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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

Drehrad: zum stufenlosen Verschieben der HF-Elektrode
Schaftrohr: zum Drehen von Spatelelektroden

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

(S o

2 Allgemeine Gebrauchsinformation

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

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig!



Dieser Verwendungshinweis ersetzt nicht die Gebrauchsanwei-
sungen der Gerdte 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
lhren Vertreiber!

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



Fur den Anschluss an eine APC-Buchse mit getrennten An-
schlUssen fUr HF und Argongas wird der Adapter Art.-
Nr. 20132-249 benétigt.

2.3 Patientenzielgruppe

Keine Einschrankungen.

2.4 Kontraindikationen

Keine Kontraindikationen bekannt.

2.5 Nebenwirkungen

Bekannte Nebenwirkungen sind:
e neuromuskuldre Reizung

2.6 Einmalgebrauch

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt.

Das Produkt wird steril geliefert.

2.7 Umgebung

Fir die Zweckbestimmung darf das Produkt nur in medizinisch
genutzten Raumen verwendet werden.

2.8 Qualifikation des Anwenders

Fur die Zweckbestimmung darf das Produkt nur von ausgebil-
detem medizinischen Personal verwendet werden, das anhand
dieses Verwendungshinweises in dessen Gebrauch eingewie-

sen wurde.



2.9 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.

2.10 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 Kdrper des Patienten beschadi-
gen oder deren Funktion beeinflussen. Seien Sie vorsichtig,
wenn Sie in der Nahe 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 Schlauche 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 Berlhren 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 fur 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 GefalRe.

Das Argongas entweicht maglicherweise nicht sofort aus dem
anatomischen Anwendungsbereich. Achten Sie auf Anzeichen
eines 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 grofRen Abstand zu ande-
ren elektrischen Kabeln haben.

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 Fihren Sie die elektrischen Anschlusskabel der Instrumente
so, dass sie einen moglichst groBen Abstand zueinander
haben.

e Bringen Sie das Instrument in den Gblichen Arbeitsabstand
zum Gewebe, bevor Sie das Instrument aktivieren.
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e Verwenden Sie keine Hybrid-Trokare (z.B. eine Kombination
aus Metall und Kunststoff). Verwenden Sie nur Trokare, die
fir den Gebrauch mit Elektrochirurgiezubehdr ausgelegt
sind.

e Verwenden Sie nur fur die Elektrochirurgie zugelassene En-
doskope. Bitte wenden Sie sich an den Endoskophersteller.

Bei langer Aktivierungsdauer bzw. bei dicht aufeinander fol-
genden Aktivierungen (ohne AbkGhlungszeit) kann sich das
distale Instrumentenende stark erhitzen. Dies ist kein Material-
fehler, sondern Folge der starken Beanspruchung. Eine Uber-
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. offenchirurgische und laparoskopische
Eingriffe, verwendet werden.

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 maglich 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.
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5 Bendtigtes Zubehor

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

Buchsentyp Zubehor fir Anschluss des
Applikators

Kein weiteres Zubehdr not-
wendig.

Adapter
Art.-Nr. 20132-249

6 Anwendungshinweise

6.1 Verfallsdatum kontrollieren

Auf der Verpackung ist ein Verfallsdatum angegeben. Verwen-
den Sie dieses Produkt nicht, wenn das Verfallsdatum abgelau-
fen ist!

6.2 Verpackung kontrollieren und 6ffnen

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

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

12



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 gewiinschte Wirkung auf das Gewebe zu erzie-
len.

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.
Wenn mehrere Produkte (z. B. Adapter und Instrument) mit un-
terschiedlicher elektrischer Belastbarkeit kombiniert werden,
darf die geringste elektrische Belastbarkeit nicht iberschritten
werden. Hinweise zur Auswahl passender Gerateeinstellungen
entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des Erbe Elek-
trochirurgiegerates (Kapitel ,Zubehor”).

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

Zur Bestimmung lhres Buchsentyps lesen Sie bitte das Kapitel
.Benadtigtes Zubehor”.

Anschluss an ein APC 2 mit APC-Buchse :

Hinweis: Diesen Buchsentyp gibt es in zwei Varianten, mit und
ohne Fingerschalteraktivierung. Fir den Applikator bendtigen
Sie die Variante mit Fingerschalteraktivierung, erkennbar an
dem groRen metallenen Ring am linken Kontakt der Buchse.
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1. Schalten Sie das VIO Elektrochirurgiegerat ein, und wahlen
Sie das Grundprogramm aus.

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

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

Anschluss an ein APC 2 mit APC-Buchse

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

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

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

14



3. FUr den eingesteckten Applikator wird am VIO Elektrochirur-

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

Anschluss an ein APC 3:

1.

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

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

15



6.5 Bei endoskopischer Anwendung: Trokar
auswahlen

Wahlen Sie einen Trokar fir Instrumente mit Durchmesser
5mm.

Spannungsiberschlage, Aktivierungen im Trokar oder chne
Sichtkontrolle des distalen Instrumentenendes kénnen zu un-
gewollten thermischen Verletzungen des Patienten fihren.
Prifen Sie deshalb vor jeder Aktivierung, dass das distale In-
strumentenende mindestens 10 mm aus dem Trokar heraus-
ragt.

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 Elektrochirurgiezubehor 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 MalRnahmen an Gerdten und Zubehor
begrenzen. Begrenzungstypen zeigen an, wie weitgehend die-
se MaRnahmen sind, z.B. Typ B, BF oder CF nach EN 60601.
Typ CF bietet den hochsten Schutz vor niederfrequenten Stré-
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
gehoren 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.

16



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.

VORSICHT! Biologisches Material kann die Effektivitat der Elek-
trode beeintrachtigen. Halten Sie die Elektrode wahrend des
Einsatzes sauber. Aktivieren Sie das Instrument nicht, wahrend
Sie die Elektrode reinigen.

Zur Reinigung eine weiche Kompresse und steriles Wasser ver-
wenden.

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.

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

7 Entsorgung

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

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

8 Symbole
Symbol  Erlduterung Symbol  Erlduterung
DE Gebrauchsanwei- A Achtung, vor Ge-
sung beachten brauch Sicher-
heitshinweise be-
achten.
Artikelnummer Lot Chargenbezeich-
nung
P | Hersteller /\/\+<\ Vor Sonnenlicht
e schitzen
Trocken aufbe- Medizinprodukt
I] wahren
Menge (x) g Verwendbar bis"
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Symbol

Erlduterung

STERILEEO| Sterilisiert mit

~() ¢ @

Ethylenoxid

Nicht wiederver-
wenden

starres Schaftrohr
mit Spatel

Einfach-Sterilbar-
rieresystem?

Europaisches
Konformitats-
kennzeichen

Symbol

®

N

Ok

Erlduterung

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 a 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

2 General instructions for use

These notes on use describe the normal use of the product.

Please read all information carefully.
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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 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 2005, VIO 300 S

e APC 3 in combination with a VIO 3 or VIO 3n electrosurgical
unit
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The adapter REF No. 20132-249 is required for connection to
an APC socket with separate connections for HF and argon gas.

2.3 Intended patient population

No restrictions.

2.4 Contraindications

No known contraindications.

2.5 Side effects

Known side effects are:
e neuromuscular stimulation

2.6 Single-use

The product is intended for single use.

The product is supplied sterile.

2.7 Environment

For the intended use, the product may only be used in
premises for medical purposes.

2.8 Qualification of user

For the intended use, the product should only be used by med-
ical professionals who have been trained on the basis of these
notes on use.
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2.9 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.

2.10 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,

&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.
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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.

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.
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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.

¢ 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 endoscopes that can be used for electrosurgery.
Please consult the endoscope manufacturer.

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.

28



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.

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
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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!

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
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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".

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).
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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 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.
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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.

6.5 In the case of endoscopic application: Selecting a
Trocar

Select a trocar for instruments with diameter 5mm.

Flash-overs, activation in the trocar or without visual control of
the distal end of the instrument can cause unwanted thermal
injuries to the patient. Therefore, check that the distal end of
the instrument protrudes at least 1T0mm 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.
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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.

CAUTION! Biological material can impair the effectiveness of
the instrument. Keep the instrument clean during use. Do not
activate 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.

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.
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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.

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

=

) L

'|Fr_—-.

Consult instruc-
tions for use

Catalogue num-
ber
Manufacturer

Keep dry

Quantity (x)
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Explanation

Caution, read
safety instruc-
tions before use.

Batch code
Keep away from
sunlight

Medical device

Use-by date”



Symbol  Explanation Symbol

STERLEEO| Sterilized using @

ethylene oxide
Do not reuse

with scoop

Single sterile bar-

rier system?

-
Rigid shaft tube (%,
X

2@@@

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 a 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

2 General instructions for use

These notes on use describe the normal use of the product.

Please read all information carefully.
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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

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, VIO 300 S
e APC 3 in combination with a electrosurgical unit VIO 3

The adapter 20132-249 is required for connection to an APC
socket with separate connections for HF and argon gas.
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2.3 Intended patient population

No restrictions.

2.4 Contraindications

No known contraindications.

2.5 Side effects

Known side effects are:
e neuromuscular stimulation

2.6 Single-use

The product is intended for single use.

The product is supplied sterile.

2.7 Environment

For the intended use, the product may only be used in
premises for medical purposes.

2.8 Qualification of user

For the intended use, the product should only be used by med-
ical 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 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.

¢ 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 endoscopes that can be used for electrosurgery.
Please consult the endoscope manufacturer.

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
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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!

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
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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".

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).
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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 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.
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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.

6.5 In the case of endoscopic application: Selecting a
Trocar

Select a trocar for instruments with diameter 5mm.

Flash-overs, activation in the trocar or without visual control of
the distal end of the instrument can cause unwanted thermal
injuries to the patient. Therefore, check that the distal end of
the instrument protrudes at least 1T0mm 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.
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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.

CAUTION! Biological material can impair the effectiveness of
the instrument. Keep the instrument clean during use. Do not
activate 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.

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.
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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.

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

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 d Manufacturer Indicates the medical
device manufacturer.

5.1.4 g Use-by date"” Indicates the date after
which the medical de-
vice is not to be used.

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

51



Ref. no.

5.1.6

523

5.2.6

5.2.8

5211

532

@

@)

Title

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

Keep away
from sunlight
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Explanation

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.?

Indicates a medical de-
vice that needs protec-
tion from light sources.



Ref. no.

53.4

5.4.2

5.4.4

5.7.7

Symbol  Title

Keep dry

).

Caution

? b ®

Medical de-
vice

Do not re-use

Explanation

Indicates a medical de-
vice that needs to be
protected from mois-
ture.

Indicates a medical de-
vice that is intended
for one single use only.

Read safety instruc-
tions before use.

Indicates the item is a
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

C€

Title

European
conformity
marking

Explanation

Confirmation from the manufac-
turer that the product meets the
requirements of the applicable

European guidelines.
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Symbols not relating to standards

Symbol  Title Explanation
|_[Li_:| Quantity (x)  Quantity of the product. x pieces

of the product are supplied in one
packaging unit.

(= 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 I'unité APC

2 Notice d'utilisation générale

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

Lire attentivement ces informations.
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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 3 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 3 Ia coagulation et 3 la dévitalisation monopo-
laires de tissus a I'aide de plasma d’argon. lls 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 a la section et a |la 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 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 2000D,VIO300D

- VIO 2005, VIO 300 S

e APC 3 combiné a une unité d'électrochirurgie VIO 3 ou
VIO 3n
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L'adaptateur (réf. 20132-249) est nécessaire au raccordement
3 une sortie APC avec raccords séparés pour HF et gaz argon.

2.3 Groupe cible de patients

Aucune restriction.

2.4 Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

2.5 Effets secondaires

Les effets secondaires connus sont les suivants :
e Stimulation neuromusculaire

2.6 Usage unique

Ce produit est destiné a un usage unique.

Le produit est fourni a I'état stérile.

2.7 Environnement

Le produit peut uniquement étre utilisé dans des locaux a
usage medical conformément a son usage prévu.

2.8 Qualification de I'utilisateur

Le produit peut uniquement étre utilisé par du personnel médi-
cal formé qui a été instruit a son usage prévu au moyen de la
notice d'utilisation.
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2.9 Caractéristiques de performance

Les caractéristiques de performance se rapportant 3 I'usage

prévu sont les suivantes :

e Conduite de courant a haute fréquence de la fiche a I'extré-
mité distale.

e Conduite de gaz argon de |3 fiche 3 I'extrémiteé distale.

2.10 Longueur totale

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

3 Capacité de charge électrique maximale

La capacité de charge électrique maximale de ce produit est
de:
e 5000V,

4 Consignes de sécurité

AVERTISSEMENT !

Les stimulateurs cardiaques, les défibrillateurs internes et
autres implants actifs peuvent étre endommagés, ou leur fonc-
tionnement 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 activé 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.
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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 brd-

lures ou provoquer des incendies :

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

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

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

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 endogeénes (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,.
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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 I'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 Ia pression intraluminale du gaz, par ex. par pal-
pation et/ou inspection visuelle. Si besoin, aspirer le gaz.

Application de I'instrument & des concentrations d’oxygéene ex-
cessives dans |'arbre trachéobronchique. Risque de brilure 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.

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 brilure pour le patient et/ou le
personnel médical :

e Placer les cables de raccordement électrique 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 l'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.
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e Nutiliser que des endoscopes autorisés pour I'électrochi-
rurgie. Priere de s'adresser au fabricant de I'endoscope.

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). Il
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.

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 systeme 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 endommageés 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 expressément en garde contre toute
modification du produit et décline toute responsabilité dans un
tel cas.
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S 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 |'applicateur

Aucun autre accessoire re-

quis.

Adaptateur
Ref. 20132-249

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 endommageés, une éti-
quette illisible ou des zones humides voire mouillées.

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

AVERTISSEMENT ! Vérifier la 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
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 ».
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Connexion a 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 a son grand an-
neau metallique placé sur le contact gauche de la 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).

3. Un réglage par défaut du mode, de Ia 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 a 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.
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2.

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

3. Un réglage par défaut du mode, de la puissance, de I'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 APC3:

1.

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

Raccorder le connecteur APC a la sortie APC de I'APC 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.
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6.5 En cas d'application endoscopique : Sélection d'un
trocart

Sélectionner un trocart pour instruments de 5mm de diamétre.

Des décharges électriques, des activations dans le trocart ou
sans controle visuel de I'extrémité distale de I'instrument
peuvent provoquer des lésions thermiques 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
norme EN 60601. Le type CF offre Ia 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 I'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.
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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.

PRUDENCE ! Tout matériel biologique est susceptible d'altérer
I'efficacité de I'électrode. Toujours maintenir I'électrode propre
lors de son utilisation. Ne pas activer I'instrument pendant le
nettoyage de I'électrode.

Utiliser une compresse souple et de I'eau stérile pour le net-
toyage.

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.

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 pro-
pose.

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

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

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

7 Elimination

AVERTISSEMENT ! Risque d'infection par un matériel contami-
ne 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

Dﬂ Respecter le Attention, respec-
mode d'emploi ter les consignes

de sécurité avant
toute utilisation.

>

=
o
—

Numéro de lot

Référence (ar-

ticle)

Fabricant

? Conserver au sec

Protéger des
rayons du soleil

E
™ >\./ 2
)//\‘

g

Dispositif médical
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Symbole
¥

e

~ () 7@

Explication

Quantité (x)

Stérilisation a
I'oxyde d'éthyléne

Ne pas réutiliser

Tube rigide avec
spatule

Systéme de bar-
riere stérile
unique?

Marque de

conformité euro-
péenne

Symbole

&
®

Explication

Utilisable jus-
qu'au”

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

Tube rigide avec
aiguille

Tube flexible

Ne pas restériliser

1) La date figurant a c6té du symbole correspond en année-mois-jour.

2.) La date figurant a c6té du symbole correspond en année-mois-jour a la
date de scellement du systéeme de barriére stérile.
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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

2 Instrucciones de uso generales

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

jLea atentamente todas las informaciones!
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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 la 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 la coagulacion monopolares

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

talizacion con plasma de argon:

e Encirugia abierta se utilizan 20132-250, 20132-251,
20132-252, 20132-253

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

2.2 Compatibilidad

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

- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 2005, VIO 300S

e APC 3 en combinacién con una unidad de electrocirugia
VIO 30 VIO 3n
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Para la conexion a una conexion APC con conexiones separadas
para AF y argon se requiere el adaptador n.° art. 20132-249.

2.3 Grupo objetivo de pacientes

Sin limitaciones.

2.4 Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.

2.5 Reacciones adversas

Reacciones adversas conocidas son:
e estimulacion neuromuscular

2.6 Uso Unico

El producto esta destinado al uso Unico.

El producto se suministra esteéril.

2.7 Entorno

Para la finalidad de uso, el producto solo se debe utilizar en lo-
cales de uso médico.

2.8 Cualificacion del usuario

Para Ia finalidad de uso, el producto solo debe ser empleado
por personal sanitario debidamente formado e instruido en el
uso por medio de esta indicacion de uso.
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2.9 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.

2.10 Longitud total

La longitud total del producto (incluidos conector, cable/tubo)
esde3,7m.

3 Capacidad maxima de carga eléctrica

La capacidad de carga eléctrica maxima de este producto es
de:

. 5000V,

&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 dafiarlos. En el caso de pacientes con
implantes activos, consulte antes de Ia 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 las precauciones al activarlo cerca
de implantes pasivos u objetos metalicos.
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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!

iProteja el producto de cualquier dafio mecanico! jFragil! jNo
lo manipule de forma violenta!

No doble los cables de conexion eléctricos ni los tubos; en caso
necesario, enrollelos 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.

e No togue componentes calientes del instrumento (p. ej., el
extremo distal).

¢ No cologue nunca el instrumento sobre materiales inflama-
bles.

iPeligro de quemaduras! No active el instrumento mientras lo
esté limpiando.

El uso en la 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 endégenos 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,.
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Para minimizar posibles enfisemas y embolias gaseosas, traba-
je con procedimientos sin contacto y ajuste el flujo de argén 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 aplicacién anatémica. Preste atencion a signos indica-
tivos de aumento de la presion de gas intraluminal, p. ej., me-
diante palpacion 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 segun 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 Ia maxima distancia hacia otros

cables eléctricos.

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 disefados para
el uso con accesorios de electrocirugia.

e Utilice solo endoscopios aprobados para electrocirugia. Di-
rijase al fabricante del endoscopio.
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En caso de una duracién 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 electroquirGrgicos (como el humo
quirGrgico y los aerosoles), se deben utilizar gafas protectoras,
mascarillas de proteccion respiratoria y un sistema de aspira-
cién de humos durante Ias aplicaciones quirGrgicas, 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-

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 dafan a temperaturas
elevadas (pp. ej., en el autoclave)

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

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

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

Tipo de conexion Accesorio para conectar el
aplicador

No se necesita ningn 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!

6.2 Comprobar el envase y abrirlo

iADVERTENCIA! 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-
sel
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6.3 Comprobar el producto

jADVERTENCIA! 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.

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

Seleccione Unicamente los ajustes del aparato que no superen
la capacidad de carga eléctrica maxima del producto (V, méx o
kV, méx), ya que de lo contrario se podria dafiar el producto. Si
se combinan varios productos (p. ej., adaptador e instrumento)
con diferentes capacidades de carga eléctrica, no se debe su-
perar la capacidad de carga eléctrica minima. Encontrara indi-
caciones sobre |a seleccion de los ajustes adecuados del apara-
to en el manual de usuario de la unidad de electrocirugia Erbe
(capitulo «Accesorios»).

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

Para determinar su tipo de conexion, lea el capitulo «Acceso-
rios necesarios».

Conexién a un APC2 con conexion APC :

Nota: Este tipo de conexion esta disponible en dos modelos:
con y sin activacion mediante interruptor de dedo. Para el apli-
cador necesitard el modelo con activacion mediante interruptor
de dedo, identificable por el anillo metalico de gran tamafio en
el contacto izquierdo de |a conexion.
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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 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 madificarse en caso necesario dentro de
un determinado intervalo.

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).
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3. Para el aplicador conectado se realiza en Ia unidad de elec-

trocirugia VIO automaticamente un ajuste estandar del mo-
do, de |a potencia, del efecto y del caudal de gas. Este ajus-
te estandar puede modificarse en caso necesario dentro de
un determinado intervalo.

Conexién a un APC3:

1.

Encienda |a unidad de electrocirugia VIO y abra la pantalla
principal.

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

Para el aplicador conectado se realiza en Ia 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.
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6.5 Uso endoscopico: Seleccionar un trocar

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

Los arcos eléctricos, las activaciones en el trocar o las activa-
ciones sin control visual del extremo distal del instrumento
pueden causar lesiones térmicas indeseadas al paciente. Por
ello, compruebe antes de cada activacion si el extremo distal
del instrumento 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 disefiados para
el uso con accesorios de electrocirugia. Dirijase al fabricante
del endoscopio.

iADVERTENCIA! Estimulacion involuntaria de nervios y mascu-
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 segin la norma EN 60601. El tipo CF ofrece Ia
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 Ia 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.
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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.

{ATENCION! Los materiales bioldgicos pueden afectar a la efi-
cacia del electrodo. Mantenga el electrodo limpio durante el
uso. No active el instrumento mientras esté limpiando el elec-
trodo.

Para la limpieza, utilice una compresa suave y agua esteéril.

Uso endoscépico: 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.

Para activar el modo de corte (CUT), pulse la tecla amarilla. Pa-
ra activar el modo de coagulacion (COAG), pulse Ia 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.
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jADVERTENCIA! 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.

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 Ias 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.
NUmero de arti- Lot Codigo de lote
culo
Fabricante e Proteger de la luz

solar

Conservar en un Producto sanitario

lugar seco

KF )/>>

Fecha de caduci-
dad”

Cantidad (x)

R ]
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Simbolo  Explicacion Simbolo  Explicacion

STERILEEO| Estéril por 6xido @ No utilizar si el

de etileno embalaje esta da-
fiado y observar
el manual de
usuario
® No reutilizar NS Tubo del vastago
rigido con aguja
O Tubo del vastago % Tubo del vastago
rigido con espa- flexible
tula

ra estéril simple?

O Sistema de barre- No reesterilizar
ce

Marca de confor-
midad europea

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

2.)  Lafecha junto al simbolo indica el afio-mes-dia de sellado del sistema de
barrera estéril.
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Manipolo a plasma d'argon
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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

2 Informazioni per |'uso generali
Le presenti indicazioni per I'impiego descrivono |'impiego pre-
visto del prodotto.

Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni!
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Queste indicazioni per I'impiego non sostituiscono le istruzioni
per I'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.

2.2 Compatibilita

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

- VIO 200D, VIO300D
- VIO 2005, VIO 300 S
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e APC 3 in combinazione con un'unita dell’elettrochirurgia
VIO 30VIO 3n

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

2.3 Gruppo target di pazienti

Nessuna limitazione.

2.4 Controindicazioni

Nessuna controindicazione nota.

2.5 Effetti collaterali

Gli effetti collaterali noti sono:
e stimolazione neuromuscolare

2.6 Prodotto monouso

Questo prodotto € monouso.

Il prodotto viene fornito sterile.

2.7 Ambiente

Nel quadro della destinazione d'uso, il prodotto puo essere im-
piegato esclusivamente in locali per uso medico.
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2.8 Qualifica dell'utilizzatore

Nel quadro della destinazione d'uso, il prodotto puo essere uti-
lizzato esclusivamente da personale medico adeguatamente
formato, che sia stato addestrato all’'uso del prodotto sulla
scorta delle indicazioni per I'impiego.

2.9 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.

2.10 Lunghezza totale

La lunghezza totale del prodotto (compresi spina, cavo/tubo) &
di 3,7 m.

3 Carico elettrico ammissibile max.

Il carico elettrico ammissibile max. di questo prodotto é:
e 5000V,
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&4 Indicazioni 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!

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).
e Non collocare mai lo strumento su materiali infiammabili.

Rischio di ustioni! Non attivare lo strumento mentre viene puli-
to.
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In caso d'applicazione nelle immediate vicinanze di strutture
nervose, i nervi possono subire danni termici o essere stimolati
dalla corrente elettrica. Tale condizione pud 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 Ia 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 |'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.

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.
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Rischio di accoppiamento capacitivo. La corrente HF pud 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 endoscopi approvati per I'elettro-
chirurgia. Contattare il fabbricante dell'endoscopio.

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. Poiché il riscaldamento eccessivo
dell’'estremita distale dello strumento puo 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.

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

po il condizionamento non € garantita la 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.

S 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-
Sori.

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!
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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
0 addirittura bagnate.

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

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
pil prodotti (ad es. adattatore e strumento) con differente cari-
co elettrico, non & 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”).
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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”.

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 l'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 é 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.
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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.

6.5 In caso di applicazione in endoscopia: Selezione
del trocar

Selezionare un trocar per strumenti con diametro di 5 mm.

Scariche di tensione, attivazioni nel trocar o senza il controllo
visivo dell'estremita distale dello strumento possono provocare
lesioni termiche involontarie del paziente. Prima dell’attivazio-
ne 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 Ila 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
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dispersa sul paziente si applicano i valori limite piu sfavorevoli
del tipo BF. Utilizzare quindi soltanto sorgenti di corrente con la
medesima classificazione del tipo, meglio se del tipo CF.

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.

ATTENZIONE! Il materiale biologico pud pregiudicare I'efficacia
dell’'elettrodo. Mantenere I'elettrodo pulito durante I'uso. Non
attivare lo strumento durante la pulizia dell’elettrodo.

Per Ia pulizia utilizzare una compressa morbida e 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 é 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.

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

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

Dﬂ Rispettare le

istruzioni per
I'uso

Codice articolo

E

Produttore

Simbolo

A

=
o
—

.
<

™ >\./
)//\
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Spiegazione

Avviso, consultare
le avvertenze di
sicurezza prima
dell'uso.

Denominazione
del lotto

Tenere al riparo
dalla luce solare



Simbolo

T
e

Spiegazione

Conservare in
luogo asciutto

Quantita (x)

Sterilizzato con
ossido di etilene

Non riutilizzare

Camicia-stelo ri-
gida con spatola

Sistema di barrie-
ra sterile singola?

Marchio di con-
formita europeo

Simbolo

&
®

N

Ok

Spiegazione

Dispositivo medi-
co

Data di scadenza”

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 Descrigdo 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 conexdo a unidade APC

2 Informacdes gerais de utilizagdo

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

Leia todas as informagdes cuidadosamente!
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Estas instrucdes de uso nao substituem os manuais de instru-
¢Oes das unidades e produtos que sao utilizados com o instru-
mento! Leia os manuais de instrugdes 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 6rgao de controle
responsavel no seu Estado-Membro.

2.1 Finalidade/Indicagdes

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

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

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

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

do, com e sem gas argonio, ou a coagulacao e a desvitalizagao

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 Compatibilidade

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

- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 200S,VI0O300S
e APC 3 em combinagao com uma unidade eletrocirirgica
VIO 3 ou VIO 3n
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0 adaptador nam. ref. 20132-249 é necessario para a conexao
a um soquete APC com conexdes separadas para AF e gas ar-
gonio.

2.3 Grupo alvo de pacientes

N&o ha restricdes.

2.4 Contraindicagoes

N&o sdo conhecidas contraindicacoes.

2.5 Efeitos colaterais

Efeitos colaterais conhecidos sao:
e Estimulagdo neuromuscular

2.6 Utilizagao Gnica

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

0 produto é fornecido estéril.

2.7 Ambiente

Para a finalidade de uso, o produto deve ser utilizado apenas
em espacos destinados a fins médicos.

2.8 Qualificagdo do usuario

Para a finalidade de uso, o produto deve ser usado apenas por
pessoal médico treinado que tenha sido instruido sobre sua
respectiva utilizagdo de acordo com as instrugdes de uso.

113



2.9 Caracteristicas de desempenho

Caracteristicas de desempenho relacionadas a finalidade de

Uso sao:

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

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

2.10 Comprimento total

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

3 Capacidade de carga elétrica maxima

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

&4 Indicagdes de seguranga

ATENCAO!

A unidade eletrocirdrgica 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 3o realizar a ativagao
nas proximidades de implantes passivos ou objetos metalicos.
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Antes da aplicagao, verifique o produto quanto a danos visiveis.
N&o utilizar o produto se ele apresentar falhas.

N&o utilizar na presenca de substancias inflamaveis ou explosi-
vas!

Proteja o produto contra qualquer tipo de dano mecanico! Nao
jogue! Nao aplique forga!

N&o 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 ap6s 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.

Risco de queimaduras! Nao ative o instrumento durante a lim-
peza.

Em caso de aplicagdo em proximidade direta a estruturas ner-

v0sas, 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-

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

Gases endogenos inflamaveis no trato gastrointestinal. Risco
de explosao para o paciente! Risco de queimaduras para o
usuario. Observe as diretrizes terapéuticas para a preparagdo
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 os va-
sos abertos durante a ativacao APC.
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0 gas argdnio pode ndo escapar imediatamente da area anat6-
mica da aplicagdo. Monitore os sinais de aumento da pressao
do gas intraluminal, por ex., por palpacdo e/ou inspegao visual.
Aspire 0 gas, se necessario.

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

N3o 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 conexdo elétricos do instrumento de modo que nado
encostem no paciente e mantendo a maior distancia possivel
em relacao a outros cabos elétricos.

Risco de acoplamento capacitivo. A corrente de AF pode ser

transmitida do instrumento ativado para outros materiais con-

dutores, mesmo se nao houver contato entre eles (o chamado

“acoplamento capacitivo”). Risco de queimaduras para o paci-

ente e/ou o pessoal médico:

¢ (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.

¢ N3o utilize trocartes hibridos (por ex., uma combinacdo de
metal e plastico). Utilize exclusivamente trocartes concebi-
dos para uso com acessorios de eletrocirurgia.

e Utilize exclusivamente endoscdpios aprovados para eletro-
cirurgia. Entre em contato com o fabricante do endoscopio.

No caso de um longo tempo de ativagao 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
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aquecimento excessivo da extremidade distal do instrumento
também pode causar danos indesejaveis no tecido no paciente,
portanto, evite ativacoes de longa duragao.

Devido a preocupagdo com o potencial carcinogénico e infecci-
0so dos subprodutos eletrocirGrgicos (como a fumacga cirlrgica
e aerossois), dculos de protegdo, mascaras respiratorias e um
sistema de aspiracao de fumaga devem ser usados durante
aplicagoes cirtrgicas como, por ex., intervengdes de laparosco-
pia e cirurgia aberta.

0 produto ndo deve ser processado. Um processamento pode

influenciar as propriedades do material e/ou o funcionamento

do produto, inviabilizando uma aplicagdo no ambito da finali-

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

duto apés o processamento. Os riscos sdo:

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 ndo pode ser modificado. Qualquer modificagdo
leva a exclusdo da responsabilidade por parte da Erbe Elektro-
medizin.

5 Acessorios necessarios
Nota: As unidades de APC est3o equipadas com diferentes so-

quetes APC. Dependendo do tipo de soquete, vocé ira precisar
ou ndo de um adaptador para a conexao do aplicador.

117



Tipo de soquete Acessorios para a conexao
do aplicador

Nenhum acessorio adicional
necessario.

Adaptador
NGm. ref. 20132-249

6 Instrugdes de utilizagao

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!

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, identificacdo 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. Nao utilizar o produto se ele apresentar falhas.
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6.4 Conectar o produto e selecionar as configuracdes
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 eletrocirurgica Erbe para ob-
ter notas sobre a sele¢do das configuragdes adequadas da uni-
dade (capitulo "Acessorios").

Nota: As unidades de APC estdo equipadas com diferentes so-
quetes APC. Dependendo do tipo de soquete, vocé 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”.

Conex3do a um APC 2 com soquete APC :

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

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

2. Insira o conector APC (1) no soquete APC (2).
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3. Um ajuste padrao para modo, poténcia, efeito e fluxo de
gas é realizado automaticamente na unidade eletrocirGrgica
VIO para o aplicador conectado. Este ajuste padrdo pode ser
alterado, se necessario, dentro de uma faixa determinada.

Conex3do a um APC 2 com soquete APC

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

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

2. Insira o conector APC (1) no adaptador (2).
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3. Um ajuste padrao para modo, poténcia, efeito e fluxo de
gas é realizado automaticamente na unidade eletrocirGrgica
VIO para o aplicador conectado. Este ajuste padrdo pode ser
alterado, se necessario, dentro de uma faixa determinada.

Conexao a um APC 3:
1. Ligue a unidade eletrocirtrgica 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 eletrocirrgica 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.

Descargas elétricas, ativacdes no trocarte ou sem controle vi-
sual da extremidade distal do instrumento podem causar feri-
mentos térmicos indesejados no paciente. Por isso, antes de
cada ativagao, verifique se a extremidade distal do instrumento
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 aconteca, utilize exclusivamente endoscopios concebidos
para a utilizagdo com acessorio de eletrocirurgia. Entre em
contato com o fabricante do endoscépio.

ATENCAO! Irritagdo nao intencional de nervos e masculos por
correntes de baixa frequéncia. Adicao 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-
sdo 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 eletrocirdrgica 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 classificagao 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.

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

CUIDADO! O material biologico pode prejudicar a eficacia do
eletrodo. Mantenha o eletrodo limpo durante a utilizagdo. Nao
ative o instrumento durante a limpeza do eletrodo.

Para a limpeza, utilize uma compressa macia e agua esteril.

Em aplicacao endoscépica: 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 eletrocirGrgica reage da
maneira adequada.

A tecla cinza-claro ReMode permite alternar entre a 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 eletrocirrgica reage da
maneira adequada.

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-
si¢do. Para isso, gire 3 haste.
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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 ndo intencional com o tecido.

7 Eliminagao

ATENCAO! Risco de infeccio 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

=

R ]

Explicacao

Observar o manu-
al de instrugdes

Ndmero de refe-
réncia

Fabricante

Armazenar em lo-
cal seco

Quantidade (x)

Simbolo

>

=
o
]

W
R

=)

g

e
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Explicacao

Aviso, observar as
indicacoes de se-
guranga antes da
utilizagao.

Designacgao do lo-
te

Proteger da luz
solar

Dispositivo médi-
co

Prazo de valida-
deﬂ



Simbolo

e

RO@@

1) A data ao lado do simbolo indica 0 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

®

N

Ok

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 0 ano-més-dia da selagem do sistema
de barreira estéril.
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1 Nepypadn npoidvrog

1 «kitpwo mAnKTpo: evepyornolei tn Aettoupyio CUT

2 umAe MARKTPO: evepyorolei tn Aettoupyio COAG

3 avolytd ykpL mAnktpo ReMode: EkteAel evaAAayr) HeTaly
SU0 ermloywv pUBULONG EVOG TPOYPALLLLATOG

4 MMeplotpedOpevog SakTUALOG: yia TV adtaBaduntn pHetaki-
vnon tou nAektpodiou uPnAng cuxvotnTog

5 JWANVOELSEG OTEAEXOC: YLOL TNV TTEPLOTPOPH TWV NAEKTPOSI-
WV TUTIOU OTtATOUAQG

6 BUopa APC: lna tn ouvdeon otn cuokeur) APC

2 Tevikég mAnpodopieg xpriong

H ouykekpuévn undSeLin xpriong mepLypddet tnv appolovoa
XPron Tou mPoilovToG.
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Jag mapakahol e va SLaBAcETE MPOOEKTIKA OAEG TIG TANpOdO-
piec!

H ouykekplpévn umtdSeLen xpriong Sev avtikabLotd TG 0dnyieg
XPHONG TWV GUOKEUWV KaL TWV TPOIOVTWY TTOU XPNOLUOTOoLoU-
vtal pe to epyaheio! AtaBdote tig oSnyieg xpriong Twv ou-
OKEVWV KOL TWV TIPOLOVTWV Kal o€ epimtwon audpLBoilwy
aneuBuvBeite otnv Erbe 1} otov dtavopéa cag!

Ynodewgn: AvadEpete coBapd mePLOTATIKA LE TO TPOLOV OTOV
TOTIKO 0QG AVTLTPOOWTO 1 otnv Erbe. EQv giote xpriotng otnv
Eupwraikf Evwaon, emumpoof£tws avadEPETE MEPLOTATIKA OTNV
apuOdLa apXr OTO KPATOG HMEADG.

2.1 3komdg xpriong / Evéeigelg

20132-256, 20132-257: Ot epappoyeic MAAoUATOG apyou mpoo-

pifovtat yLa tn LOVOTOALKH TINEN KAl AMOVEKPWON LOTOU e

TAQOMA apyoU. XpNOLLOTIOLOUVTAL OE QVOLKTEG EMEUBATELG.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254 Ko

20132-255: O edpappoyeic mMAAopatog apyou mpoopilovral yia

TN KOVOTIOALKN TOWUN Kot TIEN LOTOU WE Kot Xwpig agpLo apyo, n

yla TNV AN KoL QITOVEKPWOT LE TAACUO apyoU:

®  XPNOLUOTIOLOUVTOL OE QVOLKTEG XELPOUPYIKEG EMEUPBAOELS
20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253

e XpnolpomotloUvtal Aamapookorikd 20132-254, 20132-255.

2.2  Zuppatotnta

O edapuoyéag MAACUATOC apyol TpoopileTal yia Xprion UE Tig
aKOAOUBEG CUOKEVEC:
e APC 2 og 6uVSUAOUO UE Lo NAEKTPOXELPOUPYLKE) CUGKEUN:

- VIO 200D, VIO 300D
- VIO 200S, VIO 300S
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e APC 3 0g oUVSUOMO LE Lol NAEKTPOXELPOUPYLKI) GUCKEUN
VIO 3\ VIO 3n

Mo tn oUvdeon oe pia utodoxn APC pe EeXwPLOTEG CUVEETELG

ylat HF Kot a€plo apyo amatteltol o TpocapoyEQS ap. TIPOi-
ovtog 20132-249.

2.3 Opada-otoxog acOevwv

Agv UTLAPXOULV TTEPLOPLONOL.

2.4 Avtevéeifelg

Agv UTLAPXOULV YVWOTEG avTeVOEIEELC.

2.5 TMapevépyeLeg

OL yVWOoTEG avemBUNTES eVEPYELEG elval:
®  VEUPOMUIKOG EpEBLONOC

2.6 Miag xpriong

To mpoiodv mpoopiletal yia pia Lovo xpron.

To mpoidv SLaVEUETOL ATIOOTELPWHEVO.

2.7 nNepBaiiov

l'lot TOV OKOTTIO XPHONG, TO TPOLOV ETTPETETAL VO XPNOLULOTIOLEL-
TaL LOVO O€ XWPOUG TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL YLO LATPLKOUC OKO-
Toug.
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2.8 E&edikeuon tou xprnotn

la tov okomd Xpriong, TO TPOLOV EMITPEMETAL VA XPNOLUOTIOLEL-
TaL HOVo amod eKMOLOEUUEVO LATPLKO TIPOOWTTLKO, TO OToio lval
EVNUEPWHEVO YLaL TN XPrON Tou We Baon TG utoSei€elg xpriong.

2.9 XapoKTINPLOTIKA anodoong

Ta XOPOKTNPLOTIKA AmOd0anG OXETI{OVTAL UE TOV GKOTO XPHONG:

e Metadopd tou pevpatog uPnAng cuxvotntag amnod to Bu-
OO OTO AW AKPO.

e Metadopd Tou agpiou apyou amo to BUCHUA OTO AW GKPO.

2.10 ZuVOALKO MrKOG

To GUVOALKO KOG TOU TIPOIOVTOG (cupmepAaBavVOUEVOU TOU
Buouarog, Tou kKahwdiou/eVKauntou cwARva) eivat 3,7 m.

3 Méyioto nAektpikd dpoptio
To péyLloto NAeKTPLKO $HoPTio aUTOU TOU TIPOLOVTOG AVEPXETAL

OE:
+ 5000V,

&4 Ynodeifeiq acpaleiog

MPOEIAOMOIHZH!

H Aettoupyia KopSLlakwy BNUAToSoTwY, ECWTEPLKWY aTVISw-
TWV KoL AAAWV EVEPYWV EPPUTEVUATWY EVEEXETAL VO, ETINPEA-
OTEL a6 TNV EVEPYOTIOLNUEVN NAEKTPOXELPOUPYLKI) GUCKEUN 1
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va pokAnBel BAABN og autd. Ie mepintwon acbevwy pe evep-
V& epdutelpata, cupBouleuBeite TpLV TO XELPOUPYELD TOV KO-
TOOKEVOOTH TOU EPPUTEUATOG 1 TOV ApOSLO ELSLKO LATPO.

To evepyomounpévo epyaleio pnopei va mpokaAéoel BAGBN oe
noBntikd epdutelpata f LETAAANKA QVTIKEILEVO HETA ) EMAVW
0TO oWUA Tou a.eBevoUlg i va emnpedoel tn Aettoupyio toug. Na
eloTe MpooekTIKOL KATA TNV EVEPYOTIOiNGN KOVTA O aBNnTIKd
epduTELHATA 1 LETAAAKA QVTIKELLEVAL.

EAéyEte TO MPOIOV yLoL 0pATEG {NULEC, TIPLY artd TNV edappoyn.
Ye mepintwon INULAG, KU XPNOLUOTIOLELTE AUTO TO TTPOLOV.

Mn xpnotpomoleite mapouoio EUPAEKTWV 1) EKPNKTIKWY OU-
olwv!

MpootatéYPte TO MPOIOV ard TuxoV unxavikég PAaBec! Anodev-
YETE TNV itwon tou! Mn xpnotpomnoleite Bia!

Mnv toakilete ta NAEKTPLKA KaAwdia cUVSeonc fi/KaL Toug ev-

KOUTTTOUG OWARVEC, aAAdG TUAiéte ta pdvo xahapd, edv sivat

amnapaitnto. Mnv TUAlyeTe yUpw oo avtikelpeva.

Epyaleia mou evepyomololvtal akolaola Kat epyaleia mou sival

OKOUO BEPUA LETA TN XPrON UTOPEL va TTPOKOAEGOUV EYKAU A

T A TIUPKAYLEG:

*  (DUAACOCETE TO EPYAAELO ATOUOVWHEVO aTtd TOV AcBevr, TTo-
€ eMAvVw otov aoBbevn.

* Mnv ayyilete kauta eaptrpata Tou epyaleiou (m.x. To
Anw Aakpo).

® [oté punv tomoBeteite To epyaleio emavw o€ eVPAEKTA UAL-
KA.

Kivéuvog eykabpatog! Mnv evepyoroleite To epyaleio KaTd Tn

SlapkeLa tou kabaplopou tou.

Katad t edappoyr o€ apeon yeltvioon pe VEUPLKEG SOUEC, T

velpa Umopel va urtootouv Bepptkr) BAABN ) NAeKTpLKY SLéyep-

on. Auto Umopei va TPoKAAECEL OTIACUOUC KO LUTKEG CUOTOAEG.
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Kivéuvog tpaupatiopou yla tov acBevr). Emilé€te T pubuioelg
NG CUOKEUNE 000 To SuvaTdv XapunAdTEPQ yLa TNV ETTEVEN TOU
emBuNTOU AMOTEAECATOG OTOV LOTO.

EUdAekTa evEoyevh aépla 0To YOoTPEVTEPLKO cwAnRva. Kivdu-
vog €kpnéng yia tov acBevi! Kivduvog eykalpatog yla tov xpn-
otn. AKOAOUBNOTE TIG BEpaMEUTIKEG KATELOULVTAPLEG 08NYIES
yla TNV POETOLHaoia Tou eviépou. MEeLWOTE TNV tapouoia
TETOWWV AEPLWV TIPLV EVEPYOTIOLHOETE TO epyaleio f/Kat eKTAU-
vete pe CO,.

o tnv ehaylotonoinon euduoiUaTOC amd AEPLO KOl aE-
pLwdoug eUPOAAG, EpYAOTELTE He SLASIKAOIEG PN EMAdAC Kat
puBuiote tn por apyol 600 To SuVATOV XAUNAGTEPQ YL TO ETTL-
BuuNTO amotéAeopa oTov LoTo. Katd tnv evepyomnoinan tou
APC, mpooé€te T aVOLKTA ayyeia.

To a€pLo apyodV EVOEXOUEVWG va N SladUyEL AUECWE OO TNV
QVOTOMLKN TIEPLOXN edappoyng. Mpooétte yia evbeielg auvén-
pévng evboaulikng rtieong aepiou, T.x. ue bnAddnon n/kat
otk emBewpnon. Avappodrote To a€PLo Qv XpeLAleTal.

Xprion tou epyaleiou UTO TOAU UPNAR CuYKEVTPWON 0Euyovou
0TO TpaxeloBpoyxko cuotnua. Kivbuvog eykaupatog oto Tpa-
XELOPBPOYXIKO cuoTnpa yLa Tov aoBevii! Mewwote tv tpododo-
ola o&uydvou cUpdwWVa Ue TIG BEPATIEVTIKEG KATELOUVTHPLEG
odnyiec mpLv amod tnv evepyornoinon tou epyaleiov oto tpa-
XELOBPOYXLKO cloTNUA.

Mnv €VEPYOTIOLELTE EMAVW O€ AYWYLHA UAKA, TL.X. LETOANO, Ka-
Bwg auTo pnopei va 0dnyroet oe akololeg Bepuikég BAGPES.
Kivbuvog eykalpatog Aoyw pelpatog Stapponc. KateuBuvete
Ta NAEKTPLIKA KOAWSLA oUVSEDNG TOU EpYaAEiou £TOL WOTE va

pnv ayyifouv tov acBevr| kaL va Bplokovtal o€ 660 To Suvatov
peyaAUTepn amootach and GAAa NAEKTPLKA KaAwdLa.
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Kivéuvog xwpntikng ouleuéng. Pevpa uhnAng ocuxvotntag uo-
pei va petadobel and to evepyonolnuévo epyaleio oe AAa
QYWYLMA UALKG, aKOUa KaL av 8ev UTIAPXEL ETtadh LETAED TOUG
(Ywotd we xwpntikn oUTeuén). Kivbuvog eykalu Latog yla Tov
aoBevn /KAl TO LATPLKO MTPOCWTTLKO:

e KateuBuvete ta NAeKTPIKA KoAwSLa cUVEEGNG TWV Epyale(-
wvV £T0L WoTe va Bpiokovtal oe 600 To SuvaTOV peyaAlTepn
anootacn petasy Tou .

o Mépte to epyaleio otn ouvnOn anootaon epyaciog ano Tov
LOTO, TIPLV EVEPYOTIOLNOETE TO EPYAAELO.

*  Mn xpnotuomoteite UBPLEIKA TPOKAP (TT.X. CUVELACKOG -
TAANOU Kol TIAALOTLKOU). XPNGOLUOTIOLEITE ATMOKAELOTIKA TPO-
KAp TIOU eivat oxeSLOOUEVA yLO XProN UE NAEKTPOXELPOUPYL-
KA TTAPEAKOEVAL.

®  XPNOLUOTIOLE(TE HOVO EVEOCKOTILA EYKEKPLUEVA YLA NAEKTPO-
XELPOUPYLKN. MapakaloUpe aneuBuvbeite oTov KOTAOKEL Q-
0T Tou evéookKoTtiou.

Je meplntwon peydAng SLapKkeLag evepyomoinong 1 Stadoxtkwv
EVEPYOTIOLCEWVY UE ULKPO HecOSLAoTNUA (XWPIg XpOvo
KPUWUOTOC), TO AW GKpo Tou epyaleiou umopei va BepuavOel
€vtova. AuTo Sev anotelel eEAdTTwA Tou UALKOU, aAAG ou-
VETIELA TNG EVTATLKAG Xpriong. H umepBoAikn B€ppaveon Tou anw
AKPOU TOU gpyaleiou pmopel emiong va IPoKaAEoeL AVeTLOU N-
TEG LOTIKEG BAGBEG oTov aoBevr), wg ek ToUTOU AmodEVYETE TIG
EVEPYOTIOLAOELG LEYAANG SLAPKELAG.

AOYW TWV AVNOUXLWV CXETLKA E TO KAPKLVOYOVO KOl LOAUCHA-
TIKO SUVAULKO TWV NAEKTPOXELPOUPYLKWY UTIOTPOTOVTWY (OTIWG
0 XELPOUPYLKOG KATVOE KOL TAL AEPOAUATA), TPETIEL VA XPNOLUO-
TOLOUVTOL TIPOOTATEVUTLKA YUAALY, LAOKEC TTPOOTAGLAC TNG avVaL-
TVONG KOl cUOTNUA avappOdnong Kamvou Katd tn SLapKeLa XEL-
POUPYLKWY EGOPUOYWY, OTIWG TL.X. OL AVOLKTEG XELPOUPYLKEG Kall
OL AOTIOPOCKOTIKEG EMEUPATELS.
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To npoidv Sev mpémel va umoBAaA\etal o emaveneéepyaoia. e

nepintwon enaveneéepyaaoiag, ot LALOTNTEC UAKOU r/KaL n A&L-

Toupyla Tou TPOIOVTOC UIMOPEL VO EMNPEACTOUV E TPOTIO WOTE

va 1NV givat mhéov duvatn n epappoyr ota mAaiola Tou oKo-

Tou xpnong. EmutAéov, dev elval eyyunuévo OTL To mpolov eivat

OTTOCTELPWHEVO UETA TNV emaveneéepyaoia. Ot kivbuvol ado-

pouv:

e Kataotpodn e€aptnudatwv/ouvsécewv anod uPniég Bepuo-
KPAOLES (T.X. O€ QUTOKOUOTO)

e EEQpTAUATO TTOU QUTOTPETIOUV TNV TIEPALTEPW EKTTAUCH TOU
TPOLOVTOG (T.X. diATpo, uTEPPOALKA AETITOL ECWTEPLKOL QU-
Aot)

H Erbe Elektromedizin mposidormnolel pntd KaTd TNG LETAOKEUNC

Tou TpoidvToC. KaBe petaokeun embEPeL AMOKAELOUO TNG EU-

B0vng amno tnv Erbe Elektromedizin.

5 Anoautolpeva topeAKOpEVQL

Ynodegn: Ol cuokeuég APC elval epoSlaopéveg pe Sladopeg
untoSoxég APC. Avdhoya pe Tov TUTIo TNG UTtoSOoXNG, Yo T oUV-
Seon tou edapuoyEa amatteital i OxL n xPHoN TPOCAPLOYEQ.

Tumnog urtodoxn¢ NapeAkopeva yLo tTn oUVEE-
on tou epoppoyEa

Agv anattovvrot dAAa mapeh-
KOUEVA.

Mpocappoyeag
Ap. mpoiovtog 20132-249
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6 Ynodeifeilg edpappoyng

6.1 ’'EAeyxog nuepopnvioag Angng

H nuepounvia Anéng avaypadetal otn cuokevacia. Mn xpnot-
poroLeite auTO TO POIOV €AV N NUepopnvia ARENG XL TaPEN-
Bel!

6.2 ‘EAgyX0G KOl AVOLYHQ TNG CUCKEUOOLOG

MPOEIAONOIHZH! Xpnaotpormnotote to mpoidv Povo AV n amno-
OTELPWHEVN ouoKevaoia elvat aBiktn kat Sev €xel avolytel. Mia
CUOKEUAOLA N omtola £XEL UTTOOTEL {NILA KO, EMOREVWG, OEV El-
VoL EVOEXOUEVWG TIAEOV OITOCTELPWHEVN MITOPEL VA avayvwpL-
OTEL TLY. QIO KOTECTPAWWEVEG EVWOELG adpdyLlong, Sucavayvw-
OTEC ONUAVOELG, VOTIOMEVA 1) AKOMA Kol Uypd onueia.

Xpnotpomnoleite texvikég aoniag katd tnv adaipeon tou mpoi-
OVTOG Ao Tn cuokevaoial

6.3 ‘EAeyxog mpoidvtog

MPOEIAONOIHZH! EAéyEte TO MPOIOV YL 0pATEG INULEG, TIPLV
ard tv edpappoyn. L& mepintwon {NULAC, 1N XpNolpomnoLeite
aUTO TO TIPOLOV.

6.4 XUv6eon mpoldvtog Ko entAoyr) pubpicswv
GUGKEUNG

MPOEIAONOIHZH! KivSuvoc tpaupatiopol! Mnv evepyomnoleite
TNV NAEKTPOXELPOUPYLKA CUCKEUN KATA T SLApKEL TNG oUVEE-
ong tou epyaleiou.

MPOEIAONOIHZH! ErAé€te TIg pUBUICELG TNC CUCKEUNG OO0 TO
Suvatov xapunAdtepa yia TNV emitevén tou emBuuNToL amoTe-
A€OUOTOG OTOV LOTO.
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Emléyete povo pubuioelg cuokeung mou Sev umepBaivouv To
HEYLOTO NAEKTPLKO PopTio Tou mpoidvtog (V, max A kV, max),
Stadopetikad to Tpoidv evdexetat va kataotpadel. EQv ouv-
Sualovtal Sladdopa mpoiovta (T.X. TPOCUPUOYEQS KAL EPYO-
Aeio) pe dladopetikd nAektpikd doptio, Sev MPEMEL va yiveTal
untépBaacn tou xapnAotepou NAekTpLkol dpoptiou. Ma unodei-
€€1G OXETIKA [e TNV eMA0OYT TWV KATAANAwY pubuicewv ou-
OKEUNG, MaPAKAAOUE avaTpEETe OTIC 08NyLeG XprionG TG NAe-
KTPOXELPOUPYLKNG OUCKEUNC TNG Erbe (evotnta «NapeAkope-
Vo).

Ynodewgn: Ot cuokeuég APC givat epoSlacpéveg pe Stddopeg
urnodoxég APC. AvaAoya e Tov TUTIo TG utoSoxnG, YLa Th aUV-
Seon Tou epappoyE amatteltal i OXL N Xprion MPOCAPUOYEQ.

la tov mpoobLoplopd tou TtUmou uTtoSoxn G ou SLABETETE, ava-
TPEETe 0TO KEPAAOLO « ATtALTOUUEVA TTAPEAKOUEVALY.

Z0vdeon os APC 2 pe urtodoyr APC -:

Ynobewgn: Autog o tumog umodoxng mapéxetat oe SU0 mapaAla-
VEC, UE 1 Xwpig evepyormoinon péow Stakomtn SaktvAou. MNa
Tov edapuoyéa amatteital n mapaAdayr Le evepyomnoinon
péow Slakomtn SaktuAou, n omoia avayvwpiletal and Tov pe-
YGAO LETAAALKO SakTUALO oTnV aplotepn emadn TG urtoSoxnG.

1. EvepyomolnoTe TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN cuokeun VIO Kot
emAEETE TO BAOIKO MPOYPAUAL.

2. Ewayete to Buopa APC (1) otnv umodoxr APC (2).
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3. o TOV XPNOLUOTIOLOU LEVO EPAPLLOYED TIPAYLOTOTIOLETAL
QUTOMATA 0TV NAEKTPOXELPOUPYLKA cuokeun VIO pia TuTtL-
K pUBULON yLa TNV KaTdotaon, Thv Loxv, tTn Babuida amote-
Aéopatog Kal tn pon aepiou. Eav xpeldletal, €xete tn duva-
TOTNTA va AAAAEETE TN CUYKEKPLUEVN TUTIKA pUBULON EVTOG
pilog kaBoplopévng ePLOXAG.

Z0vdeon o APC 2 pe urtodoxn APC

Ynodeign: Itnv untodoxr) APC mpémel va eivat ouvdeSepévog o
T(POCAPHOYEQG ap. Ttpoiovtog 20132-249!

1. EvepyomolAote TNV NAEKTPOXELPOUPYLKA cuokeun VIO kat
eTUNEETE TO Baoikd Mpodypauua.

2. Ewodyete to Buopa APC (1) otov mpooapuoyéa (2).
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3. Ta ToV XPNOLUOTIOLOULEVO EDAPOYED TIPOYLOTOTIOLETOL
QUTOMATA OTNV NAEKTPOXELPOUPYLKA cuokeun VIO pia TuTtL-
KN pLBULON yLa TNV KaTdotaon, TV LoxY, tTn Baduida amote-
Aéopatog kal tn pon agpiou. Eav xpelaletal, éxete tn duva-
TOTNTA v AAAGEETE T GUYKEKPLUEVN TUTIKA pUBULON EVTOC
ulog kaBoplopévng meploxnc.

Z0véeon og APC 3:

1. Evepyomoliote TNV NAeKTPOXELPOUPYLKN cuokeun VIO kat
eudaviote TNV KUPLa 006VN.

2. uvééote to Buopa APC otnv umtoSoxn APC tou APC 3.

3. Ta ToV XPNOLUOTIOLOUEVO EPAPLOYEN TIPAYLOTOTIOLETOL
QUTOMATO OTNV NAEKTPOXELPOUPYLKN cuokeun VIO pia TuTtL-
K pUBULON yLa TNV Katdotaon, Tn Babuida anoteAéopatog
KaL tn pon aepiou. EAv xpeldletal, £xete tn SuvatdTnTa va
OAAGEETE TN CUYKEKPLUEVN TUTILKN pUBULON VTOg piag kabo-
PLOUEVNC TLEPLOXNAC.
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6.5 Katd tnv evéookoriki epappoyn: Emdoyn tpokap

EmiAé€te éva Tpokdp yla epyaleia pe SLapeTpo 5 mm.

YTEPTAOELG, EVEPYOTIOLOELG OTO TPOKAP N XWPLG OTTTLKO EAEYXO
TOU QMW AKPOU TOU EPYAAELOU UITOPOUV va 06NyHo0oLV O€ aVe-
OV UNTOUG BEPUIKOUG TPAUUATIONOUG Tou 0.oBevoUc. EAEyxeTe
yla tov Adyo auto mpLv and Kabe evepyomoinon OtL To dnw
GKpo Tou gpyaleiou g€€xel katd Touldytotov 10 mm amd to
TPOKAp.

MPOEIAONOIHZH! To pelpa Stappong uwnAng cuxvotntag
otov pocodBAAUL0 dakd Tou EVEOOKOTIIOU UIMOpPEL va TTPOKa-
Aéoel BepULKOUG TPAUUATIOHOUE oToV Xproth. MNa va armodlye-
TE KATL TETOLO, XPNOLLOTIOLEITE QTTOKAELOTIKA EVOOOKOTILA, TIOU
elval oxeSloopéva yla xprion e NAEKTPOXELPOUPYLKA TIOPEA-
Kopeva. Napakalol e aneuBuvOEeite 0TOV KATAOKELUAOTI) TOU
evbookoriou.

MPOEIAONOIHZH! AveruBUpunTtog veupLkog Kal HUikOg epedi-
OUOG Ao pelpaTa XAUNANG cuxvotntac. Emkivéuvn mpoodrkn
peUATWY Slappon g acBevol amod MOAATAEG TNYEG pEVUMATOG:
Ta pevpata xoapunAng ouxvotntag Sev Hmopouv va amodeu-
xBoUv tedeiwg otn xelpoupytkn eméuBacn vnAng ocuxvotntag,
oAAG Tteplopilovtal amo TEXVIKA METPA OTLC CUCKEUEG KOL OTa
napeAkopeva. OL TUTOL TIEPLOPLOMOU UTIOSEIKVUOUV TTOCO EKTE-
Tapéva elval autd ta HEtpa, T.X. TUToG B, BF i CF cuudwva pe
to mpotumo EN 60601. O tunog CF mpoodépel Tnv UPLoTn Ttpo-
otaoio Evavil peEUMATWY XAUNANG ouxvotnTag. MapakaAoU e
Tpoo£€Te Ta akOAouBa: OTav eVEPYOTIOLELTE TAUTOXPOVAL pLLaL
NAEKTPOXELPOUPYLKI) GUCKEUT] Kol £va evEOCKOTILO TTOU TPodo-
Soteltal pe pebpa, Ta pevpaTa XaUnAng ocuxvotntag twv dUo
ninywv pevpatog abpoilovtal oe éva pevpa Stapporng aobe-
voug. EQv n nAeKTpoxelpoUpYLKr cUOKeUN glval Tumou CF kal to
€vO00KOTILO €lval TUTIOU BF, oL ALlyOTEPO EVUVOIKEG TTEPLOPLOTIKEG
TLEG TOU TUTIOU BF edapudlovtat oto cuVoAKd pelpa Stappo-
NG aoBevoUC. SUVETIWG, XPNOLUOTIOLEITE LOVO TINYEG PEVUATOC
pe TNV 8La tagvopnaon tumou, Katd npotipnon tumou CF.
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6.6 Xpnon mpoiovrog

MNPOEIAONOIHZH! Mn Auyilete T0 CWANVOELSEG OTEAEXOG OTOUG
edapuoyelG pUe TePLOTPEDOUEVO SAKTUALO KOl LETAKLVOUEVO
nAektpodio.

MPOEIAONOIHZH! Ztoug epappoyei e ELKAUTTO CWANVOEL-
8¢¢ otélexog (ap. mpoiovtog 20132-256, 20132-257), To 6wAn-
VOELSEG OTENEXOC TIPETIEL VAL KAWTITETOL LOVO LLE TO XEPL, N XPN-
olomoLEiTe epyaleia.

MPOZOXH! To BLoAoyLko UALKO UTOPEL va. LELWOEL TNV ATTOTEAE-
opatkotnTa Tou NAektpodiou. Alatnpeite to nAektpodio kaba-
pd KaTd tn SLdpKELD TG XPHRONG. Mnv evepyoToLEite To gpya-
Aeio katd tn SLdpkela Tou Kabaplopol tou nAektpodiou.

XpNOLUOTOLNoTE €va LOAaKO ETIOEUA KL ATIOOTELPWEVO VEPD
yla Tov kabaplopo.

Katd tnv evéookorikn epappoyn: AmooUpete TeAeiwg To nAe-
KTPOSL0 KaTA TNV eloaywyn N adaipeon Tou epappoyEa amno 1o
Tpokap. H 8éopeuon Tou neplotpedOpeEVOU SOKTUALOU TPETEL
va yivel atoOntr. Elodyete tov epapoyEa 0To TPOKApP LOVO
UTIO OTTTLKA TtapakoAouBnon.

Mo va evepyonotnoete tn Aettoupyia toung (CUT), matrote 1o
K{TpLvo MANKTPO. o va EVEPYOTIOLAOETE TN AELToupyia TINENG
(COAG), matriote T0 pithe ARKTpo. BeBalwBeite 6tL n nAektpo-
XELPOUPYLKI GUOKEUT avTldpd owoTd.

Me 1o avolxto ykpt TARkTpo ReMode pnopeite og Eva mpoypa-
pa pe Vo emloyEg puBULONG a Kal B va KAVETE eVOANQyH LETO-
€U Twv S0 emhoywv pLBULONG.

Ap. mpotlovtog 20132-256, 20132-257: Autoi oL edpappoyeig dia-
B£TouV HoOVO €va UIAE TTANKTPO. To UITAE TIANKTPO EVEPYOTIOLEL
T Aettoupyla mRENG. BeBatwBeite OTL N NAEKTPOXELPOUPYLKNA
GUOKEUT avTLSpd cWaoTd.
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Mo va petakvioete To NAekTpdSLo otn dlapnkn katevbuvon,
TepLloTPEYTE TOV MEPLOTPEDOUEVO SAKTUALO 1] EVOANAKTLKA
OTIPWETE EUMPOC-TIIOW TO CWANVOELSEG OTEAEXOC.

Ta nAektpddLa TUTIOU oTtdToUAAG UIToPOoUV va TIEPLOTPAPOUV OE
omotadnmote emtbuuntr B€on. Na tov okomod auTtd mMepLoTpEY-
TE TO OWANVOELSEG OTEAEXOC.

MPOEIAONOIHZH! Akpa epyadeiwv Ta omola mElovTal EMavw
O€ LOTO UMmopel va ipokaAécouv pnxavikn tdtpnon tou. Na gi-
OTE MPOCEKTIKOL OTAV TO AKPO TOu epyaleiou €pxetal o emadn
LE TOV LOTO KoL artodeVYETE TNV aKovoLla emadr HE ToV LoTO.

7 Andppwpn

MPOEIAONOIHZH! KivSuvoc Aoipwéng ard pohucopévo Kat Su-
VNTIKA LOAUGUATIKO UALKO, TL.X. XPNOLUOTIOLNLEVA EPYOAELQ
K.ATL.

Anoppite T0 TIPOIOY, TO UAIKO CUOKEUAGLOG KAl T TTAPENKOLE-
va (edv uTtdpxouV) cUPPWVA LE TIG LOXUOUGCEG KATEUBUVTAPLEG
o0dnyiec Kat vopouc.

8 ZuuBoAa
JOpBolo Emefiynon JOpBoAo Eme€nynon
EE] Tnpeite T 0dnyi- A Mpoooxn, ako-
€¢ XpAong AouBnote TG umo-
Seitelg aodaheiag
TPV Ao TN Xpn-
on.
ApBuog mpot- LOT Kwdkog maptibag
6vTog
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GEBRUIKSINSTRUCTIE

APCapplicator

Argonplasma-applicator

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256, 20132-257
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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

2 Algemene gebruiksaanwijzingen

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

Lees alle informatie zorgvuldig door!
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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 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 200S,VI0O300S
e APC 3 in combinatie met een elektrochirurgieapparaat
VIO 3 of VIO 3n
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Voor aansluiting op een APC-bus met gescheiden aansluitingen
voor HF en argongas is de adapter met art.nr. 20132-249 no-
dig.

2.3 Patiéntendoelgroep

Geen beperkingen.

2.4 Contra-indicaties

Geen contra-indicaties bekend.

2.5 Bijwerkingen

Bekende bijwerkingen zijn:
e neuromusculaire stimulatie

2.6 Voor eenmalig gebruik

Het product is bestemd voor eenmalig gebruik.

Het product wordt steriel geleverd.

2.7 Omgeving

Voor het beoogd gebruik mag het product alleen in voor medi-
sche doeleinden bestemde ruimtes worden gebruikt.

2.8 Kwalificatie van gebruiker

Volgens het beoogd gebruik mag het product alleen door op-
geleid medische personeel worden gebruikt dat aan de hand
van de gebruiksinstructie in het gebruik ervan werd geinstru-
eerd.
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2.9 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.

2.10 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,

&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.
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Het geactiveerde instrument kan passieve implantaten of meta-
len voorwerpen in of op het lichaam van de patiént beschadigen
of de functie ervan beinvloeden. Wees voorzichtig bij activering
in de buurt van passieve implantaten of metalen voorwerpen.

Controleer het product voor 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 veroorza-

ken:

e Leg het instrument geisoleerd van de patiént neer, nooit op
de patiént.

e 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.

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.
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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 gasembolie 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.

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.
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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 endoscopen die zijn goedgekeurd voor elek-
trochirurgie. Neem contact op met de fabrikant van de en-
doscoop.

Bij een lange activeringsduur of bij dicht opeenvolgende acti-
veringen (zonder afkoeltijd) kan het distale uiteinde van het in-
strument erg heet worden. Dit is geen materiaalfout, maar het
gevolg van de zware belasting. Overmatige verhitting van het
distale uiteinde van het instrument kan ook ongewenste weef-
selschade bij de patiént veroorzaken. Vermijd daarom lange ac-
tiveringen.

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

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

beinvlioed 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.
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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!

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!
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6.3 Product controleren

WAARSCHUWING! Controleer het product voor 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’).

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'.
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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.

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.
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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-elektrochi-
rurgieapparaat automatisch een standaardinstelling voor
mode, effectniveau en gasflow doorgevoerd. Deze stan-
daardinstelling kunt u indien nodig binnen een bepaald be-
reik veranderen.
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6.5 Bij endoscopische toepassing: Trocar selecteren

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

Spanningsoverslag, activeringen in de trocar of zonder zicht op
het distale uiteinde van de instrument kunnen leiden tot onbe-
doeld thermisch letsel bij de patiént. Controleer daarom voor
iedere activering of het distale uiteinde van het instrument ten
minste T0mm 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.

VOORZICHTIG! Aanwezig biologisch materiaal kan een nadelige
invloed hebben op de effectiviteit van de elektrode. Houd de
elektrode tijdens de ingreep schoon. Activeer het instrument
niet tijdens het reinigen van de elektrode.

Gebruik een zacht kompres en steriel water om schoon te ma-
ken.

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.

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.
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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.

7 Afvoer

WAARSCHUWING! Gevaar voor infectie door gecontamineerd
en mogelijk infectieus materiaal, bijvoorbeeld gebruikte instru-
menten.

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

8 Symbolen

Symbool Verklaring Symbool Verklaring

Dﬂ Gebruiksaanwij- A Let op, raadpleeg
zing in acht ne- voor gebruik de
men veiligheidsin-

structies.

Artikelnummer LoT Partijaanduiding
Fabrikant e Beschermen te-

gen zonlicht

Droog bewaren Medisch hulpmid-

del

) L
L E .)/_\>

Hoeveelheid (x) Uiterste gebruiks-

datum”

=
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Symbool

e

RO@@

Verklaring

Symbool

Gesteriliseerd met @

ethyleenoxide

Niet hergebruiken

stijve schachtbuis
met spatel

Enkelvoudige-
sterielebarriére-
systeem?

Europees confor-
miteitsteken

Verklaring

Niet gebruiken als
de verpakking be-
schadigd is en de
gebruiksaanwij-
zing opvolgen

stijve schachtbuis
met naald

buigbare schacht-
buis

Niet opnieuw ste-
riliseren

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 Produktbeskrivelse

1 Gul tast: aktiverer CUT

2 BI3 tast: aktiverer COAG

3 Lysegra ReMode-tast: skifter frem og tilbage mellem et
programs to indstillingsmuligheder

Drejehjul: til trinlgs forskydning af HF-elektroden
Skaftrgr: til drejning af spatelelektroder

6 APC-stik: Til tilslutning pa APC-apparatet

(S o

2 Generelle brugsinformationer

Neervaerende anvendelseshenvisning beskriver den formalsbe-
stemte anvendelse af produktet.

Lzes venligst alle informationer omhyggeligt!
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Denne anvendelseshenvisning erstatter ikke brugsanvisninger-
ne til de apparater og produkter, som anvendes i kombination
med instrumentet! Laes brugsanvisningerne til apparaterne og
produkterne, og spgrg i tvivistilfeelde Erbe eller forhandleren!

Bemaerk: Alvorlige haendelser med produktet skal indberettes
til din lokale forhandler eller Erbe. Safremt du er en bruger med
bopzl inden for Den Europaiske Union, skal handelserne des-
uden indberettes til den ansvarlige myndighed i dit medlem-
sland.

2.1 Formalsbestemt anvendelse / indikationer

20132-256, 20132-257: Argonplasma-applikatorer er bereg-
net til monopolar koagulation og devitalisering af vaev ved
hjeelp af argonplasma. De anvendes til dben kirurgi.

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

20132-254 0g 20132-255: Argonplasma-applikatorerne er

beregnet til monopolar skaering og koagulation af vaev med og

uden argongas eller til koagulation og devitalisering ved hjzelp

af argonplasma:

¢ Ved 3bne kirurgiske indgreb anvendes 20132-250,
20132-251, 20132-252, 20132-253

e \ed laparoskopiske indgreb anvendes 20132-254,
20132-255.

2.2 Kompatibilitet

Argonplasma-applikatoren er beregnet til anvendelse med fgl-
gende apparater:
e APC 2 kombineret med et elektrokirurgiapparat:

- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 200S,VI0O300S
e APC 3 kombineret med et elektrokirurgiapparat VIO 3 eller
VIO 3n
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Til tilslutning et APC-hunstik med separate tilslutninger til HF
0g argongas kraeves adapteren art. nr. 20132-249.

2.3 Patientmalgruppe

Ingen begraensninger.

2.4 Kontraindikationer

Ingen kendte kontraindikationer.

2.5 Bivirkninger

Kendte bivirkninger er:
e neuromuskulaer stimulation

2.6 Engangsbrug

Produktet er beregnet til engangsbrug.

Produktet leveres sterilt.

2.7 Omgivelse

| forbindelse med dets formalsbestemte anvendelse ma
produktet kun benyttes i rum, der anvendes til medicinske for-
mal.

2.8 Brugerens kvalifikation

| forbindelse med dets formalsbestemte anvendelse ma
produktet kun benyttes af uddannet medicinsk personale, der
er blevet instrueret i dets brug i henhold til denne anven-
delseshenvisning.
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2.9 Ydelseskendetegn

Ydeevnekarakteristika med henblik pa det erkleerede formal

anvendelse er:

e Gennemledning af hgjfrekvensstrammen fra stikket til den
distale ende.

e Gennemledning af argongassen fra stikket til den distale
ende.

2.10 Samlet lengde

Produktets samlede lengde (inklusive stik, kabel/slange) er pa
3,7m.

3 Maksimal elektrisk belastningsevne

Den maksimale, elektriske belastningsevne for dette produkt
er:
e 5000V,

&4 Sikkerhedsanvisninger

ADVARSEL!

Pacemakere, interne defibrillatorer og andre aktive implantater
kan blive pavirket negativt eller beskadiget som fglge af det
aktiverede elektrokirurgiske apparat. Kontakt producenten af
implantatet eller den ansvarlige speciallege, fgr der opereres
pa patienter med aktive implantater.
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Det aktiverede instrument kan beskadige passive implantater
eller metalliske genstande i eller pa patientens krop eller disses
funktion. Veer forsigtig ved aktivering i naerheden af passive
implantater eller metalliske genstande.

Kontrollér produktet for synlige skader fgr anvendelsen. Hvis
produktet er defekt, ma det ikke anvendes.

M3 ikke anvendes i naerhed af brandbare eller eksplosive stof-
fer!

Produktet skal beskyttes mod enhver form for mekanisk beska-
digelse! M3 ikke kastes! Der ma ikke anvendes nogen form for
vold!

Elektriske tilslutningskabler og/eller slanger ma ikke knaekkes.
De ma kun vikles lgst op, hvis det er ngdvendigt. Ma ikke vikles
omkring genstande.

Instrumenter, der aktiveres utilsigtet, og instrumenter, der sta-

dig er varme efter brugen, kan forarsage forbreendinger eller

brande:

e Opbevar instrumentet isoleret fra patienten, aldrig pa pa-
tienten.

e Du ma ikke bergre varme instrumentdele (f.eks. den distale
ende).

e Leg aldrig instrumentet pa brandbare materialer.

Fare for forbraending! Instrumentet m3 ikke aktiveres, mens
det renggres.

Ved anvendelse i umiddelbar naerhed af nervestrukturer kan
nerverne beskadiges termisk eller stimuleres elektrisk. Det kan
medfgre spasmer og muskelkontraktioner. Fare for kvaestelse
af patienten. Vaelg s3 lave apparatindstillinger som muligt for
at opna den gnskede vaevseffekt.
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Antandelige endogene gasser i mave-tarm-kanalen. Eksplo-
sionsfare for patienten! Forbrandingsfare for brugeren.
Overhold de terapeutiske retningslinjer for tarmforberedelse.
Reducér tilstedevaerelsen af sddanne gasser, fgr du aktiverer
instrumentet, og/eller skyl med CO,.

For at minimere gasemfysemer og gasembolier skal du arbejde
med en metode uden kontakt og indstille argonflowet sa lavt
som muligt for den @nskede vaevseffekt. Veer opmaerksom pa
3bne kar under APC-aktiveringen.

Argongassen siver muligvis ikke straks ud af det anatomiske
anvendelsesomrade. Vaer opmaerksom pa tegn pa et forhgjet
intraluminalt gastryk, f.eks. med palpation og/eller visuel in-
spektion. Sug om ngdvendigt gassen ud.

Anvendelse af instrumentet under for hgj iltkoncentration i det
trakeobronkiale system. Brandfare i det trakeobronkiale system
for patienten! Reducér ilttilfgrslen iht. retningslinjerne for be-
handlingen, fgr instrumentet aktiveres i det trakeobronkiale sy-
stem.

M3 ikke aktiveres pa ledende materialer, f.eks. metal, da det
kan fgre til utilsigtede termiske forringelser.

Fare for forbraending som fglge af afledningsstrgm. Anbring in-
strumentets elektriske tilslutningskabler pa en saddan made, at

de ikke bergrer patienten, og sa de har sterst mulig afstand til

andre elektriske kabler.

Fare for kapacitiv kobling. HF-strgm kan overfgres fra det akti-

verede instrument til andre ledende materialer, ogsa nar de ik-

ke bergr hinanden (sakaldt kapacitiv kobling). Fare for for-

braendinger pa patient og/eller medicinsk personale:

e Anbring instrumenternes elektriske tilslutningskabler pa en
sadan made, at de har stgrst mulig afstand til hinanden.

e Anbring instrumentet i den normale arbejdsafstand fra vae-
vet, fgr instrumentet aktiveres.
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e Anvend ikke hybridtrokarer (f.eks. en kombination af metal
og kunststof). Anvend udelukkende trokarer, der er bereg-
net til at blive brugt sammen med elektrokirurgisk tilbehgr.

e Anvend kun endoskoper, der er godkendt til elektrokirurgi.
Kontakt endoskopfabrikanten.

Ved lang aktiveringsvarighed eller ved teet pa hinanden fgl-
gende aktiveringer (uden afkglingstid) kan den distale instru-
mentende opvarmes kraftigt. Dette er ikke en materialefejl men
en fplge af den kraftige belastning. En for kraftig opvarmning
af den distale instrumentende kan ogsa forarsage utilsigtede
vaevsskader pa patienten. Undga derfor langvarige aktiveringer.

P3 grund af bekymringer med henblik pa det kraeftfremkalden-
de og infektigse potentiale for elektrokirurgiske biprodukter
(som kirurgisk reg og aresoler) skal der anvendes beskyttelses-
briller, andedraetsmasker og et rggudsugningssystem ved
kirurgiske anvendelser, som f.eks. 3bne kirurgiske og lapa-
roskopiske indgreb.

Produktet ma ikke oparbejdes. En oparbejdning af produktet

kan pavirke produktets materialeegenskaber og/eller funktion i

en sadan grad, at det erkleerede formal ikke laengere er mulig.

Desuden kan det ikke garanteres, at produktet er sterilt efter

oparbejdningen. Der findes falgende risici:

e Komponenter/forbindelser, der beskadiges af hgje tempe-
ratur (f.eks. i autoklaven)

e Komponenter, der forhindrer en gennemskylning af
produktet (f.eks. filter, ekstremt tynde indvendige lumener)

Erbe Elektromedizin advarer udtrykkeligt mod at foretage a&n-
dringer pa produktet. Enhver &ndring medfgrer bortfald af
Erbe Elektromedizins ansvar.
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5 Ngdvendigt tilbehgr

Bemaerk: APC-apparaterne er udstyret med forskellige APC-
hunstik. Alt efter hunstiktypen skal anvende en adapter for til-
slutning af applikatoren.

Hunstikstype Tilbehgr til tilslutning af ap-
plikator

Intet yderligere tilbehgr ngd-
vendigt.

Adapter
Art.nr. 20132-249

6 Anvendelsesvejledning

6.1 Kontrol af sidste anvendelsesdato

Der er angivet en sidste anvendelsesdato pd emballagen. Du
ma ikke anvende dette produkt, nar den sidste anvendelsesda-
to er udligbet!

6.2 /&bning af emballage og kontrol

ADVARSEL! Anvend kun produktet med intakt og uabnet steril
emballage. En beskadiget og dermed eventuelt ikke lzengere
steril emballage kan f.eks. ses pa beskadigede forseglingssgm,
ulaeselig maerkning, fugtige eller endda vade steder.

Benyt aseptiske metoder, nar produktet tages ud af embal-
lagen!
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6.3 Kontrol af produktet

ADVARSEL! Kontrollér produktet for synlige skader fgr anven-
delsen. Hvis produktet er defekt, ma det ikke anvendes.

6.4 Tilslutning af produktet og valg af
apparatindstillinger

ADVARSEL! Fare for kvaestelser! Elektrokirurgiapparatet ma ik-
ke aktiveres, mens instrumentet tilsluttes.

ADVARSEL! Vg s3 lave apparatindstillinger som muligt for at
opna den gnskede effekt pa vaevet.

Vaelg kun apparatindstillinger, som ikke overskrider produktets
maksimale elektriske belastningsevne (Vp max eller kV, max),
da produktet ellers kan blive beskadiget. Hvis flere produkter
(F.eks. adapter og instrument) med forskellig elektrisk belast-
ningsevne kombineres med hinanden, ma den laveste elektri-
ske belastningsevne ikke overskrides. Anvisninger til valg af
passende apparatindstillinger fremgar af brugsanvisningen til
Erbe elektrokirurgiapparatet (kapitlet ,Tilbehgr”).

Bemaerk: APC-apparaterne er udstyret med forskellige APC-
hunstik. Alt efter hunstiktypen skal anvende en adapter for til-
slutning af applikatoren.

Med henblik pa bestemmelse af din hunstiktype bedes du laese
kapitlet ,Ngdvendigt tilbehgr”.

Tilslutning til en APC 2 med APC-hunstik :

Bemaerk: Denne hunstikstype findes i to varianter, med og
uden fingerkontaktaktivering. Til applikatoren skal du bruge
varianten med fingerkontaktaktivering, den kan kendes pa den
store metalring pa hunstikkets venstre kontakt.

1. Teend VIO elektrokirurgiapparatet, og vaelg grundprogram-
met.
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2. Saet APC-stikket (1) i APC-hunstikket (2).

3. For den tilsluttede applikator foretages der pa VIO elek-
trokirurgiapparatet automatisk en standardindstilling ved-
rgrende mode, ydelse, effekt og gasflow. Denne standar-
dindstilling kan om ngdvendigt endres inden for et bestemt
omrade.

Tilslutning til en APC 2 med APC-hunstik

Bemaerk: Adapteren art.nr. 20132-249 skal veere tilsluttet pa
APC-hunstikket!

1. Teend VIO elektrokirurgiapparatet, og vaelg grundprogram-
met.

2. Szt APC-stikket (1) ind i adapteren (2).
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3. For den tilsluttede applikator foretages der pa VIO elek-
trokirurgiapparatet automatisk en standardindstilling ved-
rerende mode, ydelse, effekt og gasflow. Denne standar-
dindstilling kan om ngdvendigt @ndres inden for et bestemt
omrade.

Tilslutning til en APC 3:

1. Teend for VIO elektrokirurgiapparatet, og 3bn hovedskaer-
men.

2. Seet APC-stikket i APC-hunstikket pa APC 3.

3. For den tilsluttede applikator foretages der pa VIO elek-
trokirurgiapparatet automatisk en standardindstilling ved-
rorende modus, effekttrin og gasflow. Denne standar-
dindstilling kan om ngdvendigt @ndres inden for et bestemt
omrade.
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6.5 Ved endoskopisk anvendelse: Valg af trokar

Velg en trokar til instrumenter med en diameter pa 5mm.

Overslagsspandinger, aktiveringer i trokaren eller manglende
visuel kontrol af den distale instrumentende kan medfgre util-
sigtede termiske skader pa patienten. Inden hver aktivering
skal du derfor kontrollere, at den distale instrumentende rager
mindst 10mm ud af trokaren.

ADVARSEL! HF-afledningsstrgmmen pa endoskopets okular
kan pafgre brugeren termiske kvaestelser. For at undga dette
ma der udelukkende anvendes endoskoper, der er beregnet til
at blive anvendt sammen med elektrokirurgitilbehgr. Kontakt
endoskopfabrikanten.

ADVARSEL! Utilsigtet stimulation af nerver og muskler pga.
lavfrekvente strgmme. Farlig tilfgrsel af patientaflednings-
stramme fra flere strgmkilder: Lavfrekvente stramme kan ikke
helt undgas inden for HF-kirurgi, men de kan begraenses med
tekniske foranstaltninger pa apparater og tilbehgr. Be-
graensningstyperne viser, hvor vidtgdende disse foranstaltnin-
ger er, f.eks. type B, BF eller CF iht. EN 60601. Type CF yder
den hgjeste beskyttelse mod lavfrekvente strgmme. Men veer i
den forbindelse opmaerksom pa faglgende: Nar et elektrokirur-
gisk apparat og et endoskop, der forsynes med energi, akti-
veres samtidigt, adderes de lavfrekvente stramme for begge
stremkilder til én patientafledningsstrgm. Hvis det elektrokirur-
giske apparat samtidig er klassificeret som type CF og en-
doskopet som type BF, gaelder type BF's ugunstigere graense-
veerdi for den samlede patientafledningsstrgm. Anvend derfor
kun strgmkilder med den samme typeklassificering, helst type
CF.
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6.6 Handtering af produktet

ADVARSEL! Ved applikatorer med drejehjul og forskydelig
elektrode ma skaftroret ikke bgjes.

ADVARSEL! Ved applikatorer med bgjeligt skaftrar (art.nr.
20132-256, 20132-257) ma skaftrgret kun bgjes med handen.
Der méa ikke anvendes veerktgj.

FORSIGTIG! Biologisk materiale kan pavirke elektrodens effek-
tivitet negativt. Sarg for, at elektroden er ren under anven-
delsen. Instrumentet ma ikke aktiveres, mens elektroden ren-
gores.

Anvend en blgd kompres og sterilt vand til renggringen.

Ved endoskopisk anvendelse: Elektroden skal ved applikatorens
indfgring eller udtagning af trokaren keres helt ind. Det skal
kunne maerkes, at drejehjulet er gaet i hak. Applikatoren ma
kun indfgres i trokaren, nar den kan ses.

Tryk pa den gule tast for at aktivere skaeremodusen (CUT). Tryk
pa den bl3 tast for at aktivere koagulationsmodusen (COAG).
Kontrollér, at det elektrokirurgiske apparat reagerer korrekt.

Med den lysegra ReMode-tast kan du ved et program med to
indstillingsmuligheder a og b skifte frem og tilbage mellem de
to indstillingsmuligheder.

Art.nr. 20132-256, 20132-257: Disse applikatorer har kun en
bl3 tast. Den bl3 tast pa instrumentet aktiverer koagulations-
modusen. Kontrollér, at det elektrokirurgiske apparat reagerer
korrekt.

For at skubbe elektroden i leengderetningen skal du dreje pa
drejehjulet. Som alternativ kan du bevaege skaftrgret frem og
tilbage.

Spatelelektroder kan drejes til en vilkarlig position. Drej i den
forbindelse skaftraret.
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ADVARSEL! Instrumentspidser, der trykkes mod vaevet, kan
perforere vaevet mekanisk. Veer forsigtig ved instrumentspid-
sens kontakt med vaevet, og undga utilsigtet kontakt med vee-

vet.

7 Bortskaffelse

ADVARSEL! Infektionsfare som fglge af kontamineret og po-
tentielt infektigst materiale, f.eks. brugte instrumenter osv.

Produktet, emballagen og tilbehgret (hvis relevant) skal bort-
skaffes i henhold til de gaeldende forskrifter og love.
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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

Hjul: for steglds forskjutning av HF-elektroden

Skaftror: for vridning av spatelelektroder

6 APC-kontakt: For anslutning till APC-apparat

(S o

2 Allman anvandarinformation

Denna anvandarhandledning beskriver normal anvandning av
produkten.

L3s all information noga.
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Den har anvandarhandledningen ersatter inte bruksanvisning-
arna for enheten eller produkter som anvands tillsammans med
instrumentet! Las bruksanvisningarna for enheterna och pro-
dukterna och fraga Erbe eller séljaren om du ar osaker!

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 dppen 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 for koagulering och devitalisering

med argonplasma:

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

e Vid laparoskopi anvands 20132-254, 20132-255.

2.2 Kompatibilitet

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

- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 2005, VIO 300 S

e APC 3 i kombination med elektrokirurgiapparat VIO 3 eller
VIO 3n
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For anslutning till ett APC-uttag med separat anslutningar for
HF och argongas kravs adapter med art. nr. 20132-249.

2.3 Patientmalgrupp

Inga begransningar.

2.4 Kontraindikationer

Inga kanda kontraindikationer.

2.5 Biverkningar

Kanda biverkningar ar:
e neuromuskular irritation

2.6 Engangsbruk

Produkten ar avsedd for engangsbruk.

Produkten levereras steril.

2.7 Omgivning

For anvandningsomradet far produkten endast anvéndas i me-
dicinska rum.

2.8 Anvandarens kvalifikationer

For anvandningsomradet far denna produkt endast anvandas
av utbildad medicinsk personal, som har instruerats i anvand-
ning av produkten med hjdlp av den har anvandarhandledning-
en.
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2.9 Prestandaegenskaper

Prestandaegenskaper som avser anvandningsomradet ar:

e Ledning av hégfrekvensstrommen fran kontaktdonet till
den distala anden.

¢ Ledning av argongasen fran kontaktdonet till den distala
anden.

2.10 Total Iangd

Produktens totala langd (inklusive kontakt, kabel/slang) ar
3,7 m.

3 Maximal elektrisk belastbarhet

Maximal elektrisk belastning for produkten:
e 5000V,

4 Sakerhetsanvisningar

VARNING!

Funktionen hos pacemakrar, interna defibrillatorer och andra
aktiva implantat kan stdras eller skadas av den aktiverade el-
ektrokirurgiapparaten. Om en patient har aktiva implantat, ska
tillverkaren eller ansvarig specialistiakare konsulteras fore 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 narheten av passiva implan-
tat eller metallfremal.
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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 dmnen!

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 I6st om nodvandigt. Rulla inte runt féremal.

Instrument som aktiverats oavsiktligt och sddana som fortfa-

rande ar heta efter anvandning kan orsaka brannskador eller

brander:

e Lagg instrument isolerade fran patienten, aldrig pa patien-
ten.

e Vidror inte heta instrumentdelar (t.ex. den distala anden).

e Lagg aldrig ifran dig instrumentet pad antdndliga material.

Risk for brannskador! Aktivera inte instrumentet nar det ren-
gors.

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 13ga apparatinstalliningar som mojligt for att uppna ons-
kad effekt pa vavnaden.

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

For att férhindra gasemfysem och gasembolier, arbeta med
non-kontaktforfaranden och stall in argonflodet sa 1agt som
mojligt for den dnskade effekten pa vavnaden. Beakta 6ppna
karl under APC-aktiveringen.
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Argongasen avgar eventuellt inte omedelbart fran det anato-
miska anvandningsomradet. Var observant pa tecken pa ett
forhojt intraluminalt gastryck, t.ex. genom palpation och/eller
visuell kontroll. Sug bort gasen om det behovs.

Anvandning av instrumentet med for hog oxygenkoncentration
i trakeobronkialsystemet. Brandrisk f&r 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, d3 detta kan le-
da till oavsiktliga termiska skador.

Risk for brannskador fran 1ackstrémmar. Dra instrumentets el-
ektriska anslutningskablar sa att de inte vidrér patienten och sa
Iangt fran andra elektriska kablar som mgjligt.

Risk for kapacitiv koppling. HF-strém kan dverforas 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 sa att de ar
s3 1angt fran varandra som majligt.

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

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

e Anvand bara endoskop som ar godkanda for elektrokirurgi.
Kontakta endoskoptillverkaren.

Vid 1angvarig aktivering, t.ex. vid aktiveringar som féljer tatt pa
varandra (utan avkylningstid) kan den distala instrumentdnden
varmas upp kraftigt. Detta ar inget materialfel utan beror pa
belastningen. Undvik 1anga aktiveringar eftersom Gverdriven
uppvarmning av instrumentets distala ande ocksa kan orsaka
o0nskade vavnadsskador hos patienten.
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Med tanke pa karcinogen och infektis potential hos elektroki-
rurgiska biprodukter (som kirurgisk rok och aerosoler) ska
skyddsglasdgon, andningsmasker och ett rékutsugsystem an-
vandas vid kirurgisk anvandning, t.ex. vid oppen kirurgi och la-
paroskopi.

Produkten far inte reprocessas. En reprocessning kan paverka

produktens materialegenskaper och/eller funktion, sa 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 hog 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 gora forandring-
ar pa produkten. Varje férandring medfér att Erbe Elektromedi-
zin fransager sig allt ansvar.

5 Nodvandiga tillbehor

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

Uttagstyp Tillbehor for anslutning av
applikator

inga ytterligare tillbehdr nod-
vandigt.

Adapter
Art. nr20132-249
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6 Bruksanvisning

6.1 Kontroll av férfallodag

Forfallodagen anges pa forpackningen. Anvand inte produkten
om forfallodagen har passerats!

6.2 Kontroll och 6ppning av produkten

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

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 &r skadad.

6.4 Anslutning av produkten och val av
apparatinstallningar

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

VARNING! Valj sa 13ga apparatinstallningar som mojligt for att
uppna 6nskad effekt pa vdvnaden.

Valj endast sddana apparatinstélliningar 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-
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formation om val av Iampliga apparatinstaliningar finns i
bruksanvisningen till elektrokirurgiapparaten fran Erbe (kapitlet
“Tillbehor").

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

Kontakttyperna beskrivs i avsnittet “Nodvandiga tillbehor”.

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 pad VIO elekt-
rokirurgiapparaten. Vid behov kan vardena andras inom ett
bestamt 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 lage, effekt (i watt), effekt och gasflode in pa VIO elekt-
rokirurgiapparaten. Vid behov kan vardena andras inom ett
bestamt 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.

192



6.5 Vid endoskopisk anvandning: Valja troakar

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

Spanningsoverslag, aktivering av troakaren eller avsaknad av

siktkontroll av den distala anden kan leda till ofrivilliga termiska
skador pa patienten. Kontrollera fore varje aktivering att den di-
stala 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
I3gfrekventa strommar. Farlig summering av patientlackstrom-
mar fran flera stromkallor: Lagfrekventa strommar gar inte helt
att undvika vid HF-kirurgi, men kan med hjalp av tekniska at-
garder begransas till apparater och tillbehdr. 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 lagfrekventa strémmen i de bada stromkallorna ihop
till en enda patientlackstrom. Om elektrokirurgiapparaten ar av
typen CF och endoskopet av typen BF gdller det mer oférdelak-
tiga gransvardet av typen BF for hela patientlackstrommen.
Anvand darfor bara stromkallor med samma typklassificering,
helst saddana av typen CF.

6.6 Anvanda produkten

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

VARNING! Vid applikatorer med bojbara skaftror (art. nr.
20132-256, 20132-257) ska skaftréren bojas for hand, anvand
inga verktyg.
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OBSERVERA! Biologiska material kan paverka elektrodens ef-
fektivitet. Hall elektroden ren under anvandningen. Aktivera in-
te instrumentet under rengodring av elektroden.

Vi rekommenderar en mjuk kompress och sterilt vatten for ren-
goring.

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 koaguleringslaget
(COAG). Sakerstall att elektrokirurgiapparaten reagerar pa ratt
satt.

Med den ljusgrda ReMode-knappen kan du i ett program med
tvd installningsalternativ a och b véxla mellan bada alternati-
ven.

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 1angdriktning, vrid pa hjulet eller
skjut skaftréret fram och tillbaka.

Spatelelektroder kan vridas i valfri stallning. Vrid skaftréret for
detta.

VARNING! Vavnaden kan perforeras mekaniskt om instru-
mentspetsen trycks mot den. Var forsiktig nar instrumentspet-
sen har kontakt med vavnaden och férhindra oavsiktlig kontakt
med vavnaden.
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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.

8 Symboler

Symbol

=

i B LE

STERILEEQ)

)

Forklaring
Beakta bruksan-

visningen

Artikelnummer

Tillverkare

Forvaras torrt

Méngd (x)

Steriliserad med
etylenoxid

Far inte ateran-
vandas
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Symbol

Forklaring

Observera saker-
hetsforeskrifterna
fore anvandning.

Satsbeteckning

Skyddas mot sol-
ljus

Medicinteknisk
produkt

Far anvandas till
och med”

Far ej anvandas
om produkten har
skadats. Folj
bruksanvisningen

Styvt skaftror
med nal



Symbol

E‘:"
O
Ce

1.)  Datumet bredvid symbolen anger ar-manad-dag.

Forklaring Symbol
Styvt skaftror NN
med spatel

Enkelt sterilbarri-
rsystem?

Europeisk dver-
ensstammelse-
markning

Forklaring

Bojbart skaftror

Far ej omsterilise-
ras

2.)  Datumet bredvid symbolen anger ar-manad-datum for sterilbarriarsyste-
mets férsegling.
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1 Tuotekuvaus

1 Keltainen painike: CUT-toiminnon aktivointi

2 Sininen painike: COAG-toiminnon aktivointi

3 Vaaleanharmaa ReMode-painike: Ohjelman kahden ase-
tusvaihtoehdon valinen vaihto

4 Kaantopyora: korkeataajuisen elektrodin portaattomaan
siirtoon

5 Varsiputki: spatulaelektrodin kdantoon

6 APC-pistoke: liitantd APC-laitteeseen

2 Yleisia kayttoon liittyvia tietoja

Naissa ohjeissa kayttoa varten kuvataan tuotteen kayttotarkoi-
tus.

Lue kaikki tiedot huolellisesti.
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Nama ohjeet kayttda varten eivat korvaa instrumentin kanssa
kaytettavien laitteiden ja tuotteiden kayttoohjeita. Lue laittei-
den ja tuotteiden kayttéohjeet ja kddanny epaselvyyksien osalta
Erben tai jalleenmyyjan puoleen.

Ohje: limoita kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaarati-
lanteista paikalliselle jalleenmyyjalle tai Erbelle. Jos olet kdyt-
t3jana Euroopan unionissa, ilmoita vaaratilanteista lisaksi ja-
senvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

2.1 Kayttotarkoitus / kayttoaiheet

20132-256, 20132-257: Argonplasma-applikaattorit on tar-
koitettu kudoksen monopolaariseen koagulaatioon ja devitali-
sointiin argonplasmalla. Niita kaytetaan avokirurgiassa.

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

20132-254 ja 20132-255: Argonplasma-applikaattorit on tar-

koitettu kudoksen monopolaariseen leikkaukseen ja koagulaa-

tioon argonkaasulla tai ilman argonkaasua tai koagulaatioon ja

devitalisointiin argonplasmalla:

e Avokirurgiassa kaytetaan 20132-250, 20132-251,
20132-252, 20132-253.

e Laparoskooppisesti kaytetadan 20132-254, 20132-255.

2.2 Yhteensopivuus

Argonplasma-applikaattori on tarkoitettu kayttéon seuraavien
laitteiden kanssa:

e APC 2 yhdessa sahkdkirurgialaitteen kanssa:
- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 2005, VIO 300 S

e APC 3 yhdessa VIO 3- tai VIO 3n -sahkakirurgialaitteen
kanssa

Liittamiseen APC-liitantaan erillisilla liitannailla suurtaajuudelle
ja argonkaasulle tarvitaan sovitin tuotenumero 20132-249.
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2.3 Kohdepotilasryhma

Ei rajoituksia.

2.4 Vasta-aiheet

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

2.5 Haittavaikutukset

Tiedettyja sivuvaikutuksia ovat seuraavat:
e neuromuskulaarinen arsytys.

2.6 Kertakayttdinen

Tuote on kertakayttdinen.

Tuote on toimitettaessa steriili.

2.7 Ymparisto

Kayttotarkoituksen mukaisesti tuotetta saa kayttaa ainoastaan
I33ketieteellisesti kaytetyissa tiloissa.

2.8 Kayttadjan patevyys

Tuotetta saa kayttaa kayttotarkoitukseen ainoastaan koulutettu
terveydenhuollon henkildstd, joka on perehdytetty laitteen tai
laiteyhdistelmien kayttoon noudattaen naita ohjeita kayttoa
varten.
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2.9 Suoritusominaisuudet

Kayttotarkoitukseen liittyvat suoritusominaisuudet ovat:

e suurtaajuusvirran johtaminen pistokkeesta distaalipaghan
saakka

e Argonkaasun johtaminen pistokkeesta distaalipaghan
saakka.

2.10 Kokonaispituus

Tuotteen kokonaispituus (mukaan lukien pistoke, johto/letku)
on 3,7 m.

3 Maksimaalinen sdhkdinen kuormitettavuus

Taman tuotteen maksimaalinen sahkdinen kuormitettavuus on:
e 5000V,

4 Turvaohjeita

VAROITUS!

Aktivoitu sahkaékirurgialaite voi hairita sydamentahdistimien, si-
sdisten defibrillaattorien ja muiden aktiivisten implanttien toi-
mintaa tai vaurioittaa niita. Jos potilaalla on aktiivinen
implantti, kdanny ennen leikkausta implantin valmistajan tai
vastaavan erikoisladkarin puoleen.

Aktivoitu instrumentti voi vahingoittaa potilaan kehossa tai ke-
holla olevia passiivisia implantteja tai metalliesineita tai vaikut-
taa niiden toimintaan. Toimi varoen aktivoidessasi instrumentin
passiivisten implanttien tai metalliesineiden I3hell3.
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Tarkista tuote ennen kaytta nakyvien vaurioiden suhteen. Al
kayta tata tuotetta, jos se on vaurioitunut.

Al kayta palavien tai rajahdysherkkien aineiden laheisyydessa!

Suojaa laite mekaaniselta vaurioitumiselta! Al3 heita! Al kayts
voimaa!

Ala taivuta sahksliitantsjohtoja ja/tai letkuja, vaan kaari ne
tarvittaessa ainoastaan ldysalle rullalle. Ala kaari esineiden ym-
parille.

Tahattomasti aktivoidut instrumentit ja kayton jalkeen vield

kuumat instrumentit voivat aiheuttaa palovammoja tai tulipa-

loja kayton jalkeen:

e Sdilyta instrumenttia potilaasta erillaan, ei koskaan potilaan
paalla.

o Al koske kuumiin instrumenttiosiin (esim. distaaliseen
paahan).

o Ala koskaan aseta instrumenttia syttyvien materiaalien
paalle.

Palovammavaara! Al3 aktivoi instrumenttia puhdistuksen ai-
kana.

Tuotteen kayttaminen hermorakenteiden I3helld voi aiheuttaa
hermojen |ampdvaurioita tai sahkdstimulointia. Seurauksena
voi olla kouristuksia ja lihassupistuksia. Potilaan loukkaantu-
misvaara. Aseta laiteasetukset mahdollisimman mataliksi toivo-
tun kudosvaikutuksen saavuttamiseksi.

Syttyvat endogeeniset kaasut maha-suolikanavassa. Rajahdys-
vaara potilaalle! Palovammojen vaara kayttajalle. Noudata suo-
len valmistelua koskevia hoito-ohjeita. Vahenna tallaisia kaa-
suja ennen laitteen aktivoimista ja/tai huuhtele CO,:lla.

Kaasun aiheuttamien laajentumien ja kaasuembolioiden mini-
moimiseksi kayta kosketuksetonta menetelmaa ja aseta argon-
virtaus niin alhaiseksi kuin mahdollista halutun kudosvaikutuk-
sen saavuttamiseksi. Huomioi APC:n aktivoinnin aikana avoimet
suonet.
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Argonkaasu ei mahdollisesti haihdu heti anatomiselta kaytto-
alueelta. Tarkkaile kohonneen intraluminaalisen kaasunpaineen
merkkejd, esim. kasin tunnustelemalla ja/tai visuaalisella tar-
kastuksella. Ime kaasu tarvittaessa pois.

Instrumentin kayttaminen liian korkeassa happipitoisuudessa
henkitorvessa ja keuhkoputkissa. Potilaan trakeobronkiaalisen
jarjestelman palovammojen vaara! Pienennd happivirtausta
hoitoa koskevien ohjeistusten mukaisesti, ennen kuin aktivoit
instrumentin henkitorvessa ja keuhkoputkissa.

Al aktivoi instrumenttia johtavien materiaalien kuten metallin
paalla, silla se voi johtaa tahattomiin Iampdvammoihin.

Vuotovirran aiheuttama palovammavaara. Asettele instrumen-
tin sahkaliitantajohdot niin, etteivat ne kosketa potilasta ja etta
ne ovat mahdollisimman kaukana muista sahkdjohdoista.

Kapasitiivisen kytkennan vaara. Aktivoidusta instrumentista voi
virrata suurtaajuusvirtaa muihin johtaviin materiaaleihin myds
silloin, kun ne eivat ole kosketuksessa toisiinsa (nk. kapasitiivi-
nen kytkentd). Palovammojen vaara potilaalle ja/tai terveyden-
huollon henkilostolle:

e Asettele instrumenttien sahkdliitantajohdot niin, ettd ne
ovat mahdollisimman kaukana toisistaan.

e Vieinstrumentti kudokseen tavanomaiselle tydskentelyetai-
syydelle ennen instrumentin aktivointia.

o Ala kéyts hybriditroakaareja (esim. metallin ja muovin yh-
distelmaa). Kayta ainoastaan troakaareja, jotka on suunni-
teltu kayttodn sahkokirurgisten lisavarusteiden kanssa.

e Kayta ainoastaan sahkokirurgiaan hyvaksyttyja endoskoop-
peja. Ota yhteytta endoskoopin valmistajaan.

Instrumentin distaalipaa voi kuumentua voimakkaasti pitkan ak-
tivointiajan tai useiden perdkkaisten aktivointien (ilman jaahty-
misaikaa) seurauksena. Kyseessa ei ole materiaalivirhe, vaan
voimakkaan kuormituksen seuraus. Instrumentin distaalipaan
liiallinen kuumentuminen voi myés aiheuttaa ei-toivottuja ku-
dosvaurioita potilaalle, joten pitkia aktivointiaikoja on valtettava.
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Sahkokirurgisten sivutuotteiden (kuten kirurgisten savujen ja
aerosolien) karsinogeenisesta ja tartuntavaarallisesta potenti-
aalista aiheutuvien huolenaiheiden vuoksi kirurgisten sovellus-
ten, kuten avokirurgisten ja laparoskooppisten toimenpiteiden,
aikana tulee kayttaa suojalaseja, hengityssuojaimia ja savun-
poistojarjestelmaa.
Tuotetta ei saa uudelleenkasitella. Tuotteen uudelleenkasitte-
lysta voi aiheutua materiaaliominaisuuksille ja/tai toiminnalle
sellaisia vaikutuksia, jotka estavat kayttotarkoituksen mukaisen
kayton. Lisaksi tuotteen steriiliytta uudelleenkasittelyn jalkeen
ei taata. Tahan liittyy seuraavia riskeja:
e rakenneosat tai liitannat, joita korkeat Iampétilat vahingoit-
tavat (esim. autoklavoitaessa).
e rakenneosal, jotka estavat tuotteen lapihuuhtelun (esim.
suodattimet, erittain kapeat sisdontelot).

Erbe Elektromedizin varoittaa ehdottomasti tekemasta muu-
toksia tuotteeseen. Kaikki muutokset johtavat Erbe Elektrome-
dizinin myéntaman takuun raukeamiseen.

5 Tarvittavat lisdvarusteet

Ohje: APC-laitteet on varustettu erilaisilla APC-liitannailla. Lii-
tantatyypista riippuen saatat tarvita applikaattorille sovittimen.

Liitantatyyppi Lisavarusteet applikaattorin
liittdmiseen

Muita lisavarusteita ei tarvita.

Sovitin
Tuotenumero 20132-249
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6 Kayttéohjeet

6.1 Viimeisen kayttépaivamaaran tarkastaminen

Viimeinen kayttdpaivamaara on merkitty pakkaukseen. Al
kayta tuotetts, jos viimeinen kayttépaivamaara on umpeutunut.

6.2 Pakkauksen tarkastus ja avaus

VAROITUS! Kayta ainoastaan tuotetta, joka on ollut ehedssa ja
avaamattomassa steriilissa pakkauksessa. Pakkauksen, joka on
vaurioitunut eika siten mahdollisesti enaa steriili, tunnistaa
esim. vaurioituneista sinettiompeleista, epaselvista merkin-
noista seka kosteista tai jopa marista kohdista.

Ota tuote pakkauksesta aseptista tekniikkaa noudattaen.

6.3 Tuotteen tarkistaminen

VAROITUS! Tarkista tuote ennen kayttoa nakyvien vaurioiden
suhteen. Al3 kayta tata tuotetta, jos se on vaurioitunut.

6.4 Tuotteen liittaminen ja laiteasetusten
valitseminen

VAROITUS! Loukkaantumisvaara! Al3 aktivoi sahkékirurgialai-
tetta instrumentin liittamisen aikana.

VAROITUS! Aseta laiteasetukset mahdollisimman mataliksi toi-
votun vaikutuksen saavuttamiseksi kudoksessa.

Valitse vain laiteasetuksia, jotka eivat ylita tuotteen maksimaa-
lista sahkdista kuormitettavuutta (V, max tai kV, max), silla
muuten tuote voi vaurioitua. Jos yhdistetaan useita tuotteita
(esim. sovitin ja instrumentti), joiden sdhkaiset kuormitettavuu-
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det poikkeavat toisistaan, pieninta sahkaista kuormitettavuutta
ei saa ylittaa. Katso ohjeita sopivan laiteasetuksen valinnasta
sdhkaokirurgialaitteen kayttoohjeesta (luku “Lisalaitteet”).

Ohje: APC-laitteet on varustettu erilaisilla APC-liitannailla. Lii-
tantatyypista riippuen saatat tarvita applikaattorille sovittimen.

Liitantdjen tyypit kayvat ilmi luvusta “Tarvittavat lisavarusteet”.

Liitanta APC 2 -laitteeseen APC-liitannalla :

Ohje: Tasta liitantatyypista on olemassa kaksi mallia: sormikyt-
kinaktivoinnilla ja ilman. Applikaattoria varten tarvitaan sormi-
kytkinaktivoinnilla varustettu liitantamalli, jonka tunnistaa suu-
resta metallirenkaasta litannan vasemmanpuolisessa kontak-

tissa.

1. Kytke VIO-sahkakirurgialaite paalle ja valitse perusohjelma.
2. Liita APC-pistoke (1) APC-liitdntaan (2).

3. Liitetylle applikaattorille asetetaan VIO-sahkdokirurgialait-
teessa automaattisesti toimintamuodon, tehon, tehoasteen
ja kaasuvirtauksen vakioasetukset. Voit tarvittaessa muut-
taa naita vakioasetuksia tietylla alueella.
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Liitanta APC 2 -laitteeseen APC-liitannalla

Ohje: APC-liitantaan on liitettava sovitin tuotenumero
20132-249!

1. Kytke VIO-sahkakirurgialaite paalle ja valitse perusohjelma.
2. Liita APC-pistoke (1) sovittimeen (2).

3. Liitetylle applikaattorille asetetaan VIO-sahkdkirurgialait-
teessa automaattisesti toimintamuodon, tehon, tehoasteen
ja kaasuvirtauksen vakioasetukset. Voit tarvittaessa muut-
taa naita vakioasetuksia tietylla alueella.

Liitanta APC 3 -laitteeseen:
1. Kytke VIO-sahkakirurgialaite paalle ja avaa paanaytto.
2. Liita APC-pistoke APC 3 -laitteen APC-liitantaan.

3. Liitetylle applikaattorille asetetaan VIO-sahkakirurgialait-
teessa automaattisesti toimintamuodon, tehoasteen ja kaa-
suvirtauksen vakioasetukset. Voit tarvittaessa muuttaa naita
vakioasetuksia tietylla alueella.
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6.5 Endoskooppisessa kaytdssa: Troakaarin valinta

Valitse troakaari, joka on tarkoitettu S5Smm:n Iapimittaisille inst-
rumenteille.

Jannitteen ylilyonnit seka aktivointi troakaarissa tai ilman inst-
rumentin distaalisen paan silmamaaraista tarkastusta voivat
johtaa potilaalle aiheutuviin tahattomiin Iampdvaurioihin. Tar-
kista sen vuoksi aina ennen aktivointia, ettd instrumentin dis-
taalinen paa tyontyy vahintaan 10 mm ulos troakaarista.

VAROITUS! Suurtaajuinen vuotovirta endoskoopin okulaarissa
voi aiheuttaa kayttajalle Iampdvaurioita. Voit valttaa taman
kayttamalla ainoastaan endoskooppeja, jotka on suunniteltu
kaytettavaksi sahkokirurgisten lisdvarusteiden kanssa. Ota yh-
teytta endoskoopin valmistajaan.

VAROITUS! Hermojen ja lihasten tahaton arsytys matalataa-
juisten virtojen vaikutuksesta. Usean virtalahteen potilasvuoto-
virtojen vaarallinen yhdistyminen: Matalataajuisia virtoja ei
voida taysin valttaa suurtaajuuskirurgiassa, mutta niiden esiin-
tyvyytta laitteissa ja lisdvarusteissa voidaan rajoittaa teknisin
toimenpitein. Rajoitustyypit ilmaisevat, miten laajoja nama toi-
menpiteet ovat, esim. EN 60601 -standardin mukainen B-, BF-
tai CF-tyyppi. CF-tyyppi tarjoaa parhaimman suojan matalataa-
juisia virtoja vastaan. Huomaa kuitenkin seuraavat seikat: Jos
aktivoit samanaikaisesti sahkokirurgialaitteen ja energiaa saa-
van endoskoopin, kummankin virtalahteen matalataajuiset vir-
rat yhdistyvat yhdeksi yhtenaiseksi potilasvuotovirraksi. Jos
sahkakirurgialaite on CF-tyypin laite ja endoskooppi BF-tyypin
laite, on potilasvuotovirran kokonaisarvon suhteen noudatet-
tava heikompia BF-tyypin raja-arvoja. Kayta sen vuoksi aina ai-
noastaan samaan tyyppiluokitukseen kuuluvia ja mieluiten CF-
tyypin virtalahteita.
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6.6 Tuotteen kayttd

VAROITUS! Varsiputkea ei saa taivuttaa kaantopyoralla varus-
tetuissa applikaattoreissa ja siirrettavassa elektrodissa.

VAROITUS! Taivutettavalla varsiputkella varustetuissa appli-
kaattoreissa (tuotenumero 20132-256, 20132-257) varsiput-
kea saa taivuttaa vain kdsin ilman tyokaluja.

HUOMIO! Biologinen materiaali voi heikentaa elektrodin tehoa.
Pida elektrodi kaytén aikana puhtaana. Al3 aktivoi instrument-
tia elektrodin puhdistuksen aikana.

Kayta puhdistukseen pehmeita sideharsotaitoksia ja steriilia
vetta.

Endoskooppisessa kaytdssa: Pida elektrodi kokonaan sisaanve-
dettyna, kun applikaattori viedaan troakaariin tai poistetaan
siitd. Kaantopydran pitaa lukittua tuntuvasti. Vie applikaattori
troakaariin ainoastaan nakdyhteydessa.

Aktivoi leikkaustila (CUT) painamalla keltaista painiketta. Akti-
voi koagulaatiotila (COAG) painamalla sinista painiketta. Var-
mista, etta sahkaokirurgialaite reagoi oikein.

Vaaleanharmaalla ReMode-painikkeella voidaan vaihdella kah-
della asetusvaihtoehdolla a ja b varustetussa ohjelmassa nai-
den asetusvaihtoehtojen valilla.

Tuotenumero 20132-256, 20132-257: Naissa applikaattoreissa
on vain sininen painike. Sinisella painikkeella aktivoidaan koa-
gulaatiotila. Varmista, ettd sahkokirurgialaite reagoi oikein.

Voit siirtaa elektrodia pituussuuntaan kaantamalla kaantopyo-
raa tai vaihtoehtoisesti tyéntamalla varsiputkea eteen- ja taak-
sepain.

Spatulaelektrodeja voidaan kaantaa kaikkiin suuntiin kaanta-
malla varsiputkea.
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VAROITUS! Kudokseen painetut instrumentinkarjet voivat puh-
kaista kudoksen mekaanisesti. Toimi varovasti instrumentinkar-
jen ollessa kosketuksessa kudokseen ja varo tahatonta koske-
tusta kudoksen kanssa.

7 Havittaminen

VAROITUS! Kontaminoituneen ja mahdollisesti tartuntavaaralli-
sen materiaalin, esim. kaytettyjen instrumenttien, aiheuttama
infektiovaara.

Havita tuote, pakkausmateriaali ja lisdvarusteet (mikali kay-
téssa) voimassa olevien maaraysten ja lakien mukaisesti.

8 Symbolit
Symboli  Selitys Symboli  Selitys
[Ii] Noudata kaytto- A Huomio, turvalli-
ohjetta suuschjeet on
luettava ennen
kayttoa.
Tuotenumero LoT Eramerkinta
Valmistaja Suojattava aurin-

gonvalolta

e
ZX
Sailyta kuivassa Laakintalaite

Maara (x) Viimeinen kaytto-

paivamaara”

B ) L[
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Symboli

e

2@@@

Selitys

Steriloitu etylee-
nioksidilla

Kertakayttéinen

jaykka varsiputki
spatulalla

Yksinkertainen
steriili estojarjes-
telma?

Eurooppalainen
vaatimustenmu-
kaisuuden merkki

Symboli

®

o
O

Selitys

Kaytto kielletty,
jos pakkaus on

vaurioitunut, ja

noudata kaytto-
ohjetta

jaykka varsiputki
neulalla

taivutettava var-
siputki

Ei saa steriloida
uudelleen

Symbolin vieressa oleva pdivamaara ilmaisee vuoden, kuukauden ja pai-

van.

Symbolin vieressa oleva paivdmaara iimaisee steriilin estejarjestelman
sulkemisen vuoden, kuukauden ja paivan.
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1 Opis produktu

1 Z0tty 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

2 0goblne informacje dotyczace uzytkowania

Niniejsza wskazowka uzytkowa opisuje zastosowanie urzadze-
nia zgodne z przeznaczeniem.

Nalezy uwaznie przeczytac wszystkie informacje!
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Niniejsza wskazéwka uzytkowa nie zastepuje instrukcji obstugi
urzadzen i produktow stosowanych razem z instrumentem!
Nalezy przeczytac instrukcje obstugi urzadzen i produktéw

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
uzytkownikow w Unii Europejskiej incydenty nalezy dodatkowo
zgtaszac do wiasciwego 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 s3

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

¢ Do stosowania laparoskopowego przeznaczone s3
20132-254, 20132-255.

2.2 Zgodnosc

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,VI0O300S
e APC 3 w potaczeniu z diatermia chirurgiczna VIO 3 lub
VIO 3n
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Do podtaczenia do gniazda APC z oddzielnymi ztgczami dla HF i
argonu wymagany jest adapter nr kat. 20132-249.

2.3 Grupa docelowa pacjentéw

Bez ograniczen.

2.4 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

2.5 Dziatania niepozadane

Znane dziatania niepozadane to:
e stymulacja nerwowo-miesniowa

2.6 Jednorazowe uzycie

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym.

2.7 Otoczenie

Produktu mozna uzywac zgodnie z jego przeznaczeniem tylko
w pomieszczeniach stosowanych do celow medycznych.

2.8 Kwalifikacje uzytkownika

Produkt moze byc¢ stosowany do celu przeznaczenia tylko przez
wyszkolony personel medyczny, ktory zostat poinstruowany na
temat jego uzycia na podstawie wskazowki uzytkowej.
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2.9 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 konca dy-
stalnego.

2.10 Dtugos¢ catkowita

Dtugosc catkowita produktu (tacznie z wtyczka, kablem/ prze-
wodem) wynosi 3,7 m.

3 Maksymalna obcigzalnosc elektryczna

Maksymalna obcigzalnos¢ elektryczna tego produktu wynosi:
e 5000V,

&4 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE!

Aktywowana diatermia chirurgiczna moze spowodowac zakto-
cenia dziatania lub uszkodzenie rozrusznikéw serca, defibryla-
torow wewnetrznych i innych aktywnych implantow. W przy-
padku pacjentéw 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 przedmiotow.
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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!

Chroni¢ 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
owija¢ wokot przedmiotow.

Nieumyslinie 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).

¢ Nigdy nie odktadac instrumentu na materiaty tatwopalne.

Niebezpieczenstwo oparzenia! Nie aktywowac instrumentu
podczas jego czyszczenia.

Zastosowanie w bezposrednim sasiedztwie struktur nerwowych
moze spowodowac uszkodzenie termiczne lub stymulacje elek-
tryczng nerwow. Moze dojsc¢ do drgania i skurczy miesni. Nie-
bezpieczenstwo obrazen dla pacjenta. Nalezy wybrac jak naj-
nizsze ustawienia urzadzenia, aby uzyskac zadany efekt tkan-
kowy.

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,.
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W celu zminimalizowania odmy gazowej i zatoréw 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 zwraca¢ uwage na oznaki zwiek-
szonego ciSnienia gazu w Swietle naczyn, np. poprzez badanie
palpacyjne i/lub kontrole wzrokowa. W razie potrzeby nalezy
odessac gaz.

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 terapeutyczny-
mi.

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 poprowadzic

w taki sposab, aby nie dotykaty pacjenta i aby odlegtosc do in-
nych kabli elektrycznych byta jak najwieksza.

Niebezpieczenstwo sprzezenia pojemnosciowego. Prad wyso-
kiej czestotliwosci moze by¢ przewodzony z aktywowanego in-
strumentu na inne przewodzace materiaty, nawet jesli nie ma
miedzy nimi kontaktu (tzw. sprzezenie pojemnosciowe). Nie-
bezpieczenstwo oparzenia pacjenta i/lub personelu medyczne-
go:

e Elektryczne kable taczace instrumentow nalezy poprowa-
dzi¢ w taki sposdb, aby odlegtosc miedzy nimi byta jak naj-
wieksza.

e przed aktywacja umiescic instrument w normalnej odlegto-
Sci roboczej od tkanki.

220



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 endoskopow zatwierdzonych do elektro-
chirurgii. Nalezy skontaktowac sie z producentem endosko-
pu.

W przypadku dtugiego czasu aktywacji lub przy aktywacjach

nastepujacych krotko po sobie (bez czasu chtodzenia) moze

dojs¢ do mocnego nagrzania dystalnego konca instrumentu.

Nie jest to wada materiatowa, lecz skutek duzej eksploatacji.

Nadmierne nagrzanie dystalnego konca instrumentu moze

rowniez prowadzic do niepozadanego uszkodzenia tkanek pa-

cjenta, dlatego nalezy unikac dtugich aktywacji.

Ze wzgledu na obawy dotyczace rakotworczego i zakaznego
potencjatu elektrochirurgicznych produktéw ubocznych (takich
jak dym chirurgiczny i aerozole) podczas zabiegow 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/pot3aczenia uszkodzone przez wysokie tempe-
ratury (np. w autoklawie)

e komponenty, ktére uniemozliwiajg 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

Wskazowka: Urzadzenia APC s3 wyposazone w r6zne 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 stosowat 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 wybor ustawien
urzadzenia

OSTRZEZENIE! NiebezpieczeAstwo obrazen! Nie aktywowat
diatermii chirurgicznej podczas podtaczania instrumentu.

OSTRZEZENIE! Nalezy wybra¢ 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 obcigzalnosci 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 rézne 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”.

Przytaczanie do APC2 z gniazdem APC :

Wskazowka: Ten rodzaj gniazda jest dostepny w dwéch 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.
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1. Wtaczyc diatermie chirurgiczng VIO i wybrac program pod-
stawowy.

2. Witozyc 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 zmieni¢ to ustawienie standardowe w okreslonym
zakresie.

Przytaczanie do APC2 z gniazdem APC

Wskazowka: Do gniazda APC musi by¢ przytaczony adapter nr
kat. 20132-249!

1. Wiaczyc diatermie chirurgiczng VIO i wybrac program pod-
stawowy.

2. Witozyc wtyczke APC(1) do adaptera(2).
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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 okre$lonym
zakresie.

Przytaczanie do APC3:

1. Wtaczyc diatermie chirurgiczng VIO i wywotac ekran gtow-

ny.

. Wtozyc wtyczke APC do gniazda APC na urzadzeniu APC 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 5mm.

Przeskoki napiecia, aktywacje w trokarze lub bez kontroli wizu-
alnej dystalnego konca instrumentu moga prowadzic do nieza-
mierzonych obrazen termicznych pacjenta. Z tego powodu na-
lezy przed kazda aktywacja sprawdzag, czy dystalny koniec in-
strumentu wystaje przynajmniej 10mm z trokara.

OSTRZEZENIE! Prad uptywu w.cz. na okularze endoskopu mo-
ze spowodowac obrazenia termiczne uzytkownika. Aby tego
uniknag, nalezy stosowac wytacznie takie endoskopy, ktére sa
skonstruowane do uzycia z wyposazeniem dodatkowym do
elektrochirurgii. Nalezy skontaktowac sie z producentem endo-
skopu.

OSTRZEZENIE! Niezamierzone podraznienie nerwow i miesni
pradami matej czestotliwosci. Niebezpieczne sumowanie sie
pradow uptywowych pacjenta z kilku zrédet pradu: W elektro-
chirurgii nie da sie catkowicie unikng¢ pradow matej czestotli-
wosci, ale mozna je ograniczy¢ Srodkami technicznymi stoso-
wanymi w urzadzeniach i wyposazeniu dodatkowym. Poszcze-
gélne typy ograniczen wskazuja, w jakim stopniu sg zastoso-
wane te Srodki, np. typ B, BF lub CF zgodnie z norma EN 60601.
Typ CF zapewnia najwieksza 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 dwdch 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.

PRZESTROGA! Materiat biologiczny moze mie¢ negatywny
wptyw na sprawnosc elektrody. W czasie stosowania nalezy
utrzymywac elektrode w czystosci. Nie aktywowac instrumentu
podczas czyszczenia elektrody.

Do czyszczenia stosowac miekki kompres i jatowg wode.

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.

W celu przesuniecia elektrody w kierunku wzdtuz nalezy pokre-

ci¢ pokrettem lub przesunac ptaszcz do instrumentu do przodu
i do tytu.
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Elektrody szpatutkowe mozna obraca¢ w dowolne potozenie.
W tym celu nalezy obréci¢ ptaszcz do instrumentu.

OSTRZEZENIE! Koncowki instrumentu, ktore sg dociskane do
tkanek, moga spowodowac ich perforacje mechaniczna. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas kontaktu koncowki instrumentu
z tkankami i unikac niezamierzonego kontaktu z tkankami.

7 Usuwanie

OSTRZEZENIE! Niebezpieczefstwo zakazenia zanieczyszczo-
nym i potencjalnie zakaznym materiatem, np. uzywanymi in-
strumentami.

Produkt, materiat opakowaniowy i wyposazenie dodatkowe (je-
§li wystepuje) nalezy usuwac zgodnie z aktualnie obowiazuja-
cymi przepisami i ustawami.

8 Symbole
Symbol  Objasnienie Symbol  Objasnienie
EE] Przestrzegac in- A Uwaga, przed
strukeji uzytko- uzyciem nalezy
wania zapoznac sie ze
wskazowkami do-
tyczacymi bezpie-
czenstwa.
Numer katalogo-  [LOT Okreslenie partii
wy
™ | Producent >/\+<\ Chroni¢ przed
a Swiattem sto-

necznym
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Symbol

o
e

®

Csem

O System pojedyn- Nie sterylizowac
czej bariery ste- ponownie
rylnej?
c E 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

N

Nie uzywac po-
nownie

Ok

sztywny ptaszcz
do instrumentu
ze szpatutka
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Objasnienie

Wyrob medyczny

Termin waznosci"

Nie uzywac, gdy
opakowanie jest
uszkodzone,

przestrzegac in-
strukcji obstugi

sztywny ptaszcz
do instrumentu

zigta

wyginany ptaszcz
do instrumentu
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1 Popis produktu

1 Zluté tlacitko: je aktivovan rezim CUT

2 Modreé tlacitko: je aktivovan rezim COAG

3 Svétle Sedé tlacitko ReMode: pfepina mezi moznostmi na-
staveni programu

4 Rotacni kolecko: pro kontinualni posun vysokofrekvencni
elektrody

5 Trubicova koncovka: k otaceni Spachtlovych elektrod

6 Zastrcka APC: k pfipojeni pristroje APC

2 Obecné pokyny k pouziti
Tento navod k pouziti popisuje pouziti vyrobku k uréenému
Ucelu.

Peclivé ctéte vsechny informace!
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Tento pokyn k pouziti nenahrazuje navod k pouZziti pfistroj
a vyrobkl pouzivanych s timto nastrojem! Prectéte si ndvod
k pouziti k pfistrojGm a vyrobkim a v pfipadé pochybnosti se
informujte ve spolecnosti Erbe nebo u sveho dodavatele!

Upozornéni: Zavazné nezadouci pfihody souvisejici s vyrobkem
hlaste svému mistnimu distributorovi nebo spolecnosti Erbe.
Jste-li uzivatelem se sidlem v Evropskeé unii, hlaste tyto za-
vazné nezadouci pfihody také prislusSnému Grfadu ve vasem
clenském state.

2.1 Zamyslené pouziti / indikace

20132-256, 20132-257: Aplikatory argonové plazmy jsou ur-
¢eny k monopolarni koagulaci a devitalizaci tkané argonovou
plazmou. Pouzivaji se v oteviené chirurgii.

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

20132-254 a 20132-255: Aplikatory argonové plazmy jsou

uréeny k monopolarnimu fezani a koagulaci tkané plynnym

argonem i bez néj nebo pro koagulaci a devitalizaci argonovou

plazmou:

e Kotevienym chirurgickym zakrok(m se pouzZivaji vyrobky
20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253

e K laparoskopickym zakrokdm se pouzivaji vyrobky
20132-254, 20132-255.

2.2 Kompatibilita

Aplikator argonové plazmy je urcen k pouziti s nasledujicimi
pristroji:
e APC 2 v kombinaci s elektrochirurgickym pfistrojem:

- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 200S,VI0O300S
e APC 3 v kombinaci s elektrochirurgickym pfistrojem VIO 3
nebo VIO 3n
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K zapojeni do zdifky APC s oddélenym konektorem na HF
a plynny argon je tfeba pouzit adaptér s kat. ¢. 20132-249.

2.3 Cilova skupina pacientl

Bez omezeni.

2.4 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

2.5 Nepfiznivé acinky

Znamé nezadouci Ucinky:
e podrazdéni nervl a svall

2.6 Jednorazové pouziti

Viyrobek je urcen na jedno pouziti.

Vyrobek je dodavan sterilni.

2.7 Okolni prostredi

V souladu s urcenym Gcelem smi byt vyrobek pouzivan pouze
v prostorach vyuZivanych k lékafskym Gceldm.

2.8 Kvalifikace uzivatele

V souladu s urcenym Gcelem smi byt vyrobek pouzivan pouze
vyskolenym zdravotnickym personalem, ktery byl podle téchto
pokyn( k pouziti seznamen s pouzivanim vyrobku.
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2.9 Funkcni vlastnosti

Vlastnostmi z hlediska Gcinnosti ve vztahu k urCenému Gcelu

jsou:

e Vedeni vysokofrekvenéniho proudu od zastrcky az do
distalniho konce.

e \edeni argonu od zastrcky az do distalniho konce.

2.10 Celkova délka

Celkova délka vyrobku (vEetné zastrcek, kabelu/hadice) je
3,7 m.

3 Maximalni elektricka zatizitelnost

Maximalni elektricka zatizitelnost tohoto vyrobku je:
e 5000V,

4 Bezpecnostni pokyny

VAROVANI!

Aktivace elektrochirurgického pfistroje mze rusit funkci kardi-
ostimulatord, internich defibrildtord nebo jinych aktivnich
implantatd, nebo je dokonce poskadit. U pacientl s aktivnimi
implantaty se pred vykonem poradte s vyrobcem implantatd
nebo s prislusnym specialistou.

Aktivovany nastroj muze poskodit pasivni implantaty nebo
kovové predméty v téle nebo na téle pacienta nebo ovlivnit

jejich funkci. PFi aktivaci v blizkosti pasivnich implantatd nebo
kovovych predmétd budte opatrni.
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Pfed pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda nevykazuje néjaké vi-
ditelné poskozeni. V pfipadé poSkozeni tento vyrobek nepouzi-
vejte.

NepouzZivejte v blizkosti hoflavych nebo vybusnych latek!

Chrante vyrobek pred jakymkoli mechanickym poskozenim! Ne-
hazejte s nim! Nepouzivejte silu!

Elektrické pripojovaci kabely a/nebo hadice nezalamujte, pou-

ze je v pripadé potreby volné smotejte. Neomotavejte je kolem

predmétd.

Omylem aktivované nastroje a nastroje, které jsou po pouziti

jesté horké, mohou zpUsabit popaleni nebo pozar:

e Nastroj ukladejte tak, aby byl oddéleny od pacienta, nikdy
ho nenechavejte polozeny na pacientovi.

e Nedotykejte se horkych ¢asti nastroji (napf. distalniho kon-
ce).

e Nastroje neodkladejte na hoflavé materialy.

Nebezpeci popaleni! Neaktivujte nastroj béhem cisténi.

Pfi pouzivani v bezprostredni blizkosti nervovych struktur hrozi
tepelné poskozeni nebo elektricka stimulace nervd. To maze
zpUsobit trhavé pohyby a svalové kontrakce. Nebezpedi po-

stroje pro docileni pozadovaného Gcinku na tkan.

Endogenni hoflavé plyny v zazivacim traktu. Pacientovi hrozi
nebezpeci vybuchu! Uzivateli hrozi nebezpeci popaleni. Do-
drzujte terapeutické pokyny pro pfipravu strev. Pred aktivaci
nastroje zredukujte pfitomnost téchto plynd a/nebo nastroj
proplachnéte CO,.

Abyste minimalizovali emfyzém a plynovou embolii, pouzivejte
pfi praci bezkontaktni postupy a pro dosazeni pozadovaného

nu. Pfi aktivaci aplikatoru APC davejte pozor na oteviené cévy.
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Plynny argon nemusi z anatomické oblasti aplikace okamzité
uniknout. Zjistujte, zda se nevyskytuji znamky zvyseného in-
traluminalniho tlaku plynu, napf. palpaci a/nebo vizualni kont-

rolou. V pripadé potreby plyn odsajte.

Pouziti nastroje pfi prilis vysoké koncentraci kysliku v tracheob-
ronchialnim systému. Nebezpeci popaleni tracheobronchialniho
systému pro pacienta! Pred aktivaci nastroje v tracheobronchi-
alnim systému snizte pfivod kysliku podle terapeutickych po-
kyna.

Neprovadéjte aktivaci na vodivych materialech, napf. kovu, pro-
toze by mohlo dojit k nedmysinému tepelnému poskozeni.

Nebezpeci popaleni svodovym proudem. Vedte elektrické pfi-
pojovaci kabely nastroje tak, aby se nedotykaly pacienta a byly
pokud mozno co nejdale od jinych elektrickych kabeld.

Nebezpeci kapacitni vazby. Vysokofrekvencni proud se mize

prenaset z aktivovaného nastroje na jiné vodivé materialy,

i kdyz se nastroje nedotykaji (tzv. kapacitni vazba). Nebezpedi

popaleni pacienta a/nebo zdravotnického personalu:

o Vedte elektrické pfipojovaci kabely nastroji tak, aby byly
pokud mozno co nejdale od sebe.

e Pred aktivaci nastroje presunte nastroj do obvyklé pracovni
vzdalenosti od tkané.

¢ NepouZivejte hybridni trokary (napf. kombinace kovu
a plastu). PouZivejte pouze trokary uréené k pouziti s elek-
trochirurgickym pfisluSenstvim.

e Pouzivejte pouze endoskopy schvalené pro elektrochirurgii.
Obratte se na vyrobce endoskopu.

Pri delsi aktivacni dobé, resp. pfi nékolika aktivacich nasledusji-
cich tésné po sobé (bez prestavky na ochlazeni) se mize
distalni konec nastroje silné zahfivat. Neni to vada materialu,
ale ddsledek intenzivniho namahani. Pfi nadmérném zahfivani
distalniho konce nastroje hrozi také nechténé poranéni pacien-
tovy tkané, proto se vyvarujte dlouhé aktivaci nastroje.
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Vzhledem k obavam z karcinogenniho a infekcniho potencialu
vedlejSich elektrochirurgickych produktd (jako je chirurgicky
kour a aerosoly) je treba pfi chirurgickych aplikacich, jako jsou
otevrené operace a laparoskopické zakroky, pouzivat ochranné
bryle, masky pro ochranu dychacich cest a systém pro odvod
koure.

Vyrobek nesmi byt obnovovan. Obnovovanim se mohou zmeénit

vlastnosti materialu nebo funkénost vyrobku a vyrobek pak uz

nemusi byt mozné pouzivat v souladu s jeho zamyslenym pou-

zitim. Neni ani zaruceno, Ze je vyrobek po pfipraveé sterilni.

Rizika jsou:

e Dily/koncovky, které se plsobenim vysoké teploty posko-
zuji (napf. v autoklavech)

e Dily, které brani proplachnuti vyrobku (napf. filtry nebo
extrémné Gzky vnitfni prGmér)

Spolecnost Erbe Elektromedizin dGrazné varuje pred jakymkoli

pozménavanim vyrobku. Jakakoli zména vede k zaniku zaruky

spolecnosti Erbe Elektromedizin.

5 Nutné prislusenstvi

Upozornéni: Pristroje APC jsou vybaveny rdznymi zditkami
APC. V zavislosti na typu zditky mUzete pro pfipojeni aplikatoru
pfipadné potfebovat adaptér.

Typ zdirky PrisluSenstvi pro pfipojeni
aplikatoru

Neni nutné zadné dalsi pfi-

slusenstvi.

Adapter
Kat. €. 20132-249
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6 Pokyny k pouziti

6.1 Kontrola data pouzitelnosti

Na obalu je uvedeno datum pouzitelnosti. NepouZivejte vyrobek
po uplynuti data pouzitelnosti!

6.2 Kontrola a otevreni baleni

VAROVANI! Pouzivejte pouze vyrobek s neporusenym, neo-
tevienym sterilnim obalem. PoSkozeny obal, ktery uz potenci-
alné neni sterilni, Ize poznat napf. podle poskozenych svar(,
necitelného oznaceni nebo vlhkych, ¢i dokonce mokrych mist.

Pfi vyjimani vyrobku z obalu dodrzujte aseptické postupy!

6.3 Kontrola vyrobku

VAROVANI! Pfed pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda nevykazuje
néjaké viditelné poskozeni. V pfipadé poskozeni tento vyrobek
nepouzivejte.

6.4 Pripojeni vyrobku a volba nastaveni pfistroje

VAROVANI! Nebezpeti Grazu! B&hem pfipojovani nastroje ne-
zapinejte elektrochirurgicky pfistroj.

docileni pozadovaného Gcinku na tkan.

Volte pouze takova nastaveni pfistroje, kterd neprekroci maxi-
malni elektrické zatizeni vyrobku (V, max nebo kV, max), jinak
hrozi poskozeni vyrobku. Pokud kombinujete nékolik vyrobkd
(napf. adaptér a nastroj) s rGznou elektrickou zatizitelnosti, ne-
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vybér vhodnych nastaveni pfistroje naleznete v navodu k pou-
Ziti k elektrochirurgickému pfistroji Erbe (viz kapitola ,Pfislu-
Senstvi”).

Upozornéni: Pristroje APC jsou vybaveny rdznymi zditkami
APC. V zavislosti na typu zditky mdZzete pro pfipojeni aplikatoru
pfipadné potfebovat adaptér.

Ke stanoveni typu zdifky si prosim prectéte kapitolu ,Nutné pfi-
slusenstvi”.

Pfipojeni k APC 2 se zdifkou APC :

Upozornéni: Typ zdifky se dodava ve dvou provedenich,

s moznosti aktivace spinace prstem nebo bez této moznosti.
Pro aplikator potfebujete variantu s aktivaci spinace prstem,
kterou poznate podle velkého kovového krouzku na levém
kontaktu zdirky.

1. Zapojte elektrochirurgicky pfistroj VIO a zvolte zakladni
program.

2. Zasunte APC zastrcku (1) do APC zditky(2).
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3. Pro zasunuty aplikator se na elektrochirurgickém pfistroji
VIO automaticky provede standardni nastaveni pro rezim,
vykon, Gcinek a proud plynu. Toto standardni nastaveni se
mize v pripadé potreby v urcitém rozmezi pribézné ménit.

Pripojeni k APC 2 se zditkou APC

Upozornéni: Do zditky APC musi byt zapojen adaptér
s kat. €. 20132-249!

1. Zapojte elektrochirurgicky pfistroj VIO a zvolte zakladni
program.

2. Zasunte APC zastrcku (1) do adaptéru(2).

3. Pro zasunuty aplikator se na elektrochirurgickém pfistroji
VIO automaticky provede standardni nastaveni pro rezim,
vykon, Gcinek a proud plynu. Toto standardni nastaveni se
mizZe v pfipadé potfeby v urcitém rozmezi pribézné ménit.

Pripojeni k APC 3:

1. Zapnéte elektrochirurgicky pfistroj VIO a otevrete hlavni ob-
razovku.

2. Zasunte APC zastrcku do APC zdirky na pfistroji APC 3.
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3. Pro zasunuty aplikator se na elektrochirurgickém pfistroji
VIO automaticky provede standardni nastaveni pro rezim,
stupen Gcinku a proud plynu. Toto standardni nastaveni se
muZe v pfipadé potfeby v urcitém rozmezi pribézné ménit.

6.5 Prfi endoskopickém pouziti: Vybér trokaru

Zvolte trokar pro nastroje s prGmérem 5mm.

Vybojovy proud, aktivovani pracovniho kanalu trokaru nebo
aplikovani distalniho konce nastroje bez vizualni kontroly
mohou vést k nechténému poranéni pacienta vysokou teplotou.
Pred kazdou aktivaci proto zkontrolujte, zda distalni konec na-
stroje vycniva alespoi 10mm z trokaru.

VAROVANI! Vysokofrekvenéni svodovy proud na okularu endo-
skopu mdZe uZivateli zpGsobit tepelné poranéni. Abyste tomu
zabranili, pouzivejte vyhradné endoskopy dimenzované pro po-
uziti s elektrochirurgickym pfislusenstvim. Obratte se na vyrob-
ce endoskopu.

VAROVANI! Nechténé podrazdéni nervl a svald niz-
kofrekvencnim proudem. Nebezpecné scitani svodovych proudd
prochazejicich pacientem z nékolika rdznych zdrojd: Niz-
kofrekvencnich proudd se ve vysokofrekvencni chirurgii nelze
zcela vyvarovat, ale diky technickym opatfenim v zafizenich

3 jejich prislusenstvich je Ize omezit. Rozsah téchto opatieni Ize
poznat podle typu zafizeni, napf. typ B, BF nebo CF podle nor-
my EN 60601. Nejvyssi ochranu pred nizkofrekvencnimi proudy
nabizeji zafizeni typu CF. V této souvislosti ale upozornujeme
na nasledujici: Pokud soucasné aktivujete elektrochirurgicky
pristroj a endoskop s elektrickym napajenim, scitaji se niz-
kofrekvenéni proudy z obou zdrojd proudu do jednoho
svodového proudu, ktery prochazi pacientem. Pokud je elektro-
chirurgicky prfistroj typu CF a endoskop typu BF, plati pro cel-
kovy svodovy proud prochazejici pacientem nevyhodnéjsi mezni
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hodnoty typu BF. Doporucujeme proto vzdy pouzivat pouze
zdroje proudu stejné typoveé klasifikace, nejlépe pfilozna za-
fizeni typu CF.

6.6 Pouziti vyrobku

VAROVANI! U aplikatord s rotacnim kole¢kem a pohyblivou
elektrodou neohybejte trubicovou koncovku.

VAROVANI! U aplikatord s ohebnou trubicovou koncovkou
(kat. €. 20132-256, 20132-257) ohybejte trubicovou koncovku
pouze rukou, nepouzivejte zadné nastroje.

POZOR! Biologicky materidl mdze mit nepfiznivy vliv na
Gcinnost elektrody. Elektrodu béhem pouzivani Cistéte. Neak-
tivujte pristroj béhem cisténi elektrody.

K ¢iSténi pouzivejte napf. mékké gazové tampony a sterilni vo-
du.

Pfi endoskopickém pouziti: Pfi zavadéni nebo vyjimani aplika-
toru elektrodu zcela vytahnéte z trokaru. Musite slySet za-
cvaknuti rotacniho kolecka. Aplikator zavadéjte do trokaru pou-
ze za vizualni kontroly.

K aktivovani rezimu fezani (CUT) stisknéte Zluté tlacitko. K ak-
tivovani rezimu koagulace (COAG) stisknéte modré tlacitko.
Zkontrolujte, zda elektrochirurgicky pristroj reaguje spravné.

Svétle Sedym tlacitkem ReMode muZete u programu se dvéma
moznostmi nastaveni prepinat mezi moznosti a a b.

kat. €. 20132-256, 20132-257: Aplikatory maji pouze modré
tlacitko. Modrym tlacitkem se aktivuje rezim koagulace. Ujistéte
se, ze elektrochirurgicky pfistroj reaguje spravneé.

Aby bylo mozné presunout elektrodu podélng, otacejte
rotacnim koleckem, nebo pfipadné posunujte trubicovou kon-
covku tam a zpét.
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Spachtlové elektrody Ize otacet do libovolné polohy. To prove-
dete otocenim trubicové koncovky.

VAROVANI! Tlagenim hrotu nastroje proti tkani mdze dojit
k mechanické perforaci. Pfi kontaktu hrotu nastroje s tkani
bud'te opatrni a vyvarujte se neGmysIného kontaktu s tkani.

7 Likvidace

VAROVANI! Nebezpeti infekce kontaminovanym a potencialné
infekcnim materidlem, napf. pouzitymi nastroji apod.
Vyrobek, obalové materialy a pfipadné prisluSenstvi likvidujte
v souladu s pfislusnymi platnymi predpisy a zakony.

8 Symboly
Symbol  Vysvétleni Symbol  Vysvétleni
D}] Ctéte navod k po- A Pozor, pred pou-
uziti Zitim si prectéte
bezpecnostni po-
kyny.
Cislo vyrobku LoT Kod 3arze
wl Vyrobce /\/\f'i\ Chranit pred slu-
a necnim zafenim
. Chranit pred Zdravotnicky
j vihkem prostredek
MnoZstvi (x) g Pouzit do data”
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Symbol

e

{ ®

O
Ce

1) Datum vedle symbolu oznacuje rok-mésic-den.

Vysvétleni

Sterilizovano
ethylenoxidem

Nepouzivat opé-
tovné

Pevna trubicova
koncovka se
Spachtli

Systém jedno-
duché sterilni ba-
riéry?

Evropska znacka
shody

Symbol

®
O
ey

Vysvétleni

Nepouzivejte,
jestlize je baleni
poskozeno, a cté-
te navod k pouziti

Pevna trubicova
koncovka s jehlou

Ohebna trubicova
koncovka

Neprovadét opé-
tovnou sterilizaci

2.) Datum vedle symbolu udava rok-mésic-den zapeceténi systému sterilni

bariéry.

246



ALKALMAZASI UTMUTATO

[ HU |
APCapplicator

Argonplazma-applikator

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256, 20132-257

STERILE[EO @
Qo

—0__ g
AN ’




Tartalom

1
2

o & W

o

Termékleirds . . ... ... . . 249
Altalanos hasznalati tajékoztatas .............. 249
2.1 Célmeghatarozas / Javallatok ................. 250
2.2 Kompatibilitds ......... .. 250
2.3 Betegcélcsoport . ... 251
2.4 Ellenjavallatok ... .. 251
2.5 Mellékhatasok .......... ...l 251
2.6 Egyszerihasznalatra .................... . ..., 251
2.7 Kérnyezet ... ... 251
2.8 Afelhasznald képesitése .......... .. ... 251
2.9 Teljesitményjellemz6k ........................ 252
210 Teljeshossz ... i 252
Megengedett maximalis terhelés . . . ... ......... 252
Biztonsagi utasitdsok . ............ .. ... ..., 252
Sziikséges tartozékok . ............ ... .. .... 255
Hasznalati Gtmutatd . . ........ ... ... ... ... 256
6.1 Ellendrizze a szavatossagiid6t................. 256
6.2 Ellendrizze a csomagolast és nyissa ki........... 256
6.3 Atermékellendrzése.............. ... ..., 256
6.4  Atermék csatlakoztatasa és az eszkozbeallitasok
kivalasztasa............ ... . L. 256
6.5 Endoszkopos alkalmazas esetén: A trokar kivalasz-
B83sa ... 259
6.6 Atermékalkalmazasa ........................ 260
Hulladékkezelés . . .. ...... ... ... ... .. ... 261
Szimbélumok . ........ ... . i i 261

248



1 Termékleiras

1 Sarga gomb: CUT aktivalas

2 Kék gomb: COAG aktivalas

3 Vilagosszirke ReMode-gomb: Egy program két beallitasi
opcidja kozott torténd oda-vissza valtashoz

4 Forgathato kerék: a nagyfrekvencias elektréda folyamatos
eltolasahoz

5 Szarcsé: a spatulaelektroda forgatasahoz

6 APC-dugasz: Az APC-készilékhez valo csatlakoztatashoz

2 Altalanos hasznalati tajékoztatas

A jelen alkalmazasi Gtmutatd ismerteti a termék rendeltetés-
szer( hasznalatat.

Kérjik, gondosan olvasson el minden tajékoztatast!
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A jelen alkalmazasi Gtmutaté nem helyettesiti az eszkdzzel
hasznalt keszilékek és termékek hasznalati utasitasat! Olvassa
el a készllékek és termékek hasznalati utasitasat és kéetséeg
esetén forduljon az Erbe vallalathoz vagy a helyi forgalmazo-
hoz!

Megjegyzeés: Jelentse a termékkel kapcsolatos sulyos eseteket

a helyi kereskeddnek vagy az Erbe vallalatnak. Ha az alkalmazo
az Eurdpai Unidban van, jelentse az eseteket a tagallamaban il-
letékes hatésagnak is.

2.1 Célmeghatarozas / Javallatok

20132-256, 20132-257: Az argonplazma-applikatorok ren-
deltetése szévetek monopolaris koagulalasa és devitalizalasa
argonplazmaval. Alkalmazasuk nyilt sebészi eljarassal torténik.

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

20132-254 és 20132-255: Az argonplazma-applikatorok ren-

deltetése szévetek monopolaris vagasa és koagulalasa, argon-

gazzal vagy anélkil, illetve szdvetek koagulalasa és devitaliza-

|asa argonplazmaval:

e Nyilt sebészi eljarasban alkalmazottak: 20132-250,
20132-251, 20132-252, 20132-253

e Laparoszkoposan alkalmazottak: 20132-254, 20132-255.

2.2 Kompatibilitas

Az argonplazma-applikator az alabbi eszkézokkel torténd hasz-
nalatra valo:
e APC 2 egy elektrosebészeti készilékkel kombinalva:

- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 200S, VIO 300 S
e APC 3 VIO 3 vagy VIO 3n elektrosebészeti készilékkel kom-
binalva
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Elkilonitett nagyfrekvencias és argongaz csatlakoz6ja APC-alj-
zathoz valo csatlakozashoz a 20132-249 sz. adapter hasznala-
ta szlkséges.

2.3 Betegcélcsoport

Nincs korlatozas.

2.4 Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.5 Mellékhatasok

Ismert mellékhatasok az alabbiak:
e neuromuscularis irritacio

2.6 Egyszeri hasznalatra

A termék csak egyszeri hasznalatra alkalmas.

A termék sterilen szallitott.

2.7 Kornyezet

Celmeghatarozasa szerint a termék csak orvosi célokra hasz-
nalt helyiségekben Gzemeltethetd.

2.8 A felhasznald képesitése

A célmeghatarozas szerint a termeéket csak olyan képzett
egészséglgyi személyzet hasznalhatja, akikkel a jelen alkalma-
zasi Gtmutato alapjan a megfelelé hasznalatat megismertették.
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2.9 Teljesitményjellemzdk

A célmeghatarozasra vonatkozo teljesitményjellemzék:

e A nagyfrekvencias aram vezetése a dugasztol a disztalis
Végig.

e Az argongaz vezetése a dugasztdl a disztalis végig.

2.10 Teljes hossz

A termék teljes hossza (beleértve a dugaszt, kabelt/toml6t)
3,7 m.

3 Megengedett maximalis terhelés

A termék megengedett maximalis elektromos terhelése:
e 5000V,

&4 Biztonsagi utasitasok

FIGYELEM!

A szivritmus-szabalyozokat, belsd defibrillatorokat és mas aktiv
implantatumokat mikddésikben zavarhatja vagy karosithatja
az aktivalt elektrosebészeti sebészeti készilék. Aktiv implanta-
tummal él6 betegek esetén a mitét eldtt kérjen tanacsot az
implantatum gyartoéjatél vagy az illetékes szakorvostol.

Az aktivalt miszer karosithatja a paciens testében vagy testén
|évé passziv implantatumokat vagy fémtargyakat, valamint be-
folyasolhatja azok mikodését. Legyen dvatos, ha az eszkozt
passziv implantatumok vagy fémtargyak kozelében aktivalja.

Vizsgalja meg a terméket hasznalat el6tt 1athato sérilések
szempontjabdl. Ne hasznalja ezt a terméket, ha sérlt.
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Tilos éghetd vagy robband anyagok jelenlétében hasznalni!

Ovja a terméket mindenféle mechanikai sériiléstdl! Dobalni ti-
los! Barmiféle er6szak alkalmazasa tilos!

Ne torje meg az elektromos csatlakozokabeleket és/vagy tém-
I6ket, ha sziikséges, lazan tekerje fel azokat. Ne tekerje koril a
targyakat.

A tévedésbdl aktivalt miszerek és a hasznalat utan még forrd

miszerek égési sériléseket vagy tizet okozhatnak:

e A miszert a betegtdl elszigetelve kell tarolni, sohasem a
betegen.

e Ne érjen a forro részekhez (pl. a disztalis véghez).

e A mdiszert soha ne tegye gyGlékony anyagra.

Egési sériilés veszélye! Ne aktivalja a késziiléket annak tisztita-
sa alatt.

Az idegi struktdrak kozvetlen kozelében torténd alkalmazas
esetén az idegek termikusan karosodhatnak vagy elektromosan
stimulaltak lehetnek. Ennek kdvetkeztében rangasok és izom-
0sszehizodasok Iéphetnek fel. A beteg sériléseének veszelye. A
kivant szoveti hatas eléréséhez szikséges lehetd legalacso-
nyabb készilékbeallitasokat valassza ki.

GyUlékony endogén gazok a gyomor-bél-traktusban. A beteget
Iésének veszélye all fenn. Vegye figyelembe a bél el6készitésé-
re vonatkozd terapias iranyelveket. Csokkentse az ilyen gazok

jelenlétét, illetve dblitsen CO,-vel, miel6tt az eszkdzt aktivalna.

A gazemfizéma és a gazembalia minimalizalasa érdekében
érintésmentes eljarasokkal dolgozzon, és a kivant szoveti hatas
eléréséhez sziikséges lehetd legalacsonyabb argonaramot allit-
sa be. Az APC-aktivacio alatt figyeljen a nyitott véredényekre.

Az argongaz lehetéleg ne azonnal tavozzon az alkalmazasi te-
riletrdl. Keresse a megndvekedett intraluminalis gdznyomas
jeleit, pl. tapintassal, illetve szemrevételezéssel. Igény szerint
szivja el a gazt.
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Az eszkoz hasznalata a tracheobronchidlis rendszerben tal
nagy oxigénkoncentracio mellett. A betegre nézve tizveszély
all fenn a tracheobronchidlis rendszerben! Csdkkentse az oxi-
génadagolast a terapias iranyelveknek megfelelGen, miel6tt ak-
tivalna az eszkozt a tracheobronchialis rendszerben.

Ne aktivalja vezetd anyagokon, pl. fémen, mivel ez véletlen hé-
karosodashoz vezethet.

Egési sériilés veszélye szivargd dram miatt. A késziilék elektro-
mos csatlakozdokabelét Ggy helyezze el, hogy ne érjen a beteg-
hez, és a lehetd legtavolabb legyen mas elektromos kabelektdl.

Kapacitiv csatolas veszélye. A nagyfrekvencias aram az aktivalt

miszerrdl atjuthat mas vezetd anyagokra még akkor is, ha nem

érintkeznek (4n. kapacitiv csatolas). Egési sériilés veszélye a

beteg és/vagy az egészségligyi személyzet szamara:

e A miszerek elektromos csatlakozokabeleit Ggy helyezze el,
hogy a lehetd legtavolabb legyenek egymastal.

e \igye az eszkozt a szokasos munkatavolsagra a szdvettdl,
miel6tt aktivalna az eszkozt.

¢ Ne alkalmazzon hibrid trokarokat (pl. fém és mlanyag
kombinacijat). Csak olyan trokarokat hasznaljon, amelyek
alkalmasak elektrosebészeti tartozékokkal vald hasznalatra.

e (sak elektrosebészethez jovahagyott endoszkopokat hasz-
naljon. Kérjik, forduljon az endoszkop gyartdjdhoz.

HosszG aktivalasi idGtartam, illetve sdriin (lehdlési idd nélkal)
egymast kovetd aktivalasok esetén a miszer disztalis véege erd-
sen felmelegedhet. Ez nem anyaghiba, hanem az erds igénybe-
vétel kévetkezménye. A disztalis miszervégek talzott felmele-
gedése a betegnél nem kivant szovetkarosodasokat okozhat,
emiatt kerilje a hossz( aktivalasokat.

Az elektrosebészeti melléktermékek (példaul a matéti fust és
aeroszolok) rakkelté és fert6z6 potencialjaval kapcsolatos ve-
szélyek miatt a sebészeti alkalmazasok, példaul a nyilt mdtétek
és a laparoszkopos eljarasok soran véddszemiveget, 1€gz6-
maszkot és fistelvezetd rendszert kell hasznalni.
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A terméket tilos kikésziteni. Egy kikészités Ggy befolyasolhatja

az anyagtulajdonsagokat és/vagy a termék mikddését, hogy a

célmeghatarozas keretein belili alkalmazas mar nem lesz le-

hetséges. Tovabba nem garantalt, hogy a termék a kikészités

utan steril lesz. A kockazatok:

e Alkatrészek/csatolasok, amelyeket magas hdmérsékletek
(pl. az autoklavban) karosithatnak

o Alkatrészek, amelyek akadalyozzak a termék atablitését (pl.
sz{ir6k, rendkivil vékony belsé lumenek)

Az Erbe Elektromedizin hangsilyozottan nem tanacsolja a ter-
mék megvaltoztatasat. Barmely valtoztatas az Erbe Elektrome-
dizin felelGsségenek kizarasahoz vezet.

5 Sziikséges tartozékok

Megjegyzés: Az APC-készilékek kilonbozé APC-hivelyekkel
vannak felszerelve. A hivelytipustél figgéen az applikatorok
alkalmazasahoz szikséges vagy nem szikséges adapter.

Hivelytipus Tartozék az applikatorok
csatlakoztatasahoz

Nincs tovabbi tartozékra
szliksége.

Adapter
Cikkszam: 20132-249
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6 Hasznalati atmutato

6.1 Ellendrizze a szavatossagi id6t

A csomagolason fel van tintetve a szavatossagi idd. Ne hasz-
nalja ezt a terméket, ha a szavatossagi idd lejart.

6.2 Ellendrizze a csomagolast és nyissa ki

FIGYELEM! Csak sértetlen, zart steril csomagolasd terméket
hasznaljon. A sérilt, és ezaltal valoszinileg mar nem steril cso-
magolas felismerhetd pl. arrol, hogy a zardvarratok sériltek, a
megjeldlés olvashatatlan, nyirkos vagy akar nedves helyek van-
nak.

Hasznaljon aszeptikus technikat, amikor kiveszi a terméket a
csomagolasbol!

6.3 Atermék ellendrzése

FIGYELEM! Vizsgalja meg a terméket hasznalat el6tt 1athato
serllések szempontjabol. Ne hasznalja ezt a terméket, ha sé-
ralt.

6.4 A termék csatlakoztatasa és az eszkdzbeallitasok
kivalasztasa

FIGYELEM! Sérilésveszély! Ne aktivalja az elektrosebészeti ké-
szUléket a mlszer csatlakoztatasa kdzben.

FIGYELEM! A kivant szdveti hatas eléréséhez sziikséges lehetd
legalacsonyabb készilékbeallitasokat valassza ki.

Csak olyan készilékbeallitasokat valasszon, amelyek nem ha-
ladjak meg a termék maximalis elektromos terhelhetdségét
(V, max vagy kV, max), kilénben a termék sériilhet. Ha tébb,
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eltérd elektromos terhelhetGségi terméket (pl. adapter és esz-
koz) kell kombinalni, tilos a legkisebb elektromos terhelhetéség
tallepése. Kérjik, a megfeleld készilékbeallitasok kivalasztasa-
ra vonatkozé Gtmutatot nézze meg az Erbe elektrosebészeti
készilék Hasznalati utasitasaban ("Tartozék" c. fejezet).

Megjegyzés: Az APC-készilékek kilonbdzé APC-hivelyekkel
vannak felszerelve. A hivelytipustél fiiggéen az applikatorok
alkalmazasahoz szikséges vagy nem szikséges adapter.

Kapcsolohively tipusanak megallapitasahoz kérjik, olvassa el a

Szikséges tartozékok fejezetet.

Megjegyzeés: Ez a hiivelytipus két valtozatban kaphatd, ujjkap-
csolo-aktivalassal vagy anélkil. Az applikatorhoz az ujjkapcso-
|6-aktivalassal rendelkezd valtozatra van sziikség, amely felis-
merhetd a hively bal oldali kontaktusan talalhaté nagy fém-
gydrdrdl.

APC 2 csatlakoztatasa APC-hivellyel

1. Kapcsolja be a VIO elektrosebészeti készlléket és valassza
ki az alapprogramot.

2. Dugja be az APC-dugaszt (1) az APC-hivelybe (2).
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3. Bedugott applikator esetén a VIO elektrosebészeti késziilék
az izemmodra, teljesitményre, behatasra és gazaramlasra
vonatkozdéan automatikusan standard beallitast vesz fel. Ezt
a standard beallitast szikség esetén egy bizonyos tartoma-
nyon belil modosithatja.

APC 2 csatlakoztatasa APC-hivellyel

Megjegyzés: Az APC-hivelyhez a 20132-249 cikkszdmU adap-
tert kell csatlakoztatni!

1. Kapcsolja be a VIO elektrosebészeti késziléket és valassza
ki az alapprogramot.

2. Dugja be az APC-dugaszt (1) az adapterbe (2).

3. Bedugott applikator esetén a VIO elektrosebészeti késziilék
az lzemmodra, teljesitményre, behatasra és gazaramlasra
vonatkozéan automatikusan standard beallitast vesz fel. Ezt
a standard beallitast szikség esetén egy bizonyos tartoma-
nyon belil modosithatja.
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Csatlakoztatas APC 3-ra:

1. Kapcsolja be a VIO elektrosebészeti késziléket és nyissa
meg a féképernydt.

2. Dugja be az APC-dugaszt az APC 3 készuléken lévé APC-
hivelybe.

3. Bedugott applikator esetén a VIO elektrosebészeti keészilék
3z Uzemmodra, hatasfokozatra és gazaramlasra vonatkozo-
an automatikusan standard beallitast vesz fel. Ezt a stan-
dard beallitast szitkség esetén egy bizonyos tartomanyon
belll mddosithatja.

6.5 Endoszkopos alkalmazas esetén: A trokar
kivalasztasa

Valasszon ki egy 5mm atmérdji eszkdzokhoz alkalmas trokart.

A trokarban vagy az eszkoz disztalis, nem Iathaté végében eld-
forduld fesziltségatitések és aktivalasok a beteg véletlen hg-
sérlilését okozhatjak. Ezért minden aktivalas el6tt ellendrizze,
hogy az eszkoz disztalis vége legalabb 10mm-re kilogjon a tro-
karbol.

FIGYELEM! Az endoszkop okularjan a nagyfrekvencias szivargd
aram a felhasznald termikus sériléseit eredményezheti. Ennek
elkerGlésére kizarolag elektrosebészeti tartozékokkal valo
hasznalatra szant endoszkaopokat hasznaljon. Kérjik, forduljon
az endoszkdp gyartdjahoz.

FIGYELEM! Idegek és izmok nem szandékos ingerlése kisfrek-
vencias elektromos arammal. Tébb aramforrasbol szarmazo be-
teg-szivargoéaramok veszélyes dsszeadodasa: A nagyfrekvencias
sebészetben a kisfrekvencids aramokat nem lehet teljesen elke-
rdlni, de a készllékeken és tartozékokon végrehajtott miszaki
intézkedések révén lehetséges azok korlatozasa. A védelmi fo-
kozatok jelzik, hogy milyen mértékiek ezek az intézkedések, pl.
az EN 60601 szerint B, BF vagy CF tipustak. A CF tipus nyujtja a
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legmagasabb fokl védelmet a kisfrekvencias aramokkal szem-
ben. Kérjuk, Ugyeljen a kdvetkezdre: Ha egyidejileg aktival egy
elektrosebészeti késziléket és egy energiaval ellatott endo-
szkopot, a ket aramforras kisfrekvencias arama egyetlen, a be-
tegen atfolyd szivargd aramma adadik 6ssze. Ha az elektrose-
bészeti készilék CF tipusd, az endoszkdp pedig BF tipusa, akkor
a betegen atfolyé teljes szivargd aramra a BF tipus kedvezétle-
nebb hatarértékei érvényesek. Ezért csak azonos tipusbesorola-
sU aramforrasokat hasznaljon, leginkabb CF tipusGakat.

6.6 A termék alkalmazasa

FIGYELEM! Forgathaté kerékkel és eltolhato elektrodaval ella-
tott applikatorok esetén tilos a szarcsé meghajlitasa.

FIGYELEM! A hajlithaté szarcsével rendelkezd applikatoroknal
(cikkszam: 20132-256, 20132-257) a szarcsovet csak kézzel
szabad hajlitani, szerszamot hasznalni tilos.

VIGYAZAT! A biolégiai anyagok befolyasolhatjak az elektroda
hatékonysagat. Hasznalat kdzben tartsa tisztan az elektrodat.
Ne aktivalja a miszert az elektroda tisztitasa kdzben.

Tisztitashoz hasznaljon puha kdtszert és steril vizet.

Endoszkopos alkalmazas esetén: Az applikator trokarba vald
bevezetésekor vagy abbol valo kivételekor az elektrodat telje-
sen be kell tolni. A forgathato kerék érezhetéen be kell kattan-
jon. Az applikatort csak vizualis megfigyelés mellett szabad a
trokarba bevezetni.

A vagasi izemmod (CUT) aktivaldsdhoz nyomja meg a sarga
gombot. A koagulacios izemmad (COAG) aktivalasahoz nyomja
meg a kék gombot. Ellendrizze, hogy az elektrosebészeti esz-
koz helyesen reagal.

Két beallitasi opcioval (a és b) rendelkezé program esetén a
szlrke ReMode gombbal oda-vissza valthat a két beallitasi op-
ci6 kozott.
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Cikkszam: 20132-256, 20132-257: Ezek az applikatorok csak

egy kék gombbal rendelkeznek. A kék gomb aktivalja a koagu-
laciés Gzemmodot. Gy6z6djon meg réla, hogy az elektrosebé-

szeti eszkdz helyesen reagal.

Az elektréda hosszirany( eltolasahoz vagy a forgathaté gom-
bot kell forgatni, vagy alternativ médon a szarcsovet kell elére
és hatra tolni.

A spatulaelektrodak minden tetszéleges helyzetbe elforgatha-
tok. Ehhez a szarcsovet kell forgatni.

FIGYELEM! A szdvethez odanyomott eszkdzcsicsok azt mecha-
nikusan perforalhatjak. Legyen 6vatos, amikor @ miszer hegye
a szovetekkel érintkezik, és kerilje a szovetekkel vald véletlen
érintkezést.

7 Hulladékkezelés

FIGYELEM! Szennyezett és potencidlisan fert6zé anyag (pl.
hasznalt eszkdz) hasznalatakor fertézésveszely all fenn.

A terméket, a csomagol6anyagokat és a tartozékokat (ha van-
nak) mindig az adott orszagban érvényes jogszabalyoknak
megfelelGen kell hulladékba helyezni.

8 Szimbolumok

Szimb6- Magyarazatok Szimb6- Magyarazatok

lum lum
EE] Vegye figyelembe & Figyelmeztetés,
3 hasznalati uta- hasznalat el6tt ve-
sitast gye figyelembe az
ovintézkedéseket.
Cikkszam LoT Adagjelolés
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Szimbo-

ES

e

)

O17°®

Magyarazatok
Gyarto

Szarazon tarolan-
do

Mennyiség (x)

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Ujrafelhasznalasa
tilos

merev szarcsé
spatulaval

Egyszer( steril-
gatrendszer?

Eurépai megfele-
IGségi jeldles

Magyarazatok

Napfenytél vedve
tartando

Orvosi eszkoz

Felhasznalhatd
eddig”

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sé-
rult, és vegye fi-
gyelembe a hasz-
nalati utasitast

merev szarcso ti-
vel

hajlithato szarcsé

Ujrasterilizalni ti-
los!

A szimbolum melletti datum megadja az id6pontot év-hénap-nap forma-

tumban.

A szimbdlum melletti ddtum megadja a steril gatrendszer lezarasanak
idépontjat év-honap-nap formatumban.
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1 Onucanue usgenua

1 »KénTtaa KHonmka: aktusmpyeT pexkum CUT

2 CMHAA KHOMKA: akTuBmpyet pexxnm COAG

3 cBeTno-cepas KHoNKa ReMode: nepekntoyaeT mexay ABy-
MA HaCTPOMKaMu Nporpammel

4 Konécuko: ANA NaaBHOro nepemelteHunsa BY-anektpoaa

cTepykHeBan TpybKa: Ana BpalleHMs 31eKTPoA0B-10MaToK

6 wTekep APC: ana noakntoyeHmsa K npubopy APC

[&,]

2 O6wan nHpopmauma No NPUMEHEHUIO

B HaCTOﬂLLI‘eﬁ WUHCTPYKUMKU ONUCbIBAETCA NCNO/1b30BaHME nUsae-
IMA NO Ha3Ha4YeHuUHo.

BHMMaTenbHO npoynTalite BCo MHGopMauuio!
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[aHHble yKa3aHWA Mo MPUMEHEHUIO He 3aMeHAET MHCTPYKLUN
no aKcnayaTauum npubopos n nsgennii, UCnosiblyembix ¢
MHCcTpymeHToM! O3HaKOMbTECh C MHCTPYKLUMAMM NO 3KCnayaTa-
LM NpnbopoB 1 U3LeNNIN U B C/ly4ae COMHEHUI 0bpaTUTech B
KomnaHuto Erbe nnu k Bawemy aunepy!

NpumeuaHue: O cepbE3HbIX MPOUCLIECTBUAX B CBA3U C U3LENN-
em coobuanTe aunepy uam B Komnanuto Erbe. Ecam bl 6asmpy-
eTecb B EBponeickom Coto3e, coobLaiiTe 0 NpomncLlecTBusx
TaKe B OTBETCTBEHHbI OpraH B Ballel CTpaHe.

2.1 HasHauyeHue / nokasaHua

20132-256, 20132-257: aproHoniasmeHHble annanKaTopbl
npeAHasHayeHbl 418 MOHOMONAPHOW Koaryaaumm 1 AeBuTanm-
3alUMu TKaHel NocpeaCcTBOM aproHOBOWM Maasmbl. YCTPOWCTBa
NPUMEHAIOTCA B OTKPBITOM XMPYPIUu.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254 u

20132-255: aproHoniasmeHHble annaMKaTopbl NpeAHa3HayYeHbl

O19 MOHOMONAPHOTO Pe3aHmA U KoaryasaLmm TKaHewn ¢ Nomo-

LLLbIO aPrOHOBOM NAa3mbl K H6e3 HeE, a TaKKe ANA Koarynaumm

1 feBUTaNM3aLmMmn NocpesCcTBOM aproHOBOM Maa3mbl:

® 115 UCNONb30BaHUA B OTKPbITOM xupyprum: 20132-250,
20132-251, 20132-252, 20132-253

® /1A UCNONb30BaHMA B Nanapockonun: 20132-254,
20132-255.

2.2 CoBMecTMmMoCTb

apProHONNa3MeHHbIN annAnKaTop NpegHasHavYeH 418 npumeHe-
HWA co cneayoWUMK Nnpubopamm:
e APC 2 B KOMBMHAUUM C INEKTPOXMPYPTMYECKMM annapaTom:

- VIO 200D, VIO 300D
- VIO 200S, VIO 300S
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e APC 3 B KOMBMHALMM C 3NEKTPOXMPYPTUYECKMM anmnapaTom
VIO 3 uan VIO 3n

[na nogkntoyeHuns K rHesgy APC ¢ pasgenbHbIMU coegUHEHUS-
mu ana BY v aproHa Tpebyetca agantep c apT. Ne 20132-249.

2.3 UeneBas rpynna nauuMeHToB

be3 orpaHuyeHuni.

2.4 potusonokasaHua

I‘IpomsonoxasaHMﬂ HEeWN3BeCTHbI.

2.5 [Mo6ouHble geiicTBua

M3BecTHble NO60oYHbIE AeiCTBUSA:
® HelpoMmblWeYyHasa CTUMyNaLmA

2.6 OpHOKpaTHOe NpumeHeHue

M3penve npegHasHayeHo An1A OA4HOKPATHOrO NPMMEHeHUA.

M3penve nocrasnsaetca CTePU/IbHbIM.

2.7 Ycnosusa OKpyXatowei cpeabl

N3penne pa3spelaeTca NCNo/1b30BaTb TO/IbKO B NOMELLEHNAX
MeANULNHCKOIO HasHa4YeHuA.

2.8 Ksanudukauma nonbsosatens

Mcnonb3oBaTh M3fesime no HasHaYeHMo paspeLlaeTcs TONbKO
MeAMLMHCKOMY NepCcoHany, NpoLieaLemy MHCTPYKTaX no npa-
BUNbHOMY 06PaLLEHMIO C U34E/IMEM COMIACHO AaHHbIM YKa3a-
HUAM MO MPUMEHEHMUIO.
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2.9 3KcnayaTauMOHHbIe CBOMCTBA

3KCI'II]yaTaLI,VIOHHbIMM cBoMcTBaMM NPUMEHNUTENIbHO K Ha3Ha4ye-
HUIO ABNAKOTCA:

® NpornycKaHue TOKa BbICOKOW YacTOTbl OT WTEKepa K AUCTaNb-
HOMY KOHLLy;
e llponyckaHue aproHa oT WTeKepa K AUCTasIbHOMY KOHLLY.

2.10 O6was anmHa

06uwas a/mMHa n3aenus (co WTekepom, kabesem/LwnaHrom) co-
crasnaet 3,7 m.

3 MakcumanbHas aneKTpuyecKkas HarpysKa

MakcumanbHas 3/1eKTPUYeCKaa HarpysKka nsaenma CoCtaBaAeT:
¢ 50008,

‘l YKa3aHua no 6e3onacHocTH

NPEAOCTEPEXXEHME!

Mpu aKTUBALLMM SNEKTPOXMPYPrMYECKOro annaparta MoryT BO3-
HWKHYTb HEMONaAKM B paboTe UM MOBPEXKAEHUA KapAUOCTUMY-
NATOPOB, BHYTPEHHUX AePUBPUNNATOPOB U APYrUX aKTUBHbBIX
MMNNaHTaToB. EC/IM y NauMeHTa MMEeeTcsa aKTMBHbIN MMMIaHTaT,
nepeg, onepawmeit NPOKOHCYNbTUPYINTECH C U3rOTOBUTENEM UM-
nAaHTaTa UM OTBETCTBEHHbIM BPa4yoOM-CreLMannucTom.

AKTVBMPOBAHHbI MHCTPYMEHT MOKET NMOBPEAUTb NACCUBHbIE
WUMMAAHTATbl UAWM MeTaNnYeckne npeameTbl BHYTPY Tesla nauu-
€HTa WM Ha ero NOBEPXHOCTU, @ TaKKe HAaPYLWMUTb UX paboTy.
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CobntofaliTe OCTOPOXKHOCTb NPY aKTUBALMKU MHCTPYMEHTA
B6/1M31 MACCUBHbIX MMMNIAHTAaTOB UM META/LIMYECKUX Npeame-
TOB.

I'Iepe,q npumeHeHnem npoaepm‘;ﬁe nsaenne Ha Haandume snaun-
MbIX HOBpe)KAeHMVI. 3anpeu.|,aeTcn Mcnonb3osBaTb nospe)Kp,éH-
HOe usgenue.

He ncnonb3oBaTb B MPUCYTCTBUM FOPIOYUX UM B3PbIBYATbLIX BE-
wects!

3awmwanTte nsgenne ot Ntobbix MeXaHUYECKMX NoBpeXaAeHNM!
He 6pocaTtb! 3anpeluaeTtca npumeHaTb cuny!

3anpelaertca nepernbaTb 3NEKTPUUECKUIA COEANHUTENbHDBIN Ka-
6eNb U/UAW WAAHTK; NPU KpaitHell HeobX0AMMOCTM UX MOXKHO
CKpy4MBaTb B CBOHOAHOM COCTOAHMU. He HamaTbIBaTb UX Ha
npegmertbl.

Cny4aiiHO aKTMBMPOBAHHbIE MHCTPYMEHTbI, @ TaK¥Ke eLwé ropa-

Yyue nocse NPUMeHeHUA MHCTPYMEHTbI MOTYT BbI3BaTb OXKOTMM

WU NoKap:

e XpaHUTE MHCTPYMEHT BAANM OT NaLMeHTa, HM B KOeM C/iydyae
He Ha CaMOM MauMeHTe;

* He npuKacaiTech K ropsunMm YacTiM MHCTPYMEHTOB (Hanp.,
K AMCTa/IbHOMY KOHLLY).

* Hu B KOem c/lydae He YKNaAblBaTb MHCTPYMEHT Ha BoCMa-
MeHAIoLLMECs maTepuanbl.

OnacHocTb oKora! He akTMBMpYIATE MHCTPYMEHT BO Bpems
OUYUCTKM.

Mpy NpYMeHeHUn B HENOCPEACTBEHHOM 6AM30CTU OT HEPBHbIX
CTPYKTYP CyLLECTBYET PUCK TEPMUYECKOTO NOBPENKAEHUA NN
9/1EKTPUYECKON CTUMYNALMN HEPBOB. ITO MOXKET NPUBOAUTD

K NOAEePruBaHUAM U COKpPaALLEHNAM MblL,. ONacHOCTb TpaB-
MWPOBaHMA NaLumeHTa. Boibupalite MUHUMaNbHO BO3MOXHbIE
HacTpoWKu npubopa Ana JOCTUNKEHUA HYKHOTO BO3LENCTBUA Ha
TKaHW.

269



Foptoune sHAOreHHble rasbl B XeayA04HO-KMLWEYHOM TpaKTe.
OnacHocTb B3pbiBa Ana nauneHTta! OnacHoOCTb oxora AN1A Nosb-
3oBaTtena. Cobnopalite TepaneBTUYECKME PpeKOMEHAALMMN MO
NoAroTOBKe KULIEYHMKA. YMEHbLLMTE KOIMYECTBO TaKMX ra3os,
npexae 4em akTMBMPOBATb MHCTPYMEHT, U/UAK BbINONHUTE
npoAaysKy razom CO,.

YT106bI CBECTM K MUMHUMYMY Fa30Bble 3Mboaun 1 amousemsl, pa-
60TaliTe 6eCKOHTaKTHbIM METOL0M W HAaCTPOMTE NOTOK aproHa
Ha MMHUMaNIbHO BO3MOXHOE 3Ha4YeHne, OoCTaTovHOoe AN1A A0-
CTUMKEHUA HYXKHOTO BO3eMCTBUA Ha TKaHb. Bo Bpemsa akTuBa-
unmn APC chegnte 3a OTKPbITbIMU COCYAaMM.

AProH MOKET He cpasy BbIXOAUTb U3 Lie1IeBOM aHaTOMUYECKOM
obnactn. CneamTe 3a NPM3HaKamu NOBbIWEHHOTO BHYTPUMPO-
CBETHOrO AaB/IeHWs rasa, Hanpumep, NyTém naabnauuu u/mamn
BM3YyaNbHOro KOHTPoAA. Mpu HeobxoaMmocTn obecneybTe acnu-
pauuio rasa.

MpUMeHeHMe UHCTPYMEHTA NPU CIMLWIKOM BbICOKOM KOHLLEHTpa-
LMW KMCAopoaa B TpaxeobpoHxmanbHoi cucteme. OnacHoOCTb
noyapa B TpaxeobpoHxManbHOM cucteme a4 naumenTa! Nepes
aKTMBaLMEN MHCTPYMEHTA B TpaxeobpoHXManbHOM cucteme
YMeHbLUMTE NoJayy KMCA0POoAa B COOTBETCTBMM C TepaneBTuye-
CKMMW PEKOMEHAALMUAMM.

He HanpaBAsiTe aKTMBMPOBAHHbIN MHCTPYMEHT Ha TOKOMPOBO-
AAlve maTepuana, HanpMmep, MeTas, Tak Kak 3TO MOXKeT npu-
BECTU K HeKenaTe/IbHbIM TEPMUYECKMM BO34EeMCTBUAM.

OnacHOCTb 03KOra TOKOM yTeuku. MpoKnagbisaiiTe aneKkTpuye-
CKMe coegmHuTENbHbIE Kabein MHCTPYMEHTa TaK, YTobbl OHU He
Kaca/iMCb NaLMeHTa U pacnoiarancb Kak MOXKHO Aasblue oT
Opyrux Kabenen.
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OnacHoCTb NoABAeHUA EMKOCTHOM cBA3KN. BY-TOK MoKeT nepe-
[,2aBaTbCA OT aKTUBMPOBAHHOIO MHCTPYMEHTA Ha Apyrue npoBo-
OALWMe MmaTepuasnbl, AaxKe eC/iv OHWU He conpuKacatoTes (T. H.
E&MKOCTHas cBA3b). OnacHOCTb OXKora A4/ naumeHTa u/munm me-
OVUMHCKOTo nepcoHana:

e [lpoknaaplBanTe 31IeKTPUYECKME COeaUHUTENbHBIE Kabenn
WMHCTPYMEHTOB Ha MaKCMMa/ibHO BO3MOXHOM PacCTOAHUM
Apyr ot Apyra.

e [logHecuTe MHCTPYMEHT Ha 0BbIYHOE PACcCTOAHUE K TKaHW,
npexae 4emM akTMBUMPOBATb NHCTPYMEHT.

e He ucnonb3yite rubpuaHble Tpoakapbl (Hanp., KOM6UHa-
LMI0 M3 MeTanNa 1 naactmaccsl). Mcnonb3yiTe TONbKO TPO-
aKapbl, paccYUTaHHble HAa MPUMEHEHME C INEKTPOXUPYPTU-
YECKMMM MPUHAANEKHOCTAMMU.

®  cnonb3yinTe TONbKO 3HAOCKOMbI, Pa3peLlléHHble ANA SN1eK-
Tpoxupyprun. O6paTuTeCh K NPOM3BOAUTENIO SHAOCKOMA.

Mpu 60/1bLLOK NPOAOCIKUTENBHOCTM aKTUBALLMM M YaCTO Ceay-
IOLWMX APYT 32 4PYrOM aKTUBaLUMAX (6e3 BpeMeHM A5 OCTbiBa-
HWA) AUCTaNbHbINA KOHeL, MHCTPYMEHTa MOYKET CUIbHO Harpe-
BaTbCA. ITO ABNAETCA He fedeKTOM maTepuana, a CieacTBrem
60/1bLLIONW Harpy3Ku. YpesmepHbIit Harpes AUCTaNbHOMO KOHLA
MHCTPYMEHTA TaK»Ke MOXET NPUBECTM K HEXKeNaTelbHOMY Mo-
BPEXAEHMIO TKaHel naumeHTa, No3aTomy usberaite gimrens-
HbIX aKTUBALNNA.

BBMAY ONaceHn OTHOCUTEIbHO KaHLLEPOreHHOTO U MHbEKLM-
OHHOTO MOTEHLMaNa NOBOYHbIX MPOAYKTOB 3/1EKTPOXMPYPrum
(TaKMx KaKk XMpypruyeckuii Abim 1 aspo30/u) cneayeT UCnofb-
30BaTb 3aLLMTHbIE OYKM, PECMIMPATOPbI U CUCTEMY YAANEHUA Obl-
Ma BO BPEMA XMPYPruYecKux npoLeayp, HanpmMmep npu oTKpbI-
TOWi XMPYPrMKM UM NanapoCcKONUYecKUx BMeLLaTeNbCcTBax.
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3anpewaeTtca npoBoAnTb 06paboTKy nsaenma. O6paboTka mo-

KeT Tak NoBAUATb HA CBOMCTBa MaTepunanos u/muav paboty us-

[eNvs, 4To ero UCnoab3oBaHWe No HasHauyeHuto byaeT 6onee

HEBO3MOXHO. TaKXKe He rapaHTUPYEeTCs, YTO U3AeINe COXPAHUT

CTePUNbHOCTL Nocse 06paboTKnU. Bo3HMKAIOLLME PUCKMK:

* noBpexAaeHWe AeTaneit/coeaMHeHNi Nog, Bo3aencTanem
BbICOKMX TeMMNepaTyp (Hanp., B aBTOKNaBE);

® [eTanu, NpenaTCTBYHOLWME NPOMbIBaHUIO U3genus (Hanp.,
dUNbTPbLI, 0COBO TOHKME BHYTPEHHME NONOCTH).

dupma Erbe Elektromedizin KaTeropmuyecku 3anpewyaet ntobole
n3meHeHuna nsgenus. Mpu ntobom nameHeHmm dpupma Erbe
Elektromedizin cHumaeT ¢ cebs rapaHTUINHYIO OTBETCTBEHHOCTb.

5 Heobxogumbie NpUHaANEKHOCTU

MpumeyaHue: Annapatbl APC oCHaLaoTCA Pas3IMYHbIMKN THE3-
namu APC. B 3aBMCMMOCTM OT TMMNA rHe34a ANA NOAKNI0YeHUA
annankaTopa MmoKeT noTpeboBaTtbea aganTep.

Tun rHe3aa MpuHagnexxHocTu ana noa-
K/NlOYeHUs annimMKaropa

[ononHutenbHble NpUHaA-
NEXKHOCTU He TpebytoTcs.

Apantep
Aprt. Ne 20132-249

6 YKasaHua no npunmeHeHutro

6.1 [poBepKa cpoKa roagHOCTU

CpOK rOAHOCTb YKa3aH Ha ynakoBKe. He MCI'IO}'Ib3yl71Te nsagenuve
nocne UcCTte4yeHmA ero Cpoka FO,CLHOCTM!
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6.2 [poBepKa M BCKpbITUE YNAKOBKKU

NPEAOCTEPEXEHUE! Vicnonb3yiiTe nsgenme ToAbKo Npu Ha-
JINYNU LLeNOCTHOM, HEBCKPbITOW CTepUbHOM ynakoBKu. Pacno-
3HaTb NOBPEXAEHHYIO 1, BO3SMOXHO, NOTEPABLUYIO CTEPUIIb-
HOCTb YNaKOBKY MOXHO, Hanpumep, no NOBPeXAEHHbIM LUBAM,
HeynTaemMon MapKUPOBKeE, BAAXKHbBIM UM Aaxe MOKPbIM
yyacTKam.

Mpu “3BNEYEHUW U3LENUNA U3 YNTAKOBKM HEOBXOAMMO Ceso-
BaTb acenTU4yeckum npoueaypam!

6.3 [posepkKa uspgenua

MNPEAOCTEPEXEHUE! Mepen npumeHeHnem nposepaiiTe nsae-
e Ha HaZn4Yne BUAMMbIX NOBPEXAEHWUN. 3anpeLaeTca uc-
Nnonb30BaTb NOBPEXAEHHOE U3aenve.

6.4 TlopKnoueHue usgenus u BbiI6op HacTpoek
npubopa

NPEOOCTEPEXEHUE! OnacHocTb TpaBmuMpoBaHua! He aktnem-
pyWTe 3N1EKTPOXMPYPrUYECcKUi annapaT BO BpeMa noacoeanHe-
HWA UHCTPYMEHTA.

MNPEAOCTEPEXEHUE! BbibnpainTe MMHMMANIbHO BO3MOXKHbIE
HaCTPOMKM NprMbopa ANA LOCTUNKEHUA HYXKHOTO BO3AEMCTBUA Ha
TKaHMU.

Bo n3bexaHune noBpexKaeHUa n3genus Bbibupaite TONbKO Ta-
KWe HacTpoMKu NpmMbopa, KOTopble He NPEeBbIWAOT MaKCUMaib-
HYI0 31eKTprYecKyto Harpysky (V, max uam kV, max). Mpu kom-
BMHMPOBAHMM HECKO/IbKUX M34ennit (Hanp., agantepa u UHCTpY-
MEHTa) C Pa3/INYHOM 3/1IEKTPUYECKOIN HArpy3KoW HeNb3A NPeBbI-
LWATb HAMMEHbLUEE U3 3HAYEHUI NPeLeNbHOM 3NEeKTPUYECKON
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Harpysku. YKasaHua no Bbi6opy npaBuabHbIX HacTpoek npunbo-
pa cofeprKaTca B MHCTPYKLMK MO 3KCNAyaTaLumn 3N1eKTPOXUPYP-
rmyeckoro annapata Erbe (rnasa «lMpuHagnexKHOCTU»).

MpumeyaHue: Annapatbl APC OCHaLWaoTCA Pa3IMYHbIMU THES-
namu APC. B 3aBUCMMOCTM OT TMMNA rHe34a ANA NOAKNKYEeHUA
annankaTopa MoKeT noTpeboBaTbeca aganTep.

YT06bl ONPeaenunTb HyKHbIM TUN FTHe34a, 03HAKOMbTECH C pas-
aenom «Heobxoaumble NPUHAANEKHOCTUY.

MoakntoueHue K APC 2 c rHesgom APC

MpumeuaHue: MmetoTcs ABa BapMaHTa 3TOrO rHe3a — C aKTu-
BaLMel pydHbIM nepekntoyatenem n 6e3 Heé. [lna annaumkatopa
TpebyeTcA BapMaHT C aKTUBALMEN PYYHbIM NEPEKOYATENIEM,
KOTOPbI MOXKHO Y3HaTb N0 60AbLWIOMY METANIMYECKOMY KOJ/b-
Lly Ha 1eBOM KOHTaKTe rHe3fa.

1. BKawouuTe anekTpoxmpyprudeckuii annapat VIO u Bbibepute
6a3oByto Nporpammy.

2. BcrasbTe wrekep APC (1) B rHe3zo APC (2).
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3. [nA yCcTaHOBAEHHOrO annaMKaTopa Ha 3N1eKTpoxXupypruye-
ckom annapate VIO aBTOMaTUYECKM HAaCcTPamnBatoTCA CTaH-
[AapTHbIE 3HAYEHUA PeXMMA, MOLHOCTH, addeKTa 1 pacxosa
pabouyero rasa. 3TM CTaHAAPTHbIE 3HAYEHUA NpU Heobxoan-
MOCTU MOXHO U3MEHATb B onpeAesieHHbIX npeaenax.

NopgkntoueHme K APC 2 c rHesgom APC

MpumeuaHume: MogkntoveHme K rHesgy APC LOMKHO ocyLle-
CTBNATbCA Yepes agantep apT. Ne 20132-249!

1. BkatouuTe anekTpoxmpyprmuyeckmin annapat VIO v BbibepuTe
6a3oByto Nporpammy.

2. BcrasbTe wrekep APC (1) B aganTtep (2).

3. [nA yCcTaHOBNAEHHOrO annaMKaTopa Ha 3NeKTpoXupypruye-
ckom annapate VIO aBTOMaTUYECKM HAaCTPamnBatoTCA CTaH-
AapPTHbIE 3HAYEHUA PeXMMA, MOLHOCTH, addeKTa 1 pacxosa
pabouyero rasa. 3TM CTaHAAPTHbIE 3HAYEHUA NpU Heobxoan-
MOCTU MOXHO U3MEHATb B onpeAesieHHbIX npeaenax.
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MoakntoueHue K APC 3:

1. BknwouuTe aneKkTpoxmpypruyeckumii annapat VIO u Bbi3oBUTe
rNaBHbIM 3KPaH.

2. Bcrasbte wrekep APC B rHe3go APC Ha annapate APC 3.

3. [inAa ycTaHOBNEHHOrO anmninMKaTopa Ha 3/1eKTpoXnpypruye-
ckom annapaTe VIO aBToMaTUYeCKM HAaCTPanBatOTCA CTaH-
[JapTHbIe 3HAYEeHUA pPexrMMa, cTyneHn apdeKkTa 1 pacxoga
rasa. 3T cTaHZapTHble 3HA4YeHUA NPU HEOHXOAUMOCTH
MOXHO U3MEHATb B ONpefeNieHHbIX Npesaenax.

6.5 TMpwu aHgOCKONMYECKOM NpUMeHeHUK: Bbibop
TpoaKapa

BbibepuTe TpoaKap 419 UHCTPYMEHTOB C AUAaMETPOM 5 MM.

Mpobon HanpaKeHUn, aKTUBaLMA B TpOaKape nam 6e3 Bu3yanb-
HOro KOHTPOAA AUCTANIbHOTO KOHL,A MHCTPYMEHTA MOTYT NpuBe-
CTU K HEXKenaTeibHbIM TEPMUYECKMM O¥KOram nauueHTa. MNoato-
My nepej, KaxgoM akTuBaumel nposepainTe, 4yTobbl gUCTaNb-
HblI KOHEeL, MHCTPYMEHTA BbICTyMNaa U3 TpoaKapa He MeHee Yem
Ha 10 mm.

NPEOOCTEPEXEHUE! BbiCOKOYACTOTHbIV TOK YTEYKM HA OKyAA-
pe 9HA0CKONa MOXKEeT NPUBECTU K TEPMUYECKOMY OXKOTY MOJIb-
3oBaTenA. Bo n3bexaHune aToro Nnonb3ymTecb UCKAOUUTENBHO
3HA0CKOMAaMM, PACCYUTAHHBIMU HA MPUMEHEHWE C INEKTPOXM-
pypruyecknum obopyaosaHuem. ObpaTuTech K NPOM3BOAUTENIO
3HAOCKoMa.

NPEAOCTEPEXEHUE! HenponssonbHoe BO3bYyKAeHWe HepBOB
M MbILLL, U3-3a TOKOB HWU3KOM YacToTbl. OnacHoe cymmupoBaHue
TOKOB YTeYKM Ha NauyeHTa OT HECKOIbKMX MCTOYHUKOB TOKa:
HW3KOYACTOTHbIX TOKOB Hesb3A NOIHOCTLIO M3bexkaTb B BY-xu-
pyprun, 0A4HaKO UX MOXKHO OrPaHUYUTb TEXHUYECKMMU Mepamm
Ha NpnMbopax U NpUHagNEXRHOCTAX. TUMNbl OrpaHNYEHUA YKa3bl-
BalOT HAa MacwTab AaHHbIX mep, Hanpumep, Tun B, BF naun CF co-
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rnacHo EN 60601. Tun CF obecneymBaeT HauBbICLLYHO 3aLWUTY OT
HW3KOYaCTOTHbIX TOKOB. MpKn 3ToM cobntopalite cneaytollee:
npv 04HOBPEMEHHOM aKTUBALLMM NEKTPOXUPYPTUYECKOrO
annapaTta v NOAKIOYEHHOTO 3HAOCKOMNA HU3KOYACTOTHbIE TOKM
OT 060MX UCTOYHUKOB CYMMMUPYHOTCA B OAMH TOK YTEYKU Ha na-
LMeHTa. Ecnn npy aTOM 3N1eKTPOXMPYPruyeckuin annapaT umeet
Tvn 3awmTbl CF, a aHgockon - Tun BF, To gna cymmapHOro Toka
YTEUKM Ha NaLMeHTa AeUCTBYIOT MeHee 6aaronpuaTHble npe-
OeNbHble 3HayeHuA Tuna BF. B cBA3M ¢ 3TUM MCNob3yiTe TONb-
KO MCTOYHUKM TOKa C OAUHAKOBOM KnaccudumkaLumen, nyye
Bcero - Tuna CF.

6.6 [MpaBuna obpaweHus c usgenmem

NPEAOCTEPEXEHUE! He nepernbath cTepikHeByto TPy6Ky y an-
NAXKATOPOB C KONECUKOM U NepemMeLLaeMbIM 3NEKTPOAOM.

NPEAOCTEPEXXEHUE! Y anninKkaTopoB € U3rnbaemoi cTepkHe-
BOW TpybKo# (apT. Ne 20132-256, 20132-257) crubath CcTEpIKHE-
BYO TPYBKY TONIbKO BPYUHYIO, HE UCMO/Ib30BaTb MHCTPYMEHTbI.

OCTOPOXHO! Bruonornyeckuini maTepuan MOXKeT CHU3UTb 3¢-
beKTUBHOCTb aNneKTpoaa. MNoaaepKUBaiTe 31EKTPOL, B YUCTOTE
BO BPeM# MCMOb30BaHNA. He akTUBUPYITE MHCTPYMEHT BO Bpe-
M#A OUMCTKM 3/1eKTPOAa.

[NA 04MCTKM UCNONb30BaTb MATKUIA KOMNPECC U CTEPUNbHYIO
BoAY.

MpyY 3HAOCKOMMUYECKOM NPUMEHEHWM: NONHOCTbIO 334B8MraTh
3N1EKTPOA, NPW BBEAEHWUM UAKN U3BNIEYEHMM anMNIMKaTOpa U3 TPO-
aKapa. Bbl AOMKHbI MOYYBCTBOBATb, KaK KOMIECMKO 3aLLENKHY-
nocb. BBOAMTL annivKaTop B TPOAKap TOIbKO MoA, KOHTpOemM
3peHus.

Ons akTmBaunm pexknma pesanus (CUT) HaxKaTb Ha KENTYIO
KHOMKY. [InA akTMBaumun pexkmma koarynauumn (COAG) HaxaTtb
Ha CMHIOI KHOMKY. YbeamTech, 4TO 3/1eKTPOXMPYPrudeckuni
annapar pearMpyeT NpaBUIbHO.
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CseTno-cepan KHonka ReMode no3sonseT nepek/to4aTbeca B
nporpamme ¢ ABYMA ONLMAMM HAaCTPOEK a U b MeXK Ay 3TUMM on-
LUUAMM.

apT. Ne 20132-256, 20132-257: 3T annAMKaTopbl UMELOT TONb-
KO CMHIOIO KHOMKY. Mpy Ha)aTun Ha CUHIOK KHOMKY aKTUBUPY-
eTcA pPeXMMm Koarynaumun. Ybeantech, YTO aNeKTPOXMpypruye-
CKWUVA annapaT pearmpyeT NpaBuIbHO.

[na nepemelyeHuns snekTpoaa B NpoA0/IbHOM HanpaB/ieHUK
cnepyeT BpalaTbh KONECUKO MW ABUTATb CTEPXKHEBYIO TPYOKY
Bnepés u Hasaa.

INeKTPOAbI-NONATKM MOXKHO NMOBEPHYTL B J1060€ NONOKEHME.
[lna 3TOro noBepHUTE CTepXKHEBYIO TPY6KY.

NPEOOCTEPEXEHUE! HaKOHEYHUKM MHCTPYMEHTOB, NPUKMMAa-
eMmble K TKaHW, MOTYT Bbl3BaTb €€ MexaHU4YecKyto nepdpopaumio.
ByabTe OCTOPOXKHbI NPU KOHTAKTE HAKOHEYHMKA MHCTPYMEHTA C
TKaHbIO M He A0MYyCKalTe CNy4alHOro KOHTaKTa C TKaHblo.

7 Ymunusauma

NPEOOCTEPEXEHUE! OnacHocTb MHPEKLUN 13-32 KOHTAMUHK-
POBAHHOrO M NOTEHLMANBHO MHOUUMPOBAHHOIO MaTepuana,
Hanpumep, UCNoIb30BAHHbIX UHCTPYMEHTOB U Ap.

M3penue, ynakoBOYHbIM MaTepuan v NpUHaANEXRHOCTU (Npu Ha-
NMYUK) cneayeT yTUAM3UPOBaTb COMNAcHO AeMCTBYIOWMM au-
pekTMBam 1 TpeboBaHMAM 3aKOHOAATENbCTBA.
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8 Cumsonbl
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CumBon  3HaueHue CumBon  3HauyeHue

O OfmHapHas cTe- He ctrepunuso-
puabHan 6apbep- BaTb NOBTOPHO

HaA cuctema’)

C E 3HakK cooTBeT-
cTBnA Hopmam EC
1) J[lata pAafoM C CUMBOIOM YKa3blBaeT Ha rof-mMecAL-AeHb.
2.) [aTta pAafoM C CUMBO/IOM YKa3blBaeT Ha rof-mecAl-AeHb 3aneyaTbiBaHnA

cTepusibHOM 6apbepHO CUCTEMBI.
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1 Uriinle ilgili agiklamalar

1 Sari tus: CUT'1 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 baglantrigin

2 Genel kullanim bilgileri

Bu kullanim bilgileri, Grindn amaglanan kullanimini aciklar.
LGtfen butun bilgileri dikkatle okuyun!
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Bu kullanim bilgileri, enstrimanla birlikte kullanilan cihaz ve
Uranlerin kullanim kilavuzlarinin yerine gegmez! LGtfen cihaz-
larin ve Grnlerin kullanim kilavuzlarini okuyun ve kararsizlik
durumlarinda Erbe'ye veya distribitérinize danisin!

Not: Uriinle ilgili ciddi vakalari yerel saticiniza veya Erbe'ye bil-
dirin. Avrupa Birligi'nde bir kullaniciysaniz vakalari Uye Ulkeniz-
deki yetkili makamlara da bildirin.

2.1 Kullanim amaci / endikasyonlar

20132-256, 20132-257: Argon plazma aplikatorleri, dokularin
argon plazma ile monopolar koagllasyonu ve devitalizasyonu
icin tasarlanmistir. Acik cerrahide kullanilirlar.

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

20132-254 ve 20132-255: Argon plazma aplikatdrleri, argon

gaziyla veya argon gazi olmaksizin monopolar doku kesme ve

koagtle etme ya da argon plazma ile monopolar koagulasyon

ve devitalizasyon icin tasarlanmistir:

e Acik cerrahide 20132-250, 20132-251, 20132-252,
20132-253 kullanilir.

e Laparoskopide 20132-254, 20132-255 kullanilir.

2.2 Uyumluluk

Argon plazma aplikatorl su cihazlarla birlikte kullaniimak igin
tasarlanmistir:
e Bir elektrocerrahi cihazi ile APC 2 kombinasyonu:

- VIO 200D, VIO 300 D

- VIO 200S, VIO 300S
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 Adaptér Uriin No. 20132-249 gereklidir.
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2.3 Hedef hasta grubu

Kisitlama yoktur.

2.4 Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

2.5 Yan etkiler

Bilinen yan etkiler sunlardir:
e noéromuskiler irritabilite

2.6 Tek kullanimhiktir

Uriin tek seferlik kullanim icin tasarlanmistir.

Uriin steril olarak tedarik edilir.

2.7 Cevre

Kullanim amact icin Grin sadece tibbi olarak kullanilan alan-
larda kullanilabilir.

2.8 Kullanicinin yeterlilik dizeyi

Uriin, amacina uygun olarak sadece bu kullanim talimatina
gore kullanimi konusunda bilgilendirilmis olan egitimli tibbi
personel tarafindan kullanilabilir.

2.9 Performans ozellikleri

Kullanim amacina yénelik performans ozellikleri:

e Yiksek frekans akiminin konektorden distal uca kadar iletil-
mesi.

e Argon gazinin konektdrden distal uca kadar iletilmesi.
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2.10 Toplam uzunluk

Uriiniin toplam uzunlugu (konektdr, kablo/hortum dahil)
3,7 m'dir.

3 Azami elektrik yiki dayanimi

Bu Urlinlerin azami elektrik yikd dayanimi su sekildedir:
e 5000V,

&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 6nce

implant Ureticisine veya ilgili uzman doktora bu konuyu danisin.

Etkinlestirilen enstriman, hastanin viicudunun icinde veya Uze-
rindeki pasif implantlara ya da metal nesnelere zarar verebilir
veya islevlerini etkileyebilir. Pasif implantlarin veya metal nes-
nelerin yakininda etkinlestirirken dikkatli olun.

Kullanim 6ncesinde Uriinde gozle gordlebilir bir hasar olup ol-
madigini kontrol edin. Eger hasarliysa Grind kullanmayin.

Yanici veya patlayici maddelerin bulundugu ortamlarda kullan-
mayin!

UriinG her tiirli 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.
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Yanliglkla etkinlestirilmis enstrimanlar ve kullanimdan sonra

sicak olan enstrimanlar yangin veya yaniklara yol acabilir:

e Enstrimani hastadan izole yerlestirin, asla hastanin tzerine
koymayin.

e Enstrimanin sicak parcalarina (6rn. distal ucu) dokunmayin.

e Enstrimani asla yanici malzemelerin Gzerine koymayin.

Yanma tehlikesi! Enstrimani temizlerken etkinlestirmeyin.

Sinir yapilarinin hemen yakininda kullanildiginda, sinirler termik
hasar gorebilir veya elektriksel olarak uyarilabilir. Bu durumda
konvulsiyonlar ve kasilmalar ortaya ¢ikabilir. Hasta icin yara-
lanma tehlikesi. Cihaz ayarlarini, istenen doku etkisini elde et-
mek icin mimkdn olan en disik seviyede segin.

Mide-bagirsak sisteminde yanici endojen gazlar. Hasta icin pat-
lama tehlikesi! Kullanicr igin 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 i¢in temassiz
prosedirlerle galisin ve istenen doku etkisi icin argon akisini
mUmkin oldugu kadar disik ayarlayin. APC aktivasyonu sira-
sinda agik damarlara dikkat edin.

Argon gazi anatomik uygulama alanindan hemen ¢ikmayabilir.
Ornegin palpasyon ve/veya gorsel incelemeyle, intraluminal
gaz basincinin artisina 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 énce oksijen akisini terapotik kilavuzlara gére
dusirun.

istenmeyen termal hasara yol acabilecedinden, metal gibi ilet-
ken malzemelerin Uzerinde etkinlestirmeyin.
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Kacak akim nedeniyle yanma tehlikesi vardir. Elektrik baglanti
kablolarini hastaya temas etmeyecek ve diger elektrik kablola-
rina mimkin oldugunca biyik mesafede olacak bicimde yon-
lendirin.

Kapasitif baglanti tehlikesi. HF akimi, birbirlerine dokunmasalar
da etkinlestirilmis enstrimandan bagska iletken materyallere
aktarilabilir (kapasitif baglanti). Hasta ve/veya saglik personeli
icin yanik tehlikesi:

e Enstrimanlarin elektrik baglanti kablolarini, birbirlerine
mUmkin oldugunca biylk mesafede olacak bicimde 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 elektrocerrahi icin izin verilen endoskoplari kulla-
nin. Litfen endoskop Ureticisine bagvurun.

Uzun sireli etkinlestirme ve/veya hemen arka arkaya yapilan
etkinlestirmelerde (soguma siresi beklenmeden), enstriimanin
distal ucu cok fazla isinabilir. Bu bir malzeme kusuru degil,
enstrimanin fazla yike maruz kalmasinin bir sonucudur. Enst-
rimanin distal ucunun asiri Isinmasi da hastada istenmeyen
doku hasarina neden olabilir, bu nedenle uzun sureli etkinles-
tirmelerden kaginin.

Elektrocerrahi yan wrinlerinin (6rn. cerrahi duman ve aerosol-
ler) kanserojen ve bulasici potansiyeline iliskin endiseler nede-
niyle, agik 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 Urintin malzeme ozellikleri ve/veya isleyisi, Grindn

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 Uriiniin ic kisminin yikanmasini engelleyen bilesenler (6rn.
filtreler, asiri ince i¢ limenler)

Erbe Elektromedizin olarak Urtin Gzerinde degisiklik yapiima-
mas! konusunda agikca uyariyoruz. Her tirli modifikasyon Erbe
Elektromedizin'in sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

5 Gerekli aksesuar

Not: APC cihazlari farkli APC soketlerine sahiptir. Soket tipine
gore, aplikatérin baglantisi igin bir adaptdre ihtiyaciniz olabilir
veya olmayabilir.

Soket tipi Aplikator baglantisi icin ak-
sesuar

Baska bir aksesuara ihtiyag
L yoktur.

Adaptor
Uriin no. 20132-249
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6 Kullanim bilgileri

6.1 Son kullanma tarihinin kontrolu

Ambalajin Gzerinde bir son kullanma tarihi belirtilmistir. Son
kullanma tarihi gegmisse bu Grdnd kullanmayin!

6.2 Ambalajin kontroli ve agiimasi

UYARI! Uriintin steril ambalaji bozulmus veya agilmis ise kul-
lanmayin. Hasar gérmus ve bu nedenle muhtemelen sterilligi
bozulmus olan ambalajlarda drn. sizdirmazlik dikisleri hasarli,
isaretler okunaksiz ve ambalaji yer yer nemli ve hatta islak ola-
bilir.

Uriin ambalajindan cikarirken aseptik teknikler kullanin!

6.3 Uriiniin kontroli

UYARI! Kullanim dncesinde driinde gozle gorilebilir bir hasar
olup olmadigini kontrol edin. Eger hasarliysa Griind kullanma-

yin.

6.4 Urlini baglama ve cihaz ayarlarini segme

UYARI! Yaralanma tehlikesi! Enstrimani baglarken elektrocer-
rahi cihazini etkinlestirmeyin.

UYARI! Doku Uzerinde 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. Farkl elektrik yik kapasitelerine sahip bir-
kag Urin (6rn. adaptdr ve enstriman) kombine edildiginde en
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dusUk elektrik yuk kapasitesi agiimamalidir. Uygun cihaz ayar-
larinin secimine yonelik bilgileri Erbe elektrocerrahi cihazinin
kullanim kilavuzunda ("Aksesuar" bolimu) bulabilirsiniz.

Not: APC cihazlari farkli APC soketlerine sahiptir. Soket tipine
gore, aplikatorin baglantisi icin bir adaptére ihtiyaciniz olabilir
veya olmayabilir.

Soket tipinizi belirlemek icin [Gtfen “Gerekli aksesuar” Bolu-
muUny okuyun.

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 ¢esidini kullanmaniz gerekmek-
tedir. Onu soketin sol kontaginda bulunan blyik metal halka-
dan taniyabilirsiniz.

1. VIO elektrocerrahi cihazini agin ve ana programi segin.
2. APC fisini (1) APC soketine (2) takin.
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3. VIO elektrocerrahi cihazinda takilan aplikator icin otomatik
olarak standart mod, gig, efekt ve gaz akimi ayarlari ayarla-
nacaktir. Gerekli hallerde bu standart ayarlari belli bir aralik
icerisinde degistirebilirsiniz.

APC soketi olan bir APC 2'nin baglanmasi

Not: APC soketine 20132-249 iriin no'lu adaptérin takilmis
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, gUg, 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.

292



3. VIO elektrocerrahi cihazinda takilan aplikator icin otomatik
olarak standart mod, glc, efekt kademesi ve gaz akimi
ayarlari ayarlanacaktir. Gerekli hallerde bu standart ayarlari
belli bir aralik icerisinde degistirebilirsiniz.

6.5 Endoskopik kullanimda: Trokar segimi

Cap1 5 mm olan aletlere uygun bir trokar secin.

Voltaj kivilcimlari, endoskopta ya da enstrimanin distal ucu
gorsel olarak kontrol edilmeden trokarin aktive edilmesi, has-
tada istenmeyen termal yaralanmalara neden olabilir. Bu ne-
denle, daima cihazi etkinlestirmeden enstrimanin distal ucu-
nun 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 tasarimlanmig 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 du-
suk frekansli akimlarin timayle énlenmesi mimkUin olmasa da
cihaz ve aksesuarlarda alinacak teknik énlemlerle sinirlanmasi
mUmkinddr. Bu 6nlemlerin kapsami sinirlama tipleri ile belirti-
lir; 6rn. EN 60601 uyarinca Tip B, BF veya CF. Tip CF, dustk fre-
kansh akimlara karsi en ylksek dizeyde koruma saglar. Ancak
|Gtfen asagidakileri dikkate alin: Bir elektrocerrahi cihazini ve
enerjiyle beslenen bir endoskopu eszamanl olarak etkinlestir-
diginizde her iki akim kaynaginin diisik frekansl akimlarini bir-
lestirerek tek bir hasta kagak akimina donistirmis 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 Uriniin kullanimi

UYARI! Carkh ve kaydirilabilir elektrotlu aplikatérlerde saft bo-
rusunu bikmeyin.

UYARI! Biikiilebilir saft borulu aplikatérlerde (Uriin no.
20132-256, 20132-257) saft borusunu sadece elle bikan, hig-
bir alet kullanmayin.

DIKKAT! Biyolojik materyaller elektrodun etkinligini bozabilir.
Kullanim sirasinda elektrodu temiz tutun. Elektrodu temizlerken
enstrimani etkinlestirmeyin.

Temizleme igin yumusak bir kompres ve steril su kullanin.

Endoskopik kullanimda: Aplikatéry trokara sokarken veya ¢ika-
rirken elektrodu sonuna kadar iceriye strin. Carkin hissedilir
bir sekilde yerine oturmasi gerekmektedir. Aplikatord yalnizca
gorerek trokarin icine sokun.

Kesme modunu (CUT) devreye almak icin sari tusa basin. Ko-
agllasyon 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 segenekli bir
programda bu ayar secenekleri arasinda gegis yapabilirsiniz.

Uriin no. 20132-256, 20132-257: Bu aplikatérlerin yalnizca bir
mavi tusu vardir. Mavi tus koagllasyon modunu etkinlestirir.
Elektrocerrahi cihazinin dogru tepki verdiginden emin olun.

Elektrodu uzun ekseni boyunca ileri geri hareket ettirmek icin
carki cevirin ya da alternatif olarak saft borusunu kaydirin.

Spatula sekilli elektrotlari istediginiz herhangi bir konuma gevi-
rebilirsiniz. Bunun icin saft borusunu gevirin.

UYARI! Dokuya bastirilan enstriman uglari dokuyu mekanik
olarak delebilir. Enstriman ucunu dokuya temas ettirirken dik-
katli olun ve dokuyla istem disi temaslardan kaginin.
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7 Elden gikarma

UYARI! Kontamine ve potansiyel olarak bulasici malzeme (6rn.
kullanilan enstrimanlar, vb.) nedeniyle enfeksiyon tehlikesi.

Uriind, ambalaj malzemesini ve aksesuarlari (varsa) gecerli yo-
netmeliklere ve yasalara uygun sekilde bertaraf edin.

8 Semboller

Simge Aciklama

> 8
o

Kullanim kilavu-
Zuna uyun

=

Uriin numarasi Lot
Uretici S
™ | ici 2
Kuru bir yerde
T saklayin
Miktar (x) g
sTERLE[EO]  Etilen oksit ile

sterilize edilmistir

Tekrar kullanma-  Cs=o-
yin

%)
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Aciklama

Dikkat; kullanma-
dan dnce guvenlik
uyarilarini oku-
yun.

Lot simgesi

GUnes 1s1gindan
uzak tutun

Tibbi Grdn

Son kullanma ta-
rihi"

Ambalaji hasar-
liysa kullanmayin
ve kullanma tali-
matlarina uyun.

igneli sert saft
borusu



Simge Aciklama Simge Aciklama

Oerm spatulali sert saft m% bikdlebilir 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 mihdrlendigi ay-yil-ginu
belirtir.
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