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Signallampa HF-ON (kringliggande ring)
Knapp for val av driftsatt (MODE) (mitten)
Anslutningsdosa (fotpedal)

Signallampa Regrasp

Indikering

Signallampa fel

Signalring instrument

Anslutningsdosa (instrument)
Signallampa Néat TILL

Anslutning (potentialutjimning)
Sakringshallare (med 2 sikringar)
Brytare nit FRAN/TILL

N&tingangsdosa

Typbricka

Ventilationsdppningar

Symboler pa produktet och férpackning

M

Obs!

Folj de viktiga sdkerhetsrelaterade anvisningarna i
bruksanvisningen, till exempel varningar och forsik-
tighetsuppmaningar.

Félj bruksanvisningen

®
B

AV

Markning av elektriska och elektroniska produkter
enligt direktiv 2002/96/EG (WEEE), se Avfallshante-
ring

Fotpedal

Regrasp

Defibrillationsskyddad applikationsdel av typen CF

Potentialutjdmning

Sékring

Ej joniserande stralning

Viaxelstrom

Batchbeteckning

Serienummer

Bestallningsnummer

Tillverkningsdatum
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Sikert handhavande

Tips

Denna bruksanvisning beskriver bara uppbyggnad, funktion och hantering
for Lektrafuse generator GN200 och dr inte Iimplig for att introducera en
nybdrjare i hbgfrekvenskirurgi.

c Risk for att skada patienten vid felaktig anvand-
ning!

FARA » Produkten och tillbehdren far anvindas endast
av personer med erforderlig utbildning, sakkun-
skap eller erfarenhet.

Risk for personskador och materiella skador vid
icke andamalsenlig anviandning av produkten!

VARNING » Produkten far endast anvindas for avsett dnda-

mal.

Risk for personskador och materiella skador pa
grund av felaktig hantering av produkten!

VARNING Lektrafuse HF-generatorn bildar tillsammans med
tillbehdren ett system.

» Folj bruksanvisningen for tillbehdren till HF-
generatorn Lektrafuse.

» Folj bruksanvisningen till alla anvinda produk-
ter.

Allmanna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning.

Operatdren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

Operat6ren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.

Transportera endast produkten i originalkartongen.

Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i foreskrivet skick
innan den anvands.

Folj anvisningarna om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), se
TA022130.

Lektrafuse HF-generatorn GN200 uppfyller kraven enligt CISPR 11
klass A.

For att undvika skador till féljd av icke fackmassig montering eller drift
och inte riskera att forlora garantin och tillverkaransvaret:

- Anvind produkten endast enligt denna bruksanvisning.
- Folj sékerhetsinformationen och underhdllsanvisningarna.
- Endast Aesculap-produkter far kombineras med varandra.

- F6lj anvdndningsanvisningarna enligt standard, se Saker hantering
i enlighet med IEC-/VDE-bestimmelserna.

Kontrollera tillbehor regelbundet: Framfor allt bor elektrodkablar och
endoskopiskt tillbehdr kontrolleras for eventuella skador pd isole-
ringen.

Forvara bruksanvisningen s att den ar tillganglig for anvandaren.
Folj gallande standarder.
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1.1

Operationsmiljon

OBSERVERA

Saker hantering i enlighet med IEC-/VDE-bestam-

melserna

A

FARA

A\

VARNING

A

Livsfara genom elektrisk stot!
» Oppna inte produkten.
» Anslut bara produkten till elndt med skyddsjord.

Risk for skada om briannbara gaser antinds eller

exploderar! Gnistor kan uppsta nir HF-generatorn

anvinds pa ratt satt.

» Far inte anvindas i det explosionsfarliga omra-
det.

» Vid operationer pa huvud och torax skall
anvandning av anténdlig anestetiska och for-
branningsframjande gaser (t.ex. lustgas, syre)
undvikas eller sa skall dessa gaser sugas bort.

» Anvind om mdjligt ej brannbara amnen for ren-
goring och desinficering.

» Om bréannbara rengorings-, desinficerings- och
Idsningsmedel anvands: Kontrollera att dessa
amnen avdunstat innan hogfrekvenskirurgi
anvands.

» Sakerstdll att det inte samlats brannbara vats-
kor under patienten eller i kroppshalor (t. ex.
vagina). Innan HF-generatorn anvinds ska alla
vatskor torkas av.

» Kontrollera att det inte finns nagra endogena
gaser, som kan antandas.

» Kontrollera att syredrinkta material (t.ex. vadd,
mullbindor) avldgsnas sa langt fran HF-omgiv-
ningen att de inte kan antandas.

Risk for att annan apparatur paverkas!

Elektromagnetiska storningsfalt kan uppsta vid

avsedd anvandning av HF-generatorn.

» Sikerstdll att inga elektroniska enheter, som
kan paverkas av elektromagnetiska stornings-
falt, stallts upp runt HF-generatorn.

Forsamrad sikt och/eller biverkningar pa grund av
ang-/rokutveckling vid HF-kirurgi!

OBSERVERA  » Anvind rokbortsugning i forekommande fall.

» Kontrollera att apparaten inte kommer i direktkontakt med patienten

eller sterilomradet.

» Sékerstdll att anvandaren inte har direkt kontakt med patienten och

HF-generatorn samtidigt.

142

Sakerhet for patienten

A

FARA

A

FARA

A

FARA

A\

VARNING

A\

VARNING

Livsfara pa grund av bristande férberedelse eller fel

pa HF-generatorn!

» Sakerstall att HF-generatorn fungerar felfritt.

» Kontrollera att inga ledande vatskor (t.ex. blod,
fostervatten) tringt in i fotpedalen eller hand-
brytaren.

» Kontrollera att det inte finns nagon kortslutning
i fotpedalen eller handbrytaren.

Risk for brannskada pa patienter pa grund av oav-
siktlig aktivering av HF-generatorn!

» Stang omedelbart av HF-generatorn med nat-
strombrytaren FRAN/TILL efter en oavsiktlig
aktivering.

» Hantera alltid fotpedalen eller handbrytaren
med stor uppméarksamhet.

Skaderisk for patienter pa grund av att HF-utef-
fekten stiger odnskat vid fel pd HF-generatorn!

» Vid minsta oregelbundenhet far apparaten inte
langre anvandas.

Risk for att skada patienten/anvindaren pa grund

av defekt nittilledning/ej befintlig skyddsledaran-

slutning!

» Kontrollera nattilledning/skyddsledaranslut-
ningar.

Risk for personskador pa grund av muskelkontrak-
tion fororsakad av stimulering av nerver och musk-
ler!

» Arbeta med speciell uppmirksamhet pa kinsliga
strukturer.



Sakerstall alltid foljande:

>

>

Placera patienten pa ett sadant satt att denne inte ror vid metalldelar,
som &r jordade eller som har en avsevird kapacitet mot jord (t.ex. ope-
rationsbord, hallare). Ligg emellan antistatiska dukar vid behov.

Sékerstall att patienten inte ror vid fuktiga dukar eller underldgg.

Skydda omraden med kraftig svettabsorbering hud-vid-hud-beréringar
pa kroppen genom att lagga antistatiska dukar emellan.

Led bort urin via kateter.

Vid operationer pa hjartat ska HF-generatorn jordas via potentialut-
jdmning.

Vid patienter med pacemakers eller andra aktiva implantat skall res-
pektive specialistldkare konsulteras for att undvika irreparabla skador
eller felfunktioner pd pacemakern eller implantatet.

Elektroder fran fysiologiska Gvervakningsapparater utan skyddsmot-
stdnd eller HF-drosslar skall appliceras s langt bort fran HF-elektro-
derna som mojligt.

Anvand inga nélelektroder for 6vervakningen.

Applicera dvervakningsapparater pa ett sadant satt att de inte ligger
pa huden.

Hall ledningar till HF-elektroderna sa korta som méjligt och led dem pa
ett sddant satt att de varken ror vid patienten eller andra ledningar.

Vid otillracklig effekt kontrolleras med de vanliga instéllningarna att:
- arbetselektroderna &r rena,

- stickkontakterna ar korrekta.

Ldgg aldrig undan en aktiv elektrod pd eller bredvid patienten.

Placera dven sddana elektroder, som inte behdvs tempordr sa att de
inte ror vid patienten.

Vid operationer dar det &r oundvikligt att elektroderna har en standig
kontakt med patienten (t.ex. vid endoskopiska operationer) ska HF-
generatorn omedelbart stingas av med strombrytaren FRAN/TILL 12
nar elektroden aktiveras oavsiktligt.

Ta inte bort den heta elektroden ur kroppen omedelbart efter skar-
ningen eller koaguleringen.

Under driften av generatorn far elektroderna pa instrumentet (pa den
dvre eller undre sidan) inte berdras, eftersom elektroderna kan varmas
upp, vilket kan leda till brannskador och andra personskador.

2. Beskrivning av enheten

2.1  Leveransbeskrivning

Beteckning Art.-nr.
Hogfrekvens-kirurgiapparat GN200
Bruksanvisning TA022414

Information om elektromagnetisk  TA022130
kompatibilitet

2.2 Komponenter som behdvs for driften

B Natkabel
B Fotpedal (tillval)
W Caiman Instrument

2.3 Anvindningsindamal

Der Lektrafuse HF-generatorn GN200 anvénds for kérlforsegling och kérl-
separering inom den dppna och minimalinvasiva kirurgin. Instrumenten
kan forsegla instrument upp till och med 7 mm.

Lektrafuse HF-generator ar inte 1dmplig for anvdndning vid tubsterilise-
ring/tubkoagulering for sterilisering.

Lektrafuse HF-generatorn dr godkénd for anvandning pa 6ppet hjarta (typ
CF).

Lektrafuse HF-generator dr avsett for anvandning och forvaring i slutna
utrymmen.

2.4  Funktionssatt

Lektrafuse HF-generator GN200 arbetar mikroprocessorstyrt och omvand-
lar ndtspanningen till en hdgfrekvent vaxelstrém for bipolar karlforseg-
ling.

Forseglingsprocessen sker via en sluten regelkrets. Forseglingen kan star-
tas eller stoppas med en knapp pa instrumentet eller en fotpedal.
Lektrafuse HF-generator GN200 har tva driftsatt:

B Standard-lage: Forinstallt driftsatt

B Plus-lage: Driftsatt med hogre avgiven energi
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2.5 Signaltoner

System felmeddelande 3 upprepningar av: 1 1angt pip, 3 kHz, 1 pip, 2 kHz Efter varje systemfel, om identifierat (FOO1,...)

REGRASP-fel 3 upprepningar av: 1 pip, 2 kHz,
1 pip, 3 kHz

Efter varje Regrasp-fel, om identifierat

System storningsmeddelande 3 piptoner, 3 KHz

Efter varje storningsmeddelande, om identifierat (E001,...)

System varning 3 piptoner, 3 KHz Efter varje varning, om identifierad
HF-avgivning start 2 piptoner, 480 Hz Vid start av HF-avgivningen
HF-utsdndning aktiv 1 pip, 480 Hz Kontinuerligt under HF-avgivningen

B | Standard-ldge: Upprepning med 1,8 Hz

B | Plus-ldge: Upprepning med 2,8 Hz

HF-utséndning avslutad 3 pip, 530 kHz Vid upprepad avslutning av en férseglingsprocess (inget stér-
ningsmeddelande eller fel)
Power Up sjalvtest 1 pip, 2 kHz Vid sjalvtest, for att kontrollera signaltonens funktionalitet

2.6  Overvakningsfunktioner

Sjalvtest

Vid start genomfér HF-apparaten ett sjalvtest dar mandverelement, sig-
nalton, mikroprocessor och hardvarufunktioner kontrolleras. Under denna
fas visas meddelandet "Performing Self Test" pa visningen 5.

Fig. 1

Permanent test under driften

Under driften testas sakerhetsrelevanta funktioner och signaler. Om kri-
tiska fel identifieras avslutar HF-generatorn HF-aktiveringen. Pa
displayen 5 visas respektive fels felnummer och i férekommande fall avges
en signalton ut, se Identifiering och avhjalpande av fel.
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2.7

Visning av utgangseffekten som funktion av belastningsmotstandet.

Diagram utgangseffekt

Caiman 12

100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Rl

== ektrafuse Caiman 12 Instrument Family

Fig. 2 Diagram utgangseffekt Caiman 12 mm Seal & Cut instrumentfa-

milj

Caiman 5

140 4 1 1 1 ‘

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

=== ektrafuse Caiman 5 Instrument Family

Fig. 3 Diagram utgéngseffekt Caiman 5 mm Seal & Cut instrumentfa-
milj

2.8
Tips

Maximal utgangs-toppspanning (Up)

Féljande uppgifter gér det mdéjligt fér anvindaren att bedéma om HF-
generatorn GN200 dr lamplig fér vissa tillbehér (isoleringens kvalitet).

A\

VARNING

Risk for att skada patienten eller anviandaren vid
anvindning av undermaligt tillbehor (isoleringens
kvalitet)!

» Kontrollera att den nominella tillbehdrsspan-
ningen, som anges i tillbehorets medfdljande
dokument ar storre dn den maximala utgangs-
toppspanningen.

Maximal utgangs-toppspanning (Up): 200 V

3. Forberedelse och uppstéllning

Om féljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig nagot ansvar.
» laktta foljande vid uppstélining och anvdndning av produkten:
- nationella installations- och anvandarforeskrifter,
- de nationella foreskrifterna om brand- och explosionsskydd.
Tips
Anvéndarens och patientens séikerhet dr bl.a. beroende av en intakt inkom-

mande nétledning, sdrskilt av en intakt skyddsledarkoppling. Om skyddsle-
darkopplingar ér defekta eller saknas upptécks detta ofta inte omedelbart.

» Anslut en ledning for potentialutjdamning till anslutningen for potenti-
alutjdmning pa apparatens baksida och motsvarande anslutning i
utrymmet som anvands.

Tips
Potentialutjimningsledningen kan bestdllas fran tillverkaren med artikel-
nummer GK535 (4 m Idng) respektive TAO08205 (0,8 m ldng).

» For att sakerstalla en tillrdcklig ventilation och kylning av HF-genera-
torn maste det finnas ett utrymme pad atminstone 10-15 cm runt
apparaten.

3.1  Start forsta gangen

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller for att produkten
fungerar felaktigt genom felaktig anvéndning av
det medicinska elektriska systemet!

» Fdlj bruksanvisningarna till all medicinsk utrust-
ning.
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4. Arbeten med Lektrafuse HF-generator
GN200

4.1 lordningstillande

Anslutning av tillbehor

A

FARA

Risk for personskador genom otillaten konfigura-

tion vid anvandning av ytterligare komponenter!

» Kontrollera att klassificeringen for alla kompo-
nenter som anvands dverensstimmer med
anviandningskomponenterna (t.ex. typ BF eller
Typ CF) i apparaterna som anvénds.

Kombinationer av tillbenér som inte ndmns i bruksanvisningen far bara
anvandas om de uttryckligen dr avsedda for den planerade anvandningen.
De far inte inverka negativt pa prestanda och sakerhetskrav.

Endast CAIMAN-produkter kan anvdndas i kombination med Lektrafuse
HF-generatorn GN200, se Tilloehdr/reservdelar.
Anslutning av natspanning

A

FARA

Livsfara genom elektrisk stot!
» Anslut bara produkten till elndt med skyddsjord.

» Still upp apparaten sa den kan stdngas av utan
problem via natstrémbrytaren FRAN/TILL.

» Still upp apparaten pa ett sadant sitt att det
gar att skilja den fran nitkabeln utan problem.

N&tspanningen maste Gverensstimma med den spanning som finns angi-
ven pa enhetens typbricka.

Apparaten ar utrustad med en natdel for ett stort spanningsintervall, sa
att ndtspanningen kan ligga mellan 100 V och 240 V, utan att ndtspan-
ningsintervallet maste kopplas om.

» Kontrollera att apparaten dr avstdngd. Stang i férekommande fall av
apparaten med natbrytaren FRAN/TILL 12.

» Satt i natkabeln pa baksidan av apparaten i ndtingangsdosan 13.
» Satt i natkontakten i vagguttaget.
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Starta apparaten

» Starta apparaten med natbrytaren FRAN/TILL 12.
Indikatorn ndt TILL 9 lyser. Apparaten utfor ett sjdlvtest, se Permanent
test under driften:
Om inget instrument &r anslutet visas meddelandet "Attach Instru-
ment" pa displayen 5 efter sjdlvtestet. Om sjalvtestet misslyckas visas
ett felmeddelande pa displayen 5.

Nttach Instrument

Fig. 4

Anslut fotpedalen

Anslutningen av fotpedalen GN201 &r option.

Pa fotpedalens stickkontakt och pé fotpedalens 3 anslutningsdosa finns
vardera en punkt utritad som markering. For att kunna sticka in stickkon-
takten korrekt i anslutningsdosan skall dessa markeringar befinna sig
ovanpa varandra.

v
|<ta |

Fig. 5



» Justera in fotpedalens stickkontakt och stick in den i fotpedalens 3 ~ Ansluta instrument

anslutningsdosa énda tills den hakar fast. Endast CAIMAN Seal & Cut-produkter kan anvédndas i kombination med
Vid en framgangsrik forbindelse mellan apparaten och fotpedalen visas | ektrafuse HF-generatorn GN200.

meddelandet "Footswitch attached” under 3 sekunder pa displayen 5. p jnstrumentstickkontakt finns en pil och pé anslutningsdosan 8 finns en

punkt utritad som markering. For att kunna sticka in stickkontakten kor-
rekt i anslutningsdosan skall dessa markeringar befinna sig ovanpa varan-
dra.

Fig. 6

Tips

Manévrera inte fotpedalen kontinuerligt under HF-utmatningen. HF-
utmatningen startas och avslutas genom att trycka och sléppa fotpedalen
en gang.

Ta bort fotpedalen
» Vrid rasterringen moturs och dra samtidigt ut anslutningsstickkontak-
ten

Pa displayen 5 visas meddelandet "Footswitch removed" under 3 sek-
under.

Fig. 7

Fig. 8
» Sticka in instrumentet i anslutningsdosan 8.

Den gréna signalringen 7 runt instrumentanslutningen ténds. Pa dis-
playen 5 visas meddelandet "Ready to Seal".

Fig. 9
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Vilj driftsitt

Lektrafuse HF-generatorn har tva driftsatt for forseglingsprocesser. Det
valda driftsattet bibehalls tills HF-generatorn stings av. Driftsattet kan
dndras under ingreppet.

» Byta driftsitt: Knapp fér val av driftsitt (MODE) 2 mitten.
B Standard-ldge: Forinstallt driftsatt
B Plus-lage: Driftsdtt med hogre avgiven energi

Det instdllda driftsdttet dr inte beroende av vilket instrument som har
anslutits. Driftsattet som stéllts in dr detsamma dven om instrumentet
byts ut eller ateransluts.

Det aktiva driftsattet markeras sé har i displayen:
B Ram
W Fet stil

Fig. 10

Fig. 11

Tips
Vid regrasp-fel visas inte det aktiva driftsdttet. Det aktiva driftsdttet kan
visas genom att knappen fér val av driftsdtt (MODE) 2 trycks in.

Tips
Plus-Idget kan sérskiljas genom att pipet som avges vid HF-utsindning har
en hégre frekvens jamfért med Standard-Idget.

Urdrifttagning

» Stdng av apparaten med ndtbrytaren FRAN/TILL 12.
Apparatens samtliga poler skiljs fran forsérjningsnatet.
» Dra ut natkabeln.
Apparaten &r helt skiljd fran forsérjningsnatet.

148

4.2

Kontrollera innan varje anvdndning att apparaten fungerar korrekt:
» Kontrollera att tillbehdret inte uppvisar ndgra synliga skador.
» Forbered och stéll upp utrustningen, se Forberedelse och uppstallning.
» Kontrollera funktionen hos féljande element i den angivna ordnings-
foljden:
- SIa pa nitstrémbrytaren PAJAV 12, signallampan for nat pa 9 tinds

- Automatiskt sjdlvest efter varje paslagning: en kort ljudsignal
avges, och alla visningselement tands kort

- Val av driftsatt, se Valj driftsatt
- Fotpedal, se Anslut fotpedalen

Funktionskontroll

- Instrument, se Ansluta instrument
- Aktivering med knapp pd instrumentet och fotpedalen
- Sting av nitbrytaren FRAN/TILL 12

4.3  Anvindning
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.
VARNING
Risk for personskador om produkten anvéands utan-
for omradet som gar att se!
VARNING » Anvind bara produkten under visuell kontroll.

» Starta forseglingsprocessen (HF-utsdndning) genom att trycka en géng
pa knappen pa instrumentet eller pa fotpedalen.
Efter att forseglingsprocessen avslutats stoppas HF-utmatningen
automatiskt.
Under forseglingen visas meddelandet "Sealing in Progress" pa
displayen 5.

Fig. 12

Sla till/fran apparaten
» Starta/stdng av apparaten med nitbrytaren FRAN/TILL 12.

Driftart

Lektrafuse HF-generatorn GN200 identifierar automatiskt det anslutna
instrumentet. Interna apparatinstéllningar laddas. Anvdndaren kan vilja
mellan tva driftsatt.



Aktivera hogfrekvens

» Kontrollera att patienten forberetts pa ett sadant satt att det gar att
arbeta riskfritt med HF-generatorn.

» Se till att det Onskade driftsattet har valts.

» Se till att instrument och fotpedal, som anvédnds fungerar och &r
anslutna pa foreskrivet satt.

» Aktivera HF-generatorn via strombrytaren eller fotpedalen.
» Hall inte in strombrytaren eller fotpedalen under HF-utsdndningen.

Tips

Kérlférseglingen startas och avslutas genom att instrumentets fotpedal
eller strdmbrytare trycks in en gdng. Efter att forseglingsprocessen avslu-
tats stoppar apparaten HF-utsdindningen automatiskt. Om du trycker pd
knappen kan férseglingsprocessen avslutas.

5. Validerad beredningsmetod

5.1
Tips

Allmanna sakerhetsanvisningar

Félj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv och de egna hygienreglerna fér beredningen.

Tips

Félj gdllande nationella féreskrifter fér beredning av produkterna om
patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips
Maskinell rengdringsprocess dr att féredra eftersom rengdringsresultatet
blir béittre och sdkrare én vid manuell rengéring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en foregdende validering av rengdéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmede/
med virucid verkan anvéndas.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculap Extranet pd https://extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
container systemet.

5.2

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengéringen resp. gora
den verkningslos och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid
an 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande
forrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektionsmedel
(med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda
till kemiskt angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
lésa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, |lake-
medel och koksaltldsningar, som finns i vattnet for rengdring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)
och darmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste
tillracklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-méarkning) och har
rekommenderats av kemikalietillverkaren nér det galler materialkompabi-
litet. Samtliga anvédndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska
efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

Allmdnna anvisningar

B Optiska férdndringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforand-
ringar pd titan eller aluminium. P& aluminium kan synliga ytforand-
ringar upptrada redan vid pH-vérde >8 i anvindnings-/brukslgsningen.

B Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i for-
tid eller svallning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan,
eftersom det da &r risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehdller dess vadrde finns pa
www.a-k-i.org, Publications, Red Brochure - Proper maintenance of
instruments.

5.3
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for ren-
goring och desinficering.

Forberedelse pa anvandningsplatsen

5.4

» Skilj produkten fran spanningsforsérjningen.
» Ta bort tillbehor.

Forberedelse fore rengdringen
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5.5 Rengor

Produktspecifika

> P

OBSERVERA

>

OBSERVERA

>

OBSERVERA

ing/desinficering
sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

Risk for elektrisk stot och brand!
» Dra ur natkontakten fore rengéringen.

» Brannbara och explosiva rengorings- och desin-
fektionsmedel far inte anvéndas.

» Se till att det inte trdnger in vatska i produkten.

Risk for att produkten skadas eller forstérs genom
maskinell reng6ring/desinficering!

» Rengodr/desinficera bara produkten manuellt.
» Sterilisera aldrig produkten.

Risk for att produkten skadas genom olampliga
rengorings-/desinfektionsmedel!

» Anvind rengorings—/desinfektionsmedel som &r
tillatna for rengéring av ytorna enligt tillverka-
rens anvisning.

Risk for skador pa produkten genom olampliga ren-

gorings-/desinfektionsmedel och/eller fér hoga

temperaturer!

» Anvind ett rengdrings- och desinfektionsmedel
enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, tem-
peratur och verkningstid.

Validerad procedur for rengdring och desinficering

Validerad metod Sarskilt Referens
Avtorkningsdesinfice- - Kapitel Avtorkningsdesin-
ring for elutrustning ficering for elutrustning

utan sterilisering

utan sterilisering
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5.6

Avtorkningsdesinficering for elutrustning utan sterilisering

Avtorkningsdesinfice-
ring

Meliseptol HBV dukar 50 % propan-1-ol

RT: Rumstemperatur

Fas |

» Avldgsna ev. synliga rester med en desinfektionsduk for engangsbruk.

» Gor en fullstdndig avtorkning med en oanvdnd desinfektionsduk for
engangsbruk av produkter som rena ut.

» Underskrid inte den foreskrivna verkningstiden (minst 1 min).

5.7

» Kontrollera efter varje rengdring och desinficering att produkterna ar
rena och fungerar och inte ar skadade.

» Sortera genast ut skadade produkter.

» Lat gora en sdkerhetsteknisk kontroll en gdng om dret, se Underhall.

Kontroll, underhall och provning

5.8  Forvaring och transport

A

OBSERVERA

Skador pa produkten pa grund av alltfor tidig
anvindning efter lagring/transport vid temperatu-
rer under +10 °C!

» Lat HF-apparaten acklimatisera sig vid rums-
temperatur i ca 1 timme.

» Transportera endast produkten i originalkartongen.

» Beakta forvarings- och transportbestimmelserna, se Omgivningsvill-
kor.

6. Underhall
Lektrafuse HF-generatorn GN200 &r underhallsfri.

Tips

Reparationer fdr bara utféras av auktoriserad personal. Vid behov stdlls
kopplingsschema och servicemanualen till férfogande, déir alla nédvindiga
underlag finns.

6.1 Sikerhetsteknisk kontroll

Sakerhetstekniska kontroller skall genomfdras en géng per ar.

Den kontrollansvarige dokumenterar kontrollresultaten och matvardena i

enlighet med det bifogade testprotokollet.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erfor-
derlig utbildning, kunskap eller erfarenhet och som &r fria fran att ta
anvisningar.

» Vid graverande avvikelser fran virdena i det bifogade leveransproto-
kollet eller ndr de angivna maximivardena dverskrids: Skicka in appa-
raten.

For service kontakta den nationella representanten fér B. Braun/Aesculap,
se Teknisk service.
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Inspection protocol — safety inspection

TEST INTERVAL:
TYPE OF DEVICE:
MANUFACTURED BY:

1 Year

INVENTORY NO.:

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

RESPONSIBLE
ORGANIZATION:

Measurement

equipment:

SCOPE OF INSPECTION

Verdict

1.) VISUAL INSPECTION PASS FAIL
1.1 Inspection of power cable for visually detectable damage
1.2 Inspection of foot switch for visually detectable damage
1.3 Type plate still present and readable
1.4 Check fuse links for prescribed values
1.5 Overall condition of device: dirt, damage
Verdict
2.) ELECTRICAL INSPECTION Measured value et
Pass / Fail
Protective earth resistance incl. mains cable
21 according IEC62353:2007 R=0.3 Q (at 20,2 A)
29 Earth leakage current N.C. |l,..=0,50mA
) according I[EC60601-1* S.F.C. |l = 1,00 mA
23 Enclosure leakage current/touch current N.C. |l.x=0,10 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l = 0,50 mA
24 Patient leakage current N.C. lnax = 0,01 mA
) according IEC60601-1* S.F.C. |l =0,05mA
Equipment leakage current - alternative method _
25 according IEC62353:2007 I = 1,00 mA
Applied part leakage current - alternative method _
26 ccording IEC62353:2007 lnax = 0,05 mA
2.7 HF-leakage current bipolar _
according IEC60601-2-2:2009 hax = 122 mA
2.8 Insulation resistance
according IEC62353:2007 (Preparation according Service Manual) test voltage = 500V DC
2.8.1 Mains against HF output Run= 7 MQ
2.8.2  Mains against housing R.in = 2 MQ
2.8.3 HF-output against housing Run= 2MQ
2.9 HF-output power measurement with induction-free resistor
Instrument Channel Rated value
C5 1 50 QO 145 Watt +20 %
C24/44 1 50 Q 150 Watt + 20 %
2 50 Q 150 Watt + 20 %
2.10  DC resistance between the two HF output poles R - 2MQ
according IEC60601-2-2:2009 section 201.8.4.102 min —
2.11  Function test according to instructions for use Performed:
TEST RESULT
Deficiencies were determined, by which patient, user or other individuals can be endangered No O Yes O
O Repair USROS TPRRRRN Next date of inspection
Place/Date Inspector/Signature Responsible Organization

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

Fig. 13 Provningsprotokoll sdkerhetsteknisk kontroll
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7. Identifiering och avhjdlpande av fel

7.1
Ett Regrasp-fel, dvs. en potentiellt otillrdcklig forsegling av kdrlen visas pa
foljande satt:

B Entydig tonfdljd och avbrott i HF-driftens tonfdljd, darutdver avbrott i
HF-aktiveringen

Regrasp-fel

B Den gula lampan for regrasp-fel 4 pd HF-generatorns framsida tands
B Varningsmeddelande pa displayen 5 pd HF-generatorns framsida

REGRASP INDICATOR - OPEN
Visually check seal - Manually cut

- Clean jaws - eller -

Kontrollera karlforseglingen. Kaftdelens kontaktytor ar
tdckta med fasttorkade karlrester eller kroppsvatska

Rengdr kontaktytorna med sterilt vatten
och en svamp
Grip tag i ett tjockare karlknippe

OR Det tagna karlknippet ar for tunt

Regrasp thicker tissue

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

REGRASP INDICATOR - TIME

Visually check seal - Reseal as needed
Seal cycle interrupted

Seal endpoint not reached

- eller -

lingen

Det finns metall (t.ex. klamrar) eller annat frimmande
material mellan elektroderna i klodelen

HF-generatorn har uppnatt maximal férseglingstid och
konstaterat att forseglingen inte ar fullstandig

Oppna och kontrollera klodelen

Ta bort allt frimmande material

Ta bort all 6verflodig sugvétska i opera-
tionsfaltet

Kontrollera forseglingens kvalitet

Anvédndaren har avslutat HF-utmatningen under férseg-

Tillvdgagangssatt vid upptradande av ett Regrasp-fel:
» Skilj inte karlet at.

» Oppna instrumentet.

» Kontrollera det forseglade karlet.

Vid korrekt hemostas:

» Kapa kérlet manuellt med en kirurgisk sax.

Vid felaktig hemostas:

» L&gg an instrumentet igen mot kérlet och Ias.

Tips
Regrasp-felet behdver inte bekréftas. Nésta forseglingsprocess startas
direkt ndir strombrytaren eller fotpedalen trycks in.

Tips
Vid regrasp-fel visas inte det aktiva driftsdttet. Det aktiva driftsdttet kan
visas genom att knappen for val av driftsétt (MODE) 2 trycks in.

» Starta ytterligare HF-cykel.

» Om den ytterligare HF-cykeln leder till en normal forsegling kan karlet
delas och instrumentet ppnas och tas bort.

» Om ett Regrasp-fel intréffar far kdrlet inte delas, 6ppna instrumentet
och dela det forseglade karlet manuellt med en kirurgisk sax. Kontrol-
lera att hemostasen &r korrekt.
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7.2 Varningar

En varning visas pa foljande satt:
W Enskild ton (skiljer sig at fran en stérning, ett fel eller normal HF-drift)
B Varningsmeddelande pa displayen 5 pa HF-generatorns framsida

Generator Cooling Generatorn dverhettad Kontrollera luftflédet runt generatorn

Please Wait

Generator Too Cold Generatorn skall varmkéras Sténg inte av generatorn under varmkdérningen
Please Wait

7.3  Storningsmeddelanden

En stdrning visas pa foljande satt:

B Entydig tonfoljd (skiljer sig at fran en st6rning, ett fel eller normal HF-
drift)

B Felmeddelande pd displayen 5 pd HF-generatorns framsida

E001 ERROR E001 Knappen "HF-aktivering" trycktes in Slapp knappen "HF-aktivering" pa instrumen-
Instrument HF aktiveringsknapp har ett medan instrumentet var anslutet till HF-  tet
fel generatorn Ta bort instrumentet och anslut det igen

Release Instrument RF-ON Button
Remove and reattach instrument

E002 ERROR E002 HF-generatorn kan inte hitta instrumen- Ta bort instrumentet och anslut det igen
Instrument Error tet - eller -
Ta bort och fast igen ELLER - eller - Byta instrument
Remove and replace instrument Instrumentet ar defekt och skall bytas ut
E003 ERROR E003 Fotpedalen trycktesin medan fotpedalen  Slapp fotpedalen
Footswitch Error pa HF-generatorn var ansluten Ta bort fotpedalen och anslut det igen

Release footswitch
Remove and reattach footswitch
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7.4 Felmeddelanden

Ett fel visas pa foljande satt:

B Entydig tonf6ljd (avbryter i forek. fall HF-utmatningens ton)
B Den roda fellampan 6 pa HF-generatorns framsida ténds

B Felmeddelande pa displayen 5 pa HF-generatorns framsida

Tips
Om felet upptréder under HF-utmatningen dr kérlforseglingen eventuellt
ofullstindig eller otillricklig.

For att sdkerstdlla att en tillréicklig hemostas uppnadtts skall tillvigagdngs-
sdttet vid Regrasp-fel féljas, se Regrasp-fel.

Tips
Om felet kvarstdr efter tvd gdngers fran- och tillslagning, vinder du dig till
din nationella B. Braun/Aesculap-representation, se Teknisk service.

FOO1 Programvarufel i HF-generatorn Stdng av HF-generatorn, vanta i 5 sekunder och sla pa
den igen

FO02 Doseringsfel p4 HF-generatorn Stdng av HF-generatorn, vdnta i 5 sekunder och sla pa
den igen

Fo03 Hardvarufel Stdng av HF-generatorn, vinta i 5 sekunder och sla pa
den igen

FOO4 Internt kommunikationsfel i HF-generatorn Stdng av HF-generatorn, vinta i 5 sekunder och sla pa
den igen

FOO5 HF-generatorn dverhettad Sténg av HF-generatorn och |at den svalna
Kontrollera luftflodet runt generatorn

Foo6 Fel p& knappen for driftsattsval (MODE) 2 (intryckt vid paslagning) Sting av HF-generatorn, vinta i 5 sekunder, slapp knap-
pen for val av driftsatt (MODE) 2 och sl& pa HF-genera-
torn igen

Fo07 Fel vid HF-energiutmatning Stdng av HF-generatorn, vinta i 5 sekunder och sla pa
den igen

FO08 Fel: HF utanfor kalibreringen Stdng av HF-generatorn, vdnta i 5 sekunder och sla pa
den igen

FO09 Fel: Intern spanningsférsorjning Stdng av HF-generatorn, vanta i 5 sekunder och sla pa
den igen

155



=
Aesculap®

Lektrafuse HF-generator GN200

7.5 Atgéirda problem

HF-generatorn startar inte

Se till att natkabeln ar korrekt ansluten till ndtanslutningen 13 pa HF-generatorn.
Kontrollera att natkabeln dr ansluten till en fungerande stromkalla.

Se till att strombrytaren FRAN/TILL 12 pa HF-generatorn ar i ldget TILL.

Kontrollera sdkringen i sakringsfacket och byt i forekommande fall, se Sakringsbyte.
Byt nitkabeln om felet kvarstar.

Strémmen &r tillslagen, men inga indikeringar ténds
och inget sjdlvtest utfors.

Sjalvtest misslyckas

Sténg av HF-generatorn, vénta i 5 sekunder och sla pa den igen.
Om felet kvarstar, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk
service.

Stdng av HF-generatorn, vdnta i 5 sekunder och sla pa den igen.
Om felet kvarstar, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk
service.

HF-generatorn &r aktiv (signallampan TILL 9 lyser) och
tilloehoret &r anslutet, men ingen HF-utsdndning sker

Kontrollera att fotpedalen (om sadan anvinds) har anslutits korrekt.

Kontrollera att Caiman Seal & Cut-instrumentet har anslutits korrekt (grén ring 1 lyser).
Starta HF-utsdndningen genom att trycka pa knappen pa instrumentet eller pa fotreglaget.
Byt ut Caiman-instrumentet om felet kvarstar.

7.6 Atgéirder som gor for att avhjalpa fel

» Vid fel och storningar skall anvisningarna pa indikeringen fdljas och

felkoden noteras.

» Om felet kvarstar efter att anvisningarna pa indikeringen foljts, vander
du dig till din nationella B. Braun/Aesculap-representation, se Teknisk

service.
7.7  Séakringsbyte

Livsfara genom elektrisk stot!
» Dra ur nitkontakten fore byte av

FARA ser!

» Satt i sdkringshallaren 11 igen.
» Sting locket.

Fig. 14

Tips
sakringsinsat-
. Om sdkringarna gdr ofta Gr apparaten defekt och mdste repareras, se Tek-

nisk service.

Foreskriven sdkringssats: 2 styck Aesculap art.nr. TA021404:
G-smiltinsats, trog (T) 8 A, kopplingsférmaga H (1 500 A)
» Las upp sparrhaken pd sdkringshéllaren 11 med en liten skruvmejsel

och fall upp locket.
» Las upp sdkringshéllaren 11 med en liten skruvmejsel
» Byt bada sdkringsinsatserna.
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8. Teknisk service

A

FARA

Livsfara for patienter och anvindare pa grund av

felfunktion och/eller skyddsfunktioner som slutar

fungera!

» Under anvindningen av produkten pa patienten
far inga service- eller underhallsarbeten utfo-
ras.

» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten
for B. Braun/Aesculap.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medfora att garantin
och eventuella godkdnnanden upphdr att galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda adress.

9. Tillbehor/reservdelar

TA021404 Sékring

- Caiman 5 instrumentfamilj
- Caiman 12 instrumentfamilj
GN201 Fotpedal

Tips

Ytterligare tillbehér, anvindningsdelar och reservdelar beskrivs i Aesculap-
broschyren C-304-81 och C-902-02.

10. Tekniska data

Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG

GN200 Hogfrekvens-kirurgiapparat Ilb

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

(stromférbrukning)

Frekvens 50-60 Hz

Skyddsklass (enligt IEC/DIN |
EN 60601-1)

Antdndningssaker enligt IEC/DIN 60601,
godkand for anvandning i "medicinsk

Fotpedal strémkrets

milj&"
Uteffekt 2 x 150 W till 50 Ohm
Apparatsakring T8 AH/250 V
Tid-strom karakteristik T (trog)

Brytférmaga H (1 500 A)

Konstruktion 5mm x 20 mm

HF-driftsfrekvens 460 kHz + 1 9%, kvasi-sinus

Driftart Int 10s/30 s

Vikt 8,1kg

Dimensioner (L x B x H) 400 mm x 355 mm x 100 mm

Typ av anvdndningsdel CF
enligt IEC/DIN EN 60601-1

Den defibrillationsskyd- 0s
dade utgangens aterhamt-

ningstid
CISPR11 Klass A
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

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

Normkonformitet
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10.1 Omgivningsvillkor

Temperatur 40 °C 50 °C
10°C -10°C

Relativ luftfuk- 90 % 90%
% %
7 St
10%

15 %

ej kondenserande ej kondenserande
Atmosfariskt 1 060 hPa 1 060 hPa
tryck @

700 hPa 500 hPa
Tips

Det atmosfiriska trycket pd 700 hPa motsvarar en maximal driftshéjd pd
3000 m.

Tips

Efter transport eller férvaring vid temperaturer utanfér driftstemperatur-
intervallet ska HF-apparaten std en timme fére anvindningen for att
uppnd rumstemperatur.

11. Avfallshantering

Tips
Anvindaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Validerad
beredningsmetod.

De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid
kassering eller atervinning av produkten, dess komponen-
ter eller férpackning!

Atervinningspasset kan laddads ned som PDF-dokument
fran extranet under respektive artikelnummer. (Atervin-
ningspasset ar en demonteringsanvisning for apparaten
med information om korrekt omhandertagande av miljo-
skadliga komponenter.)

En produkt som dr markt med denna symbol skall Idmnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhdndertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

» Vid fragor om omhandertagande av produkten kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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