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WICHTIG!

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig!

Dieser Verwendungshinweis ersetzt nicht die Gebrauchsanwei-
sung des verwendeten APC-Gerats! Lesen Sie die Gebrauchsan-
weisung des APC-Gerats und fragen Sie in Zweifelsfallen Erbe
oder Ihren Vertreiber!

1 Produktbeschreibung

1 gelbe Taste: aktiviert CUT

blaue Taste: aktiviert COAG
3 hellgraue ReMode-Taste: Wechselt zwischen zwei Einstel-
loptionen eines Programmes hin und her (nur bei folgenden
Geratekombinationen méglich: APC 2 mit VIO 300 D/
VIO 200 D, APC 3 mit VIO 3)
Drehrad: zum stufenlosen Verschieben der HF-Elektrode
Schaftrohr: zum Drehen von Spatelelektroden
6 APC-Stecker: Zum Anschluss an das APC-Gerat

v~
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2 Zweckbestimmung

20132-256: Der Argonplasma-Applikator ist zum monopolaren
Koagulieren und Devitalisieren von Gewebe mit Argonplasma
bestimmt. Er wird offenchirurgisch eingesetzt.
20132-250,20132-251,20132-252,20132-253,20132-254
und 20132-255: Die Argonplasma-Applikatoren sind zum mo-
nopolaren Schneiden und Koagulieren von Gewebe mit und chne
Argongas oder zum Koagulieren und Devitalisieren mit Argon-
plasma bestimmt:
e Offenchirurgisch eingesetzt werden 20132-250, 20132~
251, 20132-252, 20132-253.
e Laparoskopisch eingesetzt werden 20132-254,20132-255.

3 BestimmungsgeméaRer Gebrauch

Der Argonplasma-Applikator ist zum Gebrauch mit einem APC 2
/ APC 3 in Kombination mit einem Erbe VIO Elektrochirurgiege-
rat bestimmt.

Das APC 2 muss mit einer APC-Buchse mit Fingerschalteraktivie-
rung ausgestattet sein. Das APC 3 ist bereits ab Werk mit einer
passenden Buchse ausgestattet.

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt.
4 Maximale elektrische Belastbarkeit

Die maximale elektrische Belastbarkeit dieser Produkte betragt:
» 4300V,

- 9|e
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S Sicherheitshinweise
WARNUNG!

5.1 Steriles Produkt zum Einmalgebrauch

Erbe empfiehlt das Produkt nach der Verwendung nicht aufzu-

bereiten. Eine Aufbereitung kann die Materialeigenschaften

und/oder Funktion des Produktes so beeinflussen, dass eine An-

wendung im Rahmen der Zweckbestimmung nicht mehr mdglich

ist. Des Weiteren ist nicht gewahrleistet, dass das Produkt nach

der Aufbereitung steril ist. Risiken sind:

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

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

5.2 Anforderungen an den Anwender

Dieses Produkt darf nur von ausgebildetem medizinischen Per-
sonal, das anhand des Verwendungshinweises in dessen Ge-
brauch eingewiesen wurde, verwendet werden.

Wenden Sie das Produkt nur dann an, wenn Sie mit dessen
Handhabung in Zusammenhang mit dem jeweiligen APC- und
dem Elektrochirurgiegerat vertraut sind!

5.3 Allgemeines zum Schutz von Anwender, Patient
und Produkt

Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiblen Stoffen
verwenden!

Niemals auf dem Patienten oder in dessen unmittelbarer Nahe
ablegen!

= 4+
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Bei langer Aktivierungsdauer bzw. bei dicht aufeinander folgen-
den Aktivierungen (chne Abkihlungszeit) kann sich das distale
Instrumentenende stark erhitzen. Dies ist kein Materialfehler,
sondern Folge der starken Beanspruchung.

Schitzen Sie das Produkt vor jeglicher mechanischen Beschadi-
gung! Nicht werfen! Keinerlei Gewalt anwenden!

Schlauch weder knicken noch um das zugehdrige Produkt wi-
ckeln!

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

Andere Kontrollen, als in diesem Verwendungshinweis beschrie-
ben, missen nicht durchgefihrt werden.

5.4 Brandgefahr in Kérperhohlen

Vor Anwendung der APC unbedingt sicherstellen, dass keine
brennbaren oder brandférdernden Gase im Lumen des betref-
fenden Organs vorhanden sind.

5.5 Gasembolien, Gasemphysem

Zur Vermeidung von Gasembolien darf die Stromungsrate des
Argons nicht so hoch eingestellt werden, dass Argon in offene
Gefale eingeblasen wird. Zur Vermeidung von Gasembolien oder
Emphysemen dirfen Sie das distale Ende von APC-
Applikatoren / APC-Sonden nicht direkt auf offene GefaRe rich-
ten bzw. gegen Gewebe dricken.

5.6 Gefahr einer unbeabsichtigten Schadigung
nervaler Strukturen

Beachten Sie, dass bei der APC-Anwendung in unmittelbarer
Nahe von nervalen Strukturen eine Stimulation durch elektrische
Strome induziert werden kann.

= 4+
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Bei schonungswirdigen Nerven ist es ratsam, die APC-Aktivie-
rungszeit kurz zu halten und die maximale Leistungsabgabe an
die erforderliche Indikation anzupassen.

5.7 Gefahren bei endoskopischer Anwendung

Gefahr der kapazitiven Kopplung: HF-Strom kann vom aktivier-
ten Instrument auf den Trokar Ubertragen werden, auch wenn
beide sich nicht berGhren (sog. Kapazitive Kopplung). Verbren-
nungsgefahr fir Patient und/oder OP-Personal. Verwenden Sie
keine Hybrid-Trokare (z.B. eine Kombination aus Metall und
Kunststoff). Verwenden Sie nur Trokare, die fir den Gebrauch
mit Elektrochirurgiezubehor ausgelegt sind.

Ungewollte Reizung von Nerven und Muskeln durch niederfre-
quente Stréme. Gefahrliche Addition von Patientenableitstromen
mehrerer Stromquellen: Niederfrequente Strome lassen sich in
der HF-Chirurgie nicht ganz vermeiden, aber durch technische
MaRnahmen an Gerdten und Zubehor begrenzen. Begrenzungs-
typen zeigen an, wie weitgehend diese MaRnahmen sind, z.B.
Typ B, BF oder CF nach EN 60601. Typ CF bietet den hdchsten
Schutz vor niederfrequenten Strémen. Bitte beachten Sie dabei
aber Folgendes: Wenn Sie ein Elektrochirurgiegerat und ein mit
Energie versorgtes Endoskop gleichzeitig aktivieren, addieren
sich die niederfrequenten Strome der beiden Stromquellen zu ei-
nem einzigen Patientenableitstrom. Sollte dabei das Elektrochi-
rurgiegerat zum Typ CF gehdren und das Endoskop zum Typ BF,
gelten fir den Gesamt-Patientenableitstrom die unginstigeren
Grenzwerte des Typs BF. Verwenden Sie deshalb nur Stromquel-
len mit der gleichen Typklassifizierung, am besten solche des
Typs CF.

5.8 Verbrennungsgefahr fir den Patienten

Spannungslberschldge, Aktivierungen im Trokar oder ohne
Sichtkontrolle des distalen Instrumentenendes kénnen zu unge-

9
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wollten thermischen Verletzungen des Patienten fihren. Prifen
Sie deshalb vor jeder Aktivierung, dass das distale Instrumente-
nende mindestens 10 mm aus dem Trokar herausragt.

5.9 Verbrennungsgefahr

Argonplasma kann elektrisch leitfahige Materialien, z.B. Metall,
stark erhitzen. Zur Vermeidung von Verbrennungen, Argonplas-
ma niemals auf elektrisch leitfahige Materialien richten.

Verbrennungsgefahr! Wahrend der Aktivierung Instrumenten-
spitze nicht berGhren (z.B. um die Elektrode zu reinigen).

Die Instrumentenspitze kann nach Gebrauch noch eine Zeit lang
heiR sein. Nach Gebrauch Instrumentenspitze nicht berihren
und weder auf dem Patienten, noch auf brennbaren Materialien
ablegen.

5.10 Schaftrohrbeschadigung

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

Bei Applikator Art.-Nr. 20132-256 (mit biegbarem Schaftrohr):
Schaftrohr nur von Hand biegen, keine Werkzeuge einsetzen.

5.11 Veranderung des Produktes durch den Anwender

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

10
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6 Anwendungshinweise

6.1 Verfallsdatum kontrollieren

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

6.2 Verpackung kontrollieren und 6ffnen

Dieses Produkt nur verwenden, wenn die Verpackung nicht ge-
offnet und unbeschadigt ist. Ist die Verpackung gedffnet oder
beschadigt, ist das Produkt nicht mehr steril und darf nicht mehr
verwendet werden.

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

6.3 Produkt kontrollieren

Das Produkt einschlieRlich samtlicher Isolierungen vor der An-
wendung auf Beschadigungen prifen.

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

6.4 Produkt anschlieRen und Gerateeinstellungen
wahlen

WICHTIG! Das APC-Gerat ist mit unterschiedlichen APC-Buchsen
ausgestattet. Abhangig vom Buchsentyp bendtigen Sie fir den
Anschluss des Applikators einen Adapter oder nicht.

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

11
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Anschluss an ein APC 2 mit APC-Buchse

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

1. Schalten Sie das VIO Elektrochirurgiegerat ein und wahlen
Sie das Grundprogramm aus.
2. Stecken Sie den APC-Stecker (1) in die APC-Buchse (2).

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

12
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Anschluss an ein APC 2 mit APC-Buchse :

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

1. Schalten Sie das VIO Elektrochirurgiegerat ein und wahlen
Sie das Grundprogramm aus.
2. Stecken Sie den APC-Stecker (1) in den Adpater (2).

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

Anschluss an ein APC 3:

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

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

3. Fur den eingesteckten Applikator wird am VIO HF-Chirur-
giegrat automatisch eine Standardeinstellung fir Mode, Ef-
fektstufe und Gasflow vorgenommen. Diese Standardein-
stellung kdnnen Sie bei Bedarf innerhalb eines bestimmten
Bereiches verandern.

13
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6.5 Bei endoskopischer Anwendung: Trokar auswahlen

Wahlen Sie einen Trokar fir Instrumente mit Durchmesser 5 mm.

6.6 Produkt handhaben

Wahrend der Anwendung das Produkt einschlieBlich samtlicher
Isolierungen auf Beschadigungen prifen.

Um den Schneidemodus zu aktivieren, gelbe Taste dricken. Um
den Koagulationsmodus zu aktivieren, blaue Taste dricken. Ver-
sichern Sie sich, dass das Elektrochirurgiegerat richtig reagiert.

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

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

Spatelelektroden kdnnen in jede beliebige Stellung gedreht wer-
den. Dazu Schaftrohr drehen.

Bei laparoskopischer Anwendung: Elektrode beim Einfihren
oder Herausnehmen des Applikators aus dem Trokar ganz ein-
fahren. Das Drehrad muss fihlbar einrasten. Applikator nur un-
ter Sicht in den Trokar einfihren.

Art.-Nr. 20132-256: Dieser Applikator hat ein biegbares Schaft-
rohr (WARNUNG! Nur von Hand biegen, keine Werkzeuge ein-
setzen). Dieser Applikator hat nur eine blaue Taste. Die blaue
Taste aktiviert den Koagulationsmodus. Vergewissern Sie sich,
dass das Elektrochirurgiegerat richtig reagiert.

14
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7 Bendtigtes Zubehér

WICHTIG! Das APC-Gerat ist mit unterschiedlichen APC-Buchsen
ausgestattet. Abhangig vom Buchsentyp bendétigen Sie fur den
Anschluss des Applikators einen Adapter oder nicht.

Buchsentyp Zubehor fir Anschluss des
Applikators

Kein weiteres Zubehor not-
wendig.

Adapter
Art.-Nr 20132-249

8 Entsorgung

Das Produkt, Verpackungsmaterial und Zubehor (wenn vorhan-
den) nach den jeweils geltenden Ianderspezifischen Vorschriften
und Gesetzen entsorgen.

15
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Symbol

-
ke

Erlduterung

Gebrauchsanwei-
sung beachten

Artikelnummer

Hersteller

Vor Sonnenlicht
schitzen

Menge (x)

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

starres Schaftrohr
mit Nadel

biegbares Schaft-
rohr
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Erlduterung

Achtung

Chargenbezeich-
nung

Verwendbar bis")

Trocken aufbe-
wahren

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

Nicht wiederver-
wenden

starres Schaftrohr
mit Spatel

Europaisches
Konformitats-
kennzeichen

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

Rigid Argon Plasma Coagulation

Applicators

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256
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% IMPORTANT! %

Please read all information carefully.

These notes on use do not replace the user manual of the APC
unit used! Read the user manual of the APC unit and ask Erbe or
your distributor in case of doubt!

1 Product description

A\

1 Yellow button: Activates CUT
Blue button: Activates COAG

3 Light gray ReMode button: Toggles between two setting op-
tions of a program (only possible with the following unit
combinations: APC 2 with VIO 300 D/VIO 200 D, APC 3 with
VIO 3)

4 Rotary wheel: for freely adjustable movement of the HF elec-

trode
Shaft tube: for turning spatula electrodes

6 APC connector: for connection to the APC unit
%5 19 %5
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2 Intended use

20132-256: The Rigid Argon Plasma Coagulation Applicator is
intended for monopolar coagulation and devitalization of tissue
using argon plasma. It is used in open surgical procedures.

20132-250,20132-251,20132-252,20132-253,20132-254
und 20132-255: The Rigid Argon Plasma Coagulation Applica-
tors are intended for monopolar cutting and coagulation of tis-
sue with and without argon gas or for coagulation and devital-
ization using argon plasma:

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

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

3 Normal use

The argon plasma coagulation applicator is intended for use with
an APC 2 / APC 3 in combination with an Erbe VIO electrosurgi-
cal unit.

The APC 2 must be equipped with an APC socket with finger
switch activation. The APC 3 is already equipped with a suitable
socket ex works.

The product is intended for single use.
4 Maximum electrical capacity

The maximum electrical capacity of these products is:
» 4300V,

20
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5 Safety instructions
WARNING!

5.1 Sterile product for single use

Erbe recommends that the product should not be processed af-

ter use. Processing can affect the material properties and/or

function of the product such that use in accordance with the in-

tended use is no longer possible. Also, it cannot be ensured that

the product will be sterile after processing. Risks include:

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

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

5.2 User requirements

This product may be used only by trained medical staff, who
have been shown how to use it according to the notes on use.

Only use the product if you are familiar with its handling in con-
junction with the respective APC and electrosurgical unit!

5.3 General information about protection of the user,
patient, and product

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

Never lay this product on the patient or in his/her direct vicinity.

In the case of a long activation time and/or activations which
follow in quick succession (with no cooling time) the distal in-
strument tip can become extremely hot. This is not a material
fault, rather a consequence of heavy-duty use.

21
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Protect the product from all physical damage! Do not throw! Do
not apply force of any kind!

Do not kink the tube or wrap it round the product to which it be-
longs!

If damaged, do not use this product!

Checks other than those described in these notes on use do not
need to be carried out.

5.4 Danger of fire in bodily cavities

Before using the APC always ensure that there are no combusti-
ble or fire-supporting gases in the lumen of the organ involved.

5.5 Gas embolisms, gas emphysema

To prevent gas embolisms, the argon flow rate must not be set
high enough that argon is blown into open vessels. To prevent
gas embolisms or emphysema, never point the distal end of APC
applicators/APC probes directly toward open vessels or press
against tissue.

5.6 Danger of unintentional damage to nerve
structures

Bear in mind that during an APC application in the direct vicinity
of nerve structures stimulation may be induced by electric cur-
rents.

In the case of nerves which require protection it is advisable to
keep the APC activation time short and adapt maximum power
output to the required indication.

22
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5.7 Risks in the case of endoscopic application

Risk of capacitive coupling: HF current can be transferred from
the activated instrument to the trocar, even if the two are not
touching (known as “capacitive coupling”). Risk of burns to the
patient and/or operating theater staff. Do not use hybrid trocars
(e.g. a combination of metal and plastic). Only use trocars de-
signed for use with electrosurgical devices.

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

5.8 Risk of burns to the patient

Flash-overs, activation in the trocar or without visual control of
the distal end of the instrument can cause unwanted thermal in-
juries to the patient. Therefore, check that the distal end of the
instrument protrudes at least 10 mm out of the trocar before
each activation.

23
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5.9 Danger of burns

Argon plasma can strongly heat electrically conductive materials,
e.g. metal. To avoid burns, never direct argon plasma towards
electrically conductive materials.

Risk of burns! Do not touch the instrument tip during activation
(e.g. to clean the electrode).

The instrument tip may remain hot for a while after use. Do not
touch the instrument tip and do not set it down on the patient or
on any flammable materials.

5.10 Damage to the shaft tube

Do not bend the shaft tube in the case of applicators with a ro-
tary wheel and moveable electrode.

In the case of the applicator with REF no. 20132-256 (with a
flexible shaft tube): Only bend the shaft tube by hand, do not use
any tools.

5.11 Modification of the product by the user

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

6.1 Checking the expiration date

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

6.2 Checking and opening the packaging

Only use this product if the packaging is unopened and undam-
aged. If the packaging is opened or damaged, the product is no
longer sterile and must not be used.

Use aseptic techniques when removing the product from the
packaging!

6.3 Checking the product

Check the product for damage before use, including all insula-
tion.

If damaged, do not use this product!

6.4 Connecting the product and selecting unit settings

IMPORTANT! The APC unit is equipped with different APC sock-
et. Depending on the type of socket, you may or may not need
an adapter to connect the applicator.

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

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

1. Switch on the VIO electrosurgical unit and select the basic
program.
2. Insert the APC connector (1) into the APC socket (2).

3. For the connected applicator, a standard setting for mode,
power, effect, and gas flow is automatically made on the VIO
electrosurgical unit. You can change this standard setting
within a certain range as required.
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Connection to an APC 2 with APC socket | (@ {:’3 :
IMPORTANT! The adapter with REF no. 20132-249 must be con-
nected to the APC socket!

1. Switch on the VIO electrosurgical unit and select the basic
program.
2. Insert the APC connector (1) into the adapter (2).

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

Connection to an APC 3:

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

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

3. For the connected applicator, a standard setting for mode,
effect level and gas flow is automatically made on the VIO
electrosurgical unit. You can change this standard setting
within a certain range as required.
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6.5 In the case of endoscopic application: Selecting
the trocar

Select a trocar for instruments with a diameter of 5 mm.

6.6 Using the product

During use, check the product for damage, including all insula-
tion.

Press the yellow button to activate cutting mode. Press the blue
button to activate coagulation mode. Make sure that the electro-
surgical unit responds correctly.

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

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

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

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

REF no. 20132-256: This applicator has a flexible shaft tube
(WARNING! Only bend by hand, do not use any tools) and only
one blue button. The blue button activates the coagulation
mode. Make sure that the electrosurgical unit responds correctly.
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7 Required accessories

IMPORTANT! The APC unit is equipped with different APC sock-
et. Depending on the type of socket, you may or may not need
an adapter to connect the applicator.

Socket type Accessories for connecting
the applicator

No further accessories re-
quired.

Adapter
REF no. 20132-249

8 Disposal

Dispose of the product, packaging material and accessories (if
available) in accordance with the national guidelines and legis-
lation applicable in each case.
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9 Symbols

Symbol  Explanation

EE] Cpnsult instruc-
tions for use

Catalogue number

“ Manufacturer

N Keep away from

/_l\ sunlight

IL-@ Quantity (x)

@ Do not use if pack-
age is damaged
and consult in-
structions for use

(: Rigid shaft tube

with needle

m% Flexible shaft tube

Symbol

STERILE[EO|

E @I%@-mﬂ9

]

Explanation

Caution

Batch code

Use-by date)

Keep dry

Sterilized using
ethylene oxide

Do not re-use

Rigid shaft tube
with scoop

European confor-
mity marking

1.) The date next to the icon is in the format Year-Month-Day.
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IMPORTANT!

Please read all information carefully.

These notes on use do not replace the user manual of the APC
unit and Electrosurgical unit used! Read the user manuals of the
APC unit and Electrosurgical unit and ask Erbe or your distributor
in case of doubt!

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

1 Product decription

Yellow button: Activates CUT

Blue button: Activates COAG

3 Light gray ReMode key: Toggles between two setting options of
a program (only possible with the following unit combinations:
APC 2 with VIO 300 D, APC 3 with VIO 3)

Rotary wheel: for freely adjustable movement of the HF electrode
Shaft tube: for turning spatula electrodes

APC connector: for connection to the APC unit

N =

(o) IS4 B o)
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2 Intended Use

20132-256: The Rigid Argon Plasma Coagulation Applicator is
intended for monopolar coagulation and ablation of tissue using
argon plasma. It is used in open surgical procedures.

20132-250,20132-251,20132-252,20132-253,20132-254
and 20132-255: The Rigid Argon Plasma Coagulation Applica-
tors are intended for monopolar cutting and coagulation of tis-
sue with and without argon gas or for coagulation and ablation
using argon plasma. They are used in open and in laparoscopic

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

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

3 Normal Use

The argon plasma coagulation applicator is intended for use with
an APC 2 / APC 3 in combination with an Erbe VIO electrosurgi-
cal unit.

The APC 2 must be equipped with an APC socket with finger
switch activation. The APC 3 is already equipped with a suitable
socket ex works.

The product is intended for single use.

4 Maximum Electrical Capacity

The maximum electrical capacity of these products is:
» 4300V,
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5 Safety Instructions
WARNING!

5.1 Sterile product for single use

Erbe recommends that the product should not be processed af-

ter use. Processing can affect the material properties and/or

function of the product such that use in accordance with the in-

tended use is no longer possible. Also, it cannot be ensured that

the product will be sterile after processing. Risks include:

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

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

5.2 User requirements

This product may only be used by medical personnel who have
been trained per these instructions.

Do not use the product if you are unfamiliar with its operation in
conjunction with the ESU and the Argon Plasma Coagulator.

5.3 General information about protection of the user,
patient, and product

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

Never lay this product on the patient or in his/her direct vicinity.

In the case of a long activation time and/or activations which
follow in quick succession (with no cooling time) the distal in-
strument tip can become extremely hot. This is not a material
fault, rather a consequence of heavy-duty use.
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Protect the product from all physical damage! Do not throw! Do
not apply force of any kind!

Do not kink the tube or wrap it round the product to which it be-
longs!

If damaged, do not use this product!

Checks other than those described in these notes on use do not
need to be carried out.

5.4 Danger of fire in bodily cavities

Before using the APC always ensure that there are no combusti-
ble or fire-supporting gases in the lumen of the organ involved.

5.5 Gas embolisms, gas emphysema

To prevent gas embolisms, the argon flow rate must not be set
high enough that argon is blown into open vessels. To prevent
gas embolisms or emphysema, never point the distal end of APC
applicators/APC probes directly toward open vessels or press
against tissue.

5.6 Danger of unintentional damage to nerve
structures

Bear in mind that during an APC application in the direct vicinity
of nerve structures stimulation may be induced by electric cur-
rents.

In the case of nerves which require protection it is advisable to
keep the APC activation time short and adapt maximum power
output to the required indication.
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5.7 Risks in the case of endoscopic application

Risk of capacitive coupling: HF current can be transferred from
the activated instrument to the trocar, even if the two are not
touching (known as “capacitive coupling”). Risk of burns to the
patient and/or operating theater staff. Do not use hybrid trocars
(e.g. a combination of metal and plastic). Only use trocars de-
signed for use with electrosurgical devices.

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

5.8 Risk of burns to the patient

Flash-overs, activation in the trocar or without visual control of
the distal end of the instrument can cause unwanted thermal in-
juries to the patient. Therefore, check that the distal end of the
instrument protrudes at least 10 mm out of the trocar before
each activation.
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5.9 Danger of burns

Argon plasma can strongly heat electrically conductive materials,
e.g. metal. To avoid burns, never direct argon plasma towards
electrically conductive materials.

Risk of burns! Do not touch the instrument tip during activation
(e.g. to clean the electrode).

The instrument tip may remain hot for a while after use. Do not
touch the instrument tip and do not set it down on the patient or
on any flammable materials.

5.10 Damage to the shaft tube

Do not bend the shaft tube in the case of applicators with a ro-
tary wheel and moveable electrode.

In the case of the applicator with REF no. 20132-256 (with a
flexible shaft tube): Only bend the shaft tube by hand, do not use
any tools.

5.11 Modification of the product by the user

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

6.1 Check the expiration date

An expiration date is printed on the packaging of the product. Do
not use any product beyond its expiration date!

6.2 Control and open packaging

Use this product only if the packaging has not been opened or
damaged. If the packaging is open or damaged, the product is no
longer sterile and must not be used. In this case, throw the prod-
uct away!

Use aseptic techniques when removing the product from the
packaging!

6.3 Check the product

Check the product for damage before use, including all insula-
tion.

If damaged, do not use this product!
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6.4 Connect the product and select Unit settings

Connection to an APC 2 with APC socket

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

1. Turn on the ESU (i.e., the VIO Model) and select the basic
program.

2. Plug the APC connector (1) of the applicator into the APC
socket (2).

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

Connection to an APC 3:

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

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

3. For the connected applicator, a standard setting for mode,
effect level and gas flow is automatically made on the VIO

electrosurgical unit. You can change this standard setting
within a certain range as required.
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6.5 In the case of endoscopic application: Selecting
the trocar

Select a trocar for instruments with a diameter of 5 mm.

6.6 Using the product

During use, check the product for damage, including all insula-
tion.

Press the yellow button to activate cutting mode. Press the blue
button to activate coagulation mode. Make sure that the electro-
surgical unit responds correctly.

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

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

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

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

REF no. 20132-256: This applicator has a flexible shaft tube
(WARNING! Only bend by hand, do not use any tools) and only
one blue button. The blue button activates the coagulation
mode. Make sure that the electrosurgical unit responds correctly.
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7 Disposal

Dispose of the product, packaging material and accessories (if
available) in accordance with the national guidelines and regu-
lation applicable in each case.

8 Symbols

ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with med-
ical device labels, labelling and information to be supplied

Ref.no. Symbol  Title Explanation

5.4.3 DEJ Consult Indicates the need for the
instructions user to consult the in-
for use structions for use.

5.1.6 Catalogue Indicates the manufac-
number turer’s catalogue number
so that the medical device
can be identified.

Manufacturer Indicates the medical de-
vice manufacturer.

Ul
—_
—_

532 e Keep away Indicates a medical device
/_\'\ from sunlight  that needs protection
from light sources.
53.4 Keep dry Indicates a medical device

that needs to be protect-
ed from moisture.

<_)
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Ref. no.

5.4.4

5.23

5.2.8

5.4.2

Symbol  Title

A Caution

LOT Batch code

g Use-by date)

STER“_E Sterilized us-

ing ethylene
oxide

Do not use if
@ package is

damaged and

consult in-

structions for
use

@ Do not re-use

Explanation

Indicates that caution is
necessary when operating
the device or control close
to where the symboal is
placed, or that the current
situation needs operator
awareness or operator ac-
tion in order to avoid unde-
sirable consequences.

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

Indicates the date after
which the medical device
is not to be used.

Indicates a medical device
that has been sterilized
using ethylene oxid.

Indicates that a medical de-
vice that should not be used
if the package has been
damaged or opened and
that the user should consult
the instructions for use for
additional information.

Indicates a medical device
that is intended for one
single use only.

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

ﬁ%
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MDD 93/42/EEC, Annex X

Symbol Title Explanation

c € European Confirmation from the manufactur-
conformity  er that the product meets the re-
marking quirements of the applicable Euro-

pean guidelines.

Symbols not relating to standards

Symbol Title Explanation
IE(j Quantity (x) Quantity of the product. x pieces of

the product are supplied in one
packaging unit.

(: Rigid shaft  This instrument has a rigid, non-
tube with bendable instrument tip with a

needle needle electrode.

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

m% Flexible This instrument has a bendable in-
shaft tube  strument tip.
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NOTICE D'UTILISATION
FR

Applicateurs de coagulation par
plasma d‘argon

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256
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IMPORTANT !

Lire attentivement ces informations.

Cette notice ne remplace pas le mode d'emploi de I'applicateur
APC utilisé. Veuillez s'il vous plait lire le mode d'emploi de I'ap-
plicateur APC et vous adresser a Erbe ou a votre distributeur si
vous avez des questions ou des doutes.

1 Description du produit

1 bouton jaune : active la fonction CUT

bouton bleu : active la fonction COAG
3 Touche ReMode de couleur gris clair : alterne entre deux op-
tions d'un programme (uniqguement possible avec les combi-
naisons d'appareils suivantes : APC 2 avec VIO 300 D/VIO
200 D, APC 3 avec VIO 3)
Roulette : pour un déplacement sans a-coups de I'électrode HF
Emboiture tubulaire : permet de tourner les électrodes spatules
6 Connecteur APC : pour la connexion a I'appareil APC

v &~
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2 Destination

20132-256 : L'applicateur de coagulation par plasma d‘argon

est destiné 3 la coagulation et a |a dévitalisation monopolaires
de tissus a I'aide de plasma d‘argon. Il est utilisé pour la chirurgie
ouverte.

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

et 20132-255 : Les applicateurs a plasma d'argon sont destinés

3 la section et a Ia coagulation monopolaires de tissus avec et

sans argon ou 3 la coagulation et a la dévitalisation a I'aide de

plasma d'argon :

¢ Dans le cadre d’'une intervention de chirurgie ouverte
20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253.

e Danslecadre d’'une intervention de chirurgie laparoscopique
20132-254, 20132-255.

3 Utilisation conforme

L'applicateur de coagulation par plasma d'argon est destiné a
étre utilisé avec un dispositif APC 2 / APC 3 en combinaison avec
un dispositif électrochirurgical Erbe VIO.

L'APC 2 doit étre équipé d’'une sortie APC avec activation au
moyen d‘un interrupteur digital. L'APC 3 est équipé en usine
d’une sortie correspondante.

Ce produit est 3 usage unique.

4 Capacité de charge électrique maximale

La capacité de charge électrique maximale de ces produits est
de:
e 4300V,
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5 Consignes de sécurité
AVERTISSEMENT !

5.1 Produit stérile a usage unique

Erbe recommande de ne pas soumettre le dispositif 3 un condi-
tionnement aprés utilisation. Un traitement est susceptible d'al-
térer les propriétés du matériau et/ou le fonctionnement du
produit de telle sorte qu’une utilisation conforme a sa destina-
tion ne soit alors plus possible. La stérilité du produit aprés le
traitement n'est par ailleurs pas garantie. En voici les risques :
e piéces/raccords pouvant étre endommagés par des tempé-
ratures élevées (p. ex. dans I'autoclave)
o Eléments empéchant le lavage 3 fond du produit (p. ex.
filtres, lumiéres de diamétre extrémement petit)

5.2 Consignes a |'attention de I'utilisateur

Ce produit ne doit étre utilisé que par un personnel médical com-
pétent qui a été formé pour utiliser ce produit conformément aux
instructions d'utilisation.

N‘utiliser le produit que si I'opérateur a été familiarisé 3 sa ma-
nipulation en association avec le dispositif APC et I'unité d'élec-
trochirurgie correspondants !

5.3 Consignes générales pour la sécurité du
manipulateur, du patient et du produit

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

Ne jamais déposer sur le patient ni a proximité immédiate de ce-
lui-ci.
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La pointe de I'instrument distale peut fortement s‘échauffer en
cas d'activation prolongée ou d'activations multiples se suivant
de maniére rapprochée (sans temps de refroidissement). Il ne
s'agit pas d’un dysfonctionnement mais cela résulte au contraire
de I'importante sollicitation.

Protéger le produit contre tout dommage mécanique. Ne pas je-
ter. Ne pas forcer.

Ne pas plier la tubulure nil'enrouler autour de I'équipement dont
il fait partie.

Ne pas utiliser ce produit s'il est endommagé.

Il n'est pas nécessaire d'effectuer d'autres contrdles que ceux
décrits dans cette notice d'utilisation.

5.4 Risque de feu dans les cavités du corps

S'assurer impérativement avant d'utiliser I'APC que I'organe a opé-
rer ne comprend a l'intérieur pas de gaz combustible ni comburant.

5.5 Embolies gazeuses et emphysémes gazeux

Afin d'éviter les embolies gazeuses, il convient de régler le débit
de I'argon de maniére a ce qu'il n'y ait pas insufflation d'argon
dans des vaisseaux ouverts. Afin d'éviter les embolies gazeuses
ou les emphysémes, ne pas orienter I'extrémité distale des ap-
plicateurs APC/sondes APC vers des vaisseaux ouverts ni ap-
puyer contre des tissus.

5.6 Risque de lésion accidentelle de structures
nerveuses

N'oubliez pas que I'application de I'APC a proximité immédiate
de structures nerveuses peut provoquer une stimulation due aux
courants électriques.
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Il est donc recommandé, pour protéger les nerfs importants,
d'activer I'APC aussi brievement que possible et d'adapter la
puissance débitée maximale a I'indication donnée.

5.7 Risques en cas d‘application endoscopique

Risque de couplage capacitif : Le courant HF peut étre transmis
au trocart par I'instrument activé méme lorsque les deux ne se

touchent pas (c'est ce que I'on appelle le couplage capacitif). Le
patient et/ou le personnel chirurgical risquent de se brller. Ne

pas utiliser de trocart hybride (p. ex. une combinaison de métal
et de plastique). N'utiliser que des trocarts congus pour étre uti-
lisés avec des accessoires d'électrochirurgie.

Stimulation involontaire de nerfs et de muscles par des courants
de basse fréquence. Conjugaison dangereuse de courants de
fuite patient provenant de plusieurs sources d'alimentation : Les
courants de basse fréquence ne peuvent pas étre entierement
évités dans la chirurgie HF, mais des mesures techniques sur les
dispositifs et les accessoires permettent de les limiter. Les types
de limitation indiquent I'étendue de ces mesures, comme les
types B, BF ou CF selon la norme EN 60601. Le type CF offre la
plus grande protection contre les courants de basse fréquence.
Veuillez néanmoins tenir compte de ce qui suit : en cas d'activa-
tion simultanée d'un dispositif électrochirurgical et d'un endos-
cope alimenté en énergie, les courants de basse fréquence des
deux sources d'alimentation s‘additionnent pour former un seul
et unique courant de fuite patient. Si le dispositif électrochirur-
gical est de type CF et I'endoscope de type BF, les valeurs de
seuil plus désavantageuses du type BF s'appliquent au courant
de fuite patient total. N'utiliser donc que des sources d'alimen-
tation de méme type, dans I'idéal du type CF.
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5.8 Le patient risque de se briler !

Des décharges électriques, des activations dans le trocart ou
sans controle visuel de I'extrémité distale de I'instrument
peuvent provoquer des |ésions thermigues chez le patient. Avant
chaque activation, il est donc nécessaire de s'assurer que |'ex-
trémité distale de I'instrument dépasse de la sortie du trocart
d'au moins 10 mm.

5.9 Risque de brilure

Le plasma d'argon peut chauffer fortement les matériaux
conducteurs d'électricité, par exemple le métal. Pour éviter des
brdlures, ne jamais diriger le plasma d'argon sur des matériaux
conducteurs d'électricité.

Risque de brllures ! Ne pas effleurer Ia pointe de I'instrument au
cours de l'activation (par ex. pour nettoyer I'électrode).

La pointe de I'instrument peut rester chaude de maniére prolon-
gée suite a son utilisation. Ne pas effleurer la pointe de I'instru-
ment et ne pas la déposer ni sur le patient ni sur des matériaux
inflammables suite a son utilisation.

5.10 Dommages causés a lI'emboiture tubulaire

Ne pas plier 'emboiture tubulaire des applicateurs avec roulette
et électrode mobile

Pour I'applicateur (réf. 20132-256) avec emboiture tubulaire
flexible : courber I'emboiture tubulaire uniquement a la main, ne
pas utiliser d'outil.

5.11 Modification du produit par |'utilisateur

Erbe Elektromedizin met expressément en garde contre toute mo-
dification du produit et décline toute responsabilité dans un tel cas.
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6 Consignes d'utilisation

6.1 Vérifier la date de péremption

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

6.2 Contrdle et ouverture de I'emballage

N'utiliser ce produit que si son emballage est intact et nest pas
ouvert. Si I'emballage est ouvert ou abimé, le produit n'est plus
stérile et ne doit donc pas étre utilisé.

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

6.3 Contrdle du produit

Avant d'utiliser le produit, le vérifier ainsi que toutes les isola-
tions pour s'assurer qu'elles ne sont pas abimeées.

Ne pas utiliser ce produit s'il est endommagé.

6.4 Raccordement du produit et sélection des réglages
du dispositif

IMPORTANT ! L'appareil APC est équipé de différentes sorties
APC. Selon le type de sortie, un adaptateur est nécessaire, ou
non, pour connecter I'applicateur.

Pour savoir quel est le type de sortie de votre appareil, veuillez
vous reporter au chapitre "Accessoires nécessaires”.
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Connexion a un APC 2 avec sortie APC ()

IMPORTANT ! Il existe deux types différents de sortie FIAPC :
avec et sans activation au moyen d'un interrupteur digital. Vous
devez utiliser la sortie FIAPC avec activation au moyen d'un in-
terrupteur digital pour I'applicateur, celle-ci est identifiable a son
grand anneau métallique placé sur le contact gauche de Ia sortie.

1. Mettre I'appareil d'électrochirurgie VIO sous tension et sé-
lectionner le programme de base.

2. Raccorder le connecteur APC (1) 3 la sortie APC (2).

3. Un réglage par défaut du mode, de la puissance, de I'effet et
du débit de gaz est effectué automatiquement sur le dispo-
sitif électrochirurgical VIO pour I'applicateur connecté. Ces
réglages par défaut peuvent étre modifiés dans certaines li-
mites si nécessaire.
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Connexion a un APC 2 avec sortie APC

IMPORTANT ! L'adaptateur (réf. 20132-249) doit étre raccordé
a la sortie APC !

1. Mettre I'appareil d'électrochirurgie VIO sous tension et sé-
lectionner le programme de base.
2. Raccorder le connecteur APC (1) a I'adaptateur (2).

3. Unréglage par défaut du mode, de la puissance, de I'effet et
du débit de gaz est effectué automatiquement sur le dispo-
sitif électrochirurgical VIO pour I'applicateur connecté. Ces
réglages par défaut peuvent étre modifiés dans certaines li-
mites si nécessaire.

Connexion a un APC 3 :

1. Mettre le dispositif d'électrochirurgie VIO en marche et affi-
cher I'écran principal.

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

3. Unréglage par défaut du mode, de I'effet et du débit de gaz
est effectué automatiquement sur I'appareil de chirurgie HF

VIO pour I'applicateur connecté. Ces réglages standard
peuvent étre modifiés dans certaines limites si nécessaire.
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6.5 En cas d‘application endoscopique : Sélection d‘un
trocart

Sélectionner un trocart pour instruments de 5 mm de diamétre.

6.6 Maniement du produit

Au cours de I'utilisation du produit, le vérifier, ainsi que toutes les
isolations, pour s'assurer qu'il ne présente pas de dommages
mécaniques.

Pour activer le mode Coupe, appuyer sur la touche jaune. Pour
activer le mode Coagulation, appuyer sur la touche bleue. S'as-
surer que l'unité électrochirurgicale réagit correctement.

La touche ReMode de couleur gris clair permet d'alterner entre
deux options de réglage a et b d'un programme disposant de ces
deux options.

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

Les électrodes spatules peuvent étre tournée dans n'importe
quelle position. Pour ce faire, tourner I'emboiture tubulaire.

En cas d'application laparoscopique : insérer entierement I'élec-
trode en cas d'introduction ou de retrait de I'applicateur hors du
trocart. L'opérateur doit percevoir le verrouillage de la roulette.
Insérer I'applicateur dans le trocart uniquement a vue.

RéFf. 20132-256 : cet applicateur présente une emboiture tubu-
laire flexible (AVERTISSEMENT ! Uniquement courber a la main,
ne pas utiliser d'outil) Cet applicateur ne présente qu‘une seule
touche bleue. La touche bleue active le mode de coagulation.

S'assurer que le dispositif électrochirurgical réagit correctement.
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7 Accessoires nécessaires

IMPORTANT ! L'appareil APC est équipé de différentes sorties
APC. Selon le type de sortie, un adaptateur est nécessaire, ou
non, pour connecter I'applicateur.

Type de sortie Accessoires pour connexion
de I'applicateur

Aucun accessoire particulier
n'est nécessaire.

Adaptateur
Réf. 20132-249

8 Elimination

Eliminer le produit, le matériau d’emballage et les accessoires (si
disponibles) conformément aux réglements et lois en vigueur
dans le pays.
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9 Symboles
Symbole Explication Symbole Explication
Respecter le mode Attention
E:E] d’emploi A
Référence (article) [LoT Numeéro de lot
| Fabricant E Utilisable
jusqu’au”
N Protéger des Conserver au sec
/.i\ rayons du soleil
Quantité (x) m S’térilisatign a )
I'oxyde d'éthyléne
Ne pas utiliser si Ne pas réutiliser
@ I'emballage est @

endommagé et
respecter la notice
d’utilisation

Emboiture tubu- (: Emboiture tubu-

laire rigide avec laire rigide avec
aiguille spatule

m% Emboiture tubu- c E Marque de confor-

laire flexible mité européenne

1.) La date figurant 3 c6té du symbole correspond en année-mois-jour.
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INDICACION DE USO
ES_

Aplicadores de coagulacion con
plasma de argon

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256
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iIMPORTANTE!

Por favor, lea atentamente todas las informaciones.

jEstas indicaciones de uso no sustituyen a las instrucciones del
aparato APC utilizado! jLea las instrucciones de uso del aparato
APC y consulte en caso de duda a Erbe o a su distribuidor!

1 Descripcion del producto

1 Tecla amarilla: activa CUT
Tecla azul: activa COAG

3 Tecla ReMode de color gris claro: Alterna entre dos opciones
de ajuste de un programa (solo posible si se combinan los
aparatos siguientes: APC 2 con VIO 300 D/VIO 200 D, APC 3
con VIO 3)

4 Rueda giratoria: para el desplazamiento continuo del elec-

trodo AF

Tubo de la vaina: para girar los electrodos de espatula

6 Conector APC: Para la conexion al aparato APC

(8,
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2 Funcion

20132-256: El aplicador de coagulacion con plasma de argon
esta previsto para la coagulacion y desvitalizaciéon monopolares
de tejidos con plasma de argdn. Se utiliza en cirugia abierta.

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

y 20132-255: Los aplicadores de plasma de argén estan previs-

tos para la reseccion y la coagulacién monopolares de tejidos

cony sin gas de argdn o para la coagulacion y desvitalizacion con

plasma de argon:

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

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

3 Uso previsto

El aplicador de plasma de argon esta previsto para el uso con un
APC 2 / APC 3 en combinacién con un aparato de electrocirugia
VIO de Erbe.

El APC 2 debe disponer de un conector APC con activacion me-
diante interruptor de dedo. EI APC 3 ya estd equipado de fabrica
con un conector adecuado.

El producto esta destinado al uso Unico.

4 Capacidad maxima de carga eléctrica

Capacidad maxima de carga eléctrica de estos productos:
e 4300V,
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5 Indicaciones de seguridad
jADVERTENCIA!

5.1 Producto estéril de un solo uso

Erbe recomienda no procesar el producto después de la utiliza-

cion. El procesamiento puede afectar a las propiedades del ma-

terial o al funcionamiento del producto de tal manera que ya no

pueda utilizarse para su funcion prevista. Ademas, no se garan-

tiza que el producto sea estéril después del procesamiento. Se

consideran factores de riesgo:

e Componentes o conexiones que se dafian a temperaturas
elevadas (p. ej. en el autoclave)

» Componentes que evitan el enjuague del producto (p. ej. fil-
tros, limenes interiores extremadamente finos)

5.2 Requisitos para el usuario

Este producto solo debe ser empleado por personal médico de-
bidamente formado que haya sido instruido en el uso del mismo
de acuerdo con las indicaciones de uso.

jUtilice el producto solo si esta familiarizado con su manejo en
combinacién con el correspondiente aparato de APCy la unidad
de electrocirugia!

5.3 Informacion general para la proteccién del usuario,
el paciente y el producto

iNo utilizarlo en presencia de materiales inflamables o explosi-
vos!

iNo lo deposite nunca sobre el paciente o en sus inmediaciones!

En caso de una activacion prolongada o de activaciones sucesi-
vas rapidas (sin tiempo de enfriamiento), el extremo distal del
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instrumento se puede calentar mucho. No se trata de un defecto
de material, sino es causa de un uso intenso.

iProteja el producto de cualquier dafio mecanico! jFragil! {No
emplee la fuerza!

iNo doble el tubo flexible ni lo enrolle alrededor del producto co-
rrespondiente!

iSi presenta dafos, este producto no debe utilizarse!

No es necesario realizar otros controles que los descritos en es-
tas indicaciones de uso.

5.4 Peligro de combustion en las cavidades corporales

AsegUrese siempre antes de aplicar la APC que en el lumen del
6rgano en cuestion no se encuentren gases inflamables ni com-
burentes.

5.5 Embolias gaseosas, enfisemas causadas por gas

Para evitar embolias gaseosas, ajuste la tasa de flujo del argon
de forma que éste no sea insuflado en vasos abiertos. Para evitar
embolias gaseosas o enfisemas, absténgase de dirigir el extremo
distal de los aplicadores APC / sondas APC directamente sobre
vasos abiertos o de presionar sobre tejidos.

5.6 Peligro de una lesion no intencionada en
estructuras nerviosas

Tenga en cuenta que durante la aplicacion con APC en las inme-
diaciones de estructuras nerviosas puede inducirse una estimu-
lacién a través de corrientes eléctricas.

En el caso de nervios que deban tratarse con cuidado, es acon-
sejable mantener breve la duracion de activacion del APCy
adaptar la emision maxima de potencia a la indicacion necesaria.
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5.7 Peligros del uso endoscdpico

Peligro de acoplamiento capacitivo: La corriente de AF puede
transmitirse del instrumento activado al trocar, aunque ambos
no se toguen (el denominado “acoplamiento capacitivo"). Peligro
de quemaduras para el paciente o el personal de quiréfano. No
utilice trocares hibridos (p. ej., una combinacion de metal y plas-
tico). Utilice Gnicamente trocares disefiados para el uso con ac-
cesorios de electrocirugia.

Irritacién no deseada de nervios y misculos por corrientes de
baja frecuencia. Adicién peligrosa de corrientes de fuga del pa-
ciente procedentes de varias fuentes de corriente: no se pueden
evitar del todo las corrientes de baja frecuencia en Ia cirugia de
AF, pero se pueden limitar mediante medidas técnicas en apara-
tos y accesorios. Los tipos de limitaciones muestran lo amplias
que son estas medidas, p. ej., tipo B, BF o CF segdn la norma EN
60601. El tipo CF brinda la maxima proteccion frente a las co-
rrientes de baja frecuencia. No obstante, tenga en cuenta lo si-
guiente: cuando se activan al mismo tiempo un aparato de elec-
trocirugia y un endoscopio alimentado por corriente, las
corrientes de baja frecuencia de ambas fuentes de corriente se
suman en una Unica corriente de fuga del paciente. Si el aparato
de electrocirugia es de tipo CF, y el endoscopio, de tipo BF, para
la corriente de fuga total del paciente regira el valor limite des-
favorable del tipo BF. Por ello, utilice solamente fuentes de co-
rriente de la misma clasificacion de tipo y preferentemente del
tipo CF.

5.8 Peligro de quemaduras para el paciente

Los arcos eléctricos, las activaciones en el trocar o las activacio-
nes sin control visual del extremo distal del instrumento pueden
causar lesiones térmicas indeseadas al paciente. Por ello, com-
pruebe antes de cada activacion si el extremo distal del instru-
mento sobresale como minimo 10 mm del trocar.
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5.9 Peligro de combustion

El plasma de arg6n puede calentar de forma intensa los mate-
riales conductores de electricidad, p. ej. los metales. Para evitar
quemaduras, no dirija el plasma de argdon sobre materiales con-
ductores de electricidad.

iPeligro de quemaduras! Durante la activacion, no toque la pun-
ta del instrumento (p. ej., para limpiar el electrodo).

La punta del instrumento puede seguir caliente cierto tiempo
después del uso. Tras el uso, no toque la punta del instrumento
ni la deposite sobre el paciente ni sobre materiales inflamables.

5.10 Danos en el tubo de la vaina

En los aplicadores con rueda giratoria y electrodo desplazable,
no doble el tubo de la vaina.

En el aplicador n° art. 20132-256 (con tubo de la vaina flexible):
Doble el tubo de la vaina solo con la mano, no utilice herramien-
tas.

5.11 Alteracion del producto por el usuario

Erbe Elektromedizin advierte expresamente de que no deben
efectuarse modificaciones en el producto. Cualquier modifica-
cién tendra como consecuencia la exclusion de toda responsabi-
lidad por parte de Erbe Elektromedizin.
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6 Indicaciones de aplicacion

6.1 Comprobar la fecha de caducidad

En el envase se indica una fecha de caducidad. No debe em-
plearse el producto pasada dicha fecha.

6.2 Comprobar el envase y abrirlo

Utilice este producto sélo si el embalaje no esta abierto ni dafna-
do. Si el embalaje esta abierto o dafado, el producto ya no sera
estéril y ya no se deberd utilizar.

Emplee una técnica aséptica para retirar el producto del envase.

6.3 Comprobar el producto

Antes de su uso, compruebe que el producto (incluidos todos los
aislamientos) no presenta dafios.

iSi presenta dafos, este producto no debe utilizarse!

6.4 Conectar el producto y seleccionar los ajustes del
aparato

iIMPORTANTE! El aparato APC esta equipado con conectores
APC diferentes. Dependiendo del tipo de conector es o no nece-
sario emplear un adaptador para conectar el aplicador.

Para determinar su tipo de conector, lea el capitulo "Accesorios
necesarios".

67

= 4+

%




%
* @L@ OBJ_DOKU-193776-008.fm Seite 68 Donnerstag, 3. Mérz 2022 10:16 10 @LFE

Conexién a un APC 2 con conector APC

jIMPORTANTE! Este tipo de conector esta disponible en dos mo-
delos: con y sin activacion mediante interruptor de dedo. Para el
aplicador necesitara el modelo con activacion mediante inte-
rruptor de dedo, identificable por el anillo metalico de gran ta-
mano en el contacto izquierdo del conector.

1. Encienda el aparato de electrocirugia VIO y seleccione el pro-
grama basico.

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

3. Para el aplicador conectado se realiza en el aparato de elec-
trocirugia VIO automaticamente un ajuste estandar del mo-
do, de la potencia, del efecto y del caudal de gas para. Este
ajuste estandar puede modificarse en caso necesario dentro
de un determinado intervalo.
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Conexion a un APC 2 con conector APC

iIMPORTANTE! jEl conector APC debe tener puesto el adaptador
n.° art. 20132-249!

1. Encienda el aparato de electrocirugia VIO y seleccione el pro-
grama basico.
2. Inserte el conector APC (1) en el adaptador (2).

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

Conexion a un APC 3:

1. Encienda el aparato de electrocirugia VIO y abra la pantalla
principal.

2. Inserte el conector APC en el conector hembra APC del APC 3.

3. Para el aplicador conectado se realiza en el aparato de ciru-
gia de alta frecuencia VIO automaticamente un ajuste estan-
dar del modo, del nivel de efecto y del caudal de gas. Este
ajuste estandar puede modificarse en caso necesario dentro
de un determinado intervalo.
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6.5 Uso endoscopico: Seleccionar un trocar

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

6.6 Uso del producto

Durante el uso, compruebe gue el producto (incluidos todos los
aislamientos) no presente dafios mecanicos!

Para activar el modo de corte, pulse la tecla amarilla. Para activar
el modo de coagulacion, pulse la tecla azul. Aseglrese de que el
aparato de electrocirugia reacciona correctamente.

Con la tecla ReMode de color gris claro puede alternar en un pro-
grama con dos opciones de ajuste ay b entre ambas opciones de
ajuste.

Para desplazar el electrodo en sentido longitudinal, gire la rueda
giratoria 0 avance y retraiga el tubo de la vaina.

Los electrodos de espatula se pueden girar a cualquier posicion.
Gire para ello el tubo de la vaina.

Uso laparoscdpico: Retraiga el electrodo completamente cuando
introduzca o extraiga el aplicador del trocar. La rueda giratoria
debe encajar de forma perceptible. Inserte el aplicador solo bajo
control visual en el trocar.

N.° art. 20132-256: Este aplicador dispone de un tubo de la vai-
na flexible (jADVERTENCIA! Déblelo solo a mano, no utilice he-
rramientas). Este aplicador solo tiene una Gnica tecla azul. La te-
cla azul activa el modo de coagulacion. Asegurese de que el
aparato de electrocirugia reacciona correctamente.

70

%



* OBJ_DOKU-193776-008.fm Seite 71 Donnerstag, 3. Mérz 2022 10:16 10

7 Accesorios necesarios

iIMPORTANTE! El aparato APC esta equipado con conectores
APC diferentes. Dependiendo del tipo de conector es o no nece-
sario emplear un adaptador para conectar el aplicador.

Tipo de conector Accesorio para conectar el
aplicador

No se necesita ningln acceso-
rio adicional.

Adaptador
N.° art. 20132-249

8 Eliminacion

Elimine el producto, el material de embalaje y los accesorios (si
existen) de acuerdo con las disposiciones y leyes vigentes espe-
cificas de cada pais.
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9 Simbolos

Simbolo

® @y L @

-
Sk

Explicacion

Tener en cuenta
las instrucciones
de uso

Ndmero de articu-
lo

Fabricante

Proteger de la luz
solar

Cantidad (x)

No utilizar si el
embalaje esta da-
fiado y observar
las instrucciones
de uso

Tubo de la vaina
rigido con aguja

Tubo de la vaina
flexible

> W)
3
o
o
=)

=
o
-

STERILE[EO|

@ Iq =

]

Explicacion

Atencion

Designacion de
lote

Fecha de caduci-
dad")

Conservar en un
lugar seco

Estéril por éxido
de etileno

No reutilizar

Tubo de la vaina
rigido con espatu-
la

Marca de confor-
midad europea

1.) La fecha junto al simbolo indica el afio-mes-dia.
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INDICAZIONI PER L'IMPIEGO

t

Applicatori a plasma d'argon

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

STERILE|EO
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IMPORTANTE!

Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni.

Queste indicazioni per I'impiego non sostituiscono le istruzioni
per I'uso dell'apparecchio APC utilizzato! Leggere le istruzioni
per I'uso dell'apparecchio APC e, in caso di dubbio, rivolgersi a
Erbe o al distributore locale!

1 Descrizione del prodotto

Goo

1 Tasto giallo: CUT attivato
Tasto blu: COAG attivato
3 Tasto ReMode grigio chiaro: commuta alternativamente tra
due opzioni di impostazione di un programma (possibile solo
nelle seguenti combinazioni: APC 2 con VIO 300 D/
VIO 200 D, APC 3 con VIO 3)
4 Ruota girevole: per lo spostamento in continuo dell'elettrodo HF
Stelo: per |a rotazione di elettrodi a spatola
6 Connettore APC: per il collegamento all'apparecchio APC

(8,
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2 Destinazione d'uso

20132-256: L'applicatore a plasma d'argon é destinato alla co-
agulazione e alla devitalizzazione unipolari di tessuti con plasma
d'argon. Viene utilizzato per la chirurgia a cielo aperto.
20132-250,20132-251,20132-252,20132-253,20132-254
e 20132-255: Gli applicatori a plasma d'argon sono destinati al
taglio e alla coagulazioni unipolari di tessuti con e senza gas ar-
gon o per la coagulazione e devitalizzazione con plasma d'argon:
¢ Ininterventichirurgicia cielo aperto si utilizzano 20132-250,
20132-251, 20132-252, 20132-253.
¢ Ininterventi laparoscopici si utilizzano 20132-254, 20132-
255.

3 Impiego previsto

L'applicatore a plasma d'argon é destinato ad essere utilizzato
conun APC 2/APC 3 in abbinamento a un'unita elettrochirurgica
Erbe VIO.

L'APC 2 deve essere dotato di una presa APC con attivazione tra-
mite interruttore manuale. L'APC 3 é gia provvisto dalla fabbrica
di diverse prese adatte.

Il prodotto & monouso.

& Carico elettrico ammissibile max.

Il carico elettrico ammissibile massimo di questi prodotti é di:
e 4300V,
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5 Indicazioni di sicurezza
AVVERTENZA!

5.1 Prodotto sterile monouso

Erbe raccomanda di non condizionare il prodotto dopo I'uso.

L'eventuale condizionamento pud infatti pregiudicare le pro-

prieta del materiale e/ o il funzionamento del prodotto al punto

tale da non consentire pit la destinazione d'uso. Inoltre, dopo il

condizionamento non é garantita la sterilita del prodotto. | rischi

sono i seguenti:

e componenti/collegamenti danneggiati per effetto delle tem-
perature elevate (ad es. in autoclave)

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

5.2 Requisiti dell'utilizzatore

Questo prodotto puo essere utilizzato esclusivamente da perso-
nale medico adeguatamente formato, che sia stato addestrato
all'impiego del prodotto sulla base delle indicazioni d'uso.

Il prodotto pud essere altresi utilizzato soltanto da personale
esperto nella manipolazione dello stesso in combinazione con
|'apparecchio per APC e I'unita dell’elettrochirurgia relativi!

5.3 Note generali relative alla protezione di
utilizzatore, paziente e prodotto

Non utilizzare in presenza di sostanze infiammabili o esplosive!
Non collocare mai sul paziente o nelle sue immediate vicinanze!

In caso di durata di attivazione prolungata o di attivazioni suc-
cessive in rapida successione (senza tempo di raffreddamento),
I'estremita distale dello strumento puo riscaldarsi notevolmente.
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Non si tratta di un difetto del materiale, ma della conseguenza
della forte sollecitazione.

Proteggere il prodotto da danni meccanici! Non gettare! Non ap-
plicare una forza eccessiva!

Non piegare il tubo flessibile, né avvolgerlo sul relativo prodotto!
Non utilizzare il prodotto se danneggiato!

Non occorre eseguire controlli diversi da quelli descritti nelle
presenti istruzioni per I'uso.

5.4 Pericolo di incendio in cavita corporee

Prima di utilizzare I'APC é assolutamente necessario verificare
che non vi siano gas combustibili o comburenti nel lume dell'or-
gano corrispondente.

5.5 Embolie gassose, enfisema gassoso

Al fine di evitare embolie gassose, la portata dell'argon non deve
essere regolata su un valore tanto alto da fare si che I'argon ven-
ga insufflato in vasi aperti. Al fine di evitare embolie gassose o
enfisemi, I'estremita distale degli applicatori / sonde APC non
deve essere rivolta direttamente verso vasi aperti o premuta
contro i tessuti.

5.6 Pericolo di lesioni involontarie alle strutture
nervose

In caso di utilizzo dell'APC nelle immediate vicinanze di strutture
nervose, potrebbe essere indotta una stimolazione per mezzo di
correnti elettriche.

In vicinanza di nervi molto delicati, & consigliabile prevedere un
tempo di attivazione dell'APC molto breve e adattare I'emissione
massima di potenza alle indicazioni specificate.
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5.7 Pericoliin caso di impiego in endoscopia

Pericolo di accoppiamento capacitivo: la corrente HF pud essere
trasmessa dallo strumento attivo al trocar, anche senza contatto
tra i due dispositivi (si tratta del cosiddetto accoppiamento capa-
citivo). Pericolo di ustioni per pazienti e/ o staff operatorio. Non
utilizzare trocar ibridi (ad es. una combinazione di metallo e pla-
stica). Utilizzare esclusivamente trocar progettati per I'uso con
accessori elettrochirurgici.

Stimolazione involontaria di nervi e muscoli dovuta a correnti a
bassa frequenza. Pericolosa somma di correnti disperse sul pa-
ziente di diversa origine: nella chirurgia HF non € possibile evi-
tare completamente le correnti a bassa frequenza, ma é possibi-
le limitarle adottando opportune misure tecniche su apparecchi
e accessori. Le tipologie di limitazione indicano I'ampia portata
di tali misure, ad es. tipo B, BF o CF ai sensi della EN 60601. Il
tipo CF offre Ia massima protezione dalle correnti a bassa fre-
quenza. Prestare tuttavia attenzione a quanto segue: attivando
contemporaneamente un‘unita elettrochirurgica e un endosco-
pio alimentato con energia elettrica, le correnti a bassa frequen-
za di entrambe le sorgenti si sommano tra loro dando luogo a
un‘unica corrente dispersa sul paziente. Nel caso in cui I'unita
elettrochirurgica appartenga al tipo CF e I'endoscopio al tipo BF,
per l'intera corrente dispersa sul paziente si applicano i valori li-
mite piu sfavorevoli del tipo BF. Utilizzare quindi soltanto sor-
genti di corrente con la medesima classificazione del tipo, meglio
se del tipo CF.

5.8 Pericolo di ustioni per il paziente

Scariche di tensione, attivazioni nel trocar o senza il controllo vi-
sivo dell'estremita distale dello strumento possono provocare le-
sioni termiche involontarie del paziente. Prima dell'attivazione
controllare quindi che I'estremita distale dello strumento sporga
di almeno 10 mm dal trocar.
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5.9 Rischio di ustioni

Il plasma d'argon pud riscaldare sensibilmente materiali che
conducono elettricita, ad es. metalli. Per evitare ustioni, non ri-
volgere mai il plasma d'argon su materiali che conducono elet-
tricita.

Pericolo di ustioni! Non toccare la punta dello strumento durante
I'attivazione (ad es. per pulire I'elettrodo).

Dopo I'uso, la punta dello strumento pud essere molto calda an-
cora per un certo tempo. Non toccare |a punta dello strumento
dopo I'uso, né applicarla sul paziente o su materiali infiammabili.

5.10 Danneggiamento dello stelo

Non piegare lo stelo in caso di applicatori con ruota girevole ed
elettrodi spostabili.

In caso di applicatore art. n. 20132-256 (con stelo pieghevole):
Piegare lo stelo solo manualmente, non usare attrezzi.

5.11 Modifica del prodotto da parte dell'utilizzatore

Erbe Elektromedizin avverte espressamente di non apportare
modifiche al prodotto! Qualsiasi modifica solleva Erbe Elektro-
medizin da ogni responsabilita.
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6 Indicazioni per I'utilizzo

6.1 Controllo della data di scadenza

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

6.2 Controllo dello stato della confezione e apertura di
essa

Utilizzare questo prodotto soltanto se la confezione € chiusa e
integra. Se la confezione risulta aperta o danneggiata, il prodotto
non é piu sterile e non puo piu essere utilizzato.

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

6.3 Controllo del prodotto

Prima di ogni impiego, controllare che il prodotto, compresi tutti
gli isolamenti, non presentino danni.

Non utilizzare il prodotto se danneggiato!

6.4 Collegamento del prodotto e selezione delle
impostazioni dell'apparecchio

IMPORTANTE! L'apparecchio APC & provvisto di diverse prese
APC. A seconda del tipo di presa, per il collegamento dell'appli-
catore puo essere necessario un adattatore.

Per determinare il tipo di presa necessario, leggere il capitolo
"Accessori richiesti".

81

= 4+

%




%
* @L@ OBJ_DOKU-193776-008.fm Seite 82 Donnerstag, 3. Mérz 2022 10:16 10 @LFE

Collegamento a un APC 2 con presa APC :

IMPORTANTE! Questo tipo di presa é disponibile in due varianti,
con o senza attivazione tramite interruttore manuale. Per I'ap-
plicatore & necessario disporre della variante con attivazione tra-
mite interruttore manuale, riconoscibile sul grande anello metal-
lico presente sul contatto sinistro della presa.

1. Accendere I'unita elettrochirurgica VIO e selezionare il pro-
gramma base.
2. Inserire il connettore APC (1) nella presa APC (2).

3. Una volta collegato I'applicatore, sull'unita elettrochirurgica
VIO viene eseguita automaticamente un‘impostazione stan-
dard per modo, potenza, effetto e flusso gas. Se necessario
e possibile modificare tale impostazione standard entro un
determinato intervallo.
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Collegamento a un APC 2 con presa APC :

IMPORTANTE! L'adattatore art. n. 20132-249 deve essere col-
legato alla presa APC!

1. Accendere I'unita elettrochirurgica VIO e selezionare il pro-
gramma base.

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

3. Una volta collegato I'applicatore, sull'unita elettrochirurgica
VIO viene eseguita automaticamente un‘impostazione stan-
dard per modo, potenza, effetto e flusso gas. Se necessario
e possibile modificare tale impostazione standard entro un
determinato intervallo.

Collegamento a un APC 3:

1. Accendere |'unita elettrochirurgica VIO e richiamare la scher-
mata principale.

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

3. Unavolta collegato I'applicatore, sull'unita chirurgica HF VIO
viene eseguita automaticamente un'impostazione standard
per modo, potenza, effetto e flusso gas. Se necessario é pos-
sibile madificare tale impostazione standard entro un deter-
minato intervallo.
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6.5 In caso diimpiego in endoscopia: Selezione del
trocar

Selezionare un trocar per strumenti con diametro di 5 mm.

6.6 Utilizzo del prodotto

Durante I'uso, controllare che il prodotto (inclusi tutti gli isola-
menti) non presenti alcun danno.

Per attivare la modalita di taglio, premere il tasto giallo. Per at-
tivare la modalita di coagulazione, premere il pedale blu. Accer-
tarsi che I'unita elettrochirurgica risponda correttamente.

Se un programma presenta le due opzioni di installazione a e b
con il tasto ReMode grigio chiaro é possibile commutare tra tali
opzioni.

Per spostare gli elettrodi in direzione longitudinale, ruotare la
ruota girevole oppure, in alternativa, fare avanzare o arretrare lo
stelo.

Gli elettrodi a spatola possono essere ruotati in qualsiasi posizio-
ne. Per eseguire questa operazione, ruotare lo stelo.

In caso di impiego in laparoscopia: inserire completamente gli

elettrodi durante I'introduzione o I'estrazione dell'applicatore

dal trocar. All'inserimento della ruota girevole si deve avvertire
chiaramente uno scatto. Introdurre I'applicatore nel trocar sol-
tanto sotto controllo visivo.

Art. n. 20132-256: Questo applicatore é dotato di uno stelo pie-
ghevole (AVWERTENZA! Piegare solo manualmente, non utiliz-
zare attrezzi) Questo applicatore é dotato di un solo tasto bly,
che attiva la modalita di coagulazione. Accertarsi che I'unita elet-
trochirurgica risponda correttamente.
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7 Accessori richiesti

IMPORTANTE! L'apparecchio APC & provvisto di diverse prese
APC. A seconda del tipo di presa, per il collegamento dell‘appli-
catore pud essere necessario un adattatore.

Tipo di presa Accessorio per il collegamen-
to dell'applicatore

Nessun altro accessorio ri-
chiesto.

Adattatore
Art. n. 20132-249

8 Smaltimento

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

Simbolo Spiegazione Simbolo Spiegazione

Rispettare le istru- Awviso
zioni per l'uso A

LEE

Codice articolo LoT Denominazione
lotto
Produttore E Data di scadenza )
e Tenere al riparo Conservare in luo-
| .
/.\\ dalla luce solare go asciutto

Quantita (x) STERILEIEO) Sterilizzato con

ossido di etilene

@ Non utilizzare se @ Non riutilizzare
la confezione

danneggiata e os-
servare le istruzio-

ni per I'uso
(: stelo rigido con (: stelo rigido con
ago spatola

m% stelo pieghevole C E Marchio di confor-
mita europeo

1.) La data riportata accanto al simbolo indica I'anno-mese-giorno.
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INDICAGAO DE USO

t

Aplicadores de plasma de argdnio

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

STERILE|EO
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IMPORTANTE!

Leia todas as informacdes cuidadosamente!

Estas indicacdes de utilizagdo ndo substituem o manual de ins-
trucdes do aparelho de APC utilizado! Leia o manual de instru-
cOes do aparelho de APC e, em caso de dividas, entre em conta-
to com a Erbe ou o seu distribuidor!

1 Descricdo do produto

1 Tecla amarela: ativa CUT
Tecla azul: ativa COAG

3 Tecla ReMode cinza-claro: alterna entre duas opgdes de
ajuste de um programa (possivel apenas nas seguintes com-
binagdes de aparelhos: APC 2 com VIO 300 D/VIO 200 D,
APC 3 com VIO 3)

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

Tubo da haste: para girar os eletrodos de espatula

6 Conector APC: para conexdo ao aparelho de APC

(8,
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2 Finalidade

20132-256: 0 aplicador de plasma de argdnio se destina a co-
agulacdo monopolar e a desvitalizacao de tecido com plasma de
argonio. Ele é utilizado em cirurgias abertas.

20132-250,20132-251,20132-252,20132-253,20132-254
e 20132-255: Os aplicadores de plasma de argdnio se destinam
ao corte e a coagulacdo monopolares de tecido, com e sem gas
argdnio, ou a coagulagao e a desvitalizagdo com plasma de ar-
gonio:

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

20132-252, 20132-253.
e S3o utilizados em laparoscopia 20132-254,20132-255.

3 Utilizacao prevista

0O aplicador de plasma de argonio esta previsto para a utilizagdo
com um APC 2 / APC 3 em combinagdo com um aparelho de ele-
trocirurgia VIO da Erbe.

O APC 2 deve estar equipado com uma tomada APC com ativagao
por interruptor de dedo. O APC 3 ja é equipado de fabrica com
uma tomada adequada.

0 produto é destinado a uma Unica utilizagdo.

4 Capacidade de carga elétrica maxima

A capacidade de carga elétrica maxima destes produtos é de:
s 4300V,
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5 IndicagGes de sequranga
ATENGAO!

5.1 Produto estéril para uma Unica utilizagao

A Erbe recomenda ndo processar o produto ap6s a utilizagdo. Um

processamento pode influenciar as propriedades do material e/

ou o funcionamento do produto, inviabilizando uma utilizagao no

ambito da finalidade. Além disso, ndo é garantida a esterilidade

do produto apés o processamento. Os riscos sdo:

e Danos em componentes/conexdes devido 3 altas tempera-
turas (por ex., no autoclave)

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

5.2 Exigéncias para o usuario

Este produto somente pode ser utilizado por pessoal médico
qualificado, que tenha sido instruido com base nas indicacdes de
utilizagao.

Utilize este produto apenas se estiver familiarizado com o seu
manuseio em combinagdo com o respectivo aparelho de APC e
unidade eletrocirdrgca!

5.3 Generalidades sobre a prote¢do de usuario,
paciente e produto

N3o utilizar na presenca de substancias inflamaveis ou explosi-
vas!

Nunca colocar o produto sobre o paciente ou em sua proximida-
de!

No caso de uma ativacdo de longa duragao ou de varias ativa-
¢Ges uma apods a outra (sem tempo de resfriamento), a extremi-
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dade distal do instrumento pode ficar muito quente. Isto ndo é
uma falha do material, mas a consequéncia do uso excessivo.

Proteja o produto contra qualquer tipo de dano mecanico! Nao
jogue! N3o aplique forca!

N3o dobrar o tubo flexivel nem o enrolar a volta do produto!
N3o utilizar o produto se ele apresentar falhas!

N3o é necessario realizar outras verificagdes que ndo estejam
descritas nestas indicagbes de utilizagao.

5.4 Perigo de incéndio em cavidades corporais

Antes da utilizacdo de APC, certifique-se obrigatoriamente de
que ndo existem gases inflamaveis ou combustiveis no [tmen do
o6rgao respectivo.

5.5 Embolias gasosas, enfisemas gasosos

Para evitar embolias gasosas, a velocidade do fluxo de argdnio
ndo pode ser ajustada tdo alta que o argdnio seja soprado para
dentro de vasos abertos. Para evitar embolias gasosas ou enfi-
semas, vocé nado deve dirigir a extremidade distal de aplicado-
res/sondas APC diretamente a vasos abertos nem pressionar
contra tecidos.

5.6 Perigo de les3o acidental de estruturas nervosas

Observe que, durante a utilizacdo de APC nas proximidades dire-
tas de estruturas nervosas, pode ser induzido um estimulo por
correntes elétricas.

Para nervos que requerem cuidados especiais, & recomendavel
manter curto o tempo de ativacdo de APC e adaptar o débito ma-
ximo da poténcia a indicacdo necessaria.
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5.7 Perigos na aplicagdo endoscdpica

Perigo de acoplamento capacitivo: A corrente AF pode ser trans-
mitida do instrumento ativado para o trocarte, mesmo se nao
houver contato entre eles (chamado de acoplamento capacitivo).
Perigo de queimaduras para o paciente e/ou equipe cirlrgica.
N3o utilize trocartes hibridos (por ex., uma combinagdo de metal
e plastico). Utilize apenas trocartes concebidos para a utilizagao
com acessorios de eletrocirurgia.

As correntes de baixa frequéncia provocam excitagdo involunta-
ria de nervos e masculos. Acumulagdo perigosa de correntes de
fuga do paciente de varias fontes de alimentagdo: ndo é possivel
evitar por completo as correntes de baixa frequéncia na cirurgia
de alta frequéncia, mas elas podem ser limitadas através de me-
didas técnicas em aparelhos e acessorios. Os tipos de limitacao
mostram com mais precisao como sdo estas medidas, por ex.
tipo B, BF ou CF em conformidade com a norma EN 60601. O tipo
CF oferece a maior protecao contra as correntes de baixa frequ-
éncia. Tenha em atenc¢do o seguinte: ao usar ao mesmo tempo
um aparelho de eletrocirurgia e um endoscopio alimentado ele-
tricamente, as correntes de baixa frequéncia das duas fontes de
alimentagao se juntam em uma Unica corrente de fuga do pa-
ciente. Se o aparelho de eletrocirurgia for do tipo CF e 0 endos-
copio do tipo BF, a corrente de fuga total do paciente tem os va-
lores mais prejudiciais do tipo BF. Por isso, utilize sempre apenas
fontes de alimentacdo com a mesma classificagao de tipo, de
preferéncia do tipo CF.

5.8 Perigo de queimaduras para o paciente

Descargas elétricas, ativagdes no trocarte ou sem controle visual
da extremidade distal do instrumento podem causar ferimentos
térmicos indesejados no paciente. Por isso, antes de cada ativa-
¢ao, verifigue se a extremidade distal do instrumento sobressai,
pelo menos, 10 mm para fora do trocarte.
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5.9 Risco de queimaduras

0 plasma de argdnio pode aquecer muito os materiais que sdo
condutores elétricos, por ex., 0 metal. Para evitar queimaduras,
nunca direcione o plasma de argdénio para materiais condutores
elétricos.

Risco de queimaduras! N3o toque na ponta do instrumento du-
rante a ativacdo (por ex., para limpar o eletrodo).

A ponta do instrumento pode continuar quente por muito tempo
apos a utilizagdo. Apos a utilizagdo, ndo toque na ponta do ins-
trumento e n3o a coloque sobre o paciente nem sobre materiais
combustiveis.

5.10 Danos do tubo da haste

Em aplicadores com botao rotativo e eletrodo mével, ndo dobre
o tubo da haste.

Para o aplicador com ref. 20132-256 (com tubo da haste dobra-
vel): Apenas dobrar o tubo da haste com a mao; nao utilizar fer-
ramentas.

5.11 Modificagdo do produto pelo usuario

A Erbe Elektromedizin adverte expressamente para o fato de que
o produto ndo pode ser modificado. Qualquer modificacdo leva a
exclusao da responsabilidade por parte da Erbe Elektromedizin.
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6 Instrugdes de utilizagdo

6.1 Verificar a data de validade

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

6.2 Verificar e abrir a embalagem

Utilize este produto apenas se a embalagem nao estiver aberta
e nao apresentar danos. Caso a embalagem esteja aberta ou da-
nificada, o produto j& ndo é estéril e ndo pode ser utilizado.

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

6.3 Verificar o produto

Antes de cada utilizagao, verificar o produto e todos os isola-
mentos quanto a danos.

N3o utilizar o produto se ele apresentar falhas!

6.4 Conectar o produto e selecionar as regulagdes do
aparelho

IMPORTANTE! O aparelho de APC esta equipado com diferentes
tomadas APC. Dependendo do tipo de tomada, vocé ira precisar
ou ndo de um adaptador para ligar o aplicador.

Para determinar o seu tipo de tomada, leia o capitulo “Acessarios
necessarios”.
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Conexao a um APC 2 com tomada APC @

IMPORTANTE! Este tipo de tomada esta disponivel em duas ver-
soes, com e sem ativacdo por interruptor de dedo. Para o aplica-
dor, vocé precisa da versao com ativacao por interruptor de de-
do, que pode ser reconhecida pelo grande anel de metal no
contato esquerdo da tomada.

1. Ligue o aparelho de eletrocirurgia VIO e selecione o progra-
ma basico.
2. Insira o conector APC (1) na tomada APC (2).

3. Um ajuste padrao para modo, poténcia, efeito e fluxo de gas
é realizado automaticamente no aparelho de eletrocirurgia
VIO para o aplicador conectado. Este ajuste padrao pode ser
alterado, se necessario, dentro de uma faixa determinada.
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Conexao a um APC 2 com tomada APC

IMPORTANTE! O adaptador ref. 20132-249 deve estar conecta-
do na tomada APC!

1. Ligue o aparelho de eletrocirurgia VIO e selecione o progra-
ma basico.

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

3. Um ajuste padrao para modo, poténcia, efeito e fluxo de gas
é realizado automaticamente no aparelho de eletrocirurgia
VIO para o aplicador conectado. Este ajuste padrao pode ser
alterado, se necessario, dentro de uma faixa determinada.

Conexdo a um APC 3:

1. Ligue o aparelho de eletrocirurgia VIO e acesse a tela princi-
pal.

2. Insira o conector APC na tomada APC no APC 3.

3. Um ajuste padrdo para modo, nivel de efeito e fluxo de gas
é realizado automaticamente no aparelho de eletrocirurgia
de AF VIO para o aplicador conectado. Este ajuste padrao
pode ser alterado, se necessario, dentro de uma faixa deter-
minada.
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6.5 Em aplicagdo endoscapica: Selecionar o trocarte

Selecione um trocarte para instrumentos com didmetro de
5 mm.

6.6 Manusear o produto

Durante a utilizagao, verifique o produto, inclusive todos os iso-
lamentos, quanto a danos.

Para ativar o modo de corte, pressione a tecla amarela. Para ati-
var o modo de coagulagado, pressione a tecla azul. Certifique-se
de que o aparelho de eletrocirurgia reage da maneira adequada.

A tecla cinza-claro ReMode permite alternar um programa com
duas possibilidades de ajuste, entreae b.

Para deslocar o eletrodo no sentido longitudinal, girar o botdo
rotativo ou, como alternativa, empurrar e puxar o tubo da haste.

Os eletrodos de espatula podem ser girados para qualquer posi-
¢do. Para isso, gire o tubo da haste.

Em aplicacao de laparoscopia: Recolher totalmente o eletrodo ao
inserir ou retirar o aplicador do trocarte. Vocé deve sentir o botdo
rotativo travar. Introduzir o aplicador no trocarte sempre sob su-
pervisao.

Ref. 20132-256: Este aplicador possui um tubo da haste dobra-
vel (AVISO! Dobrar apenas com a mao, nao utilizar ferramentas)
Este aplicador possui apenas uma tecla azul. A tecla azul ativa o
modo de coagulagado. Certifique-se de que o aparelho de eletro-
cirurgia reage da maneira adequada.
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7 Acessorios necessarios

IMPORTANTE! O aparelho de APC est3 equipado com diferentes
tomadas APC. Dependendo do tipo de tomada, vocé ird precisar
ou ndo de um adaptador para ligar o aplicador.

Tipo de tomada Acessorios para a conexdo do
aplicador

Nenhum outro acessorio ne-
cessario.

Adaptador
Ref. 20132-249

8 Eliminacao

Eliminar o produto, o material da embalagem e os acessorios (se
disponiveis) conforme as diretrizes e leis validas especificas do
pais.
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9 Simbolos
Simbolo  Explicagdo
Observar o manual

O
ke

de instrucoes
Ndmero de refe-
réncia

Fabricante

Proteger da luz
solar

Quantidade (x)

Nao utilizar se a
embalagem esti-
ver danificada e
observar o manual
de instrucodes

Tubo da haste ri-
gido com agulha

Tubo da haste do-
bravel

"y

€

Explicagao

Aviso

Designacao do
lote

Prazo de valida-
de")

Armazenar em lo-
cal seco

Esterilizado com
oxido de etileno

Nao reutilizar

Tubo da haste ri-
gido com espatula

Certificados euro-
peus de conformi-
dade

1.) A data ao lado do simbolo indica 0 ano-més-dia.
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Edappoyeic mAacpatog apyou

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256
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ZHMANTIKO!

Jo¢ MopOKOAOULE Vo SLaBACETE TPOOEKTIKA OAEG TIG TANpodOpieC.

H ouykekpLpévn untadetén xpnong Sev avtkadlotd tig odnyieg xpn-
ong TG xpnotpomnotoluevng cuokeung APC! AtaBdote Tig 0dnyieg
Xxprnong tng cuokeung APC kat og mepintwon apdBoliwy ansubuv-
Beite otnv Erbe n oto Siavopéa cag!

1 Nepwypadn npoidvrog

[

KLTpLvo MANKTpO: evepyorolel tn Aettoupyia CUT

umAe mAnKktpo: evepyorolei tn Aettoupyio COAG

3 avouto ykpL mARKtpo ReMode: Ektelei evaAlayr petafy Svo
eMoywv puBuLong evog mpoypdppatog (Suvato pévo otoug
akO6AouBoug ouvSuaopoug ouokeuwv: APC 2 pe VIO 300 D/
VIO 200 D, APC 3 pe VIO 3)

4 MeplotpedoOpevog SaktuALOG: yia tnv adlaBaduntn petakivnon
Tou nAektpodiou uPNnAng cuxvotnTag

5 ZwAnvoeld£g oTEAEXOG: YLa TNV MEPLOTPOP T TV NAEKTPOS WY TU-
TIOU OTtdTouAag

6 Buopa APC: lNa tn ouvdeon otn cuokeuy APC

N

103

4 ¢

%




g%g OBJ_DOKU-193776-008.fm Seite 104 Donnerstag, 3. Mérz 2022 10:16 10 6%8

2 >Komo¢ Xxprong

20132-256: O edappoyéag MAAoUATOS apyoL PoopileTal yia th

MOVOTIOALKN TUREN KO AMOVEKPWON LOTOU E TTAACUA apyou. Xpn-

OLUOTIOLELTAL O€ QVOLKTEG EMEUBATELG.

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

20132-255: O edpappoyelg MAdouaTog apyol poopilovtal yla

TN KLOVOTIOALKN TOWMN Kol TIEN LOTOU ME Kol XwpLg aéplo apyo, n

yloL TNV RN KOl amoveKpwaon e TTAAoHA apyou:

e XPNOLLOTIOLOUVTAL OE OVOLKTEG XELPOUPYLKEG EMEUPATELG
20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253.

e Xpnotpomotouvtal Aamapookorika 20132-254, 20132-255.

3 Appolouvca xprion

O edappoyEac MAACUATOG apyoU TIPOoOoPIlETAL YO Xpron LE éva
APC 2 / APC 3 0g cuvSUGUO LE Lol NAEKTPOXELPOUPYLKI CU-
okeun Erbe VIO.

To APC 2 nipémel va eivat epodlacpévo pe pia urtodoxn APC pe
gvepyornoinon péow Stakomtn SaktvAou. To APC 3 givat hén
£$0oSLACUEVO OTTIO TO EPYOCTAGCLO HE HLo KATAAANAN uTtodoxr.

To mpoidv nmpoopiletal yla pia povo xpnon.

&4 Méyioto nAektpkd doprtio

To avwTato NAEKTPLKO HOPTIO TWV TIPOIOVIWY QUTWV AVEPXETAL
o€:
e 4300V,
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5 Ynoéeifeig aopaleiog

MNPOEIAOMNOIHZH!

5.1 Anootelpwpévo NPoidv piag xprnong

H Erbe ouviotd va anodpelyetal n enefepyacio Tou mpoidovtog

UETA TN XpNon. Z€ mepimtwon enegepyaoiag, oL LBLOTNTEG UALKOU

r)/kaL n Aeltoupyia Tou POLOVTOG UMOPEL VAL EMNPEACTOUV UE

TPOTO WOTE va Unv elvat Aéov duvartn n ebpapuoyn ota mAaiola

Tou okomoU Xpriong. EmutAéov, dev eival eyyunuévo OTLTo TPoiov

elval amootelpwévo peTd TNy enetepyaocia. OL kivéuvol ado-

pouv:

e Efaptripata/cuvbEcelg, oL omoieg kataotpédovtal and vn-
AéG Beppokpaocieg (m.x. o€ AUTOKOUOTO)

e EfapTrpaTa TTOU QTTOTPETIOUV TNV TEPALTEPW EKTTAUCH TOU
TPOLoVToG (T.X. GiATpo, uTtepPOALKA AETTTOL ECWTEPLKOL QLU-
Aot)

5.2  YNMOXPEWOELG yLa TO XpHOTN

To GUYKEKPLUEVO TTPOLOV TIPEMEL VAL XPNOLUOTIOLETAL LOVO aTtod
€€ELOLKEVEVO LATPLKO TIPOOWTTLKO, TIOU EXEL EKTALOEVTEL OTN
XPron tou cUUdWVA UE TIC OXETIKEG 08NnyieC.

XPNOLULOTIOLOTE TO TIPOIGV, LOVO EAV ELOTE EEOLKELWLEVOL LLE TOV
XEPLOWO TOU 0€ CUVSUOOO LE TNV EKACTOTE CUOKEUT APC Kat
NAEKTPOXELPOUPYLKI CUOKELN!

5.3 Tevikd yLa TRV MpooTtaoia Tou Xprotn, Tou
a0BgvoUg Kol ToU TPOTOVTOoG

Na pn xpnotpomnoleital Kovid o eUdAeKTA 1 EKPNKTIKA ULALKA!

Na pnv evamotiBetal moté endvw f oAU Kovtd otov acBevn!
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Y€ nepintwon HeyaAng dLapkelag evepyonoinong n Stadoxikwyv
EVEPYOTIOLOEWV HE ULKPO PEcOSLAOTNHA (XWPLg XPOVO Kpuwa-
TOG), TO AW AKPO TOU EPYAAELOU Umopel va BeppavOel évtova.
AUTO bev amoTteAel EAGTTWHA TOU UALKOU, aAAQ CUVETELX TNG
EVTATIKAG XPronc.

MpootatéYPTe TO POIOV OO TUXOV UNXAVIKEG BAABEG! Altodel-
YETE TNV ttwon tou! Mn xpnotpomnotleite Bial

MnV KAUTTTETE TO CWARVA KoL NV ToV TUALYETE yUpW Oto TO avTi-
otolxo mpoiov!

MnV XpNOLLOTIOLGETE TO TPOIOV QUTO OE MEPIMTWON TIOU TAPOU-
olalel BAGBN!

Aev mpénel va levepyoUvtal GAAOL EAeyXOL, EKTOG amd eKELVOUG
TIOU TEPLYpAdovTaL OTLG TAPOUTEG 08NYLeS Xpriong.

5.4 Kivéuvog eyKaUatog 0€ KOLAGTNTEG TOU CWHATOG

Mpwv ano tn xprion tou APC BeBawwBeite, dtL Sev untdpyouv €U-
dAekta N avadAEELLa a€pLa 0ToV AUAG TOU avTioToLXoU opyd-
Vou.

5.5 Aegpuwdelg epPoAég, Aeplwdn epdpuonpata

Mo tnv anoduyn agplwdwv euBoAwv, o pubuodg porg tou apyou,
UE ToV omoio to apydv SloxeTeVETAL O QVOLKTA Soxeia, Sev mpé-
el va puBpuiletal moAU uPnAd. MNa tnv anodpuyr aepLwdWVY -

BoAwv A epduonudtwy, To dEpov dkpo Twv epappoyewv APC /

kaBetnpwv APC dev mpénel va kateuBuvetal aneubelag emavw

0€ aVOLKTA Soxela 1) va MPooTiLELEL TOV LOTO.
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5.6 Kivbuvog akololag $pOopdg Twv VEUPLKWV
OXNHATIOHWV

AdBete umtodn OtL KaTd TN Xprion Tou APC KOVTA O€ VEUPLKOUG
OXNHUATIOUOUG eVOEXETAL VO T(POKANBEL SLEyepon Ao TO NAEKTPL-
KO peLLAL.

Jtnv nepintwon Wlaitepa evaicdnNTwv VELPWV CUVICTOULE O
XPOvVoG evepyomoinong tou APC va elval 660 to uvato cUVTOpO-
TEPOG KAL VO TIPOCAPHOCETE TN HEYLOTN amdSoon LoxUog cUpdw-
Va LLE TNV QIaULtoUpevn EVOeLen.

5.7 Kivbuvol katd tnv evéookorikn ebapuoyn

Kivbuvog xwpntikng ouleuéng: Pebpa uPnAng ocuxvotntag pno-
pel va petadoBel amo To evepyomoLnpéVo EPYAAELO OTO TPOKAP,
akOua KaL av Sev uTtdpxeL emadn HeTa&L TOUC (YWWOTO we Xwpn-
Tk oUZeuén). Kivbuvog eykaupatog yla tov acBevr f/kat to
T(POOWTTLKO TOU Xelpoupyeiou. Mn xpnotonoleite uBPLOLKA TpO-
KAp (T.X. cUVEUAOUOG LETAANOU KOL TTAAOTIKOU). XPNOLLOTIOLELTE
QUITOKAELOTIKA TPOKAP TIOU Elval OXESLAOUEVA YLa XPON UE NAE-
KTPOXELPOUPYLKA TIAPEAKOUEVAL.

AVEMIOUUNTOC VEUPLKOG KaL UUIKOG EPEBLOOG o pelpoTa XO--
MUNANG ouxvotntag. Emkivéuvn mpooBnkn peupdtwy dtappong
a0BevoUg ard MoANAMAEG TNYEG PEVLATOG: Ta peULATA XAUNANG
ouxvotntag ev umopouv va anodeuxBouv TEAELWG OTN XELPOUP-
VA enéuBaocn vPnAng cuxvotntag, oAAG meplopilovral amnod te-
XVIKQ METPA OTLC CUOKEVEG KAl 0Ta TtapeAKOUEvVa. OL TUTIOL TTEPL-
0PLOMOU UTIOSELKVUOUV TIO0O EKTETAMEVA ElVOL QUTA Ta LETPA,
TL.X. TUTog B, BF 1) CF oupdwva pe to mpdtuno EN 60601. O
TUnog CF mpoodépel Tnv UYLOTN TPOooTACIA EVAVTL PEUUATWY X~
UNANG ouxvotntag. NapakaAou e mpooéfte ta akoAouBa: Otav
EVEPYOTIOLEITE TAUTOXPOVA ULa NAEKTPOXELPOUPYLKH CUCKEUN KoL
£€va evBooKOTLO Ttou TpododoTeital Ue peU A, TA PEUATA XAN-
ANg cuxvotnTag Twv Vo mnywv pelpatog abpoilovtal og Eva
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pelpa Stappong acBevoug. EGv N NAEKTPOXELPOUPYLKI) CUOKEUN
elvaLtumou CF kot to ev8ookomLo sivat tumou BF, oL Aydtepo gu-
VOUKEG TIEPLOPLOTLKEG TLUEG TOU TUTIOU BF edappodlovral oto ou-
VOALKO pelpa Slapponc acBevoug. ZUVENWC, XPNOLLOTIOLELTE
MOVO TINYEG PEVUATOC HE TNV (Sla Talvopnon TUTou, KATA Ttpo-
tiunon tumnou CF.

5.8 Kivéuvog eykadparog yia tov acBevin

YNEPTAOELG, EVEPYOTIOLOELG OTO TPOKAP 1) XWPLG OTTIKO EAeyX0
TOU AW AKPOU TOU EpYAAELOU UTTOPOUV VO O8NYHOOUV GE QVETIL-
BUuNTOo BEPUKO TPAVUATIONO TOU 0.0BEVOUG. EAEYXETE yLa TO
AGYO aUTO MpLY amo KABe evepyomoinon OTLTO AMw AKPO TOU p-
vaAeiou g€€xel katd Touldytotov 10 mm Ao To TPOKAp.

5.9 Kivéuvog eykaupdtwv

To mMAGopa apyou Unopel va pokaAéoeL éviovn Béppavaon nAe-
KTPLKA oy WYLUWYV VALKWV, OTtwG TL.X. To HETaANo. Npog anoduyn
T(POKANONG EYKOUUATWY, NV KOTEUOUVETE MOTE TO MAACHO ap-
yoU o€ UALKA Ttou eival Kahol aywyol tou nAektplopou.
Kivéuvog eykaupatog! Mnv ayyilete to dkpo tou epyaleiou katd
™ SLApKeLa TNG evepyomoinong (T.x. yia Tov Kabaplopo tou nAe-
ktpobiou).

To dkpo Tou epyaleiou pmopel va eival Bepuod yLo apKeTO xpovL-
KO SLACTNMA LETA T XPron. Mnv ayyLlleTe TO AKPO TOU NAEKTPO-
Slou PETA TN Xprion Kal pnv to tonobeteite emdvw otov acBevn
1 o eUPAeKTA UALIKA.
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5.10 Kataotpodr tou cwAnvoeldoug oTteAéXoug

Mn Auyilete T0 cWANVOELS£EC OTENEXOG OTOUG EPAPUOYEIC LUE TTE-
pLoTPEDOUEVO SOKTUALO KAl LETAKLVOUEVO NAEKTPOSLO.

YTov edappoyEa ap. mpoidvtog 20132-256 (He EUKAUTTO CWAN-
VOELSEG 0TENEXOC): To CWANVOELSEG OTEAEXOC TIPETIEL VAL KAUTTTE-
TalL LOVO E TO XEPL, N XPnOoLUomoLeite epyaleia.

5.11 MEeTtaTporny) ToU tPOIOVTOG amnod To Xproth

O oikoc ERBE Elektromedizin mpoeiSomnolei pntd, va pnv tpormo-
notnBel to mpoidv. MNa {nuLeg kat BAABES armod onotadnmote Tpo-
mornoinon Tou npoidvtog o oikog ERBE Elektromedizin 6ev dpépetl
Kapto eubuvn.
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6 Ynodeifelc epappoyng

6.1 ‘EAeyxog npepopnviag Afgng

3TN ouokevaoia avaypadetal pia npuepopnvia AnEng. Mn xpnot-
HLOTIOL OETE TO TPOIOV AUTO, O€ MEPITTWON TIOU £XEL TTAPEADEL N
nuepounvia Afgng!

6.2 ‘EA€yX0G Kal AVOLyLLO TNG CUOKEUAOLOG

XPNOLLOTIOLELTE TO CUYKEKPLLEVO TIPOTOV, LOVO OTAV N CUCKEU Q-
ola &ev éxel avowyOei kat eivat ABKTN. I€ mepinmTwaon mou n ou-

okevaoia ivat avolktn i $Bapuévn, to poidv dev eival mAéov
OTTOCTELPWHEVO KaL SEV EMITPETETAL N TEPALTEPW XPHON TOU.

XPNOLLOTIOLELTE AONTITIKEG TEXVLKEG, OTAV BYALETE TO MPOIOV ald
™ cuokevaoia!

6.3 ‘EAeyxog npoiovtog

EAéy&te 0 POoidV, cUTEP N UPBAVOUEVWY OAWV TWV LOVWOEWY,
yla Tuxov ¢BopEcg, mpLy TNV edapuoyn.

MnV XpNOLLOTIOLCETE TO TIPOIOV QAUTO OE MEPIMTWON TIOU TTAPOU-
olaleL BAGBN!

6.4 XUvbeon mpolovtog Kat emtloyn pubuicewv
GUGKEUNG

ZHMANTIKO! H cuokeun APC givat edpodlacpévn pe Sladopeg
urntodoxég APC. Avaloya pe Tov TUTO TG UTTOSOXNG, yLa T oUV-
Seon Tou edpappoyLa anatteital i OxL n Xprion MPOCAPHUOYEQ.

o Tov mpoodLloplopd Tou TUTou utoSoxng mou SLabETeTe, ava-
TpELTe oTo KePAAalo "AnattoUpeva apeAkopeva.
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Z0vdeon os APC 2 e unodoxn APC

ZHMANTIKO! Autdg o TUTog urtodoxng mapexetat o€ SUO mapal-

AayEg, Ue 1) xwplg evepyomoinon péow Stakomtn SaktuAou. Mo

Tov epappoyEa anatteital n maparlayr Le evepyornoinon Léow

Stakomtn SaktuAou, n omola avayvwpilletal amod ToV UeYAAO Je-

TaAALKO SOKTUALO OTNV apLoTepr] emadn TN UTOSOXNG.

1. EvepyomolnoTte TNV NAEKTPOXELPOUPYLKN cuokeun VIO Kot
€TUAESTE TO BACIKO TPOYPALUAL.

2. Ewadyete 10 Buopa APC (1) otnv urtodoxn APC (2).

3. T TOV XpNOLUOTIOLOULEVO EPAPLOYED TTPAYLOTOTIOLELTOL
autdpata otnv NAEKTPOXELPOUPYLKA cuokeun VIO pia turikn
pUOULON yLa TNV KATACTACN, TNV oYU, TN Babuida kattn pon
aeplou. Eav xpelaletat, £xete Tn SuvatotnTa va aAAAEETE TN
OUYKEKPLULEVN TUTILKN pUBULON EVTOG Uiag KaBopLlopévng Tie-
pLOXAG.
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20véeon o APC 2 pe untodoxr) APC

ZHMANTIKO! Ztnv untoSoxn APC mpénel va elval ouvoedepévog

0 T(POCAPHOYEQG ap. Ttpoilovtog 20132-249!

1. Evepyomoliote TNV NAEKTPOXELPOUPYLKA cuokeun VIO Kat
€TUAEETE TO BaOLKO TPOypaApQ.

2. Ewodyete to BUopa APC (1) otov mpooapuoyEa (2).

3. o Tov XpNOLUOTIOLOUEVO EPAPOYEQ TIPAYLATOTIOLETAL
QUTOMOTA OTNV NAEKTPOXELPOUPYLKN cuokeun VIO pia Tuttikn
pUBULON yLO TNV KaTdoTtaon, TNV oxY, Tn Baduida kattn pon
aeplou. Eav xpeldletal, £xete tn Suvatotnta va oAAGEeTe Tn
OGUYKEKPLUEVN TUTIKA pUBULON EVTOG piag KaBopLlopEvng Tie-
PLOXHG.

Z0vdeon os APC 3:

1. Evepyomolnote TNV NAEKTPOXELPOUPYLKA cuokeur) VIO Kol ep-
daviote TNV KUpLA 0OO6VN.

2. Zuvbéote to Buopa APC otnv umodoyr APC tou APC 3.

3. o Tov XpNOLUOTIOLOUEVO EPAPOYEQ TIPAYLATOTIOLETAL
QUTOMOTA OTN XELPOUPYLKH GUCKEUT uPNARG cuxvotntag VIO
Ll TUTTLKR pUBULON yLa TV KaTtdotaaon, Th Baduida amoteAé-
OMOTOC KOl TN por| agpilou. EQv xpelaletal, €xete Tn Suvatod-
™Tta va dAAGEETE T GUYKEKPLULEVN TUTILKN pUBULON EVTOG
piag koBopLlopévng TEPLOXNG.
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6.5 Katd tnv evbookomikr epappoyn: Emthoyn tpokdap

Ert\é€te £va TPoOKAp yLla epyaleia pe SLAUETPO 5 mm.

6.6 Xpron mpoiovrog

Katd tn Siapkela tng epappoyng, eEAEYXETE TO MPOLOV, CUMTEPL-
AapBavopévwy OAWV TwV HOVWOEWY, yLa Tuxov ¢pBopéEc.

o va eVEPYOTIOLNCETE TN AELTOUPYLO TOUAG, TIOTHOTE TO KiTpLVO
TARKTPO. Mo va EVEPYOTIOLAOETE TN AeLtoupyia mAENG, matrote
1O UmAe MANKTPO. BePatwbeite OTL N NAEKTPOXELPOUPYIKN OU-
oKkeun avTtldpd ocwota.

Me 1o avolxtod ykpt MARKTpo ReMode Unopeite va KAVETE eVaA-
Aayr| og éva poypappa e Vo emhoyeg pUBULONG a Kat B peta-
€0 Twv V0o emloywv puBuULONG.

Mo voL LETAKLVAOETE TO NAEKTPOSLO oTn Stapnkn katevBuvon, Te-
plotpéPte Tov epLoTPEPOUEVO SAKTUALO 1) EVOAAAKTIKA OTPWE-
TE EUMPOG-TILOW TO CWANVOELSEG OTEAEXOG.

Ta NAEKTPOSLA TUTIOU OTIATOUAQG UITopoUV va tepLoTpadolV o€
omnotadnmote embupnth B€on. Na to oKomod AUTO MEPLOTPEPTE
TO OWANVOELSEG OTEAEXOC.

3TN Ao pOoKOTKA XPron: AltocUpete TeAelwg TO NAEKTPOSL0
KOTA TNV ELOOYWYN 1) AmOoupaon Tou ePaproyEQ Ao TO TPOKAP.
H 6éopeuon tou neplotpedOpevou SAKTUALOU TIPETIEL VAL YIVEL OlL-
oOntn. ELodyete Tov epappoyE 0TO TPOKAP LOVO UTIO OTTTLKN
napakohovuOnon.

Ap. mpoiovtog 20132-256: Autog o edpappoyeag SLabETeL éva eV-
KOUTTTO oWANVoeLSEG otéAexog (MPOEIAOMOIHEH! Mpémel va ka-
UITTETAL LOVO LLE TO XEPL, N XPNOLUOTIOLETE Epyaleia) AuTtdg o
edaplOyEQS EXEL LOVO €V UITAE TTANKTPO. TO WAL TANKTPO EVEp-
yorolel tn Aettoupyia mnéng. BeBatwBeite OTL N NAeKTPOXELPOUP-
YLK} CUOKEUN avtidpd cwaoTtd.
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7 Anoutovpeva nopeAKOpHEVa

ZHMANTIKO! H cuokeun APC givat edpodlacpévn pe Sladopeg
untodoxég APC. Avaloya pe Tov TUTO TG UTTOSOXNG, yLa T oUV-
Seon Tou edappoyEa anatteital i OxL n Xprion MTPOCAPHUOYEQ.

TUmnog untodoxrg NapeAkOpeva yLa th cuvéeon
Tou edappoyEQ

Agv amottouvtal GAAa TapeN-
KOUEVA.

Mpooapuoyéag
Ap. mpoiovtog 20132-249

8 Andppupn

Antoppite To POLoV, To UAIKO CUCKELOGIOG KOl T TIOPEAKOUE-
va (Eav untdpyouv) cUUPWVA LE TOUC KOTA TOTIOUG LOXUOVTEG KO-
VOVLOMOUG Kol VOUOUG.
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9 sOpBoAa

ZOpBoAo Emefiynon

EE Tnpeite TG 06nyi-
g6 xpriong

AplOuog mpoiod-
VTOog

“ Mapaywyog

S Narnpootatevetal

AN aro TNV nALokn

e

aktwoBoAia

@

Ok

Mocotnta (x)

Mn XpnOLUOTIOLEL-
TE €AV N CUOKEVQ-
ola éxeL umootel
{NULA Kat akoAou-
Beite t1g 06nyieg
xpriong

AKQUTTTO CWANVO-
€16£¢ OTEAEXOC UE
BeAova

€UKOUITTO OWAN-
VOELSEG OTENEXOG

ZOpBoAo
AN

LOT

sreniEe

%) I ). W

O
Cce

Eneéfiynon
Mpoooxn

Kwdkog maptidoag

Huepounvia An-
gnc?)

Na puAdooetal o
€npo xwpo

ATIOOTELPWUEVO
ue o€eiblo Tou at-
Buleviou

Mnv enavaypnot-
pomoleite

AKOLUTTTO CWANVO-
€16€G OTEAEXOC UE
OMATOUAQ

Evpwraikni on-
HavGon CUMUOP-
dwong

1.) Hnpepopnvia 6imAa oto cUPBoAO UTIOSELKVUEL TO £TOG-UAVA-NUEPQ.
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GEBRUIKSINSTRUCTIE

t

Argonplasma-applicatoren

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

STERILE|EO
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BELANGRUJK!

Lees alle informatie zorgvuldig door!

Deze gebruiksinstructie vormt geen vervanging voor de ge-
bruiksaanwijzing van het gebruikte APC-apparaat! Lees de ge-
bruiksaanwijzing van het APC-apparaat en neem bij twijfel con-
tact op met Erbe of uw handelaar!

1 Productbeschrijving

1 Gele toets: activeert CUT
Blauwe toets: activeert COAG

3 lichtgrijze ReMode-toets: wisselt tussen twee instelopties
van een programma (alleen mogelijk bij de volgende combi-
naties van apparaten: APC 2 met VIO 300 D/VIO 200 D,
APC 3 met VIO 3)

4 Draaiwiel: voor het traploos verschuiven van de HF-elektrode

Schachtbuis: voor het draaien van spatelelektroden

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

(8,
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2 Beoogd gebruik

20132-256: De argonplasma-applicator is bestemd voor het
monopolair coaguleren en devitaliseren van weefsel met argon-
plasma. De applicator wordt open-chirurgisch ingezet.

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

en 20132-255: De argonplasma-applicatoren zijn bestemd voor

het monopolair snijden en coaguleren van weefsel met en zon-

der argongas of voor het coaguleren en devitaliseren met argon-

plasma:

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

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

3 Gebruik conform de voorschriften

De argonplasma-applicator is bestemd voor gebruik met een
APC 2 / APC 3, in combinatie met een Erbe VIO elektrochirurgie-
apparaat.

De APC 2 moet uitgerust zijn met een APC-bus met vingerscha-
kelaaractivering. De APC 3 is af fabriek al uitgerust met een pas-
sende bus.

Het product is bestemd voor eenmalig gebruik.

& Maximale elektrische belastbaarheid

De maximale elektrische belastbaarheid van deze producten be-
draagt:
e 4300V,
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5 Veiligheidsinstructies
WAARSCHUWING!

5.1 Steriel product voor eenmalig gebruik

Erbe adviseert het product na gebruik niet meer voor te bereiden

voor hergebruik. Door de voorbereiding voor hergebruik kunnen

de materiaaleigenschappen en/of de werking van het product

zodanig worden beinvloed dat het beoogd gebruik niet meer

mogelijk is. Verder is niet gegarandeerd dat het product na de

voorbereiding voor hergebruik steriel is. Risico’s zijn:

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

e Componenten die een doorspoeling van het product verhin-
deren (bijv. filters, extreem dunne binnenlumina)

5.2 Eisen aan de gebruiker

Dit product mag alleen worden gebruikt door geschoold medisch
personeel dat aan de hand van de gebruiksinstructie in het ge-
bruik ervan is geinstrueerd.

Gebruik het product alleen wanneer u vertrouwd bent met het
hanteren ervan in combinatie met het desbetreffende APC- en
elektrochirurgieapparaat!

5.3 Algemene informatie ter bescherming van
gebruiker, patiént en product

Niet gebruiken bij aanwezigheid van brandbare of explosieve
stoffen!

Nooit op de patiént of in diens onmiddellijke nabijheid leggen!

Bij een lange activeringsduur of bij dicht opeenvolgende active-
ringen (zonder afkoeltijd) kan het distale uiteinde van het instru-
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ment erg heet worden. Dit is geen materiaalfout, maar het ge-
volg van de zware belasting.

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

Slang niet knikken of om het bijbehorende product wikkelen!
Bij beschadigingen dit product niet gebruiken!

Er hoeven geen andere controles te worden uitgevoerd dan die
in deze gebruiksinstructie beschreven staan.

5.4 Brandgevaar in lichaamsholten

Vaor gebruik van de APC overtuigend vaststellen dat er geen
brandbare of brandbevorderende gassen in het lumen van het
betreffende orgaan aanwezig zijn.

5.5 Gasembolieén, gasemfysemen

Ter vermijding van gasembolieén mag de stroming van het ar-
gon niet zo hoog zijn ingesteld, dat argon in open vaten wordt
geblazen. Ter vermijding van gasembolieén of emfysemen mag
u het distale uiteinde van APC-applicatoren / APC-sondes nooit
direct op open vaten richten of tegen weefsel drukken.

5.6 Gevaar van een onbedoelde beschadiging van
zenuwstructuren

Let erop dat bij de APC-toepassing in de onmiddellijke nabijheid
van zenuwstructuren een stimulans door elektrische stromen
kan worden geinduceerd.

Bij zenuwen die moeten worden ontzien, is het raadzaam de
APC-activeringstijd kort te houden en de maximale vermogens-
afgifte aan de noodzakelijke indicatie aan te passen.
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5.7 Gevaren bij endoscopisch gebruik

Gevaar voor capacitieve koppeling: HF-stroom kan van het geac-
tiveerde instrument worden overgebracht op de trocar, ook als
die twee elkaar niet raken (capacitieve koppeling). Gevaar voor
verbranding voor patiént en/of OK-personeel. Gebruik geen hy-
bride trocars (bijv. een combinatie van metaal en kunststof). Ge-
bruik alleen trocars die ontworpen zijn voor gebruik in combina-
tie met elektrochirurgieaccessoires.

Ongewenste irritatie van zenuwen en spieren door laagfrequen-
te stromen. Gevaarlijke toevoeging van patiéntafleidstromen van
meerdere stroombronnen: Iaagfrequente stromen kunnen in de
HF-chirurgie niet helemaal worden vermeden, maar door tech-
nische maatregelen op apparaten en accessoires wel worden
beperkt. Begrenzingstypen geven aan hoe omvangrijk deze
maatregelen zijn, bijv. type B, BF of CF volgens EN 60601. Type
CF biedt de hoogste bescherming tegen laagfrequente stromen.
Let daarbij echter op het volgende: Wanneer u een elektrochirur-
gisch apparaat en een van stroom voorziene endoscoop tegelij-
kertijd activeert, worden de laagfrequente stromen van de beide
stroombronnen gecombineerd tot één patiéntafleidstroom.
Wanneer daarbij het elektrochirurgisch apparaat tot het type CF
behoort en de endoscoop tot type BF gelden voor de totale pati-
éntafleidstroom de ongunstige grenswaarden van het type BF.
Gebruik daarom alleen stroombronnen van dezelfde typeclassi-
ficatie, het best die van type CF.

5.8 Gevaar voor verbranding voor de patiént

Spanningsoverslag, activeringen in de trocarhuls of zonder zicht
op het distale uiteinde van de instrument kunnen leiden tot on-
bedoeld thermisch letsel bij de patiént. Controleer daarom véoér
iedere activering of het distale uiteinde van de sonde ten minste
10 mm uit de trocar steekt.
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5.9 Verbrandingsgevaar

Argonplasma kan elektrisch geleidende materialen, bijv. metaal
sterk verhitten. Om verbrandingen te voorkomen, argonplasma
nooit richten op elektrisch geleidende materialen.

Gevaar voor verbranding! Tijdens de activering de punt van het
instrument niet aanraken (bijv. om de elektrode te reinigen).

De puntvan hetinstrument kan na gebruik nog een tijd lang heet
zijn. Na gebruik de punt van hetinstrument niet aanraken en niet
op de patiént of op brandbare materialen neerleggen.

5.10 Beschadiging van de schachtbuis

Bij applicatoren met draaiwiel en verschuifbare elektrode de
schachtbuis niet buigen.

Bij applicator art.-nr. 20132-256 (met buigbare schachtbuis):
schachtbuis alleen met de hand buigen, geen gereedschap ge-
bruiken.

5.11 Verandering van het product door de gebruiker

Erbe Elektromedizin waarschuwt er uitdrukkelijk voor dat het
product niet veranderd mag worden. Elke verandering leidt tot
uitsluiting van de aansprakelijkheid door Erbe Elektromedizin.
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6 Toepassingsinstructies

6.1 Vervaldatum controleren

Op de verpakking staat een vervaldatum. Gebruik dit product niet
wanneer de vervaldatum is verlopen!

6.2 Verpakking controleren en openen

Product alleen gebruiken wanneer de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Is de verpakking geopend of beschadigd, dan is
het product niet meer steriel en mag niet meer worden gebruikt.

Haal het product op aseptische wijze uit de verpakking!

6.3 Product controleren

Het product inclusief alle isolaties voor gebruik op beschadigin-
gen controleren.

Bij beschadigingen dit product niet gebruiken!

6.4 Product aansluiten en apparaatinstellingen
selecteren

BELANGRIJK! Het APC-apparaat is uitgerust met diverse APC-
bussen. Afhankelijk van het bustype heeft u voor het aansluiten
van de applicator wel of geen adapter nodig.

Lees voor het bepalen van uw bustype het hoofdstuk ,Benodigde
accessoires”.
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BELANGRIJK! Dit bustype is er in twee varianten, met en zonder
vingerschakelaaractivering. Voor de applicator heeft u de variant
met vingerschakelaaractivering nodig, herkenbaar aan de grote
metalen ring aan het linker contact van de bus.

Aansluiting op een APC 2 met APC-bus

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

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

3. Voor de ingestoken applicator vindt op het VIO elektrochirur-
gieapparaat automatisch een standaardinstelling voor mo-
de, effectniveau en gasflow plaats. Deze standaardinstelling
kunt u indien nodig binnen een bepaald bereik veranderen.
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Aansluiting op een APC 2 met APC-bus :

BELANGRIJK! Op de APC-bus moet de adapter art.-nr. 20132-
249 zijn aangesloten!

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

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

3. Voor de ingestoken applicator vindt op het VIO elektrochirur-
gieapparaat automatisch een standaardinstelling voor mo-
de, effectniveau en gasflow plaats. Deze standaardinstelling
kunt u indien nodig binnen een bepaald bereik veranderen.

Aansluiting op een APC 3:

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

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

3. Voor de ingestoken applicator vindt op het VIO HF-chirurgie-
apparaat automatisch een standaardinstelling voor mode,
effectniveau en gasflow plaats. Deze standaardinstelling
kunt u indien nodig binnen een bepaald bereik veranderen.
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6.5 Bij endoscopisch gebruik: Trocar selecteren

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

6.6 Product gebruiken

Controleer het product met inbegrip van alle isolaties tijdens ge-
bruik op beschadigingen!

Om de snijdmodus te activeren op de gele toets drukken. Om de
coagulatiemodus te activeren op de blauwe toets drukken. Ver-
gewist u zich ervan dat het elektrochirurgieapparaat correct re-
ageert.

Met de lichtgrijze ReMode-toets kunt u bij een programma met
twee instelopties a en b heen en weer schakelen tussen deze
twee instelopties.

Om de elektrode in lengterichting te verschuiven kunt u aan het
draaiwiel draaien of de schachtbuis naar voor en weer terug
schuiven.

Spatelelektroden kunnen in elke gewenste stand worden ge-
draaid. Draai hiervoor aan de schachtbuis.

Bij laparoscopische toepassing: elektrode helemaal inschuiven
als u de applicator in de trocar brengt of hieruit verwijdert. Het
draaiwiel moet voelbaar vergrendelen. Applicator alleen onder
zicht in de trocar brengen.

Art.-nr. 20132-256: Deze applicator heeft een buigzame scha-

chtbuis (WAARSCHUWING! Alleen met de hand buigen, geen ge-
reedschap gebruiken.) Deze applicator heeft alleen een blauwe

toets. De blauwe toets activeert de coagulatiemodus. Controleer
of het elektrochirurgieapparaat correct reageert.
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7 Benodigde accessoires

BELANGRIJK! Het APC-apparaat is uitgerust met diverse APC-
bussen. Afhankelijk van het bustype heeft u voor het aansluiten
van de applicator wel of geen adapter nodig.

Bustype Accessoires voor aansluiting
van de applicator

Geen verdere accessoires no-
dig.

de adapter
art.-nr. 20132-249.

8 Afvoer

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

129

= 4+




9 Symbolen

Symbool

=

kB

A/

/

®| B

\

ke

Verklaring

Gebruiksaanwij-
zing in acht ne-
men

Artikelnummer

Fabrikant

Beschermentegen

zonlicht

Hoeveelheid (x)

Niet gebruiken
wanneer de ver-
pakking bescha-
digd is en de ge-
bruiksaanwijzing
opvolgen

starre schacht-
buis met naald

buigzame scha-
chtbuis

Symbool

A

LOT

seni

@ Iq 2

v

]

%
* @L@ OBJ_DOKU-193776-008.fm Seite 130 Donnerstag, 3. Mérz 2022 10:16 10 @LFE

Verklaring
Let op

Partijaanduiding

Te gebruiken tot")
Droog bewaren

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Niet hergebruiken

starre schacht-
buis met spatel

Europese confor-
miteitsmarkering

1.) De datum naast het symbool geeft jaar-maand-dag aan.
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% VIGTIGT! %

Laes venligst alle informationer omhyggeligt.

Denne brugsanvisning erstatter ikke brugsanvisningen til det
anvendte APC-apparat! Laes brugsanvisningen til APC-apparatet
0g sp@rg i tvivistilfeelde Erbe eller Deres leverandar!

1 Produktbeskrivelse

1 gul tast: aktiverer CUT
bl3 tast: aktiverer COAG

3 Lysegrd ReMode-tast: Skifter frem og tilbage mellem et pro-
grams to indstillingsmuligheder (kun muligt ved fglgende
apparatkombinationer: APC 2 med VIO 300 D/VIO 200 D,
APC 3 med VIO 3)

4 Drejehjul: til trinlgs forskydning af HF-elektroden

Skaftrgr: til drejning af spatelelektroder

6 APC-stik: Til tilslutning pd APC -apparatet
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2 Formalsbestemt anvendelse

20132-256: Argonplasma-applikatoren er beregnet til monopo-
leer koagulation og devitalisering af vaev ved hjzlp af argonplas-
ma. Den anvendes i dben kirurgi.
20132-250,20132-251,20132-252,20132-253,20132-254
og 20132-255: Argonplasma-applikatorerne er beregnet til
monopolar skaering og koagulation af vaev med og uden argon-
gas eller til koagulation og devitalisering ved hjaelp af argonplas-
ma:

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

¢ Ved laparoskopiske indgreb anvendes 20132-254, 20132-
255.

3 Anvendelsesformal

Argonplasma-applikatoren er beregnet til anvendelse med en
APC 2 / APC 3 i kombination med et ERBE VIO el-kirurgiske ap-
parat.

APC 2 skal vaere udstyret med et APC-hunstik med fingerkontak-
taktivering. APC 3 er fra farbrikken udstyret med et passende
hunstik.

Produktet er beregnet til engangsbrug.

4 Maksimal elektrisk belastningsevne

Disse produkters maksimale elektriske belastbarhed er:
» 4300V,
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5 Sikkerhedsanvisninger
ADVARSEL!

5.1 Sterilt produkt til engangsbrug

Erbe anbefaler, at produktet ikke klarggres efter anvendelsen. En

klarggring af produktet kan pavirke produktets materialeegen-

skaber og/eller funktion i en sddan grad, at den formalsbestem-

te anvendelse ikke lengere er mulig. Desuden kan det ikke ga-

ranteres, at produktet er sterilt efter klarggringen. Fglgende

risici:

e Komponenter/forbindelser, der beskadiges af hgje tempera-
turer (Fx i autoklave)

e Komponenter, som hindrer en gennemskylning af produktet
(fx filtre, ekstremt tynde indvendige lumener)

5.2 Krav til brugeren

Disse produkter ma kun anvendes af uddannet medicinsk perso-
nale, som ud fra anvendelsesvejledningen er blevet instrueret i
brug af produkterne.

Anvend kun produktet, hvis du er helt fortrolig med handterin-
gen af produktet i forbindelse med det pagzldende APC-apparat
og det el-kirurgiske apparat!

5.3 Generelt vedrgrende beskyttelse af bruger, patient
og produkt

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

M3 aldrig lzegges p3a patienten eller i dennes umiddelbare nzer-
hed!
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Ved lang aktiveringsvarighed eller ved taet pa hinanden fglgende
aktiveringer (uden afkglingstid) kan den distale instrumentende
opvarmes kraftigt. Dette er ikke en materialefejl men en fglge af
den kraftige belastning.

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

Slangen ma hverken knaekkes eller vikles omkring det produkt,
det harer til!

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget!

Der skal ikke udfgres andre kontroller end dem, som beskrives i
denne anvendelseshanvisning.

5.4 Brandfare i kropsabninger

Inden APC anvendes skal det altid sikres, at der ikke er braendbare
eller brandfremmende gasser i det pageeldende organs lumen.

5.5 Gasembolier, gasemfysemer

For at undgd gasembolier ma argonets stramningsrate ikke ind-
stilles sa hgjt, at der blaeses argon ind i dbne kar. For at undga
gasembolier eller emfysemer ma den distale ende af APC-appli-
katoren/APC-sonden ikke rettes direkte mod 3bne kar eller tryk-
kes mod vaev.

5.6 Risiko for en utilsigtet beskadigelse af nervale
strukturer

Veer opmaerksom pa, at der ved APC-anvendelse i umiddelbar
naerhed af nervale strukturer kan induceres en stimulering gen-
nem elektriske stremme.

Ved bevaringsvaerdige nerver er det tilrddeligt at holde APC-ak-
tiveringstiden kort og tilpasse den maksimale effektafgivelse til
den kraevede indikation.
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5.7 Farer ved endoskopisk anvendelse

Fare ved kapacitiv kobling: HF-strem kan overfgres fra det akti-
verede instrument til trokaren, 0ogsa nar de ikke bergr hinanden
(sdkaldt kapacitiv kobling). Forbraendingsfare for patient og/el-
ler operationspersonale. Anvend ikke hybridtrokarer (F.eks. en
kombination af metal og kunststof). Anvend udelukkende troka-
rer, der er beregnet til at blive brugt sammen med el-kirurgisk
tilbehgr.

Utilsigtet irritation af nerver og muskler pga. lavfrekvente strgm-
me. Farlig addition af patientafledningsstrgmme fra flere strgm-
kilder: Lavfrekvente strgmme kan ikke helt undgas inden for HF-
kirurgi, men de kan begraenses med tekniske foranstaltninger pa
apparater og tilbehgr. Begraensningstyperne viser, hvor vidtga-
ende disse foranstaltninger er, f.eks. type B, BF eller CF iht. EN
60601. Type CF yder den hgjeste beskyttelse mod lavfrekvente
stremme. Men veer i den forbindelse opmarksom pa falgende:
Nar et el-kirurgisk apparat og et endoskop, der forsynes med
energi, aktiveres samtidigt, adderes de lavfrekvente strgmme for
begge strgmkilder til én patientafledningsstrgm. Hvis det el-ki-
rurgiske apparat samtidig skulle vaere klassificeret som type CF
og endoskopet som type BF, gaelder type BF's ugunstigere
grensevaerdi for den samlede patientafledningsstrém. Anvend
derfor kun strgmkilder med den samme typeklassificering, helst
type CF.
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5.8 Forbrandingsfare for patienten

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

5.9 Forbrandingsrisiko

Argonplasma kan forarsage kraftig opvarmning af ledende ma-
terialer, fx metal. For at undga forbraendinger ma argonplasma
aldrig rettes mod elektrisk ledende materialer.

Risiko for forbraending! Bergr ikke instrumentspidsen under ak-
tiveret (f.eks. for at renggre elektroden).

Instrumentspidsen kan stadig vaere varm i lang tid efter brugen.
Bergr ikke instrumentspidsen efter brug, og leeg den hverken pa
patienten eller pa brandbare materialer.

5.10 Skaftrgrsbeskadigelse

Ved applikatorer med drejehjul og forskydelig elektrode ma sk-
aftrgret ikke bgjes.

Ved applikator art.nr. 20132-256 (med bgjeligt skaftrar): Skaft-
rgret ma kun bgjes med handen, der ma ikke anvendes vaerktg-
jer.

5.11 Andringer af produktet, foretaget af brugeren

Erbe Elektromedizin advarer udtrykkeligt imod at foretage &n-
dringer af produktet. Enhver @ndring medfgrer bortfald af ga-
rantien fra Erbe Elektromedizin.
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6 Anvendelsesvejledning

6.1 Kontrol af sidste anvendelsesdato

Den sidste salgsdato fremgar af emballagen. Anvend ikke pro-
duktet, hvis sidste salgsdato er overskredet!

6.2 Abning af emballage og kontrol

Dette produkt ma kun anvendes, hvis emballagen er udbnet og
ubeskadiget. Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, er pro-
duktet ikke lzengere sterilt og ma derfor ikke anvendes.

Benyt antiseptiske teknikker, nar De tager produktet ud af em-
ballagen!

6.3 Kontrol af produktet

Inden anvendelsen skal produktet og samtlige isoleringer kon-
trolleres for eventuelle beskadigelser.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget!

6.4 Tilslutning af produktet og valg af
apparatindstillinger

VIGTIGT! APC-apparatet er udstyret med forskellige APC-hun-
stik. Alt efter hunstiktypen skal anvende en adapter for tilslut-
ning af applikatoren.

Med henblik pa bestemmelse af Deres hunstik-type bedes De
leese kapitel ,Ngdvendigt tilbehgr”.
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Tilslutning til en APC 2 med APC-hunstik

VIGTIGT! Denne hunstikstype findes i to varianter, med og uden
fingerkontaktaktivering. Til applikatoren skal du bruge varianten
med fingerkontaktaktivering, den kan kendes pa den store me-
talring pa hunstikkets venstre kontakt.

1. Tend VIO el-kirurgiapparatet, og veelg grundprogrammet.
2. Seet APC-stikket (1) i APC-hunstikket (2).

3. For den tilsluttede applikator foretages der pa VIO el-kirur-
giapparatet automatisk en standardindstilling vedrgrende
mode, ydelse, effekt og gasflow. Denne standardindstilling
kan om ngdvendigt endres inden for et bestemt omrade.
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Tilslutning til en APC 2 med APC-hunstik

VIGTIGT! Til APC-hunstikket skal adapteren art.nr. 20132-249
veere tilsluttet!

1. Teend VIO el-kirurgiapparatet, og veelg grundprogrammet.
2. Seet APC-stikket (1) ind i adapteren (2).

3. For den tilsluttede applikator foretages der pa VIO el-kirur-
giapparatet automatisk en standardindstilling vedrgrende
mode, ydelse, effekt og gasflow. Denne standardindstilling
kan om ngdvendigt &ndres inden for et bestemt omrade.

Tilslutning til en APC 3:
1. Teend VIO el-kirurgiapparatet, og 3bn hovedskaermen.

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

3. For den tilsluttede applikator foretages der pa VIO HF-kirur-
giapparatet automatisk en standardindstilling vedrgrende
modus, effekttrin og gasflow. Denne standardindstilling kan
du om ngdvendigt @ndre inden for et bestemt omrade.
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6.5 Ved endoskopisk anvendelse: Valg af trokar

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

6.6 Anvendelse af produktet

Under anvendelsen skal produktet, inklusive samtlige isolerin-
ger, kontrolleres for eventuelle beskadigelser.

Tryk pa gul tast for at aktivere skaerings-modusen. Tryk pa bl3
tast for at aktivere koagulations-modusen. Kontrollér, at det el-
kirurgiske apparat reagerer korrekt.

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

For at forskyde elektroden i leengderetningen drejes pa dreje-
hjulet; som alternativ skydes skaftrgret frem og tilbage.

Spatelelektroder kan drejes til en hvilken som helst position. |
den forbindelse drejes skaftrgret.

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

Art.nr. 20132-256: Denne applikator har et bgjeligt skaftragr (AD-
VARSEL! M3 kun bgjes med handen, der ma ikke anvendes
veerktgjer). Denne applikator har kun en bl3 knap. Den bla knap
aktiverer koagulationsmodus. Kontrollér, at el-kirurgiapparatet
reagerer korrekt.
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éf 7 Ngdvendigt tilbehgr

VIGTIGT! APC-apparatet er udstyret med forskellige APC-hun-
stik. Alt efter hunstiktypen skal anvende en adapter for tilslut-
ning af applikatoren.

Hunstikstype Tilbeher til tilslutning af ap-
plikator

Andet tilbehgr ikke ngdven-
digt.

Adapter
Art.nr. 20132-249

8 Bortskaffelse

Produktet, emballagen og tilbehgret (hvis relevant) skal bort-
skaffes i henhold til de gaeldende, lokale bestemmelser og lov-
givning.
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Forklaring

0BS!

Partibetegnelse

Skal anvendes in-
den!)

Opbevares tart

Steriliseret med
ethylenoxid

Ma ikke genan-
vendes

Fast skaftrgr med
spatel

Europaisk over-
ensstemmelses-
maerke

1.) Datoen ved siden af symbolet angiver ar-maned-dag.
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ANVANDARHANDLEDNING

t

Argonplasma-applikatorer

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256
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% VIKTIGT!

L3s all information noga.

Denna anvandarhandledning ersatter inte bruksanvisningen till
den APC-apparat som anvands! Las bruksanvisningen till APC-
apparaten och fraga Erbe eller din distributor, om du &r tveksam
om nagot!

1 Produktbeskrivning

1 gul tangent: aktiverar CUT
bld tangent: aktiverar COAG

3 Ljusgra ReMode-knapp: Vaxlar mellan tva installningsalterna-
tiv i ett program (endast méjligt vid féljande apparatkombina-
tioner: APC 2 med VIO 300 D/VIO 200 D, APC 3 med VIO 3)

4 Hjul: for steglds forskjutning av HF-elektroden

Skaftror: for vridning av spatelelektroder

6 APC-kontakt: For anslutning till APC-apparat
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2 Anvandningsomrade

20132-256: Argonplasma-applikatorn ar avsedd fér monopolar
koagulering och devitalisering av vavnad med argonplasma. Den
anvands vid 6ppen kirurgi.

20132-250,20132-251,20132-252,20132-253,20132-254
och 20132-255: Argonplasma-applikatorerna ar avsedda for
monopolar snittning och koagulering av vavnad med och utan
argongas eller for koagulering och devitalisering med argon-
plasma:

« Vid dppen kirurgi anvands 20132-250, 20132-251, 20132-
252, 20132-253.
e Vid laparoskopi anvands 20132-254, 20132-255.

3 Avsedd anvandning

Argonplasma-applikatorn ar avsedd att anvandas med en APC 2
/ APC 3 i kombination med en Erbe VIO elektrokirurgiapparat.

APC 2 maste ha ett APC-uttag med fingeraktivering. APC 3 ar re-
dan fabriksutrustad med ett passande uttag.

Produkten &r avsedd for engdngsbruk.

& Maximal elektrisk belastbarhet

Den maximala elektriska belastbarheten for dessa produkt upp-
gar till:
» 4300V,
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5 Séakerhetsanvisningar
VARNING!

5.1 Steril produkt fér engdngsbruk

Erbe rekommenderar att produkten inte rekonditioneras efter

anvandning. En rekonditionering kan paverka produktens mate-

rialegenskaper och/eller funktion, sa att anvandning inom ra-

men for anvandningsomradet inte I&ngre ar mojlig. Dessutom

garanteras inte att produkten ar steril efter rekonditioneringen.

Risker ar:

e Komponenter/anslutningar som skadas av hdga temperatu-
rer (t.ex. i autoklaven)

e Konstruktionsdelar, vilka forhindrar att produkten spolas
igenom (till exempel filter och en extremt tunn inre lumen)

5.2 Uppmaningar till anvandaren

Denna produkt f3r endast anvandas av utbildad medicinsk per-
sonal, som har instruerats i anvandning av produkten med hjalp
av anvandarhandledningen.

Anvand produkten enbart om du ar fértrogen med hur den an-
vands tillsammans med aktuell APC- och elektrokirurgiapparat!

5.3 Allmant om skydd fér anvandare, patient och
produkt

Far inte anvandas i narheten av brannbara eller explosiva am-
nen!

Lagg aldrig instrumentet pa patienten eller i patientens omedel-
bara narhet!

Vid Idngvarig aktivering, t.ex. vid aktiveringar som fljer tatt pa
varandra (utan avkylningstid) kan den distala instrumentanden
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varmas upp kraftigt. Detta ar inget materialfel utan beror pa den
Idngvariga anvandningen.

Skydda produkten fran all slags mekanisk skada! Kasta den inte!
Anvand aldrig vald!

Slangen far inte veckas eller lindas runt den tillhérande produk-
ten!

Anvand inte produkten om den ar skadad!

Andra kontroller an de som beskrivs i den har anvandarhandled-
ningen far inte genomfdras.

5.4 Brandrisk i kroppshaligheter

Kontrollera alltid innan APC:n anvands att det inte finns nagra
brannbara eller brandbeframjande gaser i lumen for det aktuella
organet.

5.5 Gasembolier, gasemfysem

Undvik gasembolier genom att stalla in argonets flédeshastighet
pa en sadan niva, att argonet ej bldses in i Gppna karl. For att
undvika gasembolier och gasemfysem far den distala dndan av
APC-applikatorer / APC-sondens ej riktas mot 6ppna karl eller
tryckas mot vavnad.

5.6 Risk for oavsiktlig skada pa neurala strukturer

Tank pa att dd APC:n anvénds i omedelbar narhet av neurala
strukturer kan en stimulering genom elektriska strommar fram-
kallas.

For nerver som behdver skyddas rekommenderas att APC-akti-
veringstiden halls kort och att den maximala uteffekten anpas-
sas till vad som kravs for ingreppet.
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5.7 Faror vid endoskopisk anvandning

Risk for kapacitiv koppling: HF-strém kan céverforas fran det ak-
tiverade instrumentet till troakaren, aven nar de inte har kontakt
med varandra (sa kallad kapacitiv koppling). Brannskaderisk for
patient och/eller operationspersonal. Anvand inte en hybridt-
roakar (t.ex. en kombination av metall och plast). Anvand bara
troakarer som ar utformade att anvandas med elektrokirurgitill-
behaor.

Oavsiktlig stimulering av nerver och muskler genom Iagfrekventa
strommar. Farlig 6kning av patientldckstrommar genom flera
stromkallor: Lagfrekventa strémmar gar inte helt att undvika vid
RF-kirurgi, men kan med hjalp av tekniska dtgarder begransas till
apparater och tillbehor. Begransningstyper visar hur omfattande
dessa atgarder &r, t.ex. typ B, BF eller CF enligt EN 60601. Typ CF
ger det hogsta skyddet mot l3gfrekventa strommar. Observera
foljande: Om du aktiverar en elektrokirurgiapparat och ett strom-
forsorjt endoskop samtidigt slas den lagfrekventa strommen i de
bada stromkallorna ihop till en enda patientldckstrom. Om elekt-
rokirurgiapparaten ar av typen CF och endoskopet av typen BF
galler det mer ofdrdelaktiga gransvardet av typen BF for hela pa-
tientlackstrommen. Anvand darfor bara stromkallor med samma
typklassificering, helst sddana av typen CF.

5.8 Brannskaderisk for patienten

Spanningsdverslag, aktivering av troakaren eller avsaknad av

siktkontroll av den distala anden kan leda till ofrivilliga termiska
skador pa patienten. Kontrollera fdre varje aktivering att den dis-
tala instrumentanden skjuter fram minst 10 mm fran troakaren.
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5.9 Risk for brannskada

Argonplasma kan ge en kraftig upphettning av elektriskt ledande
material som t.ex. metaller. F&r att undvika brand och brannska-
dor skall argonplasma aldrig riktas mot elektriskt ledande mate-
rial.

Risk for brannskador! Vidror inte instrumentspetsen under akti-
vering (t.ex. for att rengdra elektroden).

Instrumentspetsen kan vara varm en tid efter anvandning. Vidror
inte instrumentspetsen efter anvandning och 1dgg den inte pa
patienten eller pd brannbara material.

5.10 Skada pa skaftror

Boj aldrig applikatorer med hjul och férskjutbara elektroder pa
skaftroret.

P3 applikator art.-nr 20132-256 (med béjbart skaftrdr): Boj bara
skaftror for hand. Anvand inga verktyg.

5.11 Produktférandringar av anvandaren

Erbe Elektromedizin varnar uttryckligen for att géra férandringar
pa produkten. Varje fordndring medfor att Erbe Elektromedizin
fransager sig allt ansvar.
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6 Bruksanvisning

6.1 Kontroll av forfallodag

Det finns en forfallodag angiven pa férpackningen. Anvand inte
produkten efter forfallodagen!

6.2 Kontroll och 6ppning av produkten

Anvand endast denna produkt, om férpackningen ar o6ppnad
och oskadad. Produkten &r inte Idngre steril och far inte ldngre
anvandas, om farpackningen har 6ppnats eller ar skadad.

Tillampa aseptisk teknik nar du tar ut produkten ur férpackning-
en!

6.3 Kontroll av produkten

Fore varje anvandning maste kontrolleras att produkten, inbe-
gripet isolering, ar oskadad.

Anvand inte produkten om den ar skadad!

6.4 Anslutning av produkten och val av
apparatinstallningar

VIKTIGT! APC-apparaten ar utrustad med olika APC-uttag. Ty-
pen av uttag avgdér om adapter behdvs fér anslutning av appli-
katorn.

Kontakttyperna beskrivs i avsnittet "Nédvandiga tillbehor".
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Anslutning till en APC 2 med APC-kontakt

VIKTIGT! Den har uttagstypen finns i tva varianter, med eller

utan fingeraktivering. For applikatorn anvands varianten med
fingeraktivering, som identifieras med den stdrre metallringen
pa uttagets vanstra kontakt.

1. Starta VIO elektrokirurgiapparat och valj grundprogrammet.
2. Stick in APC-kontakten (1) i APC-uttaget (2).

3. Nar applikatorn ansluts, stalls automatiskt standardvarden
for lage, effekt (i watt), effekt och gasflode in pa VIO elektro-
kirurgiapparaten. Vid behov kan vardena andras inom ett be-
stamt omrade.
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Anslutning till en APC 2 med APC-kontakt

VIKTIGT! Adapter med art. nr. 20132-249 madste vara ansluten
till APC-uttaget!

1. Starta VIO elektrokirurgiapparat och valj grundprogrammet.
2. Stick in APC-kontakten (1) i adaptern (2).

3. Nar applikatorn ansluts, stalls automatiskt standardvarden
for lage, effekt (i watt), effekt och gasfléde in pa VIO elektro-
kirurgiapparaten. Vid behov kan vardena andras inom ett be-
stamt omrade.

Anslutning till en APC 3:

1. Starta VIO elektrokirurgiapparat och hamta huvudbildskar-
men.

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

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

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

6.6 Anvanda produkten

Kontrollera under anvandning produkten inklusive samtliga iso-
leringar for skador!

Tryck pa den gula knappen for att aktivera skarlaget. Tryck pa
den bld knappen for att aktivera koaguleringslaget. Sakerstall att
elektrokirurgiapparaten reagerar pa ratt satt.

Med den ljusgrda ReMode-knappen kan du i ett program med
tva instaliningsalternativ a och b vaxla mellan dessa bada alter-
nativ.

For att forskjuta elektroden i langdriktning, vrid pa hjulet eller
skjut skaftréret fram och tillbaka.

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

Vid laparoskopisk anvandning: Ta ut elektroden helt ur troakaren
vid inférande eller utdragande av applikatorn. Du maste kdnna
att hjulet klickar i. Applikatorn far bara féras in i troakaren under
uppsikt.

Art. nr 20132-256 Den har applikatorn har ett béjbart skaftror
(VARNING! Boj det bara for hand. Anvand inga verktyg). Denna
applikator har bara en bl3 knapp. Den bla knappen aktiverar ko-
aguleringslaget. Sakerstall att elektrokirurgiapparaten reagerar
pa ratt satt.

156

= 4+




* OBJ_DOKU-193776-008.fm Seite 157 Donnerstag, 3. Mérz 2022 10:16 10

7 Nodvandiga tillbehor

VIKTIGT! APC-apparaten ar utrustad med olika APC-uttag. Ty-
pen av uttag avgor om adapter behdvs for anslutning av appli-

katorn.
Uttagstyp Tillbehor for anslutning av
applikator
Inga ytterligare tillbehdr be-
hévs.
Adapter

Art. nr 20132-249

8 Kassering

Produkten, forpackningsmaterialet och tillbehéren (om sadana
finns) ska kasseras enligt de féreskrifter och lagar som géller i
respektive land.
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OHJEITA KAYTTOA VARTEN

t

Argonplasma-applikaattorit

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256
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% TARKEAA!

Lue kaikki ohjeet huolellisesti.

Tama kayttdohje ei korvaa kaytetyn APC-laitteen kayttdohjetta!
Lue APC-laitteen kayttdohje ja kadnny epaselvyyksien osalta Er-
be:n tai jalleenmyyjan puoleen!

1 Tuotekuvaus

1 Keltainen painike: aktivoi CUT-toimintamuodon
Sininen painike: Aktivoi COAG-toimintamuodon

3 Vaaleanharmaa ReMode-painike: Ohjelman kahden asetus-
vaihtoehdon valinen vaihto (mahdollinen vain seuraavissa
laitekokoonpanoissa: APC 2 ja VIO 300 D / VIO 200 D; APC 3
jaVio 3)

4 Kaantopyora: korkeataajuisen elektrodin portaattomaan siirtoon

Varsiputki: spatulaelektrodin kdantoon

6 APC-pistoke: Liitanta APC-laitteeseen

4 ¢
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% 2 Kayttotarkoitus

20132-256: Argonplasma-applikaattori on tarkoitettu kudoksen
monopolaariseen koagulaatioon ja elvytykseen argonplasmalla.
Sita kaytetaan avokirurgiassa.

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

ja 20132-255: Argonplasma-applikaattorit on tarkoitettu ku-

doksen monopolaariseen leikkaukseen ja koagulaatioon argon-

kaasulla tai ilman tai koagulaatioon ja elvytykseen argonplas-

malla:

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

e Laparoskooppisesti kaytetaan 20132-254, 20132-255.

3 Maaraystenmukainen kaytto

Argonplasma-applikaattori on tarkoitettu kayttoon APC 2- / APC
3 -laitteella yhdessa Erbe VIO sahkdkirurgisen laitteen kanssa.

APC 2 -laitteessa on oltava APC-liitanta ja sormikytkinaktivointi.
APC 3 on varustettu soveltuvalla litannalla.

Tuote on tarkoitettu kertakayttoon.

& Maksimaalinen sdhkdinen kuormitettavuus

Naiden tuotteiden maksimaalinen sahkdinen kuormitettavuus
on:

. 4300V,
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5 Turvaohjeita

VAROITUS!

5.1 Steriili tuote kertakayttoon

Erbe suosittelee, ettd tuotetta ei kayton jalkeen valmistella kay-

tettavaksi uudelleen. Jos tuote valmistellaan kayttoon useammin

kuin yhden kerran, tuotteen materiaaliominaisuuksille ja/tai toi-

minnalle voi aiheutua vaikutuksia, jotka estavat kayttotarkoituk-

sen mukaisen kayton. Lisaksi tuotteen steriiliytta uudelleenka-

sittelyn jalkeen ei taata. Tahan liittyy seuraavia riskeja:

e Rakenneosat/liitokset, jotka vaurioituvat korkeissa lampati-
loissa (esim. autoklaaveissa)

e Rakenneosal, jotka estavat tuotteen huuhtelun (esim. suo-
dattimet, hyvin kapeat sisdontelot)

5.2 Vaatimukset kayttajalle

Tata tuotetta saavat kayttaa ainoastaan |adketieteelliselld alalla
koulutuksen saaneet henkildt, jotka kayttoa varten annettujen
ohjeiden avulla on opastettu tuotteen kayttdon.

Kayta tuotetta ainoastaan silloin, kun olet tutustunut sen kasit-
telyyn kyseisen APC-laitteen ja sahkdkirurgisen laitteen kanssa.

5.3 Yleista tietoa kayttajan, potilaan ja tuotteen
suojelemiseksi

Al3 kayta palavien tai rajahtavien aineiden I3hell3.

Ala milloinkaan laske instrumenttia potilaan paalle tai hanen va-
littdmaan I3heisyyteensa!

Instrumentin distaalipaa voi kuumentua voimakkaasti pitkan ak-
tivointiajan tai useiden perakkaisten aktivointien (ilman jaahty-
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misaikaa) seurauksena. Kyseessa ei ole materiaalivirhe, vaan
voimakkaan kuormituksen seuraus.

Suojaa tuote mekaaniselta vaurioitumiselta! Al3 heita! Ala kayts
vakivoimaa!

Letkua ei saa taittaa eika kelata siihen kuuluvan tuotteen ympa-
rille!

Mikali tuote on viallinen, al3 kayta sita!

Muita kuin tassa kayttdohjeessa kuvattuja tarkastuksia ei tarvit-
se suorittaa.

5.4 Kehononteloiden palonvaara

Ennen APC:n kayttéa on ehdottomasti varmistettava, ettei kysei-
sen elimen luumenissa ole palavia tai palamista edistavia kaasu-
ja.

5.5 Kaasutulpat, kaasuemfyseema

Kaasutulppien valttamiseksi argonkaasun virtausta ei saa saataa
niin voimakkaaksi, etta kaasua joutuu avoimiin suoniin. Kaasu-
tulppien tai emfyseemien valttamiseksi APC-applikaattorien /
APC-sondien distaalista paata ei saa suunnata suoraan avoimia
suonia kohti tai painaa kudosta vasten.

5.6 Hermorakenteiden tahattoman vahingoittumisen
vaara

Ota huomioon, etta kaytettdessa APC:ta hermorakenteiden valit-
témassa Iaheisyydessa sahkovirrat saattavat aiheuttaa niiden
stimulaation.

Erityisesti suojattavien hermojen ollessa kyseessa on suositelta-
vaa pitad APC-aktivointiaika lyhyena ja sopeuttaa maksimaali-
nen teho tarvittavan indikaation mukaiseksi.
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5.7 Vaarat endoskooppisessa kaytossa

Kapasitiivisen kytkennan vaara: Aktivoidusta instrumentista voi
virrata korkeataajuusvirtaa troakaariin myds silloin, kun ne eivat
ole kosketuksessa toisiinsa (nk. kapasitiivinen kytkenta). Palo-

vammojen vaara potilaalle ja/tai leikkaussalin henkildkunnalle.
Al kayta hybriditroakaareja (esim. metallin ja muovin yhdistel-
maa). Kéyta ainoastaan troakaareja, jotka on suunniteltu kayt-
t6on sahkokirurgisten lisdvarusteiden kanssa.

Hermojen ja lihasten tahaton arsytys matalataajuisten virtojen
vaikutuksesta. Usean virtaldhteen potilasvuotovirtojen vaaralli-
nen yhdistyminen: Matalataajuisia virtoja ei voida taysin valttaa
suurtaajuuskirurgiassa, mutta niiden esiintyvyytta laitteissa ja li-
savarusteissa voidaan rajoittaa teknisin toimenpitein. Rajoitus-
tyypit ilmaisevat, miten laajoja nama toimenpiteet ovat, esim. B-
, BF- tai CF-tyyppi EN 60601 -standardin mukaan. CF-tyyppi tar-
joaa parhaimman suojan matalataajuisia virtoja vastaan. Huo-
maa kuitenkin seuraavat seikat: Jos aktivoit samanaikaisesti
sahkaokirurgialaitteen ja energiaa saavan endoskoopin, kum-
mankin virtaldhteen matalataajuiset virrat yhdistyvat yhdeksi
yhtenadiseksi potilasvuotovirraksi. Jos sahkokirurgialaite on CF-
tyypin laite ja endoskooppi BF-tyypin laite, on potilasvuotovirran
kokonaisarvon suhteen noudatettava heikompia BF-tyypin raja-
arvoja. Kayta sen vuoksi aina ainoastaan samaan tyyppiluokituk-
seen kuuluvia ja mieluiten CF-tyypin virtalahteita.

5.8 Potilaan palovammojen vaara

Jannitteen ylilydnnit seka aktivointi troakaarissa tai ilman instru-
mentin distaalisen paan silmamaaraista tarkastusta voivat joh-
taa potilaalle aiheutuviin tahattomiin lampdvaurioihin. Tarkista

sen vuoksi aina ennen aktivointia, etta instrumentin distaalinen
paa tyontyy vahintdadn 10 mm ulos troakaarista.
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5.9 Palonvaara

Argonplasma voi voimakkaasti kuumentaa sahkda johdattavia
materiaaleja, kuten esimerkiksi metallia. Palovammat tulee valt-
taa varmistamalla, etta argonplasmaa ei koskaan kohdisteta
sahkda johdattaviin materiaaleihin.

Palovammavaara! Al3 koske instrumentin kirkeen aktivoinnin
aikana (esim. puhdistaaksesi elektrodin).

Instrumentin karki voi olla kuuma viela jonkin aikaa kaytdn jal-
keen. Al3 koske instrumentin karkeen kayton jalkeen alaka aseta
sitd potilaan tai palavien materiaalien paalle.

5.10 Varsiputken vauriot

Varsiputkea ei saa taivuttaa kaantdpyoralla varustetuissa appli-
kaattoreissa ja siirrettavassa elektrodissa.

Kun kaytossa on applikaattori tuotenumero 20132-256 (jossa
taivutettu varsiputki): Taivuta varsiputkea vain kasin, ala kayta
tydkaluja.

5.11 Kayttajan tekemat muutokset tuotteessa

Erbe Elektromedizin varoittaa erikseen tekemasta tuotteeseen
muutoksia. Jokaisesta muutoksesta on seurauksena Erbe Elekt-
romedizin -yhtion vastuun paattyminen.
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6 Kayttdohjeet

6.1 Viimeisen kayttopaivamaaran tarkastaminen

Pakkaukseen on merkitty parasta ennen -paivamaara. Ala kayta
tuotetta taman paivamaaran jalkeen!

6.2 Pakkauksen tarkistus ja avaus

Tata tuotetta saa kayttaa vain, kun pakkaus on avaamaton ja
vaurioitumaton. Jos tuote on avattu tai vaurioitunut, tuote ei ole
enaa steriili ja sita ei enda saa kayttaa.

Kayta aseptisia menetelmia, kun poistat tuotteen pakkauksesta!

6.3 Tuotteen tarkistaminen

Tarkista tuote ja kaikki eristeet ennen kayttda vaurioiden varalta.

Mikali tuote on viallinen, 813 kayta sita!

6.4 Tuotteen liitta3minen ja laiteasetusten valitseminen

TARKEAA! APC-laite on varustettu erilaisilla APC-liitannailla. Lii-
tantatyypista riippuen saatat tarvita applikaattorille sovittimen.

Liitantdjen tyypit kayvat ilmi luvusta ,Tarvittavat lisavarusteet”.
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Liitantd APC 2 -laitteeseen APC-liitannalla

TARKEAA! Tasta liitantatyypista on olemassa kaksi mallia: sor-
mikytkinaktivoinnilla ja ilman. Applikaattoria varten tarvitaan
sormikytkinaktivoinnilla varustettu liitantamalli, jonka tunnistaa
suuresta metallirenkaasta liitdnnan vasemmanpuolisessa kon-
taktissa.

1. Kytke VIO-sahkaokirurgialaite paalle ja valitse perusohjelma.
2. Liita APC-pistoke (1) APC-liitantaan (2).

3. Liitetylle applikaattorille asetetaan VIO sahkokirurgisessa
laitteessa automaattisesti toimintamuodon, tehon, tehoas-
teen ja kaasuvirtauksen vakioasetukset. Voit tarvittaessa
muuttaa naita vakioasetuksia tietylla alueella.
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Liitanta APC 2 -laitteeseen APC-liitannalla e @
TARKEAA! APC-liitantasn on liitettava sovitin tuotenumero
20132-249!

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

3. Liitetylle applikaattorille asetetaan VIO sahkékirurgisessa
laitteessa automaattisesti toimintamuodon, tehon, tehoas-
teen ja kaasuvirtauksen vakioasetukset. Voit tarvittaessa
muuttaa ndita vakioasetuksia tietylla alueella.

Liitanta APC 3 -laitteeseen:

1. Kytke VIO-sahkokirurgialaite paalle ja avaa paanaytto.

2. Liita APC-pistoke APC 3 -laitteen APC-liitantaan.

3. Liitetylle applikaattorille asetetaan korkeataajuisessa VIO-
kirurgialaitteessa automaattisesti toimintamuodon, tehoas-
teen ja kaasuvirtauksen vakioasetukset. Voit tarvittaessa
muuttaa naita vakioasetuksia tietylla alueella.
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6.5 Endoskooppisessa kaytossa: Troakaarin valinta

Valitse troakaari, joka on tarkoitettu 5 mm:n I3pimittaisille
instrumenteille.

6.6 Tuotteen kaytto

Tarkista tuote ja kaikki eristeet kdyton aikana vaurioiden varalta!

Aktivoi leikkaustila painamalla keltaista painiketta. Aktivoi koa-
gulaatiotila painamalla sinista painiketta. Varmista, etta sahko-
kirurgialaite reagoi oikein.

Vaaleanharmaalla ReMode-painikkeella voidaan vaihdella ohjel-
man kahden asetusvaihtoehdon a ja b valilla.

Voit siirtaa elektrodia pituussuuntaan kdantamalla kaantopyoraa
tai vaihtoehtoisesti tydntamalla varsiputkea eteen- ja taakse-
pain.

Spatulaelektrodeja voidaan kaantaa kaikkiin suuntiin kaanta-
malla varsiputkea.

Laparoskopisessa kaytossa: Pida elektrodi kokonaan sisaanve-
dettynd, kun applikaattori viedaan troakaariin tai poistetaan sii-
ta. Kdantopydran pitaa lukittua tuntuvasti. Vie applikaattori troa-
kaariin ainoastaan nakdyhteydessa.

Tuotenumero 20132-256: Tassa applikaattorissa on taivutetta-
va varsiputki (VAROITUS! Taivuta putkea vain kasin, &l& kayta
ty6kaluja). Téssa applikaattorissa on vain sininen painike. Sini-
sella painikkeella aktivoidaan koagulaatiotila. Varmista, etta
sahkadkirurginen laite reagoi oikein.
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7 Tarvittavat lisdvarusteet

TARKEAA! APC-laite on varustettu erilaisilla APC-liitannailla. Lii-
tantatyypista riippuen saatat tarvita applikaattorille sovittimen.

Liitantatyyppi Lisavarusteet applikaattorin
liittdmiseen

Muita lisavarusteita ei tarvita.

Sovitin
Tuotenumero 20132-249

8 Havittaminen

Tuote, pakkausmateriaali ja lisdvarusteet (mikali kaytossa) on
havitettava voimassa olevien maakohtaisten maaraysten ja la-
kien mukaan.
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9 Symbolit

Symboli

BH

ol

e
e~
2D

[

®

T
ke

Selitys

Noudata kaytts-
ohjetta

Tuotenumero

Valmistaja

Suojattava aurin-
gonvalolta

Maars (x)

Al kayts, jos pak-
kaus on vaurioitu-
nut, ja noudata
kayttoohjetta

Jaykka varsiputki
neulalla

Taivutettava var-
siputki

Symboli

A
LoT

a

seni

®

Osm
Cce
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Selitys

Huomautus

Eramerkinta

Viimeinen ké?/ttij-
paivamaara’
Sailytettava kui-
vassa

Steriloitu etee-
nioksidilla

Kertakayttdinen

Jaykka varsiputki
lastalla

Eurooppalainen
vaatimustenmu-
kaisuusmerkki

1.) Symbolin vieressé oleva paivamaara ilmaisee vuoden, kuukauden ja

paivan.
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WSKAZOWKA UZYTKOWA

t

Aplikatory plazmy argonowej

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256
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% WAZNE! %
Wszystkie informacje nalezy przeczytac uwaznie!

Niniejsze wskazdwki dotyczace stosowania urzadzenia nie za-

stepuja instrukcji obstugi stosowanego urzadzenia APC! Nalezy
przeczytac instrukcje obstugi urzadzenia APC i w razie watpliwo-
Sci skontaktowac sie z firma Erbe lub ze sprzedawca urzadzenia!

1 Opis produktu

1 Z6tty przycisk: aktywuje CUT
niebieski przycisk: aktywuje COAG

3 jasnoszary przycisk ReMode: Zmienia miedzy dwiema opcja-
mi ustawien danego programu (mozliwe tylko w przypadku
nastepujacych kombinacji urzadzen: APC 2 z VIO 300 D/
VIO 200 D, APC 3z VIO 3)

4 Pokretto: do bezstopniowego przesuwania elektrody w.cz.

Ptaszcz: do obracania elektrod typ szpatutka

6 Wtyczka APC: do podtfaczania do urzadzenia APC

4 ¢
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2 Przeznaczenie

20132-256: Aplikator plazmy argonowe;j jest przeznaczony do
monopolarnej koagulacji i dewitalizacji tkanek plazma argono-
wa. Jest on stosowany w chirurgii otwartej.

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

i 20132-255: Aplikatory plazmy argonowej s3 przeznaczone do

monopolarnego ciecia i koagulacji tkanek z uzyciem argonu lub

bez jego uzycia lub do koagulacji i dewitalizacji plazma argono-

wa:

¢ Do stosowania w chirurgii otwartej przeznaczone sg 20132-
250, 20132-251, 20132-252, 20132-253.

¢ Do stosowania laparoskopowego przeznaczone sg 20132~
254, 20132-255.

3 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Aplikator plazmy argonowej jest przeznaczony do uzycia z urzg-
dzeniem APC 2 / APC 3 w potaczeniu z urzadzeniem elektrochi-
rurgicznym Erbe VIO.

Urzadzenie APC 2 musi by¢ wyposazone w gniazdo APC z akty-
wacja przetacznikiem recznym. Urzadzenie APC 3 jest juz fa-
brycznie wyposazone w odpowiednie gniazdo.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

4 Maksymalna obcigzalnos¢ elektryczna

Maksymalna obcigzalnos¢ elektryczna tych wyrobéw wynosi:
s 4300V,

176

= 4+




* OBJ_DOKU-193776-008.fm Seite 177 Donnerstag, 3. Mérz 2022 10:16 10

5 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
OSTRZEZENIE!

5.1 Produkt sterylny jednorazowego uzytku

Firma Erbe zaleca, aby po uzyciu nie poddawac produktu dekon-

taminacji. Dekontaminacja moze miec taki wptyw na wtasciwosci

materiatowe i/lub dziatanie produktu, ze nie bedzie juz mozliwe

jego zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem. Ponadto nie jest

zagwarantowane, ze produkt jest sterylny po dekontaminacji.

Zagrozenia to:

» elementy konstrukcji/ potaczenia, ktére ulegaja uszkodzeniu
pod wptywem wysokich temperatur (np. w autoklawie)

e Elementy konstrukgji, ktore uniemozliwiaja przeptukiwanie
produktu (np. filtry, skrajnie waskie kanaty wewnetrzne)

5.2 Wymagania stawiane uzytkownikowi

Niniejszy produkt moze by¢ stosowany tylko przez wyszkolony
personel medyczny, ktory zostat poinstruowany na temat jego
uzycia na podstawie wskazowek uzytkowania.

Produkt stosowac tylko wtedy, gdy jest sie zapoznanym z jego
obstuga w potaczeniu z danym urzadzeniem APC i diatermig chi-
rurgiczng!

5.3 0goblne informacje dotyczace ochrony
uzytkownika, pacjenta i produktu

Nie uzywac w poblizu materiatéw palnych lub wybuchowych!
Nigdy nie odktadac na pacjenta lub w jego bezposredniej blisko-
sci!

W przypadku dtugiego czasu aktywacji lub przy aktywacjach na-
stepujacych krétko po sobie (bez czasu chtodzenia) moze dojsé
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do mocnego nagrzania dystalnego konca instrumentu. Nie jest
to wada materiatowa, lecz skutek duzej eksploatacji.

Produkt nalezy chroni¢ przed wszelkimi uszkodzeniami mecha-
nicznymi! Nie rzucac! Nie uzywac sity!

Przewodu nie zatamywac i nie owija¢ wokot przynaleznego pro-
duktu!

Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia uszkodzen!

Nie jest konieczne przeprowadzanie innych kontroli niz te opisa-
ne w niniejszych wskazdwkach dotyczacych stosowania.

5.4 Grozba zaptonu wewnatrz jam ciata

Przed zastosowaniem koagulacji plazma argonowa (APC) nalezy
koniecznie upewnic sig, ze w jamie danego organu nie s3 obecne
palne gazy lub gazy podtrzymujace palenie.

5.5 Zatory gazowe, rozedmy gazowe

W celu unikniecia powstania zatoréw gazowych strumien prze-
ptywu argonu nie moze by¢ ustawiony tak wysoko, ze argon jest
wdmuchiwany do otwartych naczyn. W celu unikniecia zatorow
gazowych lub rozedm dystalna koncoéwka aplikatoréw APC /
sond APC nie moze by¢ bezposrednio kierowana na otwarte na-
czynia lub przyciskana do tkanki.

5.6 Grozba niezamierzonego uszkodzenia struktur
nerwowych

NNalezy uwzgledni¢, ze zastosowanie koagulacji plazma argo-
nowa (APC) w bezposrednim sasiedztwie struktur nerwowych
moze by¢ przyczyna stymulacji tych struktur pod dziataniem
pradow elektrycznych.
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W przypadku nerwdw wymagajacych ochrony zalecany jest krot-
kotrwaty czas aktywacji APC, a maksymalny wydatek mocy uza-
lezni¢ od aktualnej indykacji.

5.7 Niebezpieczenstwa w przypadku zastosowania
endoskopowego

Niebezpieczenstwo sprzezenia pojemnosciowego: Prad wysokiej
czestotliwosci moze by¢ przeniesiony z aktywowanego instru-
mentu na trokar, nawet jesli nie ma miedzy nimi kontaktu (tzw.
sprzezenie pojemnosciowe). Niebezpieczenstwo oparzenia dla
pacjenta i/lub personelu operacyjnego. Nie stosowac trokarow
hybrydowych (np. kombinacji metalu i tworzywa sztucznego).
Nalezy stosowac wytacznie takie trokary, ktére sa przeznaczone
do uzycia z elektrochirurgicznym wyposazeniem dodatkowym.

Niepozadane podraznienie nerwow i miesni prgdami matej cze-
stotliwosci. Niebezpieczne sumowanie sie pragdow uptywowych
pacjenta z kilku zrédet pradu: W elektrochirurgii nie da sie cat-
kowicie unikna¢ praddéw matej czestotliwosci, ale mozna je ogra-
niczy¢ Srodkami technicznymi stosowanymi w urzadzeniach i
wyposazeniu dodatkowym. Poszczegdlne typy ograniczen wska-
zuja, w jakim stopniu sg zastosowane te srodki, np. typ B, BF lub
CF zgodnie z norma EN 60601. Typ CF oferuje najwieksza ochro-
ne przed pradami matej czestotliwosci. Nalezy zwrécic przy tym
uwage, ze: w przypadku jednoczesnej aktywacji urzadzenia
elektrochirurgicznego i zasilanego energia endoskopu prady
matej czestotliwosci dwdch zrodet pradu sumuja sie w jeden
prad uptywowy pacjenta. Jesli urzadzenie elektrochirurgiczne
jest typu CF, a endoskop — typu BF do catkowitego pradu upty-
wowego pacjenta maja zastosowanie mniej korzystne wartosci
graniczne typu BF. Z tego powodu nalezy stosowac wytacznie
zrodta pradu o takiej samej klasyfikacji typu, najlepiej typu CF.
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5.8 Niebezpieczenstwo oparzenia dla pacjenta

Przeskoki napiecia, aktywacje w trokarze lub bez kontroli wizu-
alnej dystalnego konca instrumentu moga prowadzi¢ do nieza-
mierzonych obrazen termicznych pacjenta. Z tego powodu nale-
zy przed kazda aktywacja sprawdzac, czy dystalny koniec
instrumentu wystaje przynajmniej 10 mm z trokara.

5.9 Niebezpieczenstwo oparzenia

Plazma argonowa moze silnie rozgrzewac materiaty przewodza-
ce elektrycznosé, np. metal. W celu unikniecia oparzen nie kiero-
wac nigdy plazmy argonowej na materiaty przewodzace elek-
trycznosc.

Niebezpieczenstwo oparzenia! Podczas aktywacji nie dotykac
koncowki instrumentu (np. w celu oczyszczenia elektrody).

Koncowka instrumentu moze by¢ goraca jeszcze przez jakis czas
po uzyciu. Po uzyciu nie dotyka¢ koncéwki instrumentu ani nie
odktadac na pacjencie lub na materiatach tatwopalnych.

5.10 Uszkodzenie ptaszcza

W przypadku aplikatoréw z pokrettem i przesuwalna elektroda
nie nalezy wyginac ptaszcza.

W przypadku aplikatora nr art. 20132-256 (z gietkim ptasz-
czem): ptaszcz wyginac tylko recznie, nie stosowac zadnych na-
rzedzi.

5.11 Zmiana produktu przez uzytkownika

Erbe Elektromedizin wyraznie przestrzega przed dokonywaniem ja-
kichkolwiek zmian wyrobu. Kazda zmiana prowadzi do wykluczenia
wszelkiej odpowiedzialnosci ze strony Erbe Elektromedizin.
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6 Wskazowki dotyczace zastosowania

6.1 Skontrolowanie terminu przydatnosci

Na opakowaniu podano termin przydatnosci. Nie uzywac wyro-
bu, jesli termin jego przydatnosci uptynat!

6.2 Skontrolowanie i otwarcie opakowania

Niniejszy produkt wolno uzywac tylko wtedy, gdy opakowanie
jest nieotwarte i nieuszkodzone. Jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone, produkt nie jest juz sterylny i nie wolno go juz
uzywac.

Przy wyjmowaniu wyrobu z opakowania nalezy przestrzegac za-
sad aseptyki!

6.3 Skontrolowanie produktu

Produkt oraz catos¢ izolacji nalezy sprawdzic przed zastosowa-
niem pod katem uszkodzen.

Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia uszkodzen!

6.4 Przytaczenie produktu i wybér ustawien
urzadzenia

WAZNE! Urzadzenie APC jest wyposazone w rézne gniazda APC.
W zaleznosci od rodzaju gniazda do przytaczenia aplikatora wy-
magany jest adapter lub tez nie.

W celu ustalenia rodzaju gniazda nalezy przeczytac rozdziat
"Wymagane wyposazenie dodatkowe”.
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WAZNE! Ten rodzaj gniazda jest dostepny w dwach wersjach, z
aktywacja przetacznikiem recznym lub bez takiej aktywacji. Do
aplikatora potrzebna jest wersja z aktywacja przetacznikiem
recznym, rozpoznawalna po duzym metalowym pierscieniu przy
lewym styku gniazda.

Przytaczanie do APC 2 z gniazdem APC

1. Wiaczyc urzadzenie elektrochirurgiczne VIO i wybrac pro-
gram podstawowy.
2. Wiozyé wtyczke APC (1) do gniazda APC (2).

3. Na urzadzeniu elektrochirurgicznym VIO dokonywane jest
automatycznie ustawienie standardowe trybu, mocy, efektu
i przeptywu gazu dla wtozonego aplikatora. W razie potrzeby
mozliwa jest zmiana tego ustawienia standardowego w
okreslonym zakresie.
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Przytaczanie do APC 2 z gniazdem APC

WAZNE! Do gniazda APC musi by¢ przytaczony adapter nr art.
20132-249!

1. Wiaczy€ urzadzenie elektrochirurgiczne VIO i wybra¢ pro-
gram podstawowy.
2. Witozyc wtyczke APC (1) do adaptera (2).

3. Na urzadzeniu elektrochirurgicznym VIO dokonywane jest
automatycznie ustawienie standardowe trybu, mocy, efektu
i przeptywu gazu dla wtozonego aplikatora. W razie potrzeby
mozliwa jest zmiana tego ustawienia standardowego w
okreslonym zakresie.

Przytaczanie do APC 3:

1. Wiaczyc urzadzenie elektrochirurgiczne VIO i wywotac ekran
gtowny.

2. Wtozyc wtyczke APC do gniazda APC na urzadzeniu APC 3.

3. Na urzadzeniu elektrochirurgicznym VIO dokonywane jest
automatycznie ustawienie standardowe trybu, poziomu
efektu i przeptywu gazu dla wtozonego aplikatora. W razie
potrzeby mozliwa jest zmiana tego ustawienia standardo-
wego w okreslonym zakresie.
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6.5 W przypadku zastosowania endoskopowego:
Wybor trokara

Wybrac trokar dla instrumentéw o Srednicy 5 mm.

6.6 Stosowanie produktu

Podczas zastosowania produkt oraz catos¢ izolacji nalezy spraw-
dzi¢ pod katem uszkodzen.

W celu aktywacji trybu ciecia nalezy nacisnac zotty przycisk. W
celu aktywacji trybu koagulacji nalezy nacisnac niebieski przy-
cisk. Nalezy upewnic sie, ze urzadzenie elektrochirurgiczne pra-
widtowo reaguje.

Jasnoszarym przyciskiem ReMode mozna przetaczac w przypad-
ku programu z dwoma opcjami ustawien a i b miedzy tymi oby-
dwiema opcjami ustawien.

W celu przesuniecia elektrody w kierunku wzdtuz nalezy pokrecic
pokrettem lub przesunac ptaszcz do przodu i do tytu.

Elektrody typ szpatutka mozna obracac w dowolne potozenie. W
tym celu nalezy obrdci¢ ptaszcz.

W przypadku zastosowania laparoskopowego: Podczas wprowa-
dzania lub wyjmowania aplikatora z trokara doprowadzic elek-
trode do konca. Pokretto musi sie odczuwalnie zatrzasnac. Apli-
kator nalezy wprowadzac¢ w trokar pod kontrolg wzrokowa.

Nr art. 20132-256: Ten aplikator ma gietki ptaszcz (OSTRZEZE-
NIE! Wyginac tylko recznie, nie stosowac narzedzi) Ten aplikator
ma tylko niebieski przycisk. Niebieski przycisk aktywuje tryb
koagulacji. Nalezy upewnic sie, ze urzadzenie elektrochirurgicz-
ne prawidtowo reaguje.
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7 Wymagane wyposazenie dodatkowe

WAZNE! Urzadzenie APC jest wyposazone w rézne gniazda APC.
W zaleznosci od rodzaju gniazda do przytaczenia aplikatora wy-
magany jest adapter lub tez nie.

Rodzaj gniazda Wyposazenie dodatkowe do
przytaczenia aplikatora

Nie jest wymagane wyposaze-
nie dodatkowe.

Adapter
Nrart. 20132-249

8 Usuwanie

Produkt, materiat opakowaniowy i wyposazenie dodatkowe (jesli
wystepuje) nalezy usuwac zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
krajowymi przepisami i ustawami.
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9 Symbole

Symbol  Objasnienie Symbol  Objasnienie

EE] Przestrzegac in- A Uwaga

strukeji uzytkowa-

nia

Numer katalogo-  [LoT Okreslenie partii
wy

| Producent E Termin waznosci')

N Chroni¢ przed Przechowywat w

/.i\ Swiattem stonecz- suchym miejscu
nym

IE( lloS¢ (x) @ Produkt sterylizo-

wany tlenkiem
etylenu

@ Nie uzywac, gdy @ Nie uzywac po-
opakowanie jest nownie
uszkodzone, prze-

strzegac instrukcji
uzytkowania

‘. sztywny ptaszcz z (: sztywny ptaszcz

igta ze szpatutka

gietki ptaszcz c € Europejski znak
zgodnosci

1.) Data obok symbolu podaje rok-miesiac-dzien.
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POKYNY K POUZITI

t

Aplikatory argonové plazmy

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

STERILE|EO
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DULEZITE!

Peclivé ctéte vsechny informace!

Tento pokyn k pouziti nenahrazuje ndvod k pouziti k pouZivané-
mu pristroji APC! Prectéte si navod k pouziti k pfistroji APC, v pfi-
padé pochybnosti, se informujte ve spolecnosti Erbe nebo u své-
ho dodavatele!

1 Popis produktu

A
ISV

1  Zluté tlacitko: aktivuje CUT
modré tlacitko: aktivuje COAG

3 Svétle Sedé tlacitko ReMode: Pfepind mezi dvéma moznost-
mi konfigurace programu dopredu a dozadu (mozné pouze
u nasledujicich kombinaci zafizeni: APC 2 s VIO 300 D/
VIO 200 D, APC 35 VIO 3)

4 Rotacni kolecko: pro kontinualni posun vysokofrekvencni

elektrody

Rukojet: k otaceni $pachtlovych elektrod

6 Zastrcka APC: K pripojeni pfistroje APC

(8,
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2 Zamyslené pouziti

20132-256: Aplikator argonové plazmy je uréen pro monopola-
rni koagulaci a devitalizaci tkané argonovou plazmou. Pouziva se
v otevrené chirurgii.
20132-250,20132-251,20132-252,20132-253,20132-254
a 20132-255: Aplikatory argonové plazmy jsou uréeny pro mo-
nopolarni fezani a koagulaci tkané s argonem i bez argonu nebo
pro koagulaci a devitalizaci argonovou plazmou:

e Kotevienym chirurgickym zakrokdm se pouzivaji 20132-
250, 20132-251, 20132-252, 20132-253.
e Laparoskopicky se pouzivaji 20132-254, 20132-255.

3 Pouziti k uréenému Gcelu

Aplikator argonové plazmy je urcen k pouziti s pfistrojem APC 2
/ APC 3 v kombinaci s elektrochirurgickym pfistrojem VIO vyrob-
ce Erbe.

APC 2 musi byt vybaven zditkou APC s moznosti aktivace spinace
prstem. APC 3 je dodavan jiz s odpovidajici zditkou.

Vyrobek je urcen k jednorazovému pouziti.

& Maximalni elektricka zatizitelnost

Maximalni elektricka zatizitelnost téchto vyrobk je:
s 4300V,
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5 Bezpecnostni pokyny
VYSTRAHA!

5.1 Sterilni vyrobek k jednorazovému pouziti

Spolecnost Erbe doporucuje nepfipravovat pouzity vyrobek na

opétovné pouziti. Pfipravou na opétovné pouziti se mohou zmeé-

nit vlastnosti materialu nebo funkénost vyrobku a vyrobek pak

uz nemusi byt mozné pouzivat v souladu s jeho zamyslenym po-

uzitim. Neni ani zaruceno, Ze je vyrobek po pfipraveé sterilni. Ri-

zika jsou:

» Dily/koncovky, které se plisobenim vysoké teploty poskozuji
(napf. v autoklavu)

« Dily, které brani proplachovani vyrobku (napf. filtr, velmi
Uzké vnitfni prostory)

5.2 Pozadavky na uzivatele

Tento vyrobek mlze pouzivat pouze vyskoleny lékafsky perso-
nal, ktery byl nalezité poucen na zakladé pokynl k pouziti.

Pfed pouzitim vyrobku se nejprve seznamte se zachazenim
s vyrobkem ve spojeni s pristrojem APC a elektrochirurgickym
pristrojem!

5.3 Vseobecné pokyny pro ochranu uzivatele, pacienta
a vyrobku

Nepouzivejte v pritomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

Nikdy neodkladejte pfistroj na télo pacienta nebo do jeho bez-
prostredni blizkosti!

Pri delsi aktivacni dobég, resp. pfi nékolika aktivacich nasleduji-
cich tésné po sobé (bez prestavky na ochlazeni) se mdze distalni
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konec nastroje silné zahfivat. Neni to vada materialu, ale disle-
dek intenzivniho namahani.

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

Hadice se nesmi zalomit ani omotavat kolem pfislusného vyrob-
ku.

V pripadé poskozeni tento vyrobek nepouzivejte!

Nesmi se provadét jiné kontroly, nez ty popsané v tomto navodu
k pouziti.

5.4 Nebezpeci pozaru v télnich dutinach

Vzdy pred pouzitim APC zajistéte, aby v dutiné pfislusného orga-
nu nebyly pfitomny Zadné hoflavé plyny nebo plyny, které pod-
poruji hofeni.

5.5 Plynové embolie, plynovy emfyzém

Abyste zabranili vzniku plynovych embolii nesmite nastavit dro-
ven proudéni argonu tak vysoko, aby byl argon vyfukovan do
otevrenych cév. Aby nedoslo k plynovym emboliim nebo emfyzé-
mUim nesmite smérovat distalni konec aplikatord APC/sond APC
pfimo proti otevienym cévam, popfipadeé jej tlacit proti tkani.

5.6 Nebezpeci nedmysiného poSkozeni nervovych
struktur

Pamatujte, Ze pfi pouziti APC v bezprostfedni blizkosti nervovych
struktur mdze byt elektrickym proudem vyvolana stimulace.

Kvili Setrnému zachazeni s nervy doporucujeme pouzit kratké
aktivacni doby APC a pfizpUsobit maximalni vykon potfebné in-
dikaci.
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5.7 Nebezpeci pfi endoskopickém pouziti

Nebezpedi kapacitni vazby: Vysokofrekvencni proud se mize
prenaset z aktivovaného nastroje do trokaru, i kdyz se nastroj
trokaru nedotyka (tzv. kapacitni vazba). Nebezpeci popaleni pa-
cienta a/nebo personalu na operacnim sale. Nepouzivejte hyb-
ridni trokary (napf. kombinace kovu a plastu). Pouzivejte pouze
trokary urcené k pouziti s elektrochirurgickym pfisluSenstvim.

Nechténé podrazdéni nervd a svall nizkofrekvencnim proudem.
Nebezpecné scitani svodovych proudd prochazejicich pacientem
z nékolika rdznych zdrojl: Nizkofrekvencnich proudd se ve vyso-
kofrekvencni chirurgii nelze zcela vyvarovat, ale diky technickym
opatfenim v zafizenich a jejich pfisluSenstvich je Ize omezit.
Rozsah téchto opatfeni Ize poznat podle typu zafizeni, napf. typ
B, BF nebo CF podle normy EN 60601. Nejvy3si ochranu pred niz-
kofrekvencnimi proudy nabizeji zafizeni typu CF. V této souvis-
losti ale upozoriujeme na nasledujici: Pokud soucasné aktivuje-
te elektrochirurgicky pfistroj a endoskop s elektrickym
napajenim, sCitaji se nizkofrekvencni proudy z obou zdrojd prou-
du do jednoho svodového proudu, ktery prochazi pacientem. Po-
kud je elektrochirurgické zafizeni typu CF a endoskop typu BF,
plati pro celkovy svodovy proud prochazejici pacientem nevy-
hodné&jsi mezni hodnoty typu BF. Doporucujeme proto vzdy po-
uZivat pouze zdroje proudu stejné typové klasifikace, nejlépe
pfilozna zafizeni typu CF.

5.8 Nebezpeci popaleni pro pacienta

Vybojovy proud, aktivovani pracovniho kanalu trokaru nebo apli-
kovani distalniho konce sondy bez zrakové kontroly mize vést k
nechténému poranéni pacienta vysokou teplotou. Pfed kazdou
aktivaci proto zkontrolujte, zda distalni konec sondy vycniva ale-
spon 10 mm z trokaru.
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5.9 Nebezpeci popaleni

Argonplazma muze elektrovodivé materidly, napf, kovy, silné
ohrat. Aby se zabranilo popaleni, nesmi se argonplazma nikdy
smeérovat na elektrovodivé materialy.

Nebezpeci popaleni! BEhem aktivace se nedotykejte hrotu na-
stroje (napf. abyste vycistili elektrodu).

Hrot nastroje mdze byt jesté néjakou dobu po pouziti horky. Hro-
tu nastroje se proto po pouziti nedotykejte a neodkladejte ho na
pacienta ani na hoflavé materialy.

5.10 Poskozeni rukovéti

U aplikator( s rotacnim koleckem a pohyblivou elektrodou ruko-
jet neohybejte.

U aplikatoru, vyr. €. 20132-256 (s pruznou rukojeti): rukojet ohy-
bejte pouze rukou, nepouzivejte zadné nastroje.

5.11 Zména vyrobku uzivatelem

Firma Erbe Elektromedizin varuje dlrazné pred pozméfnovanim
vyrobku. Kazda zména vylucuje zaruky firmy Erbe Elektromedi-
zin.
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6 Pokyny k pouziti

6.1 Kontrola data pouzitelnosti

Na obalu je uvedeno datum doporucené spotfeby. Nepouzivejte
vyrobek pokud toto datum jiz uplynulo!

6.2 Kontrola a otevreni baleni

Tento vyrobek se smi pouzivat pouze v pfipadg, ze obal neni ote-
vfen nebo poskozen. Pokud je obal otevien nebo poskozen, vy-
robek jiz neni sterilni a nesmi se jiz pouZivat.

Kdyz vyjimate vyrobek z obalu, pouzijte aseptickou techniku !

6.3 Kontrola vyrobku

Vyrobek vEetné veskerych izolaci pred pouzitim zkontrolujte kv(-
li poSkozenim.

V pripadé poskozeni tento vyrobek nepouzivejte!

6.4 Pripojeni vyrobku a volba nastaveni pristroje

DULEZITE! Pfistroj APC je vybaven riznymi zditkami APC. V za-
vislosti na typu zdifky potfebujete pro pfipojeni aplikatoru adap-
tér nebo ne.

Ke stanoveni typu zdifky si prosim prectéte kapitolu ,Nutné pfi-
sluSenstvi”.
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Pfipojeni k APC 2 s APC zditkou

DULEZITE! Typ zditky se dodava ve dvou provedenich, s moz-

nosti aktivace spinace prstem nebo bez této moznosti. Pro apli-
kator potfebujete variantu s aktivaci spinace prstem, kterou po-
znate podle velkého kovového krouzku na levém kontaktu zdirky.

1. Zapojte elektrochirurgicky pfistroj VIO a zvolte zakladni pro-
gram.
2. Zasunte APC zastrcku sondy (1) do APC zditky (2).

3. Pro zasunuty aplikator se na elektrochirurgickém pfistroji
VIO automaticky zvoli standardni nastaveni rezim, vykonu,
efektu a proudu plynu. Toto standardni nastaveni se mGze v
pripadé potreby v urcitém rozmezi pribézné ménit.
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Pripojeni k APC 2 s APC zdifkou oy

DULEZITE! K APC zdifce musi byt pripojen adaptér vyr.g. 20132-

249!

1. Zapojte elektrochirurgicky pfistroj VIO a zvolte zakladni pro-
gram.

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

3. Pro zasunuty aplikator se na elektrochirurgickém pristroji
VI0 automaticky zvoli standardni nastaveni rezim, vykonu,
efektu a proudu plynu. Toto standardni nastaveni se mGze v
pfipadé potreby v urCitém rozmezi prdbézné ménit.

Pripojeni k APC 3:

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

2. Zasunte APC zastrcku do APC zdifky na pfistroji APC 3.

3. Pro zasunuty aplikator se na vysokofrekvencnim chirurgic-
kém pristroji VIO automaticky provede standardni nastaveni
pro méd, stupen efektu a proud plynu. Toto standardni na-
staveni se mGzZe v pfipadé potieby v urcitém rozmezi pribéz-
né meénit.
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6.5 U endoskopického pouziti: Vybér trokaru

Zvolte trokar pro nastroje s prGmérem 5 mm.

6.6 Pouziti vyrobku

Béhem pouziti zkontrolujte, zda neni vyrobek mechanicky po-
Skozen a zda je izolace v poradku.

K aktivovani rezimu rezani, stisknéte zluté tlacitko. K aktivovani
rezimu koagulace, stisknéte modré tlacitko. Zkontrolujte, zda
elektrochirurgicky pfistroj reaguje spravné.

Svétle Sedym tlacitkem ReMode miZete prepinat v pfipadé dvou
moznosti konfigurace programu, a i b, mezi témito nastavenimi.

Aby bylo mozné presunout elektrodu podélné, otacejte rotacnim
koleckem, nebo alternativné, posurite rukojet tam a zpét.

Spachtlové elektrody Ize otacet do libovolné polohy. K tomu oto-
cte rukojeti.

U laparoskopického pouziti: Pfi zavadéni nebo vyjimani aplikato-
ru elektrodu zcela vytahnéte z trokaru. Musite slyset kliknuti ro-

tacniho kolecka. Aplikator zavadéjte do trokaru pouze za vizualni
kontroly.

Vyr. €& 20132-256: Tento aplikator ma pruznou rukovét (VARO-
VANI! Ohybejte pouze rukou, nepouzivejte zadné nastroje. Na
tomto aplikatoru je pouze jedno modré tlacitko. Modrym tlacit-
kem se aktivuje rezim koagulace. Zkontrolujte, zda elektrochirur-
gicky pfistroj reaguje spravneé.
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7 Nutné prislusenstvi

DULEZITE! Pfistroj APC je vybaven rGznymi zditkami APC. V za-
vislosti na typu zdifky potfebujete pro pfipojeni aplikatoru adap-
tér nebo ne.

Typ zditky PrisluSenstvi pro pfipojeni
aplikatoru

Zadné dal3i prislusenstvi neni
nutné.

Adaptér
Vyr. €. 20132-249

8 Likvidace

Produkt, baleni a prislusenstvi (pokud existuje) se likviduje v
souladu s pfislusnymi narodnimi predpisy a zakony.
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Symbol
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Vysvétleni

Upozornéni

Oznaceni Sarze

Pouzitelné do)

Uchovavejte v su-
chu

Sterilizovano ety-
lenoxidem

Opakované nepo-
uzivat

pevna rukojet se
Spachtli

Evropska znacka
shody

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

t

Argonplazma-applikatorok

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

STERILE|EO
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FONTOS!

Kérjik, minden informaciot olvasson el figyelmesen!

A jelen hasznalati Gtmutatd nem helyettesiti az alkalmazott APC-
keszilék hasznalati utasitasat! Olvassa el az APC-készUlék hasz-
nalati utasitasat és kétely esetén forduljon az Erbe céghez vagy
a helyi képviselghoz!

1 Termékleiras

’ 2
@:\%\ 6

@

1 sarga gomb: CUT aktivalasa
kék gomb: COAG aktivalasa

3 vildgosszirke ReMode-gomb Oda-vissza valt egy program
két beallitasi opcidja kozott (csak az alabbi készilékkombi-
naciok esetén lehetséges: APC 2 és VIO 300 D/VIO 200 D,
APC 3 &s VIO 3)

4 Forgathato kerék: a nagyfrekvencias elektroda folyamatos
eltolasahoz

5 Szarcsé: a spatelektroda forgatasahoz

6 APC-dugasz: Az APC-késziilék csatlakoztatasahoz
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2 Célmeghatarozas

20132-256: Az argonplazma-applikator rendeltetése szovetek
monopolaris koagulalasa és devitalizalasa argonplazmaval. Be-
helyezése nyilt sebészeti eljarassal torténik.

20132-250,20132-251,20132-252,20132-253,20132-254
és 20132-255: Az argonplazma-applikatorok rendeltetése szo-
vetek monopolaris vagasa és koagulalasa, argongazzal vagy
anélkil, illetve szdvetek koagulalasa és devitalizalasa argonplaz-
maval:

¢ Nyilt mGtétben alkalmazottak: 20132-250, 20132-251,
20132-252, 20132-253.

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

3 Rendeltetésszerii hasznalat

Az argonplazma-applikator APC 2 / APC 3 készilékkel haszna-
landd, az Erbe VIO elektrosebészeti készilékkel egydtt.

Az APC 2-nek rendelkeznie kell ujjkapcsoléval aktivalhaté APC-
hivellyel. Az APC 3 mar gyarilag el van Iatva megfeleld hivellyel.

A termék csak egyszeri hasznalatra alkalmas.

4 Megengedett maximalis terhelés

Ezeknek az eszkozoknek a megengedett maximalis terhelése:
» 4300V,
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5 Biztonsagi utasitasok
FIGYELMEZTETES!

5.1 Steril termék egyszeri hasznalatra

Az Erbe nem javasolja a termék hasznalat utani el6készitését.
Egy el6készités Ggy befolyasolhatja az anyagtulajdonsagokat
és/vagy a termék mikodését, hogy a célmeghatarozas keretein
belili alkalmazas mar nem lesz lehetséges. Tovabba nem garan-
talt, hogy a termék az el6készités utan steril lesz. A kockazatok:
o Alkatrészek/vezetékek, amelyeket magas hémérséklet meg-
karosit (pl. autoklavban)
e Atermék egyes elemei megakadalyozzak a termék atoblité-
sét (pl. szlrG, kuléngsen szlk belsd lumenek)

5.2 A felhasznaléval szembeni kovetelmények

Ezt a terméket kizardlag olyan szakképzett orvosi személyzet
hasznalhatja, akit a hasznalati Gtmutaté alapjan ennek alkalma-
zasara betanitottak.

Csak akkor alkalmazza a terméket, ha annak a mindenkor hasz-
nalatos APC-készlilékkel és az elektrosebészeti késziilékkel tor-
ténd egyittes hasznalataval tisztaban van!

5.3 A felhasznald, a paciens és a termék védelméhez
sziikséges altalanos informacidok

Gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében hasznalni ti-
los!

Sohasem szabad a paciensen vagy annak kdzvetlen kdzelében
elhelyezni!

HosszU aktivalasi idGtartam, illetve sGrn (lehGlési idS nélkal)
egymast kdvetd aktivaladsok esetén a miszer disztalis vége erd-
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sen felmelegedhet. Ez nem anyaghiba, hanem az erds igénybe-
vétel kovetkezménye.

Ovja a terméket barmely mechanikai sériiléstsl! Dobalni tilos!
Barmiféle erészak alkalmazasa tilos!

A tomlét sem meghajlitani sem a hozzatartozd termék koré te-
kerni nem szabad!

Amennyiben a termék sérilt, hasznalni tilos!

Az ebben a hasznalati Gtmutatdban ismertetettektdl eltérd elle-
ndérzéseket tilos végrehajtani.

5.4 Tizveszély a testliregekben

Az argonplazma koagulaci6 (APC) alkalmazasa eldtt feltétlendl
biztositani kell, hogy a széban forgd szerv lumenjében semmifé-
le gyGlékony vagy égést taplald gazok ne legyenek.

5.5 Gazembadlia, emfizéma

A gdzembodlia elkerllése érdekében az argon aramlasi ratajat
nem szabad annyira magasra allitani, hogy az argon a nyitott
erekbe f0jodjon. A gazembaélia vagy emfizéma elkerilése érde-
kében az APC-applikatorok/APC-szondak disztalis végét nem
szabad kozvetlen(l a nyitott erek felé forditani ill. szveteknek
nyomni.

5.6 ldegi struktarak nem akaratlagos karositasanak
veszélye

Vegye figyelembe, hogy az APC idegi struktarak kdzvetlen koze-
Iében torténd alkalmazasa soran az elektromos aram stimulaciot
eredményez.
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A megvedendd idegek esetén ajanlatos az APC aktivalasi idejét
korlatozni és a maximalis leadott teljesitményt a szikséges indi-
kaciéhoz igazitani.

5.7 Veszélyek endoszképos alkalmazas esetén

Kapacitiv csatolas veszélye: A nagyfrekvencias aram az aktivalt
mdszerrdl atjuthat a trokarra még akkor is, ha nem érintkeznek
(an. kapacitiv csatolas). Egési sériilés veszélye a beteg és/vagy
a m{td személyzete szdmara. Ne alkalmazzon hibrid trokarokat
(pl. fém és mianyag kombinaciojat). Csak olyan trokarokat hasz-
naljon, amelyek alkalmasak elektrosebészeti tartozékokkal vald
hasznalatra.

Idegek és izmok nem szandékos ingerlése kisfrekvencias elekt-
romos arammal. Kilonb6z6 aramforrasokbol szarmazo, a bete-
gen athaladé szivargasi aramok veszélyes 6sszeadddasa: A
nagyfrekvencias sebészetben a kisfrekvencias aramokat nem le-
het teljesen elkerilni, de a késziilékeken és tartozékokon végre-
hajtott miszakiintézkedések révén lehetséges azok korlatozasa.
A védelmi fokozatok jelzik, hogy milyen mértékiek ezek az intéz-
kedések, pl. az EN 60601 szerint B-, BF vagy CF-tipusdak. A CF-
tipus nyQjtja a legmagasabb szint{ védelmet a kisfrekvencias
aramokkal szemben. Kérjik, Ggyeljen ennél az alabbiakra: Ha
egyidejlleg aktival egy elektrosebészeti késziiléket és egy ener-
giaval ellatott endoszkopot, a két aramforras kisfrekvencias ara-
ma egyetlen, a betegen atfolyd szivargasi aramma adédik dssze.
Ha ennél az elektrosebészeti késziilék a CF-tipushoz tartozik, az
endoszkop pedig a BF-tipushoz, akkor a betegen atfolyd teljes
szivargasi aramra a BF-tipus kedvezétlenebb hatérértékei érve-
nyesek. Ezért csak azonos tipusbesorolasd aramforrasokat alkal-
mazzon, leginkabb a CF-tipustakat.
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5.8 A betegre nézve égési sériilés veszélye all fenn

A trokarban vagy az eszkdz disztalis, nem lathaté végében eld-
forduld fesziltségatitések és aktivalasok a beteg véletlen hésé-
rilését okozhatjak. Ezért minden aktivalas el6tt ellendrizze, hogy
az eszkoz disztalis vége legalabb 10 mm-re kildgjon a trokarbadl.

5.9 Egésiveszély

Az argonplazma erdsen felhevitheti az elektromosan vezetd
anyagokat, igy pl. a fémeket. Az égési sériilések elkerllése érde-
kében soha ne iranyitsa az argonplazmat elektromosan vezetd-
képes anyagokra.

Egési veszély! Aktivalas alatt ne érintse meg a miiszer cstcsat
(pl. az elektroda tisztitasa céljabal).

A mszer csUcsa hasznalat utdn még egy ideig forrd lehet. Hasz-
nalat utan ne érintse meg a miszer cslcsat, és ne helyezze a be-
tegre vagy éghetd anyagra.

5.10 Szarcsokarosodas

Forgathato kerékkel és eltolhaté elektrodaval ellatott applikato-
rok esetén tilos a szarcsé meghajlitasa.

20132-256 cikkszami applikator esetén (hajlithato szarcsd): A
szarcs6 csak kézzel hajlitando, szerszamok hasznalata tilos.

5.11 Atermék felhasznalo altali modositasa

Az Erbe Elektromedizin GmbH nyomatékosan 6v attél, hogy a
terméket modositsak. Barmiféle madositas az Erbe Elektromedi-
zin GmbH felelGsségének kizarasat vonja maga utan.
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6 Hasznalati atmutato

6.1 Ellendrizze a szavatossagi idét

A csomagolason fel van tintetve egy lejarati datum. Ezen tdl ne
hasznalja ezt a terméket!

6.2 Ellendrizze a csomagolast és nyissa ki

A jelen terméket csak felbontatlan, sértetlen csomagolas esetén
szabad hasznalni. Ha a csomagolas sérllt, vagy fel van bontva, a
termék nem steril és nem hasznalhato fel.

A termék kicsomagolasakor alkalmazzon aszeptikus technika-
kat!

6.3 Atermék ellendrzése

Hasznalat el6tt a terméket a szigetelésekkel egydtt meg kell
vizsgalni a sérlilések szempontjabal.

Amennyiben a termék sérilt, hasznalni tilos!

6.4 A termék csatlakoztatasa és az eszkozbeallitasok
kivalasztasa

FONTOS! Az APC-készllékek kilonbdzé APC-hivelyekkel van-
nak felszerelve. A hivelytipustél figg6en az applikatorok alkal-
mazasahoz szikséges vagy nem szikséges adapter.

Kapcsolohivelytipusanak megallapitasahoz kérjik, olvassa el a
kovetkezd fejezetet: ,Szikséges tartozékok”.
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APC 2 csatlakoztatasa APC-hiivellyel

FONTOS! Ez a hiivelytipus két valtozatban kaphatd, ujjkapcsolo-
aktivalassal vagy anélkll. Az applikatorhoz az ujjkapcsol6-akti-
valassal rendelkezd valtozatra van sziikség, amely felismerhetd
a hively bal oldali kontaktusan taldlhaté nagy fémgyGrirél.

1. Kapcsolja be a VIO elektrosebészeti késziiléket és valassza ki
az alapprogramot.
2. Dugja be az APC-dugaszt (1) az APC-hivelybe (2).

3. Bedugott applikator esetén a VIO elektrosebészeti készilék
az Uzemmadra, teljesitményre, behatasra és gazaramlasra
vonatkozoan automatikusan standard beallitast vesz fel. Ezt
a standard beallitast sziikség esetén egy bizonyos tartoma-
nyon belil modosithatja.
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APC 2 csatlakoztatasa APC-hivellyel : :

FONTOS! Az APC-kapcsoldhivelyhez a 20132-249 cikkszama
adaptert kell csatlakoztatni!

1. Kapcsolja be a VIO elektrosebészeti késziiléket és valassza ki
az alapprogramot.
2. Dugja be az APC-dugaszt (1) az adapterbe (2).

3. Bedugott applikator esetén a VIO elektrosebészeti készilék
az Uzemmaodra, teljesitményre, behatasra és gazaramlasra
vonatkozoan automatikusan standard beallitast vesz fel. Ezt
a standard beallitast szitkség esetén egy bizonyos tartoma-
nyon belGl modosithatja.

Csatlakoztatas APC 3-ra:

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

2. Dugja be az APC-dugaszt az APC 3 késziléken [évé APC-hi-
velybe.

3. Bedugott applikator esetén a VIO nagyfrekvencias sebészeti
készUlék az Gzemmadra, hatasfokozatra és gazaramlasra
vonatkozoan automatikusan standard beallitast vesz fel. Ezt
a standard beallitast szikség esetén egy bizonyos tartoma-
nyon belGl médosithatja.
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6.5 Endoszkopos alkalmazas esetén: A trokar
kivalasztasa

Valasszon ki egy 5 mm atmeérdji eszk6zokhoz alkalmas trokart.

6.6 A termék alkalmazasa

Az alkalmazas alatt a terméket, az 6sszes szigetelést is ideértve,
meg kell vizsgalni, hogy nem karosodott-e.

A vagasi Gzemmad aktivalasahoz nyomja meg a sarga gombot.
A koagulacios Uzemmod aktivaldasahoz nyomja meg a kék gom-
bot. Ellendrizze, hogy az elektrosebészeti eszkdz helyesen rea-
gal.

Két beallitasi opcioval rendelkezd program esetén a sziirke Re-
Mode gombbal oda-vissza valthat a két, a abrakon b beallitasi
opcio kozott.

Az elektréda hossziranyu eltoldsahoz vagy a forgathaté gombot
kell forgatni, vagy alternativ modon a szarcsovet kell elére és
hatra tolni.

A spatelektrodak minden tetszéleges helyzetbe elforgathatok.
Ehhez a szarcsdvet kell forgatni.

Laparoszkopos alkalmazas esetén: Az applikator trokarba vald
bevezetésekor vagy abbdl valo kivételekor az elektrodat teljesen
be kell tolni. A forgathato kerék érezhetéen be kell kattanjon. Az
applikatort csak vizualis megfigyelés mellett szabad a trokarba
bevezetni.

Cikkszam: 20132-256: Ez az applikator hajlithaté szarcsovel
rendelkezik (FIGYELMEZTETES! Csak kézzel hajlitando, szer-
szam hasznalata tilos) Ez az applikator csak egy kék gombbal
rendelkezik. A kék gomb aktivalja a koagulaciés izemmaodot. El-
lendrizze, hogy az elektrosebészeti eszkdz helyesen reagal.

212

= 4+




* OBJ_DOKU-193776-008.fm Seite 213 Donnerstag, 3. Mérz 2022 10:16 10

7 Szikséges tartozékok

FONTOS! Az APC-készilékek kilonbozé APC-hivelyekkel van-
nak felszerelve. A hiivelytipustél fligg6en az applikatorok alkal-
mazasahoz sziikséges vagy nem sziikséges adapter.

Hivelytipus Tartozék az applikatorok
csatlakoztatasahoz

Tovabbi tartozék nem sziiksé-
ges.

Adapter
Cikkszam: 20132-249

8 Hulladékkezelés

A terméket, a csomagol6anyagokat és a tartozékokat (ha van-
nak) mindig az adott orszagban érvényes elGirasok szerint kell
hulladékba helyezni.
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9 Szimbélumok

Szimbo-
lum

ke

Magyarazatok

Vegye figyelembe
a hasznalati utasi-
tast

Cikkszam

Gyarté

Napfénytél védve
tartando

Mennyiség (x)

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérllt,
és vegye figye-
lembe ahasznalati
utasitast

merev szarcs6 ti-
vel

hajlithato szarcsé

v
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Magyarazatok

Figyelmeztetés

Adagjeldlés

Felhasznalhatd
eddig”

Szarazon tarolan-
do

Etilén-oxiddal ste-
rilizdlva
Ujrafelhasznalasa
tilos

merev szarcs6
spatulaval

Eurépai megfele-
I6ségi jeldlés

1.) A szimb6lum melletti ddtum megadja az idépontot év-hénap-nap
formatumban.
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YKA3SAHUE K NTPUMEHEHUIO

Annnukartopbl ans
aproHonasmeHHOM Koarynauum

20132-250, 20132-251, 20132-252, 20132-253, 20132-254,
20132-255, 20132-256
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BAXHO!

BHMMaTenbHO NpoyunTaiiTe BClo MHpopmaumio!

[aHHoe yKa3aHue He 3aMeHsIeT MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO
ncnonbayemoro annaparta APC! O3HaKoMbTeCh C MHCTPYKLUMei
no npumeHeHuto annaparta APC 1 npu comHeHuax obpaliaintecs
K Erbe unu Bawemy aunepy!

1 Onucanme nsgenua

Goo

1 kénTtaa KHoMKa: BkAtoyaeT CUT

2 cuHAA KHoMKa: BKAtoyaeT COAG

3 cBeTno-cepas KHonka ReMode: nepekntoyaeT mexay ABymA
HaCTpPOMKamMM Nporpammbl (BO3MOXHO TONIbKO CO creayto-
LWMMK KomBUHaumamm npnbopos: APC 2 ¢ VIO 300 D/
VIO 200 D, APC3 c VIO 3)

4 Konécuko: ana becctyneHyaToro nepemelleHna B4-anektposa

CTepyKeHb: ANA BPALLEHMWA 3/1eKTPOA0B-/I0NATOK

6 wTteKep APC: ona nogKkatoueHua K annapaty APC

(5]
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2 HasHaueHue

20132-256: annanKaTop A8 aproHOMNIa3MeHHOM Koarynaumm
npesHasHayYeH A9 MOHONONAPHON Koarynauum u aesuTanmnsa-
LMK TKaHel nocpeacTBOM aproHoBol naasmel. Mpubop npume-
HAETCA B OTKPLITON XMPYPruu.

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

20132-255: annanKaTopbl 419 apProHONAa3MeHHOM Koaryasumm

npeaHasHavyeHbl AN MOHOMNONAPHOIO pPe3aHua U Koarynaumm

TKaHEeW C NOMOLLbO aproHOBOM Na3mbl Uan 6e3 Heé, a TakkKe

ONA KoarynsaumMm U AesUTann3aumnm nocpeacTsoM aproHOBOM

naasmbl:

® 111 UCNOJIb30BaHUA B OTKPbITON xmupyprum: 20132-250,
20132-251, 20132-252, 20132-253;

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

3 Wcnonb3oBaHMe MO Ha3HAYEHUIO

AnnavKaTop 415 aproHona3smeHHoOW Koaryaauumn npegHasHa-
yeH ana ucnonb3osaHua c APC 2 / APC 3 B KoMBUHaLIMM C 3/1eK-
Tpoxupypruyecknum annapatom Erbe VIO.

Annapat APC 2 gonkeH 6bITb CHabKEH rHe3gom APC ¢ akTUBaLm-
el py4HbIMm nepekntodatenem. AnnapaT APC 3 cepuiiHO OcHalla-
eTCA COOTBETCTBYIOWMUM FHE3A0M.

M3penve npesHasHauyeHo AN OAHOKPATHOrO NPYMEHEeHWs.

&4 MakcumanbHas aneKkTpuyeckan Harpyska

MaKcMManbHas aNeKTpuYecKan Harpyska 418 sTux usgenuii co-
cTaBnserT:

* 43008,
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5 YkasaHus no 6e3onacHocTu

OCTOPOXHO!

5.1 CrepunbHoe usgenve ana ogqHoOpPa3oBoro
MUCNONb30BaHUA

Erbe He pekomeHayeT obpabaTbiBaTb U34EAME NOCAE NPUMEHE-
HuA. O6paboTKa MOXKET TaK NOBAWATL Ha CBOMCTBA MaTepuanos
n/vnu paboty U3genus, uTo ero UCNosib30BaHME NO HA3HAYEHUIO
6yaeT 60n1ee HEBO3MOXKHO. TaKKe He rapaHTUpPYyeTCA, YTO U3ae-
JINe COXPaHWT CTEPUNBHOCTb Nocsie 06paboTKu. BosHuKaowme
pyCKM:

*  Y3nbl / cOEANHEHUA, KOTOPbIE MOTYT BbITb NOBPEXKAEHDI MOZ,
BO34eMCTBMEeM BbICOKUX TemnepaTyp (Hanpumep, B aBTOKNA-
Bax)

e [leTanu, KOTOpble NPENATCTBYIOT NPOMbIBAHUIO U3aenus (Ha-
np., UNbLTPbI, CBEPXTOHKME BHYTPEHHWUE NOI0CTH)

5.2 Tpe6oBaHMUA K N0Nb30BaTENIO

370 U3aenune paspeLlaeTca UCNO0Ib30BaTb TONbKO KBaAMbULmMpo-
BaHHOMY MEZMLMHCKOMY NepCcoHany, NpoLleaLiemy UHCTPYKTaK
no 06paLlLeHuto C HUM COFIaCHO AaHHbIM YKa3aHUAM.

Mcnonb3yiiTe usgenve ToNbKo B TOM C/ly4ae, ecnu Bbl ymeeTe 06-
paLLaTbcA C HUM B CBA3KE C COOTBETCTBYIOWMM annapatom APC n
3NEeKTPOXMPYPrMyeckMm annapaTom!

5.3 O6wue yKazaHUA MO 3aLUTEe MEeAULMHCKOro
nepcoHana, nauueHTa u usgenua

He Mcnonb30BaTh B MPUCYTCTBMU FOPHOYMX UK B3PbIBYATLIX Be-
wecrs!
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Hu B KOeMm c/lyyae He KNacTb UX Ha NaLMeHTa UK B ero Heno-
cpeacTBeHHol 6am3ocTy.

Mpu 60NbLWION NPOAOMKUTENBHOCTU aKTUBALLMM M YACTO CAeayto-
WMX APYT 33 APYrOM aKTMBaLMAX (6e3 BpeMeHU ANS OCTbiBaHNSA)
OMCTaNbHbIA KOHEL, MHCTPYMEHTA MOXET CU/IbHO HarpeBsaThCA.
370 ABAAeTCcA He AedeKToM maTepuana, a caeacTenem 601bLION
Harpysku.

3awmwanTe usgenme oT mexaHn4yeckux nospexgerHnin! He 6po-
caTb! 3anpeuaeTtca npumeHaTb cuny!

3anpelyaetca nepernbaTth WAAHT U 06MaTbIBATb €ro BOKPYr U3-
Aenus, K KOTOPOMY OH NoacoeanHeH!

He ncnonb3osatb noBpexaéHHoe nsgenue!

[pyrve npoBepKu, KPOMe ONMUCaHHbIX B AaHHOM MHCTPYKLUH,
NPOBOAMUTb HE HY}KHO.

5.4 OnacHoOCTb BO3ropaHusa Npyu BHYTPUNONOCTHbIX
BMellaTeNbCcTBax

Mepea HauyanoM aproHonaa3MeHHoM Koarynaumm Heobxoammo
y6eauTbea, YTO BHYTPM OpraHa OTCYTCTBYIOT 3HAOMEHHbIE rasbl.

5.5 [a3oBasA ambonus, razosas ampusema

[na npepoTepalLeHns rasoBon ambo1MmM He cneayeT ycTaHaBAu-
BaTb C/IMLLIKOM BbICOKYH CKOPOCTb NOAA4YMN aproHa, 4tobbl He A0-
NycTUTb NPOHUKHOBEHMA rasa B OTKPbITble cocyAbl. Aaa npenoT-
BPALL,EHMA ra30BON aM601MM UK aMmbU3EeMbl He HanpasBasanTe
AMcTanbHbIN KoHew annavkatopa APC / 3oHaa APC Henocpea-
CTBEHHO Ha OTKPbITblE COCYAbl U HE NPUKMMANTE anmnauKaTop K
TKaHAM.
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5.6 OnacHocTb HenNpegHamepeHHOro NoBpeXaeHUs
HepPBHbIX TKaHeW

[ocToAHHO NOMHUTE 0 TOM, YTO Npu NposeaeHun APC-npoueayp
B HEMoCpeaACTBEHHOW HM30CTU OT HEPBHBbIX TKAHE BO3MOXKHA
NX CTUMYNALMA DNEKTPUYECKUMU TOKaMU.

Ecnn HepBHbIE TKaHW OT/INYAIOTCA NOBbILEHHOKN YyBCTBUTE/IBHO-
CTblo, TO Bam cnegyeT paboTaTh C yMeHbLUEHHbIMU MHTEPBANAMM
aKTUBMpOBaHUA APC-cucTembl U CneguTb 3a TeM, YTOObI UCNONb-
3yemasn Bamu APC-mOLWHOCTb He npeBbllana npegycMmoTpeHHOo-
ro gNA AaHHOrO NOKa3aHWA YPOBHSA.

5.7 OnacHOCTK Npu 3HAOCKONUYECKOM NPUMEHEHUN

OnacHoCTb NOABNEHUA EMKOCTHOM cBA3U: BY-TOK MoKeT nepeaa-
BaTbCA OT aKTUBHOIO MHCTPYMEHTA Ha TPOaKap, Aaxe ecav oba
3TW KOMMNOHEHTA He ConpuUKacatoTcs (T.H. EMKOCTHas CBA3b).
OnacHoCTb OXora A1 NaumueHTa v/uam onepauyoHHOro nepco-
Hana. He ucnonb3yiite rubpugHsie Tpoakapbl (Hanp., KOM6UHa-
LMIO U3 MEeTaNa U nnacTmaccbl). Mcnonb3yitTe ToNbKO Tpoakapsl,
paccynTaHHble Ha NPUMEHEHME C MPUHAAIENKHOCTAMM ANA S/eK-
TPOXMPYPIrUM.
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Bo36yKaeHMe HEPBOB W MblLLUL, M3-33 TOKOB HU3KOW YaCTOTbI.
OnacHoe cyMMUpPOBaHUWeE TOKOB YTEYKM Ha NaLMeHTa OT HECKO/1b-
KMX MCTOYHMKOB TOKa: HU3KOYaACTOTHbIX TOKOB He/ib3A NOJIHO-
CTblo n3bexaTb B BY-xmpyprum, oa4HaKO UX MOXKHO OrpaHUYmnTb
TEXHUYECKMMM MepPaMm Ha NpUbopax 1 NpUHaANEXRHOCTAX. Tunbl
OrpaHWYeHUs yKa3blBalOT Ha MacLTab faHHbIX Mep, Hanp., Tun B,
BF nnu CF cornacHo EN 60601. Tun CF obecneumsaeT Hanbosb-
LUYIO 3aLLMTY OT HU3KOYACTOTHbIX TOKOB. Mpu aTom cobntogaiite
cnepytoulee: Npu 0AHOBPEMEHHOW aKTUBALMKN 3/1EKTPOXMPYPru-
YecKoro annapaTa v NOAK/IIOYEHHOIO 3HAOCKOMA HU3KOYaCTOT-
Hbl€ TOKM OT 060MX UCTOYHMKOB CYMMMUPYIOTCA B OAMH TOK YTEUKM
Ha naumeHTa. Ecnn npu 3ToM 3N1eKTPOXMpPYpPruyecknin annapat
umeeT T1n 3awmTbl CF, a sHaockon - Tun BF, To ana cymmapHoro
TOKa yTEYKM Ha NaLMeHTa AeNCTBYIOT meHee 61aronpuATHble
npefenbHble 3HavyeHus Tuna BF. B ¢BA3M ¢ 3TUM ucnonb3yiite
TO/NIbKO MCTOYHMKM TOKA C OANMHAKOBOW KnaccubuKkaumen, nyylie
Bcero - Tuna CF.

5.8 OnacHOCTb 0}KOra Ana NauueHTa

Mpoboun HanpaXeHUA, akTMBaLMA B TpoaKape namn 6e3 Bmsyanb-
HOro KOHTPO/IA AWUCTaZIbHOTO KOHL,A MHCTPYMEHTa MOTYT NpuBe-
CTU K HEXenaTeibHbIM TePMUYECKMM OXKOoram nauueHTa. Mosto-
My nepeg, KaXkaoi akTuBaumelt nposepsiTe, YToObI 4UCTaNbHbIN
KOHEL, MHCTPYMEHTa BbICTyNas U3 Tpoakapa He MeHee, YeM Ha
10 mm.

222




&

OBJ_DOKU-193776-008.fm Seite 223 Donnerstag, 3. Mérz 2022 10:16 10

5.9 OnacHoCTb OXora

Mnasma aproHa MOXHO CUIbHO HAarpPeBaTb 3/1IEKTPONPOBOAALLME
maTepuanbl, TakMe Kak meTtaai. Bo nsbexkaHue 0XKoros HU B
KOeM C/ly4ae He HanpasAAaTb NA1a3my aproHa Ha 31eKTPonpPoBo-
AAlmMe matepuanbi.

OnacHocTb oxora! He nprKacaiTecb K KOHYMKY MHCTPYMEHTA BO
BpPeMs aKTMBaLMK (HaMp., 418 OYUCTKM 3/1EKTPOAaA).

KOHYMK MHCTPYMEHTA MOXeT 0CTaBaTbCA rOpAYUM eLIJ,é HEKOTO-
poe Bpema nocse Ncnonb3osaHuA. Nocne npumeHeHUa He Npum-
KacaTbCA K KOHYUKY MHCTPYMEHTA U HE YKNaA4blBaTb €ro Ha nauyu-
€HTa UIN Ha roproyne matepuanbl.

5.10 MNoBspexKAaeHue CTepKHA

He nepernbatb cTepKeHb y anmnivKaTopoB C KONECUKOM U nepe-
MeLLaeMbIM 3/1EKTPOLOM.

Y annaukaTopa c apt. N2 20132-256 (c nsrmbaembim CTEPIKHEM):
crnbaTb cTeprKeHb TONbKO BPYYHYIO, HE UCMONb30BaTb MHCTPY-
MEHTbI.

5.11 W3meHeHue usgenua nonb3osBartenem

dupma Erbe Elektromedizin KaTeropmyeckm 3anpeLtaeTt Kakum-
Mbo 06pasom M3meHATb n3genms. NMpu Nlobom nsmeHeHUm
¢dupma Erbe Elektromedizin cHumaeT ¢ ceba rapaHTUIiHYO OTBET-
CTBEHHOCTb.
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6 YkasaHuA no npumeHeHUIo

6.1 [poBepKa cpoKa roaHOCTU

CpOK ro4HOCTM yKa3aH Ha ynakoBKe. He ucnonb3yiite nsgenue c
UCTEKLIMM CPOKOM rogHocTu!

6.2 [poBepKa u BCKpbITUE YNAKOBKMU

Mcnonb3oBatb AaHHOE n3genne MOXHO, TO/IbKO ecau ynaKoBKa
He BCKPbITa 1 He NoBpeX4eHa. Ecaun YNaKoOBKa BCKPbITa UM No-
BpexXaeHa, nusgenue b6onee He aBnseTcA CTEPUZIbHBIM U NCNO/b-
30BaHUIO HE NOONEXKUT.

Mpu M3BNEUEHWUM U34ENMA U3 YNIAKOBKM HEOBXO4MMO CNesoBath
acenTuyeckum npoueaypam!

6.3 [Mposepka usgenus

MpoBepbTe U3genune, BKIOYaA BCE M30ANPYIOLLME S/IEMEHTbI,
nepeg nNpMMeHeHWeM Ha NpeaMeT NOoBPeXAEHNS.

He ncnonb3oBaTb noBpexaéHHoe nsgenue!

6.4 MoaknioueHue u3genus n BbiIbop HacTpoek
npubopa

BAXKHO! Annapat APC ocHallaeTca pasiMyHbiMu rHésgamu APC.
B 3aBMCMMOCTM OT TMNa rHe3Aa A1A NOAK/OUEHMA annamKaTopa
MOXeT notpeboBaTbcs (MM He NnoTpeboBaTbea) aganTep.

YTo6bl ONpeaeUTb TUMN rHe3fa KOHKPETHOTO XMPYPrUYecKoro
npnbopa, 03HaKombTeCh C pasgenom "Heobxoanmble NpuHaA-
NexHocTn”.
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NoakntoueHue K npubopy APC 2 ¢ rHesgom APC

BAXKHO! imetoTcsa aBa BapuaHTa 3TOro rHe3Aa - C akTMBaLmen
pY4YHbIM NepeKkntoyaTenem n bes Heé. na annavkatopa Tpeby-
€TCA BapUaHT C aKTUBALMEN PYYHbIM NepeKtoyaTenem, KoTopbin
MOMHO y3HaTb N0 60/1bLIOMY METANIMYECKOMY KOJIbLLY HA JIEBOM
KOHTaKTe rHe3ga.

1. BkAatounTe aneKkTpoxmpyprudeckuii annapat VIO u Bbibepute
6asoBylo Nporpammy.
2. BcrasbTe wrekep APC (1) B rHe3go APC (2).

3. [1nA ycTaHOBNEHHOTO anmniMKaTopa Ha 31eKTpoXupypruye-
ckom annapate VIO aBTOMaTUYeCKN HaCTPauBatOTCA CTaH-
JapTHble 3HaYeHMUA PeXxmMma, MoLLHOCTH, abdeKTa 1 pacxoaa
paboyero rasa. 3T1 cTaHAAPTHbIE 3HaYeHMA Npu Heobxoam-
MOCTU MOMHO U3MEHATb B ONpesesieHHbIX Npeaenax.
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NopgkntoueHune K npubopy APC 2 c rHesgom APC

BAXHO! K rHe3ay APC fonkeH 6bITb NOACOeANHEH aganTep C
apt. Ne 20132-249!

1. BkatouuTe anekTpoxupypruyeckuit annapat VIO u Bbibepute
6a3oByto Nporpammy.
2. BcrasbTe wtekep APC (1) B aganTep (2).

3. [na ycTaHOBNIEHHOrO ann/MKaTopa Ha 3N1IeKTPOXMpypruye-
ckom annapate VIO aBTOMaTM4YeCKM HACTPamMBatoTCA CTaH-
[APTHbIE 3HAYEHUSA PeXKMMa, MOLLHOCTH, 3ddeKTa u pacxoaa
pabouero rasa. 3Tv CTaHAAPTHbIE 3HAYEHMA NPU Heobxoau-
MOCTM MOXHO U3MEHATb B ONpeaeneHHbIX npeaenax.

NopgkntoueHue K APC 3:

1. BkawouuTe aneKTpoxmpypruyeckumii annapart VIO v BbizoBuTe
rNaBHbIN 3KpaH.

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

3. [na yctaHOBAEHHOrO annjnkaTtopa Ha annapate BY-xupyp-
rum VIO aBTOMaTUYECKM HACTPanBaloTCA CTaHAAPTHbIE 3Ha-
YeHus pexkrMma, cTyneHn apdekTa u pacxoga paboyero rasa.
3TW CTaHAAPTHbIE 3HAYEHUA NPU HEOBXOAMMOCTU MOMKHO U3-
MEeHATb B ONpeAesieHHbIX Npeaenax.
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6.5 Mpwu sHaAOCKONUYECKOM NpumeHeHun: Bbibop
Tpoakapa

Bbi6epuTe Tpoakap 418 UHCTPYMEHTOB AMaMETPOM 5 mm.

6.6 NpumeHeHue usgenua

B xo4,e NpMMeHeHWs NpoBepbTe U3Ae/ve, B T.4. BCIO U30/1ALMIO,
Ha NpegmeT NoBpeXAEeHUN.

[ns akTUBaLMM peXk1Ma pe3aHnsa HaKaTb Ha XKENTYIO KHOMKY.
[Ns aKTMBALMM KOAryaaLumMm pe3aHmns HaaTb Ha CUHIOK KHOTKY.
Y6eauTech, 4TO 3NEKTPOXMPYPrUYECKUi annapaT NpaBuIbHO pe-
arupyer.

CeeTno-cepas KHonka ReMode no3sonseT nepekntoyatbes B
nporpamme ¢ AByMA ONLMAMM d U b MeXay 3TUM ABYMSA ONuusa-
MU

[ns nepemeLleHuNn 3/1EKTPOAa B NPOAO/bHOM HanpasaeHUU
cnesyet BpalaTb KONECUKO MW ABUFATb CTEPYKEHb BNEPES U Ha-
3ag,

INEeKTPOAbI-NONATKM MOXKHO MOBEPHYTL B N1t060€ NooKeHue.
[lns 3TOro noBepHUTE CTepIKeHb.

Mpn nanapockonMyeckom NPUMEHeHUN: NOIHOCTbIO 33a4BUraTh
3NEeKTPOZ, NPU BBEAEHUN UAUN U3BJIEYEHWUW anmnIMKaTopa U3 Tpo-
aKapa. Bbl 40MKHbI NOYYBCTBOBATb, KaK KOJIECUKO 3aLLLENKHY-
NoCb. BBOAMTL anniMKaTop B TPOaKap TONIbKO NOA, KOHTPOIeM
3peHus.

ApT. Ne 20132-256: faHHbIN annMKaTop UMeeT usrnbaembli
ctepkeHb (MPEAYNPEXAEHUE! CrnbaTb TONbKO BPYUHYIO, HE
MCNO/1b30BaTb MHCTPYMEHTbI) ANNapaT UMEET TO/IbKO OAHY CU-
HIOKO KHOMKY. Mpy HaXKaTUK Ha CUHIOK0 KHOMKY aKTUBUpYeTCA pe-
XUM Koarynaumm. Yoeautech, YTO 31eKTPOXMPYPrMYeckuii anna-
paT NpaBWAbLHO pearupyer.
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7 Heobxoaumbie NPUHAANEKHOCTH

BAXKHO! Annapat APC ocHallaeTca pas3iMyHbiMu rHésgamu APC.
B 3aBMCMMOCTM OT TMNa rHe34a ANA NOAKNIOYEHMA annamKaTopa
MOKeT NoTpeboBaTbeA (MM He NoTpeboBaTbeA) aganTep.

Tun rHe3pa MpuHaanexxHocTn ana noa-
KNKYEeHUA annsimMkKaropa

[ononHuTesbHble NpUHag-
NIEXKHOCTU He TpebytoTcs.

ApanTtep
ApT. Ne 20132-249

8 Ytunusauusa

M3penune, ynakoBOYHbIM MaTepuan v NpuUHaanexHocTv (npu Ha-
M4nK) cnesyeT yTUAM3UPOBATb COTNACcCHO AeNCTBYIOWMM Npea-
MUCaHMAM M 3aKOHOAATENbHbIM TPe6OBaHUAM.
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9 Cumeonbi

Cumson
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-
ke

3HaueHue

Cobntogatb MH-
CTPYKLMIO MO npu-
MEHeHMIo

Homep apTukyna

M3rotosutenb

bepeub OT conHeu-
HOro cBeTa

KonunuecTso (x)

He ncnonb3osartsb,
eCc/v ynakoBKa no-
BpexkaeHa. Co-
6104aTb MHCTPYK-
LMo No
NPUMEHEHUI0

ECTKMI cTep-
YKEeHb C Urnom

rMBKUIA CTePIKEHD

Cumson

A
LOT

S

®

Cce

3HaueHue

BHUMaHue

0O603HaveHne
napTum

Mcnonb3osatb
ot
XpaHuTb B Cyxom

mecTe

CTtepunnsoBaHo
3TUNEHOKCUAOM

He ucnonb3oBatb
NOBTOPHO

KECTKUI cTep-
*KeHb Cco wnarte-
nem

3HakK cooTBeT-
cTBMA Hopmam EC

1.) [ata pAafom C CMMBOJIOM YKasblBaeT Ha roA-mecau-AeHb.
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KULLANIM TALIMATI

t

Argon plazma aplikatorleri

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

STERILE|EO
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ONEMLI!

Ldtfen batdn bilgileri dikkatlice okuyunuz!

Bu kullanim bilgileri, kullanilan APC cihazinin kullanma talimati-
nin yerine gegmez! Litfen APC cihazinin kullanma talimatini
okuyun ve stpheli durumlarda Erbe'ye veya satis temsilciliginize
danisin!

1 Uriinle ilgili agiklamalar

1 sarn tus: CUT fonksiyonunu aktiflestirir
mavi tus: COAG fonksiyonunu aktiflestirir

3 acik gri ReMode tusu: Bir programin iki ayar segenegi arasin-
da gegcis yapar (yalnizca su cihaz kombinasyonlari igin geger-
lidir: APC 2 ile VIO 300 D/VIO 200 D, APC 3 ile VIO 3)

4 Cark: HF elektrodunu kademesiz olarak kaydirmak igin

Saft borusu: Spatula sekilli elektrotlari gevirmek icin

6 APC fisi: APC cihazina baglamak igin

(8,
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% 2 Kullanim amaci

20132-256: Argon plazma aplikatori dokularin argon plazma ile
monopolar koagilasyonu ve devitalizasyonu icin tasarlanmistir.
Acik cerrahide kullanilir.

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

ve 20132-255: Argon plazma aplikatorleri, argon gaziyla veya

argon gazi olmaksizin monopolar doku kesme ve koagile etme

ya da argon plazma ile monopolar koagilasyon ve devitalizasyon

icin tasarlanmistir:

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

e Laparoskopide 20132-254,20132-255 kullanilir.

3 Amaca uygun kullanim

Argon plazma aplikatord, bir Erbe VIO elektrocerrahi cihazi ile
birlestirilmis bir APC 2 / APC 3 cihaziyla birlikte kullaniimak igin
tasarlanmistir.

APC 2'nin parmakla etkinlestirme islevine sahip bir APC soketi
icermesi gerekmektedir. APC 3 fabrika ¢ikisinda uygun bir soket-
le donatilmustir.

Uriin tek kullanimliktir.

&4 Azami elektrik yiki dayanimi

Bu Urindn tasiyabildigi azami elektrik yuka:
e 4300V,

4 ¢
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5 Givenlik notlari
UYARI!

5.1 Tek kullanimlik steril Griin

Erbe Grinin kullanimdan sonra islemden gegcirilmesini 6nermez.

islemden gecirilmesi durumunda Griniin malzeme dzellikleri ve/

veya isleyisi, Grinin amacina uygun kullanilmasinin artik mim-

kiin olmayacagi derecede etkilenebilir. Ayrica, Grinin islendik-

ten sonra steril olacaginin garantisi yoktur. Riskler sunlardir:

e Yapi bilesenleri/baglantilarin yiksek sicakliklarda (6rn.
otoklavda) hasar gérmesi

o Urintin icinden sivi gecerek yikanmasini engelleyen yapi ele-
manlari (6rn. filtreler, asiri derecede ince i¢ [Gmenler)

5.2 Uygulayiciya yonelik talepler

Bu Urdn sadece, kullanim bilgileri dogrultusunda drind kullan-
mayi 6grenmis, egitimli tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

UriinG sadece, ilgili APC cihazi ve elektrocerrahi cihaziyla birlikte
nasil kullanilacagini biliyorsaniz kullanin!

5.3 Uygulayicinin, hastanin ve driinin korunmasina
yonelik genel bilgiler

Yanici veya patlayici maddelerin yakininda kullanmayin!
Asla hastanin Gstiine veya ¢ok yakinina koymayin!

Uzun sureli etkinlestirme ve/veya hemen arka arkaya yapilan et-
kinlestirmelerde (soguma siresi beklenmeden), enstrimanin
distal ucu cok fazla isinabilir. Bu bir malzeme kusuru degil, ens-
trimanin fazla yike maruz kalmasinin bir sonucudur.
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UriinG her tirli mekanik hasara karsi koruyun! Atmayin! Hichir
sekilde siddet uygulamayin!

Hortumlari kirmayin ve ait oldugu Grinin gevresine sarmayin!
Eger hasarliysa, Grinl kullanmayin!

Bu kullanim bilgilerinde belirtilenlerin disinda baska kontrollerin
yapilmasina gerek yoktur.

5.4 Vicut bosluklarinda yanma tehlikesi

APC uygulamasindan 6nce mutlaka ilgili organin limenlerinde
yanici ya da yanmayi kolaylastirici gazlar olmadigindan emin
olun.

5.5 Gaz embolileri, gaz amfizemi

Gaz embolilerine meydan vermemek icin argon gazinin akis hizi
ayari, acik damarlarin icine gaz tflenecek derecede yiiksek olma-
malidir. Gaz embolilerine veya gaz amfizemlerine meydan ver-
memek icin APC aplikatdrlerinin/APC problarinin distal uglari
dogrudan agik damarlara dogru tutulmamali ve dokunun Gzerine
bastinimamalidir.

5.6 istenmeden néral yapilara hasar verme tehlikesi

Noral yapilarin bitisiginde yapilan APC uygulamalarinda elektrik
akimindan kaynaklanan uyarmalar gerceklesebilecegini dikkate
alin.

ihtimamla yaklasiimasi gereken sinirlerde APC'nin aktiflestirme
suresini kisa tutmak ve maksimum ¢ikis gicUnU gerekli endikas-
yona gore ayarlamak uygun olur.

236

= 4+




* OBJ_DOKU-193776-008.fm Seite 237 Donnerstag, 3. Mérz 2022 10:16 10

5.7 Endoskopik kullanimda tehlikeler

Kapasitif baglanti tehlikesi: HF akimi, birbirine dokunmasalar da
etkinlestirilmis enstrimandan trokara aktarilabilir (kapasitif
baglanti). Hasta ve/veya ameliyathane personeli icin yanik teh-
likesi. Hibrit trokarlar (6rn. metal ve plastikten bir kombinasyon)
kullanmayin. Yalnizca elektrocerrahi aksesuarlariyla birlikte kul-
lanim igin tasarlanmis trokarlar kullanin.

Dusuk frekansh akimlar nedeniyle sinir ve kaslarin istenmeden
uyariimasi. Farkli akim kaynaklarindan gelen hasta kagak akim-
larinin tehlikeli sekilde eklenmesi: HF cerrahide disUk frekansh
akimlarin timiyle énlenmesi mumkin olmasa da cihaz ve akse-
suarlarda alinacak teknik dnlemlerle sinirflanmasi mimkinddr.
Bu dnlemlerin kapsami sinirlama tipleri ile belirtilir; 6rn. EN
60601 uyarinca Tip B, BF veya CF. Tip CF, distk frekansli akim-
lara karsi en yliksek dizeyde koruma saglar. Ancak litfen asagi-
dakileri dikkate alin: Bir elektrocerrahi cihazini ve enerjiyle bes-
lenen bir endoskopu eszamanli olarak etkinlestirdiginizde, her iki
akim kaynaginin disik frekansli akimlarini birlestirerek tek bir
hasta kacak akimina dénistirmis olursunuz. Bu islemdeki
elektrocerrahi cihazi Tip CF ve endoskop Tip BF ise toplam hasta
kacak akiminda daha dezavantajli olan Tip B sinir degerleri ge-
cerli olacaktir. Bu nedenle sadece ayni tip siniflandirmasina ait
akim kaynaklari kullanin; en iyisi Tip CF'dir.

5.8 Hasta igcin yanma tehlikesi

Gerilim sigramasl, trokarda etkinlesme olmasi veya distal enstri-
man ucunun gozle kontrol edilmeden islem yapilmasi hastada is-
tenmeyen isi kaynakli yaralanmalara yol agabilir. Bu nedenle her
etkinlestirmeden dnce distal enstriman ucunun trokardan mini-
mum 10 mm disari gikmis oldugunu kontrol edin.
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5.9 Yanma tehlikesi

Argon plazmasi elektrik ileten materyalleri, 6rnegin metalleri
asiri isitabilir. Yanmalara meydan vermemek igin argon plazma-
sini asla iletken materyallerin Gzerine dogru tutmayin.

Yanma tehlikesi! Etkinlestirme sirasinda enstrimanin ucuna do-
kunmayin (6rn. elektrodu temizlemek igin).

Enstrimanin ucu kullanimdan sonra uzun bir sire sicak kalabilir.
Kullandiktan sonra enstriimanin ucuna dokunmayin ve hastanin
ya da yanici malzemelerin Gzerine koymayin.

5.10 Saft borusu hasari

Carkli ve kaydirilabilir elektrotlu aplikatérlerde saft borusunu
bikmeyin.

20132-256 Griin no'lu aplikatorde (bikilebilir saft borulu): Saft
borusunu yalnizca elle biikin, alet kullanmayin.

5.11 Uriin Gizerinde uygulayici tarafindan degisiklik
yapilmasi

Erbe Elektromedizin olarak Grin Uzerinde degisiklik yapilmamasi
konusunda acikga uyariyoruz. Her tirli modifikasyon Erbe Elekt-
romedizin'in sorumlulugunun sona ermesine neden olur.
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6 Kullanim bilgileri

6.1 Son kullanma tarihinin kontroli

Ambalajin Gzerinde bir son kullanma tarihi belirtilmistir. Eger bu
son kullanma tarihi gegmisse, Grind kullanmayin!

6.2 Ambalajin kontrold ve agilmasi

Bu Urlinu sadece ambalaji agilmamissa ve hasarsizsa kullanin.
Eger ambalaj agiksa veya hasarliysa, Griin artik steril degildir ve
kullanilamaz.

Uriini ambalajindan cikarirken aseptik tekniklerden yararlanin!

6.3 Uriiniin kontroli

Uriin uygulamadan 6nce tim yalitimlar dahil olmak iizere ha-
sarli olup olmadigini kontrol edin.

Eger hasarliysa, GrinU kullanmayin!

6.4 Urlini baglama ve cihaz ayarlarini segme

ONEMLI! APC cihazi farkli APC soketlerine sahiptir. Soket tipine
gore aplikatorin baglantisi icin bir adaptdre ihtiyaciniz olabilir
veya olmayabilir.

Soketinizin tipini belirlemek igin IGtfen "Gerekli techizat" bolu-
mdnd okuyun.
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ONEMLI! Bu soket tipinin parmakla etkinlestirme islevine sahip
olan ve olmayan iki cesidi bulunmaktadir. Aplikator icin parmakla
etkinlestirme islevine sahip olan ¢esidini kullanmaniz gerekmek-
tedir. Onu soketin sol kontaginda bulunan biyuk metal halkadan
taniyabilirsiniz.

APC soketi olan bir APC 2'nin baglanmasi

1. VIO elektrocerrahi cihazini agin ve temel programi segin.
2. APC fisini (1) APC soketine (2) takin.

3. VIO elektrocerrahi cihazinda takilan aplikator i¢in otomatik
olarak standart mod, gUg, efekt ve gaz akimi ayarlari ayarla-
nacaktir. Gerekli hallerde bu standart ayarlari belli bir aralik
icerisinde degistirebilirsiniz.
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APC soketi olan bir APC 2'nin baglanmasi

ONEMLI! APC soketine 20132-249 Griin no'lu adaptor tak||m|§
olmalidir!

1. VIO elektrocerrahi cihazini acin ve temel programi segin.
2. APC fisini (1) adaptore (2) takin.

3. VIO elektrocerrahi cihazinda takilan aplikator icin otomatik
olarak standart mod, gug, efekt ve gaz akimi ayarlari ayarla-
nacaktir. Gerekli hallerde bu standart ayarlari belli bir aralik
icerisinde degistirebilirsiniz.

APC 3'e baglanmasi:

1. VIO elektrocerrahi cihazini acin ve ana ekrana girin.

2. APC fisini APC 3'Gn APC soketine takin.

3. VIO HF elektrocerrahi cihazinda takilan aplikator i¢in otoma-
tik olarak standart mod, gug, efekt kademesi ve gaz akimi
ayarlari ayarlanacaktir. Gerekli hallerde bu standart ayarlari
belli bir aralik icerisinde degistirebilirsiniz.
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6.5 Endoskopik kullanimda: Trokar secimi

Cap1 5 mm olan aletlere uygun bir trokar segin.

6.6 Uriniin kullanimi

Uygulama sirasinda, tim yahtimlar dahil olmak Uzere, Grinde
mekanik hasar olup olmadigini kontrol edin.

Kesme modunu devreye almak icin sari tusa basin. Koagilasyon
modunu devreye almak icin mavi tusa basin. Elektrot cerrahi ci-
hazinin dogru tepki verdiginden emin olun.

Acik gri ReMode tusuyla iki ayar secenekli bir programda a ve b
ayar secenekleri arasinda gecis yapabilirsiniz.

Elektrodu uzun ekseni boyunca ileri geri hareket ettirmek icin
carki cevirin ya da alternatif olarak saft borusunu kaydirin.

Spatula sekilli elektrotlari istediginiz herhangi bir konuma cevi-
rebilirsiniz. Bunun igin saft borusunu cevirin.

Laparoskopik uygulamalarda: Aplikatori trokara sokarken veya
cikarirken elektrodu sonuna kadar igeriye stirin. Carkin hissedilir
bir sekilde yerine oturmasi gerekmektedir. Aplikatdru yalnizca
gorerek trokarin icine sokun.

Uriin no. 20132-256: Bu aplikatdr biikiilebilir bir saft borusuna
(UYARI! Yalnizca elle bikin, alet kullanmayin) ve yalnizca bir
mavi tusa sahiptir. Mavi tus koagilasyon modunu etkinlestirir.
Elektrocerrahi cihazinin dogru tepki verdiginden emin olun.
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7 Gerekli Aksesuar

ONEMLI! APC cihazi farkli APC soketlerine sahiptir. Soket tipine
gore aplikatorin baglantisi icin bir adaptare ihtiyaciniz olabilir
veya olmayabilir.

Soket tipi HF-cihazlari ve modilleriigin
aksesuar

Baska bir aksesuara gerek
yoktur.

Adaptor
Urin no. 20132-249

8 Elden ¢ikarma

Urtnan, ambalaj malzemesinin ve aksesuarin (varsa) bulundugu
Ulkeninilgili ydnetmelikleri ve yasalari dogrultusunda giderilmesi
gerekmektedir.
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rilize edilmistir

@ Ambalaji hasarliy- Tekrar kullanma-
sa kullanmayin ve yin

kullanma talimat-

larina uyun.

9 Semboller
Sembol  Agiklama Sembol  Aciklama
Kullanma talimati- Dikkat
E:E] na bakin A
Uriin numarasi ot simgesi
0 Lot simg
Uretici firma on kullanma tari-
o | Uretici f E Son kull t
hi")
N GUnes 1s1§indan Kuru ortamda sak-
/.i\ uzak tutun layin
I_L-j Miktar (x) Etilen oksit ile ste-

spatillu saft boru-

(: igneli saft borusu
su
m% bikilebilir saft C E Avrupa uygunluk
borusu isareti

1.) Simgenin yanindaki tarih yil-ay-gin olarak verilmistir.
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“ Manufacturer

Erbe Elektromedizin GmbH
Waldhornlestr. 17

72072 Tibingen, Deutschland
erbe-med.com

Contacts worldwide

Belgié/Belgique/Belgien
Tel +32 2 254 88 60
info@erbe-belgium.com

FE AR ERE AL
TR (R BT R PR A 7
T T X E P % 2201 5 3002 =
B +86 21 62758 440
Deutschland

Tel +49 7071 755 400
Vertrieb-Deutschland@erbe-med.com

France
Tél +33 4 78 64 92 55
erbe(@erbe-france.com

India
Tel +91 11 4100 9808
erbe@erbe-india.com

Italia

Tel +39 02 647468 1
info@erbe-italia.com
LATAM

Tel +55 11 4191 4146
info@erbe-brasil.com
Middle-East/Africa

Tel +961 9 211 277
info@erbe-lebanon.com
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Erbe trademarks see
www.erbe-med.com/IP.

Nederland

Tel +31 183 509 755
klantenservice@erbe-nederland.com
Osterreich

Tel +43 1 893 24 46
info@erbe-austria.com
Polska

Tel +48 22 642 25 26
sales@erbe.pl

Poccua

TenedoH +7 495 256 00 52
info@erbe-russia.com
Schweiz/Suisse/Svizzera
Tel +41 52 233 37 27
info@erbe-swiss.ch
South-East Asia

Tel +65 65 6283 45
info@erbe-singapore.com
W

Tel +82 2 6475 1883
info@erbe-korea.com
United Kingdom

Tel +44 113 253 0333
sales@erbe-uk.com

USA

Tel +1 770 955 4400
info@erbe-usa.com

© Erbe Elektromedizin GmbH

ﬁ%

%

30132-478_V24243  2022-02

ﬁ%

%



