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GN160 bipolar high-frequency surgery device

Legend

1 Power OFF switch

2 Power ON switch

3 Indicator lamp power ON

4 Operating mode display (STANDARD or FORCED)
5 Display field (STANDARD or MALIS value)
6 Unit display (STANDARD or MALIS)

7 Indicator lamp HF-ON

8 Output socket HF-bipolar

9 Indicator ring (green, white or red)

10 Control knob (with pushbutton function)
11 Connection socket (foot switch)

12 Equipotential connector

13 Mains power input socket

14 Fuse holder (with 2 fuses)

15 Nameplate

Symbols on product and packages

Symbols: Caution

Follow the instructions for use

Foot switch

Type CF unit with defibrillation protection

Equipotentialization connector

Fuse
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Alternating current

Non-ionizing radiation

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

LOT

SN

Manufacturer's batch designation

Manufacturer's serial number

REF

Manufacturer's article number

Date of manufacture
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1. Safe handling

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

Note

These instructions for use only describe the setup, function and operation
of the GN'160 high-frequency surgical device and is not suitable for initiat-
ing a newcomer to high-frequency surgery. A general description of the
application of high-frequency electrosurgery can be found in the respec-
tive O.R. manuals and other relevant literature.

Risk of injury to patients due to inappropriate
application!

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

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

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

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

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

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

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

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

1.1.1

VAN

DANGER

A\

WARNING

VAN

CAUTION

VAN

CAUTION

The operating environment

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Risk of interference with other devices!

Even during normal use, the HF surgical device cre-

ates electromagnetic fields that can interfere with

other devices.

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

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

» If necessary, use smoke suction.

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

» Ensure that the user does not come into direct, simultaneous contact
with the patient and the HF device.

1.1.2

A

DANGER

A

DANGER

A

DANGER

VAN

WARNING

A\

WARNING

Patient safety

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

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

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

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

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

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

» Always exercise particular care when operating
the foot switch.

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

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

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

» Check the mains power cord/protective ground
connections.

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

» Work with particular care on sensitive struc-
tures.



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

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

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

» Lay anti-static drape against parts of the body that tend to develop

large amounts of sweat in order to safeguard against skin-to-skin con- Notes on electromagnetic compatibility (EMC) TA022130
tact with the torso.

Bipolar HF surgical device GN160

GN160 bipolar high-frequency surgery device instruc- TA022247

» Siphon off urine with a catheter. .
tions for use

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

» If possible, remove from the vicinity of HF electrodes any electrodes
from physiological monitoring devices that are not equipped with pro- M Power cord
tective resistors or HF dampers. B Foot switch (single pedal)

» Do not use needle electrodes for intraoperative monitoring. W Bipolar connection cable

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

» Keep the pathways of the wires and cables of HF electrodes as short as
possible, and arrange them in such a way that they do not touch the 2.3 Intended use

2.2  Components required for operation

patient or each other. The GN160 is a bipolar HF surgical device for coagulation with bipolar
» Do not remove hot electrodes from the patient's body immediately instruments (e.g. forceps). It can be used in all surgical specialties, also
after performing cutting or coagulation procedures. meeting the special requirements of neurosurgery (e.g. avoiding tissue

» Never put down HF instruments or active electrodes on or next to the ~adhesion to instruments, fine adjustment of HF power).
patient.

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

» Adjust the HF power output according to the intended surgical inter-
vention. taking into account clinical experience and reference param-
eters.

» Always set the power output of HF devices to as low a level as possible.

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

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

» For operations involving unavoidable, continuous contact between the
electrodes and the patient (e.g. endoscopic procedures), press the
power OFF switch at the HF device immediately after any inadvertent
activation of the electrode.

» Adjust the acoustic warning, which signals the activation of the elec-
trode, to such a level that it will always be heard without difficulty.
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2.4  Operating principle

The HF device GN160 is fitted with a bipolar output socket that can pro-
vide HF currents for coagulation (optimized for forceps).

The HF surgical device can be activated only through a single-pedal foot
switch (e.g. footswitch for operation from any angle, GN161), which is
connected via a socket in the rear panel of the HF surgical device.

The output power is set directly by turning control knob 10, and is dis-
played in one of the two established units (STANDARD/MALIS; factory set-
ting = STANDARD).

All other device parameters (e.g. operating mode, volume, etc.) and system
information (software version, serial no, ...) are set and displayed via a
submenu, which can be called up by pressing control knob 10.

The operating mode display 4 and the display unit 6 for special functions
are only visible when the corresponding special function is active. During
normal operation, the display elements are hidden, contributing to the
easy-to-use, uncluttered quality of the device controls.

The HF device GN160 offers two operating modes, both with a setting

range of 1-60 STANDARD (or 10-170 MALIS):

B The STANDARD operating mode (factory default) allows rapid coagula-
tion throughout the entire power range, without tissue adhesion or
carbonization.

B The FORCED mode allows coagulation with increased sloughing of the
surrounding tissue.

The HF device GN160 can also be combined with accessory devices (e.g.

JET irrigation unit GN090).

2.5 Monitoring functions

Self-test

As soon as it is switched on, the HF unit performs a self-test of the control
elements, the acoustic warning signal, the microprocessor and the hard-
ware functions.

Continuous test cycle during operation

During operation, safety-relevant functions and signals are monitored
through a continuous test cycle. As soon as a critical error is detected, the
HF device terminates the HF activation.

The code number of the error is displayed in display field 5 and an acoustic
warning signal may be issued, see Troubleshooting list.

2.6  Output graphs
Output power (P,,¢) as function of setting (STANDARD/MALIS):

Pout = f{Output Setting)
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2.7 Adaptation curve

Operating modes STANDARD and FORCED: (P,,,) = f (R)
(measured with original cable: C| = 175 pF)

STANDARD: P, , = f(R)
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Fig. 3  Operating mode: STANDARD

FORCED: P, = f(R)
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2.8
Note

Maximum peak output voltage (Up)

The following graphs allow the user to judge whether the HF device or its
output setting is suitable for a given accessory (insulation rating).

A\

WARNING

Risk of injury to patients or users caused by inade-

quate accessories (insulation rating)!

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

Maximum peak output voltage (Up) as function of setting (STANDARD/

MALIS):

Up = f(Output Setting)
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3. Preparation and setup

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

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

Note

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

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

Note

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

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

cal device.

3.2

The stacking provisions integrated in the device cover allows secure
mounting of an accessory device (e.g. JET Irrigation unit GNO90) on top of
the HF device GN160.

» Make certain the system is set up on a sufficiently stable support (e.g.
a table, ceiling support, equipment cart, etc.).

Stacking of units

Stacking products fitted with stacking devices:

» Do not exceed a stack height of 475 mm.

» Remove the caps from stacking cones C.

» Unscrew the feet of the product that will be on top.
>

Move stacking cones C to the correct mounting position by applying a
screwdriver onto the locking screw B and turning it counterclockwise
to the positive stop.

v

Place the upper device on the one below it.
» Securing the device: Turn locking screw B clockwise to the positive
stop.

» Slightly lift the units to check that they are safely connected to each
other.

» Place the units in a stable position.

E
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Fig. 7 Stacking of units

Legend

A Accessory device, e.g. JET irrigation device GNO90
B Locking screw

C Stacking cone

3.3

» Always lift stacks from underneath the bottommost unit.

Moving stacks of units



3.4 Dismantling stacks of devices

Dismounting a stack of products fitted with stacking devices:

» Apply a screwdriver on locking screw B and turn it counterclockwise to
the positive stop.

» Remove the topmost device.

» Screw back on the feet of the device, either by hand or using a screw-
driver.

L

Fig. 8
Legend
B Locking screw

Dismantling stacks of devices

4. Working with the HF device GN160

4.1  System set-up

4.1.1  Connecting the accessories

A

DANGER

Risk of injury due to unapproved configuration

using additional components!

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

Combinations of accessories that are not mentioned in the present
instructions for use may only be employed if they are specifically intended
for the respective application, and if they do not compromise the perfor-
mance and safety characteristics of the products.

Also note that any equipment connected at the interfaces must demon-
strably meet the respective IEC standards (e.g. IEC 60950 for data process-
ing equipment, IEC/DIN EN 60601-1 for electromedical devices).

All configurations must comply with basic standard I[EC/DIN EN 60601-1.
Any individual connecting devices with one another is responsible for such
configuration and must ensure compliance with basic standard IEC/DIN
EN 60601-1 or applicable national standards.

The insulation of the accessories (e.g. HF cables, instruments) must be

adequately rated for the maximum peak output voltage (see IEC DIN

EN 60601-2-2).

» Please address your B. BraunfAesculap partner or Aesculap Technical
Service with any inquiries in this respect; for a contact address, see
Technical Service.

4.1.2  Connect power connection and switch on HF device GN160

VAN

DANGER

Risk of fatal injury from electric shock!
» Connect the product only to a grounded power
supply.

The mains voltage must correspond to the voltage indicated on the type
plate at the back of the unit.

The HF device is fitted with a universal power adapter for mains voltages
100-120 V and 220-240 V.

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

» Connect power supply by inserting into a wall socket.
» Switch on the HF device with the "Power ON" switch 2.
Indicator lamp power ON 3 is illuminated.
The HF device performs a self-test.

On switching on the device for the first time, the basic factory default set-
tings will be shown on the display at the end of the self-test, see Fig. 9.

AESCULAP

Fig. 9  Factory default setting

On every further switch-on, the device settings last used prior to the most
recent switch-off will be applied and displayed.
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4.1.3 Connecting a single-pedal foot switch (e.g. GN161) The following plug types can be connected at output socket HF 8.

Both the foot switch plug and connection socket (foot switch) 11 carry an —m——
arrow marking. To connect the plug to the connection socket correctly, the Q O '@j © )
two arrows must be aligned. =

Fig. 11 Coax plug

{

Fig. 10  Connecting a single-pedal foot switch (e.g. GN161)

» Plug in the foot switch plug in connection socket foot switch 11.

4.1.4 Connecting bipolar accessories
Fig. 12 2-pin plug

Risk for patients and users due to inadvertent cur-
rent supply to an instrument! Note

WARNING > Make certain that not more than one patient IEC/DIN EN 60601-2-2:2007 requires active plugs with more than one con-
cable is connected to the output socket. tact pin to be specified with fixed pin spacing. Loose (flying) leads are not

allowed!
Note

» Plug in the bipolar cable in output socket HF 8.
Connect the bipolar cable only after switching on the GN160!

10



4.2
Factory settings display:

Function checks

Operating mode: Standard
Unit: STANDARD

Note

Every subsequent switch-on of the HF device is followed by the display of
the last device settings applied prior to the most recent switch-off. Any
changed settings applied during the function test are saved immediately.
Any device settings other than the factory settings must be noted down
before the function test is continued!

Ifin doubt, we recommend restoring the factory settings.

» Always carry out function checks before using the product.
» Check that the accessories do not show any visible damage.
» Prepare and set up the HF unit, see Preparation and setup.

» Connect the unit to power supply, see Connect power connection and
switch on HF device GN160.

» Check the functionality of the following elements, one after the other,
in the following sequence:

1. Press power ON switch 2. Indicator lamp power ON 3 is illumi-
nated.
The HF device performs a self-test,
accompanied by an acoustic signal.
All display elements are activated in
rapid sequence.

Sequence:

1. Display operating mode (FORCED) 4
2. All segments of display field 5 (as
running light)

3. Display Unit (MALIS) 6

4. Indicator lamp HF-ON 7

5. Indicator ring (green) 9

6. Indicator ring (white) 9

7. Indicator ring (red) 9

An acoustic signal confirms that the
self-test is complete and the device
ready for operation.

Indicator ring 9 is illuminated green
after completion of the self-test.

The most recent device settings
applied prior to the last switch-off are
displayed.

2. Rotate the adjustment
knob 10 in a clockwise direc-
tion.

The parameter value displayed in dis-
play field 5 is increased.

3. Rotate the adjustment The parameter value displayed in dis-
knob 10 in a counterclockwise play field 5 is decreased.
direction.

4. Press control knob 10
(>25).

Indicator ring 9 is illuminated white.

Display of selected operating mode in
display field 5
Operating mode STANDARD

Operating mode FORCED

5. Press control knob 10 again
(>2s).

The submenu is quitted.
Indicator ring 9 is illuminated green.

O

Display of most recent setting in dis-
play field 5

No device reaction
If the HF device is activated at this
stage, the foot switch is defective!

6.Plugin the single-pedal foot
switch plug in connection
socket (foot switch) 11.

The HF device is activated.

Indicator ring 9 turns off.

Indicator lamp HF-ON 7 illuminated
If there is no device reaction at this
stage, there can be a fault either in the
HF device or in the foot switch.
Repeat the test with another foot
switch, see Troubleshooting list.

7. Press the single-pedal foot
switch.

8. Press power OFF switch 1. Indicator lamp power ON 3 turns off.

» In case of device reactions other than those intended: Do not use the
HF device and contact Technical Service, see Technical Service.

1
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4.3  Safe operation

A\

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

WARNING the product.
Risk of injury when using the product beyond the
field of view!
WARNING » Apply the product only under visual control.
4.3.1 Switching the HF device on/off

» Switching on the HF device: Press power ON switch 2.
» Switching off the HF device: Press power OFF switch 1.

4.3.2 Setting a STANDARD or MALIS value

The STANDARD or MALIS value is set via control knob 10 and displayed in
display field 5.

Slow rotation of control knob 10 allows selecting any possible setting;
quick rotation allows going through the entire setting range by only a few
turns.

For both operating types (STANDARD/FORCED), STANDARD values of 1-60
and MALIS values or 10-170 respectively are available.

The possible setting range and graduation depend on the unit selected
(STANDARD or MALIS):

Display unit Setting range Graduation
STANDARD 1,0-10,0 0,1
10,0-30,0 0,5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Note

The precision of the setting meets the requirements of IEC/DIN
EN 60601-2-2!

Note

At the start of the setting process, the HF unit issues a short acoustic signal,
alerting the user to the impending change of the STANDARD or MALIS set-
ting. In this way it is ensured that the user will be aware of any inadvertent
change of the setting!

» Turn control knob 10 clockwise or counterclockwise to set the
intended STANDARD or MALIS value.

12

4.3.3 Navigation in the submenu

The submenu allows the following settings and display of system informa-
tion:
B Settings
- Operating mode (STANDARD/FORCED)
- Noise
- Unit (STANDARD/MALIS)
B System information
- Last error event
- Software version
- Serial number

Note
The HF device can not be activated while the submenu is active!

» To call up the submenu: Press and hold control knob 10 (>2 s).
The first submenu item (Operating mode) is displayed.

» To call up the next submenu item: Briefly press control knob 10 (<2 s).
The next submenu item is called up.

» To quit the submenu: Press and hold control knob 10 (>2 s).
The setting for the displayed submenu item is applied.

If no input via the control knob is applied through a period of 30's, the
setting of the displayed submenu item is applied and the submenu is
quitted automatically.



Setting the operating mode

» To select an operating mode: Press and hold control knob 10 (>2 s).
The following display appears in display field 5:
- In operating mode STANDARD

- In operating mode FORCED

» To set an operating mode: Turn control knob 10.
The following display appears in display field 5:
- In operating mode STANDARD

Display Operating mode 4 is not visible.
The following display appears in display field 5:
- In operating mode FORCED

Display Operating mode 4 is illuminated.
» To apply the setting: Briefly press control knob 10 (<2 s).

The next submenu item is called up.
» To quit the submenu: Press and hold control knob 10 (>2 s).
The setting for the displayed submenu item is applied.

Adjusting the volume

The signal volume of the HF device can be adjusted to any of 9 volume lev-

els.

» To select an operating mode: Press and hold control knob 10 (>2 s).
The first submenu item (Operating mode) is displayed.

» Repeatedly, briefly (<2 s) press control knob 10 until submenu item
(Volume) is displayed.

The following display appears in display field 5 (SP (for speaker) and
the actual volume level setting (1-9)):

An acoustic signal is issued at the currently set volume.
» To adjust the volume: Turn control knob 10.

The actual volume level is displayed and an acoustic signal is issued at
the actual volume.

» To adopt the setting: Briefly press control knob 10 (<2 s).
The next submenu item is called up.

» To quit the submenu: Briefly press control knob 10 (<2 s).
The setting for the displayed submenu item is applied.
—or-

» To quit the submenu without adopting the setting: Press control
knob 10 for some time (>2 s) or wait for 30 s.

Selecting the unit (STANDARD/MALIS)

» To select the unit: Press and hold control knob 10 (>2 s).
The submenu item (Operating mode) is displayed.

» Repeatedly, briefly (<2 s) press control knob 10 until submenu item
Unit (Unt) (Unt = Unit) is displayed.

As long as the unit STANDARD is selected, the Unit display 6 is hidden.
If the unit MALIS is selected, display Unit 6 is illuminated.
» To select the unit: Turn control knob 10.
» To adopt the setting: Briefly press control knob 10 (<2 s).
The next submenu item is called up.

» To quit the submenu: Press control knob 10 briefly (<2 s) or wait for
30s.

The setting for the displayed submenu item is applied.

Displaying the last error event

Note
For more detailed fault descriptions, see Troubleshooting list.

» To call up the submenu: Press and hold control knob 10 (>2 s).
The first submenu item (Operating mode) is displayed.

» Repeatedly, briefly (<2 s) press control knob 10 until submenu item
(Last error event) is displayed.

The following display appears in display field 5 (E (for error) and the
respective error code):

» To switch to another submenu item: Briefly press control knob 10
(<2 s).
The next submenu item is called up.

» To quit the submenu: Press control knob 10 briefly (<2 s) or wait for
30s.
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Displaying the software version

» Press and hold control knob 10 (>2 s).
The submenu item (Operating mode) is displayed.

» Repeatedly, briefly (<2 s) press control knob 10 until submenu item
(Software version) is displayed.

The following marquee display appears in display field 5 (SoF (for soft-
ware), followed by an underscore and the three-digit version number):

» To switch to another submenu item: Briefly press control knob 10
(<2s).
The next submenu item is called up.

» To quit the submenu: Press control knob 10 briefly (<2 s) or wait for
30s.

Displaying the serial number
» Press and hold control knob 10 (>2 s).
The submenu item (Operating mode) is displayed.

» Repeatedly, briefly (<2 s) press control knob 10 until submenu item
(Serial number) is displayed.

The following marquee display appears in display field 5 (Sn for serial
number, followed by an underscore and the four-digit device serial
number):

» To quit the submenu: Briefly press control knob 10 (<2 s).
- Or -
» Press control knob 10 for some time (>2 s) or wait for 30 's.

4.3.4 Activating the HF current

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

» Verify that the required accessories are properly connected and
plugged in.

» Be sure that all settings on the HF device are appropriate for the
intended application.

» Press the foot switch.

Indicator lamp HF-ON 7 will be illuminated for the duration of the
activation.

Note

The activation period is limited to a maximum of 120 s, meaning: after
120s of continuous activation, the HF current is deactivated automati-
cally. To alert the user to the automatic deactivation, the activation signal
volume will rise, during the last 60 s, from the selected volume setting to
maximum volume.
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5. Validated reprocessing procedure

5.1

Note

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

General safety instructions

Note

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

Note

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

Note

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

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

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

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



5.2  General information

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

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

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

Additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or
FDA approval or CE mark) and which are compatible with the product's
materials according to the chemical manufacturers' recommendations
may be used for processing the product. All the chemical manufacturer's
application specifications must be strictly observed. Failure to do so can
result in the following problems:

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

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

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

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

5.4.2 Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure Special features

Wipe disinfection for electrical -
devices without sterilization

5.3
» Keep the product separate from the power supply.

Preparation before cleaning

» Remove accessories.

5.4  Cleaning/disinfection
5.4.1 Product-specific safety instructions for the reprocessing pro-
cedure
Risk of electric shock and fire hazard!
» Unplug the device before cleaning.
DANGER  » Do not use flammable or explosive cleaning or
disinfecting solutions.
» Ensure that no fluids will penetrate the product.
Damage to, or destruction of the product caused by
mechanical cleaning/disinfection!
CAUTION » Only clean and disinfect the product manually.
» Do not sterilize the product under any circum-
stances.
Damage to the product due to inappropriate clean-
ing/disinfecting agents and/or excessive tempera-
CAUTION  tures!

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

» Observe specifications regarding concentration,
temperature and exposure time.

Reference

Chapter Wipe disinfection for electrical devices
without sterilization
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5.5

Wipe disinfection for electrical devices without sterilization

Wipe disinfection

Meliseptol HBV wipes 50 % Propan-1-ol

RT: Room temperature

Phase |

» Remove any visible residues with a disposable disinfectant wipe.

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

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

5.6

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

Inspection, maintenance and checks

» Inspect all cables, and in particular electrode cables, for any damage to
their insulation.

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

5.7  Storage and transport

VAN

CAUTION

Damage to the product caused by switch-on to

early after storage/transport at temperature below

+10 °C (50° F)!

» Allow the HF device to acclimate at room tem-
perature for about 3 hours.

» Transport the product only in its original box.
» Observe storage and transport conditions, see Ambient conditions.
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6. Maintenance
No servicing is required for the HF device GN160.

Note

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

6.1

A safety inspection must be carried out annually.

Safety inspection

The person in charge of the inspection will document the inspection find-

ings and measurement values according to the printed inspection proto-

col.

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

» If there are significant deviations from the inspection protocol values,
or if the prescribed maximum values are exceeded: Send in device.
For technical service, please contact your national B.Braun/Aesculap

agency, see Technical Service.



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year
Bipolar Electrosurgical Unit GN1

60

RESPONSIBLE

Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

E) S — INVENTORY NO.: e ORGANIZATION: ...
SCOPE OF INSPECTION Finding
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot control for visually detectable damage
1.3 Inspection of coagulation cable for visible signs of damage (record their number)
and check the fitting of the plug connector
1.4 Type plate still present and readable
1.5 Check fuse links for prescribed values
1.6 Overall condition of device: dirt, damage
OK
2.) ELEKTRICAL INSPECTION Measured value
Yes [/ No
Protective earth resistance incl. mains cable
21 ccording IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l =0,50 mA
: according IEC60601-1* S.FC. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. | lny=0,170 mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. |[l.x=0,01mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 cording IEC62353:2007 lnax = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
2.6 according IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 o = 55 mA
2.8 Insulation resistance power _
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1  Mains against HF output Ruw= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Run= 2 MQ
2.8.3  Bipolar HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistance
HF-output Operational mode | Dosage Rz Rated value
Bipolar STANDART 60 75 Q 60 Watt £ 20 %
FORCED 60 100 Q 60 Watt £ 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signatur Responsible Organization

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

Fig. 13 Test protocol
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7. Troubleshooting list

If an error occurs, the following display appears in display field 5, which
is made up of the letters E (for error) and the error code:

At the same time, the indicator ring 9 lights up red.

O

Switch-on self-test activated  Foot switch pressed during switch-on, or  Release or unplug the foot switch

for foot switch foot switch defective Aesculap Contact Technical Service, see Technical Service
2 Switch-on self-test control ~ Control knob pressed during switch-on, or  Release the control knob

knob control knob defective Aesculap Contact Technical Service, see Technical Service
3 Control knob pushbutton Control knob kept pressed for too long; Release the control knob

function control knob defective Aesculap Contact Technical Service, see Technical Service
4 Time limit exceeded HF activation time limit exceeded Release the foot switch
10-89 Internal error Internal device fault/error Switch off the HF unit and switch it on again

Aesculap Contact Technical Service, see Technical Service

90-99 Calibration Lack of balancing Aesculap Contact Technical Service, see Technical Service

18



7.1 Fuse replacement

A\

DANGER

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

Specified fuse sets TA020005(2 pcs.)

Designation T25AH [/ 250V
Time-Current characteristic T (idle)
Breaking capacity H (1 500 A)

Construction 5mm x 20 mm

» Push down latch nose A at fuse holder C and unlock the fuse holder.
» Remove fuse holder C.

» Replace both fuse sets B.

» Insert fuse holder C so that it clicks into its proper position.

Fig. 14 Fuse replacement
Legend

A Latch nose

B Fuse sets

C Fuse holder

Note

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

8. Technical Service

A\

WARNING

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

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

Modifications carried out on medical technical equipment may result in
loss of guarantee/warranty rights and forfeiture of applicable licenses.

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Phone:

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 USA

Aesculap Repair Hotline

+1(800) 214 -3392

+1(314) 895 -4420

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

Phone:
Fax:
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9. Accessories/Spare parts 10. Technical data

Classification acc. to Directive 93/42/EEC

TE730 Europe ._.

Power cord

TE734

United Kingdom and Ireland 5.0

GN160 Bipolar HF surgical device

TE735

USA, Canada, Japan 3.5

Potential-compensation line

Mains voltage ranges

100-120V £ 10 %
220-240V + 10 %

Frequency

50-60 Hz

Power consumption (with a
60-Watt HF delivery)

1.00-0.81 A (for 100-120V)
0.44-0.41 A (for 220-240V)

GK535 Potential-compensation line 4.0
TAO08205  Potential-compensation line 0.8 Power consumption (service-  ca. 0,12 A (for 100-120 V)
ability) ca. 0.14 A (for 220-240V)
Protection class (acc. to IEC/ |
Foot switch DIN EN 60601-1)

GN161

Single-pedal foot switch (round)

Protection type acc. to
IEC 60529

IP31

GK226

Single foot switch

Bipolar instruments and connection cable

Foot switch circuit

fused in conformance with IEC 60601,
certified for use in a "medical environ-
ment"”

Output power

STANDARD: 60 W at 75 Ohms
FORCED: 60 W at 100 Ohms

Note Output frequency 346 kHz
Information concerning the instruments and connection cable is available  Qperating mode Int 10s/30 s
on request and can be found in the Aesculap brochure C-304-81.

Hardware protection T25AH/ 250V
Spare parts Time-Current characteristic T (idle)

Breaking capacity H (1 500 A)

Construction

5mmx 20 mm

Weight

6 kg

TA020005 Fuses that can be used with this unit
TA022130 Notes on electromagnetic compatibility (EMC) Dimensions (Lx W x H) 325 mm x 305 mm x 135 mm
Applied part Type CF
Defibrillation-protected output
Note Recovery time O's
Information on other accessories and replacement parts is available on gy IEC/DIN EN 60601-1-2

request and can be found in Aesculap brochure C-304-81.
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CISPR11 Class A

Conforming to standard

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




10.1 Ambient conditions

Operation Storage and transport

40 °C 50 °C
10 °C -10 °C
Relative

75 % 90 %
humidity @
——’ ——
30 % 10 %
Atmospheric

1060 hPa 1060 hPa
pressure @
500 hPa

700 hPa

Temperature

Note

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

11. Disposal

Note

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

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

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

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

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

12. Distributor in the US/Contact in Can-
ada for product information and com-

plaints

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Bipolares Hochfrequenz-Chirurgiegerat GN160

Legende

Schalter Netz-AUS

Schalter Netz-EIN

Signallampe Netz-EIN

Anzeige Betriebsart (STANDARD oder FORCED)
Anzeigefeld (DOSIS- oder MALIS-Wert)
Anzeige Einheit (DOSIS oder MALIS)
Signallampe HF-ON

Ausgangsbuchse HF-bipolar

0O N O U~ WN =

©

Leuchtring (griin, weiB oder rot)

10 Drehknopf (mit Tastenfunktion)

11 Anschlussbuchse (FuBpedal)

12 Anschluss (Potenzialausgleich)

13 Netzeingangsbuchse

14 Sicherungshalter (mit 2 Sicherungen)
15 Typenschild
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Symbole an Produkt und Verpackung

Bildzeichen: Vorsicht

Gebrauchsanweisung befolgen

FuBpedal

Gerat des Typs CF mit Defibrillationsschutz

Potenzialausgleichsanschluss

Sicherung

A
©
=
L JG
v
——o
nNY

()

Wechselstrom
Nichtionisierende Strahlung
Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgerdten

entsprechend Richtlinie 2002/96/EG (WEEE), siehe
Entsorgung

LOT

SN

Chargenbezeichnung des Herstellers

Seriennummer des Herstellers

REF

Bestellnummer des Herstellers

Herstelldatum
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1.  Sichere Handhabung

Hinweis

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt nur Aufbau, Funktion und Bedie-
nung des Hochfrequenz-Chirurgiegerdts GN160 und ist nicht dazu geeig-
net, einen Anfinger in die Hochfrequenz-Chirurgie einzufiihren. Eine allge-
meine Beschreibung zur Anwendung der Hochfrequenz-Chirurgie ist in den
OP-Manuals und anderer einschldgiger Literatur beschrieben.

A\

GEFAHR

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch unsach-

gemaBe Anwendung!

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

» Produkt nur im Originalkarton transportieren.

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

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

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

- Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

- Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

- Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren.
- Anwendungshinweise gemaB Norm einhalten, siehe Sichere Hand-
habung gem&B IEC-/VDE-Bestimmungen.
» Zubehdr regelmaBig priifen: Insbesondere sollten Elektrodenkabel und
endoskopisches Zubehor auf mdgliche Beschddigungen an der Isola-
tion gepriift werden.

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

1.1.1

24

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

mungen

A\

GEFAHR

WARNUNG

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

Operationsumfeld

Lebensgefahr durch elektrischen Stromschlag!
» Produkt nicht 6ffnen.

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

Verletzungsgefahr durch Ziindung oder Explosion

von brennbaren Gasen! Beim bestimmungsgemiBen

Gebrauch des HF-Gerats konnen Funken entstehen.

» Nicht im explosionsgefahrdeten Bereich einset-
zen.

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

» Wenn maglich unbrennbare Stoffe zur Reini-
gung und Desinfektion verwenden.

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

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

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

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

Gefahr der Beeintridchtigung anderer Gerate!
Beim bestimmungsgemiBen Gebrauch des HF-
Gerats entstehen elektromagnetische Storfelder.

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

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

» Ausgangsleistung so gering wie moglich einstel-
len.

» Gegebenenfalls Rauchabsaugung verwenden.

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

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

1.1.2

VAN

GEFAHR

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

>

WARNUNG

Sicherheit fiir den Patienten

Lebensgefahr durch mangelnde Vorbereitung oder
Fehler am HF-Gerat!

» Sicherstellen, dass das HF-Gerat fehlerfrei
arbeitet.

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

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

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

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

» FuBpedal immer mit besonders hoher Aufmerk-
samkeit bedienen.

Verletzungsgefahr fiir den Patienten durch uner-
wiinschten Anstieg der HF-Ausgangsleistung bei
Versagen des HF-Gerats!

» HF-Gerit bei den kleinsten UnregelmaBigkeiten
nicht mehr verwenden.

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

» Netzzuleitung/Schutzleiterverbindungen priifen.

Gefahr von neuromuskulédrer Stimulation durch

HF-Anwendung insbesondere bei Betriebsarten, die

Lichtbogen zwischen aktiver Elektrode und dem

Gewebe erzeugen!

» Ausgangsleistung so gering wie moglich einstel-
len.



Folgendes immer sicherstellen:

>

>

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

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

Urin Uber Katheter ableiten.

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

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

Keine Nadelelektroden fiir die Uberwachung verwenden.

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

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

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

HF-Instrumente und aktive Elektroden nie auf oder neben dem Patien-
ten ablegen.

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

HF-Ausgangsleistung auf den Eingriff abstimmen. Klinische Erfahrun-
gen und Referenzen berticksichtigen.

Leistungsabgabe des HF-Gerats immer so niedrig wie mdglich einstel-
len.

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

- die Arbeitselektroden sauber sind,

- die Steckverbindungen korrekt sind.

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

Akustisches Signal, das bei aktivierter Elektrode ertdnt, so einstellen,
dass es immer gut horbar ist.

2.  Geratebeschreibung

2.1 Lieferumfang
Bezeichnung Art.-Nr.
Bipolares Hochfrequenz-Chirurgiegerat GN160
Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit TA022130
(EMV)
Gebrauchsanweisung Bipolares Hochfrequenz-Chirur-  TA022247

giegerat GN160

2.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten
B Netzkabel

B FuBpedal (einfl4chig)

B Bipolares Anschlusskabel

W Bipolare Pinzette

2.3 Verwendungszweck

Das GN160 ist ein bipolares Hochfrequenz-Chirurgiegerat, das in allen
Bereichen der Chirurgie zur Koagulation mittels bipolarer Instrumente
(wie z. B. Pinzetten) verwendet werden kann, wobei speziell die Anforde-
rungen aus der Neurochirurgie (z. B. Vermeidung von Gewebeanhaftungen

am Instrument, feinstufige Dosiermdglichkeit) abgedeckt werden.
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Das HF-Gerdt GN160 besitzt eine bipolare Ausgangsbuchse, an der hoch-
frequente Stréme fiir die Koagulation (optimiert fiir Pinzetten) bereitge-
stellt werden.

Funktionsweise

Die Aktivierung des Hochfrequenz-Chirurgiegerats erfolgt ausschlieBlich
iiber ein einflichiges FuBpedal (z. B. allseitig bedienbares FuBpedal
GN161), dessen Anschluss an der Riickseite des Hochfrequenz-Chirurgie-
gerats platziert ist.

Der Leistungsvorgabewert wird direkt durch Drehen des Drehknopfs 10
eingestellt und wird in den zwei gingigen Einheiten (DOSIS/MALIS) ange-
zeigt (Werkseinstellung = DOSIS).

Alle weiteren Gerate-Einstellungen (wie z. B. Betriebsart, Lautstérke, ...)
und Systeminformationen (Software-Version, Serien-Nr., ...) werden lber
ein Untermenii eingestellt bzw. angezeigt, das lber die Tastfunktion des
Drehknopfs 10 aufgerufen wird.

Die Anzeige Betriebsart 4 und Anzeige Einheit 6 flir Sonderfunktionen

werden nur sichtbar, wenn die entsprechende Sonderfunktion aktiv ist. Im

Normalbetrieb sind die Anzeige-Elemente fiir den Anwender nicht erkenn-

bar und unterstiitzen somit die einfache Bedienung des Gerats.

Das HF-Gerat GN160 verfiigt liber zwei Betriebsarten, die liber einen Ein-

stellbereich von 1-60 DOSIS (bzw. 10-170 MALIS) verfiigen:

M Die Betriebsart STANDARD (Werkseinstellung) erméglicht tiber den
gesamten Leistungsbereich eine schnelle Koagulation ohne Gewebe-
anhaftungen und ohne Karbonisation des Gewebes.

B Die Betriebsart FORCED ermdglicht eine Koagulation mit erhéhtem
Verschorfungsgrad des Gewebes.

Zusitzlich kann das HF-Gerit GN160 mit Zusatzgeréten (z. B. JET Irriga-

tion-Gerat GN090) kombiniert werden.

2.5  Uberwachungsfunktionen

Selbsttest

Beim Einschalten fiihrt das HF-Gerdt einen Selbsttest durch, der Bedie-
nelemente, Signalton, Mikroprozessor und Hardwarefunktionen priift.

Permanenter Test wihrend des Betriebs

Wahrend des Betriebs werden sicherheitsrelevante Funktionen und Sig-
nale zyklisch getestet. Wenn kritische Fehler erkannt werden, beendet das
HF-Gerat die HF-Aktivierung.

Im Anzeigefeld 5 wird die Fehlernummer des entsprechenden Fehlers
angezeigt und ggf. wird ein Signalton ausgegeben, siehe Fehler erkennen
und beheben.
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2.6

Ausgangsleistung (P, in Abhangigkeit von der Einstellung (DOSIS/
MALIS):

Leistungsdiagramme

Pout = f{Output Setting)
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

zZ, /

"

o 10 20 30 40 50 60
Output Setting
Abb. 1 DOSIS

P, = f(Output Setting 'Malis')
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

; —

20 /
10 /
o "/
Output Setting Malis'
Abb.2 MALIS



2.7  Anpassungskennlinie

Betriebsarten STANDARD und FORCED: (Py¢) = f (R))
(Messung mit Originalkabel: C| = 175 pF)

STANDARD: P, , = f(R)

-

I

—
o
o 100 200 300 400 500 800 700 800 900 1000
Rl
[=—o0utput Setting 30 / Output Setting "Malis’ 103 = Output Setting 60 / Output Setting Malis’ 170
Abb. 3 Betriebsart: STANDARD
FORCED: P,y = f(R)
70
80
. II \
40
<l
R
“l
i _"-'--.____-
o
o 100 200 300 400 500 800 700 800 900 1000
R lal

[=—Dosis 30 / Malis 103 ===Dosis 60 / Malis 170

Abb. 4 Betriebsart: FORCED

2.8

Hinweis

Maximale Ausgangs-Spitzenspannung (Up)

Die folgenden Diagramme erméglichen dem Anwender zu beurteilen ob,
das HF-Gerdit oder dessen Ausgangseinstellung fiir bestimmtes Zubehér
(Qualitdt der Isolierung) geeignet ist.

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr des Patienten bzw. des Anwen-
ders durch Verwendung von unzureichendem Zube-
hor (Qualitdt der Isolierung)!

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

Maximale Ausgangs-Spitzenspannung (Up) in Abhéngigkeit der Einstel-
lung (DOSIS/MALIS):

Up = f(Output Setting)

Uplvl
g B
—

40
20
o
0 10 20 30 40 50 60
Output Setting
(===STANDARD ===FORCED
Abb. 5 DOSIS

Up = f(Output Setting "Malis")

Up V]
g B
N

Abb. 6 MALIS

50 70 %0 10 130 150 170
Output Setting "Malis®

|==STANDARD == FORCED
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3. Vorbereiten und Aufstellen

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

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

Hinweis

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

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

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

3.1 Erstinbetriebnahme

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion des Pro-

dukts durch Fehlbedienung des medizinisch-elekt-

rischen Systems!

» Gebrauchsanweisungen aller medizinischen
Gerdte einhalten.
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3.2

Uber die im Deckel integrierte Stapelvorrichtung kann ein Zusatzgerit
(wie z. B. JET Irrigationsgerdt GN0O90) auf dem HF-Gerdt GN160 fest mon-
tiert werden.

Gerate stapeln

» Auf ausreichende Stabilitit des Trégers achten (Tisch, Deckenampel,
Geritewagen o. A).

Gerate mit Stapelvorrichtung stapeln:

» Maximale Stapelhdhe von 475 mm nicht liberschreiten.
» Abdeckkappen an den Stapelkonen C entfernen.

» GeratefliBe des oberen Gerdts abschrauben.
>

Um Stapelkonen C in die richtige Montageposition zu bringen,
Feststellschraube B mit einem Schraubendreher gegen den Uhrzeiger-
sinn bis zum Anschlag drehen.

v

Oberes Gerat deckungsgleich auf das untere setzen.

» Gerat sichern: Feststellschraube B im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag
drehen.

» Gerate leicht anheben, um zu priifen, ob sie sicher miteinander verbun-
den sind.

» Gerate standfest platzieren.

7

E

R [

S Ea
T

OAEG) ce. ==

Abb. 7  Gerate stapeln

Legende

A Zusatzgerat, z. B. JET Irrigationsgerat GNO90O
B Feststellschraube

C Stapelkonus

3.3

» Stapel immer am untersten Gerdt anheben.

Geratestapel versetzen



3.4  Geridtestapel demontieren

Geradtestapel mit Stapelvorrichtung demontieren:

» Feststellschraube B mit einem Schraubendreher gegen den Uhrzeiger-
sinn bis zum Anschlag drehen.

» Oberstes Gerdt abnehmen.

» FiiBe des abgenommenen Gerdts von Hand oder mit einem Schrauben-
dreher wieder anschrauben.

L

Abb. 8 Geratestapel demontieren

Legende
B Feststellschraube

4, Arbeiten mit HF-Gerat GN160

4.1 Bereitstellen

4.1.1

A\

GEFAHR

Zubehor anschlieBen

Verletzungsgefahr durch unzulassige Konfiguration

bei Verwendung weiterer Komponenten!

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

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

Samtliche Gerate, die an die Schnittstellen angeschlossen werden, miissen
dariiber hinaus nachweislich die entsprechenden IEC-Normen erfiillen
(z. B. IEC 60950 fiir Datenbearbeitungsgerate und IEC/DIN EN 60601-1
fiir medizinische elektrische Gerite).

Alle Konfigurationen miissen die Grundnorm IEC/DIN EN 60601-1 erfiil-
len. Die Person, die Gerdte miteinander verbindet, ist verantwortlich fiir
die Konfiguration und muss sicherstellen, dass die Grundnorm IEC/DIN
EN 60601-1 oder entsprechende nationale Normen erfiillt werden.
Die Isolation des Zubehdrs (z. B. HF-Kabel, Instrumente) muss fiir die
maximale Ausgangs-Spitzenspannung ausreichend bemessen sein, siehe
IEC/DIN EN 60601-2-2.
» Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren B. Braun/Aesculap-Partner oder
den Aesculap Technischen Service, Adresse siehe Technischer Service.
4.1.2  Spannungsversorgung anschlieBen und HF-Gerat GN160 ein-
schalten

A\

GEFAHR

Lebensgefahr durch elektrischen Stromschlag!

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

Die Netzspannung muss mit der Spannung libereinstimmen, die auf dem
Typenschild des Gerats angegeben ist.

Das HF-Gerat ist mit einem Weitbereichsnetzteil ausgeriistet, so dass die
Netzspannung zwischen 100-120 V und 220-240 V liegen kann.

» Netzkabel an der Riickseite des HF-Gerats in Netzeingangsbuchse 13
einstecken.

» Netzstecker in Steckdose der Hausinstallation stecken.
» HF-Gerdt mit Schalter Netz-EIN 2 einschalten.

Die Signallampe Netz-EIN 3 leuchtet.

Das HF-Gerat fiihrt einen Selbsttest durch.

Nach dem Selbsttest wird beim ersten Einschalten die werksseitig vorein-
gestellte Grundeinstellung verwendet und angezeigt, siehe Abb. 9.

AESCULAP

Abb. 9  Werksseitig voreingestellte Grundeinstellung

Bei jedem weiteren Einschalten werden die Gerate-Einstellungen verwen-
det und angezeigt, die vor dem letzten Ausschalten eingestellt waren.
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4.1.3 Einflachiges FuBpedal (z. B. GN161) anschlieBen

Am FuBpedalstecker und an der Anschlussbuchse FuBpedal 11 ist jeweils
ein Pfeil als Markierung angezeichnet. Um den Stecker korrekt in die
Anschlussbuchse einstecken zu kdnnen, miissen diese Pfeile libereinander
stehen.

e
L]

— 1B

Abb. 10 Einfldchiges FuBpedal (z. B. GN161) anschlieBen

» FuBpedalstecker in Anschlussbuchse FuBpedal 11 einstecken.

4.1.4 Bipolares Zubehor anschlieBen

Gefahr fiir Patienten und Anwender durch unbeab-
sichtigtes Bestromen eines Instruments!

WARNUNG > Sicherstellen, dass an der Ausgangsbuchse
maximal ein Patientenkabel angeschlossen ist.

Hinweis
Bipolares Kabel erst nach Einschalten des GN160 anschlieBen!
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An der Ausgangsbuchse HF 8 kdnnen folgende Steckertypen verwendet
werden.

~
©
o)
©
(¢}
Nt

Abb. 11 Koaxialstecker

Abb. 12 2-Pin-Stecker

Hinweis
Nach IEC/DIN EN 60601-2-2:2007 miissen aktive Stecker mit mehr als

einem Kontaktstift einen festen Stiftabstand aufweisen. Lose (fliegende)
Leitungen sind verboten!

» Bipolares Kabel in Ausgangsbuchse HF 8 einstecken.



4.2

Anzeige Werkseinstellung:

Betriebsart: Standard
Einheit: DOSIS

Funktionspriifung

Hinweis

Bei jedem folgenden Einschalten des HF-Gerdts werden die Gerdte-Einstel-
lungen angezeigt, die vor dem letzten Ausschalten eingestellt wurden.
Anderungen, die wéihrend des Funktionstests eingestellt werden, werden
sofort gespeichert.

Falls Geriite-Einstellungen von der Werkseinstellung abweichen, sind diese
vor dem Weiterfiihren der Funktionspriifung zu notieren!

Im Zweifelsfall wird empfohlen, die Werkseinstellung wieder herzustellen.

» Korrekte Funktion vor jedem Einsatz priifen.

» Sicherstellen, dass das verwendete Zubehor keine sichtbaren Schaden
aufweist.

» HF-Gerdt vorbereiten und aufstellen, siehe Vorbereiten und Aufstellen.

» Spannungsversorgung anschlieBen, siehe
anschlieBen und HF-Gerat GN160 einschalten.

» Funktion folgender Elemente in der vorgegebenen Reihenfolge priifen:

1. Schalter Netz-EIN 2 betéti- Signallampe Netz-EIN 3 leuchtet.
gen. HF-Gerat flihrt einen Selbsttest durch
und wird von einem akustischen Signal
begleitet.
Alle Anzeige-Elemente leuchten kurz
nacheinander auf.

Spannungsversorgung

Reihenfolge:

1. Anzeige Betriebsart (FORCED) 4

2. Alle Segmente des Anzeigefelds 5
(als Lauflicht)

3. Anzeige Einheit (MALIS) 6

4. Signallampe HF-ON 7

5. Leuchtring (griin) 9

6. Leuchtring (weiB) 9

7. Leuchtring (rot) 9

Quittierungston ertdnt, sobald der
Selbsttest beendet ist und gearbeitet
werden kann.

Leuchtring 9 leuchtet nach beendetem
Selbsttest griin auf.

Es werden die Gerdteeinstellungen
angezeigt, die vor dem letzten Aus-
schalten eingestellt waren.

2. Drehknopf 10 im Uhrzeiger-
sinn drehen.

Der im Anzeigefeld 5 angezeigte Wert
erhght sich.

3. Drehknopf 10 gegen den Der im Anzeigefeld 5 angezeigte Wert
Uhrzeigersinn drehen. nimmt ab.

4. Drehknopf 10 driicken
(>2s).

Leuchtring 9 leuchtet weiB auf.

©

Anzeige der gewahlten Betriebsart im
Anzeigefeld 5
Betriebsart STANDARD

Betriebsart FORCED

Das Untermenii wird verlassen.
Leuchtring 9 leuchtet griin auf.

O

Anzeige des zuletzt eingestellten
Werts im Anzeigefeld 5

5. Drehknopf 10 erneut drii-
cken (>2 s).

Keine Geratereaktion
Wird das HF-Gerat aktiviert, liegt ein
Defekt im FuBpedal vor!

6. Einflachiges FuBpedal in
Anschlussbuchse FuBpedal 11
einstecken.

Das HF-Gerat wird aktiviert.
Leuchtring 9 erlischt.

Signallampe HF-ON 7 leuchtet
Erfolgt keine Geratereaktion, kann ein
Defekt sowohl im HF-Gerat als auch im
FuBpedal vorliegen.

Priifung mit einem weiteren FuBpedal
wiederholen, siehe Fehler erkennen
und beheben.

7. Einflachiges FuBpedal beta-
tigen.

8. Schalter Netz-AUS 1 betati-
gen.

Signallampe Netz-EIN 3 erlischt.

» Bei Abweichungen in Bezug auf die vorgegebene Gerétereaktion: HF-
Gerat nicht betreiben und Technischen Service kontaktieren, siehe
Technischer Service.
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4.3 Bedienung
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-
WARNUNG fiihren.
Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts
auBerhalb des Sichtbereichs!
WARNUNG  » Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.
4.3.1 HF-Gerit ein-/ausschalten

» HF-Gerét einschalten: Schalter Netz-EIN 2 betatigen.
» HF-Gerat ausschalten: Schalter Netz-AUS 1 betatigen.

4.3.2 DOSIS- oder MALIS-Wert einstellen

Der DOSIS- oder MALIS-Wert wird mit dem Drehknopf 10 eingestellt und
im Anzeigefeld 5 dargestellt.

Bei langsamer Drehung des Drehknopfs 10 kann jede mdgliche Einstell-
stufe ausgewdhlt und bei schneller Drehung der gesamte Einstellbereich
mit wenigen Umdrehungen durchfahren werden.

Fiir beide Betriebsarten (STANDARD/FORCED) stehen DOSIS-Werte von 1-
60 bzw. MALIS-Werte von 10-170 zur Verfligung.

Die mdglichen Einstellwerte und die Schrittweite hdngen von der gewéahl-
ten Einheit (DOSIS oder MALIS) ab:

Anzeige-Einheit Einstellbereich Schrittweite
DOSIS 1,0-10,0 0,1
10,0-30,0 0,5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Hinweis

Die Genauigkeit der Stelleinrichtung entspricht den Anforderungen der
IEC/DIN EN 60601-2-2!

Hinweis

Das HF-Geriit erzeugt zu Beginn des Einstellvorgangs ein kurzes Tonsignal,
das den Anwender auf eine Verstellung des DOSIS- oder MALIS-Werts hin-
weist. So wird gewdhrleistet, dass eine unbeabsichtige Verstellung vom
Anwender erkannt wird!

» Drehknopf 10 im oder gegen den Uhrzeigersinn drehen, um entspre-
chenden DOSIS- oder MALIS-Wert einzustellen.
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4.3.3 Im Untermenii navigieren

Uber das Untermenii konnen folgende Einstellungen vorgenommen und
Systeminformationen angezeigt werden:
B Einstellungen
- Betriebsart (STANDARD/FORCED)
- Lautstarke
- Einheit (DOSIS/MALIS)
B Systeminformationen
- Letztes Fehlerereignis
- Software-Version
- Seriennummer

Hinweis
Bei aktiviertem Untermenii ist das HF-Gerdt nicht aktivierbar!

» Untermenii aufrufen: Drehknopf 10 lange driicken (>2 s).
Der erste Untermentiipunkt (Betriebsart) erscheint in der Anzeige.
» Nachsten Untermeniipunkt aufrufen: Drehknopf 10 kurz driicken
(<29).
Der néchste Untermeniipunkt wird aufgerufen.
» Untermenii verlassen: Drehknopf 10 lange driicken (>2 s).
Die Einstellung des angezeigten Untermeniipunkts wird libernommen.

Wird im Untermenii liber einen Zeitraum von 30 s keine Eingabe mit
dem Drehknopf vorgenommen, wird das Untermeni mit Ubernahme
der Einstellung des angezeigten Untermeniipunkts automatisch verlas-
sen.



Betriebsart einstellen

» Betriebsart auswihlen: Drehknopf 10 lange driicken (>2 s).

Im Anzeigefeld 5 erscheint folgende Anzeige:
- In der Betriebsart STANDARD

- In der Betriebsart FORCED

» Betriebsart einstellen: Drehknopf 10 drehen.
Im Anzeigefeld 5 erscheint folgende Anzeige:
- In der Betriebsart STANDARD

Die Anzeige Betriebsart 4 ist nicht sichtbar.

Im Anzeigefeld 5 erscheint folgende Anzeige:
- In der Betriebsart FORCED

Die Anzeige Betriebsart 4 leuchtet.
» Einstellung tibernehmen: Drehknopf 10 kurz driicken (<2 s).
Der nachste Untermeniipunkt wird aufgerufen.
» Untermenii verlassen: Drehknopf 10 lange driicken (>2 s).
Die Einstellung des angezeigten Untermeniipunkts wird libernommen.

Lautstadrke einstellen
Die Lautstarke des HF-Gerédts kann in 9 Lautstarkestufen eingestellt wer-
den.
» Betriebsart auswihlen: Drehknopf 10 lange driicken (>2 s).
Der erste Untermeniipunkt (Betriebsart) erscheint in der Anzeige.

» Drehknopf 10 so oft kurz driicken (<2 s), bis Untermeniipunkt (Laut-
stirke) erscheint.

Im Anzeigefeld 5 erscheint folgende Anzeige, die sich aus den Buch-
staben SP (fiir Speaker) und der eingestellten Lautstérkestufe (1-9)
zusammensetzt:

Ein Tonsignal, das der eingestellten Lautstarkestufe entspricht, ertont.
Lautstédrke einstellen: Drehknopf 10 drehen.

Die eingestellte Lautstarkestufe erscheint in der Anzeige und ein Ton-
signal, das der eingestellten Lautstédrkestufe entspricht, ertdnt.

Um die Einstellung zu tibernehmen: Drehknopf 10 kurz driicken (<2 s).
Der nachste Untermeniipunkt wird aufgerufen.

v
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» Untermenii verlassen: Drehknopf 10 kurz driicken (<2 s).
Die Einstellung des angezeigten Untermeniipunkts wird Gbernommen.
-oder-

» Untermenl verlassen, ohne die Einstellung zu iibernehmen:

Drehknopf 10 lange driicken (>2 s) oder 30 s abwarten.

Einheit (DOSIS/MALIS) wihlen

» Einheit auswahlen: Drehknopf 10 lange driicken (>2 s).
Der Untermeniipunkt (Betriebsart) erscheint in der Anzeige.

» Drehknopf 10 so oft kurz driicken (<2 s), bis Untermeniipunkt (Einheit)
(Unt = Unit) erscheint.

Bei der Einheit DOSIS ist die Anzeige Einheit 6 nicht sichtbar.

Bei der Einheit MALIS leuchtet die Anzeige Einheit 6.

» Einheit einstellen: Drehknopf 10 drehen.

» Um die Einstellung zu tibernehmen: Drehknopf 10 kurz driicken (<2 s).
Der ndchste Untermeniipunkt wird aufgerufen.

» Untermenii verlassen: Drehknopf 10 kurz driicken (<2 s) oder 30 s
abwarten.

Die Einstellung des angezeigten Untermeniipunkts wird Gbernommen.
Letztes Fehlerereignis anzeigen

Hinweis
Fiir detailliertere Fehlerbeschreibungen, siehe Fehler erkennen und behe-
ben.

» Untermenii aufrufen: Drehknopf 10 lange driicken (>2 s).

Der erste Untermentiipunkt (Betriebsart) erscheint in der Anzeige.
» Drehknopf 10 so oft kurz driicken (<2 s), bis Untermeniipunkt (letztes
Fehlerereignis) erscheint.
Im Anzeigefeld 5 erscheint folgende Anzeige, die sich aus den Buch-
staben E (fiir Error) und der Fehlernummer zusammensetzt:

» Um den Untermeniipunkt zu wechseln: Drehknopf 10 kurz driicken
(<2 9).
Der ndchste Untermeniipunkt wird aufgerufen.

» Untermenii verlassen: Drehknopf 10 kurz driicken (<2s) oder 30's
abwarten.
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Software-Version anzeigen

» Drehknopf 10 lange driicken (>2 s).
Der Untermeniipunkt (Betriebsart) erscheint in der Anzeige.

» Drehknopf 10 so oft kurz driicken (<2 s), bis Untermeniipunkt (Soft-
ware-Version) erscheint.

Im Anzeigefeld 5 erscheint folgende Anzeige als Laufschrift, die sich
aus den Buchstaben SoF (fiir Software), einem Unterstrich und der
dreistelligen Version zusammensetzt:

» Um den Untermeniipunkt zu wechseln: Drehknopf 10 kurz driicken
(<29).

Der nachste Untermeniipunkt wird aufgerufen.

» Untermenii verlassen: Drehknopf 10 kurz driicken (<2 s) oder 30 s
abwarten.

Seriennummer anzeigen

» Drehknopf 10 lange driicken (>2 s).
Der Untermeniipunkt (Betriebsart) erscheint in der Anzeige.

» Drehknopf 10 so oft kurz driicken (<2 s), bis Untermeniipunkt (Serien-
nummer) erscheint.

Im Anzeigefeld 5 erscheint folgende Anzeige als Laufschrift, die sich
aus den Buchstaben Sn (fiir Seriennummer), einem Unterstrich und der
vierstelligen Gerdteseriennummer zusammensetzt:

» Untermenii verlassen: Drehknopf 10 kurz driicken (<2 s).
-oder-
» Drehknopf 10 lange driicken (>2 s) oder 30 s abwarten.

4.3.4 Hochfrequenz aktivieren

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

» Sicherstellen, dass das bend&tigte Zubehor korrekt angeschlossen ist.

» Sicherstellen, dass alle Einstellungen am HF-Gerat den Anforderungen
fiir die Anwendung entsprechen.

» FuBpedal betdtigen.
Die Signallampe HF-ON 7 leuchtet fiir die Dauer der Aktivierung.

Hinweis

Die maximale Aktivierungsdauer ist auf 120 s begrenzt, d. h. die Aktivie-
rung wird nach 120 s automatisch abgebrochen. Um auf die automatische
Deaktivierung hinzuweisen, schwillt der Aktivierungston innerhalb der
letzten 60 svon der eingestellten Lautstdrke auf die Maximallautstdrke an.
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5. Validiertes Aufbereitungsverfahren

5.1
Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen

und Richtlinien und die eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung ein-
halten.

Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis
Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder

mdglichen Varianten beziiglich der Aufbereitung der Produkte die jeweils
gliltigen nationalen Verordnungen einhalten.

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

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

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

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



5.2

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

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

Allgemeine Hinweise

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

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

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

5.4.2 Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren Besonderheiten

Wischdesinfektion bei elektrischen -
Geraten ohne Sterilisation

5.3

» Produkt von der Spannungsversorgung trennen.

Vorbereitung vor der Reinigung

» Zubehor entfernen.

5.4  Reinigung/Desinfektion

5.4.1 Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungs-

verfahren

JAN

GEFAHR

Stromschlag- und Brandgefahr!
» Vor der Reinigung Netzstecker ziehen.

» Keine brennbaren und explosiven Reinigungs-
und Desinfektionsmittel verwenden.

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

Beschéadigung oder Zerstorung des Produkts durch
maschinelle Reinigung/Desinfektion!

VAN

VORSICHT » Produkt nur manuell reinigen/desinfizieren.
» Produkt niemals sterilisieren.
Schiden am Produkt durch ungeeignete Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe Tem-
VORSICHT peraturen!

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

» Angaben zur Konzentration, Temperatur und
Einwirkzeit beachten.

Referenz

Kapitel Wischdesinfektion bei elektrischen
Gerdten ohne Sterilisation
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5.5  Wischdesinfektion bei elektrischen Gerdten ohne Sterilisation
Phase Schritt T t Konz. Wasser-Qualitit Chemie
[°C/°F1  [min] [o%]
| Wischdesinfektion RT >1 - - Meliseptol HBV Tiicher 50 % Propan-1-ol
RT: Raumtemperatur
Phase |

» Ggf. sichtbare Riickstdnde mit Einmal-Desinfektionstuch entfernen.

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

» Vorgeschriebene Einwirkzeit (mindestens 1 min) einhalten.

5.6

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

Kontrolle, Wartung und Priifung

» Alle Kabel, insbesondere die Elektrodenkabel, auf sichtbare Schaden an
den Isolierungen priifen.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

» Sicherheitstechnische Kontrolle einmal jahrlich durchflihren lassen,
siehe Instandhaltung.

5.7 Lagerung und Transport

A

VORSICHT

Beschadigung des Produkts durch zu frithen Einsatz

nach Lagerung/Transport bei Temperaturen unter

+10 °C!

» HF-Geridt ca. 3 Stunden bei Raumtemperatur
akklimatisieren lassen.

» Produkt nur im Originalkarton transportieren.

» Lager- und Transportbedingungen beachten, siehe Umgebungsbedin-
gungen.
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6. Instandhaltung
Das HF-Gerat GN160 ist wartungsfrei.

Hinweis

Die Instandhaltung darf nur von autorisiertem Personal durchgefiihrt wer-
den. Im Bedarfsfall werden hierfiir die Schaltpline und das Servicemanual,
in dem sich alle nétigen Unterlagen befinden, zur Verfiigung gestellt.

6.1 Sicherheitstechnische Kontrolle

Sicherheitstechnische Kontrollen miissen einmal jahrlich durchgefiihrt
werden.

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

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

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

Fiir entsprechende Serviceleistungen wenden Sie sich an |hre nationale

B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Service.



B‘ BRAUN Priifprotokoll - Sicherheitstechnische Kontrolle
SHARING EXPERTISE
PRUFINTERVALL: 1 Jahr
GERATETYP: Bipolares Hochfrequenz-Chirurgiegerdt GN160
HERSTELLER: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany
VERANTWORTLICHE
I) S — INVENTAR NR.: s ORGANISATION:  eeeeeeeseeeseeeeeeseeseeeenenns
PRUFUMFANG Befund
1.) SICHTPRUFUNG gut Mingel
1.1 Netzkabel auf sichtbare Schéden priifen
1.2 FuBtaster auf sichtbare Schdden priifen
1.3 Koagulationskabel auf sichtbare Schaden priifen (Anzahl angeben)
Sitz der Steckverbinder priifen
1.4 Typ-Schild noch vorhanden und lesbar
1.5 Sicherungseinsidtze auf vorgeschriebene Werte priifen
1.6 Allgemeinzustand iiberpriifen: Verschmutzung, Beschadigung
2.) ELEKTRISCHE PRUFUNGEN Messwert | ) rouns
Schutzleiterwiderstand inkl. Netzkabel .
21 jemaB IEC62353:2007 Rnu=03 Q2 (bei 20,2 A)
29 NF-Erdableitstrom N.C. |l =0,50mA
: gemaB IEC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 NF-Geh&useableitstrom/Beriihrungsstrom N.C. | ln=0,10 mA
: gemaB IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24  NF-Patientenableitstrom N.C. |l =001 mA
: gemaB IEC60601-1* S.F.C. |l =0,05mA
NF-Gerateableitstrom-Ersatzmessung B
25 maB IEC62353:2007 Iox = 1,00 mA
NF-Ableitstrom vom Anwendungsteil-Ersatzmessung _
26 emaB IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
HF-Ableitstrom bipolar _
27 emsB IEC60601-2-2:2009 o = 55 mA
2.8 Isolationswiderstand .
gemiB IEC62353:2007  (Vorbereitung gemiB Service Manual) Prafspannung = 500V DC
2.8.1 Netz gegen HF-Ausgang Ruin = 7 MQ
2.8.2 Netz gegen Gehduse Ruin = 2 MQ
2.8.3 Bipolarer HF-Ausgang gegen Gehause Ruin = 2 MQ
2.9 HF-Leistungsmessung mit induktionsfreiem Widerstand
HF-Ausgang Betriebsart Dosis RLast Sollwert
Bipolar STANDARD 60 75 Q 60 Watt + 20 %
FORCED 60 100 Q 60 Watt + 20 %
2.10  Gleichstromwiderstand zwischen den beiden HF-Ausgangs- R~ 2MQ
polen gem3B IEC60601-2-2:2009 Abschn. 201.8.4.102 min
2.11  Funktionspriifung nach Gebrauchsanweisung Durchgefiihrt:
Ort/Datum Priifer/Unterschrift Verantwortliche Organisation

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

Abb. 13 Priifprotokoll
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7. Fehler erkennen und beheben

Im Fehlerfall erscheint im Anzeigefeld 5 folgende Anzeige, die sich aus den
Buchstaben E (fiir Error) und der Fehlernummer zusammensetzt:

Gleichzeitig leuchtet der Leuchtring 9 rot auf.

O

Einschalttest Pedal aktiviert ~ FuBpedal beim Einschalten gedriickt bzw. defekt ~ FuBpedal 16sen bzw. ausstecken
Aesculap Technischen Service kontaktieren, siehe
Technischer Service

2 Einschalttest Drehknopf Drehknopf beim Einschalten gedriickt bzw. defekt  Taste Drehknopf 16sen
Aesculap Technischen Service kontaktieren, siehe
Technischer Service

3 Drehknopf Taste Drehknopf Taste zu lange gedriickt bzw. defekt Taste l6sen
Aesculap Technischen Service kontaktieren, siehe
Technischer Service

4 Zeitliberschreitung Zeitiiberschreitung HF Aktivierung FuBpedal Idsen

10-89 Interner Fehler Interner Geratefehler HF-Gerat aus- und wieder einschalten
Aesculap Technischen Service kontaktieren, siehe
Technischer Service

90-99 Abgleich Fehlender Abgleich Aesculap Technischen Service kontaktieren, siehe
Technischer Service
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7.1 Sicherungswechsel

A\

GEFAHR

Lebensgefahr durch elektrischen Stromschlag!

» Vor dem Wechsel der Sicherungseinsidtze Netz-
stecker ziehen!

Vorgeschriebene Sicherungsein-  TA020005 (2 Stiick)

sdtze

Bezeichnung T25AH [/ 250V

Zeit-Strom Charakteristik T (trage)
Schaltvermdgen H (1 500 A)

Bauform 5mm x 20 mm

» Rastnase A am Sicherungshalter C herunterdriicken und entriegeln.
» Sicherungshalter C herausziehen.

» Beide Sicherungseinsdtze B wechseln.

» Sicherungshalter C wieder so einsetzen, dass er horbar einrastet.

Abb. 14 Sicherungswechsel
Legende

A Rastnase

B Sicherungseinsdtze

C Sicherungshalter

Hinweis

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

8. Technischer Service

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

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

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

Netzkabel Klassifizierung gemiB Richtlinie 93/42/EWG

TE730 Europa ._.

GN160 Bipolares Hochfrequenz-Chirurgiegerat

TE734 GroBbritannien und Irland 50

TE735 USA, Kanada und Japan 3,5

Netzspannungsbereiche 100-120 V £ 10 %

220-240V £ 10 %
Potenzialausgleichsleitung °

Frequenz 50-60 Hz

GK535 Potenzialausgleichsleitung 4,0 HF-Abgabe) 0,44-0,41 A (bei 220-240 V)
TAO08205  Potenzialausgleichsleitung 08 Stromaufnahme (Betriebsbe-  ca. 0,12 A (bei 100-120V)
reitschaft) ca. 0,14 A (bei 220-240 V)
Schutzklasse (gemaB IEC/DIN |
FuBpedal EN 60601-1)
. FuBpedal-Stromkreis zlindsicher nach IEC 60601, zugelas-
GN161 Einpedal-FuBtaster (rund) sen fiir den Einsatz in "Medizinischer
GK226 Einpedal-FuBtaster Umgebung”
Ausgangsleistung STANDARD: 60 W an 75 Ohm

FORCED: 60 W an 100 Ohm

Bipolare Instrumente und Anschlusskabel

Ausgangsfrequenz 346 kHz

Hinweis Betriebsart Int10s/30 s

Informationen iber Instrumente und Anschlusskabel kénnen auf Anfrage -

erteilt oder im Aesculap-Prospekt C-304-81 nachgeschlagen werden. Ge_rateswheru ng o T25AH/[250V
Zeit-Strom-Charakteristik T (trage)

Ersatzteile Schaltvermdgen H (1 500 A)
Bauform 5mm x 20 mm

TA020005 Sicherungseinsatz Abmessungen (L x B x H) 325 mm x 305 mm x 135 mm

TA022130 Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit Anwendungsteil Typ CF

(EMV) Defibrillationsgeschiitzter Ausgang
Erholzeit 0's
L EMV IEC/DIN EN 60601-1-2
Hinweis

CISPR11 Klasse A
Informationen iiber weitere Zubehdrartikel und Ersatzteile kénnen auf —
Anfrage erteilt oder im Aesculap-Prospekt C-304-81 nachgeschlagen wer- ~ Normenkonformitat [EC/DIN EN 60601-1
den. IEC/DIN EN 60601-2-2
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10.1 Umgebungsbedingungen

Temperatur

Relative Luft-
feuchtigkeit

Betrieb Transport und Lagerung

40 °C 50 °C
10 °C -10 °C

75 % 90 %
Nt
30 % 10 %

Atmosphari-
scher Druck

i—1 060 hPa 1 060 hPa
500 hPa

700 hPa

Hinweis

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

11. Entsorgung

Hinweis

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

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

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

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

» Bei Fragen beziiglich der Entsorgung des Produkts wenden Sie sich an
Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Ser-

vice.
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Appareil de chirurgie bipolaire a haute fréquence GN160

Légende

1 Interrupteur réseau ARRET

2 Interrupteur réseau MARCHE

3 Voyant réseau MARCHE

4 Affichage du mode de fonctionnement (STANDARD ou FORCED)
5 Zone d'affichage (valeur DOSIS ou MALIS)
6 Unité d'affichage (DOSIS ou MALIS)

7 Voyant HF ON (MARCHE)

8 Douille de sortie HF bipolaire

9 Anneau lumineux (vert, blanc ou rouge)
10 Bouton rotatif (avec fonction de touche)
11 Douille de raccord (pédale)

12 Raccord (d'équipotentialité)

13 Douille d'entrée alimentation électrique
14 Porte-fusibles (avec 2 fusibles)

15 Plaque signalétique
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Symboles sur le produit et emballage

Symboles : Attention

Respecter le mode d'emploi

Pédale

Appareil de type CF avec protection de défibrillation

Raccord d'équipotentialité

Fusible

A
©
=
L JG
v
——o
nNY

()

Courant alternatif
Rayonnement non ionisant
Marquage des appareils électriques et électroniques

gonformément a la directive 2002/96/CE (DEEE), voir
Elimination

LOT

SN

Désignation de lot du fabricant

Numéro de série du fabricant

REF

Référence du fabricant

Date de fabrication



Sommaire

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8

3.1
3.2
33
3.4

4.1

4.2
4.3

5.1
5.2
53
5.4

5.5

5.6
5.7

6.1

Manipulation siire

Manipulation siire conformément aux dispositions IEC
Environnement opératoire

Sécurité pour le patient

Description de I'appareil

Etendue de la livraison

Composants nécessaires a l'utilisation
Champ d'application

Mode de fonctionnement

Fonctions de surveillance
Diagrammes de puissance

Courbe de correction

Tension de créte de sortie maximale (UP)
Préparation et installation

Premiére mise en service

Empilage des appareils

Déplacement d'une pile d'appareils
Démontage d'une pile d'appareils
Utilisation de I'appareil HF GN160
Mise a disposition

Raccord des accessoires

Raccord de I'alimentation en tension et mise en marche de
I'appareil HF GN160

Raccord d'une pédale & une zone (p. ex. GN161)
Branchement des accessoires bipolaires
Vérification du fonctionnement

Manipulation

Mise en marche ou en coupure de I'appareil HF
Réglage de la valeur DOSIS ou MALIS
Navigation dans le sous-menu

Activation de la haute fréquence

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

Remarques générales

Préparation avant le nettoyage
Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé
de traitement

Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Décontamination par essuyage sans stérilisation pour les
appareils électriques

Vérification, entretien et controle
Stockage et transport
Maintenance

Contrdle technique de sécurité

43
44
44
44
45
45
45
45
46
46
46
47
47
48
48
48
48
49
49
49
49

49
50
50
51
52
52
52
52
54
54
54
55
55
55

55
55

56
56
56
56
56

7. Identification et élimination des pannes 58

7.1 Changement des fusibles 59
8. Service Technique 59
9. Accessoires/piéces de rechange 60
10.  Caractéristiques techniques 60
10.1 Conditions ambiantes 61
1. Elimination 61

1.  Manipulation sire

Remarque

Ce mode d'emploi décrit uniquement le montage, le fonctionnement et
l'utilisation de I'appareil de chirurgie & haute fréquence GN160 et n'est pas
congu pour accompagner un débutant lors d'une chirurgie & haute fré-
quence. Une description générale relative & la mise en ceuvre de la chirurgie
a haute fréquence est fournie dans les manuels chirurgicaux et dans
d'autres ouvrages de référence sur ce théme.

Risque de blessure pour le patient en cas d'applica-
tion incorrecte!

DANGER » Confier le fonctionnement de I'appareil et des
accessoires uniquement a des personnes dispo-
sant de la formation, des connaissances spécia-
lisées ou de I'expérience requises.

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

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

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

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

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

- Respecter les consignes d'utilisation conformément aux normes,
voir Manipulation sdre conformément aux dispositions IEC.

» Controler régulierement les accessoires : Il faut en particulier vérifier
I'absence de détériorations de I'isolation sur le cable d'électrode et les
accessoires endoscopiques.

» Le mode d'emploi doit étre conservé en un lieu accessible a 'utilisateur.
» Respecter les normes en vigueur.
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1.1 Manipulation siire conformément aux dispositions Risque d'obstruction visuelle et/ou d'effets secon-

IEC daires en cas de développement de vapeur/fumée
AVERTISSEMENT lors de la chirurgie HF!
1.1.1  Environnement opératoire » Sélectionner une puissance de sortie aussi faible
que possible.
f} Danger mortel par €lectrocution! » Utiliser le cas échéant un systéme d'extraction
» Ne pas ouvrir le produit. des fumées.
DANGER » Ne raccorder le produit qu'a un réseau d'alimen-

» Veiller a ce que I'appareil ne soit pas en contact direct avec le patient

tation avec fil de protection. L
ou dans la zone stérile.

» Veiller a ce que l'utilisateur ne soit pas en contact direct en méme

Risque de blessure en cas d'inflammation ou ] :
temps avec le patient et I'appareil HF.

d'explosion de gaz inflammables! Pendant I'utilisa-
AVERTISSEMENT tion conforme de I'appareil HF, des étincelles

peuvent se produire. 1.1.2  Sécurité pour le patient
» N'utilisez pas I'appareil dans des zones a risque . , i .
d'explosion. e .Rlsque?s mortels provoqués par une préparation
» En cas d'opérations dans la zone de la téte et du insuffisante ou des erreurs sur I'appareil HF!
thorax, évitez de recourir 3 des anesthésiques DANGER » Vérifiez que I'appareil HF fonctionne parfaite-
inflammables et a des gaz favorisant la combus- L
tion (p. ex. gaz hilarant, oxygéne), ou procédez > Vérifier qu'aucun liquide conducteur (p. ex.
a I'aspiration de ces substances. sang, liquide amniotique) n'a pénétré dans
» Utiliser si possible des substances non inflam- I'interrupteur a pédale ou I'interrupteur manuel.
mables pour le nettoyage et la décontamination. > Veérifier qu'il n'y a pas de court-circuit dans le
» En cas d'utilisation de produits de nettoyage et céble de la pedale ou de I'activateur manuel.
de décontamination et de solvants: s'assurer que
toutes ces substances se sont dissipées avant de A Risque de brilure du patient par une activation
recourir 4 la chirurgie HF. involontaire de I'appareil HF!
> Assurez-vous qu'aucun liquide inflammable ne AVERTISSEMENT > Apreés une activation involontaire, éteignez
s'accumule sous le patient ou dans des cavités immédiatement I'appareil HF avec I'interrupteur
corporelles (p. ex. vagin). Essuyez tous les de secteur Arrét.
liquides avant la mise en ceuvre de I'appareil HF. » Toujours manipuler la pédale avec la plus grande
» Assurez-vous qu'aucun gaz endogéne pouvant attention.
s'enflammer n'est présent.
> Veillez a ce que les matériaux saturés d'oxygéne f:: Bisq'u.e de blessure pour le patient par une hausse
(p. ex. coton, gaze) soient assez €loignés de la |n'de?|rable de I? puissance de sortie HF en cas de
zone HF pour qu'une inflammation soit impos- AVERTISSEMENT _ d€faillance de [appareil HF!
sible. » Ne plus utiliser I'appareil HF dés I'apparition des
plus infimes irrégularités.
Risque de perturbation d'autres appareils!
A L'utilisation normale de I'appareil HF engendre des {:: Risqtje de t')lessure'du patient/de I"utilisateur cnicas
AVERTISSEMENT  champs électromagnétiques parasitaires. de cable réseau défectueux ou d'absence de

o0 2 . connexions de fil de protection!
» Assurez-vous qu'aucun appareil €lectronique AVERTISSEMENT P

pouvant étre perturbé par des champs électro-
magnétiques parasitaires n'est installé a proxi-
mité de I'appareil HF.

» Controler le cable réseau/les connexions de fil
de protection.

Risque de stimulation neuromusculaire lors de I'uti-
lisation de HF, en particulier dans des modes de

AVERTISSEMENT fonctionnement qui produisent des arcs électriques
entre des électrodes actives et le tissu!

» Sélectionner une puissance de sortie aussi faible
que possible.
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Toujours vérifier les éléments suivants: 2. DCSCI’iptiOﬂ de I'a ppareil

» Placer le patient de telle sorte qu'il ne soit en contact avec aucune
piece métallique mise a la terre ou avec une importante capacité de
mise a la terre (p. ex. table d'opération, fixations). Intercalez si néces- 2.1 Etendue de la livraison
saire des linges antistatiques.

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

» Protégez les zones a forte sudation et présentant des contacts de peau Appareil de chirurgie bipolaire a haute fréquence GN160
a peau en intercalant des linges antistatiques. Remarques sur la compatibilité électromagnétique TA022130
» Evacuez l'urine par un cathéter. (CEM)

» Pour les patients avec stimulateur cardiaque ou autres implants actifs, — p1o4e d'emploi de I'appareil de chirurgie bipolaire a TA022247
consulter le spécialiste requis avant de recourir a la chirurgie HF, pour 1. e fréquence GN160

éviter des dommages irréparables ou des dysfonctionnements du sti-

mulateur cardiaque ou de I'implant.

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

2.2  Composants nécessaires a l'utilisation

» Ne pas utiliser d'électrodes a aiguille pour la surveillance. B Pédale (a une zone)
» Placez les cables des appareils de surveillance de maniére a ce qu'ilsne M Cable de branchement bipolaire
reposent pas sur la peau. B Pince bipolaire

» Les cables reliant les électrodes HF doivent &tre aussi courts que pos-
sible et placés de maniére a ne toucher ni le patient, ni d'autres cables.

» Ne retirez pas immédiatement les électrodes brilantes hors du corps

2.3 Champ d'application

apres la section ou la coagulation. Le GN160 est un appareil de chirurgie bipolaire & haute fréquence qui peut
» Ne jamais déposer d'instruments HF ou d'électrodes actives sur ou a  €tre utilisé dans toutes les disciplines chirurgicales pour la coagulation au
coté du patient. moyen d'instruments bipolaires (p. ex. pinces), et qui est spécialement
» Déposer les électrodes actives qui ne sont temporairement pas utilisées ~ CONSU pour répondre aux exigences de la neurochirurgie (p- ex. prévention
de maniére 3 ce qu'elles ne touchent pas le patient. d'adhérences des tissus a I'instrument, possibilités de dosage fin).

» Adapter la puissance de sortie HF a I'intervention. Tenir compte d'expé-
riences et de références cliniques.

» Réglez toujours la puissance utile de I'appareil HF sur la plus faible
valeur possible.

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

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

» Régler le signal acoustique qui se fait entendre lorsque I'électrode est
activée de maniére a ce qu'il soit toujours bien audible.
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2.4 Mode de fonctionnement

L'appareil de chirurgie a haute fréquence GN160 est équipé d'une douille
de sortie bipolaire qui fournit des courants a haute fréquence pour la coa-
gulation (optimisés pour les pinces).

L'activation de I'appareil de chirurgie a haute fréquence se fait unique-
ment par une pédale a zone unique (p. ex. pédale GN161 activable par
tous les cotés), qui se branche au dos de I'appareil de chirurgie a haute fré-
quence.

La valeur de puissance prescrite est directement réglée par rotation du
bouton 10 et affichée dans deux unités courantes (DOSIS/MALIS) (réglage
d'usine = DOSIS).

Tous les autres réglages de l'appareil (p. ex. mode de fonctionnement,
volume sonore, ...) et les informations de systéme (version du logiciel,
n° XXde série, ...) sont configurés ou affichés par un sous-menu, qui est
appelé au moyen de la fonction de touche du bouton rotatif 10.

L'affichage Mode de fonctionnement 4 et I'affichage Unité 6 pour les
fonctions spéciales ne sont visibles que lorsque la fonction spéciale cor-
respondante est active. En fonctionnement normal, les éléments d'affi-
chage ne sont pas visibles pour l'utilisateur et contribuent ainsi a une
manipulation aisée de |'appareil.

L'appareil de chirurgie HF GN160 posseéde deux modes de fonctionnement

avec une plage de réglage de 1-60 DOSIS (ou 10-170 MALIS):

B Le mode de fonctionnement STANDARD (réglage d'usine) permet sur
toute la plage de puissance une coagulation rapide sans adhérences ni
carbonisation des tissus.

B Le mode de fonctionnement FORCED permet une coagulation avec un
degré d'escarrification plus élevé des tissus.

L'appareil de chirurgie HF GN160 GN160 peut en outre &tre combiné avec

des appareils additionnels (p. ex. appareil d'irrigation JET GN090).

2.5 Fonctions de surveillance

Test automatique

Lors de la mise en marche, I'appareil HF effectue un test automatique qui
contrdle les éléments de commande, le signal acoustique, le microproces-
seur et les fonctions du matériel.

Test continu pendant le fonctionnement

Pendant le fonctionnement, les signaux et fonctions de sécurité sont tes-
tés de maniere cyclique. Lorsque des erreurs critiques sont détectées,
I'appareil HF met fin a I'activation HF.

Dans la zone d'affichage 5 apparait le numéro de I'erreur et un signal
acoustique est émis le cas échéant, voir Identification et élimination des
pannes.
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2.6 Diagrammes de puissance
Puissance de sortie (P,,;) en fonction du réglage (DOSIS/MALIS):

Pout = f{Output Setting)
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

z, _—

o 10 20 30 40 50 60
Output Setting
—stoano  ronceo|
Fig.1  DOSIS

P, = f(Output Setting 'Malis')
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

_—
_—

A

10 30 50 0 80 10 130 150 170
Output Setting 'Malis'
s o)
Fig.2  MALIS



2.7

Modes de fonctionnement STANDARD et FORCED: (P,,;) = f (R))
(mesure avec cable d'origine: C, = 175 pF)

Courbe de correction

STANDARD: P, , = f(R)

-

I

—---_____-—-__;
o
o 100 200 300 400 500 800 700 800 900 1000
R lal
[=—o0utput Setting 30 / Output Setting "Malis’ 103 = Output Setting 60 / Output Setting Malis’ 170
Fig. 3 Mode de fonctionnement: STANDARD:
FORCED: P, = flR)
70
80
NN EAN
£” II
&
ol
—
0
o
o 100 200 300 400 500 600 700 800 200 1000
R fal
[=—Dosis 30 / Malis 103 ===Dosis 60 / Malis 170
Fig. 4  Mode de fonctionnement: FORCED:

2.8

Tension de créte de sortie maximale (Up)
Remarque

Les diagrammes ci-dessous permettent a l'utilisateur de juger de 'adéqua-
tion de I'appareil HF ou de son réglage de sortie pour des accessoires déter-
minés (qualité de I'isolation).

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure du patient ou de I'utilisateur en
cas d'utilisation d'accessoires de qualité insuffi-
sante (qualité de I'isolation)!

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

Tension de créte de sortie maximale (Up) en fonction du réglage (DOSIS/

MALIS):

Up = f(Output Setting)

Fig. 5

DOSIS

20 30 40 50 60
Output Setting

(===STANDARD ===FORCED

Up = f(Output Setting "Malis")

Fig. 6

MALIS

50 70 %0 10 130 150 170
Output Setting "Malis®

|==STANDARD == FORCED
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3. Préparation et installation

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

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

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

Remarque

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

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

Remarque

Le cdble d'équipotentialité peut étre commandé chez le fabricant sous la
référence GK535 (longueur 4 m) ou TAO08205 (longueur 0,8 m).

Premiére mise en service

VAN

AVERTISSEMENT

3.1

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement du

produit en cas de manipulation erronée du systéme

médico-électrique!

» Respecter les modes d'emploi de I'ensemble des
appareils médicaux.
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3.2
Un appareil additionnel (p. ex. I'appareil d'irrigation JET GN0O90) peut étre
fixé sur I'appareil HF GN160 par le biais du dispositif d'empilage intégré
dans le couvercle.

Empilage des appareils

» Veiller 4 une stabilité suffisante du support (table, support suspendu,
chariot & appareils ou autres).

Empiler les appareils avec dispositif d'empilage:

» Ne pas excéder une hauteur maximale d'empilement de 475 mm.

» Retirer les capuchons des cones d'empilage C.

» Dévisser les pieds de I'appareil du dessus.

» Pour mettre les cones d'empilage C dans la bonne position de montage,
tourner la vis de blocage B avec un tournevis dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre jusqu'a la butée.

» Placer 'appareil du dessus sur celui du dessous de maniére a ce qu'il
coincide exactement.

» Fixation de I'appareil: Tourner la vis de blocage B dans le sens des
aiguilles d'une montre jusqu'a la butée.

» Soulever légerement les appareils pour vérifier qu'ils sont solidement
fixés entre eux.

» Placer les appareils en position parfaitement stable.

E

] &

e o
T

OAEG) ce. ==

Fig. 7 Empilage des appareils

Légende

A Appareil additionnel, p. ex. appareil d'irrigation JET GN090
B Vis de blocage

C Cone d'empilage

3.3

» Toujours soulever une pile par I'appareil du bas.

Déplacement d'une pile d'appareils



3.4 Démontage d'une pile d'appareils

Démonter la pile d'appareils avec le dispositif d'empilage:

» Faire tourner la vis de blocage B avec un tournevis dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre jusqu'a la butée.

» Retirer I'appareil du dessus.

» Revisser a la main ou avec un tournevis les pieds de I'appareil qui a été
retiré.
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Fig. 8
Légende
B Vis de blocage

Démontage d'une pile d'appareils

4. Utilisation de I'appareil HF GN160

4.1  Mise a disposition

4.1.1

A

DANGER

Raccord des accessoires

Risque de blessure en cas de configuration non
admissible avec l'utilisation d'autres composants!

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

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

Tous les appareils raccordés aux interfaces doivent en outre répondre de
maniére attestée aux normes CEl correspondantes (p. ex. CEl 60950 pour
les appareils de traitement des données et CEI/DIN EN 60601-1 pour les
appareils électriques médicaux).

Toutes les configurations doivent répondre a la norme de base CEI/DIN
EN 60601-1. La personne assurant la connexion des appareils entre eux
est responsable de la configuration et doit garantir que la norme de base
CEI/DIN EN 60601-1-1 ou les normes nationales correspondantes sont
respectées.

L'isolation des accessoires (p. ex. cable HF, instruments) doit étre suffi-
sante pour la tension de créte de sortie maximale, voir la norme IEC/DIN
EN 60601-2-2.

» Pour toutes questions, adressez-vous & votre partenaire B. Braun/
Aesculap ou au Service Technique Aesculap, Adresse voir Service Tech-
nique.

4.1.2 Raccord de I'alimentation en tension et mise en marche de

I'appareil HF GN160

A

DANGER

Danger mortel par électrocution!

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

La tension du réseau doit concorder avec la tension indiquée sur la plaque
signalétique de I'appareil.

L'appareil HF est équipé d'un bloc d'alimentation a plage étendue pour une
tension de secteur située entre 100-120 V et 220-240 V.

» Brancher le cable d'alimentation réseau au dos de I'appareil HF dans la
douille d'alimentation 13.

» Brancher la fiche secteur dans la prise de I'installation du local.
» Allumer I'appareil HF avec l'interrupteur réseau MARCHE 2.

Le voyant réseau MARCHE 3 s'allume.

L'appareil HF effectue un test automatique.

Aprés le test automatique suivant la premiére mise en marche, la configu-
ration de base préréglée a l'usine est utilisée et affichée, voir Fig. 9.

AESCULAP

Fig. 9

A chaque mise en marche suivante sont utilisées et affichées les configu-
rations de I'appareil qui avaient été réglées avant la derniere coupure.

Configuration de base - réglage d'usine
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4.1.3 Raccord d'une pédale a une zone (p. ex. GN161) Les types de connecteurs suivants peuvent étre utilisés sur la douille de

Une fléche servant de repére est dessinée sur le connecteur de la pédale sortie HF 8.

et sur la douille de raccord de la pédale 11. Pour que le connecteur puisse
étre correctement enfoncé dans la douille, ces fleches doivent étre placées
I'une au-dessus de I'autre.

Fig. 11 Connecteur coaxial

e
L]

— ¢

Fig. 10  Raccord d'une pédale & une zone (p. ex. GN161)

» Brancher le connecteur de la pédale dans la douille de raccord

Pédale 11.
4.1.4 Branchement des accessoires bipolaires Fig. 12 Connecteur a 2 broches
Danger pour le patient et I'utilisateur en cas de Remarque
mise sous tension involontaire d'un instrument! Suivant la norme IEC/DIN EN 60601-2-2:2007, les connecteurs actifs avec

plus d'une broche de contact doivent présenter un écartement fixe entre les

AVERTISSEMENT ~ » Contrdler qu'un seul cable patient au maximum ) .
broches. Les fils Idches (pendant) sont prohibés!

est raccordé a la douille de sortie.

» Brancher le cable bipolaire dans la douille de sortie HF 8.
Remarque

Ne raccorder le cdble bipolaire qu'aprés la mise en marche du GN160 !
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4.2
Affichage du réglage d'usine:

Vérification du fonctionnement

Mode de fonctionnement: Standard
Unité: DOSIS

Remarque

A chaque mise en marche suivante de I'appareil HF, sont affichées les
configurations de I'appareil qui avaient été réglées avant la derniére cou-
pure. Les modifications effectuées pendant le test de fonctionnement sont
immédiatement sauvegardées.

Si les réglages de I'appareil différent des réglages d'usine, les noter avant
de poursuivre le test de fonctionnement!

En cas de doute, nous conseillons de restaurer le réglage d'usine.

» Vérifier le fonctionnement correct avant chaque utilisation.

» Vérifier que les accessoires utilisés ne présentent pas de dommages
visibles.

» Préparer et installer I'appareil HF, voir Préparation et installation.

» Brancher I'alimentation en tension, voir Raccord de I'alimentation en
tension et mise en marche de I'appareil HF GN160.

» \Veérifier le fonctionnement des éléments suivants dans I'ordre indiqué:

1. Actionner l'interrupteur Le voyant réseau MARCHE 3 s'allume.
réseau MARCHE 2. L'appareil HF effectue un test automa-
tique qui s'accompagne d'un signal
acoustique.
Tous les éléments d'affichage s'allu-
ment brievement les uns apres les
autres.

Ordre:

1. Affichage du mode de fonctionne-
ment (FORCED) 4

2. Tous les segments de la zone
d'affichage 5 (lumiére défilante)

3. Affichage de I'unité (MALIS) 6

4. Voyant HF ON 7

5. Anneau lumineux (vert) 9

6. Anneau lumineux (blanc) 9

7. Anneau lumineux (rouge) 9
Sonorité d'acquittement dés que le
test automatique est achevé et qu'il
est possible de travailler.

L'anneau lumineux 9 s'éclaire en vert
une fois terminé le test automatique.
Sont affichés les réglages de I'appareil
qui avaient €té réglés avant la derniére
coupure.

2.Tournez le bouton rotatif 10 La valeur affichée dans la zone d'affi-
dans le sensdesaiguillesd'une chage 5 augmente.
montre.

3.Tournez le bouton rotatif 10 La valeur affichée dans la zone d'affi-
dans le sens inverse des chage 5 diminue.
aiguilles d'une montre.

4. Appuyer sur le bouton rota- L'anneau lumineux 9 s'éclaire en blanc.

tif 10 (>2 s).

Affichage du mode de fonctionnement
sélectionné dans la zone d'affichage 5
Mode de fonctionnement STANDARD

Mode de fonctionnement FORCED

5. Appuyer a nouveau sur le
bouton rotatif 10 (>2 s)

On quitte le sous-menu.
L'anneau lumineux 9 s'éclaire en vert.

O

Affichage de la derniere valeur réglée
dans la zone d'affichage 5

6. Brancher la pédale a une
zone dans la douille de raccord
Pédale 11.

Pas de réaction de I'appareil
Si I'appareil HF est activé, la pédale
présente un défaut!

7. Actionner la pédale a une
zone.

L'appareil HF est activé.

L'anneau lumineux 9 s'éteint.

Le voyant HF ON 7 s'allume

S'il n'y a pas de réaction de I'appareil,
tant 'appareil HF que la pédale
peuvent présenter un défaut.

Répéter le contréle avec une autre
pédale, voir |dentification et élimina-
tion des pannes.

8. Actionner l'interrupteur
réseau ARRET 1.

Le voyant réseau MARCHE 3 s'éteint.

» En cas de divergences par rapport a la réaction prescrite pour I'appa-
reil: ne pas faire fonctionner I'appareil HF et contacter le Service Tech-
nique, voir Service Technique.
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4.3  Manipulation

A

AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Procéder a un contréle du fonctionnement
avant chaque utilisation.

Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en
dehors du champ de visibilité!
AVERTISSEMENT  » Utiliser le produit uniquement sous contrdle
visuel.

4.3.1 Mise en marche ou en coupure de I'appareil HF

» Allumer I'appareil HF: Actionner I'interrupteur réseau MARCHE 2.
» Eteindre I'appareil HF: Actionner I'interrupteur réseau ARRET 1.

4.3.2 Réglage de la valeur DOSIS ou MALIS

La valeur DOSIS ou MALIS est réglée avec le bouton rotatif 10 est apparait
dans la zone d'affichage 5.

Une rotation lente du bouton rotatif 10 permet de sélectionner n'importe
quelle valeur, une rotation rapide permet de passer en revue toute la plage
de réglage en quelques rotations.

Pour les deux modes de fonctionnement (STANDARD/FORCED), des valeurs
DOSIS de 1-60 ou des valeurs MALIS de 10-170 sont disponibles.

Les valeurs de réglage possibles et l'intervalle des pas de réglage
dépendent de l'unité sélectionnée (DOSIS ou MALIS):
Unité affichée

Plage de réglage Progression

DOSIS 1,0-10,0 0,1
10,0-30,0 0.5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Remarque

La précision du dispositif de réglage est conforme aux exigences de la
norme IEC/DIN EN 60601-2-2!

Remarque

L'appareil HF émet au début du processus de réglage un bref signal sonore
qui attire I'attention de I'utilisateur sur une modification de la valeur DOSIS
ou MALIS. Ceci permet a l'utilisateur de détecter une modification involon-
taire!

» Tourner le bouton rotatif 10 dans un sens ou dans |'autre pour régler
la valeur DOSIS ou MALIS voulue.
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4.3.3 Navigation dans le sous-menu

Le sous-menu permet d'effectuer les réglages suivants et d'afficher les
informations de systeme:
B Réglages
- Mode de fonctionnement (STANDARD/FORCED)
- Volume
- Unité (DOSIS/MALIS)
B Informations de systéme
- Derniére erreur
- Version du logiciel
- Numéro de série

Remarque
Lorsque le sous-menu est activé, I'appareil HF ne peut pas étre activé!

» Appeler le sous-menu: Appuyer longuement sur le bouton rotatif 10
(>29).
Le premier point du sous-menu (mode de fonctionnement) apparait
dans I'affichage.

» Appeler le point suivant du sous-menu: Appuyer brievement sur le
bouton rotatif 10 (<2 s).

Le point suivant du sous-menu est appelé.

» Quitter le sous-menu: Appuyer longuement sur le bouton rotatif 10
(>29).
Le réglage du point du sous-menu affiché est enregistré.

Si aucune entrée n'est effectuée avec le bouton rotatif dans le sous-
menu pendant une période de 30 s, le sous-menu se ferme automati-
quement et enregistre le réglage du point de sous-menu affiché.



Réglage du mode de fonctionnement

» Sélectionner le mode de fonctionnement: Appuyer longuement sur le
bouton rotatif 10 (>2 s).

L'affichage suivant apparait dans la zone d'affichage 5:
- En mode de fonctionnement STANDARD

- En mode de fonctionnement FORCED

» Réglage du mode de fonctionnement: tourner le bouton rotatif 10.
L'affichage suivant apparait dans la zone d'affichage 5:
- En mode de fonctionnement STANDARD

L'affichage du mode de fonctionnement 4 n'est pas visible.

L'affichage suivant apparait dans la zone d'affichage 5:
- En mode de fonctionnement FORCED

L'affichage du mode de fonctionnement 4 s'éclaire.

» Enregistrer le réglage: Appuyer brievement sur le bouton rotatif 10
(<2 9).
Le point suivant du sous-menu est appelé.

» Quitter le sous-menu: Appuyer longuement sur le bouton rotatif 10
(>29).
Le réglage du point du sous-menu affiché est enregistré.

Réglage du volume sonore

Le volume sonore de I'appareil HF peut étre réglé sur 9 niveaux.

» Sélectionner le mode de fonctionnement: Appuyer longuement sur le
bouton rotatif 10 (>2s).
Le premier point du sous-menu (mode de fonctionnement) apparait
dans l'affichage.

» Appuyer briévement sur le bouton rotatif 10 (<2 s) aussi souvent que

nécessaire pour que le point du sous-menu (volume) apparaisse.

Dans la zone d'affichage 5 apparait le message suivant composé des

lettres SP (pour Speaker) et le niveau sonore réglé (1-9):

Un signal acoustique correspondant au niveau sonore se fait entendre.
Réglage du volume sonore: tourner le bouton rotatif 10.

Le niveau de volume sonore réglé apparait dans I'affichage et un signal
acoustique correspondant au niveau sonore se fait entendre.

Pour enregistrer le réglage: Appuyer brievement sur le bouton
rotatif 10 (<2 s).

Le point suivant du sous-menu est appelé.

v

v

» Quitter le sous-menu: Appuyer brievement sur le bouton rotatif 10
(<2 s).
Le réglage du point du sous-menu affiché est enregistré.
—ou-

» Quitter le sous-menu sans enregistrer le réglage: Appuyer longuement
sur le bouton rotatif10 (>2 s) ou attendre 30 s.

Sélection de I'unité (DOSIS/MALIS)

» Sélectionner I'unité: Appuyer longuement sur le bouton rotatif 10
(>2s).
Le point du sous-menu (mode de fonctionnement) apparait dans I'affi-
chage.

» Appuyer brievement sur le bouton rotatif 10 (<2 s) aussi souvent que
nécessaire pour que le point du sous-menu (unité) (Unt=Unit) appa-
raisse.

Pour I'unité DOSIS, I'affichage de I'unité 6 n'est pas visible.
Pour 'unité MALIS, I'affichage de l'unité 6 s'éclaire.
» Réglage de l'unité: tourner le bouton rotatif 10.

» Pour enregistrer le réglage: Appuyer brievement sur le bouton
rotatif 10 (<2 s).

Le point suivant du sous-menu est appelé.

» Quitter le sous-menu: Appuyer brievement sur le bouton rotatif 10
(<2 s) ou attendre 30 s.

Le réglage du point du sous-menu affiché est enregistré.
Affichage de la derniére erreur

Remarque

Pour une description détaillée des erreurs, voir Identification et élimination
des pannes.

» Appeler le sous-menu: Appuyer longuement sur le bouton rotatif 10
(>259).
Le premier point du sous-menu (mode de fonctionnement) apparait
dans I'affichage.

» Appuyer brievement sur le bouton rotatif 10 (<2 s) aussi souvent que
nécessaire pour que le point du sous-menu (derniére erreur) appa-
raisse.

Dans la zone d'affichage 5 apparait le message suivant composé des
lettres E (pour Error) et le numéro de I'erreur:

» Pour passer a un autre point de sous-menu: Appuyer brievement sur le
bouton rotatif 10 (<2 s).

Le point suivant du sous-menu est appelé.

» Quitter le sous-menu: Appuyer brievement sur le bouton rotatif 10
(<2 s) ou attendre 30s.
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Affichage de la version du logiciel

» Appuyer longuement sur le bouton rotatif 10 (>2 s).

Le point du sous-menu (mode de fonctionnement) apparait dans I'affi-
chage.

» Appuyer briévement sur le bouton rotatif 10 (<2 s) aussi souvent que
nécessaire pour que le point du sous-menu (version du logiciel) appa-
raisse.

Dans la zone d'affichage 5 apparait le message défilant suivant, com-
posé des lettres SoF (pour Software), d'un trait de soulignement et de
la version a trois chiffres:

» Pour passer a un autre point de sous-menu: Appuyer brievement sur le
bouton rotatif 10 (<2 s).

Le point suivant du sous-menu est appelé.

» Quitter le sous-menu: Appuyer brievement sur le bouton rotatif 10
(<2 s) ou attendre 30s.

Affichage du numéro de série

» Appuyer longuement sur le bouton rotatif 10 (>2 s).

Le point du sous-menu (mode de fonctionnement) apparait dans I'affi-
chage.

» Appuyer brievement sur le bouton rotatif 10 (<2 s) aussi souvent que
nécessaire pour que le point du sous-menu (numéro de série) appa-
raisse.

Dans la zone d'affichage 5 apparait le message défilant suivant, com-
posé des lettres Sn (pour numéro de série), d'un trait de soulignement
et du numéro de série a quatre chiffres de I'appareil:

» Quitter le sous-menu: Appuyer brievement sur le bouton rotatif 10
(<2 9).

—ou-

» Appuyer longuement sur le bouton rotatif10 (>2 s) ou attendre 30 s.

4.3.4 Activation de la haute fréquence

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

» S'assurer que les accessoires nécessaires sont correctement raccordés.

» S'assurer que tous les réglages effectués sur I'appareil HF corres-
pondent aux exigences de |'application.

» Actionner la pédale.
Le voyant HF ON 7 s'allume pendant la durée de I'activation.

Remarque

La durée maximale d'activation est limitée @ 120 s, c.-a-d. que l'activation
est automatiquement interrompue au bout de 120 s. Pour attirer 'atten-
tion sur la désactivation automatique, la sonorité d'activation augmente
au cours des 60 derniéres secondes du volume réglé au volume maximal.
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5. Procédé de traitement stérile validé

5.1

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

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

Consignes générales de sécurité

Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

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

Remarque

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

Remarque

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

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



5.2

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

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

Remarques générales

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

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

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

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

5.4.2 Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Procédé validé Particularités

Décontamination par -
essuyage sans stérilisa-
tion pour les appareils
¢électriques

5.3

» Débrancher le produit de I'alimentation en tension.

Préparation avant le nettoyage

» Retirer les accessoires.

5.4  Nettoyage/décontamination

5.4.1 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé

de traitement

A

DANGER

Risque d'électrocution et d'incendie!
» Retirer la prise avant le nettoyage.

» Ne pas utiliser de produits de nettoyage et de
décontamination inflammables et explosifs.

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

Risque d'endommagement ou de détérioration irré-
médiable du produit par un nettoyagef/une décon-

ATTENTION tamination mécaniques!

» Ne nettoyer/décontaminer le produit que
manuellement.

» Ne jamais stériliser le produit.

Risque de détérioration du produit avec un produit
de nettoyage/décontamination inadéquat et/ou des
températures trop élevées!

A

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

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

Réf. dorsale

Chapitre Décontamination par essuyage sans
stérilisation pour les appareils électriques
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5.5 Décontamination par essuyage sans stérilisation pour les appareils électriques
Phase Etape T t Conc. Qualité de I'eau  Chimie
[°C/°F1  [min] [%]
| Décontamination par  TA >1 - - Chiffons Meliseptol HBV propane-1-ol 50 %
essuyage
TA: Température ambiante
Phase |

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

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

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

5.6

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

Vérification, entretien et controle

» Vérifiez sur tous les cables, en particulier sur les cables d'électrodes,
|'absence de dommages visibles de I'isolation.

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

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

5.7  Stockage et transport

A

ATTENTION

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

» Laisser I'appareil HF se réchauffer pendant env.
3 heures a la température ambiante

» Ne transporter le produit que dans son emballage (carton) d'origine.
» Conditions de stockage et de transport, voir Conditions ambiantes
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6. Maintenance

L'appareil HF GN160 ne demande aucune maintenance.

Remarque

Seul du personnel spécialisé est autorisé a procéder a la mise en service. En
cas de besoin, veuillez consulter les schémas de connexion et le manuel
d'entretien, dans lesquels toutes les données nécessaires sont présentées.

6.1

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

Contrdle technique de sécurité

Le contrbleur consigne les résultats du contrdle et les valeurs de mesure
conformément au procés-verbal de contréle ci-joint.

» Faire contrdler le produit et les accessoires uniquement par des per-
sonnes disposant de la formation, des connaissances ou de I'expérience
requises et qui ne sont pas soumises a un pouvoir de directive lors du
contrdle.

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

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

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



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year
Bipolar Electrosurgical Unit GN1

60

RESPONSIBLE

Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

SN e INVENTORY NO.: e ORGANIZATION:
SCOPE OF INSPECTION Finding
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot control for visually detectable damage
1.3 Inspection of coagulation cable for visible signs of damage (record their number)
and check the fitting of the plug connector
1.4 Type plate still present and readable
1.5 Check fuse links for prescribed values
1.6 Overall condition of device: dirt, damage
oK
2.) ELEKTRICAL INSPECTION Measured value
Yes / No
Protective earth resistance incl. mains cable
21 sccording IEC62353:2007 Ruo=03 Q (at 20.2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l =0,50 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lnax = 0,70 mA
: according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. | l.x=0,01mA
) according IEC60601-1* S.F.C. | l,. = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
2.5 according IEC62353:2007 lnwx = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 according IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 o = 55 mA
2.8 Insulation resistance power _
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7MQ
2.8.2 Mains against housing Run= 2 MQ
2.8.3 Bipolar HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistance
HF-output Operational mode | Dosage Rioag Rated value
Bipolar STANDART 60 75 Q 60 Watt + 20 %
FORCED 60 100 Q 60 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signatur Responsible Organization

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

Fig. 13 Protocole de contrdle
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7. ldentification et élimination des pannes

Dans la zone d'affichage 5 apparait le message suivant composé des
lettres E (pour Error) et le numéro de I'erreur:

En méme temps, I'anneau lumineux 9 s'allume en rouge.

O

Test de mise en marche de la  Pédale pressée lors de la mise en marche ou  Relacher la pédale ou la débrancher

pédale activé défectueuse Aesculap Contacter le Service Technique, voir Service Tech-
nique
2 Test de mise en marche du Bouton rotatif pressé lors de la mise en Relacher la touche du bouton rotatif
bouton rotatif marche ou défectueux Aesculap Contacter le Service Technique, voir Service Tech-
nique
3 Touche du bouton rotatif Bouton rotatif pressé trop longtemps ou Relacher la touche
défectueux Aesculap Contacter le Service Technique, voir Service Tech-
nique
4 Dépassement du temps Dépassement du temps de I'activation HF  Relacher la pédale
10-89 Erreur interne Erreur interne de I'appareil Arréter I'appareil HF et le remettre en marche
Aesculap Contacter le Service Technique, voir Service Tech-
nique
90-99 Equilibrage Pas d'équilibrage Aesculap Contacter le Service Technique, voir Service Tech-
nique
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7.1 Changement des fusibles

A

DANGER

Danger mortel par électrocution!

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

Cartouches fusibles prescrites TA020005 (2 piéces)

Désignation T25AH /[ 250V
Courbe temps - courant T (support)
Puissance de coupure H (1 500 A)

Forme 5mm x 20 mm

» Presser la piéce a encoche A du porte-fusible C vers le bas et déver-
rouiller.

» Retirer le porte-fusible C.
» Remplacer les deux cartouches fusibles B.

» Remettre en place le porte-fusible C qui doit s'encliqueter de facon
audible.

Fig. 14 Changement des fusibles

Légende

A Piéce a encoche

B Cartouches fusibles
C Porte-fusible

Remarque

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

8. Service Technique

VAN

AVERTISSEMENT

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

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

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

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez |'adresse ci-dessus.
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9. Accessoires/piéces de rechange 10. Caractéristiques techniques

Classification suivant la directive 93/42/CEE

Cable secteur

TE730 Europe
TE734 Grande-Bretagne et Irlande 5.0 GN160 Appareil de chirurgie bipolaire a haute fréquence
TE735 USA, Canada et Japon 3,5

Conduite d'équipotentialité

GK535 Conduite d'équipotentialité 4,0
TA008205  Conduite d'équipotentialité 0,8
Pédale

GN161 Commande monopédale (ronde)

GK226 Commande monopédale

Cable de branchement et Instruments bipolaires

Remarque

Des informations complémentaires sur les instruments et le cGble de bran-
chement peuvent étre obtenues sur demande ou en consultant le prospec-
tus Aesculap C-304-81.

Piéces de rechange

TA020005 Cartouche fusible
TA022130 Remarques sur la compatibilité électromagnétique
(CEM)
Remarque

Des informations complémentaires sur d'autres accessoires et piéces de
rechange peuvent étre obtenues sur demande ou sur consultation du pros-
pectus Aesculap C-304-81.
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Plages de tension secteur

100-120 V + 10 %
220-240V + 10 %

Fréquence

50-60 Hz

Consommation (avec une sor-

tie HF de 60 W)

1,00-0,81 A (avec 100-120 V)
0,44-0,41 A (avec 220-240V)

Consommation (prét a
I'emploi)

env. 0,12 A (avec 100-120 V)
env. 0,14 A (avec 220-240V)

Classe de protection (suivant

CEI DIN EN 60601-1)

Type de protection suivant
IEC 60529

IP31

Circuit électrique pédale

sans risque d'inflammation selon
IEC 60601, agréé pour I'utilisation en
"environnement médical"

Puissance de sortie

STANDARD: 60 W pour 75 Ohm
FORCED: 60 W pour 100 Ohm

Fréquence de sortie

346 kHz

Mode de fonctionnement Int 10s/30 s
Fusible de I'appareil T25AH/ 250V
Courbe temps - courant T (support)
Puissance de coupure H (1 500 A)

Forme

5mmx 20 mm

Poids

6 kg

Dimensions (L x | x H)

325 mm x 305 mm x 135 mm

Composant d'application

Type CF
Sortie protégée contre la défibrillation
Temps de rétablissement O s

CEM

IEC/DIN EN 60601-1-2
CISPR11 Classe A

Conformité aux normes

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




10.1 Conditions ambiantes

Température

Humidité rela-
tive de I'air

Fonctionnement Transport et stockage

40 °C 50 °C
10 °C -10 °C

75 % 90 %
Nt
30 % 10 %

Pression
atmosphérique

i—1 060 hPa 1 060 hPa
500 hPa

700 hPa

Remarque

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

11. Elimination

Remarque

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

Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses

composants et de leurs emballages, respecter les prescrip-
tions nationales en vigueur!

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

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

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

vice Technique.

61



©
Aesculap®

Aparato de cirugia de alta frecuencia bipolar GN160

Leyenda

Pulsador DESCONECTAR

Pulsador CONECTAR

Indicador luminoso CONECTAR

Indicador de modo de funcionamiento (STANDARD o FORCED)
Campo de indicacion (valor DOSIS o MALIS)

Indicador de unidad (DOSIS o MALIS)

Indicador luminoso HF-ON

0O N O U~ WN =

Hemobrilla de salida AF bipolar

©

Anillo luminoso (verde, blanco o rojo)
Boton giratorio (con funcion de pulsador)
Hembrilla de conexion (pedal)

Conexion (conexion equipotencial)
Conexion hembra de red

N Y
A W N = O

Portafusibles (con 2 fusibles)

-
(35}

Placa de identificacion
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Simbolos en el producto y envase

Simbolos: Atencion

Observar las instrucciones de manejo

Pedal

Aparato del tipo CF con proteccion contra desfibrila-
cion

Conexion equipotencial

Fusible

A
©
=
L JG
v
——o
nNY

()

Corriente alterna
Radiacion no ionizante
Identificacion de equipos eléctricos y electronicos de

acuerdo con la directiva 2002/96/CE (RAEE), ver Elimi-
nacion de residuos

LOT

SN

Numero de lote del fabricante

Numero de serie del fabricante

REF

Numero de referencia del fabricante

Fecha de fabricacion:



Indice

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8

3.1
3.2
33
3.4

4.1

4.2
4.3

5.1
5.2
53
5.4

5.5

5.6
5.7

6.1

Manipulacion correcta

Manipulacion correcta segun disposiciones |IEC/VDE
Area quirurgica

Seguridad para el paciente
Descripcion del aparato

Volumen de suministro
Componentes necesarios para el servicio
Finalidad de uso

Modo de funcionamiento

Funciones de control

Diagramas de potencia

Curva caracteristica de asimilacion
Tension punta maxima de salida (UP)
Preparacion e instalacion

Primera puesta en servicio

Apilado de unidades

Traslado de la pila de unidades
Desmontaje de la pila de unidades
Utilizacion del aparato AF GN160
Puesta a punto

Conexién de los accesorios

Conexidn de la tension de alimentacion y conexion del
aparato AF GN160

Conexion del pedal simple (p. ej. GN161)
Conexion de los accesorios bipolares
Comprobacion del funcionamiento
Manejo del producto
Conexion/desconexion del aparato AF
Ajuste del valor DOSIS o MALIS
Navegacion en el submenu

Activar el modo de alta frecuencia
Proceso homologado del tratamiento de instrumental
quirdrgico

Advertencias de seguridad generales
Indicaciones generales

Preparacion previa a la limpieza
Limpieza/Desinfeccion

Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el

proceso de tratamiento.
Proceso homologado de limpieza y desinfeccién

Desinfeccion con pafio de aparatos eléctricos sin
esterilizacion

Control, mantenimiento e inspeccion
Almacenamiento y transporte
Conservacion

Control técnico de sequridad

63
64
64
64
65
65
65
65
66
66
66
67
67
68
68
68
68
69
69
69
69

69
70
70
71
72
72
72
72
74

74
74
75
75
75

75
75

76
76
76
76
76

7. Identificacion y subsanacion de fallos 78
7.1 Cambio de fusibles 79
8. Servicio de Asistencia Técnica 79
9. Accesorios/piezas de recambio 80
10.  Datos técnicos 80
10.1 Condiciones ambientales 81
11.  Eliminacion de residuos 81

1. Manipulacion correcta

Nota

Las presentes instrucciones de uso describen solo el montaje, funciona-
miento y manejo del aparato de cirugia de alta frecuencia GN160y no son
aptas para servir de introduccidn a la cirugia de alta frecuencia a princi-
piantes. Encontrard informacion general sobre la aplicacion de la cirugia de
alta frecuencia en los manuales quirdrgicos y demds documentacion perti-
nente.

VAN

PELIGRO

Peligro de lesiones para el paciente por utilizacion
inadecuada.

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

» Transportar el producto exclusivamente dentro de su embalaje original.

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

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

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

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

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

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

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

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

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

63



©
Aesculap®

Aparato de cirugia de alta frecuencia bipolar GN160

1.1 Manipulacion correcta segun disposiciones IEC/ » Asegurarse de que el aparato no entre en contacto directo con el
VDE paciente ni el campo estéril.
» Asegurarse de que el usuario no entre en contacto directo simultanea-
1.1.1  Area quirirgica mente con el paciente y el aparato AF.
Peligro de muerte por descarga eléctrica. 1.1.2 Seguridad para el paciente
» No abrir el producto. . o .
PELIGRO ~ @ e Ml e 8 G Peligro de muerte por una preparacion insuficiente
.. . ‘ j s o un error en el aparato AF.
suministro con puesta a tierra. p .
PELIGRO » Asegurarse que el aparato AF funciona correc-
Peligro de lesiones por combustion o explosion de tamente. ) L
gases inflamables. El uso normal del aparato AF > Asegurarse de que no se ha introducido ningun
ADVERTENCIA puede producir chispas. liquido conductivo (p. ej. sangre, liquido amnid-
» No poner en funcionamiento en un lugar Al gkl o o el e m'anual.
expuesto a peligro de explosién. » Asegurarse de que no existe ningun cortocir-
> En operaciones en la zona de la cabeza o el cuito en el cable del pedal ni en el del interrup-
P tor manual.

torax, evitar el uso de anestésicos inflamables y
gases (p. ej. Gas hilarante, oxigeno) o evacuar

estos gases. Peligro de quemaduras para el paciente a causa de

una activacion involuntaria del aparato AF.
ADVERTENCIA » Desconectar inmediatamente el aparato AF
mediante el pulsador DESCONECTAR en caso de
activacion involuntaria.

>

» A ser posible, utilizar sustancias incombustibles
para la limpieza y desinfeccion.

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

» Asegurarse de que no se acumulan liquidos
inflamables bajo el paciente o en cavidades cor-

porales (p. ej. vagina). Antes de utilizar el apa- ADVERTENCIA
rato AF, eliminar cualquier liquido. » Dejar de utilizar el aparato AF a la mas minima

irregularidad.

» Utilizar el pedal siempre con mucha atencion.

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

>

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

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

Peligro de lesiones para el paciente/usuario a causa
de un cable de red defectuoso o conexiones de
ADVERTENCIA Puesta a tierra inexistentes.

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

>

Peligro de interferencia con otros aparatos. . . »
Peligro de estimulacion neuromuscular durante el

uso de AF, sobre todo en los modos de funciona-

ADVERTENCIA miento que generan arcos de luz entre el electrodo

activo y el tejido.

» Ajustar siempre la potencia de salida al minimo
posible.

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

>

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

El vapor y el humo que se producen durante la ciru-
gia de AF pueden provocar una visibilidad reducida
ADVERTENCIA Y/o efectos secundarios.

» Ajustar siempre la potencia de salida al minimo
posible.

» En caso necesario, utilizar la aspiracion de
humo.
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Asegurarse siempre de lo siguiente:

>

>

>

>

>

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

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

Proteger las zonas con gran transpiracion y los contactos de piel con
piel en el tronco mediante el intercalado de trapos antiestaticos.
Evacuar la orina mediante catéter.

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

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

No utilizar electrodos de aguja para el control.

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

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

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

No dejar los aparatos AF y los electrodos activos nunca sobre el
paciente ni junto a él.

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

Adaptar la potencia de salida AF al tipo de intervencion quirurgica.
Tener en cuenta las referencias o experiencias clinicas.

Ajustar siempre la potencia suministrada por el aparato AF al minimo
posible.

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

- los electrodos de trabajo estan limpios,

- las conexiones son correctas.

En intervenciones en las que el contacto permanente entre los electro-
dos y el paciente no se puede evitar (p.ej. en intervenciones endosco-
picas), desactivar inmediatamente el aparato AF mediante el pulsador
DESCONECTAR, si el electrodo se activa accidentalmente.

Ajustar el volumen de la sefial acustica que suena cuando el electrodo
esta activado de forma que sea perceptible en todo momento.

2. Descripcion del aparato

2.1 Volumen de suministro

Descripcion N.c art.

Aparato de cirugia de alta frecuencia bipolar GN160

Informacidn sobre la compatibilidad electromagnética TA022130
(CEM)

Instrucciones de manejo del aparato de cirugia de alta TA022247
frecuencia bipolar GN160

2.2 Componentes necesarios para el servicio

B Cable de red

W Pedal (simple)

| Cable de conexion bipolar
B Pinza bipolar

2.3 Finalidad de uso

EI GN160 es un aparato de cirugia de alta frecuencia bipolar que se puede
utilizar para la coagulacion con instrumentos bipolares (p. ej., pinzas) en
todos los ambitos de la cirugia, cubriendo especialmente las necesidades
de la neurocirugia (p. ej., evita la adherencia de tejido al instrumento y
permite una dosificacion muy precisa).
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2.4 Modo de funcionamiento

El aparato AF GN160 dispone de una salida bipolar, que suministra
corriente de alta frecuencia para la coagulacion (optimizada para pinzas).

La activacion del aparato de cirugia de alta frecuencia se realiza exclusi-
vamente a través de un pedal simple (p. ej., el pedal de acceso universal
GN161), que se conecta en la parte posterior del aparato de cirugia de alta
frecuencia.

El valor de consigna de la potencia se ajusta directamente girando el
boton giratorio 10 y se indica en las dos unidades habituales (DOSIS/
MALIS) (ajuste de fabrica = DOSIS).

Todos los demas ajustes del aparato (como p. ej., modo de funcionamiento,
volumen, ...) y los datos de sistema (version de software, nimero de serie,
etc.) se ajustan e indican mediante un submenu, al que se puede acceder
pulsando el boton giratorio 10.

El indicador de modo de funcionamiento 4y el indicador de unidad 6 para
funciones especiales sdlo se muestran si la correspondiente funcion espe-
cial se encuentra activada. En condiciones de funcionamiento normal, el
usuario no ve los elementos indicadores, con lo que se contribuye a un
manejo facil del aparato.

El aparato AF GN160 dispone de dos modos de funcionamiento, que ofre-

cen un rango de ajuste de 1-60 DOSIS (10-170 MALIS, respectivamente):

M El modo de funcionamiento STANDARD (ajuste de fabrica) permite en
todo el rango de potencias una rapida coagulacion sin adhesién ni car-
bonizacién de los tejidos.

B El modo de funcionamiento FORCED permite una coagulacién con un
mayor grado de escarificacion de los tejidos.

Ademas, el aparato AF GN160 se puede combinar con otros equipos adi-

cionales (p. ej., aparato de irrigacion JET GN090).

2.5 Funciones de control

Autotest

Al encenderlo, el aparato AF ejecuta un autotest que examina los elemen-
tos de mando, la sefial acustica, el microprocesador y el funcionamiento
del hardware.

Comprobacion continua durante el funcionamiento

Durante el funcionamiento del equipo se comprueban ciclicamente fun-
ciones y sefiales importantes para la seguridad. Si se detectan fallos criti-
cos, el aparato AF finaliza la activacion AF.

En el campo de indicacién 5 aparece el numero de error del fallo corres-
pondiente y, en su caso, se emite una sefal acustica, ver Identificacion y
subsanacion de fallos.
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2.6  Diagramas de potencia

Potencia de salida (P, en funcion del ajuste (DOSIS/MALIS):

Pout = f{Output Setting)
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

z, _—

o 10 20 30 40 50
Output Setting
—stoano  ronceo|
Fig.1 DOSIS

P, = f(Output Setting 'Malis')
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

/

A

10 30 50 0 80 10 130 150
Output Setting 'Malis'
s o)
Fig.2  MALIS

170



2.7  Curva caracteristica de asimilacion

Modos de funcionamiento STANDARD y FORCED: (P, = f (R)
(medicidn con el cable original: C, = 175 pF)

STANDARD: P, , = f(R)

10 e —
—
o
o 100 200 300 400 500 800 700 800 900 1000
Rl
[=—o0utput Setting 30 / Output Setting "Malis’ 103 = Output Setting 60 / Output Setting Malis’ 170
Fig. 3 Modo de funcionamiento: STANDARD:
FORCED: P, = flR)
70
80
. II \
40
i
&
30 I \
ll
i \-'--._.___-
o
o 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Rl

[=—Dosis 30 / Malis 103 ===Dosis 60 / Malis 170

Fig. 4  Modo de funcionamiento: FORCED:

2.8  Tension punta maxima de salida (Up)
Nota

Los siguientes diagramas le permiten al usuario evaluar si el aparato AF o
su ajuste de salida es adecuado para determinados accesorios (calidad del
aislamiento).

Peligro de lesiones para el paciente o el usuario si
se utilizan accesorios no adecuados (calidad del ais-
ADVERTENCIA lamiento).
» Comprobar que la tension de referencia de acce-
sorio indicada en la documentacion que acom-

paia el accesorio es superior a la tension punta
maxima de salida en funcion del ajuste.

Tension punta maxima de salida (Up) en funcion del ajuste (DOSIS/MALIS):

Up = f(Output Setting)

Uplvl
g B
—

40
20
o
0 10 20 30 40 50 60
Output Setting
(===STANDARD ===FORCED
Fig. 5 DOSIS

Up = f(Output Setting "Malis")

Up
=
8

10 30 50 70 %0 10 130 150 170
Output Setting "Malis®

|==STANDARD == FORCED

Fig.6  MALIS
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3.

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

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

Preparacion e instalacion

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

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

Nota

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

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

Nota

El cable de conexion equipotencial se puede solicitar al fabricante indi-
cando el n.° de referencia GK535 (4 m) o TAO08205 (0,8 m).

3.1

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

ADVERTENCIA ~tromédico.
» Tener en cuenta las instrucciones de manejo de
todos los aparatos médicos.

68

3.2

Mediante el dispositivo apilador integrado en la tapa, se puede fijar un
equipo adicional (como p ej., el aparato de irrigacion JET GNO90) en el
aparato AF GN160.

» Comprobar que el soporte es lo suficientemente estable (mesa, soporte
de techo, carro, etc.).

Apilado de unidades

Apilar los aparatos con un dispositivo apilador:

» No exceder la altura maxima de apilado, que es de 475 mm.

» Extraer las caperuzas de proteccion de los conos de apilado C.

» Destornillar los pies del aparato superior.

» Para situar los conos de apilado C en la posicién de montaje correcta,
girar el tornillo de fijacion B con un destornillador en sentido antiho-
rario hasta el tope.

» Colocar el aparato superior sobre el de abajo, de forma que no sobre-
salga.

» Apuntalado del aparato: Girar el tornillo de fijacion B hasta el tope, en
sentido horario.

» Levantar el aparato un poco, para comprobar que las unidades estén
bien unidas entre si.

» Emplazar el aparato en un lugar firme.

E

] &

e o
T

OAEG) ce. ==

Fig. 7  Apilado de unidades

Leyenda

A Equipo adicional, p. ej. el aparato de irrigacion JET GN0O90
B Tornillo de fijacion

C Cono de apilado

3.3

» Levantar siempre la pila sujetandola por el aparato inferior.

Traslado de la pila de unidades



3.4 Desmontaje de la pila de unidades

Desmontar la pila de aparatos con un dispositivo apilador:

» Girar el tornillo de fijacion B con el destornillador hasta el tope, en
sentido antihorario.

» Retirar el aparato superior.

» Enroscar los pies del aparato retirado con la mano o con un destorni-
llador.

L
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Fig. 8
Leyenda
B Tornillo de fijacion

Desmontaje de la pila de unidades

4. Utilizacion del aparato AF GN160

4.1  Puesta a punto

4.1.1  Conexion de los accesorios

A\

PELIGRO

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

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

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

Todos los aparatos conectados a las interfaces deben cumplir de forma
demostrable con las normas IEC correspondientes (p. ej. IEC 60950 para
aparatos de procesamiento de datos e [EC/DIN EN 60601-1 para aparatos
médicos eléctricos).

Todas las configuraciones deben cumplir la siguiente norma basica: [EC/
DIN EN 60601-1-1. Toda persona que conecte aparatos entre si sera res-
ponsable de la configuracion y debera garantizar el cumplimiento de la
norma basica IEC/DIN EN 60601-1 o de las normas nacionales correspon-
dientes.

El aislamiento de los accesorios (p. ej., cable AF, instrumentos) debe sopor-

tar la tension punta de salida, ver [EC/DIN EN 60601-2-2.

» En caso de duda, consulte a la persona de contacto correspondiente de
B. Braun/Aesculap o al Servicio de Atencion al Cliente de Aesculap,
direccion ver Servicio de Asistencia Técnica.

4.1.2  Conexion de la tension de alimentacion y conexion del apa-

rato AF GN160

A

PELIGRO

Peligro de muerte por descarga eléctrica.

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

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

El aparato AF dispone de una fuente de alimentacion de voltaje variable
que admite tensiones de red de 100-120 V'y 220-240 V.

» Enchufar el cable de red en la conexion hembra de red 13, situada en
la parte posterior del aparato AF.

» Enchufar la conexién de red al conector de la instalacion del local.
» Encender el aparato AF con el pulsador CONECTAR 2.

Se ilumina el indicador luminoso de CONECTADO 3.

El aparato AF ejecuta un autotest.

En la primera puesta en marcha, tras el autotest se indica y se utiliza la
configuracion predefinida de fabrica, ver Fig. 9.

AESCULAP

Fig.9  Configuracion predefinida de fabrica

En cada conexidn posterior se utilizaran e indicaran los ajustes del aparato
realizados antes de desconectarlo por tltima vez.
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4.1.3 Conexion del pedal simple (p. ej. GN161) En la hembrilla de salida AF 8 se pueden utilizar conectores de los siguien-

Tanto el conector macho como la conexion de pedal 11 van provistos de tes tipos.

una flecha. Para poder introducir el conector macho en la conexion de —m——
pedal, deben coincidir las flechas. ( © '@ © >

Fig. 11 Conector coaxial

{

Fig. 10  Conexion del pedal simple (p. ej. GN161)

» Enchufar el conector macho del pedal en la conexion de pedal 11.

4.1.4 Conexion de los accesorios bipolares

Peligro para el paciente y para el usuario por apli- Fig. 12 Conector de 2 pins
cacion involuntaria de corriente a un instrumento.

ADVERTENCIA » Asegurarse de que en cada hembrilla de salida Nota
no hay més de un cable de paciente conectado. De acuerdo con IEC/DIN EN 60601-2-2:2007, todos los conectores con mds
de un pin de contacto deben tener una distancia determinada entre los
Nota pins. Los cables sueltos estdn prohibidos.

Conectar al cable bipolar sélo después de encender el GN160. » Enchufar el cable bipolar en la hembrilla de salida AF 8.
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4.2

Indicador, configuracién de fabrica:

Comprobacion del funcionamiento

Modo de funcionamiento: Estandar
Unidad: DOSIS

Nota

En cada conexion posterior del aparato AF aparece la configuracion del
aparato realizada antes de desconectarlo por dltima vez. Las modificacio-
nes realizadas durante la prueba de funcionamiento se guardan con efecto
inmediato.

Los ajustes del aparato que difieran de la configuracion de fdbrica deben
anotarse antes de proseguir con la prueba de funcionamiento.

En caso de duda se recomienda restablecer la configuracion de fdbrica.

» Comprobar el correcto funcionamiento del aparato antes de cada uso.

» Asegurarse de que los accesorios no presentan dafos visibles.

» Para preparar e instalar el aparato AF, ver Preparacion e instalacion.

» Conectar la tension de alimentacion, ver Conexion de la tension de ali-
mentacion y conexion del aparato AF GN160.

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

1. Accionar el pulsador Se ilumina el indicador luminoso de
CONECTAR 2. CONECTADO 3.
El aparato AF ejecuta un autotest,
acompafiado de una sefial acustica.
Todos los elementos indicadores se ilu-
minan brevemente, de forma consecu-
tiva.

Secuencia:

1. Indicador de modo de funciona-
miento (FORCED) 4

2. Todos los segmentos del campo de
indicacion 5 (de forma secuencial)

3. Indicador de la unidad (MALIS) 6
4. Indicador luminoso HF-ON 7

5. Anillo luminoso (verde) 9

6. Anillo luminoso (blanco) 9

7. Anillo luminoso (rojo) 9

Una vez finaliza el autotest, se activa
un sonido de confirmacion y se puede
empezar a trabajar.

Tras finalizar el autotest, el anillo
luminoso 9 se ilumina en verde.

Se muestran los ajustes del aparato
realizados antes de desconectar el
aparato por ultima vez.

2. Girar el boton giratorio 10 Aumenta el valor indicado en el campo
en el sentido de las agujas del  de indicacion 5.
reloj.

3. Girar el botdn giratorio 10
en el sentido contrario al de
las agujas del reloj.

Disminuye el valor indicado en el
campo de indicacion 5.

El anillo luminoso 9 se ilumina en
blanco.

O

Indicacion del modo de funciona-
miento en el campo de indicacion 5
Modo de funcionamiento STANDARD

4. Pulsar prolongadamente el
boton giratorio 10 (>2 s).

Modo de funcionamiento FORCED

Se cierra el submend.
El anillo luminoso 9 se ilumina en
verde.

@)

Indicacion del ultimo valor ajustado en
el campo de indicaciéon 5

5. Volver a pulsar el boton
giratorio 10 (>2 s).

6. Enchufar el pedal simple en
la conexion de pedal 11.

Sin reaccion del aparato
Si se activa el aparato AF, significa que
el pedal esta defectuoso.

7. Accionar el pedal simple. Se activa el aparato AF.

Se apaga el anillo luminoso 9.

Se ilumina el indicador luminoso HF-
ON 7

En caso de que el equipo no reaccione,
puede haber un defecto tanto en el
aparato AF, como en el pedal.

Repetir la comprobacion con otro
pedal, ver Identificacion y subsanacion
de fallos.

8. Accionamiento del pulsador
DESCONECTAR 1.

Se apaga el indicador luminoso de
CONECTADO 3.

» Si el aparato reacciona de forma diferente de lo esperado: No utilizar
el aparato AFy avisar al Servicio de Asistencia Técnica, ver Servicio de
Asistencia Técnica.
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4.3  Manejo del producto

A\

ADVERTENCIA
Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del

A campo visual.

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sélo bajo control visual.

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada
uso.

4.3.1

» Conexion del aparato AF: Accionar el pulsador CONECTAR 2.

» Desconexion del aparato AF: Accionamiento del pulsador DESCONEC-
TAR 1.

Conexion/desconexion del aparato AF

4.3.2 Ajuste del valor DOSIS o MALIS

El valor DOSIS o MALIS se ajusta con el boton giratorio 10 y se muestra
en el campo de indicacion 5.

Al mover lentamente el boton giratorio 10, se puede seleccionar cualquier
valor posible y al moverlo rapidamente, se puede pasar con poca vueltas
del valor minimo al maximo.

Ambos modos de funcionamiento (STANDARD/FORCED) ofrecen valores
DOSIS de 1-60 y MALIS de 10-170, respectivamente.

Los valores de ajuste posibles y la amplitud de paso entre ellos dependen
de la unidad seleccionada (DOSIS o MALIS):

Unidad de indicacion Margen de regula-  Amplitud de pasos

cion
DOSIS 1,0-10,0 0.1
10,0-30,0 0,5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Nota

La precision del dispositivo de ajuste cumple con los requisitos de 1EC/
DIN EN 60601-2-2.

Nota

Alinicio de la operacion de ajuste, el aparato AF genera una sefial acustica
que avisa al usuario de que estd modificando el valor DOSIS o MALIS. De
esta forma se garantiza que el usuario detecta una posible modificacion
accidental de los valores.

» Girar el botdn giratorio 10 en sentido horario o antihorario, para ajus-
tar el valor DOSIS o MALIS correspondiente.

72

4.3.3 Navegacion en el submenu

El submenu permite realizar los siguientes ajustes y consultar los datos de
sistema:
B Configuracion
- Modo de funcionamiento (STANDARD/FORCED)
- Volumen
- Unidad (DOSIS/MALIS)
W Datos de sistema
- Ultimo suceso de error
- Version de software
- Numero de serie

Nota
Con el submend activado, no se puede activar el aparato AF.

» Acceder al submenu: Pulsar prolongadamente el botén giratorio 10
(>29).
Aparece la primera opcion de submenu (modo de funcionamiento) en
el indicador.

» Seleccionar la siguiente opcidn de submenu: Pulsar brevemente el
boton giratorio 10 (<2 s).
Se activa la siguiente opcion de submenu.

» Salir del submenu: Pulsar prolongadamente el botdén giratorio 10
(>29).
Se aplica el ajuste realizado en la opcidn de submenu indicada.

Si en el submenu no se realiza ninguna entrada con el boton giratorio
durante 30 s, el submenu se cierra, aplicando el ajuste realizado en la
opcion de submenu visualizada.



Ajuste del modo de funcionamiento

» Seleccionar el modo de funcionamiento: Pulsar prolongadamente el
boton giratorio 10 (>2 s).

En el campo de indicacion 5 se indica lo siguiente:
- En el modo de funcionamiento STANDARD

- En el modo de funcionamiento FORCED

» Ajustar del modo de funcionamiento: Girar el boton giratorio 10.
En el campo de indicacion 5 se indica lo siguiente:
- En el modo de funcionamiento STANDARD

El indicador de modo de funcionamiento 4 no se muestra.

En el campo de indicacion 5 se indica lo siguiente:
- En el modo de funcionamiento FORCED

Se ilumina el indicador de modo de funcionamiento 4.

» Aplicar los ajustes: Pulsar brevemente el boton giratorio 10 (<2 s).
Se activa la siguiente opcidn de submenu.

» Salir del submenu: Pulsar prolongadamente el botén giratorio 10
(>29).

Se aplica el ajuste realizado en la opcion de submenu indicada.

Ajuste del volumen

El volumen del aparato AF se puede ajustar en 9 niveles.
» Seleccionar el modo de funcionamiento: Pulsar prolongadamente el
boton giratorio 10 (>2 s).

Aparece la primera opcion de submend (modo de funcionamiento) en
el indicador.

v

Pulsar brevemente el botdn giratorio 10 (<2 s) tantas veces, hasta que
aparezca la opcion de submend (volumen).

En el campo de indicacion 5 eaparece la siguiente indicacion, com-
puesta por las letras SP (de altavoz) y del nivel de volumen ajustado (1-
9):

Suena una sefal acustica correspondiente al nivel de volumen ajus-
tado.

» Ajustar el volumen: Girar el boton giratorio 10.

En el indicador aparece el nivel de volumen ajustado y suena una sefal
acustica correspondiente a este volumen.

» Para aplicar el ajuste: Pulsar brevemente el boton giratorio 10 (<2 s).
Se activa la siguiente opcion de submend.

» Salir del submenu: Pulsar brevemente el botdn giratorio 10 (<2 s).
Se aplica el ajuste realizado en la opcidn de submenu indicada.
-0 bien-

» Salir del submenu sin aplicar el ajuste realizado: Pulsar prolongada-
mente el boton giratorio 10 (>2 s), o bien esperar 30 s.

Seleccion de la unidad (DOSIS/MALIS)

» Seleccionar la unidad: Pulsar prolongadamente el boton giratorio 10
(>259).
Aparece la opcion de submenu (modo de funcionamiento) en el indica-
dor.

» Pulsar brevemente el boton giratorio 10 (<2 s) tantas veces, hasta que
aparezca la opcion de submend (unidad) (Unt=Unit).

En el caso de la unidad DOSIS, no se muestra el indicador de unidad 6.

En el caso de la unidad MALIS, el indicador de unidad 6 se ilumina.

» Ajustar la unidad: Girar el botdn giratorio 10.

» Para aplicar el ajuste: Pulsar brevemente el boton giratorio 10 (<2 s).
Se activa la siguiente opcion de submenu.

» Salir del submend: Pulsar brevemente el botdn giratorio 10 (<2 s), o
bien esperar 30 s.

Se aplica el ajuste realizado en la opcidn de submenu indicada.
Visualizacion del ultimo suceso de error

Nota

Para una descripcion de errores detallada, ver Identificacion y subsanacion
de fallos

» Acceder al submenu: Pulsar prolongadamente el botdn giratorio 10
(>2s).

Aparece la primera opcion de submenu (modo de funcionamiento) en
el indicador.

» Pulsar brevemente el boton giratorio 10 (<2 s) tantas veces, hasta que
aparezca la opcion de submend (Ultimo suceso de error).

En el campo de indicaciéon 5 aparece la siguiente indicacion, com-
puesta por las letras E (de error) y del nimero de error:

» Para pasar a otra opcion de submenu: Pulsar brevemente el boton gira-
torio 10 (<2 s).

Se activa la siguiente opcion de submenu.

» Salir del submend: Pulsar brevemente el botdn giratorio 10 (<2 s), o
bien esperar 30 s.
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Visualizacion de la version de software

» Pulsar prolongadamente el boton giratorio 10 (>2 s).
Aparece la opcion de submend (modo de funcionamiento) en el indica-
dor.

» Pulsar brevemente el botdon giratorio 10 (<2 s) tantas veces, hasta que
aparezca la opcion de submend (version de software).
En el campo de indicaciéon 5 aparece la siguiente indicacion, com-
puesta por las letras SoF (de software), de un guion bajo y de un
numero de version de tres digitos:

» Para pasar a otra opcion de submenu: Pulsar brevemente el boton gira-
torio 10 (<2 s).

Se activa la siguiente opcion de submend.

» Salir del submenu: Pulsar brevemente el boton giratorio 10 (<2 s), o
bien esperar 30 s.

Visualizacion del nimero de serie

» Pulsar prolongadamente el boton giratorio 10 (>2 s).
Aparece la opcion de submend (modo de funcionamiento) en el indica-
dor.

» Pulsar brevemente el botdon giratorio 10 (<2 s) tantas veces, hasta que
aparezca la opcion de subment (nimero de serie).
En el campo de indicaciéon 5 aparece la siguiente indicacion, com-
puesta por las letras Sn (de numero de serie), de un guién bajo y del
numero de serie del aparato de tres digitos:

» Salir del submenu: Pulsar brevemente el boton giratorio 10 (<2 s).

-0 bien-

» Pulsar prolongadamente el boton giratorio 10 (>2 s), o bien esperar
30s.

4.3.4 Activar el modo de alta frecuencia

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

» Asegurarse de que los accesorios necesarios estan correctamente
conectados.

» Asegurarse de que todos los ajustes realizados en el aparato AF satis-
facen las necesidades de uso.

» Accionar el pedal.

El indicador luminoso HF-ON 7 se ilumina durante el tiempo de acti-
vacion.

Nota

El tiempo mdximo de activacion estd limitado a 120 s, es decir, la activa-
cidn se anula automdticamente después de 120 s. Para informar sobre la
desactivacion automdtica inminente, el volumen del tono de activacion
aumenta durante los ultimos 60 s desde el nivel ajustado hasta el nivel de
volumen mdximo.
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5. Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirdrgico

5.1

Nota

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

Advertencias de seguridad generales

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el
producto a continuacion.

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como tratar los productos y
sobre la compatibilidad con el material, visite también en Aesculap nuestra
extranet en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sis-
tema de contendores estériles Aesculap.



5.2

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirdrgicas pueden
dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, provocando dafios por corrosion.
Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la lim-
pieza de los mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado
superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador (con principios
activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Indicaciones generales

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar
agresiones quimicas y/o decoloracion, asi como la ilegibilidad visual o
automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustan-
cias cloradas (p. ej., los contenidos en residuos de intervenciones quirtr-
gicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y
esterilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corro-
sion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar des-
truyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada, secandolos a conti-
nuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar nicamente productos quimicos de proceso comprobado

y autorizado (p. e]., autorizados por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado

CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con

el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del

fabricante para el producto quimico. De lo contrario, podrian surgir los
siguientes problemas:

B Alteraciones 6pticas del material, como decoloracion o cambio de color
en el caso del titanio o del aluminio. En las superficies de aluminio pue-
den aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores a 8
en la solucion de trabajo.

B Dafios en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento
prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metélicos u otros agentes
abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica,
segura y respetuosa con los materiales, consulte www.a-k-i.org, sec-
cion "Veroffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para
el tratamiento de instrumentos".

5.4.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Proceso homologado  Particularidades

Desinfeccion con pafio -
de aparatos eléctricos
sin esterilizacion

5.3

» Desconectar el producto de la fuente de alimentacion.

Preparacion previa a la limpieza

» Extraccion de los accesorios.

5.4 Limpieza/Desinfeccion

5.4.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el

proceso de tratamiento.

A

PELIGRO

Riesgo de descargas eléctricas e incendios.

» Desconectar el aparato del enchufe de red antes
de limpiar.

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

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

Peligro de danar o destruir el producto si se somete
a una limpieza/desinfeccion automatica.

A\

ATENCION » Limpiar/desinfectar el producto solo manual-

mente.
» No esterilizar nunca el producto.

Pueden producirse dafios en el producto debido al
uso de desinfectantes/agentes de limpieza no ade-
cuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza autorizados para la limpieza de la
superficie y segun las instrucciones del fabri-
cante.

» Respetar los valores de concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.

ATENCION

Referencia dorsal

Capitulo Desinfeccién con paiio de aparatos
eléctricos sin esterilizacion

75



©
Aesculap®

Aparato de cirugia de alta frecuencia bipolar GN160

5.5 Desinfeccion con pafio de aparatos eléctricos sin esterilizacion
Fase  Paso T t Conc. Calidad del agua  Sust. quimicas
[°C/°F1  [min] [%]
| Desinfeccion con pafio TA >1 - - Meliseptol toallitas anti VHB con propan-1-ol al 50 %
TA: Temperatura ambiente
Fase | 6. Conservacion

» Eliminar los posibles restos visibles con un pafio desinfectante de un
solo uso.

» Después, limpiar todo el producto otra vez con un pafio desinfectante
de un solo uso.

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

5.6
» Tras limpiary desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, fun-
cione debidamente y no tenga defectos.

» Comprobar que ningun cable sin excepcion, y en especial el cable del
electrodo, presenten dafios visibles en su material aislante.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

Control, mantenimiento e inspeccion

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

5.7 Almacenamiento y transporte

A\

ATENCION

Peligro de danar el producto si se utiliza demasiado

rapido después del transporte/almacenamiento en

el que se ha sometido a temperaturas inferiores a

+10 °C.

» Aclimatar el aparato AF durante aproximada-
mente 3 horas a temperatura ambiente.

» Transportar el producto exclusivamente dentro de su embalaje original.

» Respetar las condiciones de transporte y almacenamiento, ver Condi-
ciones ambientales.
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El parato AF GN160 no necesita mantenimiento.

Nota

El mantenimiento debe realizarse exclusivamente por personal autorizado.
En caso necesario, se facilitardn los esquemas eléctricos y el manual de ser-
vicio técnico, en el que se encuentran todos los documentos necesarios.

6.1

Someter el aparato a un control técnico de seguridad una vez al afo.

Control técnico de sequridad

El inspector documentara los resultados de la supervision y los valores
medidos presentados en el certificado de revision.

» La supervision del producto y de los accesorios debe confiarse exclusi-
vamente a profesionales independientes con la formacion requerida
para ello o que dispongan de los conocimientos o experiencia necesa-
rios.

» En caso de que existan importantes desviaciones con respecto a los
valores del certificado de revision de puesta en servicio, o en caso de
que los valores maximos se sobrepasen, se debera proceder del
siguiente modo: Enviar el aparato.

Si el producto necesita alguna reparacion debe dirigirse al representante
de B. Braun/Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica de su pais.



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year
Bipolar Electrosurgical Unit GN1

60

RESPONSIBLE

Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

SN e INVENTORY NO.: e ORGANIZATION:
SCOPE OF INSPECTION Finding
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot control for visually detectable damage
1.3 Inspection of coagulation cable for visible signs of damage (record their number)
and check the fitting of the plug connector
1.4 Type plate still present and readable
1.5 Check fuse links for prescribed values
1.6 Overall condition of device: dirt, damage
oK
2.) ELEKTRICAL INSPECTION Measured value
Yes / No
Protective earth resistance incl. mains cable
21 sccording IEC62353:2007 Ruo=03 Q (at 20.2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l =0,50 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lnax = 0,70 mA
: according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. | l.x=0,01mA
) according IEC60601-1* S.F.C. | l,. = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
2.5 according IEC62353:2007 lnwx = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 according IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 o = 55 mA
2.8 Insulation resistance power _
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7MQ
2.8.2 Mains against housing Run= 2 MQ
2.8.3 Bipolar HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistance
HF-output Operational mode | Dosage Rioag Rated value
Bipolar STANDART 60 75 Q 60 Watt + 20 %
FORCED 60 100 Q 60 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signatur Responsible Organization

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

Fig. 13 Resgistro de pruebas
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7. ldentificacion y subsanacion de fallos

En caso de error, en el campo de indicacion 5 aparece la siguiente indica-
cion, compuesta por las letras E (de error) y del nimero de error:

Al mismo tiempo, el anillo luminoso 9 se ilumina en rojo.

O

Prueba de conexion pedal Pedal pulsado al conectar, o pedal defec-  Soltar el pedal o desenchufarlo
activado tuoso Aesculap Avisar al Servicio de Asistencia Técnica, ver Servi-
cio de Asistencia Técnica
2 Prueba de conexion boton Botdn giratorio pulsado al conectar, o Soltar el botdn giratorio
giratorio boton defectuoso Aesculap Avisar al Servicio de Asistencia Técnica, ver Servi-
cio de Asistencia Técnica
3 Pulsador boton giratorio Boton giratorio pulsado demasiado tiempo, ~ Soltar tecla

o0 botdn defectuoso

Aesculap Avisar al Servicio de Asistencia Técnica, ver Servi-
cio de Asistencia Técnica

4 Tiempo excedido Tiempo de activacion AF excedido Soltar el pedal

10-89 Error interno Error interno del aparato Desconectar y volver a conectar el aparato AF
Aesculap Avisar al Servicio de Asistencia Técnica, ver Servi-
cio de Asistencia Técnica

90-99 Calibracion Falta calibracion Aesculap Avisar al Servicio de Asistencia Técnica, ver Servi-

cio de Asistencia Técnica
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7.1 Cambio de fusibles

A\

PELIGRO

Peligro de muerte por descarga eléctrica.

» Antes de cambiar los fusibles desenchufar el
conector de red.

Fusibles necesarios TA020005 (2 uds.)

Descripcion T25AH [ 250V
Caracteristica tiempo-corriente T (lenta)
Capacidad de ruptura H (1 500 A)

Construccion 5mm x 20 mm

» Apretar el saliente de encaje A del portafusibles C con un destornilla-
dor pequefio y desenclavarlo.

» Extraer el portafusibles C.
» Cambiar ambos fusibles B.
» Volver a colocar el portafusibles C hasta oir que queda enclavado.

Fig. 14 Cambio de fusibles
Leyenda

A saliente de encaje

B fusibles

C portafusibles

Nota

El hecho de que los fusibles se fundan con frecuencia es un sintoma de que
la unidad tiene algun fallo y debe ser reparada, ver Servicio de Asistencia
Técnica.

8. Servicio de Asistencia Técnica

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» No modificar el producto.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacio-
nal de B. Braun/Aesculap.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la
garantia y el derecho de garantia, asi como las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

En la direccién especificada anteriormente se le facilitara informacion
sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.
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9. Accesorios/piezas de recambio

Cable de red

10. Datos técnicos

Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE

TE730 Europa GN160 Aparato de cirugia de alta frecuencia bipolar
TE734 Gran Bretafia, Irlanda 50
TE735 EE.UU., Canada y Japdn 3,5

Cable de conexion equipotencial

GK535 Cable de conexion equipotencial

4,0

Rango de tension

100-120 V £ 10 %
220-240V + 10 %

Frecuencia

50-60 Hz

TA008205

Cable de conexion equipotencial

0.8

Absorcion de corriente (al
emitir 60 W AF)

1,00-0,81 A (al emitir 100-120 V)
0,44-0,41 A (al emitir 220-240V)

Absorcion de corriente (dispo-
nibilidad operativa)

aprox. 0,12 A (al emitir 100-120 V)
aprox. 0,12 A (al emitir 220-240 V)

Pedal

GN161 Pedal simple (redondo)

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

Grado de proteccion segun
IEC 60529

IP31

GK226 Pedal simple

Circuito del pedal

protegido contra incendio segun
IEC 60601, autorizado para su empleo
en el "Entorno médico".

Instrumentos y cables de conexion bipolares

Nota

Si lo desea, puede solicitar informacion sobre instrumentos y cables de
conexion o realizar una consultar en el prospecto de Aesculap C-304-81.

Piezas de recambio

Potencia de salida

STANDARD: 60 W a 75 ohmios
FORCED: 60 W a 100 ochmios

Frecuencia de salida

346 kHz

Modo de funcionamiento

Int 10s/30 s

Fusible del aparato
Caracteristica tiempo-
corriente

Capacidad de ruptura
Construccion

T25AH/[250V

T (lenta)
H (1 500 A)
5mmx 20 mm

Peso

6 kg

Dimensiones (largo x ancho x
alto)

325 mm x 305 mm x 135 mm

TA020005 Portafusibles

TA022130 Informacidn sobre la compatibilidad electromag-
nética (CEM)

Nota

Si lo desea puede solicitar informacidn sobre otros accesorios y piezas de
recambio o consultarla en el prospecto Aesculap Aesculap C-304-81.
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Parte aplicada

Tipo CF
Salida protegida contra desfibrilacién
Periodo de reposo 0 s

CEM

IEC/DIN EN 60601-1-2
CISPR11 clase A

Conformidad con la normativa

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




10.1

Temperatura

Humedad rela-
tiva del aire

Presion atmos-
férica

Condiciones ambientales

Funcionamiento Transporte y almacena-
miento

40 °C 50 °C
10 °C -10 °C J/

75 % 90 %

(%)
30 % 10 %
1 060 hPa 1 060 hPa

9 &9
, 500 hPa

700 hPa

Nota

La presién atmosférica de 700 hPa corresponde a una altura mdxima de
funcionamiento de 3 000 m.

11.

Nota

Eliminacion de residuos

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

Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora
de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes y
los envases.

La tarjeta de reciclaje se puede descargar como docu-
mento PDF de la Extranet de Aesculap, indicando el
numero de articulo. (La tarjeta de reciclaje es un manual
de desmontaje para el equipo con informacion sobre la
eliminacion adecuada de los componentes contaminan-
tes.)

Los productos identificados con este simbolo deben des-
echarse en los puntos de recogida destinados a aparatos
eléctricos y electronicos. El fabricante asumira sin coste
alguno la eliminacién del producto en los paises de la
Unidn Europea.

» Si desea hacer una consulta sobre la eliminacién del producto, dirijase
al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.
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Legenda

0O N O U~ WN =

©

10
11
12
13
14
15
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Interruttore rete OFF

Interruttore rete ON

Spia di segnalazione rete ON
Indicatore modalita operativa (STANDARD o FORCED)
Display (valore DOSIS o MALIS)
Indicatore unita (DOSIS o MALIS)

Spia di segnalazione HF ON

Presa di uscita HF bipolare

Anello luminoso (verde, bianco o rosso)
Manopola (con funzione tasto)

Presa di collegamento (pedale)
Collegamento (equipotenziale)

Presa entrata di rete

Portafusibili (con 2 fusibili)

Targhetta di omologazione

Simboli del prodotto e imballo

Simbolo: Attenzione

Osservare le istruzioni per |'uso

Pedale

Apparecchio di tipo CF con protezione dalla defibrilla-
zione

Attacco di compensazione del potenziale

Fusibile

A
©
=
L JG
v
——o
nNY

()

Corrente alternata
Radiazione non ionizzante
Marchio degli apparecchi elettrici ed elettronici con-

formi alla direttiva 2002/96/CE (RAEE), vedere Smalti-
mento

LOT

SN

Indicazione del lotto del produttore

Numero di serie del produttore

REF

Codice d'ordine del produttore

Data di produzione
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No

Identificazione ed eliminazione dei guasti 98

Sostituzione dei fusibili 99
Assistenza tecnica 99
Accessori/Ricambi 100
Specifiche tecniche 100
1 Condizioni ambientali 101
Smaltimento 101
Manipolazione sicura
ta

Le presenti istruzioni per I'uso descrivono soltanto la struttura, il funziona-
mento e il comando dell’elettrobisturi ad alta frequenza GN160 e non sono
concepite per introdurre i principianti alla chirurgia ad alta frequenza. Per
una descrizione generale dell'utilizzo della chirurgia ad alta frequenza si
rimanda ai manuali dell'intervento e all'altra documentazione sull'argo-
mento.

>

>

Pericolo di lesione per i pazienti da utilizzi inade-

guati!

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

A\

PERICOLO

Trasportare il prodotto solo nel cartone originale.

Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed
accertarsi che sia in perfette condizioni.

Rispettare le "Avvertenze sulla compatibilita elettromagnetica (CEM)",
vedere TA022130.

In questo modo ¢& possibile evitare danni dovuti a un montaggio o un
esercizio non corretto e che, come tali, pregiudicano la garanzia:

- Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni per
I'uso.

- Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la
manutenzione.

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

- Attenersi alle avvertenze per l'impiego di cui alla norma, vedere
Manipolazione sicura a norme CEI/VDE.

Controllare regolarmente gli accessori: In particolare & opportuno veri-
ficare che i cavi dell'elettrodo e gli accessori endoscopici non presen-
tino danni all'isolamento.

Conservare le istruzioni per l'uso in modo che siano accessibili per
I'utente.

Rispettare le norme vigenti.
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1.1

1.1.1

A\

PERICOLO

AVVERTENZA

VAN

AVVERTENZA

VAN

AVVERTENZA

Manipolazione sicura a norme CEI/VDE

Ambiente operatorio

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

» Utilizzare il prodotto soltanto su una rete elet-
trica con conduttore di protezione.

Rischio di lesioni dovuto all'accensione o all'esplo-
sione di gas infiammabili. Nell'utilizzo dell'appa-
recchio HF, anche conforme alla destinazione d'uso,
si formano scintille.

» Non utilizzare nei settori a rischio di esplosione.

» Per gli interventi nella regione della testa e del
torace evitare di usare anestetici infiammabili e
gas che favoriscano la combustione (ad es. pro-
tossido di azoto, ossigeno) oppure aspirare que-
ste sostanze.

» Se possibile, per la pulizia e la disinfezione si
devono usare sostanze non combustibili.

» Se si utilizzano detergenti, disinfettanti e sol-
venti combustibili: Accertarsi che prima
dell'impiego della chirurgia HF queste sostanze
siano evaporate.

» Controllare che sotto al paziente o nelle cavita
corporee (ad es. in vagina) non si accumulino
liquidi combustibili. Prima di usare |'apparecchio
HF, asciugare tutti i liquidi.

» Assicurarsi che non siano presenti gas endogeni
che possono infiammarsi.

» Verificare che i materiali imbevuti di ossigeno
(ad es. cotone idrofilo, rifiuti) siano tanto lon-
tani dall’area dell’'HF da non potersi infiammare.

Pericolo di danni agli altri apparecchi!
Nell'utilizzo dell'apparecchio HF conforme alla
destinazione d'uso sono generati campi elettroma-
gnetici perturbatori.

» Assicurarsi che nel circondario dell'apparecchio
HF non sia installato alcun apparecchio che
possa essere influenzato dai campi elettroma-
gnetici perturbatori.

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

» Regolare la potenza d'uscita piu bassa possibile.
» Se necessario, utilizzare un aspiratore di fumo.

» Assicurarsi che |'apparecchio non venga a contatto diretto con il
paziente efo con la zona sterile.

» Assicurarsi che |'utilizzatore non venga contemporaneamente a con-
tatto diretto con il paziente e con I'apparecchio HF.
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1.1.2

VAN

PERICOLO

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

>

AVVERTENZA

Sicurezza per il paziente

Una preparazione carente o guasti dell’apparecchio

HF comportano dei rischi per la vita!

» Accertarsi che I'apparecchio HF funzioni perfet-
tamente.

» Assicurarsi che nel pedale o nell'interruttore
manuale non siano penetrati fluidi conduttori
(ad es. sangue, liquido amniotico).

» Verificare che il cavo del pedale o dell'interrut-
tore manuale non sia cortocircuitato.

Attivazioni involontarie dell’apparecchio HF com-
portano rischi di ustioni per il paziente!

» In caso di attivazione involontaria spegnere
immediatamente I'apparecchio HF tramite
I'interruttore alimentazione da rete OFF.

» Usare il pedale sempre con grande attenzione.

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

» Se sono presenti irregolarita, anche minime, non
utilizzare piu I'apparecchio HF.

Pericolo di lesioni al paziente/l'operatore da cavo
dell'alimentazione di rete guasto/collegamenti dei
conduttori di protezione non presenti!

» Controllare la linea dell'alimentazione di rete/i
collegamenti dei conduttori di protezione.

Pericolo di stimolazione neuromuscolare a causa di
applicazione HF in particolare per modalita opera-
tive, che generano archi elettrici tra I'elettrodo e il
tessuto!

» Regolare la potenza d'uscita piu bassa possibile.



Accertarsi sempre di quanto segue: 2. Descrizione de"'apparecchio

» Posizionare il paziente in modo che non tocchi componenti metallici
messi a terra o dotati di una notevole capacita a terra (ad es. tavolo

operatorio, sostegni). Se necessario interporre dei teli antistatici. 2.1 Corredo di fornitura
» Accertarsi che il paziente non sia a contatto con teli umidi o una base
umida. Descrizione Cod. art.

» Proteggere le parti del tronco soggette a forte sudorazione e contatti
cute-a-cute frapponendo dei teli antistatici.

» Far defluire I'urina tramite catetere. Nota sulla compatibilita elettromagnetica (CEM) TA022130

Elettrobisturi ad alta frequenza bipolare GN160

> Per i pazienti con pacemaker o altri impianti attivi, prima di usare la |t 7i0ni per l'uso di elettrobisturi ad alta frequenza  TA022247
chirurgia ad alta frequenza consultare il relativo specialista, al fine di bipolare GN160

evitare danni irreparabili o malfunzionamenti del pacemaker o

dell'impianto.
» Applicare gli elettrodi HF piu lontano possibile dagli apparecchi di

X Co A : . 2.2 Componenti necessari alla messa in funzione
monitoraggio dei parametri fisiologici senza resistenze protettive o

valvole HF. B Cavo di rete

» Per il monitoraggio non usare elettrodi a spillo. B Pedale (monosuperficie)

» Applicare le condutture dei dispositivi di monitoraggio in modo che M Cavo di collegamento bipolare
non poggino sulla cute. B Pinzetta bipolare

» Fare in modo che le condutture agli elettrodi ad alta frequenza siano
piu corte possibili e posarle in modo che non tocchino né il paziente né

altre condutture. 2.3  Destinazione d'uso
» Non allontanare dal corpo I'elettrodo caldo subito dopo il taglio o la Il GN160 & un elettrobisturi ad alta frequenza bipolare che pud essere
coagulazione. usato in tutti i settori della chirurgia per la coagulazione mediante stru-
» Non appoggiare mai gli strumenti HF e gli elettrodi attivi sul o accanto  menti bipolari (come ad es. pinzette) e che soddisfa in particolare i requi-
al paziente. siti della neurochirurgia (ad es. prevenzione delle aderenze dei tessuti allo

» Appoggiare gli elettrodi attivi temporaneamente non necessari in Strumento, possibilita di dosaggio raffinata).
modo che non tocchino il paziente.

» Adattare la potenza d'uscita HF al rispettivo intervento, tenendo pre-
senti le esperienze cliniche e i riferimenti della letteratura.

» Regolare sempre la potenza erogata dall'apparecchio HF in modo che
risulti pit bassa possibile.

» Se con le impostazioni consuete la potenza risulta insufficiente accer-
tarsi che:

- gli elettrodi di lavoro siano puliti
- i collegamenti siano corretti.

» Per gli interventi in cui non € possibile evitare il contatto permanente
tra elettrodi e paziente (ad es. interventi endoscopici), in caso di atti-
vazioni involontarie dell'elettrodo spegnere immediatamente |'appa-
recchio HF tramite I'interruttore alimentazione da rete OFF.

» Impostare il segnale acustico inviato a elettrodo attivato in modo che
risulti sempre perfettamente udibile.
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2.4 Funzionamento

L'apparecchio HF GN160 ¢ dotato di una presa di uscita bipolare da cui
sono erogate correnti ad alta frequenza per coagulazione (ottimizzata per
le pinzette).

L'attivazione dell'elettrobisturi ad alta frequenza si effettua esclusiva-
mente tramite un pedale monosuperficie (ad es. pedale comandabile da
tutti i lati GN161), il cui attacco & posto sul retro dell'elettrobisturi ad alta
frequenza.

Il valore di potenza predefinito € impostato direttamente girando la
manopola 10 ed & indicato nelle due unitd consuete (DOSIS/MALIS)
(impostazione di fabbrica = DOSIS).

Tutte le altre impostazioni dell'apparecchio (come ad es. modalita opera-
tiva, volume, ...) e informazioni sul sistema (versione software, N° di serie.,
...) sono impostate o indicate tramite un sottomenu che & richiamato tra-
mite la funzione tasto della manopola 10.

L'indicatore della modalita operativa 4 e quello dell'unita 6 per le funzioni
speciali sono visibili soltanto quando la rispettiva funzione speciale &
attiva. Nel funzionamento normale gli elementi indicatori non sono visibili
per l'utente al fine di semplificare I'utilizzo dell'apparecchio.
L'apparecchio HF GN160 dispone di due modalita operative che a loro
volta hanno un intervallo di regolazione di 1-60 DOSIS (ovvero 10-170
MALIS):

B La modalita operativa STANDARD (impostazione di fabbrica) consente
sull'intero intervallo di potenza una coagulazione rapida senza ade-
renze e carbonizzazioni dei tessuti.

B La modalita operativa FORCED consente una coagulazione con aumen-
tato grado di escara dei tessuti.

Inoltre I'apparecchio HF GN160 pud essere combinato con apparecchi

aggiuntivi (ad es. apparecchio per irrigazione JET GN090).

2.5 Funzioni di monitoraggio

Test di autodiagnostica

All'accensione I'apparecchio HF esegue un test di autodiagnostica in cui
vengono verificati gli elementi di comando, il segnale acustico, il micro-
processore ed il funzionamento dell'hardware.

Test permanente durante il funzionamento

Durante I'esercizio, le funzioni ed i segnali rilevanti ai fini della sicurezza
vengono testati ciclicamente. Se vengono rilevati degli errori critici
I'apparecchio HF termina I'attivazione dell'HF.

Sul display 5 € indicato il codice del relativo errore ed eventualmente &
emesso un segnale acustico, vedere Identificazione ed eliminazione dei
guasti.
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2.6 Diagrammi della potenza

Potenza di uscita (P,,;) a seconda dell'impostazione (DOSIS/MALIS):

Pout = f{Output Setting)
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

z, _—

o 10 20 30 40 50
Output Setting
—stoano  ronceo|
Fig.1  DOSIS

P, = f(Output Setting 'Malis')
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

/

A

10 30 50 0 80 10 130 150
Output Setting 'Malis'
s o)
Fig.2  MALIS

170



2.7 Linea caratteristica dell'adattamento

Modalita operative STANDARD e FORCED: (P,) = f (R)
(Misura con cavo originale: C| = 175 pF)

STANDARD: P, , = f(R)

-

I

10 e —
—
o
o 100 200 300 400 500 800 700 800 900 1000
R fal
[=—o0utput Setting 30 / Output Setting "Malis’ 103 = Output Setting 60 / Output Setting Malis’ 170
Fig. 3  Modalita operativa: STANDARD
FORCED: P, = flR)
70
80
. II \
40
Ml
&
|l
i _"-'--._.___-
o
o 100 200 300 400 500 600 700 800 200 1000
R fal
[=—Dosis 30 / Malis 103 ===Dosis 60 / Malis 170
Fig. 4  Modalita operativa: FORCED

2.8 Tensione di uscita di picco massima (Up)
Nota

I sequenti diagrammi consentono all’utente di valutare se I'apparecchio HF
o la relativa impostazione di uscita sono idonei per determinati accessori

(qualita dell'isolamento).

A\

AVVERTENZA mento)!

» Assicurarsi che la tensione di taratura

dell'accessorio indicata nei documenti di

Pericolo di lesioni per il paziente e l'utente da uti-
lizzo di accessori inadeguati (qualita dell'isola-

accompagnamento dello stesso sia superiore alla
tensione di uscita di picco massima dipendente

dall'impostazione.

Tensione di uscita di picco massima (Up) in rapporto all'impostazione

(DOSIS/MALIS):

Up = f(Output Setting)

120 l
% 100
3 ‘

80

60

a0

20

0

o 0 20 ) 0 50
Output Setting
[—STANDARD ——FORCED

Fig. 5 DOSIS

Up = f(Output Setting "Malis")

10 30 50 70 %0 10 130 150
Output Setting "Malis®

|==STANDARD == FORCED

Fig.6  MALIS

170
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3. Preparazione ed installazione

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

» Nell'installazione e I'esercizio del prodotto € necessario rispettare:
- le norme nazionali sull'installazione ed i gestori,
- le norme nazionali antincendio ed antideflagrazione.

Nota

La sicurezza dell'utente e del paziente dipende tra 'altro dall'integrita della
linea di alimentazione da rete e in particolare dall'integrita del collega-
mento del conduttore di protezione. Spesso, infatti, collegamenti dei con-
duttori di protezione difettosi o non presenti non vengono riconosciuti
immediatamente.

» Collegare I'apparecchio tramite I'attacco di compensazione del poten-
ziale montato sul retro del medesimo alla compensazione del poten-
ziale dell'ambiente a uso medico.

Nota

La linea di compensazione del potenziale & disponibile presso il produttore
con il cod. art. GK535 (lunga 4 m) o TAO08205 (lunga 0,8 m).

3.1

Prima messa in servizio
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti del pro-
dotto da errati comandi del sistema elettromedi-

AVVERTENZA cale!
» Rispettare le istruzioni per 'uso di tutti gli
apparecchi medicali.
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3.2

Grazie al dispositivo dedicato, integrato nel coperchio, & possibile montare
in maniera fissa un apparecchio aggiuntivo (ad es. es. apparecchio da irri-
gazione GN090) sull'apparecchio HF GN160.

» Accertarsi che il supporto (tavolo, lampada a soffitto, carrello apparec-
chi ecc.) presenti una stabilita sufficiente.

Impilamento degli apparecchi

Impilamento degli apparecchi con dispositivo impilatore:

» Non superare |'altezza massima della pila di 475 mm.

» Togliere i cappucci di copertura dai coni di impilatura C.

» Svitare i piedini dell'apparecchio superiore.

» Per portare i coni di impilatura C sulla posizione di montaggio corretta,
con un cacciavite girare la vite di arresto B in senso antiorario fino alla
battuta.

» Posizionare I'apparecchio superiore in modo che sia a filo con quello
inferiore.

» Fissaggio dell'apparecchio: Girare la vite di arresto B in senso orario
fino alla battuta.

» Sollevare leggermente gli apparecchi per controllare che siano salda-
mente collegati I'uno all'altro.

» Posizionare gli apparecchi in maniera che risultino stabili.

E =N
=)

OAEG) ce. ==

Fig. 7 Impilamento degli apparecchi

Legenda

A Apparecchio aggiuntivo, ad es. unita d'irrigazione JET GN090
B Vite di arresto

C Cono di impilatura

3.3

» Sollevare la pila afferrandola sempre per I'apparecchio inferiore.

Spostamento della pila di apparecchi



3.4 Smontaggio della pila di apparecchi

Smontaggio degli apparecchi con dispositivo impilatore:

» Con un cacciavite girare la vite di arresto B in senso antiorario fino alla
battuta.

» Togliere I'apparecchio superiore.

» Riavvitare i piedini rimossi dall'apparecchio manualmente o con un
cacciavite.
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Fig. 8
Legenda
B Vite di arresto

Smontaggio della pila di apparecchi

4. Operativita con apparecchio HF GN160

4.1  Approntamento

4.1.1  Collegamento degli accessori

A\

PERICOLO

Pericolo di lesioni da configurazione non ammessa

in caso di impiego di ulteriori componenti!

» Assicurarsi che per tutti i componenti utilizzati
la classificazione del pezzo utilizzato (ad es. tipo
BF o tipo CF) coincida con quella dell'apparec-
chio impiegato.

Le combinazioni di accessori non menzionate nelle istruzioni per I'uso pos-
sono essere utilizzate soltanto se espressamente destinate all'applicazione
prevista. Caratteristiche e sicurezza non devono risultare pregiudicate.

Tutti gli apparecchi collegati alle interfacce devono inoltre rispondere con
evidenza alle corrispondenti norme CEl (ad es. CEl 60950 per le apparec-
chiature EDP e CEI/DIN EN 60601-1 per i presidi medico-chirurgici elet-
trici).

Tutte le configurazioni devono soddisfare la norma di base CEl DIN
EN 60601-1. La persona che collega gli apparecchi ¢ responsabile della
configurazione e deve garantire il soddisfacimento della norma di base
CEI/DIN EN 60601-1 o della corrispondente normativa nazionale.
L'isolamento dell'accessorio (ad es. cavo HF, strumenti) deve essere
dimensionato in modo che sia sufficiente per la tensione di uscita mas-
sima di picco, vedere CEl 60601-2-2.

» Per eventuali domande rivolgersi al partner B. Braun/Aesculap o
all'Assistenza Tecnica Aesculap, indirizzo vedere Assistenza tecnica.
4.1.2 Collegamento della tensione di alimentazione ed accensione

dell'apparecchio HF GN160

A\

PERICOLO

Le scosse elettriche comportano pericolo di morte!

» Utilizzare il prodotto soltanto su una rete elet-
trica con conduttore di protezione.

La tensione di rete deve coincidere con quella indicata dalla targhetta di
omologazione dell'apparecchio.

L'apparecchio HF & dotato di una parte di rete a intervallo largo che con-
sente alla tensione di rete di essere compresa tra 100-120V e 220-240 V.

» Inserire il cavo di rete posto sul retro dell'apparecchio HF nella presa di
entrata di rete 13.

» Inserire la spina di rete nella presa dell'impianto dell'ospedale.
» Accendere I'apparecchio HF tramite I'interruttore rete ON 2.
La spia di segnalazione rete ON 3 si accende.
L'apparecchio HF esegue un test di autodiagnostica.

Dopo il test di autodiagnostica, alla prima accensione |'apparecchio si
posiziona sulle impostazioni di fabbrica, vedere Fig. 9.

AESCULAP

Fig.9  Impostazione di base preimpostata in fabbrica

A ogni altra accensione sono utilizzate e indicate le impostazioni
dell'apparecchio che erano impostate prima dell'ultimo spegnimento.
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4.1.3 Collegamento del pedale monosuperficie (ad es. GN161) Sulla presa di uscita HF 8 possono essere usati i seguenti tipi di connettori.

Una freccia che funge da marchiatura & riportata sia sul connettore del —
dale che sull di coll to del pedale 11. P t tt f"'@FN

pedale che sulla presa di collegamento del pedale 11. Per poter corretta- (e@o )

mente inserire il connettore nella presa, le due frecce devono essere poste o

una sopra l'altra.

Fig. 11 Connettore coassiale

e
L]

— 1B

Fig. 10  Collegamento del pedale monosuperficie (ad es. GN161)

» Inserire il connettore del pedale nella presa di collegamento pedale 11.

4.1.4 Collegamento dell'accessorio bipolare Fig. 12 Connettore a 2 pin

Alimentazioni elettriche involontarie di uno stru- Nota
mento comportano rischi sia per il paziente che per A norma CEI/DIN EN 60601-2-2:2007 i connettori attivi con pit di una
AVVERTENZA |'operatore! spina di contatto devono avere una distanza fissa tra i pin. Sono vietati i

> Accertarsi che alla presa di uscita sia collegato  C0Vi sciolti (volanti)!

massimo un cavo paziente. . . -
P » Inserire il cavo bipolare nella presa di uscita HF 8.

Nota
Collegare il cavo bipolare solo dopo I'accensione del GN160!
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4.2 Controllo del funzionamento

Indicazione dell'impostazione di fabbrica:

Modalita operativa: Standard
Unita: DOSIS

Nota

A ogni successiva accensione dell‘apparecchio HF sono indicate le impo-
stazioni dell'apparecchio che erano state impostate prima dell’ultimo spe-
gnimento. Le modifiche impostate durante il test di funzionamento sono
immediatamente memorizzate.

Se le impostazioni dell'apparecchio sono diverse da quelle di fabbrica,
occorre annotarle prima di proseguire il controllo del funzionamento!

Nei casi dubbi si raccomanda di ripristinare I'impostazione di fabbrica.

» Prima di ogni utilizzo verificare il corretto funzionamento.

» Accertarsi che I'accessorio usato non presenti danni visibili.

» Predisporre ed installare I'apparecchio HF, vedere Preparazione ed
installazione.

» Collegare l'alimentazione elettrica, vedere Collegamento della ten-
sione di alimentazione ed accensione dell'apparecchio HF GN160.

» Controllare il funzionamento dei sequenti elementi nella sequenza pre-
stabilita:

1. Azionare l'interruttore
rete ON 2.

2. Girare la manopola 10
in senso orario.

La spia di segnalazione rete ON 3 si
accende.

L'apparecchio HF esegue un test di auto-
diagnostica ed &€ accompagnato da un
segnale acustico.

Tutti gli elementi indicatori si accendono
per qualche istante in sequenza.

Sequenza:

1. Indicatore della modalita operativa
(FORCED) 4

2. Tutti i segmenti del display 5 (sotto
forma di luce in sequenza)

3. Indicatore dell'unita (MALIS) 6

4. Spia di segnalazione HF ON 7

5. Anello luminoso (verde) 9

6. Anello luminoso (bianco) 9

7. Anello luminoso (rosso) 9

Il segnale acustico di conferma ¢ inviato
non appena il test di autodiagnostica e ter-
minato ed € possibile lavorare.

Al termine del test di autodiagnostica
I'anello luminoso 9 si accende in colore
verde.

Sono indicate le impostazioni dell'apparec-
chio che erano impostate prima dell'ultimo
spegnimento.

Il valore indicato sul display 5 aumenta.

3. Girare la manopola 10
in senso antiorario.

4. Premere la manopola
10 (>2 s).

5. Premere nuovamente la

manopola 10 (>2 s).

Il valore indicato nel display 5 diminuisce.

L'anello luminoso 9 si illumina in colore
bianco.

O

Indicazione della modalita operativa sele-
zionata sul display 5
Modalita operativa STANDARD

Modalita operativa FORCED

Si esce dal sottomenu.
L'anello luminoso 9 si illumina in colore
verde.

@)

Indicazione dell'ultimo valore impostato
sul display 5
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Azione Reazione dell'apparecchio

6. Collegare il cavo del Nessuna reazione dell'apparecchio
pedale all'apposita presa  Se I'apparecchio HF & attivato, & presente
11. un guasto del pedale!

7. Azionare il pedale
monosuperficie.

L'apparecchio HF ¢ attivato.

L'anello luminoso 9 si spegne.

La spia di segnalazione HF ON 7 si illumina
Se non c'¢ nessuna reazione dell'apparec-
chio, vi € un guasto sia dell'apparecchio HF
che del pedale.

Ripetere la prova con un altro pedale,
vedere Identificazione ed eliminazione dei
guasti.

8. Azionare l'interruttore
rete OFF 1.

La spia di segnalazione rete ON 3 si spegne.

» Se vi sono degli scostamenti rispetto alla reazione dell'apparecchio
predefinita: Non mettere in funzione I'apparecchio HF e contattare
|'Assistenza Tecnica, vedere Assistenza tecnica.

4.3  Operativita
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del
AVVERTENZA funzionamento.
Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal
campo visivo!
AVVERTENZA » Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo
visivo.
4.3.1 Accendere/spegnere I'apparecchio HF

» Attivare I'apparecchio HF: Azionare l'interruttore rete ON 2.
» Spegnere I'apparecchio HF: Azionare l'interruttore rete OFF 1.

4.3.2 Impostazione del valore DOSIS o MALIS

Il valore DOSIS o MALIS & impostato con la manopola 10 ed ¢ indicato sul
display 5.

Girando lentamente la manopola 10 & possibile selezionare il livello di
impostazione da selezionare, mentre girandola velocemente ¢ possibile
percorrere l'intero intervallo di impostazione con un limitato numero di
giri.

Per entrambe le modalita (STANDARD/FORCED) sono a disposizione valori
DOSIS corrispondenti a 1-60 o valori MALIS pari a 10-170.

| valori di impostazione possibili e le ampiezze di passo dipendono
dall'unita selezionata (DOSIS o MALIS):
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Indicatore dell'unita Intervallo di regola- Ampiezza di passo

zione
DOSIS 1,0-10,0 0,1
10,0-30,0 0,5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Nota

La precisione del dispositivo regolatore soddisfa i requisiti della norma CEl/
DIN EN 60601-2-2!

Nota

All'inizio del processo di regolazione I'apparecchio HF genera un breve
segnale acustico che avvisa I'utente della modifica del valore DOSIS a
MALIS. Pertanto é garantito che eventuali spostamenti siano riconosciuti
dall'utente!

» Girare la manopola 10 in senso orario o antiorario per impostare il
rispettivo valore DOSIS o MALIS.

4.3.3 Navigare nel sottomenu

Tramite il sottomenu & possibile eseguire le seguenti impostazioni e visua-
lizzare le informazioni sul sistema:
M Parametri
- Modalita operativa (STANDARD/FORCED)
- Volume
- Unita (DOSIS/MALIS)
B Informazioni sul sistema
Ultimo evento errore

Versione software
Numero di serie

Nota
A sottomenu attivato I'apparecchio HF non é attivabile!

» Richiamare il sottomenu: Premere la manopola 10 a lungo (>2 s).
Sul display appare il primo punto del sottomenu (modalita operativa).

» Richiamare la successiva voce del sottomenu: Premere brevemente la
manopola 10 (<2 s).

E' richiamata la successiva voce del sottomenu.
» Uscire dal sottomenu: Premere la manopola 10 a lungo (>2 s).
L'impostazione della voce del sottomenu indicata ¢& rilevata.

Se con la manopola non ¢ eseguita alcun'immissione nel sottomenu
per un lasso di tempo di 30 s si esce automaticamente dal sottomenu
rilevando I'impostazione della voce del sottomenu indicata.



Impostazione della modalita operativa

» Selezionare la modalita operativa: Premere la manopola 10 a lungo
(>29).

Sul display 5 appare la sequente indicazione:
- Nella modalita operativa STANDARD

- Nella modalita operativa FORCED

» Impostare la modalita operativa: Girare la manopola 10.
Sul display 5 appare la seguente indicazione:
- Nella modalita operativa STANDARD

L'indicatore della modalita operativa 4 non ¢ visibile.
Sul display 5 appare la seguente indicazione:
- Nella modalita operativa FORCED

L'indicatore della modalita operativa 4 si illumina.

» Rilevare I'impostazione: Premere brevemente la manopola 10 (<2 s).
E' richiamata la successiva voce del sottomenu.

» Uscire dal sottomenu: Premere la manopola 10 a lungo (>2 s).
L'impostazione della voce del sottomenu indicata ¢ rilevata.

Impostazione del volume

Il volume dell'apparecchio HF pud essere impostato su 9 livelli.
» Selezionare la modalita operativa: Premere la manopola 10 a lungo
(>2s).
Sul display appare il primo punto del sottomenu (modalita operativa).
» Premere brevemente la manopola 10 piu volte finché appare la voce
del sottomenu (volume).
Sul display 5 appare la sequente indicazione che &€ composta dalle let-
tere SP (per speaker) e dal livello del volume impostato (1-9):

E' inviato un segnale acustico corrispondente al livello del volume
impostato.

Impostare il volume: Girare la manopola 10.

Il livello del volume impostato appare sul display ed € inviato un
segnale acustico corrispondente al livello del volume impostato.

Per rilevare l'impostazione: Premere brevemente la manopola 10
(<2 9).
E' richiamata la successiva voce del sottomenu.

v

v

» Uscire dal sottomenu: Premere brevemente la manopola 10 (<2 s).
L'impostazione della voce del sottomenu indicata € rilevata.
- oppure -

» Uscire dal sottomenu senza rilevare I'impostazione: Premere a lungo la
manopola 10 (>2 s) oppure attendere 30s.

Selezione dell'unita (DOSIS/MALIS)

» Selezionare I'unita: Premere la manopola 10 a lungo (>2 s).
Sul display appare la voce del sottomenu (modalita operativa).

» Premere brevemente la manopola 10 piu volte (<2 s) finché appare la
voce del sottomenu (unita) (Unt=Unit).

Per I'unita DOSIS I'indicatore dell'unita 6 non ¢ visibile.

Per I'unita MALIS l'indicatore dell'unita 6 si illumina.

» Impostazione dell'unita: Girare la manopola 10.

» Per rilevare I'impostazione: Premere brevemente la manopola 10
(<2 s).
E' richiamata la successiva voce del sottomenu.

» Uscire dal sottomenu: Premere brevemente la manopola 10 (<2 s)
oppure attendere 30 s.

L'impostazione della voce del sottomenu indicata € rilevata.
Visualizzazione dell'ultimo evento errore

Nota

Per descrizioni dettagliate errori, vedere Identificazione ed eliminazione
dei guasti.

» Richiamare il sottomenu: Premere la manopola 10 a lungo (>2 s).
Sul display appare il primo punto del sottomenu (modalita operativa).
» Premere brevemente la manopola 10 piu volte (<2 s) finché appare la
voce del sottomenu (ultimo evento errore).
Sul display 5 appare la seguente indicazione che ¢ composta dalle let-
tere E (per Error) e dal codice dell'errore:

» Per cambiare la voce del sottomenu: Premere brevemente la
manopola 10 (<2 s).
E' richiamata la successiva voce del sottomenu.

» Uscire dal sottomenu: Premere brevemente la manopola 10 (<2 s)

oppure attendere 30 s.
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Indicazione della versione software
» Premere la manopola 10 a lungo (>2 s).
Sul display appare la voce del sottomenu (modalita operativa).

» Premere brevemente la manopola 10 piu volte (<2 s) finché appare la
voce del sottomenu (versione software).

Sul display 5 appare la seguente indicazione quale dicitura scorrevole
composta dalle lettere SoF (per software), da un trattino basso e dalla
versione a tre cifre:

» Per cambiare la voce del sottomenu: Premere brevemente la

manopola 10 (<2 s).
E' richiamata la successiva voce del sottomenu.

» Uscire dal sottomenu: Premere brevemente la manopola 10 (<2 s)
oppure attendere 30 s.

Indicazione del numero di serie

» Premere la manopola 10 a lungo (>2 s).
Sul display appare la voce del sottomenu (modalita operativa).

» Premere brevemente la manopola 10 piu volte (<2 s) finché appare la
voce del sottomenu (numero di serie).

Sul display 5 appare la sequente indicazione quale dicitura scorrevole
composta dalle lettere Sn (per numero di serie), da un trattino basso e
dal numero di serie dell'apparecchio a quattro cifre:

» Uscire dal sottomenu: Premere brevemente la manopola 10 (<2 s).
- oppure -
» Premere lungamente la manopola 10 (>2 s) oppure attendere 30 s.

4.3.4 Attivazione dell'alta frequenza

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

» Assicurarsi che |'accessorio richiesto sia correttamente collegato.

» Verificare che tutte le impostazioni dell'apparecchio HF siano conformi
ai requisiti d'uso.

» Azionare il pedale.

La spia di segnalazione HF ON 7 si illumina per tutta la durata dell'atti-
vazione.

Nota

La durata massima dell'attivazione & limitata a 120 s, in altre parole I'atti-
vazione é automaticamente interrotta dopo 120 s. Per avvisare della disat-
tivazione automatica il segnale di attivazione aumenta negli ultimi 60s dal
volume impostato a quello massimo.
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5. Procedimento di preparazione sterile
validato

5.1

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e
internazionali nonché le norme igieniche interne vigenti in materia di pre-
parazione sterile.

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili
varianti del medesimo rispettare le normative nazionali vigenti in relazione
alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pid sicuri, va preferita la prepa-
razione sterile automatica rispetto alla pulizia manuale.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presi-
dio medico-chirurgico pud essere assicurata soltanto previa validazione
nel processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/
preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfet-
tante viricida.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche
alla Aesculap Extranet all'indirizzo www.extranet.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é stato eseguito nel
container per sterilizzazione Aesculap.



5.2

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia, causando corrosione. Pertanto tra l'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore, per la pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impie-
gare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche e/o per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggi-
bili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (come ad es.
quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline, dell'acqua usata per la pulizia,
disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (cor-
rosione perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei
prodotti. Per la rimozione € necessario eseguire un adeguato risciacquo
con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Avvertenze generali

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e

omologate (ad es. omologazione VAH o FDA oppure marchio CE) e racco-

mandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.

Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per 'uso del

produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i seguenti

problemi:

W Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni
cromatiche per il titanio o I'alluminio. Per I'alluminio alterazioni super-
ficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della
soluzione d'uso.

B Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento
precoce o rigonfiamenti.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che
potrebbero danneggiare la superficie, in quanto altrimenti sussiste il
pericolo di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igieni-
camente sicura ed in grado di salvaguardare i materiali preservandone
il valore d'uso, si rimanda alla www.a-k-i.org rubrica Pubblicazioni
Libretto rosso — Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

5.4.2 Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Procedimento validato Particolarita

Disinfezione per strofinamento -
degli apparecchi elettrici senza
sterilizzazione

5.3

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

Preparazione prima della pulizia

5.4  Pulizia/Disinfezione

5.4.1 Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il pro-

cedimento di preparazione

A\

PERICOLO

Pericolo di scosse elettriche ed incendi!

» Prima della pulizia staccare la spina dalla presa
di rete.

» Non utilizzare detergenti e disinfettanti infiam-
mabili ed esplosivi.

» Accertarsi che nel prodotto non penetri alcun
liquido.

Danni o distruzione del prodotto causati dalla puli-
zia automatica/disinfezione!

A\

ATTENZIONE » Pulire/disinfettare il prodotto solo manual-
mente.
» Non sterilizzare mai il prodotto.
c Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
tanti non idonei efo temperature troppo elevate!
ATTENZIONE » Usare detergenti/disinfettanti ammessi per la

disinfezione delle superfici secondo le istruzioni
del produttore.

» Rispettare le indicazioni relative a concentra-
zione, temperatura e tempo d'azione.

Riferimento

Capitolo Disinfezione per strofinamento degli
apparecchi elettrici senza sterilizzazione

95



D
Aesculap®

Elettrobisturi ad alta frequenza bipolare GN160

5.5 Disinfezione per strofinamento degli apparecchi elettrici senza sterilizzazione
Fase  Punto T t Conc. Qualita Chimica
[°*C/°F1 [min] [%] dell'acqua
| Disinfezione per strofi- TA >1 - - Salviettine Meliseptol HBV al 50 % di propan-1-olo
namento
TA: Temperatura ambiente
Fase |

» Rimuovere gli eventuali residui visibili mediante una salviettina disin-
fettante monouso.

» Strofinare interamente il prodotto otticamente pulito con una salviet-
tina disinfettante monouso mai utilizzata.

» Rispettare il tempo d'azione prescritto (almeno 1 min).

5.6

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto sia pulito,
perfettamente funzionante e non danneggiato.

Controllo, manutenzione e verifica

» Sottoporre tutti i cavi ed in particolare quelli degli elettrodi ad un con-
trollo mirante ad identificare danni visibili dell'isolamento.

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Una volta I'anno far eseguire un controllo tecnico di sicurezza, vedere
Manutenzione ordinaria.

5.7 Conservazione e trasporto

A\

ATTENZIONE

Danni al prodotto da impiego troppo presto dopo
conservazioni/trasporti a temperature inferiori a
+10 °C!

» Lasciar acclimatare I'apparecchio HF per circa 3
ore a temperatura ambiente

» Trasportare il prodotto solo nel cartone originale.

» Rispettare le condizioni di magazzinaggio e trasporto, vedere Condi-
zioni ambientali.
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6. Manutenzione ordinaria
L'apparecchio HF GN160 non richiede alcuna manutenzione.

Nota

La manutenzione ordinaria deve essere eseguita solo da personale autoriz-
zato. In caso di necessitd sono a disposizione gli schemi elettrici e il
manuale di servizio in cui si trovano tutte le documentazioni necessarie.

6.1

| controlli tecnici di sicurezza devono essere eseguiti una volta all'anno.

Controllo tecnico di sicurezza

Il controllore documenta i risultati del controllo ed i valori misurati in base
al protocollo di prova prestampato.

» Far controllare il prodotto e gli accessori soltanto da personale che
disponga della necessaria formazione, conoscenze ed esperienza e che
ai fini del controllo sia assolutamente indipendente.

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

Per i corrispondenti interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza

nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.



B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year
Bipolar Electrosurgical Unit GN1

60

RESPONSIBLE

Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

SN e INVENTORY NO.: e ORGANIZATION:
SCOPE OF INSPECTION Finding
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot control for visually detectable damage
1.3 Inspection of coagulation cable for visible signs of damage (record their number)
and check the fitting of the plug connector
1.4 Type plate still present and readable
1.5 Check fuse links for prescribed values
1.6 Overall condition of device: dirt, damage
oK
2.) ELEKTRICAL INSPECTION Measured value
Yes / No
Protective earth resistance incl. mains cable
21 sccording IEC62353:2007 Ruo=03 Q (at 20.2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l =0,50 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lnax = 0,70 mA
: according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. | l.x=0,01mA
) according IEC60601-1* S.F.C. | l,. = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
2.5 according IEC62353:2007 lnwx = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 according IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 o = 55 mA
2.8 Insulation resistance power _
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500 V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7MQ
2.8.2 Mains against housing Run= 2 MQ
2.8.3 Bipolar HF-output against housing Run= 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistance
HF-output Operational mode | Dosage Rioag Rated value
Bipolar STANDART 60 75 Q 60 Watt + 20 %
FORCED 60 100 Q 60 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signatur Responsible Organization

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

Fig. 13  Protocollo di prova
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7. Identificazione ed eliminazione dei guasti

In caso di errore sul display 5 appare la seguente indicazione che & com-
posta dalle lettere E (per Error) e dal codice dell'errore:

Allo stesso tempo I'anello luminoso 9 diventa rosso.

O

Test all'accensione di pedale  Pedale premuto all'accensione o guasto

Staccare o disconnettere il pedale

attivato Aesculap Contattare |'Assistenza Tecnica, vedere Assistenza
tecnica
2 Test all'accensione della Manopola premuta all'accensione o guasta Rilasciare il tasto manopola
manopola Aesculap Contattare I'Assistenza Tecnica, vedere Assistenza
tecnica
3 Tasto manopola Tasto manopola premuto troppo a lungo o Rilasciare il tasto
guasto Aesculap Contattare |'Assistenza Tecnica, vedere Assistenza
tecnica
4 Time-out Time-out attivazione HF Staccare il pedale
10-89 Errore interno Errore interno dell'apparecchio Spegnere e riaccendere |'apparecchio HF
Aesculap Contattare |'Assistenza Tecnica, vedere Assistenza
tecnica
90-99 Bilanciamento Bilanciamento mancante Aesculap Contattare I'Assistenza Tecnica, vedere Assistenza

tecnica
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7.1 Sostituzione dei fusibili

A\

PERICOLO

Le scosse elettriche comportano pericolo di morte!

» Prima di sostituire gli inserti fusibili, staccare
sempre la spina dalla presa di rete!

TA020005(2 pezzi)
T2,5AH 250V

Inserti fusibile prescritti

Descrizione

T (ad azione ritardata)

H (1 500 A)

Caratteristiche tempo-corrente
Potere di apertura

Forma costruttiva 5mm x 20 mm

» Premere verso il basso il nasetto di arresto A del portafusibile C e
sbloccarlo.

» Estrarre il portafusibile C.
» Sostituire entrambi gli inserti fusibile B.

» Reinserire il portafusibile C in modo che scatti percettibilmente in
posizione.

Fig. 14 Sostituzione dei fusibili
Legenda

A Nasetto

B Inserti fusibile

C Portafusibile

Nota

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

8. Assistenza tecnica

A\

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rap-
presentanza nazionale B. Braun/Aesculap.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono com-
portare il decadere dei diritti di garanzia e delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo pre-
detto.
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9. Accessori/Ricambi

Cavo di rete
TE730 Europa 50
TE734 Gran Bretagna e Irlanda 50
TE735 USA, Canada e Giappone 3,5

Linea di compensazione del potenziale

GK535 Linea di compensazione del 4,0
potenziale
TA008205 Linea di compensazione del 0,8
potenziale
Pedale

GN161 Comando monopedale (rotondo)

GK226 Comando monopedale

Strumenti e cavi di collegamento bipolari

Nota

Informazioni su strumenti e cavi di collegamento bipolari possono essere
fornite dietro apposita richiesta e comunque sono riportate nel catalogo
Aesculap C-304-81.

Ricambi

TA020005 Inserto fusibile
TA022130 Nota sulla compatibilita elettromagnetica (CEM)
Nota

Informazioni su altri accessori e ricambi possono essere fornite dietro
apposita richiesta e comunque sono reperibili nel prospetto Aesculap
C-304-81.
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10. Specifiche tecniche

Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE

Elettrobisturi ad alta frequenza bipolare Ilb

Intervalli di tensione di rete

100-120 V £ 10 %
220-240V + 10 %

Frequenza

50-60 Hz

Assorbimento di corrente
(erogazione HF 60 W)

1,00-0,81 A (a 100-120 V)
0,44-0,41 A (a 220-240V)

Assorbimento di corrente (ido-
neita operativa)

ca. 0,12 A (a 100-120 V)
ca. 0,14 A (a 220-240 V)

Classe di protezione (a norma
CEI/DIN EN 60601-1)

Tipo di protezione a norma
CEl 60529

IP31

Circuito elettrico del pedale

Antideflagrante a norma CEl 60601,
ammesso per I'impiego in "Ambiente
medico”

Potenza d'uscita

STANDARD: 60 W su 75 Ohm
FORCED: 60 W su 100 Ohm

Frequenza di uscita 346 kHz
Modalita operativa Int 10s/30 s
Fusibile dell'apparecchio T25AH [ 250V

Caratteristiche tempo-cor-
rente

Potere di apertura

Forma costruttiva

T (ad azione ritardata)
H (1 500 A)
5mmx 20 mm

Peso

6 kg

Misure (lungh. x largh. x alt.)

325 mm x 305 mm x 135 mm

Applicatore

Tipo CF
Uscita protezione defibrillazione
Tempo di recupero 0 s

Compatibilita elettromagne-
tica

CEI/DIN EN 60601-1-2
CISPR11 classe A

Conformita alle norme

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




10.1 Condizioni ambientali

Esercizio Trasporto e conserva-
zione

Temperatura 40 °C 50 °C

10 °C -10 °C
Umidita rela- 75 % 90 %
tiva dell'aria @

o e

30 % 10 %
Pressione 1 060 hPa 1 060 hPa
atmosferica @

700 hPa 500 hPa
Nota

La pressione atmosferica di 700h Pa corrisponde all'altezza massima di
esercizio di 3 000 m.

11. Smaltimento

Nota

Prima dello smaltimento il gestore deve sottoporre il prodotto a prepara-
zione, vedere Procedimento di preparazione sterile validato.

Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi
componenti e della rispettiva confezione ¢ assolutamente
necessario rispettare le normative nazionali!

Il pass di riciclaggio pud essere scaricato dalla Extranet
quale documento PDF sotto il relativo codice articolo. (Il
pass di riciclaggio € un'istruzione per il disassemblaggio
dell'apparecchio contenente anche informazioni sul cor-
retto smaltimento dei componenti dannosi per
I'ambiente.)

| prodotti contrassegnati con questo simbolo devono
essere avviati alla raccolta differenziata degli apparecchi
elettrici ed elettronici. All'interno dell'Unione Europea lo
smaltimento € esequito gratuitamente dal produttore.

» Per eventuali chiarimenti relativi allo smaltimento del prodotto rivol-
gersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.
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Corrente alterna

Radiacéo ndo ionizada

Legenda Simbolos existentes no produto e embalagem
1 Interruptor de rede DESLIGADO Simbolos: Prudéncia
2 Interruptor de rede LIGADO
3 Lampada de aviso de rede LIGADA
4 Indicagio do modo de funcionamento (STANDARD ou FORCED) Seguir o manual de instrucdes
5 Exibir (DOSIS ou valor MALIS) @
6 Unidade de indicagdo (DOSIS ou MALIS)
7 Lampada de aviso AF - LIGADA Pedal
8 Tomada de saida AF bipolar \:
9 Resisténcias (verde, branco ou vermelho)
10 Botéo rotativo (com fungao de teste) 4 ' L Aparelho tipo CF com proteccio anti-desfibrilagio
11 Tomada para ligacéo (pedal)
12 Ligacéo (compensacéo de potencial) R
13 Entrada AC v
14 Porta-fusiveis (com 2 fusiveis)
15 Placa de caracteristicas - Fusivel
ny
()

Marcacdo de equipamentos eléctricos e electrénicos
conforme a Directiva 2002/96/CE (CEEE), ver Elimina-
¢ao.

Numero de lote

LOT
SN

Numero de série do fabricante

R E F Numero de encomenda do fabricante

ﬂ Data de fabrico
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1. Manuseamento sequro

Nota

Este manual de instrucdes descreve a montagem, o funcionamento e utili-
zagdo do dispositivo cirtrgico de alta frequéncia GN160 e ndo é adequado
para ser utilizado por um técnico ainda em fase de aquisi¢do de conheci-
mentos no campo da cirurgia de alta-frequéncia. A descricGo geral do
emprego de electrocirurgia de alta frequéncia; pode ser encontrada neste
manual cirdrgico e na respectiva documentacgdo de apoio.

A\

PERIGO

Em caso de utilizacdo incorrecta existe perigo de

lesdao para o doente!

» A aplicacéo e utilizacdo do produto e dos res-
pectivos acessorios deve ser realizada exclusiva-
mente por profissionais de saude com a forma-
cao adequada ao efeito, bem como com os
conhecimentos técnicos e a experi€ncia neces-
sarios.

» Transportar o produto na sua embalagem original.

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

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

» De forma a evitar danos devido a montagem ou funcionamento incor-
rectos e de forma a ndo comprometer a garantia e a responsabilidade
do fabricante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com suas instrucdes de utiliza-
cao.

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

- Associar entre si apenas produtos da Aesculap.

- Respeitar as indicagdes de utilizacdo de acordo com as respectivas
normas, ver Manuseamento sequro de acordo com as normas |EC/
VDE.

» Verificar os acessdrios em intervalos regulares: controlar sobretudo o
cabo dos eléctrodos e os acessdrios endoscopicos, quanto a possiveis
danos no isolamento.

» Guardar as instrucdes de utilizacdo num lugar acessivel ao utilizador.
» Respeitar as normas em vigor.
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1.1 Manuseamento seguro de acordo com as normas
IEC/VDE

1.1.1

A\

PERIGO

ATENCAO

A

ATENCAO

104

Campo de aplicagao

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

» Ligar o produto apenas a uma rede de alimenta-
cao com condutor de proteccdo.

Perigo de ferimentos por ignicao ou explosado de
gases inflamaveis! Mesmo durante a utilizacao cor-
recta do aparelho de alta frequéncia, podem gerar-
se faiscas.

» Nao utilizar em ambientes onde exista risco de
explosao.

» Em intervencdes na zona do craneo e do toérax,
evitar a utilizacdo de anestésicos inflamaveis e
de gases combustiveis (por ex. gas hilariante,
oxigénio), ou proceder 3 sua completa aspira-
cao.

» Sempre que possivel, utilizar substancias nao
inflamaveis para a limpeza e desinfeccao.

» Quando se utilizam detergentes, desinfectantes
e/ou solventes inflamaveis: assegurar que estes
produtos se evaporaram antes da utilizagdo em
cirurgia de alta frequéncia.

» Assegurar que nenhuns liquidos inflamaveis se
concentram por baixo do doente ou em cavida-
des do organismo (por ex. vagina). Antes de uti-
lizar o aparelho de alta frequéncia, limpar cui-
dadosamente todos os vestigios liquidos.

» Assegurar que nao existem quaisquer gases
endogenos que se possam inflamar.

» Assegurar que os materiais embebidos com oxi-
génio (por ex. algodao, gaze), estio de tal forma
afastados do campo de aplicacdo da alta fre-
quéncia que nao se podem inflamar.

Perigo de influéncia de outros aparelhos!

No caso da utilizagdo correcta do aparelho de alta
frequéncia geram-se campos de interferéncias
electromagnéticas!

» Assegurar que nao estdo instalados quaisquer
aparelhos electronicos na zona do aparelho de
alta frequéncia, que de alguma forma possam
ser influenciados pelos campos de interferéncias
electromagnéticas.

A

ATENCAO

Obstrucdes efou efeitos secundarios devido a for-

macédo de vapor/fumo na cirurgia de alta frequén-

cial

» Configurar uma poténcia de saida da alta fre-
quéncia o mais baixa possivel.

» Se necessario, utilizar um extractor de fumo.

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

» Assegurar que o utilizador ndo se encontra simultaneamente em con-
tacto directo com o doente e o aparelho de AF.

1.1.2

A\

PERIGO

A

ATENCAO

A

ATENCAO

A

ATENCAO

A

ATENCAO

Seguranga para os doentes

Uma preparacao insuficiente ou de uma falha no
aparelho de alta frequéncia podem colocar em
perigo de vida o doente!

» Assegurar que o aparelho de alta frequéncia
funciona sem quaisquer problemas.

» Assegurar que nenhuns liquidos condutivos (por
ex. sangue ou liquido amniético), conseguem
penetrar no pedal ou no interruptor manual.

» Assegurar que nao existe nenhum curto-circuito
no pedal ou no cabo do interruptor manual.

Perigo de queimadura do doente através da activa-
cdo inadvertida do aparelho de alta frequéncia!

» Apods uma activacdo inadvertida, desligar ime-
diatamente o aparelho de alta frequéncia no
interruptor de rede.

» Operar sempre o pedal com um cuidado muito
especial.

Perigo de ferimento do doente devido a um
aumento inadvertido da poténcia de saida AF no
caso de falha do aparelho de alta frequéncia!

» Deixar de utilizar o aparelho de alta frequéncia,
no caso de se verificar a mais pequena irregula-
ridade.

Perigo de lesio para o doente/utilizador devido a
cabo de rede defeituoso/ligagio inexistente do
condutor de proteccéo!

» Verificar o cabo de rede/ligacio do condutor de
proteccdo.

Perigo de estimulacdo neuromuscular devido a uti-

lizagdo de alta frequéncia, especialmente em

modos de funcionamento que possam gerar arcos

voltaicos entre os eléctrodos activos e os tecidos!

» Configurar uma poténcia de saida de alta fre-
quéncia o mais baixa possivel.



Assegurar sempre o seguinte: 2. DCSCI’igﬁO do apare|h0

» Posicionar o doente, de forma a que ele ndo toque em qualquer peca
de metal com ligacdo a terra, ou que disponha de uma capacitancia
consideravel contra terra (por ex. mesa de operagdes, suportes). Em 2.1 Material fornecido
caso de necessidade, recorrer a intercalacdo de panos anti-estaticos.

> Assegurar que o doente ndo tém contacto com superficies ou panos | Designagao Art. n.°
humidos.

» Proteger as areas com uma forte segregacdo de suor e com contactos Aparelho electrociriirgico de alta frequéncia bipolar GN160
pele-com-pele no tronco, intercalando panos anti-estaticos. Informagdes sobre a compatibilidade electromagnética  TA022130

» Drenar a urina através de um cateter. (CEM)

» No caso de doentes que disponham de um "pacemaker" ou outros
implantes activos, consultar o respectivo médico especialista antes da
utilizacdo do aparelho electrocirirgico de alta frequéncia, de forma a
evitar danos irreparaveis ou falhas de funcionamento do "pacemaker”
ou do implante.

Instrugdes de utilizacdo do aparelho electrocirirgico ~ TA022247
de alta frequéncia bipolar GN160

, L 2.2  Componentes necessarios ao funcionamento
» Colocar os eléctrodos de aparelhos de monitorizagao fisiolégica sem

resisténcias de protecgdo ou os estrangulamentos de alta frequénciao M Cabo de alimentagédo
mais afastado possivel dos eléctrodos de alta frequéncia. B Pedal (de superficie tnica)

» Para a monitorizagdo, ndo utilizar eléctrodos de agulha. B Cabo de ligagéo bipolar

» Colocar os fios dos aparelhos de monitorizagéo de forma a ndo tocarem  m Pingas bipolares
a pele.

» Manter os fios de ligacdo aos eléctrodos de alta frequéncia o mais cur- . .
tos possivel e conduzi-los de forma nio tocarem nem no doente nem 2.3 Apllcagao

noutros fios. 0 GN160 é um aparelho cirtirgico de alta frequéncia, bipolar, que pode ser

» Nao afastar o eléctrodo quente do corpo logo a seguir  incisdo ou a utilizado em todas as areas da cirurgia para a coagulacio através de ins-

coagulagdo. trumentos bipolares (como, por ex., pingas). Sdo especialmente abrangidos
» Nunca depositar o eléctrodo activo e um instrumento de alta frequén-  0s requisitos da neurocirurgia (por ex., evitar a colagem dos tecidos ao ins-
cia em cima, ou ao lado de um doente. trumento e possibilidade de dosagem fina).

» Depositar os eléctrodos activos que ndo precisam de ser usados num
local onde nio possam tocar no doente.

» Adaptar a poténcia de saida de alta frequéncia a intervencdo a realizar.
Tomar em consideracdo possiveis experiéncias e referéncias clinicas, ja
existentes.

» Regular sempre o débito de poténcia do aparelho de alta frequéncia
tdo baixo quanto possivel.

» No caso de se obter um desempenho insuficiente com as requlacdes
usuais, assegurar que:

- os eléctrodos de trabalho estdo limpos,
- as ligacdes estdo correctamente efectuadas.

» No caso de operacdes em que nao seja possivel evitar um contacto per-
manente dos eléctrodos com o doente (por ex. no caso de operagdes
endoscopicas), desligar imediatamente o aparelho de alta frequéncia
no interruptor de rede 14 no caso de uma activacdo inadvertida.

» Regular o sinal sonoro que soa quando o eléctrodo estiver activado, de
forma a ser sempre bem audivel.
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2.4 Modo de funcionamento

0 aparelho de alta frequéncia GN160 possui uma tomada de saida bipolar
onde é preparada a corrente de alta frequéncia para a coagulagdo (opti-
mizada para o doente em causa).

A activacdo do aparelho cirurgico de alta frequéncia ocorre exclusiva-
mente através de um pedal de uma Unica superficie (por ex. o pedal utili-
zavel em toda a volta GN161), cuja ligacdo se encontra na parte posterior
do aparelho cirurgico de alta frequéncia.

0 valor de especificacdo da poténcia € configurado directamente ao rodar
o0 botdo rotativo 10 e é mostrado nas duas unidades correntes (DOSIS/
MALIS) (configuracéo original de fabrica = DOSIS).

Todas as outras configuracées do aparelho como, por ex., modo de funcio-
namento, volume, ..) e informacbes do sistema (vesdo de software,
numero de série,...), sdo inseridas e mostradas num sub-menu que surge
através da tecla de fungdo do botdo rotativo 10.

0 indicador do modo de funcionamento 4 e o indicador de unidade 6 para
as fungdes especiais apenas sao visiveis quando as respectivas funcdes
estdo activas. No modo de funcionamento normal os elementos de sinali-
zacdo ndo sdo reconheciveis para o utilizador e apoiam assim a utilizacdo
simples do aparelho.

0 aparelho AF GN160 dispde de dois modos de funcionamento que dis-

pdem de um dominio de configuragdo de 1-60 DOSIS (ou 10-170 MALIS):

B 0 modo de funcionamento STANDARD (configuragdo original de
fabrica), possibilita numa gama de poténcia total e uma coagulacdo
rapida sem colagem dos tecidos e sem possibilidade de carbonizacdo
dos mesmos.

B 0 modo de funcionamento FORCED possibilita uma coagulacdo com
elevado nivel de cicatrizacdo do tecido.

Além disso, o aparelho de alta frequéncia GN160 pode ser associadao a

aparelhos adicionais (por ex. o aparelho de irrigacdo JET GN090).

2.5 Funcdes de monitorizacao

Auto-teste

Quando se liga, o aparelho de alta frequéncia realiza automaticamente um
auto-teste que controla os elementos de comando, os avisos sonoros, o
microprocessador e o funcionamento do hardware.

Teste permanente durante o funcionamento

Durante o funcionamento, as funcées e os sinais relevantes de sequranca
sdo testados. Quando sdo reconhecidos os erros criticos; o aparelho AF
bloqueia a activacao da alta frequéncia.

No campo de sinalizagdo 5 ¢ mostrado o numero do respectivo erro e, se
necessario, é activado um aviso sonoro, ver Deteccdo e resolucdo de erros.
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2.6 Diagramas de poténcia
Poténcia de saida (P,,;) em funcéo da configuracdo (DOSIS/MALIS):

Pout = f{Output Setting)
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

§: _—

o 10 20 30 40 50 60
Output Setting
—stoano  ronceo|
Fig.1 DOSIS

P, = f(Output Setting 'Malis')
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

10 /

10 30 50 0 80 10 130 150 170
Output Setting 'Malis'
s o)
Fig.2  MALIS



2.7  Curvas caracteristicas de adaptacdo

Modos de funcionamento STANDARD e FORCED: (P, = f (R))
(medicdo com cabo original: C| = 175 pF)

STANDARD: P, , = f(R)

-

I

10 e —
—
o
o 100 200 300 400 500 800 700 800 900 1000
R lal
[=—o0utput Setting 30 / Output Setting "Malis’ 103 = Output Setting 60 / Output Setting Malis’ 170
Fig. 3 Modo de funcionamento: STANDARD
FORCED: P, = flR)
70
80
. II \
40
i
&
ol
i _"-'--._.___-
o
o 100 200 300 400 500 600 700 800 200 1000
R lal
[=—Dosis 30 / Malis 103 ===Dosis 60 / Malis 170
Fig. 4  Modo de funcionamento: FORCED

2.8 Tenséo de pico maxima de saida (Up)
Nota

Os seguintes diagramas possibilitam ao utilizador avaliar se o aparelho de
alta frequéncia, ou as suas requlagdes de saida, sGo adequadas para deter-
minado acessdrio (qualidade do isolamento).

A

ATENCAO

Perigo de lesdo do doente ou do utilizador pela
insuficiente utilizacio dos acessorios (qualidade do
isolamento)!

» Assegurar que a tensdo nominal dos acessorios
na documentacao do acessorio € superior a ten-
sdo de saida do ponto de pico maximo, depen-
dente da configuracio.

Tensdo maxima de saida no ponto de pico (Up) em funcdo da configuracio
(DOSIS/MALIS):

Up = f(Output Setting)

uplv]
g

0 10 20 30 40 50 60
Output Setting

(===STANDARD ===FORCED

Fig. 5  DOSIS

Up = f(Output Setting "Malis")

Up V]
g B
N

10 30 50 70 %0 10 130 150 170
Output Setting "Malis®

|==STANDARD == FORCED

Fig.6  MALIS
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3. Preparacao e instalacao

A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades no caso da ndo obser-

vancia das seguintes instrugdes.

» Aquando da instalacédo e do servico do produto respeitar o seguinte:
- os regulamentos nacionais relativos a instalagdo e a operagdo,

- as normas sobre protec¢do contra incéndios e explosdes aplicaveis
a nivel nacional.

Nota

Aseguranca do utilizador e do doente depende, entre outras coisas, de uma
rede intacta e, em particular, de uma ligagdo correcta do condutor de pro-
teccdo. Frequentemente a falta ou uma ligagdo incorrecta do condutor de
protecgdo ndo sdo detectadas imediatamente.

» Ligar o aparelho a ligacdo equipotencial da sala utilizada para fins
médicos, através da tomada equipotencial prevista no lado posterior do
aparelho.

Nota

0 cabo equipotencial pode ser adquirido junto do fabricante através do
numero de artigo GK535 (4 m de comprimento) ou TA008205 (0,8 m de
comprimento).

3.1  Primeira colocacdo em funcionamento
Risco de ferimentos e/ou falha do produto em caso
de utilizagdo incorrecta do sistema electro-médico!
ATENCAO  » Cumprir as instrucdes de utilizacso de todos os

dispositivos médicos.
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3.2

Pode ser montado um aparelho adicional (como, por ex., o aparelho de irri-
gacdo JET GN090) no aparelho de alta frequéncia GN160 sobre a empilha-
dora integrada na tampa.

Empilhamento de aparelhos

» Assegurar que a base de suporte dispde de uma estabilidade suficiente
(mesa, suporte de tecto, carro de aparelhos, etc.).

Empilhamento de aparelhos com empilhadora:

» Nao ultrapassar a altura maxima de empilhamento de 475 mm.
» Remover as tampas de cobertura nos cones de pilha C.

» Desaparafusar os pés do aparelho de cima.
>

Para colocar os cones de empilhamento C na posicdo correcta, abrir
completamente o parafuso de fixacdo B com uma chave de fendas no
sentido inverso ao dos ponteiros do reldgio.

v

Alinhar o aparelho superior com o inferior.

» Fixar o aparelho: rodar o parafuso de bloqueio B no sentido dos pon-
teiros do relogio, até ao batente.

» Levantar um pouco os aparelhos para verificar se esto ligados entre si
de forma segura.

» Colocar os aparelhos de forma estavel.

E

R, [

e o
T

OAEG) ce. ==

Fig. 7 Empilhamento de aparelhos

Legenda

A Aparelho adicional, por ex., aparelho de irrigacdo JET GN0O90
B Parafuso de bloqueio

C Cone de pilha

3.3

» Agarrar a pilha sempre pelo aparelho que esta em baixo.

Deslocar a pilha de aparelhos



3.4 Desmontar a pilha de aparelhos

Desmontar a pilha de aparelhos com a empilhadora:

» Rodar o parafuso de bloqueio B com uma chave de parafusos no sen-
tido inverso ao dos ponteiros do reldgio, até ao batente.

» Retirar o aparelho de cima.

» Desaparafusar os pés do aparelho que acabou de retirar, manualmente,
ou com uma chave de parafusos.

L
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Fig. 8
Legenda
B Parafuso de blogueio

Desmontar a pilha de aparelhos

4. Trabalhar com o aparelho AF GN160

4.1  Preparacao

4.1.1  Acoplamento dos acessorios

VAN

PERIGO

Risco de ferimentos devido a configuragao inad-
missivel em caso de utilizacdo de componentes adi-
cionais!

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

As combinacdes de acessérios que ndo estejam mencionadas nas instru-
coes de utilizacdo s6 poderdo ser utilizadas se estas se destinarem expres-
samente a aplicagdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim como os
requisitos de seguranca, ndo devem ser influenciados negativamente.

Além disso, todos os aparelhos ligados a estas portas devem cumprir, com-
provadamente, as normas IEC que Ihe dizem respeito (por ex. [EC 60950
para equipamentos de processamento de dados e IEC/DIN EN 60601-1
para dispositivos médicos eléctricos).

Todas as configuracdes tém de cumprir a norma basica IEC/DIN

EN 60601-1. A pessoa que combina os aparelhos entre si é responsavel
pela configuragdo e tem de assegurar que a norma basica IEC/DIN
EN 60601-1-1 ou uma norma nacional equivalente sdo cumpridas.

0 isolamento dos acessorios (por ex. cabo AF, instrumentos) tem de estar

dimensionado de forma a suportar, sequramente, a tensdo maxima de

saida no ponto de pico, ver [EC/DIN EN 60601-2-2.

» Se tiver quaisquer questdes acerca do produto, dirija-se ao represen-
tante local da B. Braun/Aesculap ou a Assisténcia Técnica da Aesculap
para saber o endereco ver Servico de assisténcia técnica.

4.1.2 Ligar a alimentacdo de tensao e ligar o aparelho AF GN160

A\

PERIGO

Perigo de morte devido a choque eléctrico!

» Ligar o produto apenas a uma rede de alimenta-
¢do com condutor de protecgao.

A alimentagédo de tenséo deve coincidir com a tensdo indicada na placa de
especificagdes do aparelho.

0 aparelho AF esta equipado com um bloco de alimentacdo universal a
partir da rede, para que a tensdo de rede possa ficar entre 100-120V e
220-240V.

» Introduzir o cabo de rede na tomada de entrada de rede 13, situada na
parte posterior do aparelho de alta frequéncia.

» Introduzir a ficha eléctrica na tomada das instalacées da sala.
» Ligar o aparelho AF com interruptor de rede LIGADO 2.

A lampada avisadora de rede LIGADA 3 acende-se.

0 aparelho AF efectua um autoteste.

Uma vez terminado o auto-teste, a configuracéo original de fabrica € uti-
lizada e surge no mostrador ao ligar-se pela primeira vez o aparelho, ver
Fig. 9.

AESCULAP

Fig.9  Configuracdo original de fabrica

Em cada outra ligacéo, sao utilizadas e surgem as configuracdes do apa-
relho que foram utilizadas na ultima vez que foi desligado.

109



o
Aesculap®

Aparelho de electrocirurgia de alta frequéncia bipolar GN160

4.1.3 Ligar o pedal de uma unica superficie (por ex. GN161). Na tomada de saida AF 8 podem ser utilizados os seguintes tipos de toma-

A ficha do pedal e a tomada para ligacdo do pedal 11 estao marcadas com das.

uma seta. Para ligar a ficha correctamente na tomada, as setas tém de
mostrar uma na direcgdo da outra.

Fig. 11 Conector macho coaxial

{

Fig. 10  Ligar o pedal de uma superficie (por ex. GN161).

» Colocar a ficha do pedal na tomada de ligagdo do pedal 11.

4.1.4 Ligar o acessorio bipolar

uma aplicacdo inadvertida de corrente num instru-
ATENCAO  mento! Nota -

> Assegurar que s6 esta ligado, no maximo, um Em cor.7fonrm/.dade c:om IEC/DIN EN 606(?7-2—2:2007.devem ser utl{lzada
uma distdncia de pinos nas tomadas activas com mais do que um pino de
contacto. Sdo proibidas as condutas soltas (volantes)!

e Perigo para o doente e para o utilizador devido a Fig. 12 Ficha de 2 pinos

cabo a cada tomada de saida.

Nota

» Colocar o cabo bipolar na tomada de saida de alta frequéncia 8.
O cabo bipolar € ligado apds a ligagdo do GN160!
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4.2

Indicacdo de configuracéo original de fabrica:

Teste de funcionamento

Modo de funcionamento: Standard
Unidade: DOSIS

Nota

Em cada uma das seguintes ligacdes do aparelho de alta frequéncia sGo
mostradas as configuracdes dos aparelhos que foram utilizadas, na ultima
utilizacdo. As alteracdes utilizadas durante o teste de funcionamento séo
imediatamente gravadas.

No caso das configuragées dos aparelhos se desviarem das configuragées
originais de fdbrica, estas devem ser anotadas antes de se prosseguir com
o teste de funcionamento!

Em caso de duvida recomenda-se estabelecer novamente as configuragées
de fdbrica.

» Verificar o funcionamento correcto antes de cada utilizagao.

» Assegurar que os acessorios utilizados ndo apresentam danos visiveis.

» Preparar e instalar o aparelho, ver Preparacdo e instalacéo.

» Ligacdo da alimentacéo de tensdo, ver Ligar a alimentacao de tensdo e
ligar o aparelho AF GN160.

» Verificar o funcionamento dos seguinte elementos na seguinte sequén-
cia:

1. Activar o interruptorde rede  Acende a lampada avisadora de rede
LIGADA 2. LIGADA 3
0 aparelho AF efectua um autoteste e
¢ acompanhado por um sinal acustico.
Todos os elementos de sinalizacdo
acendem-se brevemente uns a seguir
aos outros.

Sequéncia:

1. Indicacdo do modo de funciona-
mento (FORCED) 4

2. Todos os segmentos do campo de
sinalizagdo 5 (como iluminacao
sequencial)

3. Indicacdo de unidade (MALIS) 6
4. Lampada avisadora AF - LIGADA 7
5. Resisténcia (verde) 9

6. Resisténcia (branco) 9

7. Resisténcia (vermelho) 9

Soa um sinal de confirmacéo quando o
autoteste termina e o aparelho pode
efectuar trabalho.

A resisténcia 9 acende e fica verde
quando o autoteste termina.

Sdo mostradas as configuracées de
aparelhos que foram utilizadas antes
do ultimo encerramento.

2. Rodar o botdo rotativo 10
no sentido dos ponteiros do
relogio.

0 valor mostrado no campo de sinali-
zacdo 5 aumenta.

3. Rodar o botao rotativo 10
no sentido inverso aos pontei-
ros do relégio.

0 valor mostrado no campo de sinali-
zagdo 5 reduz.

4. Premir o botdo rotativo 10 A resisténcia 9 acende a branco.

(>25). @
Indicacdo do modo de funcionamento
escolhido no campo de sinalizacdo 5

Modo de funcionamento STANDARD

Modo de funcionamento FORCED

0 submenu é abandonado.
A resisténcia 9 acende em cor verde.

O

Indicacdo do ultimo valor utilizado no
campo de sinalizacdo 5

5. Premir novamente o botao
rotativo 10 (>2 s).
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Manuseamento Reacgédo do aparelho

6. Colocar o pedal de uma
Unica superficie na tomada de
ligacdo do pedal 11.

Nenhuma reaccéo do aparelho
Se o aparelho AF se activar, existe um
defeito no pedal!

7. Pressionar o pedal de uma
Unica superficie.

0 aparelho AF ¢ activado.

A resisténcia 9 apaga-se.

Acende-se a lampada avisadora AF -
LIGADA 7

Se ndo ocorrer qualquer reaccéo no
aparelho, pode existir um defeito tanto
no aparelho AF, como no pedal.
Repetir a verificagdo com um outro
pedal, ver Deteccdo e resolucdo de
€rros.

8. Activar o interruptor de rede
DESLIGADA 1.

Apaga-se a lampada avisadora de rede
LIGADA 3

» Em caso de desvio em relagdo a reaccdo predefinida: nao operar o apa-
relho AF e contactar a Assisténcia Técnica, ver Servico de assisténcia
técnica.

4.3  Utilizacao
Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!
ATENCAO  » Antes de cada utilizacio, realizar um teste de
funcionamento.
Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do
campo visual!
ATEN(;AO » Utilizar o produto apenas sob controlo visual.
4.3.1 Ligar/desligar o aparelho AF

» Ligar o aparelho AF: Activar o interruptor de rede LIGADA 2.
» Desligar o aparelho AF: Activar o interruptor de rede DESLIGADA 1.

4.3.2 Configurar o campo de sinalizagio (DOSIS ou MALIS)

0 valor DOSIS ou MALIS ¢ ajustado com o botéo rotativo 10 e apresentado
no campo de sinalizacao 5.

Em caso de rotacdo mais lenta do botdo rotativo 10, pode ser escolhido
cada nivel de requlacdo possivel. Em caso de rotacdo mais rapida pode ser
percorrido todo o dominio de configuragdo com menos rotatividade.

Em ambos os modos de funcionamento (STANDARD/FORCED), estdo dis-
poniveis os valores DOSIS de 1-60 e os valores MALIS de 10-170

Os possiveis valores de configuragdo e a dimensdo dos passos dependem
da unidade seleccionada (DOSIS ou MALIS):
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Indicacao de unidade Gama de regulacdo  Dimensao dos passos

DOSIS 1,0-10,0 0,1
10,0-30,0 0,5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Nota

A precisdo do equipamento de defini¢cio corresponde aos requisitos IEC/
DIN EN 60601-2-2!

Nota

O aparelho cria no inicio do processo de ajuste um sinal sonoro breve que
indica ao utilizador um ajuste do valor DOSIS ou MALIS. Fica asim garan-
tido que é reconhecido um ajuste néo intencional do utilizador!

» Rodar o botdo rotativo 10 no sentido dos ponteiros do relégio ou no
sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para definir o respectivo
valor DOSIS ou MALIS.

4.3.3 Navegar no submenu

No submenu podem ser efectuadas as seguintes configuracdes e mostra-
das as sequintes informacdes do sistema:
B Configuracées
- Modo de funcionamento (STANDARD/FORCED)
- Volume de som
- Unidade (DOSIS/MALIS)
B Informacdes do sistema
- Ultima ocorréncia de erro
- Versédo do software
- Numero de série

Nota
Ao activar o submenu o aparelho AF ndo fica activo!

» Aceder ao submenu: Premir longamente o botio rotativo 10 (>2 s).

Aparece o primeiro ponto do submenu (modo de funcionamento), no
indicador.

» Aceder ao proéximo ponto do submenu: Premir brevemente o botdo
rotativo 10 (<2 s).

E acedido o ponto seguinte do submenu.
» Abandonar o submenu: Premir longamente o botio rotativo 10 (>2 s).
E assumida a configuracdo do ponto mostrado do submenu.

Se no espaco de 30 seg ndo for efectuada qualquer introducdo com o
botéo rotativo, o submenu é automaticamente abandonado assumindo
a configuragdo do ponto mostrado do submenu.



Configurar o modo de funcionamento

» Seleccionar o modo de funcionamento: Premir longamente o botéo
rotativo 10 (>2 s).

No campo de sinalizacdo 5 aparece a seguinte indicacdo:
- No modo de funcionamento STANDARD

- No modo de funcionamento FORCED

» Configurar o modo de funcionamento: Rodar o botdo rotativo 10.
No campo de sinalizacdo 5 aparece a seguinte indicacéo:
- No modo de funcionamento STANDARD

A indicacdo do modo de funcionamento 4 ndo € visivel.

No campo de sinalizacdo 5 aparece a seguinte indicacdo:
- No modo de funcionamento FORCED

0 indicador do modo de funcionamento LIGADO 4 acende-se.

» Assumir a configuracio: Premir brevemente o botéo rotativo 10 (<2 s).
E acedido o proximo ponto do submenu.

» Abandonar o submenu: Premir longamente o botéo rotativo 10 (>2 s).
E assumida a configuragdo do ponto mostrado do submenu.

Configurar o volume de som
O volume de som do aparelho AF pode ser configurado em 9 niveis de
volume de som.

» Seleccionar o modo de funcionamento: Premir longamente o botéo
rotativo 10 (>2 s).
Aparece o primeiro ponto do submenu (modo de funcionamento) no
indicador.

v

Premir brevemente (<2 s) o botdo rotativo 10 tantas vezes até aparecer
o ponto do submenu (volume de som).

No campo de sinalizacdo 5 aparece a seguinte indicagcdo que compre-
ende as letras SP (para Speaker) e o nivel do volume de som configu-
rado (1-9):

Soa um sinal sonoro que corresponde ao nivel de volume de som con-
figurado.

Configurar o volume de som: Rodar o botéo rotativo 10.

0 nivel de volume do som configurado aparece no indicador e soa um
sinal sonoro que corresponde ao nivel do volume de som configurado.

v

» Para assumir a configuracdo: Premir brevemente o botao rotativo 10
(<2 s).
E acedido o proximo ponto do submenu.

» Abandonar o submenu: Premir brevemente o botdo rotativo 10 (<2 s).
E assumida a configuraciio do ponto mostrado do submenu.
-ou-

» Abandonar o submenu sem assumir a configuragdo: Premir longa-
mente o botdo rotativo 10 (>2 s) ou aguardar 30 seg.

Seleccionar unidade (DOSIS/MALIS)
» Seleccionar a unidade: Premir longamente o bot3o rotativo 10 (>2 s).
Aparece o ponto do submenu (modo de funcionamento) no indicador.

» Premir brevemente (<2 s) o botdo rotativo 10 tantas vezes até aparecer
o ponto do submenu (unidade) (Unt = Unit).

Na unidade DOSIS nao € visivel a indicacdo da unidade 6.

Na unidade MALIS acende a indicagdo da unidade 6.

» Configurar a unidade: Rodar o botéo rotativo 10.

» Para assumir a configuracdo: Premir brevemente o botao rotativo 10
(<2 9).
E acedido o proximo ponto do submenu.

» Abandonar o submenu: Premir brevemente o botéo rotativo 10 (<2 s)
ou aguardar 30 seg.

E assumida a configuracdo do ponto mostrado do submenu.
Mostrar a ultima ocorréncia de erro

Nota

Para uma descricdo mais detalhada dos erros, ver Detecgdo e resolucdo de
erros.

» Aceder ao submenu: Premir longamente o botio rotativo 10 (>2 s).
Aparece o primeiro ponto do submenu (modo de funcionamento) no
indicador.

» Premir brevemente (<2 s) o botdo rotativo 10 tantas vezes até aparecer
o ponto do submenu (ultima ocorréncia de erro).

No campo de sinalizacdo 5 aparece a seguinte indicacdo que compre-
ende as letras E (para Error) e o nimero do erro:

» Para trocar o ponto do submenu: Premir brevemente o botdo
rotativo 10 (<2 s).

E acedido o proximo ponto do submenu.

» Abandonar o submenu: Premir brevemente o botéo rotativo 10 (<2 s)
ou aguardar 30 seg.
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Mostrar a versao do software

» Premir longamente o botdo rotativo 10 (>2 s).

Aparece o ponto do submenu (modo de funcionamento) no indicador.
» Premir brevemente (<2 s) o botéo rotativo 10 tantas vezes até aparecer
o ponto do submenu (versio de software).
No campo de sinalizagdo 5 aparece a seguinte indicacao alfabetica que
é composta pelas letras SoF (para Software), um traco e a versdo de
trés digitos:

» Para trocar o ponto do submenu: Premir brevemente o botdo
rotativo 10 (<2 s).

E acedido o proximo ponto do submenu.

» Abandonar o submenu: Premir brevemente o botao rotativo 10 (<2 s)
ou aguardar 30 seg.

Mostrar o numero de série

» Premir longamente o botdo rotativo 10 (>2 s).
Aparece o ponto do submenu (modo de funcionamento) no indicador.

» Premir brevemente (<2 s) o botéo rotativo 10 tantas vezes até aparecer
o ponto do submenu (numero de série).

No campo de sinalizagdo 5 aparece a seguinte indicacdo como letras
gue sdo compostas pelas letras Sn (para Nimero de Série), um traco e
a numero de série do aparelho de trés digitos:

» Abandonar o submenu: Premir brevemente o botio rotativo 10 (<2 s).
- Ou -
» Premir longamente o botéo rotativo 10 (>2 s) ou aguardar 30 seg.

4.3.4 Activar a alta frequéncia

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

» Assegurar que os acessorios necessarios estao correctamente ligados.

» Assegurar que as regulacdes do aparelho de alta frequéncia estdo em
conformidade com os requisitos em relacédo a utilizagao.

» Accionar o pedal.
Acende a lampada sinalizadora AF LIGADA 7 durante a activagdo.

Nota

A duragcdo mdxima de activacdo estd limitada a 120 seg, ou seja; a activa-
¢do cancela-se automaticamente apds 120 seg. Para indicar a desactiva-
¢lo automdtica, o som de activacdo aumenta nos ultimos 60 seg. do
volume de som configurado para o volume de som mdximo.
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5. Meétodo de reprocessamento validado

5.1

Nota

Respeitar a legislacdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel
nacional e internacional, bem como as proprias normas de higiene aplicd-
veis aos métodos de reprocessamento.

Instrucdes gerais de sequrancga

Nota

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

Nota
Com vista a obtencdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é

recomenddvel dar preferéncia ao reprocessamento automdtico em vez da
limpeza manual.

Nota

Ter em atencdo que s6 se poderd assequrar um reprocessamento bem-
sucedido deste produto médicos apds a validagdo prévia do processo de
reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do repro-
cessamento assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomenda-
das.

Nota

Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfeccdo virucida.

Nota

Para informacées actuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos
materiais, ver  também a  Extranet da  Aesculap em
www.extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efectuado no Aesculap
sistema de contentor de esterilizagdo.



5.2

As incrustacdes ou residuos da intervencéo cirtrgica podem dificultar a
limpeza ou torna-la pouco eficiente, provocando corrosdo. Por conse-
guinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplica-
cdo e a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
>45 °C ou desinfectantes que fixem as incrustacées (base da substancia
activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados
excessivamente em aco inoxidavel, podem provocar corrosdo quimica e/ou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricdes a laser.

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

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologagdo VAH ou FDA ou marcagdo CE) e
que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compati-
bilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de
aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderao
surgir os sequintes problemas:

Informacdes gerais

B Alteracdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou altera-
cbes de cor no titanio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer
alteragdes visiveis da superficie mesmo em solugdes de aplicagdo/uti-
lizagdo com um valor de pH >8.

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

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

» Para mais informacées sobre um reprocessamento higienicamente
seguro e compativel com o material e conservador do mesmo, ver em
www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper mainte-
nance of instruments".

5.4.2 Processo de limpeza e desinfeccao validado

Processo validado Caracteristicas

Desinfeccdo mecanico- -
quimica de aparelhos
eléctricos sem esterili-
zacao

5.3

» Separar o produto da sua fonte de alimentagdo tensional.

Preparacao antes da limpeza

» Remover o acessorio.

5.4  Limpeza/desinfeccdo

5.4.1 Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o

método de reprocessamento

A\

PERIGO

Perigo de choque eléctrico e de incéndio!

» Retirar o conector de rede antes de proceder a
limpeza.

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

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

Perigo de danificacdo ou destrui¢do do produto no
caso de limpeza/desinfecgdo na maquina!

A

CUIDADO » Limpar/desinfectar o produto manualmente.
» Nunca esterilizar o produto.
Danos no produto devido a utilizacdo de produtos
de limpeza/desinfec¢do inadequados e/ou a tempe-
CUIDADO raturas demasiado elevadas!

» Usar apenas produtos de limpeza/desinfeccio
admitidos para a limpeza de superficies e aplica-
los segundo as instrucodes do fabricante.

» Ter em consideragdo as indicacoes relativas a
concentracao, temperatura e tempo de reaccao.

Referéncia

Capitulo Desinfeccdo mecanico-quimica de
aparelhos eléctricos sem esterilizagao
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5.5 Desinfeccdo mecanico-quimica de aparelhos eléctricos sem esterilizacdo
Fase  Passo T t Conc. Qualidade da Caracteristicas quimicas
[*C/°F]1  [min] [%] agua
| Desinfeccdo mecanico- TA >1 - - Toalhetes Meliseptol HBV 50 % de propan-1-ol
quimica
TA: Temperatura ambiente
Fase |

» Remover possiveis depositos com um pano de desinfeccdo descartavel.

» Limpar o produto visualmente limpo completamente com um pano de
desinfeccdo descartavel ndo usado.

» Cumprir o tempo de reacgéo previsto (no minimo, 1 min).

5.6

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfeccdo, quanto a:
limpeza, bom funcionamento e danos.

Controlo, manutencao e verificacdo

» Verificar todos os cabos, especialmente os cabos dos eléctrodos, rela-
tivamente a danos visiveis nos isolamentos.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

» Mandar realizar o Controle técnico da sequranga uma vez por ano, ver
Manutencao.

5.7 Armazenamento e transporte

A\

CUIDADO

Danos no prooduto devido a utilizagdo precoce apos
armazenamento/transporte a temperaturas abaixo
de +10 °C!

» Permitir a aclimatizacdo do aparelho AF a tem-
peratura ambiente durante cerca de 3 horas.

» Transportar o produto sempre na embalagem original.

» Observar as condi¢cdes de armazenamento e transporte, ver Condicoes
ambientais.

116

6. Manutencao
0 aparelho AF GN160 nado requer qualquer manutencéo.

Nota

A manutencdo deve ser efectuada apenas por pessoal autorizado. Caso seja
necessdrio, sGo disponibilizados os esquemas de ligagbes e o manual de
manutencdo, onde se encontra toda a documentacdo técnica necessdria.

6.1

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

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

Controle técnico da seguranca

» Os produtos e os acessorios s6 podem ser verificados por pessoas que
disponham da necessaria formacdo, conhecimentos ou experiéncia e
que possa executar a verificacdo independentemente de ordens de ter-
ceiros.

» No caso de grandes desvios aos valores constantes no protocolo de
aceitacdo final, em anexo, ou quando os valores maximos indicados
forem ultrapassados: Envio do aparelho.

Para servicos de manutencdo, contacte o seu representante local da
B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year
Bipolar Electrosurgical Unit GN1

60

RESPONSIBLE

Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

E) S — INVENTORY NO.: e ORGANIZATION: ...
SCOPE OF INSPECTION Finding
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot control for visually detectable damage
1.3 Inspection of coagulation cable for visible signs of damage (record their number)
and check the fitting of the plug connector
1.4 Type plate still present and readable
1.5 Check fuse links for prescribed values
1.6 Overall condition of device: dirt, damage
OK
2.) ELEKTRICAL INSPECTION Measured value
Yes [/ No
Protective earth resistance incl. mains cable
21 ccording IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l =0,50 mA
: according IEC60601-1* S.FC. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. | lny=0,170 mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. |[l.x=0,01mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 cording IEC62353:2007 lnax = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
2.6 according IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 o = 55 mA
2.8 Insulation resistance power _
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1  Mains against HF output Ruw= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Run= 2 MQ
2.8.3  Bipolar HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistance
HF-output Operational mode | Dosage Rz Rated value
Bipolar STANDART 60 75 Q 60 Watt £ 20 %
FORCED 60 100 Q 60 Watt £ 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signatur Responsible Organization

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

Fig. 13 Protocolo de teste
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7. Deteccao e resolucao de erros

Em caso de erro aparece no campo de sinalizacdo 5 a sequinte indicacdo
que compreende as letras E (para Error) e o numero do erro:

Ao mesmo tempo, acende-se a resisténcia 9 a vermelho.

O

Pedal de teste de ligacdo Pedal premido ou defeituoso durante a Soltar ou retirar o pedal
activado ligacao Aesculap Contactar a assisténcia técnica, ver Servigo de
assisténcia técnica

2 Botéo rotativo do teste de Botdo rotativo premido ou defeituoso Soltar o botéo rotativo
ligacdo durante a ligacdo Aesculap Contactar a assisténcia técnica, ver Servico de
assisténcia técnica

3 Tecla do botéo rotativo Tecla do botéo rotativo premido durante Largar a tecla
muito tempo ou defeituoso Aesculap Contactar a assisténcia técnica, ver Servico de
assisténcia técnica

4 Ultrapassagem de tempo Ultrapassagem do tempo da activagdo AF  Soltar o pedal

10-89 Erro interno Erro interno do aparelho Ligar e desligar novamente o aparelho AF
Aesculap Contactar a assisténcia técnica, ver Servico de
assisténcia técnica

90-99 Comparacao Comparacao dos erros Aesculap Contactar a assisténcia técnica, ver Servico de
assisténcia técnica
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7.1 Substituicdo do fusivel

A\

PERIGO

Perigo de morte devido a choque eléctrico!

» Antes da substituicdo dos cartuchos fusiveis,
retirar a ficha de rede!

TA020005(2 unidades)
T25AH [/ 250V

Cartuchos fusiveis descritos

Designacéo

T (de acgdo lenta)

H (1 500 A)

Caracteristica tempo-corrente
Capacidade de ruptura

Formato 5mm x 20 mm

» Premir e destravar a lingueta A no porta-fusiveis C.

» Retirar o porta-fusiveis C.

» Substituir os dois cartuchos fusiveis B.

» Voltar a colocar o porta-fusiveis C de forma a engatar com um clique.

Fig. 14 Substituicdo do fusivel

Legenda

A Lingueta de engate
B Cartuchos fusiveis
C Porta-fusiveis

Nota

Se os fusiveis queimarem frequentemente, tal deve-se a avaria no apare-
lho, que terd de ser reparado, ver Servigo de assisténcia técnica.

8. Servico de assisténcia técnica

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

ATENCAO  » Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencédo e reparagdo, contacte o seu represen-
tante local da B. Braun/Aesculap.

Todas as modificacbes nos equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e responsabilidade do fabri-
cante, bem como de possiveis licencas.

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco
acima referido.
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9. Acessorios/Pecas sobressalentes

Cabo de alimentacdo

10. Dados técnicos

Classificagdo segundo a Directiva 93/42/CEE

GN160 Aparelho electrocirurgico de alta frequéncia

bipolar

TE730 Europa
TE734 Gra-Bretanha e Irlanda 50
TE735 EUA, Canada e Japao 35

Cabo equipotencial

GK535 Cabo equipotencial

4,0

Gama de tensdes de rede

100-120V £ 10 %
220-240V + 10 %

Frequéncia

50-60 Hz

Consumo de energia (carga AF
de 60 W)

1,00-0,81 A (a 100-120 V)
0,44-0,41 A (a 220-240V)

TA008205  Cabo equipotencial

0.8

Pedal

GN161 Pedal tinico (redondo)

Consumo de energia (opera-
cionalidade)

cerca de 0,12 A (a 100-120 V)
cerca de 0,14 A (a 220-240V)

Classe de protecgdo (segundo
IEC/DIN EN 60601-1)

Tipo de proteccao em confor-
midade com IEC 60529

IP31

GK226 Pedal tnico

Instrumento bipolar e cabo de ligagdo

Nota

Podem ser obtidas informagées sobre instrumentos e cabos de ligagcdo
compativeis a pedido ou consultadas no prospecto AesculapC-304-81.

Pecas de substituicdo

TA020005 Elemento fusivel

Circuito do pedal

protegido contra inflamacéo, de
acordo com a norma IEC 60601, auto-
rizado para a utilizagdo em "Ambientes
médicos”

Poténcia de saida

STANDARD: 60 W a 75 Ohm
FORCED: 60 W a 100 Ohm

Frequéncia de saida

346 kHz

Modo de funcionamento

Int 10 seg./30 seg.

TA022130 Informacées sobre a compatibilidade electromag-

nética (CEM)

Fusivel do aparelho T25AH/ 250V
Caracteristica tempo-corrente T (de acgdo lenta)
Capacidade de ruptura H (1500 A)
Formato 5mmx 20 mm
Peso 6 kg

Dimensoes (C x L x A)

325 mm x 305 mm x 135 mm

Nota

Podem ser obtidas informagées sobre outros artigos de acessdrios e pecas
de substituicdo compativeis a pedido ou consultadas no prospecto

Aesculap C-304-81.
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Unidade de aplicacédo

Tipo CF
Saida do protector de desfibrilhagcdo
Tempo de recuperacdo 0 seg

CEM

IEC/DIN EN 60601-1-2
CISPR11 Classe A

Conformidade com normas

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




10.1 Condi¢oes ambientais

Temperatura 40 °C 50 °C
10 °C -10°C

Humidade rela- 75 % 90 %

CEEN %
o’ St

30 % 10 %

Pressdo atmos-

1 060 hPa 1 060 hPa
férica @
500 hPa

700 hPa

Nota

A pressdo atmosférica de 700 hPa corresponde a uma altura operacional
madxima de 3 000 m.

11. Eliminacao
Nota

0 produto tem de ser reprocessado pelo utilizador antes de ser eliminado,
ver Método de reprocessamento validado.

Aquando da eliminacéo ou reciclagem do produto, dos
respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencdo as normas nacionais!

0O cartdo de reciclagem pode ser descarregado da Extranet
como documento PDF através do respectivo numero de
artigo. (O cartdo de reciclagem contém instrugdes de des-
montagem do aparelho, bem como informagdes para uma
eliminacdo correcta dos componentes nocivos ao
ambiente.)

Um produto assinalado com este simbolo deve ser entre-
gue a um centro de recolha e separa¢do de aparelhos eléc-
tricos e electronicos. Dentro da Unido Europeia, a elimina-
cdo ¢ realizada gratuitamente pelo fabricante.

» Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto, dirija-se ao repre-
sentante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de assisténcia téc-
nica.
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Bipolaire hoogfrequente chirurgische apparatuur GN160

Legenda

Schakelaar Voeding UIT

Schakelaar Voeding AAN

Indicatielampje Voeding AAN

Indicator modus (STANDARD of FORCED)
Indicatorveld (DOSIS)- of MALIS-waarde)
Indicator eenheid (DOSIS of MALIS)
Signaallampje HF-ON

0O N O U~ WN =

Uitgangsbus HF-bipolair

©

Lichtring (groen, wit of rood)

10 Draaiknop (met toetsenfunctie)

11 Aansluitbus (voetpedaal)

12 Aansluiting (potentiaalvereffening)
13 Netvoedingbus

14 Zekeringhouder (met 2 zekeringen)
15 Typeplaatje
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A

Symbolen op het product en verpakking

Pictogram: Voorzichtig

Volg de gebruiksaanwijzing

©
=

Voetpedaal

L

@)

Apparaat van type CF met defibrillatiebeveiliging

Potentiaalvereffeningsaansluiting

Zekering

7
i ——
ny
)

Wisselstroom
Niet-ioniserende straling
Aanduiding van elektrische en elektronische appara-

ten volgens de richtlijn 2002/96/EG (AEEA), zie Verwij-
dering

LOT

SN

Batchidentificatie van de fabrikant

Serienummer van de fabrikant

REF

Bestelnummer van de fabrikant

Productiedatum
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1.  Veilig gebruik

Opmerking

Deze gebruiksaanwijzing beschrijft alleen de opbouw, functie en bediening
van het hoogfrequente chirurgische apparaat GN160 en is niet geschikt om
een beginner vertrouwd te maken met de hoogfrequentiechirurgie. Een
algemene beschrijving voor de toepassing van de hoogfrequentiechirurgie

wo

>

>

rdt gegeven in de OP-manuals en andere toepasselijke literatuur.

VAN

GEVAAR

Gevaar voor verwonding van de pati€nt door onjuist
gebruik!

» Laat product en onderdelen enkel bedienen door
personen die daartoe over de nodige opleiding,
kennis en ervaring beschikken.

Trasporteer het product alleen in de originele verpakking.

Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat
u het gebruikt.

Volg de aanwijzingen met betrekking tot elektromagnetische compati-
biliteit (EMC), zie TA022130.

Om beschadiging ten gevolge van onoordeelkundige montage of fou-
tief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in het
geding te brengen:

- Gebruik dit product uitsluitend volgens deze gebruiksaanwijzing.
- Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.
- Combineer uitsluitend Aesculap-producten.

- Volg de gebruiksinstructies conform de normen, zie Veilig gebruik
conform de IEC-bepalingen.

Controleer onderdelen regelmatig: in het bijzonder moeten elektrode-
kabels en endoscopische onderdelen op mogelijke beschadigingen van
de isolatie worden gecontroleerd.

Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor
de gebruiker.

Leef de toepasselijke normen na.

123



o

Aesculap®
Bipolaire hoogfrequente chirurgische apparatuur GN160

1.1 Veilig gebruik conform de IEC-bepalingen

1.1.1

A

GEVAAR

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING
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Operatie-omgeving

Levensgevaar door elektrische schok!
» Product niet openen.

» Sluit dit product uitsluitend aan op een voe-
dingsnet met randaarde.

Gevaar voor verwonding door de ontbranding of
ontploffing van brandbare gassen! Bij het conforme
gebruik van het HF-apparaat kunnen vonken ont-
staan.

» Gebruik dit apparaat niet in een explosiegevaar-
lijke ruimte.

» Bij operaties aan het hoofd en de thorax moet
het gebruik van ontvlambare anesthetica en
verbrandingsbevorderende gassen (bijv.lachgas,
zuurstof) vermeden worden of moet er een
afzuiging voor deze stoffen voorzien worden.

» Gebruik indien mogelijk onbrandbare stoffen
voor reiniging en desinfectie.

» Wanneer brandbare reinigings-, desinfectie- en
oplosmiddelen worden gebruikt: vergewis u
ervan dat deze stoffen verdampt zijn, voordat
met de HF-chirurgie wordt begonnen.

» Zorg ervoor dat er zich geen brandbare vloei-
stoffen onder de patiént of in lichaamsholten
(bijv.vagina) verzamelen. Wis alle vloeistoffen
weg voor u het HF-apparaat gebruikt.

» Let erop dat er geen endogene gassen aanwezig
zijn, die kunnen ontvlammen.

» Zorg ervoor dat alle met zuurstof doordrenkte
materialen (bijv.watten, afval) ver genoeg van
de HF-omgeving verwijderd worden, zodat ze
niet kunnen ontbranden.

Gevaar voor schade aan andere apparaten!

Bij het doelmatig gebruik van het HF-apparaat

ontstaan er elektromagnetische stoorvelden.

» Zorg ervoor dat er geen elektronische apparaten
in de omgeving van het HF-apparaat opgesteld
worden, die gevoelig zijn voor elektromagneti-
sche interferentie.

Visuele beperkingen en/of bijwerkingen door
stoom-/rookontwikkeling bij HF-chirurgie!

» Stel een zo laag mogelijk HF-uitgangsvermogen
in.

» Gebruik indien nodig rookafzuiging.

1.1.2

» Zorg ervoor dat het apparaat niet in direct contact met de patiént of

in het steriele bereik komt.

» Zorg ervoor dat de gebruiker niet gelijktijdig in direct contact komt met

de patiént en het HF-apparaat.

VAN

GEVAAR

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

Veiligheid voor de patiént

Levensgevaar door slechte voorbereiding van of
defecten aan het HF-apparaat!

» Controleer of het HF-apparaat correct werkt.

» Controleer of er geen geleidende vloeistoffen
(bijv.bloed, vruchtwater) in het voetpedaal of de
handschakelaar binnengedrongen zijn.

» Controleer of er in de kabel van het voetpedaal
of van de handschakelaar geen kortsluiting
bestaat.

Verbrandingsgevaar voor de patiént door onopzet-
telijke activering van het HF-apparaat!

» Schakel het HF-apparaat na een onopzettelijke
inschakeling onmiddellijk uit met de schakelaar
voeding UIT.

» Let altijd heel goed op wanneer u het voetpedaal
bedient.

Bij niet-werken van het HF-apparaat bestaat

gevaar voor verwonding van de patiént door onge-

wilde stijging van het HF-uitgangsvermogen!

» Gebruik het HF-apparaat niet meer wanneer u
een onregelmatigheid vaststelt.

Gevaar voor verwonding van de pati€ént/gebruiker
door defecte netvoeding/niet aanwezige randaar-
deverbindingen!

» Controleer netvoeding/randaardeverbindingen.

Gevaar voor neuromusculaire stimulatie door HF-
toepassing in het bijzonder bij modi die lichtbogen
tussen actieve elektrode en het weefsel produce-
ren!

» Stel een zo laag mogelijk HF-uitgangsvermogen
in.



Let altijd op het volgende: 2. Beschrijving van het apparaat
» Leg de pati€nt zo dat hij geen metalen delen aanraakt, die geaard zijn
of een aanzienlijke capaciteit ten opzichte van de aarde hebben
(bijv.operatietafel, houders). Leg er indien nodig antistatische doeken 2.1 Leveringsomvang
tussen.
» Zorg ervoor dat de patiént geen vochtige doeken of textiel aanraakt. Benaming Art.nr.
» Bescherm de zones met een sterke zweetsecretie en huid-op-huid-
contact aan het lichaam door er antistatische doeken tussen te leggen.
» Plaats een katheter om urine af te leiden. Aanwijzingen met betrekking tot elektromagnetische =~ TA022130

Bipolaire hoogfrequente chirurgische apparatuur GN160

> Raadpleeg voor de toepassing van HF-chirurgie bij patiénten met een ~ Compatibiliteit (EMC)

pacemaker of andere actieve implantaten de betreffende medisch spe-
cialist, om onherstelbare schade of storingen van de pacemaker of het
implantaat te vermijden

» Breng de elektroden van fysiologische bewakingsapparatuur zonder

veiligheidsweerstanden of HF-smoorspoel zo ver mogelijk van de HF-
elektroden aan.

Gebruiksaanwijzing bipolaire hoogfrequente chirurgi- TA022247
sche apparatuur GN160

2.2 Benodigde componenten voor het gebruik

» Gebruik geen naaldelektroden voor de bewaking. B Voedingskabel
» Breng de leidingen van de bewakingsapparatuur zo aan dat ze nietop ™ Voetpedaal (eenvlaks)
de huid liggen. W Bipolaire aansluitkabel

» Houd de leidingen naar de HF-elektroden zo kort mogelijk en leg ze zo M Bipolair pincet
dat ze niet in contact komen met de patiént of met andere leidingen.

» Verwijder de hete elektrode niet onmiddellijk na het snijden of coagu- )
leren uit het lichaam. 2.3  Gebruiksdoel

» Leg HF-instrumenten en actieve elektroden nooit op of naast de Het GN160 is een bipolair hoogfrequent chirurgisch apparaat dat in alle

patiént neer. gebieden van de chirurgie kan worden gebruikt voor coagulatie door mid-
> Leg de actieve elektroden die u even niet nodig hebt zo neer, dat ze niet  d€l van bipolaire instrumenten (zoals pincetten), waarbij speciaal aan de
met de patiént in contact komen. eisen van de neurochirurgie (bijv. vermijding van vastkleven van weefsel
» Stem het HF-uitgangsvermogen af op de chirurgische ingreep. Houd gzgnhﬂ instrument, nauwkeurig regelbare doseermogelijkheid) wordt vol-

rekening met de klinische ervaringen en referenties.
» Stel de krachtafgifte van het HF-apparaat altijd zo laag mogelijk in.

» Vergewis u er bij ontoereikend vermogen bij gebruikmaking van de ver-
trouwde instellingen van, dat:

- de werkelektroden niet verontreinigd zijn,
- de stekkers correct aangesloten zijn.

» Tijdens operaties waarbij een constant contact van de elektroden met
de patiént onvermijdelijk is (bijv.bij endoscopische ingrepen), moet het
HF-apparaat bij een onopzettelijke activering van de elektrode onmid-
dellijk uitgeschakeld worden met de hoofdschakelaar voeding UIT.

» Stel het geluidssignaal dat bij geactiveerde elektrode klinkt zo in dat
het steeds goed hoorbaar is.
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2.4  Werkingsprincipe

Het HF-apparaat GN160 bezit een bipolaire uitgangsbus, waaraan de
hoogfrequente stromen voor de coagulatie (geoptimaliseerd voor pincet-
ten) beschikbaar worden gesteld.

De activering van het hoogfrequente chirurgische apparaat gebeurt uit-
sluitend via een eenvlaks voetpedaal (bijv. in alle richtingen bedienbaar
voetpedaal GN161), waarvan de aansluiting aan de achterzijde van het
hoogfrequente chirurgische apparaat is geplaatst.

De gekozen prestatiewaarde wordt direct door draaien van de
draaiknop 10 ingesteld en in de twee gebruikelijke eenheden (DOSIS/
MALIS) aangegeven (werkinstelling = DOSIS).

Alle verdere instellingen van het apparaat (zoals modus, volume, etc.) en

systeeminformatie (softwareversie, serienr., etc.) worden ingesteld resp.

aangegeven via een submenu dat met de toetsfunktie van de draaiknop 10

wordt geopend.

De indicator modus 4 en de indicator eenheid 6 voor speciale functies

worden alleen zichtbaar als de betreffende speciale functie actief is. In de

normale modus zijn de indicatorelementen voor de gebruiker niet zicht-
baar en die ondersteunt de eenvoudige bediening van het apparaat.

Het HF-apparaat GN160 beschikt over twee modi, die over een instelbe-

reik van 1-60 DOSIS (resp. 10-170 MALIS) beschikken.:

B De modus STANDARD (werkinstelling) maakt over het totale werkbe-
reik een snelle coagulatie zonder aankleving van weefsel en zonder
carbonisatie van het weefsel mogelijk.

B De modus FORCED maakt een coagulatie met verhoogde korstvorming
van het weefsel mogelijk.

Bovendien kan het HF-apparaat GN160 met hulpapparaten (bijv. JET irri-

gatie-apparaat GN090) worden gecombineerd.

2.5 Bewakingsfuncties

Zelftest

Na inschakelen voert het HF-apparaat een zelftest uit, waarmee bedie-
ningselementen, waarschuwingssignaal, microprocessor en hardware-
functie worden gecontroleerd.

Permanente test tijdens het gebruik

Tijdens het gebruik worden functies en signalen die in verband met de vei-
ligheid van belang zijn cyclisch getest. Als kritische fouten worden ont-
dekt, stopt het HF-apparaat de HF-activering.

In het indicatorveld 5 wordt het foutennummer van de betreffende fout
getoond en indien nodig wordt een signaaltoon gegeven, zie Opsporen en
verhelpen van fouten.
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2.6  Vermogenskarakteristieken

Uitgangsvermogen (P,,) afhankelijk van de instelling (DOSIS/MALIS):

Pout = f{Output Setting)
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

z, _—

"

Output Setting
Afbo. 1 DOSIS

P, = f(Output Setting 'Malis')
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

. -

_—
10 /

10 30 50 0 80 10 130 150
Output Setting 'Malis'
Afb.2 MALIS

170



2.7  Aanpassingskarakteristiek 2.8  Maximale uitgangs-piekspanning (Up)
Modi STANDARD en FORCED: (P,; = f (R) Opmerking
(meting met originele kabel: C, = 175 pF) De volgende diagrammen maken het de gebruiker mogelijk te beoordelen of

het HF-apparaat of de uitgangsinstelling geschikt is voor bepaalde toebe-

STANDARD: Py, = f(R) horen (kwaliteit van het isolatiemteriaal).

Gevaar voor verwonding van de patiént of de

” gebruiker door gebruik van niet geschikte toebeho-

© I WAARSCHUWING ren (kwaliteit van het isolatiemateriaal)!
£ » Controleer of de in de documenten van de toe-
J. behoren aangegeven berekeningsspanning van

de toebehoren groter is dan de instellingsafhan-

* I kelijke maximale uitgangs-piekspanning.

10 e —

. T Maximale uitgangs-piekspanning (Up) afhankelijk van de instelling

[ 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 (DOS'S/MAL'S)
R [0l
[~—output Setting 30 / Output Setting "Malis' 103 —— Output Setting 60 / Output Setting "Malis’ 170 Up = f{Output Setting)
Afb. 3 Bedrijfsmodus: STANDARD T:Z
FORCED: P,,, = f(R) - /

Uplvl
g
—

~ 0
0 10 20 30 40 50 60

20 _-‘-__- Output Setting

10 (====STANDARD ===FORCED

o Afb.5 DOSIS

o 100 200 300 400 500 800 700 800 900 1000
Rl
|==—Dosis 30 / Malis 103 ===Dosis 60 / Malis 170 Up = f(Output Setting "Malis*)

Afb. 4 Bedrijfsmodus: FORCED

10 30 50 70 %0 10 130 150 170
Output Setting "Malis®

|==STANDARD == FORCED

Afb.6  MALIS
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3. Voorbereiding en opstelling

Wanneer de volgende voorschriften niet worden nageleefd, wijst Aesculap
elke aansprakelijkheid van de hand.

» Bij de opstelling en het gebruik van dit product dient u de volgende
voorschriften na te leven:

- de nationale installatie- en gebruikersvoorschriften,
- de nationale voorschriften voor brand- en explosiepreventie.

Opmerking

Voor de veiligheid van de gebruiker en de patiént is een intacte netaanslui-
ting, meer bepaald een intacte, correct aangesloten aardleiding, cruciaal.
Een defecte of niet (correct) aangesloten aardleiding wordt vaak niet met-
een opgemerkt.

» Sluit het apparaat via de op de achterkant van het apparaat gemon-
teerde aansluiting voor potentiaalvereffeningskabels aan op de poten-
tiaalvereffening van de medische ruimte.

Opmerking
De potentiaalvereffeningskabel is onder art-nr. GK535 (4 m lang) resp.
TA008205 (0,8 m lang) verkrijgbaar bij de fabrikant.

3.1

Eerste inwerkingstelling
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking van
het product door verkeerde bediening van het

WAARSCHUWING medische elektrische systeem!

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle medische
apparaten.
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3.2

Met de in het deksel geintegreerde stapelinrichting kan een hulpapparaat
(zoals een JET irrigatieapparaat GN0O90) vast op het HF-apparaat GN160
gemonteerd worden.

Apparaten stapelen

» Let erop dat de draagconstructie (tafel, rek, toestelwagen e.d.) vol-
doende stabiel is.

Apparaten met stapelvoorziening stapelen:

» Maximale stapelhoogte van 475 mm niet overschrijden.
» Verwijder de afdekkapjes van de stapelkegels C.

» Schroef de pootjes van het bovenste apparaat af.
>

Draai de borgschroef B met een schroevendraaier tegen de richting van
de wijzers van de klok in tot de aanslag los, om de stapelkegels C in de
juiste montagepositie te brengen.

v

Zet het bovenste apparaat precies boven het onderste.

» Bevestiging van het apparaat: Draai de borgschroef B in de richting van
de wijzers van de klok tot de aanslag.

» Controleer of de apparaten stevig met elkaar verbonden zijn door ze
lichtjes op te tillen.

» Plaats de apparaten op een stevige draagconstructie.

7

E

R [

S Ea
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Afb. 7 Apparaten stapelen

Legenda

A Hulpapparaat, bijv. JET irrigatieapparaat GN0O90
B Borgschroef

C Stapelkegel

3.3
» Hef de stapel altijd aan het onderste apparaat op.

Verplaatsing van een apparatenstapel



3.4 Demonteren van een apparatenstapel

Stapel apparaten met stapelvoorziening demonteren:

» Draai de borgschroef B met een schroevendraaier tegen de richting van
de wijzers van de klok in tot de aanslag los.

» Neem het bovenste apparaat eraf.

» Schroef de pootjes van het verwijderde apparaat met de hand of met
een schroevendraaier opnieuw vast.

L

Afb. 8 Demonteren van een apparatenstapel

Legenda
B Borgschroef

4. Gebruik van het HF-apparaat GN160

4.1  Opstellen

4.1.1

A

GEVAAR

Accessoires aansluiten

Gevaar voor verwondingen door ontoelaatbare
configuratie bij gebruik van andere componenten!

» Let erop dat de classificatie van alle gebruikte
componenten overeenstemt met de classificatie
van het toepassingsdeel (bijv. type BF of type
CF) van het toegepaste apparaat.

Combinaties van accessoires die niet in deze gebruiksaanwijzing worden
vermeld, mogen uitsluitend worden gebruikt als ze uitdrukkelijk voor de
beoogde toepassing bestemd zijn. De vermogenskenmerken en veilig-
heidsaspecten mogen daarbij niet nadelig worden beinvloed.

Alle apparaten die aan de interfaces worden aangesloten, moeten daar-
naast aantoonbaar voldoen aan de toepasselijke IEC-normen (bijv.
IEC 60950 voor gegevensverwerkingsapparatuur en |[EC/DIN EN 60601-1
voor medische elektrische apparaten).

Alle configuraties moeten voldoen aan de basisnorm IEC/DIN

EN 60601-1. De persoon die apparaten met elkaar verbindt, is verant-
woordelijk voor de configuratie en moet ervoor zorgen, dat voldaan wordt
aan de basisnorm IEC/DIN EN 60601-1 of de betreffende nationale nor-
men.

De isolatie van de toebehoren (bijv. HF-kabels, instrumenten) moet vol-
doende zijn voor de maximale uitgangs-piekspanning, zie norm |EC/DIN
EN 60601-2-2.

» Als u nog vragen hebt, kunt u contact opnemen met uw B. Braun/

Aesculap-partner of de Technische Service van Aesculap, adres zie
Technische dienst.

4.1.2  Spanningsvoorziening aansluiten en HF-apparaat GN160

inschakelen

A

GEVAAR

Levensgevaar door elektrische schok!

» Sluit dit product uitsluitend aan op een voe-
dingsnet met randaarde.

De netspanning moet met de spanning op het typeplaatje van het appa-
raat overeenstemmen.

Het HF-apparaat is uitgerust met een universele voeding, zodat de net-
spanning kan variéren van 100-120 Volt tot 220-240 Volt.

» Steek de voedingskabel aan de achterkant van het HF-apparaat in de
voedingsingangsbus 13.

» Steek de netstekker in het stopcontact van de huisinstallatie.
» Schakel het HF-apparaat met de schakelaar Voeding AAN 2 in.
De controlelamp Voeding AAN 3 brandt.
Het HF-apparaat voert een zelftest uit.

Na de zelftest wordt bij de eerste keer inschakelen de bij de fabricage
vooraf ingestelde basisinstelling gebruikt en getoond, zie Afb. 9.

AESCULAP

Afb. 9  Bij de fabricage ingestelde basisinstelling

Bij elke volgende keer inschakelen worden de apparaatinstellingen
gebruikt en getoond die voor de laatste keer uitschakelen waren ingesteld.
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4.1.3  Eenvlaks voetpedaal (bijv. GN161) aansluiten Op de uitgangsbus HF 8 kunnen de volgende stekkersoorten worden

Zowel op de voetpedaalstekker als op de aansluitbus voor het voetpedaal gebruikt
11 bevindt zich een pijl als markering. De stekker wordt correct in de aan- ———
sluitbus gestoken, wanneer deze pijlen boven elkaar staan. ( O '@ O>

Afb. 11 Coaxiaalstekker

{

Afb. 10 Eenvlaks voetpedaal (bijv. GN161) aansluiten

» Voetpedaalstekker in aansluitbus voetpedaal 11 steken.

4.1.4 Bipolaire onderdelen aansluiten

Wanneer ongewild stroom op een instrument wordt ~ Afb. 12 2-pins stekker
gezet, kan gevaar voor patiént en gebruiker ont-

WAARSCHUWING staan! Opmerking
» Vergewis u ervan dat op de uitgangsbus maxi- Volgens de norm IEC/DIN EN 60601-2-2:2007 moeten actieve stekkers met
maal één naar een patiént lopende kabel is aan- meer dan een contactpen een vaste penafstand hebben. Losse (vliegende)
gesloten. kabels zijn verboden.

) » Steek de bipolaire kabel in uitgangsbus HF 8.
Opmerking

Sluit de bipolaire kabel pas aan na het inschakelen van GN160.
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4.2  Functionele test

Indicator bedrijfsinstelling:

Bedrijfsmodus: Standaard
Eenheid: DOSIS

Opmerking

Bij elke volgende keer inschakelen van het HF-apparaat worden de appa-
raatinstellingen getoond die voor de laatste keer uitschakelen waren inge-
steld. Wijzigingen die tijdens de functietest worden ingesteld, worden
direct opgeslagen.

Als apparaatinstellingen afwijken van de bedrijfsinstelling moeten die
worden genoteerd voordat u verdergaat met de functietest.

In geval van twijfel wordt geadviseerd om de bedrijfsinstelling te herstel-
len.

» Controleer elke keer dat u het apparaat gebruikt het correct funkctio-
neren ervan.

» Overtuig u ervan dat degebruikte toebehoren geen zichtbare schade
vertonen.

» Het voorbereiden en opstellen van het HF-apparaat, zie Voorbereiding
en opstelling.

» Voedingsnet aansluiten, zie Spanningsvoorziening aansluiten en HF-
apparaat GN160 inschakelen.

» Controleer de functie van de volgende elementen in de aangegeven
volgorde:

1. Schakelaar voeding AAN 2 Het signaallampje voeding AAN 3 licht
indrukken. op.
Het HF-apparaat voert een zelftest uit
en dit wordt vergezeld van een akoes-
tisch signaal.
Alle indicatorelementen lichten kort na
elkaar op.

Volgorde:

1. Indicator modus (FORCED) 4

2. Alle segmenten van het indicator-
veld 5 (als looplicht)

3. Indicator eenheid (MALIS) 6

4. Signaallampje HF-ON 7

5. Lichtring (groen) 9

6. Lichtring (wit) 9

7. Lichtring (rood) 9

Bevestigingstoon klinkt zodra de zelf-
test is voltooid en er gewerkt kan wor-
den.

Lichtring 9 licht na de voltooide zelf-
test groen op.

De apparaatinstellingen worden aan-
gegeven die waren ingesteld toen het
apparaat de laatste keer werd uitge-
schakeld.

2. Draaiknop 10 in de richting
van de wijzers van de klok
draaien.

De in het indicatorveld 5 aangegeven
waarde wordt hoger.

3. Draai de draaiknop 10 tegen
de richting van de wijzers van
de klok.

De in het indicatorveld 5 aangegeven
waarde wordt lager.

4. Druk op de draaiknop 10 Lichtring 9 licht wit op.

(>2 sec.). @

Indicator van de gekozen modus in het
indicatorveld 5
Modus STANDARD

Modus FORCED

5. Druk opnieuw op de draai-
knop 10 (>2 sec.).

Het submenu wordt gesloten.
Lichtring 9 licht groen op.

Indicator van de laatst ingestelde
waarde in het indicatorveld 5
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Handeling Reactie van het apparaat

6. Steek eenvlaks voetpedaal
in aansluitbus voetpedaal 11.

Geen reactie van het apparaat
Wordt het HF-apparaat geactiveerd,
dan is er een defect in het voetpedaal.

7. Druk het leenvlaks voetpe-
daal in.

Het HF-apparaat wordt ingeschakeld.
Lichtring 9 gaat uit.

Signaallampje HF-ON 7 licht op

Is er geen reactie van het apparaat dan
kan er een defect in het HF-apparaat
of in het voetpedaal zijn.

Herhaal de test met een ander voetpe-
daal, zie Opsporen en verhelpen van
fouten.

8. Schakelaar voeding UIT 1 Het signaallampje voeding AAN 3 gaat
indrukken. uit.

» Bij afwijkingen met betrekking tot de vastgestelde reactie van het
apparaat: HF-apparaat niet gebruiken en contact opnemen met de
Technische Dienst, zie Technische dienst.

4.3  Gebruik

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

Gevaar voor verwonding door gebruik van het pro-
duct buiten het gezichtsveld!

WAARSCHUWING > Gebruik het product alleen onder visuele con-
trole.

>

4.3.1 HF-apparaat in-/uitschakelen

» HF-apparaat inschakelen: Schakelaar voeding AAN 2 indrukken.
» HF-apparaat uitschakelen: Schakelaar voeding UIT 1 indrukken.

4.3.2 DOSIS- of MALIS-waarde instellen

De DOSIS- of MALIS-waarde wordt ingesteld met de draaiknop 10 en in
het indicatorveld 5 aangegeven.

Bij langzaam draaien van de draaiknop 10 kan elke mogelijke insteltrede
worden gekozen en bij snel draaien kan het totale instelbereik met weinig
omwentelingen worden bekeken.

Voor beide modi (STANDARD/FORCED) staan DOSIS-waarden van 1-60
resp. MALIS-waarden van 10-170 ter beschikking.

De mogelijke instelwaarden en de stapgrootte hangen af van de gekozen
eenheid (DOSIS of MALIS).
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Indicator eenheid Instelbereik Stapgrootte
DOSIS 1,0-10,0 0,1
10,0-30,0 0,5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Opmerking

De nauwkeurigheid van de bedieningsinrichting komt overeen met de eisen
van norm IEC/DIN EN 60601-2-2.

Opmerking

Het HF-apparaat produceert aan het begin van een instellingscyclus een
kort toonsignaal dat de gebruiker wijst op een verandering van de DOSIS-
of MALIS-waarde. Zo wordt gewaarborgd dat een onbedoelde verandering
door de gebruiker wordt herkend,

» Draaiknop 10 in of tegen de richting van de wijzers van de klok draaien
om de betreffende DOSIS- of MALIS-waarde in te stellen.

4.3.3 Navigeren in het submenu

Via het submenu kunnen de volgende instellingen worden uitgevoerd en
kan de volgende systeeminformatie worden aangegeven.:
W Instellingen
- Modus (STANDARD/FORCED)
- Geluidsniveau
- Eenheid (DOSIS/MALIS)
B Systeeminformatie
- Laatste optreden van een fout
- Softwareversie
- Serienummer

Opmerking
Bij geactiveerd submenu kan het HF-apparaat niet worden ingeschakeld.

» Submenu openen: Druk lang op de draaiknop 10 (>2 sec.).
Het eerste submenupunt (modus) verschijnt in de indicator.

» Het volgende submenupunt openen: Druk kort op de draaiknop 10
(<2 sec.).

Het volgende submenupunt wordt geopend.
» Submenu sluiten: Druk lang op de draaiknop 10 (>2 sec.).
De instelling van het aangegeven submenupunt wordt overgenomen.

Wordt in het submenu gedurende 30 sec geen invoer met de draaiknop
uitgevoerd, dan wordt het submenu met overneming van de instelling
van het aangegeven submenupunt automatisch verlaten.



Bedrijfsmodus instellen

» Bedrijfsmodus kiezen: Druk lang op de draaiknop 10 (>2 sec.).

In het indicatorveld 5 verschijnt de volgende aanwijzing:
- In de modus STANDARD

- In de modus FORCED

» Bedrijfsmodus instellen: Draaiknop 10 draaien.
In het indicatorveld 5 verschijnt de volgende aanwijzing:
- In de modus STANDARD

Het indicatielampje modus 4 is niet zichtbaar.

In het indicatorveld 5 verschijnt de volgende aanwijzing:
- In de modus FORCED

Het indicatielampje modus 4 gaat aan.
» Instelling overnemen: Druk kort op de draaiknop 10 (<2 sec.).
Het volgende submenupunt wordt geopend.
» Submenu sluiten: Druk lang op de draaiknop 10 (>2 sec.).
De instelling van het aangegeven submenupunt wordt overgenomen.

Volume instellen
Het volume van het HF-apparaat kan in 9 volumetrappen worden inge-
steld.
» Bedrijfsmodus kiezen: Druk lang op de draaiknop 10 (>2 sec.).
Het eerste submenupunt (modus) verschijnt in de indicator.

» Druk zo vaak kort (<2 sec.) op de draaiknop 10 tot submenupunt
(volume) verschijnt.

In het indicatieveld 5 verschijnt de volgende aanwijzing, die bestaat uit
de letters SP (voor speaker) en de ingestelde volumetrap (1-9).

U hoort een toonsignaal, dat overeenkomt met de ingestelde volume-
trap.
» Volume instellen: Draaiknop 10 draaien.

De ingestelde volumetrap verschijnt in de indicator en u hoort een
toonsignaal, dat overeenkomt met de ingestelde volumetrap.

» Om de instelling over te nemen: Druk kort op de draaiknop 10 (<2 sec.).
Het volgende submenupunt wordt geopend.

» Submenu sluiten: Druk kort op de draaiknop 10 (<2 sec.).
De instelling van het aangegeven submenupunt wordt overgenomen.
—of -

» Het submenu wordt gesloten of de instelling overgenomen: Druk lang
op de draaiknop 10 (>2 sec.) of wacht 30 sec.

Eenheid (DOSIS/MALIS) kiezen

» Eenheid selecteren: Druk lang op de draaiknop 10 (>2 sec.).
Het submenupunt (modus) verschijnt in de indicator.

» Druk zo vaak kort (<2 sec.) op de draaiknop 10 tot submenupunt (Een-
heid) (Unt = Unit) verschijnt.

Bij de eenheid DOSIS is de indicator eenheid 6 niet zichtbaar.

Bij de eenheid MALIS is de indicator eenheid 6 verlicht.

» Eenheid instellen: Draaiknop 10 draaien.

» Om de instelling over te nemen: Druk kort op de draaiknop 10 (<2 sec.).
Het volgende submenupunt wordt geopend.

» Submenu sluiten: Druk kort op de draaiknop 10 (<2 sec.) of wacht
30 sec.

De instelling van het aangegeven submenupunt wordt overgenomen.
Laatste optreden van een fout aangeven

Opmerking
Voor gedetailleerde foutbeschrijvingen, zie Opsporen en verhelpen van
fouten.

» Submenu openen: Druk lang op de draaiknop 10 (>2 sec.).
Het eerste submenupunt (modus) verschijnt in de indicator.
» Druk zo vaak kort (<2 sec.) op de draaiknop 10 tot submenupunt (laat-
ste fout) verschijnt.
In het indicatieveld 5 verschijnt de volgende aanwijzing, die bestaat uit
de letter E (voor error) en het foutnummer.

» Om het submenupunt te veranderen: Druk kort op de draaiknop 10
(<2 sec.).

Het volgende submenupunt wordt geopend.

» Submenu sluiten: Druk kort op de draaiknop 10 (<2 sec.) of wacht
30 sec.
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Softwareversie aangeven
» Druk lang op de draaiknop 10 (>2 sec.).
Het submenupunt (modus) verschijnt in de indicator.
» Druk zo vaak kort (<2 sec.) op de draaiknop 10 tot submenupunt (soft-
wareversie) verschijnt.
In het indicatorveld 5 verschijnt de volgende indicatie als lopend
onderschrift die bestaat uit de letters SoF (voor software), een under-
cast en de versie van drie cijfers.

» Om het submenupunt te veranderen: Druk kort op de draaiknop 10
(<2 sec.).

Het volgende submenupunt wordt geopend.

» Submenu sluiten: Druk kort op de draaiknop 10 (<2 sec.) of wacht
30 sec.

Serienummer aangeven
» Druk lang op de draaiknop 10 (>2 sec.).
Het submenupunt (modus) verschijnt in de indicator.

» Druk zo vaak kort (<2 sec.) op de draaiknop 10 tot submenupunt (serie-
nummer) verschijnt.

In het indicatorveld 5 verschijnt de volgende indicatie als lopend
onderschrift die bestaat uit de letters Sn (voor serienummer), een
undercast en het serienummer van het apparaat bestaande uit vier cij-
fers.

» Submenu sluiten: Druk kort op de draaiknop 10 (<2 sec.).
- Of_
» Druk lang op de draaiknop 10 (>2 sec.) of wacht 30 sec.

4.3.4 Hoogfrequentie-modus activeren
» Zorg ervoor dat de pati€ént zo voorbereid is, dat zonder gevaar met het
HF-apparaat kan worden gewerkt.

» Vergewis u ervan dat de benodigde toebehoren correct zijn aangeslo-
ten.

» Controleer dat alle instellingen van het HF-apparaat voldoen aan de
eisen voor het gebruik.

» Voetpedaal indrukken.
Het signaallampje HF-ON 7 licht op voor de duur van de activering.

Opmerking

De maximale duur van de activering is beperkt tot 120 sec., d.w.z. dat de
activering na 120 sec. automatisch wordt afgebroken. Om op de automati-
sche deactivering te wijzen, zwelt het activeringssignaal binnen de laatste
60 sec. van het ingestelde volume aan tot het maximale volume.
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5. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-

proces
5.1  Algemene veiligheidsrichtlijnen
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale
wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen
en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
(CJ) of mogelijke varianten van deze aandoening lijden, moeten de natio-
nale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten wor-
den nageleefd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handma-
tige reiniging met het oog op een beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medi-
sche hulpmiddel uitsluitend kan worden gegarandeerd na een vooraf-
gaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.
Opmerking

Indien geen afsluitende sterilisatie plaatsvindt, moet een viricide desinfec-
tiemiddel worden gebruikt.

Opmerking
Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompa-
tibiliteit vindt u ook op het Aesculap extranet onder

www.extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-
containersysteem uitgevoerd.



5.2

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilij-
ken of ineffectief maken en tot de corrosie leiden. Daarom mag de tijd-
spanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet
langer dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstempera-
turen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van: aldehyde, alco-
hol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische
aantasting en/of verbleking van de laseropschriften veroorzaken bij roest-
vrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Algemene aanwijzingen

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen,
zoutoplossingen, het reinigingswater, desinfectie en sterilisatie) leiden bij
roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot
beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een gron-
dige spoeling met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en
vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA- toelating, respectievelijk CE-
merk) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materi-
aalverdraagzaamheid werden aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van
de chemicali€nfabrikant moeten strikt worden nageleefd. In het andere
geval kan dit tot de volgende problemen leiden:

B Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurveran-
dering van titanium of aluminium. Bij aluminium kunnen zichtbare
oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in
de gebruiksoplossing.

B Materi€le schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige ver-
oudering of opzetten.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met
een schurende werking die het oppervlak kunnen beschadigen, om cor-
rosie te voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygienische en materi-
aalvriendelijke/sparende reiniging en desinfectie vindt u op
www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: instrumenten op de
juiste wijze onderhouden.

5.4.2 Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Gevalideerd procédé  Bijzonderheden

Wisdesinfectie van -
elektrische apparaten
zonder sterilisatie

5.3

» Haal de stekker van het product uit het stopcontact.

Voorbereiding voor de reiniging

» Accessoires verwijderen.

5.4  Reiniging/desinfectie
5.4.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en ste-
riliseren
Gevaar voor elektrische schok en brand!
» De netstekker voor het reinigen uit het stopcon-

GEVAAR tact verwijderen.

» Gebruik geen brandbare of explosieve reini-
gings- en desinfectiemiddelen.

» Zorg ervoor dat er geen vloeistof in het product
binnendringt.

Beschadiging of vernietiging van het product door
machinale reiniging/desinfectie!

A\

VOORZICHTIG  » Reinig/desinfecteer het product uitsluitend
handmatig.
» Het product nooit steriliseren.
Beschadiging van het product door gebruik van
ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of
VOORZICHTIG  te hoge temperaturen!

» Gebruik uitsluitend een toegestaan reinigings-/
desinfectiemiddel voor oppervlaktereiniging en
volg de aanwijzingen van de fabrikant op.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot con-
centratie, temperatuur en inwerkingsduur.

Referentie

Paragraaf Wisdesinfectie van elektrische appa-
raten zonder sterilisatie

135



D
Aesculap®

Bipolaire hoogfrequente chirurgische apparatuur GN160

5.5  Wisdesinfectie van elektrische apparaten zonder sterilisatie
Fase  Stap T t Conc. Waterkwaliteit Chemie
[°C/°F1  [min] [%]
| Wisdesinfectie KT >1 - - Meliseptol HBV doekjes 50 % propaan-1-ol
KT: Kamertemperatuur
Fase |

» Verwijder zichtbare restanten met een wegwerp-desinfectiedoekje.

» Wis het optisch schone product volledig met een ongebruikt wegwerp-
desinfectiedoekje.

» Respecteer de voorgeschreven inwerkingsduur (minstens 1 min).

5.6

» Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op: reinheid,
goede werking en beschadiging.

Controle, onderhoud en inspectie

» Controleer alle kabels, in het bijzonder de elektrodenkabels, op zicht-
bare beschadigingen aan de isolatie.

» Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

» Laat de veiligheidstechnische controle eenmaal per jaar uitvoeren, zie
Onderhoud.

5.7  Transport en opslag

A\

VOORZICHTIG

Beschadiging van het product ten gevolge van een
te snel gebruik na transport/opslag bij temperatu-
ren onder +10 °C.

» Laat het HF-apparaat ongeveer 3 uur op kamer-
temperatuur acclimatiseren.

» Trasporteer het product alleen in de originele verpakking.

» Opslag- en transportwoorwaarden in acht nemen, zie Omgevingsvoor-
waarden.
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6. Onderhoud
Het HF-apparaat GN160 is vrij van onderhoud.

Opmerking

Het onderhoud mag alleen door bevoegd personeel worden uitgevoerd.
Indien nodig worden hiervoor de schakelschema's en de servicehandleiding
met alle benodigde documenten ter beschikking gesteld.

6.1

De veiligheidstechnische controle moet eenmaal per jaar worden uitge-
voerd.

Veiligheidstechnische controle

De controleur documenteert de controleresultaten en gemeten waarden
conform het afgedrukte testrapport.

» Laat product en toebehoren alleen controleren door personen die over
de daartoe benodigde opleiding, kennis en ervaring beschikken en die
de controle onafhankelijk kunnen uitvoeren.

» Indien de waarden sterk afwijken van die in het bijgevoegde definitieve
goedkeuringsverslag of indien de genoemde maximaalwaarden worden
overschreden: Apparaat opsturen.

Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoor-

diger voor service en reparaties, zie Technische dienst



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year
Bipolar Electrosurgical Unit GN1

60

RESPONSIBLE

Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

E) S — INVENTORY NO.: e ORGANIZATION: ...
SCOPE OF INSPECTION Finding
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot control for visually detectable damage
1.3 Inspection of coagulation cable for visible signs of damage (record their number)
and check the fitting of the plug connector
1.4 Type plate still present and readable
1.5 Check fuse links for prescribed values
1.6 Overall condition of device: dirt, damage
OK
2.) ELEKTRICAL INSPECTION Measured value
Yes [/ No
Protective earth resistance incl. mains cable
21 ccording IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l =0,50 mA
: according IEC60601-1* S.FC. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. | lny=0,170 mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. |[l.x=0,01mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 cording IEC62353:2007 lnax = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
2.6 according IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 o = 55 mA
2.8 Insulation resistance power _
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1  Mains against HF output Ruw= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Run= 2 MQ
2.8.3  Bipolar HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistance
HF-output Operational mode | Dosage Rz Rated value
Bipolar STANDART 60 75 Q 60 Watt £ 20 %
FORCED 60 100 Q 60 Watt £ 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signatur Responsible Organization

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

Afb. 13 Testrapport
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7. Opsporen en verhelpen van fouten

In geval van een fout verschijnt in het indicatieveld 5 de volgende aanwij-
zing, die bestaat uit de letter E (voor error) en het foutnummer:

Tegelijkertijd licht de lichtring 9 rood op.

O

Inschakeltest pedaal geacti- Voetpedaal bij het inschakelen ingedrukt ~ Voetpadeel loslaten of loskoppelen
veerd resp. defect Aesculap Contact opnemen met de Technische Dienst. zie
Technische dienst

2 Inschakeltest draaiknop Draaiknop bij het inschakelen ingedrukt Toets draaiknop loslaten
resp. defect Aesculap Contact opnemen met de Technische Dienst. zie
Technische dienst

3 Toets draaiknop Toets draaiknop te lang ingedrukt resp. Toets loslaten
defect Aesculap Contact opnemen met de Technische Dienst. zie
Technische dienst

4 Time-out Time-out HF-activering Voetpedaal loslaten

10-89 Interne fout Interne apparaatfout HF-apparaat uit- en weer inschakelen
Aesculap Contact opnemen met de Technische Dienst. zie
Technische dienst

90-99 Balans Ontbrekende balans Aesculap Contact opnemen met de Technische Dienst. zie
Technische dienst
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7.1 Vervanging van zekeringen

A

GEVAAR

Levensgevaar door elektrische schok!

» Trek de netstekker uit het stopcontact voordat
u de zekeringen vervangt!

Voorgeschreven set zekeringen ~ TA020005 (2 stuks)

Benaming T25AH/250V
Tijd-stroom karakteristiek T (traag)
Afschakelstroom H (1 500 A)

Constructietype 5mm x 20 mm

» Druk arréteernok A aan de zekeringhouder C omlaag en ontgrendel
hem.

» Trek de zekeringhouder C eruit.
» Vervang beide smeltpatronen B.
» Bevestig de zekeringhouder C weer zodanig dat hij hoorbaar vastklikt.

Afb. 14 Vervanging van zekeringen

Legenda

A Arréteernok

B Smeltpatronen
C Zekeringhouder

Opmerking

Als de zekeringen vaak doorbranden is het apparaat defect en moet gere-
pareerd worden, zie Technische dienst.

8. Technische dienst

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

» Neem contact op met uw plaatselijke B.Braun/Aesculap-vertegen-
woordiger voor service en reparaties.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het
verlies van elke aanspraak op garantie en het intrekken van eventuele
goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.
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9. Accessoires/Reserveonderdelen 10. Technische specificaties
Voedingskabel Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG
TE730 Europa GN160 Bipolaire hoogfrequente chirurgische apparatuur
TE734 Groot-Brittannié en lerland 5,0
TE735 VS, Canada en Japan 3,5
Netspanningsbereik 100-120 V £ 10 %
220-240V £ 10 %
Potentiaalvereffeningskabel Frequentie 50-60 Hz
Stroomopneming (bij 60 VHF-  1,00-0,81 A (bij 100-120 V)
afgifte) 0,44-0,41 A (bij 220-240 V)
GK535 Potentiaalvereffeningskabel 4.0 Stroomopneming (bedrijfsge-  ca. 0,12 A (bij 100-120 V)
TA008205  Potentiaalvereffeningskabel 0,8 reedheid) ca. 0,14 A (bij 220-240V)

Beschermingsklasse (volgens |
IEC/DIN EN 60601-1)

Veiligheid volgens IEC 60529  IP31

-_ Stroomkring voetpedaal  Vonkveilig conform IEC 60601, toege-
laten voor ‘medisch gebruik’

Voetpedaal

GN161 Eenpedalige voetschakelaar (rond)
Uitgangsvermogen STANDARD: 60 W bij 75 Ohm
GK226 Eenpedalige voetschakelaar FORCED: 60 W bij 100 Ohm
Uitgangsfrequentie 346 kHz
Bipolaire instrumenten en aansluitkabels Bedrijfsmodus Int 10s/30s
Opmerking Apparaatbeveiliging T25AH/ 250V
Informatie over instrumenten en aansluitkabels kan op aanvraag worden ~ 11d-Stroom-karakteristiek T (traag)
verkregen of in de Aesculap-catalogus C-304-81 worden nageslagen. Afschakel§troom H (1500 A)
Constructietype 5mm x 20 mm
Reserveonderdelen Gewicht 6 kg
TA020005 Smeltpatroon Gebruiksonderdeel Type CF
Defribillatieveilige uitgang
TA022130 Aanwijzingen met betrekking tot elektromagneti- Hersteltijd O sec.
sche compatibiliteit (EMC)
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
CISPR11 Klasse A
Opmerking Voldoet aan de normen |IEC/DIN EN 60601-1
Informatie over verdere toebehoren en reserveonderdelen kan op aanvraag IEC/DIN EN 60601-2-2
worden verkregen of in de Aesculap-catalogus C-304-81 worden nagesla-
gen.
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10.1 Omg

Temperatuur

Relatieve
luchtvochtig-
heid

evingsvoorwaarden

Werking Transport en opslag
40 °C 50 °C
AT A
75 % 90 %
(%) (%)
30 00— 1007

Atmosferische

druk

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

Opmerking

De atmosferische druk van 700 hPa komt overeen met een maximale

bedrijfshoogte

van 3 000 m.

11. Verwijdering

Opmerking

Voor de verwijdering moet het product door de gebruiker worden gereinigd
en gesteriliseerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces.

De verwijdering of recycling van het product, de onderde-
len en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!

De recycling pass kan als PDF-document van het Extranet
worden gedownload onder het betreffende artikelnum-
mer. (De recyclingpass is een demontage-handleiding
voor het apparaat met informatie over de correcte verwij-
dering van schadelijke bestanddelen.)

Een met dit symbool gekenmerkt product hoort thuis bij
de gescheiden ingezamelde elektrische en elektronische
apparaten. De verwijdering wordt binnen de Europese
Unie kosteloos uitgevoerd door de fabrikant.

» Voor al uw vragen over de verwijdering van het product kunt u terecht
bij uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische

dienst
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Legend

Brytare Nit FRAN

Brytare Nat TILL

Signallampa Néat TILL

Visning driftssatt (STANDARD eller FORCED)
Visningsfalt (DOS- eller MALIS-varde)
Visning enhet (DOS eller MALIS)
Signallampa HF-ON

Utgdngsdosa HF-bipolar

0O N O U~ WN =

©

Ljusring (grén, vit, réd)

10 Vridknapp (med knappfunktion)
11 Anslutningsdosa (fotpedal)

12 Anslutning (potentialutjimning)
13 Natingangsdosa

14 Sikringshallare (med 2 sékringar)
15 Typbricka
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Symboler pa produktet och férpackning

Bildtecken: Obs!

Folj bruksanvisningen

Fotpedal

Apparat av typen CF med defibrillationsskydd

Potentialutjamningsanslutning

Sékring

A
©
=
L JG
v
——o
nNY

()

Vaxelstrom

Ej joniserande stralning

Markning av elektriska och elektroniska produkter
enligt direktiv 2002/96/EG (WEEE), se Avfallshantering

LOT

SN

Tillverkarens batchbeteckning

Tillverkarens serienummer

REF

Tillverkarens bestallningsnummer

Tillverkningsdatum
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1. Siakert handhavande

Tips

Denna bruksanvisning beskriver bara den hdgfrekventa kirurgiapparaten
GN160 uppbyggnad, funktion och hantering och dr inte Idmplig for att
introducera en nybdrjare i hdgfrekvenskirurgi. En allmén beskrivning av hur
hégfrekvenskirurgi anvdnds finns i operationsmanualerna och annan rele-

vant litteratur.

A

FARA

Risk for att skada patienten vid felaktig anvand-

ning!

» Produkten och tilloehéren far anvindas endast
av personer med erforderlig utbildning, sakkun-
skap eller erfarenhet.

» Transportera endast produkten i originalkartongen.

» Kontrollera att produkten adr funktionsduglig och i foreskrivet skick
innan den anvands.

» Folj anvisningarna om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), se

TA022130.

» For att undvika skador till f6ljd av icke fackméassig montering eller drift
och inte riskera att forlora garantin och tillverkaransvaret:

- Anvénd produkten endast enligt denna bruksanvisning.
- Folj sékerhetsinformationen och underhallsanvisningarna.
- Endast Aesculap-produkter far kombineras med varandra.
- Fdlj anvandningsanvisningarna enligt standard, se Saker hantering
i enlighet med IEC-/VDE-bestimmelserna.
» Kontrollera tillbehor regelbundet: Framfor allt bor elektrodkablar och
endoskopiskt tillbehdr kontrolleras for eventuella skador pd isole-

ringen.

» Forvara bruksanvisningen sa att den &r tillganglig for anvandaren.
» Folj gallande standarder.
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1.1 Séker hantering i enlighet med IEC-/VDE-bestam-

melserna

1.1.1  Operationsmiljon
Livsfara genom elektrisk stot!

A » Oppna inte produkten.

FARA » Anslut bara produkten till elndt med skyddsjord.

A\

VARNING

Risk for skador genom att brannbara gaser antands

eller exploderar! Vid anvandning av HF-apparaten

enligt foreskrifterna kan det uppsta gnistor.

» Far inte anvindas i det explosionsfarliga omra-
det.

» Vid operationer pa huvud och torax skall
anvandning av anténdlig anestetiska och for-
branningsframjande gaser (t.ex. lustgas, syre)
undvikas eller sa skall dessa gaser sugas bort.

» Anvind om mdjligt ej brannbara dmnen for ren-
goring och desinficering.

» Om briannbara rengorings-, desinficerings- och
Idsningsmedel anvinds: Kontrollera att dessa
amnen avdunstat innan hogfrekvenskirurgi
anvands.

» Kontrollera att det inte samlas nagra brinnbara
vatskor under patienten eller i kroppshaligheter
(t.ex. vaginan). Innan hogfrekvensapparaten
anvands skall alla vatskor torkas av.

» Kontrollera att det inte finns nagra endogena
gaser, som kan antandas.

» Kontrollera att syreimpregnerade material (t.ex.
vadd, gasvav) avldgsnas sa langt fran HF-omgiv-
ningen att de inte kan antandas.

Risk for att annan apparatur paverkas!

Vid dndamalsenlig anvindning av HF-apparaten

uppstar det elektromagnetiska storningsfalt.

» Kontrollera att inga elektroniska apparater ar
uppstéllda i HF-apparatens omgivning, som kan
paverkas av elektromagnetiska stérningsfalt.

VARNING

Forsamrad sikt och/eller biverkningar pa grund av
ang-/rokutveckling vid HF-kirurgi!
» Vilj sa lag uteffekt som mgjligt.

A\

VARNING
» Anvind rokutsug i forekommande fall.

» Kontrollera att apparaten inte kommer i direktkontakt med patienten
eller sterilomradet.

» Kontrollera att anvandaren inte samtidigt kommer i direktkontakt med
patienten eller HF-omradet.
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1.1.2

A

FARA

A\

VARNING

A\

VARNING

A\

VARNING

A\

VARNING

Sakerhet for patienten

Livsfara pa grund av bristande forberedelser eller
fel pa -apparaten!

» Kontrollera att HF-apparaten arbetar felfritt.

» Kontrollera att inga ledande vatskor (t.ex. blod,
fostervatten) tringt in i fotpedalsknapparna
eller handbrytaren.

» Kontrollera att det inte finns nagon kortslutning
i fotpedalen eller handbrytaren.

Risk for att patienten skall utsattas for brannska-
dor pa grund av oavsiktlig aktivering av HF-appa-
raten!

» Sting omedelbart av HF-apparaten med nat-
strombrytaren FRAN efter en oavsiktlig aktive-
ring.

» Hantera alltid fotpedalen med stor uppmark-
samhet.

Risk for att skada patienten pa grund av odonskad
6kning av HF-utgangseffekten om HF-apparaten
slutar fungera!

» Vid minsta oregelbundenhet far HF-apparaten
inte langre anviandas.

Risk for att skada patienten/anvindaren pa grund
av defekt natledning/ej befintliga skyddsledaran-
slutningar!

» Kontrollera natledning/skyddsledaranslutningar.

Risk for neuromuskular stimulering pa grund av
HF-anvandning, framfor allt vid driftssatt, som
genererar ljusbagar mellan aktiv elektrod och vav-
naden!

» Vilj sa lag uteffekt som méjligt.



Sakerstill alltid foljande: 2. Beskrivning av enheten

» Placera patienten pa ett sadant sétt att denne inte rér vid metalldelar,
som &r jordade eller som har en avsevird kapacitet mot jord (t.ex. ope-

rationsbord, hallare). Ligg emellan antistatiska dukar vid behov. 2.1 Leveransbeskrivning
» Sakerstall att patienten inte ror vid fuktiga dukar eller underlagg.
» Skydda omraden med kraftig svettabsorbering hud-vid-hud-beréringar | Beteckning Art.-nr.

pa kroppsstammen genom att I1dgga antistatiska dukar emellan.

L Bipoldr hogfrekvens-kirurgiapparat GN160
» Led bort urin via kateter.
> Vid patienter med pacemaker eller andra aktiva implantat skall respek-  Information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) - TA022130
tive specialistldkare konsulteras for att undvika irreparabla skador eller Bruksanvisning bipolér hbgfrekvens-kirurgiapparat TA022247
felfunktioner pad pacemakern eller implantatet. GN160

» Elektroder fran fysiologiska overvakningsapparater utan skyddsmot-
stdnd eller HF-drosslar skall appliceras s langt bort fran HF-elektro-
derna.

» Anvind inga ndlelektroder for vervakningen.

» Applicera dvervakningsapparater pad ett sadant satt att de inte ligger W Natkabel
pa huden. B Fotpedal (med en yta)

2.2 Komponenter som behdvs for driften

» Hall ledningar till HF-elektroderna sa korta som méjligt och led dem pa ™ Bipoldr anslutningskabel
ett sddant satt att de varken ror vid patienten eller andra ledningar. W Bipoldr pincett

» Ta inte bort den heta elektroden ur kroppen omedelbart efter skar-
ningen eller koaguleringen.

» Placera aldrig HF-instrument och aktiva elektroder pa eller bredvid
patienten. GN160 dr en bipoldr hdogfrekvent kirurgisk apparat, som kan anvéndas

inom kirurgins samtliga omraden for koagulering med hjalp av bipolédra

instrument (som t.ex. pincetter), varvid framfor allt neurokirurgins krav

(t.ex. undvikande av vdvnadsvidhiftningar pa instrumentet, finstegade

doseringsmdjligheter) tillgodoses.

2.3 Anvindningsandamal

» Placera dven sadana elektroder, som inte behdvs temporér sa att de
inte ror vid patienten.

» Anpassa HF-uteffekten efter ingreppet. Ta hansyn till klinisk erfarenhet
och referenser.

» Still alltid in HF-apparatens uteffekt sa lagt som majligt.

» Vid otillracklig effekt kontrolleras med de vanliga instéliningarna att:
- arbetselektroderna &r rena,
- stickkontakterna dr korrekta.

» Vid operationer dar det ar oundvikligt att elektroderna har en sténdig
kontakt med patienten (t.ex. vid endoskopiska operationer), skall HF-
apparaten omedelbart stdngas av med brytaren n4t-FRAN nir elektro-
den aktiveras oavsiktligt.

» Stall in den akustiska signalen, som ljuder vid aktiverad elektrod, pa ett
sadant satt att den alltid hors val.
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2.4  Funktionssatt

HF-apparaten GN160 har en bipoldr utgdngsdosa pa vilken hogfrekventa
strémmar stills till férfogande fér koaguleringen (optimerat for pincetter).
Aktiveringen av den hogfrekventa kirurgiska apparaten sker endast med en
fotpedal med en yta (t.ex. allsidigt mandvrerbar fotpedal GN161), vars
anslutning ar placerad pa baksidan av den hégfrekventa kirurgiska appa-
raten.

Den begérda effekten stélls in genom att vrida vridknappen 10 och visas i

de tva gangse enheterna (DOSIS/MALIS) (tillverkarinstilining = DOSIS).

Samtliga vriga apparatinstiliningar (som t.ex. driftssitt, volym, ...) och

systeminformationer (programversion, serienr., ...) stalls in och visas via en

undermeny, som aktiveras via vridknappens 10 avkdnningsfunktion.

Visningen Driftssdtt 4 och visningen Enhet 6 for specialfunktioner blir

bara synlig om respektive specialfunktion ar aktiv. Vid normal drift &r vis-

ningselementen inte synliga fér anvandaren och stodjer ddrmed en enkel
mandvrering av apparaten.

HF-apparaten GN160 forfogar dver tva driftssdtt, som har ett instélinings-

omrade pa 1-60 DOSIS (resp. 10-170 MALIS.:

B Driftssattet STANDARD (tillverkarinstalining) mojliggor en snabb koa-
gulering dver hela effektomradet, utan vidhdftande vavnad och utan
karbonisering av vavnaden.

B Driftssattet FORCED mojliggdr en koagulering med en 6kad skorpbild-
ning hos vdvnaden.

Darutéver kan HF-apparaten GN160 kombineras med tilldggsenheter (t.ex.

JET Irrigation-enhet GN090).

2.5  Overvakningsfunktioner

Sjalvtest

Vid start genomfér HF-apparaten ett sjdlvtest dar mandverelement, sig-
nalton, mikroprocessor och hardvarufunktioner kontrolleras.

Permanent test under driften

Under driften testas sakerhetsrelevanta funktioner och signaler. Om kri-
tiska fel identifieras avslutar HF-apparaten HF-aktiveringen.

| visningsfaltet 5 visas respektive fels felnummer och i férekommande fall
matas en signalton ut, se ldentifiering och avhjdlpande av fel.
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2.6  Effektdiagram

Utgangseffekt (P,,;) beroende pa instéllningen (DOSIS/MALIS):

Pout = f{Output Setting)
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

z, _—

o 10 20 30 40 50
Output Setting

|====STANDARD / FORCED

Fig. 1 DOSIS

P, = f(Output Setting 'Malis')
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

. -

_—
10 /

10 30 50 0 80 10 130 150
Output Setting 'Malis'
Fig.2  MALIS

170



2.7  Anpassningskurva

Driftssitten STANDARD och FORCED: (P,,) = f (R))
(Métning med originalkabel: C| = 175 pF)

STANDARD: P, , = f(R)

Pou [W]
8
— —_—
/

—
’ o 100 200 300 400 500 800 700 800 900 1000
Rl
[=—o0utput Setting 30 / Output Setting "Malis’ 103 = Output Setting 60 / Output Setting Malis’ 170
Fig. 3 Driftssatt: STANDARD
FORCED: P, = f(R)
70
80
. II \
2]
L. I N
20
0 I _--'-'-'—-—.__
o
o 100 200 300 400 500 600 700 800 200 1000
R [a]
[=—Dosis 30 / Malis 103 ===Dosis 60 / Malis 170
Fig. 4  Driftssatt: FORCED

2.8  Maximal utgangs-toppspanning (Up)
Tips
Féljande diagram gér det mdjligt fér anvindaren att bedéma om HF-appa-

raten eller dess utgdangsinstdlining dr lamplig for vissa tillbehdr (isolering-
ens kvalitet).

A\

VARNING

Risk for att skada patienten eller anvindare vid
anvindning av undermaligt tillbehor (isoleringens
kvalitet)!

» Kontrollera att den nominella tillbehorsspan-
ningen, som anges i tillbehorets medféljande
dokument ar storre dn den instéllningsberoende
maximala utgangs-toppspéanningen.

Maximal utgangs-toppspénning (Up) beroende pé instéllningen (DOSIS/
MALIS):

Up = f(Output Setting)

120
§ 100 ll

80

B0

40

20

o

0 10 20 30 40 50 60
Output Setting
(===STANDARD ===FORCED

Fig. 5 DOSIS

Up = f(Output Setting "Malis")

Up V]

10 30 50 70 %0 10 130 150 170
Output Setting "Malis®

|==STANDARD == FORCED

Fig.6  MALIS
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3. Forberedelse och uppstéllning

Om foljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig ndgot ansvar.
» laktta féljande vid uppstélining och anvdndning av produkten:

- nationella installations- och anvandarforeskrifter,

- de nationella foreskrifterna om brand- och explosionsskydd.

Tips

Anvindarens och patientens sikerhet dr bl.a. beroende av en intakt inkom-
mande ndtledning, sdrskilt av en intakt skyddsledarkoppling. Om skyddsle-
darkopplingar dr defekta eller saknas upptdcks detta ofta inte omedelbart.

» Anslut en ledning for potentialutjamning till anslutningen for potenti-
alutjdmning pa apparatens baksida och motsvarande anslutning i
utrymmet som anvands.

Tips
Potentialutjimningsledningen kan bestdllas fran tillverkaren med artikel-
nummer GK535 (4 m Idng) respektive TAO08205 (0,8 m ldng).

3.1  Start forsta gangen

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller for att produkten

fungerar felaktigt genom felaktig anvandning av

det medicinska elektriska systemet!

» Folj bruksanvisningarna till all medicinsk utrust-
ning.
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3.2

Med den staplingsanordning, som dr integrerad i locket kan en tillaggsap-
parat (som t.ex. JET draneringsapparat GNO90) monteras fast pa HF-appa-
raten GN160.

» Se till s& att underlaget r tillrdckligt stabilt (bord, takampel, apparat-
vagn eller dylikt).

Stapling av enheter

Stapla apparaten med staplingsanordning:

» Overskrid inte maximal stapelhdjd pa 475 mm.
» Ta bort tackkdporna fran staplingskonerna C.

» Skruva loss fotterna fran den Gvre apparaten.
>

Placera staplingskonerna C i ratt monteringsldge genom att vrida
arreteringsskruven B moturs till stopp med en skruvmejsel.

v

Sétt den Gvre enheten pd den undre sa att den passar exakt.
Lasning av enheten: Vrid stoppskruven B medurs till stopp.

Kontrollera om enheterna ar sékert ihopkopplade med varandra genom
att lyfta latt.

» Placera enheterna sa att de star stadigt.

vy

Fig. 7  Stapling av enheter

Legend

A Tilldggsapparat, t.ex. JET dréneringsapparat GNO90
B Stoppskruv

C Stapelkon

3.3
» Lyft alltid stapeln i den understa enheten.

Transport av staplade enheter



3.4 Nedmontering av staplade enheter

Ta isdr apparatstapeln med staplingsanordning:

» Vrid stoppskruven B moturs till stopp med en skruvmejsel @nda till
anslaget.

» Ta av den dversta enheten.

» Skruva pa fotterna pa den avtagna enheten igen for hand eller med

L

skruvmejsel

Fig. 8
Legend
B Stoppskruv

Nedmontering av staplade enheter

4, Arbeta med HF-enheten GN160

4.1 lordningstéllande
4.1.1  Anslutning av tillbehor

Risk for personskador genom otillaten konfigura-
tion vid anvandning av ytterligare komponenter!

A

FARA » Kontrollera att klassificeringen for alla kompo-
nenter som anviands dverensstimmer med
anvindningskomponenterna (t.ex. typ BF eller

Typ CF) i apparaterna som anvinds.

Kombinationer av tillbehdr som inte ndmns i bruksanvisningen far bara
anvandas om de uttryckligen dr avsedda for den planerade anvandningen.
De far inte inverka negativt pa prestanda och sakerhetskrav.

Alla enheter som ansluts till granssnitten maste dessutom visas uppfylla
motsvarande |IEC-standarder (t.ex. IEC 60950 fér databehandlingsutrust-
ning och IEC/DIN EN 60601-1 for medicinsk elektrisk utrustning).

Alla konfigurationer maste uppfylla systemstandard enligt IEC/DIN
EN 60601-1. Den som kopplar samman apparaterna med varandra har
ansvar for konfigurationen och méste kontrollera att standarden IEC/DIN
EN 60601-1 eller motsvarande nationella standarder uppfylls.

Tillbehorens isolering (t.ex. HF-kabel, instrument) maste vara tillrdckligt

avpassad fér den maximala uttoppspanningen, se IEC/DIN EN 60601-2-2.

» Kontakta din B. Braun/Aesculap-aterférsiljare eller Aesculaps tekniska
service, adress se Teknisk service.

4.1.2  Ansluta spinningsforsorjningen och starta HF-apparaten

GN160

A

FARA

Livsfara genom elektrisk stot!
» Anslut bara produkten till elndt med skyddsjord.

N&tspdnningen maste Gverensstimma med den spanning som finns angi-
ven pa enhetens typbricka.

HF-apparaten &r utrustad med en nadtdel med stort intervall sa att nat-
spanningen kan ligga mellan 100-120 V och 220-240 V.

» Satt i ndtkabeln pa baksidan av HF-apparaten i ndtingangsdosan 13.
» Stick in ndtkontakten i ett vdgguttag.
» Starta HF-apparaten med med brytaren Nat TILL 2.

Indikatorn nat TILL 3 lyser.

HF-apparaten genomfor ett sjalvtest.

Efter sjalvtestet anvands och visas vid forsta starten den grundinstélining,
som forinstallts av tillverkaren se Fig. 9.

AESCULAP

Fig. 9  Tillverkarens forinstalld grundinstélining

Vid varje ytterligare start anvdnds och visas de apparatinstallningar, som
var installda innan den senaste avstdngningen.
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4.1.3  Ansluta fotpedal med en yta (t.ex. GN161) Till utgdngsdosan HF 8 kan féljande stickkontaktstyper anvéndas.
Pa fotpedalens stickkontakt och pa fotpedalens 11 anslutningsdosa finns —m——

vardera en pil utritad som markering. For att kunna sticka in stickkontak- Q o '@ © ;

ten korrekt i anslutningsdosan skall dessa pilar befinna sig ovanpd varan- o

dra.

Fig. 11 Koaxialstickkontakt

e
L]

— 1B

Fig. 10  Ansluta fotpedal med en yta (t.ex. GN161)
» Stick in fotpedalens stickkontakt i fotpedalens 11 anslutningsdosa.

4.1.4 Ansluta bipolart tilloehor Fig. 12 2-stifts stickkontakt
Risk for patienter och anvindare pa grund av oav- /S
siktlig stromsattning av ett instrument. Enligt IEC/DIN EN 60601-2-2:2007 skall aktiva stickkontakter med mer dn
VARNING » Kontrollera att maximalt en patientkabel &r ett kontaktstift uppvisa ett fast stiftavstand. Lésa (flygande) ledningar dr
ansluten till utgangsdosan. férbjudna.

Tips » Stick in bipoldr kabel i utgdngsdosan HF 8.

Anslut den bipoldra kabeln férst efter att GN160 startats.

150



4.2

Indikering tillverkarinstalining:

Funktionskontroll

Driftssatt: Standard
Enhet: DOSIS

Tips

Vid varje fljande start av HF-apparaten anvidnds och visas de apparatin-
stdllningar, som var instdllda innan den senaste avstingningen. Andringar,
som stilldes in under funktionstestet sparas omedelbart.

Om apparatinstdllningar avviker frdn tillverkarinstéliningar skall dessa
noteras innan funktionskontrollen fortsdtter.

| tveksamma fall rekommenderas att dterstdlla tillverkarinstdllningarna.

» Kontrollera innan varje anvandning att apparaten fungerar korrekt.

» Kontrollera att tillbehdret inte uppvisar nagra synliga skador.

» Forbered och stall upp HF-utrustningen, se Férberedelse och uppstall-
ning.

» Anslut natspanningen, se Ansluta spanningsférsdrjningen och starta
HF-apparaten GN160.

» Kontrollera funktionen hos fdljande element i den angivna ordnings-
foljden:

1. Aktivera brytaren Nat TILL2. Indikatorn nadt TILL 3 lyser.
HF-apparaten utfor ett sjdlvtest och
atfdljs av en akustisk signal.

Alla visningselement tands tands ett
kort dgonblick i tur och ordning.

Ordningsfoljd:

1. Visning driftssitt (FORCED) 4

2. Alla segment i visningsfiltet 5 (som
16pljus)

3. Visning enhet (MALIS) 6

4. Signallampa HF-ON 7

5. Ljusring (grdn) 9

6. Ljusring (vit) 9

7. Ljusring (r6d) 9

Kvitteringston ljuder sa snart sjalvtes-
tet avslutats och arbetet kan paborjas.
Ljusringen 9 tands med gron farg efter
avslutat sjalvtest.

De apparatinstéliningar, som var
instéllda innan senaste avstdngningen
visas.

2.Vrid vridknappen 10 med-  Det vérde, som visas i
urs. indikeringsfaltet 5 dkar.

3.Vrid vridknappen 10 mot-  Det vérde, som visas i
urs. indikeringsfaltet 5 minskar.

4. Tryck pa tryckknappen 10 Ljusringen 9 tands med vit farg.
(>2sek.)

Visning av det valda driftssattet i indi-
keringsfaltet 5
Driftssatt STANDARD

Driftssatt FORCED

5. Tryck pé vridknappen 10
igen (>2 sek.)

Undermenyn [amnas.
Ljusringen 9 tands med gron farg.

@)

Visning av det senast instdllda vardet i
indikeringsfaltet 5

6. Stick in fotpedalen med en
yta i fotpedalens 11 anslut-
ningsdosa.

Ingen apparatdtgard
Om HF-apparaten aktiveras foreligger
en defekt i fotpedalen.

7. Manévrera fotpedalen med
en yta.

HF-apparaten aktiveras.

Ljusringen 9 slocknar.

Signallampan HF-ON 7 lyser

Vid avvikande apparatreaktion kan det
finnas en defekt bade i HF-apparaten
och fotpedalen.

Upprepa kontrollen med en annan fot-
pedal, se Identifiering och avhjalpande
av fel.

8. Mandvrera brytaren Nat Indikatorn nat TILL 3 slocknar.

FRAN 1.

» Vid avvikelse med avseende pa angiven apparatreaktion: Anvind inte
HF-apparaten och kontakta teknisk service, se Teknisk service.
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4.3  Anvindning
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.
VARNING
Risk for personskador om produkten anvands utan-
for omradet som gar att se!
VARNING » Anvind bara produkten under visuell kontroll.
4.3.1 SIa till/fran HF-apparaten

» Aktivera HF-apparaten: Aktivera brytaren Nat TILL 2.
» Stdnga av HF-apparaten: Mandvrera brytaren N&t FRAN 1.

4.3.2  Stéll in DOSIS- eller MALIS-virde

DOSIS- eller MALIS-vérdet stdlls in med vridknappen 10 och visas i vis-
ningsfaltet 5.

Om vridknappen 10 vrids ldngsamt kan samtliga méjliga instéllningssteg
visas och vid snabb vridning kan hela instédliningsomradet gas igenom med
ett fatal varv.

For bada driftssatt (STANXDARD/FORCED) kan DOSIS-virden pa 1-60 resp.
MALIS-védrden p& 10-170 anvéndas.

De mdjliga instéllningsvardena och steglangden beror pd den valda enhe-
ten (DOSIS eller MALIS):

Visningsenhet Instdllningsomrade  Stegldngd
DOSIS 1,0-10,0 0,1
10,0-30,0 0,5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Tips

InstdlIningsanordningen precision uppfyller kraven i IEC/DIN
EN 60601-2-2.

Tips

1 bdrjan av instdliningen skapar HF-apparaten en kort tonsignal, som infor-
merar anvindaren om att DOSIS- eller MALIS-virdet dndras. PG sd sdtt
sdkerstdlls att anvidndaren mdrker néir det gérs en oavsiktlig dndring.

» Vrid vridknappen 10 med- eller moturs for att stdlla in respektive
DOSIS- eller MALIS-varde.

152

4.3.3 Navigera i undermenyn

Via undermenyn kan féljande instéllningar goras och systeminformationer
visas.:
| Instéllningar
- Driftssatt (STANDARD/FORCED)
- Ljudstyrka
- Enhet (DOSIS/MALIS)
B Systeminformationer
- Senaste felhdndelsen
- Programversion
- Serienummer

Tips
Vid aktiverad undermeny dr HF-apparaten inte aktiverbar.

» Oppna undermeny: Tryck linge pa tryckknappen 10 (>2 sek.).
Den forsta undermenypunkten (driftssitt) visas.

» Aktivera ndsta undermenypunkt: Tryck kort pd vridknappen 10
(>2 sek.).

Nésta undermenypunkt aktiveras.
» Limna undermeny: Tryck linge pa tryckknappen 10 (>2 sek.).
Instédliningen av den visade undermenypunkten dvertas.

Om inga inmatningar gdrs med vridknappen i undermenyn under
30 sek lamnas undermenyn automatiskt. Instdliningarna som gjorts i
den visade undermenypunkten Gvertas.



Stalla in driftssatt

» Vilja driftssatt: Tryck ldnge pa tryckknappen 10 (>2 sek.).
P4 indikeringsfaltet 5 visas foljande:
- | driftssattet STANDARD

- | driftssattet FORCED

» Stélla in driftssatt: Vrid vridknappen 10.
Pa indikeringsfaltet 5 visas foljande:
- | driftssattet STANDARD

Indikeringen Driftssétt 4 syns inte.
Pa indikeringsfaltet 5 visas foljande:
- | driftssattet FORCED

Indikeringen Driftssatt 4 lyser.
» Overta instillning: Tryck kort pa vridknappen 10 (>2 sek.).

Nésta undermenypunkt aktiveras.
» Limna undermeny: Tryck l4nge pa tryckknappen 10 (>2 sek.).
Instdllningen av den visade undermenypunkten Gvertas.

Stilla in volymen

HF-apparatens volym kan stéllas in pa 9 olika volymsteg.
» Vilja driftssatt: Tryck ldnge pa tryckknappen 10 (>2 sek.).

Den forsta undermenypunkten (driftssétt) visas.
» Tryck s& manga ganger pa vridknappen 10 (<2 sek.) tills undermeny-
punkten Volym visas.
Pa indikeringsfaltet 5 visas foljande indikering, som bestar av boksti-
verna SP (fér Speaker) och det instéllda volymsteget (1-9):

En ljudsignal, i enlighet med det instéllda volymsteget ljuder.

» Stélla in volymen: Vrid vridknappen 10.
Det instdllda volymsteget visas i indikeringen och en ljudsignal, i enlig-
het med det instéllda volymsteget, ljuder.

» For att Gverta instéllningen: Tryck kort pa vridknappen 10 (>2 sek.).

Nasta undermenypunkt aktiveras.

» Limna undermeny: Tryck kort pa vridknappen 10 (>2 sek.).
Instdliningen av den visade undermenypunkten Gvertas.
- eller -

» Limna undermenyn utan att dverta instéllningen: Tryck ldnge pa vrid-
knappen 10 (> 2 sek.) eller vinta 30 sek.

Vilj enhet (DOSIS/MALIS)

» Vilj enhet: Tryck ldnge pé tryckknappen 10 (>2 sek.).
Den forsta undermenypunkten (driftssitt) visas.

» Tryck s manga ganger kort pa vridknappen 10 (<2 sek) tills underme-
nypunkten Enhet (Unt = Unit) visas.

Vid enheten DOSIS &r visningen Enhet 6 inte synlig.

Vid enheten MALIS lyser visningen Enhet 6 inte synlig.

» Stélla in enhet: Vrid vridknappen 10.

» For att verta instéllningen: Tryck kort pa vridknappen 10 (>2 sek.).
N&sta undermenypunkt aktiveras.

» Limna undermeny: Tryck kort pa vridknappen 10 (<2 sek.) eller vénta
30 sek.

Instdliningen av den visade undermenypunkten Gvertas.
Visa senaste felhdndelsen

Tips
Fér detaljerade felbeskrivningar, se Identifiering och avhjéilpande av fel.

» Oppna undermeny: Tryck linge pa tryckknappen 10 (>2 sek.).
Den férsta undermenypunkten (driftsstt) visas.

» Tryck s manga ganger kort pa vridknappen 10 (<2 sek) tills underme-
nypunkten Senaste felhdndelse visas.

Pa indikeringsfaltet 5 visas foljande indikering, som bestar av boksta-
verna E (fér Error) och felnumret:

» For att skifta undermenypunkt: Tryck kort p4 vridknappen 10 (>2 sek.).
Nésta undermenypunkt aktiveras.

» Limna undermeny: Tryck kort pa vridknappen 10 (<2 sek.) eller vénta
30 sek.
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Visa programversion
» Tryck ldnge pa tryckknappen 10 (>2 sek.).
Den férsta undermenypunkten (driftssitt) visas.

» Tryck s manga ganger kort pa vridknappen 10 (<2 sek.) tills underme-
nypunkten Programversion visas.

P indikeringsfaltet 5 visas foljande indikering, som bestar av boksta-
verna SoF (fér Software), ett understreck och versionen med tre posi-
tioner:

» For att skifta undermenypunkt: Tryck kort p4 vridknappen 10 (>2 sek.).
Nasta undermenypunkt aktiveras.

» Limna undermeny: Tryck kort pa vridknappen 10 (<2 sek.) eller vinta
30 sek.

Visa serienummer
» Tryck ldnge pa tryckknappen 10 (>2 sek.).
Den férsta undermenypunkten (driftssitt) visas.

» Tryck s manga ganger kort pa vridknappen 10 (<2 sek.) tills underme-
nypunkten Serienummer visas.

Pa indikeringsféltet 5 visas foljande indikering i form av |&ptext, som

bestar av bokstiverna Sn (for Serienummer), ett understreck och appa-
ratserienumret med fyra positioner:

» Limna undermeny: Tryck kort pa vridknappen 10 (>2 sek.).
- eller -
» Tryck lange pa vridknappen 10 (>2 sek.) eller vinta 30 sek.

4.3.4 Aktivera hogfrekvens

» Kontrollera att patienten forberetts pa ett sadant sétt att det gar att
arbeta riskfritt med HF-apparaten.

» Kontrollera att det erforderliga tillbehdret har anslutits korrekt.

» Kontrollera att alla instéliningar pa HF-apparaten uppfyller kraven fér
anvandningen.

» Tryck pa fotpedalen.
Signallampan HF-ON 7 lyser sa lange apparaten &r aktiverad.

Tips

Den maximala aktiveringstiden dr begrdnsad till 120 sek, dvs. aktiveringen
avbryts automatiskt efter 120 sek. Fér att géra uppmdérksam pd den auto-
matiska avaktiveringen 6kar aktiveringstonen under de sista 60 sek. frdn
den instdllda volymen och till maximal volym.
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5. Validerad beredningsmetod

5.1
Tips
Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv och de egna hygienreglerna fér beredningen.

Allménna sikerhetsanvisningar

Tips
Félj gdllande nationella féreskrifter fér beredning av produkterna om

patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips
Maskinell rengéringsprocess Gr att féredra eftersom rengdringsresultatet
blir bdttre och sdkrare &n vid manuell rengdring.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengdéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Fér valideringen anvidndes den rekommenderade kemikalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel
med virucid verkan anvéndas.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculaps extrandt pd www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
container systemet.



5.2

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengdringen resp. gora
den verkningsl6s och leda till korrosion. Det far darfor inte ga ldngre tid
an 6 timmar mellan anvindningen och beredningen, och inga fixerande
forrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektionsmedel
(med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda
till kemiskt angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, |lake-
medel och koksaltlésningar, som finns i vattnet for reng6ring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)
och dirmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste
tillracklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvdndas som &r kontrollerade och

godkinda (t.ex. VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-mirkning) och har

rekommenderats av kemikalietillverkaren nér det galler materialkompabi-
litet. Samtliga anvédndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska
efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Optiska forandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargférand-
ringar pd titan eller aluminium. P& aluminium kan synliga ytférand-
ringar upptrada redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

B Skador pd materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, ldring i for-
tid eller svallning.

» Anvand inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan,
eftersom det da &r risk for korrosion.

Allmanna anvisningar

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehdller dess virde finns pa
www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of
instruments.

5.4.2 Validerad procedur for rengoring och desinficering

Validerad metod Sarskilt

Avtorkningsdesinfice- -
ring for elutrustning
utan sterilisering

5.3
» Skilj produkten fran spanningsforsérjningen.
» Ta bort tillbehor.

Forberedelse fore rengdringen

5.4  Rengdring/desinficering

5.4.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

A

Risk for elektrisk stot och brand!
» Dra ur nitkontakten fore rengéringen.

FARA » Brinnbara och explosiva rengdrings- och desin-
fektionsmedel far inte anvindas.
» Se till att det inte tranger in vatska i produkten.
Risk for att produkten skadas eller forstors genom
maskinell rengoring/desinficering!
OBSERVERA  » Rengor/desinficera bara produkten manuellt.
» Sterilisera aldrig produkten.
Risk for skador pa produkten genom oldmpliga ren-
‘ : s gorings-/desinfektionsmedel och/eller for hoga
OBSERVERA temperaturer!

» Anvind rengorings-/desinfektionsmedel som &r
tillatna for rengdring av ytorna enligt tillverka-
rens anvisning.

» Beakta uppgifterna om koncentration, tempera-
tur och verkningstid.

Referens

Kapitel Avtorkningsdesinficering for elutrust-
ning utan sterilisering
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5.5

Avtorkningsdesinficering for elutrustning utan sterilisering

Avtorkningsdesinfice-
ring

Meliseptol HBV dukar 50 % propan-1-ol

RT: Rumstemperatur

Fas |

» Avldgsna ev. synliga rester med en desinfektionsduk for engangsbruk.

» Gor en fullstdndig avtorkning med en oanvdnd desinfektionsduk for
engangsbruk av produkter som rena ut.

» Underskrid inte den foreskrivna verkningstiden (minst 1 min).

5.6
» Kontrollera efter varje rengdring och desinficering att produkterna ar
rena och fungerar och inte ar skadade.

» Alla kablar och framfor allt elektrodkablarna kontrolleras for synliga
skador pd isoleringarna.

» Sortera genast ut skadade produkter.
» Lat gdra en sdkerhetsteknisk kontroll en gar om aret, se Underhall.

Kontroll, underhall och provning

5.7  Forvaring och transport

A

OBSERVERA

Skador pa produkten pa grund av alltfor tidig
anvindning efter lagring/transport vid temperatu-
rer under +10 °C.

» Lat HF-apparaten acklimatisera sig vid rums-
temperatur i ca. 3 timmar.

» Transportera endast produkten i originalkartongen.

» Beakta forvarings- och transportbestimmelserna, se Omgivningsvill-
kor.
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6. Underhall
HF-apparaten GN160 ar underhallsfri.

Tips

Reparationer far bara utféras av auktoriserad personal. Vid behov stills
kopplingsschema och servicemanualen till férfogande, dér alla nédvindiga
underlag finns.

6.1 Sakerhetsteknisk kontroll

Sakerhetstekniska kontroller skall genomfdras en gang per ar.

Den kontrollansvarige dokumenterar kontrollresultaten och matvérdena i
enlighet med det bifogade testprotokollet.

» Produkten och tillbehdren far anviandas endast av personer med erfor-
derlig utbildning, kunskap eller erfarenhet och som ar fria fran att ta
anvisningar.

» Vid graverande avvikelser fran vdrdena i det bifogade leveransproto-
kollet eller ndr de angivna maximivdrdena dverskrids: Skicka in appa-
raten.

For service kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap,

se Teknisk service.
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B/BRAUN

ARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year
Bipolar Electrosurgical Unit GN1

60

RESPONSIBLE

Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

E) S — INVENTORY NO.: e ORGANIZATION: ...
SCOPE OF INSPECTION Finding
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot control for visually detectable damage
1.3 Inspection of coagulation cable for visible signs of damage (record their number)
and check the fitting of the plug connector
1.4 Type plate still present and readable
1.5 Check fuse links for prescribed values
1.6 Overall condition of device: dirt, damage
OK
2.) ELEKTRICAL INSPECTION Measured value
Yes [/ No
Protective earth resistance incl. mains cable
21 ccording IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l =0,50 mA
: according IEC60601-1* S.FC. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. | lny=0,170 mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. |[l.x=0,01mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 cording IEC62353:2007 lnax = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
2.6 according IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 o = 55 mA
2.8 Insulation resistance power _
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1  Mains against HF output Ruw= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Run= 2 MQ
2.8.3  Bipolar HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistance
HF-output Operational mode | Dosage Rz Rated value
Bipolar STANDART 60 75 Q 60 Watt £ 20 %
FORCED 60 100 Q 60 Watt £ 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signatur Responsible Organization

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

Fig. 13 Testprotokoll
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7. Identifiering och avhjilpande av fel

Pa indikeringsfaltet 5 visas foljande indikering vid fel, som bestar av bok-
staverna E (for Error) och felnumret:

Samtidigt tands ljusringen 9 med rdd farg.

O

Tillslagstest pedal aktiverad  Fotpedal tryckt resp. defekt vid start Lossa resp. dra ut fotpedalen
Aesculap Kontakta teknisk service, se Teknisk service

2 Tillslagstest vridknapp Vridknapp tryckt resp. defekt vid start Lossa knappen vridknapp

Aesculap Kontakta teknisk service, se Teknisk service
3 Vridknapp Vridknapp tryckt for Idnge resp. defekt Lossa knappen

Aesculap Kontakta teknisk service, se Teknisk service
4 Tidsoverskridande Tidsdverskridande HF-aktivering Lossa fotpedal
10-89 Internt fel Internt apparatfel Starta och stdanga av HF-apparat

Aesculap Kontakta teknisk service, se Teknisk service

90-99 Justering Bristande justering Aesculap Kontakta teknisk service, se Teknisk service
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7.1 Sakringsbyte
Livsfara genom elektrisk stot!
» Dra ur nitkontakten fore byte av sidkringsinsat-

FARA ser!

Foreskrivna sakringsinsatser TA020005 (2 styck)

Beteckning T25AH [/ 250V
Tid-strom karakteristik T (trég)
Brytférmaga H (1 500 A)

Konstruktion 5mm x 20 mm

» Tryck ner [astappen A pa sdkringshallaren C och 13s upp.

» Dra ut sdkringshallaren C.

» Skifta bada sakringsinsatser B.

» Satt i sdkringshallaren C igen sa att den hakar fast ljudligt.

Fig. 14 Séakringsbyte
Legend

B Lastapp

B Sakringsinsatser
C Séakringshallare

Tips

Om sdkringarna gdr ofta dr apparaten defekt och mdste repareras, se Tek-
nisk service.

8. Teknisk service

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten
for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medfdra att garantin
och eventuella godkdnnanden upphor att galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan namnda adress.
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Aesculap®
Bipolar hogfrekvens-kirurgiapparat GN160

9. Tillbehor/reservdelar

Natkabel

TE730 Europa
TE734 Storbritannien och Irland 50
TE735 USA, Kanada och Japan 3,5

Potentialutjimning

GK535 Potentialutjamning 4,0
TA008205  Potentialutjdamning 0,8
Fotpedal

GN161

Enkelpedals-fotknapp (rund)

GK226

Enkelpedals-fotknapp

Bipoldra instrument och anslutningskabel

Tips

Informationer om instrument och anslutningskabel kan ges pd begdran
eller slds upp i Aesculap-broschyren C-304-81-broschyren.

Reservdelar

TA020005 Sékringsinsats

TA022130 Information om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMQ)

Tips

Informationer om tillbehér och reservdelar kan ges pd begdran eller slds

upp i Aesculap-broschyren C-304-81-broschyren.

160

10. Tekniska data

Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG

GN160 Bipolar hdgfrekvens-kirurgiapparat

Nétspanningsomraden

100-120 V £ 10 %
220-240V + 10 %

Frekvens

50-60 Hz

Stromforbrukning (vid 60 W
HF-utmatning)

1,00-0,81 A (vid 100-120 V)
0,44-0,41 A (vid 220-240 V)

Strémférbrukning (driftsbe-
redskap)

ca. 0,12 A (vid 100-120 V)
ca. 0,14 A (vid 220-240 V)

Skyddsklass (enligt IEC/DIN
EN 60601-1)

Skyddsklass enligt IEC 60529

IP31

Fotpedal stromkrets

antdndningssaker enligt IEC 60601,
godkénd for anvandning i "medicinsk

miljo"

Uteffekt STANDARD: 60 W p4 75 Ohm
FORCED: 60 W p& 100 Ohm

Utgangsfrekvens 346 kHz

Driftart Int 10s/30 s

Apparatsakring T25AH[250V

Tid-strom karakteristik T (trog)

Brytférmaga H (1 500 A)

Konstruktion 5mmx 20 mm

Vikt 6 kg

Dimensioner (L x B x H)

325 mm x 305 mm x 135 mm

Anvéndningsdel

Typ CF
Defibrillationsskyddad utgang
Aterhdmtningstid 0 sek

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2
CISPR11 klass A

Normkonformitet

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




10.1 Omgivningsvillkor

Drift Transport och fdrvaring

Temperatur 40 °C 50 °C
10 °C -10 °C

Relativ luftfuk-

75 % 90 %
tighet @
— —
30 % 10 %
Atmosfariskt

1 060 hPa 1 060 hPa
700 hPa 500 hPa

Tips
Det atmosfiriska trycket pd 700 hPa motsvarar en maximal driftshéjd pd
3000 m.

11. Avfallshantering

Tips
Anvindaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Validerad
beredningsmetod.

De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid
kassering eller atervinning av produkten, dess komponen-
ter eller forpackning!

Atervinningspasset kan laddads ned som PDF-dokument
fran extranet under respektive artikelnummer. (Atervin—
ningspasset dr en demonteringsanvisning for apparaten
med information om korrekt omhandertagande av miljo-
skadliga komponenter.)

En produkt som @r markt med denna symbol skall lamnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhdndertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

» Vid fragor om omhindertagande av produkten kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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Aesculap®

BUNONSPHbIA BbICOKOYACTOTHLbIN Xupyprudeckuim npuoop GN160

JlereHpa

A WN =
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10
11
12
13
14
15
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Boikniouatenb "CeTtb BbIKJ1."
Boikntouatenb "Cetb BKJ1."
CurHanbHas namna "Cetb BKJ1."

MHankaTop pexuma pa6otbl (STANDARD/CTAHOAPTHBIA vnn
FORCED/YCWNEHHbIW)

Mone nHgmnkaumm (3HaueHne DOSIS nnu MALIS)
Eannunua nagmkaumm (DOSIS nnn MALIS)
CurHanbHaa namna "BY BKJ/1."

BbixogHoe rHesgo BY, bunonspHoe

CBeTOBOE KOJbLO (3eN1eHOE, 6enoe nnmn KpacHoe)
MNMoBopoTHas pyKosTKa (C pyHKLMEN KHOMKM)
lHe3[0 AnA nogknoyeHus (HoOXHaA neganb)
Pa3bem (BblpaBHMBaHKEe NOTEHLNANOB)

[He3[0 ceTeBOro NUTaHUA

LepxaTenb npegoxpaHutenei (C 2 npegoxpaHUTensaMm)
OupmeHHas Tabnnuka

CumBonbl Ha NpoAyKTe n YnakoBKa

Ipaduuecknin cumeon: OCTOPOKHO

CnepoBatb yKa3aHWAM MHCTPYKLUM MO NMPUMEHE-
HUI0

HoxkHas neganb

L

Mpn6op Tna CF ¢ aedpnbpuniaLMoHHON 3aLmnTon

MopknioueHve gna BblpaBHBaHWA NOTEHLAIOB

MpegoxpaHutens

[NepemMeHHbI TOK
HevoHusnpytolee nsnyyeHue
MapKnpoBKa 31eKTPUYECKUX N SNEKTPOHHbIX MPK-

60pOB B COOTBETCTBUM C AnpeKTUBoi 2002/96/EG
(WEEE), cm. YTnnusaums

Homep naptun npoussoguTens

CepuinHbI HOMep NPomn3BOANTENA

REF

KaTanoXkHbiln HOmep anA 3aKkasa

[aTta nsrotoBneHus



CopepikaHue

2.1
2.2

23
24
25
2.6
2.7
2.8

3.1
3.2
33
34

4.1

4.2
4.3

5.1
52
53
54

55

5.6
5.7

MpaBunbHoe obpalleHre c Npuéopom

MpaBunbHoe obpaLleHne C NPMOGOPOM COrTaCHO HOpMam
IEC/VDE

Ycnosua akcnnyaTtaymm

be3onacHocTb AnA naumeHTa

OnuncaHmne npunbopa

KomnneKT noctaBku

KomnoHeHTbl, HeobXxoaMMmble AnA SKCnnyaTauum
npubopa

HasHaueHwne

MpvHYynn gencreuns

OyHKLMN KOHTPONA

[unarpammbl MOLLHOCTK

PerynupoBouHas xapakrepuncTmka
MakcrmanbHoe BbixogHoe nukosoe HanpaxeHue (UP)
MoprotoBka 1 ycTaHOBKa

MepBbill BBOA B 3KCMyaTaLuio

KomnoHoBKa NprnbopoB B BEPTUKanbHbI 610K
MepemeLlyeHne BEPTUKaNbHOIO 6/10Ka Nprubopos
[lemMoHTaX BepTMKanbHOro 6510Kka Nnpnbopos
Pa6bota c B4-annapatom GN160

[MoaroTtoBKa

MNoacoennHeHne NpUHAANEXHOCTEN

MopknioueHme NUTaHMA 1 BKNoYyeHne BY-annapata
GN160

MopcoepnHeHne HoXHoM Nepanu (Hanpumep, GN161)
MoacoepnHeHne 6UNONAPHBIX NPUHALNEXHOCTEN
MpoBepka ¢yHKLUMOHPOBAHNA

JKcnayartauma

BkntoueHwne/BbiknoyeHne B4-annaparta
Hactporika 3HaueHua DOSIS nnu MALIS
[NepemelyeHuve B nogmeHto

BkntoueHme nofaum BbICOKOW YacToTbl
YTBEPXKAEHHDbI MeTof 06paboTKM

O6Lwue yKaszaHWA Mo TexHMKe 6e30macHoCTh
O6wue ykasaHus

MNMoproToBKa nepes OUNCTKOM
Ounctka/pesnHdekuns

Cneundryeckmne ykasaHus no TexHrke 6e30nacHOCTV BO
Bpems 06paboTKu

YTBEpPKAEHHbI METOL OUNCTKY 1 Ae3nHbeKLMN

Je3nHdeKumna NpoTupaHnem Ans SNEKTPUYECKNX
npubopos 6e3 ctepununzaymm

KOHTPO/b, TEXHUYECKUI YXOh 1 NpoBepKa
XpaHeHune 1 TPaHCNoPTUPOBKa
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164
164
164
165
165

165
165
166
166
166
167
167
168
168
168
168
169
169
169
169

169
170
170
171
172
172
172
172
174
175
175
175
175
176

176
176

176
177
177

6. TexHnuyeckoe obcnyxmBaHue 177
6.1 KoHTponb 3a cobniofgeHrem 6e3onacHoCTU 177
7. Pacno3HaBaHume 1 ycTpaHeHve HencnpaBHOCTEN 179
7.1 3ameHa npegoxpaHuTenemn 179
8.  CepBucHoe obcnyxunBaHue 180
9. MpuHagnexHOCTW/3anacHble YacTu 180
10. TexHnuyeckue xapakTepucTnku 181
10.1 Ycnosusa okpyxatoLuen cpeapl 181
11.  Ytunuzauymsa 181

1. MMpaBunbHoe o6palyeHue c npubo-
pom

YkazaHue

B 0aHHOU UHCMPYKYUU NO NPUMEHEHUIO ONUCLIBAIOMCS MOJILKO YCMa-
HOBKA, (YHKUUA U 3KCNJlyamayus 8bICOKOYACMOMHO20 Xupypauye-
cko020 npubopa GN160 u oHa He npedHA3Ha4yeHa 014 0byyeHUA HAYUHA-
rowux pabome c 8bicokoyacmomusiMu npubopamu! Obwee onucaHue
0718 UCNOJIb308AHUS 8bICOKOYACMOMHO020 XUpypauyeckozo npubopa
npugodumcs 8 Cnpda8o4yHUKAx no nposedeHuro onepayuli u opyzoli

coomeemcmaytoujel ilumepamype.
OnacHOCTb TPaBMMPOBAHUA ANA NAaLEHTOB
BCJIeACTBUNE HEHaA/eXKalllero npyumeHeHmns!
OMACHOCTb » WNspenue n npuHapneXxHoCTn paspellaerca

NpUBOAUTDL B feliCTBUE N MCNONIb30BaTb
TONbKO NMLIaM, UMeoLLUM COOTBETCTBYIO-
uee o6pasoBaHue, cneynanbHble 3HAHNA
WnY onbIT.

» TpaHcnopTpoBaTb NPUOBOP TOJIbKO B OPUIMHANBHOWN KOPOOKeE.

» [lepen npumMeHeHVEeM U3aenna NPOBEpPUTb ero Ha paboTocnocob
HOCTb 1 HafneXalllee COCTosHUE.,

» Cob6ntofarite "YKasaHusa No 31eKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTU
(3MQ)", cm. TA022130.

» YT0o6bl M36exaTb MOBPEXAEHWUN, ABNAWUXCA pe3ynbTaToM
HenpaBWIbHOrO MOHTaKa MMM SKCMyaTalun, U COXPaHUTb NPaBo
Ha rapaHTuio, He06XoANMO:

- 1CNONb30BaTb N3JeNNe TOJIbKO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN
Mo NPUMeHeHNIo,

- cobnogatb yKasaHua no TexHuke 6e30MacHOCTN U TexHuye-
CKOMY 06CNyK1BaHNIO,

- [ANs KOMMAEeKTauuu WCMNonb30BaTb TONbKO m3genuns ¢pupMbl
Aesculap,

- cobnogaTtb yKkasaHusA No NPUMEHEHNI0 COTflacHO HOpMaM, CM.
MpaBunbHOe ob6palleHre ¢ Npuéopom cornacHo Hopmam IEC/
VDE.
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Aesculap®

BUNONSPHbIA BbICOKOYACTOTHLbIN Xupyprudeckuim npuoop GN160

PATb 3NeKTPOAHbIN Kabenb 1 S3HOOCKONUYECKUe NPUHAANEXHOCTH

| PerynﬂpHo npoeepAnTe NPUHaAQIEXHOCTU: B YaCTHOCTN NnpoBe- c OnacHoCTb noBpeXAeHNA APYrnX YCTPOI‘I'ICTB!
Ha Hain4vmne BO3MOXHbIX nospemneHmM nlonaunn.

Mpun ncnonb3osannm BY-npnb6opa no HasHaue-

BHAMAHUE HMIO BO3HUKAIOT 3/IEKTPOMarHUTHble NoMexu.
P XPaHUTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHNIO B JOCTYMHOM /1A MOJIb30

N » Y6eautbca, uto B6am3u BY-npnbopa Het
BaTenel mecTe,

3/1eKTPOHHbIX YCTPOICTB, KOTOPble MOryT
6bITb NOBpeXAeHbI B pe3yJ/ibTaTe BO3AEMNCT-
BUSA 2IeKTPOMarHUTHbIX MOMeX.

» CobniofaTb AeCTBYIOLIIE HOPMBI.

OrpaHunyeHne BUANMOCTN U/unmn no6oyHble
AEeNCTBUSA, Bbi3BaHHble 06pa3oBaHMem napa/
BHUMAHUE AbiMma npu BY-xupyprun!

» YCTaHOBMTb CaMbiii HU3KNI BO3MOXKHbIN

nokasaTteJib BbIXO4HOIN MOLHOCTI.
c OnacHOCTb ANA XKN3HU N3-3a NOPAXKEHUA dNeK-

1.1 TMMpaBunbHoe obpalteHune c npubopom corna-
cHo Hopmam IEC/VDE A

1.1.1  YcnoBua skcnnyarauum

> I'Ipln Heo6Xxo4MMOCTU NCNOJNIb30BaTb

TpNYEeCKNM TOKOM!
cucTemy oTcacbiBaHMA AbiMa.
OMACHOCTb » He oTkpbiBaTb npu6op.

» yc'rpoﬁc'rgo MO>XHO NOAKNIOYATb K CeTun » Ybeautbcs, uto I'Ipl/I60p He MMeeT HeNnoCpenCTBEHHOIO KOHTAKTa C

NMATAHUA TOJIbKO C 3alUTHbIM NPOBOAOM. nayneHTom nmbo He nonagaeTt B CTEPUNbHYIO 30HY.
» Y6ennTbcA, 4TO nonb3oBaTeslb He KOHTAaKTUPYeT Henocpeact-
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA U3-3a BO3ropaHusA BEHHO C nayueHTom 1 BY-npnbopom ogHOBpeMEHHO.
A unu B3pbiBa roploumnx rasos! NMpwm paboTte BY-
BHUMAHVE TNpPu6opa MOryT BO3HMKHYTb UCKPbI. 1.1.2 bBe3onacHOCTb ANA NayneHTa

» He ucnonbsoBatb usgenve Bo B3pbiBoOMNa-
CHbIX 30HaX. OnacHOCTb And XU3HU BCneacTBMe HepocCTa-

> Bo Bpems NpoBeAeHNsA onepauii Ha Yepene TOYHOW NOAroToBKM unu gedpekra BY-npubopa!
1N rpyaHoIA KneTke nu6o He Ucnonb3yiite OMACHOCTb » Y6eautbcs, uto BY-npubop paboraer
B3pblBOOMNAacHble aHecTe3upylowume cpea- ncnpasHo.
CTBa M BOCNNamMeHsAowumecs rasbl (Hanpum- » MpocneanTb, YTO6bI B HOXKHOI NN PYYHOIA
Mep, BecenAwmia ras (3akncb a3oTa) v Kucno- BbIK/IIOYaTeNb He Nonasia TOKoNpoBoaALLan
poa), "n6o, Npn NCNoNbL30BaHNN TaKUX XKNAKOCTb (Hanpumep, KPOBb, OKOIONNOA-
BellecTs, yAaJ'IﬂI?ITe nx ns onepaunoHHOro Hble BOAbI).
AUEL » Y6eauTtbcs, uTo B Kabene HoXKHOWM Nepganu

> [inA ounCTKMN 1 Ae3NHPEKLMN N0 BO3MOXKHO- WM PyYHOro BbIK/lOYaTensa HET KOPOTKOro
CTU UCNOJIb30BaTb Herop4yve Bewlecrea. 3aMblKaHUA.

» Ecnm Bce xe MNCNnoJib3yloTCcA roproyne 4Yyncra-

wwme, Ae3nHMUMpYloLe CpefCcTBa U pac- OnacHOCTb NOJIy4YeHUsA OXKora NauneHTom B
TBOpUTEeNnu: Y6eauTbcs, YTo 3TH BelllecTBa pe3ynbTaTe cny4aliHoro BkntoveHus BY-npu-

yneTyumnuchb 0 NpuMeHeHUA BbICOKOYa- BHUMAHUE 6opa!
CTOTHOrO Xupypruueckoro npu6opa. » [Mocne cnyyanHOro BKAIOYEHMNA cpasy Xxe
» Y6eaunTbCs, YTO NOA NALMEHTOM WU B NONO- BbIKnounuTb BY-npnbop.
cTAX ero Tena (Hanpumep, Bo Bnaranuile) He » Pa6oTaTb C HOXKHOIA Nefjanblo Bcerpa ¢ 0co-
cobupatoTca roproume xuakoctu. Mepep 6001 BHMaTeNbHOCTbIO.
NpUMeHeHNeM BbICOKOYaCcTOTHOro npuéopa
BbITepeTb BCe OGHapYKeHHbIe KuaKoCTY. OnacHOCTb NoNy4YeHUs TPaBMbl NALNEHTOM B
> Y6eauTbcA, YTO OTCYTCTBYIOT Kakme-nn6o pesynbTaTte cy4yallHOro yBe/in4eHns BbIXoA-
JHAOreHHble rasbl, KOTOpbieé MOryT BocCrjia- BHUMAHUE HOW MOLWHOCTN TOKa BY npu oTKase Bl-l-np“-
MEHWNTbCA. 6opa!
> yﬁeAVITbCﬂ, YTO MaTepuabl, NponnTaHHble > |'|p|/| 06Hapy)|(e|.|y|y| Manemwmnx Henonagok
Kucnopoaom (Hanpumep, Bata, mapns), yaa- 6onblue He ncnonb3oBaTtb BY-npn6op.
neHbl U3 o6nactu pgencrena BY n He moryr
BOCM/IaMEHUTbCHA.
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OnacHOCTb NoJsiy4yeHus TPaBMbl NaLeHTom/
nonb3oBaTenem B pe3ynbTaTe NOBPeXAeHUA
ceTeBOll NPOBOAKN/OTCYTCTBUA Kabens 3asem-
nexHums!

BHMMAHUWE

» lMpoBepuTb ceTeByi0 NPOBOAKY/HANNUNA
Kabena 3asemneHus.

OnacHOCTb HEMPOMBbILIEYHON CTUMYNALUN NP

BY-npumeHeHN, B YaCTHOCTY NPU TaKNX PeXXu-

Max pa6oTbl, PN KOTOPbIX MeXAY aKTMBHbIM

3/1eKTPOAOM 1 TKaHbIO 06pa3yloTcs 3NeKTpuye-

cKkue pyru!

» YCTaHOBUTb CaMbiii HU3KNIA BO3MOXHbII
nokKasaresib BbIXO4HOW MOLLHOCTI.

BHMMAHUE

Bcerpa co6niogath cnepyowe npaBuna:

» Pacnonoxutb nauneHTa Takum o6pa3oM, YToObl OH He Kacancs
MeTa/NIMYeCKnx YacTel, KOTopble 3a3eMieHbl U UMEIOT 3HaUUTENb-
HYI0 EMKOCTb OTHOCWUTENbHO 3eMNn (HanprmMep, ornepaLMoHHbIN
cron, pepxatenu). Mpy HeOBXOAUMOCTY MONOKNTL MEXAY HAMU
aHTUCTaTUYeCKNe candeTKku.

Y6eanTbca, UTo MaLNEHT He KacaeTcA BNaXKHbIX CaipeToK Unm npo-
CTbIHb.

3awmTuTb obnact cunbHoro noToBblAENEHNA N KaCaHUA pa3nny
HbIX Y4YaCTKOB KOXW TeJla gpyr ¢ Apyrom, ncnosib3ya anAa 3Toro B
KayecTBe NMpoKaAoK aHTUCTaTn4vecKkmne CaJ'IC])eTKVI.

OTBOANTL MOYy yepes KaTeTep.

B cnyyae ¢ mauveHTaMu, UMEOLMMN KapANOCTAMYIATOPbI WK
Ipyrvie akTUBHbIE UMMIAHTaTbI, Nepes UCMob30BaHNEM BbICOKO-
YaCTOTHOMO XMPYPrmueckoro Nnpubopa NPOKOHCYNbTMPOBATLCA Y
COOTBETCTBYIOLLErO Bpaya-CrneuunanicTa, 4tobbl npeaoTepaTuTb
Hernonpasumoe NoBpeXaeHre nnm coon B paboTte KapaMocTUMy-
nATOpa WY MMMNIaHTaTa.

Mo BO3MOXHOCTM ybGepuTe OT BbICOKOUACTOTHBIX 3MIEKTPOAOB
niobble 3NeKTpoabl YCTPONCTB GU3NONOTMUYECKOTO MOHUTOPWHTA,
He UMEIOLLME 3aLUMTHBIX PE3UCTOPOB UMM BbICOKOYACTOTHbIX JEM-
nédepos.

He ucnonb3yiiTe uronbyatble 3MeKTPOAbl AN MOHWUTOPWHIa BO
BpemsA onepaumu.

Pacnonarante npoBofa U Kabenn MOHUTOPUHIOBLIX YCTPOWCTB
TaK, UTOObl OHM HE CONPUKACaNNCh C KOXel NauneHTa.

MpoBoja 1 Kabenu OT BbICOKOUACTOTHBIX 3NEKTPOLOB [AOMKHDI
6bITb Kak MOXHO KOpoue W pacroniaraTbCs TaK, 4Tobbl OHU He
COMPUKACcanucb C NALMEHTOM UK Mexay cOBo.

He u3Bnekaite v3 Tena MauueHTa ropsuyme 3NMEKTPOfbl Cpasy
nocse NpoBeAeHns NpoLeayp Pe3Kn U Koarynaumm.

Hukorga He Knactb BY-MHCTPYMEHTbI U aKTUBHbIE 3NEKTPObI Ha
NaumMeHTa UM PAAOM C HUM.

OTKnagblBaliTe HENCMONb3yEMble aKTVBHbIE 3/1EKTPOAbI B CTOPOHY
TaKM 06pa3oM, UTOObI OHK He COMPUKACANIUCh C NALVEHTOM.
BbixoaHyto BY-MoLHOCTb afanTpoBaTb Noj KOHKPETHOE NpuMme-
HeHue. [prHMMaTbL BO BHUMAHMWE KITIMHWYECKUIA OMbIT WA CCbTKU.

» YctaHaBnuBaTh 3¢pdeKTBHYIO MOLWHOCTL BY-npnbopa Ha Makcu-

ManbHO HMN3KOe 3HauyeHune.

» B cnyyae ecnm npu CtTaHAAPTHDIX YCTAHOBKaxX He yaaeTcAa nobutbcA

Tpebyemoro pesynbTaTa, yoeauTech, Uto:
- paboune 3NeKTPOAbI UNCTbIE,
- WITEKepHble COefNHEHNA UCTIPABHbIE.

» Bo Bpems npoBefeHWs OMepauuii, NPy KOTOPbIX 3NeKTPOAb

JOMKHbI HaxoAMTbCA B MOCTOAHHOM KOHTaKTe C nauveHTOM
(HanpumMep, aHAOCKOMNMYECKaa XMPYPrusa), Heme[IeHHO BbIKNiO-
ynTe BbICOKOYACTOTHbIA XMPYPr1MYecKnin anmnapat C MOMOLLbio
KHOMKM “"annapat BK1./BbIKN." B C/lyyae CnyyaiHOW akTusauun
aneKkTpopa.

» HacTpouTb 3BYKOBOW CUrHan, pa3galowmica Npu BKIIOYEHUU

3M1EeKTPOa, TaKUM 06pa3omM, YTOObl OH Bceraa Oblsl XOPOLWO CIibl-
LUEH.

2. OnucaHune npubopa

2.1 KomnnekT noctaBkKu

HanmeHoBaHune ApTukyn
BunonAapHbIN BbICOKOYACTOTHBIN XUPYPrmyecKuin GN160
npubop

YKa3aHuA No 3n1eKTpoMarHUTHom coBmectumoctn  TA022130
(3MQ)

WHCTpYyKLMs No nprMeHeHuto unonspHoro Boico-  TA022247

KOUYaCTOTHOTO Xrpypruyeckoro nprbopa GN160

2.2

KOMHOHEHTbI, HeoﬁXOAI/IMbIe ANA 3KcnnyaTa-
uun npnbopa

B CeteBoW Kabenb

B HoxHas neganb (oaHonenanbHas)

B B1nonApHbIA coeanHUTENbHDBIN Kabesb

B BbunonApHbIN NMHUET

2.3

GN160 — 3T0 6UNONAPHbBIN BbICOKOYACTOTHbIA XNPYPryYecknin npu-
60p, KOTOPbIV MOXHO UCMOJIb30BaTb BO BCeX 06M1acTAX XMpyprim ana
Koarynsiuum C MOMOLLbIO OMMNONAPHBIX MHCTPYMEHTOB (Hampumep,
NMUHLETOB), NPU 3TOM OH OCOGEHHO MOAXOAUT ANA HENPOXUPYPrau
(Hanprmep, OTCYTCTBME HANMUMAHUSA TKAHEeN Ha UHCTPYMEHT, BO3MOX-
HOCTb MeJIKOro O31POBaHUA).

HasHauyeHne
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BY-npnbop GN160 umeeT GUNONApPHOE BbIXOAHOE FHE3[0, uyepes
KOTOpOe MOAAoTCA TOKU BbICOKOW YacTOTbl AnA Koarynauum (ontu-
ManbHO AS UCMOMb3YEMbIX MUHLETOB).

MpuHUKN gencTBuA

BknioueHre BbICOKOUYACTOTHOIO XUPYPrnyeckoro npmbopa nponsBo-
OUTCA C MOMOLbIO HOXHOW nefjanu (Hanpumep, HOXHOW nefanuv
GN161), pazbem ansa nogKItoYeHNsa KOTOPOW PacronoXeH Ha 3agHen
CTOPOHEe BbICOKOYACTOTHOIO XMpYypruyeckoro npubopa.

3HayeHne MOLLHOCTW PErynnpyeTca BpaLleHneM NOBOPOTHOW PyKO-
ATKA 10 1 0TOOpaxKaeTcs C UCNONb30BaHMEM [BYX PacnpoCTpaHeH-
Hbix egnHuL (DOSIS/MALIS) (3aBogckan HacTpolika = DOSIS).

Hactpolika Bcex ocTanbHbIX nNapameTpoB npubopa (Hanpumep,
pexum paboTbl, ypoBEHb FPOMKOCTH, ...) U MHGOPMaLMK O CUCTeMe
(Bepcus nporpaMMHOro obecneyeHmns, CEPUNHBIA HOMEP, ...) BbIMON-
HAETCA 1 0TOOPaAKaeTCA C MOMOLLbIO MOLMEHIO, BbI30B KOTOPOro Npo-
N3BOAMTCA C MOMOLLbIO HaXkaThA MOBOPOTHOMN PyKOATKM 10.

NHavkaTopbl "Pexum pabotbl” 4 1 "EgMHULA" 6 Ans cneuunanbHbIX
dYHKUWMIA CTaHOBATCA BUAHBI TONIBKO MPY BKITOYEHUUN COOTBETCTBYIO-
e cneumanbHon GyHKUMKU. B 06bI4HOM pexirme paboTbl Nonb3oBa-
Teslb He BUAWT 3N1eMEeHTOB UHAMKaLMK, UTO ynpoLlaeT obcnyKnBaHme
npubopa.

BY-nprnbop GN160 paboTaeT B ABYX pexunmMax, ivana3oH HaCTPONKN
KoTopbIx coctaensaet 1-60 ana eguHuubl DOSIS (nmb6o 10-170 gna
eanHnubl MALIS).:

B Pexum pabotbi  STANDARD/CTAHIAPTHbIN (3aBoaCKas
HacTpolika) obecneunmBaeT BO BCEM AMara3oHe MOLWHOCTY
6bICTPYIO KoarynsAumio 6e3 HanmnaHvs 1 KapOoHK3aLMy TKaHW.

B Pexum pabotbl FORCED/YCWNEHHbBIV nossonseT npovssoantb
KOoarynsiyuio C NOBbILEHHON CTEMEHBIO KOAry AL OKPYKatoLLnX
TKaHew.

Kpome Toro, BY-npu6op GN160 MOXXHO KOMOMHUPOBATb C AOMOJHU-
TENbHbIMU YCTPOWCTBaMU (Hanpumep, UPPUrauMOHHbIM YCTPOWCT-
BoM GNO090).

2.5 OyHKUUN KOHTpONA

CaMO'recmpoaane

Mpw BKNtoueHun BY-nprnbop BbINOMHAET CaMOTECTMPOBaHUE, NPoBe-
PAET 3NeMeHTbl YNpaBneHUs, 3BYKOBOW CUIHaN, MUKPOMpPOLIeccop v
dyHKUMKM annapaTHoro obecneyeHus.

MocTtosaHHOE TecTUupoBaHMe BO BpemMsA sKcnslyaTayun

Bo Bpems 3KcnnyaTaumm BbIMONHAETCA LUMKINYECKOE TeCTMPOBaHNE
3MIEMEHTOB U CUTHANOB, Ba)HbIX AnA obecneyeHus 6e3omacHOCTN.
Mpy obHapyXeHWN KpUTUYECKUx owmnbok BY-nprbop oTknouvaeT
nopayvy BbICOKOI YacToTbl.

B none wHaukauum 5 oTobpakaeTcA COOTBETCTBYOWMIA HOMEP
OLWNOKM 1 NPV HEOOXOAMMOCTY NMOAAETCA 3BYKOBOM CUrHan, cMm. Pac-
NMo3HaBaHVe 1 YCTPaHEHME HENCNPABHOCTEN.
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2.6

BbixogHaa mowHocTb (Py ) B 3aBUCMMOCTM OT HacTpoikn (DOSIS/
MALIS):

Avnarpammbl MOWHOCTN

Pout = f{Output Setting)
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

zZ, /

) /
0 10 20 0 40 50 80

Output Setting

|====STANDARD / FORCED

Pnc.1 DOSIS

P, = f(Output Setting 'Malis')
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

; —
10 /

Output Setting 'Malis’

Puc.2 MALIS



2.7 PerynupoBouyHas XxapaKrepucrmka

Pexumbl pa6otbl STANDARD/CTAHOAPTHbIA v FORCED/YCUIEH-
HbIA: (Po0) = f (R)

(n3mepeHme c nomoLLbio opurMHanbHoro Kabensa: C; = 175 n®)

STANDARD: P, = f(R))

h-'_'---——__
0
o 100 200 300 400 500 600 700 800 200 1000
R ol

|—0utth=an 30 / Output Setting "Malis" 103 ===Output Setting 60 / Output Setting 'Malis’ 170

Puc.3 Pexum pabotbi: CTAHIAPTHbIN

FORCED: P, = f(R)

10 ! ——
o
o 100 200 300 400 500 800 700 800 900 1000
Rl

[——Dasis 30/ Malis 103 = Dosis 60 { Malis 170

Puc.4 Pexum pabotbl: YCUNEHHbIV

2.8 MakcumanbHoOe BbIXOAHOE NMKOBOE Hanpsxe-
Hue (Up)
Ykazarue

Cnedyrowue 0uazpammel NO380OJIAIOM NOJIL30BAMEITIO COesIaMb 86i1800,
nooxodum su BY-npubop usnu e20 8bixo0HAA HACMPOUKA 0718 pabomel ¢
onpedesieHHbIMU NPUHAOIEXHOCMAMU (Kayecmeo u3oasayuu).

A\

BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHWNA NaLieHTa uin
nonb3oBaTens B pe3ynbTaTe NCNo/ib30BaHUA
HenoAXoAAWMX NPUHaANeXHocTel (KauecTtBo
nsonauum)!

» Y6eputech, YTO MaKCMManbHOE fOoNyCcTMMOoe
Hanps)XeHue NCNoib3yembiX NpuHaaex-
HOCTel, yKa3aHHOe B TEXHNYECKOW AOKY-
MEHTaLMU K HNM, Bbille, YeM MaKCMMaNlbHOe
NUKOBOE HamnpA)KeHne ANA BbiI6paHHOro
YPOBHA HacCTPOWMKMU.

MakcrmanbHoe BbIXOAHOE NMUKOBOe HanpsikeHwue (Up) B 3aBUCMOCTU
oT HacTpolkn (DOSIS/MALIS):

Up = f(Output Setting)

180

160
140
120

Uplv]
g
T—

0 0 20 30 40 50 60
Output Setting

[—=sTanoaRo —rorce]
Puc.5 DOSIS

Up = f(Output Setting "Malis")

180 1
160 1
140 / -
120

=)

80

40

20

10 30 50 70 % 10 130 150 170
Output Setting "Malis™

|===STANDARD ==FORCED

Pnc.6 MALIS
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3.

KomnaHusa Aesculap cHumaeT ¢ cebs BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb, €C/n
He BbINONHAIOTCA NEePEYNCIIEHHbIE HIKE NPeanncaHmnAa.

NMoaroToBKa n yctaHOBKA

» [pu ycTaHOBKe 1 3KCMyaTaumy n3genuns AomkHbl cobnoaatbes:

- MpeanrcaHns No YCTaHOBKE 1 SKCMyaTauuu, NPUHATbIE B fiaH-
HOW KOHKPETHOW CTpaHe,

- MpeanrcaHnsa No NPOTUBONOXKapHOW 6e30MacHOCT 1 B3PbIBO-
3awure.

YkazaHue

be3onacHocmo nosib308amesis U NAYUEHMA 3asucum, 8 Mom Yucse,
om ucnpagHoCcmMu cemegol N0A80OKU, 8 4ACMHOCMU, OM UCNPABHO-
CMu coeduHeHUA 3auumHbIx Nposodos. HeucnpasHsie unu omcymcm-
syroujue coedUHeHUs 3aWUMHbIX NPOB0O08 HACMO He Cpda3y BblAs/A-
tomcs.

» CoeanHUTb annapat ¢ noMoubio NpoBoOAda BblpaBHNBAaHNA NOTEH
Unanos, NOAKMKYaeMOro K pa3bemy Ha ero 3afHen CTeHKe, C
Knemmom pAanAa BblpaBHMBaHNA NOTEHUMANOB B MNOMeELWEHNN,
ncnoJibayemMom B MegUUNHCKUX Lenax.

YkazaHue

Heobxoo0umelli 014 3mo20 Kabesnb BbIpABHUBAHUA NOMEHYUAI08
MOXHO 3aKkasame y npouzgooumena: apmukyn GK535 (OnuHa 4 m) unu
TA008205 (0nuHa 0,8 m).

3.1 MepBbi BBOA B 3KCN1yaTaumio

A\

I'Ipvl HenpaBuJibHOM OGCHY)KVIBaHIIIVI MmeauynH-
cKom SJ/IEKTPOCNCTEMDI CyLLeCcTBYeT ONacHOCTb

BHUMAHVE TPaBMMpoBaHUA n/unm ownbokK B paboTe
MeAuLMHCKoro nspenus!
» Co6niopaTb pyKOBOACTBa MO SKCIlyaTaLum
BCEX MeAMLINHCKNX Npu6opoB.
3.2 KomnoHoBKa Nnpu60opoB B BepTUKaNbHbII

610K

CneymanbHble NnpucnocobneHys, MeloLWwmecs B Kopnyce annapara,
MO3BOMIAIOT HafeXHO YcCTaHaBnMBaTb cBepxy Ha BY-annapate
GN160gononHuTeNbHblE annapaTtbl (HanpymMep, MppUraunoHHoe
yctporicteo JET GN090).

» CnepnTb 3a Tem, 4TOOblI ONMOPHAA KOHCTPYKLKMA (CTON, MOTONOYHaA
nofBecka, Tenexka Ana obopyaoBaHNA U T.n.) Gbina JOCTaTOYHO
YCTOMUYMBON.
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KomnoHoBKa npn6opoB B BepTuMKanbHbIi 6510K C NOMOLLbIO NpK-
cnoco6neHnsa gna KOMMNOHOBKW:

» He npesbiwaTb MakcManbHy'o BbICOTY annapaTtos 475 Mm.

» CHATb KONMMayKy C MOHTaXKHbIX KOHycoB C.

» OTBVHTUTb HOXKM BEPXHEro nprbopa.
>

YT06bI NpUAaTh MOHTaXKHbIM KOHycam C npaBuiibHOE NOMoXeHre
[N1A MOHTa)Ka, MOBEPHYTb C MOMOLLbIO OTBEPTKM GUKCUPYOLWNI
BMHT B npoTunB yacoBo cTpenku fo ynopa.

v

BepxHu Nprbop KOHIPYIHTHO NOCTaBUTb HA HVXKHUIA.

» 3aduKkcupoBaTb annapartbl: NoBepHyTb drKcupyowwmii BUHT B no
YacoBOW CTpenKe A0 yrnopa.

» [MprnogHATb NPY6OpPBI, YTOOLI NPOBEPUTD, AENCTBUTENBHO N OHX

HafleXXHO COefIMHeHbI APYT C APYTOM.

» [MocTaBuTb NPrGOPbI YCTOMUMBO.

Puc.7 KomnoHoBKa annapaToB B BEPTUKaSbHbIN 6510K

JlereHpa

A JlononHutenbHoe YCTPOWCTBO,
yctpowcteo JET GN090

B Qukcupyowmin BUHT

Hanpumep, WppUraumoHHoe

C  MOHTa)KHbI KOHYC

3.3 TMepemelieHne BepTUKanbHOro 6510Ka npn6o-

posB

» BepTuKanbHbI 610K BCErga NPUNOAHUMATL 3@ CaMbli HUMXKHUIA
npuéop.



3.4 [lemoHTa) BepTuKanbHOro 6s10Ka npn6opos

JleMoHTaXX BepTUKanbHOro 6510Kka npn6opoBs npu nomoLum npu-
cnoco6neHna ansa KOMNOHOBKW:

» C nomolLLblo OTBEPTKN NMOBEPHYTb GUKCUpyoLwmii BUHT B npotus
YacoBOW CTpeNKY Jo yrnopa.

» CHATb BepXHU Npubop.

» PyKoW mnm C NOMOLLbIO OTBEPTKMN YCTAaHOBUTb Ha MECTO HOXKU

annaparta.

=

T

vy L
fr

ety =

AR ce.

Puc.8 [emoHTax BepTrKanbHOro 6;10Ka annapartos

JlereHpga
B Oukcupyiowmn BUHT

4., Pa6ortacBY-annapatom GN160

4.1 MoproroBKa
4.1.1 MNopacoepnHeHne NpyHagNeXHocTen
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U3-3a HegoNyCTU-
Mo KOHGUrypaLmum npy NpuMeHeHUN NPoUmnx
OMACHOCTb KOMNoOHeHTOB!

» Y6enuTbcA B TOM, YTO AJiSl BCeX NPUMeHsie-
MbIX KOMMOHEHTOB Knaccudpukauma coot-
BETCTBYeT KnaccuduKkaumm pabouero sne-
meHTa (Hanpumep, Tun BF unn Tun CF)
ncnonb3yemoro npubopa.

KombuHaLumn nprHaaneXxHocTeln, 0 KOTOPbIX He YNIOMUHAETCA B laH-
HOM PYKOBOACTBE MO 3KCM/lyaTalun, pa3peLlalnTcs K NpUMeHeHnIo
NUWb B TOM Clyyae, eCsi OHW OMNpefAesieHHO MpefHa3HauyeHbl s
npeAanonaraemMoro MCrnonb3oBaHus. He paspelaotca Kakue-nmbo
LencTBMA, OKa3blBaloLWMe HEraTUBHOE BIVAHME HA XapaKTepPUCTUKN
MOLLHOCTH, @ TaKXe TpeboBaHUsA MO TeXHUKe 6e30nacHoOCTU.
Bce npnb6opsbl, noakntoyaemble K MHTepdEcam, JOMKHbI TakKe oTBe-
yaTb TpeboBaHMAM COOTBETCTBYIOWMX cTaHaapTos |EC (Hanpumep,
IEC 60950 ana ycrponcts 06paboTku aaHHbix 1 IEC/DIN EN 60601-1
ANA MeMLUHCKOro 31eKTpoobopynoBaHms).
Bce koHbUrypaumm [omKHbl OTBeuyaTb TpPeHOBaHWAM OCHOBHOIO
ctaHpapTa IEC/DIN EN 60601-1. Jlnuo, KOTOpoe BbIMOSIHAET COeanHe-
HUe NpMBOPOB APYT C 4PYroM, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a KOHOUrypa-
LMo 1 JOSIXKHO 06ecrneyunTb COOTBETCTBME TPEOOBAHNAM OCHOBHOIO
craHgapta IEC/DIN EN 60601-1 unn aHanornyHbIM HaLMOHaNbHbIM
CTaHZapTam.
M3onauma npuHagnexHocten (Hanpumep, BY-kabensa, nHCTpymeH-
TOB) JOMKHA ObITb B JOCTAaTOYHOWM CTEMEHM paccyMTaHa Ha MaKcu-
MarnbHOe BbIXOAHOE NKoBoe HanpsxeHue, cM. IEC/DIN EN 60601-2-2.
» [Mpn BO3HUKHOBEHMN BOMPOCOB obpallanTech K NapTHepy Komna
Hum B. Braun/Aesculap nnu B oTaen TexHn4Yeckoro o6cnyxnBaHus
Aesculap, agpec cm. CepBrICHOe 06CNyKUBaHMe.
4.1.2 NopakniouyeHne NUTaAHNA 1 BKNOYeHne BY-annapara
GN160

OnacHOCTb ANA XKU3HUN N3-3a nopaxeHusA snekK-
TPU4YeCKum TOKOM!

OMACHOCTb » YcTpoiCTBO MOXKHO NOAK/IOUYaTb K CeTU
NUTaHWA TONbKO C 3alUTHbIM MPOBOAOM.

CeTeBoe HanpseHWe AOMXKHO COBNAAAThb C MapaMeTPOM HanpsiKe-
HUA, YKa3aHHbIM Ha GrPMeHHON Tabnnyke npubopa.

BY-annapat o6opynoBaH 610KOM NUTaHWSA LUMPOKOro Anana3oHa, Tak
YTO CETEBOE HaMPsKeEHVE MOXKET HaxoaMTbCA B AnanasoHe oT 100-
120 no 220-240 B.

» BcTaBuTb ceTeBOV Kabenb B rHe3[0 ceTeBoro nutaHus 13 c obpart-
HOW cTopoHbl BY-annaparTa.

» BcTaBWTb CeTeBOW WITEKEP B PO3ETKY SNEKTPOCETY MOMELLEHNA.
» Bkntountb BY-annapat npy nomowm kHonku "Cetb BKJL." 2.
lopuT curHanbHasa namna "Cetb BKJ1." 3.
BY-annapat BbINONHAET CaMOTeCTUPOBaHue.

MNocne BbINonHeHuA camoTecTnpoBaHMA Npun NepBOM BKIKOYEHUN
ncnonb3syeTca n OT06pa)KaETCﬂ OCHOBHaA HaCTpOIZKa, yCTaHOBNEH-
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Has Ha 3aBoje, cM. Puc. 9.

AESCULAP

Pnc.9 OcHoBHaA HacTpoOIKa, yCTaHOBJIEHHAA Ha 3aBoje

|-|pl/| KaXgom noanegyrowem BKIKYEHNN NCNoNb3yloTca U 0To6pa>Ka-
0TCA HaCTpOVIKVI annaparta, Mcnonb3oBaHHble Mnepen nocnegHum
BbIK/TlOYEHNEM.

4.1.3 NopacoepnHeHne HOXKHOW Neganu (Hanpumep, GN161)

Ha wrekepe HOXHOWM nepanu v rHesge AnA NOAKIYeHUA HOXHOW
nepanv 11 MeeTcs MapKMPOBOYHanA cTpenka. [Mpu npaBnibHOM nog-
KIMOUEHNN WTEKEPa B THE3A0 3TN CTPETKMN LOMMKHbI HAXOANTLCA APYT
Hag Apyrom.

Puc. 10 MNopcoennHeHne HoXHoW Neganu (Hanpumep, GN161)

» BcTaBuTb LiTEKep HOXHOW Nedanu B rHe340 ANA NOAKIUYEHUs
HOXHoW neganu 11.
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4.1.4 NopcoepnHeHne 6UNONAPHDBIX NPUHAANEXKHOCTEN

A\

OnacHOCTb AnA NayMeHTa 1 noib3oBaTens npun
cnyqal‘imom NpoxXoXXaeHN TOKa Yepes MHCTPY-

BHUMAHUE MeHT!
» I'IpocneAwrb, '-ITOGbI K BbIXOAHOMY rHe3pyy
6bI1n noAKIioYeH TOJIbKO oANH Kabenb.
YkazaHue

bunonsapHelli kabenb NOOKIOYAMS NIUL Noc1e 8KMo4eHuUs GN160!
B BbixogHOe BY-rHe3go 8 MOXHO BCTaBNATb WITEKEPbl CefyoLmx

TUNOB.
c@®
Puc. 11 KoakcuanbHbI wrekep

28.6 mm

Puc. 12 [1ByxXWwTbipbKOBbIN LWUTEKEP

Ykazarue

B coomeemcmesuu ¢ mpe6ogaHusmu IEC/DIN EN 60601-2-2:2007
aKkmueHsle wmekepsl ¢ 60s1ee 4emM 0OHUM KOHMAKMHbIM WMbIPbKOM
00/IKHbI UMemb (PUKCUPOBAHHOE PAcCMOsAHUE MeX0y WMblpbKAMU.
Wcnonb3osaHue He3akpensieHHbIxX (8UCA4UX) Np080008 3anpeujeHo!

» BcTaBuTb GUNonApHbI Kabenb B BbIxogHoe rHesgo BY 8.



4.2 Mposepka ¢yHK““0HMPOBaH“ﬂ DeiictBue nonb3oBartens Peakuyua annaparta

NHanKauma 3aBoACcKON HAaCTPOKN:

1. HaXkaTb BbIKMlOYaTENb FopuT curHanbHaa namna "CeTb
"CeTb BKJ1." 2. BK/." 3.
BY-annapat BbINOSIHAET CamOTeCTu-
Pexxum paboTbl: cTaHAAPTHbLIN poBaHue, conpoBoXxaaemoe noaa-
E}:l,I/IHI/ILl,a: DOSIS 4yen 3ByKOBOIo curHana.
Bce anemeHTbl MHAVKaLMK nonepe-
YkazaHue MEHHO KpaTKOBPEMEHHO 3aropa-
Mpu kaxodom nocnedytouwiem ekmo4eHuu BY-annapama omobpaxa- toTcA.
tomca HacmpolKu anndpamd, ucnosb308aHHble neped NociIeoOHUM
8bIK/IIOUeHUEeM. VI3MeHeHUsl, BHOCUMbIe 80 8peMs nposedeHus PyHKYU- NocneposatenbHoCTb:

1. HamKaumsa pexxrma paboTbl
(FORCED/YCUNEHHDbIV) 4

2. Bce cermeHTbI nons nHanKaumm 5
(B BUAe GeryLero oroHbKa)

3. MHpgukaums eguHnubl (MALIS) 6
4. CvrHanbHas namna "BY BKN." 7
5. CBeToBOE KOJbLO (3eneHoe) 9

6. CBeToBOE KOnbLo (benoe) 9
7.CBeToBOE KosbLO (KpacHoe) 9
Korpa npouepnypa camoTectnpoBa-
HuA OyaeT 3aBeplueHa U MOXHO
6yneT npucTynuTb K paboTe, pas-
[JacTcA 3BYKOBOW CMTHan.

OHAJIbHO20 Mecmd, Cpasy Xe COXPaHAMCA.
Ecnu Hacmpolku annapama omau4aomca om 3aso0CKUX HACMPOEK,
UX HeobxoO0UMO 3anucame, npexoe 4em NpoooKUMb nposedeHue
¢hyHKUUOHANbHO20 mecma!

B cnyuae comHeHUs peKomeHOyemcAa B80CCMAHOBUMb 3a800CKUe
Hacmpouku.

| I'Iepen KaXAblIM UCMONb30BaHNEM HeobXoaMMO npoBepATb n3fe
nvAa.

» Yb6enutbcsa, UTo UCNONb3yemble NPUHAANEKHOCTW He UMEIOT BUAN-
MbIX NOBPEXAEHNIA.

» lNogroToBuTb 1 ycTaHoBMTb BY-annapar, cm. MNogroToeka u ycra-

HOBKa. Mocne 3aBeplueHns npouesypbl
» [ogkntountb NuTaHUe, cM. MNofKknoyeHe NUTaHUA N BKAOYEHWE CaMOTEeCTMPOBAHMA CBETOBOE
BY-annapata GN160. KONbLO 9 3aropuTCA 3ef1eHbIM CBe-
» [Mposeputb GyHKLMIO CieayoWmnx 31eMeHTOB B 3ajaHHOI nocie TOM.
[0BaTeNbHOCTL: OTO6paXKaloTCA HACTPOWKN anna-

paTa, NCNoJsib30BaHHbIE Nepen
nocnegHUM BblKNtOYeHNEM.

2. MoBepHYTb pykoATKy 10 3HaueHwue, oTobpaxaemoe B nosne
Mo YaCoBOW CTPenKe. WHAMKaLMKM 5, yBenuumTca.

3.TloBepHyYTb pykoATKy 10 3HaueHue, oTobpakaemoe B none
NPOTUB YaCOBOMN CTPENKMU. VHAMKaLUUKW 5, yMEHbLUNTCA.

4. HaxaTb Ha MOBOPOTHYO CBeTOBOE KONbLO 9 3aropuTca
pykoATky 10 (>2 ). 6enbiM CBETOM.

O

NHauKauma BbIGpaHHOrO pexnma
paboTbl B none uHgmkauum 5

Pexxwum pabotbl STANDARD/CTAH-
OAPTHbBIV

Pexwum paboTtbl FORCED/YCUJIEH-
HbI
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DeiicTBue nonb3oBartens Peakuunsa annapara

5. CHOBa HaxaTb Ha NoBO-
POTHYI0 PyKOATKY 10 (>2 ).

MNopmeHto 3aKpoeTcA.
CBeToBOE KONbL0 9 3aropuTca sene-
HbIM CBETOM.

O

MHanKauma nocnegHero ycTaHoB-
JIEHHOrO 3HayeHunA B Nose NHANKa-
ummn 5

6.BcTaBuTb LUTEKEP HOXKHOM
nepanu B rHe3fo AndA noa-
KIOYEHNA HOXKHON

negann 11.

Mpnbop He pearnpyet

Ecnu Takoe nponcxogut npu BKAto-
yeHum BY-annapata, 310 CBMAeTENb-
CTBYET O HEMCNPaBHOCTW HOXHOM
neganu!

7.HaxaTb HOXHylo nepganb.  BY-annapat Bknountca.
CBeToBOE KOJbLIO 9 NoracHeT.
3aropuTcsa curHanbHas namna "BY
BKN."7

Ecnu peakumu annaparta He 6ygerT,
3TO MOXET CBMAETENbCTBOBATb O
HeuncnpaBHOCTM 6o camoro BY-
annaparta, Nnbo HOXHOW nefanu.
MoBTOPUTH NPOBEPKY, CMOSb3YA
Apyryto nepans, cm. Pacno3HaBaHue
1 YCTPaHeHMe HencnpaBHOCTEN.

CurHanbHas namna "Cetb BKJ1." 3
noracHer.

8. HaxaTb BbIK/IOYaTENb
"CeTb BbIKJL." 1.

» Ecnu peakuma annapata 6ygeT OTIMUYaTbCA OT YKa3aHHOW BbllUe:
He nonb3oBaTbcA 6onblue BY-annapaTtom, 06paTnTbCA B TEXHWUe-
CKylo cny6y, cM. CepBUCHOe 0BCyKMBaHMeE.

4.3 Okcnnyatauusa
OnacHOCTb TpaBMUpOBaHuA n/unu c6oes B
pa6orte!
BHUMAHUE » Kaxpbi pas nepep npyuMeHeHNeM npoBe-
PATb Ha GYHKLMOHAaNbHOCTD.
Ecnn nspenve npumeHsaeTca BHe 30HbI BU3Y-
anbHOro HabniopeHNsA, BO3HNKaeT ONacHOCTb
BHUMAHUE TpaBmuposaHusa!
» pumeHeHne nsgenuns paspelleHo TobKOo
npw ycnoBUMN BU3YyalbHOro KOHTPoOns.
4.3.1 BknouyeHne/BbiknoyeHne BY-annapara

» BknioueHne BY-annapata: HaxkaTb BbikftouaTenb "CeTb BK/1." 2.
» BobiknioyeHune BY-annaparta: HaxkaTb BbikntoyaTenb "Cetb BbIK/1." 1.
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4.3.2 Hacrponika 3HaueHua DOSIS nnn MALIS

HacTtpoiika 3HaueHunsa DOSIS nnm MALIS npon3BogunTca C NOMOLLYbio
NOBOPOTHOWN pyKoATKMN 10 1 oTob6parkaeTca B none nHamkauum 5.

MepneHHO Bpallas MOBOPOTHYI PYKOATKY 10, MOXHO BblbpaTb
no6yo NO3NLMI0 HAaCTPOWKKM, NPy BbICTPOM BpaLleHn perynatopa
BeCb Anana3oH HAaCTPOWMKN MOXHO NPOMTU 3a HECKOSIbKO 060pOTOB.
Ona oboux pexumos pa6otbl (STANDARD/CTAHOAPTHbIA 1
FORCED/YCWNEHHbIV) npeanaratotca Ha BbiGop 3HauveHus DOSIS B
amnanasoHe ot 1 go 60 nubo 3HaueHna MALIS B guanasoHe ot 10 o
170.

Bo3MOXHble 3HaueHWA HACTPOWMKW M BENMUMHA Liara 3aBUCAT OT
BblOpaHHOM egnHuubl (DOSIS nnn MALIS):

EaviHnua vHguka-  [lnanasoH BennunHa wara
uvn HaCTPOMKM
DOSIS 1,0-10,0 0,1
10,0-30,0 0,5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Ykazarue

TouHocmb pe2yiupos8o4YHo20 ycmpolicmea omeeyaem mpebosaHusam
IEC/DIN EN 60601-2-2!

YkazaHue

B camom Hauane npouecca Hacmpolku BY-annapam uzdaem kopom-
Kul 38yKo80U CU2HAJ, yKa3vlearowuli N0s6308amesio Ha HAYasno pezy-
nupoeku 3HadeHua DOSIS unu MALIS. Takoe npedynpexoeHue no3eo-
isem uzbexams C/lyyaliHo20 U3MeHeHUsA 3HavyeHul nosb3osamesnem!

» MoBepHYTb NOBOPOTHYIO PYKOATKY 10 MO YacoBOW CTpenike unu
MPOTVB YaCOBOW CTPEsiKM, YTOObl YCTAaHOBUTb COOTBETCTBEHHO
3HaueHune DOSIS nnu MALIS.

4.3.3 [lepemelyeHuve B NOgMeHI0

C nomoLLblo MOAMEHIO MOXKHO BbIMOSHATL CriefyloLme HaCTPONKN 1
oTobpaxaTb UHGOPMaLIMIO O CUCTEME:

B Hactponkn

Pexxum pa6otbl (STANDARD/CTAHOAPTHbBIA wnn FORCED/
YCUIEHHbIN)

- YpoBeHb rpomMKocTU
EpvHumua (DOSIS/MALIS)
B VHdopmauus o cucteme

- TNocnenHssa ownbKa
- Bepcusa nporpammHoro obecneyeHus
- CepwuiiHbIi HOmep



YkasaHue

Mpu akmusuposaHHOM nodmeHo B4-annapam He moxxem 66imb 8KJTIO-
yeH!

» OTKpbITb  NOAMEHIO:
pykoATKy 10 (>2 c).

Ha avcnnee nosBuUTCs NepBbif NyHKT noameHio (Pexum paboTbi).

Ha)XaTb W yAepXuBaTtb MNOBOPOTHYIO

v

OTKpbITb CiefyoLWmMin NYHKT NOAMEHIO: KPaTKOBPEMEHHO HaXaTb
Ha NOBOPOTHYI0 PyKoATKY 10 (<2 c).

OTKpoOeTCA CeayoLWmnii MyHKT MOAMEHIO.

3aKpbiTb  NOAMEHIO:
pykoATKky 10 (>2 c).
HacTpolika oTob6paxaemoro nyHKTa nogMeHio 6yeT COXpaHeHa.
Ecnu B nogmeHio B TeueHune 6onee 30 ceKyHZ He BbIMONHAETCA
HMKaKNX HaCTPOEK C MOMOLLbIO PErynaTopa, OHO aBTOMaTUYeCKM
3aKpoetca, Npu 3Tom OyAeT coxpaHeHa HacTpolika oTobpaxae-
MOFO MyHKTa NOAMEHIO.

v

HaxaTb W YyAepXuBaTb MOBOPOTHYHO

HacTtpoiika pexxuma pa6oTbl

» BbibpaTb pexum paboTbl: HakaTb U yAepMBaTb MOBOPOTHYHO
pyuKy 10 (>2 c).

B none nHaukaumm 5 noaBMTCA cnegytowas UHANKaLWA:

- B pexwume pabotbl STANDARD/CTAHOAPTHbIV

- B pexume pabotbl FORCED/YCYNEHHbI

» Hactpoutb pexxum paboTbl NOBEPHYTb PyKOATKY 10.

B none nHgmkaumm 5 noABUTCA cneayoLwwan nHANKauua:
- B pexwume pabotbl STANDARD/CTAHOAPTHbIV

NHavkaTop "Pexum paboTbl" 4 He BUAEH.
B none nHaukauun 5 noABUTCA Cneayowasn MHANKaLnA:
- B pexxume pabotbl FORCED/YCUNEHHbINA

FopuT nHAMKaTop "Pexnm paboTbl” 4.

» CoxpaHuTb HaCTPOWKY: KpaTKOBPEMEHHO HaXaTb Ha MOBOPOTHYIO
pykoAaTky 10 (<2 c).

OTKpOeTCA CrieayoLWmniin MyHKT MOAMEHIO.

» 3aKkpbiTb  MoAMeHIo:
pykoaTtky 10 (>2 c).

HaXaTb W yAepXuBaTb MNOBOPOTHYIO

HaCTpOIZKa 0To6pa>KaeM0ro NYHKTa NOAMEHI0 6y,D,ET COXpaHeHa.

Hacrpoiika ypoBHs rpomKocTi
PerynupoBka ypoBHa rpomkoctn BY-annapata npowusBogmtca ¢
ncnosnb3osaHmem 9 CTyrneHen ypoBHA FPOMKOCTU.

» BblbpaTb pexum paboTbl: HaXaTb W YAepPXMBaTb MOBOPOTHYHO
pykoAaTtky 10 (>2 c).

Ha prcnnee nosBrTCA NepBblii MYHKT NogMeHio (Pexum paboTbl).

» KpaTKoBpeMeHHO HaxnmaTb Ha MOBOPOTHYIO PYyKOATKY 10 (<2 ¢),
[10 TeX Nop, NoKa He OTKPOETCA MYHKT NOAMEH!I0 (YpOBeHb rPOMKO-
cTn).

B none uHgukaumm 5 oTkpoeTca cnefyoLlasn MHAMKaLUs, COCTos-
was u3 6yks SP (Speaker/gnHamuk) 1 yctaHOBNEHHOrO 3HaYeHUA
YPOBHA rpomkocTu (1-9):

Pasgacrca 3ByKOBOVI CcurHan, COOTBETCTByIOLI.I,VIVI YyCTaHOBNEHHOMY
YPOBHIO FTODOMKOCTW.

» HacTpouTb ypoBeHb rpOMKOCTY: MOBEPHYTb PYKOATKY 10.

Ha gucnnee noaBuTcA 3HaueHVe yCTaHOBNIEHHOW CTYMNEHU YPOBHA
FPOMKOCTU W pa3facTcA 3BYKOBOW CUrHas, COOTBETCTBYIOLWMI
YCTaHOBJIEHHOW CTYMEHN YPOBHA IPOMKOCTU.

» YT06bI COXPaHNTb HACTPOWKY: KPaTKOBPEMEHHO HaxaTb Ha NOBO-
POTHYIO PyKoATKY 10 (<2 C).
OTKpOeETCA ClieayoWuii NyHKT MOAMEHHO.

» 3aKpblTb MOAMEHIO: KPaTKOBPEMEHHO Ha)KaTb Ha MOBOPOTHYHO
pykoAaTKy 10 (<2 c).

HacTpolika oTob6parkaemoro nyHKTa nogMeHio byeT CoOXpaHeHa.
-nnn -

» Bbixof 13 MeHio 6e3 coXxpaHeHMs HAaCTPOWKM: YAEePKUBaTb Haxa-
TOWN NOBOPOTHYI0 PYKOATKY 10 (>2 ¢) unm nogoxaatb 30 cekyHA.

Bbi6op eauHuLbl (DOSIS unu MALIS)

» BblbpaTb eguHuMuy:
pykoaTky 10 (>2 c).

Ha gucnnee noasuTcA NyHKT nogmeHto "Pexrm paboTbl”.

HaxaTb ¥ YyAepXuBaTb MOBOPOTHYO

» KpaTKoBpeMeHHO HaKMMaTb Ha MOBOPOTHYO PyKOATKY 10 (<2 c)
0O Tex Mop, MoKa He OTKPOeTCA MYyHKT noameHw (EavHuua)
(Unt=Unit).

Mpw BeIGOpE eanHuLbl DOSIS nHANKaumA eguHNL 6 He BUAHa.

Mpwu BbIGOpEe eanHMLbl MALIS nHankaumsa eguHnL 6 ropuTt 3eNieHbiM
CBETOM.

» HactpouTb efnHuULy: NOBEPHYTb PYKOATKY 10.

» YT06bI COXPaHWTb HACTPOWKY: KPaTKOBPEMEHHO HaxaTb Ha NOBO-
POTHY0 pyKoAaTKy 10 (<2 ¢).
OTKpoeTca cneayowmnin NyHKT NOAMEHIO.

» 3aKpblTb MOAMEHIO: KPaTKOBPEMEHHO Ha)aTb MOBOPOTHYIO PyKO-
ATKy 10 (<2 ¢) i nopoxpaatb 30 ceKyHA.

HaCTpOIZKa OTO6pa>KaEMOFO NYHKTa NOAMEHI0 6y,ueT COXpaHeHa.
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OToGparkeHne nocneaHeil oWN6KN

YkazaHue

ModpobHoe onucaHue owubok, cM. PacnoHasaHue u ycmpaHeHue Heu-
cnpasHocmed.

» OTKpbITb  MOAMEHIO:
pykoAaTky 10 (>2 c).

Ha avcnnee nosBUTCS NepBbIf NyHKT nogmeHio (Pexum paboTbi).

Ha)XXaTb W yAep»XuBaTtb MNOBOPOTHYIO

» KpaTkoBpemMeHHO HaxrMaTb MOBOPOTHYIO pyKoAaTKy 10 (<2 ¢) go
Tex Nnop, Noka He OTKPoeTCcA MyHKT noameHio (MocnegHas ownbka).

B none uHgukaumn 5 oTkpoeTca cnefytouas MHANKALMS, COCTORA-
wwan u3 6yksbl E (Error/own6Ka) n Homepa owmnoKm:

» UYTOObI nepeniT B APYrovi MyHKT MOAMEHIO: KpaTKOBPEMEHHO
HakaTb Ha MOBOPOTHYIO pyKoATKy 10 (<2 c).

OTKpOeTCA CNeayoLWmniA MyHKT MOAMEHIO.

» 3aKpbITb NOAMEHIO: KPaTKOBPEMEHHO Ha)aTb MOBOPOTHYIO PYKO-
aTky 10 (<2 ) unn nogoxgatb 30 cekyHA.

OTo6parkeHne Bepcmu NporpaMmmMmHoro o6ecneyeHus

P> HaxaTb 1 yAepKnBaTb MOBOPOTHYIO PyKoATKy 10 (>2 c).
Ha gucnnee noAasuTca NyHKT nogmeHio "Pexunm paboTbl'”.

» KpaTkoBpemMeHHO HaxrMaTb MOBOPOTHYIO pyKoAaTKy 10 (<2 ¢) go

Tex Mop, MoKa He OTKPOeTCA MyHKT noaMeHio (Bepcua nporpam-
MHOro obecneueHus).
B none vHanKauuu 5 noAenTCcA cnepylowas UHANKaUMA B Buge
6eryLen cTpoku, cocToswian u3 6yks SoF (Software/nporpammHoe
obecneyeHne), HKHEro MOAYEPKMBAHWA U  TPEX3HAUHOro
HOMepa Bepcuu:

» YToObl nepeiiTv B APYror MyHKT MOAMEHIO: KPaTKOBPEMEHHO
HakaTb Ha MOBOPOTHYIO pyKoATKy 10 (<2 c).

OTKpoeTCA creayoLwuii MyHKT NOAMEHIO.

» 3aKpbITb NOAMEHIO: KPaTKOBPEMEHHO HaXKaTb MOBOPOTHYIO PYKO-
ATKy 10 (<2 ) nnn nopoxpaatb 30 ceKyHA.
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OTo6pakeHue cepuitHOro Homepa

» HaxaTb 1 YAepKnBaTb MOBOPOTHYIO PyKoaTKy 10 (>2 ).
Ha gucnnee noasnTcA NyHKT nogmeHto "Pexrm paboTbl”.

» KpaTKoBpeMeHHO HaKMMaTb Ha MOBOPOTHYO PyKOATKY 10 (<2 ¢)

[0 Tex nop, noka He OTKPoeTcA MyHKT noameHio (CepunHbin
HOMep).
B none nHankaumu 5 nossuTcA cnefylowas MHAVKaAUMA B Buge
Geryuein cTpoku, coctoswas 13 6yks Sn (Seriennummer/cepuin-
HbIi HOMEP), HWXHEro nofYEePKMBaHNA U YeTbIPeX3HaYHOro
cepuiiHoro Homepa annapara:

» 3aKpblTb MOAMEHIO: KPaTKOBPEMEHHO HaXaTb Ha MOBOPOTHYIO
pykoaTky 10 (<2 c).

-unm -
> yAepXu1BaTb HaXKaToOW NOBOPOTHYIO pyKoATKy 10 (>2 ¢) unu nogo-
Xnpatb 30 cekyHA,.

4.3.4 BknoueHne nogauy BbICOKON 4acTOTbl

» Y6eauTbCs, YTO NALUMEHT rOTOB B TAKOW CTEMEHU, YTO MOXHO 6e3
onaceHuin pabotatb ¢ BY-annapatom.

» Y6eanTbca, UTo HeO6XOAUMbIE NMPUHALNEXXHOCTY NOACOEANHEHDI.

» Y6enuTbcs, UTo BCe HacTpoiiky BY-annaparta oTBeuatot TpeboBa-
HUAM, NpeabABAAeMbIM NPU €ro NCNoNb30BaHNN.

» HaxaTb HOXHY!0 neparib.

3aroputca curHanbHaa namna "BY BKJL." 7, nokasbiBatowas npo-
JOJIKMTENbHOCTb BKITOUEHUS.

YkazaHue

MakcumaneHas npodomKuMenbHOCMb 8KIOYEHUS 02paHuYeHd 3Hayve-
Huem 120 ¢, m.e. no ucmeyeHuu 120 ¢ npou3olidem asmomamuyeckoe
omkoyeHue. Ymobbl coobuume 06 asmomamuyeckom OmKJoYe-
HuU, 8 meYyeHue noci1ie0HUX 60 ceKyHO 38yKo80U CU2HAT BKITIOUEHUS yCU-
JIUMCA C yCMAHO8/1eHHO20 YPOBHA 2POMKOCMU 00 MAKCUMA/IbHO20 3HA-
YeHus.



5. YTBepAeHHbI meToa 06paboTKn

5.1

YkazaHue
Cobnto0ame HaYUOHasbHbIe NPEONUCAHUSA, HAUUOHAbHbIE U MeXOy-

HapoOHble HOPMbl U Qupekmusbl, a Makxe cobcmaeHHele 2uzueHuYe-
cKue mpebosaHus kK obpabomke uzoenud.

O6uue yKasaHUA N0 TeXHUKe 6e30MmacHOCTU

YkazaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHsio Kpolugenvoa-Akoba
(BKA) unu ecme nooo3peHuA Ha bKA, unu npu UHbIX B03MOXHbIX 8aPUAH-
max, Heobxooumo cobirodame Oelicmayrowjue HAUUOHAIbHble HOPMA-
mugHble NpedNUCaHus no obpabomke MeOUUUHCKUX u30enud.

YkazaHue

Buibupaa mexoy MawuHHoU u py4HOU o4uCmKoU, Heobxooumo
omoame npednoymeHue MawuHHoU 06pabomke, mak Kak 8 3mom ciy-
uae pesynibmam o4yucmKuU Jly4we u HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE MOm akm, Yymo ycnewHas obpa-
60mKa OaHHO20 MeOUUUHCKO20 U30esiud Moxem 6bimb obecneyeHa
MmoJIbKO nocsie npedsapumesibHO20 ymeepxoeHus npouecca obpa-
60mku. OmeemcmaeHHOCMb 3d 5MO Hecem NoJib308amesib/IUuYo, NPo-
gooAwee 06pabomeky.

[na ymeepx0OeHUs UCNOIb308aA/IUCL PEKOMEHOOBAHHbIE XUMUYECKUe
mamepuarel.

YkazaHue

Ec/iu oKoHYamesnbHAs CMepuau3ayus He 8binoIHIemMcs, Heo6xo0uMOo
ucnos16308amMs NPOMUBOBUPYCHOE Oe3UHpUYUpyoWee cpedcmao.

YkazaHue

AkmyaneHyo uHgopmayuro 06 obpabomke u cosmecmumocmu C
mamepuanamu cm. makxe e cemu Aesculap Extranet no adpecy
www.extranet.bbraun.com

Ymaepx0eHHbIl Memo0d naposoli cmepunu3ayuu NPUMeHsJICA 8 cme-
PpUsbHbIX KOHMeUlHepax cucmemel Aesculap.

5.2

3acoxwve vnu Npunvnwre nocie onepauun 3arpssHeHUs MOryT
3aTPYyAHWTb OUNCTKY UNK cenatb ee HeahPpeKTUBHOW 1 BbI3BaTb KOP-
po3nio. B CBA3M C 3TUM Henb3si NPeBbIWaTb MHTEPBan, PaBHbIA 6
yacam, mexxgy nprMeHeHuem 1 06paboTKoN, Henb3A NPUMEHATb GUK-
cupylowme TemnepaTypbl NpefBaputenbHol obpaboTtkn >45°C un
HeNb3A UCMoNb30BaTh GUKCHpyoLWwme AesnHonLmpyloLwme cpeacTaa
(Ha ocHOBe aKTMBHbIX BELLECTB: anbaerua, CnmpT).

O6uwue ykasaHusA

Mepeno3npoBka HENTPaANN3aTOPOB UAN OOLNX UYNCTALLMX CPEnCTB
MOXET BbI3BaTb XMIMMYECKOE NoBpeXaeHne u/unmn obecupeunBaHne
CAenaHHOW na3epom HaamnMcy Ha HepXKaBeloLwel CTanu, Yto caenaet
HEBO3MO>KHbIM €€ MPOYTEHUNE BM3YaNlbHO N MALIVIHHBIM CrIOcoboMm.

Mop Bo3pencTemem xsiopa Wv XNopcoaep»Kallyx OCTaTKoB, coaep-
XKaLLWXCA, HAaNPUMEP, B 3arpsA3HEHNAX, OCTaBLIMXCA NOC/Ie onepauuy,
B JIEKApPCTBaX, pacTBOPax NMOBapeHHOW CONw, B BOLE, NCMONb3yeMol
ONA OUUCTKY, Ae3VHeKuMn 1 CTepunmnsauun, Ha HepKaBetoLiein
CTann MOTyT BO3HWKHYTb OYaru Koppo3nm (ToueyHas Kopposus, Kop-
po3ua NoA HaNPsXXEHWEM), UTO NMPUBEAET K Pa3pyLIEHNO U3Lenus.
Ona ypaneHusa 3Tux 3arpsasHeHuin Heo6XOANMO B AOCTATOYHOM CTe-
MeHW BbINOMHUTL MPOMBIBKY MOSIHOCTBbIO 0BECCONEHHON BOZOW 1
3aTeM BbICYLUNTb 3AeNue.

Mpu Heo6XOAUMOCTM AOCYLINTD.

PazpeluaeTtca ucnonb3oBatb B paboyem npouecce TONbKO Te XMMU-
KaTbl, KOTOpPble MPOBEPEHbI 1 AOMYLLEHbI K UCMONb30BaHWIO (Hanp.,
ponyckn VAH nnu FDA nn6o mapkuposka CE) n pekomeHA0BaHbI Npo-
N3BOANTENEM XMMUKATOB C TOYKM 3PEHUA COBMECTUMOCTMN C MaTepu-
anamu. Bce ykazaHua no nNprMeHeHUo NPOW3BOAUTENA XMMUKATOB
[OJIKHbI COBM0AATLCA HEYKOCHUTENbHO. B MPOTMBHOM cnyyae moryT
BO3HMKHYTb pa3finyHble Npobnembi:

B /13meHeHVA BO BHelLHeM Buje MaTepuranos, Hanpumep, obeclie-
yvBaHME WM U3MeHeHWe LBeTa feTasel, W3roTOBJIEHHbIX W3
TUTaHa unu anoMunHuA. Korga peub naet o6 antoMmHUK, To BUAU-
Mble U3MEHEHWA MOBEPXHOCTEN 13 3TOro mMaTepmana MOryT Mnos-
BUTbCA yxe npu pH-nokasatene >8 ana npumeHaemoro/paboyero
cocTasa.

B Matepuan MoxeT ObiTb MOBPEX/AeH, HaNnpUMep, Kopposusa, Tpe-
LLMHbI, Pa3pbiBbl, NpeXAeBPeMeHHbIN N3HOC Unn HabyxaHue.

» [InA OUMCTKM He NoMb30BaTbCA MeTa/NIMYECKMW WeTKaMu unm
MHbIMM abpasvBHbIMW CPefCcTBaMK, MOBPEXAAOWMNMN MOBep-
XHOCTb, TaK Kak B 3TOM Cllyyae BO3HWNKaeT ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [lononHutenbHo noppobHble yKka3aHMA O TOM, Kak obecrneunTb
TMIMEHNYHYI0, HaAeXKHYIO 1 LAAALLYI0/COXPaHAIoLLYI0 MaTepurabl
MOBTOPHYI0 06paboTKy cM. www.a-k-i.org pybpurika nybnukauuii,
Rote Broschiire (KpacHasa 6powtopa) — "MpaBunbHbIA yxon 3a
WHCTPpyMeHTaMu".

53

» OTCOoeaVHWTb U3Lenne oT NMHUW NATAHUA.
» Y6paTb NPUHAANEXKHOCTHU.

MoproToBKa nepef OUNCTKOI
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5.4 Ouncrtka/pesnHeKkunsa

5.4.1 Cneuunduyeckmne ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTii BO
BpemsA o6paboTku

OnacHOCTb yAapa TOKOM U BO3SHUKHOBEHUA
noxapal!

OMACHOCTb » llepea npoBeseHNEM OUNCTKMN BbIHYTb LUTE-
Kep ceTeBOro Kabens.

» Henb3a ncnonb3oBaTtb YUCTALLUE U AE3UH-
duuumpyloume cpencTea, KoTopble MOryT
BOCM/IAMEHUTbCA U B3PbIBOONACHbDI.

» He pgonyckainTte, uTo6bl B npu6op nonagana
KUAKOCTb.

5.4.2 YTBepXAeHHDbIN MeTog OUNCTKU 1 Ae3nHpeKunn

YTBepKAeHHbIN Ocob6eHHOCTIN
meTop,

[e3nHbekuma npotn- —
paHviem Ans 3neKTpu-
yeckux npnbéopos be3
cTepunusaumm

A

OCTOPOXHO

A\

OCTOPOXHO

Mpu npoBegeHNN MaLLNHHOI OYNCTKI/AEe3H-

deKkuum cywecTByet onacHOCTb NOBpPeXAeHNA

unu paspyuieHus npu6opal

» BbinonHsaiiTe ouncTKy/aesnHdekyuio npu-
60pa ToNbKO BPYUHYIO.

» Hukorpa He cTepunusoBaTtb usgenue.

Bo3MOXXHO NoBpeKaeHne nsgenus B pesysb-
TaTe NPMMEeHEHNA HeNpPaBUbHbIX YACTALYMX U
AE3NHGULMPYIOWNX CPEACTB N/UNK BCIeACT-
BMe CINLLIKOM BbICOKOII TemnepaTtypbi!

» [InA o4NCTKM NOBEPXHOCTE NPUMEHATb
paspeLueHHble YyucTawme/aesnHouLmnpyio-
Wme CpeacTBa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLM-
AMU NpousBoguUTeN .

» Co6niopaTtb yKasaHUsA Mo KOHLeHTpauum,
TemnepaType 1 NPOACIKUTENIbHOCTY 06pa-
60TKN.

Ccbinka

Pazgen [lesvHdekuyua npotupaHuem ans
JNeKTPUYECKNX Nprnbopos 6e3 ctepunimsa-
umm

5.5 [e3uHdeKuna npoTupaHnem gnsa 3/eKTpnyecknux npnéopos 6e3 crepunusayum

®asa LWar T t KoHu. KauectBO BoApbl

[°C/°F] [MuH] [%]

Xvimusa

| MpoTtupaHne pesnH- Kt >1 - - Candetku Meliseptol HBV 50 % nponaH-1-on
durynpyrowmm pac-
TBOpOM
Kr: KOMHaTHasA Temnepartypa

®dasal

» Ecnn Heo6xoAumo, yAanuTb OCTaTKU MpU NOMOLLM OAHOPA30BOM
ae3nHobuumpytoLen candetku.

» li3genue, KOTOPOE ONTUYECKM BbIMIAAUT YACTbIM, MOSTHOCTHIO NPO-

TepeTb HEWCNONb30BaHHOW OAHOPa30BOW Ae3vHMUMpPYloLLei
candeTkon.

» CobGniopaTb NpeanncaHHoe BpemMsi BO3eiCTBrA (He MeHee OAHOM
MUH).
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5.6

» Kaxpblii pa3 nocne npoBeAeHnsa OUNCTKY 1 Ae3nHPeKunm npose
PATb: UNCTOTY, GYHKLMOHANIbHOCTb U Hanyre NOBPEXAEHUI.

KoHTponb, TexHnuYecKuii yxoa u npoBepkKa

» [NpoBepunTb BCe Kabenu, B 0COOEHHOCTY 3NIEKTPOAHDIN Kabenb, Ha
HanMyuvie BUAUMbIX MOBPEXAEHVI N30NALUN.

» [oBpexaeHHOe n3genue cpasy xe otobpaTb U yaanuTb.

» ExerogHo BbINONHANTE MPOBEPKY TEXHWYECKON 6e3onacHoCTu
annapara, cM.cMm. TexHuuyeckoe obcnykmBaHue.

5.7 XpaHeHune n TpaHCNOpPTUPOBKa
Bo3moKHO NnoBpeXxaeHne annapara, ecnv oH
6bin BKIOYEH Cpa3y Nocie XpaHeHUA UAn TpaH-
OCTOPO)XHO CNMOPTMPOBKM Npu Temnepartype Huxe +10 °C!
» [latb BY-annapaty nporperbca B TeueHne
npumMepHoO 3 YacoB NPV KOMHaTHOI Temne-
paTtype.

» TpaHCnopTUpoBaTh anmapat TONbKO B OPUrMHANbHO KOPOOKe.

» YCnoBuA XpaHeHUs U TPAHCNOPTMPOBKY, CM. YCIIOBUA OKpY»Kato-
wewn cpeabl.

6. TexHuuyecKkoe obcnyxKnBaHve
BY-annapat GN160 He TpebyeT TEXHUYECKOTO yXOAa.

YkazaHue

Pabomel no mexHu4YecKoMy OOC/TYXUBAHUI OOJIKHbI 8bINOJIHAMbCA
MOJIbKO YNOIHOMOYEHHbIM nepcoHanom. lpu Heobxodumocmu 0514
3Mo20 npedocmasnAIMCA CxemMbl 3eKMpuUYecKux coeduHeHul u
UHCMPYKUUA NO MexHUYeCcKoMy OOCTyXUBaHuio, codepxaujue 8cto
Heobxo0uMyto OOKyMeHmMayuro.

6.1

KoHTponbHble MpoBepKu cobnogeHns Npasun TexHUKn 6e3onacHo-
CTU HeO6XOAMMO NPOBOAUTL OAVH Pa3 B rog,.

MpoBepsAWMIt 3aHOCUT pe3ynbTaTbl NPOBEPKM U N3MEPEHHbIe 3Ha-
UeHVs B COOTBETCTBMM C HameyaTaHHbIM O6pasLoM MPOTOKOMA
KOHTpOSIA.

KoHTponb 3a cobniogeHnem 6e3onacHoCTU

» V3genvie u NpuHagNeXHOCTV AOMKHbI NPOBEPATb TOMBKO NMLA,
KoTopble npoLunv Heobxoarmoe obyyeHre, UMelT Heo6XxoaUMbIe
3HAHUA UK OMbIT ¥ MOTYT JaBaTb PEKOMEHAALMN NpU npoBee-
HUN NPOBEPKN.

» [pn CyLeCTBEHHbIX OTKNIOHEHNAX OT 3HaYeHun, npunBeAeHHbIX B
npunaraemom npoTtokone OKOHYaTeNbHOM npuemMkun, nnn B Tom
cnydae, ecnn 6y,E|yT npeBbllWeHbl YKa3aHHble MaKCMMalbHbl€ 3Ha-
YEeHNA: OTNPAaBUTb annapart.

[na npoBefeHUA COOTBETCTBYIOLLErO CEPBUCHOIO 06CIYXMBaHMA
obpawaritecb B npepactaButenbctBo B.Braun/Aesculap B cTpaHe
npoxuBaHua, ctM. CepBrcHoe 0bcnyKmBaHume.
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Aesculap®

BUNONSPHbIA BbICOKOYACTOTHLbIN Xupyprudeckuim npuoop GN160

B‘ BRAUN Inspection protocol — safety inspection

SHARING EXPERTISE

TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GN160
MANUFACTURED BY: Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

RESPONSIBLE
SN e INVENTORY NO.:  ooeeeeereecererereenreees ORGANIZATION:

SCOPE OF INSPECTION Finding

1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL

1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage

1.2 Inspection of foot control for visually detectable damage

1.3 Inspection of coagulation cable for visible signs of damage (record their number)
and check the fitting of the plug connector

1.4 Type plate still present and readable

1.5 Check fuse links for prescribed values

1.6 Overall condition of device: dirt, damage

2.) ELEKTRICAL INSPECTION Measured value

Protective earth resistance incl. mains cable

oK
Yes [/ No

21 ccording IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q (at 20,2 A)
29 Earth ]eakage current N.C. |l =0,50 mA
according IEC60601-1* S.FC. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l =0,10 mA
according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. |[l.x=0,01mA
according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method
25 agcor%ing IEC62352:2007 lnax = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method
2.6 afc?)rdingplEC62353:%007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar
according?EC60601-2-2?2009 hax = 55 mA
28 Lrliﬁlrz;trigr:Er(?g;t:;:ggOpr\;Fe’rreparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1  Mains against HF output Ruw= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Run= 2 MQ
2.8.3  Bipolar HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistance
HF-output Operational mode | Dosage Rz Rated value
Bipolar STANDART 60 75 Q 60 Watt £ 20 %
FORCED 60 100 Q 60 Watt £ 20 %
210 DC res_istance between the two_HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 mn
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signatur Responsible Organization

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

Puc. 13 TMpoTokon KoHTponsa
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7. PacnosHaBaHue 1 ycTpaHeHWe HencnpaBHOCTeN

B cnyyae o6Hapy»KeHus olWmnbKY B Nosne nHAMKauum 5 oTKpoeTcs ce-
ZyioLan nHanKauma, coctoswwas ns 6yksbl E (Error/owmnbka) n Homepa
owmnbKn:

O}J,HOBPEMEHHO C 3TUM CBETOBOE KOJbLIO 9 3aropmntca KpacHbIM CBe-

TOM.
AKTMBaLUA Neganv Npu HoxHas nefanb npu BKNoYeHUM HaxaTta  OTNyCTUTb UM OTCOEAMHUTD HOXHYIO Nefanb
TecTe BKJIOYeHnA UM HencnpaeHa Aesculap ObpaTnTbCA B TEXHUYECKYIO Cy»6y, cM. Cep-

BMCHOE 06CnyXnBaHme

2 TecT BKNloYeHNA NOBOPOT-  [loBOPOTHaA pyKoATKa Npu BKAYeHUn  OTNYCTUTb KHOMKY MOBOPOTHOW PYKOATKM
HOW PYKOATKM Ha)kaTa Unv HencrnpaBHa Aesculap O6paTtnTbCA B TEXHMUYECKYO Clyx6y, cM. Cep-
BMCHOE 0bcnyKnBaHme
3 KHonka NoBopoTHOM pyKo-  KHOMKa MOBOPOTHOM PYKOATKM CIINLL- OTnycTnTb KHOMKY
ATKN KOM [OJIr0O Ha)aTa Uiaun HencrnpasHa Aesculap ObpaTnTbCA B TEXHUYECKYIO Cy»6y, cM. Cep-

BMCHOE 06CnyXnBaHme

4 MpeBblweHne BpeMeH MpeBblweHne BpeMeHn BKIOYEHNA OTNyCTUTb HOXHYIO Nefanb
nonaun BY
10-89 BHyTpeHHsA olumnbKa BHyTpeHHAA olwnbKa annapata BobikntounTe 1 cHoBa BKtounte BY-annapat

Aesculap ObpaTnTbCA B TEXHUYECKYIO Cy»6y, cM. Cep-
BMCHOE 06CnyXnBaHMe

90-99 Hactpolika HacTpolika He BbinonHAeTcA Aesculap ObpaTnTbcA B TEXHMYECKYI0 Cyx0y, cm. Cep-
BUCHOE 06CyXMBaHWe

7.1 3ameHa npegoxpaHutenen » HaxaTtb BHU3 ¢umKcaTop A Ha fepxaTene npegoxpaHutenein C n
pa3bnokmpoBaThb.
OnacHOCTb ANA XKU3HN U3-3a NopaXkeHUA aneKk- > BblHyTb AepxaTenb npepgoxpanuteneii C.
TpNyeckum Tokom! » 3ameHuTb 06a NpepoxpaHuTens B.

OMACHOCTb » [Mepep 3ameHoll NpefoxXpaHUTeneil oTcoe-
AVIHUTb Npu6op ot ceTu!

Heobxoarmble npegoxpaHu- TA020005 (2 wryKm)

Tenm
HaunmeHoBaHune T25Au/2508B
BpemaTokoBas xapakrepu- T (MHepTHanA)
CTUKa

KommyTaumoHHas cnoco6b- H (1500A)
HOCTb

KoHcTpyKuna 5 MM x 20 Mm
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Aesculap®

BUNONSPHbIA BbICOKOYACTOTHLbIN Xupyprudeckuim npuoop GN160

» [lepxxatenb npefgoxpaHutenein C BCTaBUTb Ha MeCTO, YTOObI OH
3adukcmpoBanca (6yaeT CibileH WenyoK).

Puc. 14 3ameHa npepoxpaHutenen
JlereHpa

A Qukcatop

B lMpepoxpaHutenn

C [epxaTenb npefoxpaHuTenei

YkazaHue

Ecnu npedoxpaHumenu 4acmo nepezoparom, usdesiue HeucnpagHo u
€20 HYXHO PeMOHMUP08ams, cM. CepaucHoe 06CTyXUBaHUE.

8. CepBucHoe o6cnyXunBaHue

A\

BHMMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA u/unu c6oeB B
pa6orte!

» Henb3sa nsmeHAaTb nsgennue.

» [1na npoBefeHnsa paboT No cepBUCHOMY OBCIYXMBAHWIO U TEXHN-
yeckomy yxopy obpallaiitecb B npefcTaBUTenbcTBo B.Braun/
Aesculap B cTpaHe NpoXMBaHUA.

MopaundrKaumm meamnKko-TexHnYeckoro 060pyaoBaHNA MOTYT NPYBO-
AUTb K NoTepe npaBsa Ha rapaHTUiiHoe 0BCYXKMBaHWE, a TaKke K npe-
KpaLleHuIo 1efiCTBUA COOTBETCTBYIOLLMNX JOMYCKOB K IKCMUTyaTaLum.

Appeca cepBUCHDBIX LIEeHTPOB

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca Apyrx CepPBUCHBIX LEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllUEYKa3aH-
HOMy agpecy.
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9. MpuHagnexHocTU/3anacHble YacTu

CeTeBolil Kabenb

TE730 Espona 5,0

TE734 BenukobputaHua n Mpnan- 5,0
ana

TE735 CLUA, KaHaga v AnoHusa 3,5

Ka6enb BblpaBHMNBaHNA NoTeHYnanos

GK535 Kabenb BblpaBHMBaHUA 4,0
noTeHuuanos
TA008205 Kabenb BbipaBHMBaHMA 0,8

noTeHymnanos

HoxxHas neganb

GN161 OpHoneganbHbIN HOXXHOW BbIKNoYaTesNb (Kpy-
rNbliA)
GK226 OpHonepanbHbI HOXKHOW BbiKloYaTesb

BIIIHOHﬂprIe WHCTPYMEHTbI N COEAIIIHIIITeanbIﬁ Kabenb

YkazaHue

WHgopmayuio 06 uHCmpymeHmax u coeduHUMebHOM Kabesie MOXHO
nosy4ume no 3anpocy unu Halimu 8 npocnekme Aesculap C-304-81.

3anuactm

TA020005 KomnneKkT npepgoxpaHutenen
TA022130 YKa3zaHuWA NO 3NeKTPOMarHUTHON COBMECTUMO-
ctn (OMQ)
YkasaHue

UHpopmayuro o Opy2ux npuHAdAeXHOCMAX U 3dN4acmsx MOXHO NOJIy-
4Yume no 3anpocy unu Halimu e npocnekme Aesculap C-304-81.



10. TexHMYeCKNe XapaKTepucTUKN

Knaccndmkaumsa B cooTBeTCcTBUM C ApeKkTuBon 93/42/EWG

Aptn- HanmeHoBaHme Knacc
Kyn
GN160 BuvnonApHbIN BbICOKOYACTOTHBIN XUpYypruye- llb

CKM annapat

[Juana3oH napametpos
CeTeBOro Hanps»KeHus

100-120B+10%
220-240B+10%

YacTtoTa

50-60 'y

MoTtpebneHune Toka (npu BY-
otaaue 60 BT)

MoTpebneHune ToKa (roTos-
HOCTb K 3KCMyaTaLmm)

Knacc 3awutbl (cornacHo
IEC/DIN EN 60601-1)

1,00-0,81 A (npwn 100-120 B)
0,44-0,41 A (npwn 220-240 B)

oK. 0,12 A (npu 100-120 B)
oK. 0,14 A (npn 220-240 B)

CTeneHb 3aWuTbl COrnacHo
IEC 60529

dneKkTpuyeckas Lenb HOX-
HOW nepanu

IP31

3aLWMTa OT BOCNSIAMEHEHUSA B COOT-
BeTcTBuM ¢ IEC 60601, gonycK K
MCMONb30BaHWUIO B "MeANLIHCKON
30He"

BbixoaHaA MOLHOCTb

STANDARD: 60 Bt Ha 75 Om
FORCED: 60 Bt Ha 100 Om

YactoTa Ha Bbixoge
Pexxvm paboTbl

MpepoxpaHnTenb
BpemATokoBas xapakrepu-
CTUKa

KommyTaumoHHas cnocob-
HOCTb

KoHcTpyKuma

Bec

Pasmepsi ([ x LU x B)

346 Kl'y,
Int 10 ¢/30 ¢
T25A4/250B

T (MHepTHaA)
H(1500A)

5 MM X 20 MM
6 Kr

325 Mm x 305 Mm X 135 Mm

Pabouni anemeHT

3)'IeKTpOMaFHVITHaF| coBme-
CTUMOCTb

Tun CF

Bbixog ¢ nednbpunnsauMoHHon
3awmTon

MpoAoMKNTENBHOCTb BOCCTAHOBIIE-
HMA O ¢

IEC/DIN EN 60601-1-2
CISPR11 knacc A

CooTBeTCTBME HOPMaM

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

10.1 YcnoBusa oKpyxalLyein cpeabl

3Kcnnyatauyusa TpaHcnopTupoBKa n
XpaHeHune
Temnepatypa 40 °C 50 °C
10 °C -10 °C
OTtHocuTenb-
HaA Bnax-

75 % 90 %
!I
30 % 10 %
1 060 hPa i_1 060 hPa
700 hPa—! 500 hPa

AmmocgepHomy daesneruio 700 2[la coomsemcmayem MAKCUMAbHAsA
8bicoma skcniyamayuu 3 000 m.

HOCTb BO3JyXa

ATmocdepHoe
JaBneHne

YkazaHue

11.

YkazaHue

Meped ymunu3sayuel usdesus nob3osamess CHa4asaa 0o/IXeH NPous-
secmu e2o 06pabomky, cm. YmeepxoeHHbili Memoo 06pabomku.

YTnansauuna

HanpaBnas nsgenve, ero KOMMOHEHTbI U UX YNAKOBKY
Ha yTUnn3aLymio Un BTOPUUHYIO nepepaboTky, 06aA3a-
TeNbHO COOMOAANTE HALMOHaNbHbIE 3aKOHOAATENb-
Hble HOpMbl!

MacnopT yTunmnsaumm MOXHo 3arpy3unTb 13 Extranet B
BuAae PDF-goKymeHTa nof COOTBETCTBYIOLLMM HOME-
pom apTuKyna. (MacnopT yTuansaumm - 3STo MHCTPYK-
LMA No AeMOHTaXy 13aenua, coaepxatian nHbopma-
L0 O TOM, KaK NPaBWJIbHO BbIMONHUTL YTUM3aLMIo
BPefHbIX A1 OKpYXKatoLel cpefbl KOMMNOHEHTOB.)
MN3penune, KOToOpoe MapKMPOBaHO AaHHbIM CUMBOJIOM,
Heo6X0AMMO HanpasiATb B 0cobble NyHKTbI cbopa
31eKTPUYECKOTO 1 NEKTPOHHOro obopyaoBaHua. Ha
Tepputopun Esponeickoro Coto3a yTunmsauma npo-
BOAUTCS 6ecnnaTtHO GpUPMO-U3roTOBUTENEM.

» Ecim y Bac BO3HMKHYT BOMPOCHI KacaTeNbHO yTWAM3auuu npu
60pa, obpallanTech, NoXanyicra, B NPeAcTaBUTENBCTBO KOMMa-
Hum B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxusaHus, cm. CepBucHOe
ob6cnyxrBaHue.
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Aesculap®
Bipolarni vysokofrekvenéni chirurgicky pristroj GN160
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genda

Sitovy spina¢ VYP

Sitovy spina¢ ZAP

Kontrolka Sit ZAP

Indikace reZimu provozu (STANDARD nebo FORCED)
Indika¢ni pole (hodnota DOSIS nebo MALIS)
Indika¢ni jednotka (DOSIS nebo MALIS)
Kontrolka VF ZAP

Vystupni zditka VF bipolarni

Svételny kruh (zeleny, bily nebo ¢erveny)
Otocny knoflik (s tlacitkovou funkei)
PFipojovaci zdifka (nozni ovladac)

PFipoj (potencialové vyrovnani)

Zdirka vstupu sité

Drzak pojistek (se 2 pojistkami)

Typovy Stitek

Symboly na produktu a na baleni

A

Grafické symboly: Pozor

Postupujte podle navodu k pouziti

©
=

Nozni ovlada¢

L

@)

Pristroj typu CF s defibrilaéni ochranou

: Ptipoj k vyrovnani potenciall

— Pojistka

Ny Stfidavy proud
Neionizujici zareni

()

™
Oznaceni elektrickych a elektronickych pfistroji ve
smyslu smérnice 2002/96/ES (OEEZ), viz Likvidace

I

LOT

SN

Oznaceni Sarze vyrobce

Vlyrobni ¢islo vyrobce

REF

Objednaci ¢islo vyrobce

Datum vyroby
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1. Bezpecna manipulace

Upozornéni

Tento ndvod k pouZiti popisuje konstrukci, funkci a obsluhu vysokofrek-
venéniho chirurgického pristroje GN160 a nemd slouZit jako tvod do vyso-
kofrekvenéni chirurgie pro zacdteéniky. Vseobecny popis pro pouZiti vyso-
kofrekvenéni chirurgie je popsdn v operaénich priruckdch a v jiné pfisslusné
literature.

Nebezpedi urazu pro pacienta v dusledku nesprav-
ného pouziti!

NEBEZPECI  » Vyrobek a pFislusenstvi mohou pouzivat
vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, odbor-
nymi znalostmi a zkusenostmi.

» Vyrobek prepravujte pouze v originalni krabici.
» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» . Respektujte upozornéni k elektromagnetické kompatibilité (EMK)", viz
TA022130.

» Aby se predeslo skodam v disledku neodborné montaze nebo provozu

a nebyl ohrozen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynii uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

- Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

- Vzajemné kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

- Dodrzujte pokyny k pouZiti podle normy, viz Bezpe€na manipulace
podle ustanoveni IEC/VDE.

» Pravidelné kontrolujte pfisludenstvi: Zvlasté je tfeba zkontrolovat elek-
tricky kabel a endoskopické prislusenstvi na mozna poskozeni izolace.

» Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uZivatele.
» DodrZujte platné normy.
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1.1 Bezpeéna manipulace podle ustanoveni IEC/VDE

1.1.1

A

NEBEZPECI

A\

VAROVANI

A

VAROVANI

A\

VAROVANI

Operacni prostredi

Nebezpedi ohroZeni Zivota v dusledku zasahu elek-
trickym proudem!

» Produkt neotvirejte.
» Produkt pripojujte pouze k napajeci siti
s ochrannym vodicem.

Nebezpeéi urazu v dusledku vzniceni nebo exploze
hoflavych plyna! Pfi pouziti VF pFistroje podle
urceni mohou vznikat jiskry.

» Nepouzivejte v oblasti s nebezpecim vybuchu.

» Pri operacich v oblasti hlavy a hrudniku nepou-
Zivejte horlava anestetika a plyny podporujici
hofeni (napft. rajsky plyn, kyslik) nebo tyto latky
odsavejte).

» Je-li to mozné, pouzivejte k cisténi a desinfekci
nehoflavé latky.

» Pri pouzivani hoflavych cisticich a desinfekénich
prostfedki a rozpoustédel: Zajistéte, aby byly
tyto latky pfed nasazenim VF chirurgie odpa-
reny.

» Zajistéte, aby nedoslo k hromadéni hoflavych
kapalin pod pacientem nebo v télesnych duti-
nach (napf. ve vaging). Pfed nasazenim VF pFi-
stroje vsechny kapaliny setrete.

» Zajistéte, aby nebyly pfitomny Zadné endogenni
plyny, které by se mohly vznitit.

» Zajistéte, aby byly materialy nasaklé kyslikem
(napf. vata, mul) vzdaleny tak daleko od mista
aplikace VF, aby se nemohly vznitit.

Nebezpeéi poskozeni jinych pristroju!

Pri pouziti VF pristroje podle uréeni mohou elektro-

magneticka rusiva pole.

» Zajistéte, aby v blizkosti VF pristroje nebyly
zadné elektronické pristroje, které by mohly byt
negativné ovlivnény elektromagnetickym rusi-
vym polem.

Nebezpedi omezeni vyhledu a/nebo vedlejsich
ucinku v dusledku vyvoje pary/dymu pfi VF chirur-
gii!

» Popfipadé pouzijte odsavani dymu.

> Zajistéte, aby pfistroj nepfisel do pfimého styku s pacientem, resp. aby
se nedostal do sterilni oblasti.

» Zajistéte, aby se uzivatel nedostal zarover do kontaktu s pacientem a
s VF pristrojem.
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1.1.2

A

NEBEZPECI

>

VAROVANI

>

VAROVANI

>

VAROVANI

>

VAROVANI

Bezpecnost pro pacienta

Nebezpeéi v dusledku nedostateéné pripravy nebo

zavady na VF pristroji!

» Zajistéte, aby VF pristroj pracoval bezchybné.

» Zajistéte, aby do nozniho a ruéniho spinace
nevnikly Zadné vodivé tekutiny (napf. krev, plo-
dova voda).

» Zajistéte, aby v kabelu nozniho a rucniho spi-
nace nedoslo je zkratu.

Nebezpedi popaleni pro pacienta v dusledku neu-

mysiné aktivace VF pfistroje!

» VF pristroj po netimysiné aktivaci ihned vypnéte
hlavnim vypinacem.

» Nozni ovlada¢ obsluhujte vzdy s maximalni opa-
trnosti.

Nebezpedéi poranéni pro pacienta v dusledku neu-

mysiného zvyseni VF vystupniho vykonu p¥i selhani

VF pristroje!

» VF pristroj pFestarite poZzivat i pfi nejmensich
nesrovnalostech.

Nebezpedi poranéni pacienta/uZivatele v dusledku

vadného sitového pfivodniho vedeni/chybéjiciho

pfipojeni ochranného vodice!

» Zkontrolujte sitové pfivodni vedeni/pFipojeni
ochranného vodice.

NNebezpeci neuromuskularni stimulace pfi pouziti
VF zejména v v provoznich rezimech, v nichz
dochazi je vzniku svételného oblouku mezi aktivni
elektrodou a tkani!
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Vzdy zajistéte nasledujici podminky:

» UloZte pacienta tak, aby se nedotykal zadnych kovovych dild, které jsou
uzemnény nebo maji znaénou kapacitu proti zemi (napf. operaéni stal,
drzaky). V pfipadé potieby umistéte mezi pacienta a tyto predméty
antistatické rousky.

» Zajistéte, aby se pacient nedotykal mokrych rousek nebo podlozek.

» Oblasti se silnym vylu¢ovanim potu a dotekem kize na kizi na trupu
chrante vloZenim antistatickych rousek.

» Mo¢ odvadéjte katétrem.

» U paientl s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantaty pred
pouzitim VF chirurgie konzultujte s pfisluSnym odbornym lékafem, aby
nedoslo ke vzniku neopravitelnych Skod nebo k chybnému fungovani
kardiostimulatoru nebo implantatu.

» Elektrody pfistroji pro monitorovani Zivotnich funkci bez ochrannych
odporl nebo tlumeni VF umistéte pokud mozno co nejdale od VF elek-
trod.

» K monitorovani nepouzivejte jehlové elektrody.
» Vedeni monitorovacich pristroji umistéte tak, aby nelezela na kizi.

» Vedeni k VF elektroddm ma byt pokud mozno co nejkratsi a vedte je tak,
aby se nedotykalo pacienta ani jinych vedeni.

» Neodstranujte z téla horkou elektrodu bezprostfedné po Fezani nebo
koagulovani.

» VF pfistroje a aktivni elektrody nikdy neodkladejte na pacienta nebo
vedle pacienta.

» Elektrody, které momentalné nepouzivate, odlozte tak, aby se nedoty-
kaly pacienta.

» VF vystupni vykon pfizplsobte zakroku. Zohlednéte klinické zkusenosti
a reference.

» Pfi nedostate¢ném vykonu pfi obvyklém nastaveni zkonstrolujte, zda:
- jsou pracovni elektrody ¢isté,
- jsou zastrckové spoje v poradku.

» Pri operacich, pfi nichZ nelze zabrani stalému kontaktu elektrod s paci-
entem (napf. pfi endoskopickych operacich) VF pfistroj pfi neiimysiné
aktivaci elektrody okamzit€ vypnéte sitovym vypinacem.

» Akusticky signal, ktery se rozezni pfi aktivované elektrodé€, nastavte tak,
aby byl vzdy dobfe slysitelny.

2.  Popis vyrobku

2.1 Rozsah dodavky

Nazev
Bipolarni vysokofrekvenéni chirurgicky pfistroj
Upozornéni k elektromagnetické kompatibilité (EMC)

Navod k pouziti bipolarniho vysokofrekvenéniho chi-
rurgického pfistroje GN160

Kat. ¢.
GN160
TA022130
TA022247

2.2 Komponenty potiebné k provozu

| Sitovy kabel

B NozZni ovlada¢ (s jednou plochou)
W Bipolarni pfipojovaci kabel

W Bipolarni pinzeta

2.3 Uéel pouziti

Das GN160 je bipolarni vysokofrekvencéni chirurgicky pfistroj, ktery lze
pouzivat ve viech oblastech chirurgie ke koagulaci pomoci bipolarnich pFi-
stroji (jako jsou napt. pinzety), pficemz jsou pokryty specialné pozadavky
z oblasti neurochirurgie (napf. zamezeni ulpéni tkani na nastroji, moznost

jemna regulace davkovani).
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2.4  Zpusob funkce

VF pfistroj GN160 ma bipolarni vystupni zdifku, na niz jsou vysokofrek-

venéni proudy pro koagulaci (optimalizované pro pinzety).

Aktivace vysokofrekvenéniho pfistroje se provadi vyhradné noznim ovla-

datem s jednou plochou (napf. nozni ovlada¢ ovladatelny ze v3ech stran

GN161), jehoZ pfipoj je na zadni strané chirurgického pfistroje.

Hodnota predvolby vykonu se nastavuje pfimo otacenim knoflikem 10 a

zobrazuje se ve dvou standardnich jednotkach (DOSIS/MALIS) (nastaveni z

vyroby = DOSIS).

V3echna dal3i nastaveni pFistroje (napf. rezim provozu, hlasitost, ...) a sys-

témové informace (verze softwaru, vyrobni ¢islo, ..) se nastavuji, resp.

zobrazuji pres dil¢i nabidku, vyvolanou pres tlaéitkovou funkci otoéného

knofliku 10.

Zobrazeni rezimu provozu 4 a zobrazeni jednotky 6 pro specialni funkce je

viditelné pouze tehdy, kdyZ je pfislusna specialni funkce aktivni. V normal-

nim provozu nejsou prvky displeje pro uzivatele viditeIné, ¢imZ je podpo-
rovana jednoducha obsluha pfistroje.

VF pristroj GN160 ma dva rezimy provozu s rozsahem nastaveni 1-60

DOSIS (resp. 10-170 MALIS):

B ReZim provozu STANDARD (nastaveni z vyroby) umoziuje v celém roz-
sahu vykonu rychlou koagulaci bez ulpé€ni tkan€ a bez zuhelnaténi
tkané.

B Rezim FORCED umoZhuje koagulaci se zvySenym stupném priSkvaru
tkané.

Navic Ize VF pfistroj GN160 kombinovat s pfidavnymi pfistroji (napf. iri-

gacni pfistroj JET GN0O9O).

2.5 Monitorovaci funkce

Samotestovani

Pfi zapnuti provede VF pfistroj samotestovani a prezkousi fungovani
obsluznych prvkd, signalizaéniho ténu, mikroprocesoru a hardwarovych
funkei.

Trvalé testovani za provozu

Za provozu jsou cyklicky testovany funkce a signaly, které jsou vyznamné
z hlediska bezpecénosti. PFi rozpoznani kritické chyby zkon¢i VF pfistroj
aktivaci VF.

V poli displeje 5 se zobrazi Cislo pFislusné chyby a popf. se rozezni signalni
ton, viz Identifikace a odstrafiovani chyb.
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2.6  Schémata vykonu

Vystupni vykon (Py,;) v zavislosti na nastaveni (DOSIS/MALIS):

Pout = f{Output Setting)
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

z, _—

"

o 10 20 30 40 50
Output Setting
—stoano  ronceo|
Obr. 1 DOSIS

P, = f(Output Setting 'Malis')
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

_—
_—

A

10 30 50 0 80 10 130 150
Output Setting 'Malis'
s o)
Obr.2 MALIS
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2.7  Charakteristika pFizpusobeni 2.8 Maximalni vystupni Spickové napéti (Up)
Rezimy provozu STANDARD a FORCED: (P, = f (R)) Upozornéni

(Méfeni s originalnim kabelem: C; = 175 pF) Ndsledujici obrdzky umoZriuji uZivateli zhodnotit, zda se VF pfistroj nebo

Jjeho vystupni nastaveni hodi pro urcité prislusenstvi (kvalita izolace).
STANDARD: P,y, = f(Ry)

" Nebezpeci poranéni pacienta resp. uZivatele v
dusledku pouziti nedostateéného pfislusenstvi

® VAROVANi  (kvalita izolace).

® I » Zajistéte, aby bylo domezovaci napéti pFislusen-
£ stvi uvedené v privodni dokumentaci vétsi nez
3, I \ maximalni vystupni Spi¢kové napéti zavislé na

I nastaveni.

20

" I ~— Maximalni vystupni Spi¢kové napéti (Up) v zavislosti na nastaveni (DOSIS/

. T MALIS):

o 100 200 300 400 P:}C:}] 800 700 800 900 1000 |_|p _ ﬂoutput 5“““9]

[——output Setting 30 / Output Setting "Malis' 103 ——Output Setting 60 / Output Setting ‘Malis' 170

Obr.3  Druh provozu: STANDARD

FORCED: P, = f(R)

120
70 Z 100 l
E ;
80
&0
[\ :
0 40
o I 20
g I o
& 0 o 10 20 0 0 50 60
I ~ Output Setting
0 I [—STANDARD —FORCED
10
Obr.5 DOSIS
0
[ 100 200 300 400 500 800 700 800 %0 1000 . i
Up = f(Output Setting "Malis")
R [a]
[=—Dosis 30 / Malis 103 ===Dosis 60 / Malis 170 200

Obr. 4  Druh provozu: FORCED

10 30 50 70 %0 10 130 150 170
Output Setting "Malis®

|==STANDARD == FORCED

Obr.6 MALIS
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3. Priprava a instalace

Pokud nebudou dodrzeny nasledujici pfedpisy, neprebira Aesculap Zadnou
zodpovédnost.

» Pfiinstalaci a provozu vyrobku dodrzujte:
- narodni instalaéni a provozni predpisy,
- narodni predpisy k ochrané pfed pozarem a vybuchem.

Upozornéni

Bezpeénost uzivatele a pacienta zdvisi mimo jiné na neporuseném sitovém
pfivodu a neporuseném spojeni s ochrannym vodi¢em. Vadné nebo neexis-
tujici spojeni s ochrannym vodi¢em se Easto nezjisti okamzité.

» Spojte pfistroj prostfednictvim pFipoje k vyrovnani potenciall, ktery je
umistény na zadni strané pristroje, s vyrovnanim potenciald, které je
pouzito v medicinském prostoru.

Upozornéni

Vedeni k vyrovndni potencidld si Ize objednat u vyrobce pod katalogovym
éislem GK535 (délka 4 m) nebo TA008205 (délka 0,8 m).

3.1  Prvni uvedeni do provozu

VAN

VAROVANI

Nebezpeéi poranéni a/nebo chybné funkce pro-

duktu v dusledku chybné obsluhy medicinského

elektrického systému!

» Dodrzujte navody k pouziti vSech medicinskych
pristroju.

188

3.2

Pfes stohovaci pfipravek integrovany ve viku lze pevné namontovat pfi-
davny pfistroj (jako napf. iriga¢ni pfistroj JET GNO9O) na VF pFistroj GN160.

Skladani pfistroju na sebe

» Dbejte na dostate¢nou stabilitu nosice (stil, stropni drzak, pFistrojovy
vozik apod.).

Stohovani pfistroju se stohovacim pFipravkem:

» Maximalni vyska pristroji uloZzenych na sobé nema presahnout
475 mm.

» Krytky z konusu k uloZeniC odstrante.

» OdSroubujte noZi¢ky z horniho pfistroje.

» Pro umisténi konusi k uloZzeni C do spravné montazni polohy otocte
stavéci Sroub B Sroubovakem na doraz proti sméru hodinovych rucicek.

» Horni pfistroj postavte do zakrytu na dolni.

» ZajiSténi pristroje: Otolte stavéci Sroub B na doraz ve sméru hodino-
vych rucicek.

» Pristroje mirné nadzdvihnéte a zkontrolujte, zda jsou vzajemné spo-
jené.

» Pristroje umistéte na stabilni stanovisté.

E

R, [

e o

AN byl
T

OAEG) ce. ==

Obr. 7 Skladani pfistroju na sebe

Legenda

A Pfidavny pfistroj, napf. irigaéni pfistroj JET GNO9SO
B Stavéci Sroub

C Koénus ulozeni

3.3

» Naskladané pfistroje vzdy nadzvedavejte za spodni pfistroj.

Pfesunuti naskladanych pfistroju



3.4 Demontaz stohovanych pfistroju

Demontaz stohovanych pFistroju se stohovacim pfipravkem:

» Stavéci Sroub B otoéte pomoci Sroubovaku az na doraz proti sméru
hodinovych rucicek.
» Odeberte nejvyse umistény pfistroj.

» Nozi¢ky odebraného pfistroje opét pfiSroubujte ruéné nebo Sroubova-

L

kem.

Obr. 8 Demontaz stohovanych pfistrojl

Legenda
B Stavéci Sroub

4. Prace s VF pristrojem GN160

4.1  Priprava

4.1.1  Pfipojeni pFisluSenstvi

A

NEBEZPECI

Nebezpedi poranéni v dusledku nepfipustné konfi-

gurace v pfipadé pouziti dalSich komponent!

» Zajistéte, aby u vSech pouzitych komponent sou-
hlasila klasifikace s klasifikaci aplikacni soucasti
(napf-. typ BF nebo typ CF) pouzitého pFistroje.

Kombinace pfisluSenstvi, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti,
Ize pouzit pouze tehdy, kdyz jsou vyslovné uréeny k danému pouZziti. Vyko-
nové charakteristiky ani bezpe¢nostni pozadavky tim nesméji byt nega-
tivné ovlivnény.

VSechny pristroje, které se budou pfipojovat k rozhranim, museji navic
prokazatelné splfiovat pfislusné IEC-normy (napf. IEC 60950 pro pfistroje
ke zpracovani dat a IEC/DIN EN 60601-1 pro zdravotnické elektrické pfi-
stroje).

Vsechny konfigurace musi spliovat zakladni normu IEC/DIN EN 60601-1.
Osoba, ktera pristroje vzajemné spojuje, odpovida za konfiguraci a musi
zajistit splnéni zakladni normy IEC/DIN EN 60601-1 nebo pfislusnych
narodnich norem.

Izolace pfislusenstvi (napf. VF kabelu, nastroji) musi byt dostate¢né

dimenzovana pro maximalni vystupni spi¢kové napéti, viz normu IEC/DIN

EN 60601-2-2.

» V pfipadé dotazli se obracejte na svého partnera ve spolecnosti
B. Braun/Aesculap nebo na Technicky servis Aesculap, adresa viz Tech-
nicky servis.

4.1.2  Pripojeni napajeciho napéti a zapnuti VF pFistroje GN160
Nebezpeéi ohroZeni Zivota v dusledku zasahu elek-
trickym proudem!

NEBEZPECI  » Produkt pFipojujte pouze k napajeci siti

s ochrannym vodicem.

Sitové napéti se musi shodovat s napétim, které je uvedeno na typovém
Stitku pfistroje.
VF pfistroj je vybaven napajecim obvodem s velkym rozsahem, takze napa-
jeci napéti mGze byt mezi 100-120 V a 220-240 V.
» Zastrcte sitovy kabel do sitové zdifky 13 na zadni strané pfistroje.
» Sitovou zastréku pfipojte zasuvky domovni instalace.
» VF pfistroj zapnéte sitovym spinaem ZAP 2.
Rozsviti se kontrolka sité ZAP 3.
VF pfistroj provede samotestovani.

Po samotestovani se pfi prvnim zapnuti pouZzije a zobrazi pfednastavené
zakladni nastaveni z vyroby viz Obr. 9.

AESCULAP

Obr.9 Prednastavené zakladni nastaveni z vyroby

Pfi dalsim zapnuti budou pouZita a zobrazena nastaveni pfistroje, ktera
byla nastavena pred poslednim vypnutim.
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4.1.3  Pfipojeni nozniho ovladace s jednou plochou (napf. GN161) K pfipojovaci zdifce HF 8 Ize pfipojit nasledujici typy zastréek.

Na zastréce noZniho ovladace 11 je vzdy Sipka jako oznadeni. Aby byla I —
zastr¢ka zasunuta v pfipojovaci zdifce spravn€, musi byt Sipky proti sobé. ( o '@j © )

Obr. 11 Koaxialni zastrcka

{

Obr. 10 Pfipojeni nozniho ovladace s jednou plochou (napf. GN161)

» Zastréku nozniho ovladae zastréte do pripojovaci zditky nozniho
ovladace 11.

4.1.4 Pfipojeni bipolarniho pFislusenstvi
Obr. 12 2pinova zastrcka

Nebezpedi pro pacienta a uzivatele v dusledku neti- o
mysIného zapnuti proudu do pfistroje! Upozornéni

VAROVANi  » Zajistéte, aby byl k vystupni zdifce pipojen Podle IEC/DIN EN 60601-2-2:2007 musi mit aktivni zdstréka s vice neZ jed-
maximalné jeden pacientsky kabel. nim pinem pevnou vzddlenost mezi piny. Volnd (plovouci) vedeni jsou zakd-
zdna!
Upozornéni

» Bipolarni kabel zastréte do vystupni zdirky 8.
Bipoldrni pfipojte aZ po zapnuti GN160!
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4.2  Funkéni zkouska

Indikace nastaveni z vyroby:

Druh provozu: Standardni
Jednotka: DOSIS

Upozornéni

Pri kazdém ndsledném zapnuti VF pfistroje se zobrazi nastaveni pfistroje,
které bylo nastaveno pred poslednim vypnutim. Zmény, které budou nasta-
veny v priibéhu funkénich testd, budou ihned uloZeny.

Pokud se nastaveni pfistroje liSi od nastaveni z vyroby, je tfeba si tato
nastaveni pred pokracovdnim ve funkéni zkousce poznamenat.

V pfipadé pochybnosti se doporucuje obnovit nastaveni z vyroby.

» Spravné fungovani je tfeba vyzkouset pred kazdym nasazenim.

» Zajistéte, aby pouzité pfislusenstvi nevykazovalo Zadné viditelné
poskozeni.

» HF pfistroj pfipravte a nainstalujte, viz Pfiprava a instalace.

» Pripojte napajeci napéti, viz Pfipojeni napajeciho napéti a zapnuti VF
pfistroje GN160.

» Fungovani nasledujicich prvkl prezkousejte v uvedeném poradi:

1. Stisknéte sitovy spina¢ Sviti kontrolka sité ZAP 3.

ZAP 2. VF pfistroj provede samotestovani,
provazené akustickym signalem.
Vechny prvky displeje se kratce roz-
sviti po sobg.

Poradi:

1. Indikace typu provozu (FORCED) 4
2.V3echny segmenty 5 (jako pribézné
svétlo)

3. Indikace jednotky (MALIS) 6

4. Kontrolka VF ZAP 7

5. Svételny kruh (zeleny) 9

6. Svételny kruh (bily) 9

7. Svételny kruh (Cerveny) 9
Jakmile je samotestovani ukonéeno a
Ize pracovat, rozezni se potvrzujici ton.
Svételny kruh 9 sviti po ukon¢eném
samotestovani zelené.

Zobrazi se nastaveni pfistrojem nasta-
vena pred poslednim vypnutim.

2. Oto¢ny knoflik 10 otocte ve
sméru hodinovych rucicek.

Hodnota zobrazend v poli displeje 5 se
Zvysi.

3. Otoénym knoflikem 10 ota-
Cejte proti sméru hodinovych
rucicek.

Hodnota zobrazena v poli displeje 5 se
snizi.

4, Stisknéte otocny knoflik 10 Svételny kruh 9 se rozsviti bile.

(>29). @
Indikace zvoleného typu provozu v poli
displeje 5

Typ provozu STANDARD

Typ provozu FORCED

Dil¢i nabidka se ukonéi.
Svételny kruh 9 se rozsviti zeleng.

@)

Zobrazeni posledné nastavené hodnoty
v poli displeje 5

5. Znovu stisknéte otoény
knoflik 10 (>2 s).

Zadna reakee pistroje
Pokud se VF pfistroj zaktivuje, je
zavada v noZnim ovladadi.

6. Nozni ovlada¢ s jednou plo-
chou pfipojte do pfipojovaci
zditky noZniho ovladace 11.

7. SeSlapnéte nozni ovladac s
jednou plochou.

VF pfistroj se zaktivuje.

Svételny kruh 9 zhasne.

Kontrolka VF ZAP 7 sviti

Pokud pfistroj nereaguje, mize byt
zavada ve VF pfistroji i v noznim ovla-
daci.

Opakujte zkousku s dalSim noznim
ovladacem, viz Identifikace a odstra-
novani chyb.

8. Stisknéte sitovy vypina¢ Kontrolka sité¢ ZAP 3 zhasne.

VYP 1.

» Pfi odchylkach ve vztahu k pfedem dané reakci pfistroje: VF pfistroj
nepouzivejte a kontaktujte technicky servis, viz Technicky servis.
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4.3  Obsluha
Nebezpeéi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kont-
VAROVANi rolu.
Nebezpeci poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné
pole!
VAROVANi > Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontro-
lou.
4.3.1 Zapnuti a vypnuti VF pFistroje

» Zapnuti VF pfistroje: Stisknéte sitovy spina¢ ZAP 2.
» Vypnuti VF pfistroje: Stisknéte sitovy vypina¢ VYP 1.

4.3.2 Nastaveni hodnoty DOSIS nebo MALIS

Hodnota DOSIS nebo MALIS se nastavuje otoénam knoflikem 10 a zobrazi
se v poli displeje 5.

Pri pomalém otaceni otocného knofliku 10 Ize zvolit kazdy mozny stupen
nastaveni a pfi rychlém otaceni Ize cely rozsah nastaveni projet nékolika
otackami.

Pro oba typy provozu (STANDARD/FORCED) jsou k dispozici hodnoty DOSIS
1-60, resp. hodnoty MALIS 10-170.

Mozné hodnoty nastaveni a délka kroku zavisi na zvolené jednotce (DOSIS
nebo MALIS):

Indikace jednotky Rozsah nastaveni Délka kroku
DOSIS 1,0-10,0 0.1
10,0-30,0 0,5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Upozornéni

Presnost stavéciho zafizeni odpovidd poZadavkim IEC/DIN EN 60601-2-2!

Upozornéni

VF pfistroj vydd na zacdtku postupu nastavovdni kratky signdlini ton, ktery
uZivatele upozorni na pfestaveni hodnoty DOSIS nebo MALIS. Tak bude
zajisténo, Ze uZivatel rozpoznd neimysinou zménu nastaveni.

» Otocny knoflik 10 otacejte ve sméru nebo proti sméru hodinovych
ruéi¢ek pro nastaveni hodnot DOSIS nebo MALIS.
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4.3.3 Navigace v dil¢i nabidce

Pres dil¢i nabidku Ize provést nasledujici nastaveni a zobrazit nasledujici
systémové informace:
B Nastaveni
- Druh provozu (STANDARD/FORCED)
- Hladina hluku
- Jednotka (DOSIS/MALIS)
B Systémové informace
- Posledni pfipad chyby
- Verze softwaru
- Vyrobni ¢islo

Upozornéni
Pri aktivované dil¢i nabidce nelze VIF pFistroj aktivovat!

» Vyvolani dil¢i nabidky: Dlouze stisknéte otoény knoflik 10 (>2 s).
Na displeji se zobrazi prvni bod dil¢i nabidky (rezim provozu).

» Vyvolani dalSiho bodu dilé¢i nabidky: Kratce stisknéte otocny knoflik 10
(<29).
Vyvola se dalsi bod dil¢i nabidky.

» Ukonéeni diléi nabidky: Dlouze stisknéte oto¢ny knoflik 10 (>2 s).
Nastaveni zobrazenych bodl dil¢i nabidky bude prevzato.

Pokud neni v dil¢i nabidce po dobu 30 s provedeno Zadné zadani
pomoci otoéného knofliku, dil¢i nabidka se zavfe s pfevzetim nastaveni
zobrazeného bodu dil¢i nabidky.



Nastaveni typu provozu

» Volba typu provozu: Dlouze stisknéte oto¢ny knoflik 10 (>2 s).
V poli displeje 5 se zobrazi nasledujici hlaseni:

-V typu provozu STANDARD

-V typu provozu FORCED

» Nastaveni typu provozu: Oto¢te otoénym knoflikem 10.
V poli displeje 5 se zobrazi nasledujici hlaseni:
-V typu provozu STANDARD

Zobrazeni typu provozu 4 neni viditelné.

V poli displeje 5 se zobrazi nasledujici hlaseni:
-V typu provozu FORCED

Indikace typ provozu 4 sviti.

» Prevzeti nastaveni: Kratce stisknéte otoc¢ny knoflik 10 (<2 s).
Vyvola se dalsi bod dil¢i nabidky.

» Ukonceni dil¢i nabidky: Dlouze stisknéte oto¢ny knoflik 10 (>2 s).
Nastaveni zobrazenych bod dil¢i nabidky bude prevzato.

Nastaveni hlasitosti

Hlasitost VF pFistroje Ize nastavovat v 9 stupnich.
» Volba typu provozu: Dlouze stisknéte oto¢ny knoflik 10 (>2 s).
Na displeji se zobrazi prvni bod dil¢i nabidky (rezim provozu).
» Otoény knoflik 10 nékolikrat kratce stisknéte (<2 s), az se zobrazi bod
dil¢i nabidky (hlasitost).
V poli displeje 5 se zobrazi nasledujici hlaseni, které se sklada z pismen
SP (jako speaker) a nastaveného stupné hlasitosti (1-9):

Rozezni se tdnovy signal, odpovidajici nastavené hlasitosti.
» Nastaveni hlasitosti: Oto¢te oto€nym knoflikem 10.

Nastavena hlasitost se zobrazi na displeji a rozezni se signalni ton,
odpovidajici nastavenému stupni hlasitosti.

» Postup prevzeti nastaveni: Kratce stisknéte oto¢ny knoflik 10 (<2 s).
Vyvola se dalSi bod dil¢i nabidky.

» Ukonéeni diléi nabidky: Kratce stisknéte oto¢ny knoflik 10 (<2 s).
Nastaveni zobrazenych bodl dil¢i nabidky bude prevzato.
- nebo -

» Ukonceni dil¢i nabidky bez prevzeti nastaveni: Dlouze stisknéte oto¢ny
knoflik 10 (>2 s) nebo vyckejte 30 s.

Volba jednotky (DOSIS/MALIS)

» Volba jednotky: Dlouze stisknéte otoény knoflik 10 (>2 s).
Na displeji se zobrazi prvni bod dil¢i nabidky (rezim provozu).

» Otocny knoflik 10 nékolikrat kratce stisknéte (<2 s), az se zobrazi bod
diléi nabidky (jednotka) (Unt = Unit).

Pfi jednotce DOSIS neni zobrazeni jednotka 6 viditelna.

Pfi jednotce MALIS sviti hlaseni jednotka 6.

» Nastaveni jednotky: Otoéte oto¢nym knoflikem 10.

» Postup prevzeti nastaveni: Kratce stisknéte oto¢ny knoflik 10 (<2 s).
Vyvola se dalSi bod diléi nabidky.

» Ukonceni dil¢i nabidky: Kratce stisknéte oto¢ny knoflik 10 (<2 s) nebo
vyckejte 30 s.
Nastaveni zobrazenych bodl dil¢i nabidky bude prevzato.

Zobrazeni posledniho pfipadu chyby

Upozornéni
Pro podrobny popis chyby, viz Identifikace a odstrariovdni chyb.

» Vyvolani dil¢i nabidky: Dlouze stisknéte otoény knoflik 10 (>2 s).
Na displeji se zobrazi prvni bod dil¢i nabidky (rezim provozu).

» Otocny knoflik 10 nékolikrat kratce stisknéte (<2 s), az se zobrazi bod
diléi nabidky (posledni pfipad chyby).
V poli displeje 5 se zobrazi nasledujici hlaseni, které se sklada z pismen
E (jako error) a z ¢isla chyby (1-9):

» Zména dil¢iho bodu nabidky: Kratce stisknéte otocny knoflik 10 (<2 s).
Vyvold se dalsi bod dil¢i nabidky.

» Ukonéeni diléi nabidky: Kratce stisknéte otoény knoflik 10 (<2 s) nebo
vyckejte 30 s.
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Zobrazeni verze softwaru

» Dlouze stisknéte oto¢ny knoflik 10 (>2 s).
Na displeji se zobrazi prvni bod dil¢i nabidky (rezim provozu).

» Oto¢ny knoflik 10 nékolikrat kratce stisknéte (<2 s), az se zobrazi bod
dil¢i nabidky (verze softwaru).

V poli displeje 5 se zobrazi nasledujici hlaSeni jako bézici text, ktery se
sklada pismen SoF (jako software), pomI¢ky a tfimistného Cisla verze:

» Zména dil¢iho bodu nabidky: Kratce stisknéte oto¢ny knoflik 10 (<2 s).
Vyvola se dalsi bod dil¢i nabidky.

» Ukonéeni diléi nabidky: Kratce stisknéte oto¢ny knoflik 10 (<2 s) nebo
vyckejte 30 s.

Zobrazeni vyrobniho disla

» Dlouze stisknéte oto¢ny knoflik 10 (>2 s).
Na displeji se zobrazi prvni bod dil¢i nabidky (rezim provozu).

» Otoény knoflik 10 nékolikrat kratce stisknéte (<2 s), az se zobrazi bod
dil¢i nabidky (vyrobni ¢islo).
V poli displeje 5 se zobrazi nasledujici hlaseni jako bézici text, ktery se
sklada pismen Sn (jako Seriennummer), pomlcky a étyfmistného vyrob-
niho &isla pfistroje:

» Ukonéeni diléi nabidky: Kratce stisknéte oto¢ny knoflik 10 (<2 s).
- nebo -
» Dlouze stisknéte oto¢ny knoflik 10 (>2 s) nebo vyckejte 30 s.

4.3.4 Aktivace vysoké frekvence

» Zajistéte, aby byl pacient pFipraven tak, aby bylo mozné bez nebezpeéi
pracovat na VF pfistroji.

» Zajistéte, aby bylo potfebné prislusenstvi spravné pfipojeno.

» Zajistéte, aby vSechna nastaveni VF pfistroje splfiovala pozadavky pro
pouZziti.

» Sedlapnéte nozni ovladac.
Signaliza¢ni kontrolka HF ON 7 sviti po dobu aktivace.

Upozornéni

Maximdlni doba aktivace je omezena na 120 s, to znamend, Ze se aktivace
po 120 s automaticky pferusi. Pro upozornéni na automatickou deaktivaci
se zesiluje aktivaéni tén v prabéhu poslednich 60 s z nastavené hlasitosti na
maximdlni hlasitost.
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5. Validovana metoda upravy

5.1

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické pfedpisy pro upravu.

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN
nebo jeji mozné varianty dodrZujte v otdzkdch upravy vyrobkd aktudiné
platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotfebi kvili lepsSimu a spolehlivéjsimu vysledku &isténi
upfednostnit pfed ruénim ¢isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspéSnd uprava tohoto zdravotnického prostiedku
muZe byt zajiSténa pouze po predchozi validaci procesi upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni des-
infekéni prostredek.

Upozornéni

Aktudlni informace k upravé a materidlovou sndSenlivost viz téZ extranet
Aesculap na adrese www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho
kontejneru Aesculap.



5.2

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a upravou prekro€it 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k pred¢isténi >45 °C a nemély pouzivat Zadné fixacni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedkd miZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

Vseobecné pokyny

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napf. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k &isténi,
desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze
po mechanickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapo-
tfebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.
V pfipadé€ potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.
schvaleni VAH nebo FDA, popt. oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem che-
mikalie s ohledem na snasenlivost materialG. Veskeré pokyny k pouziti od
vyrobce chemikélie je nutno dlsledné dodrZzovat. V opacném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

B Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u
titanu a hliniku. U hliniku mdZe dojit k viditelnym zmé&nam na povrchu
jiz pfi hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

B Poskozeni materidlu jako napt. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné
starnuti nebo bobtnani.

» K cisténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoze jinak hrozi nebezpeéi koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpeéné opétovné upravé
Setrné vi¢&i materialu a zachovavajici hodnoty viz na www.a-k-i.org,
odstavec ,Verdffentlichungen Rote Broschiire/Publikace Cervena bro-
Zura - Pé&e o nastroje”.

5.4.2 Validovany postup cisténi a desinfekce

Validovany postup Zvlastnosti

Dezinfekce u elektrickych pfi- -
strojli otiranim bez sterilizace

5.3

» Odpojte vyrobek od zdroje napéti.
» Odstrante pfisluSenstvi.

Priprava pred cisténim

5.4  Cidténi/desinfekce

5.4.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu upravy

A

NEBEZPECI

Nebezpeci zasahu elektrickym proudem a poZzaru!

» Pred cisténim odpojte sitovou zastrcku od sité.

» Nepouzivejte Zadné hoflavé nebo vybusné Eistici
a dezinfekéni prostredky.

> Zajistéte, aby do produktu nevnikla Zadna kapa-
lina.

Nebezpeci poskozeni nebo zniceni produktu
v dusledku strojniho ¢isténi/dezinfekce!

A\

POZOR » Produkt cistéte/dezinfikujte pouze rucné.
» Produkt nikdy nesterilizujte.
Riziko poskozeni vyrobku v disledku pouziti
nevhodnych éisticich/desinfekénich prostfedku a/
POZOR nebo pfilis vysokych teplot!

» K ¢isténi ploch pouZzivejte povolené &istici/dez-
infekéni prostfedky podle pokynu vyrobce.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.

Reference

Kapitola Dezinfekce u elektrickych pristroji oti-
ranim bez sterilizace
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5.5

Dezinfekce u elektrickych pfistroju otiranim bez sterilizace

Desinfekce otiranim

Meliseptol HBV ubrousky 50 % propan-1-ol

PT: Pokojov teplota

Faze |

» V pfipadé potfeby. Odstraite viditelné zbytky dezinfekéni utérkou na
jedno pouziti.

» Opticky Cisty produkt cely otfete dezinfekeni utérkou na jedno pouZziti.

» Dodrzujte pfedepsany ¢as pisobeni (minimalné 1 min).

5.6

» Vyrobek po kaZzdém CiSténi a desinfekci zkontrolujte na: Cistotu, funkci
a pfipadna poskozeni.

Kontrola, udrzba a zkousky

» Zkontrolujte v3echny kabely, zejména elektrické kabely, zda nejevi vidi-
telné znamky poskozeni izolace.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jedenkrat za rok nechejte provést technicko bezpeénostni kontrolu, viz
Provozni udrzba.

5.7 Skladovani a pfeprava

A\

POZOR

Nebezpedi poskozeni vyrobku v dusledku pFili§ brz-

kého nasazeni po skladovani/pfepravé pfi teplotach

pod +10 °C!

» VF pristroj nechejte aklimatizovat cca 3 hodiny
pfi pokojové teplote.

» \lyrobek prepravujte pouze v originalni krabici.
» DodrZujte podminky skladovani a transportu, viz Okolni podminky.
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6. Provozni udrzba
VF pfistroj GN160 je bezudrzbovy.

Upozornéni

Udrzbu smi provddét vyhradné autorizovany persondl. V pfipadé potreby k
tomu budou poskytnuta schémata zapojeni a servisni pfirucka, kde nalez-
nete veskeré potfebné podklady.

6.1

Technicko bezpe¢nostni kontroly je nutno provadét jedenkrat ro¢né.

Zkousejici dokumentuje vysledky kontroly a naméfené hodnoty podle

vytisténého zkusebniho protokolu.

» Vyrobek a pfisluSenstvi nechavejte pfezkoudet pouze od osob, které
maji patfi¢né vzdélani, znalosti a zkuSenosti a nepotrebuji pfi zkousce
instrukce.

Technicko bezpecnostni kontrola

» Pfi vyraznych odchylkach od hodnot pfilozeného protokolu o koneéné
prejimce nebo pfi prekroceni uvedenych maximalnich hodnot: Zadlete
pristroj k opravé.

V otadzkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spole¢nosti

B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year
Bipolar Electrosurgical Unit GN160
Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

RESPONSIBLE

SN e INVENTORY NO.: e ORGANIZATION:
SCOPE OF INSPECTION Finding
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot control for visually detectable damage
1.3 Inspection of coagulation cable for visible signs of damage (record their number)
and check the fitting of the plug connector
1.4 Type plate still present and readable
1.5 Check fuse links for prescribed values
1.6 Overall condition of device: dirt, damage
oK
2.) ELEKTRICAL INSPECTION Measured value
Yes /| No
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 Rno=03 Q (at 202 A)
29 Earth leakage current N.C. |l = 0,50 mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l,.x= 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. lmax = 0,170 mA
. according IEC60601-1* S.F.C. | l,.x = 0,50 mA
o4  Patientleakage current N.C. |l =001 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l,.x=0,05mA
Equipment leakage current - alternative method _
2.5 according IEC62353:2007 lnax = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
2.6 according IEC62353:2007 o = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 o = 55 mA
2.8 Insulation resistance power B
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500 V DC
2.8.1  Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2 Mains against housing Run= 2 MQ
2.8.3 Bipolar HF-output against housing Rpn = 2 MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistance
HF-output Operational mode | Dosage Rioad Rated value
Bipolar STANDART 60 75 Q 60 Watt + 20 %
FORCED 60 100 Q 60 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signatur Responsible Organization

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

Obr. 13 Zkusebni protokol
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Aesculap®
Bipolarni vysokofrekvencni chirurgicky pfistroj GN160

7. ldentifikace a odstranovani chyb

V pfipadé chyby se v poli displeje 5 zobrazi nasledujici hlaseni, které se
sklada z pismen E (jako error) a z &isla chyby (1-9):

Soucasné se rozsviti svételny kruh 9 Cervené.

O

Test zapnuti nozniho ovla- NozZni ovlada¢ pfi zapnuti stisknuty resp. NoZni ovlada¢ volnéte, resp. odblokujte

dace aktivovan vadny Aesculap Kontaktujte technicky servis, viz Technicky servis
2 Test zapnuti oto¢ného knof-  Otoény knoflik pfi zapnuti stisknuty resp. ~ Uvolnéte tlagitko otoéného knofliku

liku vadny Aesculap Kontaktujte technicky servis, viz Technicky servis
3 Tlagitko otoéného knofliku Tlagitko otoéného knofliku stisknuto pfili§  Uvolnéte tlacitko

dlouho, resp. vadné Aesculap Kontaktujte technicky servis, viz Technicky servis

4 Prekroceni ¢asu Prekroeni ¢asu aktivace VF Uvolnéni nozZniho ovladacde
10-89 Interni chyba Interni chyba pFistroje VF pfistroj vypnéte a znovu zapnéte

Aesculap Kontaktujte technicky servis, viz Technicky servis

90-99 Doladéni Chybgjici doladéni Aesculap Kontaktujte technicky servis, viz Technicky servis
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7.1 Vymeéna pojistek

A

NEBEZPECI

Nebezpedi ohroZeni Zivota v dusledku zasahu elek-

trickym proudem!

» Pred vyménou pojistek vytahnéte sitovou
zastrcku!

Pfedepsané bezpe¢nostni TA020005 (2 kusy)

nastavce

Nazev T25AH /[ 250V

T (neaktivni)
H (1 500 A)

Charakteristika ¢as-proud

Spinaci schopnost

Typ konstrukce 5mm x 20 mm

» Vlystupek zapadky A na drzaku pojistek C stisknéte a odblokujte.
» Drzak pojistek C vyjméte.

» Vyménte obé pojistky B.

» Drzak pojistek C nasadte znovu tak, aby slySitelné zaklapl.

Obr. 14 Vymeéna pojistek

Legenda

A Vystupek zapadky
B Pojistky

C Drzak pojistek
Upozornéni

Pokud dochdzi k ¢astému pfehofeni pojistek, je pFistroj vadny a je zapotrebi
ho ddt opravit, viz Technicky servis.

8. Technicky servis

VAN

VAROVANI

Nebezpedi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni spo-
le¢nosti B. Braun/Aesculap.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek
ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Adresy dalSich servisl se dozvite prostfednictvim vy3e uvedené adresy.
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Aesculap®
Bipolarni vysokofrekvencni chirurgicky pfistroj GN160

9. Prislusenstvi/Nahradni dily 10. Technické parametry
Sitovy kabel Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS
TE730 Evropa GN160  Bipolarni vysokofrekvenéni chirurgicky pfistroj
TE734 Velka Britanie a Irsko 50
TE735 USA, Kanada a Japonsko 3,5
Rozsahy sitového napéti 100-120 V £ 10 %

220-240V + 10 %

Vedeni pro vyrovnavani potencialu Frekvence 50-60 Hz

Pfikon (pfi 60 W VF vystup) 1,00-0,81 A (pfi 100-120V)
0,44-0,41 A (p¥i 220-240 V)

GK535 VEde“".P"O vyrovnavani 4.0 PFikon (pohotovostni stav) cca 0,12 A (pfi 100-120 V)
potencidlu cca 0,14 A (pfi 220-240 V)
TA008205 Vedeni.;’)ro vyrovnavani 0,8 Trida ochrany (podle IEC/DIN I
potencialu EN 60601-1)
Trida ochrany podle IEC 60529 IP31
Nozni ovladaé Proudovy okruh nozniho ovla- odolny vici vzplanuti dle IEC 60601,
dace povolen k pouZiti v "lékafském pro-
GN161 Jednopedalovy nozni spinaé (kulaty) Vystupni vykon STANDARD 60 W na 75 Ohm
FORCED: 60 W na 100 Ohm
GK226 Jednopedalovy noZni spina¢
Viystupni frekvence 346 kHz
Druh provozu Int 10s/30s
Bipolarni nastroje a pripojovaci kabel I —
Jisténi pristroje T25AH [ 250V
Upozornéni Charakteristika ¢as-proud T (neaktivni)
Informace o dalsich kompatibilnich ndstrojich a pipojovacim kabelu Vgm ~ SPinaci schopnost H (1500 A)
sdélime na vyZdddni, nebo si je miZete vyhledat v prospektu Aesculap Typ konstrukce 5mmx 20 mm
C-304-81. Hmotnost 6 kg
Nahradni dily Rozméry (d x $ x v) 325 mm x 305 mm x 135 mm
Aplikaéni ¢ast Typ CF
Vystup chranény proti defibrilaci
TA020005 Pojistky Doba regenerace 0 s
TA022130 Upozornéni k elektromagnetické kompatibilité EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
(EMC) CISPR11 tfida A
Shoda s normami IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-2-2
Upozornéni

Informace o dalSim pfislusenstvi a ndhradnich dilech Vdm sdélime na vyZd-
ddni, nebo si je miiZete vyhledat v prospektu Aesculap C-304-81.
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10.1 Okol

Tepplota

Relativni vlh-
kost vzduchu

ni podminky 12. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

40 °C 50 °C 148 00 Praha 4
Tel.: 271091 111
10 °C -10 °C Fax: 271091 112

E-mail: servis.cz@bbraun.com
75 % 90 %
—
30 % 10 %

Provoz Pfeprava a skladovani

Atmosféricky
tlak

i—1 060 hPa 1 060 hPa
500 hPa

700 hPa

Upozornéni

Atmosféricky tlak 700 hPa odpovidd maximdIni nadmorské vysce za pro-

vozu 3 000 m.

11. Likvidace

Upozornéni
Tento vyrobek

musi provozovatel pfed likvidaci upravit, viz Validovand

metoda upravy.

PFi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a
jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Recyklaéni pas je mozné ve formé dokumentu PDF stah-
nout pod katalogovym ¢&islem z Extranetu. (Tento recyk-
laéni pas je navodem k demontazi pfistroje s informacemi
k odborné likvidaci dilct, skodlivych pro Zivotni prostfedi)
Viyrobek oznaceny timto symbolem je zapotiebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pfi-
strojl. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.

» V pfipadé otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni

zastoupeni

firmy B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.
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Aesculap®

Dwubiegunowe urzadzenie chirurgiczne o wysokiej czestotliwosci GN160

Legenda

1 Wylgcznik zasilania

2 Wiacznik zasilania

3 Lampka sygnalizacyjna zasilania

4 Wskaznik trybu pracy (STANDARD lub FORCED)
5 Pole wskaznikow (wartos¢ DOSIS lub MALIS)

6 Wskaznik jednostki (DOSIS lub MALIS)

7 Lampka sygnalizacyjna wysokiej czestotliwosci
8 Dwubiegunowe gniazdo wyjsciowe HF

©

Pierscien swiecgcy (zielony, biaty lub czerwony)
10 Pokretto (z funkejg klawisza)

11 Gniazdo przytaczeniowe (pedat nozny)

12 Przytacze (Wyrdwnanie potencjatu elektrycznego)
13 Wejscie sieciowe

14 Podstawa bezpiecznika (z 2 bezpiecznikami)

15 Tabliczka znamionowa
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A

Symbole na produkcie i opakowaniu

Symbol: Ostroznie

Przestrzega¢ zalecen instrukeji obstugi

©
=

Pedat nozny

L

@)

Urzadzenie typu CF z ostona defibrylatora

: Przytacze wyréwnywania potencjatéw
— Bezpiecznik
Ny Prad przemienny
((( ))) Promieniowanie niejonizujace
A
Oznakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicz-
nych wg dyrektywy 2002/96/WE (WEEE), patrz Utyli-
zacja
I

LOT

SN

Oznaczenie partii produkcyjnej

Numer serii

REF

Numer katalogowy

Data produkgji



Spis tresci

1.
1.1

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8

3.1
3.2
33
3.4

4.1

4.2
4.3

5.1
5.2
53
5.4

5.5

5.6
5.7

6.1

7.1

Bezpieczne postugiwanie si¢ urzgdzeniem
Bezpieczna obstuga zgodnie z przepisami IEC/VDE
Otoczenie operacyjne

Bezpieczenstwo pacjenta

Opis urzadzenia

Zakres dostawy

Komponenty niezbgdne do eksploatacji urzgdzenia
Przeznaczenie

Zasada dziatania

Funkcje kontrolne

Wykresy mocy

Krzywa charakterystyczna dopasowania
Maksymalne wyjsciowe napiecie szczytowe (UP)
Przygotowanie i montaz

Pierwsze uruchomienie

Ustawianie urzadzen jedno na drugim
Przesuwanie urzadzen pofgczonych w zestaw
Demontaz stosu

Praca z urzagdzeniem HF GN160

Czynnosci przygotowawcze

Podtaczanie wyposazenia

Podfgczy¢ zasilanie i wigczy¢ urzadzenie GN160
Podtgczy¢ jednoptaszezyznowy pedat nozny (np. GN161)
Podtaczy¢ dwubiegunowy osprzet.

Kontrola dziatania

Obstuga

Wiaczyé/wytgezy¢ urzadzenie HF

Ustawianie wartosci DOSIS lub MALIS
Nawigacja w podmenu

Aktywacja wysokiej czestotliwosci

Weryfikacja procedury przygotowawczej
Ogélne zasady bezpieczenstwa

Ogdlne wskazowki

Przygotowywanie do czyszczenia
Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej
danego produktu

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekeji
Dezynfekcja przez wycieranie w przypadku urzadzen
elektrycznych nie podlegajacych sterylizacji
Kontrola, konserwacja i przeglady

Przechowywanie i transport

Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Kontrola bezpieczenstwa technicznego

Wykrywanie i usuwanie usterek

Wymiana bezpiecznikow
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206
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208
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209
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211
212
212
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214
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216
216
216
216
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8. Serwis techniczny 219
9. Akcesoria/czesci zamienne 220
10. Dane techniczne 220
10.1  Warunki otoczenia 221
1. Utylizacja 221
12.  Dystrybutor 221

1.  Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem

Notyfikacja

Niniejsza instrukcja obstugi opisuje wyfqcznie budowe, dziatanie i obstuge

urzqdzenia chirurgicznego o wysokiej czestotliwosci GN160 i nie nadaje sie

do celdw szkoleniowych dla 0séb poczqtkujgcych w zakresie chirurgii

wysokich czestotliwosci. 0gdlny opis zastosowania chirurgii wysokich cze-

stotliwosci mozna znalez¢ w podrecznikach operacyjnych i odpowiednich

Zrédfach.

A

NIEBEZPIECZENSTWO  » Produkt i wyposazenie moga byé uzywane
wylacznie przez osoby, ktore posiadajg wyma-
gane kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie.

Niebezpieczenstwo dla pacjentow zwigzane
z obrazeniami wskutek nieprawidtowego uzycia!

» Produkt transportowa¢ wytgcznie w oryginalnym opakowaniu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urza-
dzenia.

» Przestrzega¢ wskazowek dotyczacych kompatybilnosci elektromagne-
tycznej (EMV), patrz TA022130.
» Aby unikngé¢ szkéd wskutek nieprawidtowego ztozenia lub pracy i nie
narazac sie na utrate gwarancji i odpowiedzialnos¢ cywilng:
- Uzywa¢ produktu wytacznie zgodnie z niniejszg instrukcjg uzytko-
wania.

Przestrzega¢ informacji dotyczacych bezpieczenstwa i wskazdwek
na temat utrzymania sprawnosci urzadzenia.

- tgczyé ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.
- Przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych stosowania zgodnie z norma,
patrz Bezpieczna obstuga zgodnie z przepisami IEC/VDE.

» Regularnie kontrolowaé wyposazenie: Szczegolnie nalezy poddac kon-
troli pod katem potencjalnych uszkodzen izolacji kable elektrod oraz
wyposazenie endoskopowe.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

» Przestrzega¢ obowigzujacych norm.
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Aesculap®

Dwubiegunowe urzadzenie chirurgiczne o wysokiej cz¢stotliwosci GN160

1.1

1.1.

NIEBEZPIECZENSTWO

204

Bezpieczna obstuga zgodnie z przepisami IEC/VDE

1  Otoczenie operacyjne

A

OSTRZEZENIE

VAN

OSTRZEZENIE

Zagrozenie zycia wskutek porazenia pragdem!
» Nie otwiera¢ produktu

» Produkt przytagczac wytacznie do sieci z wykorzy-
staniem przewodu PE.

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek zaptonu lub

eksplozji gazow tatwopalnych! Podczas zgodnego z

przeznaczeniem uzycia generatora wysokiej czesto-

tliwosci mogg powstawac iskry.

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w strefach zagro-
zenia wybuchem.

» Podczas operacji w obszarze gtowy i klatki pier-
siowej nie nalezy uzywac palnych srodkow
anestezjologicznych i gazéw przyspieszajacych
zapton (np. gaz rozweselajacy, tlen) lub odessa¢
te substancje.

» W miare mozliwosci do czyszczenia i dezynfekeji
nalezy uzywac srodkow niepalnych.

» W przypadku zastosowania palnych srodkow
czyszezacych, dezynfekujacych i rozpuszezalni-
kow: Nalezy sie upewni¢, ze substancje te ulot-
nity si¢ przed zastosowaniem chirurgii wysokich
czestotliwosci.

» Nalezy sie upewnic, ze palne substancje nie zbie-
rajg si¢ pod ciatem pacjenta lub w jamach ciata
(np. w pochwie). Przed zastosowaniem urzadze-
nia HF nalezy zetrze¢ wszelkie ptyny.

» Nalezy si¢ upewni¢, ze nie s3 obecne palne gazy
endogenne.

» Nalezy si¢ upewni¢, ze materiaty nasgczone tle-
nem (np. wata, gaza) s na tyle daleko od oto-
czenia HF, ze ich zapton nie bedzie mozliwy.

Ryzyko ograniczenia funkgji innych urzadzen!
Podczas zgodnego z przeznaczeniem uzycia genera-
tora wysokiej czestotliwosci mogg powstawac
zaktdcajace pola elektromagnetyczne.

» Nalezy si¢ upewnic, ze w okolicy urzadzenia HF
nie ma zadnych urzadzen elektronicznych, kto-
rych praca mogtaby zostac zaklocona w wyniku
dziatania fal elektromagnetycznych.

VAN

OSTRZEZENIE

Ryzyko ograniczenia widocznosci iflub skutkow

ubocznych w wyniku tworzenia si¢ pary/dymu w

przy zastosowaniu chirurgii wysokich czestotliwo-

sci!

» Wybra¢ mozliwie najnizszag moc wyjsciowa
wysokiej czestotliwosci.

» W razie koniecznosci zastosowac odsysanie
dymu.

» Nalezy sie upewni¢, Ze urzgdzenie nie zetknie sie z pacjentem/nie znaj-
dzie sie w strefie sterylnej.

» Nalezy zadba¢ o to, aby uzytkownik nie znalazt sie w jednoczesnym
bezposrednim kontakcie z pacjentem i urzadzeniem HF.

1.1.2

A

NIEBEZPIECZENSTWO

>

OSTRZEZENIE

>

OSTRZEZENIE

>

OSTRZEZENIE

>

OSTRZEZENIE

Bezpieczenstwo pacjenta

Zagrozenie w wyniku niedostatecznego przygoto-
wania lub usterki urzadzenia HF!

» Nalezy zadbac o to, aby urzadzenie HF dziatato
bezawaryjnie.

» Sprawdzi¢, czy do przetgcznika noznego lub
recznego nie wniknety ciecze przewodzace prad
elektryczny (np. krew, wody ptodowe).

» Sprawdzi¢, czy w przetgczniku noznym/recznym
lub kablu przetacznika noznego/recznego nie ma
zwarcia.

Niezamierzone uruchomienie urzadzenia HF stwa-
rza niebezpieczenstwo poparzenia dla pacjenta!

» Urzadzenie HF nalezy natychmiast wylaczy¢ za
pomocg wytacznika zasilania.

» Pedat nozny nalezy zawsze obstugiwac ze szcze-
gdlng ostroznoscia.

Ryzyko zranienia dla pacjenta przez niezamierzone

zwigkszenie mocy wyjsciowej HF w przypadku awa-

rii urzadzenia HF!

» W przypadku najmniejszej nieregularnosci
nalezy przerwac korzystanie z urzadzenia HF!

Ryzyko zranienia pacjenta/uzytkownika w wyniku
korzystania z uszkodzonego zasilania sieciowego/
braku ztaczy przewodu ochronnego!

» Skontrolowa¢ zasilanie sieciowe/ztacza prze-
wodu ochronnego.

Ryzyko stymulacji neuromuskularnej w wyniku

zastosowania wysokich czgstotliwosci, w szczegol-

nosci w przypadku trybow pracy, w ktorych

powstajg tuki elektryczne pomigdzy aktywng elek-

troda, a tkanka!

» Wybra¢ mozliwie najnizszg moc wyjsciowg
wysokiej czestotliwosci.



Nalezy zawsze zadba¢ o nastepujace okolicznosci:

» Pacjenta nalezy utozy¢ w taki sposob, aby nie dotykat on Zadnych uzie-

mionych elementdw metalowych lub posiadajacych duzg réznice
potencjatéw w stos. do ziemi (np. stot operacyjny, uchwyty). W razie
koniecznosci oddzieli¢ Sciereczkg antystatyczna.

Nalezy zadba¢ o to, aby pacjent nie dotykat wilgotnych Sciereczek lub
podkfadek.

Strefy o zwigkszonej potliwosci i stycznosci skdry nalezy chronié¢ uzy-
wajac do tego celu Sciereczek antystatycznych.

Mocz nalezy odprowadza¢ za pomoca cewnika.

W przypadku pacjentéw z rozrusznikiem serca lub innymi aktywnymi
implantami, przez zastosowaniem chirurgii wysokich czestotliwosci
nalezy skonsultowa¢ sie z odpowiednim specjalista, aby zapobiec nie-
odwracalnym uszkodzeniom lub niesprawnosci rozrusznika lub
implantu.

Elektrody urzadzen kontrolnych nalezy zakfada¢ jak najdalej od elek-
trod HF, bez opornikdw zabezpieczajgcych lub dtawikow HF.

Do kontroli nie nalezy stosowa¢ elektrod igtowych.

Przewody urzadzen kontrolnych nalezy zatozy¢ w taki sposéb, aby nie
znajdowaty sie na skorze.

Przewody elektrod HF muszg by¢ jak najkrétsze i nie moga stykac sie z
ciatem pacjenta, ani innymi przewodami.

Goracej elektrody nie nalezy usuwac¢ z ciata bezposrednio po wykona-
niu ciecia lub koagulacji.

Nigdy nie nalezy odktada¢ instrumentow HF i aktywnych elektrod na
lub obok pacjenta.

Chwilowo niepotrzebne elektrody odfozy¢ w taki sposdb, aby nie doty-
katy pacjenta.

Moc wysokiej czestotliwosci dostosowa¢ do zabiegu. Uwzgledni¢
doswiadczenia kliniczne i referencje.

Moc oddawang urzadzenia HF musi by¢ zawsze ustawiona na jak naj-
nizsza.

W przypadku zbyt matej wydajnosci urzadzenia przy zwyktym ustawie-
niu urzadzenia, nalezy upewnic sie, ze:

- elektrody robocze s3 czyste

- kable sg poprawnie podtgczone.

W przypadku operacji, przy ktorych ciggty kontakt elektrod z ciatem
pacjenta jest nieunikniony (np. w przypadku operacji endoskopowych),
w przypadku niezamierzonego uruchomienia elektrody, urzgdzenie HF
nalezy natychmiast wyfaczy¢ za pomocg wytacznika zasilania.

Sygnat akustyczny aktywacji elektrody nalezy ustawi¢ tak, zeby byt
zawsze dobrze styszalny.

2.  Opis urzadzenia

2.1  Zakres dostawy

Oznaczenie Nr artykutu

Dwubiegunowe urzadzenie chirurgiczne o wysokiej GN160
czestotliwosci

Wskazowki dotyczgce kompatybilnosci elektromagne- TA022130
tycznej (EMC)

Dwubiegunowe urzadzenie chirurgiczne o wysokiej TA022247
czestotliwosci (HF) GN160

2.2 Komponenty niezb¢dne do eksploatacji urzadzenia

B Przewod zasilajgcy

W Pedat nozny (jednoptaszczyznowy)
B Dwubiegunowy kabel instalacyjny
B Dwubiegunowa pinceta

2.3 Przeznaczenie

GN160 to dwubiegunowe urzgdzenie HF, stosowane we wszystkich obsza-
rach zastosowan chirurgii do koagulacji za pomocg instrumentéw dwu-
biegunowych (np. pincety), przy czym szczegd6liny nacisk potozono na spet-
nienie wymogow neurochirurgii (np. zapobieganie przywieraniu tkanki do
instrumentu, precyzyjne dostosowywanie dawkowania).
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2.4  Zasada dziatania

Urzadzenie HF GN160 wyposazone jest w dwubiegunowe gniazdo wyj-
Sciowe z prgdem wysokiej czestotliwosci do koagulacji (specjalnie dosto-
sowany do pincet).

Aktywacja urzadzenia HF nastepuje wytacznie za pomocg jednopfaszezy-

znowego pedatu noznego (np. obstugiwanego wielostronnie pedatu noz-

nego GN161). Jego przytacze znajduje sie z tytu urzgdzenia HF.

Odpowiednig moc nalezy ustawi¢ za pomocg pokretta 10. Podana jest w

dwoch powszechnie przyjetych jednostkach (DOSIS/MALIS) (Ustawienie

fabryczne = DOSIS).

Wszystkie pozostate ustawienia (np. tryb pracy, gtosnos¢, ...) i informacje

systemowe (wersja oprogramowania, nr seryjny, ..) sa regulowane i

wyswietlane w podmenu, ktére wywotywane jest za pomoca funkgji przy-

cisku w pokretle 10.

Tryb pracy 4 i jednostki 6 dla funkcji specjalnych sg widoczne wytgcznie

po uaktywnieniu tych funkcji. W trybie zwyktym elementy wskaznikowe

nie s3 widoczne dla uzytkownika, co utatwia obstuge urzadzenia.

Urzadzenie HF GN160 posiada dwa tryby pracy o zakresie 1-60 DOSIS (lub

10-170 MALIS).:

M Tryb pracy STANDARD (ustawienia fabryczne) umozliwia szybkie prze-
prowadzenie koagulacji w petnym zakresie mocy bez przywierania
tkanki do instrumentu i jej karbonizacji.

B Tryb pracy FORCED umozliwia zwiekszony stopien koagulacji tkanki.

Urzadzenie HF GN160 mozna stosowa¢ w kombinacji z urzadzeniami

dodatkowymi (np. przyrzadem do irygacji JET GN090).

2.5 Funkcje kontrolne

Samoczynny test

Po uruchomieniu, urzadzenie HF przeprowadza samoczynny test elemen-
tow sterowania, sygnatu akustycznego, mikroprocesora i dziatania sprzgtu.

Catosciowy test podczas pracy

Podczas pracy urzadzenia nastepuje cykliczna kontrola funkcji i sygnatow
powigzanych z jego bezpieczenstwem. W przypadku wykrycia btedow kry-
tycznych, urzadzenie HF przerywa aktywacje HF.

W polu wskaznikowym 5 wyswietli sie numer danego btedu i urzadzenie
wyda sygnat akustyczny, patrz Wykrywanie i usuwanie usterek.
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2.6  Wykresy mocy

Moc wyjsciowa (P,,) w zaleznosci od ustawienia (DOSIS/MALIS):

Pout = f{Output Setting)
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

z, _—

"

o 10 20 30 40 50 60
Output Setting
Rys.1 DOSIS

P, = f(Output Setting 'Malis')
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

w -
_—
10 /

10 30 50 0 80 10 130 150 170
Output Setting 'Malis'
Rys.2 MALIS



2.7 Krzywa charakterystyczna dopasowania
Tryby pracy STANDARD i FORCED: (P, = f (R)
(Pomiar przy zastosowaniu oryginalnego kabla: C; = 175 pF)

STANDARD: P, , = f(R)

Pou [W]
8
— —_—
/

—
o
o 100 200 300 400 500 800 700 800 900 1000
Rl
[=—o0utput Setting 30 / Output Setting "Malis’ 103 = Output Setting 60 / Output Setting Malis’ 170
Rys. 3 Tryb pracy: STANDARD
FORCED: P, = flR)
70
80
. II \
40
i
&
30 I \
ll
o _“'---._,____
o
o 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Rl

[=—Dosis 30 / Malis 103 ===Dosis 60 / Malis 170

Rys. 4  Tryb pracy: FORCED

2.8 Maksymalne wyjsciowe napigcie szczytowe (Up)
Notyfikacja

Nastepujgce wykresy umozliwiajg uzytkownikowi ocene, czy urzgdzenie HF
lub jego ustawienia wyjsciowe sq odpowiednie dla okreslonego osprzetu
(jakosé izolacji).

Ryzyko urazu pacjenta lub uzytkownika w wyniku
zastosowania niewystarczajacego osprzetu (jakos¢

OSTRZEZENE  izolacji)!

» Nalezy sie upewnic, ze podane w papierach dota-
czonych do osprzetu napigcie jest wyzsze niz
zalezne od ustawien maksymalne wyjsciowe
napigcie szczytowe.

Maksymalne wyjsciowe napiecie szczytowe (Up) zaleznie od ustawien
(DOSIS/MALIS):

Up = f(Output Setting)

Uplvl
g B
—

40
20
o
o 10 20 30 40 50 60
Output Setting
(====STANDARD ===FORCED
Rys.5 DOSIS

Up = f(Output Setting "Malis")

Up V]

10 30 50 70 %0 10 130 150 170
Output Setting "Malis®

|==STANDARD == FORCED

Rys.6 MALIS
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3.

Jedli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to firma Aesculap nie
ponosi odpowiedzialnosci za sprawnos¢ urzadzenia.

Przygotowanie i montaz

» Podczas montazu i uruchamiania produktu nalezy przestrzegac:
- krajowych przepisow dotyczacych instalacji i uzytkowania,
- krajowych przepiséw dotyczacych ochrony przeciwpozarowej i
przeciwwybuchowe;.

Notyfikacja

Bezpieczenstwo uzytkownika i pacjenta zalezne jest miedzy innymi od
sprawnosci zasilania sieciowego, w szczegdlnosci od poprawnosci dziafa-
nia ztgcza przewodu ochronnego. Uszkodzenia ztgcz przewoddw ochron-
nych lub brak tych ztgczy czesto nie sq natychmiast rozpoznawane.

» Urzadzenie nalezy potaczy¢ poprzez zlokalizowane z tytu urzgdzenia
przytacze przewodu wyréwnawczego z punktem wyréwnania poten-
cjatow w pomieszczeniu wykorzystywanym do celéw medycznych.

Notyfikacja

Potrzebny do tego celu przewdd wyrownywania potencjatéw mozna zaku-
pi¢ pod numerem katalogowym GK535 (dfugoscé 4 m) lub GK536 (dfugosé
0,8 m) u producenta.

3.1 Pierwsze uruchomienie

VAN

OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia i/lub wadliwego funkcjonowania

produktu na skutek niewtasciwej obstugi systemow

elektromedycznych!

» Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania wszystkich
urzadzen medycznych.
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3.2

Poprzez zintegrowang instalacje umozliwiajgcg sztaplowanie, znajdujgce
sie w pokrywie, mozna na state zamontowa¢ dodatkowe urzadzenie (np.
przyrzad do irygacji JET GNO90) na urzadzeniu HF GN160.

» Nalezy zapewni¢ odpowiednig stabilnos¢ podstawy (stot, zwieszak
stropowy, wozek sprzetowy itp.).

Ustawianie urzadzen jedno na drugim

Urzadzenia nalezy ustawi¢ jedno na drugim za pomocg urzadzenia

sztaplujgcego:

» Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej wysokosci stosu wynoszacej 475
mm.

» Usung¢ zasdlepki ochronne z bolcdw mocujacych C.

» Odkreci¢ ndzki od gornego urzadzenia.

» Aby ustawi¢ bolce mocujgce do statywu C w odpowiedniej pozycji

montazowej, nalezy obraca¢ srube blokady mocowania statywu B za
pomoca Srubokretu przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara do oporu.

» Gdrne urzadzenie ustawi¢ na dolnym tak, aby si¢ pokrywaty.

» Zabezpieczanie urzadzenia: Obracac¢ $rube blokady B zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara do oporu.

» Nalezy lekko unie$¢ urzadzenia, w celu sprawdzenia, czy sg ze sobg
bezpiecznie potaczone.

» Umiececi¢ urzagdzenia na stabilnym podfozu.

2 4 =
=[FEE

OAEG) ce. =

Rys. 7  Ustawianie urzadzen jedno na drugim

Legenda

A Urzadzenie dodatkowe, np. przyrzad do irygacji JET GNO90
B Sruba blokujgca

C Stozek

3.3

» Tworzace zestaw urzadzenia podnosi¢ zawsze za najnizej potozone.

Przesuwanie urzadzen potgczonych w zestaw



3.4 Demontaz stosu

Stos nalezy zdemontowac¢ za pomocg urzadzenia do sztaplowania:

» Wykreci¢ catkowicie $rube blokady mocowania do statywu B za
pomoca Srubokretu obracajac jg w lewo.

» Zdjac¢ urzadzenie znajdujace si¢ najwyze;.

» Ponownie przykreci¢ ndzki zdjetego urzadzenia recznie lub za pomoca

L

Srubokretu.

Rys. 8 Demontaz stosu
Legenda

B Sruba blokujgca

4. Praca z urzagdzeniem HF GN160

4.1  Czynnosci przygotowawcze

4.1.1  Podtaczanie wyposazenia

A

NIEBEZPIECZENSTWO ~ > Nalezy sie upewnié, czy w przypadku wszystkich
stosowanych komponentow ich klasyfikacja (np.
typ BF lub CF) jest zgodna z klasyfikacja uzywa-
nego urzadzenia.

Ryzyko zranienia wskutek niedozwolonej konfigu-
racji podczas stosowania kolejnych komponentow!

Kombinacje dotyczace elementéw wyposazenia, ktérych nie wymieniono
w instrukcji obstugi, mogg by¢ stosowane tylko woéwczas, gdy s przezna-
czone do danego zastosowania. Charakterystyka wydajnosciowa oraz
wymagania dotyczace bezpieczenstwa nie mogg by¢ niekorzystnie zmie-
nione.

Wszelkie urzadzenia, jakie zostang podfgczone do interfejsow, muszg
ponadto w dajacy sie udowodni¢ sposéb spetnia¢ wymagania odpowied-
nich norm IEC (np. IEC 60950 dla urzadzen do przesytu danych i IEC/DIN
EN 60601-1 dla elektrycznych instrumentow medycznych).

Wszystkie konfiguracje muszg spetnia¢ wymagania normy |EC/DIN
EN 60601-1. Osoba dokonujgca potgczen urzadzen jest odpowiedzialna za
ich konfiguracje i musi si¢ upewni¢, ze spetniona jest norma systemowa
IEC/DIN EN 60601-1 albo odpowiednie normy krajowe.

Izolacja akcesoriow (np. kabla wysokiej czestotliwosci, instrumentow)

musi by¢ zaprojektowana dostatecznie dla maksymalnego szczytowego

napiecia wyjsciowego, patrz norma IEC/DIN EN 60601-2-2.

» W razie pytan prosze sie zwrdci¢ do Panstwa partnera z firmy B. Braun/
Aesculap lub do serwisu technicznego Aesculap, adres patrz Serwis
techniczny.

4.1.2  Podtaczy¢ zasilanie i wigczyé urzadzenie GN160

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie zycia wskutek porazenia pradem!
» Produkt przytacza¢ wytacznie do sieci z wykorzy-
staniem przewodu PE.

Napigcie sieciowe musi zgadza¢ sie z napieciem, ktére podane zostato na
tabliczce identyfikacyjnej na urzadzeniu.

Urzadzenie HF wyposazone jest w szerokozakresowy zasilacz, dzigki
czemu napigcie moze miescic sie w zakresach 100-120 Vi 220-240 V.

» Umiesci¢ kabel sieciowy urzadzenia HF w wejsciu sieciowym 13.
» Wtyczke sieciowa wiozy¢ do gniazdka instalacji elektrycznej budynku.
» Wigczy¢ urzadzenie HF za pomocg wigcznika zasilania 2.

Lampka sygnalizacyjna zasilania 3 Swieci sie.

Urzadzenie HF przeprowadza samoczynny test.

Po zakonczeniu testu przy pierwszym uruchomieniu wyswietlg sie i
zostang zastosowane fabryczne ustawienia wzorcowe, patrz Rys. 9.

AESCULAP

Rys. 9 Fabryczne ustawienia wzorcowe

Przy kazdym kolejnym uruchomieniu zostang wykorzystane i wyswietlone
ustawienia sprzed ostatniego wytaczenia urzadzenia.
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4.1.3  Podiaczy¢ jednoptaszczyznowy pedat nozny (np. GN161) Do gniazda wyjsciowego HF 8 dostosowane sg nastepujace typy wtyczek.

Na wtyczce pedatu noznego i gniezdzie przytaczeniowym pedatu —m——
noznego 11 znajdujg sie strzatki. W celu prawidtowego umieszczenia QO_@@_)O)
wtyczki w gniezdzie, strzatki muszg znajdowad si¢ jedna nad druga. =

Rys. 11 Wtyk koncentryczny

{

Rys. 10 Podtgczy¢ jednoptaszczyznowy pedat nozny (np. GN161)
» Wtyczke umiesci¢ w gniezdzie pedatu 11.

4.1.4 Podtaczy¢ dwubiegunowy osprzet.
Rys. 12 Wtyczka 2-stykowa

Ryzyko dla pacjenta i uzytkownika w wyniku nieza- o
Notyfikacja

mierzonego natadowania instrumentu!
OSTRZEZENIE » Upewnic sie, ze do gniazda wyjéciowego podta- Zgodnie z_IEC/DIN EN 60601-2-2:2007 aktywne wtyczki z w_ig-c'ej niz jed-
czony jest najwyzej jeden kabel stykajacy sie z nym kotkiem stykowym muszq wykazywac stafe rozstawienie kotkow.

ciatem pacjenta. Luzne (latajgce) przewody sq zabronione!

L » Dwubiegunowy kabel umiesci¢ w gniezdzie wyjsciowym HF 8.
Notyfikacja
Kabel dwubiegunowy nalezy podfqczy¢ dopiero po uruchomieniu GN160!
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4.2 Kontrola dziatania

Wyswietlane ustawienia fabryczne:

Tryb pracy: Standard
Jednostka: DOSIS

Notyfikacja

Przy kazdym kolejnym uruchomieniu urzqdzenia HF zostanq wykorzystane
i wyswietlone ustawienia sprzed ostatniego wyfgczenia urzgdzenia.
Zmiany wprowadzone podczas kontroli dziatania zostang natychmiast
zapisane.

W przypadku, gdy ustawienia urzqdzenia odbiegajg od ustawieri fabrycz-
nych, nalezy zapisa¢ je przed kontynuacjqg kontroli dziatania urzqdzenia!
W razie wqtpliwosci nalezy przywrdci¢ ustawienia fabryczne.

» Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadza¢ kontrole dziatania urza-
dzenia.

» Nalezy przeprowadzi¢ kontrole wizualng osprzetu pod katem ewentu-
alnych uszkodzen.

» Przygotowanie i ustawianie urzadzenia HF, patrz Przygotowanie i
montaz.

» Podfgczy¢ zasilanie, patrz Podtaczy¢ zasilanie i wtaczy¢ urzadzenie
GN160.

» Dziatanie nastepujacych elementdw nalezy sprawdzi¢ w nastepujacej
kolejnosci:

Lampka kontrolna wigczenia zasilania
sieciowego 3 Swieci sie.

Urzadzenie HF przeprowadza samo-
czynny test, ktéremu towarzyszy syg-
nat dzwigkowy.

Wszystkie wskazniki po kolei migaja.

1. Uruchomi¢ witacznik zasila-
nia 2.

Kolejnos¢:

1. Wskaznik trybu pracy (FORCED) 4
2. Wszystkie segmenty pola
wskaznika 5 (miganie sekwencyjne)
3. Wskaznik jednostki (MALIS) 6

4. Lampka sygnalizacyjna HF-ON 7

5. Pierscien swiecgcy (zielony) 9

6. Pierscien swiecgcy (biaty) 9

7. Pierscien swiecgcy (czerwony) 9
Sygnat koficowy pojawia si¢ tuz po
zakonczeniu testu. Mozna wtedy roz-
pocza¢ pracg z wykorzystaniem urza-
dzenia.

Pierscien Swiecacy 9 zapala sie po
zakonczeniu testu na zielono.
Zostang wyswietlone ustawienia urzg-
dzenia sprzed ostatniego wyfaczenia
urzadzenia.

2. Przekreci¢ pokretto 10
zgodnie z ruchem wskazowek
zegara.

Warto$¢ w polu wyswietlania 5 rosnie.

3. Przekreci¢ pokretto 10 Wartosé w polu wyswietlania 5 maleje
w kierunku przeciwnym do sie.
ruchu wskazowek zegara.

Pierscien Swiecacy 9 zaswieci si¢ na
biato.

O

Wyswietlanie wybranego trybu pracy
w polu wyswietlania 5
Tryb pracy STANDARD

4. Przycisng¢ pokretto 10
(>29).

Tryb pracy FORCED

Wyjscie z podmenu.
Pierscien Swiecgcy 9 zaswieci sie na
zielono.

@)

Wyswietlanie ostatnio ustawionej
wartosci w polu wyswietlania 5

5. Ponownie przycisng¢
pokretto 10 (>2 s).
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Czynnosc Reakcja urzadzenia

6. Jednoptaszczyznowy pedat
nozny umiesci¢ w
gniezdzie 11.

Brak reakcji urzagdzenia

Jezeli nastgpi aktywacja urzadzenia
HF, oznacza to, ze pedaf nozny jest
uszkodzony!

7. Uruchomi¢ jednoptaszczy-
znowy pedat nozny.

Urzadzenie HF zostanie uruchomione.
Pierscien Swiecacy 9 gasnie.

Lampka sygnalizacyjna HF-ON 7 Swieci
Jezeli urzadzenie nie reaguje, zaréwno
urzadzenie HF, jak i pedat nozny mogg
by¢ uszkodzone.

Test nalezy powtdrzy¢ przy uzyciu
innego pedatu, patrz Wykrywanie

i usuwanie usterek.

8. Uruchomi¢ wyfgcznik zasi-
lania 1.

Lampka kontrolna witaczenia zasilania
sieciowego 3 gasnie.

» W przypadku odstepstw od wskazanych reakcji urzadzenia: Nie uru-
chamia¢ urzadzenia HF i skontaktowaé sie z serwisem technicznym,
patrz Serwis techniczny.

4.3 Obstuga
Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewtasciwego
dziatania!
OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem przeprowadzaé kontrole
dziatania.
Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu
poza zasiggiem wzroku!
OSTRZEZENIE » Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.
4.3.1 Wigczy¢/wytgezy¢ urzgdzenie HF

» Wigczanie urzadzenia HF: Uruchomi¢ wtacznik zasilania 2.
» Wytaczanie urzgdzenia HF: Uruchomié¢ wytgcznik zasilania 1.

4.3.2 Ustawianie wartosci DOSIS lub MALIS

Wartos$¢ DOSIS- i MALIS ustawiana jest za pomoca pokretta 10 i pojawia
sie w polu wskaznikéw 5.

Poprzez powolne obracanie pokretta 10 mozna wybra¢ dowolne ustawie-
nia, a poprzez szybkie obracanie pokretta mozna w szybki sposob przejs¢
przez caty zakres mozliwych ustawien.

Dla trybow pracy (STANDARD/FORCED) dostepne sg wartosci DOSIS 1-60
lub MALIS 10-170.

Dostepne wartosci ustawien i wielkos$¢ skokoéw uzaleznione sg od wybra-
nej jednostki (DOSIS lub MALIS):
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Wskaznik jednostki ~ Zakres ustawien Wielkos¢ skokow

DOSIS 1,0-10,0 0,1
10,0-30,0 0,5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Notyfikacja

Doktadnosé regulatora odpowiada wymogom IEC/DIN EN 60601-2-2!

Notyfikacja
Na poczqtku procesu wprowadzania ustawien urzqdzenie HF wydaje syg-

nat dzwiekowy, ktory wskazuje, czy zastosowano DOSIS czy MALIS. Zapo-
biega to niezamierzonemu przetgczeniu jednostek.

» Pokretto 10 przekreci¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek
zegara lub przeciwnym w celu ustawienia odpowiedniej wartosci
DOSIS lub MALIS.

4.3.3 Nawigacja w podmenu

W podmenu mozna zmieni¢ nastgpujgce ustawienia i wyswietli¢ nastepu-
jace informacje:
W Settings (Otworz ustawienia systemowe drukarki)
- Tryb pracy (STANDARD/FORCED)
- Gtosnos¢
- Jednostka (DOSIS/MALIS)
B Informacje systemowe
- Ostatni komunikat btedu
- Wersja oprogramowania
- Numer seryjny

Notyfikacja

W przypadku aktywnego podmenu, aktywacja urzqdzenia HF nie jest moz-
liwa!

» Wywotanie podmenu: Dtuzej przycisng¢ pokretto 10 (>2 s).
Wyswietla sie pierwszy punkt podmenu (tryb pracy).

» Wywotanie kolejnego punktu podmenu: Krétko przycisngé pokretto 10
(>29).
Wyswietla sie kolejny punkt podmenu.

» Wyjscie z podmenu: Dtuzej przycisng¢ pokretto 10 (>2 s).
Ustawienia wyswietlanego punktu podmenu zostang zastosowane.

Jezeli w ciggu 30 s. do podmenu nie zostang wprowadzone zadne
zmiany ustawien za pomocg pokretta, nastapi automatyczne wyjscie z
podmenu z zastosowaniem ustawien wyswietlanego punktu podmenu.



Ustawianie trybu pracy

» Wybieranie trybu pracy: Dtuzej przycisng¢ pokretto 10 (>2 s).
W polu wskaznikéw 5 wyswietla sie nastepujacy komunikat:

- W trybie pracy STANDARD

- W trybie pracy FORCED

» Ustawianie trybu pracy: Obrdci¢ pokretto 10.
W polu wskaznikéw 5 wyswietla si¢ nastepujgcy komunikat:
- W trybie pracy STANDARD

Informacja o trybie pracy 4 nie jest widoczna.

W polu wskaznikéw 5 wyswietla sie nastepujacy komunikat:
- W trybie pracy FORCED

Wskaznik trybu pracy 4 $wieci sie.

» Przejecie ustawien: Krdtko przycisnaé pokretto 10 (>2 s).
Wyswietla sie kolejny punkt podmenu.

» Wyjscie z podmenu: Dtuzej przycisnaé¢ pokretto 10 (>2 s).
Ustawienia wyswietlanego punktu podmenu zostang zastosowane.

Ustawienie gtosnosci:
Urzadzenie HF ma 9 stopni gtosnosci.
» Wybieranie trybu pracy: Dtuzej przycisng¢ pokretto 10 (>2 s).
Wyswietla sie pierwszy punkt podmenu (tryb pracy).
» Tyle razy krotko przycisng¢ pokretto 10 (<2 s), az wyswietli sie punkt
podmenu (gtosnosc).
W polu wskaznikowym 5 ukaze sie komunikat sktadajacy sie z litery SP
(jak Speaker) i numeru btedu:

Zostanie wygenerowany dzwiek sygnalizujacy ustawiong gtosnosé.

» Ustawienie gtosnosci: Obrdci¢ pokretto 10.
Zostanie wy$wietlony stopien gtosnosci i wygenerowany dzwiek syg-
nalizujgcy ustawiong gto$nosé.

» W celu zastosowania ustawienia: Krotko przycisng¢ pokretto 10 (>2 s).
Wyswietla sie kolejny punkt podmenu.

» Wyjscie z podmenu: Krotko przycisnaé pokretto 10 (>2 s).
Ustawienia wyswietlanego punktu podmenu zostang zastosowane.
- lub -

» Opuszczenie podmenu bez zastosowania ustawienia: Dtuzej przycisngé
pokretto 10 (>2 s) lub odczekac 30 sekund.

Wybra¢ jednostke (DOSIS/MALIS)
» Wybieranie jednostki: Dtuzej przycisng¢ pokretto 10 (>2 s).
Wyswietla sie punkt podmenu (tryb pracy).

» Tyle razy krotko przycisng¢ pokretto 10 (<2 s), az wyswietli sie punkt
(jednostka) (Unt = Unit).

W przypadku jednostki DOSIS, wskaznik jednostki 6 jest niewidoczny.

W przypadku jednostki MALIS $wieci sie wskaznik jednostki 6.

» Ustawianie jednostki: Obroci¢ pokretto 10.

» W celu zastosowania ustawienia: Krotko przycisna¢ pokretto 10 (>2 s).
Wyswietla sie kolejny punkt podmenu.

» Wyjscie z podmenu: Krotko przycisngé pokretto 10 (>2 s) lub odczekac
30 sekund.

Ustawienia wyswietlanego punktu podmenu zostang zastosowane.
Wyswietli¢ ostatni komunikat btedu

Notyfikacja
W celu wyswietlenia szczegétowych informacji o bfedzie, patrz Wykrywa-
nie i usuwanie usterek.

» Wywotanie podmenu: Dtuzej przycisng¢ pokretto 10 (>2 s).
Wyswietla sie pierwszy punkt podmenu (tryb pracy).

» Tyle razy krotko przycisng¢ pokretto 10 (<2 s), az wyswietli sie punkt
podmenu (ostatni komunikat bfedu).

W polu wskaznikowym 5 ukaze si¢ komunikat sktadajacy sie z litery E
(jak Error) i numeru btedu:

» W celu zmiany punktu podmenu; Krotko przycisngé pokretto 10 (>2 s).
Wyswietla sie kolejny punkt podmenu.

» Wyjscie z podmenu: Krotko przycisngé pokretto 10 (>2 s) lub odczekaé
30 sekund.

213



Aesculap®

Dwubiegunowe urzadzenie chirurgiczne o wysokiej czestotliwosci GN160

Wyswietlenie wersji oprogramowania

» Dtuzej przycisnag¢ pokretto 10 (>2 s).
Wyswietla sie punkt podmenu (tryb pracy).

» Tyle razy krotko przycisng¢ pokretto 10 (<2 s), az wyswietli sie punkt
podmenu (wersja oprogramowania).
W polu wskaznikow 5 wyswietli sie nastepujacy komunikat, sktadajgcy
sie z liter SoF (Software), podkreslenia i trzycyfrowej wersji:

» W celu zmiany punktu podmenu; Krotko przycisngé¢ pokretto 10 (>2 s).
Wyswietla sie kolejny punkt podmenu.

» Wyjscie z podmenu: Krotko przycisngé pokretto 10 (>2 s) lub odczekaé
30 sekund.

Wyswietlanie numeru seryjnego

» Dtuzej przycisnag¢ pokretto 10 (>2 s).
Wyswietla sie punkt podmenu (tryb pracy).

» Tyle razy krotko przycisng¢ pokretto 10 (<2 s), az wyswietli sie punkt
podmenu (numer seryjny).
W polu wskaznikow 5 wyswietli sie nastepujgcy komunikat, sktadajacy
sie z liter Sn (nr seryjny), podkreslenia i czterocyfrowego numeru seryj-
nego urzadzenia:

» Wyjscie z podmenu: Krotko przycisnaé pokretto 10 (>2 s).
- lub -
» Dtuzej przycisng¢ pokretto 10 (>2 s) lub odczekac 30 sekund.

4.3.4 Aktywacja wysokiej czestotliwosci

» Nalezy sie upewnié¢, ze pacjent jest odpowiednio przygotowany, aby
zapewnic¢ bezpieczng pracg z urzgdzeniem HF.

» Nalezy sie upewnic, ze potrzebny osprzet zostat poprawnie podtgczony.

» Nalezy sie upewnié, ze wszystkie ustawienia urzadzenia HF spetniaja
wymogi danego zastosowania.

» Uruchomi¢ pedat nozny.
Lampka sygnalizacyjna HF-ON 7 zaswieci sie na czas aktywacji.

Notyfikacja

Maksymalny czas aktywacji wynosi 120 s., tzn. ze po 120 s. aktywacja
zostanie automatycznie przerwana. W celu zasygnalizowania automa-
tycznej dezaktywacji, gfosnosé dzwieku towarzyszqcego aktywacji w ciggu
ostatnich 60 sekund bedzie narastaé z ustawionej gtosnosci do gtosnosci
maksymalnej.
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5. Weryfikacja procedury przygotowaw-

czej
5.1  Ogdlne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodo-
wych norm i wytycznych, a takze wewnetrznych przepisow higienicznych
zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bqgdz jej odmiang - przestrzegaé odpowiednich przepisow parstwowych w
zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowac te pierwszq metode.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Ze skuteczne przygotowanie tego wyrobu
medycznego mozna zapewnié wyfqcznie po uprzedniej walidacji procesu
przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkownik lub
osoba przygotowujgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, naleZy skorzy-
stac¢ z Srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje odnosnie przygotowania i tolerancji materiatowej
znajdujg sie rowniez w extranecie firmy Aesculap pod adresem
www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie
pojemnikdw sterylnych Aesculap.



5.2

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skuteczno$¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac¢ utrwala-
jacych temperatur podczas wstgpnego czyszczenia >45 °C oraz utrwala-
jacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Ogolne wskazowki

Zbyt duza ilos¢ Srodkéw neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywac¢ chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia iflub spowo-
dowa¢ wyblaknigcie i nieczytelno$¢ oznaczen laseréw.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekcji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do
zniszczenia produktéw. W celu ich usunigcia niezbedne jest doktadne
sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe srodki chemiczne, ktdre
zostaty przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak
CE) oraz s3 zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
towa. Nalezy $cisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowa-
nia podanych przez producenta Srodkdw chemicznych. W przeciwnym
razie moze to spowodowac¢ nastepujgce problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblaknigcie lub przebarwienia
tytanu lub aluminium. W przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni mogg wystgpi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu roboczego/
stosowanego wynosi >8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie
materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to skutkowaé
wystgpieniem korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla materiatow (zachowu-
jacego ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz strona inter-
netowa www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, Rote Broschiire -
JPrawidtowy sposdb przygotowywania instrumentarium medycznego”.

5.4.2 Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walidowana procedura Szczegotowe informacje

Dezynfekcja przez wycieranie -
w przypadku urzgdzen elek-
trycznych nie podlegajgcych
sterylizacji

5.3

» Odtaczy¢ produkt od zasilania elektrycznego.
» Zdemontowa¢ osprzet.

Przygotowywanie do czyszczenia

5.4  Czyszczenie/dezynfekcja

5.4.1 Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej

danego produktu

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo porazenia pradem i powstania

pozaru!

» Przed czyszczeniem wyciggna¢ wtyczke z gniazda
elektrycznego.

» Nie stosowac fatwopalnych i wybuchowych
srodkow czyszezacych i dezynfekujgcych.

» Upewnié sig, ze ptyny nie przedostaty si¢ do wne-
trza produktu.

Mycie maszynowe/dezynfekcja grozi uszkodzeniem

produktu!

» Produkt nalezy my¢ i dezynfekowa¢ wytgcznie
recznie!

VAN

PRZESTROGA

A\

PRZESTROGA

» Nigdy nie sterylizowa¢ produktu.

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszczgcych/
dezynfekeyjnych i/lub zbyt wysokich temperatur
grozi uszkodzeniem produktu!

» Do czyszczenia powierzchni stosowac tylko
srodki czyszczace/dezynfekeyjne dopuszczonego
typu, zgodnie z zaleceniami ich producenta.

> Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.

Referencja

Rozdziat Dezynfekcja przez wycieranie w przy-
padku urzadzen elektrycznych nie podlegaja-
cych sterylizacji
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5.5 Dezynfekcja przez wycieranie w przypadku urzadzen elektrycznych nie podlegajacych sterylizacji
Faza  Krok T t Stez.  Jakosé¢ wody Chemikalia
[°C/°F1  [min]  [%]
| Dezynfekcja przez TP >1 - - Chusteczki nasgczone meliseptolem HBV 50 % propan-1-ol
wycieranie
TP: Temperatura pokojowa
Faza |

» Ewentualne widoczne pozostatosci usung¢ za pomocg chusteczek
dezynfekeyjnych jednorazowego uzytku.

» Optycznie czysty produkt wytrze¢ w catodci chusteczky dezynfekeyjng
jednorazowego uzytku.

» Zachowac zalecany czas oddziatywania (co najmniej 1 min).

5.6

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia idezynfekcji sprawdzié¢
urzadzenie pod katem czystosci, prawidtowosci dziatania i obecnosci
uszkodzen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Skontrolowaé¢ wszystkie kable, w szczegdlnosci kable elektrod, pod
katem widocznych uszkodzen izolacji.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowad.

» Raz do roku nalezy przeprowadza¢ kontrole bezpieczenstwa technicz-
nego, patrz Utrzymanie sprawnosci urzgdzenia.

5.7  Przechowywanie i transport

A

PRZESTROGA

Ryzyko uszkodzenia produktu w wyniku zbyt szyb-
kiego zastosowania po okresie przechowywania/
transporcie w temperaturach ponizej +10 °C!

» Urzadzenie HF wymaga 3 godzin na przystoso-
wanie do temperatury pokojowej.

» Produkt transportowaé wyfgcznie w oryginalnym opakowaniu.

» Nalezy przestrzega¢ warunkéw transportu i przechowywania, patrz
Warunki otoczenia.
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6. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia
Urzadzenie HF GN160 nie wymaga konserwacji.

Notyfikacja

Konserwacje moze przeprowadzaé wytgcznie upowazniony personel.
W razie potrzeby do tego celu udostepnia sie schematy elektryczne oraz

instrukcje serwisowania, w ktorej znajdujq sie wszystkie niezbedne doku-
menty.

6.1

Kontrole techniczng urzadzenia nalezy przeprowadza¢ raz do roku.

Kontrola bezpieczenstwa technicznego

Osoba kontrolujgca urzgdzenie zapisuje wyniki kontroli i pomiaréw zgod-
nie z wydrukowanym protokole kontroli.

» Produkt i akcesoria powinny uzytkowa¢ tylko osoby posiadajgce odpo-
wiednie wyszkolenie, wiedze i doSwiadczenie i podczas kontroli nie
podlega poleceniom wydawanym przez innych pracownikdw.

» W przypadku duzych odstepstw od wartosci podanych w protokole
odbioru koricowego urzgdzenia lub w przypadku przekroczenia wymie-
nionych wartosci maksymalnych: Wysta¢ urzadzenie do dostawcy.

W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z

witasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy B. Braun/

Aesculap, patrz Serwis techniczny.



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year
Bipolar Electrosurgical Unit GN1

60

RESPONSIBLE

Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

E) S — INVENTORY NO.: e ORGANIZATION: ...
SCOPE OF INSPECTION Finding
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot control for visually detectable damage
1.3 Inspection of coagulation cable for visible signs of damage (record their number)
and check the fitting of the plug connector
1.4 Type plate still present and readable
1.5 Check fuse links for prescribed values
1.6 Overall condition of device: dirt, damage
OK
2.) ELEKTRICAL INSPECTION Measured value
Yes [/ No
Protective earth resistance incl. mains cable
21 ccording IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l =0,50 mA
: according IEC60601-1* S.FC. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. | lny=0,170 mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. |[l.x=0,01mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 cording IEC62353:2007 lnax = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
2.6 according IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 o = 55 mA
2.8 Insulation resistance power _
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1  Mains against HF output Ruw= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Run= 2 MQ
2.8.3  Bipolar HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistance
HF-output Operational mode | Dosage Rz Rated value
Bipolar STANDART 60 75 Q 60 Watt £ 20 %
FORCED 60 100 Q 60 Watt £ 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signatur Responsible Organization

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

Rys. 13 Protokot kontroli
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7. Wykrywanie i usuwanie usterek

W przypadku wystapienia btedu, w polu wskaznikowym 5 ukaze sie komu-
nikat sktadajgcy sie z litery E (jak Error) i numeru btedu:

Jednoczesnie pierscien Swiecacy 9 zaswieci sie na czerwono.

O

Test uruchamiania - pedat Pedat nozny wcisniety lub uszkodzony przy  Poluzowa¢ lub wyciagna¢ pedat
aktywowany uruchamianiu Aesculap Skontaktowac si¢ z serwisem technicznym, patrz
Serwis techniczny

2 Test uruchamiania - Pokretto  Pokretto wcisnigte lub uszkodzone przy Poluzowa¢ przycisk pokretta
uruchamianiu Aesculap Skontaktowad sie z serwisem technicznym, patrz
Serwis techniczny

3 Przycisk pokretta Zbyt dtugo przyciskany lub uszkodzony Poluzowac¢ przycisk
Aesculap Skontaktowa¢ sie z serwisem technicznym, patrz
Serwis techniczny

4 Przekroczenie dozwolonego  Przekroczenie dozwolonego czasu aktywa- Poluzowa¢ pedat nozny
czasu ¢ji
10-89 Btad wewnetrzny Btad wewnetrzny urzadzenia Wytgczy¢ i ponownie wigczyé¢ urzgdzenie HF.

Aesculap Skontaktowa¢ sie z serwisem technicznym, patrz
Serwis techniczny

90-99 Zréwnowazenie Brak zrownowazenia Aesculap Skontaktowac si¢ z serwisem technicznym, patrz
Serwis techniczny
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7.1 Wymiana bezpiecznikow

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie zycia wskutek porazenia pradem!
» Przed wymiang bezpiecznikéw nalezy wyciaggna¢
wtyczke z gniazda sieciowego!

TA020005 (2 szt.)
T25AH/[250V

Przepisowe bezpieczniki
Oznaczenie

T (nieaktywny)
H (1 500 A)

Charakterystyka czas/prad

Zdolno$¢ taczeniowa

Budowa 5mm x 20 mm

» Wecisng¢ w dot i odblokowa¢ nosek zatrzaskowy A podstawy

bezpicznika C.

» Wyciggna¢ podstawe bezpiecznika C.
» Wymieni¢ obie wktadki bezpiecznikowe B.

» Zatozy¢ podstawe bezpiecznika C tak, by stycha¢ byto klikniecie
zapadki.

Rys. 14 Wymiana bezpiecznikow

Legenda

A Nosek zatrzaskowy

B Wkiady bezpiecznikowe
C Uchwyt bezpiecznika

Notyfikacja
Jesli bezpieczniki czesto przepalajq sie, urzqdzenie jest uszkodzone i nalezy
Je naprawic, patrz Serwis techniczny.

8. Serwis techniczny

A\

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewfasciwego
dziatania!

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowa¢ z
wtasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze
skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez
istniejgcych dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.
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9. Akcesoria/czesci zamienne 10. Dane techniczne

Przewod zasilajgcy Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG
--- GN160 Dwubiegunowe urzadzenie chirurgiczne o
TE730 Europa wysokiej czestotliwosci
TE734 Wielka Brytania i Irlandia 50
TE735 USA, Kanada, Japonia 3,5
Zakresy napigc zasilania 100-120 V £ 10 %

220-240V + 10 %

Przewod wyrownywania potencjatow

Pobor pradu (przy 60 W HF) 1,00-0,81 A (przy 100-120V)
0.44-0.41 A (przy 220-240V)
Pobor pradu (stan gotowosci)  ok. 0,12 A (przy 100-120 V)

Czestotliwose 50-60 Hz

GK535 Przewdd wyréwnywania 4,0 ok. 0.14 A (przy 220-240 V)
potencjatow
Klasa ochronnosci (zgodnie z |
TA008205  Przewod wyréwnywania 0,8 EC/DIN EN 60601-1)
potencjatow
Klasa ochrony zgodnie z IP31
norma EN 60529
Pedat nozny Obwad pradowy pedatu noz-  przeciwzaptonowy wg. EN 60601,
nego dopuszczony do uzytku w otoczeniu
GN161 Przycisk nozny jednopedatowy (okragty) Moc wyjsciowa STANDARD: 60 W 75 Ohm
FORCED: 60 W 100 Ohm
GK226 Sterownik nozny jednopedatowy
Czestotliwos¢ wyjsciowa 346 kHz
Trybu pracy Int 10s/30 s

Instrumenty dwubiegunowe i kable instalacyjne

Notyfikacja

Informacje o instrumentach i kablach instalacyjnych mozna uzyskaé na
zqdanie lub znalez¢ w prospekcie Aesculap C-304-81.

Czesci zamienne

Bezpiecznik aparatowy
Charakterystyka czas/prad
Zdolno$¢ taczeniowa
Budowa

T25AH/250V
T (nieaktywny)
H (1 500 A)
5mmx 20 mm

Masa

6 kg

Wymiary (D x S x W)

325 mm x 305 mm x 135 mm

TA020005 Wkiad bezpiecznikowy Wyjécie z ochrong przeciwdefibryla-
cying
TA022130 Wskazowki dotyczace kompatybilnosci elektro- Czas regeneracji O s.

magnetycznej (EMC)

Notyfikacja

Informacje o dalszym osprzecie mozna uzyska¢ na zgdanie lub znalez¢ w

prospekcie Aesculap C-304-81.
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EMV

IEC/DIN EN 60601-1-2
CISPR11 klasa A

Zgodno$¢ z normami

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




10.1 Warunki otoczenia 12. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z o. o.

Praca Transport i przechowy-
wanie ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl
Temperatura 40°C 50 °C Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
10°C -10 °C E-mail: info.acp@bbraun.com
Wilgotnos¢ 75 % 90 %
(% %)
powietrza AA, —
30 % 10 %
Cisnienie 1 060 hPa 1 060 hPa
atmosferyczne
700 hPa 500 hPa
Notyfikacja

Cisnienie atmosferyczne o wartosci 700 hPa odpowiada maksymalnej
wysokosci roboczej 3 000 m.

11. Utylizacja

Notyfikacja
Przed usunigciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego
komponentdéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!
Paszport recyklingowy mozna zapisa¢ w postaci pliku PDF.
Pliki te znajdujg sie w extranecie Aesculap przy numerze
katalogowym danego produktu. (Paszport recyklingowy to
instrukcja dotyczaca demontazu urzagdzenia zawierajgca
informacje na temat poprawnego usuwania sktadnikow
szkodliwych dla srodowiska)

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekaza¢ do
oddzielnego punktu zbiorki sprzetu elektrycznego

i elektronicznego. Na obszarze Unii Europejskiej utylizacja
wykonywana jest bezptatnie przez producenta.

» Informacji na temat usuwania produktu udziela wiasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.
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genda

Sietovy vypina¢ VYP

Sietovy vypina¢ ZAP

Kontrolka - sietovy vypina¢ ZAP

Kontrolka prevadzkového rezimu (STANDARD alebo FORCED)
Udajové pole (hodnota DOSIS alebo MALIS)

Udaj o jednotke (DOSIS alebo MALIS)

Kontrolka VF-ZAP

Vystupna dierka VF bipolarny

Svetelny prstenec (zeleny, biely alebo ¢erveny)
Oto¢ny gombik (s funkciou stlacenia)
Pripajacia dierka (nozny pedal)

Pripoj (vyrovnavania potencialu)

Dierka vstupu sietového napajania

Drziak poistiek (s 2 isti¢mi)

Stitok s oznaéenim typu zariadenia

Symboly na obale vyrobku

A

Piktogram: Pozor

Postupujte podla pokynov

©
=

Nozny pedal

L

@)

Pristroj typu CF s defibrilaénou ochranou

: Pripoj na vyrovnanie potencialu

— Isti¢

Ny Striedavy prid
Neionizujuce Ziarenie

()

™
Oznacovanie elektrickych a elektronickych zariadeni v
stlade so smernicou 2002/96/EG (WEEE), pozri Likvi-
dacia

I

LOT

SN

Oznacenie Sarze vyrobcu

Sériové ¢islo vyrobeu

REF

Objednavacie ¢islo vyrobcu

Datum vyroby
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1. Bezpeéna manipulacia

Ozndmenie

Tento ndvod opisuje len konstrukciu, funkciu a obsluhu vysokofrekvenc-
ného chirurgického pristroja GN160 a nie je uréeny na obozndmenie zacia-
toénika s VF chirurgiou. VSeobecny opis o pouZivani VF chirurgie je obsa-
hom operacénych priruciek a inej prislusnej literattry.

Nebezpecenstvo poranenia pacientov pri neodbor-

A nom pouzivani!

NEBEZPECENSTVO  » Vyrobok a prislusenstvo nechat prevadzkovat iba
osobam, ktoré maju potrebné vzdelanie,
poznatky a skusenosti.

» Vyrobok prevazajte len v originalnom karténe.
» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Dodrziavajte ,Pokyny o elektromagnetickej kompatibilite (EMK)", pozri
TA022130.

» Aby sa zabranilo skodam v ddésledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

- Vyrobok pouZivajte len v sulade s tymto navodom na pouZivanie.

- Dodrziavajte bezpeénostné informacie a pokyny na udrzbu.

- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

- Dodrziavajte pokyny na pouZivanie podla normy, pozri Bezpecné
pouzivanie podla predpisov IEC/VDE.

» Pravidelne kontrolujte prislusenstvo: Najma je treba kontrolovat elek-
trodové kable a enoskopické prisludenstvo, ¢i nie poSkodené na izolacii.

» Navod na pouZitie uschovajte dostupne pre uzivatela.
» Dodrziavajte platné normy.
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1.1

1.1.1

A

NEBEZPECENSTVO

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

» Zabezpelte, aby sa pristroj nedostal do priameho kontaktu s pacientom

Bezpecné pouzivanie podla predpisov IEC/VDE

Operacné okolie

Zivot ohrozujuce nebezpecenstvo zasiahnutia elek-
trickym prudom!
» Vyrobok neotvarat.

» Vyrobok pripojte len k elektrickej sieti s ochran-
nym vodicom.

Nepezbecenstvo urazu vznietenim alebo vybuchom

horl'avych plynov! Pri zamysl'anom pouzivani zaria-

denia HF m6zu vznikat iskry.

» Nepouzivajte v zonach s nebezpecenstvom vybu-
chu.

» Pri operaciach v oblasti hlavy a hrudnika nepou-
Zivajte zapalné anestetika a plyny podporujuce
horenie (napr. rajsky plyn, kyslik) ani ich neod-
savajte.

» Pokial' je mozné, pouzite na Cistenie a dezinfek-
ciu nehorl'avé latky.

» Ked' sa pouziju horlavé cistiace, dezinfekéné
prostriedky ¢i rozpustadla: Zabezpecte, aby tieto
latky boli vyprchané pred pouzitim VF chirurgie.

» Zabezpecte, aby sa pod pacientom alebo v teles-
nych dutinach (napr. vagine) nenazbierali hor-
l'avé kvapaliny. ESte pred pouZitim VF pristroja
odsajte a utrite vsetky kvapaliny.

» Zabezpecte, aby neboli pritomné Ziadne endo-
génne plyny, ktoré by sa mohli zapalit.

» Zabezpecte, aby boli z pol'a s VF odstranené
materialy napustené kyslikom (napr. vata, gaza),
ktoré by sa mohli zapalit.

Nebezpecenstvo nepriaznivého ovplyvnenia inych

zariadeni!

Pri zamysl'anom pouzivani zariadenia VF mo6zu vzni-

kat elektromagnetické rusivé polia.

» Zabezpecte, aby v okoli VF zariadenia neboli
Ziadne elektronické zariadenia, ktoré by sa elek-
tromagnetickymi rusivymi poliami mohli posko-
dit.

Pri VF chirurgii hrozi nebezpecenstvo obmedzania
vyhl'adu ¢i vedl'ajsich uéinkov kvéli tvorbe plynu/
dymul!

» Pripadne pouzite odsavanie dymu.

resp. do sterilnej zdny.

» Zabezpelte, aby sa pouZivatel nedostal v rovnhakom momente do pria-

meho kontaktu s pacientom i VF pristrojom.
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1.1.2

A

NEBEZPECENSTVO

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

Bezpecnost pre pacienta

Nebezpecenstvo ohrozenia Zivota v dosledku nedos-
tatocnej pripravy alebo poruchy VF pristroja!
» Skontrolujte, ¢i VF pristroj bezchybne funguje.

» Zabezpecte, aby sa do pedalového nozného alebo
rucného spinaca nedostali Ziadne vodivé kvapa-
liny (napr. krv ¢&i plodova voda).

» Zabezpeéte, aby v pedalovom noznom spinaéif
kabli alebo ruénom vypinaci nedoslo ku skratu.

Nebezpecenstvo popalenia pre pacientov v dosledku
neumyselného aktivovania VF pristroja!

» VF pristroj po neumyselnom zapnuti okamzite
vypnite sietovym spinacom (AUS).

» Pedal vzdy obsluhujte s mimoriadnou pozornos-
tou.

Nebezpecenstvo poranenia pre pacienta pri nezia-

ducom zvySeni vystupného VF vykonu pri zlyhani VF

pristroja!

» VF pristroj uz nepouZivajte pri ¢o len najmense;j
nepravidelnosti.

Nebezpeéenstvo poranenia pre pacienta/pouziva-

tel'a pri poskodenom sietovom kabli ¢i neexistuju-

com spojeni ochranného vodica!

» Skontrolujte privodny sietovy kabel/spojenie
ochranného vodica.

Nebezpecenstvo neuromuskularnej stimulacie po
pouziti VF, najma v tych prevadzkovych rezimoch,
ktoré generuju svetelné obliky medzi aktivnou
elektrodou a tkanivom!
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Vidy zaistite nasledovné: 2. Popis prl'stroja
» Ulozte pacienta tak, aby sa nedotykal Ziadnych kovovych €asti, ktoré su
uzemnené alebo ktoré maju vyznamne vysoku kapacitu oproti uzem-
neniu (napr. operacny stdl, konzoly a drziaky). V pripade potreby 2.1 Rozsah dodévky
polozte pomedzi antistatické plachty.

» Zabezpelte, aby sa pacient nedotykal Ziadnych mokrych plachiet alebo | Oznaéenie Cislo vyrobku
podkladov.

» Chrante zony so silnym vylu¢ovnim potu a dotyky koZe na kozu na Bipolarne vysokofrekvencné chirurgické zariadenie GN160
torze tak, ze pomedzi vloZite antistatické plachty. Pokyny o elektromagnetickej kompatibilite (EMK) TA022130

» Mo¢ odvadzajte cez katéter.

» U pacientov s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi
konzultujte s prislusnym lekdrom pred pouzitim VF chirurgie, aby sa
zabranilo nenapravitelnym Skodam alebo zlyhaniu funkcie kardiosti-
mulatora alebo implantatu.

» Elektrody fyziologickych monitorovacich pristrojov bez ochrannych
odporov alebo VF Skrti¢ov umiestiiujte ¢o najdalej od VF elektrdd. B Sietovy kabel

Navod na poutzitie pre bipolarne vysokofrekvencné chi- TA022247
rurgické zariadenie GN160

2.2 Komponenty nevyhnutné pre prevadzku

» Na monitorovanie nepouZivajte Ziadne ihlové elektrody. M Pedal (s jednou plochou)

» Kable od monitorovacich pristrojov umiestnite tak, aby nepriliehali na M Bipolarny pripojny kabel
kozu. B Bipolarna pinzeta

» Kable k VF elektrédam pokial' moZno udrZujte ¢o najkratsie a vedte ich
tak, aby sa nedotykali ani pacienta ani inych kablov.

» Horlcu elektrodu neodstrafiujte z tela bezprostredne po reze alebo 2.3 Ucel pouzitia

koagulacii. GN160 je bipolarne vysokofrekvenéné chirurgické zariadenie, ktoré sa
» VF néstroje a aktivne elektrody nikdy neodkladajte na pacienta ani moze pouZit vo vSetkych oblastiach chirurgie na koagulciu pomocou
vedla neho. bipolarnych nastrojov (napr. pinzety), pricom je mozno pokryt Specialne

> Nepotrebné aktivne elektrody ukladajte tak, aby sa nedotykali poziadavky z neurochirurgie (napr. zabranenie lipiacich tkaniv na nastroji,
pacienta. velmi jemne odstupfiované davkovanie).

» Nastavte VF vystupny vykon pre zakrok. Zohladnite klinické skusenosti
alebo referencie.

» Vykon VF pristroja vZdy nastavte ¢o najnizsi.

» Pri nedostatoénom vykone pri zvy€ajnych nastaveniach sa ubezpedte,
ze:

- pracovné elektrody su Cisté,
- zastréné spoje su spravne.

» Pri operaciach, kde sa neda zabranit stalemu kontaktu elektrody s
pacientom (napr. pri endoskopickych operaciach), VF pristroj pri
neumyselnej aktivacii ihned vypnite vypinaéom napajania zo siete.

» Akusticky signal, ktory zaznie pri aktivovanej elektrdde, nastavte tak,
aby bol vzdy dobre pocutelny.
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2.4  Princip ¢innosti

VF pristroj GN160 ma bipolarnu vystupnu dierku, na ktorej su vysokofrek-
venéné prudy na koagulaciu (optimalizované pre pinzety).

Aktivacia VF chirurgického zariadenia sa deje vylu¢ne jednoploSnym noz-
nym pedalom (napr. viestranne obsluhovatelny nozny pedal GN161), kto-
rého pripoj je umiesteny na zadnej strane VF chirurgického zariadenia.

Prednastavenda hodnota vykonu sa nastavuje otaéanim otocnym
gombikom 10 a zobrazi sa na dvoch beznych jednotkach (DOSIS/MALIS)
(tovarenské nastavenie = DOSIS).

V3etky dalsie nastavenia pristroja (napr. prevadzkovy rezim, hlasitost, ...) a

systémové informacie (verzia softvéru, sériové Cislo, ...) sa nastavi resp.

zobrazi cez submenu, ktoré sa vyvola stlacenim oto¢ného gombika 10.

Zobrazenie prevadzkového rezimu 4 a zobrazovacia jednotka 6 pre oso-

bitné funkcie budu viditelné len vtedy, ked' je prislusna osobitna funkcia

aktivna. V normalnej prevadzke nie st zobrazovacie prvky pre pouZivatela
rozpoznatelné a podporuju tak jednoduchu obsluhu pristroja.

VF pristroj GN160 disponuje dvoma reZimami prevadzky, ktoré maju roz-

sah nastavenia 1-60 DOSIS (resp. 10-170 MALIS):

B Prevadzkovy rezim STANDARD (tovarenské nastavenie) umoziiuje po
celom rozsahu vykonu rychlu koagulaciu bez prilnutia tkaniva a bez
karbonizacie tkaniva.

B Prevadzkovy rezim FORCED umozfiuje koagulaciu so zvySenym stup-
nom schrastavenia tkaniva.

Dodatoéne sa VF pristroj GN160 da kombinovat s dalimi pristrojmi (napr.

vyplakovacim pristrojom GN090).

2.5 Monitorovacie funkcie

Autotest

Po zapnuti vykona VF pristroj autotest, v ktorom sa kontroluju obsluzné
prvky, signalny tén, mikroprocesor a hardvérové funkcie.

Staly test pocas prevadzky

Pocas prevadzky sa cyklicky testuju funkcie a signaly relevantné pre bez-
pecnost. Ked sa identifikuju kritické chyby, ukon¢i VF pristroj aktivaciu VF.
V zobrazovacom poli 5 sa zobrazi Cislo chyby prisluSnej chyby a pripadne
zaznie signalny ton, pozri Rozpoznanie a odstranenie chyb.
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2.6 Vykonové diagramy
Vystupny vykon (P,,¢) v zavislosti od nastavenia (DOSIS/MALIS):

Pout = f{Output Setting)
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

z, _—

"

o 10 20 30 40 50 60
Output Setting
—stoano  ronceo|
Obr. 1 DOSIS

P, = f(Output Setting 'Malis')
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

_—
_—

A

10 30 50 0 80 10 130 150 170
Output Setting 'Malis'
s o)
Obr.2 MALIS



2.7  Prisposobena charakteristika 2.8 Maximalne vystupné Spickové napitie (Up)

Prevadzkové rezimy STANDARD a FORCED: (P, = f (R)) Ozndmenie
(meranie s pdvodnym kablom: C| = 175 pF) Nasledujuce diagramy umozriuju pouZivatelovi posudit, ¢i VF pristroj alebo
Jjeho vystupné nastavenie je vhodné pre urcité prislusenstvo (kvalita izold-
STANDARD: P, . = f(R) cie).
70
Nebezpecenstvo poranenia pacienta resp. pouziva-
” tel'a pri pouziti nedostatoéného prislusenstva (kva-
= I VAROVANIE lita iziolacie)!
£ » Zabezpecte, aby dimenzacné napitie prislusen-
J . stva uvedené v sprievodnych dokumentoch pris-
luSenstva bolo vacsie ako od nastavenia neza-
* I vislé maxixmalne vystupné Spickové napitie.
0 "‘-—-._______-
, T Maximalne vystupné 3pickové napitie (Up) v zavislosti od nastavenia
[ 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 (DOS'S/MAL'S)
Rl
[~ Output Setting 30 / Output Setting ‘Malis' 103 —— Output Setting 60 / Output Setting Malis' 170 Up = f(Output Setting)
Obr.3  Prevadzkovy rezim: STANDARD T:Z
160
FORCED: P,,, = f(R) /

g
L~
uplvl
z 8 8

~ 0
0 10 20 30 40 50 60

20 _-‘-__- Output Setting

10 (====STANDARD ===FORCED

o Obr.5 DOSIS

o 100 200 300 400 500 800 700 800 900 1000
Rl
|==—Dosis 30 / Malis 103 ===Dosis 60 / Malis 170 Up = f(Output Setting "Malis*)

Obr. 4  Prevadzkovy rezim: FORCED

Up V]
g B
N

10 30 50 70 %0 10 130 150 170
Output Setting "Malis®

|==STANDARD == FORCED

Obr.6 MALIS
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Ak nebudu nasledujuce pokyny dodrziavané, neprebera Aesculap v tomto
pripade Ziadnu zodpovednost.

» Pri montazi a prevadzkovani vyrobku dodrzujte:

Priprava a montaz

- narodné predpisy tykajuce sa montaze a prevadzky,
- narodné predpisy o ochrane pred poZiarom a pred vybuchom,

Ozndmenie

Bezpeénost pouZivatela a pacienta zdvisi okrem iného od intaktného sieto-
vého vstupu, predovsetkym od intaktného spojenia ochranného vodica.
Spojenia ochranného vodica, ktoré su chybné alebo nie su k dispozicii, sa
Casto nepodari ihned'rozpoznat.

» Zariadenie spajat cez konektor namontovany na zadnom paneli pre
ekvipotencialny vodi¢, s vyuzivanou medicinskou ekvipotencialnou
plochou.

Ozndmenie
Ekvipotencidlny vodi¢ moZno kupit u vyrobcu pod vyrobnym éislom GK535
(4 m dlhy) bzw. TA008205 (0,8 m dlhy).

3.1 Uvedenie do prevadzky

A\

VAROVANIE

Nepezbeéenstvo zranenia afalebo nespravna fun-

kcia zariadenia v dosledku chybnej obsluhy zdra-

votnicko-elektrického systému!

» Dodrziavat pouzivatel'ské prirucky pri vsetkych
zdravotnickych poméckach.
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zariadenie GN160

3.2

Cez ukladaci pripravok integrovany v plaféne sa na VF pristroj GNO90Oméze
namontovat dalsi pristroj (napr. JET vyplakovaci pristroj GN160)

Skladovanie zariadenia

» Dbat na dostatoénd stabilitu nosnika (stél, stropné svietidlo, vozik).

Zariadenia ukladat s vysokozdviznym vozikom:

» Neprekracujte maximalnu vySku 475 mm.

» Odstrante snimatelny kryt na skladovacich kuzeloch C.
» Odskrutkujte nozicky horného zariadenia.
>

Aby boli skladovacie kuzele C v spravnej montaZznej polohe, krutte
nastavovaciu skrutku B skrutkova¢om proti smeru hodinovych rugiciek
az na doraz.

v

Horné zariadenie poloZit zhodne na spodné.

» Zariadenie zaistit: Nastavovaciu skrutku B krutte v smere hodinovych
ru€iciek aZ na doraz.

» Pre kontrolu, zariadenia jemne nadvihnut a ubezpedit sa, Ze su bez-

pecne navzajom spojené.

» Zariadenia stabilne umiestnit.

Obr. 7 Skladovanie zariadenia

Legenda

A Dal3i pristroj, napr. JET vyplakovaci pristroj GN090
B Nastavovacia skrutka

C Ukladaci kuzel

3.3

» Naukladané zariadenia vzdy zdvihat za najnizSie zariadenie.

Naukladané zariadenia premiestnit



3.4 Naukladané zariadenia demontovat

Naukladané zariadenia demontovat s vysokozdviznym vozikom:

» Nastavovaciu skrutku B toéit skrutkovacom proti smeru hodinovych
ru¢iciek aZ na doraz.

» Najvyzsie zariadenie nadvihnut.

» Nohy odobratého zariadenia ruéne alebo pomocou skrutkovaéa znovu

L

priskrutkujte.

T
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Obr. 8 Naukladané zariadenia demontovat

Legenda
B Nastavovacia skrutka

4. Praca s VF pristrojom GN160

4.1  Priprava

4.1.1

Pripojenie prislusenstva
Nebezpecenstvo trazu nevhodnym nastavenim pri
pouziti dalSich komponentov!
NEBEZPECENSTVO b Uistite sa, Ze klasifikacia pri vietkych pouziva-
nych komponentoch sa zhoduje s klasifikaciou
aplikovanej €asti (napr. typ BF alebo typ CF)
pouzivaného zariadenia.

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie su uvedené v navode na pouzivanie, sa
smu pouzivat len vtedy, ked su vyslovene uréené na dané pouZitie. Vyko-
nové charakteristiky ako aj bezpe¢nostné poziadavky nesmu byt negativne
ovplyvnené.

Vietky zariadenia, ktoré sa pripajajui na rozhrania, musia preukazat, 7e spi-
naju prislusné normy IEC (napr. IEC 60950 pre zariadenia na spracovanie
dat a IEC/DIN EN 60601-1 pre zdravotnicke elektrické pristroje).

Vsetky konfiguracie musia spiﬁat’ zakladné normy IEC/DIN EN 60601-1
Osoba, ktora pripaja zariadenia k sebe, je zodpovedna za nastavenie a musi
zabezpecit, ze si spinené zakladné normy IEC/DIN EN 60601-1 alebo zod-
povedajuce narodné normy.

Izolacia prislusenstva (napr. VF kabel, nastroje) musi byt dostatotne
dimenzovana pre maximalne 3pickové vystupné napitie, pozri normu IEC/
DIN EN 60601-2-2.

» V pripade otazok sa obratte na vaseho B. Braun/Aesculap partnera
alebo Aesculap technicky servis, adresa pozri Technicky servis.

4.1.2  Pripojte napajacie napitie a zapnite VF pristroj GN160
Zivot ohrozujiice nebezpeéenstvo zasiahnutia elek-

A trickym pridom!

NEBEZPECENSTVO  » Vyrobok pripojte len k elektrickej sieti s ochran-
nym vodicom.

Sietové napdtie musi zodpovedat napétiu, ktoré je uvedené na typovom
Stitku pristroja.

VF pristroj je vybaveny Sirokopasmovym sietovym blokom, takze sietové
napatie moze leZzat medzi 100-120 V a 220-240 V.

» Sietovy kabel na zadnej strane VF pristroja zastréte do vstupnej dierky
pre siet 13.

» Sietovy konektor zasunte do zasuvky elektroinstalacie v objekte.
» VF pristroj zapnite sietovym vypinacom ZAP 2.

Svetelna kontrolka "Netz-Ein" 3 sa rozsvieti.

VF pristroj vykona autotest.

Po autoteste sa pouzije pri prvom zapnuti zakladné nastavenie od vyrobcu
a zobrazi sa, pozri Obr. 9.

AESCULAP

Obr.9 Tovarensky prednastavené zakladné hodnoty

Pri kazdom dalSom zapnuti sa pouZije a zobrazi nastaveniue pristroja,
ktoré bolo nastavené pred jeho poslednym vypnutim.
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4.1.3  Pripojte jednoplosny pedal (napr. GN161) Na vystupnej dierke VF 8 sa mdZu pouzit tieto typy konektorov:
Na konektore pedala a na pripojnej dierke pedala 11 je Sipka ako znacka. —m——
Tieto Sipky musia byt nad sebou a vtedy sa da konektor zastr¢it do pripoj- QO_@@_)O)

nej dierky.

Obr. 11 koaxialny konektor

{

Obr. 10 Pripojte jednoplosny pedal (napr. GN161)
» Konektor pedala zastréte do pripojnej dierky pedala 11.

4.1.4 Pripojte bipolarne prislusenstvo
Obr. 12 Konektor 2-kolikovy s okrihlymi kolikmi

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatela pri ) )

nesledovani prudu, ktory vstupuje do nastroja! Ozndmenie
VAROVANIE » Zabezpecte, aby na vystupnej dierke bol pripo- Podla normy IEC/DIN EN 60601-2-22007 musia aktivne konektory s viac
jeny maximalne 1 kabel pacienta. ako jednym kontaktnym kolikom mat pevnu vzdialenost kolikov. Volné (vo

vzduchu visiace) kdble sii zakdzané
Ozndmenie

» Bipolarny kabel zastréte do vystupnej dierky VF 8.
Bipoldrny kdbel pripojte aZ po zapnuti zariadenia GN160!
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4.2  Skuska funkénosti

Zobrazenie tovarenského nastavenia:

Prevadzkovy rezim: STANDARD
Jednotka: DOSIS

Ozndmenie

Pri kaZdom dalSom zapnuti VF pristroja sa zobrazia nastavenia pristroja,
ktoré bolo nastavené pred poslednym vypnutim. Zmeny, ktoré sa nastavia
pocas testu funkcii, sa ihned' uloZia do pamdti.

Ak nastvenie pristroja sa odlisuje od tovdrenského nastavenia, je treba tieto
pred pokracovanim v kontrole funkcii tieto zapisat!

V pripade pochybnosti sa odporuca obnovit tovdrenské nastavenie.

» Skontrolujte pred kazdym pouzitim spravnu funkciu.

» Skontrolujte, ¢i pouzivané prisluSenstvo nie je vidite/ne poskodené.

» Pripravte a postavte VF pristroj, pozri Priprava a montaz.

» Pripojte k elektrickej sieti, pozri Pripojte napajacie napatie a zapnite VF
pristroj GN160.

» Skontrolujte funkciu nasledujucich prvkov vo vopred uréenom poradi:

1. Stlacte sietovy zapina¢ Svetelna kontrolka "Netz-Ein" 3 sa
ZAP 2. rozsvieti.
VF pristroj vykond autotest a sprevadza
ho akusticky signal.
V3etky zobrazovacie prvky sa kratko
rozsvietia jeden za druhym.

Poradie:

1. Zobrazenie prevadzkového rezimu
(FORCED) 4

2. V3etky segmenty zobrazovacieho
pola 5 (ako priebezne rozsvietené)

3. Zobrazenie jednotky (MALIS) 6

4. Kontrolka VF-ZAP (HF-ON) 7

5. Svetelny prstenec (zeleny) 9

6. Svetelny prstenec (biely) 9

7. Svetelny prstenec (Cerveny) 9
Potvrdzovaci ton zaznie hned po ukon-
ceni autotestu a mozZno zacat praco-
vat.

Svetelny prstenec 9 sa po ukonéenom
autoteste rozsvieti nazeleno.

Zobrazia sa nastavenia pristroja, ktoré
boli nastavené pred poslednym vypnu-
tim.

2. Pootocte otocnym
gombikom 10 v smere hodi-
novych ruciciek.

Hodnota v zobrazovacom poli 5 sa zvy-
Suje.

3. Pootoéte otoénym
gombikom 10 proti smeru
hodinovych ruéiciek.

Hodnota v zobrazovacom poli 5 sa zni-
Zuje.

4. Stlacte oto¢ny gombik 10
(aspon 2 sekundy).

Svetelny prstenec 9 sa rozsvieti
nabielo.

©

Zobrazenie zvoleného prevadzkového
reZimu v zobrazovacom poli 5.
Prevadzkovy rezim: STANDARD

Prevadzkovy rezim: FORCED

5. Stlaéte otocny gombik 10
znovu (aspon 2 sekundy).

Submenu sa opusti.
Svetelny prstenec 9 sa rozsvieti naze-
leno.

o)

Zobrazenie naposledy nastavenej hod-
noty v zobrazovacom poli 5

6. Jednoplo3ny pedal zastréte
do pripojnej dierky pedala 11.

Bez reakcie pristroja
Ak sa VF pristroj aktivuje, pedal ma
poruchu!

7. Stlacte jednoplodny pedal.  VF pristroj sa aktivuje.

Svetelny prstenec 9 zhasne.
Kontrolka VF-ZAP (HF-ON) 7 svieti
Ak pristroj nereaguje, moZe byt poru-
cha tak vo VF pristroji ako aj v pedale.
Zopakujte kontrolu s dalSim pedalom,

pozri Rozpoznanie a odstranenie chyb.

Svetelna kontrolka "Netz-Ein" 3
zhasne.

8. Stlacte sietovy zapinac
ZAP 1.

» Pri odchylkach vzhladom na vopred zadanu reakciu pristroja: VF pri-
stroj nepouZivajte a spojte sa s technickym servisom, pozri Technicky
servis.
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4.3  Obsluha
Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym
VAROVANIE pouzitim.
Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo
pasma viditel'nosti!
VAROVANIE » Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.
4.3.1  Zapnite/vypnite VF pristroj

» Zapnite VF zariadenie: Stlacte sietovy zapina¢ ZAP 2.
» Vypnite VF zariadenie: Stlacte sietovy zapina¢ ZAP 1.

4.3.2 Nastavte hodnotu DOSIS alebo MALIS

Hodnota DOSIS alebo MALIS sa nastavuje otoénym gombikom 10 a
zobrazi sa v poli 5.

Pri pomalom otacéani oto¢nym gombikom 10 sa méze zvolit kazdy mozny
stupen nastavenia a pri rychlom otacani prejst cely rozsah nastavenia nie-
kolkymi otackami.

Pre obe prevadzkové rezimy (STANDARD/FORCED) su k dispozicii hodnoty
pre DOSIS 1-60, resp. MALIS 10-170.

Mozné hodnoty nastavenia a velkost kroku zavisia od zvolenej jednotky
(DOSIS alebo MALIS):

Zobrazovacia jed- Rozsah nastavenia Velkost kroku

notka
DOSIS 1,0-10,0 0,1
10,0-30,0 0,5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Ozndmenie

Presnost nastavovacieho zariadenia vyhovuje poZiadavkdm normy IEC/
DIN EN 606017-2-2!

Ozndmenie

VF pristroj na zaciatku nastavovacieho procesu vydd krdtky akusticky sig-
ndl, ktory upozorni pouZivatela na prestavenie hodnoty DOSIS alebo
MALIS. Tak sa zabezpedi to, Ze sa rozpoznd netumyselné prestavenie pouzi-
vatelom!

» PrisluSni hodnotu DOSIS resp. MALIS nastavite otacanim otoénym
gombikom 10 v smere alebo v protismere hodinovych ruciciek.
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4.3.3 Navigovanie v Submenu

Cez submenu sa mézu urobit nasledovné nastavenia a zobrazia sa systé-
mové informacie:
B Nastavenia
- Prevadzkovy rezim (STAMDARD/FORCED)
- Hluénost
- Jednotka (DOSIS/MALIS)
B Systémové informacie
- Posledna chybova udalost
- Verzia sofrvéru
- Sériové ¢islo
Ozndmenie
Pri aktivovanom submenu sa VF pristroj nedd aktivovat!

» Vyvolanie submenu: Stla¢te dlhsie otoény gombik 10 (asponi 2 ).
Na displeji sa zobrazi prvy bod submenu (prevadzkovy rezim).

» Vyvolanie dalSieho bodu submenu: Stla¢te kratko otoény gombik 10
(kratSie ako 2 sekundy).

Vyvola sa nasledujuci bod submenu.

» Opustenie submenu: Stlatte dlh3ie otoény gombik 10 (aspon
2 sekundy).
Nastavenie zobrazeného bodu submenu sa prevezme.
Ak sa v submenu do 30 sekund nevykona ziadne zadanie oto¢nym gom-
bikom, submenu sa automaticky opusti a prevezme sa nastavenie
zobrazeného bodu submenu.



Nastavte prevadzkovy rezim

» \lyberte prevadzkovy rezim: Stla¢te dlh3ie oto¢ny gombik 10 (aspon
2 sekundy).

V zobrazovacom poli 5 sa objavi nasledujuci udaj:

-V prevadzkovom rezime STANDARD

-V prevadzkovom rezime FORCED

» Nastavte prevadzkovy reZim: Otacajte otoénym gombikom 10.
V zobrazovacom poli 5 sa objavi nasledujuci udaj:
-V prevadzkovom rezime STANDARD

Zobrazenie prevadzkového rezimu 4 nie je viditelné.

V zobrazovacom poli 5 sa objavi nasledujtci udaj:
-V prevadzkovom rezime FORCED

Kontrolka prevadzjového reZzimu 4 svieti.

» Prevezmite nastavenie: Stla¢te kratko otoény gombik 10 (kratSie ako
2 sekundy).

Vyvola sa nasledujuci bod submenu.

» Opustenie submenu: Stlatte dIhsie otoény gombik 10 (aspon
2 sekundy).

Nastavenie zobrazeného bodu submenu sa prevezme.

Nastavte hlasitost

Hlasitost VF pristroja sa mdZe nastavit v 9 stupfioch hlasitosti.

» \lyberte prevadzkovy rezim: Stla¢te dlh3ie oto¢ny gombik 10 (aspon
2 sekundy).

Na displeji sa zobrazi prvy bod submenu (prevadzkovy rezim).

v

Kratko stlatte otoény gombik 10 tak €asto (< 2 sekundy), kym sa
nezobrazi bod submenu (hlasitost).

V poli 5 sa objavi udaj, ktory sa sklada z pismen SP (pre reproduktor/
speaker) a nastaveného stupna hlasitosti (1-9):

Zaznie ton, ktory zodpoveda nastavenej hlasitosti.

v

Nastavte hlasitost: Otacajte oto¢nym gombikom 10.

Nastaveny stupen hlasitosti sa zobrazi na displeji a zaznie signalny ton
podla nastaveného stupna hlasitosti.

Nastavenie sa prevezme: Stlacte kratko otoény gombik 10 (kratsie ako
2 sekundy).

Vyvola sa nasledujuci bod submenu.

v

» Opustenie submenu: Stlaéte kratko oto¢ny gombik 10 (kratSie ako
2 sekundy).

Nastavenie zobrazeného bodu submenu sa prevezme.
- alebo -

» Opustite submenu bez prevzatia nastavenia: Stlaéte dlhsie otocny
gombik 10 (aspori 2 sekundy) alebo vyc¢kajte 30 sekund.

Vyberte jednotku (DOSIS/MALIS)
» Vyberte jednotku: Stlaéte dIhsie otoény gombik 10 (aspon 2 sekundy).
Na displeji sa zobrazi bod submenu (prevadzkovy rezim).

» Kratko stlacte otocny gombik 10 tak Casto (< 2 sekundy), kym sa
nezobrazi bod submenu (jednotka Unt = Unit).

Pri jednotke DOSIS nie je viditelné zobrazenie jednotky 6.
Pri jednotke MALIS svieti zobrazenie jednotky 6.
» Nastavte jednotku: Otacajte otoénym gombikom 10.

» Nastavenie sa prevezme: Stla¢te kratko oto¢ny gombik 10 (kratsie ako
2 sekundy).

Vyvola sa nasledujuci bod submenu.

» Opustenie submenu: Stladte kratko oto¢ny gombik 10 (< 2 sekundy)
alebo vyckajte 30 sekund.

Nastavenie zobrazeného bodu submenu sa prevezme.
Zobrazte poslednu chybovu udalost

Ozndmenie
Podrobné opisy chyb pozri pozri Rozpoznanie a odstrdnenie chyb.

» Vyvolanie submenu: Stlatte dlhie otoény gombik 10 (aspon
2 sekundy).

Na displeji sa zobrazi prvy bod submenu (prevadzkovy rezim).

» Kratko stlacte otocny gombik 10 tak Casto (< 2 sekundy), kym sa
nezobrazi bod submenu (posledna chybova udalost).

V poli 5 sa objavi Udaj, ktory sa sklada z pismen E (pre error) a Cisla
chyby:

» Pri zmene bodu submenu: Stla¢te kratko otocny gombik 10 (kratsie
ako 2 sekundy).

Vyvold sa nasledujuci bod submenu.

» Opustenie submenu: Stlacte kratko oto¢ny gombik 10 (< 2 sekundy)
alebo vyckajte 30 sekund.
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Zobrazte verziu sofrvéru

» Stlacte dlh3ie oto¢ny gombik 10 (aspof 2 sekundy).
Na displeji sa zobrazi bod submenu (prevadzkovy rezim).

» Kratko stlaéte oto¢ny gombik 10 tak Casto (< 2 sekundy), kym sa
nezobrazi bod submenu (verzia softvéru).

V poli 5 sa zobrazi tento udaj s pohyblivym textom, ktory sa sklada z
pismen SoF (pre softvér), pod¢iarknika a trojmiestneho Gisla verzie.

» Pri zmene bodu submenu: Stla¢te kratko oto¢ny gombik 10 (kratsie
ako 2 sekundy).

Vyvola sa nasledujuci bod submenu.

» Opustenie submenu: Stlacte kratko otoény gombik 10 (< 2 sekundy)
alebo vyckajte 30 sekund.

Zobrazte sériové Cislo

» Stlacte dlh3ie oto¢ny gombik 10 (aspof 2 sekundy).
Na displeji sa zobrazi bod submenu (prevadzkovy rezim).
» Kratko stlacte oto¢ny gombik 10 tak ¢asto (< 2 sekundy), kym sa
nezobrazi bod submenu (sériové ¢islo).
V poli 5 sa zobrazi tento Udaj s pohyblivym textom, ktory sa sklada z
pismen Sn (pre sériové ¢islo), pod¢iarknika a Stvormiestneho sériového
Cisla pristroja.

» Opustenie submenu: Stlacte kratko oto¢ny gombik 10 (kratsie ako
2 sekundy).

- alebo -

» Stlacte dlhsie otony gombik 10 (aspoii 2 sekundy) alebo vyckajte
30 sekund.

4.3.4 Aktivujte vysoki frekvenciu

» Zabezpecte, aby bol pacient pripraveny tak, aby sa s VF pristrojom dalo
bezpecne pracovat.

» Zabezpecte, aby bolo spravne pripojené potrebné prislusenstvo.

» Zabezpette, aby vietky nastavenia na VF pristroji spiiali poziadavky
pre pouZitie.

» Stlacte pedal.
Svieti kontrolka VF ZAP (HF-ON) 7 pocas aktivacie.

Ozndmenie

Maximdlne trvanie aktivdcie je obmedzené na 120 sekund, tzn. aktivdcia sa
po 120 sekunddch automaticky prerusi. Na upozornenie na automaticku
deaktivdciu sa aktivaény tdn za poslednych 60 sekund zvysi od nastavenej
hlasitosti aZz na maximdlInu hlasitost.
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5. Validované postupy pripravy
5.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo moZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajlice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejSie vzhladom k lepsiemu a bezpeénej-
Siemu vysledku &istenia v porovnani's ruénym Cistenim.

Ozndmenie

Je dbleZité poznamenat, Ze tspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
méZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Eistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Pre validdciu sa pouZiva doporuéend chémia.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a kompatibilite materidlu pozri tieZ
Aesculap Extranet pod www.extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutonuje v Aesculap-Sterilcon-
tainer-System.



5.2

Prischnuté resp. fixované OP-zvySky mézu Cistenie ztazit resp. urobit ho
neucinnym a tym zapricinit koroziu. Preto, by doba medzi aplikaciou a €is-
tenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by byt pouzité Ziadné fixa¢né pred-
Cistiace teploty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza
ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

PouzZitie nadmerného mnozstva neutralizaéného prostriedku alebo zaklad-
ného Cistiaceho prostriedku moze sposobit chemické rozrusenie afalebo
vyblednutie a vizualnu alebo strojovu necitatelnost napisov vypalenych
laserom na nerezovej oceli.

Vseobecné pokyny

Na nerezovej oceli spdsobuju zvysky obsahujuce chlor resp. chlorid (napr.
OP zvysky, lie€iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterili-
zéciu) poskodenia ddsledkom korozie (dierova kordzia, napitova korozia)
a tym zniéenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demi-
neralizovanou vodou a naslednym vysuSenim.

Dosusit, ak je potrebné.

Pouzivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a
schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip. ozna¢enie CE) a ktoré boli
ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. VSetky
sposoby pouZitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodr-
Ziavat. V ostatnych pripadoch to méze viest k nasledujicim problémom:

B Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby
titanu a hlinika. V pripade hlinika méZu nastat viditelné zmeny povrchu
uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materidlne Skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy, pred€asné starnu-
tie alebo napucanie.

» Na distenie nepouZivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na
drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch nastroja, pretoze inak hrozi
nebezpecenstvo vzniku korozie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienickom a material Setriacom opatov-
nom C¢isteni, vid www.a-k-i.org zverejnenia rubriky Cervena BroZzura -
Spravna udrzba naradia.

5.4.2 Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany proces Osobitosti

Dezinfekcia elektric- -
kych pristrojov obrus-
kami bez sterilizacie

5.3
» Oddelte vyrobok od zdroja napatia.

Priprava pred cistenim

» Odstrante prislusenstvo

5.4 Cistenie/dezinfekcia

5.4.1 Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

A

NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom a

nebezpecenstvo poziaru!

» Pred cistenim odpojte sietovy kabel.

» Nepouzivajte horl'avé a vybusné Cistiace a dezin-
fekéné prostriedky.

» Uistite sa, ¢i do vyrobku nevnika Ziadna kvapa-
lina.

Poskodenie alebo znicenie vyrobku sposobené
mechanickym éistenim/dezinfekciou!

VAN

UPOZORNENIE  » Vyrobok distite/dezinfikujte len manualne.
» Vyrobok nikdy nesterilizujte.
Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych cistia-
cich/dezinfekénych prostriedkov afalebo vysokych
UPOZORNENIE  teplot!

» Na &istenie povrchu pouzivat schvaleny &istiaci/
dezinfekény prostriedok podlla pokynov
vyrobcu.

» Dodrzujte informacie o koncentracii, teplote a
reakcnej dobe.

Referencie

Kapitola Dezinfekcia elektrickych pristrojov
obruskami bez sterilizacie
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5.5

Dezinfekcia elektrickych pristrojov obriskami bez sterilizacie

Dezinfekcia dezinfekc-
nymi obruskami

Meliseptol HBV obrusky 50 % propan-1-ol

IT: Izbova teplota

Faza |

» Ak je potrebné, viditeIné zvysky odstranit jednorazovym dezinfekénym
prostriedkom.

» Opticky Cisty vyrobok dokladne pretriet nepouzitym jednorazovym dez-
infekénym obruskom.

» Dodrzte predpisanu dobu aplikacie (aspoi 1 min).

5.6

» \iyrobok po kaZzdom &isteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: &is-
totu, funkénost a poskodenie.

» VSetky kable, najma kabel elektrod, skontrolujte, ¢i nemaju viditelne
poskodenu izolaciu.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouzivania.

> J,edenkrét ro¢ne dajte vykonat bezpecnostno-technicku kontrolu, pozri
Udrzba.

Kontrola, udrzba a skuska

5.7  Skladovanie a transport

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pri prilis skorom pouzivani po
skladovani/transporte pri teplotach pod +10 °C!

» VF pristroj nechajte aklimatizovat pri izbovej
teplote cca 3 hodiny!

» Viyrobok prevazajte len v originalnom kartone.

» Dodrziavajte podmienky skladovania a prepravy, pozri Podmienky oko-
lia.
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6. Udrzba
VF pristroj GN160 je bezudrzbovy.

Ozndmenie

Udrzbu smie vykondvat len autorizovany persondl. V pripade potreby sa k
dispozicii poskytnu schémy zapojenia a servisnd prirucka, v ktorych sa
nachddzaju vsetky potrebné podklady.

6.1

Bezpeénostnot-technické kontroly sa musia vykonat aspoi jedenkrat
ro¢ne.

Kontrolér dokumentuje vysledky kontroly a namerané hodnoty podla pred-
tla¢eného protokolu.

» \/yrobok a prislusenstvo dajte skontrolovat len osobam, ktoré maju pri-
sludné zaskolenie, znalosti alebo skusenosti a ktoré pri kontrole nie su
viazané Ziadnymi prikazmi.

» Pri velkych odchylkach od hodndt prilozeného preberacieho protokolu
alebo ked' sa prekro¢ia tam uvedené maximalne hodnoty: Zaslite pri-
stroj do servisu.

Pre prislusny servis sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastu-
penie, pozri Technicky servis.

Bezpecnostno-technicka kontrola



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year
Bipolar Electrosurgical Unit GN1

60

RESPONSIBLE

Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

E) S — INVENTORY NO.: e ORGANIZATION: ...
SCOPE OF INSPECTION Finding
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot control for visually detectable damage
1.3 Inspection of coagulation cable for visible signs of damage (record their number)
and check the fitting of the plug connector
1.4 Type plate still present and readable
1.5 Check fuse links for prescribed values
1.6 Overall condition of device: dirt, damage
OK
2.) ELEKTRICAL INSPECTION Measured value
Yes [/ No
Protective earth resistance incl. mains cable
21 ccording IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l =0,50 mA
: according IEC60601-1* S.FC. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. | lny=0,170 mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. |[l.x=0,01mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 cording IEC62353:2007 lnax = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
2.6 according IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 o = 55 mA
2.8 Insulation resistance power _
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1  Mains against HF output Ruw= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Run= 2 MQ
2.8.3  Bipolar HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistance
HF-output Operational mode | Dosage Rz Rated value
Bipolar STANDART 60 75 Q 60 Watt £ 20 %
FORCED 60 100 Q 60 Watt £ 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signatur Responsible Organization

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

Obr. 13 Kontrolny protokol
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7. Rozpoznanie a odstranenie chyb

V pripade chyby v poli 5 sa objavi Udaj, ktory sa sklada z pismen E (pre
error) a Cisla chyby:

Sucasne sa rozsvieti svetelny prstenec 9 nacerveno.

O

Test po zapnuti aktivovany Stlaceny pedal pri zapinani resp. ma poru- uvolnite pedal resp. vysufite ho

pedal chu Aesculap Spojte sa s technickym servisom, pozri Technicky
servis
2 Test po zapnuti otoéného stlaceny oto¢ny gombik pri zapinani resp.  uvolnite tla¢idlo otoéného gombika
gombika ma poruchu Aesculap Spojte sa s technickym servisom, pozri Technicky
servis
3 tlacidlo otoéného gombika Tlacidlo oto¢ného gombika stlacené prilis  uvolnite tladidlo
dlho, resp. ma poruchu Aesculap Spojte sa s technickym servisom, pozri Technicky
servis
4 prekroéeny ¢as prekroceny ¢as VF aktivacie uvolnite pedal
10-89 Internd porucha interna chyba pristroja VF pristroj vypnite a znovu zapnite.
Aesculap Spojte sa s technickym servisom, pozri Technicky
servis
90-99 Vyrovnanie chybajuice vyrovnanie Aesculap Spojte sa s technickym servisom, pozri Technicky
servis
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7.1 Vymena poistky
Zivot ohrozujlice nebezpedenstvo zasiahnutia elek-

A trickym pridom!

NEBEZPECENSTVO B Pred vymenou poistky odpojit zo siete!

Predpisané vlozky isticov TA020005 (2 kusy)

Oznadenie T25AH /[ 250V
Charakteristika ¢asu a pradu T (pomald)
Kapacita zapojenia H (1 500 A)

Konstrukény tvar 5mm x 20 mm

» Zaskakovaci vystupok A na drziaku istiov C stla¢te nadol a uvolnite.
» Drziak isticov C vytiahnite von.

» Vlymente obidve vlozky isticov B.

» Drziak isticov C vloZte naspat tak, aby pocutelne zapadol.

Obr. 14 Vlymena poistky
Legenda

A Zaskakovaci vystupok
B Vlozky isticov

C Drziak istiCov

Ozndmenie

Ak poistky ¢asto vyhoria, zariadenie je chybné a musi byt opravené, pozri
Technicky servis.

8. Technicky servis

A\

VAROVANIE

Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate

zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Dalsie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.
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9. Prislusenstvo/nahradné diely 10. Technické udaje

Sietovy kabel Klasifikacia podl'a smernice 93/42/EHS
TE730 Eurdpa GN160 Bipolarne vysokofrekvenéné chirurgické zaria-
TE734 Velka Britania a rsko 50 denie
TE735 USA, Kanada, Japonsko 3,5
Oblasti sietového napatia 100-120 V £ 10 %

- A » 220-240V £ 10 %
Vodi¢ vyrovnavania potencialu

Frekvencia 50-60 Hz

Prikon (pri 60 W VF-vykone) 1,00-0,81 A (pri 100-120 V)
0,44-0,41 A (pri 220-240V)

GK535 V_O,dié vyrovnavania poten- 4,0 Prikon (prevadzkovéa pohoto-  cca 0,12 A (pri 100-120 V)
cialu vost) cca 0,14 A (pri 220-240 V)

TA008205  Vodi¢ vyrovnavania poten- 0,8 Trieda ochrany (podrfa IEC/DIN |
cialu EN 60601-1)

Druh krytia podfa IEC 60529  IP31

Nozny pedal Pridovy obvod pedala Chréaneny pred vznietenim podla IEC
60601, pripustny pre pouzitie v medi-

GN161 Jednopedalové nozné tlagidlo (okruhle) Vystupny vykon STANDARD: 60 W na 75 Ohm
FORCED: 60 W na 100 Ohm
GK226 Jednopedalové nozné tlacidlo
Vystupna frekvencia 346 kHz
Prevadzkovy rezim Int 10530 s
Bipolarne nastroje a pripojny kabel
P Jc a pripojny Isti€ pristroja T2,5AH/ 250V
Ozndmenie Charakteristika ¢asu a pradu T (pomala)
Informdcie o ndstrojoch a pripojnych kdbloch méZete ziskat na poiadanie ~ Kapacita zapojenia H (1500 A)

alebo si preéitat v prospekte Aesculap C-304-81.

Nahradné diely

KonsStrukény tvar

5mmx 20 mm

Hmotnost

6 kg

Rozmery (D x S x V)

325 mm x 305 mm x 135 mm

Aplikaéna cast

Typ CF
Vystup s defibrilaénou ochranou
Doba zotavenia 0 s

TA020005 Vlozka istica
TA022130 Pokyny o elektromagnetickej kompatibilite (EMK)
Ozndmenie

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2
CISPR11 trieda A

Zhoda s normami

IEC/DIN EN 60601-1

Informdcie o dal$ich vyrobkoch prislusenstva a ndhradnych dieloch méZete IEC/DIN EN 60601-2-2
ziskat na poZiadanie alebo si preéitat v prospekte Aesculap C-304-81.
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10.1 Podmienky okolia

Teplota

Relativna vih-
kost vzduchu

Prevadzka Transport a skladovanie

40 °C 50 °C
10 °C -10 °C

75 % 90 %
Nt
30 % 10 %

Atmosfericky
tlak

i—1 060 hPa 1 060 hPa
500 hPa

700 hPa

Ozndmenie

Atmosféricky tlak 700 hPa zodpovedd maximdinej vyske prevddzkovania

3000 m.

11. Likvidacia

Ozndmenie

Wrobok musi byt pred likviddciou spracovany zo strany prevddzkovatela,
pozri Validované postupy pripravy.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho
zloZky a obal narodné predpisy.

Recyklaény sprievodny list mdzete stiahnut z extranetu
ako dokument PDF podla platného ¢isla vyrobku. (Recyk-
laény sprievodny list je manual pre demontaz zariadenia s
informaciami o spravnej likvidacii ekologicky Skodlivych
zlozZiek.)

Vlyrobok oznaéeny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurdpskej unie bez-
platne vykona vyrobca.

» Ohladom otazok o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri Technicky servis.

12. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Handlovska 19
Bratislava

851 01 Slovensko

Tel.: 00420 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aciklamalar Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Sebeke KAPALI salteri
Sebeke ACIK salteri
Sebeke ACIK sinyal lambasi

Sembol: Dikkat

isletim tiirii gostergesi (STANDARD veya FORCED)
Gosterge alani (DOSIS degeri veya MALIS degeri)
Birim g6stergesi (DOSIS veya MALIS )

Kullanim kilavuzuna uyunuz

HF ACIK sinyal lambasi
HF-bipolar ¢ikis burcu

Ayak pedali

Ydle

©

Isikli halka (yesil, beyaz veya kirmizi)

10 Doner diigme (tus fonksiyonlu)
11 Baglanti burcu (ayak pedali)
12 Baglanti (potansiyel dengelemesi)

Defibrilasyon korumasi olan CF tipinde cihaz

L
-

o Potansiyel dengeleme baglantisi
13 Sebeke giris burcu v
14 Sigorta tutucusu (2 sigortali)
15 Tlp etiketi — Sigorta
N Alternatif akim
((( ))) lyonize etmeyen radyasyon
A
2002/96/EG (WEEE) direktifine gére elektrikli ve elek-
tronik cihaz isaretlemesi, bkz. Atik bertarafi
I

Ureticinin parti isareti

LOT
SN

Ureticinin seri sumarasi

R EF Ureticinin siparis numarasi

ﬂ Uretim tarihi
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1.  Givenli kullanim

Not

Bu kullanim talimati sadece yiiksek frekansli cerrahi cihazin GN160 yapi-
sini, iglevini ve kullanimini agciklamaktadir ve bir acemiye yiiksek frekansli
cerrahi cihazi tanitma uygunlugunda degilir. Yiiksek frekans cerrahisinin
uygulanmasiyla ilgili genel bir agiklama OP kullanim kilavuzlarinda ve diger
konuyla ilgili literatiirde bulunmaktadir.

A

TEHLIKE

Uygun olmayan kullanim nedeniyle hastalarin yara-
lanma tehlikesi!

» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bil-
giye ve deneyime sahip kisiler tarafindan isletil-
mesini saglayin.

» Uriinii sadece orijinal kartonda tastyin.

» Uriinii kullanmadan énce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lizere kontrol ediniz.

» "Elektromanyetik uyumluluga y6nelik uyarilar (EMV)" dikkate alin, bkz.
TA022130.

» Uygun olmayan kurulum ya da c¢alistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kacinmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

- Uriinii sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Glvenlik bilgilerine ve bakim ve onarim uyarilarina uyun.
- Sadece Aesculap iriinlerini birbirleri ile kombine edin.

- Normlar uyarinca kullanim uyarilarina uyun, bkz. IEC/VDE hiikiim-
leri uyarinca guvenli kullanim..

» Aksesuarlari diizenli olarak kontrol edin: Ozellikle elektrot kablolari ve
endoskopik aksesuari, izolasyonlardaki olasi hasarlar ydniinden kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin.

» Gecerli standartlara mutlaka uyunuz.
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1.1

1.1.1

244

IEC/VDE hiikiimleri uyarinca giivenli kullanim.

Operasyon ortami

VAN

TEHLIKE

A\

UYARI

UYARI

UYARI

Elektrik carpmasi sonucu hayati tehlike!

» Uriin govdesini agmayin.

» Uriinii sadece topraklama iletkeni olan bir sebe-
keye baglayiniz.

Yanabilir gazlarin tutusmasi ya da patlamasi
sonucu yaralanma tehlikesi! HF cihazinin amaca
uygun kullaniminda kivileimlar meydana gelebilir.

» Patlama riski tasiyan ortamlarda kullanmayin.

» Bas ve govde bolgesindeki ameliyatlarda alev
alabilen anestetiklerin ve yanmayi hizlandiran
gazlarin (6rnegin giilme gazi, oksijen) kullani-
mini engelleyin veya bu maddelerin emis siste-
miyle cekilerek uzaklastiriimasini saglayin.

» Miimkiin oldugu dliciide temizlik ve dezenfeksi-
yon icin yanmaz maddeler kullaniimalidir.

» Sayet yanicl temizlik, dezenfeksiyon ve ¢dziicii
maddeler kullaniliyorsa: HF cerrahisi kullanil-
madan dnce bu maddelerin buharlasmis oldugu
garanti edilmis olmalidir.

» Hastanin altinda veya viicut bosluklarinda
(6rnegin vajinada) yanici sivilarin birikmemesini
saglayin. HF cerrahi cihazini kullanmadan dnce,
tiim sivilar silin.

» Alev alabilen endojen gazlarin mevcut olmama-
sini saglayin.

» Oksijen emmis malzemelerin (6rnegin pamuk,
gazli bez) yiiksek frekansli cihazin cevresinden,
alev alamayacak kadar uzakta bulunmasini sag-
layin.

Baska cihazlarinin fonksiyonlarin engellenmesi teh-

likesi!

Yiiksek frekansh cerrahi cihazin amacina uygun

kullanimi esnasinda elektro manyetik ariza alanlar

olusmaktadir.

» Yiiksek frekansli cerrahi cihazinin ¢evresinde,
elektro manyetik ariza alanlarindan olumsuz
etkilenen elektronik cihazlarin kurulu olmama-
sini temin edin.

Yiiksek frekansli cerrahi cihazda buhar/duman olu-
sumu nedeniyle goriis engeli ve/veya yan etkiler!

» Cikis giiciinii miimkiin oldugu kadar kiiciik ayar-
layin.

» Gerektiginde duman emmesi kullanin.

» Cihazin hasta ile dogrudan temas etmemesini ya da steril alana ulas-
mamasini saglayin.

» Kullanicinin hasta ve yiiksek frekansli cerrahi cihaz ile ayni anda dog-
rudan temas etmemesini saglayin.

1.1.2

A

TEHLIKE

A\

UYARI

A\

UYARI

A\

UYARI

A\

UYARI

Hasta icin giivenlik

Eksik hazirlama veya yiiksek frekansli cerrahi
cihazdaki hatalar nedeniyle hayati tehlike!

» Yiiksek frekansh cerrahi cihazin kusursuz calis-
masini saglayin.

» Ayak tusuna veya el salterine kesinlikle iletken
sivilarin (6rn. amniyotik sivi) girmemesini sagla-
yin.

» Ayak pedalinda veya el salterinde bir kisa devre-
nin s6z konusu olmamasini saglayin.

Yiiksek frekansl cerrahi cihazin istenmeden etkin-
lestirilmesi nedeniyle hasta icin yanma tehlikesi!

» Yiiksek frekansh cerrahi cihazi, istenmeden
etkinlestirmeden sonra derhal sebeke KAPALI
salterinden kapatiimalidir.

» Ayak pedali daima biiyiik bir dikkatle kullanil-
malidir.

Yiiksek frekansli cerrahi cihazi devre disi kaldiginda

HF cikis giiciiniin istenmeyen artisi nedeniyle hasta

icin yaralanma tehlikesi!

» Yiiksek frekansl cerrahi cihazi en ufak diizensiz-
liklerde kesinlikle kullaniimamalidir.

Arizali sebeke gelis hattini/mevcut olmayan top-

raklama iletkeni baglantilari nedeniyle hasta/kulla-

nici icin yaralanma tehlikesi!

» Sebeke gelis hattini/topraklama iletkeni baglan-
tilarini kontrol edin.

HF uygulamasi ve ozellikle etkin elektrot ve doku
arasinda elektrik arki olusturan isletim tiirlerinde
ndromiiskiiler stimiilasyonun tehlikesi!

» Cikis giiciinii miimkiin oldugu kadar kiiciik ayar-
layin.



Asagidakiler daima saglanmalidir: 2. Cihazin tanimi

» Hasta, toprak baglantisi olan veya topraga dogru 6nemli kapasiteye
sahip hic bir metal parcaya (6rnegin ameliyat masasi, tutucular) deg-
meyecek sekilde yatinlmalidir. Gerektiginde araya antistatik bezler 2.1 Ambalaj icerigi
koyun.

» Hastanin nemli bezlere veya altliklara degmemesi garanti edilmelidir. Adi Uriin no.

» Yogun terleme ve gdovdede deri ile deri temas ederse bu bdlgeler antis-
tatik bezlerle korunmalidir.

» idrar, kateter iizerinden tahliye edilmelidir. Elektromanyetik uyumluluk (EMU) ile ilgili uyarilar TA022130

» Kalp pili veya baska implantlara sahip olan hastalarda, yliksek frekansli Bipolar yiiksek frekansli cerrahi cihazinin GN160 kulla-  TA022247
cerrahi uygulanmadan nce, kalp pilinde veya implantlarda geri doniil- o) talimati
mez hasarlari ve hatali fonksiyonlari dnlemek icin ilgili uzman hekime
danisiimalidir.

» Fizyolojik denetim cihazlarinin koruyucu direncleri olmayan elektrotla-
rini veya HF kisma kelebeklerini miimkiin oldugunca HF elektrotlarin-

Bipolar yiiksek frekansli cerrahi cihazi GN160

2.2  Calistirmak icin gerekli komponentler

dan uzak bir yere yerlestirin. W Sebeke kablosu
» Denetim icin igne elektrotlar kullanmayin. W Ayak pedali (tek alanli)
» Denetim cihazlarinin kablolarini, cilt ile temas etmeyecekleri sekilde M Bipolar baglanti kablosu
yerlestirin. B Bipolar pens

» Yiiksek frekans elektrotlarina giden kablolari miimkiin oldugunca kisa
tutun ve ne hastaya ne de baska kablolara temas etmeyecek sekilde

ddseyin. 2.3 Kullanim amaci
» Sicak elektrotlari kesme veya koagilasyon isleminden hemen sonra  GN160 cerrahinin tiim alanlarinda bipolar enstriimanlar iizerinden ger-
viicuttan ¢ikartmayin. ceklestirilen koagiilasyon (6rnedin pensler) icin kullanilabilen bir bipolar
» HF enstriimanlan ve etkin elektrotlari asla hastanin iizerine veya Yiiksek frekansl cerrahi cihazidir. Cihazla, dzellikle nérosirurji (Grnegin
yanina birakmayin. enstriimanlara doku yapismasinin dnlenmesi, ince ayarli dozajlama ola-

» Zaman zaman gerekli olmayan etkin elektrotlari, hastaya degmeyecek- nagi) kaynakl talepler de karsilanmaktadir.
leri bir yere birakin.

» HF cikis giiclini miidahaleye gore ayarlayin. Klinik deneyimleri ve refe-
ranslar dikkate alin.

» Yiiksek frekansh cerrahi cihazinin giic cikisini her zaman miimkiin
oldugunca diisiik sekilde ayarlayin.

» Alisilmis ayarlarda giic yetersiz oldugunda, su hususlar saglanmalidir:
- Calisma elektrotlarin temiz olmasi,
- Soket baglantilarinin dogru baglanmis olmasi.

» Elektrotlarin hastaya siirekli temas etmesinin dnlenemedigi operasyon-
larda (6rnegin endoskopik operasyonlarda) yiiksek frekansh cerrahi
cihazi elektrotlar istenmedik sekilde etkinlestijinde derhal sebeke
KAPALI salteri kullanilarak kapatiimalidir.

» Etkin elektrotlarda verilen akustik sinyal, her zaman iyi duyulur sekilde
ayarlanmalidir.
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2.4 Caligma sekli

Yiiksek frekansli cerrahi cihazi GN160 bipolar bir ¢ikis burcuna sahiptir. Bu
bipolar ¢ikis burcu lizerinden koagiilasyon (pensler igin optimize edilmis)
icin gerekli yiiksek frekansl akimlar hazir bulundurulmaktadir.

Yiiksek frekansli cerrahi cihazinin etkinlestirilmesi sadece, baglanti nokta-
sinin yiiksek frekansli cerrahi cihazinin arka tarafinda bulunan tek alanl
bir ayak pedali (6rnedin tiim taraflardan kullanilabilen GN161 ayak pedali)
tizerinden gerceklestirilmektedir.

Giic 6n ayar degeri dogrudan doner diigmenin 10 ddndiirlilmesiyle ayar-
lanir ve iki gecerli birimde (DOSIS/MALIS) gésterilir (fabrika ayari = DOSIS).
Diger tim cihaz ayarlari (Grn. isletim tiir, ses seviyesi, ...) ve sistem bilgi-
leri (yazilim stirimii, seri numarasi, ...) déner diigmenin 10 tus fonksiyonu
lizerinden cadirilan bir alt menii izerinden ayarlanir ya da gdsterilir.

Ozel islevlere yonelik isletim tiirii 4 gdstergesi ve linite 6 gdstergesi ancak

ilgili 6zel islev etkin oldugunda goriinlr. Normal isletimde gosterge ele-

manlari kullanicr icin gdriilmez ve bdylece cihazin kolay kullanimini des-
teklemektedir.

Yiiksek frekansli cerrahi cihazi GN160, iki calisma moduna sahiptir. Bunlar

1-60 DOSIS (veya 10-170 MALIS) ayar alanina sahiptir:

B STANDARD calisma modu (fabrika ayari) komple gii¢ araligi lizerinde,
doku yapismasi ve dokunun karbonizasyon olmadan hizl bir koagiilas-
yon olanagi saglamaktadir.

B FORCED calisma modu dokunun daha yliksek bir kesme ve yok etme
(fulguration) derecesi olan koagiilasyon igin olanak saglamaktadir.
Ayrica yiiksek frekansli cerrahi cihazi GN160 ilave cihazlar ile (6rn. JET irri-

gasyon cihazi GN0O90) kombine edilebilir.

2.5 Denetim fonksiyonlar

Otomatik test

Yiiksek frekansli cerrahi cihazi agildiginda, kullanim elemanlarini, sinyal
sesini, mikro islemciyi ve donanim fonksiyonlarini kontrol eden bir otoma-
tik test gerceklestirmektedir.

isletim esnasinda siirekli test

isletim esnasinda giivenlik yoniinden énemli fonksiyonlar ve sinyaller don-
glsel sekilde test edilmektedir. Egerkritik bir hata algilanirsa, yiiksek fre-
kansli cerrahi cihazi HF etkinligini sonlandirir.

Gosterge alaninda 5 ilgili hatanin hata numarasi gosterilmektedir ve
gerekli gerektiginde bir sinyal sesi verilir, bkz. Hatalar tespit etmek ve
gidermek.
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2.6  Giic diyagramlan
Ayara bagh (DOSIS/MALIS) cikis giicii (Py,y):

Pout = f{Output Setting)
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

z, _—

"

o 10 20 30 40 50
Output Setting

|====STANDARD / FORCED

Sekil 1 DOSIS

P, = f(Output Setting 'Malis')
STANDARD (R, = 75 Ohm) / FORCED (RL = 100 Ohm)

. -

_—
10 /

10 30 50 0 80 10 130 150
Output Setting 'Malis'
Sekil 2 MALIS

170



2.7  Uyarlama cizgisi
STANDARD ve FORCED isletim tiirleri: (P, = f (R)
(Orijinal kablo ile 6l¢tim: C| = 175 pF)

STANDARD: P, , = f(R)

Pou [W]
8
— —_—
/

e ———

o 100 200 300 400 500 800 700 800 900 1000
R [0l

[——output Setting 30 / Output Setting "Malis' 103 ——Output Setting 60 / Output Setting ‘Malis' 170

Sekil 3 Isletim tiirii: STANDART

FORCED: P, = f(R)

k]
ar

30

~

20

0

0

o 100 200 300 400 500 600 700 800 200 1000
R ol

[=—Dosis 30 / Malis 103 ===Dosis 60 / Malis 170

Sekil 4 Isletim tiiri: FORCED

2.8 Maksimum cikis tepe gerilimi (Up)
Not

Asadidaki diyagramlar kullaniciya, HF cihazinin veya onun cikis ayarinin
belirli aksesuarlar icin uygun olup olmadiginin (izolasyonun kalitesinin)

degerlendirilmesine olanak saglamaktadir.

A\

UYARI tehlikesi!

Hasta ve kullanici igin yetersiz aksesuarlarin (izo-
lasyonun kalitesi) kullanilmasi nedeniyle yaralanma

» Aksesuarin belgelerinde belirtilen dlciim aksesu-
ari geriliminin ayara bagh maksimum cikis tepe

geriliminden yiiksek olmasini saglayin.

Ayara bagl (DOSIS/MALIS) maksimum cikis tepe gerilimi (Up):

Up = f(Output Setting)

Uplv]
g
T—

60

40

20

0 -

0 10 20 30 40 50
Output Setting
[===STANDARD ===FORCED

Sekil 5 DOSIS

Up = f(Output Setting "Malis")

up V]
g B
N

10 30 50 70 % 10 130 150
Output Setting "Malis™

(===STANDARD === FORCED

Sekil 6 MALIS

170
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3.

Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hi¢ bir sorumluluk Ustlen-
mez.

Hazirlama ve kurulum

» Uriinii kurarken ve calistirirken sunlara uyunuz:
- llkenizdeki kurulum ve isletmen kurallari,
- Ulkenizdeki yangin ve patlama emniyeti ile ilgili kurallar.

Not

Kullanicinin ve hastanin giivenligi elektrik sebeke baglantisinin, 6zel olarak
da topraklama iletkeninin islerligine baghidir. Topraklama iletkeni baglan-
tilarinin arizali olmasi ya da yoklugu siklikla hemen fark edilmez.

» Cihaz, cihazin arka tarafina monte edilen potansiyel dengeleme hatt
baglantisiyla tibbi olarak kullanilan odanin potansiyel dengelemesine
baglanabilir.

Not

Potansiyel dengelemesi kablosu, TAO08205 (uzunluk 4 m) veya GK536
(uzunluk 0,8 m) iiriin numaralari altinda iireticiden temin edilebilir.

3.1 Ik kez calistirma

A\

UYARI

Tibbi elektrik sisteminin yanlis kullanimi sonucu
yaralanma tehlikesi ve/veya iiriinde fonksiyon
hatasi!

» Tiim tibbi cihazlarin kullanim kilavuzlarina uyu-
nuz.
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3.2

Kapak lzerine entegre edilen istifleme tertibati lizerinden bir ilave cihaz
(6rn. JET irrigasyon cihazi GN090) yiiksek frekansli cerrahi cihazi GN160
lizerine sikica monte edilebilir.

Cihazlarin istiflenmesi

» Tasiyicin (masa, tavan tertibati, alet arabasi ve benzerleri) yeterli sag-
lamlikta olmasina dikkat etin.

istifleme tertibati olan cihazlarin istiflenmesi:

» 475 mm olan maksimum istifleme yiiksekli§i asmayin.

> istifleme adaptorlerindeki C muhafaza kapaklarini gikarin.
» Uste yerlestirilecek cihazin cihaz ayaklarini sokiin.
>

istifleme adaptérlerini C dogru montaj pozisyonuna getirmek icin,
sabitleme civatasini B bir tornavida ile dayanma noktasina kadar saatin
tersi yonde cevirin.

v

Ustteki cihazi yiizbeyiiz alttakinin lizerine yerlestirin.

» Cihazi sabitleyerek emniyete alin: Sabitleme civatasini B saat yoniinde
dayanma noktasina kadar cevirin.

» Cihazlarin birbirine emniyetli bir sekilde baglanmis olup olmadiklarini
kontrol etmek icin cihazlar hafifce kaldirin.

» Cihazlari devrilmeyecek sekilde yerlestirin.

7

E

R [

S Ea
T

OAEG) ce. ==

Sekil 7 Cihazlarin istiflenmesi

Aciklamalar

A lave cihaz, 6rn. JET irrigasyon cihazi GNO90
B Sabitleme civatasi

C lstifleme konisi

3.3

» istifi her zaman alttaki cihazdan tutarak kaldirin.

Cihaz istifinin yerinin degistirilmesi



3.4 Cihaz istifinin sokiilmesi

istiflenen cihazlar istifleme tertibati ile sokiiniiz:

» Sabitleme civatasini B bir tornavida ile saatin tersi yonde dayanma
noktasina kadar cevirin.

» Ustteki cihazi cikarin.

» indirilen cihazin ayaklarini elle veya bir tornavida ile tekrar takin.

L

Sekil 8  Cihaz istifinin sokiilmesi

Aciklamalar
B Sabitleme civatasi

4. Yiiksek frekansh cerrahi cihazi GN160
ile calismalar

4.1 Hazir bulundurma

4.1.1  Aksesuar baglama

A\

TEHLIKE

Baska bilesenler kullanildiginda miisaade edilmeyen

konfigiirasyon nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Kullanilan tiim bilesenlerde klasifikasyonun
(6rnegin Tip BF veya Tip CF) kullanilan cihazin
kullanim pargasinin klasifikasyonu ile uygun
olmasini saglayin.

Kullanim kilavuzunda adi gegmeyen aksesuar kombinasyonlari, &ngériilen
uygulama igin dngoriilmis olduklari bilhassa belirtilmiyorsa, kullanilamaz.
Performans 6zellikleri ve glivenlik sartlar olumsuz etkilenmemelidir.
Arabirimlere baglanan tiim cihazlar ayrica kanitlanabilir bir sekilde ilgili
IEC standartlarina (6rnegin IEC 60950 veri isleyen cihazlar igin ve IEC/DIN
EN 60601-1 elektrikli tibbi cihazlar igin) uygun olmalidir.

Tiim konfigiirasyonlar IEC/DIN EN 60601-1 temel standardini yerine getir-
mek zorundadir. Cihazlari birbirine baglayan kisi, konfigiirasyondan
sorumludur ve IEC 60601-1-1 temel standardinin veya iilkesinin muadil
standartlarinin yerine getirilmesini saglamak zorundadir.

Aksesuarin izolasyonu (6rnedin HF kablosu, enstriimanlar) azami cikis-
tepe gerilimi icin yeterli boyutlarda olmalidir, bkz. IEC/DIN EN 60601-2-2.
» Bilgi edinmek istediginiz konularda B. Braun/Aesculap-ortaginiza veya

Aesculap teknik servise basvurabilirsiniz, Adresbkz. Teknik Servis.
4.1.2  Gerilim beslemesinin baglanmasi ve yiiksek frekansli cerrahi
cihazin GN160 calistiriimasi

A\

TEHLIKE

Elektrik carpmasi sonucu hayati tehlike!

» Uriinii sadece topraklama iletkeni olan bir sebe-
keye baglayiniz.

Sebeke gerilimi cihazin tip levhasinda belirtilen gerilime uygun olmak
zorundadir.

Yiiksek frekansli cerrahi cihazi, sebeke gerilimi 100-120 V ve 220-240 V
arasinda olabilecek sekilde genis alan sebeke garcasi ile donatiimistir.

» Sebeke kablosunu vyiiksek frekansl cerrahi cihazinin arka tarafinda
bulunan sebeke giris yuvasina 13 takin.

» Sebeke fisini ev tesisatinin prizine takin.

» Yiiksek frekansh cerrahi cihazini sebeke ACIK 2 salteri ile agin.
Sebeke ACIK 3 sinyal lambasi yanar.
Yiiksek frekansli cerrahi cihazi bir otomatik test gerceklestirir.

Otomatik testten sonra ilk agma isleminde fabrikada &n ayarl olan temel
ayar kullanihr ve gosterilir, bkz. Sekil 9.

AESCULAP

Sekil 9 Fabrika tarafindan 6n ayarlanmis temel ayarlar

Cihazin tiim diger acma siireclerinde, son kapatmadan 6nce ayarlanmig
olan cihaz ayarlan kullaniimaktadir ve gosterilmektedir.
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4.1.3 Tek alanh ayak pedalinin (6rnegin GN161) baglanmasi HF 8 cikis burcunda asagidaki soket tipler kullanilabilir.
Ayak pedali soketinde ve ayak pedali baglanti yuvasinda 11 sembol olarak
bir ok isareti bulunmaktadir. Soketin baglanti yuvasina dogru sekilde tak- @ O

mak icin, ok isaretleri birbirine dogru bakmalidir.

Sekil 11 Koaksiyel soket

{

Sekil 10 Tek alanli ayak pedalinin (6rnedin GN161) baglanmasi
» Ayak pedali soketini ayak pedali baglanti yuvasina 11 takin.

4.1.4 Bipolar aksesuarlarin baglanmasi
Sekil 12 2 pinli soket

Bir ekipmanin istenmedik sekilde akima maruz kal-
masi nedeniyle hasta ve kullanici igin yaralanma Not

UYARI tehlikesi! IEC/DIN EN 60601-2-2:2007'ye gére birden fazla kontak pini olan aktif
» Cikis yuvasina maksimum bir hasta kablosunun soketler sabit bir pin mesafesine sahip olmalidir. Sabitlenmemis (havadan
baglanmis olmasini saglayin. gegen) kablolar yasaktir!
Not » Bipolar kabloyu HF 8 cikis yuvasina takin.

Bipolar kabloyu ancak GN160 ¢alistirildiktan sonra baglayin!
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4.2

Fabrika ayari gostergesi:

Calisma kontrolii

isletim tiirii: Standart
Birim: DOSIS

Not

Yiiksek frekansli cerrahi cihazinin tiim diger agma siireclerinde, son kapat-
madan énce ayarlanmis olan cihaz ayarlan kullaniimaktadir ve gésteril-
mektedir. Fonksiyon testi esnasinda ayarlanan degisiklikler, derhal kayde-
dilir.

Eger cihaz ayarlan fabrika ayarlarindan farkli ise, bu durum fonksiyon kon-
trolii siirdiiriilmeden énce not edilmelidir!

Siipheli bir durum sézkonusu ise, fabrika ayarinin tekrar olusturulmasi éne-

rilir.

» Her kullanimdan 6nce kusursuz fonksiyonu kontrol edin.

» Kullanilan aksesuarin gdzle goriiliir hasarlara sahip olmamasini sagla-
yin.

» Yiiksek frekansh cerrahi cihazinin hazirlanmasi ve kurulmasi, bkz.
Hazirlama ve kurulum.

» Gerilim beslemesinin baglanmasi, bkz. Gerilim beslemesinin baglan-
masi ve yiiksek frekansl cerrahi cihazin GN160 calistiriimasi.

» Asagida belirtilen elemanlarin fonksiyonunu belirtilen sirayla kontrol
edin:

1. Sebeke ACIK salterini 2 Sebeke ACIK 3 sinyal lambasi yanar.
onaylayin. Yiiksek frekansli cerrahi cihazi bir oto-
matik test gerceklestirir ve buna akus-
tik bir sinyal eslik eder.
Tim gosterge elemanlari pes pese kisa
stireli yanip sonmektedir.

Siralama:

1. Isletim tiirli gstergesi (FORCED) 4
2.5 gdsterge alaninin tiim segmentleri
(hareketli ilerleyen isik seklinde)

3. Birim gostergesi (MALIS) 6

4. HF-ON sinyal lambasi 7

5. Isikli halka (yesil) 9

6. Isikli halka (beyaz) 9

7. Isikli halka (kirmizi) 9

Otomatik test bittikten sonra ve cihaz
calismaya hazir oldugunda bir onay-
lama sesi verilir.

Isikl halka 9 otomatik test tamamlan-
diktan sonra yesil renkte yanar.

Son kapatmadan énce ayarlanmis olan
cihaz ayarlari gdosterilir.

2. Doner diigmeyi 10 saat Gosterge alaninda 5 gosterilen deger
yoniinde cevirin. artmaktadir.

3. Déner diigmeyi 10 saat
yonliniin tersi yoniinde cevirin.

Gosterge alaninda 5 gosterilen deger
diismektedir.

4. Doner diigmeye 10 basin
(>29).

Isikli halka 9 beyaz renkte yanmaya
baslar.

O

Secilen isletim tlirlinlin gdstergesi gos-
terge alani 5'te gosterilir
STANDARD isletim tiiri

FORCED isletim tiirii

Alt mend terk edilir.
Isikl halka 9 yesil renkte yanmaya bas-
lar.

@)

5 gosterge alaninda son olarak ayar-
lanmis olan deger gdsterilir.

5. Doner Gigmeye 10 tekrar
basin (>2 s).

6.Tek alanli ayak pedalini ayak
pedali baglanti yuvasina 11
takin.

Cihaz reaksiyonu yok

Yiiksek frekansli cerrahi cihazi etkin-
lestirilirse, 0 zaman ayak pedalinda bir
ariza soz konusudur!

Yiiksek frekanshi cerrahi cihazi etkin-
lestirilir.

Isikli halka 9 séner.

HF-ON sinyal lambasi 7 yanar

Hic bir cihaz reaksiyonu gerceklesmez
ise, 0 zaman hem yiiksek frekansli cer-
rahi cihazinda hem de ayak pedalinda
bir ariza s6z konusu olabilir.

Kontrolii baska bir ayak pedaliyla tek-
rarlayin, bkz. Hatalari tespit etmek ve
gidermek.

7. Tek alanl ayak pedalina
basin.

8. Sebeke KAPALI 1 salterini
basin.

Sebeke ACIK 3 sinyal lambasi séner.

» Belirtilen cihaz reaksiyonlarindan sapmalar séz konusu ise: Yiiksek fre-
kansli cerrahi cihazini ¢alistirmayin ve teknik servise basvurun,bkz.
Teknik Servis.
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4.3  Kullanim
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatal fonksiyon tehli-
kesi!
UYARI » Her kullanimdan dnce fonksiyon testini gercek-
lestiriniz.
Uriiniin gériis alani diginda kullanilmasi sonucu
yaralanma tehlikesi!
UYARI » Uriinii sadece goriis kontroliiniiz altinda kullani-
niz.
4.3.1 Yiiksek frekansh cerrahi cihazinin agilmasi/kapatiimasi

» HF cihazinin calistirimasi: Sebeke ACIK salterini 2 onaylayin.
» HF cihazinin kapatilmasi: Sebeke KAPALI 1 salterine basin.

4.3.2 DOSIS veya MALIS degerin ayarlanmasi

DOSIS veya MALIS degeri, doner diigme 10 lizerinden ayarlanmaktadir ve
gosterge alaninda 5 gosterilmektedir.

Doner diigme 10 yavas cevrildiginde olasi olan her ayar kademesi secile-
bilir ve hizli dondiriildiigiinde ise komple ayar alani ¢ok az sayida devirle
gecilebilir.

Her iki isletim tlirt icin de (STANDARD/FORCED) 1-60'lik DOSIS degerleri
veya 10-170'lik MALIS degerleri mevcuttur.

Olasi ayar degerleri ve adim genislikleri secilen birime (DOSIS veya MALIS)
baghdir:

Gosterge birimi Ayar alani Adim genisligi
DOSIS 1,0-10,0 0,1
10,0-30,0 0,5
30-60 1
MALIS 10-170 1
Not

Ayar tertibatinin hassasiyeti IEC/DIN EN 60601-2-2 gereksinimlerine
uygundur!

Not

Yiiksek frekansli cerrahi cihazi ayar isleminin baslangicinda, kullaniciyr
DOSIS ya da MALIS degerinin dedistirilmesi gerektiginde uyaran kisa bir ses
sinyali olusturmaktadir. Bdylece istenmedik bir ayar degisikliginin kullanici
tarafindan algilanmasi garanti edilmektedir!

» ilgili DOSIS veya MALIS degerini ayarlamak igin déner diigmeyi 10 saat
yoniinde veya saat yoniiniin tersi ydniinde cevirin.
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4.3.3 Alt meniide navigasyon

Alt menii lizerinden asagida belirtilen ayarlar yapilabilir ve sistem bilgileri
gosterilebilir:
W Ayarlar
- lsletim tiirii (STANDARD/FORCED)
- Ses seviyesi
- Birim (DOSIS/MALIS)
| Sistem bilgileri
- Son hata olayi
- Yazilim siirlimii
- Seri numarasi

Not

Yiiksek frekansli cerrahi cihazi, alt menii etkin oldugu siirece etkinlestirile-
mez!

» Alt meniilerin ¢agirilmasi: Déner diigmeye 10 uzunca basin (>2 s).
ilk alt menii noktas (isletim tiirii) gdstergede belirir.

» Bir sonraki alt menii noktasinin cagirilmasi: Doner diigmeye 10 kisaca
basin (2 s).

Bir sonraki alt meni noktasi cagirhr.
» Alt meniiden cikis: Déner diigmeye 10 uzunca basin (>2 s).
Gosterilen alt meni noktasinin ayari devralinir.

Alt menii icerisinde 30 saniyelik bir slire dahilinde déner diigme lize-
rinden bir giris gerceklestirilmez ise alt meniiden, gésterilen alt meni
noktasinin ayarlari otomatik sekilde devralinarak cikilir.



isletim tiiriiniin ayarlanmasi

» isletim tiiriiniin secilmesi: Déner diigmeye 10 uzunca basin (>2 s).

Gosterge alaninda 5 asagidaki gosterge belirir:
- STANDARD isletim tiiriinde

- FORCED isletim tiirlinde

» isletim tiiriinin ayarlanmasi: Déner diigmeyi 10 cevirin.
Gosterge alaninda 5 asagidaki gosterge belirir:
- STANDARD isletim tiiriinde

isletim tiirii gbstergesi 4 goriinmez.

Gosterge alaninda 5 asagidaki gosterge belirir:
- FORCED isletim tiirlinde

isletim tiirli gostergesi 4 yanar.

» Ayarin devralinmasi: Doner diigmeye 10 kisaca basin (<2 s).
Bir sonraki alt meni noktasi cagirilir.

» Alt meniiden ¢ikis: Doner diigmeye 10 uzunca basin (>2 s).
Gosterilen alt menii noktasinin ayari devralinir.

Ses seviyesinin ayarlanmasi

Yiiksek frekansli cerrahi cihazinin ses seviyesi 9 ses seviyesi kademesinde
ayarlanabilir.

» isletim tiiriiniin secilmesi: Déner diigmeye 10 uzunca basin (>2 s).
ilk alt menii noktas! (isletim tiirli) gostergede belirir.

» Doner diigmeye 10, menii noktasi (ses seviyesi) belirene kadar kisa kisa
basin (<2 s).
Gosterge alaninda 5, SP (hoparlor (speaker) igin) harflerinden ve ayar-

lanan ses seviyesi kademesinden (1-9) olusan asagidaki gdsterge beli-
rir:

Ayarlanan ses seviyesi kademesi ile ayni olan bir ses sinyali duyulur.
» Ses seviyesinin ayarlanmasi: Doner diigmeyi 10 cevirin.

Ayarlanan ses seviyesi kademesi gdstergede belirir ve ayarlanan ses
seviyesi kademesi ile ayni olan bir ses sinyali duyulur.

» Ayari devralmak icin: Doner diigmeye 10 kisaca basin (<2 s).
Bir sonraki alt meni noktasi cagirilir.

» Alt meniiden ¢ikis: Déner digmeye 10 kisaca basin (<2 s).
Gosterilen alt meni noktasinin ayari devralinir.
-yada-

» Alt meniiden, ayari devralmadan cikmak: Doner diigmeye 10 uzunca
basin (> 2 s) veya 30 saniye bekleyin.

Birimin (DOSIS/MALIS) secilmesi
» Birimin secilmesi: Doner diigmeye 10 uzunca basin (>2 s).
Alt menii noktasi (isletim tiirli) g6stergede belirir.

» Ddéner digmeye 10 alt meni (birim) (Unt = Unit) belirene kadar kisa kisa
basin (<2 s).

DOSIS biriminde, birim gdstergesi 6 gériinmez.

MALIS biriminde, birim gdstergesi 6 yanar.

» Birimin ayarlanmasi: Déner diigmeyi 10 cevirin.

» Ayari devralmak icin: Doner diigmeye 10 kisaca basin (<2 s).
Bir sonraki alt meni noktasi cagirhir.

» Alt meniiden ¢ikis: Doner digmeye 10 kisaca basin (<2 s) veya
30 saniye bekleyin.

Gosterilen alt meni noktasinin ayari devralinir.

Son hata olayinin gosterilmesi

Not
Detayli hata agiklamalari icin, bkz. Hatalari tespit etmek ve gidermek.

» Alt meniilerin ¢agirilmasi: Doner diigmeye 10 uzunca basin (>2 s).
ilk alt meni noktas (isletim tiirii) gostergede belirir.

» Doner diigmeye 10, alt menii noktasi (son hata olayi) belirene kadar
kisa kisa (<2 s) basin.

Gosterge alaninda 5E (Error (hata) icin) harfinden ve hata numarasin-
dan olusan asagidaki gosterge belirir:

» Alt menii noktasini degistirmek icin: Doner diigmeye 10 kisaca basin
(<2 s).
Bir sonraki alt meni noktasi cagirilir.

» Alt meniiden cikis: Doner digmeye 10 kisaca basin (<2 s) veya
30 saniye bekleyin.
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Yazilim siiriimiiniin gdsterilmesi
» Doner diigmeye 10 uzunca basin (>2 s).
Alt menii noktas! (isletim tiirii) g6stergede belirir.

» Daoner diigmeye 10, menii noktasi (yazilim siiriimi) belirene kadar kisa
kisa basin (<2 s).

Gosterge alaninda 5, Sof (yazilim icin) harflerinden, alt cizgiden ve ¢
haneli siirimden olusan kayan yazi seklindeki asagidaki gosterge beli-
rir:

» Alt menii noktasini degistirmek icin: Doner diigmeye 10 kisaca basin
(<2 s).

Bir sonraki alt meni noktasi cagirilir.

» Alt meniiden cikis: Doner digmeye 10 kisaca basin (<2 s) veya
30 saniye bekleyin.

Seri numarasinin gosterilmesi

» Daoner diigmeye 10 uzunca basin (>2 s).
Alt menii noktas! (isletim tiirii) g6stergede belirir.

» Doner diigmeye 10, alt menii noktasi (seri numarasi) belirene kadar
kisa kisa basin (<2 s).

Gosterge alaninda 5 Sn (seri numarasi icin) harflerinden, alt ¢izgiden
ve dort haneli cihaz seri numarasindan olusan kayan yaz seklindeki
asagidaki gdsterge belirir:

» Alt meniiden cikis: Déner diigmeye 10 kisaca basin (<2 s).
-yada -
» Doner diigmeye 10 uzunca basin (> 2 s) veya 30 saniye bekleyin.

4.3.4 Yiiksek frekansin etkinlestirilmesi

» Hastanin, yliksek frekansli cerrahi cihazla tehlikesiz ¢calismanin miim-
kiin olacagi sekilde hazirlanmis olmasini saglayin.

» Gerekli aksesuarin dogru sekilde baglanmis olmasini saglayin.

» Yiiksek frekansli cerrahi cihazindaki tiim ayarlarin uygulamanin gerek-
sinimlerine uygun olmasini saglayin.

» Ayak pedalini kullanin.
HF-ON 7 sinyal lambasi, etkinlestirme siiresince yanar.

Not

Maksimum etkinlestirme siiresi 120 saniye ile sinirlidir yani etkinlestirme
120 saniye sonunda otomatik olarak kapanir. Otomatik etkisizlestirmeyi
hatirlatmak icin, etkinlestirme sesi son 60 saniye icerisinde ayarlanan ses
seviyesinden maksimum ses seviyesine artmaktadir.
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5. Validasyonu yapilmis hazirlama yon-
temi

5.1

Not

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum i¢i hijyen kurallarina mutlaka uyunuz.

Genel giivenlik talimatlan

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease — CJD) tastyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan hastalarda, iriinlerin hazirlan-
mast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate aliniz.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagla-
digindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin driiniin daha 6nce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve malzeme uyumluluguna yénelik giincel bilgiler icin baki-
nizAesculap Extranet www.extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sis-
teminde yapiimistir.



5.2

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, ise yaramaz
hale getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Yani kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan
>45 °C uzerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon
maddeleri (Etkin bazlar: aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz
olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve
gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmamis celikte klor veya klor icerikli kalintilarin (Grn. OP kalintilari,
ilaclar, temizlik dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin kullanilan tuz ¢dzelti-
leri) korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gérmesine
neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindirilmis su ile
yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.

Genel uyarilar

Gerekirse kurutmak icindir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)
ve kimyasal madde ireticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan
tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde Uretici-
sinin tlim uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun
sonucunda asagida sayilan problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede goriintii degisimleri, rn. solma ya da titan ya da aliimin-
yumda renk degisikligi. Aliminyumda pH degeri 8'den itibaren uygu-
lama/kullanim sollisyonunda goriiniir ylizey degisimleri ortaya ¢ikabi-
lir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya
da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayiniz, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
adresinde su madde basliklari: Ver6ffentlichungen Rote Broschiire -
Instrumentenaufbereitung richtig gemacht.

5.4.2 Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siire¢ Ozellikler

Elektrikli cihazlarda -
sterilizasyon olmadan
silerek dezenfeksiyon

5.3 Temizlikten 6nce hazirlama

» Uriinii gerilim beslemesinden ayirin.
» Aksesuari cikarin.

5.4  Temizlik/Dezenfeksiyon
5.4.1 Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlari
Elektrik carpmasi ve yangin tehlikesi!
» Temizlemeden dnce elektrik fisini cekiniz.
TEHLIKE » Yanabilir ve patlayici temizleme ve dezenfeksi-
yon maddeleri kullanmayin.
» Uriine hicbir sivinin sizmamasini saglayiniz.
Makineyle temizleme/dezenfeksiyon nedeniyle iirii-
niin hasar gérmesi ya da tahrip olmasi tehlikesi!
DIKKAT » Uriinii sadece maniiel temizleyiniz/dezenfekte
ediniz.
» Uriinii hicbir zaman sterilize etmeyiniz.
Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri
ve/veya fazla yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde
DIKKAT meydana gelen hasarlar!

» Uretici bilgilerine uygun olarak, yiizey temizligi
icin izin verilen temizlik/dezenfeksiyon madde-
leri kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve etki siiresi ile ilgili
bilgileri dikkate alin.

Referans

Boliim Elektrikli cihazlarda sterilizasyon olma-
dan silerek dezenfeksiyon
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5.5

Elektrikli cihazlarda sterilizasyon olmadan silerek dezenfeksiyon

Silerek dezenfeksiyon

Meliseptol HBV Bezleri 50 % Propan-1-ol

0S: Oda sicaklig

Evre |
» Kalan gozle gorliniir artiklar varsa, bunlar tek kullanimlik dezenfeksi-
yon beziyle cikarin.

» Goriiniimii temiz drliniin tamamini kullaniimamis tek kullanimlik
dezenfeksiyon beziyle siliniz.

» Ongoriilen etki siiresine (en az 1 dakika) uyun.

5.6

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iirlinde asagidaki
hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon kontrolii ve hasar durumu.

Kontrol, bakim ve muayene

» Tiim kablolar 6zellikle de elektrot kablolarini izolasyonlardaki goriiniir
hasarlar yoniinden kontrol edin.

» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

» Giivenlik teknigi kontrolleri yilda bir kere gerceklestirilmelidir, bkz.
Bakim.

5.7 Depolama ve nakliye

A\

DiKKAT

+10 °C altindaki depolamadan/nakliyattan sonraki
erken kullanin iiriiniin hasarina neden olur!

» Yiiksek frekansh cerrahi cihazi yaklasik 3 saat
aklimatizasyon icin oda sicakligina bekletilmeli-
dir.

» Uriinii sadece orijinal kartonda tastyin.
» Depolama ve nakliye kosullarini dikkate alin, bkz. Ortam kosullari.
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6. Bakim

Yiiksek frekansli cerrahi cihazi GN160 bakim gerektirmez.

Not

Bakim ve onarim sadece yetkili personel tarafindan gerceklesebilir. Gerek-
tiginde iclerinde gerekli olan tiim belgelerin bulundugu devre planiari ve
servis kilavuzu temin edilebilir.

6.1

Giivenlik teknigi kontrolleri yilda bir kere gergeklestirilmelidir.

Giivenlik teknigi kontrolii

Kontrol eden kisi, kontrol sonuglarini ve &él¢iim degerlerini yayinlanan kon-

trol protokoliine uygun olarak kaydeder.

» Uriin ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
ve kontrol esnasinda talimat konusunda yetkilendirilmis kisiler tarafin-
dan kontrol edilmelidir.

» Ekteki son teslimat protokoliinde belirtilen degerlerden 6nemli sapma-
lar belirlenirse veya belirtilen maksimum degerler asilirsa: Cihazi gon-
derin.

Servis hizmetleri icin Glkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine, bkz.
Teknik Servis basvurunuz.



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year
Bipolar Electrosurgical Unit GN1

60

RESPONSIBLE

Aesculap AG, Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen/Germany

E) S — INVENTORY NO.: e ORGANIZATION: ...
SCOPE OF INSPECTION Finding
1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot control for visually detectable damage
1.3 Inspection of coagulation cable for visible signs of damage (record their number)
and check the fitting of the plug connector
1.4 Type plate still present and readable
1.5 Check fuse links for prescribed values
1.6 Overall condition of device: dirt, damage
OK
2.) ELEKTRICAL INSPECTION Measured value
Yes [/ No
Protective earth resistance incl. mains cable
21 ccording IEC62353:2007 Rnix=0,3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l =0,50 mA
: according IEC60601-1* S.FC. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. | lny=0,170 mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. |[l.x=0,01mA
’ according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,05 mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 cording IEC62353:2007 lnax = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
2.6 according IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 o = 55 mA
2.8 Insulation resistance power _
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1  Mains against HF output Ruw= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing Run= 2 MQ
2.8.3  Bipolar HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistance
HF-output Operational mode | Dosage Rz Rated value
Bipolar STANDART 60 75 Q 60 Watt £ 20 %
FORCED 60 100 Q 60 Watt £ 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
Place/Date Inspector/Signatur Responsible Organization

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

Sekil 13 Kontrol protoklii
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7. Hatalan tespit etmek ve gidermek

Bir hata sz konusu oldugunda gésterge alaninda 5 E (Error (hata) icin)
harfinden ve hata numarasindan olusan asagidaki gdsterge belirir:

Ayni zamanda 1sikli halka 9 kirmizi renkte yanar.

O

Pedal calistirma testi etkin Calistirma esnasinda ayak pedalina basildi ~ Ayak pedalini serbest birakin veya soket baglantisini ¢ekin

veya ayak pedali arizali Aesculap Teknik servise basvurun, bkz. Teknik Servis
2 Doner digme calistirma testi  Calistirma esnasinda déner diigmeye Déner diigme tusunu birakin

basildi veya doner diigme arizali Aesculap Teknik servise basvurun, bkz. Teknik Servis
3 Doner digme tusu Doner diigme tusuna fazla uzun bir siire Tusu serbest birakin

basildi veya tus arizali Aesculap Teknik servise basvurun, bkz. Teknik Servis
4 Zaman asimi HF etkinlestirmede zaman asimi Ayak pedalini serbest birakin
10-89 Dahili hata Dahili cihaz hatasi Yiiksek frekansh cihazi kapatin ve tekrar agin

Aesculap Teknik servise bagvurun, bkz. Teknik Servis

90-99 Eslestirme Eslestirme eksik Aesculap Teknik servise basvurun, bkz. Teknik Servis
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7.1 Sigorta degisimi

VAN

TEHLIKE

Elektrik carpmasi sonucu hayati tehlike!

» Sigorta elemanlarini degistirmeden once elek-
trik fisini ¢ekin!

Ongériilen sigorta elemanlari TA020005 (2 adet)

Adi T25AH [/ 250V
Zaman- akim karakteristigi T (agir)
Anahtarlama kapasitesi H (1 500 A)

Yapi sekli 5mm x 20 mm

» Sigorta tutucusundaki C yerlesme burnunu A asagi dogru bastirin ve
kilidi agin.

» Sigorta tutucuyu C cekip cikartin.

» iki sigorta elemanini B birden degistirin.

» Sigorta tutucuyu C bir tiklama sesiyle yerine oturacak sekilde tekrar
yerine yerlestirin.

Sekil 14 Sigorta degisimi
Aciklamalar

B Yerlesme burnu

B Sigorta elemanlari

C Sigorta tutucusu

Not

Sigortalar sik atiyorsa, cihaz arizalidir ve tamir ettirilmek zorundadir, bkz.
Teknik Servis.

8. Teknik Servis

A\

UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatal fonksiyon tehli-
kesi!

» Uriinde degisiklik yapmayin.

» Servis ve tamir isleri igin Glkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurunuz.

Tibbi cihaz tzerinde degisiklikler yapilmasi garanti/glivence haklarinin ve
ayrica bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.
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9. Aksesuarlar/Yedek parcalar 10. Teknik bilgiler

Sebeke kablosu 93/42/EWG direktifine gore klasifikasyon

TE730 Avrupa ._.

GN160 Bipolar yiiksek frekansli cerrahi cihazi

TE734 Biiyiik Britanya ve irlanda 5,0

TE735 ABD, Kanada ve Japonya 35

100-120V £ % 10
220-240V £ % 10

Sebeke voltaj araliklar

Potansiyel dengeleme hatti

Frekans 50-60 Hz
GK535 Potansiyel dengeleme hatti 4,0 liminde) 0,44-0,41 A (220-240 V'da)

Elektrik sarfiyati (isletime Yakl. 0,12 A (100-120 V'da)
hazir edilmesi) Yakl. 0,14 A (220-240 V'da)

Koruma sinifi (IEC/DIN I
EN 60601-1 uyarinca)

IEC 60529 uyarinca koruma IP31
tlrd

TA008205  Potansiyel dengeleme hatti 0,8

Ayak pedali

GN161 Tek pedalli ayak tusu (yuvarlak) Ayak pedal elektrik devresi IEC 60601 uyarinca alev alma emni-
GK226 Tek pedalli ayak tusu yetlidir, "tibbi cevredeki” kullanimlar
icin onayhdir
Cikis glicii STANDARD: 75 omda 60 W
Bipolar ekipmanlar ve baglanti kablosu FORCED: 100 omda 60 W
Not Cikis frekansi 346 kHz
Ekipmanlar ve baglanti kablolari hakkinda bilgiler talep tzerine temin edi- sletim tiirii Int 105/30 s
lebilir ya da Aesculap brosiiriinden C-304-81 edinilebilir. - —
Cihaz emniyeti T25AH/ 250V
Yedek parcalar Zaman akim karakteristigi T (agir)
Anahtarlama kapasitesi H (1 500 A)

Yapi sekli

5mmx 20 mm

Agirhk

6 kg

Olgiiler (Ux G xY)

325 mm x 305 mm x 135 mm

TA020005 Sigorta elemani
TA022130 Elektromanyetik uyumluluk (EMU) ile ilgili uyarilar
Not

Diger aksesuar (riinleri ve yedek parcalar hakkinda bilgiler talep iizerine
temin edilebilir ya da Aesculap brosiiriinden C-304-81 edinilebilir.
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Uygulama birimi

Tip CF
Defibrilasyon korumali ¢ikis
Kurtarma siiresi 0 s

EMU

IEC/DIN EN 60601-1-2
CISPR11 sinif A

Norm uyumlulugu

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




10.1  Ortam kosullar

Sicaklik

Havadaki bagl

igletim Depolama ve nakliye

40 °C 50 °C
10 °C -10 °C

75 % 90 %
%)
— —
30 % 10 %
Atmosferik 1 060 hPa 1 060 hPa
3
700 hPa 500 hPa
Not

700 hPa'lik atmosferik basing 3 000 m'lik maksimum isletim yiiksekligi ile

aynidir.

11. Atik bertarafi

Not

Uriin atik bertarafina verilmeden énce isletici tarafindan hazirlik yapiima-
lidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya
da geri doniisimi icin mutlaka iilkenizdeki kurallara
uyun!

Geri doniisiim kimligi belgesi Extranet iizerinden iiriin
numarasi altinda PDF belgesi olarak indirilebilir. (Geri
doniisiim kimligi belgesi, cevreye zararl bilesenlerin usule
uygun bertarafti ile ilgili bilgileri iceren bir cihazi s6kme
kilavuzudur.)

Bu simgeyle isaretli bir iirlin, ayri hurda elektrik ve elek-
tronik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik bertarafti
Avrupa Birligi icerisinde Uiretici tarafindan bedelsiz olarak
gerceklestirilir.

» Uriiniin atik imhasi ile ilgili sorulariniz igin ilkenizdeki B.Braun/
Aesculap temsilciligine basvurunuz, bkz. Teknik Servis.
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