIA! Peligro de infeccion por material contaminado

y potencialmente infeccioso, p. ej., instrumentos utilizados, etc.

Elimine el producto, el material de embalaje y los accesorios (si
existen) de acuerdo con las directrices y leyes vigentes.

8 Simbolos
Simbolo  Explicacion Simbolo  Explicacion
EE] Consulte las ins- A Atencion, observe
trucciones de uso las indicaciones
de seguridad an-
tes del uso.
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Simbolo
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STERILE[EO|

; ®

O
Ce

1) La fecha junto al simbolo indica el afio-mes-dia.

Explicacion

Nimero de arti-
culo

Fabricante

Conservar en un
lugar seco

Cantidad (x)

Estéril por 6xido
de etileno

No reutilizar

Tubo del vastago
rigido con espa-
tula

Sistema de barre-
ra estéril simple?

Marca de confor-
midad europea

Simbolo

-
o
-

/,
ol
\

rd N
® ¥ [ %

Py

Explicacion

Cadigo de lote

Proteger de Ia luz
solar

Producto sanitario

Fecha de caduci-
dad"

No utilizar si el
embalaje esta da-
fiado y observar
el manual de
usuario

Tubo del vastago
rigido con aguja

Tubo del vastago
flexible

No reesterilizar

2) La fecha junto al simbolo indica el afio-mes-dia de sellado del sistema de
barrera estéril.
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INDICAZIONI PER L'IMPIEGO

APCapplicator

Manipolo a plasma d'argon

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256, 20132-257
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1 Descrizione del prodotto

1 Il tasto giallo attiva CUT

2 |l tasto blu attiva COAG

3 Tasto ReMode grigio chiaro: commuta alternativamente
tra due opzioni di impostazione di un programma

4 Ruota girevole: per lo spostamento in continuo dell'elet-
trodo HF

5 Camicia-stelo: per Ia rotazione di elettrodi a spatola

6 Connettore APC: per il collegamento all'apparecchio APC
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2 Informazioni per I'uso generali

Le presenti indicazioni per I'impiego descrivono I'impiego pre-
visto del prodotto.

Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni!

Queste indicazioni per I'impiego non sostituiscono le istruzioni
per 'uso degli apparecchi e dei prodotti utilizzati con lo stru-
mento! Leggere le istruzioni per I'uso degli apparecchi e dei
prodotti e, in caso di dubbi, rivolgersi a Erbe o al distributore
locale!

Nota: Segnalare gli incidenti gravi correlati al prodotto al pro-
prio rivenditore locale o ad Erbe. Gli utilizzatori con sede

nell'Unione Europea devono segnalare eventuali incidenti an-
che all'autorita competente nello Stato Membro di residenza.

2.1 Destinazione d'uso / indicazioni

20132-256, 20132-257: Gli applicatori a plasma d'argon sono
destinati alla coagulazione e alla devitalizzazione unipolari di
tessuti con plasma d'argon. Vengono utilizzati per la chirurgia a
cielo aperto.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,

20132-254 e 20132-255: Gli applicatori a plasma d'argon so-

no destinati al taglio e alla coagulazione unipolare di tessuti

con e senza gas argon o alla coagulazione e devitalizzazione

con plasma d‘argon:

e Ininterventi chirurgici a cielo aperto si utilizzano
20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253

e Ininterventi laparoscopici si utilizzano 20132-254,
20132-255.
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2.2 Utilita clinica

e (oagulazione emostatica superficiale

2.3 Compatibilita

L'applicatore a plasma d’'argon é destinato ad essere utilizzato
con i seguenti apparecchi:
e APC 2 in combinazione con un'unita dell’elettrochirurgia:

- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 200S, VIO 300S
e APC 3 in combinazione con un'unita dell’elettrochirurgia
VIO 30 VIO 3n

Per il collegamento a una presa APC con connettori separati
per HF e gas argon & necessario |'adattatore cod. art.
20132-249.

2.4 Gruppo target di pazienti

Attualmente non sono note limitazioni per il gruppo target di
pazienti, che sono direttamente correlate al prodotto.

Il medico responsabile dovra decidere, sulla base dello stato di
salute generale del paziente, se I'applicazione programmata sia
possibile o meno. Per ulteriori informazioni consultare I3 lette-
ratura scientifica pit recente.

2.5 Controindicazioni

Attualmente non sono note controindicazioni direttamente col-
legate al prodotto.
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2.6 Effetti collaterali

Gli effetti collaterali noti sono:
e stimolazione neuromuscolare

2.7 Prodotto monouso

Questo prodotto & monouso.

Il prodotto viene fornito sterile.

2.8 Ambiente

Il prodotto pud essere impiegato esclusivamente in locali per
uso medico.

2.9 Qualifica dell’utilizzatore

Il prodotto pud essere utilizzato esclusivamente da personale
medico adeguatamente formato, che sia stato addestrato
all'uso del prodotto sulla scorta delle presenti indicazioni per
I'utilizzo.

2.10 Prestazioni

Le prestazioni riferite alla destinazione d’'uso sono:

e Passaggio della corrente ad alta frequenza dal connettore
all'estremita distale.

e Passaggio del gas argon dal connettore all’'estremita dista-
le.
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2.11 Lunghezza totale

La lunghezza totale del prodotto (compresi spina, cavo/tubo) &
di3,7m.

3 Carico elettrico ammissibile max.

Il carico elettrico ammissibile max. di questo prodotto é:
e 5000V,

&4 |ndicazioni di sicurezza

AVVERTENZA!

L'attivazione dell’'unita dell’elettrochirurgia pud compromettere
il funzionamento di pace-maker, defibrillatori interni e altri im-
pianti attivi oppure danneggiarli. In caso di pazienti con im-
pianti attivi, prima dell'intervento consultare il produttore
dell'impianto o il competente medico specialista.

Lo strumento attivato pud danneggiare gli impianti passivi o gli
oggetti metallici presenti nel o sul corpo del paziente o influen-
zarne il funzionamento. Prestare attenzione quando si attiva lo
strumento in prossimita di impianti passivi o di oggetti metalli-
ci.

Prima dell'applicazione, controllare che il prodotto non presenti
danni visibili. Non utilizzare il prodotto se danneggiato.

Non utilizzare in presenza di sostanze infiammabili o esplosive!

Proteggere il prodotto da qualsiasi danno meccanico! Non get-
tare! Non applicare una forza eccessiva!
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Non attorcigliare i cavi di collegamento elettrici e/o i tubi fles-
sibili, se necessario avvolgerli senza stringerli eccessivamente.
Non avvolgerli intorno a oggetti.

Strumenti attivati inavvertitamente o ancora molto caldi dopo

I'uso possono causare ustioni o incendi:

e Posizionare lo strumento in modo isolato dal paziente, mai
sul paziente stesso.

e Non toccare le parti calde dello strumento (ad esempio
|'estremita distale).

¢ Non collocare mai lo strumento su materiali infiammabili.

Rischio di ustioni! Non attivare lo strumento mentre viene puli-
to.

In caso d'applicazione nelle immediate vicinanze di strutture
nervose, i nervi possono subire danni termici o essere stimolati
dalla corrente elettrica. Tale condizione puo causare spasmi o
contrazioni muscolari. Pericolo di lesioni per il paziente. Sele-
zionare le impostazioni dell’apparecchio sul valore minimo ne-
cessario per ottenere I'effetto desiderato sul tessuto.

Gas endogeni infiammabili nel tratto gastrointestinale. Rischio
di esplosione per il paziente! Rischio di ustioni per I'utilizzato-
re. Per |a preparazione intestinale attenersi alle linee guida te-
rapeutiche. Ridurre Ia presenza di tali gas, prima di attivare lo

strumento e/o prima di effettuare un lavaggio con CO,.

Per ridurre al minimo le embolie e gli enfisemi gassosi, lavorare
con procedure senza contatto e impostare il flusso di argon al
valore minimo per ottenere I'effetto desiderato sul tessuto. Du-
rante I'attivazione APC fare attenzione ai vasi aperti.

E possibile che il gas argon non fuoriesca immediatamente
dall'area anatomica di applicazione. Prestare attenzione a se-
gnali di aumento della pressione gassosa intraluminale, ad
esempio mediante palpazione e/o ispezione visiva. Aspirare il
gas se necessario.
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Applicazione dello strumento in presenza di concentrazione ec-
cessiva di ossigeno nel tratto tracheobronchiale. Pericolo di in-
cendio nel tratto tracheobronchiale per il paziente! Prima di at-
tivare lo strumento nel tratto tracheobronchiale, ridurre I'ali-
mentazione di ossigeno secondo quanto indicato nelle linee
guida terapeutiche.

Non attivare su materiali conduttori, ad esempio metallo, per
evitare danni termici accidentali.

Rischio di ustioni a causa di corrente di dispersione. Posiziona-
re i cavi di collegamento elettrici dello strumento in modo che

non vengano a contatto con il paziente e si trovino alla massi-
ma distanza possibile dagli altri cavi elettrici.

Rischio di accoppiamento capacitivo. La corrente HF puo essere
trasmessa dallo strumento attivato ad altri materiali conduttori,
anche se i due non si toccano (si tratta del cosiddetto accop-
piamento capacitivo). Rischio di ustioni per pazienti e/o perso-
nale medico:

e Posizionare i cavi di collegamento elettrici degli strumenti
in modo da tenerli alla massima distanza possibile tra loro.

e Posizionare lo strumento alla normale distanza di lavoro dal
tessuto prima di attivarlo.

e Non utilizzare trocar ibridi (ad es. una combinazione di me-
tallo e plastica). Utilizzare esclusivamente trocar progettati
per 'uso con accessori elettrochirurgici.

e Utilizzare esclusivamente strumenti, accessori e endoscopi
approvati per I'elettrochirurgia. Rivolgersi al produttore de-
gli strumenti, endoscopi e accessori utilizzati.

e Riporre gli strumenti non utilizzati lontano da materiali
condulttivi.
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In caso di durata dell’attivazione prolungata o di attivazioni in
rapida successione (senza tempo di raffreddamento), I'estremi-
ta distale dello strumento pud riscaldarsi notevolmente. Non si
tratta di un difetto del materiale, ma di una conseguenza della
forte sollecitazione. Poiche il riscaldamento eccessivo
dell'estremita distale dello strumento pud anche causare danni
involontari ai tessuti del paziente, evitare attivazioni prolunga-
te.

A causa delle preoccupazioni sul potenziale cancerogeno e in-
fettivo dei sottoprodotti dell'elettrochirurgia (come fumo e ae-
rosol chirurgici), & necessario utilizzare occhiali protettivi, ma-
schere respiratorie e un sistema di aspirazione-evacuazione
fumi durante le applicazioni chirurgiche, come gli interventi
chirurgici a cielo aperto e laparoscopici.

|l prodotto non deve essere condizionato. L'eventuale condizio-

namento puo infatti pregiudicare le proprieta del materiale e/o

il funzionamento del prodotto al punto tale da non consentirne

piu I'applicazione conforme alla destinazione d'uso. Inoltre, do-

po il condizionamento non é garantita Ia sterilita del prodotto. |

rischi sono i sequenti:

e Componenti/collegamenti danneggiati per effetto delle
temperature elevate (ad es. in autoclave)

e Componenti che impediscono il risciacquo del prodotto (ad
es. filtri, lumi interni estremamente sottili)

Erbe Elektromedizin avverte espressamente di non apportare
modifiche al prodotto. Qualsiasi modifica solleva Erbe Elektro-
medizin da ogni responsabilita.
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5 Accessori richiesti

Nota: Gli apparecchi APC sono provvisti di diverse prese APC. A
seconda del tipo di presa, per il collegamento del manipolo puo
essere necessario un adattatore.

Tipo di presa Accessorio per il collega-
mento del manipolo

Non sono richiesti altri acces-
cor

Adattatore
Cod. art. 20132-249

6 Indicazioni per I'utilizzo

6.1 Controllo della data di scadenza

Sulla confezione é indicata la data di scadenza. Non utilizzare il
prodotto se scaduto!

6.2 Controllo dello stato della confezione e apertura
della stessa

AVVERTENZA! Utilizzare il prodotto soltanto se la confezione
sterile & integra e non é stata aperta. Una confezione danneg-
giata e quindi potenzialmente non piu sterile é riconoscibile, ad
es., da fili del sigillo danneggiati, dicitura illeggibile, parti umide
o0 addirittura bagnate.

Utilizzare tecniche asettiche nel prelevare il prodotto dalla con-
fezione!
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6.3 Controllo del prodotto

AVVERTENZA! Prima dell'applicazione, controllare che il pro-
dotto non presenti danni visibili. Non utilizzare il prodotto se
danneggiato.

6.4 Collegamento del prodotto e selezione delle
impostazioni dell’apparecchio

AVVERTENZA! Pericolo di lesioni! Non attivare I'unita dell’elet-
trochirurgia durante il collegamento dello strumento.

AVVERTENZA! Selezionare le impostazioni dell'apparecchio sul
valore minimo necessario per ottenere I'effetto tissutale desi-
derato.

Per evitare danni al prodotto, selezionare soltanto le regolazio-
ni dell'apparecchio che non superino il carico elettrico ammissi-
bile massimo del prodotto (Vp max o kV, max). Se si combinano
pit prodotti (ad es. adattatore e strumento) con differente cari-
co elettrico, non é consentito superare il carico elettrico mini-
mo. Per informazioni relative alla scelta di un‘impostazione
adeguata dell’apparecchio, si rimanda alle istruzioni per I'uso
dell'unita dell'elettrochirurgia Erbe (capitolo “Accessori”).

Nota: Gli apparecchi APC sono provvisti di diverse prese APC. A
seconda del tipo di presa, per il collegamento del manipolo puo
essere necessario un adattatore.

Per determinare il tipo di presa necessario, leggere il capitolo
“Accessori richiesti”.
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Collegamento a un APC 2 con una presa APC :

Nota: Questo tipo di presa e disponibile in due varianti, con o
senza attivazione tramite interruttore manuale. Per Il manipolo
e necessario disporre della variante con attivazione tramite in-
terruttore manuale, riconoscibile sul grande anello metallico
presente sul contatto sinistro della presa.

1. Accendere I'unita dell’elettrochirurgia VIO e selezionare il
programma di base.

2. Inserire il connettore APC (1) nella presa APC (2).

3. Una volta collegato il manipolo, sull'unita dell’elettrochirur-
gia VIO viene eseguita automaticamente un'impostazione
standard per modalita, potenza, effetto e flusso gas. Se ne-
cessario e possibile modificare tale impostazione standard
entro un determinato intervallo.
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Collegamento a un APC 2 con una presa APC

Nota: L'adattatore cod. art. 20132-249 deve essere collegato
alla presa APC!

1. Accendere l'unita dell’elettrochirurgia VIO e selezionare il
programma di base.

2. Inserire il connettore APC (1) nell’adattatore (2).

3. Una volta collegato il manipolo, sull'unita dell’elettrochirur-
gia VIO viene eseguita automaticamente un'impostazione
standard per modalita, potenza, effetto e flusso gas. Se ne-
cessario & possibile modificare tale impostazione standard
entro un determinato intervallo.

Collegamento a un APC3:

1. Accendere I'unita dell’elettrochirurgia VIO e richiamare la
schermata principale.

2. Inserire il connettore APC nella presa APC sull'APC 3.

3. Una volta collegato il manipolo, sull'unita dell’elettrochirur-
gia VIO viene eseguita automaticamente un'impostazione
standard per modalita, effetto e flusso gas. Se necessario &
possibile modificare tale impostazione standard entro un
determinato intervallo.
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6.5 In caso di applicazione in endoscopia: Selezione
del trocar

Selezionare un trocar per strumenti con diametro di 5 mm.

Un'attivazione nel canale operativo o in prossimita dello stesso
o0 senza il controllo visivo dell'estremita distale dello strumento
puo provocare danni all'endoscopio da scariche di tensione o
eventuali lesioni termiche al tessuto adiacente del paziente.
Prima dell'attivazione controllare quindi che I'estremita distale
dello strumento sporga di almeno 10 mm dall’'endoscopio.

AVVERTENZA! La corrente HF dispersa sull'oculare dell’endo-
scopio puo causare danni termici all'utilizzatore. Per evitare cio,
utilizzare esclusivamente endoscopi progettati per I'uso con ac-
cessori elettrochirurgici. Contattare il fabbricante dell'endosco-
pio.

AVVERTENZA! Stimolazione involontaria di nervi e muscoli do-
vuta a correnti a bassa frequenza. Pericolosa somma di correnti
disperse sul paziente di diversa origine: nella chirurgia HF non
e possibile evitare completamente le correnti a bassa frequen-
za, ma e possibile limitarle adottando opportune misure tecni-
che su apparecchi e accessori. Le tipologie di limitazione indi-
cano I'ampia portata di tali misure, ad es. tipo B, BF o CF ai
sensi della EN 60601. Il tipo CF offre la massima protezione
dalle correnti a bassa frequenza. Prestare tuttavia attenzione a
quanto segue: attivando contemporaneamente un‘unita
dell’elettrochirurgia e un endoscopio alimentato con energia
elettrica, le correnti a bassa frequenza di entrambe le sorgenti
si sommano tra loro dando luogo a un'unica corrente dispersa
sul paziente. Nel caso in cui I'unita dell’elettrochirurgia appar-
tenga al tipo CF e I'endoscopio al tipo BF, per I'intera corrente
dispersa sul paziente si applicano i valori limite piu sfavorevoli
del tipo BF. Utilizzare quindi soltanto sorgenti di corrente con Ia
medesima classificazione del tipo, meglio se del tipo CF.
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6.6 Utilizzo del prodotto

AVVERTENZA! Non piegare la camicia-stelo in caso di manipoli
con ruota girevole ed elettrodi spostabili.

AVVERTENZA! Per i manipoli con camicia-stelo pieghevole
(cod. art. 20132-256, 20132-257), piegare la camicia-stelo
manualmente, senza usare attrezzi.

AVVERTENZA! Le punte degli strumenti, se premute sul tessu-
to, possono provocarne la perforazione meccanica. Prestare at-
tenzione quando I3 punta dello strumento entra in contatto con
il tessuto ed evitare il contatto accidentale con il tessuto.

ATTENZIONE! Il materiale biologico pregiudica I'efficacia
dell’'elettrodo. Mantenere I'elettrodo pulito durante I'uso. Non
attivare lo strumento mentre viene pulito.

Per la pulizia utilizzare un materiale non abrasivo (ad es. una
garza non trattata) e, se necessario, acqua sterile.

In caso di applicazione in endoscopia: inserire completamente
gli elettrodi durante I'introduzione o I'estrazione del manipolo
dal trocar. All'inserimento della ruota girevole si deve avvertire
chiaramente uno scatto. Introdurre il manipolo nel trocar sol-
tanto sotto controllo visivo.

Per attivare la modalita di taglio (CUT), premere il tasto giallo.

Per attivare la modalita di coagulazione (COAG), premere il ta-

sto blu. Accertarsi che I'unita dell’elettrochirurgia risponda cor-
rettamente.

Con il tasto ReMode grigio chiaro & possibile commutare da
un'impostazione all'altra a e b in un programma con due op-
zioni di impostazione.

Cod. art. 20132-256, 20132-257: Questi manipoli sono dotati
soltanto di un tasto blu. Il tasto blu attiva la modalita di coagu-
lazione. Accertarsi che I'unita dell’elettrochirurgia risponda cor-
rettamente.
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Per spostare gli elettrodi in direzione longitudinale, ruotare la
ruota girevole oppure, in alternativa, fare avanzare o arretrare
la camicia-stelo.

Gli elettrodi a spatola possono essere ruotati in qualsiasi posi-
zione. Per eseguire questa operazione, ruotare la camicia-stelo.

7 Smaltimento

AVVERTENZA! Pericolo di infezione causata da materiale con-
taminato e potenzialmente infettivo, ad es. strumenti usati ecc.

Smaltire il prodotto, il materiale di imballaggio e gli accessori
(se presenti) attenendosi alle vigenti disposizioni e leggi.

8 Simboli

Simbolo  Spiegazione Simbolo  Spiegazione

Awviso, consultare

=

Rispettare le

>

istruzioni per le avvertenze di
I'uso sicurezza prima
dell'uso.
Codice articolo LoT Denominazione
del lotto
| .
Produttore e Tenere al riparo

dalla luce solare

Conservare in
luogo asciutto

Dispositivo medi-
co

[ i E .)})

Quantita (x) Data di scadenza"

i
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Simbolo

Spiegazione

Sterilizzato con

20 7@

ossido di etilene

Non riutilizzare

Camicia-stelo ri-
gida con spatola

Sistema di barrie-
ra sterile singola?

Marchio di con-
formita europeo

Simbolo

®

® ¢ ¢

Spiegazione

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata e
osservare le istru-
zioni per I'uso

Camicia-stelo ri-
gida con ago

Camicia-stelo pie-
ghevole

Non risterilizzare

1)  Ladata riportata accanto al simbolo indica I'anno-mese-giorno.

2.) La data riportata accanto al simbolo indica I'anno-mese-giorno in cui il
sistema di barriera sterile € stato sigillato.
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1 Descricdo do produto

1 tecla amarela: ativa CUT

2 tecla azul: ativa COAG

3 tecla ReMode cinza-claro: alterna entre duas opgdes de
3juste de um programa

4 Botdo rotativo: para o deslocamento continuo do eletrodo
de AF

5 Haste: para girar os eletrodos de espatula

6 Conector APC: para conexado a unidade APC
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2 Informagdes gerais de utilizagao

As instrucdes de uso a sequir descrevem o uso pretendido do
produto.

Leia todas as informagdes cuidadosamente!

Estas instrucdes de uso ndo substituem os manuais de instru-
¢Oes das unidades e produtos que s3o utilizados com o instru-
mento! Leia os manuais de instrucdes das unidades e produtos
e, em caso de dlvidas, entre em contato com a Erbe ou o seu
distribuidor!

Nota: Comunique incidentes graves relacionados ao produto ao
seu distribuidor local ou a Erbe. Caso seja um usuario na Unido
Europeia, comunique incidentes também ao 6rgdo de controle
responsavel no seu Estado-Membro.

2.1 Finalidade/Indicagdes

20132-256, 20132-257: Os aplicadores de plasma de argonio
se destinam a coagulacao monopolar e a desvitalizagdo de te-
cido com plasma de argdnio. Eles sdo utilizados em cirurgias
abertas.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,

20132-254 e 20132-255: Os aplicadores de plasma de argd-

nio se destinam ao corte e a coagulagdo monopolares de teci-

do, com e sem gas argonio, ou 3 coagulagdo e 3 desvitalizagdo

com plasma de argonio:

e S3o utilizados em cirurgias abertas 20132-250,
20132-251, 20132-252, 20132-253

e S3o utilizados em laparoscopia 20132-254, 20132-255.

2.2 Beneficio clinico

e (Coagulacao hemostatica superficial
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2.3 Compatibilidade

O aplicador de plasma de argdnio se destina a ser usado com
as seguintes unidades:
e APC 2 em combinagdo com uma unidade eletrocirrgica:

- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 2005, VIO 300 S

e APC 3 em combinagao com uma unidade eletrocirdrgica
VIO 3 ou VIO 3n

0 adaptador nam. ref. 20132-249 é necessario para a conexao
a um soquete APC com conexdes separadas para AF e gas ar-
gonio.

2.4 Grupo alvo de pacientes

Atualmente, ndo sao conhecidas restricdes do grupo-alvo de
pacientes que estejam diretamente relacionadas ao produto.

0 meédico responsavel deve decidir se a aplicacdo planejada é
possivel ou ndo com base no estado geral do paciente. Para
mais informacgoes, consulte as descobertas cientificas mais re-
centes.

2.5 Contraindicacdes

Atualmente, ndo sdo conhecidas contraindicagdes diretamente
associadas ao produto.

2.6 Efeitos colaterais

Efeitos colaterais conhecidos sao:
e Estimulagdo neuromuscular
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2.7 Utilizagdo Gnica

0 produto é descartavel, sendo, assim, destinado a uma Gnica
utilizagao.

0 produto é fornecido estéril.

2.8 Ambiente

O produto deve ser utilizado apenas em espacos destinados a
fins médicos.

2.9 Qualificagdo do usuario

0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico treina-
do que tenha sido instruido de acordo com estas instrugdes de
uso.

2.10 Caracteristicas de desempenho

Caracteristicas de desempenho relacionadas a finalidade de

Uso sao:

e Conducdo da corrente de alta frequéncia desde o conector
até a extremidade distal.

e Conducao do gas argdnio desde o conector até a extremi-
dade distal.

2.11 Comprimento total

0 comprimento total do produto (inclusive conector, cabo/tubo
flexivel) é de 3,7 m.
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3 Capacidade de carga elétrica maxima

A capacidade de carga elétrica maxima deste produto é de:
e 5000V,

&4 Indicagbes de seguranga

ATENCAO!

A unidade eletrocirirgica ativada pode causar interferéncias ou
danos em marca-passos cardiacos, desfibriladores internos e
outros implantes ativos. No caso de pacientes com implantes
ativos, antes da cirurgia, consulte o fabricante do implante ou o
médico responsavel.

0 instrumento ativado pode danificar ou influenciar o funciona-
mento de implantes passivos ou objetos metalicos dentro ou
sobre o corpo do paciente. Tenha cuidado ao realizar a ativagao
nas proximidades de implantes passivos ou objetos metalicos.

Antes da aplicacao, verifique o produto quanto a danos visiveis.
N3o utilizar o produto se ele apresentar falhas.

N3o utilizar na presenca de substancias inflamaveis ou explosivas!
Proteja o produto contra qualquer tipo de dano mecanico! Nao
jogue! N3o aplique forga!

Nao dobrar cabos de conexao elétricos e/ou tubos flexiveis;
apenas enrole-os frouxamente, se necessario. Ndo enrolar em
volta de objetos.

Instrumentos ativados por acidente e instrumentos ainda
quentes apds o uso podem causar queimaduras ou incéndios:

e Deposite o instrumento isolado do paciente, jamais sobre o
paciente.

e N3o toque em partes quentes do instrumento (por ex., a
extremidade distal).

e Jamais deposite o instrumento sobre materiais inflamaveis.
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Risco de queimaduras! Nao ative o instrumento durante a lim-
peza.

Em caso de aplicagdo em proximidade direta a estruturas ner-

vosas, 0s nervos podem sofrer danos térmicos ou ser estimula-
dos eletricamente. Podem ocorrer espasmos e contrages mus-
culares. Risco de lesdes para o paciente. Selecione as configu-

ragdes mais baixas possivel da unidade, a fim de obter o efeito
desejado no tecido.

Gases enddgenos inflamaveis no trato gastrointestinal. Risco
de explosao para o paciente! Risco de queimaduras para o
usuario. Observe as diretrizes terapéuticas para a preparacao
do intestino. Reduza a presenca de tais gases antes de ativar o
instrumento e/ou lave com CO,.

Para minimizar o enfisema e a embolia gasosa, trabalhe com
procedimentos sem contato e ajuste o fluxo de argénio mais
baixo possivel para o efeito desejado no tecido. Observe o0s va-
sos abertos durante a ativagcao APC.

0 gas argdnio pode ndo escapar imediatamente da area anato-
mica da aplicagdo. Monitore os sinais de aumento da pressao
do gas intraluminal, por ex., por palpagado e/ou inspegao visual.
Aspire 0 gas, se necessario.

Aplicacao do instrumento sob uma concentracdo muito elevada
de oxigénio no trato traqueobrdonquico. Perigo de incéndio no
trato traqueobronquico para o paciente! Antes de ativar o ins-
trumento no trato traqueobrdnquico, reduza o fluxo de oxigé-
nio de acordo com as diretrizes terapéuticas.

N&o realize a ativacdo em materiais condutores, por ex., metal,
pois isso pode causar danos térmicos ndo intencionais.

Risco de queimaduras devido a corrente de fuga. Disponha os
cabos de conexao elétricos do instrumento de modo que ndo
encostem no paciente e mantendo a maior distancia possivel
em relagao a outros cabos elétricos.
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Risco de acoplamento capacitivo. A corrente de AF pode ser
transmitida do instrumento ativado para outros materiais con-
dutores, mesmo se ndo houver contato entre eles (o chamado
“acoplamento capacitivo”). Risco de queimaduras para o paci-
ente e/ou o pessoal médico:

e Conduza os cabos de conexao elétricos dos instrumentos
deixando a maior distancia possivel entre eles.

e Posicione o instrumento na distancia de trabalho usual em
relacdo ao tecido antes de ativar o instrumento.

e Na3o utilize trocartes hibridos (por ex., uma combinagao de
metal e plastico). Utilize exclusivamente trocartes concebi-
dos para uso com acessorios de eletrocirurgia.

e Utilize exclusivamente instrumentos, acessarios e endosco-
pios aprovados para eletrocirurgia. Entre em contato com o
fabricante dos instrumentos e endoscopios usados e dos
acessorios.

e Armazene os instrumentos nao utilizados longe de materi-
ais condutores.

No caso de um longo tempo de ativagdo ou de varias ativagoes
uma apos a outra (sem tempo de resfriamento), a extremidade
distal do instrumento pode ficar muito quente. Isto ndo é uma
falha do material, mas a consequéncia do uso excessivo. Um
aquecimento excessivo da extremidade distal do instrumento
também pode causar danos indesejaveis no tecido no paciente,
portanto, evite ativacoes de longa duragao.

Devido a preocupagao com o potencial carcinogénico e infecci-
0so dos subprodutos eletrocirdrgicos (como a fumaca cirGrgica
e aerossois), oculos de protecdo, mascaras respiratarias e um
sistema de aspiracao de fumaca devem ser usados durante
aplicagdes cirGrgicas como, por ex., intervengdes de laparosco-
pia e cirurgia aberta.
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0 produto n3o deve ser processado. Um processamento pode

influenciar as propriedades do material e/ou o funcionamento

do produto, inviabilizando uma aplicacdo no ambito da finali-

dade de uso. Além disso, ndo é garantida a esterilidade do pro-

duto apds o processamento. Os riscos sao:

e Danos em componentes/conexdes devido a altas tempera-
turas (por ex., na autoclave)

e Componentes que impedem o enxague do produto (por ex.,
filtros, lGmenes internos extremamente finos)

A Erbe Elektromedizin adverte expressamente para o fato de que
o produto n3o pode ser modificado. Qualquer modificagao leva a
exclusdo da responsabilidade por parte da Erbe Elektromedizin.

S Acessorios necessarios

Nota: As unidades de APC est3o equipadas com diferentes so-
quetes APC. Dependendo do tipo de soquete, vocé ird precisar
ou ndo de um adaptador para a conexao do aplicador.

Tipo de soquete Acessorios para a conexao
do aplicador
Nenhum acessorio adicional
necessario.

Adaptador
NGm. ref. 20132-249

6 Instrugdes de utilizagdo

6.1 Verificar a data de validade

Uma data de validade esta indicada na embalagem. Nao utilize
este produto se a data de validade tiver expirado!
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6.2 Verificar e abrir a embalagem

ATENCAO! Utilize o produto somente com embalagem estéril
intacta e ndo aberta. Uma embalagem danificada, e, portanto,
possivelmente ndo mais estéril, pode ser identificada, por ex.,
por danos na area de selagem, identificacao ilegivel, pontos
Umidos ou mesmo molhados.

Utilize técnicas assépticas quando for retirar o produto de uma
embalagem!

6.3 Verificar o produto

ATENCAO! Antes da aplicacdo, verifique o produto quanto a
danos visiveis. N3o utilizar o produto se ele apresentar falhas.

6.4 Conectar o produto e selecionar as configuracoes
da unidade

ATENCAO! Perigo de ferimentos! Nao ative a unidade eletroci-
rargica enquanto conecta o instrumento.

ATENCAO! Selecione as configuracdes da unidade mais baixas
possiveis, a fim de obter o efeito desejado no tecido.

Selecione apenas configuragdes da unidade que nao ultrapas-
sem a capacidade de carga elétrica maxima do produto (V, max
ou kv, max) pois, do contrario, o produto pode ser danificado.
Ao combinar varios produtos (por ex., adaptador e instrumento)
com diferentes capacidades de carga elétrica, a capacidade de
carga elétrica mais baixa ndo deve ser excedida. Consulte o
manual de instrugdes da unidade eletrocirGrgica Erbe para ob-
ter notas sobre a sele¢do das configuragdes adequadas da uni-
dade (capitulo "Acessorios”).
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Nota: As unidades de APC est3o equipadas com diferentes so-
quetes APC. Dependendo do tipo de soquete, voceé ird precisar
ou ndo de um adaptador para a conexao do aplicador.

Para determinar o seu tipo de soquete, leia o capitulo “"Acesso-
rios necessarios”.

Conexdo a um APC 2 com soquete APC :

Nota: Este tipo de soquete esta disponivel em duas versoes,
com e sem ativagdo por interruptor de dedo. Para o aplicador,
vocé precisa da versao com ativagdo por interruptor de dedo,
que pode ser reconhecida pelo grande anel de metal no conta-
to esquerdo do soquete.

1. Ligue a unidade eletrocirargica VIO e selecione o programa
basico.

2. Insira o conector APC (1) no soquete APC (2).

3. Um ajuste padrao para modo, poténcia, efeito e fluxo de
gas é realizado automaticamente na unidade eletrocirdrgica
VIO para o aplicador conectado. Este ajuste padrao pode ser
alterado, se necessario, dentro de uma faixa determinada.
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Conexdo a um APC 2 com soquete APC

Nota: O adaptador com nam. ref. 20132-249 deve estar conec-
tado no soquete APC!

1. Ligue a unidade eletrocirurgica VIO e selecione o programa
basico.

2. Insira o conector APC (1) no adaptador (2).

3. Um ajuste padrao para modo, poténcia, efeito e fluxo de
gas é realizado automaticamente na unidade eletrocirlrgica
VIO para o aplicador conectado. Este ajuste padrao pode ser
alterado, se necessario, dentro de uma faixa determinada.

Conexao a um APC 3:
1. Ligue a unidade eletrocirirgica VIO e acesse a tela principal.
2. Insira o conector APC no soquete APC no APC 3.

3. Um ajuste padrao para modo, nivel de efeito e fluxo de gas
é realizado automaticamente na unidade eletrocirdrgica VIO
para o aplicador conectado. Este ajuste padrao pode ser al-
terado, se necessario, dentro de uma faixa determinada.
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6.5 Em aplicagcdo endoscdpica: Selecionar o trocarte

Selecione um trocarte para instrumentos com didmetro de 5 mm.

Uma ativacao dentro ou perto do canal de trabalho ou sem
controle visual da extremidade distal do instrumento pode cau-
sar danos ao endoscopio devido a descarga elétrica e possiveis
lesdes térmicas no tecido adjacente do paciente. Por isso, antes
de cada ativacgao, verifigue se a extremidade distal do instru-
mento sobressai, pelo menos, 10 mm para fora do trocarte.

ATENCAO! A corrente de fuga de AF na ocular do endoscopio
pode causar ferimentos térmicos no usuario. Para evitar que is-
so acontega, utilize exclusivamente endoscopios concebidos
para a utilizagdo com acessorio de eletrocirurgia. Entre em
contato com o fabricante do endoscépio.

ATENCAO! Irritacdo nao intencional de nervos e masculos por
correntes de baixa frequéncia. Adicdo perigosa de correntes de
fuga do paciente de varias fontes de energia: as correntes de
baixa frequéncia ndo podem ser totalmente evitadas na cirur-
gia de AF, mas podem ser limitadas por medidas técnicas nas
unidades e acessorios. Os tipos de limitagdo indicam a exten-
sao dessas medidas, por ex., tipo B, BF ou CF de acordo com a
norma EN 60601. O tipo CF oferece a mais alta protecdo contra
correntes de baixa frequéncia. No entanto, observe o seguinte:
30 ativar simultaneamente uma unidade eletrocirirgica e um
endoscopio alimentado com energia elétrica, as correntes de
baixa frequéncia de ambas as fontes se combinam para formar
uma Unica corrente de fuga do paciente. Se a unidade eletroci-
rargica for do tipo CF e o endoscopio for do tipo BF, os valores
limite menos favoraveis do tipo BF se aplicam a corrente de fu-
ga total do paciente. Por isso, utilize apenas fontes de alimen-
tacdo com a mesma classificagdo de tipo, de preferéncia as do
tipo CF.
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6.6 Manusear o produto

ATENCAOQ! Em aplicadores com bot&o rotativo e eletrodo mé-
vel, ndo dobre a haste.

ATENCAOQ! Em aplicadores com haste dobravel (ndm. ref.
20132-256, 20132-257), dobrar a haste apenas manualmente,
sem usar ferramentas.

ATENCAO! Pontas de instrumentos que s&o pressionadas con-
tra tecidos podem causar perfuragdes mecanicas. Tenha cuida-
do no contato da ponta do instrumento com o tecido e evite
um contato nao intencional com o tecido.

CUIDADO! O material biolégico prejudica a eficacia do eletrodo.
Mantenha o eletrodo limpo durante a utilizagdo. N3o ative o
instrumento durante a limpeza.

Para a limpeza, use um material ndo abrasivo (por ex., gaze
nao tratada) e, se necessario, dgua estéril.

Em aplicagdo endoscadpica: Recolher totalmente o eletrodo ao
inserir ou retirar o aplicador do trocarte. Vocé deve sentir o bo-
t3o rotativo travar. Introduzir o aplicador no trocarte sempre
sob supervisao.

Para ativar o modo de corte (CUT), pressione a tecla amarela.
Para ativar o modo de coagulagdo (COAG), pressione a tecla
azul. Certifique-se de que a unidade eletrocirdrgica reage da
maneira adequada.

A tecla cinza-claro ReMode permite alternar entre 3 e b em um
programa com essas duas possibilidades de ajuste.

NGm. ref. 20132-256, 20132-257: Estes aplicadores possuem
apenas uma tecla azul. A tecla azul ativa o modo de coagula-
cdo. Certifique-se de que a unidade eletrocirirgica reage da
maneira adequada.
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Para deslocar o eletrodo no sentido longitudinal, girar o botao
rotativo ou, como alternativa, empurrar e puxar a haste.

Os eletrodos de espatula podem ser girados para qualquer po-
sicdo. Para isso, gire a haste.

7 Eliminagao
ATENCAO! Risco de infeccdo devido a material contaminado e

potencialmente infeccioso, por ex., instrumentos usados, etc.

Eliminar o produto, o material da embalagem e os acessorios
(se disponiveis) conforme as diretrizes e leis validas.

8 Simbolos
Simbolo  Explicagao Simbolo  Explicagado
D}] Observar o manu- Aviso, observar as
al de instrucdes indicacoes de se-
guranga antes da
utilizagao.
NUmero de refe- LoT Designacao do lo-
réncia te
Fabricante e Proteger da luz
Al
’-\\ solar

Armazenar em lo- Dispositivo médi-

. I

cal seco co
pal Quantidade (x) Prazo de valida-
ILL g de‘\)
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Simbolo

e

2@?@

1) A data ao lado do simbolo indica o0 ano-més-dia.

Explicagao

Esterilizado com
oxido de etileno

Nao reutilizar

Haste rigida com
espatula

Sistema de bar-
reira estéril sim-
ples?

Certificados euro-
peus de confor-
midade

Simbolo

®

® ¢ |

Explicagao

Nao utilizar se a
embalagem esti-
ver danificada e
observar o manu-
al de instrugdes

Haste rigida com
agulha

Haste dobravel

Nao esterilizar
novamente

2) A data ao lado do simbolo indica o ano-més-dia da selagem do sistema
de barreira estéril.
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1 Productbeschrijving

1 gele toets: activeert CUT

2 blauwe toets: activeert COAG

3 lichtgrijze ReMode-toets: wisselt heen en terug tussen
twee instelopties van een programma

4 draaiwieltje: voor traploze verschuiving van de HF-elektro-
de

5 schachtbuis: voor het draaien van spatelelektroden

6 APC-stekker: voor aansluiting op het APC-apparaat

129



2 Algemene gebruiksaanwijzingen

Deze gebruiksinstructie beschrijft het gebruik conform de voor-
schriften van het product.

Lees alle informatie zorgvuldig door!

Deze gebruiksinstructie vormt geen vervanging voor de ge-
bruiksaanwijzingen van de apparaten en producten die samen
met het instrument worden gebruikt! Lees de gebruiksaanwij-
zingen van de apparaten en producten en neem bij twijfel con-
tact op met Erbe of uw handelaar!

Opmerking: Meld ernstige voorvallen met het product aan uw
plaatselijke dealer of Erbe. Als u een gebruiker in de Europese
Unie bent, dient u voorvallen bovendien aan de bevoegde auto-
riteit in uw lidstaat te melden.

2.1 Beoogd gebruik / indicaties

20132-256, 20132-257: De argonplasma-applicatoren zijn
bestemd voor het monopolair coaguleren en devitaliseren van
weefsel met argonplasma. Ze worden open-chirurgisch ge-
bruikt.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,

20132-254 en 20132-255: De argonplasma-applicatoren zijn

bestemd voor het monopolair snijden en coaguleren van weef-

sel met en zonder argongas of voor het coaguleren en devitali-

seren met argonplasma:

e Open-chirurgisch gebruikt worden 20132-250, 20132-251,
20132-252, 20132-253.

e Laparoscopisch gebruikt worden 20132-254, 20132-255.

2.2 Klinische bruikbaarheid

e Oppervlakkige hemostatische coagulatie
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2.3 Compatibiliteit

De argonplasma-applicator is bestemd voor gebruik in combi-
natie met de volgende apparaten:

e APC 2 in combinatie met een elektrochirurgieapparaat:
- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 2005, VIO 300 S

e APC 3 in combinatie met een elektrochirurgieapparaat
VIO 3 of VIO 3n

Voor aansluiting op een APC-bus met gescheiden aansluitingen
voor HF en argongas is de adapter met art.nr. 20132-249 nodig.

2.4 Patiéntendoelgroep

Beperkingen van de patiéntendoelgroep die rechtstreeks ver-
band houden met het product, zijn op dit moment niet bekend.

De verantwoordelijke arts moet op basis van de algemene toe-
stand van de patiént beslissen of de geplande toepassing mo-
gelijk is of niet. Voor meer informatie hierover wordt verwezen
naar de actuele wetenschappelijke inzichten.

2.5 Contra-indicaties

Op dit moment zijn er geen contra-indicaties bekend die recht-
streeks verband houden met het product.

2.6 Bijwerkingen

Bekende bijwerkingen zijn:
e neuromusculaire stimulatie
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2.7 Voor eenmalig gebruik

Het product is bestemd voor eenmalig gebruik.

Het product wordt steriel geleverd.

2.8 Omgeving

Het product mag alleen worden gebruikt in ruimten die voor
medische doeleinden worden gebruikt.

2.9 Kwalificatie van gebruiker

Het product mag alleen door opgeleid medisch personeel wor-
den gebruikt dat aan de hand van deze gebruiksinstructie is
geinstrueerd.

2.10 Prestatiekenmerken

Prestatiekenmerken met betrekking tot het beoogd gebruik zijn:
e Geleiden van de hoogfrequente stroom van de stekker tot
aan het distale uiteinde.

e Geleiden van het argongas van de stekker tot aan het dis-
tale uiteinde.

2.11 Totale lengte

De totale lengte van het product (inclusief stekker, kabel/
slang) bedraagt maximaal 3,7 m.

3 Maximale elektrische belastbaarheid

De maximale elektrische belastbaarheid van dit product be-
draagt:
e 5000V,
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&4 Veiligheidsinstructies

WAARSCHUWING!

Het geactiveerde elektrochirurgieapparaat kan de werking van
pacemakers, interne defibrillatoren en andere actieve implan-
taten verstoren of ze beschadigen. Raadpleeg bij patiénten met
actieve implantaten voor de operatie de fabrikant van het im-
plantaat of de verantwoordelijke medisch specialist.

Het geactiveerde instrument kan passieve implantaten of me-
talen voorwerpen in of op het lichaam van de patiént beschadi-
gen of de functie ervan beinvioeden. Wees voorzichtig bij acti-
vering in de buurt van passieve implantaten of metalen voor-
werpen.

Controleer het product véér toepassing op zichtbare schade.
Gebruik dit product niet als het beschadigd is.

Niet gebruiken bij aanwezigheid van brandbare of explosieve
stoffen!

Bescherm het product tegen iedere vorm van mechanische be-
schadiging! Niet mee gooien! Geen geweld gebruiken!

Elektrische aansluitkabels en/of slangen niet knikken, maar al-
leen losjes oprollen wanneer dat noodzakelijk is. Niet om voor-
werpen wikkelen.

Per ongeluk geactiveerde instrumenten en instrumenten die na

gebruik nog heet zijn, kunnen brandwonden of brand veroorzaken:

e Leg hetinstrument geisoleerd van de patiént neer, nooit op
de patiént.

¢ Raak geen hete delen van het instrument aan (bijv. het dis-
tale uiteinde).

e Leg het instrument nooit op ontvlambare materialen.

Verbrandingsgevaar! Activeer het instrument niet tijdens het
reinigen.
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Bij toepassing in de directe nabijheid van zenuwstructuren
kunnen zenuwen thermisch beschadigd of elektrisch gestimu-
leerd worden. Dit kan stuiptrekkingen en spiercontracties ver-
oorzaken. Gevaar voor verwonding voor de patiént! Kies de
laagst mogelijke apparaatinstellingen waarbij het gewenste
weefseleffect nog wordt verkregen.

Ontvlambare endogene gassen in het maag-darmkanaal. Ex-
plosiegevaar voor de patiént! Verbrandingsgevaar voor de ge-
bruiker. Neem de therapeutische richtlijnen voor darmvoorbe-
reiding in acht. Reduceer de aanwezigheid van dergelijke gas-
sen voordat u het instrument activeert en/of spoel met CO,.

Om gasemfyseem en gasembalie te voorkomen, dient u con-
tactloos te werken en de laagst mogelijke instelling voor de ar-
gonflow toe te passen waarbij nog het gewenste weefseleffect
wordt verkregen. Let op open vaten tijdens de APC-activering.

Het argongas ontsnapt mogelijk niet onmiddellijk uit het ana-
tomische toepassingsgebied. Let op tekenen van verhoogde in-
traluminale gasdruk, bijvoorbeeld middels palpatie en/of visu-
ele inspectie. Zuig het gas af als dat nodig is.

Toepassing van het instrument met een te hoge zuurstofcon-
centratie in het tracheobronchiale stelsel. Brandgevaar in het
tracheobronchiale stelsel voor de patiént! Verminder de zuur-
stoftoevoer volgens de therapeutische richtlijnen voordat u het
instrument in het tracheobronchiale stelsel activeert.

Niet activeren op geleidende materialen, bijvoorbeeld metaal,
omdat dit onbedoelde thermische gevolgen kan hebben.

Verbrandingsgevaar door lekstroom. Leg elektrische aansluit-
kabels van het instrument zo dat ze de patiént niet raken en op
een zo groot mogelijke afstand van andere elektrische kabels.
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Gevaar voor capacitieve koppeling. HF-stroom kan door het ge-
activeerde instrument op andere geleidende materialen worden
overgebracht, ook als beide elkaar niet raken (zog. capacitieve
koppeling). Verbrandingsgevaar voor de patiént en/of medisch
personeel:

e Leg de elektrische aansluitkabels van de instrumenten op
een zo groot mogelijke afstand van elkaar.

e Houd het instrument op de juiste werkafstand van het
weefsel voordat u het instrument activeert.

e Gebruik geen hybride trocars (bijv. een combinatie van me-
taal en kunststof). Gebruik alleen trocars die ontworpen zijn
voor gebruik in combinatie met elektrochirurgieaccessoires.

e (Gebruik alleen instrumenten, accessoires en endoscopen
die zijn goedgekeurd voor elektrochirurgie. Neem contact
op met de fabrikant van de gebruikte instrumenten, endo-
scopen en accessoires.

e Leg niet gebruikte instrumenten geisoleerd van geleidende
materialen weg.

Bij een lange activeringsduur of bij dicht opeenvolgende active-
ringen (zonder afkoeltijd) kan het distale uiteinde van het instru-
ment erg heet worden. Dit is geen materiaalfout, maar het gevolg
van de zware belasting. Overmatige verhitting van het distale uit-
einde van het instrument kan ook ongewenste weefselschade bij
de patiént veroorzaken. Vermijd daarom lange activeringen.

Omdat elektrochirurgische bijproducten (zoals chirurgische rook
en aérosolen) mogelijk kankerverwekkend of infectieus zijn,
moeten beschermende brillen, ademhalingsmaskers en een
rookafzuigsysteem worden gebruikt tijdens chirurgische toepas-
singen, zoals open chirurgische en laparascopische ingrepen.

Het product mag niet worden voorbereid voor hergebruik. Door
de voorbereiding voor hergebruik kunnen de materiaaleigen-
schappen en/of de werking van het product zodanig worden
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beinvioed dat het beoogd gebruik niet meer mogelijk is. Verder

is niet gegarandeerd dat het product na de voorbereiding voor

hergebruik steriel is. Risico's zijn:

e Componenten/verbindingen die door hoge temperaturen
beschadigd raken (bijv. in de autoclaaf)

e Componenten die verhinderen dat het product kan worden
doorgespoeld (bijv. filters, extreem dunne binnenlumina)

Erbe Elektromedizin waarschuwt er uitdrukkelijk voor dat het
product niet veranderd mag worden. ledere verandering leidt
ertoe dat aansprakelijkheid van de kant van Erbe Elektromedi-
zin uitgesloten is.

5 Benodigde accessoires

Opmerking: De APC-apparaten zijn uitgerust met diverse APC-
bussen. Afhankelijk van het bustype heeft u voor het aansluiten
van de applicator wel of geen adapter nodig.

Bustype Accessoires voor aansluiting
van de applicator

Geen verdere accessoires no-

dig.

Adapter
Art.-nr. 20132-249

6 Toepassingsinstructies

6.1 Vervaldatum controleren

Op de verpakking staat een vervaldatum. Gebruik dit product
niet wanneer de vervaldatum is verlopen!
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6.2 Verpakking controleren en openen

WAARSCHUWING! Gebruik het product alleen met een onbe-
schadigde, ongeopende steriele verpakking. Een beschadigde
en daardoor mogelijk niet meer steriele verpakking herkent u
bijv. aan beschadigde zegelnaden, onleesbare aanduidingen,
vochtige of zelfs natte plekken.

Haal het product op aseptische wijze uit de verpakking!

6.3 Product controleren

WAARSCHUWING! Controleer het product véor toepassing op
zichtbare schade. Gebruik dit product niet als het beschadigd
is.

6.4 Product aansluiten en apparaatinstellingen
selecteren

WAARSCHUWING! Gevaar voor verwonding! Activeer het elek
trochirurgieapparaat niet terwijl u het instrument aansluit.

WAARSCHUWING! Kies de laagst mogelijke apparaatinstellin-
gen waarbij de gewenste werking op het weefsel nog wordt
verkregen.

Kies alleen apparaatinstellingen die de maximale elektrische
belastbaarheid van het product (Vp max of kV, max) niet over-
schrijden, omdat het product anders beschadigd kan raken.
Wanneer meerdere producten (bijv. adapter en instrument) met
verschillende elektrische belastbaarheden worden gecombi-
neerd, mag de laagste elektrische belastbaarheid niet over-
schreden worden. Opmerkingen bij het kiezen van passende
apparaatinstellingen zijn te vinden in de gebruiksaanwijzing
van het Erbe elektrochirurgieapparaat (hoofdstuk ‘Toebeho-
ren’).
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Opmerking: De APC-apparaten zijn uitgerust met diverse APC-
bussen. Afhankelijk van het bustype heeft u voor het aansluiten
van de applicator wel of geen adapter nodig.

Lees voor het bepalen van uw bustype het hoofdstuk '‘Benodig-
de accessoires'.

Aansluiting op een APC 2 met APC-bus

Opmerking: Dit bustype is er in twee varianten, met en zonder
vingerschakelaaractivering. Voor de applicator heeft u de vari-
ant met vingerschakelaaractivering nodig, herkenbaar aan de
grote metalen ring aan het linker contact van de bus.

1. Schakel het VIO-elektrochirurgieapparaat in en selecteer
het basisprogramma.

2. Steek de APC-stekker (1) in de APC-bus (2).

3. Voor de ingestoken applicator wordt op het VIO-elektrochi-
rurgieapparaat automatisch een standaardinstelling voor
mode, vermogen, effect en gasflow doorgevoerd. Deze
standaardinstelling kunt u indien nodig binnen een bepaald
bereik veranderen.
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Aansluiting op een APC 2 met APC-bus

Opmerking: Op de APC-bus moet de adapter met art.nr.
20132-249 zijn aangesloten!

1. Schakel het VIO-elektrochirurgieapparaat in en selecteer
het basisprogramma.

2. Steek de APC-stekker (1) in de adapter (2).

3. Voor de ingestoken applicator wordt op het VIO-elektrochi-
rurgieapparaat automatisch een standaardinstelling voor
mode, vermogen, effect en gasflow doorgevoerd. Deze
standaardinstelling kunt u indien nodig binnen een bepaald
bereik veranderen.

Aansluiting op een APC 3:

1. Schakel het VIO-elektrochirurgieapparaat in en roep het
hoofdbeeldscherm op.

2. Steek de APC-stekker in de APC-bus op de APC 3.

3. Voor de ingestoken applicator wordt op het VIO-elektrochirur-
gieapparaat automatisch een standaardinstelling voor mode,
effectniveau en gasflow doorgevoerd. Deze standaardinstelling
kunt u indien nodig binnen een bepaald bereik veranderen.
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6.5 Bij endoscopische toepassing: Trocar selecteren

Kies een trocar voor instrumenten met een diameter van 5 mm.

Activering in of in de buurt van het werkkanaal of zonder zicht
op het distale uiteinde van het instrument kan tot schade aan
de endoscoop door spanningsoverslag en tot mogelijke thermi-
sche verwonding van aangrenzende weefsel van de patiént lei-
den. Controleer daarom véor iedere activering of het distale
uiteinde van het instrument ten minste 10mm uit de trocar
steekt.

WAARSCHUWING! De HF-lekstroom aan het oculair van de en-
doscoop kan thermisch letsel bij de gebruiker veroorzaken. Ge-
bruik om dit te vermijden uitsluitend endoscopen die ontwor-
pen zijn voor gebruik in combinatie met elektrochirurgieacces-
soires. Neem contact op met de fabrikant van de endoscoop.

WAARSCHUWING! Ongewenste prikkeling van zenuwen en
spieren door laagfrequente stromen. Gevaarlijke samenvoeging
van patiéntafleidstromen van meerdere stroombronnen: laag-
frequente stromen kunnen in de HF-chirurgie niet helemaal
worden vermeden, maar door technische maatregelen op ap-
paraten en accessoires wel worden beperkt. Begrenzingstypen
geven aan hoe omvangrijk deze maatregelen zijn, bijv. type B,
BF of CF volgens EN 60601. Type CF biedt de hoogste bescher-
ming tegen laagfrequente stromen. Let daarbij echter op het
volgende: Wanneer u een elektrochirurgieapparaat en een van
stroom voorziene endoscoop tegelijkertijd activeert, worden de
laagfrequente stromen van de beide stroombronnen gecombi-
neerd tot één patiéntafleidstroom. Wanneer daarbij het elek-
trochirurgieapparaat tot het type CF behoort en de endoscoop
tot het type BF, dan gelden voor de totale patiéntafleidstroom
de ongunstigere grenswaarden van het type BF. Gebruik daar-
om alleen stroombronnen met dezelfde typeclassificatie, het
best die van type CF.
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6.6 Product gebruiken

WAARSCHUWING! Bij applicatoren met draaiwieltje en ver-
schuifbare elektrode mag de schachtbuis niet worden gebogen.

WAARSCHUWING! Bij applicatoren met een buigbare schacht-
buis (art.nr. 20132-256, 20132-257) de schachtbuis uitsluitend
met de hand buigen, zonder gebruik van gereedschap.

WAARSCHUWING! Instrumentpunten die tegen weefsel ge-
drukt worden, kunnen het weefsel mechanisch perforeren.
Wees voorzichtig wanneer de punt van het instrument in con-
tact komt met het weefsel en vermijd onbedoeld contact met
het weefsel.

VOORZICHTIG! Biologisch materiaal heeft een nadelige invioed
op de effectiviteit van de elektrode. Houd de elektrode tijdens
de ingreep schoon. Activeer het instrument niet tijdens het rei-
nigen.

Gebruik voor de reiniging een niet schurend materiaal (bijv. on-
behandeld gaas) en eventueel steriel water.

Bij endoscopische toepassing: de elektrode helemaal inschui-
ven wanneer u de applicator in de trocar inbrengt of hieruit
verwijdert. Het draaiwieltje moet voelbaar vastklikken. De ap-
plicator alleen onder zicht in de trocar inbrengen.

Om de snijdmodus (CUT) te activeren op de gele toets drukken.
Om de coagulatiemodus (COAG) te activeren op de blauwe
toets drukken. Controleer of het elektrochirurgieapparaat cor-
rect reageert.

Met de lichtgrijze ReMode-toets kunt u in een programma met
twee instelmogelijkheden a en b heen en weer schakelen tus-
sen de twee instelopties.

Art.-nr. 20132-256, 20132-257: Deze applicatoren hebben al-
leen een blauwe toets. Met de blauwe toets wordt de coagula-
tiemodus geactiveerd. Controleer of het elektrochirurgieappa-
raat correct reageert.
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Om de elektrode in de lengterichting te verschuiven, draait u
aan het draaiwieltje of schuift u de schachtbuis heen en terug.

Spatelelektroden kunnen in elke gewenste positie worden ge-
draaid. Om dat te doen, draait u aan de schachtbuis.

7 Afvoer

WAARSCHUWING! Gevaar voor infectie door gecontamineerd en
mogelijk infectieus materiaal, bijvoorbeeld gebruikte instrumen-

ten.

Verwijder product, verpakkingsmateriaal en toebehoren (indien
aanwezig) volgens de desbetreffende geldende richtlijnen en

wetgeving.
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1) De datum naast het symbool geeft jaar-maand-dag aan.

2.) De datum naast het symbool geeft jaar-maand-dag van de verzegeling
van het steriele barriéresysteem aan.
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1 Produktbeskrivning

1 Gul knapp: aktiverar CUT

2 BIa knapp: aktiverar COAG

3 Ljusgra ReMode-knapp: Vaxlar mellan tva installningsal-
ternativ i ett program

4 Hjul: for steglds forskjutning av HF-elektroden

5 Skaftror: for vridning av spatelelektroder

6 APC-kontakt: For anslutning till APC-apparat
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2 Allman anvandarinformation

Denna anvandarhandledning beskriver normal anvandning av
produkten.

L3s all information noga.

Den har anvandarhandledningen ersatter inte bruksanvisning-
arna for enheten eller produkter som anvands tillsammans med
instrumentet! Lds bruksanvisningarna for enheterna och pro-
dukterna och fraga Erbe eller séljaren om du ar oséker!

Anmarkning: Rapportera allvarliga incidenter med produkten
till din lokala distributér eller Erbe. Om du &r anvandare i den
Europeiska unionen ska incidenter dven anmalas till behdrig

myndighet i din medlemsstat.

2.1 Anvandningsomrade/indikationer

20132-256, 20132-257: Argonplasma-applikatorerna ar av-
sedda for monopolar koagulering och devitalisering av vavnad
med argonplasma. De anvands vid éppen kirurgi.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,

20132-254 och 20132-255: Argonplasma-applikatorerna ar

avsedda for monopolar snittning och koagulering av vavnad

med och utan argongas eller fér koagulering och devitalisering

med argonplasma:

e \id oppen kirurgi anvands 20132-250, 20132-251,
20132-252, 20132-253

e \/id laparoskopi anvands 20132-254, 20132-255.

2.2 Klinisk nytta

e Ytlig hemostatisk koagulering
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2.3 Kompatibilitet

Argonplasma-applikatorn anvands tillsammans med foljande
apparater:
e APC 2 i kombination med en elektrokirurgiapparat:

- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 200S,VI0O300S
e APC 3 i kombination med elektrokirurgiapparat VIO 3 eller
VIO 3n

For anslutning till ett APC-uttag med separat anslutningar for
HF och argongas kravs adapter med art. nr. 20132-249.

2.4 Patientmalgrupp

Begransningar av patientmalgruppen som star i direkt sam-
band med produkten ar i nuldget inte kdnda.

Baserat pa patientens allmantillstand maste ansvarig Idkare
besluta om den planerade anvandningen ar mgjlig eller inte.
Konsultera aktuella vetenskapliga ron for mer information.

2.5 Kontraindikationer

| nuldget finns inga kanda kontraindikationer som har direkt
samband med produkten.

2.6 Biverkningar

Kanda biverkningar ar:
e neuromuskular irritation

2.7 Engangsbruk

Produkten &r avsedd for engangsbruk.

Produkten levereras steril.
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2.8 Omgivning

Produkten far bara anvandas i medicinska utrymmen.

2.9 Anvandarens kvalifikationer

Produkten far bara anvandas av utbildad medicinsk personal,
som har instruerats i anvandning av produkten med hjalp av
den har anvandarhandledningen.

2.10 Prestandaegenskaper

Prestandaegenskaper som avser anvandningsomradet ar:
e Ledning av hogfrekvensstrommen fran kontaktdonet till
den distala anden.

e Ledning av argongasen fran kontaktdonet till den distala
anden.

2.11 Total langd

Produktens totala Iangd (inklusive kontakt, kabel/slang) &r
3,7 m.

3 Maximal elektrisk belastbarhet

Maximal elektrisk belastning for produkten:
e 5000V,
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4 Sakerhetsanvisningar

VARNING!

Funktionen hos pacemakrar, interna defibrillatorer och andra
aktiva implantat kan storas eller skadas av den aktiverade el-
ektrokirurgiapparaten. Om en patient har aktiva implantat, ska
tillverkaren eller ansvarig specialistidkare konsulteras fére ope-
rationen.

Det aktiverade instrumentet kan skada eller paverka funktionen
hos passiva implantat eller metallforemal i eller pa patientens
kropp. Var forsiktig vid aktivering i ndrheten av passiva implan-
tat eller metallféremal.

Kontrollera fore anvandningen att produkten inte har synliga
skador. Anvand inte produkten om den ar skadad.

Far ej anvandas i narvaro av brannbara eller explosiva amnen!

Skydda produkten fran all slags mekanisk skada! Kasta den in-
te! Anvand aldrig vald!

Knicka inte elektriska anslutningskablar och/eller slangar, rulla
bara ihop dem Iést om nédvandigt. Rulla inte runt foremal.

Instrument som aktiverats oavsiktligt och sadana som fortfa-

rande ar heta efter anvandning kan orsaka brannskador eller

brander:

e Lagginstrument isolerade fran patienten, aldrig pa patien-
ten.

e \/idror inte heta instrumentdelar (t.ex. den distala anden).

e Lagg aldrig ifran dig instrumentet pa antandliga material.

Risk for brannskador! Aktivera inte instrumentet nar det ren-
gors.
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Vid anvandning i direkt narhet av nervstrukturer kan nerver
skadas termiskt eller stimuleras elektriskt. Det kan leda till
ryckningar och muskelkontraktioner. Skaderisk for patienten.
Valj sa 1dga apparatinstaliningar som mojligt for att uppna 6ns-
kad effekt pa vavnaden.

Brannbara endogena gaser i mag-tarmomradet. Explosionsfara
for patienten! Anvandaren riskerar att f3 brannskador. Folj be-
handlingsriktlinjerna gallande tarmfdrberedelser. Reducera fo-
rekomsten av sddana gaser innan du aktiverar instrumentet
och/eller spola med CO,.

For att forhindra gasemfysem och gasembolier, arbeta med
non-kontaktforfaranden och stall in argonflodet s3 Iagt som
mojligt for den dnskade effekten pa vdvnaden. Beakta 6ppna
karl under APC-aktiveringen.

Argongasen avgar eventuellt inte omedelbart fran det anato-
miska anvandningsomradet. Var observant pa tecken p3 ett
forhojt intraluminalt gastryck, t.ex. genom palpation och/eller
visuell kontroll. Sug bort gasen om det behdvs.

Anvandning av instrumentet med for hdg oxygenkoncentration
i trakeobronkialsystemet. Brandrisk for patienten i trakeobron-
kialsystemet! Minska syrgastillforseln enligt riktlinjerna for be-
handling innan instrumentet aktiveras i trakeobronkialsyste-
met.

Aktivera inte pa ledande material, t.ex. metall, da detta kan le-
da till oavsiktliga termiska skador.

Risk for brannskador fran Iackstrommar. Dra instrumentets el-
ektriska anslutningskablar sa att de inte vidror patienten och sa
13ngt frdn andra elektriska kablar som majligt.
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Risk for kapacitiv koppling. HF-strém kan Gverforas fran det ak-
tiverade instrumentet till andra ledande material, aven nar de
inte har kontakt med varandra (sa kallad kapacitiv koppling).
Risk for brannskador pa patienten och/eller medicinsk perso-
nal:

e Drainstrumentens elektriska anslutningskablar s3 att de ar
s3 13ngt fran varandra som mojligt.

e Forinstrumentet till vanligt arbetsavstand till vévnaden in-
nan du aktiverar instrumentet.

e Anvand inte hybridtroakarer (t.ex. en kombination av metall
och plast). Anvand bara troakarer som ar utformade for att
anvandas med elektrokirurgitillbehor.

e Anvand bara instrument, tillbehdr och endoskop som ar
godkanda for elektrokirurgi. Kontakta tillverkaren av de in-
strument, endoskop och tillbehér som anvands.

e Ta bort och Iagg undan instrument av ledande material
som inte anvands.

Vid 1dngvarig aktivering, t.ex. vid aktiveringar som fdljer tatt pa
varandra (utan avkylningstid) kan den distala instrumentanden
varmas upp kraftigt. Detta ar inget materialfel utan beror pa
belastningen. Undvik l1anga aktiveringar eftersom dverdriven
uppvarmning av instrumentets distala ande ocksa kan orsaka
o0nskade vavnadsskador hos patienten.

Med tanke pd karcinogen och infektios potential hos elektroki-
rurgiska biprodukter (som kirurgisk rok och aerosoler) ska
skyddsglasdgon, andningsmasker och ett rékutsugsystem an-
vandas vid kirurgisk anvandning, t.ex. vid 6ppen kirurgi och la-
paroskopi.
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Produkten far inte reprocessas. En reprocessning kan paverka

produktens materialegenskaper och/eller funktion, s3 att an-

vandning inom ramen for anvandningsomradet inte langre &r

mojlig. Dessutom garanteras inte att produkten ar steril efter

reprocessningen. Riskerna ar:

e Skador pa komponenter/kopplingar av hdg temperatur
(t.ex. i autoklaver)

e Komponenter som hindrar genomspolning av produkten
(t.ex. filter och extremt tunna inre lumen)

Erbe Elektromedizin varnar uttryckligen for att géra férandring-
ar pa produkten. Varje férandring medfor att Erbe Elektromedi-
zin fransager sig allt ansvar.

5 Nodvandiga tillbehor

Anmarkning: APC-apparaterna ar utrustade med olika APC-ut-
tag. Typen av uttag avgor om adapter behdvs for anslutning av
applikatorn.

Uttagstyp Tillbehor for anslutning av
applikator

inga ytterligare tillbehdr nod-
vandigt.

Adapter
Art. nr 20132-249

6 Bruksanvisning

6.1 Kontroll av forfallodag

Forfallodagen anges pa forpackningen. Anvand inte produkten
om forfallodagen har passerats!
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6.2 Kontroll och 6ppning av produkten

VARNING! Anvénd enbart produkt fran oskadad, o6ppnad ste-
rilférpackning. En férpackning som &r skadad och darmed e-
ventuellt inte steril har t.ex. skadade skarvar, olaslig text, fukti-
ga eller t.o.m. vata stéllen.

Anvand aseptiska metoder nar produkten tas ut ur férpack-
ningen!

6.3 Kontroll av produkten

VARNING! Kontrollera fore anvandningen att produkten inte
har synliga skador. Anvand inte produkten om den ar skadad.

6.4 Anslutning av produkten och val av
apparatinstallningar

VARNING! Skaderisk! Aktivera inte elektrokirurgiapparaten me-
dan du ansluter instrumentet.

VARNING! Valj sa 13ga apparatinstaliningar som mojligt for att
uppna onskad effekt pa vavnaden.

Valj endast sddana apparatinstallningar som inte Gverskrider
produktens maximala elektriska belastning (V, max eller

kV, max). Om flera produkter med olika elektrisk belastnings-
férmaga kombineras (exempelvis adapter och instrument) far
inte den Iagsta elektriska belastningsformagan dverskridas. In-
formation om val av Iampliga apparatinstallningar finns i
bruksanvisningen till elektrokirurgiapparaten fran Erbe (kapitlet
"Tillbehor”).

Anmarkning: APC-apparaterna ar utrustade med olika APC-ut-
tag. Typen av uttag avgor om adapter behdvs for anslutning av
applikatorn.

Kontakttyperna beskrivs i avsnittet “Nodvandiga tillbehor”.
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Anslutning till en APC2 med APC-uttag :

Anmarkning: Den har uttagstypen finns i tva varianter, med el-
ler utan fingeraktivering. For applikatorn anvands varianten
med fingeraktivering, som identifieras med den storre metall-
ringen pa uttagets vanstra kontakt.

1. Starta VIO-elektrokirurgiapparaten och valj grundprogram-
met.

2. Stick in APC-kontakten (1) i APC-uttaget (2).

3. Nar applikatorn ansluts, stalls automatiskt standardvarden
for 1age, effekt (i watt), effekt och gasfléde in pa VIO elekt-
rokirurgiapparaten. Vid behov kan vardena andras inom ett
bestdmt omrade.
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Anslutning till en APC2 med APC-uttag

Anmarkning: Adaptern med artikelnummer 20132-249 maste
anslutas till APC-uttaget!

1. Starta VIO-elektrokirurgiapparaten och valj grundprogram-
met.

2. Stick in APC-kontakten (1) i adaptern (2).

3. Nar applikatorn ansluts, stalls automatiskt standardvarden
for 1age, effekt (i watt), effekt och gasflode in pa VIO elekt-
rokirurgiapparaten. Vid behov kan vardena dandras inom ett
bestdmt omrade.

Anslutning till en APC3:

1. Starta VIO-elektrokirurgiapparaten och 6ppna huvudbild-
skarmen.

2. Stick in APC-kontakten i APC-uttaget pa APC 3.

3. Nar applikatorn ansluts, stalls automatiskt standardvarden
for 1age, effektsteg och gasflode in pa VIO elektrokirurgiap-
paraten. Vid behov kan vardena andras inom ett bestamt
omrade.
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6.5 Vid endoskopisk anvandning: Valja troakar

Valj en troakar for instrument med en diameter pd 5mm.

Aktivering i eller nara endoskopets arbetskanal eller utan visu-
ell kontroll av instrumentets distala ande kan skada endosko-
pet genom spanningsoverslag eller orsaka termiska skador pa
patientens angransande vavnader. Kontrollera fore varje akti-
vering att den distala instrumentanden skjuter fram minst
10mm fran troakaren.

VARNING! HF-lackstrommar vid endoskopets okular kan ge an-
vandaren brannskador. For att undvika detta ska enbart endo-

skop som ar konstruerade for anvandning med elektrokirurgis-
ka tillbehdr anvandas. Kontakta endoskoptillverkaren.

VARNING! Oavsiktlig stimulering av nerver och muskler genom
13gfrekventa strommar. Farlig summering av patientlackstrom-
mar fran flera strémkallor: Lagfrekventa strommar gar inte helt
att undvika vid HF-kirurgi, men kan med hjalp av tekniska at-
garder begransas till apparater och tillbehor. Begransningstyp-
erna visar hur omfattande dessa atgarder ar, t.ex. typ B, BF el-
ler CF enligt EN 60601. Typ CF ger det hégsta skyddet mot 13g-
frekventa strommar. Observera féljande: Om du aktiverar en el-
ektrokirurgiapparat och ett stromforsorjt endoskop samtidigt
slas den |3gfrekventa strommen i de bada stromkallorna ihop
till en enda patientlackstrém. Om elektrokirurgiapparaten ar av
typen CF och endoskopet av typen BF galler det mer oférdelak-
tiga gransvardet av typen BF for hela patientlackstrommen.
Anvand darfor bara stromkallor med samma typklassificering,
helst sadana av typen CF.
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6.6 Anvanda produkten

VARNING! Boj aldrig applikatorer med hjul och férskjutbara el-
ektroder pa skaftroret.

VARNING! Vid applikatorer med bgjbara skaftrér (art. nr.
20132-256, 20132-257) ska skaftroren bojas for hand, anvand
inga verktyg.

VARNING! Vavnaden kan perforeras mekaniskt om instru-
mentspetsen trycks mot den. Var forsiktig nar instrumentspet-
sen har kontakt med vavnaden och forhindra oavsiktlig kontakt
med vavnaden.

OBSERVERA! Biologiskt material paverkar elektrodens effekti-
vitet. Hall elektroden ren under anvandningen. Aktivera inte in-
strumentet nar det rengors.

Anvand ett icke slipande material vid rengdring (t.ex. obehand-
lad gasvav) och, om ndédvandigt, sterilt vatten.

Vid endoskopisk anvandning: Ta ut elektroden helt ur troakaren
vid inférande eller utdragande av applikatorn. Du maste kanna
att hjulet klickar i. Applikatorn far bara féras in i troakaren un-
der uppsikt.

Tryck pa den gula knappen for att aktivera skarlaget (CUT). Tryck
pa den blda knappen for att aktivera koaguleringsldget (COAG).
Sakerstall att elektrokirurgiapparaten reagerar pa ratt satt.

Med den ljusgraa ReMode-knappen kan du i ett program med
tva installningsalternativ a och b vaxla mellan bada alternativen.

Art.nr 20132-256, 20132-257: De har applikatorerna har bara
en bld knapp. Den blda knappen aktiverar koaguleringslaget.
Sakerstall att elektrokirurgiapparaten reagerar pa ratt satt.

For att forskjuta elektroden i Iangdriktning, vrid pa hjulet eller
skjut skaftroret fram och tillbaka.

Spatelelektroder kan vridas i valfri stallning. Vrid skaftroret for
detta.
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7 Kassering

VARNING! Infektionsrisk pa grund av kontaminerat och mojli-
gen smittsamt material, t.ex. anvanda instrument.

Produkten, forpackningsmaterialet och tillbehdren (om sddana
finns) ska kasseras enligt gallande riktlinjer och lagar.
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1 Opis produktu

1 2z06tty przycisk: aktywuje CUT

2 niebieski przycisk: aktywuje COAG

3 jasnoszary przycisk ReMode: zmienia miedzy dwiema
opcjami ustawien danego programu

4 pokretto: do bezstopniowego przesuwania elektrody w.cz.

5 ptaszcz do instrumentu: do obracania elektrod szpatutko-
wych

6 wtyczka APC: do podtaczania do urzadzenia APC
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2 Ogodlne informacje dotyczace uzytkowania

Niniejsza wskazowka uzytkowa opisuje zastosowanie urzadze-
nia zgodne z przeznaczeniem.

Nalezy uwaznie przeczytac wszystkie informacje!

Niniejsza wskazowka uzytkowa nie zastepuje instrukcji obstugi
urzadzen i produktéw stosowanych razem z instrumentem!
Nalezy przeczytac instrukcje obstugi urzadzen i produktow

i w razie watpliwosci skontaktowac sie z firma Erbe lub

ze sprzedawca urzadzenia!

Wskazowka: Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy
zgtaszac lokalnemu sprzedawcy lub firmie Erbe. W przypadku
uzytkownikéw w Unii Europejskiej incydenty nalezy dodatkowo
zgtaszac do wtasciwego urzedu w danym panstwie cztonkowskim.

2.1 Przeznaczenie/wskazania

20132-256, 20132-257: Aplikatory plazmy argonowej s3
przeznaczone do monopolarnej koagulacji i dewitalizacji tkanek
plazma argonowa. S3 one stosowane w chirurgii otwartej.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,

20132-254 i 20132-255: Aplikatory plazmy argonowej sg

przeznaczone do monopolarnego ciecia i koagulacji tkanek

z uzyciem argonu lub bez jego uzycia lub do koagulacji i dewi-

talizacji plazma argonowa:

e Do stosowania w chirurgii otwartej przeznaczone s3
20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253

e Do stosowania laparoskopowego przeznaczone s3
20132-254, 20132-255.
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2.2 Korzys€ kliniczna

e Powierzchowna koagulacja hemostatyczna

2.3 Zgodnosé

Aplikator plazmy argonowej jest przeznaczony do stosowania
z nastepujacymi urzadzeniami:
e APC 2 w potaczeniu z diatermia chirurgiczna:

- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 200S, VIO 300S
e APC 3 w potaczeniu z diatermia chirurgiczna VIO 3 lub
VIO 3n

Do podtaczenia do gniazda APC z oddzielnymi ztgczami dla HF i
argonu wymagany jest adapter nr kat. 20132-249.

2.4 Grupa docelowa pacjentow

Obecnie nie s3 znane zadne ograniczenia dotyczace docelowej
grupy pacjentéw, ktére s bezposrednio zwiazane z produktem.

Lekarz odpowiedzialny musi na podstawie ogdlnego stanu pa-
cjenta zdecydowac, czy planowane zastosowanie jest mozliwe,

czy tez nie. Wiecej informacji na ten temat mozna znalezc
w najnowszych wynikach badan naukowych.

2.5 Przeciwwskazania

Obecnie nie s3 znane zadne przeciwwskazania bezposrednio
powigzane z produktem.
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2.6 Dziatania niepozadane

Znane dziatania niepozadane to:
e stymulacja nerwowo-mies$niowa

2.7 Jednorazowe uzycie

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym.

2.8 Otoczenie

Produktu wolno uzywac tylko w pomieszczeniach stosowanych
do celéw medycznych.

2.9 Kwalifikacje uzytkownika

Produkt moze by¢ stosowany tylko przez wyszkolony personel
medyczny, ktory zostat poinstruowany na podstawie niniejszej
wskazowki uzytkowe;.

2.10 Charakterystyka dziatania

Charakterystyka dziatania w odniesieniu do przeznaczenia to:

e przekazywanie pradu wysokiej czestotliwosci od wtyczki do
konca dystalnego.

e przekazywanie gazu argonowego od wtyczki do koAca dy-
stalnego.

2.11 Dtugosc catkowita

Dtugos¢ catkowita produktu (tacznie z wtyczka, kablem/ prze-
wodem) wynosi 3,7 m.
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3 Maksymalna obcigzalnosc elektryczna

Maksymalna obcigzalnos¢ elektryczna tego produktu wynosi:
e 5000V,

&4 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE!

Aktywowana diatermia chirurgiczna moze spowodowac zakt6-
cenia dziatania lub uszkodzenie rozrusznikdw serca, defibryla-
torow wewnetrznych i innych aktywnych implantéw. W przy-
padku pacjentow z aktywnymi implantami nalezy skonsultowac
sie przed operacja z producentem implantu lub wtasciwym le-
karzem specjalista.

Aktywowany instrument moze uszkodzi¢ pasywne implanty lub
metalowe przedmioty w ciele lub na ciele pacjenta lub wptynac
na ich dziatanie. Nalezy zachowac ostroznosc podczas aktywacji
w poblizu pasywnych implantow lub metalowych przedmiotéw.

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem wi-
docznych uszkodzen. Nie uzywac tego produktu w przypadku
uszkodzen.

Nie uzywac w obecnosci substancji palnych lub wybuchowych!

Chronic produkt przed wszelkimi uszkodzeniami mechaniczny-
mi! Nie rzucac! Nie uzywac sity!

Elektrycznych kabli taczacych i/lub przewodow elastycznych
nie nalezy zaginac, a jedynie luzno zwijac w razie potrzeby. Nie
owijac wokot przedmiotow.
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Nieumysinie aktywowane instrumenty i instrumenty, ktore sa

jeszcze gorace po uzyciu, moga spowodowac oparzenie lub po-

zary:

e instrument nalezy przechowywac izolowany od pacjenta,
nigdy na pacjencie.

e Nie dotykac goracych czesci instrumentow (np. kofca dy-
stalnego).

e Nigdy nie odktadac instrumentu na materiaty tatwopalne.

Niebezpieczenstwo oparzenia! Nie aktywowac instrumentu
podczas jego czyszczenia.

Zastosowanie w bezposrednim sgsiedztwie struktur nerwowych
moze spowodowac uszkodzenie termiczne lub stymulacje elek-
tryczna nerwdw. Moze dojsé do drgania i skurczy miesni. Nie-
bezpieczenstwo obrazen dla pacjenta. Nalezy wybra¢ jak najniz-
sze ustawienia urzadzenia, aby uzyskac zadany efekt tkankowy.

Zapalne gazy endogenne w przewodzie pokarmowym. Niebez-
pieczenstwo wybuchu dla pacjenta! Niebezpieczenstwo opa-
rzenia uzytkownika. Nalezy przestrzegac wytycznych terapeu-
tycznych dotyczacych przygotowania jelit. Przed aktywacjg in-
strumentu nalezy zredukowac obecnosc takich gazow i/lub
przeptukac przy uzyciu CO,.

W celu zminimalizowania odmy gazowe;j i zatorow gazowych
nalezy pracowac metodami bezkontaktowymi i ustawic prze-
ptyw argonu na mozliwie najnizszym poziomie, aby uzyskac
zadany efekt tkankowy. Podczas aktywacji APC nalezy uwazac
na otwarte naczynia.

Argon moze nie wydostawac sie natychmiast z anatomicznego
obszaru zastosowania. Nalezy zwracac uwage na oznaki zwiek-
szonego cisnienia gazu w Swietle naczyn, np. poprzez badanie
palpacyjne i/lub kontrole wzrokowa. W razie potrzeby nalezy
odessac gaz.

170



Zastosowanie instrumentu w warunkach zbyt wysokiego steze-
nia tlenu w dolnych drogach oddechowych. Niebezpieczenstwo
pozaru w dolnych drogach oddechowych pacjenta! Przed akty-
wacja instrumentu w dolnych drogach oddechowych nalezy
zmniejszy¢ doptyw tlenu zgodnie z wytycznymi terapeutycznymi.

Nie aktywowac na materiatach przewodzacych, np. metalu, po-
niewaz moze to doprowadzi¢ do niezamierzonego uszkodzenia
termicznego.

Niebezpieczenstwo oparzenia z powodu pradu uptywowego.
Elektryczne kable taczace instrumentu nalezy poprowadzié

w taki sposob, aby nie dotykaty pacjenta i aby odlegtosc do in-
nych kabli elektrycznych byta jak najwieksza.

Niebezpieczenstwo sprzezenia pojemnosciowego. Prad wysokiej

czestotliwosci moze by¢ przewodzony z aktywowanego instru-

mentu na inne przewodzace materiaty, nawet jesli nie ma mie-
dzy nimi kontaktu (tzw. sprzezenie pojemnosciowe). Niebezpie-
czenstwo oparzenia pacjenta i/lub personelu medycznego:

e Elektryczne kable t3czace instrumentéw nalezy poprowa-
dzi¢ w taki sposab, aby odlegtos¢ miedzy nimi byta jak naj-
wieksza.

e przed aktywacja umiescic instrument w normalnej odlegto-
Sci roboczej od tkanki.

e Nie stosowac trokarow hybrydowych (np. kombinacji meta-
lu i tworzywa sztucznego). Nalezy stosowac wytacznie tro-
kary przeznaczone do uzycia z elektrochirurgicznym wypo-
sazeniem dodatkowym.

e Uzywac wytacznie instrumentow, wyposazenia dodatkowe-
go i endoskopoéw, ktdre sg zatwierdzone do stosowania
w elektrochirurgii. Nalezy zwrécic sie do producenta stoso-
wanych instrumentéw, endoskopow i wyposazenia dodat-
kowego.

¢ Nieuzywane instrumenty nalezy odktadac izolowane od
materiatow przewodzacych.
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W przypadku dtugiego czasu aktywacji lub przy aktywacjach
nastepujacych krotko po sobie (bez czasu chtodzenia) moze
doj$¢ do mocnego nagrzania dystalnego konca instrumentu.
Nie jest to wada materiatowa, lecz skutek duzej eksploatac;ji.
Nadmierne nagrzanie dystalnego konca instrumentu moze
rowniez prowadzi¢ do niepozadanego uszkodzenia tkanek pa-

cjenta, dlatego nalezy unika¢ dtugich aktywacji.

Ze wzgledu na obawy dotyczace rakotworczego i zakaznego
potencjatu elektrochirurgicznych produktéw ubocznych (takich
jak dym chirurgiczny i aerozole) podczas zabiegdw chirurgicz-
nych, takich jak zabiegi chirurgii otwartej i laparoskopowej, na-
lezy stosowac okulary ochronne, maski oddechowe i system do
ewakuacji dymu.

Produktu nie wolno poddawac dekontaminacji. Dekontaminacja

moze mieC taki wptyw na wtasciwosci materiatowe i/lub dzia-

tanie produktu, ze nie bedzie juz mozliwe jego zastosowanie

zgodnie z przeznaczeniem. Ponadto nie jest zagwarantowane,

ze produkt jest sterylny po dekontaminacji. Zagrozenia to:

e komponenty/potaczenia uszkodzone przez wysokie tempe-
ratury (np. w autoklawie)

e komponenty, ktére uniemozliwiaja przeptukiwanie produk-
tu (np. filtry, bardzo cienkie kanaty wewnetrzne)

Firma Erbe Elektromedizin wyraznie przestrzega przed dokony-
waniem jakichkolwiek zmian produktu. Kazda zmiana prowadzi
do wykluczenia wszelkiej odpowiedzialnosci ze strony firmy
Erbe Elektromedizin.
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5 Wymagane wyposazenie dodatkowe

Wskazdowka: Urzadzenia APC s3 wyposazone w rézne gniazda
APC. W zaleznosci od rodzaju gniazda do przytaczenia aplikato-
ra wymagany jest adapter lub tez nie.

Rodzaj gniazda Wyposazenie dodatkowe do
przytaczenia aplikatora

Nie jest wymagane inne wy-
posazenie dodatkowe.

Adapter
Nr kat. 20132-249

6 Wskazowki dotyczace zastosowania

6.1 Skontrolowanie terminu przydatnosci

Na opakowaniu podano termin przydatnosci. Nie uzywac pro-
duktu, jesli termin jego przydatnosci uptynat!

6.2 Skontrolowanie i otwarcie opakowania

OSTRZEZENIE! Produkt stosowaé tylko w przypadku nieuszko-
dzonego, nieotwartego opakowania sterylnego. Uszkodzone

i tym samym ewentualnie niesterylne opakowanie mozna roz-
poznac np. po uszkodzonych potaczeniach zgrzewanych, nie-
czytelnym oznakowaniu, wilgotnych lub nawet mokrych miej-
scach.

Przy wyjmowaniu produktu z opakowania nalezy przestrzegac
zasad aseptyki!
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6.3 Skontrolowanie produktu

OSTRZEZENIE! Przed zastosowaniem nalezy sprawdzié produkt
pod katem widocznych uszkodzen. Nie uzywac tego produktu
w przypadku uszkodzen.

6.4 Przytaczenie produktu i wybér ustawien
urzadzenia

OSTRZEZENIE! NiebezpieczeAstwo obrazen! Nie aktywowat
diatermii chirurgicznej podczas podtaczania instrumentu.

OSTRZEZENIE! Nalezy wybraé jak najnizsze ustawienia urza-
dzenia, aby uzyskac zadany efekt na tkankach.

Nalezy wybierac tylko takie ustawienia urzadzenia, ktore nie
przekraczaja maksymalnej obcigzalnosci elektrycznej produktu
(V,max lub kV, max), poniewaz w przeciwnym razie produkt
moze ulec uszkodzeniu. W przypadku potaczenia kilku produk-
tow (np. adaptera i instrumentu) o réznej obciazalnosci elek-
trycznej nie moze zostac przekroczona najnizsza obcigzalnosc
elektryczna. Wskazowki na temat wyboru odpowiednich usta-
wien urzadzenia mozna znalez¢ w instrukcji obstugi diatermii
chirurgicznej Erbe (rozdziat ,Wyposazenie dodatkowe").

Wskazowka: Urzadzenia APC s3 wyposazone w r6zne gniazda
APC. W zaleznosci od rodzaju gniazda do przytaczenia aplikato-
ra wymagany jest adapter lub tez nie.

W celu ustalenia rodzaju gniazda nalezy przeczytac rozdziat
.Wymagane wyposazenie dodatkowe”.
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Przytaczanie do APC2 z gniazdem APC :

Wskazéwka: Ten rodzaj gniazda jest dostepny w dwoch wer-
sjach, z aktywacja przetacznikiem recznym lub bez takiej akty-
wacji. Do aplikatora potrzebna jest wersja z aktywacja prze-
tacznikiem recznym, rozpoznawalna po duzym metalowym
pierscieniu przy lewym styku gniazda.

1. Wiaczyc diatermie chirurgiczna VIO i wybrac program pod-
stawowy.

2. Wtozyc wtyczke APC(1) do gniazda APC(2).

3. Na diatermii chirurgicznej VIO dokonywane jest automa-
tycznie ustawienie standardowe trybu, mocy, efektu i prze-
ptywu gazu dla wprowadzonego aplikatora. W razie potrze-
by mozna zmienic to ustawienie standardowe w okreslonym
zakresie.
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Przytaczanie do APC2 z gniazdem APC

Wskazdowka: Do gniazda APC musi by¢ przytaczony adapter nr
kat. 20132-249!

1. Wtaczyc diatermie chirurgicznag VIO i wybrac program pod-
stawowy.

2. Witozyé wtyczke APC(1) do adaptera(2).

3. Na diatermii chirurgicznej VIO dokonywane jest automatycz-
nie ustawienie standardowe trybu, mocy, efektu i przeptywu
gazu dla wprowadzonego aplikatora. W razie potrzeby mozna
zmienic to ustawienie standardowe w okreslonym zakresie.

Przytaczanie do APC3:
1. Witaczyc diatermie chirurgiczng VIO i wywotac ekran gtowny.
2. Wtozyc wtyczke APC do gniazda APC na urzadzeniu APC 3.

3. Na diatermii chirurgicznej VIO dokonywane jest automa-
tycznie ustawienie standardowe trybu, poziomu efektu
i przeptywu gazu dla wprowadzonego aplikatora. W razie
potrzeby mozna zmienic to ustawienie standardowe
w okreslonym zakresie.
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6.5 W przypadku zastosowania endoskopowego:
Wybor trokara

Wybrac trokar dla instrumentéw o Srednicy S5mm.

Aktywacja w kanale roboczym lub w jego poblizu albo bez kon-
troli wzrokowej dystalnego konca instrumentu moze spowodo-
wac uszkodzenie endoskopu w wyniku przeskoku napiecia lub
mozliwe obrazenia termiczne sgsiednich tkanek pacjenta. Z te-
go powodu nalezy przed kazda aktywacja sprawdzag, czy dy-
stalny koniec instrumentu wystaje przynajmniej 10mm z troka-
ra.

OSTRZEZENIE! Prad uptywu w.cz. na okularze endoskopu mo-
ze spowodowac obrazenia termiczne uzytkownika. Aby tego
unikna¢, nalezy stosowac wytacznie takie endoskopy, ktore s3
skonstruowane do uzycia z wyposazeniem dodatkowym do
elektrochirurgii. Nalezy skontaktowac sie z producentem endo-
skopu.

OSTRZEZENIE! Niezamierzone podraznienie nerwdw i miesni
pradami matej czestotliwosci. Niebezpieczne sumowanie sie
pradéw uptywowych pacjenta z kilku zrédet pradu: W elektro-
chirurgii nie da sie catkowicie unikna¢ pradow matej czestotli-
wosci, ale mozna je ograniczyc¢ srodkami technicznymi stoso-
wanymi w urzadzeniach i wyposazeniu dodatkowym. Poszcze-
golne typy ograniczen wskazujg, w jakim stopniu s3 zastoso-
wane te Srodki, np. typ B, BF lub CF zgodnie z norma EN 60601.
Typ CF zapewnia najwigksza ochrone przed pragdami matej cze-
stotliwosci. Nalezy zwrécic przy tym uwage, ze: w przypadku
jednoczesnej aktywacji diatermii chirurgicznej i zasilanego
energig endoskopu prady matej czestotliwosci dwoch zrodet
pradu sumuja sie w jeden prad uptywowy pacjenta. Jesli dia-
termia chirurgiczna jest typu CF, a endoskop typu BF, do catko-
witego pradu uptywowego pacjenta maja zastosowanie mniej
korzystne wartosci graniczne typu BF. VZ tego powodu nalezy
stosowac wytacznie zrodta pradu o takiej samej klasyfikacji ty-
pu, najlepiej typu CF.
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6.6 Stosowanie produktu

OSTRZEZENIE! W przypadku aplikatoréw z pokrettem i przesu-
walna elektroda nie nalezy wyginac ptaszcza do instrumentu.

OSTRZEZENIE! W przypadku aplikatoréw z wyginanym ptasz-
czem do instrumentu (nr kat. 20132-256, 20132-257) ptaszcz
do instrumentu nalezy wyginac wytacznie recznie, nie stosowac
narzedzi.

OSTRZEZENIE! Kofcowki instrumentu, ktore sg dociskane do
tkanek, moga spowodowac ich perforacje mechaniczng. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas kontaktu koAcowki instrumentu
z tkankami i unika¢ niezamierzonego kontaktu z tkankami.

PRZESTROGA! Materiat biologiczny ma negatywny wptyw na
sprawnosc elektrody. W czasie stosowania utrzymywac elektro-
de w czystosci. Nie aktywowac instrumentu podczas jego
czyszczenia.

Do czyszczenia nalezy uzywac materiatu niesciernego (np. gazy
niepoddanej obrdbce) i w razie potrzeby sterylnej wody.

W przypadku zastosowania endoskopowego: Podczas wprowa-
dzania lub wyjmowania aplikatora z trokara doprowadzic elek-
trode do konca. Pokretto musi sie odczuwalnie zatrzasnac.
Aplikator nalezy wprowadzac w trokar wytacznie pod kontrola
wzrokowa.

W celu aktywacji trybu ciecia (CUT) nalezy nacisnac zotty przy-
cisk. W celu aktywacji trybu koagulacji (COAG) nalezy nacisnac
niebieski przycisk. Upewnic sie, ze diatermia chirurgiczna pra-
widtowo reaguje.

Jasnoszarym przyciskiem ReMode mozna w przypadku progra-

mu z dwoma opcjami ustawien a i b przetaczac miedzy oboma
opcjami programu.

nr kat. 20132-256, 20132-257: Te aplikatory maja tylko nie-
bieski przycisk. Niebieski przycisk aktywuje tryb koagulacji.
Upewnic sig, ze diatermia chirurgiczna prawidtowo reaguje.
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W celu przesuniecia elektrody w kierunku wzdtuz nalezy pokre-
ci¢ pokrettem lub przesunac ptaszcz do instrumentu do przodu
i do tytu.

Elektrody szpatutkowe mozna obraca¢ w dowolne potozenie.
W tym celu nalezy obréci¢ ptaszcz do instrumentu.

7 Usuwanie

OSTRZEZENIE! Niebezpieczefstwo zakazenia zanieczyszczo-
nym i potencjalnie zakaznym materiatem, np. uzywanymi in-
strumentami.

Produkt, materiat opakowaniowy i wyposazenie dodatkowe (je-
Sli wystepuje) nalezy usuwac zgodnie z aktualnie obowiazuja-
cymi przepisami i ustawami.

8 Symbole
Symbol  Objasnienie Symbol  Objasnienie
EE] Przestrzegac in- A Uwaga, przed
strukcji uzytko- uzyciem nalezy
wania zapoznac sie ze

wskazowkami do-
tyczacymi bezpie-

czenstwa.
Numer katalogo-  [LOT Okreslenie partii
wy
pw | Producent >/\+<\ Chroni¢ przed
a Swiattem sto-

necznym
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Symbol

g
e

®

N

O System pojedyn- Nie sterylizowac
czej bariery ste- ponownie
rylnej?
c € Europejski znak
zgodnosci
1) Data obok symbolu podaje rok-miesigc-dzien.
2.) Data obok symbolu podaje rok-miesigc-dzien zamkniecia systemu bariery
sterylnej.

Objasnienie Symbol

Przechowywac w

suchym miejscu

ll0S¢ (x) g

Produkt sterylizo- @
wany tlenkiem

etylenu

O

Nie uzywac po-
nownie

Ok

sztywny ptaszcz
do instrumentu
ze szpatutka
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Wyréb medyczny

Termin waznosci"
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opakowanie jest
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strukcji obstugi

sztywny ptaszcz
do instrumentu

zigta

wyginany ptaszcz
do instrumentu
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1 Onucanme nsgenna

1 KénTtas KHOMKa: akTnBmpyeT pexkum CUT

2 CUHAA KHOMKa: akTuBupyet pexum COAG

3 cBeTn0-cepan KHoMKa ReMode: nepekntoyaeT mexay ABy-
M#A HaCTPOIMKaMu NpPorpammbl

4 KOnécuKo: ANA NAaBHOro nepemelleHua BY-anektpoaa

5 cTep:kHeBanA TpybKa: 414 BPALLEHWUA 3NEKTPOLOB-10MNaTOK

6 wtekep APC: ana nogkaoyeHus K npubopy APC
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2 06was nHpopmauma No NPUMEHEHUIO

B HacTosLLeN MHCTPYKLMK ONUCHIBAETCA UCMO/Ib30BaHUE U3ae-
JINA MO Ha3HaYeHUHo.

BHMMaTenbHO NpoynTaiiTe BCo MHGopMauuio!

[aHHble yKa3aHWsA Mo NPUMEHEHMNIO HE 3aMEHSET MHCTPYKLMUU
Mo 3KCMAyaTauum NpubopoB U U3Aeni, UCNONb3YEMbIX C
MHCTpyMeHTOM! O3HaKOMbTECb C MHCTPYKLMAMM MO 3KCnyaTa-
LM NpnbopoB 1 U3LeNnNit U B C/ly4ae COMHEHUI obpaTuTech B
KomnaHuio Erbe nnu Kk Bawemy aunepy!

MpumeuaHue: O cepbE3HbIX NPOUCLIECTBUAX B CBA3M C U34E/M-
em coobuarTte gunepy unu B KomnaHuio Erbe. Ecam bl 6a3unpy-
eTecb B EBponeiickom Cotose, coobLuaiiTe 0 NPOUCLLIECTBUAX
TaK¥Ke B OTBETCTBEHHbIN OpraH B Ballel CTpaHe.

2.1 Ha3HauyeHue / nokasaHuA

20132-256, 20132-257: aproHonia3meHHble anmnanKkaTopbl
npeAHasHa4yeHbl ANA MOHOMONAPHOM KOArynaunm 1 aesuTanu-
3aLMKn TKaHel NocpeaCcTBOM aproHOBOM Niasmbl. YCTPOMCTBA
NPUMEHAOTCA B OTKPbLITON XMPYpPruu.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254 u

20132-255: aproHoniasmeHHble annanKaTopbl NpegHa3HayeHbl

ON18 MOHOMONIAPHOIO Pe3aHnA U Koarynauum TKaHel ¢ Nomo-

LLbIO aproHOBOM MasMbl UK 6e3 Heg, a TaKKe ANA Koarynauum

W fEeBUTaNn3aLMM NOCPeACTBOM aproHOBOM Maa3mMbl:

® 118 UICNONb30BaHUA B OTKPbITON xupyprum: 20132-250,
20132-251, 20132-252, 20132-253

® 1A UCNO/Ib30BaHMA B Nanapockonun: 20132-254,
20132-255.
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2.2 KnuHnueckas nonbsa

° nOBerHOCTHaﬂ remocCTtatnyeckasa Koarynauua

2.3 CoBmecTMmMOCTb

aproHonaasMeHHbl annankatop npegHasHayeH ana npumeHe-
HWA cOo cneayoWMMK NpUbopamu:

e APC 2 B KOMBMHALMM C INEKTPOXMPYPTMYECKMM anmnapaTom:
— VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 200S,VIO300S

e APC 3 B KOMBUHALMM C INEKTPOXMPYPTUYECKMM annapaTom
VIO 3 nan VIO 3n

[Ona noakntoyeHuns K rHesgy APC ¢ pasaenbHbIMKU COeANHEHUA-
mu ans BY 1 aproHa Tpebyetca agantep ¢ apT. Ne 20132-249.

2.4 Uenesas rpynna nauMeHToB

OFpaHVI‘-leHVIﬂ u,eneBon KaTeropmu naumeHToB, HenocpeacTBeH-
HO CBA3aHHblIe C usaenmnem, B HactosAllee spema HeEU3BECTHbI.

Jleyawmii Bpay NpMHMMaET peLleHne 0 BOSMOMXKHOCTU NpUmeHe-
HMA Ha OCHOBaHWUM 06LLEr0 COCTOAHMA NaumeHTa. 1 nonyye-
HUA noapobHOM MHGOPMALLMM 0BPATUTECH K aKTyasIbHbIM Hayy-
HbIM AaHHbIM.

2.5 T[poTtusonokasaHua

B HacToALwee Bpema NPOTUBONOKa3aHUA, HENOCPeACTBEHHO
CBA3aHHblIe C nu3sgennem, HenM3BeCTHbl.
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2.6 Mob6ouHble geiicTBuA

N3BecTHble No6oYHble AeNCTBUSA:
® HelpomblWeYyHan CTUMYNALMA

2.7 OpHOKpaTHOe NpUuMeHeHue

M3penve npeaHasHayeHo 418 OAHOKPATHOIO MPUMEHEHUS.

M3penve nocTaBaAeTCA CTEPUIbHbBIM.

2.8 YcnoBuAa OKpyXKatowei cpeabl

M3penve paspellaeTca UCMO/b30BaTb TO/IbKO B MOMELLLEHUAX
MeANULMNHCKOTO Ha3Ha4YeHuA.

2.9 Ksanudumkauma nonbsosartens

Mcnonb3osatb M3genve paspellaeTca TOAbKO MeANLUMHCKOMY
nepcoHany, npoLeALemy MHCTPYKTaXK COrNacHO AaHHbIM yKa-
3aHMAM NO NMPUMEHEHMUIO.

2.10 3kcnayaTauMOHHbIE CBOICTBA

JKCNAyaTaUMOHHbIMM CBOMCTBAMM MPUMEHUTENBHO K Ha3Haye-

HUIO ABNAIOTCA:

® NporycKaHWe TOKa BbICOKOMW YacCTOTbl OT WTEKepa K AUCTaNb-
HOMY KOHLY;

e [IponycKkaHWe aproHa OT WTEKepa K AUCTaIbHOMY KOHLLY.

2.11 O6was gnmHa

06uwas anmHa nsaenus (co Wwrekepom, kabenem/WwnaHrom) co-
ctasnqaet 3,7 m.
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3 MakcumanbHas aneKTpuyecKas HarpysKa

MaKcumanbHas 3N1eKTPpMnYeCKaa Harpyska nsaenma CoCtaB/AeT:
¢ 50008,

‘l YKa3aHua no 6e3onacHocTH

NPEAOCTEPEXXEHMUE!

MpyY aKTUBALMM INEKTPOXMPYPTMYECKOro annapaTa MoryT Bo3-
HWKHYTb HEMOMaZKM B paboTe UM MOBPEKAEHUA KapAUOCTUMY-
NIATOPOB, BHYTPEHHUX AebUBPUANATOPOB U APYTUX aKTUBHbBIX
MMMNNAHTaTOB. EC/IM y NauMeHTa UMEeeTCA aKTMBHbIN MMMIaHTaT,
nepeg onepaumeit NPOKOHCYNbTUPYINTECH C U3rOTOBUTENEM UM-
nAaHTaTa UAM OTBETCTBEHHbIM BPa4yOM-CMeLManncTom.

AKTUBMPOBAHHbBIN MHCTPYMEHT MOXKET NMOBPEAMTL NAaCCUBHbIE
WMMMNNAHTaTbl UM METaIMYeCK1e NpeaMeTbl BHYTPY Tena naum-
€HTa U/IM Ha ero NoBePXHOCTK, a TaKKe HaPYLLUTb UX paboTy.
CobntofaiiTe OCTOPOXKHOCTb MNPU aKTUBALMU MHCTPYMEHTA
B6/1M31 MACCUBHBIX MMMNAAHTAaTOB UM META/IIMYECKUX NMpeame-
TOB.

Mepes npvMmeHeHWemM NpoBepATe U34e/Me Ha Hanume BUam-
MbIX MOBPEXKAEHMI. 3anpeLaeTcs UCNoab30BaTb MOBPEKAEH-
Hoe usgenve.

He ncnonb3oBath B NPUCYTCTBUM FTOPIOYMX MU B3PbIBYATbIX BE-
wects!

3alwmwanTe usgenve ot tobbiXx MEXaHUYECKUX NOBPeXAeHNN!
He 6pocaTb! 3anpeluaeTtca npumeHaTb cuny!

3anpelyaeTca nepernbaTb 3NEKTPUYECKUI CORANHUTEbHbIN Ka-
6e/b U/UAN WNaHTK; NPU KpaHen HeobX0AMMOCTU UX MOXKHO
CKpYy4MBaTb B CBOBOAHOM COCTOAHMMU. He HamaTbiBaTb UX Ha
npeamertsbl.
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Cny4aliiHO aKTUBMPOBAHHbIE MHCTPYMEHTDI, @ TaKKe eLwlé ropa-

Yyue nocsne NPUMeHeHUA MHCTPYMEHTbI MOTYT BbI3BaTb OXOTMU

WN NOKap:

e XpaHWUTe MHCTPYMEHT BAANMN OT NaLMEHTa, HX B KOeM C/lyyae
He Ha caMOoM MauueHTe;

® He npuKacalTech K ropAYMm 4acTaM UHCTPYMEHTOB (Hanp.,
K AUCTaNIbHOMY KOHLLY).

® Hu B KOEM C/lyyae He YKNaAblBaTb MHCTPYMEHT Ha BOCMa-
MeHALLMEC maTepuanbl.

OnacHocTb oxKora! He akTMBUPYIATE MHCTPYMEHT BO Bpems
OUYMCTKM.

Mpy NpUMeHeHUn B HENOCPEACTBEHHOM 6M30CTU OT HEPBHbIX
CTPYKTYP CyLLECTBYET PUCK TEPMUYECKOTO NOBPENKAEHUA NN
9/1EKTPUYECKON CTUMYNALMN HEPBOB. ITO MOXKET NPUBOAUTL

K NOAEePrMBaHMAM M COKpaLLEHNAM MbllL,. ONacHOCTb TpaB-
MWPOBaHMA NaLmeHTa. BoibrpaliTe MUHMMaNbHO BO3MOXHble
HacTpoWKu npubopa Ansa JOCTUNKEHUA HYKHOTO BO3AENCTBUA Ha
TKaHW.

[optoune sHAOreHHbIe rasbl B *Keay[404HO-KULLEYHOM TpaKTe.
OnacHocTb B3pbiBa ANA NaumeHTa! OnacHoCTb oXora AnA Nosb-
3oBaTenA. CobnoganTte TepaneBTUYECKNE PEKOMEHAALMM NO
NoAroTOBKe KULLIEYHMKA. YMEHbLUUTE KOIMYECTBO TaKMX ra3os,
npexae YeM aKTMBUMPOBATb MHCTPYMEHT, U/UN BbINOAHUTE
npoaysKky razom CO,.

YT106bI CBECTM K MMHMMYMY ra30Bble 3M60/1MK 1 ambur3embl, pa-
60TaiTe 6€CKOHTAKTHbIM METOA0M M HAaCTPOITE NMOTOK aproHa
Ha MUHUMaNbHO BO3MOXHOE 3HaueHune, 4oCcTaTouyHoe AA A0-
CTUMEHUA HY)KHOTO BO3ENCTBMA Ha TKaHb. Bo Bpema akTuBea-
unn APC cnefmte 3a OTKPbITbIMM COCYAaMU.

AproH MOXeT He cpasy BbIXOAMTb U3 LLeNeBO aHaTOMUYECKOM
obnactn. Cnegute 3a NpusHakaMm NOBbILIEHHOIO BHYTPUMPO-
CBETHOrO JaBneHuA rasa, Hanpumep, NyTém naabnawmm n/man
BU3ya/ibHOro KOHTPOAA. Mpu HeobxoanmocTu obecnedbTe acnu-
paumio rasa.
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MprYMeHeHMe MHCTPYMEHTA MPU CIMLLKOM BbICOKOM KOHLLEHTpa-
LMY KMucnopoaa B TpaxeobpoHxmanbHol cucteme. OnacHoCTb
rnokapa B TpaxeobpoHxmanbHOM cucteme ana naumenta! Nepep,
aKTMBaLMEN UHCTPYMEHTa B TpaxeobpoHXMaibHOM cucTeme
YMeHbLUMTe Nofayy KMCA0pOoAa B COOTBETCTBUM C TepaneBTUYe-
CKMMW peKoMeHAALMNAMM.

He HanpaBnAiTe akTUBMPOBAHHbBIN UHCTPYMEHT Ha TOKOMPOBO-
AAlMe maTepuana, Hanpumep, MeTassl, Tak Kak 3TO MOXeT Npu-
BECTU K HeKenaTelbHbIM TEPMUYECKUM BO3L,ENCTBUAM.

OnacHoCTb 0Xora TOKOM yTeuku. [IpoknagpiBaiiTe anekTpuye-
CKMe coeanHUTENbHbIE Kaben MHCTPYMEHTa TaK, YTobbl OHUM He
Kaca/IMCb NaLMEeHTa M Pacnoiaraincb Kak MOXKHO Aasblue oT
Apyrux Kabenei.

OnacHOCTb NOABNEHNA EMKOCTHOW cBA3M. BY-TOK MoXeT nepe-
[aBaTbCA OT aKTUBMPOBAHHOTO MHCTPYMEHTA Ha Apyrue nposo-
AAlMe MaTepuanbl, JaXKe ecu OHW He ConpuKacatoTes (T. H.
éMKOCTHan cBA3b). ONacHOCTb Oora A1 nauueHTa u/unm me-
AVLMHCKOrO nepcoHana:

e [lpoknafplBanTe aNeKTPUYECKME COefMHUTENbHbIE Kabenn
WMHCTPYMEHTOB HAa MaKCMMa/IbHO BO3MOXHOM PACcCTOSHUM
Apyr oT Apyra.

e [logHecnTe MHCTPYMEHT Ha 0OblYHOE PacCTOAHMUE K TKaHW,
Npexae YeM akKTUBUPOBATb UHCTPYMEHT.

e He ucnonb3yite rmbpuaHble Tpoakapbl (Hanp., KOM6WHa-
LMo U3 MeTasifia U NaacTMacchl). Mcnonb3ayiTe TONbKO TpoO-
aKapbl, PacCYNTaHHbIe HAa MPUMEHEHME C SNEKTPOXUPYPru-
YECKMMU NPUHAAIENKHOCTAMM.

® cnonb3yiTe TONbKO MHCTPYMEHTbI, MPUHAANEKHOCTU U IH-
[0CKOMbI, KOTOPble pa3peLueHbl AN 3NEKTPOXMPYPTrUK.
Ob6paTnTech K MPOU3BOAUTENO MPUMEHAEMbIX UHCTPYMEH-
TOB, SHA,OCKOMOB U NPUHAANENKHOCTEN.

® Heucnonbsyemble UHCTPYMEHTbI AepKaTb OTAE/IbHO OT TO-
KOMPOBOAALLMX MaTEPUANOB.
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Mpw 60/1bLIOIK NPOAONKUTENBHOCTU AKTUBALLMM U YACTO Cnesy-
OLLMX APYT 33 APYrOM aKTUBaLMAX (6e3 BpemeHu aaa ocTbiBa-
HWA) AUCTaNbHbINA KOHeL, MHCTPYMEHTa MOYKEeT CU/IbHO Harpe-
BaTbCA. ITO ABAAETCA He AedeKTOM maTepuana, a cneacTBuem
60/1bLWION Harpy3KW. YpeamepHblii Harpes AUCTaNIbHOTO KOHLA
WMHCTPYMEHTA TaK»Ke MOXKET NPUBECTM K HEXKEeNaTeNbHOMY Mo-
BpEXAEHMIO TKaHeN naumeHTa, NoaTomy usberante AnuTenb-
HbIX aKTUBALWNA.

BBuAy onaceHnit OTHOCUTEIbHO KaHLEPOreHHOro U NHbEKLM-
OHHOrO MoTeHuMana No6oYHbIX MPOAYKTOB 3/1EKTPOXMPYPrum
(TaKMX KaKk XMpypruyeckunii AbiM 1 aspo3osu) cneayeT UCnob-
30BaThb 3aLMTHbIE OYKM, PECMIMPATOPLI U CUCTEMY YAANEHMUA Abl-
Ma BO BPEMSA XMPYPrUYecKuxX npoLieayp, Hanprvmep npu oTKpbI-
TOW XMPYPruv UM NanapoCKONMYECKUX BMELIATeNbCTBAX.

3anpewaeTtcs NnpoBoguTb 06paboTky nsgenma. Obpabotka mo-

KeT TaK NoBAUATb HA CBOMCTBa MaTepunanos u/uav paboty us-

[eNns, 4To ero 1Cnoab3oBaHWe No HasHayeHuto byaeT 6onee

HEBO3MOXHO. TaKXe He rapaHTUPYeTCs, YTO U3AeIne COXPaHUT

CTepPUNbHOCTb Nocne 06paboTKn. Bo3HMKalOLWME PUCKHU:

* MoBpexAeHue aeTaneii/coefuHeHNI Nog Bo3aencTerem
BbICOKMX TemnepaTyp (Hanp., B aBTOKNaBe);

* feTanu, NpenaTcTByoLWME NPOMbIBaHUIO M34enus (Hanp.,
®UNbTPBLI, 0CO6O TOHKME BHYTPEHHME NONOCTH).

dupma Erbe Elektromedizin KaTeropmyecku 3anpewyaet ntobole
n3meHeHua nsgenus. Mpu ntobom nsmeHexnmmn dupma Erbe
Elektromedizin cHumaeT ¢ cebs rapaHTUIHYO OTBETCTBEHHOCTb.
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5 Heobxogumbie NpUHAANEKHOCTU

MpumeyaHume: Annapatbl APC OCHaLLAOTCA PA3IMYHbIMWN THE3-
pamu APC. B 3aBUCMMOCTM OT TMMNa rHe3ga oA NOAKNAKYEeHUA
annavKaTopa moKeT noTpeboBaTtbea aganTep.

Tun rHe3pa MpuHagnexxHocTu Ana noa-
KNlOYeHMA anniauKaTopa

[ononHutenbHble NpUHag-
NEeXXHOCTU He TpebytoTcs.

ApanTtep
ApT. Ne 20132-249

6 YKasaHua no npynmeHeHuto

6.1 TpoBepKa cpoKa rogHOCTU

CpOK rofiHOCTb YKa3aH Ha ynakoske. He VICI'IO/1b3yl?ITe nspenuve
nocne nctevyeHmA ero Cpoka rOp,HOCTVI!

6.2 [poBepKa 1 BCKPbITUE YNaKOBKMU

NPEAOCTEPEXEHUE! Vicnonb3yiiTe n3genme ToAbKO NpU Ha-
JIMYUU LLeNOCTHOM, HEBCKPBITOMN CTEPUNBHOM YNaKoBKU. Pacno-
3HaTb NOBPEXKAEHHYIO U, BO3MOXKHO, MOTEPABLLYHO CTEPU/Ib-
HOCTb YNaKOBKY MOXHO, Hanpumep, No NOBPEXAEHHBIM LUBAM,
HeuynTaemol MapKMPOBKE, BAAXKHBIM UM JaXKe MOKPbIM
yyacTkam.

Mpw n3BAEUEHUN U34ENMA U3 YNTaKOBKM HEOBXOAMMO C/ieso-
BaTb acenTUyeckum npoueaypam!
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6.3 [posepkKa usgenua

NPEAOCTEPEXEHUE! Mepen npumeHeHvem nposepaiiTe nsae-
/e Ha Ha/mune BUAMMbIX MOBPEXAEHMI. 3anpeLyaeTca uc-
noNb30BaTb NOBPEXAEHHOE n3genve.

6.4 MopknioueHue usaenus U BbIGOp HacTpoek
npubopa

MNPEAOCTEPEXEHUE! OnacHocTb TpaBMUpoBaHua! He akTuem-
pyWTE N1EKTPOXMPYPIUYECKU1 annapaT BO BpeMa noacoeanHe-
HWUA MHCTPYMEHTA.

NPEAOCTEPEXXEHUE! Bbibupalite MMHMMAIbHO BO3MOKHbIE
HACTPOWMKM Npubopa A5 JOCTUHKEHNA HYXKHOFO BO34,ENCTBUA Ha
TKaHMU.

Bo nsbexxaHue NoBpexaeHna nsnenus BbibrupanTte ToNbKO Ta-
KMe HaCTPOMKKM Npubopa, KOTopble He NPEBbIWAOT MAaKCUMab-
HYIO 371eKTpUYEeCKyIo Harpysky (V, max uau kV, max). NMpu kom-
6UHMPOBAHMM HECKO/IbKUX M3A4eNni (Hanp., afanTtepa v UHCTPY-
MEHTa) C Pas/IMYHOM 3NEKTPUYECKON Harpy3Koi Heslb3s Npesbl-
WaTb HaMMeHbLLEee M3 3HaYeHWI NpeaenbHON 3N1eKTPUYECKoM
Harpysku. YKasaHua no Bbi6opy NpaBuabHbIX HAaCTPoeK Npnbo-
pa cofep:KaTca B MHCTPYKLMU NO 3KCNAyaTaLMKU 3N1eKTPOXUPYP-
rmyeckoro annapara Erbe (rnasa «MpuHagnexHocTmn»).

MpumeyaHue: Annapatbl APC OCHALLAOTCA PAa3INYHBIMU THE3-
pamu APC. B 3aBMCMMOCTM OT TMNA rHe34a ANA NOAKNYEeHUA
annavKaTopa moKeT noTpeboBaTtbca agantep.

YT06bI ONpeaeniuTb HyXKHbI TUM rHe34a, 03HaKOMbTECH C pas-
aenom «Heobxoammble MPUHAANEKHOCTUY.
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NopkntoueHne K APC 2 c rHespom APC

MpumeyaHue: MmetoTca ABa BapnaHTa 3TOrO rHe3Aa — C akTu-
BaLMel pyyHbIM nepekatoyatenem u 6e3 Heé. [ina annaukatopa
TpebyeTcA BapMaHT C aKTUBALMEN PYYHbIM NEPEKOYATENIEM,
KOTOPbI MOXHO y3HaTb N0 60NbLIOMY METANZIMYECKOMY KOJlb-
Lly Ha 1IeBOM KOHTaKTe rHe3a.

1. BkatoumTe aneKTpoxmpyprudeckuii annapat VIO u BbibepuTe
6a3oByto nporpammy.

2. BcraBbTe wtekep APC (1) B rHe3go APC (2).

3. [lns ycTaHOBNEHHOrO anmnanMKaTopa Ha 3/1eKTpoXMpypruye-
ckom annapate VIO aBTOMaTUYECKM HAaCTPaMBatOTCA CTaH-
JapTHbIE 3HAYEHMA PeXKMMA, MOLLLHOCTH, addeKTa 1 pacxosa
pabouero rasa. TM cTaHAAPTHbIE 3HaYeHWUsA Npu HeobXxoau-
MOCTM MOXKHO M3MEHATb B OMpPeAesIeHHbIX Npesesiax.
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MoakntoueHue K APC 2 c rHesgom APC

MpumeuaHume: MNogkntoveHme K rHesgy APC LoMKHO ocyLLe-
CTBNATbCA Yepes aganTep apT. Ne 20132-249!

1. BKAtouMTe aneKTpoxmpypruyeckuii annapat VIO v BbibepuTe
6asoBylo nporpammy.

2. BcraBbTe wrekep APC (1) B aganTep (2).

3. [lnA yCTaHOBNEHHOrO anmnanKaTopa Ha 3/1IeKTPOXMpPYpPruye-
ckom annapate VIO aBTOMaTUYeCKM HAaCTPAUBALOTCA CTaH-
[AapTHble 3HAaYEHMA PeXxnma, molHocTH, apdekTa n pacxosa
paboyero rasa. 3TM CTaHAAPTHbIE 3HAYeHUs Npu Heobxoau-
MOCTM MOYKHO M3MEHATb B ONpeAeneHHbIX npeaenax.

NoagknioueHue K APC 3:

1. BrnatouuTe anekTpoxmupypruyeckmii annapat VIO 1 Bbi3oBuUTe
rNaBHbIN 3KPaH.

2. BcrasbTte wrekep APC B rHe3no APC Ha annapaTte APC 3.

3. [nA ycTaHOBAEHHOrO anniMKaTopa Ha 3/1IeKTPOXMpypruye-
ckom annapare VIO aBTOMaTUYECKM HAaCTPanBALOTCA CTaH-
OapTHble 3HAYeHMA pexnma, ctyneHn adbdekTa n pacxosa
rasa. 3Tv cTaHAAPTHbIE 3HAYEHMA NPU HEOBXO4MMOCTH
MOXHO U3MEHATb B ONpeaeneHHbIX npeaenax.

194



6.5 TMpwu aHgOCKONMYECKOM NpuMmeHeHUu: Bbibop
TpoaKapa

BbibepuTe Tpoakap A8 MHCTPYMEHTOB C AMAMETPOM 5 MM.

AKTMBaUuuA B paboyem KaHane aHZ0CcKona uav 613N Hero u-
60 6€e3 BM3yasIbHOr0 KOHTPOA AMUCTANIbHOIO KOHLLA MHCTPYMEH-
Ta MOXKeT NPUBECTU K NOBPEXKAEHMIO SHAOCKONA BCAeACTBME
npo6os HanpAXKeHUA U K TEPMUYECKMM NOBPEXAEHUAM Npune-
raroLmx TKaHel nauneHTa. Moatomy nepes KaxKAoM akTBaLm-
el npoBepaAnTe, YTOObI ANCTANIbHbIN KOHEL, UHCTPYMEHTA BbICTY-
nan 13 Tpoakapa He meHee Yyem Ha 10 mm.

NPEOOCTEPEXEHUE! BbiCOKOYACTOTHbIV TOK YTEYKM HA OKYNA-
pe 3HA0CKOMNa MOXKeT MPUBECTU K TEPMUYECKOMY OXKOTY MOJIb-
30BaTensA. Bo nsbexkaHve 3Toro nonb3ymTecb UCKAUYUTENIBHO
3H/A0CKOMaMM, PaCCYUTAHHBIMU Ha MPUMEHEHUE C S/IEKTPOXM-
pypruyeckum obopyaosaHnem. ObpaTuTech K Npon3BoAUTENIO
3HAOCKoMa.

MNPEAOCTEPEXXEHUE! HenpounssonbHoe BO3byKaeHWe HepBOB
M MbILLUL, U3-32 TOKOB HWU3KOM YacToTbl. ONacHoe CyMmupoBaHue
TOKOB YTEYKM Ha NaLMeHTa OT HECKO/IbKMX MCTOYHUKOB TOKa:
HW3KOYACTOTHbIX TOKOB He/b3A NOIHOCTLIO M3bexkaTb B BY-xu-
pyprumn, of4HaKo MX MOXKHO OTPaHNYUTb TEXHUYECKMMU Mepamu
Ha npnbopax U NPUHaZNEKHOCTAX. TUNbl OrPaHNYEHUA YKa3bl-
BalOT Ha MacwTab AaHHbIX mep, Hanpumep, Tun B, BF nan CF co-
rnacHo EN 60601. Tun CF obecneymBaeT HauUBbICLLYHO 3aLWMUTY OT
HW3KOYACTOTHbIX TOKOB. MpKn 3ToM cobatogarite cnegytoulee:
npv 04HOBPEMEHHOM aKTUBALUM 3NEKTPOXUPYPIrUYECKOTO
annapaTa 1 NOAKNOYEHHOTO SHA0CKOMA HU3KOYACTOTHbIE TOKM
0T 060MX UCTOYHMKOB CYMMMPYIOTCA B OAMH TOK YTEYKM HA Na-
umeHTa. Ecm npy aTomM aNeKTpoXMpypruyecknii annapat umeet
Tmn 3awmTbl CF, a sHaockon - Tmn BF, TO 1A cymmapHOro Toka
YTEYKM Ha NauMeHTa AeNCTBYIOT MeHee 6aaronpuaTHble npe-
AenbHble 3HayeHuA Tuna BF. B ¢BA3M € 3TUM UCNONb3YITE TONb-
KO MCTOYHMKM TOKa C O MHAKOBOM KnaccudukaLmen, nyyiie
Bcero - Tuna CF.
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6.6 [lpaBuna obpalieHun c usgennem

MNPEAOCTEPEXEHUE! He nepernbatb cTepskHeByto TPybKy y an-
N/IMKATOPOB C KONECUKOM U NepeMeLLaeMbIM 3NEKTPOAOM.

MNPEAOCTEPEXEHUE! Y annankatopoBs ¢ n3rnbaemoit cTepkHe-
BoM TpybKoii (apT. Ne 20132-256, 20132-257) crnbaTb CTEpKHe-
BYIO TPYOKY TONIbKO BPYYHYIO, HE UCMO/Ib30BaTb MHCTPYMEHTbI.

NPEAOCTEPEXEHUE! HakOHEYHUKM MHCTPYMEHTOB, NPUKMMA-
eMble K TKaHW, MOTyT Bbi3BaTb €& MexaHW4ecKyto nepdopauuio.
ByAbTe OCTOPOXKHbI NPU KOHTaKTe HAKOHEYHMKA MHCTPYMEHTA C
TKAHbIO W HE AOMNYCKaNTe CNYY4aMHOro KOHTAKTa C TKaHbHO.

OCTOPOXHO! Bronornyecknin matepuan cHu»KaeT apdeKTmB-
HOCTb 3n1eKTpoaa. MoaaepKMUBaTE 3NEKTPOA, B YUCTOTE BO Bpe-
MA UCMNONb30BaHMA. He aKTUBUPYINTE MHCTPYMEHT BO Bpems
OUYMCTKM.

Mcnonb3yiiTe ANA YUCTKM HeabpasuBHbIV maTepuan (Hanpumep,
HeobpaboTaHHYO Map/to) U NPYU HEOBXOAMMOCTU CTEPUIBHYIO
BOA4Y.

Mpu aHAOCKONMMYECKOM MPUMEHEHMM: NONHOCTbIO 334B8UraTh
3NEKTPOA, NPV BBEAEHWUWN UM U3BAEYEHMM anmnnKaTopa mn3s Tpo-
aKapa. Bbl 4O/MKHbI NOYYBCTBOBATL, KAaK KONECUKO 3aLLENKHY-
nocb. BBOAWTL annanKaTop B TPOaKap TO/MIbKO MO/ KOHTPOJIeM
3peHus.

[na aktmBaumm peskmma pesanua (CUT) HaxKaTb Ha KENTYIO
KHOMNKy. [ akTuBaumm pexxkuma koarynaumm (COAG) HaxaTb
Ha CMHI0I0 KHOMKY. Y6eanTech, YTO 3/1eKTPOXMPYPrudYecKunin
annapaT pearnpyeT NpaBUIbHO.

CeeTn0-cepas KHonka ReMode no3sonseT nepekntoyaTbes B
nporpamme ¢ ABYMs ONUUAMM HAaCTPOEK a U b MeXKay STUMM on-
UMAMU.
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apT. Ne 20132-256, 20132-257: 3T annanKaTopbl UMeKT TO/b-
KO CMHIOI0 KHOTMKY. [1p1 Ha)aTum Ha CUHIOK KHOMKY aKTUBMPY-
eTCsA PeXXMM Koarynaumu. Yoeantech, YTo 31EKTPOXUPYpPrude-
CKMI annapar pearnpyeT NpaBubHO.

[na nepemeleHmns 31eKTpoa B NPOLObHOM HanpasaeHUn
cnepyeT BpalwaTbh KONECUKO UM ABUTATb CTEPXKHEBYIO TPYOKY
BNepés 1 Hasaa.

DNIeKTPOAbI-NONATKM MOMKHO MOBEPHYTL B 060€ NONOKEHME.
[N 3TOro NoBepHUTE CTepPXKHEBYIO TPYOKY.

7 Ytunusauua

NPEOOCTEPEXEHUE! OnacHoCTb MHPEKLMN M3-32 KOHTAMUHMK-
POBaAHHOrO 1 NOTEHLMANbHO MHOULMPOBAHHOIO MaTepuana,
Hanpumep, UCMOJIb30BAHHbIX MHCTPYMEHTOB U Ap.

M3penve, ynakoBoYHbIN MaTepuan v NpUHaA/IeKHOCTHU (Mpu Ha-
NNYNK) cnesyeT yTUAM3UPOBATb COTNAcHO AEeNCTBYIOWMM Au-
peKkTMBam 1 TpeboBaHMAM 3aKOHOAATENbCTBA.

8 Cumsonbl
CumBon  3HauyeHue CumBon  3HaueHue
EE Cobniogathb A Mepes Ucnonb3o-
MHCTPYKLMIO MO BaHMem 06s3a-
MCNONb30BaHMIO Te/IbHO 03Ha-
KOMbTECb C yKasa-
HUAMM MO TEXHM-
Ke 6e30MacHoCTY.
ApTUKYA LoT 0603HaueHwe

napTum
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Cumson

O
Ce

3HaueHue

M3rotosutennb

XpaHuTb B Cyxom
mecTe

Konunuectso (x)

CrepunansosaHo
3TUNEHOKCUA0M

He ncnonb3osatb
NOBTOPHO

JKECTKan cTepyKHe-
Ban TpybKa co
wnatenem

OpmnHapHas cTe-
punbHana bapbep-
Has cuctema?

3HakK cooTBeT-
cTBuAa Hopmam EC

Cumson

L
N

\.
/

>

@I)G E-

¥

Ok

3HaueHue

Bepeyb ot con-
HEeYyHoro ceeTa

MeanumnHckoe mns-
aenvie

Cpok rogHocTi”

He ncnonb3osats,
ec/iv ynakoBKa
nospexaeHa.
Cobntogatb
WHCTPYKLMIO NO
aKCnAyaTauum

JKECTKan cTepiKHe-
Bas TPybKa c ur-
nomn

rMbKan cTepykHe-
Bas TpyoKa

He ctepunuso-
BaTb MOBTOPHO

1.)  [laTa pAAOM C CUMBOJIOM YKa3bIBAET HA rof-MecAL-AeHb.

2.)  [aTta pagom c CUMBO/IOM YKa3blBaeT Ha rof-MecAL-AeHb 3ane4aTbiBaHuA

cTepuibHOl BapbepHo cucTembl.
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1 Uriinle ilgili agiklamalar

1 Sari tus: CUT' etkinlestirir

2 Mavi tus: COAG'I etkinlestirir

3 Acik gri ReMode tusu: Bir programin iki ayar secenegi ara-
sinda gegis yapar

4 Cark: HF elektrodunu kademesiz olarak kaydirir

5 Saft borusu: Spatula sekilli elektrotlari cevirir

6 APC fisi: APC cihazina baglanti icin
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2 Genel kullanim bilgileri

Bu kullanim bilgileri, Grindn amaglanan kullanimini agiklar.
LGtfen butun bilgileri dikkatle okuyun!

Bu kullanim bilgileri, enstrimanla birlikte kullanilan cihaz ve
Urunlerin kullanim kilavuzlarinin yerine gegmez! Litfen cihaz-
larin ve Grdnlerin kullanim kilavuzlarini okuyun ve kararsizhk
durumlarinda Erbe'ye veya distribitorinuze danigin!

Not: Uriinle ilgili ciddi vakalari yerel saticiniza veya Erbe'ye bil-
dirin. Avrupa Birligi'nde bir kullaniciysaniz vakalari Gye Glkeniz-
deki yetkili makamlara da bildirin.

2.1 Kullanim amaci / endikasyonlar

20132-256, 20132-257: Argon plazma aplikatorleri, dokularin
argon plazma ile monopolar koagilasyonu ve devitalizasyonu
icin tasarlanmistir. Acik cerrahide kullanilirlar.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,

20132-254 ve 20132-255: Argon plazma aplikatorleri, argon

gaziyla veya argon gazi olmaksizin monopolar doku kesme ve

koagile etme ya da argon plazma ile monopolar koagilasyon

ve devitalizasyon igin tasarlanmistir:

e Acik cerrahide 20132-250, 20132-251, 20132-252,
20132-253 kullanilir.

e Laparoskopide 20132-254, 20132-255 kullanilir.

2.2 Klinik fayda

e Yizeysel hemostatik koagilasyon
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2.3 Uyumluluk

Argon plazma aplikatérl su cihazlarla birlikte kullaniimak igin
tasarlanmistir:
e Bir elektrocerrahi cihazi ile APC 2 kombinasyonu:

- VIO 200D, VIO 300 D
- VIO 2005, VIO 300 S

e Bir VIO 3 veya VIO 3n elektrocerrahi cihazi ile APC 3 kombi-
nasyonu

HF ve argon gazi icin ayri baglantilari bulunan bir APC soketine
baglanmak icin Adaptdr Urin No. 20132-249 gereklidir.

2.4 Hedef hasta grubu

Uriinle dogrudan iliskili hedef hasta grubu kisitlamalari su anda
bilinmemektedir.

Planlanan uygulamanin mimkin olup olmadiging, hastanin ge-
nel durumuna gdre sorumlu hekim karar vermelidir. Bu konuda
daha fazla bilgi icin |Gtfen gincel bilimsel bulgulara basvurun.

2.5 Kontrendikasyonlar

Su anda urinle dogrudan iliskili olarak bilinen herhangi bir
kontrendikasyon yoktur.

2.6 Yan etkiler

Bilinen yan etkiler sunlardir:
e noéromuskdler irritabilite
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2.7 Tek kullanimhktir

Uriin tek seferlik kullanim icin tasarlanmistir.

Urin steril olarak tedarik edilir.

2.8 Cevre

Uriin sadece tibbi amaglarla kullanilan mekanlarda kullanilabilir.

2.9 Kullanicinin yeterlilik dizeyi

Uriin sadece bu kullanim talimatina gére bilgilendirilmis egi-
timli tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

2.10 Performans ozellikleri

Kullanim amacina yénelik performans ozellikleri:

e Ylksek frekans akiminin konektérden distal uca kadar iletil-
mesi.

e Argon gazinin konektdrden distal uca kadar iletilmesi.

2.11 Toplam uzunluk

Uriiniin toplam uzunlugu (konektdr, kablo/hortum dahil)
3,7 m'dir.

3 Azami elektrik yiki dayanimi

Bu Urlnlerin azami elektrik yiki dayanimi su sekildedir:
e 5000V,
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&4 Givenlik notlari

UYARI!

Kalp pilleri, internal defibrilatérler ve diger etkin implantlarin is-
leyisi, elektrocerrahi cihazi ¢alistirildiginda olumsuz etkilenebilir
veya bozulabilir. Etkin implantli hastalarda ameliyattan nce

implant Ureticisine veya ilgili uzman doktora bu konuyu danisin.

Etkinlestirilen enstriman, hastanin viicudunun icinde veya ize-
rindeki pasif implantlara ya da metal nesnelere zarar verebilir
veya islevlerini etkileyebilir. Pasif implantlarin veya metal nes-
nelerin yakininda etkinlestirirken dikkatli olun.

Kullanim 6ncesinde Urinde gozle gordlebilir bir hasar olup ol-
madigini kontrol edin. Eger hasarliysa Grind kullanmayin.

Yanici veya patlayici maddelerin bulundugu ortamlarda kullan-

mayin!

UriinG her tiirld mekanik hasara karsi koruyun! Atmayin! Hicbir

sekilde siddet uygulamayin!

Elektrik baglanti kablolarini ve/veya hortumlari bikmeyin, sa-

dece gerekliyse gevsek bir sekilde sarin. Nesnelerin etrafina

sarmayin.

Yanlishkla etkinlestirilmis enstrimanlar ve kullanimdan sonra

sicak olan enstrimanlar yangin veya yaniklara yol acabilir:

e Enstrimani hastadan izole yerlestirin, asla hastanin Gzerine
koymayin.

e Enstrimanin sicak pargalarina (6rn. distal ucu) dokunmayin.

e Enstrimani asla yanici malzemelerin Gzerine koymayin.

Yanma tehlikesi! Enstrimani temizlerken etkinlestirmeyin.
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Sinir yapilarinin hemen yakininda kullanildiginda, sinirler termik
hasar gorebilir veya elektriksel olarak uyarilabilir. Bu durumda
konvulsiyonlar ve kasilmalar ortaya cikabilir. Hasta icin yara-
lanma tehlikesi. Cihaz ayarlarini, istenen doku etkisini elde et-
mek icin mimkdn olan en dusik seviyede segin.

Mide-bagirsak sisteminde yanici endojen gazlar. Hasta icin pat-
lama tehlikesi! Kullanicrigin yanik tehlikesi. Bagirsagi hazirla-
mak icin tedavi kilavuzlarini takip edin. Enstrimani etkinlestir-
meden énce bu tir gazlarin varligini azaltin ve/veya CO2 ile yi-
kayin.

Gaz amfizemi ve gaz embolilerini en aza indirmek icin temassiz
prosedurlerle galisin ve istenen doku etkisi icin argon akisini
mUmkin oldugu kadar dusik ayarlayin. APC aktivasyonu sira-
sinda acik damarlara dikkat edin.

Argon gazi anatomik uygulama alanindan hemen gikmayabilir.
Ornegin palpasyon ve/veya gdrsel incelemeyle, intraluminal
gaz basincinin artigina dair isaretlere dikkat edin. Gerekirse gaz
karisimi emilmelidir.

Enstrimanin trakeobronsiyal sistemde ¢ok yiiksek oksijen kon-
santrasyonunda kullaniimasi. Trakeobronsiyal sistemde hasta
icin yanma tehlikesi! Enstrimani trakeobronsiyal sistemde et-
kinlestirmeden &nce oksijen akisini terapotik kilavuzlara gére
dusurun.

istenmeyen termal hasara yol acabilecedinden, metal gibi ilet-
ken malzemelerin Uzerinde etkinlestirmeyin.

Kacak akim nedeniyle yanma tehlikesi vardir. Elektrik baglanti
kablolarini hastaya temas etmeyecek ve diger elektrik kablola-
rina mimkidn oldugunca biyik mesafede olacak bigcimde yon-
lendirin.
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Kapasitif baglanti tehlikesi. HF akimi, birbirlerine dokunmasalar
da etkinlestirilmis enstrimandan baska iletken materyallere
aktarilabilir (kapasitif baglanti). Hasta ve/veya saglik personel
icin yanik tehlikesi:

e Enstrimanlarin elektrik baglanti kablolarini, birbirlerine
mUmkun oldugunca blytk mesafede olacak bigcimde yon-
lendirin.

e Enstrimani etkinlestirmeden dnce enstrimani dokuya
dogru bilindik ¢calisma mesafesine getirin.

e Hibrit trokarlar (6rn. metal ve plastikten bir kombinasyon)
kullanmayin. Yalnizca elektrocerrahi aksesuarlariyla birlikte
kullanim icin tasarlanmis trokarlar kullanin.

e Yalnizca elektrocerrahiigin izin verilmis olan enstrimanlari,
aksesuarlari ve endoskoplari kullanin. Litfen kullanilan
enstrimanlar, endoskoplar ve aksesuarlarin Ureticisine bas-
vurun.

e Kullanilmayan enstrimanlari iletken maddelerden uzak bir
yerde saklayin.

Uzun sureli etkinlestirme ve/veya hemen arka arkaya yapilan
etkinlestirmelerde (soguma siresi beklenmeden), enstrimanin
distal ucu ¢ok fazla isinabilir. Bu bir malzeme kusuru degil,
enstrimanin fazla yike maruz kalmasinin bir sonucudur. Enst-
rimanin distal ucunun asiri 1Isinmasi da hastada istenmeyen
doku hasarina neden olabilir, bu nedenle uzun sureli etkinlestir-
melerden kaginin.

Elektrocerrahi yan drinlerinin (6rn. cerrahi duman ve aerosol-
ler) kanserojen ve bulasici potansiyeline iliskin endiseler nede-
niyle, acik cerrahi ve laparoskopi gibi cerrahi uygulamalar sira-
sinda koruyucu gozlik, solunum maskesi ve duman aspirasyon
sistemi kullaniimalidir.
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Uriin kullanim igin hazirlanamaz. islemden gecirilmesi duru-

munda Urinin malzeme ozellikleri ve/veya isleyisi, Grinun

amacina uygun kullanilmasinin artik mimkin olmayacagi dere-

cede etkilenebilir. Ayrica, Grinin islendikten sonra steril olaca-

ginin garantisi yoktur. Riskler sunlardir:

e Yiksek sicakliklardan zarar géren bilesenler/baglantilar
(6rn. otoklavlarda)

o Uriintin ig kisminin yikanmasini engelleyen bilesenler (8rn.
filtreler, asiri ince i¢ [Gmenler)

Erbe Elektromedizin olarak triin Gzerinde degisiklik yapiima-
maslI konusunda agikca uyariyoruz. Her tirld modifikasyon Erbe
Elektromedizin'in sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

S Gerekli aksesuar

Not: APC cihazlari farkli APC soketlerine sahiptir. Soket tipine
gore, aplikatorin baglantisiigin bir adaptore ihtiyaciniz olabilir
veya olmayabilir.

Soket tipi Aplikator baglantisi icin ak-
sesuar
‘ Baska bir aksesuara ihtiyag

Adaptor
Uriin no. 20132-249

6 Kullanim bilgileri

6.1 Son kullanma tarihinin kontrolu

Ambalajin Gzerinde bir son kullanma tarihi belirtilmistir. Son
kullanma tarihi gegmisse bu Grind kullanmayin!
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6.2 Ambalajin kontroli ve agiimasi

UYARI! Uriiniin steril ambalaji bozulmus veya agilmis ise kul-
lanmayin. Hasar gérmus ve bu nedenle muhtemelen sterilligi
bozulmus olan ambalajlarda 6rn. sizdirmazlik dikisleri hasarli,
isaretler okunaksiz ve ambalaji yer yer nemli ve hatta islak ola-
bilir.

Uriini ambalajindan cikarirken aseptik teknikler kullanin!

6.3 Uriiniin kontroli

UYARI! Kullanim dncesinde triinde gozle gorilebilir bir hasar
olup olmadigini kontrol edin. Eger hasarliysa rini kullanma-

yin.

6.4 Urlini baglama ve cihaz ayarlarini segme

UYARI! Yaralanma tehlikesi! Enstrimani baglarken elektrocer-
rahi cihazini etkinlestirmeyin.

UYARI! Doku Gzerinde istenen etkiyi elde etmek igin cihaz
ayarlarini mimkin olan en disik seviyede segin.

Sadece Grinin maksimum elektrik yiik kapasitesini (V, maks
veya kV, maks) asmayacak cihaz ayarlari segin; aksi takdirde
UrGn hasar gorebilir. Farkli elektrik yik kapasitelerine sahip bir-
kag Urin (6rn. adaptér ve enstriman) kombine edildiginde en
disik elektrik yik kapasitesi asiimamalidir. Uygun cihaz ayar-
larinin secimine yonelik bilgileri Erbe elektrocerrahi cihazinin
kullanim kilavuzunda ("Aksesuar" bolimi) bulabilirsiniz.

Not: APC cihazlari farkli APC soketlerine sahiptir. Soket tipine
gore, aplikatorin baglantisiicin bir adaptore ihtiyaciniz olabilir
veya olmayabilir.

Soket tipinizi belirlemek icin Iitfen “Gerekli aksesuar” BolG-
mind okuyun.
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APC soketi olan bir APC 2'nin baglanmasi :

Not: Bu soket tipinin parmakla etkinlestirme islevine sahip olan
ve olmayan iki cesidi bulunmaktadir. Aplikator icin parmakla et-
kinlestirme islevine sahip olan gesidini kullanmaniz gerekmek-
tedir. Onu soketin sol kontaginda bulunan buyuk metal halka-
dan taniyabilirsiniz.

1. VIO elektrocerrahi cihazini agin ve ana programi segin.
2. APC fisini (1) APC soketine (2) takin.

3. VIO elektrocerrahi cihazinda takilan aplikatér icin otomatik
olarak standart mod, gUc, efekt ve gaz akimi ayarlari ayarla-
nacaktir. Gerekli hallerde bu standart ayarlari belli bir aralik
icerisinde degistirebilirsiniz.
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APC soketi olan bir APC 2'nin baglanmasi

Not: APC soketine 20132-249 riin no'lu adaptérin takilmig
olmasi gereklidir!

1. VIO elektrocerrahi cihazini agin ve ana programi segin.
2. APC fisini (1) adaptore (2) takin.

3. VIO elektrocerrahi cihazinda takilan aplikator icin otomatik
olarak standart mod, gUc, efekt ve gaz akimi ayarlari ayarla-
nacaktir. Gerekli hallerde bu standart ayarlari belli bir aralik
icerisinde degistirebilirsiniz.

APC 3'e baglanmasi:
1. VIO elektrocerrahi cihazini agin ve ana ekrana girin.

2. APC fisini APC 3'Gn APC soketine takin.

3. VIO elektrocerrahi cihazinda takilan aplikatér icin otomatik
olarak standart mod, gig, efekt kademesi ve gaz akimi
ayarlari ayarlanacaktir. Gerekli hallerde bu standart ayarlari
belli bir aralik icerisinde degistirebilirsiniz.
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6.5 Endoskopik kullanimda: Trokar secimi

Capi 5 mm olan aletlere uygun bir trokar segin.

Calisma kanalinda veya yakininda ya da enstrimanin distal ucu
gorsel olarak kontrol edilmeden yapilan bir aktivasyon, parlama
nedeniyle endoskopta hasara ve bitisigindeki hasta dokusunda
olasi termal yaralanmalara neden olabilir. Bu nedenle, daima
cihazi etkinlestirmeden enstrimanin distal ucunun trokardan
en az 10 mm disariya ¢ikmis oldugunu kontrol edin.

UYARI! Endoskop okilerinde olusan kagak HF akimlari, opera-
torde termal yaralanmalara neden olabilir. Buna meydan ver-

memek icin |Gtfen yalnizca elektrocerrahi techizatiyla kullanil-
mak icin tasarimlanmis endoskoplar kullanin. Litfen endoskop
Ureticisine basvurun.

UYARI! DUsUk frekansh akimlar nedeniyle sinir ve kaslarin is-
tenmeden uyariimasi. Farkli akim kaynaklarindan gelen hasta
kacak akimlarinin tehlikeli sekilde eklenmesi: HF cerrahide di-
suk frekansli akimlarin timiyle énlenmesi mimkin olmasa da
cihaz ve aksesuarlarda alinacak teknik dnlemlerle sinirlanmasi
mUmkundur. Bu 6nlemlerin kapsami sinirlama tipleri ile belirti-
lir; 6rn. EN 60601 uyarinca Tip B, BF veya CF. Tip CF, dusuk fre-
kansh akimlara karsi en ylksek dizeyde koruma saglar. Ancak
|Gtfen asagidakileri dikkate alin: Bir elektrocerrahi cihazini ve
enerjiyle beslenen bir endoskopu eszamanli olarak etkinlestir-
diginizde her iki akim kaynaginin disuk frekansh akimlarini bir-
lestirerek tek bir hasta kagak akimina dénustirmis olursunuz.
Bu islemdeki elektrocerrahi cihazi Tip CF ve endoskop Tip BF
ise, toplam hasta kagak akiminda daha dezavantajli olan Tip B
sinir degerleri gegerli olacaktir. Bu nedenle sadece ayni tip si-
niflandirmasina ait akim kaynaklari kullanin; en iyisi Tip CF'dir.
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6.6 Urtniin kullanimi

UYARI! Carkli ve kaydirilabilir elektrotlu aplikatérlerde saft bo-
rusunu bikmeyin.

UYARI! Biikiilebilir saft borulu aplikatérlerde (Uriin no.
20132-256, 20132-257) saft borusunu sadece elle bikin, hig-
bir alet kullanmayin.

UYARI! Dokuya bastirilan enstriman uglari dokuyu mekanik
olarak delebilir. Enstriman ucunu dokuya temas ettirirken dik-
katli olun ve dokuyla istem disi temaslardan kaginin.

DIKKAT! Biyolojik materyaller elektrodun etkinligini bozabilir.
Kullanim sirasinda elektrodu temiz tutun. Enstrimani temizler-
ken etkinlestirmeyin.

Temizlik igin asindirict olmayan bir malzeme (6rn. islenmemis
gazli bez) ve gerekirse steril su kullanin.

Endoskopik kullanimda: Aplikatéry trokara sokarken veya ¢ika-
rirken elektrodu sonuna kadar iceriye surin. Carkin hissedilir
bir sekilde yerine oturmasi gerekmektedir. Aplikatéri yalnizca
gorerek trokarin icine sokun.

Kesme modunu (CUT) devreye almak igin sari tusa basin. Ko-
agUllasyon modunu (COAG) devreye almak igin mavi tusa basin.
Elektrocerrahi cihazinin dogru tepki verdiginden emin olun.

Acik gri ReMode tusuyla a ve b seklinde iki ayar secenekli bir
programda bu ayar secenekleri arasinda gegis yapabilirsiniz.

Uriin no. 20132-256, 20132-257: Bu aplikatérlerin yalnizca bir
mavi tusu vardir. Mavi tus koagilasyon modunu etkinlestirir.
Elektrocerrahi cihazinin dogru tepki verdiginden emin olun.

Elektrodu uzun ekseni boyunca ileri geri hareket ettirmek igin
carki gevirin ya da alternatif olarak saft borusunu kaydirin.

Spatula sekilli elektrotlari istediginiz herhangi bir konuma gevi-
rebilirsiniz. Bunun icin saft borusunu gevirin.
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7 Elden gikarma

UYARI! Kontamine ve potansiyel olarak bulasici malzeme (6rn.
kullanilan enstrimanlar, vb.) nedeniyle enfeksiyon tehlikesi.

Uriini, ambalaj malzemesini ve aksesuarlari (varsa) gecerli yo-
netmeliklere ve yasalara uygun sekilde bertaraf edin.

8 Semboller

Simge Aciklama Simge
Kullanim kilavu- A

=

zuna uyun

Uriin numarasi Lot

™ | Uretici b

2N

Kuru bir yerde

T saklayin

Miktar (x) g

sTERLEEO]  Etilen oksit ile

sterilize edilmistir

Tekrar kullanma-  (s=o-
yin

2

214

Aciklama

Dikkat; kullanma-
dan dnce glvenlik
uyarilarini oku-
yun.

Lot simgesi

Glnes 151§1Indan
uzak tutun

Tibbi Grin

Son kullanma ta-
rihi"”

Ambalaji hasar-
liysa kullanmayin
ve kullanma tali-
matlarina uyun.

igneli sert saft
borusu



Simge Aciklama Simge Aciklama
Crm spatulali sert saft m% bikulebilir saft

borusu borusu

O Tekli steril bariyer Tekrar sterilize
sistemi? etmeyin

c € Avrupa Uygunluk
Isareti

1) Simgenin yanindaki tarih yil-ay-gin olarak verilmistir.

2.) Simgenin yanindaki tarih, steril bariyer sistemin mihirlendigi ay-yil-gund

belirtir.
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Erbe Elektromedizin GmbH
Waldhornlestr. 17

72072 Tubingen, Germany
erbe-med.com

Contacts worldwide
Belgié/Belgique/Belgien

Tel +32 2 254 88 60
info@erbe-belgium.com

HE REAREERSHLE
FoRE (Rl BT HmMARAR
TG T X 22 P 522015 3002 %,
Hif: +86 21 62758 440
Deutschland

Tel +49 7071 755 400
Vertrieb-Deutschland@erbe-med.com
Espafia

Tel +34 91 954 38 61
info@erbe-spain.com

France

Tél +33 4 78 64 92 55
erbe@erbe-france.com

India

Tel +91 11 4100 9808
erbe(@erbe-india.com

Italia

Tel +39 02 647468 1
info@erbe-italia.com

LATAM

Tel +55 11 4191 4146
info@erbe-brasil.com
Middle-East/Africa

Tel 49619 211 277
info(@erbe-lebanon.com

C€oms

Erbe trademarks see
www.erbe-med.com/IP

Nederland
Tel +31 183 509 755

klantenservice@erbe-nederland.com

Osterreich

Tel +43 1 893 24 46
info@erbe-austria.com
Polska

Tel +48 22 642 25 26
sales@erbe.pl

Poccua

TenedoH +7 495 256 00 52
info@erbe-russia.com
Schweiz/Suisse/Svizzera
Tel +41 52 233 37 27
info@erbe-swiss.ch
South-East Asia

Tel +65 65 6283 45
info@erbe-singapore.com
Sverige

Tel +46 8 442 88 00
info.se@erbe-med.com
fads

Tel +82 2 6475 1883
info(@erbe-korea.com
United Kingdom

Tel +44 113 2 53 0333
sales@erbe-uk.com

USA

Tel +1 770 955 4400
info@erbe-usa.com
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