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1 Produktbeschreibung

1

3

2

4

6

5

1 gelbe Taste: aktiviert CUT
2 blaue Taste: aktiviert COAG
3 hellgraue ReMode-Taste: Wechselt zwischen zwei Einstell-

optionen eines Programmes hin und her
4 Drehrad: zum stufenlosen Verschieben der HF-Elektrode
5 Schaftrohr: zum Drehen von Spatelelektroden
6 APC-Stecker: Zum Anschluss an das APC-Gerät

2 Allgemeine Gebrauchsinformation

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

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfältig!
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Dieser Verwendungshinweis ersetzt nicht die Gebrauchsanwei-
sungen der Geräte und Produkte, die mit dem Instrument ver-
wendet werden! Lesen Sie die Gebrauchsanweisungen der Ge-
räte und Produkte und fragen Sie in Zweifelsfällen Erbe oder
Ihren Vertreiber!

Hinweis: Melden Sie schwerwiegende Vorfälle mit dem Produkt
Ihrem örtlichen Händler oder Erbe. Wenn Sie Anwender in der
Europäischen Union sind, melden Sie Vorfälle zusätzlich an die
zuständige Behörde 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:
• Offenchirurgisch eingesetzt werden 20132-250,

20132-251, 20132-252, 20132-253
• Laparoskopisch eingesetzt werden 20132-254, 20132-255.

2.2 Kompatibilität

Der Argonplasma-Applikator ist zum Einsatz mit folgenden Ge-
räten bestimmt:
• APC 2 in Kombination mit einem Elektrochirurgiegerät:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• APC 3 in Kombination mit einem Elektrochirurgiegerät VIO 3

oder VIO 3n
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Für den Anschluss an eine APC-Buchse mit getrennten An-
schlüssen für HF und Argongas wird der Adapter Art.-
Nr. 20132-249 benötigt.

2.3 Patientenzielgruppe

Keine Einschränkungen.

2.4 Kontraindikationen

Keine Kontraindikationen bekannt.

2.5 Nebenwirkungen

Bekannte Nebenwirkungen sind:
• neuromuskuläre Reizung

2.6 Einmalgebrauch

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt.

Das Produkt wird steril geliefert.

2.7 Umgebung

Für die Zweckbestimmung darf das Produkt nur in medizinisch
genutzten Räumen verwendet werden.

2.8 Qualifikation des Anwenders

Für die Zweckbestimmung darf das Produkt nur von ausgebil-
detem medizinischen Personal verwendet werden, das anhand
dieses Verwendungshinweises in dessen Gebrauch eingewie-
sen wurde.
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2.9 Leistungsmerkmale

Leistungsmerkmale bezogen auf die Zweckbestimmung sind:
• Durchleiten des Hochfrequenzstroms vom Stecker bis zum

distalen Ende.
• Durchleiten des Argongases vom Stecker bis zum distalen

Ende.

2.10 Gesamtlänge

Die Gesamtlänge des Produkts (inklusive Stecker, Kabel/
Schlauch) beträgt 3,7 m.

3 Maximale elektrische Belastbarkeit

Die maximale elektrische Belastbarkeit dieses Produkts beträgt:
• 5000 Vp

4 Sicherheitshinweise

WARNUNG!

Herzschrittmacher, interne Defibrillatoren und andere aktive
Implantate können durch das aktivierte Elektrochirurgiegerät in
ihrer Funktion gestört oder beschädigt werden. Konsultieren
Sie bei Patienten mit aktiven Implantaten vor der OP den Her-
steller des Implantats oder den zuständigen Facharzt.

Das aktivierte Instrument kann passive Implantate oder metal-
lische Gegenstände im oder am Körper des Patienten beschädi-
gen oder deren Funktion beeinflussen. Seien Sie vorsichtig,
wenn Sie in der Nähe von passiven Implantaten oder metalli-
schen Gegenständen aktivieren.
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Überprüfen Sie das Produkt vor der Anwendung auf sichtbare
Schäden. Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden.

Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiblen Stoffen
verwenden!

Schützen Sie das Produkt vor jeglicher mechanischen Beschä-
digung! Nicht werfen! Keinerlei Gewalt anwenden!

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

Versehentlich aktivierte Instrumente und nach Gebrauch noch
heiße Instrumente können Verbrennung oder Brände verursa-
chen:
• Instrument vom Patienten isoliert lagern, niemals auf dem

Patienten.
• Berühren Sie keine heißen Instrumententeile (z. B. das dis-

tale Ende).
• Instrument niemals auf entflammbaren Materialien able-

gen.

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

Bei Anwendung in direkter Nähe von nervalen Strukturen kön-
nen Nerven thermisch geschädigt oder elektrisch stimuliert
werden. Es kann zu Zuckungen und Muskelkontraktionen kom-
men. Verletzungsgefahr für den Patienten. Wählen Sie die Ge-
räteeinstellungen so niedrig wie möglich, um den gewünschten
Gewebeeffekt zu erzielen.

Zündfähige endogene Gase im Magen-Darm-Trakt. Explosions-
gefahr für den Patienten! Verbrennungsgefahr für den Anwen-
der. Beachten Sie die therapeutischen Richtlinien für Darmvor-
bereitung. Reduzieren Sie das Vorhandensein solcher Gase, be-
vor Sie das Instrument aktivieren und/oder spülen Sie mit CO₂.
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Um Gasemphyseme und Gasembolien zu minimieren, arbeiten
Sie mit Non-Kontaktverfahren und stellen den Argonfluss so
niedrig wie für den gewünschten Gewebeeffekt möglich ein.
Achten Sie während der APC-Aktivierung auf offene Gefäße.

Das Argongas entweicht möglicherweise nicht sofort aus dem
anatomischen Anwendungsbereich. Achten Sie auf Anzeichen
eines erhöhten 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 für den Patienten! Reduzieren Sie die Sauer-
stoffzufuhr gemäß den therapeutischen Richtlinien bevor Sie
das Instrument im Tracheobronchialsystem aktivieren.

Aktivieren Sie nicht auf leitfähigen Materialien, z. B. Metall, da
dies zu unbeabsichtigten thermischen Beeinträchtigungen füh-
ren kann.

Verbrennungsgefahr durch Ableitstrom. Führen Sie elektrische
Anschlusskabel des Instrumentes so, dass sie den Patienten
nicht berühren und einen möglichst großen Abstand zu ande-
ren elektrischen Kabeln haben.

Gefahr der Kapazitiven Kopplung. HF-Strom kann vom aktivier-
ten Instrument auf andere leitende Materialien übertragen
werden, auch wenn beide sich nicht berühren (sog. Kapazitive
Kopplung). Verbrennungsgefahr für den Patienten und/oder
medizinisches Personal:
• Führen Sie die elektrischen Anschlusskabel der Instrumente

so, dass sie einen möglichst großen Abstand zueinander
haben.

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

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

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

Aufgrund von Bedenken hinsichtlich des karzinogenen und in-
fektiösen 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 möglich ist. Des Weiteren ist
nicht gewährleistet, dass das Produkt nach der Aufbereitung
steril ist. Risiken sind:
• Bauteile/Verbindungen, die durch hohe Temperaturen be-

schädigt werden (z. B. im Autoklaven)
• Bauteile, die ein Durchspülen des Produkts verhindern (z. B.

Filter, extrem dünne Innenlumina)

Erbe Elektromedizin warnt ausdrücklich davor, das Produkt zu
verändern. Jede Veränderung führt zum Ausschluss der Haf-
tung durch Erbe Elektromedizin.
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5 Benötigtes Zubehör

Hinweis: Die APC-Geräte sind mit unterschiedlichen APC-Buch-
sen ausgestattet. Abhängig vom Buchsentyp benötigen Sie für
den Anschluss des Applikators einen Adapter oder nicht.

Buchsentyp Zubehör für Anschluss des
Applikators

Kein weiteres Zubehör 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 öffnen

WARNUNG! Verwenden Sie das Produkt nur mit unversehrter,
nicht geöffneter Sterilverpackung. Eine beschädigte und da-
durch möglicherweise nicht mehr sterile Verpackung erkennen
Sie z. B. an beschädigten Siegelnähten, unleserlicher Kenn-
zeichnung, feuchten oder sogar nassen Stellen.

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

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

6.4 Produkt anschließen und Geräteeinstellungen
wählen

WARNUNG! Verletzungsgefahr! Aktivieren Sie das Elektrochir-
urgiegerät nicht, während Sie das Instrument anschließen.

WARNUNG! Wählen Sie die Geräteeinstellungen so niedrig wie
möglich, um die gewünschte Wirkung auf das Gewebe zu erzie-
len.

Wählen Sie nur Geräteeinstellungen, die die maximale elektri-
sche Belastbarkeit des Produkts (Vp max oder kVp max) nicht
überschreiten, da das Produkt sonst beschädigt werden kann.
Wenn mehrere Produkte (z. B. Adapter und Instrument) mit un-
terschiedlicher elektrischer Belastbarkeit kombiniert werden,
darf die geringste elektrische Belastbarkeit nicht überschritten
werden. Hinweise zur Auswahl passender Geräteeinstellungen
entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des Erbe Elek-
trochirurgiegerätes (Kapitel „Zubehör“).

Hinweis: Die APC-Geräte sind mit unterschiedlichen APC-Buch-
sen ausgestattet. Abhängig vom Buchsentyp benötigen Sie für
den Anschluss des Applikators einen Adapter oder nicht.

Zur Bestimmung Ihres Buchsentyps lesen Sie bitte das Kapitel
„Benötigtes Zubehör“.

Anschluss an ein APC 2 mit APC-Buchse :

Hinweis: Diesen Buchsentyp gibt es in zwei Varianten, mit und
ohne Fingerschalteraktivierung. Für den Applikator benötigen
Sie die Variante mit Fingerschalteraktivierung, erkennbar an
dem großen metallenen Ring am linken Kontakt der Buchse.
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1. Schalten Sie das VIO Elektrochirurgiegerät ein, und wählen
Sie das Grundprogramm aus.

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

1 2

3. Für den eingesteckten Applikator wird am VIO Elektrochirur-
giegerät automatisch eine Standardeinstellung für Mode,
Leistung, Effekt und Gasflow vorgenommen. Diese Standar-
deinstellung können Sie bei Bedarf innerhalb eines be-
stimmten Bereiches verändern.

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 Elektrochirurgiegerät ein, und wählen
Sie das Grundprogramm aus.

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

2

3. Für den eingesteckten Applikator wird am VIO Elektrochirur-
giegerät automatisch eine Standardeinstellung für Mode,
Leistung, Effekt und Gasflow vorgenommen. Diese Standar-
deinstellung können Sie bei Bedarf innerhalb eines be-
stimmten Bereiches verändern.

Anschluss an ein APC 3:

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

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

3. Für den eingesteckten Applikator wird am VIO Elektrochirur-
giegerät automatisch eine Standardeinstellung für Mode,
Effektstufe und Gasflow vorgenommen. Diese Standardein-
stellung können Sie bei Bedarf innerhalb eines bestimmten
Bereiches verändern.
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6.5 Bei endoskopischer Anwendung: Trokar
auswählen

Wählen Sie einen Trokar für Instrumente mit Durchmesser
5 mm.

Spannungsüberschläge, Aktivierungen im Trokar oder ohne
Sichtkontrolle des distalen Instrumentenendes können zu un-
gewollten thermischen Verletzungen des Patienten führen.
Prüfen 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 führen. Um dies
zu vermeiden, verwenden Sie bitte ausschließlich Endoskope,
die für den Gebrauch mit Elektrochirurgiezubehör ausgelegt
sind. Bitte wenden Sie sich an den Endoskophersteller.

WARNUNG! Ungewollte Reizung von Nerven und Muskeln
durch niederfrequente Ströme. Gefährliche Addition von Pati-
entenableitströmen mehrerer Stromquellen: Niederfrequente
Ströme lassen sich in der HF-Chirurgie nicht ganz vermeiden,
aber durch technische Maßnahmen an Geräten und Zubehör
begrenzen. Begrenzungstypen zeigen an, wie weitgehend die-
se Maßnahmen sind, z.B. Typ B, BF oder CF nach EN 60601.
Typ CF bietet den höchsten Schutz vor niederfrequenten Strö-
men. Bitte beachten Sie dabei aber Folgendes: Wenn Sie ein
Elektrochirurgiegerät und ein mit Energie versorgtes Endoskop
gleichzeitig aktivieren, addieren sich die niederfrequenten Strö-
me der beiden Stromquellen zu einem einzigen Patientena-
bleitstrom. Sollte dabei das Elektrochirurgiegerät zum Typ CF
gehören und das Endoskop zum Typ BF, gelten für den Ge-
samt-Patientenableitstrom die ungünstigeren Grenzwerte des
Typs BF. Verwenden Sie deshalb nur Stromquellen mit der glei-
chen Typklassifizierung, am besten solche des Typs CF.
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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 Effektivität der Elek-
trode beeinträchtigen. Halten Sie die Elektrode während des
Einsatzes sauber. Aktivieren Sie das Instrument nicht, während
Sie die Elektrode reinigen.

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

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

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

Mit der hellgrauen ReMode Taste können 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 Elektrochirurgiegerät
richtig reagiert.

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

Spatelelektroden können in jede beliebige Stellung gedreht
werden. Dazu Schaftrohr drehen.
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WARNUNG! Instrumentenspitzen, die auf Gewebe gedrückt
werden, können 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 infektiöses Material, z. B. benutzte Instrumente usw.

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

8 Symbole

Symbol Erläuterung Symbol Erläuterung

Gebrauchsanwei-
sung beachten

Achtung, vor Ge-
brauch Sicher-
heitshinweise be-
achten.

Artikelnummer Chargenbezeich-
nung

Hersteller Vor Sonnenlicht
schützen

Trocken aufbe-
wahren

Medizinprodukt

X Menge (x) Verwendbar bis1)
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Symbol Erläuterung Symbol Erläuterung

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

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

Nicht wiederver-
wenden

starres Schaftrohr
mit Nadel

starres Schaftrohr
mit Spatel

biegbares Schaft-
rohr

Einfach-Sterilbar-
rieresystem2)

Nicht erneut ste-
rilisieren

CE Europäisches
Konformitäts-
kennzeichen

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

3

2

4

6

5

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:
• used in open surgery 20132-250, 20132-251, 20132-252,

20132-253
• used in laparoscopic surgery 20132-254, 20132-255.

2.2 Compatibility

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

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• 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:
• 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:
• Conducting high-frequency current from the connector to

the distal end.
• 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:
• 5000 Vp

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:
• Store instrument away from the patient, never on the pa-

tient.
• Avoid contacting hot instrument components (e.g. the dis-

tal end).
• 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 CO₂.

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.:
• Position the electric connecting cables of the instruments

as far apart as possible.
• 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.

• 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.
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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:
• Components/connections that are damaged by high tem-

peratures (e.g., in the autoclave)
• 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 (Vp max or kVp 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).

1 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).

1

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 5 mm.

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 10 mm from the trocar before
each activation.

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

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

Consult instruc-
tions for use

Caution, read
safety instruc-
tions before use.

Catalogue num-
ber

Batch code

Manufacturer Keep away from
sunlight

Keep dry Medical device

X Quantity (x) Use-by date1)
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Symbol Explanation Symbol Explanation

Sterilized using
ethylene oxide

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

Do not reuse Rigid shaft tube
with needle

Rigid shaft tube
with scoop

Malleable shaft
tube

Single sterile bar-
rier system2)

Do not resterilize

CE European con-
formity marking

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.



NOTES ON USE

USA

APCapplicator

Argon Plasma Applicator

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



Table of Contents

1 Product description . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 39
2 General instructions for use . . . . . . . . . . . . . . . . . . 39

2.1 Intended use / Indications for use . . . . . . . . . . . . . 40
2.2 Compatibility . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40
2.3 Intended patient population . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 41
2.4 Contraindications . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 41
2.5 Side effects . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 41
2.6 Single-use . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 41
2.7 Environment . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 41
2.8 Qualification of user . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 41

3 Maximum electrical capacity . . . . . . . . . . . . . . . . . 41
4 Safety instructions . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 42
5 Required accessories . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 45
6 How to use . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 46

6.1 Checking the expiration date. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 46
6.2 Checking and opening the packaging . . . . . . . . . . . 46
6.3 Checking the product . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 46
6.4 Connecting the product and selecting unit settings 46
6.5 In the case of endoscopic application: Selecting a

Trocar. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 49
6.6 Using the product . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 50

7 Disposal . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 51
8 Symbols . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 51

38



39

1 Product description

1

3

2

4

6

5

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:
• used in open surgery 20132-250, 20132-251, 20132-252,

20132-253
• used in laparoscopic surgery 20132-254, 20132-255

2.2 Compatibility

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

units:

– VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• 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:
• 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:
• 5000 Vp
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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:
• Store instrument away from the patient, never on the pa-

tient.
• Avoid contacting hot instrument components (e.g. the dis-

tal end).
• 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 CO₂.

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.:
• Position the electric connecting cables of the instruments

as far apart as possible.
• 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.

• 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:
• Components/connections that are damaged by high tem-

peratures (e.g., in the autoclave)
• 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 (Vp max or kVp 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).

1 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).

1

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 5 mm.

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 10 mm from the trocar before
each activation.

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

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

ISO 15223-1 Medical devices – Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

Ref. no. Symbol Title Explanation

5.1.1 Manufacturer Indicates the medical
device manufacturer.

5.1.4 Use-by date1) Indicates the date after
which the medical de-
vice is not to be used.

5.1.5 Batch code Indicates the manufac-
turer’s batch code so
that the batch or lot
can be identified.
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Ref. no. Symbol Title Explanation

5.1.6 Catalogue
number

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

5.2.3 Sterilized us-
ing ethylene
oxide

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

5.2.6 Do not
resterilize

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

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

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.

5.2.11 Single sterile
barrier sys-
tem

Indicates a single ster-
ile barrier system.2)

5.3.2 Keep away
from sunlight

Indicates a medical de-
vice that needs protec-
tion from light sources.
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Ref. no. Symbol Title Explanation

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

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

5.4.4 Caution Read safety instruc-
tions before use.

5.7.7 Medical de-
vice

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 Title Explanation

CE European
conformity
marking

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

X Quantity (x) Quantity of the product. x pieces
of the product are supplied in one
packaging unit.

Rigid shaft
tube with
needle

This instrument has a rigid, non-
bendable instrument tip with a
needle electrode.

Rigid shaft
tube with
scoop

This instrument has a rigid, non-
bendable instrument tip with a
spatula electrode.

Malleable
shaft tube

This instrument has a bendable
instrument tip.
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1 Description du produit

1

3

2

4

6

5

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 à-coups de l’élec-

trode HF
5 Tube : permet de tourner les électrodes spatules
6 Connecteur APC : pour la connexion à l’unité APC

2 Notice d’utilisation générale

La présente notice d‘utilisation décrivent l’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 l’instru-
ment. Prière de consulter le manuel d’utilisation des unités et
produits et de s’adresser en cas de doute à Erbe ou au distri-
buteur compétent.

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

2.1 Usage prévu / Indications

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

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,
20132-254 et 20132-255 : les applicateurs à plasma d’argon
sont destinés à la section et à la coagulation monopolaires de
tissus avec et sans argon ou à la coagulation et à la dévitalisa-
tion à l’aide de plasma d’argon :
• Utilisation dans le cadre d’une intervention chirurgicale ou-

verte : 20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253
• Utilisation dans le cadre d’une intervention laparosco-

pique : 20132-254, 20132-255.

2.2 Compatibilité

L'applicateur à plasma d’argon est destiné à être utilisé avec
les unités suivantes :
• APC 2 combiné à une unité d’électrochirurgie :

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• APC 3 combiné à une unité d’électrochirurgie VIO 3 ou

VIO 3n
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L’adaptateur (réf. 20132-249) est nécessaire au raccordement
à 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 :
• Stimulation neuromusculaire

2.6 Usage unique

Ce produit est destiné à un usage unique.

Le produit est fourni à l’état stérile.

2.7 Environnement

Le produit peut uniquement être utilisé dans des locaux à
usage médical conformément à son usage prévu.

2.8 Qualification de l’utilisateur

Le produit peut uniquement être utilisé par du personnel médi-
cal formé qui a été instruit à 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 à l’usage
prévu sont les suivantes :
• Conduite de courant à haute fréquence de la fiche à l’extré-

mité distale.
• Conduite de gaz argon de la fiche à l’extrémité distale.

2.10 Longueur totale

La longueur totale du produit (y compris ses fiches, câbles/
tuyaux) s’élève à 3,7 m.

3 Capacité de charge électrique maximale

La capacité de charge électrique maximale de ce produit est
de :
• 5000 Vp

4 Consignes de sécurité

AVERTISSEMENT !

Les stimulateurs cardiaques, les défibrillateurs internes et
autres implants actifs peuvent être endommagés, ou leur fonc-
tionnement perturbé, par les unités d’électrochirurgie activées.
Pour les patients porteurs d’implants actifs, consulter avant
l’intervention le fabricant de l’implant ou le médecin spécialiste
compétent.

L’instrument activé peut endommager les implants passifs ou les
objets métalliques sur ou dans l’organisme du patient ou influen-
cer leur fonctionnement. Faire preuve de prudence en cas d’acti-
vation à 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 matières combustibles ou explo-
sibles.

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

Ne pas plier les câbles de raccordement électrique et/ou les
tubulures et, si nécessaire, ne les enrouler que de manière
lâche. Ne pas les enrouler autour d’objets.

Les instruments activés par inadvertance et les instruments
encore chauds suite à leur usage peuvent engendrer des brû-
lures ou provoquer des incendies :
• Ranger l’instrument en l’isolant du patient, ne jamais le po-

ser sur le patient.
• Ne toucher aucun élément d’instrument chaud (par ex. l’ex-

trémité distale).
• Ne jamais poser l’instrument sur des matériaux inflam-

mables.

Risque de brûlures ! Ne pas activer l’instrument pendant le
nettoyage.

L’application à 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 l’effet tissulaire souhaité.

Gaz endogènes (gastro-intestinaux) inflammables. Risque d’ex-
plosion pour le patient ! L’utilisateur risque de se brûler. Res-
pecter les directives thérapeutiques en matière de préparation
intestinale. Réduire la présence de tels gaz avant d’activer
l’instrument et/ou rincer au CO₂.
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Afin de minimiser les emphysèmes gazeux et embolies ga-
zeuses, adopter la technique du non-contact et régler le débit
d’argon le plus bas possible permettant d’obtenir l’effet tissu-
laire désiré. Prière de faire attention aux vaisseaux ouverts
dans le cadre de l’activation de l’APC.

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

Application de l’instrument à des concentrations d’oxygène ex-
cessives dans l’arbre trachéobronchique. Risque de brûlure de
l’arbre trachéobronchique pour le patient ! Réduire l’apport
d’oxygène conformément aux directives thérapeutiques avant
d’activer l’instrument dans l’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 brûlures provoquées par un courant de fuite. Placer
les câbles de raccordement électrique de l’instrument de ma-
nière à ce qu’ils ne touchent pas le patient et à une distance la
plus grande possible avec d’autres câbles électriques.

Risque de couplage capacitif. Le courant HF peut être transmis
à d’autres matériaux conducteurs par l’instrument activé même
lorsque les deux ne se touchent pas (c’est ce que l’on appelle le
couplage capacitif). Risque de brûlure pour le patient et/ou le
personnel médical :
• Placer les câbles de raccordement électrique des instru-

ments de manière qu’ils soient le plus éloignés possible les
uns des autres.

• Positionner l’instrument à la distance normale des tissus
avant de l’activer.

• Ne pas utiliser de trocart hybride (p. ex. une combinaison
de métal et de plastique). N’utiliser que des trocarts conçus
pour être utilisés avec des accessoires électrochirurgicaux.
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• N’utiliser que des endoscopes autorisés pour l’électrochi-
rurgie. Prière de s’adresser au fabricant de l’endoscope.

L’extrémité distale de l’instrument peut fortement s’échauffer
en cas d’activation prolongée ou d’activations multiples se sui-
vant de manière rapprochée (sans temps de refroidissement). Il
ne s’agit pas d’un dysfonctionnement mais cela résulte au
contraire de l’importante sollicitation. Une surchauffe excessive
de l’extrémité distale de l’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 cancérigène
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 système d’évacuation des fumées dans le
cadre d’applications chirurgicales, comme par .ex. des interven-
tions chirurgicales ouvertes et laparoscopiques.

Le produit ne saurait être traité. Un traitement est susceptible
d’altérer les propriétés du matériau et/ou le fonctionnement
du produit de telle sorte qu’une application conforme à son
usage prévu ne soit alors plus possible. La stérilité du produit
après le traitement n’est par ailleurs pas garantie. En voici les
risques :
• Composants/raccords endommagés par de hautes tempé-

ratures (par ex. en autoclave)
• Composants qui empêchent une irrigation du produit (par

ex. filtre, lumières extrêmement fines)

Erbe Elektromedizin met expressément en garde contre toute
modification du produit et décline toute responsabilité dans un
tel cas.
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5 Accessoires nécessaires

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

Type de sortie Accessoires pour connexion
de l’applicateur

Aucun autre accessoire re-
quis.

Adaptateur

Réf. 20132-249

6 Consignes d’utilisation

6.1 Contrôle de la date de péremption

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

6.2 Contrôle de l’emballage avant son ouverture

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

Utiliser des techniques aseptiques pour sortir le produit de son
emballage.
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6.3 Contrôle 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 l’instrument.

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

Sélectionner uniquement des réglages ne dépassant pas la ca-
pacité de charge électrique maximale du produit (Vp max ou
kVp 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 l’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 l'applicateur.

Pour savoir quel est le type de sortie utilisé, prière de se repor-
ter au chapitre « Accessoires nécessaires ».
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Connexion à un APC 2 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 l’applicateur, celle-ci est identifiable à son grand an-
neau métallique placé sur le contact gauche de la sortie.

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

2. Raccorder le connecteur APC (1) à la sortie APC (2).

1 2

3. Un réglage par défaut du mode, de la puissance, de l’effet
et du débit de gaz est effectué automatiquement sur l’unité
d’électrochirurgie VIO pour l’applicateur connecté. Ces ré-
glages par défaut peuvent être modifiés dans certaines li-
mites si nécessaire.

Connexion à un APC 2 avec sortie APC  :

Remarque : L’adaptateur (réf. 20132-249) doit être raccordé à
la sortie APC !

1. Mettre l’unité d’électrochirurgie VIO sous tension et sélec-
tionner le programme usine.
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2. Raccorder le connecteur APC (1) à l’adaptateur (2).

1

2

3. Un réglage par défaut du mode, de la puissance, de l’effet
et du débit de gaz est effectué automatiquement sur l’unité
d’électrochirurgie VIO pour l’applicateur connecté. Ces ré-
glages par défaut peuvent être modifiés dans certaines li-
mites si nécessaire.

Connexion à un APC 3 :

1. Mettre l’unité d’électrochirurgie VIO en marche et afficher
l’écran principal.

2. Raccorder le connecteur APC à la sortie APC de l’APC 3.

3. Un réglage par défaut du mode, de l’effet et du débit de gaz
est effectué automatiquement sur l’unité d’électrochirurgie
VIO pour l’applicateur connecté. Ces réglages par défaut
peuvent être 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 5 mm de diamètre.

Des décharges électriques, des activations dans le trocart ou
sans contrôle visuel de l'extrémité distale de l'instrument
peuvent provoquer des lésions thermiques chez le patient.
Avant chaque activation, il est donc nécessaire de s'assurer
que l'extrémité distale de l'instrument dépasse de la sortie du
trocart d'au moins 10 mm.

AVERTISSEMENT ! Le courant de fuite HF sur l’oculaire de l’en-
doscope peut provoquer chez l’utilisateur des blessures dues à
la chaleur. Pour les éviter, utiliser uniquement des endoscopes
étudiés pour être utilisés avec des accessoires d’électrochirur-
gie. Prière de s’adresser au fabricant de l’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 être entièrement évités dans la chirurgie HF, mais
des mesures techniques sur les dispositifs et les accessoires
permettent de les limiter. Les types de limitation indiquent
l’étendue de ces mesures, comme les types B, BF ou CF selon la
norme EN 60601. Le type CF offre la plus grande protection
contre les courants de basse fréquence. Prière 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 l’unité d’électrochirurgie est de type
CF et l’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 même
type, dans l’idéal du type CF.



69

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’à la main et
ne pas utiliser d’outil.

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

Utiliser une compresse souple et de l’eau stérile pour le net-
toyage.

En cas d’application endoscopique : insérer entièrement l’élec-
trode en cas d’introduction ou de retrait de l’applicateur hors
du trocart. L’opérateur doit percevoir le verrouillage de la rou-
lette. Insérer l’applicateur dans le trocart uniquement à 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 l’électrode dans le sens de la
longueur ou avancer et reculer le tube.

Les électrodes spatules peuvent être tournée dans n’importe
quelle position. Pour ce faire, tourner le tube.
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AVERTISSEMENT ! Les pointes d’instrument appuyées contre
les tissus peuvent provoquer leur perforation mécanique. Faire
preuve de prudence dans le cadre du contact de la pointe
d’instrument avec les tissus et éviter tout contact accidentel
avec les tissus.

7 Élimination

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

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

8 Symboles

Symbole Explication Symbole Explication

Respecter le
mode d’emploi

Attention, respec-
ter les consignes
de sécurité avant
toute utilisation.

Référence (ar-
ticle)

Numéro de lot

Fabricant Protéger des
rayons du soleil

Conserver au sec Dispositif médical
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Symbole Explication Symbole Explication

X Quantité (x) Utilisable jus-
qu’au1)

Stérilisation à
l’oxyde d’éthylène

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

Ne pas réutiliser Tube rigide avec
aiguille

Tube rigide avec
spatule

Tube flexible

Système de bar-
rière stérile
unique2)

Ne pas restériliser

CE Marque de
conformité euro-
péenne

1.) La date figurant à côté du symbole correspond en année-mois-jour.

2.) La date figurant à côté du symbole correspond en année-mois-jour à la
date de scellement du système de barrière stérile.
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INDICACIÓN DE USO

ES

APCapplicator

Aplicador de plasma de argón

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256, 20132-257
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1 Descripción del producto

1

3

2

4

6

5

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 vástago: para girar los electrodos de espátula
6 Conector APC: Para la conexión al aparato de APC

2 Instrucciones de uso generales

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

¡Lea atentamente todas las informaciones!



76

¡Esta indicación de uso no sustituye los manuales de usuario
de los aparatos y productos que se utilizan con el instrumento!
¡Lea el manual de usuário 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 Unión 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 argón
están previstos para la coagulación y desvitalización monopo-
lares de tejidos con plasma de argón. Se utilizan en cirugía
abierta.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,
20132-254 y 20132-255: Los aplicadores de plasma de argón
están previstos para la resección y la coagulación monopolares
de tejidos con y sin gas de argón o para la coagulación y desvi-
talización con plasma de argón:
• En cirugía abierta se utilizan 20132-250, 20132-251,

20132-252, 20132-253
• En laparoscopia se utilizan 20132-254, 20132-255.

2.2 Compatibilidad

El aplicador de plasma de argón está previsto para la utiliza-
ción con los aparatos siguientes:
• APC 2 en combinación con una unidad de electrocirugía:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• APC 3 en combinación con una unidad de electrocirugía

VIO 3 o VIO 3n
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Para la conexión a una conexión APC con conexiones separadas
para AF y argón 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:
• estimulación neuromuscular

2.6 Uso único

El producto está destinado al uso único.

El producto se suministra estéril.

2.7 Entorno

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

2.8 Cualificación del usuario

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

Características relativas a la finalidad de uso son:
• Conducir la corriente de alta frecuencia del conector al ex-

tremo distal.
• Conducir el gas argón del conector al extremo distal.

2.10 Longitud total

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

3 Capacidad máxima de carga eléctrica

La capacidad de carga eléctrica máxima de este producto es
de:
• 5000 Vp

4 Indicaciones de seguridad

¡ADVERTENCIA!

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

El instrumento activado puede dañar implantes pasivos u obje-
tos metálicos dentro de o en el cuerpo del paciente o afectar a
su funcionamiento. Extreme las precauciones al activarlo cerca
de implantes pasivos u objetos metálicos.
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Compruebe antes de la aplicación si el producto presenta da-
ños visibles. Si presenta daños, este producto no debe utilizar-
se.

¡No utilizarlo en presencia de sustancias inflamables o explosi-
vas!

¡Proteja el producto de cualquier daño mecánico! ¡Frágil! ¡No
lo manipule de forma violenta!

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

Los instrumentos activados de forma accidental y los instru-
mentos aún calientes después de su uso pueden causar que-
maduras o incendios:
• Mantenga el instrumento aislado del paciente, nunca sobre

el paciente.
• No toque componentes calientes del instrumento (p. ej., el

extremo distal).
• No coloque nunca el instrumento sobre materiales inflama-

bles.

¡Peligro 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 más bajos posibles para obtener el efecto tisular dese-
ado.

Gases endógenos inflamables en el tubo digestivo. ¡Peligro de
explosión para el paciente! Peligro de quemaduras para el
usuario. Observe las directrices terapéuticas para la prepara-
ción intestinal. Reduzca la presencia de estos gases antes de
activar el instrumento o elimínelos con CO₂.
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Para minimizar posibles enfisemas y embolias gaseosas, traba-
je con procedimientos sin contacto y ajuste el flujo de argón lo
más bajo posible para el efecto tisular deseado. Durante la ac-
tivación APC, preste atención a los vasos abiertos.

Es posible que el argón no desaparezca inmediatamente de la
zona de aplicación anatómica. Preste atención a signos indica-
tivos de aumento de la presión de gas intraluminal, p. ej., me-
diante palpación o inspección visual. En caso necesario, aspire
el gas.

Aplicación del instrumento con una concentración de oxígeno
excesiva en el sistema traqueobronquial. ¡Peligro de incendio
en el sistema traqueobronquial para el paciente! Reduzca el
suministro de oxígeno según las directrices terapéuticas antes
de activar el instrumento en el sistema traqueobronquial.

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

Peligro de quemaduras por corrientes de fuga. Instale los ca-
bles de conexión eléctricos del instrumento de modo que no
toquen al paciente y tengan la máxima 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:
• Instale los cables de conexión eléctricos de los instrumen-

tos de modo que tengan la máxima distancia entre sí.
• Sitúe el instrumento a la distancia de trabajo habitual con

respecto al tejido antes de activar el instrumento.
• No utilice trocares híbridos (p. ej., una combinación de me-

tal y plástico). Utilice únicamente trocares diseñados para
el uso con accesorios de electrocirugía.

• Utilice solo endoscopios aprobados para electrocirugía. Di-
ríjase al fabricante del endoscopio.
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En caso de una duración de la activación prolongada o de acti-
vaciones sucesivas rápidas (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 preocupación por el potencial cancerígeno e infec-
cioso de los subproductos electroquirúrgicos (como el humo
quirúrgico y los aerosoles), se deben utilizar gafas protectoras,
mascarillas de protección respiratoria y un sistema de aspira-
ción de humos durante las aplicaciones quirúrgicas, como in-
tervenciones de cirugía abierta y laparoscópicas.

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. Además, no se garantiza que el producto sea esté-
ril después del procesamiento. Se consideran factores de ries-
go:
• Componentes/conexiones que se dañan a temperaturas

elevadas (pp. ej., en el autoclave)
• Componentes que evitan el enjuague del producto (p. ej.,

filtros, luces interiores extremadamente finas)

Erbe Elektromedizin advierte expresamente contra la modifica-
ción del producto. Cualquier modificación anulará toda respon-
sabilidad de ERBE Elektromedizin.
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5 Accesorios necesarios

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

Tipo de conexión Accesorio para conectar el
aplicador

No se necesita ningún acce-
sorio adicional.

Adaptador

N.° art. 20132-249

6 Indicaciones de aplicación

6.1 Comprobar la fecha de caducidad

En el envase se indica una fecha de caducidad. ¡No utilice este
producto si ha vencido la fecha de caducidad!

6.2 Comprobar el envase y abrirlo

¡ADVERTENCIA! Utilice el producto solamente si está en un
envase estéril intacto y sin abrir. Puede reconocer un envase
dañado y, por lo tanto, posiblemente ya no estéril, por uniones
de sellado dañadas, una identificación ilegible, manchas húme-
das o incluso mojadas.

¡Emplee técnicas asépticas para extraer el producto del enva-
se!
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6.3 Comprobar el producto

¡ADVERTENCIA! Compruebe antes de la aplicación si el pro-
ducto presenta daños visibles. Si presenta daños, este producto
no debe utilizarse.

6.4 Conectar el producto y seleccionar los ajustes del
aparato

¡ADVERTENCIA! ¡Peligro de lesiones! No active la unidad de
electrocirugía mientras esté conectando el instrumento.

¡ADVERTENCIA! Seleccione los ajustes del aparato más bajos
posibles para obtener el efecto tisular deseado.

Seleccione únicamente los ajustes del aparato que no superen
la capacidad de carga eléctrica máxima del producto (Vp máx o
kVp máx), ya que de lo contrario se podría dañar 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 mínima. Encontrará indi-
caciones sobre la selección de los ajustes adecuados del apara-
to en el manual de usuario de la unidad de electrocirugía Erbe
(capítulo «Accesorios»).

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

Para determinar su tipo de conexión, lea el capítulo «Acceso-
rios necesarios».

Conexión a un APC 2 con conexión APC :

Nota: Este tipo de conexión está disponible en dos modelos:
con y sin activación mediante interruptor de dedo. Para el apli-
cador necesitará el modelo con activación mediante interruptor
de dedo, identificable por el anillo metálico de gran tamaño en
el contacto izquierdo de la conexión.
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1. Encienda la unidad de electrocirugía VIO y seleccione el
programa básico.

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

1 2

3. Para el aplicador conectado se realiza en la unidad de elec-
trocirugía VIO automáticamente un ajuste estándar del mo-
do, de la potencia, del efecto y del caudal de gas. Este ajus-
te estándar puede modificarse en caso necesario dentro de
un determinado intervalo.

Conexión a un APC 2 con conexión APC :

Nota: ¡Debe estar conectado a la conexión APC el adaptador
n.º art. 20132-249!

1. Encienda la unidad de electrocirugía VIO y seleccione el
programa básico.

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

2

3. Para el aplicador conectado se realiza en la unidad de elec-
trocirugía VIO automáticamente un ajuste estándar del mo-
do, de la potencia, del efecto y del caudal de gas. Este ajus-
te estándar puede modificarse en caso necesario dentro de
un determinado intervalo.

Conexión a un APC 3:

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

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

3. Para el aplicador conectado se realiza en la unidad de elec-
trocirugía VIO automáticamente un ajuste estándar del mo-
do, del nivel de efecto y del caudal de gas. Este ajuste es-
tándar puede modificarse en caso necesario dentro de un
determinado intervalo.
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6.5 Uso endoscópico: Seleccionar un trocar

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

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 activación si el extremo distal
del instrumento sobresale como mínimo 10 mm del trocar.

¡ADVERTENCIA! La corriente de fuga de AF en el ocular del en-
doscopio puede causar lesiones térmicas al usuario. Para evi-
tarlo deben utilizarse únicamente endoscopios diseñados para
el uso con accesorios de electrocirugía. Diríjase al fabricante
del endoscopio.

¡ADVERTENCIA! Estimulación involuntaria de nervios y múscu-
los por corrientes de baja frecuencia. Adición 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 cirugía 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 según la norma EN 60601. El tipo CF ofrece la
máxima protección frente a las corrientes de baja frecuencia.
No obstante, tenga en cuenta lo siguiente: si activa al mismo
tiempo una unidad de electrocirugía y un endoscopio alimenta-
do por corriente, las corrientes de baja frecuencia de ambas
fuentes de corriente se suman en una única corriente de fuga
del paciente. Si la unidad de electrocirugía es del tipo CF, y el
endoscopio, del tipo BF, para la corriente de fuga total del pa-
ciente se aplican los valores límite más desfavorables del tipo
BF. Por ello, utilice solamente fuentes de corriente de la misma
clasificación de tipo y preferentemente del tipo CF.
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6.6 Manejo del producto

¡ADVERTENCIA! En los aplicadores con rueda giratoria y elec-
trodo desplazable, no doble el tubo del vástago.

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

¡ATENCIÓN! Los materiales biológicos 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 estéril.

Uso endoscópico: 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 coagulación (COAG), pulse la tecla azul.
Asegúrese de que la unidad de electrocirugía 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.

Nº art. 20132-256, 20132-257: Estos aplicadores solo dispo-
nen de una tecla azul. La tecla azul activa el modo de coagula-
ción. Asegúrese de que la unidad de electrocirugía reacciona
correctamente.

Para desplazar el electrodo en sentido longitudinal, gire la rue-
da giratoria o avance y retraiga el tubo del vástago.

Los electrodos de espátula se pueden girar a cualquier posi-
ción. Gire para ello el tubo del vástago.
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¡ADVERTENCIA! Las puntas de los instrumentos que se presio-
nan contra los tejidos pueden perforarlos mecánicamente. Ex-
treme las precauciones si la punta del instrumento entra en
contacto con el tejido y evite el contacto tisular accidental.

7 Eliminación

¡ADVERTENCIA! Peligro de infección por material contaminado
y potencialmente infeccioso, p. ej., instrumentos utilizados, etc.

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

8 Símbolos

Símbolo Explicación Símbolo Explicación

Consulte las ins-
trucciones de uso

Atención, observe
las indicaciones
de seguridad an-
tes del uso.

Número de artí-
culo

Código de lote

Fabricante Proteger de la luz
solar

Conservar en un
lugar seco

Producto sanitario

X Cantidad (x) Fecha de caduci-
dad1)
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Símbolo Explicación Símbolo Explicación

Estéril por óxido
de etileno

No utilizar si el
embalaje está da-
ñado y observar
el manual de
usuário

No reutilizar Tubo del vástago
rígido con aguja

Tubo del vástago
rígido con espá-
tula

Tubo del vástago
flexible

Sistema de barre-
ra estéril simple2)

No reesterilizar

CE Marca de confor-
midad europea

1.) La fecha junto al símbolo indica el año-mes-día.

2.) La fecha junto al símbolo indica el año-mes-día de sellado del sistema de
barrera estéril.
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INDICAZIONI PER L'IMPIEGO

IT

APCapplicator

Manipolo a plasma d'argon

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

1

3

2

4

6

5

1 Il tasto giallo attiva CUT
2 Il 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 la rotazione di elettrodi a spatola
6 Connettore APC: per il collegamento all'apparecchio APC

2 Informazioni per l’uso generali

Le presenti indicazioni per l’impiego descrivono l’impiego pre-
visto del prodotto.

Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni!
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Queste indicazioni per l’impiego non sostituiscono le istruzioni
per l’uso degli apparecchi e dei prodotti utilizzati con lo stru-
mento! Leggere le istruzioni per l’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’autorità 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:
• In interventi chirurgici a cielo aperto si utilizzano

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253
• In interventi laparoscopici si utilizzano 20132-254,

20132-255.

2.2 Compatibilità

L’applicatore a plasma d’argon è destinato ad essere utilizzato
con i seguenti apparecchi:
• APC 2 in combinazione con un’unità dell’elettrochirurgia:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
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• APC 3 in combinazione con un'unità dell’elettrochirurgia
VIO 3 o VIO 3n

Per il collegamento a una presa APC con connettori separati
per HF e gas argon è necessario l'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:
• stimolazione neuromuscolare

2.6 Prodotto monouso

Questo prodotto è monouso.

Il prodotto viene fornito sterile.

2.7 Ambiente

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

2.9 Prestazioni

Le prestazioni riferite alla destinazione d’uso sono:
• Passaggio della corrente ad alta frequenza dal connettore

all’estremità distale.
• Passaggio del gas argon dal connettore all’estremità dista-

le.

2.10 Lunghezza totale

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

3 Carico elettrico ammissibile max.

Il carico elettrico ammissibile max. di questo prodotto è:
• 5000 Vp
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4 Indicazioni di sicurezza

AVVERTENZA!

L’attivazione dell’unità dell’elettrochirurgia può 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 può 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 prossimità 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
l’uso possono causare ustioni o incendi:
• Posizionare lo strumento in modo isolato dal paziente, mai

sul paziente stesso.
• Non toccare le parti calde dello strumento (ad esempio

l'estremità distale).
• 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 può causare spasmi o
contrazioni muscolari. Pericolo di lesioni per il paziente. Sele-
zionare le impostazioni dell’apparecchio sul valore minimo ne-
cessario per ottenere l’effetto desiderato sul tessuto.

Gas endogeni infiammabili nel tratto gastrointestinale. Rischio
di esplosione per il paziente! Rischio di ustioni per l’utilizzato-
re. Per la preparazione intestinale attenersi alle linee guida te-
rapeutiche. Ridurre la presenza di tali gas, prima di attivare lo
strumento e/o prima di effettuare un lavaggio con CO₂.

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 l'effetto desiderato sul tessuto. Du-
rante l'attivazione APC fare attenzione ai vasi aperti.

È 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 l’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 può 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:
• Posizionare i cavi di collegamento elettrici degli strumenti

in modo da tenerli alla massima distanza possibile tra loro.
• Posizionare lo strumento alla normale distanza di lavoro dal

tessuto prima di attivarlo.
• Non utilizzare trocar ibridi (ad es. una combinazione di me-

tallo e plastica). Utilizzare esclusivamente trocar progettati
per l’uso con accessori elettrochirurgici.

• Utilizzare esclusivamente endoscopi approvati per l’elettro-
chirurgia. Contattare il fabbricante dell'endoscopio.

In caso di durata dell’attivazione prolungata o di attivazioni in
rapida successione (senza tempo di raffreddamento), l’estremi-
tà distale dello strumento può riscaldarsi notevolmente. Non si
tratta di un difetto del materiale, ma di una conseguenza della
forte sollecitazione. Poiché il riscaldamento eccessivo
dell’estremità distale dello strumento può 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), è 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 può infatti pregiudicare le proprietà del materiale e/o
il funzionamento del prodotto al punto tale da non consentirne
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più l’applicazione conforme alla destinazione d’uso. Inoltre, do-
po il condizionamento non è garantita la sterilità del prodotto. I
rischi sono i seguenti:
• Componenti/collegamenti danneggiati per effetto delle

temperature elevate (ad es. in autoclave)
• 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 responsabilità.

5 Accessori richiesti

Nota: Gli apparecchi APC sono provvisti di diverse prese APC. A
seconda del tipo di presa, per il collegamento del manipolo può
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 l’utilizzo

6.1 Controllo della data di scadenza

Sulla confezione è 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 è integra e non è stata aperta. Una confezione danneg-
giata e quindi potenzialmente non più sterile è riconoscibile, ad
es., da fili del sigillo danneggiati, dicitura illeggibile, parti umide
o 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 l’unità dell’elet-
trochirurgia durante il collegamento dello strumento.

AVVERTENZA! Selezionare le impostazioni dell’apparecchio sul
valore minimo necessario per ottenere l’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 kVp max). Se si combinano
più prodotti (ad es. adattatore e strumento) con differente cari-
co elettrico, non è consentito superare il carico elettrico mini-
mo. Per informazioni relative alla scelta di un’impostazione
adeguata dell’apparecchio, si rimanda alle istruzioni per l’uso
dell’unità 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 può
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 è disponibile in due varianti, con o
senza attivazione tramite interruttore manuale. Per ll manipolo
è necessario disporre della variante con attivazione tramite in-
terruttore manuale, riconoscibile sul grande anello metallico
presente sul contatto sinistro della presa.

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

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

1 2

3. Una volta collegato il manipolo, sull'unità dell’elettrochirur-
gia VIO viene eseguita automaticamente un'impostazione
standard per modalità, potenza, effetto e flusso gas. Se ne-
cessario è 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’unità dell’elettrochirurgia VIO e selezionare il
programma di base.

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

1

2

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

Collegamento a un APC 3:

1. Accendere l’unità 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'unità dell’elettrochirur-
gia VIO viene eseguita automaticamente un'impostazione
standard per modalità, effetto e flusso gas. Se necessario è
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'estremità distale dello strumento possono provocare
lesioni termiche involontarie del paziente. Prima dell’attivazio-
ne controllare quindi che l’estremità distale dello strumento
sporga di almeno 10 mm dall’endoscopio.

AVVERTENZA! La corrente HF dispersa sull’oculare dell’endo-
scopio può causare danni termici all’utilizzatore. Per evitare ciò,
utilizzare esclusivamente endoscopi progettati per l’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
è possibile evitare completamente le correnti a bassa frequen-
za, ma è possibile limitarle adottando opportune misure tecni-
che su apparecchi e accessori. Le tipologie di limitazione indi-
cano l’ampia portata di tali misure, ad es. tipo B, BF o CF ai
sensi della EN 60601. Il tipo CF offre la massima protezione
dalle correnti a bassa frequenza. Prestare tuttavia attenzione a
quanto segue: attivando contemporaneamente un’unità
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 l’unità dell’elettrochirurgia appar-
tenga al tipo CF e l’endoscopio al tipo BF, per l’intera corrente
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dispersa sul paziente si applicano i valori limite più 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 può pregiudicare l’efficacia
dell’elettrodo. Mantenere l’elettrodo pulito durante l’uso. Non
attivare lo strumento durante la pulizia dell’elettrodo.

Per la pulizia utilizzare una compressa morbida e acqua sterile.

In caso di applicazione in endoscopia: inserire completamente
gli elettrodi durante l'introduzione o l'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 modalità di taglio (CUT), premere il tasto giallo.
Per attivare la modalità di coagulazione (COAG), premere il ta-
sto blu. Accertarsi che l’unità dell’elettrochirurgia risponda cor-
rettamente.

Con il tasto ReMode grigio chiaro è 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 modalità di coagu-
lazione. Accertarsi che l’unità 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 la 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 Simbolo Spiegazione

Rispettare le
istruzioni per
l’uso

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

Codice articolo Denominazione
del lotto

Produttore Tenere al riparo
dalla luce solare
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Simbolo Spiegazione Simbolo Spiegazione

Conservare in
luogo asciutto

Dispositivo medi-
co

X Quantità (x) Data di scadenza1)

Sterilizzato con
ossido di etilene

Non utilizzare se
la confezione è
danneggiata e
osservare le istru-
zioni per l’uso

Non riutilizzare Camicia-stelo ri-
gida con ago

Camicia-stelo ri-
gida con spatola

Camicia-stelo pie-
ghevole

Sistema di barrie-
ra sterile singola2)

Non risterilizzare

CE Marchio di con-
formità europeo

1.) La data riportata accanto al simbolo indica l’anno-mese-giorno.

2.) La data riportata accanto al simbolo indica l’anno-mese-giorno in cui il
sistema di barriera sterile è stato sigillato.
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INSTRUÇÕES DE USO

PT

APCapplicator

Aplicador de plasma de argônio

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256, 20132-257
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1 Descrição do produto

1

3

2

4

6

5

1 tecla amarela: ativa CUT
2 tecla azul: ativa COAG
3 tecla ReMode cinza-claro: alterna entre duas opções de

ajuste de um programa
4 Botão rotativo: para o deslocamento contínuo do eletrodo

de AF
5 Haste: para girar os eletrodos de espátula
6 Conector APC: para conexão à unidade APC

2 Informações gerais de utilização

As instruções de uso a seguir descrevem o uso pretendido do
produto.

Leia todas as informações cuidadosamente!
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Estas instruções de uso não substituem os manuais de instru-
ções das unidades e produtos que são utilizados com o instru-
mento! Leia os manuais de instruções das unidades e produtos
e, em caso de dúvidas, entre em contato com a Erbe ou o seu
distribuidor!

Nota: Comunique incidentes graves relacionados ao produto ao
seu distribuidor local ou à Erbe. Caso seja um usuário na União
Europeia, comunique incidentes também ao órgão de controle
responsável no seu Estado-Membro.

2.1 Finalidade/Indicações

20132-256, 20132-257: Os aplicadores de plasma de argônio
se destinam à coagulação monopolar e à desvitalização de te-
cido com plasma de argônio. Eles são utilizados em cirurgias
abertas.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,
20132-254 e 20132-255: Os aplicadores de plasma de argô-
nio se destinam ao corte e à coagulação monopolares de teci-
do, com e sem gás argônio, ou à coagulação e à desvitalização
com plasma de argônio:
• São utilizados em cirurgias abertas 20132-250,

20132-251, 20132-252, 20132-253
• São utilizados em laparoscopia 20132-254, 20132-255.

2.2 Compatibilidade

O aplicador de plasma de argônio se destina a ser usado com
as seguintes unidades:
• APC 2 em combinação com uma unidade eletrocirúrgica:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• APC 3 em combinação com uma unidade eletrocirúrgica

VIO 3 ou VIO 3n
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O adaptador núm. ref. 20132-249 é necessário para a conexão
a um soquete APC com conexões separadas para AF e gás ar-
gônio.

2.3 Grupo alvo de pacientes

Não há restrições.

2.4 Contraindicações

Não são conhecidas contraindicações.

2.5 Efeitos colaterais

Efeitos colaterais conhecidos são:
• Estimulação neuromuscular

2.6 Utilização única

O produto é descartável, sendo, assim, destinado a uma única
utilização.

O produto é fornecido estéril.

2.7 Ambiente

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

2.8 Qualificação do usuário

Para a finalidade de uso, o produto deve ser usado apenas por
pessoal médico treinado que tenha sido instruído sobre sua
respectiva utilização de acordo com as instruções de uso.
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2.9 Características de desempenho

Características de desempenho relacionadas à finalidade de
uso são:
• Condução da corrente de alta frequência desde o conector

até a extremidade distal.
• Condução do gás argônio desde o conector até a extremi-

dade distal.

2.10 Comprimento total

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

3 Capacidade de carga elétrica máxima

A capacidade de carga elétrica máxima deste produto é de:
• 5000 Vp

4 Indicações de segurança

ATENÇÃO!

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

O instrumento ativado pode danificar ou influenciar o funciona-
mento de implantes passivos ou objetos metálicos dentro ou
sobre o corpo do paciente. Tenha cuidado ao realizar a ativação
nas proximidades de implantes passivos ou objetos metálicos.
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Antes da aplicação, verifique o produto quanto a danos visíveis.
Não utilizar o produto se ele apresentar falhas.

Não utilizar na presença de substâncias inflamáveis ou explosi-
vas!

Proteja o produto contra qualquer tipo de dano mecânico! Não
jogue! Não aplique força!

Não dobrar cabos de conexão elétricos e/ou tubos flexíveis;
apenas enrole-os frouxamente, se necessário. Não enrolar em
volta de objetos.

Instrumentos ativados por acidente e instrumentos ainda
quentes após o uso podem causar queimaduras ou incêndios:
• Deposite o instrumento isolado do paciente, jamais sobre o

paciente.
• Não toque em partes quentes do instrumento (por ex., a

extremidade distal).
• Jamais deposite o instrumento sobre materiais inflamáveis.

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

Em caso de aplicação em proximidade direta a estruturas ner-
vosas, os nervos podem sofrer danos térmicos ou ser estimula-
dos eletricamente. Podem ocorrer espasmos e contrações mus-
culares. Risco de lesões para o paciente. Selecione as configu-
rações mais baixas possível da unidade, a fim de obter o efeito
desejado no tecido.

Gases endógenos inflamáveis no trato gastrointestinal. Risco
de explosão para o paciente! Risco de queimaduras para o
usuário. Observe as diretrizes terapêuticas para a preparação
do intestino. Reduza a presença de tais gases antes de ativar o
instrumento e/ou lave com CO₂.

Para minimizar o enfisema e a embolia gasosa, trabalhe com
procedimentos sem contato e ajuste o fluxo de argônio mais
baixo possível para o efeito desejado no tecido. Observe os va-
sos abertos durante a ativação APC.
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O gás argônio pode não escapar imediatamente da área anatô-
mica da aplicação. Monitore os sinais de aumento da pressão
do gás intraluminal, por ex., por palpação e/ou inspeção visual.
Aspire o gás, se necessário.

Aplicação do instrumento sob uma concentração muito elevada
de oxigênio no trato traqueobrônquico. Perigo de incêndio no
trato traqueobrônquico para o paciente! Antes de ativar o ins-
trumento no trato traqueobrônquico, reduza o fluxo de oxigê-
nio de acordo com as diretrizes terapêuticas.

Não realize a ativação em materiais condutores, por ex., metal,
pois isso pode causar danos térmicos não intencionais.

Risco de queimaduras devido à corrente de fuga. Disponha os
cabos de conexão elétricos do instrumento de modo que não
encostem no paciente e mantendo a maior distância possível
em relação 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 não houver contato entre eles (o chamado
“acoplamento capacitivo”). Risco de queimaduras para o paci-
ente e/ou o pessoal médico:
• Conduza os cabos de conexão elétricos dos instrumentos

deixando a maior distância possível entre eles.
• Posicione o instrumento na distância de trabalho usual em

relação ao tecido antes de ativar o instrumento.
• Não utilize trocartes híbridos (por ex., uma combinação de

metal e plástico). Utilize exclusivamente trocartes concebi-
dos para uso com acessórios de eletrocirurgia.

• Utilize exclusivamente endoscópios aprovados para eletro-
cirurgia. Entre em contato com o fabricante do endoscópio.

No caso de um longo tempo de ativação ou de várias ativações
uma após a outra (sem tempo de resfriamento), a extremidade
distal do instrumento pode ficar muito quente. Isto não é uma
falha do material, mas a consequência do uso excessivo. Um
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aquecimento excessivo da extremidade distal do instrumento
também pode causar danos indesejáveis no tecido no paciente,
portanto, evite ativações de longa duração.

Devido à preocupação com o potencial carcinogênico e infecci-
oso dos subprodutos eletrocirúrgicos (como a fumaça cirúrgica
e aerossóis), óculos de proteção, máscaras respiratórias e um
sistema de aspiração de fumaça devem ser usados durante
aplicações cirúrgicas como, por ex., intervenções de laparosco-
pia e cirurgia aberta.

O produto não deve ser processado. Um processamento pode
influenciar as propriedades do material e/ou o funcionamento
do produto, inviabilizando uma aplicação no âmbito da finali-
dade de uso. Além disso, não é garantida a esterilidade do pro-
duto após o processamento. Os riscos são:
• Danos em componentes/conexões devido a altas tempera-

turas (por ex., na autoclave)
• Componentes que impedem o enxágue do produto (por ex.,

filtros, lúmenes internos extremamente finos)

A Erbe Elektromedizin adverte expressamente para o fato de
que o produto não pode ser modificado. Qualquer modificação
leva à exclusão da responsabilidade por parte da Erbe Elektro-
medizin.

5 Acessórios necessários

Nota: As unidades de APC estão equipadas com diferentes so-
quetes APC. Dependendo do tipo de soquete, você irá precisar
ou não de um adaptador para a conexão do aplicador.
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Tipo de soquete Acessórios para a conexão
do aplicador

Nenhum acessório adicional
necessário.

Adaptador

Núm. ref. 20132-249

6 Instruções de utilização

6.1 Verificar a data de validade

Uma data de validade está indicada na embalagem. Não utilize
este produto se a data de validade tiver expirado!

6.2 Verificar e abrir a embalagem

ATENÇÃO! Utilize o produto somente com embalagem estéril
intacta e não aberta. Uma embalagem danificada, e, portanto,
possivelmente não mais estéril, pode ser identificada, por ex.,
por danos na área de selagem, identificação ilegível, pontos
úmidos ou mesmo molhados.

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

6.3 Verificar o produto

ATENÇÃO! Antes da aplicação, verifique o produto quanto a
danos visíveis. Não utilizar o produto se ele apresentar falhas.
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6.4 Conectar o produto e selecionar as configurações
da unidade

ATENÇÃO! Perigo de ferimentos! Não ative a unidade eletroci-
rúrgica enquanto conecta o instrumento.

ATENÇÃO! Selecione as configurações da unidade mais baixas
possíveis, a fim de obter o efeito desejado no tecido.

Selecione apenas configurações da unidade que não ultrapas-
sem a capacidade de carga elétrica máxima do produto (Vp máx
ou kVp máx) pois, do contrário, o produto pode ser danificado.
Ao combinar vários produtos (por ex., adaptador e instrumento)
com diferentes capacidades de carga elétrica, a capacidade de
carga elétrica mais baixa não deve ser excedida. Consulte o
manual de instruções da unidade eletrocirúrgica Erbe para ob-
ter notas sobre a seleção das configurações adequadas da uni-
dade (capítulo "Acessórios").

Nota: As unidades de APC estão equipadas com diferentes so-
quetes APC. Dependendo do tipo de soquete, você irá precisar
ou não de um adaptador para a conexão do aplicador.

Para determinar o seu tipo de soquete, leia o capítulo “Acessó-
rios necessários”.

Conexão a um APC 2 com soquete APC :

Nota: Este tipo de soquete está disponível em duas versões,
com e sem ativação por interruptor de dedo. Para o aplicador,
você precisa da versão com ativação por interruptor de dedo,
que pode ser reconhecida pelo grande anel de metal no conta-
to esquerdo do soquete.

1. Ligue a unidade eletrocirúrgica VIO e selecione o programa
básico.

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

3. Um ajuste padrão para modo, potência, efeito e fluxo de
gás é realizado automaticamente na unidade eletrocirúrgica
VIO para o aplicador conectado. Este ajuste padrão pode ser
alterado, se necessário, dentro de uma faixa determinada.

Conexão a um APC 2 com soquete APC :

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

1. Ligue a unidade eletrocirúrgica VIO e selecione o programa
básico.

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

2

3. Um ajuste padrão para modo, potência, efeito e fluxo de
gás é realizado automaticamente na unidade eletrocirúrgica
VIO para o aplicador conectado. Este ajuste padrão pode ser
alterado, se necessário, dentro de uma faixa determinada.

Conexão a um APC 3:

1. Ligue a unidade eletrocirúrgica VIO e acesse a tela principal.

2. Insira o conector APC no soquete APC no APC 3.

3. Um ajuste padrão para modo, nível de efeito e fluxo de gás
é realizado automaticamente na unidade eletrocirúrgica VIO
para o aplicador conectado. Este ajuste padrão pode ser al-
terado, se necessário, dentro de uma faixa determinada.
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6.5 Em aplicação endoscópica: Selecionar o trocarte

Selecione um trocarte para instrumentos com diâmetro de
5 mm.

Descargas elétricas, ativações 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 ativação, verifique se a extremidade distal do instrumento
sobressai, pelo menos, 10 mm para fora do trocarte.

ATENÇÃO! A corrente de fuga de AF na ocular do endoscópio
pode causar ferimentos térmicos no usuário. Para evitar que is-
so aconteça, utilize exclusivamente endoscópios concebidos
para a utilização com acessório de eletrocirurgia. Entre em
contato com o fabricante do endoscópio.

ATENÇÃO! Irritação não intencional de nervos e músculos por
correntes de baixa frequência. Adição perigosa de correntes de
fuga do paciente de várias fontes de energia: as correntes de
baixa frequência não podem ser totalmente evitadas na cirur-
gia de AF, mas podem ser limitadas por medidas técnicas nas
unidades e acessórios. Os tipos de limitação indicam a exten-
são dessas medidas, por ex., tipo B, BF ou CF de acordo com a
norma EN 60601. O tipo CF oferece a mais alta proteção contra
correntes de baixa frequência. No entanto, observe o seguinte:
ao ativar simultaneamente uma unidade eletrocirúrgica e um
endoscópio alimentado com energia elétrica, as correntes de
baixa frequência de ambas as fontes se combinam para formar
uma única corrente de fuga do paciente. Se a unidade eletroci-
rúrgica for do tipo CF e o endoscópio for do tipo BF, os valores
limite menos favoráveis do tipo BF se aplicam à corrente de fu-
ga total do paciente. Por isso, utilize apenas fontes de alimen-
tação com a mesma classificação de tipo, de preferência as do
tipo CF.
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6.6 Manusear o produto

ATENÇÃO! Em aplicadores com botão rotativo e eletrodo mó-
vel, não dobre a haste.

ATENÇÃO! Em aplicadores com haste dobrável (núm. ref.
20132-256, 20132-257), dobrar a haste apenas manualmente,
sem usar ferramentas.

CUIDADO! O material biológico pode prejudicar a eficácia do
eletrodo. Mantenha o eletrodo limpo durante a utilização. Não
ative o instrumento durante a limpeza do eletrodo.

Para a limpeza, utilize uma compressa macia e água estéril.

Em aplicação endoscópica: Recolher totalmente o eletrodo ao
inserir ou retirar o aplicador do trocarte. Você deve sentir o bo-
tão rotativo travar. Introduzir o aplicador no trocarte sempre
sob supervisão.

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

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

Núm. ref. 20132-256, 20132-257: Estes aplicadores possuem
apenas uma tecla azul. A tecla azul ativa o modo de coagula-
ção. Certifique-se de que a unidade eletrocirúrgica reage da
maneira adequada.

Para deslocar o eletrodo no sentido longitudinal, girar o botão
rotativo ou, como alternativa, empurrar e puxar a haste.

Os eletrodos de espátula podem ser girados para qualquer po-
sição. Para isso, gire a haste.
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ATENÇÃO! Pontas de instrumentos que são pressionadas con-
tra tecidos podem causar perfurações mecânicas. Tenha cuida-
do no contato da ponta do instrumento com o tecido e evite
um contato não intencional com o tecido.

7 Eliminação

ATENÇÃO! Risco de infecção devido a material contaminado e
potencialmente infeccioso, por ex., instrumentos usados, etc.

Eliminar o produto, o material da embalagem e os acessórios
(se disponíveis) conforme as diretrizes e leis válidas.

8 Símbolos

Símbolo Explicação Símbolo Explicação

Observar o manu-
al de instruções

Aviso, observar as
indicações de se-
gurança antes da
utilização.

Número de refe-
rência

Designação do lo-
te

Fabricante Proteger da luz
solar

Armazenar em lo-
cal seco

Dispositivo médi-
co

X Quantidade (x) Prazo de valida-
de1)
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Símbolo Explicação Símbolo Explicação

Esterilizado com
óxido de etileno

Não utilizar se a
embalagem esti-
ver danificada e
observar o manu-
al de instruções

Não reutilizar Haste rígida com
agulha

Haste rígida com
espátula

Haste dobrável

Sistema de bar-
reira estéril sim-
ples2)

Não esterilizar
novamente

CE Certificados euro-
peus de confor-
midade

1.) A data ao lado do símbolo indica o ano-mês-dia.

2.) A data ao lado do símbolo indica o ano-mês-dia da selagem do sistema
de barreira estéril.
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ΥΠΟΔΕΙΞΗ ΧΡΗΣΗΣ

EL

APCapplicator

Εφαρμογέας πλάσματος αργού

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256, 20132-257
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1 Περιγραφή προϊόντος

1

3

2

4

6

5

1 κίτρινο πλήκτρο: ενεργοποιεί τη λειτουργία CUT
2 μπλε πλήκτρο: ενεργοποιεί τη λειτουργία COAG
3 ανοιχτό γκρι πλήκτρο ReMode: Εκτελεί εναλλαγή μεταξύ

δύο επιλογών ρύθμισης ενός προγράμματος
4 Περιστρεφόμενος δακτύλιος: για την αδιαβάθμητη μετακί-

νηση του ηλεκτροδίου υψηλής συχνότητας
5 Σωληνοειδές στέλεχος: για την περιστροφή των ηλεκτροδί-

ων τύπου σπάτουλας
6 Βύσμα APC: Για τη σύνδεση στη συσκευή APC

2 Γενικές πληροφορίες χρήσης

Η συγκεκριμένη υπόδειξη χρήσης περιγράφει την αρμόζουσα
χρήση του προϊόντος.
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Σας παρακαλούμε να διαβάσετε προσεκτικά όλες τις πληροφο-
ρίες!

Η συγκεκριμένη υπόδειξη χρήσης δεν αντικαθιστά τις οδηγίες
χρήσης των συσκευών και των προϊόντων που χρησιμοποιού-
νται με το εργαλείο! Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης των συ-
σκευών και των προϊόντων και σε περίπτωση αμφιβολιών
απευθυνθείτε στην Erbe ή στον διανομέα σας!

Υπόδειξη: Αναφέρετε σοβαρά περιστατικά με το προϊόν στον
τοπικό σας αντιπρόσωπο ή στην Erbe. Εάν είστε χρήστης στην
Ευρωπαϊκή Ένωση, επιπροσθέτως αναφέρετε περιστατικά στην
αρμόδια αρχή στο κράτος μέλος.

2.1 Σκοπός χρήσης / Ενδείξεις

20132-256, 20132-257: Οι εφαρμογείς πλάσματος αργού προο-
ρίζονται για τη μονοπολική πήξη και απονέκρωση ιστού με
πλάσμα αργού. Χρησιμοποιούνται σε ανοικτές επεμβάσεις.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254 και
20132-255: Οι εφαρμογείς πλάσματος αργού προορίζονται για
τη μονοπολική τομή και πήξη ιστού με και χωρίς αέριο αργό, ή
για την πήξη και απονέκρωση με πλάσμα αργού:
• Χρησιμοποιούνται σε ανοικτές χειρουργικές επεμβάσεις

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253
• Χρησιμοποιούνται λαπαροσκοπικά 20132-254, 20132-255.

2.2 Συμβατότητα

Ο εφαρμογέας πλάσματος αργού προορίζεται για χρήση με τις
ακόλουθες συσκευές:
• APC 2 σε συνδυασμό με μια ηλεκτροχειρουργική συσκευή:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
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• APC 3 σε συνδυασμό με μια ηλεκτροχειρουργική συσκευή
VIO 3 ή VIO 3n

Για τη σύνδεση σε μια υποδοχή APC με ξεχωριστές συνδέσεις
για HF και αέριο αργό απαιτείται ο προσαρμογέας αρ. προϊ-
όντος 20132-249.

2.3 Ομάδα-στόχος ασθενών

Δεν υπάρχουν περιορισμοί.

2.4 Αντενδείξεις

Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις.

2.5 Παρενέργειες

Οι γνωστές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι:
• νευρομυϊκός ερεθισμός

2.6 Μίας χρήσης

Το προϊόν προορίζεται για μία μόνο χρήση.

Το προϊόν διανέμεται αποστειρωμένο.

2.7 Περιβάλλον

Για τον σκοπό χρήσης, το προϊόν επιτρέπεται να χρησιμοποιεί-
ται μόνο σε χώρους που χρησιμοποιούνται για ιατρικούς σκο-
πούς.
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2.8 Εξειδίκευση του χρήστη

Για τον σκοπό χρήσης, το προϊόν επιτρέπεται να χρησιμοποιεί-
ται μόνο από εκπαιδευμένο ιατρικό προσωπικό, το οποίο είναι
ενημερωμένο για τη χρήση του με βάση τις υποδείξεις χρήσης.

2.9 Χαρακτηριστικά απόδοσης

Τα χαρακτηριστικά απόδοσης σχετίζονται με τον σκοπό χρήσης:
• Μεταφορά του ρεύματος υψηλής συχνότητας από το βύ-

σμα στο άπω άκρο.
• Μεταφορά του αερίου αργού από το βύσμα στο άπω άκρο.

2.10 Συνολικό μήκος

Το συνολικό μήκος του προϊόντος (συμπεριλαμβανομένου του
βύσματος, του καλωδίου/εύκαμπτου σωλήνα) είναι 3,7 m.

3 Μέγιστο ηλεκτρικό φορτίο

Το μέγιστο ηλεκτρικό φορτίο αυτού του προϊόντος ανέρχεται
σε:
• 5000 Vp

4 Υποδείξεις ασφαλείας

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ!

Η λειτουργία καρδιακών βηματοδοτών, εσωτερικών απινιδω-
τών και άλλων ενεργών εμφυτευμάτων ενδέχεται να επηρεα-
στεί από την ενεργοποιημένη ηλεκτροχειρουργική συσκευή ή
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να προκληθεί βλάβη σε αυτά. Σε περίπτωση ασθενών με ενερ-
γά εμφυτεύματα, συμβουλευθείτε πριν το χειρουργείο τον κα-
τασκευαστή του εμφυτεύματος ή τον αρμόδιο ειδικό ιατρό.

Το ενεργοποιημένο εργαλείο μπορεί να προκαλέσει βλάβη σε
παθητικά εμφυτεύματα ή μεταλλικά αντικείμενα μέσα ή επάνω
στο σώμα του ασθενούς ή να επηρεάσει τη λειτουργία τους. Να
είστε προσεκτικοί κατά την ενεργοποίηση κοντά σε παθητικά
εμφυτεύματα ή μεταλλικά αντικείμενα.

Ελέγξτε το προϊόν για ορατές ζημιές, πριν από την εφαρμογή.
Σε περίπτωση ζημιάς, μη χρησιμοποιείτε αυτό το προϊόν.

Μη χρησιμοποιείτε παρουσία εύφλεκτων ή εκρηκτικών ου-
σιών!

Προστατέψτε το προϊόν από τυχόν μηχανικές βλάβες! Αποφεύ-
γετε την πτώση του! Μη χρησιμοποιείτε βία!

Μην τσακίζετε τα ηλεκτρικά καλώδια σύνδεσης ή/και τους εύ-
καμπτους σωλήνες, αλλά τυλίξτε τα μόνο χαλαρά, εάν είναι
απαραίτητο. Μην τυλίγετε γύρω από αντικείμενα.

Εργαλεία που ενεργοποιούνται ακούσια και εργαλεία που είναι
ακόμα θερμά μετά τη χρήση μπορεί να προκαλέσουν εγκαύμα-
τα ή πυρκαγιές:
• Φυλάσσετε το εργαλείο απομονωμένο από τον ασθενή, πο-

τέ επάνω στον ασθενή.
• Μην αγγίζετε καυτά εξαρτήματα του εργαλείου (π.χ. το

άπω άκρο).
• Ποτέ μην τοποθετείτε το εργαλείο επάνω σε εύφλεκτα υλι-

κά.

Κίνδυνος εγκαύματος! Μην ενεργοποιείτε το εργαλείο κατά τη
διάρκεια του καθαρισμού του.

Κατά τη εφαρμογή σε άμεση γειτνίαση με νευρικές δομές, τα
νεύρα μπορεί να υποστούν θερμική βλάβη ή ηλεκτρική διέγερ-
ση. Αυτό μπορεί να προκαλέσει σπασμούς και μυϊκές συστολές.
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Κίνδυνος τραυματισμού για τον ασθενή. Επιλέξτε τις ρυθμίσεις
της συσκευής όσο το δυνατόν χαμηλότερα για την επίτευξη του
επιθυμητού αποτελέσματος στον ιστό.

Εύφλεκτα ενδογενή αέρια στο γαστρεντερικό σωλήνα. Κίνδυ-
νος έκρηξης για τον ασθενή! Κίνδυνος εγκαύματος για τον χρή-
στη. Ακολουθήστε τις θεραπευτικές κατευθυντήριες οδηγίες
για την προετοιμασία του εντέρου. Μειώστε την παρουσία
τέτοιων αερίων πριν ενεργοποιήσετε το εργαλείο ή/και εκπλύ-
νετε με CO₂.

Για την ελαχιστοποίηση εμφυσήματος από αέριο και αε-
ριώδους εμβολής, εργαστείτε με διαδικασίες μη επαφής και
ρυθμίστε τη ροή αργού όσο το δυνατόν χαμηλότερα για το επι-
θυμητό αποτέλεσμα στον ιστό. Κατά την ενεργοποίηση του
APC, προσέξτε τα ανοικτά αγγεία.

Το αέριο αργόν ενδεχομένως να μη διαφύγει αμέσως από την
ανατομική περιοχή εφαρμογής. Προσέξτε για ενδείξεις αυξη-
μένης ενδοαυλικής πίεσης αερίου, π.χ. με ψηλάφηση ή/και
οπτική επιθεώρηση. Αναρροφήστε το αέριο εάν χρειάζεται.

Χρήση του εργαλείου υπό πολύ υψηλή συγκέντρωση οξυγόνου
στο τραχειοβρογχικό σύστημα. Κίνδυνος εγκαύματος στο τρα-
χειοβρογχικό σύστημα για τον ασθενή! Μειώστε την τροφοδο-
σία οξυγόνου σύμφωνα με τις θεραπευτικές κατευθυντήριες
οδηγίες πριν από την ενεργοποίηση του εργαλείου στο τρα-
χειοβρογχικό σύστημα.

Μην ενεργοποιείτε επάνω σε αγώγιμα υλικά, π.χ. μέταλλο, κα-
θώς αυτό μπορεί να οδηγήσει σε ακούσιες θερμικές βλάβες.

Κίνδυνος εγκαύματος λόγω ρεύματος διαρροής. Κατευθύνετε
τα ηλεκτρικά καλώδια σύνδεσης του εργαλείου έτσι ώστε να
μην αγγίζουν τον ασθενή και να βρίσκονται σε όσο το δυνατόν
μεγαλύτερη απόσταση από άλλα ηλεκτρικά καλώδια.
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Κίνδυνος χωρητικής σύζευξης. Ρεύμα υψηλής συχνότητας μπο-
ρεί να μεταδοθεί από το ενεργοποιημένο εργαλείο σε άλλα
αγώγιμα υλικά, ακόμα και αν δεν υπάρχει επαφή μεταξύ τους
(γνωστό ως χωρητική σύζευξη). Κίνδυνος εγκαύματος για τον
ασθενή ή/και το ιατρικό προσωπικό:
• Κατευθύνετε τα ηλεκτρικά καλώδια σύνδεσης των εργαλεί-

ων έτσι ώστε να βρίσκονται σε όσο το δυνατόν μεγαλύτερη
απόσταση μεταξύ τους.

• Φέρτε το εργαλείο στη συνήθη απόσταση εργασίας από τον
ιστό, πριν ενεργοποιήσετε το εργαλείο.

• Μη χρησιμοποιείτε υβριδικά τροκάρ (π.χ. συνδυασμός με-
τάλλου και πλαστικού). Χρησιμοποιείτε αποκλειστικά τρο-
κάρ που είναι σχεδιασμένα για χρήση με ηλεκτροχειρουργι-
κά παρελκόμενα.

• Χρησιμοποιείτε μόνο ενδοσκόπια εγκεκριμένα για ηλεκτρο-
χειρουργική. Παρακαλούμε απευθυνθείτε στον κατασκευα-
στή του ενδοσκοπίου.

Σε περίπτωση μεγάλης διάρκειας ενεργοποίησης ή διαδοχικών
ενεργοποιήσεων με μικρό μεσοδιάστημα (χωρίς χρόνο
κρυώματος), το άπω άκρο του εργαλείου μπορεί να θερμανθεί
έντονα. Αυτό δεν αποτελεί ελάττωμα του υλικού, αλλά συ-
νέπεια της εντατικής χρήσης. Η υπερβολική θέρμανση του άπω
άκρου του εργαλείου μπορεί επίσης να προκαλέσει ανεπιθύμη-
τες ιστικές βλάβες στον ασθενή, ως εκ τούτου αποφεύγετε τις
ενεργοποιήσεις μεγάλης διάρκειας.

Λόγω των ανησυχιών σχετικά με το καρκινογόνο και μολυσμα-
τικό δυναμικό των ηλεκτροχειρουργικών υποπροϊόντων (όπως
ο χειρουργικός καπνός και τα αερολύματα), πρέπει να χρησιμο-
ποιούνται προστατευτικά γυαλιά, μάσκες προστασίας της ανα-
πνοής και σύστημα αναρρόφησης καπνού κατά τη διάρκεια χει-
ρουργικών εφαρμογών, όπως π.χ. οι ανοικτές χειρουργικές και
οι λαπαροσκοπικές επεμβάσεις.



136

Το προϊόν δεν πρέπει να υποβάλλεται σε επανεπεξεργασία. Σε
περίπτωση επανεπεξεργασίας, οι ιδιότητες υλικού ή/και η λει-
τουργία του προϊόντος μπορεί να επηρεαστούν με τρόπο ώστε
να μην είναι πλέον δυνατή η εφαρμογή στα πλαίσια του σκο-
πού χρήσης. Επιπλέον, δεν είναι εγγυημένο ότι το προϊόν είναι
αποστειρωμένο μετά την επανεπεξεργασία. Οι κίνδυνοι αφο-
ρούν:
• Καταστροφή εξαρτημάτων/συνδέσεων από υψηλές θερμο-

κρασίες (π.χ. σε αυτόκαυστο)
• Εξαρτήματα που αποτρέπουν την περαιτέρω έκπλυση του

προϊόντος (π.χ. φίλτρο, υπερβολικά λεπτοί εσωτερικοί αυ-
λοί)

Η Erbe Elektromedizin προειδοποιεί ρητά κατά της μετασκευής
του προϊόντος. Κάθε μετασκευή επιφέρει αποκλεισμό της ευ-
θύνης από την Erbe Elektromedizin.

5 Απαιτούμενα παρελκόμενα

Υπόδειξη: Οι συσκευές APC είναι εφοδιασμένες με διάφορες
υποδοχές APC. Ανάλογα με τον τύπο της υποδοχής, για τη σύν-
δεση του εφαρμογέα απαιτείται ή όχι η χρήση προσαρμογέα.

Τύπος υποδοχής Παρελκόμενα για τη σύνδε-
ση του εφαρμογέα

Δεν απαιτούνται άλλα παρελ-
κόμενα.

Προσαρμογέας

Αρ. προϊόντος 20132-249
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6 Υποδείξεις εφαρμογής

6.1 Έλεγχος ημερομηνίας λήξης

Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται στη συσκευασία. Μη χρησι-
μοποιείτε αυτό το προϊόν εάν η ημερομηνία λήξης έχει παρέλ-
θει!

6.2 Έλεγχος και άνοιγμα της συσκευασίας

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ! Χρησιμοποιήστε το προϊόν μόνο εάν η απο-
στειρωμένη συσκευασία είναι άθικτη και δεν έχει ανοιχτεί. Μια
συσκευασία η οποία έχει υποστεί ζημιά και, επομένως, δεν εί-
ναι ενδεχομένως πλέον αποστειρωμένη μπορεί να αναγνωρι-
στεί π.χ. από κατεστραμμένες ενώσεις σφράγισης, δυσανάγνω-
στες σημάνσεις, νοτισμένα ή ακόμα και υγρά σημεία.

Χρησιμοποιείτε τεχνικές ασηψίας κατά την αφαίρεση του προϊ-
όντος από τη συσκευασία!

6.3 Έλεγχος προϊόντος

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ! Ελέγξτε το προϊόν για ορατές ζημιές, πριν
από την εφαρμογή. Σε περίπτωση ζημιάς, μη χρησιμοποιείτε
αυτό το προϊόν.

6.4 Σύνδεση προϊόντος και επιλογή ρυθμίσεων
συσκευής

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ! Κίνδυνος τραυματισμού! Μην ενεργοποιείτε
την ηλεκτροχειρουργική συσκευή κατά τη διάρκεια της σύνδε-
σης του εργαλείου.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ! Επιλέξτε τις ρυθμίσεις της συσκευής όσο το
δυνατόν χαμηλότερα για την επίτευξη του επιθυμητού αποτε-
λέσματος στον ιστό.
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Επιλέγετε μόνο ρυθμίσεις συσκευής που δεν υπερβαίνουν το
μέγιστο ηλεκτρικό φορτίο του προϊόντος (Vp max ή kVp max),
διαφορετικά το προϊόν ενδέχεται να καταστραφεί. Εάν συν-
δυάζονται διάφορα προϊόντα (π.χ. προσαρμογέας και εργα-
λείο) με διαφορετικό ηλεκτρικό φορτίο, δεν πρέπει να γίνεται
υπέρβαση του χαμηλότερου ηλεκτρικού φορτίου. Για υποδεί-
ξεις σχετικά με την επιλογή των κατάλληλων ρυθμίσεων συ-
σκευής, παρακαλούμε ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης της ηλε-
κτροχειρουργικής συσκευής της Erbe (ενότητα «Παρελκόμε-
να»).

Υπόδειξη: Οι συσκευές APC είναι εφοδιασμένες με διάφορες
υποδοχές APC. Ανάλογα με τον τύπο της υποδοχής, για τη σύν-
δεση του εφαρμογέα απαιτείται ή όχι η χρήση προσαρμογέα.

Για τον προσδιορισμό του τύπου υποδοχής που διαθέτετε, ανα-
τρέξτε στο κεφάλαιο «Απαιτούμενα παρελκόμενα».

Σύνδεση σε APC 2 με υποδοχή APC :

Υπόδειξη: Αυτός ο τύπος υποδοχής παρέχεται σε δύο παραλλα-
γές, με ή χωρίς ενεργοποίηση μέσω διακόπτη δακτύλου. Για
τον εφαρμογέα απαιτείται η παραλλαγή με ενεργοποίηση
μέσω διακόπτη δακτύλου, η οποία αναγνωρίζεται από τον με-
γάλο μεταλλικό δακτύλιο στην αριστερή επαφή της υποδοχής.

1. Ενεργοποιήστε την ηλεκτροχειρουργική συσκευή VIO και
επιλέξτε το βασικό πρόγραμμα.

2. Εισάγετε το βύσμα APC (1) στην υποδοχή APC (2).
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1 2

3. Για τον χρησιμοποιούμενο εφαρμογέα πραγματοποιείται
αυτόματα στην ηλεκτροχειρουργική συσκευή VIO μια τυπι-
κή ρύθμιση για την κατάσταση, την ισχύ, τη βαθμίδα αποτε-
λέσματος και τη ροή αερίου. Εάν χρειάζεται, έχετε τη δυνα-
τότητα να αλλάξετε τη συγκεκριμένη τυπική ρύθμιση εντός
μίας καθορισμένης περιοχής.

Σύνδεση σε APC 2 με υποδοχή APC :

Υπόδειξη: Στην υποδοχή APC πρέπει να είναι συνδεδεμένος ο
προσαρμογέας αρ. προϊόντος 20132-249!

1. Ενεργοποιήστε την ηλεκτροχειρουργική συσκευή VIO και
επιλέξτε το βασικό πρόγραμμα.

2. Εισάγετε το βύσμα APC (1) στον προσαρμογέα (2).
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1

2

3. Για τον χρησιμοποιούμενο εφαρμογέα πραγματοποιείται
αυτόματα στην ηλεκτροχειρουργική συσκευή VIO μια τυπι-
κή ρύθμιση για την κατάσταση, την ισχύ, τη βαθμίδα αποτε-
λέσματος και τη ροή αερίου. Εάν χρειάζεται, έχετε τη δυνα-
τότητα να αλλάξετε τη συγκεκριμένη τυπική ρύθμιση εντός
μίας καθορισμένης περιοχής.

Σύνδεση σε APC 3:

1. Ενεργοποιήστε την ηλεκτροχειρουργική συσκευή VIO και
εμφανίστε την κύρια οθόνη.

2. Συνδέστε το βύσμα APC στην υποδοχή APC του APC 3.

3. Για τον χρησιμοποιούμενο εφαρμογέα πραγματοποιείται
αυτόματα στην ηλεκτροχειρουργική συσκευή VIO μια τυπι-
κή ρύθμιση για την κατάσταση, τη βαθμίδα αποτελέσματος
και τη ροή αερίου. Εάν χρειάζεται, έχετε τη δυνατότητα να
αλλάξετε τη συγκεκριμένη τυπική ρύθμιση εντός μίας καθο-
ρισμένης περιοχής.
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6.5 Κατά την ενδοσκοπική εφαρμογή: Επιλογή τροκάρ

Επιλέξτε ένα τροκάρ για εργαλεία με διάμετρο 5 mm.

Υπερτάσεις, ενεργοποιήσεις στο τροκάρ ή χωρίς οπτικό έλεγχο
του άπω άκρου του εργαλείου μπορούν να οδηγήσουν σε ανε-
πιθύμητους θερμικούς τραυματισμούς του ασθενούς. Ελέγχετε
για τον λόγο αυτό πριν από κάθε ενεργοποίηση ότι το άπω
άκρο του εργαλείου εξέχει κατά τουλάχιστον 10 mm από το
τροκάρ.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ! Το ρεύμα διαρροής υψηλής συχνότητας
στον προσοφθάλμιο φακό του ενδοσκοπίου μπορεί να προκα-
λέσει θερμικούς τραυματισμούς στον χρήστη. Για να αποφύγε-
τε κάτι τέτοιο, χρησιμοποιείτε αποκλειστικά ενδοσκόπια, που
είναι σχεδιασμένα για χρήση με ηλεκτροχειρουργικά παρελ-
κόμενα. Παρακαλούμε απευθυνθείτε στον κατασκευαστή του
ενδοσκοπίου.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ! Ανεπιθύμητος νευρικός και μυϊκός ερεθι-
σμός από ρεύματα χαμηλής συχνότητας. Επικίνδυνη προσθήκη
ρευμάτων διαρροής ασθενούς από πολλαπλές πηγές ρεύματος:
Τα ρεύματα χαμηλής συχνότητας δεν μπορούν να αποφευ-
χθούν τελείως στη χειρουργική επέμβαση υψηλής συχνότητας,
αλλά περιορίζονται από τεχνικά μέτρα στις συσκευές και στα
παρελκόμενα. Οι τύποι περιορισμού υποδεικνύουν πόσο εκτε-
ταμένα είναι αυτά τα μέτρα, π.χ. τύπος B, BF ή CF σύμφωνα με
το πρότυπο EN 60601. Ο τύπος CF προσφέρει την ύψιστη προ-
στασία έναντι ρευμάτων χαμηλής συχνότητας. Παρακαλούμε
προσέξτε τα ακόλουθα: Όταν ενεργοποιείτε ταυτόχρονα μια
ηλεκτροχειρουργική συσκευή και ένα ενδοσκόπιο που τροφο-
δοτείται με ρεύμα, τα ρεύματα χαμηλής συχνότητας των δύο
πηγών ρεύματος αθροίζονται σε ένα ρεύμα διαρροής ασθε-
νούς. Εάν η ηλεκτροχειρουργική συσκευή είναι τύπου CF και το
ενδοσκόπιο είναι τύπου BF, οι λιγότερο ευνοϊκές περιοριστικές
τιμές του τύπου BF εφαρμόζονται στο συνολικό ρεύμα διαρρο-
ής ασθενούς. Συνεπώς, χρησιμοποιείτε μόνο πηγές ρεύματος
με την ίδια ταξινόμηση τύπου, κατά προτίμηση τύπου CF.
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6.6 Χρήση προϊόντος

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ! Μη λυγίζετε το σωληνοειδές στέλεχος στους
εφαρμογείς με περιστρεφόμενο δακτύλιο και μετακινούμενο
ηλεκτρόδιο.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ! Στους εφαρμογείς με εύκαμπτο σωληνοει-
δές στέλεχος (αρ. προϊόντος 20132-256, 20132-257), το σωλη-
νοειδές στέλεχος πρέπει να κάμπτεται μόνο με το χέρι, μη χρη-
σιμοποιείτε εργαλεία.

ΠΡΟΣΟΧΗ! Το βιολογικό υλικό μπορεί να μειώσει την αποτελε-
σματικότητα του ηλεκτροδίου. Διατηρείτε το ηλεκτρόδιο καθα-
ρό κατά τη διάρκεια της χρήσης. Μην ενεργοποιείτε το εργα-
λείο κατά τη διάρκεια του καθαρισμού του ηλεκτροδίου.

Χρησιμοποιήστε ένα μαλακό επίθεμα και αποστειρωμένο νερό
για τον καθαρισμό.

Κατά την ενδοσκοπική εφαρμογή: Αποσύρετε τελείως το ηλε-
κτρόδιο κατά την εισαγωγή ή αφαίρεση του εφαρμογέα από το
τροκάρ. Η δέσμευση του περιστρεφόμενου δακτυλίου πρέπει
να γίνει αισθητή. Εισάγετε τον εφαρμογέα στο τροκάρ μόνο
υπό οπτική παρακολούθηση.

Για να ενεργοποιήσετε τη λειτουργία τομής (CUT), πατήστε το
κίτρινο πλήκτρο. Για να ενεργοποιήσετε τη λειτουργία πήξης
(COAG), πατήστε το μπλε πλήκτρο. Βεβαιωθείτε ότι η ηλεκτρο-
χειρουργική συσκευή αντιδρά σωστά.

Με το ανοιχτό γκρι πλήκτρο ReMode μπορείτε σε ένα πρόγραμ-
μα με δύο επιλογές ρύθμισης α και β να κάνετε εναλλαγή μετα-
ξύ των δύο επιλογών ρύθμισης.

Αρ. προϊόντος 20132-256, 20132-257: Αυτοί οι εφαρμογείς δια-
θέτουν μόνο ένα μπλε πλήκτρο. Το μπλε πλήκτρο ενεργοποιεί
τη λειτουργία πήξης. Βεβαιωθείτε ότι η ηλεκτροχειρουργική
συσκευή αντιδρά σωστά.
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Για να μετακινήσετε το ηλεκτρόδιο στη διαμήκη κατεύθυνση,
περιστρέψτε τον περιστρεφόμενο δακτύλιο ή εναλλακτικά
σπρώξτε εμπρός-πίσω το σωληνοειδές στέλεχος.

Τα ηλεκτρόδια τύπου σπάτουλας μπορούν να περιστραφούν σε
οποιαδήποτε επιθυμητή θέση. Για τον σκοπό αυτό περιστρέψ-
τε το σωληνοειδές στέλεχος.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ! Άκρα εργαλείων τα οποία πιέζονται επάνω
σε ιστό μπορεί να προκαλέσουν μηχανική διάτρησή του. Να εί-
στε προσεκτικοί όταν το άκρο του εργαλείου έρχεται σε επαφή
με τον ιστό και αποφεύγετε την ακούσια επαφή με τον ιστό.

7 Απόρριψη

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ! Κίνδυνος λοίμωξης από μολυσμένο και δυ-
νητικά μολυσματικό υλικό, π.χ. χρησιμοποιημένα εργαλεία
κ.λπ.

Απορρίψτε το προϊόν, το υλικό συσκευασίας και τα παρελκόμε-
να (εάν υπάρχουν) σύμφωνα με τις ισχύουσες κατευθυντήριες
οδηγίες και νόμους.

8 Σύμβολα

Σύμβολο Επεξήγηση Σύμβολο Επεξήγηση

Τηρείτε τις οδηγί-
ες χρήσης

Προσοχή, ακο-
λουθήστε τις υπο-
δείξεις ασφαλείας
πριν από τη χρή-
ση.

Αριθμός προϊ-
όντος

Κωδικός παρτίδας
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Σύμβολο Επεξήγηση Σύμβολο Επεξήγηση

Κατασκευαστής Να προστατεύε-
ται από την ηλια-
κή ακτινοβολία

Διατηρείτε στεγνό Ιατροτεχνολογικό
προϊόν

X Ποσότητα (x) Ημερομηνία λή-
ξης1)

Αποστειρωμένο
με οξείδιο του αι-
θυλενίου

Μη χρησιμοποιεί-
τε εάν η συσκευα-
σία έχει υποστεί
ζημιά και ακολου-
θείτε τις οδηγίες
χρήσης

Μην επαναχρησι-
μοποιείτε

άκαμπτο σωλη-
νοειδές στέλεχος
με βελόνα

άκαμπτο σωλη-
νοειδές στέλεχος
με σπάτουλα

εύκαμπτο σωλη-
νοειδές στέλεχος

Σύστημα μονού
στείρου φραγ-
μού2)

Μην επαναπο-
στειρώνετε

CE Ευρωπαϊκή σή-
μανση συμμόρ-
φωσης

1.) Η ημερομηνία δίπλα στο σύμβολο υποδεικνύει το έτος-μήνα-ημέρα.
2.) Η ημερομηνία δίπλα στο σύμβολο υποδεικνύει το έτος-μήνα-ημέρα της

σφράγισης του συστήματος στείρου φραγμού.
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1 Productbeschrijving

1

3

2

4

6

5

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:
• Open-chirurgisch gebruikt worden 20132-250, 20132-251,

20132-252, 20132-253.
• Laparoscopisch gebruikt worden 20132-254, 20132-255.

2.2 Compatibiliteit

De argonplasma-applicator is bestemd voor gebruik in combi-
natie met de volgende apparaten:
• APC 2 in combinatie met een elektrochirurgieapparaat:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• 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 Patiëntendoelgroep

Geen beperkingen.

2.4 Contra-indicaties

Geen contra-indicaties bekend.

2.5 Bijwerkingen

Bekende bijwerkingen zijn:
• 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 geïnstru-
eerd.
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2.9 Prestatiekenmerken

Prestatiekenmerken met betrekking tot het beoogd gebruik
zijn:
• Geleiden van de hoogfrequente stroom van de stekker tot

aan het distale uiteinde.
• 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:
• 5000 Vp

4 Veiligheidsinstructies 

WAARSCHUWING!

Het geactiveerde elektrochirurgieapparaat kan de werking van
pacemakers, interne defibrillatoren en andere actieve implan-
taten verstoren of ze beschadigen. Raadpleeg bij patiënten met
actieve implantaten vóór 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 patiënt beschadigen
of de functie ervan beïnvloeden. Wees voorzichtig bij activering
in de buurt van passieve implantaten of metalen voorwerpen.

Controleer het product vóór 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:
• Leg het instrument geïsoleerd van de patiënt neer, nooit op

de patiënt.
• Raak geen hete delen van het instrument aan (bijv. het dis-

tale uiteinde).
• 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 patiënt! 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 patiënt! 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 CO₂.

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 patiënt! 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 patiënt 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 patiënt en/of medisch
personeel:
• Leg de elektrische aansluitkabels van de instrumenten op

een zo groot mogelijke afstand van elkaar.
• Houd het instrument op de juiste werkafstand van het

weefsel voordat u het instrument activeert.
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• Gebruik geen hybride trocars (bijv. een combinatie van me-
taal en kunststof). Gebruik alleen trocars die ontworpen zijn
voor gebruik in combinatie met elektrochirurgieaccessoires.

• 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 patiënt veroorzaken. Vermijd daarom lange ac-
tiveringen.

Omdat elektrochirurgische bijproducten (zoals chirurgische
rook en aërosolen) 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
beïnvloed 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:
• Componenten/verbindingen die door hoge temperaturen

beschadigd raken (bijv. in de autoclaaf)
• 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. Iedere 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 vóór 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 kVp 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).

1 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.



157

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

1

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 patiënt. Controleer daarom vóór
iedere activering of het distale uiteinde van het instrument ten
minste 10 mm 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 patiëntafleidstromen 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 patiëntafleidstroom. Wanneer daarbij het elek-
trochirurgieapparaat tot het type CF behoort en de endoscoop
tot het type BF, dan gelden voor de totale patiëntafleidstroom
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

Gebruiksaanwij-
zing in acht ne-
men

Let op, raadpleeg
voor gebruik de
veiligheidsin-
structies.

Artikelnummer Partijaanduiding

Fabrikant Beschermen te-
gen zonlicht

Droog bewaren Medisch hulpmid-
del

X Hoeveelheid (x) Uiterste gebruiks-
datum1)
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Symbool Verklaring Symbool Verklaring

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

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

Niet hergebruiken stijve schachtbuis
met naald

stijve schachtbuis
met spatel

buigbare schacht-
buis

Enkelvoudige-
sterielebarrière-
systeem2)

Niet opnieuw ste-
riliseren

CE Europees confor-
miteitsteken

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 barrièresysteem aan.
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ANVENDELSESHENVISNING

DA

APCapplicator

Argonplasma-applikator

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



Indhold

1 Produktbeskrivelse . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .165
2 Generelle brugsinformationer . . . . . . . . . . . . . . . . .165

2.1 Formålsbestemt anvendelse / indikationer . . . . . . 166
2.2 Kompatibilitet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 166
2.3 Patientmålgruppe . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167
2.4 Kontraindikationer . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167
2.5 Bivirkninger . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167
2.6 Engangsbrug . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167
2.7 Omgivelse . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167
2.8 Brugerens kvalifikation . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 167
2.9 Ydelseskendetegn . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 168
2.10 Samlet længde . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 168

3 Maksimal elektrisk belastningsevne . . . . . . . . . . . . .168
4 Sikkerhedsanvisninger . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .168
5 Nødvendigt tilbehør. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .172
6 Anvendelsesvejledning . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .172

6.1 Kontrol af sidste anvendelsesdato . . . . . . . . . . . . . . 172
6.2 Åbning af emballage og kontrol . . . . . . . . . . . . . . . . 172
6.3 Kontrol af produktet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 173
6.4 Tilslutning af produktet og valg af apparatindstil-

linger . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 173
6.5 Ved endoskopisk anvendelse: Valg af trokar . . . . . . 176
6.6 Håndtering af produktet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 177

7 Bortskaffelse . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .178
8 Symboler . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .178

164



165

1 Produktbeskrivelse

1

3

2

4

6

5

1 Gul tast: aktiverer CUT
2 Blå tast: aktiverer COAG
3 Lysegrå ReMode-tast: skifter frem og tilbage mellem et

programs to indstillingsmuligheder
4 Drejehjul: til trinløs forskydning af HF-elektroden
5 Skaftrør: til drejning af spatelelektroder
6 APC-stik: Til tilslutning på APC-apparatet

2 Generelle brugsinformationer

Nærværende anvendelseshenvisning beskriver den formålsbe-
stemte anvendelse af produktet.

Læs 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! Læs brugsanvisningerne til apparaterne og
produkterne, og spørg i tvivlstilfælde Erbe eller forhandleren!

Bemærk: Alvorlige hændelser med produktet skal indberettes
til din lokale forhandler eller Erbe. Såfremt du er en bruger med
bopæl inden for Den Europæiske Union, skal hændelserne des-
uden indberettes til den ansvarlige myndighed i dit medlem-
sland.

2.1 Formålsbestemt anvendelse / indikationer

20132-256, 20132-257: Argonplasma-applikatorer er bereg-
net til monopolar koagulation og devitalisering af væv ved
hjælp af argonplasma. De anvendes til åben kirurgi.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,
20132-254 og 20132-255: Argonplasma-applikatorerne er
beregnet til monopolar skæring og koagulation af væv med og
uden argongas eller til koagulation og devitalisering ved hjælp
af argonplasma:
• Ved åbne kirurgiske indgreb anvendes 20132-250,

20132-251, 20132-252, 20132-253
• Ved laparoskopiske indgreb anvendes 20132-254,

20132-255.

2.2 Kompatibilitet

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

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• 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
og argongas kræves adapteren art. nr. 20132-249.

2.3 Patientmålgruppe

Ingen begrænsninger.

2.4 Kontraindikationer

Ingen kendte kontraindikationer.

2.5 Bivirkninger

Kendte bivirkninger er:
• neuromuskulær stimulation

2.6 Engangsbrug

Produktet er beregnet til engangsbrug.

Produktet leveres sterilt.

2.7 Omgivelse

I forbindelse med dets formålsbestemte anvendelse må
produktet kun benyttes i rum, der anvendes til medicinske for-
mål.

2.8 Brugerens kvalifikation

I forbindelse med dets formålsbestemte anvendelse må
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 på det erklærede formål
anvendelse er:
• Gennemledning af højfrekvensstrømmen fra stikket til den

distale ende.
• Gennemledning af argongassen fra stikket til den distale

ende.

2.10 Samlet længde

Produktets samlede længde (inklusive stik, kabel/slange) er på
3,7 m.

3 Maksimal elektrisk belastningsevne

Den maksimale, elektriske belastningsevne for dette produkt
er:
• 5000 Vp

4 Sikkerhedsanvisninger

ADVARSEL!

Pacemakere, interne defibrillatorer og andre aktive implantater
kan blive påvirket negativt eller beskadiget som følge af det
aktiverede elektrokirurgiske apparat. Kontakt producenten af
implantatet eller den ansvarlige speciallæge, før der opereres
på patienter med aktive implantater.
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Det aktiverede instrument kan beskadige passive implantater
eller metalliske genstande i eller på patientens krop eller disses
funktion. Vær forsigtig ved aktivering i nærheden af passive
implantater eller metalliske genstande.

Kontrollér produktet for synlige skader før anvendelsen. Hvis
produktet er defekt, må det ikke anvendes.

Må ikke anvendes i nærhed af brandbare eller eksplosive stof-
fer!

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

Elektriske tilslutningskabler og/eller slanger må ikke knækkes.
De må kun vikles løst op, hvis det er nødvendigt. Må ikke vikles
omkring genstande.

Instrumenter, der aktiveres utilsigtet, og instrumenter, der sta-
dig er varme efter brugen, kan forårsage forbrændinger eller
brande:
• Opbevar instrumentet isoleret fra patienten, aldrig på pa-

tienten.
• Du må ikke berøre varme instrumentdele (f.eks. den distale

ende).
• Læg aldrig instrumentet på brandbare materialer.

Fare for forbrænding! Instrumentet må ikke aktiveres, mens
det rengøres.

Ved anvendelse i umiddelbar nærhed af nervestrukturer kan
nerverne beskadiges termisk eller stimuleres elektrisk. Det kan
medføre spasmer og muskelkontraktioner. Fare for kvæstelse
af patienten. Vælg så lave apparatindstillinger som muligt for
at opnå den ønskede vævseffekt.
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Antændelige endogene gasser i mave-tarm-kanalen. Eksplo-
sionsfare for patienten! Forbrændingsfare for brugeren.
Overhold de terapeutiske retningslinjer for tarmforberedelse.
Reducér tilstedeværelsen af sådanne gasser, før du aktiverer
instrumentet, og/eller skyl med CO₂.

For at minimere gasemfysemer og gasembolier skal du arbejde
med en metode uden kontakt og indstille argonflowet så lavt
som muligt for den ønskede vævseffekt. Vær opmærksom på
åbne kar under APC-aktiveringen.

Argongassen siver muligvis ikke straks ud af det anatomiske
anvendelsesområde. Vær opmærksom på tegn på et forhøjet
intraluminalt gastryk, f.eks. med palpation og/eller visuel in-
spektion. Sug om nødvendigt gassen ud.

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

Må ikke aktiveres på ledende materialer, f.eks. metal, da det
kan føre til utilsigtede termiske forringelser.

Fare for forbrænding som følge af afledningsstrøm. Anbring in-
strumentets elektriske tilslutningskabler på en sådan måde, at
de ikke berører patienten, og så de har størst mulig afstand til
andre elektriske kabler.

Fare for kapacitiv kobling. HF-strøm kan overføres fra det akti-
verede instrument til andre ledende materialer, også når de ik-
ke berør hinanden (såkaldt kapacitiv kobling). Fare for for-
brændinger på patient og/eller medicinsk personale:
• Anbring instrumenternes elektriske tilslutningskabler på en

sådan måde, at de har størst mulig afstand til hinanden.
• Anbring instrumentet i den normale arbejdsafstand fra væ-

vet, før instrumentet aktiveres.
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• 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 tilbehør.

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

Ved lang aktiveringsvarighed eller ved tæt på hinanden føl-
gende aktiveringer (uden afkølingstid) kan den distale instru-
mentende opvarmes kraftigt. Dette er ikke en materialefejl men
en følge af den kraftige belastning. En for kraftig opvarmning
af den distale instrumentende kan også forårsage utilsigtede
vævsskader på patienten. Undgå derfor langvarige aktiveringer.

På grund af bekymringer med henblik på det kræftfremkalden-
de og infektiøse potentiale for elektrokirurgiske biprodukter
(som kirurgisk røg og aresoler) skal der anvendes beskyttelses-
briller, åndedrætsmasker og et røgudsugningssystem ved
kirurgiske anvendelser, som f.eks. åbne kirurgiske og lapa-
roskopiske indgreb.

Produktet må ikke oparbejdes. En oparbejdning af produktet
kan påvirke produktets materialeegenskaber og/eller funktion i
en sådan grad, at det erklærede formål ikke længere er mulig.
Desuden kan det ikke garanteres, at produktet er sterilt efter
oparbejdningen. Der findes følgende risici:
• Komponenter/forbindelser, der beskadiges af høje tempe-

ratur (f.eks. i autoklaven)
• Komponenter, der forhindrer en gennemskylning af

produktet (f.eks. filter, ekstremt tynde indvendige lumener)

Erbe Elektromedizin advarer udtrykkeligt mod at foretage æn-
dringer på produktet. Enhver ændring medfører bortfald af
Erbe Elektromedizins ansvar.
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5 Nødvendigt tilbehør

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

Hunstikstype Tilbehør til tilslutning af ap-
plikator

Intet yderligere tilbehør nød-
vendigt.

Adapter

Art.nr. 20132-249

6 Anvendelsesvejledning

6.1 Kontrol af sidste anvendelsesdato

Der er angivet en sidste anvendelsesdato på emballagen. Du
må ikke anvende dette produkt, når den sidste anvendelsesda-
to er udløbet!

6.2 Åbning af emballage og kontrol

ADVARSEL! Anvend kun produktet med intakt og uåbnet steril
emballage. En beskadiget og dermed eventuelt ikke længere
steril emballage kan f.eks. ses på beskadigede forseglingssøm,
ulæselig mærkning, fugtige eller endda våde steder.

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

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

6.4 Tilslutning af produktet og valg af
apparatindstillinger

ADVARSEL! Fare for kvæstelser! Elektrokirurgiapparatet må ik-
ke aktiveres, mens instrumentet tilsluttes.

ADVARSEL! Vælg så lave apparatindstillinger som muligt for at
opnå den ønskede effekt på vævet.

Vælg kun apparatindstillinger, som ikke overskrider produktets
maksimale elektriske belastningsevne (Vp max eller kVp max),
da produktet ellers kan blive beskadiget. Hvis flere produkter
(f.eks. adapter og instrument) med forskellig elektrisk belast-
ningsevne kombineres med hinanden, må den laveste elektri-
ske belastningsevne ikke overskrides. Anvisninger til valg af
passende apparatindstillinger fremgår af brugsanvisningen til
Erbe elektrokirurgiapparatet (kapitlet „Tilbehør“).

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

Med henblik på bestemmelse af din hunstiktype bedes du læse
kapitlet „Nødvendigt tilbehør”.

Tilslutning til en APC 2 med APC-hunstik :

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

1. Tænd VIO elektrokirurgiapparatet, og vælg grundprogram-
met.
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2. Sæt APC-stikket (1) i APC-hunstikket (2).

1 2

3. For den tilsluttede applikator foretages der på VIO elek-
trokirurgiapparatet automatisk en standardindstilling ved-
rørende mode, ydelse, effekt og gasflow. Denne standar-
dindstilling kan om nødvendigt ændres inden for et bestemt
område.

Tilslutning til en APC 2 med APC-hunstik :

Bemærk: Adapteren art.nr. 20132-249 skal være tilsluttet på
APC-hunstikket!

1. Tænd VIO elektrokirurgiapparatet, og vælg grundprogram-
met.

2. Sæt APC-stikket (1) ind i adapteren (2).
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1

2

3. For den tilsluttede applikator foretages der på VIO elek-
trokirurgiapparatet automatisk en standardindstilling ved-
rørende mode, ydelse, effekt og gasflow. Denne standar-
dindstilling kan om nødvendigt ændres inden for et bestemt
område.

Tilslutning til en APC 3:

1. Tænd for VIO elektrokirurgiapparatet, og åbn hovedskær-
men.

2. Sæt APC-stikket i APC-hunstikket på APC 3.

3. For den tilsluttede applikator foretages der på VIO elek-
trokirurgiapparatet automatisk en standardindstilling ved-
rørende modus, effekttrin og gasflow. Denne standar-
dindstilling kan om nødvendigt ændres inden for et bestemt
område.



176

6.5 Ved endoskopisk anvendelse: Valg af trokar

Vælg en trokar til instrumenter med en diameter på 5 mm.

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

ADVARSEL! HF-afledningsstrømmen på endoskopets okular
kan påføre brugeren termiske kvæstelser. For at undgå dette
må der udelukkende anvendes endoskoper, der er beregnet til
at blive anvendt sammen med elektrokirurgitilbehør. Kontakt
endoskopfabrikanten.

ADVARSEL! Utilsigtet stimulation af nerver og muskler pga.
lavfrekvente strømme. Farlig tilførsel af patientaflednings-
strømme fra flere strømkilder: Lavfrekvente strømme kan ikke
helt undgås inden for HF-kirurgi, men de kan begrænses med
tekniske foranstaltninger på apparater og tilbehør. Be-
grænsningstyperne viser, hvor vidtgående disse foranstaltnin-
ger er, f.eks. type B, BF eller CF iht. EN 60601. Type CF yder
den højeste beskyttelse mod lavfrekvente strømme. Men vær i
den forbindelse opmærksom på følgende: Når et elektrokirur-
gisk apparat og et endoskop, der forsynes med energi, akti-
veres samtidigt, adderes de lavfrekvente strømme for begge
strømkilder til én patientafledningsstrøm. Hvis det elektrokirur-
giske apparat samtidig er klassificeret som type CF og en-
doskopet som type BF, gælder type BF's ugunstigere grænse-
værdi for den samlede patientafledningsstrøm. Anvend derfor
kun strømkilder med den samme typeklassificering, helst type
CF.
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6.6 Håndtering af produktet

ADVARSEL! Ved applikatorer med drejehjul og forskydelig
elektrode må skaftrøret ikke bøjes.

ADVARSEL! Ved applikatorer med bøjeligt skaftrør (art.nr.
20132-256, 20132-257) må skaftrøret kun bøjes med hånden.
Der må ikke anvendes værktøj.

FORSIGTIG! Biologisk materiale kan påvirke elektrodens effek-
tivitet negativt. Sørg for, at elektroden er ren under anven-
delsen. Instrumentet må ikke aktiveres, mens elektroden ren-
gøres.

Anvend en blød kompres og sterilt vand til rengøringen.

Ved endoskopisk anvendelse: Elektroden skal ved applikatorens
indføring eller udtagning af trokaren køres helt ind. Det skal
kunne mærkes, at drejehjulet er gået i hak. Applikatoren må
kun indføres i trokaren, når den kan ses.

Tryk på den gule tast for at aktivere skæremodusen (CUT). Tryk
på den blå tast for at aktivere koagulationsmodusen (COAG).
Kontrollér, at det elektrokirurgiske apparat reagerer korrekt.

Med den lysegrå 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
blå tast. Den blå tast på instrumentet aktiverer koagulations-
modusen. Kontrollér, at det elektrokirurgiske apparat reagerer
korrekt.

For at skubbe elektroden i længderetningen skal du dreje på
drejehjulet. Som alternativ kan du bevæge skaftrøret frem og
tilbage.

Spatelelektroder kan drejes til en vilkårlig position. Drej i den
forbindelse skaftrøret.
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ADVARSEL! Instrumentspidser, der trykkes mod vævet, kan
perforere vævet mekanisk. Vær forsigtig ved instrumentspid-
sens kontakt med vævet, og undgå utilsigtet kontakt med væ-
vet.

7 Bortskaffelse

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

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

8 Symboler

Symbol Forklaring Symbol Forklaring

Overhold brugs-
anvisningen

OBS - overhold
sikkerhedshen-
visningerne før
brugen.

Artikelnummer Partibetegnelse

Fabrikant Skal beskyttes
mod direkte sollys

Skal opbevares
tørt

Medicinsk udstyr

X Mængde (x) Skal anvendes in-
den1)
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Symbol Forklaring Symbol Forklaring

Steriliseret med
ethylenoxid

Må ikke anven-
des, hvis embal-
lagen er beskadi-
get. Overhold
brugsanvisningen

Må ikke gen-
anvendes

Stift skaftrør med
nål

Stift skaftrør med
spatel

Bøjeligt skaftrør

Enkelt sterilbarri-
eresystem2)

Må ikke resterili-
seres

CE Europæisk over-
ensstemmelses-
mærke

1.) Datoen ved siden af symbolet angiver år-måned-dag.

2.) Datoen ved siden af symbolet angiver år-måned-dag for forseglingen af
sterilbarrieresystemet.
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1 Produktbeskrivning

1

3

2

4

6

5

1 Gul knapp: aktiverar CUT
2 Blå knapp: aktiverar COAG
3 Ljusgrå ReMode-knapp: Växlar mellan två inställningsal-

ternativ i ett program
4 Hjul: för steglös förskjutning av HF-elektroden
5 Skaftrör: för vridning av spatelelektroder
6 APC-kontakt: För anslutning till APC-apparat

2 Allmän användarinformation

Denna användarhandledning beskriver normal användning av
produkten.

Läs all information noga.
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Den här användarhandledningen ersätter inte bruksanvisning-
arna för enheten eller produkter som används tillsammans med
instrumentet! Läs bruksanvisningarna för enheterna och pro-
dukterna och fråga Erbe eller säljaren om du är osäker!

Anmärkning: Rapportera allvarliga incidenter med produkten
till din lokala distributör eller Erbe. Om du är användare i den
Europeiska unionen ska incidenter även anmälas till behörig
myndighet i din medlemsstat.

2.1 Användningsområde/indikationer

20132-256, 20132-257: Argonplasma-applikatorerna är av-
sedda för monopolär koagulering och devitalisering av vävnad
med argonplasma. De används vid öppen kirurgi.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,
20132-254 och 20132-255: Argonplasma-applikatorerna är
avsedda för monopolär snittning och koagulering av vävnad
med och utan argongas eller för koagulering och devitalisering
med argonplasma:
• Vid öppen kirurgi används 20132-250, 20132-251,

20132-252, 20132-253
• Vid laparoskopi används 20132-254, 20132-255.

2.2 Kompatibilitet

Argonplasma-applikatorn används tillsammans med följande
apparater:
• APC 2 i kombination med en elektrokirurgiapparat:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• APC 3 i kombination med elektrokirurgiapparat VIO 3 eller

VIO 3n
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För anslutning till ett APC-uttag med separat anslutningar för
HF och argongas krävs adapter med art. nr. 20132-249.

2.3 Patientmålgrupp

Inga begränsningar.

2.4 Kontraindikationer

Inga kända kontraindikationer.

2.5 Biverkningar

Kända biverkningar är:
• neuromuskulär irritation

2.6 Engångsbruk

Produkten är avsedd för engångsbruk.

Produkten levereras steril.

2.7 Omgivning

För användningsområdet får produkten endast användas i me-
dicinska rum.

2.8 Användarens kvalifikationer

För användningsområdet får denna produkt endast användas
av utbildad medicinsk personal, som har instruerats i använd-
ning av produkten med hjälp av den här användarhandledning-
en.
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2.9 Prestandaegenskaper

Prestandaegenskaper som avser användningsområdet är:
• Ledning av högfrekvensströmmen från kontaktdonet till

den distala änden.
• Ledning av argongasen från kontaktdonet till den distala

änden.

2.10 Total längd

Produktens totala längd (inklusive kontakt, kabel/slang) är
3,7 m.

3 Maximal elektrisk belastbarhet

Maximal elektrisk belastning för produkten:
• 5000 Vp

4 Säkerhetsanvisningar

VARNING!

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

Det aktiverade instrumentet kan skada eller påverka funktionen
hos passiva implantat eller metallföremål i eller på patientens
kropp. Var försiktig vid aktivering i närheten av passiva implan-
tat eller metallföremål.
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Kontrollera före användningen att produkten inte har synliga
skador. Använd inte produkten om den är skadad.

Får ej användas i närvaro av brännbara eller explosiva ämnen!

Skydda produkten från all slags mekanisk skada! Kasta den in-
te! Använd aldrig våld!

Knicka inte elektriska anslutningskablar och/eller slangar, rulla
bara ihop dem löst om nödvändigt. Rulla inte runt föremål.

Instrument som aktiverats oavsiktligt och sådana som fortfa-
rande är heta efter användning kan orsaka brännskador eller
bränder:
• Lägg instrument isolerade från patienten, aldrig på patien-

ten.
• Vidrör inte heta instrumentdelar (t.ex. den distala änden).
• Lägg aldrig ifrån dig instrumentet på antändliga material.

Risk för brännskador! Aktivera inte instrumentet när det ren-
görs.

Vid användning i direkt närhet av nervstrukturer kan nerver
skadas termiskt eller stimuleras elektriskt. Det kan leda till
ryckningar och muskelkontraktioner. Skaderisk för patienten.
Välj så låga apparatinställningar som möjligt för att uppnå öns-
kad effekt på vävnaden.

Brännbara endogena gaser i mag-tarmområdet. Explosionsfara
för patienten! Användaren riskerar att få brännskador. Följ be-
handlingsriktlinjerna gällande tarmförberedelser. Reducera fö-
rekomsten av sådana gaser innan du aktiverar instrumentet
och/eller spola med CO₂.

För att förhindra gasemfysem och gasembolier, arbeta med
non-kontaktförfaranden och ställ in argonflödet så lågt som
möjligt för den önskade effekten på vävnaden. Beakta öppna
kärl under APC-aktiveringen.
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Argongasen avgår eventuellt inte omedelbart från det anato-
miska användningsområdet. Var observant på tecken på ett
förhöjt intraluminalt gastryck, t.ex. genom palpation och/eller
visuell kontroll. Sug bort gasen om det behövs.

Användning av instrumentet med för hög oxygenkoncentration
i trakeobronkialsystemet. Brandrisk för patienten i trakeobron-
kialsystemet! Minska syrgastillförseln enligt riktlinjerna för be-
handling innan instrumentet aktiveras i trakeobronkialsyste-
met.

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

Risk för brännskador från läckströmmar. Dra instrumentets el-
ektriska anslutningskablar så att de inte vidrör patienten och så
långt från andra elektriska kablar som möjligt.

Risk för kapacitiv koppling. HF-ström kan överföras från det ak-
tiverade instrumentet till andra ledande material, även när de
inte har kontakt med varandra (så kallad kapacitiv koppling).
Risk för brännskador på patienten och/eller medicinsk perso-
nal:
• Dra instrumentens elektriska anslutningskablar så att de är

så långt från varandra som möjligt.
• För instrumentet till vanligt arbetsavstånd till vävnaden in-

nan du aktiverar instrumentet.
• Använd inte hybridtroakarer (t.ex. en kombination av metall

och plast). Använd bara troakarer som är utformade för att
användas med elektrokirurgitillbehör.

• Använd bara endoskop som är godkända för elektrokirurgi.
Kontakta endoskoptillverkaren.

Vid långvarig aktivering, t.ex. vid aktiveringar som följer tätt på
varandra (utan avkylningstid) kan den distala instrumentänden
värmas upp kraftigt. Detta är inget materialfel utan beror på
belastningen. Undvik långa aktiveringar eftersom överdriven
uppvärmning av instrumentets distala ände också kan orsaka
oönskade vävnadsskador hos patienten.
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Med tanke på karcinogen och infektiös potential hos elektroki-
rurgiska biprodukter (som kirurgisk rök och aerosoler) ska
skyddsglasögon, andningsmasker och ett rökutsugsystem an-
vändas vid kirurgisk användning, t.ex. vid öppen kirurgi och la-
paroskopi.

Produkten får inte reprocessas. En reprocessning kan påverka
produktens materialegenskaper och/eller funktion, så att an-
vändning inom ramen för användningsområdet inte längre är
möjlig. Dessutom garanteras inte att produkten är steril efter
reprocessningen. Riskerna är:
• Skador på komponenter/kopplingar av hög temperatur

(t.ex. i autoklaver)
• Komponenter som hindrar genomspolning av produkten

(t.ex. filter och extremt tunna inre lumen)

Erbe Elektromedizin varnar uttryckligen för att göra förändring-
ar på produkten. Varje förändring medför att Erbe Elektromedi-
zin frånsäger sig allt ansvar.

5 Nödvändiga tillbehör

Anmärkning: APC-apparaterna är utrustade med olika APC-ut-
tag. Typen av uttag avgör om adapter behövs för anslutning av
applikatorn.

Uttagstyp Tillbehör för anslutning av
applikator

inga ytterligare tillbehör nöd-
vändigt.

Adapter

Art. nr 20132-249
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6 Bruksanvisning

6.1 Kontroll av förfallodag

Förfallodagen anges på förpackningen. Använd inte produkten
om förfallodagen har passerats!

6.2 Kontroll och öppning av produkten

VARNING! Använd enbart produkt från oskadad, oöppnad ste-
rilförpackning. En förpackning som är skadad och därmed e-
ventuellt inte steril har t.ex. skadade skarvar, oläslig text, fukti-
ga eller t.o.m. våta ställen.

Använd aseptiska metoder när produkten tas ut ur förpack-
ningen!

6.3 Kontroll av produkten

VARNING! Kontrollera före användningen att produkten inte
har synliga skador. Använd inte produkten om den är skadad.

6.4 Anslutning av produkten och val av
apparatinställningar

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

VARNING! Välj så låga apparatinställningar som möjligt för att
uppnå önskad effekt på vävnaden.

Välj endast sådana apparatinställningar som inte överskrider
produktens maximala elektriska belastning (Vp max eller
kVp max). Om flera produkter med olika elektrisk belastnings-
förmåga kombineras (exempelvis adapter och instrument) får
inte den lägsta elektriska belastningsförmågan överskridas. In-
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formation om val av lämpliga apparatinställningar finns i
bruksanvisningen till elektrokirurgiapparaten från Erbe (kapitlet
”Tillbehör”).

Anmärkning: APC-apparaterna är utrustade med olika APC-ut-
tag. Typen av uttag avgör om adapter behövs för anslutning av
applikatorn.

Kontakttyperna beskrivs i avsnittet ”Nödvändiga tillbehör”.

Anslutning till en APC 2 med APC-uttag :

Anmärkning: Den här uttagstypen finns i två varianter, med el-
ler utan fingeraktivering. För applikatorn används varianten
med fingeraktivering, som identifieras med den större metall-
ringen på uttagets vänstra kontakt.

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

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

1 2

3. När applikatorn ansluts, ställs automatiskt standardvärden
för läge, effekt (i watt), effekt och gasflöde in på VIO elekt-
rokirurgiapparaten. Vid behov kan värdena ändras inom ett
bestämt område.
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Anslutning till en APC 2 med APC-uttag :

Anmärkning: Adaptern med artikelnummer 20132-249 måste
anslutas till APC-uttaget!

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

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

1

2

3. När applikatorn ansluts, ställs automatiskt standardvärden
för läge, effekt (i watt), effekt och gasflöde in på VIO elekt-
rokirurgiapparaten. Vid behov kan värdena ändras inom ett
bestämt område.

Anslutning till en APC 3:

1. Starta VIO-elektrokirurgiapparaten och öppna huvudbild-
skärmen.

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

3. När applikatorn ansluts, ställs automatiskt standardvärden
för läge, effektsteg och gasflöde in på VIO elektrokirurgiap-
paraten. Vid behov kan värdena ändras inom ett bestämt
område.
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6.5 Vid endoskopisk användning: Välja troakar

Välj en troakar för instrument med en diameter på 5 mm.

Spänningsöverslag, aktivering av troakaren eller avsaknad av
siktkontroll av den distala änden kan leda till ofrivilliga termiska
skador på patienten. Kontrollera före varje aktivering att den di-
stala instrumentänden skjuter fram minst 10 mm från troakaren.

VARNING! HF-läckströmmar vid endoskopets okular kan ge an-
vändaren brännskador. För att undvika detta ska enbart endo-
skop som är konstruerade för användning med elektrokirurgis-
ka tillbehör användas. Kontakta endoskoptillverkaren.

VARNING! Oavsiktlig stimulering av nerver och muskler genom
lågfrekventa strömmar. Farlig summering av patientläckström-
mar från flera strömkällor: Lågfrekventa strömmar går inte helt
att undvika vid HF-kirurgi, men kan med hjälp av tekniska åt-
gärder begränsas till apparater och tillbehör. Begränsningstyp-
erna visar hur omfattande dessa åtgärder är, t.ex. typ B, BF el-
ler CF enligt EN 60601. Typ CF ger det högsta skyddet mot låg-
frekventa strömmar. Observera följande: Om du aktiverar en el-
ektrokirurgiapparat och ett strömförsörjt endoskop samtidigt
slås den lågfrekventa strömmen i de båda strömkällorna ihop
till en enda patientläckström. Om elektrokirurgiapparaten är av
typen CF och endoskopet av typen BF gäller det mer ofördelak-
tiga gränsvärdet av typen BF för hela patientläckströmmen.
Använd därför bara strömkällor med samma typklassificering,
helst sådana av typen CF.

6.6 Använda produkten

VARNING! Böj aldrig applikatorer med hjul och förskjutbara el-
ektroder på skaftröret.

VARNING! Vid applikatorer med böjbara skaftrör (art. nr.
20132-256, 20132-257) ska skaftrören böjas för hand, använd
inga verktyg.
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OBSERVERA! Biologiska material kan påverka elektrodens ef-
fektivitet. Håll elektroden ren under användningen. Aktivera in-
te instrumentet under rengöring av elektroden.

Vi rekommenderar en mjuk kompress och sterilt vatten för ren-
göring.

Vid endoskopisk användning: Ta ut elektroden helt ur troakaren
vid införande eller utdragande av applikatorn. Du måste känna
att hjulet klickar i. Applikatorn får bara föras in i troakaren un-
der uppsikt.

Tryck på den gula knappen för att aktivera skärläget (CUT).
Tryck på den blåa knappen för att aktivera koaguleringsläget
(COAG). Säkerställ att elektrokirurgiapparaten reagerar på rätt
sätt.

Med den ljusgråa ReMode-knappen kan du i ett program med
två inställningsalternativ a och b växla mellan båda alternati-
ven.

Art.nr 20132-256, 20132-257: De här applikatorerna har bara
en blå knapp. Den blåa knappen aktiverar koaguleringsläget.
Säkerställ att elektrokirurgiapparaten reagerar på rätt sätt.

För att förskjuta elektroden i längdriktning, vrid på hjulet eller
skjut skaftröret fram och tillbaka.

Spatelelektroder kan vridas i valfri ställning. Vrid skaftröret för
detta.

VARNING! Vävnaden kan perforeras mekaniskt om instru-
mentspetsen trycks mot den. Var försiktig när instrumentspet-
sen har kontakt med vävnaden och förhindra oavsiktlig kontakt
med vävnaden.
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7 Kassering

VARNING! Infektionsrisk på grund av kontaminerat och möjli-
gen smittsamt material, t.ex. använda instrument.

Produkten, förpackningsmaterialet och tillbehören (om sådana
finns) ska kasseras enligt gällande riktlinjer och lagar.

8 Symboler

Symbol Förklaring Symbol Förklaring

Beakta bruksan-
visningen

Observera säker-
hetsföreskrifterna
före användning.

Artikelnummer Satsbeteckning

Tillverkare Skyddas mot sol-
ljus

Förvaras torrt Medicinteknisk
produkt

X Mängd (x) Får användas till
och med1)

Steriliserad med
etylenoxid

Får ej användas
om produkten har
skadats. Följ
bruksanvisningen

Får inte återan-
vändas

Styvt skaftrör
med nål
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Symbol Förklaring Symbol Förklaring

Styvt skaftrör
med spatel

Böjbart skaftrör

Enkelt sterilbarri-
ärsystem2)

Får ej omsterilise-
ras

CE Europeisk över-
ensstämmelse-
märkning

1.) Datumet bredvid symbolen anger år-månad-dag.

2.) Datumet bredvid symbolen anger år-månad-datum för sterilbarriärsyste-
mets försegling.
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1 Tuotekuvaus

1

3

2

4

6

5

1 Keltainen painike: CUT-toiminnon aktivointi
2 Sininen painike: COAG-toiminnon aktivointi
3 Vaaleanharmaa ReMode-painike: Ohjelman kahden ase-

tusvaihtoehdon välinen vaihto
4 Kääntöpyörä: korkeataajuisen elektrodin portaattomaan

siirtoon
5 Varsiputki: spatulaelektrodin kääntöön
6 APC-pistoke: liitäntä APC-laitteeseen

2 Yleisiä käyttöön liittyviä tietoja

Näissä ohjeissa käyttöä varten kuvataan tuotteen käyttötarkoi-
tus.

Lue kaikki tiedot huolellisesti.
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Nämä ohjeet käyttöä varten eivät korvaa instrumentin kanssa
käytettävien laitteiden ja tuotteiden käyttöohjeita. Lue laittei-
den ja tuotteiden käyttöohjeet ja käänny epäselvyyksien osalta
Erben tai jälleenmyyjän puoleen.

Ohje: Ilmoita kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaarati-
lanteista paikalliselle jälleenmyyjälle tai Erbelle. Jos olet käyt-
täjänä Euroopan unionissa, ilmoita vaaratilanteista lisäksi jä-
senvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

2.1 Käyttötarkoitus / käyttöaiheet

20132-256, 20132-257: Argonplasma-applikaattorit on tar-
koitettu kudoksen monopolaariseen koagulaatioon ja devitali-
sointiin argonplasmalla. Niitä käytetään 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:
• Avokirurgiassa käytetään 20132-250, 20132-251,

20132-252, 20132-253.
• Laparoskooppisesti käytetään 20132-254, 20132-255.

2.2 Yhteensopivuus

Argonplasma-applikaattori on tarkoitettu käyttöön seuraavien
laitteiden kanssa:
• APC 2 yhdessä sähkökirurgialaitteen kanssa:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• APC 3 yhdessä VIO 3- tai VIO 3n -sähkökirurgialaitteen

kanssa

Liittämiseen APC-liitäntään erillisillä liitännöillä suurtaajuudelle
ja argonkaasulle tarvitaan sovitin tuotenumero 20132-249.
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2.3 Kohdepotilasryhmä

Ei rajoituksia.

2.4 Vasta-aiheet

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

2.5 Haittavaikutukset

Tiedettyjä sivuvaikutuksia ovat seuraavat:
• neuromuskulaarinen ärsytys.

2.6 Kertakäyttöinen

Tuote on kertakäyttöinen.

Tuote on toimitettaessa steriili.

2.7 Ympäristö

Käyttötarkoituksen mukaisesti tuotetta saa käyttää ainoastaan
lääketieteellisesti käytetyissä tiloissa.

2.8 Käyttäjän pätevyys

Tuotetta saa käyttää käyttötarkoitukseen ainoastaan koulutettu
terveydenhuollon henkilöstö, joka on perehdytetty laitteen tai
laiteyhdistelmien käyttöön noudattaen näitä ohjeita käyttöä
varten.
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2.9 Suoritusominaisuudet

Käyttötarkoitukseen liittyvät suoritusominaisuudet ovat:
• suurtaajuusvirran johtaminen pistokkeesta distaalipäähän

saakka
• Argonkaasun johtaminen pistokkeesta distaalipäähän

saakka.

2.10 Kokonaispituus

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

3 Maksimaalinen sähköinen kuormitettavuus

Tämän tuotteen maksimaalinen sähköinen kuormitettavuus on:
• 5000 Vp

4 Turvaohjeita

VAROITUS!

Aktivoitu sähkökirurgialaite voi häiritä sydämentahdistimien, si-
säisten defibrillaattorien ja muiden aktiivisten implanttien toi-
mintaa tai vaurioittaa niitä. Jos potilaalla on aktiivinen
implantti, käänny ennen leikkausta implantin valmistajan tai
vastaavan erikoislääkärin puoleen.

Aktivoitu instrumentti voi vahingoittaa potilaan kehossa tai ke-
holla olevia passiivisia implantteja tai metalliesineitä tai vaikut-
taa niiden toimintaan. Toimi varoen aktivoidessasi instrumentin
passiivisten implanttien tai metalliesineiden lähellä.
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Tarkista tuote ennen käyttöä näkyvien vaurioiden suhteen. Älä
käytä tätä tuotetta, jos se on vaurioitunut.

Älä käytä palavien tai räjähdysherkkien aineiden läheisyydessä!

Suojaa laite mekaaniselta vaurioitumiselta! Älä heitä! Älä käytä
voimaa!

Älä taivuta sähköliitäntäjohtoja ja/tai letkuja, vaan kääri ne
tarvittaessa ainoastaan löysälle rullalle. Älä kääri esineiden ym-
pärille.

Tahattomasti aktivoidut instrumentit ja käytön jälkeen vielä
kuumat instrumentit voivat aiheuttaa palovammoja tai tulipa-
loja käytön jälkeen:
• Säilytä instrumenttia potilaasta erillään, ei koskaan potilaan

päällä.
• Älä koske kuumiin instrumenttiosiin (esim. distaaliseen

päähän).
• Älä koskaan aseta instrumenttia syttyvien materiaalien

päälle.

Palovammavaara! Älä aktivoi instrumenttia puhdistuksen ai-
kana.

Tuotteen käyttäminen hermorakenteiden lähellä voi aiheuttaa
hermojen lämpövaurioita tai sähköstimulointia. Seurauksena
voi olla kouristuksia ja lihassupistuksia. Potilaan loukkaantu-
misvaara. Aseta laiteasetukset mahdollisimman mataliksi toivo-
tun kudosvaikutuksen saavuttamiseksi.

Syttyvät endogeeniset kaasut maha-suolikanavassa. Räjähdys-
vaara potilaalle! Palovammojen vaara käyttäjälle. Noudata suo-
len valmistelua koskevia hoito-ohjeita. Vähennä tällaisia kaa-
suja ennen laitteen aktivoimista ja/tai huuhtele CO₂:lla.

Kaasun aiheuttamien laajentumien ja kaasuembolioiden mini-
moimiseksi käytä kosketuksetonta menetelmää 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 käyttö-
alueelta. Tarkkaile kohonneen intraluminaalisen kaasunpaineen
merkkejä, esim. käsin tunnustelemalla ja/tai visuaalisella tar-
kastuksella. Ime kaasu tarvittaessa pois.

Instrumentin käyttäminen liian korkeassa happipitoisuudessa
henkitorvessa ja keuhkoputkissa. Potilaan trakeobronkiaalisen
järjestelmän palovammojen vaara! Pienennä happivirtausta
hoitoa koskevien ohjeistusten mukaisesti, ennen kuin aktivoit
instrumentin henkitorvessa ja keuhkoputkissa.

Älä aktivoi instrumenttia johtavien materiaalien kuten metallin
päällä, sillä se voi johtaa tahattomiin lämpövammoihin.

Vuotovirran aiheuttama palovammavaara. Asettele instrumen-
tin sähköliitäntäjohdot niin, etteivät ne kosketa potilasta ja että
ne ovat mahdollisimman kaukana muista sähköjohdoista.

Kapasitiivisen kytkennän vaara. Aktivoidusta instrumentista voi
virrata suurtaajuusvirtaa muihin johtaviin materiaaleihin myös
silloin, kun ne eivät ole kosketuksessa toisiinsa (nk. kapasitiivi-
nen kytkentä). Palovammojen vaara potilaalle ja/tai terveyden-
huollon henkilöstölle:
• Asettele instrumenttien sähköliitäntäjohdot niin, että ne

ovat mahdollisimman kaukana toisistaan.
• Vie instrumentti kudokseen tavanomaiselle työskentelyetäi-

syydelle ennen instrumentin aktivointia.
• Älä käytä hybriditroakaareja (esim. metallin ja muovin yh-

distelmää). Käytä ainoastaan troakaareja, jotka on suunni-
teltu käyttöön sähkökirurgisten lisävarusteiden kanssa.

• Käytä ainoastaan sähkökirurgiaan hyväksyttyjä endoskoop-
peja. Ota yhteyttä endoskoopin valmistajaan.

Instrumentin distaalipää voi kuumentua voimakkaasti pitkän ak-
tivointiajan tai useiden peräkkäisten aktivointien (ilman jäähty-
misaikaa) seurauksena. Kyseessä ei ole materiaalivirhe, vaan
voimakkaan kuormituksen seuraus. Instrumentin distaalipään
liiallinen kuumentuminen voi myös aiheuttaa ei-toivottuja ku-
dosvaurioita potilaalle, joten pitkiä aktivointiaikoja on vältettävä.
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Sähkökirurgisten sivutuotteiden (kuten kirurgisten savujen ja
aerosolien) karsinogeenisesta ja tartuntavaarallisesta potenti-
aalista aiheutuvien huolenaiheiden vuoksi kirurgisten sovellus-
ten, kuten avokirurgisten ja laparoskooppisten toimenpiteiden,
aikana tulee käyttää suojalaseja, hengityssuojaimia ja savun-
poistojärjestelmää.

Tuotetta ei saa uudelleenkäsitellä. Tuotteen uudelleenkäsitte-
lystä voi aiheutua materiaaliominaisuuksille ja/tai toiminnalle
sellaisia vaikutuksia, jotka estävät käyttötarkoituksen mukaisen
käytön. Lisäksi tuotteen steriiliyttä uudelleenkäsittelyn jälkeen
ei taata. Tähän liittyy seuraavia riskejä:
• rakenneosat tai liitännät, joita korkeat lämpötilat vahingoit-

tavat (esim. autoklavoitaessa).
• rakenneosat, jotka estävät tuotteen läpihuuhtelun (esim.

suodattimet, erittäin kapeat sisäontelot).

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

5 Tarvittavat lisävarusteet

Ohje: APC-laitteet on varustettu erilaisilla APC-liitännöillä. Lii-
täntätyypistä riippuen saatat tarvita applikaattorille sovittimen.

Liitäntätyyppi Lisävarusteet applikaattorin
liittämiseen

Muita lisävarusteita ei tarvita.

Sovitin

Tuotenumero 20132-249
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6 Käyttöohjeet

6.1 Viimeisen käyttöpäivämäärän tarkastaminen

Viimeinen käyttöpäivämäärä on merkitty pakkaukseen. Älä
käytä tuotetta, jos viimeinen käyttöpäivämäärä on umpeutunut.

6.2 Pakkauksen tarkastus ja avaus

VAROITUS! Käytä ainoastaan tuotetta, joka on ollut eheässä ja
avaamattomassa steriilissä pakkauksessa. Pakkauksen, joka on
vaurioitunut eikä siten mahdollisesti enää steriili, tunnistaa
esim. vaurioituneista sinettiompeleista, epäselvistä merkin-
nöistä sekä kosteista tai jopa märistä kohdista.

Ota tuote pakkauksesta aseptista tekniikkaa noudattaen.

6.3 Tuotteen tarkistaminen

VAROITUS! Tarkista tuote ennen käyttöä näkyvien vaurioiden
suhteen. Älä käytä tätä tuotetta, jos se on vaurioitunut.

6.4 Tuotteen liittäminen ja laiteasetusten
valitseminen

VAROITUS! Loukkaantumisvaara! Älä aktivoi sähkökirurgialai-
tetta instrumentin liittämisen aikana.

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

Valitse vain laiteasetuksia, jotka eivät ylitä tuotteen maksimaa-
lista sähköistä kuormitettavuutta (Vp max tai kVp max), sillä
muuten tuote voi vaurioitua. Jos yhdistetään useita tuotteita
(esim. sovitin ja instrumentti), joiden sähköiset kuormitettavuu-
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det poikkeavat toisistaan, pienintä sähköistä kuormitettavuutta
ei saa ylittää. Katso ohjeita sopivan laiteasetuksen valinnasta
sähkökirurgialaitteen käyttöohjeesta (luku ”Lisälaitteet”).

Ohje: APC-laitteet on varustettu erilaisilla APC-liitännöillä. Lii-
täntätyypistä riippuen saatat tarvita applikaattorille sovittimen.

Liitäntöjen tyypit käyvät ilmi luvusta ”Tarvittavat lisävarusteet”.

Liitäntä APC 2 -laitteeseen APC-liitännällä :

Ohje: Tästä liitäntätyypistä on olemassa kaksi mallia: sormikyt-
kinaktivoinnilla ja ilman. Applikaattoria varten tarvitaan sormi-
kytkinaktivoinnilla varustettu liitäntämalli, jonka tunnistaa suu-
resta metallirenkaasta liitännän vasemmanpuolisessa kontak-
tissa.

1. Kytke VIO-sähkökirurgialaite päälle ja valitse perusohjelma.

2. Liitä APC-pistoke (1) APC-liitäntään (2).

1 2

3. Liitetylle applikaattorille asetetaan VIO-sähkökirurgialait-
teessa automaattisesti toimintamuodon, tehon, tehoasteen
ja kaasuvirtauksen vakioasetukset. Voit tarvittaessa muut-
taa näitä vakioasetuksia tietyllä alueella.
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Liitäntä APC 2 -laitteeseen APC-liitännällä :

Ohje: APC-liitäntään on liitettävä sovitin tuotenumero
20132-249!

1. Kytke VIO-sähkökirurgialaite päälle ja valitse perusohjelma.

2. Liitä APC-pistoke (1) sovittimeen (2).

1

2

3. Liitetylle applikaattorille asetetaan VIO-sähkökirurgialait-
teessa automaattisesti toimintamuodon, tehon, tehoasteen
ja kaasuvirtauksen vakioasetukset. Voit tarvittaessa muut-
taa näitä vakioasetuksia tietyllä alueella.

Liitäntä APC 3 -laitteeseen:

1. Kytke VIO-sähkökirurgialaite päälle ja avaa päänäyttö.

2. Liitä APC-pistoke APC 3 -laitteen APC-liitäntään.

3. Liitetylle applikaattorille asetetaan VIO-sähkökirurgialait-
teessa automaattisesti toimintamuodon, tehoasteen ja kaa-
suvirtauksen vakioasetukset. Voit tarvittaessa muuttaa näitä
vakioasetuksia tietyllä alueella.
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6.5 Endoskooppisessa käytössä: Troakaarin valinta

Valitse troakaari, joka on tarkoitettu 5 mm:n läpimittaisille inst-
rumenteille.

Jännitteen ylilyönnit sekä aktivointi troakaarissa tai ilman inst-
rumentin distaalisen pään silmämääräistä tarkastusta voivat
johtaa potilaalle aiheutuviin tahattomiin lämpövaurioihin. Tar-
kista sen vuoksi aina ennen aktivointia, että instrumentin dis-
taalinen pää työntyy vähintään 10 mm ulos troakaarista.

VAROITUS! Suurtaajuinen vuotovirta endoskoopin okulaarissa
voi aiheuttaa käyttäjälle lämpövaurioita. Voit välttää tämän
käyttämällä ainoastaan endoskooppeja, jotka on suunniteltu
käytettäväksi sähkökirurgisten lisävarusteiden kanssa. Ota yh-
teyttä endoskoopin valmistajaan.

VAROITUS! Hermojen ja lihasten tahaton ärsytys matalataa-
juisten virtojen vaikutuksesta. Usean virtalähteen potilasvuoto-
virtojen vaarallinen yhdistyminen: Matalataajuisia virtoja ei
voida täysin välttää suurtaajuuskirurgiassa, mutta niiden esiin-
tyvyyttä laitteissa ja lisävarusteissa voidaan rajoittaa teknisin
toimenpitein. Rajoitustyypit ilmaisevat, miten laajoja nämä 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 sähkökirurgialaitteen ja energiaa saa-
van endoskoopin, kummankin virtalähteen matalataajuiset vir-
rat yhdistyvät yhdeksi yhtenäiseksi potilasvuotovirraksi. Jos
sähkökirurgialaite on CF-tyypin laite ja endoskooppi BF-tyypin
laite, on potilasvuotovirran kokonaisarvon suhteen noudatet-
tava heikompia BF-tyypin raja-arvoja. Käytä sen vuoksi aina ai-
noastaan samaan tyyppiluokitukseen kuuluvia ja mieluiten CF-
tyypin virtalähteitä.
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6.6 Tuotteen käyttö

VAROITUS! Varsiputkea ei saa taivuttaa kääntöpyörällä varus-
tetuissa applikaattoreissa ja siirrettävässä elektrodissa.

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

HUOMIO! Biologinen materiaali voi heikentää elektrodin tehoa.
Pidä elektrodi käytön aikana puhtaana. Älä aktivoi instrument-
tia elektrodin puhdistuksen aikana.

Käytä puhdistukseen pehmeitä sideharsotaitoksia ja steriiliä
vettä.

Endoskooppisessa käytössä: Pidä elektrodi kokonaan sisäänve-
dettynä, kun applikaattori viedään troakaariin tai poistetaan
siitä. Kääntöpyörän pitää lukittua tuntuvasti. Vie applikaattori
troakaariin ainoastaan näköyhteydessä.

Aktivoi leikkaustila (CUT) painamalla keltaista painiketta. Akti-
voi koagulaatiotila (COAG) painamalla sinistä painiketta. Var-
mista, että sähkökirurgialaite reagoi oikein.

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

Tuotenumero 20132-256, 20132-257: Näissä applikaattoreissa
on vain sininen painike. Sinisellä painikkeella aktivoidaan koa-
gulaatiotila. Varmista, että sähkökirurgialaite reagoi oikein.

Voit siirtää elektrodia pituussuuntaan kääntämällä kääntöpyö-
rää tai vaihtoehtoisesti työntämällä varsiputkea eteen- ja taak-
sepäin.

Spatulaelektrodeja voidaan kääntää kaikkiin suuntiin kääntä-
mällä varsiputkea.
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VAROITUS! Kudokseen painetut instrumentinkärjet voivat puh-
kaista kudoksen mekaanisesti. Toimi varovasti instrumentinkär-
jen ollessa kosketuksessa kudokseen ja varo tahatonta koske-
tusta kudoksen kanssa.

7 Hävittäminen

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

Hävitä tuote, pakkausmateriaali ja lisävarusteet (mikäli käy-
tössä) voimassa olevien määräysten ja lakien mukaisesti.

8 Symbolit

Symboli Selitys Symboli Selitys

Noudata käyttö-
ohjetta

Huomio, turvalli-
suusohjeet on
luettava ennen
käyttöä.

Tuotenumero Erämerkintä

Valmistaja Suojattava aurin-
gonvalolta

Säilytä kuivassa Lääkintälaite

X Määrä (x) Viimeinen käyttö-
päivämäärä1)
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Symboli Selitys Symboli Selitys

Steriloitu etylee-
nioksidilla

Käyttö kielletty,
jos pakkaus on
vaurioitunut, ja
noudata käyttö-
ohjetta

Kertakäyttöinen jäykkä varsiputki
neulalla

jäykkä varsiputki
spatulalla

taivutettava var-
siputki

Yksinkertainen
steriili estojärjes-
telmä2)

Ei saa steriloida
uudelleen

CE Eurooppalainen
vaatimustenmu-
kaisuuden merkki

1.) Symbolin vieressä oleva päivämäärä ilmaisee vuoden, kuukauden ja päi-
vän.

2.) Symbolin vieressä oleva päivämäärä ilmaisee steriilin estejärjestelmän
sulkemisen vuoden, kuukauden ja päivän.
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1 Opis produktu

1

3

2

4

6

5

1 żółty przycisk: aktywuje CUT
2 niebieski przycisk: aktywuje COAG
3 jasnoszary przycisk ReMode: zmienia między dwiema

opcjami ustawień danego programu
4 pokrętło: do bezstopniowego przesuwania elektrody w.cz.
5 płaszcz do instrumentu: do obracania elektrod szpatułko-

wych
6 wtyczka APC: do podłączania do urządzenia APC

2 Ogólne informacje dotyczące użytkowania

Niniejsza wskazówka użytkowa opisuje zastosowanie urządze-
nia zgodne z przeznaczeniem.

Należy uważnie przeczytać wszystkie informacje!
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Niniejsza wskazówka użytkowa nie zastępuje instrukcji obsługi
urządzeń i produktów stosowanych razem z instrumentem!
Należy przeczytać instrukcje obsługi urządzeń i produktów
i w razie wątpliwości skontaktować się z firmą Erbe lub
ze sprzedawcą urządzenia!

Wskazówka: Poważne incydenty związane z produktem należy
zgłaszać lokalnemu sprzedawcy lub firmie Erbe. W przypadku
użytkowników w Unii Europejskiej incydenty należy dodatkowo
zgłaszać do właściwego urzędu w danym państwie członkowskim.

2.1 Przeznaczenie/wskazania

20132-256, 20132-257: Aplikatory plazmy argonowej są
przeznaczone do monopolarnej koagulacji i dewitalizacji tkanek
plazmą argonową. Są one stosowane w chirurgii otwartej.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,
20132-254 i 20132-255: Aplikatory plazmy argonowej są
przeznaczone do monopolarnego cięcia i koagulacji tkanek
z użyciem argonu lub bez jego użycia lub do koagulacji i dewi-
talizacji plazmą argonową:
• Do stosowania w chirurgii otwartej przeznaczone są

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253
• Do stosowania laparoskopowego przeznaczone są

20132-254, 20132-255.

2.2 Zgodność

Aplikator plazmy argonowej jest przeznaczony do stosowania
z następującymi urządzeniami:
• APC 2 w połączeniu z diatermią chirurgiczną:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• APC 3 w połączeniu z diatermią chirurgiczną VIO 3 lub

VIO 3n
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Do podłączenia do gniazda APC z oddzielnymi złączami dla HF i
argonu wymagany jest adapter nr kat. 20132-249.

2.3 Grupa docelowa pacjentów

Bez ograniczeń.

2.4 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazań.

2.5 Działania niepożądane

Znane działania niepożądane to:
• stymulacja nerwowo-mięśniowa

2.6 Jednorazowe użycie

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego użycia.

Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym.

2.7 Otoczenie

Produktu można używać zgodnie z jego przeznaczeniem tylko
w pomieszczeniach stosowanych do celów medycznych.

2.8 Kwalifikacje użytkownika

Produkt może być stosowany do celu przeznaczenia tylko przez
wyszkolony personel medyczny, który został poinstruowany na
temat jego użycia na podstawie wskazówki użytkowej.
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2.9 Charakterystyka działania

Charakterystyka działania w odniesieniu do przeznaczenia to:
• przekazywanie prądu wysokiej częstotliwości od wtyczki do

końca dystalnego.
• przekazywanie gazu argonowego od wtyczki do końca dy-

stalnego.

2.10 Długość całkowita

Długość całkowita produktu (łącznie z wtyczką, kablem/prze-
wodem) wynosi 3,7 m.

3 Maksymalna obciążalność elektryczna

Maksymalna obciążalność elektryczna tego produktu wynosi:
• 5000 Vp

4 Wskazówki dotyczące bezpieczeństwa

OSTRZEŻENIE!

Aktywowana diatermia chirurgiczna może spowodować zakłó-
cenia działania lub uszkodzenie rozruszników serca, defibryla-
torów wewnętrznych i innych aktywnych implantów. W przy-
padku pacjentów z aktywnymi implantami należy skonsultować
się przed operacją z producentem implantu lub właściwym le-
karzem specjalistą.

Aktywowany instrument może uszkodzić pasywne implanty lub
metalowe przedmioty w ciele lub na ciele pacjenta lub wpłynąć
na ich działanie. Należy zachować ostrożność podczas aktywacji
w pobliżu pasywnych implantów lub metalowych przedmiotów.
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Przed zastosowaniem należy sprawdzić produkt pod kątem wi-
docznych uszkodzeń. Nie używać tego produktu w przypadku
uszkodzeń.

Nie używać w obecności substancji palnych lub wybuchowych!

Chronić produkt przed wszelkimi uszkodzeniami mechaniczny-
mi! Nie rzucać! Nie używać siły!

Elektrycznych kabli łączących i/lub przewodów elastycznych
nie należy zaginać, a jedynie luźno zwijać w razie potrzeby. Nie
owijać wokół przedmiotów.

Nieumyślnie aktywowane instrumenty i instrumenty, które są
jeszcze gorące po użyciu, mogą spowodować oparzenie lub po-
żary:
• instrument należy przechowywać izolowany od pacjenta,

nigdy na pacjencie.
• Nie dotykać gorących części instrumentów (np. końca dy-

stalnego).
• Nigdy nie odkładać instrumentu na materiały łatwopalne.

Niebezpieczeństwo oparzenia! Nie aktywować instrumentu
podczas jego czyszczenia.

Zastosowanie w bezpośrednim sąsiedztwie struktur nerwowych
może spowodować uszkodzenie termiczne lub stymulację elek-
tryczną nerwów. Może dojść do drgania i skurczy mięśni. Nie-
bezpieczeństwo obrażeń dla pacjenta. Należy wybrać jak naj-
niższe ustawienia urządzenia, aby uzyskać żądany efekt tkan-
kowy.

Zapalne gazy endogenne w przewodzie pokarmowym. Niebez-
pieczeństwo wybuchu dla pacjenta! Niebezpieczeństwo opa-
rzenia użytkownika. Należy przestrzegać wytycznych terapeu-
tycznych dotyczących przygotowania jelit. Przed aktywacją in-
strumentu należy zredukować obecność takich gazów i/lub
przepłukać przy użyciu CO₂.
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W celu zminimalizowania odmy gazowej i zatorów gazowych
należy pracować metodami bezkontaktowymi i ustawić prze-
pływ argonu na możliwie najniższym poziomie, aby uzyskać
żądany efekt tkankowy. Podczas aktywacji APC należy uważać
na otwarte naczynia.

Argon może nie wydostawać się natychmiast z anatomicznego
obszaru zastosowania. Należy zwracać uwagę na oznaki zwięk-
szonego ciśnienia gazu w świetle naczyń, np. poprzez badanie
palpacyjne i/lub kontrolę wzrokową. W razie potrzeby należy
odessać gaz.

Zastosowanie instrumentu w warunkach zbyt wysokiego stęże-
nia tlenu w dolnych drogach oddechowych. Niebezpieczeństwo
pożaru w dolnych drogach oddechowych pacjenta! Przed akty-
wacją instrumentu w dolnych drogach oddechowych należy
zmniejszyć dopływ tlenu zgodnie z wytycznymi terapeutyczny-
mi.

Nie aktywować na materiałach przewodzących, np. metalu, po-
nieważ może to doprowadzić do niezamierzonego uszkodzenia
termicznego.

Niebezpieczeństwo oparzenia z powodu prądu upływowego.
Elektryczne kable łączące instrumentu należy poprowadzić
w taki sposób, aby nie dotykały pacjenta i aby odległość do in-
nych kabli elektrycznych była jak największa.

Niebezpieczeństwo sprzężenia pojemnościowego. Prąd wyso-
kiej częstotliwości może być przewodzony z aktywowanego in-
strumentu na inne przewodzące materiały, nawet jeśli nie ma
między nimi kontaktu (tzw. sprzężenie pojemnościowe). Nie-
bezpieczeństwo oparzenia pacjenta i/lub personelu medyczne-
go:
• Elektryczne kable łączące instrumentów należy poprowa-

dzić w taki sposób, aby odległość między nimi była jak naj-
większa.

• przed aktywacją umieścić instrument w normalnej odległo-
ści roboczej od tkanki.
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• Nie stosować trokarów hybrydowych (np. kombinacji meta-
lu i tworzywa sztucznego). Należy stosować wyłącznie tro-
kary przeznaczone do użycia z elektrochirurgicznym wypo-
sażeniem dodatkowym.

• Używać wyłącznie endoskopów zatwierdzonych do elektro-
chirurgii. Należy skontaktować się z producentem endosko-
pu.

W przypadku długiego czasu aktywacji lub przy aktywacjach
następujących krótko po sobie (bez czasu chłodzenia) może
dojść do mocnego nagrzania dystalnego końca instrumentu.
Nie jest to wada materiałowa, lecz skutek dużej eksploatacji.
Nadmierne nagrzanie dystalnego końca instrumentu może
również prowadzić do niepożądanego uszkodzenia tkanek pa-
cjenta, dlatego należy unikać długich aktywacji.

Ze względu na obawy dotyczące rakotwórczego i zakaźnego
potencjału elektrochirurgicznych produktów ubocznych (takich
jak dym chirurgiczny i aerozole) podczas zabiegów chirurgicz-
nych, takich jak zabiegi chirurgii otwartej i laparoskopowej, na-
leży stosować okulary ochronne, maski oddechowe i system do
ewakuacji dymu.

Produktu nie wolno poddawać dekontaminacji. Dekontaminacja
może mieć taki wpływ na właściwości materiałowe i/lub dzia-
łanie produktu, że nie będzie już możliwe jego zastosowanie
zgodnie z przeznaczeniem. Ponadto nie jest zagwarantowane,
że produkt jest sterylny po dekontaminacji. Zagrożenia to:
• komponenty/połączenia uszkodzone przez wysokie tempe-

ratury (np. w autoklawie)
• komponenty, które uniemożliwiają przepłukiwanie produk-

tu (np. filtry, bardzo cienkie kanały wewnętrzne)

Firma Erbe Elektromedizin wyraźnie przestrzega przed dokony-
waniem jakichkolwiek zmian produktu. Każda zmiana prowadzi
do wykluczenia wszelkiej odpowiedzialności ze strony firmy
Erbe Elektromedizin.
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5 Wymagane wyposażenie dodatkowe

Wskazówka: Urządzenia APC są wyposażone w różne gniazda
APC. W zależności od rodzaju gniazda do przyłączenia aplikato-
ra wymagany jest adapter lub też nie.

Rodzaj gniazda Wyposażenie dodatkowe do
przyłączenia aplikatora

Nie jest wymagane inne wy-
posażenie dodatkowe.

Adapter

Nr kat. 20132-249

6 Wskazówki dotyczące zastosowania

6.1 Skontrolowanie terminu przydatności

Na opakowaniu podano termin przydatności. Nie używać pro-
duktu, jeśli termin jego przydatności upłynął!

6.2 Skontrolowanie i otwarcie opakowania

OSTRZEŻENIE! Produkt stosować tylko w przypadku nieuszko-
dzonego, nieotwartego opakowania sterylnego. Uszkodzone
i tym samym ewentualnie niesterylne opakowanie można roz-
poznać np. po uszkodzonych połączeniach zgrzewanych, nie-
czytelnym oznakowaniu, wilgotnych lub nawet mokrych miej-
scach.

Przy wyjmowaniu produktu z opakowania należy przestrzegać
zasad aseptyki!
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6.3 Skontrolowanie produktu

OSTRZEŻENIE! Przed zastosowaniem należy sprawdzić produkt
pod kątem widocznych uszkodzeń. Nie używać tego produktu
w przypadku uszkodzeń.

6.4 Przyłączenie produktu i wybór ustawień
urządzenia

OSTRZEŻENIE! Niebezpieczeństwo obrażeń! Nie aktywować
diatermii chirurgicznej podczas podłączania instrumentu.

OSTRZEŻENIE! Należy wybrać jak najniższe ustawienia urzą-
dzenia, aby uzyskać żądany efekt na tkankach.

Należy wybierać tylko takie ustawienia urządzenia, które nie
przekraczają maksymalnej obciążalności elektrycznej produktu
(Vp max lub kVp max), ponieważ w przeciwnym razie produkt
może ulec uszkodzeniu. W przypadku połączenia kilku produk-
tów (np. adaptera i instrumentu) o różnej obciążalności elek-
trycznej nie może zostać przekroczona najniższa obciążalność
elektryczna. Wskazówki na temat wyboru odpowiednich usta-
wień urządzenia można znaleźć w instrukcji obsługi diatermii
chirurgicznej Erbe (rozdział „Wyposażenie dodatkowe”).

Wskazówka: Urządzenia APC są wyposażone w różne gniazda
APC. W zależności od rodzaju gniazda do przyłączenia aplikato-
ra wymagany jest adapter lub też nie.

W celu ustalenia rodzaju gniazda należy przeczytać rozdział
„Wymagane wyposażenie dodatkowe”.

Przyłączanie do APC 2 z gniazdem APC :

Wskazówka: Ten rodzaj gniazda jest dostępny w dwóch wer-
sjach, z aktywacją przełącznikiem ręcznym lub bez takiej akty-
wacji. Do aplikatora potrzebna jest wersja z aktywacją prze-
łącznikiem ręcznym, rozpoznawalna po dużym metalowym
pierścieniu przy lewym styku gniazda.
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1. Włączyć diatermię chirurgiczną VIO i wybrać program pod-
stawowy.

2. Włożyć wtyczkę APC (1) do gniazda APC (2).

1 2

3. Na diatermii chirurgicznej VIO dokonywane jest automa-
tycznie ustawienie standardowe trybu, mocy, efektu i prze-
pływu gazu dla wprowadzonego aplikatora. W razie potrze-
by można zmienić to ustawienie standardowe w określonym
zakresie.

Przyłączanie do APC 2 z gniazdem APC :

Wskazówka: Do gniazda APC musi być przyłączony adapter nr
kat. 20132-249!

1. Włączyć diatermię chirurgiczną VIO i wybrać program pod-
stawowy.

2. Włożyć wtyczkę APC (1) do adaptera (2).
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1

2

3. Na diatermii chirurgicznej VIO dokonywane jest automa-
tycznie ustawienie standardowe trybu, mocy, efektu i prze-
pływu gazu dla wprowadzonego aplikatora. W razie potrze-
by można zmienić to ustawienie standardowe w określonym
zakresie.

Przyłączanie do APC 3:

1. Włączyć diatermię chirurgiczną VIO i wywołać ekran głów-
ny.

2. Włożyć wtyczkę APC do gniazda APC na urządzeniu APC 3.

3. Na diatermii chirurgicznej VIO dokonywane jest automa-
tycznie ustawienie standardowe trybu, poziomu efektu
i przepływu gazu dla wprowadzonego aplikatora. W razie
potrzeby można zmienić to ustawienie standardowe
w określonym zakresie.
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6.5 W przypadku zastosowania endoskopowego:
Wybór trokara

wybrać trokar dla instrumentów o średnicy 5 mm.

Przeskoki napięcia, aktywacje w trokarze lub bez kontroli wizu-
alnej dystalnego końca instrumentu mogą prowadzić do nieza-
mierzonych obrażeń termicznych pacjenta. Z tego powodu na-
leży przed każdą aktywacją sprawdzać, czy dystalny koniec in-
strumentu wystaje przynajmniej 10 mm z trokara.

OSTRZEŻENIE! Prąd upływu w.cz. na okularze endoskopu mo-
że spowodować obrażenia termiczne użytkownika. Aby tego
uniknąć, należy stosować wyłącznie takie endoskopy, które są
skonstruowane do użycia z wyposażeniem dodatkowym do
elektrochirurgii. Należy skontaktować się z producentem endo-
skopu.

OSTRZEŻENIE! Niezamierzone podrażnienie nerwów i mięśni
prądami małej częstotliwości. Niebezpieczne sumowanie się
prądów upływowych pacjenta z kilku źródeł prądu: W elektro-
chirurgii nie da się całkowicie uniknąć prądów małej częstotli-
wości, ale można je ograniczyć środkami technicznymi stoso-
wanymi w urządzeniach i wyposażeniu dodatkowym. Poszcze-
gólne typy ograniczeń wskazują, w jakim stopniu są zastoso-
wane te środki, np. typ B, BF lub CF zgodnie z normą EN 60601.
Typ CF zapewnia największą ochronę przed prądami małej czę-
stotliwości. Należy zwrócić przy tym uwagę, że: w przypadku
jednoczesnej aktywacji diatermii chirurgicznej i zasilanego
energią endoskopu prądy małej częstotliwości dwóch źródeł
prądu sumują się w jeden prąd upływowy pacjenta. Jeśli dia-
termia chirurgiczna jest typu CF, a endoskop typu BF, do całko-
witego prądu upływowego pacjenta mają zastosowanie mniej
korzystne wartości graniczne typu BF. VZ tego powodu należy
stosować wyłącznie źródła prądu o takiej samej klasyfikacji ty-
pu, najlepiej typu CF.
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6.6 Stosowanie produktu

OSTRZEŻENIE! W przypadku aplikatorów z pokrętłem i przesu-
walną elektrodą nie należy wyginać płaszcza do instrumentu.

OSTRZEŻENIE! W przypadku aplikatorów z wyginanym płasz-
czem do instrumentu (nr kat. 20132-256, 20132-257) płaszcz
do instrumentu należy wyginać wyłącznie ręcznie, nie stosować
narzędzi.

PRZESTROGA! Materiał biologiczny może mieć negatywny
wpływ na sprawność elektrody. W czasie stosowania należy
utrzymywać elektrodę w czystości. Nie aktywować instrumentu
podczas czyszczenia elektrody.

Do czyszczenia stosować miękki kompres i jałową wodę.

W przypadku zastosowania endoskopowego: Podczas wprowa-
dzania lub wyjmowania aplikatora z trokara doprowadzić elek-
trodę do końca. Pokrętło musi się odczuwalnie zatrzasnąć.
Aplikator należy wprowadzać w trokar wyłącznie pod kontrolą
wzrokową.

W celu aktywacji trybu cięcia (CUT) należy nacisnąć żółty przy-
cisk. W celu aktywacji trybu koagulacji (COAG) należy nacisnąć
niebieski przycisk. Upewnić się, że diatermia chirurgiczna pra-
widłowo reaguje.

Jasnoszarym przyciskiem ReMode można w przypadku progra-
mu z dwoma opcjami ustawień a i b przełączać między oboma
opcjami programu.

nr kat. 20132-256, 20132-257: Te aplikatory mają tylko nie-
bieski przycisk. Niebieski przycisk aktywuje tryb koagulacji.
Upewnić się, że diatermia chirurgiczna prawidłowo reaguje.

W celu przesunięcia elektrody w kierunku wzdłuż należy pokrę-
cić pokrętłem lub przesunąć płaszcz do instrumentu do przodu
i do tyłu.
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Elektrody szpatułkowe można obracać w dowolne położenie.
W tym celu należy obrócić płaszcz do instrumentu.

OSTRZEŻENIE! Końcówki instrumentu, które są dociskane do
tkanek, mogą spowodować ich perforację mechaniczną. Należy
zachować ostrożność podczas kontaktu końcówki instrumentu
z tkankami i unikać niezamierzonego kontaktu z tkankami.

7 Usuwanie

OSTRZEŻENIE! Niebezpieczeństwo zakażenia zanieczyszczo-
nym i potencjalnie zakaźnym materiałem, np. używanymi in-
strumentami.

Produkt, materiał opakowaniowy i wyposażenie dodatkowe (je-
śli występuje) należy usuwać zgodnie z aktualnie obowiązują-
cymi przepisami i ustawami.

8 Symbole

Symbol Objaśnienie Symbol Objaśnienie

Przestrzegać in-
strukcji użytko-
wania

Uwaga, przed
użyciem należy
zapoznać się ze
wskazówkami do-
tyczącymi bezpie-
czeństwa.

Numer katalogo-
wy

Określenie partii

Producent Chronić przed
światłem sło-
necznym
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Symbol Objaśnienie Symbol Objaśnienie

Przechowywać w
suchym miejscu

Wyrób medyczny

X Ilość (x) Termin ważności1)

Produkt sterylizo-
wany tlenkiem
etylenu

Nie używać, gdy
opakowanie jest
uszkodzone,
przestrzegać in-
strukcji obsługi

Nie używać po-
nownie

sztywny płaszcz
do instrumentu
z igłą

sztywny płaszcz
do instrumentu
ze szpatułką

wyginany płaszcz
do instrumentu

System pojedyn-
czej bariery ste-
rylnej2)

Nie sterylizować
ponownie

CE Europejski znak
zgodności

1.) Data obok symbolu podaje rok-miesiąc-dzień.

2.) Data obok symbolu podaje rok-miesiąc-dzień zamknięcia systemu bariery
sterylnej.
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1 Popis produktu

1

3

2

4

6

5

1 Žluté tlačítko: je aktivován režim CUT
2 Modré tlačítko: je aktivován režim COAG
3 Světle šedé tlačítko ReMode: přepíná mezi možnostmi na-

stavení programu
4 Rotační kolečko: pro kontinuální posun vysokofrekvenční

elektrody
5 Trubicová koncovka: k otáčení špachtlových elektrod
6 Zástrčka APC: k připojení přístroje APC

2 Obecné pokyny k použití

Tento návod k použití popisuje použití výrobku k určenému
účelu.

Pečlivě čtěte všechny informace!
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Tento pokyn k použití nenahrazuje návod k použití přístrojů
a výrobků používaných s tímto nástrojem! Přečtěte si návod
k použití k přístrojům a výrobkům a v případě pochybností se
informujte ve společnosti Erbe nebo u svého dodavatele!

Upozornění: Závažné nežádoucí příhody související s výrobkem
hlaste svému místnímu distributorovi nebo společnosti Erbe.
Jste-li uživatelem se sídlem v Evropské unii, hlaste tyto zá-
važné nežádoucí příhody také příslušnému úřadu ve vašem
členském státě.

2.1 Zamýšlené použití / indikace

20132-256, 20132-257: Aplikátory argonové plazmy jsou ur-
čeny k monopolární koagulaci a devitalizaci tkáně argonovou
plazmou. Používají se v otevřené chirurgii.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,
20132-254 a 20132-255: Aplikátory argonové plazmy jsou
určeny k monopolárnímu řezání a koagulaci tkáně plynným
argonem i bez něj nebo pro koagulaci a devitalizaci argonovou
plazmou:
• K otevřeným chirurgickým zákrokům se používají výrobky

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253
• K laparoskopickým zákrokům se používají výrobky

20132-254, 20132-255.

2.2 Kompatibilita

Aplikátor argonové plazmy je určen k použití s následujícími
přístroji:
• APC 2 v kombinaci s elektrochirurgickým přístrojem:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• APC 3 v kombinaci s elektrochirurgickým přístrojem VIO 3

nebo VIO 3n
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K zapojení do zdířky APC s odděleným konektorem na HF
a plynný argon je třeba použít adaptér s kat. č. 20132-249.

2.3 Cílová skupina pacientů

Bez omezení.

2.4 Kontraindikace

Nejsou známy žádné kontraindikace.

2.5 Nepříznivé účinky

Známé nežádoucí účinky:
• podráždění nervů a svalů

2.6 Jednorázové použití

Výrobek je určen na jedno použití.

Výrobek je dodáván sterilní.

2.7 Okolní prostředí

V souladu s určeným účelem smí být výrobek používán pouze
v prostorách využívaných k lékařským účelům.

2.8 Kvalifikace uživatele

V souladu s určeným účelem smí být výrobek používán pouze
vyškoleným zdravotnickým personálem, který byl podle těchto
pokynů k použití seznámen s používáním výrobku.
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2.9 Funkční vlastnosti

Vlastnostmi z hlediska účinnosti ve vztahu k určenému účelu
jsou:
• Vedení vysokofrekvenčního proudu od zástrčky až do

distálního konce.
• Vedení argonu od zástrčky až do distálního konce.

2.10 Celková délka

Celková délka výrobku (včetně zástrček, kabelu/hadice) je
3,7 m.

3 Maximální elektrická zatížitelnost

Maximální elektrická zatížitelnost tohoto výrobku je:
• 5000 Vp

4 Bezpečnostní pokyny

VAROVÁNÍ!

Aktivace elektrochirurgického přístroje může rušit funkci kardi-
ostimulátorů, interních defibrilátorů nebo jiných aktivních
implantátů, nebo je dokonce poškodit. U pacientů s aktivními
implantáty se před výkonem poraďte s výrobcem implantátů
nebo s příslušným specialistou.

Aktivovaný nástroj může poškodit pasivní implantáty nebo
kovové předměty v těle nebo na těle pacienta nebo ovlivnit
jejich funkci. Při aktivaci v blízkosti pasivních implantátů nebo
kovových předmětů buďte opatrní.
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Před použitím výrobek zkontrolujte, zda nevykazuje nějaké vi-
ditelné poškození. V případě poškození tento výrobek nepouží-
vejte.

Nepoužívejte v blízkosti hořlavých nebo výbušných látek!

Chraňte výrobek před jakýmkoli mechanickým poškozením! Ne-
házejte s ním! Nepoužívejte sílu!

Elektrické připojovací kabely a/nebo hadice nezalamujte, pou-
ze je v případě potřeby volně smotejte. Neomotávejte je kolem
předmětů.

Omylem aktivované nástroje a nástroje, které jsou po použití
ještě horké, mohou způsobit popálení nebo požár:
• Nástroj ukládejte tak, aby byl oddělený od pacienta, nikdy

ho nenechávejte položený na pacientovi.
• Nedotýkejte se horkých částí nástrojů (např. distálního kon-

ce).
• Nástroje neodkládejte na hořlavé materiály.

Nebezpečí popálení! Neaktivujte nástroj během čištění.

Při používání v bezprostřední blízkosti nervových struktur hrozí
tepelné poškození nebo elektrická stimulace nervů. To může
způsobit trhavé pohyby a svalové kontrakce. Nebezpečí po-
ranění pro pacienta. Zvolte co nejnižší možná nastavení pří-
stroje pro docílení požadovaného účinku na tkáň.

Endogenní hořlavé plyny v zažívacím traktu. Pacientovi hrozí
nebezpečí výbuchu! Uživateli hrozí nebezpečí popálení. Do-
držujte terapeutické pokyny pro přípravu střev. Před aktivací
nástroje zredukujte přítomnost těchto plynů a/nebo nástroj
propláchněte CO₂.

Abyste minimalizovali emfyzém a plynovou embolii, používejte
při práci bezkontaktní postupy a pro dosažení požadovaného
účinku na tkáň nastavte pokud možno co nejnižší průtok argo-
nu. Při aktivaci aplikátoru APC dávejte pozor na otevřené cévy.
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Plynný argon nemusí z anatomické oblasti aplikace okamžitě
uniknout. Zjišťujte, zda se nevyskytují známky zvýšeného in-
traluminálního tlaku plynu, např. palpací a/nebo vizuální kont-
rolou. V případě potřeby plyn odsajte.

Použití nástroje při příliš vysoké koncentraci kyslíku v tracheob-
ronchiálním systému. Nebezpečí popálení tracheobronchiálního
systému pro pacienta! Před aktivací nástroje v tracheobronchi-
álním systému snižte přívod kyslíku podle terapeutických po-
kynů.

Neprovádějte aktivaci na vodivých materiálech, např. kovu, pro-
tože by mohlo dojít k neúmyslnému tepelnému poškození.

Nebezpečí popálení svodovým proudem. Veďte elektrické při-
pojovací kabely nástroje tak, aby se nedotýkaly pacienta a byly
pokud možno co nejdále od jiných elektrických kabelů.

Nebezpečí kapacitní vazby. Vysokofrekvenční proud se může
přenášet z aktivovaného nástroje na jiné vodivé materiály,
i když se nástroje nedotýkají (tzv. kapacitní vazba). Nebezpečí
popálení pacienta a/nebo zdravotnického personálu:
• Veďte elektrické připojovací kabely nástrojů tak, aby byly

pokud možno co nejdále od sebe.
• Před aktivací nástroje přesuňte nástroj do obvyklé pracovní

vzdálenosti od tkáně.
• Nepoužívejte hybridní trokary (např. kombinace kovu

a plastu). Používejte pouze trokary určené k použití s elek-
trochirurgickým příslušenstvím.

• Používejte pouze endoskopy schválené pro elektrochirurgii.
Obraťte se na výrobce endoskopu.

Při delší aktivační době, resp. při několika aktivacích následují-
cích těsně po sobě (bez přestávky na ochlazení) se může
distální konec nástroje silně zahřívat. Není to vada materiálu,
ale důsledek intenzivního namáhání. Při nadměrném zahřívání
distálního konce nástroje hrozí také nechtěné poranění pacien-
tovy tkáně, proto se vyvarujte dlouhé aktivaci nástroje.
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Vzhledem k obavám z karcinogenního a infekčního potenciálu
vedlejších elektrochirurgických produktů (jako je chirurgický
kouř a aerosoly) je třeba při chirurgických aplikacích, jako jsou
otevřené operace a laparoskopické zákroky, používat ochranné
brýle, masky pro ochranu dýchacích cest a systém pro odvod
kouře.

Výrobek nesmí být obnovován. Obnovováním se mohou změnit
vlastnosti materiálu nebo funkčnost výrobku a výrobek pak už
nemusí být možné používat v souladu s jeho zamýšleným pou-
žitím. Není ani zaručeno, že je výrobek po přípravě sterilní.
Rizika jsou:
• Díly/koncovky, které se působením vysoké teploty poško-

zují (např. v autoklávech)
• Díly, které brání propláchnutí výrobku (např. filtry nebo

extrémně úzký vnitřní průměr)

Společnost Erbe Elektromedizin důrazně varuje před jakýmkoli
pozměňováním výrobku. Jakákoli změna vede k zániku záruky
společnosti Erbe Elektromedizin.

5 Nutné příslušenství

Upozornění: Přístroje APC jsou vybaveny různými zdířkami
APC. V závislosti na typu zdířky můžete pro připojení aplikátoru
případně potřebovat adaptér.

Typ zdířky Příslušenství pro připojení
aplikátoru

Není nutné žádné další pří-
slušenství.

Adaptér

Kat. č. 20132-249



240

6 Pokyny k použití

6.1 Kontrola data použitelnosti

Na obalu je uvedeno datum použitelnosti. Nepoužívejte výrobek
po uplynutí data použitelnosti!

6.2 Kontrola a otevření balení

VAROVÁNÍ! Používejte pouze výrobek s neporušeným, neo-
tevřeným sterilním obalem. Poškozený obal, který už potenci-
álně není sterilní, lze poznat např. podle poškozených svarů,
nečitelného označení nebo vlhkých, či dokonce mokrých míst.

Při vyjímání výrobku z obalu dodržujte aseptické postupy!

6.3 Kontrola výrobku

VAROVÁNÍ! Před použitím výrobek zkontrolujte, zda nevykazuje
nějaké viditelné poškození. V případě poškození tento výrobek
nepoužívejte.

6.4 Připojení výrobku a volba nastavení přístroje

VAROVÁNÍ! Nebezpečí úrazu! Během připojování nástroje ne-
zapínejte elektrochirurgický přístroj.

VAROVÁNÍ! Zvolte co nejnižší možná nastavení přístroje pro
docílení požadovaného účinku na tkáň.

Volte pouze taková nastavení přístroje, která nepřekročí maxi-
mální elektrické zatížení výrobku (Vp max nebo kVp max), jinak
hrozí poškození výrobku. Pokud kombinujete několik výrobků
(např. adaptér a nástroj) s různou elektrickou zatížitelností, ne-
smí být překročena nejnižší elektrická zatížitelnost. Pokyny pro
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výběr vhodných nastavení přístroje naleznete v návodu k pou-
žití k elektrochirurgickému přístroji Erbe (viz kapitola „Příslu-
šenství“).

Upozornění: Přístroje APC jsou vybaveny různými zdířkami
APC. V závislosti na typu zdířky můžete pro připojení aplikátoru
případně potřebovat adaptér.

Ke stanovení typu zdířky si prosím přečtěte kapitolu „Nutné pří-
slušenství“.

Připojení k APC 2 se zdířkou APC  :

Upozornění: Typ zdířky se dodává ve dvou provedeních,
s možností aktivace spínače prstem nebo bez této možnosti.
Pro aplikátor potřebujete variantu s aktivací spínače prstem,
kterou poznáte podle velkého kovového kroužku na levém
kontaktu zdířky.

1. Zapojte elektrochirurgický přístroj VIO a zvolte základní
program.

2. Zasuňte APC zástrčku (1) do APC zdířky (2).

1 2
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3. Pro zasunutý aplikátor se na elektrochirurgickém přístroji
VIO automaticky provede standardní nastavení pro režim,
výkon, účinek a proud plynu. Toto standardní nastavení se
může v případě potřeby v určitém rozmezí průběžně měnit.

Připojení k APC 2 se zdířkou APC  :

Upozornění: Do zdířky APC musí být zapojen adaptér
s kat. č. 20132-249!

1. Zapojte elektrochirurgický přístroj VIO a zvolte základní
program.

2. Zasuňte APC zástrčku (1) do adaptéru (2).

1

2

3. Pro zasunutý aplikátor se na elektrochirurgickém přístroji
VIO automaticky provede standardní nastavení pro režim,
výkon, účinek a proud plynu. Toto standardní nastavení se
může v případě potřeby v určitém rozmezí průběžně měnit.

Připojení k APC 3:

1. Zapněte elektrochirurgický přístroj VIO a otevřete hlavní ob-
razovku.

2. Zasuňte APC zástrčku do APC zdířky na přístroji APC 3.
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3. Pro zasunutý aplikátor se na elektrochirurgickém přístroji
VIO automaticky provede standardní nastavení pro režim,
stupeň účinku a proud plynu. Toto standardní nastavení se
může v případě potřeby v určitém rozmezí průběžně měnit.

6.5 Při endoskopickém použití: Výběr trokaru

Zvolte trokar pro nástroje s průměrem 5 mm.

Výbojový proud, aktivování pracovního kanálu trokaru nebo
aplikování distálního konce nástroje bez vizuální kontroly
mohou vést k nechtěnému poranění pacienta vysokou teplotou.
Před každou aktivací proto zkontrolujte, zda distální konec ná-
stroje vyčnívá alespoň 10 mm z trokaru.

VAROVÁNÍ! Vysokofrekvenční svodový proud na okuláru endo-
skopu může uživateli způsobit tepelné poranění. Abyste tomu
zabránili, používejte výhradně endoskopy dimenzované pro po-
užití s elektrochirurgickým příslušenstvím. Obraťte se na výrob-
ce endoskopu.

VAROVÁNÍ! Nechtěné podráždění nervů a svalů níz-
kofrekvenčním proudem. Nebezpečné sčítání svodových proudů
procházejících pacientem z několika různých zdrojů: Níz-
kofrekvenčních proudů se ve vysokofrekvenční chirurgii nelze
zcela vyvarovat, ale díky technickým opatřením v zařízeních
a jejich příslušenstvích je lze omezit. Rozsah těchto opatření lze
poznat podle typu zařízení, např. typ B, BF nebo CF podle nor-
my EN 60601. Nejvyšší ochranu před nízkofrekvenčními proudy
nabízejí zařízení typu CF. V této souvislosti ale upozorňujeme
na následující: Pokud současně aktivujete elektrochirurgický
přístroj a endoskop s elektrickým napájením, sčítají se níz-
kofrekvenční proudy z obou zdrojů proudu do jednoho
svodového proudu, který prochází pacientem. Pokud je elektro-
chirurgický přístroj typu CF a endoskop typu BF, platí pro cel-
kový svodový proud procházející pacientem nevýhodnější mezní
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hodnoty typu BF. Doporučujeme proto vždy používat pouze
zdroje proudu stejné typové klasifikace, nejlépe příložná za-
řízení typu CF.

6.6 Použití výrobku

VAROVÁNÍ! U aplikátorů s rotačním kolečkem a pohyblivou
elektrodou neohýbejte trubicovou koncovku.

VAROVÁNÍ! U aplikátorů s ohebnou trubicovou koncovkou
(kat. č. 20132-256, 20132-257) ohýbejte trubicovou koncovku
pouze rukou, nepoužívejte žádné nástroje.

POZOR! Biologický materiál může mít nepříznivý vliv na
účinnost elektrody. Elektrodu během používání čistěte. Neak-
tivujte přístroj během čištění elektrody.

K čištění používejte např. měkké gázové tampony a sterilní vo-
du.

Při endoskopickém použití: Při zavádění nebo vyjímání apliká-
toru elektrodu zcela vytáhněte z trokaru. Musíte slyšet za-
cvaknutí rotačního kolečka. Aplikátor zavádějte do trokaru pou-
ze za vizuální kontroly.

K aktivování režimu řezání (CUT) stiskněte žluté tlačítko. K ak-
tivování režimu koagulace (COAG) stiskněte modré tlačítko.
Zkontrolujte, zda elektrochirurgický přístroj reaguje správně.

Světle šedým tlačítkem ReMode můžete u programu se dvěma
možnostmi nastavení přepínat mezi možností a a b.

kat. č. 20132-256, 20132-257: Aplikátory mají pouze modré
tlačítko. Modrým tlačítkem se aktivuje režim koagulace. Ujistěte
se, že elektrochirurgický přístroj reaguje správně.

Aby bylo možné přesunout elektrodu podélně, otáčejte
rotačním kolečkem, nebo případně posunujte trubicovou kon-
covku tam a zpět.
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Špachtlové elektrody lze otáčet do libovolné polohy. To prove-
dete otočením trubicové koncovky.

VAROVÁNÍ! Tlačením hrotu nástroje proti tkáni může dojít
k mechanické perforaci. Při kontaktu hrotu nástroje s tkání
buďte opatrní a vyvarujte se neúmyslného kontaktu s tkání.

7 Likvidace

VAROVÁNÍ! Nebezpečí infekce kontaminovaným a potenciálně
infekčním materiálem, např. použitými nástroji apod.

Výrobek, obalové materiály a případné příslušenství likvidujte
v souladu s příslušnými platnými předpisy a zákony.

8 Symboly

Symbol Vysvětlení Symbol Vysvětlení

Čtěte návod k po-
užití

Pozor, před pou-
žitím si přečtěte
bezpečnostní po-
kyny.

Číslo výrobku Kód šarže

Výrobce Chránit před slu-
nečním zářením

Chránit před
vlhkem

Zdravotnický
prostředek

X Množství (x) Použít do data1)
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Symbol Vysvětlení Symbol Vysvětlení

Sterilizováno
ethylenoxidem

Nepoužívejte,
jestliže je balení
poškozeno, a čtě-
te návod k použití

Nepoužívat opě-
tovně

Pevná trubicová
koncovka s jehlou

Pevná trubicová
koncovka se
špachtlí

Ohebná trubicová
koncovka

Systém jedno-
duché sterilní ba-
riéry2)

Neprovádět opě-
tovnou sterilizaci

CE Evropská značka
shody

1.) Datum vedle symbolu označuje rok-měsíc-den.

2.) Datum vedle symbolu udává rok-měsíc-den zapečetění systému sterilní
bariéry.
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1 Termékleírás

1

3

2

4

6

5

1 Sárga gomb: CUT aktiválás
2 Kék gomb: COAG aktiválás
3 Világosszürke ReMode-gomb: Egy program két beállítási

opciója között történő oda-vissza váltáshoz
4 Forgatható kerék: a nagyfrekvenciás elektróda folyamatos

eltolásához
5 Szárcső: a spatulaelektróda forgatásához
6 APC-dugasz: Az APC-készülékhez való csatlakoztatáshoz

2 Általános használati tájékoztatás

A jelen alkalmazási útmutató ismerteti a termék rendeltetés-
szerű használatát.

Kérjük, gondosan olvasson el minden tájékoztatást!
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A jelen alkalmazási útmutató nem helyettesíti az eszközzel
használt készülékek és termékek használati utasítását! Olvassa
el a készülékek és termékek használati utasítását és kétség
esetén forduljon az Erbe vállalathoz vagy a helyi forgalmazó-
hoz!

Megjegyzés: Jelentse a termékkel kapcsolatos súlyos eseteket
a helyi kereskedőnek vagy az Erbe vállalatnak. Ha az alkalmazó
az Európai Unióban van, jelentse az eseteket a tagállamában il-
letékes hatóságnak is.

2.1 Célmeghatározás / Javallatok

20132-256, 20132-257: Az argonplazma-applikátorok ren-
deltetése szövetek monopoláris koagulálása és devitalizálása
argonplazmával. Alkalmazásuk nyílt sebészi eljárással történik.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,
20132-254 és 20132-255: Az argonplazma-applikátorok ren-
deltetése szövetek monopoláris vágása és koagulálása, argon-
gázzal vagy anélkül, illetve szövetek koagulálása és devitalizá-
lása argonplazmával:
• Nyílt sebészi eljárásban alkalmazottak: 20132-250,

20132-251, 20132-252, 20132-253
• Laparoszkóposan alkalmazottak: 20132-254, 20132-255.

2.2 Kompatibilitás

Az argonplazma-applikátor az alábbi eszközökkel történő hasz-
nálatra való:
• APC 2 egy elektrosebészeti készülékkel kombinálva:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• APC 3 VIO 3 vagy VIO 3n elektrosebészeti készülékkel kom-

binálva
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Elkülönített nagyfrekvenciás és argongáz csatlakozójú APC-alj-
zathoz való csatlakozáshoz a 20132-249 sz. adapter használa-
ta szükséges.

2.3 Betegcélcsoport

Nincs korlátozás.

2.4 Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.5 Mellékhatások

Ismert mellékhatások az alábbiak:
• neuromuscularis irritáció

2.6 Egyszeri használatra

A termék csak egyszeri használatra alkalmas.

A termék sterilen szállított.

2.7 Környezet

Célmeghatározása szerint a termék csak orvosi célokra hasz-
nált helyiségekben üzemeltethető.

2.8 A felhasználó képesítése

A célmeghatározás szerint a terméket csak olyan képzett
egészségügyi személyzet használhatja, akikkel a jelen alkalma-
zási útmutató alapján a megfelelő használatát megismertették.
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2.9 Teljesítményjellemzők

A célmeghatározásra vonatkozó teljesítményjellemzők:
• A nagyfrekvenciás áram vezetése a dugasztól a disztális

végig.
• Az argongáz vezetése a dugasztól a disztális végig.

2.10 Teljes hossz

A termék teljes hossza (beleértve a dugaszt, kábelt/tömlőt)
3,7 m.

3 Megengedett maximális terhelés

A termék megengedett maximális elektromos terhelése:
• 5000 Vp

4 Biztonsági utasítások

FIGYELEM!

A szívritmus-szabályozókat, belső defibrillátorokat és más aktív
implantátumokat működésükben zavarhatja vagy károsíthatja
az aktivált elektrosebészeti sebészeti készülék. Aktív implantá-
tummal élő betegek esetén a műtét előtt kérjen tanácsot az
implantátum gyártójától vagy az illetékes szakorvostól.

Az aktivált műszer károsíthatja a páciens testében vagy testén
lévő passzív implantátumokat vagy fémtárgyakat, valamint be-
folyásolhatja azok működését. Legyen óvatos, ha az eszközt
passzív implantátumok vagy fémtárgyak közelében aktiválja.

Vizsgálja meg a terméket használat előtt látható sérülések
szempontjából. Ne használja ezt a terméket, ha sérült.
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Tilos éghető vagy robbanó anyagok jelenlétében használni!

Óvja a terméket mindenféle mechanikai sérüléstől! Dobálni ti-
los! Bármiféle erőszak alkalmazása tilos!

Ne törje meg az elektromos csatlakozókábeleket és/vagy töm-
lőket, ha szükséges, lazán tekerje fel azokat. Ne tekerje körül a
tárgyakat.

A tévedésből aktivált műszerek és a használat után még forró
műszerek égési sérüléseket vagy tüzet okozhatnak:
• A műszert a betegtől elszigetelve kell tárolni, sohasem a

betegen.
• Ne érjen a forró részekhez (pl. a disztális véghez).
• A műszert soha ne tegye gyúlékony anyagra.

Égési sérülés veszélye! Ne aktiválja a készüléket annak tisztítá-
sa alatt.

Az idegi struktúrák közvetlen közelében történő alkalmazás
esetén az idegek termikusan károsodhatnak vagy elektromosan
stimuláltak lehetnek. Ennek következtében rángások és izom-
összehúzódások léphetnek fel. A beteg sérülésének veszélye. A
kívánt szöveti hatás eléréséhez szükséges lehető legalacso-
nyabb készülékbeállításokat válassza ki.

Gyúlékony endogén gázok a gyomor-bél-traktusban. A beteget
fenyegető robbanásveszély áll fenn! A felhasználó égési sérü-
lésének veszélye áll fenn. Vegye figyelembe a bél előkészítésé-
re vonatkozó terápiás irányelveket. Csökkentse az ilyen gázok
jelenlétét, illetve öblítsen CO₂-vel, mielőtt az eszközt aktiválná.

A gázemfizéma és a gázembólia minimalizálása érdekében
érintésmentes eljárásokkal dolgozzon, és a kívánt szöveti hatás
eléréséhez szükséges lehető legalacsonyabb argonáramot állít-
sa be. Az APC-aktiváció alatt figyeljen a nyitott véredényekre.

Az argongáz lehetőleg ne azonnal távozzon az alkalmazási te-
rületről. Keresse a megnövekedett intraluminális gáznyomás
jeleit, pl. tapintással, illetve szemrevételezéssel. Igény szerint
szívja el a gázt.
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Az eszköz használata a tracheobronchiális rendszerben túl
nagy oxigénkoncentráció mellett. A betegre nézve tűzveszély
áll fenn a tracheobronchiális rendszerben! Csökkentse az oxi-
génadagolást a terápiás irányelveknek megfelelően, mielőtt ak-
tiválná az eszközt a tracheobronchialis rendszerben.

Ne aktiválja vezető anyagokon, pl. fémen, mivel ez véletlen hő-
károsodáshoz vezethet.

Égési sérülés veszélye szivárgó áram miatt. A készülék elektro-
mos csatlakozókábelét úgy helyezze el, hogy ne érjen a beteg-
hez, és a lehető legtávolabb legyen más elektromos kábelektől.

Kapacitív csatolás veszélye. A nagyfrekvenciás áram az aktivált
műszerről átjuthat más vezető anyagokra még akkor is, ha nem
érintkeznek (ún. kapacitív csatolás). Égési sérülés veszélye a
beteg és/vagy az egészségügyi személyzet számára:
• A műszerek elektromos csatlakozókábeleit úgy helyezze el,

hogy a lehető legtávolabb legyenek egymástól.
• Vigye az eszközt a szokásos munkatávolságra a szövettől,

mielőtt aktiválná az eszközt.
• Ne alkalmazzon hibrid trokárokat (pl. fém és műanyag

kombinációját). Csak olyan trokárokat használjon, amelyek
alkalmasak elektrosebészeti tartozékokkal való használatra.

• Csak elektrosebészethez jóváhagyott endoszkópokat hasz-
náljon. Kérjük, forduljon az endoszkóp gyártójához.

Hosszú aktiválási időtartam, illetve sűrűn (lehűlési idő nélkül)
egymást követő aktiválások esetén a műszer disztális vége erő-
sen felmelegedhet. Ez nem anyaghiba, hanem az erős igénybe-
vétel következménye. A disztális műszervégek túlzott felmele-
gedése a betegnél nem kívánt szövetkárosodásokat okozhat,
emiatt kerülje a hosszú aktiválásokat.

Az elektrosebészeti melléktermékek (például a műtéti füst és
aeroszolok) rákkeltő és fertőző potenciáljával kapcsolatos ve-
szélyek miatt a sebészeti alkalmazások, például a nyílt műtétek
és a laparoszkópos eljárások során védőszemüveget, légző-
maszkot és füstelvezető rendszert kell használni.
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A terméket tilos kikészíteni. Egy kikészítés úgy befolyásolhatja
az anyagtulajdonságokat és/vagy a termék működését, hogy a
célmeghatározás keretein belüli alkalmazás már nem lesz le-
hetséges. Továbbá nem garantált, hogy a termék a kikészítés
után steril lesz. A kockázatok:
• Alkatrészek/csatolások, amelyeket magas hőmérsékletek

(pl. az autoklávban) károsíthatnak
• Alkatrészek, amelyek akadályozzák a termék átöblítését (pl.

szűrők, rendkívül vékony belső lumenek)

Az Erbe Elektromedizin hangsúlyozottan nem tanácsolja a ter-
mék megváltoztatását. Bármely változtatás az Erbe Elektrome-
dizin felelősségének kizárásához vezet.

5 Szükséges tartozékok

Megjegyzés: Az APC-készülékek különböző APC-hüvelyekkel
vannak felszerelve. A hüvelytípustól függően az applikátorok
alkalmazásához szükséges vagy nem szükséges adapter.

Hüvelytípus Tartozék az applikátorok
csatlakoztatásához

Nincs további tartozékra
szüksége.

Adapter

Cikkszám: 20132-249
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6 Használati útmutató

6.1 Ellenőrizze a szavatossági időt

A csomagoláson fel van tüntetve a szavatossági idő. Ne hasz-
nálja ezt a terméket, ha a szavatossági idő lejárt.

6.2 Ellenőrizze a csomagolást és nyissa ki

FIGYELEM! Csak sértetlen, zárt steril csomagolású terméket
használjon. A sérült, és ezáltal valószínűleg már nem steril cso-
magolás felismerhető pl. arról, hogy a záróvarratok sérültek, a
megjelölés olvashatatlan, nyirkos vagy akár nedves helyek van-
nak.

Használjon aszeptikus technikát, amikor kiveszi a terméket a
csomagolásból!

6.3 A termék ellenőrzése

FIGYELEM! Vizsgálja meg a terméket használat előtt látható
sérülések szempontjából. Ne használja ezt a terméket, ha sé-
rült.

6.4 A termék csatlakoztatása és az eszközbeállítások
kiválasztása

FIGYELEM! Sérülésveszély! Ne aktiválja az elektrosebészeti ké-
szüléket a műszer csatlakoztatása közben.

FIGYELEM! A kívánt szöveti hatás eléréséhez szükséges lehető
legalacsonyabb készülékbeállításokat válassza ki.

Csak olyan készülékbeállításokat válasszon, amelyek nem ha-
ladják meg a termék maximális elektromos terhelhetőségét
(Vp max vagy kVp max), különben a termék sérülhet. Ha több,
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eltérő elektromos terhelhetőségű terméket (pl. adapter és esz-
köz) kell kombinálni, tilos a legkisebb elektromos terhelhetőség
túllépése. Kérjük, a megfelelő készülékbeállítások kiválasztásá-
ra vonatkozó útmutatót nézze meg az Erbe elektrosebészeti
készülék Használati utasításában ("Tartozék" c. fejezet).

Megjegyzés: Az APC-készülékek különböző APC-hüvelyekkel
vannak felszerelve. A hüvelytípustól függően az applikátorok
alkalmazásához szükséges vagy nem szükséges adapter.

Kapcsolóhüvely típusának megállapításához kérjük, olvassa el a
Szükséges tartozékok fejezetet.

APC 2 csatlakoztatása APC-hüvellyel :

Megjegyzés: Ez a hüvelytípus két változatban kapható, ujjkap-
csoló-aktiválással vagy anélkül. Az applikátorhoz az ujjkapcso-
ló-aktiválással rendelkező változatra van szükség, amely felis-
merhető a hüvely bal oldali kontaktusán található nagy fém-
gyűrűről.

1. Kapcsolja be a VIO elektrosebészeti készüléket és válassza
ki az alapprogramot.

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

1 2
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3. Bedugott applikátor esetén a VIO elektrosebészeti készülék
az üzemmódra, teljesítményre, behatásra és gázáramlásra
vonatkozóan automatikusan standard beállítást vesz fel. Ezt
a standard beállítást szükség esetén egy bizonyos tartomá-
nyon belül módosíthatja.

APC 2 csatlakoztatása APC-hüvellyel :

Megjegyzés: Az APC-hüvelyhez a 20132-249 cikkszámú adap-
tert kell csatlakoztatni!

1. Kapcsolja be a VIO elektrosebészeti készüléket és válassza
ki az alapprogramot.

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

1

2

3. Bedugott applikátor esetén a VIO elektrosebészeti készülék
az üzemmódra, teljesítményre, behatásra és gázáramlásra
vonatkozóan automatikusan standard beállítást vesz fel. Ezt
a standard beállítást szükség esetén egy bizonyos tartomá-
nyon belül módosíthatja.
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Csatlakoztatás APC 3-ra:

1. Kapcsolja be a VIO elektrosebészeti készüléket és nyissa
meg a főképernyőt.

2. Dugja be az APC-dugaszt az APC 3 készüléken lévő APC-
hüvelybe.

3. Bedugott applikátor esetén a VIO elektrosebészeti készülék
az üzemmódra, hatásfokozatra és gázáramlásra vonatkozó-
an automatikusan standard beállítást vesz fel. Ezt a stan-
dard beállítást szükség esetén egy bizonyos tartományon
belül módosíthatja.

6.5 Endoszkópos alkalmazás esetén: A trokár
kiválasztása

Válasszon ki egy 5 mm átmérőjű eszközökhöz alkalmas trokárt.

A trokárban vagy az eszköz disztális, nem látható végében elő-
forduló feszültségátütések és aktiválások a beteg véletlen hő-
sérülését okozhatják. Ezért minden aktiválás előtt ellenőrizze,
hogy az eszköz disztális vége legalább 10 mm-re kilógjon a tro-
kárból.

FIGYELEM! Az endoszkóp okulárján a nagyfrekvenciás szivárgó
áram a felhasználó termikus sérüléseit eredményezheti. Ennek
elkerülésére kizárólag elektrosebészeti tartozékokkal való
használatra szánt endoszkópokat használjon. Kérjük, forduljon
az endoszkóp gyártójához.

FIGYELEM! Idegek és izmok nem szándékos ingerlése kisfrek-
venciás elektromos árammal. Több áramforrásból származó be-
teg-szivárgóáramok veszélyes összeadódása: A nagyfrekvenciás
sebészetben a kisfrekvenciás áramokat nem lehet teljesen elke-
rülni, de a készülékeken és tartozékokon végrehajtott műszaki
intézkedések révén lehetséges azok korlátozása. A védelmi fo-
kozatok jelzik, hogy milyen mértékűek ezek az intézkedések, pl.
az EN 60601 szerint B, BF vagy CF típusúak. A CF típus nyújtja a
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legmagasabb fokú védelmet a kisfrekvenciás áramokkal szem-
ben. Kérjük, ügyeljen a következőre: Ha egyidejűleg aktivál egy
elektrosebészeti készüléket és egy energiával ellátott endo-
szkópot, a két áramforrás kisfrekvenciás árama egyetlen, a be-
tegen átfolyó szivárgó árammá adódik össze. Ha az elektrose-
bészeti készülék CF típusú, az endoszkóp pedig BF típusú, akkor
a betegen átfolyó teljes szivárgó áramra a BF típus kedvezőtle-
nebb határértékei érvényesek. Ezért csak azonos típusbesorolá-
sú áramforrásokat használjon, leginkább CF típusúakat.

6.6 A termék alkalmazása

FIGYELEM! Forgatható kerékkel és eltolható elektródával ellá-
tott applikátorok esetén tilos a szárcső meghajlítása.

FIGYELEM! A hajlítható szárcsővel rendelkező applikátoroknál
(cikkszám: 20132-256, 20132-257) a szárcsövet csak kézzel
szabad hajlítani, szerszámot használni tilos.

VIGYÁZAT! A biológiai anyagok befolyásolhatják az elektróda
hatékonyságát. Használat közben tartsa tisztán az elektródát.
Ne aktiválja a műszert az elektróda tisztítása közben.

Tisztításhoz használjon puha kötszert és steril vizet.

Endoszkópos alkalmazás esetén: Az applikátor trokárba való
bevezetésekor vagy abból való kivételekor az elektródát telje-
sen be kell tolni. A forgatható kerék érezhetően be kell kattan-
jon. Az applikátort csak vizuális megfigyelés mellett szabad a
trokárba bevezetni.

A vágási üzemmód (CUT) aktiválásához nyomja meg a sárga
gombot. A koagulációs üzemmód (COAG) aktiválásához nyomja
meg a kék gombot. Ellenőrizze, hogy az elektrosebészeti esz-
köz helyesen reagál.

Két beállítási opcióval (a és b) rendelkező program esetén a
szürke ReMode gombbal oda-vissza válthat a két beállítási op-
ció között.
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Cikkszám: 20132-256, 20132-257: Ezek az applikátorok csak
egy kék gombbal rendelkeznek. A kék gomb aktiválja a koagu-
lációs üzemmódot. Győződjön meg róla, hogy az elektrosebé-
szeti eszköz helyesen reagál.

Az elektróda hosszirányú eltolásához vagy a forgatható gom-
bot kell forgatni, vagy alternatív módon a szárcsövet kell előre
és hátra tolni.

A spatulaelektródák minden tetszőleges helyzetbe elforgatha-
tók. Ehhez a szárcsövet kell forgatni.

FIGYELEM! A szövethez odanyomott eszközcsúcsok azt mecha-
nikusan perforálhatják. Legyen óvatos, amikor a műszer hegye
a szövetekkel érintkezik, és kerülje a szövetekkel való véletlen
érintkezést.

7 Hulladékkezelés

FIGYELEM! Szennyezett és potenciálisan fertőző anyag (pl.
használt eszköz) használatakor fertőzésveszély áll fenn.

A terméket, a csomagolóanyagokat és a tartozékokat (ha van-
nak) mindig az adott országban érvényes jogszabályoknak
megfelelően kell hulladékba helyezni.

8 Szimbólumok

Szimbó-
lum

Magyarázatok Szimbó-
lum

Magyarázatok

Vegye figyelembe
a használati uta-
sítást

Figyelmeztetés,
használat előtt ve-
gye figyelembe az
óvintézkedéseket.

Cikkszám Adagjelölés
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Szimbó-
lum

Magyarázatok Szimbó-
lum

Magyarázatok

Gyártó Napfénytől védve
tartandó

Szárazon tárolan-
dó

Orvosi eszköz

X Mennyiség (x) Felhasználható
eddig1)

Etilén-oxiddal
sterilizálva

Ne használja, ha a
csomagolás sé-
rült, és vegye fi-
gyelembe a hasz-
nálati utasítást

Újrafelhasználása
tilos

merev szárcső tű-
vel

merev szárcső
spatulával

hajlítható szárcső

Egyszerű steril-
gátrendszer2)

Újrasterilizálni ti-
los!

CE Európai megfele-
lőségi jelölés

1.) A szimbólum melletti dátum megadja az időpontot év-hónap-nap formá-
tumban.

2.) A szimbólum melletti dátum megadja a steril gátrendszer lezárásának
időpontját év-hónap-nap formátumban.
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1 Описание изделия

1

3

2

4

6

5

1 жёлтая кнопка: активирует режим CUT
2 синяя кнопка: активирует режим COAG
3 светло-серая кнопка ReMode: переключает между дву-

мя настройками программы
4 колёсико: для плавного перемещения ВЧ-электрода
5 стержневая трубка: для вращения электродов-лопаток
6 штекер APC: для подключения к прибору APC

2 Общая информация по применению

В настоящей инструкции описывается использование изде-
лия по назначению.

Внимательно прочитайте всю информацию!
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Данные указания по применению не заменяет инструкции
по эксплуатации приборов и изделий, используемых с
инструментом! Ознакомьтесь с инструкциями по эксплуата-
ции приборов и изделий и в случае сомнений обратитесь в
компанию Erbe или к вашему дилеру!

Примечание: О серьёзных происшествиях в связи с издели-
ем сообщайте дилеру или в компанию Erbe. Если вы базиру-
етесь в Европейском Союзе, сообщайте о происшествиях
также в ответственный орган в вашей стране.

2.1 Назначение / показания

20132-256, 20132-257: аргоноплазменные аппликаторы
предназначены для монополярной коагуляции и девитали-
зации тканей посредством аргоновой плазмы. Устройства
применяются в открытой хирургии.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254 и
20132-255: аргоноплазменные аппликаторы предназначены
для монополярного резания и коагуляции тканей с помо-
щью аргоновой плазмы или без неё, а также для коагуляции
и девитализации посредством аргоновой плазмы:
• для использования в открытой хирургии: 20132-250,

20132-251, 20132-252, 20132-253
• для использования в лапароскопии: 20132-254,

20132-255.

2.2 Совместимость

аргоноплазменный аппликатор предназначен для примене-
ния со следующими приборами:
• APC 2 в комбинации с электрохирургическим аппаратом:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
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• APC 3 в комбинации с электрохирургическим аппаратом
VIO 3 или VIO 3n

Для подключения к гнезду APC с раздельными соединения-
ми для ВЧ и аргона требуется адаптер с арт. № 20132-249.

2.3 Целевая группа пациентов

Без ограничений.

2.4 Противопоказания

Противопоказания неизвестны.

2.5 Побочные действия

Известные побочные действия:
• нейромышечная стимуляция

2.6 Однократное применение

Изделие предназначено для однократного применения.

Изделие поставляется стерильным.

2.7 Условия окружающей среды

Изделие разрешается использовать только в помещениях
медицинского назначения.

2.8 Квалификация пользователя

Использовать изделие по назначению разрешается только
медицинскому персоналу, прошедшему инструктаж по пра-
вильному обращению с изделием согласно данным указа-
ниям по применению.
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2.9 Эксплуатационные свойства

Эксплуатационными свойствами применительно к назначе-
нию являются:
• пропускание тока высокой частоты от штекера к дисталь-

ному концу;
• Пропускание аргона от штекера к дистальному концу.

2.10 Общая длина

Общая длина изделия (со штекером, кабелем/шлангом) со-
ставляет 3,7 м.

3 Максимальная электрическая нагрузка

Максимальная электрическая нагрузка изделия составляет:
• 5000 Вп

4 Указания по безопасности

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ!

При активации электрохирургического аппарата могут воз-
никнуть неполадки в работе или повреждения кардиостиму-
ляторов, внутренних дефибрилляторов и других активных
имплантатов. Если у пациента имеется активный имплантат,
перед операцией проконсультируйтесь с изготовителем им-
плантата или ответственным врачом-специалистом.

Активированный инструмент может повредить пассивные
имплантаты или металлические предметы внутри тела паци-
ента или на его поверхности, а также нарушить их работу.
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Соблюдайте осторожность при активации инструмента
вблизи пассивных имплантатов или металлических предме-
тов.

Перед применением проверяйте изделие на наличие види-
мых повреждений. Запрещается использовать повреждён-
ное изделие.

Не использовать в присутствии горючих или взрывчатых ве-
ществ!

Защищайте изделие от любых механических повреждений!
Не бросать! Запрещается применять силу!

Запрещается перегибать электрический соединительный ка-
бель и/или шланги; при крайней необходимости их можно
скручивать в свободном состоянии. Не наматывать их на
предметы.

Случайно активированные инструменты, а также ещё горя-
чие после применения инструменты могут вызвать ожоги
или пожар:
• Храните инструмент вдали от пациента, ни в коем случае

не на самом пациенте;
• Не прикасайтесь к горячим частям инструментов (напр.,

к дистальному концу).
• Ни в коем случае не укладывать инструмент на воспла-

меняющиеся материалы.

Опасность ожога! Не активируйте инструмент во время
очистки.

При применении в непосредственной близости от нервных
структур существует риск термического повреждения или
электрической стимуляции нервов. Это может приводить
к подергиваниям и сокращениям мышц. Опасность трав-
мирования пациента. Выбирайте минимально возможные
настройки прибора для достижения нужного воздействия на
ткани.
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Горючие эндогенные газы в желудочно-кишечном тракте.
Опасность взрыва для пациента! Опасность ожога для поль-
зователя. Соблюдайте терапевтические рекомендации по
подготовке кишечника. Уменьшите количество таких газов,
прежде чем активировать инструмент, и/или выполните
продувку газом CO₂.

Чтобы свести к минимуму газовые эмболии и эмфиземы, ра-
ботайте бесконтактным методом и настройте поток аргона
на минимально возможное значение, достаточное для до-
стижения нужного воздействия на ткань. Во время актива-
ции APC следите за открытыми сосудами.

Аргон может не сразу выходить из целевой анатомической
области. Следите за признаками повышенного внутрипро-
светного давления газа, например, путём пальпации и/или
визуального контроля. При необходимости обеспечьте аспи-
рацию газа.

Применение инструмента при слишком высокой концентра-
ции кислорода в трахеобронхиальной системе. Опасность
пожара в трахеобронхиальной системе для пациента! Перед
активацией инструмента в трахеобронхиальной системе
уменьшите подачу кислорода в соответствии с терапевтиче-
скими рекомендациями.

Не направляйте активированный инструмент на токопрово-
дящие материала, например, металл, так как это может при-
вести к нежелательным термическим воздействиям.

Опасность ожога током утечки. Прокладывайте электриче-
ские соединительные кабели инструмента так, чтобы они не
касались пациента и располагались как можно дальше от
других кабелей.
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Опасность появления ёмкостной связи. ВЧ-ток может пере-
даваться от активированного инструмента на другие прово-
дящие материалы, даже если они не соприкасаются (т. н.
ёмкостная связь). Опасность ожога для пациента и/или ме-
дицинского персонала:
• Прокладывайте электрические соединительные кабели

инструментов на максимально возможном расстоянии
друг от друга.

• Поднесите инструмент на обычное расстояние к ткани,
прежде чем активировать инструмент.

• Не используйте гибридные троакары (напр., комбина-
цию из металла и пластмассы). Используйте только тро-
акары, рассчитанные на применение с электрохирурги-
ческими принадлежностями.

• Используйте только эндоскопы, разрешённые для элек-
трохирургии. Обратитесь к производителю эндоскопа.

При большой продолжительности активации и часто следу-
ющих друг за другом активациях (без времени для остыва-
ния) дистальный конец инструмента может сильно нагре-
ваться. Это является не дефектом материала, а следствием
большой нагрузки. Чрезмерный нагрев дистального конца
инструмента также может привести к нежелательному по-
вреждению тканей пациента, поэтому избегайте длитель-
ных активаций.

Ввиду опасений относительно канцерогенного и инфекци-
онного потенциала побочных продуктов электрохирургии
(таких как хирургический дым и аэрозоли) следует исполь-
зовать защитные очки, респираторы и систему удаления ды-
ма во время хирургических процедур, например при откры-
той хирургии или лапароскопических вмешательствах.
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Запрещается проводить обработку изделия. Обработка мо-
жет так повлиять на свойства материалов и/или работу из-
делия, что его использование по назначению будет более
невозможно. Также не гарантируется, что изделие сохранит
стерильность после обработки. Возникающие риски:
• повреждение деталей/соединений под воздействием

высоких температур (напр., в автоклаве);
• детали, препятствующие промыванию изделия (напр.,

фильтры, особо тонкие внутренние полости).

Фирма Erbe Elektromedizin категорически запрещает любые
изменения изделия. При любом изменении фирма Erbe
Elektromedizin снимает с себя гарантийную ответственность.

5 Необходимые принадлежности

Примечание: Аппараты APC оснащаются различными гнёз-
дами APC. В зависимости от типа гнезда для подключения
аппликатора может потребоваться адаптер.

Тип гнезда Принадлежности для под-
ключения аппликатора

Дополнительные принад-
лежности не требуются.

Адаптер

Арт. № 20132-249

6 Указания по применению

6.1 Проверка срока годности

Срок годность указан на упаковке. Не используйте изделие
после истечения его срока годности!
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6.2 Проверка и вскрытие упаковки

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ! Используйте изделие только при на-
личии целостной, невскрытой стерильной упаковки. Распо-
знать повреждённую и, возможно, потерявшую стериль-
ность упаковку можно, например, по повреждённым швам,
нечитаемой маркировке, влажным или даже мокрым
участкам.

При извлечении изделия из упаковки необходимо следо-
вать асептическим процедурам!

6.3 Проверка изделия

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ! Перед применением проверяйте изде-
лие на наличие видимых повреждений. Запрещается ис-
пользовать повреждённое изделие.

6.4 Подключение изделия и выбор настроек
прибора

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ! Опасность травмирования! Не активи-
руйте электрохирургический аппарат во время подсоедине-
ния инструмента.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ! Выбирайте минимально возможные
настройки прибора для достижения нужного воздействия на
ткани.

Во избежание повреждения изделия выбирайте только та-
кие настройки прибора, которые не превышают максималь-
ную электрическую нагрузку (Vp max или kVp max). При ком-
бинировании нескольких изделий (напр., адаптера и инстру-
мента) с различной электрической нагрузкой нельзя превы-
шать наименьшее из значений предельной электрической
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нагрузки. Указания по выбору правильных настроек прибо-
ра содержатся в инструкции по эксплуатации электрохирур-
гического аппарата Erbe (глава «Принадлежности»).

Примечание: Аппараты APC оснащаются различными гнёз-
дами APC. В зависимости от типа гнезда для подключения
аппликатора может потребоваться адаптер.

Чтобы определить нужный тип гнезда, ознакомьтесь с раз-
делом «Необходимые принадлежности».

Подключение к APC 2 с гнездом АРС :

Примечание: Имеются два варианта этого гнезда — с акти-
вацией ручным переключателем и без неё. Для аппликатора
требуется вариант с активацией ручным переключателем,
который можно узнать по большому металлическому коль-
цу на левом контакте гнезда.

1. Включите электрохирургический аппарат VIO и выберите
базовую программу.

2. Вставьте штекер APC (1) в гнездо APC (2).

1 2
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3. Для установленного аппликатора на электрохирургиче-
ском аппарате VIO автоматически настраиваются стан-
дартные значения режима, мощности, эффекта и расхода
рабочего газа. Эти стандартные значения при необходи-
мости можно изменять в определенных пределах.

Подключение к APC 2 с гнездом АРС :

Примечание: Подключение к гнезду АРС должно осуще-
ствляться через адаптер арт. № 20132-249!

1. Включите электрохирургический аппарат VIO и выберите
базовую программу.

2. Вставьте штекер APC (1) в адаптер (2).

1

2

3. Для установленного аппликатора на электрохирургиче-
ском аппарате VIO автоматически настраиваются стан-
дартные значения режима, мощности, эффекта и расхода
рабочего газа. Эти стандартные значения при необходи-
мости можно изменять в определенных пределах.
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Подключение к APC 3:

1. Включите электрохирургический аппарат VIO и вызовите
главный экран.

2. Вставьте штекер APC в гнездо APC на аппарате APC 3.

3. Для установленного аппликатора на электрохирургиче-
ском аппарате VIO автоматически настраиваются стан-
дартные значения режима, ступени эффекта и расхода
газа. Эти стандартные значения при необходимости
можно изменять в определенных пределах.

6.5 При эндоскопическом применении: Выбор
троакара

Выберите троакар для инструментов с диаметром 5 мм.

Пробои напряжения, активация в троакаре или без визуаль-
ного контроля дистального конца инструмента могут приве-
сти к нежелательным термическим ожогам пациента. Поэто-
му перед каждой активацией проверяйте, чтобы дисталь-
ный конец инструмента выступал из троакара не менее чем
на 10 мм.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ! Высокочастотный ток утечки на окуля-
ре эндоскопа может привести к термическому ожогу поль-
зователя. Во избежание этого пользуйтесь исключительно
эндоскопами, рассчитанными на применение с электрохи-
рургическим оборудованием. Обратитесь к производителю
эндоскопа.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ! Непроизвольное возбуждение нервов
и мышц из-за токов низкой частоты. Опасное суммирование
токов утечки на пациента от нескольких источников тока:
низкочастотных токов нельзя полностью избежать в ВЧ-хи-
рургии, однако их можно ограничить техническими мерами
на приборах и принадлежностях. Типы ограничения указы-
вают на масштаб данных мер, например, тип B, BF или CF со-
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гласно EN 60601. Тип CF обеспечивает наивысшую защиту от
низкочастотных токов. При этом соблюдайте следующее:
при одновременной активации электрохирургического
аппарата и подключённого эндоскопа низкочастотные токи
от обоих источников суммируются в один ток утечки на па-
циента. Если при этом электрохирургический аппарат имеет
тип защиты CF, а эндоскоп - тип BF, то для суммарного тока
утечки на пациента действуют менее благоприятные пре-
дельные значения типа BF. В связи с этим используйте толь-
ко источники тока с одинаковой классификацией, лучше
всего - типа CF.

6.6 Правила обращения с изделием

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ! Не перегибать стержневую трубку у ап-
пликаторов с колёсиком и перемещаемым электродом.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ! У аппликаторов с изгибаемой стержне-
вой трубкой (арт. № 20132-256, 20132-257) сгибать стержне-
вую трубку только вручную, не использовать инструменты.

ОСТОРОЖНО! Биологический материал может снизить эф-
фективность электрода. Поддерживайте электрод в чистоте
во время использования. Не активируйте инструмент во вре-
мя очистки электрода.

Для очистки использовать мягкий компресс и стерильную
воду.

При эндоскопическом применении: полностью задвигать
электрод при введении или извлечении аппликатора из тро-
акара. Вы должны почувствовать, как колёсико защёлкну-
лось. Вводить аппликатор в троакар только под контролем
зрения.

Для активации режима резания (CUT) нажать на жёлтую
кнопку. Для активации режима коагуляции (COAG) нажать
на синюю кнопку. Убедитесь, что электрохирургический
аппарат реагирует правильно.
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Светло-серая кнопка ReMode позволяет переключаться в
программе с двумя опциями настроек a и b между этими оп-
циями.

арт. № 20132-256, 20132-257: Эти аппликаторы имеют толь-
ко синюю кнопку. При нажатии на синюю кнопку активиру-
ется режим коагуляции. Убедитесь, что электрохирургиче-
ский аппарат реагирует правильно.

Для перемещения электрода в продольном направлении
следует вращать колёсико или двигать стержневую трубку
вперёд и назад.

Электроды-лопатки можно повернуть в любое положение.
Для этого поверните стержневую трубку.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ! Наконечники инструментов, прижима-
емые к ткани, могут вызвать её механическую перфорацию.
Будьте осторожны при контакте наконечника инструмента с
тканью и не допускайте случайного контакта с тканью.

7 Утилизация

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ! Опасность инфекции из-за контамини-
рованного и потенциально инфицированного материала,
например, использованных инструментов и др.

Изделие, упаковочный материал и принадлежности (при на-
личии) следует утилизировать согласно действующим ди-
рективам и требованиям законодательства.
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8 Символы

Символ Значение Символ Значение

Соблюдать
инструкцию по
использованию

Перед использо-
ванием обяза-
тельно озна-
комьтесь с указа-
ниями по техни-
ке безопасности.

Артикул Обозначение
партии

Изготовитель Беречь от сол-
нечного света

Хранить в сухом
месте

Медицинское из-
делие

X Количество (x) Срок годности1)

Стерилизовано
этиленоксидом

Не использовать,
если упаковка
повреждена.
Соблюдать
инструкцию по
эксплуатации

Не использовать
повторно

жёсткая стержне-
вая трубка с иг-
лой

жёсткая стержне-
вая трубка со
шпателем

гибкая стержне-
вая трубка
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Символ Значение Символ Значение

Одинарная сте-
рильная барьер-
ная система2)

Не стерилизо-
вать повторно

CE Знак соответ-
ствия нормам ЕС

1.) Дата рядом с символом указывает на год-месяц-день.
2.) Дата рядом с символом указывает на год-месяц-день запечатывания

стерильной барьерной системы.
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1 Ürünle ilgili açıklamalar

1

3

2

4

6

5

1 Sarı tuş: CUT’ı etkinleştirir
2 Mavi tuş: COAG’ı etkinleştirir
3 Açık gri ReMode tuşu: Bir programın iki ayar seçeneği ara-

sında geçiş yapar
4 Çark: HF elektrodunu kademesiz olarak kaydırır
5 Şaft borusu: Spatula şekilli elektrotları çevirir
6 APC fişi: APC cihazına bağlantı için

2 Genel kullanım bilgileri

Bu kullanım bilgileri, ürünün amaçlanan kullanımını açıklar.

Lütfen bütün bilgileri dikkatle okuyun!
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Bu kullanım bilgileri, enstrümanla birlikte kullanılan cihaz ve
ürünlerin kullanım kılavuzlarının yerine geçmez! Lütfen cihaz-
ların ve ürünlerin kullanım kılavuzlarını okuyun ve kararsızlık
durumlarında Erbe'ye veya distribütörünüze danışın!

Not: Ürünle ilgili ciddi vakaları yerel satıcınıza veya Erbe'ye bil-
dirin. Avrupa Birliği'nde bir kullanıcıysanız vakaları üye ülkeniz-
deki yetkili makamlara da bildirin.

2.1 Kullanım amacı / endikasyonlar

20132-256, 20132-257: Argon plazma aplikatörleri, dokuların
argon plazma ile monopolar koagülasyonu ve devitalizasyonu
için tasarlanmıştır. Açık cerrahide kullanılırlar.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,
20132-254 ve 20132-255: Argon plazma aplikatörleri, argon
gazıyla veya argon gazı olmaksızın monopolar doku kesme ve
koagüle etme ya da argon plazma ile monopolar koagülasyon
ve devitalizasyon için tasarlanmıştır:
• Açık cerrahide 20132-250, 20132-251, 20132-252,

20132-253 kullanılır.
• Laparoskopide 20132-254, 20132-255 kullanılır.

2.2 Uyumluluk

Argon plazma aplikatörü şu cihazlarla birlikte kullanılmak için
tasarlanmıştır:
• Bir elektrocerrahi cihazı ile APC 2 kombinasyonu:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S
• Bir VIO 3 veya VIO 3n elektrocerrahi cihazı ile APC 3 kombi-

nasyonu

HF ve argon gazı için ayrı bağlantıları bulunan bir APC soketine
bağlanmak için Adaptör Ürün No. 20132-249 gereklidir.
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2.3 Hedef hasta grubu

Kısıtlama yoktur.

2.4 Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

2.5 Yan etkiler

Bilinen yan etkiler şunlardır:
• nöromüsküler irritabilite

2.6 Tek kullanımlıktır

Ürün tek seferlik kullanım için tasarlanmıştır.

Ürün steril olarak tedarik edilir.

2.7 Çevre

Kullanım amacı için ürün sadece tıbbi olarak kullanılan alan-
larda kullanılabilir.

2.8 Kullanıcının yeterlilik düzeyi

Ürün, amacına uygun olarak sadece bu kullanım talimatına
göre kullanımı konusunda bilgilendirilmiş olan eğitimli tıbbi
personel tarafından kullanılabilir.

2.9 Performans özellikleri

Kullanım amacına yönelik performans özellikleri:
• Yüksek frekans akımının konektörden distal uca kadar iletil-

mesi.
• Argon gazının konektörden distal uca kadar iletilmesi.
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2.10 Toplam uzunluk

Ürünün toplam uzunluğu (konektör, kablo/hortum dahil)
3,7 m’dir.

3 Azami elektrik yükü dayanımı

Bu ürünlerin azami elektrik yükü dayanımı şu şekildedir:
• 5000 Vp

4 Güvenlik notları

UYARI!

Kalp pilleri, internal defibrilatörler ve diğer etkin implantların iş-
leyişi, elektrocerrahi cihazı çalıştırıldığında olumsuz etkilenebilir
veya bozulabilir. Etkin implantlı hastalarda ameliyattan önce
implant üreticisine veya ilgili uzman doktora bu konuyu danışın.

Etkinleştirilen enstrüman, hastanın vücudunun içinde veya üze-
rindeki pasif implantlara ya da metal nesnelere zarar verebilir
veya işlevlerini etkileyebilir. Pasif implantların veya metal nes-
nelerin yakınında etkinleştirirken dikkatli olun.

Kullanım öncesinde üründe gözle görülebilir bir hasar olup ol-
madığını kontrol edin. Eğer hasarlıysa ürünü kullanmayın.

Yanıcı veya patlayıcı maddelerin bulunduğu ortamlarda kullan-
mayın!

Ürünü her türlü mekanik hasara karşı koruyun! Atmayın! Hiçbir
şekilde şiddet uygulamayın!

Elektrik bağlantı kablolarını ve/veya hortumları bükmeyin, sa-
dece gerekliyse gevşek bir şekilde sarın. Nesnelerin etrafına
sarmayın.
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Yanlışlıkla etkinleştirilmiş enstrümanlar ve kullanımdan sonra
sıcak olan enstrümanlar yangın veya yanıklara yol açabilir:
• Enstrümanı hastadan izole yerleştirin, asla hastanın üzerine

koymayın.
• Enstrümanın sıcak parçalarına (örn. distal ucu) dokunmayın.
• Enstrümanı asla yanıcı malzemelerin üzerine koymayın.

Yanma tehlikesi! Enstrümanı temizlerken etkinleştirmeyin.

Sinir yapılarının hemen yakınında kullanıldığında, sinirler termik
hasar görebilir veya elektriksel olarak uyarılabilir. Bu durumda
konvulsiyonlar ve kasılmalar ortaya çıkabilir. Hasta için yara-
lanma tehlikesi. Cihaz ayarlarını, istenen doku etkisini elde et-
mek için mümkün olan en düşük seviyede seçin.

Mide-bağırsak sisteminde yanıcı endojen gazlar. Hasta için pat-
lama tehlikesi! Kullanıcı için yanık tehlikesi. Bağırsağı hazırla-
mak için tedavi kılavuzlarını takip edin. Enstrümanı etkinleştir-
meden önce bu tür gazların varlığını azaltın ve/veya CO2 ile yı-
kayın.

Gaz amfizemi ve gaz embolilerini en aza indirmek için temassız
prosedürlerle çalışın ve istenen doku etkisi için argon akışını
mümkün olduğu kadar düşük ayarlayın. APC aktivasyonu sıra-
sında açık damarlara dikkat edin.

Argon gazı anatomik uygulama alanından hemen çıkmayabilir.
Örneğin palpasyon ve/veya görsel incelemeyle, intraluminal
gaz basıncının artışına dair işaretlere dikkat edin. Gerekirse gaz
karışımı emilmelidir.

Enstrümanın trakeobronşiyal sistemde çok yüksek oksijen kon-
santrasyonunda kullanılması. Trakeobronşiyal sistemde hasta
için yanma tehlikesi! Enstrümanı trakeobronşiyal sistemde et-
kinleştirmeden önce oksijen akışını terapötik kılavuzlara göre
düşürün.

İstenmeyen termal hasara yol açabileceğinden, metal gibi ilet-
ken malzemelerin üzerinde etkinleştirmeyin.
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Kaçak akım nedeniyle yanma tehlikesi vardır. Elektrik bağlantı
kablolarını hastaya temas etmeyecek ve diğer elektrik kablola-
rına mümkün olduğunca büyük mesafede olacak biçimde yön-
lendirin.

Kapasitif bağlantı tehlikesi. HF akımı, birbirlerine dokunmasalar
da etkinleştirilmiş enstrümandan başka iletken materyallere
aktarılabilir (kapasitif bağlantı). Hasta ve/veya sağlık personeli
için yanık tehlikesi:
• Enstrümanların elektrik bağlantı kablolarını, birbirlerine

mümkün olduğunca büyük mesafede olacak biçimde yön-
lendirin.

• Enstrümanı etkinleştirmeden önce enstrümanı dokuya
doğru bilindik çalışma mesafesine getirin.

• Hibrit trokarlar (örn. metal ve plastikten bir kombinasyon)
kullanmayın. Yalnızca elektrocerrahi aksesuarlarıyla birlikte
kullanım için tasarlanmış trokarlar kullanın.

• Yalnızca elektrocerrahi için izin verilen endoskopları kulla-
nın. Lütfen endoskop üreticisine başvurun.

Uzun süreli etkinleştirme ve/veya hemen arka arkaya yapılan
etkinleştirmelerde (soğuma süresi beklenmeden), enstrümanın
distal ucu çok fazla ısınabilir. Bu bir malzeme kusuru değil,
enstrümanın fazla yüke maruz kalmasının bir sonucudur. Enst-
rümanın distal ucunun aşırı ısınması da hastada istenmeyen
doku hasarına neden olabilir, bu nedenle uzun süreli etkinleş-
tirmelerden kaçının.

Elektrocerrahi yan ürünlerinin (örn. cerrahi duman ve aerosol-
ler) kanserojen ve bulaşıcı potansiyeline ilişkin endişeler nede-
niyle, açık cerrahi ve laparoskopi gibi cerrahi uygulamalar sıra-
sında koruyucu gözlük, solunum maskesi ve duman aspirasyon
sistemi kullanılmalıdır.
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Ürün kullanım için hazırlanamaz. İşlemden geçirilmesi duru-
munda ürünün malzeme özellikleri ve/veya işleyişi, ürünün
amacına uygun kullanılmasının artık mümkün olmayacağı dere-
cede etkilenebilir. Ayrıca, ürünün işlendikten sonra steril olaca-
ğının garantisi yoktur. Riskler şunlardır:
• Yüksek sıcaklıklardan zarar gören bileşenler/bağlantılar

(örn. otoklavlarda)
• Ürünün iç kısmının yıkanmasını engelleyen bileşenler (örn.

filtreler, aşırı ince iç lümenler)

Erbe Elektromedizin olarak ürün üzerinde değişiklik yapılma-
ması konusunda açıkça uyarıyoruz. Her türlü modifikasyon Erbe
Elektromedizin'in sorumluluğunun sona ermesine neden olur.

5 Gerekli aksesuar

Not: APC cihazları farklı APC soketlerine sahiptir. Soket tipine
göre, aplikatörün bağlantısı için bir adaptöre ihtiyacınız olabilir
veya olmayabilir.

Soket tipi Aplikatör bağlantısı için ak-
sesuar

Başka bir aksesuara ihtiyaç
yoktur.

Adaptör

Ürün no. 20132-249
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6 Kullanım bilgileri

6.1 Son kullanma tarihinin kontrolü

Ambalajın üzerinde bir son kullanma tarihi belirtilmiştir. Son
kullanma tarihi geçmişse bu ürünü kullanmayın!

6.2 Ambalajın kontrolü ve açılması

UYARI! Ürünün steril ambalajı bozulmuş veya açılmış ise kul-
lanmayın. Hasar görmüş ve bu nedenle muhtemelen sterilliği
bozulmuş olan ambalajlarda örn. sızdırmazlık dikişleri hasarlı,
işaretler okunaksız ve ambalajı yer yer nemli ve hatta ıslak ola-
bilir.

Ürünü ambalajından çıkarırken aseptik teknikler kullanın!

6.3 Ürünün kontrolü

UYARI! Kullanım öncesinde üründe gözle görülebilir bir hasar
olup olmadığını kontrol edin. Eğer hasarlıysa ürünü kullanma-
yın.

6.4 Ürünü bağlama ve cihaz ayarlarını seçme

UYARI! Yaralanma tehlikesi! Enstrümanı bağlarken elektrocer-
rahi cihazını etkinleştirmeyin.

UYARI! Doku üzerinde istenen etkiyi elde etmek için cihaz
ayarlarını mümkün olan en düşük seviyede seçin.

Sadece ürünün maksimum elektrik yük kapasitesini (Vp maks
veya kVp maks) aşmayacak cihaz ayarları seçin; aksi takdirde
ürün hasar görebilir. Farklı elektrik yük kapasitelerine sahip bir-
kaç ürün (örn. adaptör ve enstrüman) kombine edildiğinde en
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düşük elektrik yük kapasitesi aşılmamalıdır. Uygun cihaz ayar-
larının seçimine yönelik bilgileri Erbe elektrocerrahi cihazının
kullanım kılavuzunda ("Aksesuar" bölümü) bulabilirsiniz.

Not: APC cihazları farklı APC soketlerine sahiptir. Soket tipine
göre, aplikatörün bağlantısı için bir adaptöre ihtiyacınız olabilir
veya olmayabilir.

Soket tipinizi belirlemek için lütfen “Gerekli aksesuar” Bölü-
münü okuyun.

APC soketi olan bir APC 2'nin bağlanması :

Not: Bu soket tipinin parmakla etkinleştirme işlevine sahip olan
ve olmayan iki çeşidi bulunmaktadır. Aplikatör için parmakla et-
kinleştirme işlevine sahip olan çeşidini kullanmanız gerekmek-
tedir. Onu soketin sol kontağında bulunan büyük metal halka-
dan tanıyabilirsiniz.

1. VIO elektrocerrahi cihazını açın ve ana programı seçin.

2. APC fişini (1) APC soketine (2) takın.

1 2
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3. VIO elektrocerrahi cihazında takılan aplikatör için otomatik
olarak standart mod, güç, efekt ve gaz akımı ayarları ayarla-
nacaktır. Gerekli hallerde bu standart ayarları belli bir aralık
içerisinde değiştirebilirsiniz.

APC soketi olan bir APC 2'nin bağlanması :

Not: APC soketine 20132-249 ürün no'lu adaptörün takılmış
olması gereklidir!

1. VIO elektrocerrahi cihazını açın ve ana programı seçin.

2. APC fişini (1) adaptöre (2) takın.

1

2

3. VIO elektrocerrahi cihazında takılan aplikatör için otomatik
olarak standart mod, güç, efekt ve gaz akımı ayarları ayarla-
nacaktır. Gerekli hallerde bu standart ayarları belli bir aralık
içerisinde değiştirebilirsiniz.

APC 3'e bağlanması:

1. VIO elektrocerrahi cihazını açın ve ana ekrana girin.

2. APC fişini APC 3'ün APC soketine takın.
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3. VIO elektrocerrahi cihazında takılan aplikatör için otomatik
olarak standart mod, güç, efekt kademesi ve gaz akımı
ayarları ayarlanacaktır. Gerekli hallerde bu standart ayarları
belli bir aralık içerisinde değiştirebilirsiniz.

6.5 Endoskopik kullanımda: Trokar seçimi

Çapı 5 mm olan aletlere uygun bir trokar seçin.

Voltaj kıvılcımları, endoskopta ya da enstrümanın distal ucu
görsel olarak kontrol edilmeden trokarın aktive edilmesi, has-
tada istenmeyen termal yaralanmalara neden olabilir. Bu ne-
denle, daima cihazı etkinleştirmeden enstrümanın distal ucu-
nun trokardan en az 10 mm dışarıya çıkmış olduğunu kontrol
edin.

UYARI! Endoskop okülerinde oluşan kaçak HF akımları, opera-
törde termal yaralanmalara neden olabilir. Buna meydan ver-
memek için lütfen yalnızca elektrocerrahi teçhizatıyla kullanıl-
mak için tasarımlanmış endoskoplar kullanın. Lütfen endoskop
üreticisine başvurun.

UYARI! Düşük frekanslı akımlar nedeniyle sinir ve kasların is-
tenmeden uyarılması. Farklı akım kaynaklarından gelen hasta
kaçak akımlarının tehlikeli şekilde eklenmesi: HF cerrahide dü-
şük frekanslı akımların tümüyle önlenmesi mümkün olmasa da
cihaz ve aksesuarlarda alınacak teknik önlemlerle sınırlanması
mümkündür. Bu önlemlerin kapsamı sınırlama tipleri ile belirti-
lir; örn. EN 60601 uyarınca Tip B, BF veya CF. Tip CF, düşük fre-
kanslı akımlara karşı en yüksek düzeyde koruma sağlar. Ancak
lütfen aşağıdakileri dikkate alın: Bir elektrocerrahi cihazını ve
enerjiyle beslenen bir endoskopu eşzamanlı olarak etkinleştir-
diğinizde her iki akım kaynağının düşük frekanslı akımlarını bir-
leştirerek tek bir hasta kaçak akımına dönüştürmüş olursunuz.
Bu işlemdeki elektrocerrahi cihazı Tip CF ve endoskop Tip BF
ise, toplam hasta kaçak akımında daha dezavantajlı olan Tip B
sınır değerleri geçerli olacaktır. Bu nedenle sadece aynı tip sı-
nıflandırmasına ait akım kaynakları kullanın; en iyisi Tip CF’dir.
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6.6 Ürünün kullanımı

UYARI! Çarklı ve kaydırılabilir elektrotlu aplikatörlerde şaft bo-
rusunu bükmeyin.

UYARI! Bükülebilir şaft borulu aplikatörlerde (Ürün no.
20132-256, 20132-257) şaft borusunu sadece elle bükün, hiç-
bir alet kullanmayın.

DİKKAT! Biyolojik materyaller elektrodun etkinliğini bozabilir.
Kullanım sırasında elektrodu temiz tutun. Elektrodu temizlerken
enstrümanı etkinleştirmeyin.

Temizleme için yumuşak bir kompres ve steril su kullanın.

Endoskopik kullanımda: Aplikatörü trokara sokarken veya çıka-
rırken elektrodu sonuna kadar içeriye sürün. Çarkın hissedilir
bir şekilde yerine oturması gerekmektedir. Aplikatörü yalnızca
görerek trokarın içine sokun.

Kesme modunu (CUT) devreye almak için sarı tuşa basın. Ko-
agülasyon modunu (COAG) devreye almak için mavi tuşa basın.
Elektrocerrahi cihazının doğru tepki verdiğinden emin olun.

Açık gri ReMode tuşuyla a ve b şeklinde iki ayar seçenekli bir
programda bu ayar seçenekleri arasında geçiş yapabilirsiniz.

Ürün no. 20132-256, 20132-257: Bu aplikatörlerin yalnızca bir
mavi tuşu vardır. Mavi tuş koagülasyon modunu etkinleştirir.
Elektrocerrahi cihazının doğru tepki verdiğinden emin olun.

Elektrodu uzun ekseni boyunca ileri geri hareket ettirmek için
çarkı çevirin ya da alternatif olarak şaft borusunu kaydırın.

Spatula şekilli elektrotları istediğiniz herhangi bir konuma çevi-
rebilirsiniz. Bunun için şaft borusunu çevirin.

UYARI! Dokuya bastırılan enstrüman uçları dokuyu mekanik
olarak delebilir. Enstrüman ucunu dokuya temas ettirirken dik-
katli olun ve dokuyla istem dışı temaslardan kaçının.
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7 Elden çıkarma

UYARI! Kontamine ve potansiyel olarak bulaşıcı malzeme (örn.
kullanılan enstrümanlar, vb.) nedeniyle enfeksiyon tehlikesi.

Ürünü, ambalaj malzemesini ve aksesuarları (varsa) geçerli yö-
netmeliklere ve yasalara uygun şekilde bertaraf edin.

8 Semboller

Simge Açıklama Simge Açıklama

Kullanım kılavu-
zuna uyun

Dikkat; kullanma-
dan önce güvenlik
uyarılarını oku-
yun.

Ürün numarası Lot simgesi

Üretici Güneş ışığından
uzak tutun

Kuru bir yerde
saklayın

Tıbbi ürün

X Miktar (x) Son kullanma ta-
rihi1)

Etilen oksit ile
sterilize edilmiştir

Ambalajı hasar-
lıysa kullanmayın
ve kullanma tali-
matlarına uyun.

Tekrar kullanma-
yın

iğneli sert şaft
borusu
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Simge Açıklama Simge Açıklama

spatulalı sert şaft
borusu

bükülebilir şaft
borusu

Tekli steril bariyer
sistemi2)

Tekrar sterilize
etmeyin

CE Avrupa Uygunluk
İşareti

1.) Simgenin yanındaki tarih yıl-ay-gün olarak verilmiştir.

2.) Simgenin yanındaki tarih, steril bariyer sistemin mühürlendiği ay-yıl-günü
belirtir.
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1 产品说明

1

3

2

4

6

5

1 黄色按键：启用 CUT(电切)
2 蓝色按键：启用 COAG(电凝)
3 浅灰色 ReMode 键：在一个程序的两个设置选项间来回

切换
4 滚轮：用于无级移动高频电极
5 套管：用于转动铲状电极
6 APC 插头：用于连接 APC 设备

2 一般使用信息

本使用须知描述了产品的规定用途。

请仔细阅读所有信息！

本使用须知不能取代与器械搭配使用的仪器和产品的使用指
南！请阅读相应仪器和产品的使用指南，如有疑问，请咨询
Erbe 公司或经销商！
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注： 将与产品相关的严重事故报告给您当地的经销商或
Erbe 公司。如果您是欧盟用户，则还需将事故报告给您所
在成员国的主管部门。

2.1 规定用途 / 适应症

20132-256、20132-257：氩等离子刀笔采用氩等离子进行单
极电凝和组织失活。它们用于开放式手术。

20132-250、20132-251、20132-252、20132-253、
20132-254 和 20132-255：氩等离子刀笔在含氩气或不含氩
气的情况下用于组织的单极电切和电凝，或用于电凝和通过
氩等离子使组织失活：

• 20132-250、20132-251、20132-252、20132-253 用于开
放式手术

• 20132-254、20132-255 用于腹腔镜

仅适用于中国，根据中国医疗器械注册证

该产品是一种用于与德国爱尔博电子医疗仪器公司生产的氩
气控制器APC300/VIO APC2/ VIO APC3适配的电极，设计用
于高频手术中对血管、组织进行止血和消融。

2.2 兼容性

关于与医疗器械设备兼容的信息，请参阅中国医疗器械注册
证.

2.3 患者目标群体

无限制。

2.4 使用禁忌

无已知禁忌症。
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2.5 副作用

已知的副作用：

• 神经肌肉刺激

2.6 一次性使用

本产品按规定仅可使用一次。

供货产品是无菌的。

2.7 环境

按照规定用途，只允许在医疗室内使用本产品。

2.8 用户的资质

按照规定用途，只能由受过培训的并且已根据该应用须知在
产品使用方面受过指导的医疗人员使用本产品。

2.9 功率特征

性能特征涉及规定用途：

• 将高频电流从插头引至远端。

• 将氩气从插头引至远端。

2.10 总长度

产品总长度(含插头、电缆/软管)为 3.7 m。

3 最大电容量

此产品的最大电气负荷为：

• 5000 Vp
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4 安全须知

警告！

起搏器、体内除颤器和其他主动式植入体的功能可能会被启
用的电外科仪干扰或损坏。如果患者体内带有主动式植入
体，那么手术前必须咨询植入体制造商或主治医生。

已启用的器械可能会损坏患者体内或体表的被动式植入体或
金属物，或影响其功能。在靠近被动式植入体或金属物时，
启用器械请谨慎操作。

使用前请检查产品是否有可见的损坏。如有损坏，不要使用
本产品。

使用时不得有易燃易爆物质存在！

请防止本产品受到任何形式的物理损伤！不得抛掷！不得用
力！

请勿弯折电气连接电缆和/或软管，仅在必要时松散缠绕。
请勿缠绕在物品上。

意外启用的器械和使用后仍很热的器械可能引起灼伤或火
灾：

• 请将器械与患者隔离存放，切勿放在患者身上。

• 请勿触摸高温器械部件(例如远端)。

• 切勿将器械放在易燃材料上。

灼伤危险！器械在清洁时请勿启用。

在神经组织附近使用时，可能会对神经造成烫伤或电刺激。
可能会出现痉挛和肌肉收缩。患者会有受伤的危险。请您选
择尽可能小的设备设置来获得所需的组织效果。

胃肠道中存在内源性易燃气体。危及患者的爆炸危险！用户
会有灼伤危险。请遵守肠道准备的治疗准则。在启用器械
前，请减少此类气体的存在，和/或使用 CO₂ 气体进行冲
洗。
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为尽量减少气肿和气体栓塞，请采用非接触式操作，并将氩
气流量调整到实现所需组织效果的最低值。启用 APC 时，
请注意开放的血管。

氩气可能不会立即从解剖应用区域排出。请注意腔内气体压
力升高的迹象，如通过触诊和/或目视检查来判断。如有需
要，请吸走气体。

在气管-支气管系统中氧气浓度过高的情况下使用器械。患
者存在气管-支气管系统起火的风险！在气管-支气管系统中
启用器械前，请根据治疗准则减少氧气供应。

请勿在导电材料上启用器械，如金属，因为这可能导致意外
的热损伤。

漏电电流会造成灼伤危险。恰当布置器械的电气连接电缆，
使其不会接触患者，并与其他电缆保持尽可能大的距离。

电容耦合的危险。即使两者没有接触(即电容耦合)，高频电
流也可以从启用的器械传输到其他导电材料。患者和/或医
护人员会有灼伤危险：

• 恰当布置器械的电气连接电缆，确保它们之间保持尽可
能大的距离。

• 启动器械前，在器械与组织之间保持常规的工作距离。

• 请勿使用混合套管针(如金属和塑料的组合)。请仅使用
专为电外科配件设计的套管针。

• 请仅使用经批准用于电外科的内窥镜。请联系内窥镜制
造商。

如果启用时间较长或启用间隔时间较短(没有冷却时间)，器
械远端可能会过热。这并非是材料问题，而是过度使用造成
的。器械远端过度升温也可能导致患者出现意外组织损伤，
因此，请避免长时间使用。

出于对电外科副产物(如手术烟雾和气溶胶)具有致癌性和感
染性的潜在担忧，在手术应用中，如开放性手术和腹腔镜手
术，应佩戴护目镜、口罩和排烟系统。
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本产品不得进行消洗处理。产品消洗处理后可能影响产品的
材料特性和/或功能，进而无法再应用于规定用途。此外，
无法保证产品在消洗处理后是无菌的。风险如下：

• 高温(如高压灭菌器)可导致部件/连接件损坏

• 妨碍产品冲洗的部件(如过滤器、极薄的内腔)

Erbe Elektromedizin 公司明确警告，不得擅自改动产品。
否则，ERBE Elektromedizin 公司不对任何擅自的改动承担
责任。

5 所需配件

注： APC 设备配有不同的 APC 插座。根据插座类型的不
同，连接刀笔时可能需要一个适配器。

插座类型 刀笔接口的配件

无需其他配件。

适配器

货号 20132-249

6 使用须知

6.1 检查有效期

在原包装上已给出有效期。如果有效期已过，请勿使用！
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6.2 检查并打开包装

警告！ 请仅使用完好、未开封的无菌包装产品。包装损
坏，因而无菌性可能失效的情况可通过以下方式识别：如封
口损坏、标识难辨，部位受潮或湿透。

从包装中取出产品时请采用无菌术！

6.3 检查产品

警告！ 使用前请检查产品是否有可见的损坏。如有损坏，
不要使用本产品。

6.4 连接上本产品并选择设备设置

警告！ 有受伤的危险！连接器械时，请不要启动电外科仪。

警告！ 请选择尽可能低的设备设置来获得所需的组织效果。

只能选择未超过产品最大电气负荷(Vp max 或 kVp max)的
设备设置，否则可能损坏产品。组合使用多个具有不同电气
负荷的产品(例如适配器和器械)时，不得超过其中最低的电
气负荷。关于如何选择合适设备设置的提示，请参见 Erbe
电外科设备的使用指南(章节“配件”)。

注： APC 设备配有不同的 APC 插座。根据插座类型的不
同，连接刀笔时可能需要一个适配器。

如欲确定插座类型，请阅读“所需配件”一章。

通过 APC 插座连接 APC 2 ：

注： 这个插座类型有两种型号，手指开关启用或无手指开
关启用。此刀笔需要带手指开关启用装置的型号，可从插座
左侧触点的大金属环上进行识别。

1. 接通 VIO 电外科设备的电源，选择基本程序。

2. 将 APC 插头(1)插入 APC 插座(2)中。
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1 2

3. 在 VIO 电外科设备上会对已插入的刀笔自动进行模式、
功率、效果和气体流量的标准设置。必要时可以在特定
范围内对标准设置进行更改。

通过 APC 插座连接 APC 2 ：

注： APC 插座上必须连接货号为 20132-249 的适配器！

1. 接通 VIO 电外科设备的电源，选择基本程序。

2. 将 APC 插头(1)插入适配器(2)中。

1

2
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3. 在 VIO 电外科设备上会对已插入的刀笔自动进行模式、
功率、效果和气体流量的标准设置。必要时可以在特定
范围内对标准设置进行更改。

连接到 APC 3 上：

1. 接通 VIO 电外科设备的电源，调出主屏幕。

2. 将 APC 插头插入 APC 3 上的 APC 插座中。

3. 在 VIO 高频外科设备上会对已插入的刀笔自动进行模
式、效果级和气体流量的标准设置。必要时可以在特定
范围内对标准设置进行更改。

6.5 对于内窥镜应用：选择套管针

请为器械选择一根直径为 5 mm 的套管针。

高压电弧、套管针内的启用操作或者未对器械末端作目视检
查，这些都可能导致患者的意外热灼伤。因此在每次启用
前，请检查器械末端端头是否至少伸出套管针 10 mm。

警告！ 内窥镜目镜上的高频漏电电流可能会对用户造成热
能伤害。为避免这一危险，请仅使用专为与电外科仪配件配
合使用的内窥镜。请联系内窥镜制造商。

警告！ 低频电流对神经和肌肉的意外刺激。多个电源的患
者漏电电流的危险叠加：在高频手术中低频电流无法完全避
免，但可通过在仪器和配件上采取技术措施予以限制。限制
类型表明这些措施的范围有多广，如：符合 EN 60601 标准
的 B、BF 或 CF 型。CF 型可提供最高的低频电流防护。为
此请注意以下事项：当您同时启动电外科仪和带电内窥镜
时，来自两个电源的低频电流会叠加为一个患者漏电电流。
如果电外科仪属于 CF 型，内窥镜属于 BF 型，则 BF 型的
不利限值适用于患者总漏电电流。因此，仅使用具有相同类
型分类的电源，最好是 CF 型的电源。
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6.6 操作产品

警告！ 对于带滚轮的刀笔和可移动的电极，套管不能弯
曲。

警告！ 对带有可弯曲套管的刀笔(货号 20132-256、
20132-257)，请仅用手弯曲套管，不要使用工具。

小心！ 生物材料可能会影响电极的效果。在使用期间保持
电极干净。在清洁电极期间请勿启用器械。

清洁时请使用柔软的纱布和无菌水。

对于内窥镜应用：在插入刀笔或从套管针中取出刀笔时请将
电极完全旋入。滚轮必须明显卡入。仅在可视情况下将刀笔
插入套管针。

如欲启动电切(CUT)模式，请按下黄色按键。如欲启动电凝
(COAG)模式，请按下蓝色按键。请确保电外科设备能做出正
确反应。

通过浅灰色的 ReMode 键，您可以在程序中的 a 和 b 两个
设置选项间来回切换。

货号：20132-256、20132-257：这些刀笔只有一个蓝色按
键。蓝色按键用于启用电凝模式。请确保电外科设备能做出
正确反应。

如欲纵向移动电极，请转动滚轮或来回移动套管。

可以在任意位置转动铲状电极。为此请转动套管。

警告！ 按压在组织上的器械尖端可能会造成机械性穿孔。
在器械尖端接触组织时请小心，避免与组织意外接触。

7 废弃处理

警告！ 被污染和潜在感染性材料(如用过的器械等)，存在
感染风险。

根据现行准则和法律对产品、包装材料及配件(如有)进行废
弃处理。
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8 图标

符号 说明 符号 说明

遵照使用指南 注意，使用前注
意安全提示。

货号 批号标识

制造商 避免阳光照射

干燥保存 医疗产品

X 数量(x) 有效期至1)

环氧乙烷灭菌 包装破损时，请
勿使用并遵循使
用指南

不可重复使用 带针刚性套管

带铲刀刚性套管 可弯曲套管

单一无菌屏障系
统2)

不得重新灭菌

CE 欧洲认证标识
(CE)

1.) 图标旁的日期表示年月日。

2.) 图标旁的日期表示无菌屏障系统密封的年月日。
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1 제품 설명

1

3

2

4

6

5

1 노란색 버튼: CUT 활성화
2 파란색 버튼: COAG 활성화
3 밝은 회색 ReMode 버튼: 프로그램의 두 셋팅 옵션 간

전환
4 회전 노브: HF 전극의 무단계 조절용
5 샤프트 튜브: 주걱형 전극의 회전용
6 APC 플러그: APC 장치에 연결용

2 일반적인 사용 정보

본 사용 지침에서는 제품의 규정에 맞는 사용에 관해 설명
합니다.

정보를 하나 하나 주의깊게 읽어 주시기 바랍니다!
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본 사용 지침은 기구와 함께 사용되는 장치 및 제품의 사용
설명서를 대신하지 않습니다! 장치 및 제품의 사용 설명서
를 읽고 의문이 생기는 경우에는 Erbe 또는 해당 배급 업
체에 문의하시기 바랍니다!

참고: 제품과 관련된 중대한 사고를 지역 딜러 또는 Erbe
에 알려 주십시오. 만일 사용자가 유럽 연합에 거주하는 경
우, 해당 사고를 국가의 해당 관청에도 알려 주십시오.

2.1 용도/적응증

20132-256, 20132-257: 아르곤 플라즈마 어플리케이터
는 아르곤 플라즈마를 이용하여 조직의 단극 응고 및 활력
소실화에 사용합니다. 개복 수술에 사용합니다.

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253,
20132-254 및 20132-255: 아르곤 플라즈마 어플리케이
터는 아르곤 가스를 이용 및 이용하지 않는 조직의 단극 절
개 및 응고 또는 아르곤 플라즈마를 이용한 응고 및 활력
소실화에 사용됩니다.

• 20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253은
개방 수술에 사용됩니다.

• 20132-254, 20132-255는 복강경 수술에 사용됩니
다.

2.2 호환성

아르곤 플라즈마 어플리케이터는 다음 장치와 함께 사용합
니다.

• 전기 수술 기기와 결합된 APC 2:

– VIO 200 D, VIO 300 D

– VIO 200 S, VIO 300 S

• VIO 3 또는 VIO 3n 전기 수술 기기와 결합된 APC 3
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HF 및 아르곤 가스용 개별 연결부를 이용하여 APC 소켓
에 연결하려면 어댑터 품목 번호 20132-249가 필요합니
다.

2.3 목표 환자 그룹

제한 없음.

2.4 금기

알려진 금기 없음.

2.5 부작용

알려진 부작용:

• 신경근 자극

2.6 일회용

본 제품은 1회용 제품입니다.

본 제품은 멸균 상태로 공급됩니다.

2.7 사용 환경

본 제품은 사용 목적에 맞게 의료용 공간에서만 사용해야
합니다.

2.8 사용자 자격

의도된 목적을 위해 본 제품은 사용 설명서를 바탕으로 제
품 사용 교육을 받은 의료 인력 외에는 아무도 사용하면 안
됩니다.
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2.9 성능 특성

사용　목적을 기준으로 한 성능 특성:

• 커넥터에서 말단부까지 고주파 전류 전달.

• 커넥터에서 말단부까지 아르곤 가스 전달.

2.10 전체 길이

제품(플러그, 케이블/호스 포함)의 전체 길이는 3.7 m입니
다.

3 최대 전기 부하 용량

본 제품의 최대 전기 부하 용량:

• 5000Vp

4 안전 지침

경고!

활성화된 전기 수술 기기로 인해 인공심장 박동기, 내부 제
세동기, 기타 능동형 이식의료기기의 기능에 장애가 발생
하거나 손상될 수 있습니다. 능동형 이식의료기기를 이식
한 환자의 경우에는 수술 전 이식의료기기 제조업체나 담
당 전문의와 상의하십시오.

활성화된 기구는 환자의 몸 안이나 표면에 있는 패시브 임
플란트 또는 금속 물체를 손상시키거나 그 기능에 영향을
줄 수 있습니다. 패시브 임플란트나 금속 물체 근처에서 활
성화할 때 주의하십시오.

치료하기 전에 제품의 눈에 보이는 손상 여부를 확인하십
시오. 손상이 있는 경우, 본 제품을 사용하지 마십시오.
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가연성이나 폭발성 물질이 있을 때에는 사용하지 마십시
오!

제품에 어떠한 기계적 손상도 생기지 않도록 조심하시기
바랍니다! 던지지 마십시오! 완력을 써도 안 됩니다!

전기 연결 케이블 및/또는 호스를 꺾지 마십시오. 필요한
경우에만 느슨하게 감으십시오. 물체에 감지 않도록 주의
하십시오.

실수로 활성화된 기구와 사용 후 아직 뜨거운 기구로 인해
화상을 입거나 화재가 발생할 수 있습니다.

• 기구는 환자에게서 떨어진 위치에 보관하십시오. 절대
환자 위에 올려놓지 마십시오.

• 뜨거운 기구 부위(예: 말단부)를 만지지 마십시오.

• 가연성 자재에 기구를 놓지 마십시오.

화상 위험! 세척하는 동안 기구를 활성화하지 마십시오.

신경계 바로 옆에서 치료하면 신경이 열 손상되거나 전기
자극을 받을 수 있습니다. 이로 인해 경련 또는 근육 수축
이 발생할 수 있습니다. 환자에게 부상위험. 원하는 조직
효과를 얻을 수 있을 정도로 기기 설정을 가능한 한 낮게
선택하십시오.

위-장-관 내 가연성 내생적 가스. 환자에 대한 폭발 위험!
사용자에 대한 화상 위험. 장 준비에 대한 치료 지침에 유
의하십시오. 기구를 활성화하기 전에 이러한 가스 존재 줄
이기 및/또는 CO₂로 세척을 수행하십시오.

가스기종 및 가스색전증을 최소화하기 위해 비접촉 방식으
로 작업하고, 원하는 조직 효과를 얻을 수 있도록 아르곤
흐름을 가능한 한 낮게 설정하십시오. APC 활성화 중에는
개방된 혈관에 주의하십시오.

아르곤 가스가 해부학적 적용 부위에서 즉시 배출되지 않
을 수 있습니다. 촉진 및/또는 시각적 검사를 통해 내강 내
가스압 증가의 징후를 확인하십시오. 필요한 경우 가스를
빨아들이십시오.
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기관지 계통의 산소 농도가 너무 높은 상태에서 기구를 사
용하십시오. 환자의 기관지 계통 내 화재 위험! 기관지 계
통에서 기구를 활성화하기 전에, 치료 지침에 따라 산소 공
급량을 줄이십시오.

의도하지 않은 열적 영향을 방지하기 위해 금속과 같은 전
도성 물질에서 활성화하지 마십시오.

누설 전류로 인한 화상 위험. 환자에게 닿지 않고 간격을
가능한 한 넓게 하여 기구의 전원 연결 케이블을 배치하고,
다른 전기 케이블과 최대한 거리를 두십시오.

용량성 결합 위험. 서로 접촉하지 않아도 활성화된 기구에
서 다른 전도성 물질로 고주파 전류가 전달될 수 있습니다
(용량성 결합). 환자 및/또는 의료진의 화상 위험:

• 간격을 가능한 한 넓게 하여 기구의 전원 연결 케이블
을 배치하십시오.

• 기구를 활성화하기 전에 기구를 조직과 일반적인 작동
거리를 두어 놓으십시오.

• 하이브리드 투관침(예: 금속과 플라스틱의 조합)을 사
용하지 마십시오. 전기 수술 기기 액세서리와 함께 사
용할 수 있도록 설계된 투관침만 사용하십시오.

• 전기 수술에 허용된 내시경만 사용하십시오. 내시경 제
조업체에 문의하십시오.

활성화 시간이 길거나 활성화 간격이 짧으면 기구 말단부
가 심각하게 뜨거워질 수 있습니다(냉각 시간 제외). 이는
재료 문제가 아닌 과부하로 인해 발생한 문제입니다. 기구
말단부가 과열되면 환자의 조직이 의도치 않게 손상될 수
있습니다. 오랫동안 활성화하지 마십시오.

전기 수술 과정에서 발생하는 부산물(예: surgical
smoke(수술 연기) 및 에어로졸)의 발암성과 감염 가능성
에 대한 우려로 인해, 개복 수술 및 복강경 수술과 같은 외
과적 시술 시 보호경, 호흡 보호 마스크, smoke
evacuation system(연기 배출 시스템)을 사용해야 합니
다.
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제품을 재처리해서는 안 됩니다. 재처리하면 제품 기능 및/
또는 재료 특성이 변경되어 사용 목적에 맞게 사용하지 못
할 수 있습니다. 재처리 후 제품 멸균도 보장되지 않습니
다. 위험:

• 높은 온도로 인해 손상되는 구성품/연결부(예: 오토클
레이브)

• 제품 세척을 방해하는 구성품(예: 필터 또는 매우 얇은
안쪽 내강)

Erbe Elektromedizin에서는 제품 변경 불가를 분명히 알
려 드립니다. Erbe Elektromedizin은 어떠한 변경에 대해
서도 책임지지 않습니다.

5 필요 액세서리

참고: APC 장치에는 다양한 APC 소켓이 장착되어 있습니
다. 어플리케이터 연결 시 소켓 유형에 따라 어댑터가 필요
할 수 있습니다.

소켓 유형 어플리케이터 연결용 액세
서리

다른 액세서리는 필요하지
않습니다.

어댑터

제품 번호 20132-249

6 사용 지침

6.1 사용 기간 확인

포장에 사용 기간이 기재되어 있습니다. 사용 기간이 만료
된 후에는 이 제품을 사용하지 마십시오!
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6.2 포장 점검 및 열기

경고! 훼손 및 개방되지 않은 멸균 포장에 있는 제품만 사
용하십시오. 봉인 부분이 손상되었거나 표시를 읽을 수 없
는 경우 또는 축축하거나 젖은 부분이 있으면 포장이 손상
되어 더 이상 멸균 상태가 아닐 수 있습니다.

무균 기술을 사용하여 포장에서 제품을 꺼내십시오!

6.3 제품 컨트롤

경고! 치료하기 전에 제품의 눈에 보이는 손상 여부를 확
인하십시오. 손상이 있는 경우, 본 제품을 사용하지 마십시
오.

6.4 제품 연결 및 장치 설정 선택

경고! 부상 위험! 기구를 연결하기 전이나 연결하는 동안에
는 전기 수술 기기를 활성화하지 마십시오.

경고! 원하는 조직의 효과를 얻을 수 있도록 장치 설정을
가능한 한 낮게 선택하십시오.

제품의 최대 전기 부하 용량(Vp max 또는 kVp max)을 초
과하지 않는 장치 설정만 선택하십시오. 그렇지 않으면 제
품이 손상될 수 있습니다. 전기 부하 용량이 서로 다른 여
러 개의 제품(예: 어댑터와 기구)을 함께 사용할 경우 최소
전기 부하 용량을 초과하지 않도록 해야 합니다. 적합한 장
치 설정 선택에 관한 지침은 Erbe 전기 수술 기기의 사용
설명서를 참조하십시오("액세서리" 장 참조).

참고: APC 장치에는 다양한 APC 소켓이 장착되어 있습니
다. 어플리케이터 연결 시 소켓 유형에 따라 어댑터가 필요
할 수 있습니다.

소켓 유형을 확인하려면 "필요 액세서리" 장을 참조하십시
오.
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APC 소켓을 이용하여 APC 2에 연결 :

참고: 이 소켓 유형에는 핑거 스위치 활성화 기능이 있는
버전과 없는 버전 두 가지가 있습니다. 어플리케이터에는
핑거 스위치 활성화 기능이 있는 버전이 필요하며, 이는 소
켓의 왼쪽 접점에 있는 큰 금속 링으로 식별할 수 있습니
다.

1. VIO 전기 수술 기기를 켜고 기본 프로그램을 선택하십
시오.

2. APC 커넥터(1)를 APC 소켓(2)에 꽂으십시오.

1 2

3. APC 어플리케이터가 삽입되면 VIO 전기 수술 기기에
서 모드, 파워, 효과, 가스 흐름에 대한 기본 설정이 자
동으로 수행됩니다. 이 기본 설정은 필요한 경우 특정
범위 내에서 변경할 수 있습니다.

APC 소켓을 이용하여 APC 2에 연결 :

참고: APC 소켓에는 품목 번호 20132-249의 어댑터가
연결되어 있어야 합니다!

1. VIO 전기 수술 기기를 켜고 기본 프로그램을 선택하십
시오.
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2. APC 커넥터(1)를 어댑터(2)에 꽂으십시오.

1

2

3. APC 어플리케이터가 삽입되면 VIO 전기 수술 기기에
서 모드, 파워, 효과, 가스 흐름에 대한 기본 설정이 자
동으로 수행됩니다. 이 기본 설정은 필요한 경우 특정
범위 내에서 변경할 수 있습니다.

APC 3에 연결:

1. VIO 전기 수술 기기를 켜고 메인 화면을 불러오십시오.

2. APC 플러그를 APC 3의 APC 소켓에 꽂으십시오.

3. APC 어플리케이터가 삽입되면 VIO 전기 수술 기기에
서 모드, 효과 단계, 가스 흐름에 대한 기본 설정이 자동
으로 수행됩니다. 이 기본 설정은 필요한 경우 특정 범
위 내에서 변경할 수 있습니다.
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6.5 내시경 치료 시: 투관침 선택

직경이 5 mm인 기구를 위한 투관침을 선택하십시오.

투관침에서 활성화되고 섬락 전압이 발생하거나 기구 팁의
육안 검사를 실행하지 않으면 환자가 온열 손상을 입을 수
있습니다. 그러므로 활성화하기 전에 기구의 말단부가 투
관침에서 10 mm 이상 튀어 나왔는지 확인해야 합니다.

경고! 내시경 렌즈의 고주파 누설 전류로 인해 사용자가
열손상을 입을 수 있습니다. 이를 방지하기 위해 전기식 외
과 기기 액세서리와 함께 사용할 수 있도록 설계된 내시경
만 사용하십시오. 내시경 제조업체에 문의하십시오.

경고! 저주파 전류로 인해 신경과 근육에 의도하지 않은
자극이 가해질 수 있습니다. 다양한 전류원의 환자 누설 전
류의 위험한 결합: HF 수술에서 저주파 전류를 완전히 피
할 수는 없습니다. 하지만 기술적 조치를 통해 장치와 액세
서리로 제한할 수 있습니다. 제한 유형을 통해 이러한 조치
가 얼마나 다양한지 알 수 있습니다(예: EN 60601에 따른
유형 B, BF 또는 CF). 유형 CF가 저주파 전류를 가장 잘
보호합니다. 이때 다음 사항에 유의하십시오. 전기 수술 기
기와 에너지가 공급되는 내시경을 동시에 활성화하면 두
가지 전류원의 저주파 전류가 하나의 개별 환자 누설 전류
에 더해집니다. 이때 전기 수술 기기가 유형 CF인 경우 유
형 BF의 내시경은 전체 환자 누설 전류에 대해 유형 BF의
불리한 한계값을 갖습니다. 그러므로 동일한 유형 등급의
전류원만 사용해야 합니다. 유형 CF의 전류원을 사용하는
것이 가장 좋습니다.

6.6 제품 취급

경고! 회전 노브 및 이동식 전극이 있는 어플리케이터의
경우, 샤프트 튜브를 구부리지 마십시오.

경고! 유연한 샤프트 튜브가 있는 어플리케이터(품목 번
호: 20132-256, 20132-257)의 경우, 샤프트 튜브를 손으
로만 구부리고 도구를 사용하지 마십시오.
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주의! 생체 조직으로 인해 전극 효과가 약화될 수 있습니
다. 사용 중 전극을 깨끗하게 유지하십시오. 전극을 세척하
는 동안 기구를 활성화하지 마십시오.

세척 시 부드러운 압박 붕대나 멸균수를 사용하십시오.

내시경 치료 시: 어플리케이터를 투관침에 삽입하거나 제
거할 때 전극을 완전히 수납하십시오. 회전 노브가 확실하
게 잠기는지 확인하십시오. 어플리케이터는 직접 보면서
투관침에 삽입하십시오.

절개 모드(CUT)를 활성화하려면 노란색 버튼을 누릅니다.
응고 모드(COAG)를 활성화하려면 파란색 버튼을 누릅니
다. 전기 수술 기기가 올바르게 반응하는지 확인하십시오.

밝은 회색 ReMode 버튼으로 두 가지 셋팅 옵션(a 및 b)이
있는 프로그램에서 서로 전환할 수 있습니다.

품목 번호 20132-256, 20132-257: 이 어플리케이터에는
파란색 버튼만 있습니다. 파란색 버튼을 누르면 응고 모드
가 활성화됩니다. 전기 수술 기기가 올바르게 반응하는지
확인하십시오.

전극을 길이 방향으로 이동하려면 회전 노브를 돌리거나
샤프트 튜브를 앞뒤로 밀어 움직이십시오.

주걱형 전극은 방향을 임의로 선택하여 회전시킬 수 있습
니다. 이를 위해 샤프트 튜브를 돌리십시오.

경고! 조직에 눌리는 기구 팁에 의해 기계적인 천공이 생
길 수 있습니다. 기구 팁을 조직에 접촉할 때 주의하고 기
구 팁이 의도치 않게 조직에 닿지 않도록 하십시오.

7 폐기

경고! 오염되고 감염 가능성이 있는 물질(예: 사용한 기구
등)로 인한 감염 위험이 있습니다.

제품, 포장재 및 액세서리(해당하는 경우)는 각각 관련 규
정 및 법률에 따라 폐기하십시오.
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8 기호

기호 설명 기호 설명

사용 설명서 준
수

주의! 사용 전 안
전 지침에 유의
하십시오.

제품 번호 배치 코드

제조사 햇빛에 노출되지
않도록 하십시오

건조한 곳에 보
관하십시오

의료기

X 분량(x) 사용 기간1)

에틸렌 옥사이드
로 멸균됨

포장이 손상된 경
우 사용하지 마시
고, 사용 설명서
에 유의하십시오.

재사용 금지 고정형 샤프트
튜브(바늘 포함)

고정형 샤프트
튜브(스파튤라
포함)

유연한 샤프트
튜브

싱글 멸균 차단
시스템2)

재멸균하지 마십
시오.

CE 유럽 적합성 표
시

1.) 기호 옆의 날짜는 연-월-일을 나타냅니다.

2.) 기호 옆의 날짜는 멸균 차단 시스템이 봉인된 연-월-일을 나타냅니다.
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电话：+86 21 62758 440
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France
Tél +33 4 78 64 92 55
erbe@erbe-france.com
India
Tel +91 11 4100 9808
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Tel +39 02 647468 1
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Tel +55 11 4191 4146
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Tel +961 9 211 277
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Tel +31 183 509 755
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Tel +43 1 893 24 46
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Tel +41 52 233 37 27
info@erbe-swiss.ch
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Tel +65 65 6283 45
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Tel +46 8 442 88 00
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Tel +82 2 6475 1883
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Tel +44 113 2 53 0333
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