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AESCULAP*

Instructions for use/Technical description

Caiman 5 Sealing & cutting Instruments

Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for
Use for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusaifus.com. If
you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your
local Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will
be provided to you upon request at no additional cost.

Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

Caiman 5 Sealing & Cutting Instrumente

Mode d'emploi/Description technique

Caiman 5 instruments Sealing & Cutting

Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Instrumental Sealing & Cutting Caiman 5

Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Strumenti Sealing & Cutting Caiman 5

Instrugdes de utilizagdo/Descrigdo técnica

Instrumentos de selagem e corte Caiman 5

Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

Caiman 5 Sealing & Cutting-instrumenten

Brugsanvisning/Teknisk beskrivelse

Caiman 5 Sealing & Cutting instrumenter

Bruksanvisning/Teknisk beskrivelse

Caiman 5 instrumenter for forsegling & kutting

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

Caiman 5 Sealing & Cutting-instrument

Kayttoohje/Tekninen kuvaus

Caiman 5 Sealing & Cutting -instrumentti

Kasutusjuhend/Tehniline kirjeldus

Caiman 5 Sealing & Cutting instrumendid

Lietosanas instrukcijas/tehniskais apraksts

Blivésanas un griesanas instrumenti Caiman 5

Naudojimo instrukcija/techninis aprasas

Caiman 5 hermetizavimo ir pjovimo instrumentai

WHcTpykuma no npumennio/TexHnyeckoe onncaime

LLnnupl aneKTpoxmpypruyeckue 6unonsapHsle «Kanmax» (Caiman) Ans OTKPbLITON 1 ManouHBa-
31IBHOWI XMPYPriM K reHepaTopy BbICOKOYACTOTHOMY [18 CUCTEMbI MaTePMUYECKOI SNeKTPOo-
Xupyprum obiero HasHauyeHua «Jlektpadbios» (LEKTRAFUSE), Heusrnu6aembie, 5 Mm

Navod k poutziti/Technicky popis

Nastroje Caiman 5 Sealing & Cutting

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Instrumenty Caiman 5 do zespalania i cigcia

Navod na pouZitie/Technicky opis

Caiman 5 nastroje Sealing & Cutting

Hasznalati Gtmutato/Miiszaki leiras

Caiman 5 Sealing & Cutting miiszerek

Navodila za uporabo/Tehniéni opis

Instrumenti za zapiranje in rezanje Caiman 5

Upute za uporabu/Tehni¢ki opis

Caiman 5 Sealing & Cutting instrumenti

Manual de utilizare/Descriere tehnica

Instrumente Sealing & Cutting Caiman 5

YnbTBaHe 3a ynotpe6a/TexHuuecko onucanue

Caiman 5 ynnbTHUTENHU U PEXELU NHCTPYMEHTH

Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama

Caiman 5 Sealing & Cutting Aletleri

08nyies xprione/Texviki meptypagr

Epyaleia ateyavomoinang kot komrig Caiman 5
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AESCULAP®
Caiman 5 Sealing & cutting Instruments

Legend

Instrument

1 HF activation button

2 Rotation wheel

3 Moveable jaw part with marking
4 Blade activation lever

5 Jaw part activation lever

6 HF cable with connector
Generator

7 See Instructions for Use Lektrafuse HF generator
8 Connection socket (foot switch)
9 Signal lamp Regrasp

10 Display

11 Signal lamp Error

12 Connection socket (instrument)
13 Indicator lamp power-on

14 Foot switch

1. About this document

Note
General risk factors associated with surgical procedures are not described in these instructions for use.

1.1 Scope

Aesculap Caiman 5 Sealing & cutting instruments are sterile disposable instruments. In conjunction with the

LEKTRAFUSE GENERATOR the Caiman 5 instruments form an HF system for the application of HF energy.

Caiman 5 Instruments can only be used in conjunction with the LEKTRAFUSE GENERATOR.

» For article specific instructions for use and material compatibility and lifetime information, see B. Braun
elFU at eifu.bbraun.com

1.2 Safety messages

Safety messages make clear the dangers to patient, user and/or product that could arise during the use of the
product. Safety messages are labeled as follows:

/\ DANGER
Indicates a possible threat of danger. If not avoided, death or serious injury may result.

/\ WARNING
Indicates a possible threat of danger. If not avoided, minor or moderate injury may result.

/\ CAUTION
Indicates a possible threat of material damage. If not avoided, the product may be damaged.

2. Clinical use

2.1 Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended use

Caiman Seal & Cut is a bipolar HF sealing system, which consists of the Lektrafuse HF generator and Caiman
instruments.

The Lektrafuse HF generator is used to convert mains power to HF power based on advanced bipolar technol-
ogy. Caiman Seal & Cut instruments are only compatible with the Lektrafuse HF generator.

The Caiman Seal & Cut system can be used for grasping, preparation, sealing and cutting of tissue, on vessels
and vessel bundles with diameters up to and including 7 mm as well as soft tissue.

The Caiman Seal & Cut system can be used during open and minimally invasive surgery in general surgical pro-
cedures including, but not limited to surgical specialties such as gynecology, urology, bariatric, colorectal and
thoracic surgery.

Refer to the Lektrafuse HF generator's IFU for additional indications, warnings and contraindications.

2.1.2 Indications

Note

The manufacturer is not responsible for any use of the product against the specified indications and/or the
described applications.

For indications, see Intended use.

2.1.3 Absolute contraindications

m Caiman Seal & Cut is not suitable for grasping, preparation, sealing and cutting of hard tissue such as bone
or cartilage.

m Caiman Seal & Cut is not approved for tubal sterilization, coagulation of the fallopian tubes, etc.

m Caiman Seal & Cut is not approved for application on parenchyma tissue of organs.

2.1.4 Relative contraindications

Particular caution must be exercised in case of pathological changes of vessels such as atherosclerosis.

Since the safe and effective use of bipolar HF sealing systems strongly depends on factors such as tissue type,
pathology and surgical procedure, the above information can only be used as a general guidance. The clinically
successful application is dependent upon the knowledge and experience of the surgeon, who is responsible for
deciding which structures can be reasonably treated and whether the patient's condition, e.g. the coagulation
status, allows a successful treatment while taking into account the safety and warning instructions given in
these instructions for use.

2.2 Safety information

2.2.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or operation, and to not compromise the manufacturer warranty

and liability:

» Use the product only according to these instructions for use.

» Follow the safety and maintenance instructions.

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite train-
ing, knowledge and experience.

» Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

» Prior to use, check that the product is in good working order.

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note

The user is obligated to report all severe events in connection with the product to the manufacturer and the

responsible authorities of the state in which the user is located.

Notes on surgical procedures

It is the user's responsibility to ensure that the surgical procedure is performed correctly.

Appropriate clinical training as well as a theoretical and practical proficiency of all the required operating
techniques, including the use of this product, are prerequisites for the successful use of this product.

The user is required to obtain information from the manufacturer if there is an unclear preoperative situation
regarding the use of the product.

2.2.2 Product specific safety information

» Only combine Aesculap products with each other.

» Always adhere to applicable standards.

Sparks may be created during proper use of the HF instrument, which may lead to ignition or explosion of flam-

mable gases.

» Observe the safety instructions in the instructions for use of the Lektrafuse HF device.

To avoid inadvertent injury and burns to patients and medical personnel, a basic understanding of the surgical

HF principles and techniques is required.

To avoid HF burns:

» Always keep the working end of the product in the user's field of vision whenever the HF power is activated.

» Prior to activating the Lektrafuse HF generator, check that the working end of the product is not in contact
with any electrically conductive accessories.

» Before each use, inspect products visually for: damage and surface changes on the insulation.

» Never place the product on or next to the patient.

» Observe the safety instructions in the instructions for use of the Lektrafuse HF device.

The rated accessory voltage of the product is 240 Vp.

2.2.3 Sterile packaged products

Sterile products

The product is sterilized using irradiation and sterile packaged.

The safe sterile provision of the product is only guaranteed if the sterile packaging is undamaged and
unopened and the use-by date has not passed.

» Store products in their original packaging in a dust-protected, dry and temperature-controlled room.
» Protect products from direct sunlight.

» Remove products from their original protective packaging only just prior to application.

» Visually inspect the product packaging to ensure that the sterile barrier system is intact.

» Do not use products from open or damaged sterile packaging.

» Do not use the product after its use-by date.

2.3  Safe handling and preparation

/\ DANGER

Risk to the patient and/or user when using the instruments with HF sources other than the Lektrafuse
HF generator!

Non-observance can result in injury or death and restriction in the function of the instruments.

» Use the instruments only with the Lektrafuse HF generator.

/\ DANGER
Failure to observe the instructions below can result in death or injury to the patient!
» Use instruments with caution in patients with pacemakers or defibrillators.

/\ DANGER

Improper handling may result in injury or damage to the instrument!

» Do not activate the HF current until the instrument has been fully closed and locked.

» Do not open instruments during HF operation, as this will automatically interrupt the sealing.

» Do not activate the blade during the HF process. Insufficient sealing or damage to the instrument
may occur.

/\ WARNING

The use of a damaged or defective instrument may result in injury to the patient and/or user!

» Before using the instrument for the first time, close and lock the jaws and then actuate the blade
activation lever to check it functions correctly.

» Check the product for loose, bent, broken, cracked, worn or missing parts before every use.

» Do not use the product if it is damaged or defective.

» If unusual performance or damage to the instrument is observed, discontinue using the instrument
immediately. Replace the instrument with a different one of the same type.

A\ WARNING

The evaporation of tissue fluid can cause injuries!

Tissue fluid can evaporate during sealing because of the HF energy. This may result in collateral damage
to the immediately adjacent tissue.

» Aspirate liquids before activating the instrument.

A\ WARNING

Risk of injury from ignition or explosion of flammable gases! Sparks may occur in the normal use of the

HF device.

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

» Avoid or aspirate flammable anesthetics and combustible gases (e.g. nitrous oxide, oxygen) during
surgery of the head and thorax.

» If possible, use incombustible cleaning and disinfecting agents.

» If flammable cleaning and disinfecting agents or solvents are used (e.g. alcohol, ether): Verify that
such agents have evaporated prior to commencing HF surgery.

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

» Ensure the absence of any endogenous, combustible gases.

» Ensure that any materials soaked in liquid oxygen (e.g. cotton wool, gauze) are kept sufficiently far
away from the HF environment to prevent them from igniting.

/\ WARNING
Dirty electrode surfaces may cause insufficient sealing!
» Keep the instrument’s contact surfaces clean during surgery, see chapter Intraoperative cleaning.

/\ WARNING
The use of incompatible or damaged trocars may result in injury to the patient and/or damage of the
instrument!
» When using the instrument through a trocar:
- Check the compatibility of the trocar and the instrument.
- Check the trocar for sharp edges and damage.
» Do not use the instrument with damaged trocars.

/\ WARNING

Removing the instrument through a trocar may result in injury to the patient and/or damage of the
instrument!

» Close and lock the instrument before carefully inserting it into the trocar or removing it therefrom.



2.4  Application

/\ DANGER

Risk of injury due to application of the product outside the field of view!

» Use and activate the working end only under visual control.

» Make sure there is no contact with electrically conductive objects before activating the product.
» Do not place the product on or next to the patient.

/\WARNING
Risk of tissue damage or damage to the instrument due to improper use of the instrument with closed
and locked jaws!
» Do not perform the process listed below when the jaws are locked:
- Shaft rotation
» Make sure that the jaws are open before turning the shaft.

A\ CAUTION

Risk of inadequate sealing or cutting of the tissue!

» Do not bundle or fold the tissue to be sealed, or cut and clamp more than one layer between the jaws.

» Grip the tissue to be sealed centrally between the jaws.

» Do not start the procedure if the jaws of the instrument are in contact with conductive liquid (e.g.
blood or saline solution).

» Do not start the procedure if there are conductive objects (e.g. clamps, vessel clamps, clips, etc.)
between the jaws of the instrument.

The software of the Lektrafuse HF GENERATOR recognizes the instruments and applies appropriate device set-
tings. The duration of the sealing process is controlled by the generator software.

The sealing process is started by pressing the HF button once and ends automatically after sealing. The sealing
process can be interrupted by pressing the HF button again.

Note

In the event of an unsuccessful or incomplete seal and insufficient functionality of the instruments, the gener-
ator issues a visual and acoustic alarm.

Note

In the event of visibly inadequate sealing of the tissue, the sealing quality can be improved by reactivating the
HF process.

2.4.1 Tissue manipulation, sealing of vessels and tissue bundles and tissue separation

» Remove the instrument from the sterile packaging.

» Insert the connector 6 of the instrument into the connector socket 12 of Lektrafuse the HF generator.

» Use the rotation wheel 2 to move the jaws to the desired position for the intervention. The raised indication
on rotation wheel 2 indicates the center position.

» Grip the tissue to be sealed or cut between the jaws.

» Use the jaw part activation lever 5 to close and lock the moveable jaw part 3.

» To seal the clamped tissue, press the HF activation button 1 at the instrument or the foot switch 14.

Note

For further options, refer to the instructions for use of the Lektrafuse HF generator.

» Use the blade activation lever 4 to cut the clamped and sealed tissue.

/\ DANGER

Clamping of metallic objects and/or solid, rigid or very thick tissue may cause injury to the patient and/or
damage to the instrument!

» Do not grip, seal or cut metal objects such as clips or clamps.

» Do not grip, seal or cut strong, rigid or very thick tissue such as bone or cartilage.

» If an error is reported:
- Do not cut clamped tissue.
- Unlock and open the instrument jaws.
- If the sealing quality is sufficient, the sealed tissue can be cut using surgical scissors or the instrument.
- If the sealing quality is insufficient, the sealing process must be restarted. If the additional HF cycle

results in a normal seal, the tissue can be cut, and the instrument can be opened and removed.

» If repeated error messages occur, discontinue using the instrument immediately. Replace the instrument
with a different one of the same type.

» Do not leave the jaw activation lever in the locked position when the instrument is not in use.

2.4.2 Intraoperative cleaning

/\ WARNING
Improper cleaning can cause injury to the patient and/or user!
» Do not activate HF current when cleaning the instrument.

/\ CAUTION
Improper cleaning may result in damage and/or failure of the instrument!
This can result in continuous error messages REGRASP INDICATOR - SHORT (see Instructions for Use
Lektrafuse HF generator).
» When cleaning the instrument:
- Do not immerse the instrument jaws in liquid.
- Do not use abrasives.
- Do not use excessive force to clean jaws.

» Clean the instrument only as necessary:
- If the blade becomes difficult to activate.
- If the instrument sticks to the tissue.
- If electrode surfaces become encrusted with tissue residues or body fluids.

When cleaning is required:

» Close and lock the jaws of the instrument and trigger the blade activation lever 4 five to six times. This
procedure may loosen tissue residues from the proximal part of the jaws.

» If more thorough cleaning is required, clean jaws with a damp swab and sterile (normal or deionized) water.
Remove excess fluid from swab.

Note

Sterile (normal or deionized) water is preferable to saline or chemical cleaning solutions.

After cleaning the instrument:

» Check the inner and outer parts of the jaws for bent or broken parts and other damage.

» Do not use the instrument if it is damaged or defective.

» |f repeated error messages occur, immediately discontinue using the instrument. Replace the instrument
with a different one of the same type.

3.  Single-use products

/\ DANGER

Reuse can cause infections in patients and/or users, and impairment of product functionality. Soiling
and/or impaired functions of the product can cause injury, illness or death!

» Do not reprocess the product!

4.  Storage

» Store sterile single-use products in germ-proof packaging in a dust-protected, dry, dark and temperature-
controlled room.

5.  Troubleshooting

Errors, faults and warnings are displayed at the Lektrafuse HF generator as follows:

W Anindividual tone or a clear tone sequence and interruption of the tone sequence indicating HF operation

B The yellow Regrasp Error light or the red error light on the front of the Lektrafuse HF generator comes on

W Message on the display at the front of Lektrafuse the HF generator

» For detailed information on faults, malfunctions, warnings and troubleshooting, refer to the instructions
for use of the Lektrafuse HF generator.

6. Maintenance

/\ DANGER

Danger to life of patients and users if the product malfunctions and/or protective measures fail or are
not used!

» Do not perform any service or maintenance work while the product is being used on a patient.
» Do not modify the product.

A\ CAUTION

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

» Do not modify product.

7. Disposal

A\ WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its
packaging.

/\ WARNING
Risk of injury due to sharp-edged and/or pointed products!

» When disposing of or recycling the product, ensure that the packaging prevents injury by the prod-
uct.
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AESCULAP®
Caiman 5 Sealing & Cutting Instrumente

Legende

Instrument

1 HF-Aktivierungstaste

2 Drehstern

3 Bewegliches Maulteil mit Beschriftung
4 Klingen-Aktivierungshebel

5 Maulteil-Aktivierungshebel

6 HF-Kabel mit Stecker

Generator

7 siehe Gebrauchsanweisung Lektrafuse HF-Generator
8 Anschlussbuchse (FuBtaster)

9 Signallampe Regrasp

10 Anzeige

11 Signallampe Fehler

12 Anschlussbuchse (Instrument)

13 Signallampe Netz-Ein

14 FuBtaster

1.  Zu diesem Dokument
Hinweis
Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich

Aesculap Caiman 5 Sealing & Cutting Instrumente sind sterile Einweginstrumente. Die Caiman 5 Instrumente

bilden zusammen mit dem LEKTRAFUSE GENERATOR ein HF-System fiir die Anwendung von HF-Energie.

Caiman 5 Instrumente kdnnen nur zusammen mit dem LEKTRAFUSE GENERATOR genutzt werden.

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen sowie Informationen zu Materialvertraglichkeit und Lebens-
dauer siehe B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wahrend des
Gebrauchs des Produkts entstehen konnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

N\ GEFAHR
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, kdnnen Tod oder
schwere Verletzungen die Folge sein.

/\WARNUNG
Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, konnen leichte oder
mittelschwere Verletzungen die Folge sein.

/\VORSICHT
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Sachbeschidigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das
Produkt beschidigt werden.

2. Klinische Anwendung
2.1 Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.1.1  Zweckbestimmung

Caiman Seal & Cut ist ein bipolares HF-Versiegelungssystem, bestehend aus dem Lektrafuse HF-Generator und
den Caiman-Instrumenten.

Der Lektrafuse HF-Generator wandelt, basierend auf fortschrittlicher bipolarer Technologie, die Netzspannung
in einen hochfrequenten Wechselstrom um. Caiman Seal & Cut-Instrumente sind nur mit dem Lektrafuse HF-
Generator kompatibel.

Das Caiman Seal & Cut-System kann fiir das Greifen, Préparieren, Versiegeln und Schneiden von GefaBen und
GeféBbiindeln mit Durchmessern bis einschlieBlich 7 mm sowie fiir Weichgewebe verwendet werden.

Das Caiman Seal & Cut-System kann bei offenen und minimalinvasiven allgemeinen chirurgischen Eingriffen
eingesetzt werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf chirurgische Fachgebiete wie Gynakologie, Uro-
logie, Adipositas-, Kolorektal- und Thoraxchirurgie.

Weitere Hinweise, Warnungen und Kontraindikationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Lektrafuse
HF-Generators.

2.1.2 Indikationen

Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendun-
gen erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Absolute Kontraindikationen

m Caiman Seal & Cut ist nicht zum Greifen, Préparieren, Versiegeln oder Schneiden von hartem Gewebe wie
Knochen oder Knorpel geeignet.

m Caiman Seal & Cut ist nicht fir die Tubensterilisation bzw. die Koagulation der Eileiter usw. zugelassen.

m Caiman Seal & Cut ist nicht fiir den Einsatz an Organparenchym zugelassen.

2.1.4 Relative Kontraindikationen

Besondere Vorsicht ist geboten bei pathologischen Verdnderungen von GefaBen z. B. Arteriosklerose.

Da die sichere und effektive Verwendung von bipolaren HF-Versiegelungsinstrumenten im hohen MaBe von
Einflussfaktoren wie z. B. Gewebeart, -pathologie sowie Operationsverfahren abhingig ist, konnen die oben
angegebenen Informationen lediglich als allgemeine Richtlinie betrachtet werden. Die klinisch erfolgreiche
Verwendung solcher Produkte hdngt vom Wissen und der Erfahrung des Chirurgen ab, in dessen Verantwor-
tung es liegt, unter Beriicksichtigung der Sicherheits- und Warnhinweise in dieser Gebrauchsanweisung zu
entscheiden, welche Strukturen verniinftigerweise behandelt werden konnen und ob der Zustand des Patien-
ten, wie z. B. der Gerinnungsstatus, eine erfolgreiche Behandlung zulésst.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1 Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

Um Schéden durch unsachgemaBe Bereitstellung und Anwendung zu vermeiden und die Gewéhrleistung und

Haftung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

» Produkt und Zubehor nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung,
Kenntnis und Erfahrung haben.

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbewahren.

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahigkeit und ordnungsgemaBen Zustand priifen.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfille

dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen

Der Anwender tragt die Verantwortung fiir die sachgeméBe Durchfiihrung des operativen Eingriffs.
Voraussetzung fiir die erfolgreiche Anwendung des Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung und
die theoretische als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der
Anwendung dieses Produkts.

Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare praoperative
Situation hinsichtlich der Anwendung des Produkts besteht.

2.2.2 Produktspezifische Sicherheitshinweise

» Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren.

» Giiltige Normen einhalten.

Beim bestimmungsgemaBen Gebrauch des HF-Instruments kdnnen Funken entstehen, die zur Ziindung oder

Explosion von brennbaren Gasen fiihren.

» Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung des Lektrafuse HF-Generators einhalten.

Um unbeabsichtigte Verletzungen und Verbrennungen fiir Patienten und medizinisches Personal zu vermeiden,

ist ein grundlegendes Versténdnis der Prinzipien und Techniken der HF-Chirurgie vorausgesetzt.

Um HF-Verbrennungen zu vermeiden:

» Wiahrend der HF-Aktivierung das Arbeitsende des Produkts immer im Sichtbereich des Anwenders halten.

» Vor dem Aktivieren des Lektrafuse HF-Generators sicherstellen, dass das Arbeitsende des Produkts kein
elektrisch leitfahiges Zubehor beriihrt.

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: Beschidigungen und Oberflichenverdnderungen an der
Isolierung.

» Produkt nie auf oder direkt neben dem Patienten ablegen.

» Gebrauchsanweisung des Lektrafuse HF-Generators einhalten.

Die Bemessungs-Zubehdrspannung des Produkts betrdgt 240 Vp.

2.2.3 Steril verpackte Produkte

Steril verpackte Produkte

Das Produkt ist strahlensterilisiert und steril verpackt.

Die sichere sterile Bereitstellung des Produktes ist nur gewéhrleistet, wenn die Sterilverpackung unbeschadigt
sowie ungedffnet und das Haltbarkeitsdatum nicht abgelaufen ist.

» Produkte in der Originalverpackung in einem staubgeschiitzten, trockenen und temperaturkontrollierten
Raum lagern.

Produkte vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Produkt erst unmittelbar vor der Anwendung aus der Original-Schutzverpackung entnehmen.
Produktverpackung visuell auf Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems priifen.

Kein Produkt aus offenen oder beschadigten Sterilverpackungen verwenden.

» Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

vvyyy

2.3 Sichere Handhabung und Vorbereitung

/\ GEFAHR

Gefahr fiir den Patienten und/oder Anwender bei Verwendung der Instrumente mit anderen HF-Quellen
als dem Lektrafuse HF-Generator!

Nichtbeachtung kann zu Verletzungen bis hin zum Tod und einer eingeschrénkten Funktionsweise der
Instrumente fiihren.

» Instrumente ausschlieBlich mit dem Lektrafuse HF-Generator nutzen.

/\GEFAHR
Gefahr von Tod oder Verletzungen fiir den Patienten bei Nichtbeachtung der folgenden Anweisungen!
» Instrumente bei Patienten mit Herzschrittmachern oder Defibrillatoren mit Vorsicht verwenden.

/\ GEFAHR

Gefahr der Verletzung oder der Beschadigung des Instruments durch unsachgemaBe Bedienung!

» HF-Strom erst aktivieren, wenn das Instrument vollstandig geschlossen und arretiert wurde.

» Instrumente nicht wihrend des HF-Vorgangs 6ffnen, da dadurch die Versiegelung automatisch
unterbrochen wird.

» Klingen-Aktivierung wahrend des HF-Prozesses nicht betatigen. Dies kann zu unzureichender Versie-
gelung oder Schaden am Instrument fiihren.

/\ WARNUNG

Gefahr der Verletzung des Patienten und/oder des Anwenders bei Verwendung eines beschédigten oder

defekten Instruments!

» Vor der ersten Verwendung des Instruments die Maulteile schlieBen und arretieren und dann den
Klingen-Aktivierungshebel betétigen, um die Funktionsfahigkeit zu liberpriifen.

» Vor jeder Verwendung ist das Produkt auf lose, verbogene, zebrochene, rissige und abgebrochene
Teile zu iiberpriifen.

» Instrument nicht verwenden, wenn es beschidigt oder defekt ist.

» Wird eine ungewdhnliche Leistungsféahigkeit oder Beschadigung des Instruments bemerkt, ist die
Nutzung des Instruments unverziiglich einzustellen. Das Instrument ist durch ein neues zu ersetzen.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Verdunstung von Gewebefliissigkeit!

Wihrend der Versiegelung kann Gewebefliissigkeit durch die HF-Energie verdampfen. Dies kann zu einer
kollateralen Schidigung des unmittelbar angrenzenden Gewebes fiihren.

» Fliissigkeiten vor Aktivierung des Instruments absaugen.



/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Ziindung oder Explosion von brennbaren Gasen! Beim bestimmungsgemaBen

Gebrauch des HF-Generators kdnnen Funken entstehen.

» Nicht im explosionsgefahrdeten Bereich einsetzen.

» Bei Operationen im Bereich von Kopf und Thorax den Einsatz von ziindfdhigen Anasthetika und ver-
brennungsférdernden Gasen (z. B. Lachgas, Sauerstoff) vermeiden oder diese Stoffe absaugen.

» Wenn mdglich, nicht brennbare Stoffe zur Reinigung und Desinfektion verwenden.

» Wenn brennbare Reinigungs-, Desinfektions- und Lésungsmittel verwendet werden (z. B. Alkohol,
Ether): Sicherstellen, dass diese Stoffe vor dem Einsatz der HF-Chirurgie verdunstet sind.

» Sicherstellen, dass sich keine brennbaren Fliissigkeiten unter dem Patienten oder in Kérperhdhlen (z.
B. Vagina) sammeln. Bevor das HF-Geriit eingesetzt wird, alle Fliissigkeiten abwischen.

» Sicherstellen, dass keine endogenen Gase vorhanden sind, die sich entziinden kdnnen.

» Sicherstellen, dass mit Sauerstoff getriinkte Materialien (z. B. Watte, Mull) so weit vom HF-Umfeld
entfernt sind, dass sie sich nicht entziinden kdnnen.

/\ WARNUNG

Gefahr einer unzureichenden Versiegelung aufgrund von verschmutzten Elektrodenoberflachen!

» Kontaktflachen des Instruments wéhrend des Eingriffs sauber halten, siehe Kapitel Intraoperative
Reinigung.

/N WARNUNG
Gefahr der Verletzung des Patienten und/oder Schidigung des Instruments durch Verwendung nicht
kompatibler oder beschadigter Trokare!
» Bei Verwendung des Instruments durch einen Trokar:
- Kompatibilitat von Trokar und Instrument priifen.
- Trokar auf scharfe Kanten und Beschadigungen priifen.
» Instrument nicht mit beschidigten Trokaren verwenden.

/\ WARNUNG
Gefahr der Verletzung des Patienten und/oder Schidigung des Instruments bei der Entfernung des Ins-
truments durch einen Trokar!

» Instrument nur in geschlossenem und arretiertem Zustand und vorsichtig in den Trokar einfiihren und
herausziehen.

2.4  Anwendung

/\ GEFAHR

Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts auBerhalb des Sichtbereichs!

» Arbeitsende nur unter visueller Kontrolle anwenden und aktivieren.

» Vor Aktivierung des Produktes ist sicherzustellen, dass kein Kontakt zu elektrisch leitfahigen Objek-
ten besteht.

» Produkt nicht auf oder direkt neben dem Patienten ablegen.

/\ WARNUNG
Gefahr einer Geweb oder einer Besc g des Instruments durch unsachgemiBe Verwen-
dung des Instruments mit geschlossenen und arretierten Maulteilen!
» Bei arretierten Maulteilen folgende Vorgénge vermeiden:
- Drehung des Schafts
» Vor dem Drehen des Schafts sicherstellen, dass die Maulteile gedffnet sind.
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/\VORSICHT

Gefahr einer unzureichenden Versiegelung oder Durchtrennung des Gewebes!

» Das zu versiegelnde und zu schneidende Gewebe nicht biindeln oder falten oder mehr als eine Schicht
zwischen die Maulteile klemmen.

» Das zu versiegelnde Gewebe mittig zwischen den Maulteilen greifen.

» Vorgang nicht starten, wenn sich die Maulteile des Instruments in leitfahiger Fliissigkeit (z. B. Blut
oder Kochsalzlgsung) befinden.

» Vorgang nicht starten, wenn sich leitfihige Objekte (z. B. Klemmen, GefaBklemmen, Klammern usw.)
zwischen den Maulteilen des Instruments befinden.

Die Software des Lektrafuse HF-Generators erkennt die Instrumente und wendet die entsprechenden Gerate-
einstellungen an. Die Dauer des Versiegelungsprozesses wird von der Generator-Software gesteuert.

Der Versiegelungsvorgang wird durch einmaliges Driicken der HF-Taste gestartet und endet automatisch nach
erfolgter Versiegelung. Der Versiegelungsprozess kann durch erneutes driicken der HF-Taste unterbrochen
werden.

Hinweis

Im Fall einer erfolglosen oder unvollstindigen Versiegelung sowie unzureichender Funktionalitit der Instru-
mente wird vom Generator ein visueller und akustischer Alarm abgegeben.

Hinweis

Im Falle einer sichtbar unzureichenden Versiegelung des Gewebes ldsst sich die Versiegelungsqualitét durch
erneutes Aktivieren des HF-Vorgangs verbessern.

2.4.1 Gewebemanipulation, Versiegelung von GefaBen und Gewebebiindeln und Gewe-
betrennung

» Instrument aus der sterilen Verpackung entnehmen.

» Stecker 6 des Instruments in die Anschlussbuchse 12 des Lektrafuse HF-Generators stecken.

» Maulteile mithilfe des Drehsterns 2 in die fiir den Eingriff gewiinschte Position bringen. Die Anzeigeerhe-
bung auf dem Drehstern 2 zeigt die Mittelposition an.

» Das zu versiegelnde und/oder schneidende Gewebe zwischen den Maulteilen greifen.

» Bewegliches Maulteil 3 mit dem Maulteil-Aktivierungshebel 5 schlieBen und arretieren.

» Zum Versiegeln des eingespannten Gewebes die HF-Aktivierungstaste 1 am Instrument oder den
FuBtaster 14 betétigen.

Hinweis

Weitere Optionen, siehe Gebrauchsanweisung des Lektrafuse HF-Generators.

» Zum Schneiden des eingespannten und versiegelten Gewebes den Klingen-Aktivierungshebel 4 betatigten.

/\ GEFAHR

Gefahr der Verletzung des Patienten und/oder Schédigung des Instruments durch Einspannen von metal-
lischen Objekten und/oder festem, starrem oder sehr dickem Gewebe!

» Keine Objekte aus Metall wie z. B. Clips oder Klemmen greifen, versiegeln oder schneiden.

» Kein festes, starres oder sehr dickes Gewebe wie z. B. Knochen oder Knorpel greifen, versiegeln oder
schneiden.

» Bei Anzeige einer Fehlermeldung:

- Eingespanntes Gewebe nicht schneiden.

- Maulteile des Instruments entriegeln und 6ffnen.

- Ist die Versiegelungsqualitat ausreichend, kann das versiegelte Gewebe mit einer chirurgischen Schere
oder dem Instrument geschnitten werden.

- Bei unzureichender Versiegelungsqualitdt muss der Versiegelungsvorgang erneut gestartet werden.
Wenn der zusatzliche HF-Zyklus zu einer normalen Versiegelung fiihrt, kann das Gewebe geschnitten
und das Instrument gedffnet und entfernt werden.

» Treten wiederholt Fehlermeldungen auf, ist die Nutzung des Instruments unverziiglich einzustellen. Das

Instrument ist durch ein neues zu ersetzen.

» Aktivierungshebel des Maulteils nicht in der verriegelten Position lassen, wenn das Instrument nicht ver-
wendet wird.

2.4.2 Intraoperative Reinigung

/\ WARNUNG
Gefahr der Verletzung des Patienten und/oder A rs durch unsachg
» HF-Strom bei der Reinigung des Instruments nicht aktivieren.
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A\VORSICHT
Gefahr der Beschédigung und/oder des Versagens des Instruments durch unsachgemiBe Reinigung!
Dies kann zu anhaltenden Fehlermeldungen REGRASP INDICATOR - SHORT fiihren (siehe
Gebrauchsanweisung des Lektrafuse HF-Generators).
» Bei der Reinigung des Instruments:

- Maulteile des Instruments nicht in Fliissigkeit tauchen.

- Keine Scheuermittel verwenden.

- Maulteile nicht mit zu hohem Kraftaufwand reinigen.

» Instrument nur wie erforderlich reinigen:
- Wenn die Klinge nicht mehr einfach aktiviert werden kann.
- Wenn das Instrument am Gewebe festhdngen bleibt.
- Wenn die Elektrodenflichen mit Geweberesten oder Kdrperflissigkeiten verschmutzt sind.

Wenn eine Reinigung erforderlich ist:

» Maulteile des Instruments schlieBen und arretieren und den Klingen-Aktivierungshebel 4 fiinf- bis sechs-
mal auslosen. Dieses Vorgehen kann Gewebereste vom proximalen Teil der Maulteile I6sen.

> Ist eine griindlichere Reinigung erforderlich, Maulteile mit einem angefeuchteten Tupfer mit sterilem (nor-
malem oder entionisiertem) Wasser reinigen. Uberschiissige Fliissigkeit vom Tupfer entfernen.

Hinweis

Steriles (normales oder entionisiertes) Wasser ist gegeniiber Kochsalzlosung oder chemischen Reinigungsldsun-

gen vorzuziehen.

Nach der Reinigung des Instruments:

» Innere und duBere Teile der Maulteile auf verbogene oder gebrochene Teile und sonstige Beschidigungen
priifen.

» Das Instrument darf nicht verwendet werden, wenn es beschadigt oder defekt ist.

» Treten wiederholt Fehlermeldungen auf, ist die Nutzung des Instruments unverziiglich einzustellen. Das
Instrument ist durch ein neues zu ersetzen.

3. Produkte fiir den einmaligen Gebrauch

/\GEFAHR

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintréchtigung der Funktionsfahigkeit der
Produkte durch Wiederverwendung. Gefahr von Verletzung, Krankheit oder Tod durch Verschmutzung
und/oder beeintrichtigte Funktionen des Produkts!

» Produkt nicht aufbereiten!

4.  Aufbewahrung

» Steril verpacktes Einmal-Produkt staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig temperier-
ten Raum lagern.

5. Fehlererkennung

Fehler, Stérungen und Warnhinweise werden am Lektrafuse HF-Generator folgendermaBen angezeigt:

W Ein einzelner Ton oder eine deutliche Tonfolge und Unterbrechung der Tonfolge, die den HF-Betrieb anzeigt

B Die gelbe Fehleranzeige ,Regrasp Error” oder die rote Fehleranzeige an der Vorderseite des Lektrafuse HF-
Generators leuchten auf

W Meldung im Display an der Vorderseite des Lektrafuse HF-Generators

» Detaillierte Informationen zu Fehlern, Storungen, Warnungen und Fehlerbehebung, siehe Gebrauchsanwei-
sung des Lektrafuse HF-Generators.

6. Instandhaltung

/\ GEFAHR

Lebensgefahr fiir den Patienten und Anwender durch Fehlfunktion und/oder Ausfall von SchutzmaBnah-

men!

» Wihrend der Anwendung des Produktes am Patienten keinerlei Instandhaltungstatigkeiten durch-
fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

A\VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewdhrleis-
tungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

7. Entsorgung

/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die natio-
nalen Vorschriften einhalten.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts sicherstellen, dass die Verpackung eine Verletzung durch
das Produkt verhindert.
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AESCULAP®
Caiman 5 instruments Sealing €& Cutting

Légende

Instrument

Touche d'activation HF

Etoile tournante

Mors mobiles avec inscription

Levier d'activation de la lame

Levier d'activation des mors

Cable HF avec connecteur

Générateur

7 Voir le mode d'emploi du générateur HF Lektrafuse
8 Douille de branchement (commande au pied)
9 Voyant Regrasp

10 Affichage

11 Voyant d'erreur

12 Douille de branchement (instrument)

13 Voyant de mise sous tension

14 Commande au pied
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1. A propos de ce document

Remarque
Les risques généraux d’une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

1.1 Domaine d'application

Aesculap Caiman 5 Les instruments Sealing & Cutting sont des instruments stériles a usage unique. Les ins-

truments Caiman 5 et le GENERATEUR LEKTRAFUSE forment un systeme HF pour l'utilisation de I'énergie HF.

Les instruments Caiman 5 ne peuvent étre utilisés qu'avec le GENERATEUR LEKTRAFUSE.

» Pour consulter le mode d'emploi spécifique du produit et avoir des informations sur la compatibilité des
matériaux et sa durée de vie, voir B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

1.2 Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, |'utilisateur etfou le produit qui peuvent survenir
lors de I'utilisation du produit. Les avertissements sont marqués comme suit:

/\ DANGER
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour consé-
quence un accident grave voire mortel.

N\ AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour consé-
quence des blessures légéres ou modérées.

/\ ATTENTION
Désigne un risque éventuel d'endommagement matériel. Si cela n'est pas évité, le produit peut étre
endommagé.

2. Application clinique
2.1 Domaines d'application et restriction d'application

2.1.1 Utilisation prévue

Caiman Seal & Cut est un systéme de coagulation HF bipolaire composé du générateur HF Lektrafuse et des
instruments Caiman.

Grace a une technologie bipolaire de pointe, le générateur HF Lektrafuse convertit la tension du réseau en cou-
rant alternatif haute fréquence. Les instruments Caiman Seal & Cut ne sont compatibles qu'avec le générateur
HF Lektrafuse.

Le systeme Caiman Seal & Cut peut étre utilisé pour saisir, disséquer, coaguler et découper des vaisseaux et
des faisceaux vasculaires d'un diamétre maximal de 7 mm et pour les tissus mous.

Le systeme Caiman Seal & Cut peut étre utilisé pour des interventions chirurgicales générales ouvertes et
mini-invasives, y compris mais sans s'y limiter les spécialités chirurgicales telles que la gynécologie, I'urologie,
la chirurgie bariatrique, colorectale et thoracique.

D'autres indications, avertissements et contre-indications figurent dans le mode d'emploi du générateur HF
Lektrafuse.

2.1.2 Indications

Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mention-
nées ou aux applications décrites.

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications absolues

m Caiman Seal & Cut ne convient pas a la préhension, a la dissection, a la coagulation ou a la section de
tissus durs tels que les os ou le cartilage.

W Caiman Seal & Cut n'est pas autorisé pour la vasectomie / la coagulation des trompes, etc.

m Caiman Seal & Cut n'est pas autorisé pour une utilisation sur le parenchyme.

2.1.4 Contre-indications relatives

Il convient d'étre particulierement prudent en cas de modifications pathologiques des vaisseaux, p. ex. arté-
riosclérose.

Etant donné que l'utilisation sire et efficace d'instruments de coagulation HF bipolaire dépend en grande par-
tie de facteurs d'influence tels que le type de tissu, la pathologie et les procédures chirurgicales, les informa-
tions ci-dessus ne peuvent étre considérées que comme des instructions a caractére général. L'utilisation cli-
niquement réussie de tels produits dépend des connaissances et de |'expérience du chirurgien. Ce dernier est
responsable de décider quelles structures peuvent étre raisonnablement traitées et si I'état du patient, tel que
son état de coagulation, permet un traitement efficace, en tenant compte des consignes de sécurité et d'aver-
tissement contenues dans ce manuel.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une préparation ou une application incorrectes et ne pas remettre en

cause les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

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

» Respecter les informations sur la sécurité et les consignes de maintenance.

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes dispo-
sant de la formation, des connaissances et de |'expérience requises.

» Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégé.

» \Veérifier le bon fonctionnement et le bon état du produit avant de I'utiliser.

» Le mode d'emploi doit &tre conservé en un lieu accessible a I'utilisateur.

Remarque

L'utilisateur est tenu de signaler tous les incidents graves liés au produit au fabricant et a I'autorité compétente

de I'Etat dans lequel ['utilisateur est établi.

Notes sur les procédures chirurgicales

L'utilisateur porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

Afin d'assurer |'utilisation réussie du produit, il faut avoir recu la formation médicale correspondante et mai-
triser de maniére théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris I'applica-
tion de ce produit.

L'utilisateur est tenu de s'informer aupreés du fabricant dans la mesure ou la situation préopératoire est confuse
en ce qui concerne |'application du produit.

2.2.2 Consignes de sécurité spécifiques au produit

» Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

» Respecter les normes en vigueur.

Si l'instrument HF est utilisé comme prévu, des étincelles peuvent se produire et provoquer I'inflammation ou

I'explosion de gaz inflammables.

» Respecter les consignes de sécurité du mode d'emploi du générateur HF Lektrafuse.

Pour éviter toute blessure ou brilure accidentelle du patient et du personnel médical, une compréhension

approfondie des principes et techniques de la chirurgie HF est indispensable.

Pour éviter les bralures par le courant HF:

» Pendant I'activation HF, toujours conserver I'extrémité de travail du produit dans le champ de vision de
I'utilisateur.

» Avant l'activation du générateur HF Lektrafuse, contréler que I'extrémité de travail du produit n'est pas en
contact avec des accessoires €lectriquement conducteurs.

» Contrdler visuellement I'état du produit et I'absence de modifications de surface de I'isolant avant chaque
utilisation.

» Ne jamais poser le produit sur le patient ni directement a c6té de lui.

» Respecter le mode d'emploi du générateur HF Lektrafuse.

La tension de référence des accessoires du produit est de 240 Vp.

2.2.3 Produits conditionnés dans un emballage stérile

Produits dans emballage stérile

Le produit est stérilisé par irradiation et emballé stérile.

La fourniture stérile du produit n'est garantie que si I'emballage stérile est intact et non ouvert et que la date
limite d'utilisation n'est pas dépassée.

» Stocker les produits dans leur emballage d'origine dans un endroit sec, a I'abri de la poussiére et a une tem-
pérature contrélée.

Protéger les produits de la lumiére directe du soleil.

Retirer les produits de leur emballage de protection d'origine juste avant leur utilisation.

Inspecter visuellement I'emballage du produit pour s'assurer que le systéme de barriére stérile est intact.

Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert ou endommagé.

» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date de péremption.
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2.3 Manipulation siire et préparation

/\DANGER
Danger pour le patient ou l'utilisateur en cas d'utilisation des instruments avec des sources HF autres
que le générateur HF Lektrafuse!

Le non-respect de cette consigne peut entrainer des blessures, voire la mort, et nuire au bon fonction-
nement des instruments.

» N'utiliser les instruments qu'avec le générateur HF Lektrafuse.

/\DANGER
Risque de mort ou de blessure pour le patient en cas de non-respect des instructions suivantes!

» Utiliser les instruments avec précaution chez les patients portant des stimulateurs cardiaques ou des
défibrillateurs.

/\ DANGER

Risque de blessure ou d'endommagement de I'instrument en cas de manipulation incorrecte!

» Ne pas activer le courant HF tant que I'instrument n'est pas complétement fermé et verrouillé.

» Ne pas ouvrir les instruments pendant le processus HF, car cela interrompt automatiquement la coa-
gulation.

» Ne pas actionner la lame pendant le processus HF. Cela peut entrainer une mauvaise coagulation ou
endommager l'instrument.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure du patient et/ou de I'utilisateur en cas d'utilisation d'un instrument endommagé ou

défectueux!

» Avant la premiére utilisation de I'instrument, fermer et bloquer les mors, puis actionner le levier
d'activation de la lame pour vérifier son bon fonctionnement.

» Avant chaque utilisation, vérifier que le produit ne présente pas de piéces laches, tordues, brisées,
fissurées ou rompues.

» Ne pas utiliser I'instrument s'il est endommagé ou défectueux.

» Si I'instrument est endommagé ou ne fonctionne pas comme d'habitude, arréter immédiatement de
I'utiliser. L'instrument doit &tre remplacé.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure par vaporisation de liquide tissulaire!

Pendant la coagulation, du liquide tissulaire peut s'évaporer par I'action de I'énergie HF. Cela peut
entrainer une détérioration collatérale des tissus adjacents.

» Aspirer le liquide avant I'activation de I'instrument.



/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures en cas d'inflammation ou d"

du générateur HF peut produire des étincelles.

» Ne pas utiliser I'appareil dans des zones a risque d'explosion.

» Lors d'interventions chirurgicales au niveau de la téte et du thorax, éviter d'utiliser des anesthésiques
inflammables et des gaz favorisant la combustion (p. ex. gaz hilarant, oxygéne) ou aspirer ces subs-
tances.

» Utiliser si possible des substances non inflammables pour le nettoyage et la décontamination.

» En cas d'utilisation de produits de nettoyage, de décontamination et de solvants inflammables (p. ex.
de I'alcool, de I'éther): s'assurer que toutes ces substances se sont dissipées avant de recourir 4 la
chirurgie HF.

» Veiller a ce qu'aucun liquide inflammable ne s'accumule sous le patient ou dans des cavités corpo-
relles (p. ex. vagin). Avant d'utiliser I'appareil HF, essuyer tous les liquides.

» S'assurer qu'aucun gaz endogéne pouvant s'enflammer n'est en présence.

» Veiller a éloigner suffisamment les matériaux saturés d'oxygéne (p. ex. coton, gaze) de la zone HF
pour éviter qu'ils ne s'enflamment.

de gaz infl bles! Une utilisation conforme

/\ AVERTISSEMENT

Risque de coagulation insuffisante par encrassement des surfaces des électrodes!

» Maintenir les surfaces de contact de I'instrument propres pendant I'intervention, voir le chapitre
Nettoyage peropératoire.

N\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure du patient et/ou de détérioration de I'instrument en cas d'utilisation de trocarts
incompatibles ou endommagés!
» En cas d'utilisation de I'instrument par un trocart:
- Vérifier la compatibilité du trocart et de I'instrument.
- Veérifier I'absence d'arétes vives et de dommages sur le trocart.
» Ne pas utiliser I'instrument avec des trocarts endommagés.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure du patient et/ou de détérioration de I'instrument lors du retrait de I'instrument par
un trocart!

» N'introduire I'instrument dans le trocart et ne le retirer que lorsque I'instrument est fermé et bloqué,
et procéder avec précaution.

2.4  Utilisation

/\ DANGER

Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en dehors du champ de visibilité!

» N'utiliser et n'activer I'extrémité de travail que sous contréle visuel.

» Avant d'activer le produit, s'assurer qu'il n'est pas en contact avec des objets conducteurs d'électri-
cité.

» Ne pas poser le produit sur le patient ni directement & coté de lui.

/\ AVERTISSEMENT
Risque de Iésion des tissus ou de détérioration de I'instrument en cas d'utilisation inappropriée de I'ins-
trument avec les mors fermés et bloqués!
» Lorsque les mors sont bloqués, éviter les actions suivantes:
- Rotation de la tige
» Avant de tourner la tige, s'assurer que les mors sont ouverts.

/\ ATTENTION

Risque de coagulation ou de section insuffisante des tissus!

» Ne pas enrouler, plier ou coincer plusieurs couches de tissu a coaguler et & découper entre les mors.

» Saisir le tissu a coaguler entre les mors.

» Ne pas démarrer la procédure si les mors de I'instrument se trouvent dans un liquide conducteur
(p. ex. du sang ou une solution saline).

» Ne pas démarrer la procédure si des objets conducteurs (p. ex. des clamps, des pinces hémostatiques,
des agrafes, etc.) se trouvent entre les mors de I'instrument.

Le logiciel du générateur HF Lektrafuse reconnait les instruments et applique les réglages correspondants. La
durée du processus de coagulation est controlée par le logiciel du générateur.

Le processus de coagulation démarre en appuyant une fois sur la touche HF et se termine automatiquement
une fois la coagulation effectuée. Le processus de coagulation peut étre interrompu en appuyant a nouveau
sur la touche HF.

Remarque

Une alarme visuelle et sonore est émise par le générateur en cas d'échec de la coagulation, de coagulation insuf-
fisante ou de mauvais fonctionnement des instruments.

Remarque

Si la coagulation des tissus est visiblement insuffisante, il est possible d‘améliorer la qualité de la coagulation
en réactivant le processus HF.

2.4.1 Manipulation des tissus, coagulation de vaisseaux et de faisceaux tissulaires et
sectionnement de tissus

» Retirer I'instrument de I'emballage stérile.

» Enficher le connecteur 6 de I'instrument dans la douille de branchement 12 du générateur HF Lektrafuse.

» Placer les mors dans la position souhaitée pour l'intervention a l'aide de I'étoile tournante 2. Le relevé
d'affichage sur I'étoile tournante 2 indique la position centrale.

» Saisir le tissu & coaguler et/ou & découper entre les mors.

» Fermer et bloquer les mors mobiles 3 avec le levier d'activation des mors 5.

» Pour coaguler le tissu saisi, appuyer sur la touche d'activation HF 1 de I'instrument ou sur la commande a
pied 14.

Remarque

Pour d'autres options, voir le mode d'emploi du générateur HF Lektrafuse.

» Pour découper le tissu saisi et coagulé, actionner le levier d'activation de la lame 4.

/\ DANGER

Risque de blessure du patient et/ou de détérioration de I'instrument en cas de serrage d'objets métal-

liques et/ou de tissus durs, rigides ou trés épais!

» Ne pas saisir, coaguler ou découper d'objets en métal, tels que des clips ou des pinces.

» Ne pas saisir, coaguler ou découper de tissus durs, rigides ou trés épais, tels que des os ou du carti-
lage.

» Siun message d'erreur s'affiche:

- Ne pas découper les tissus saisis.

- Déverrouiller et ouvrir les mors de I'instrument.

- Sila qualité de la coagulation est suffisante, le tissu coagulé peut étre découpé a I'aide de ciseaux
chirurgicaux ou de I'instrument.

- Sila qualité de la coagulation est insuffisante, le processus de coagulation doit étre répété. Si le cycle
HF supplémentaire aboutit a une coagulation normale, le tissu peut étre sectionné et I'instrument
ouvert et retiré.

» Si des messages d'erreur apparaissent de fagon répétée, cesser immédiatement d'utiliser I'instrument.

L'instrument doit étre remplacé.

» Ne pas laisser le levier d'activation des mors en position verrouillée lorsque I'instrument n'est pas utilisé.

2.4.2 Nettoyage peropératoire

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure du patient et/ou de I'utilisateur en cas de nettoyage inapproprié!
» Ne pas activer le courant HF lors du nettoyage de I'instrument.

/\ ATTENTION
Risque d'endommagement et/ou de défaillance de I'instrument en cas de nettoyage inapproprié!
Cela peut entrainer des messages d'erreur persistants REGRASP INDICATOR - SHORT (voir le mode
d'emploi du générateur HF Lektrafuse).
» Lors du nettoyage de I'instrument:

- Ne pas plonger les mors de I'instrument dans un liquide.

- Ne pas utiliser de produits abrasifs.

- Ne pas exercer de force excessive sur les mors pour les nettoyer.

» Nettoyer 'instrument uniquement si nécessaire:
- Lorsque la lame ne peut plus étre activée facilement.
- Sil'instrument reste accroché au tissu.
- Siles surfaces des électrodes sont encrassées par des résidus tissulaires ou des fluides corporels.

Si un nettoyage est nécessaire:

» Fermer et bloquer les mors de I'instrument et déclencher le levier d'activation de la lame 4 cinq a six fois.
Cette procédure permet de détacher les résidus tissulaires de la partie proximale des mors.

» Siun nettoyage plus approfondi est nécessaire, nettoyer les mors avec un chiffon humide et de I'eau stérile
(normale ou désionisée). Retirer le liquide excédentaire de I'écouvillon.

Remarque

L'eau stérile (normale ou désionisée) est préférable a de la solution saline ou a de la solution de nettoyage

chimique.

Apres le nettoyage de I'instrument:

» \Veérifier que les pieces internes et externes des mors ne sont ni tordues, ni cassées, ni endommagées.

» Ne pas utiliser I'instrument s'il est endommagé ou défectueux.

» Si des messages d'erreur apparaissent de facon répétée, cesser immédiatement d'utiliser I'instrument.
L'instrument doit étre remplacé.

3.  Produits a usage unique

/\DANGER

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utilisateurs et de préjudice au bon fonc-
tionnement des produits. Danger de blessures, de maladies ou de mort en cas d'encrassement et/ou
d'atteinte au bon fonctionnement du produit!

» Ne pas procéder a un traitement stérile du produit!

4. Conservation

» Stocker les produits a usage unique sous conditionnement stérile a I'abri de la poussiere, dans une piéce
seche, obscure et de température homogeéne.

. .

5. Détection des erreurs

Les erreurs, pannes et avertissements sont indiqués sur le générateur HF Lektrafuse comme suit:

B Un seul son ou une suite de sons claire et une interruption de la séquence sonore indiquant le fonctionne-
ment HF

W Le témoin d'erreur jaune « Regrasp Error » ou le témoin d'erreur rouge sur la face avant du générateur HF
Lektrafuse s'allume

B Message sur I'écran a l'avant du générateur HF Lektrafuse
» Pour des informations détaillées sur les erreurs, les pannes, les avertissements et la résolution des pro-
blémes, voir le mode d'emploi du générateur HF Lektrafuse.

6. Maintenance

/\DANGER

Mise en danger de la vie du patient et de I'utilisateur en cas de dysfonctionnement ou de défaillance
des mesures de protection!

» Ne pas procéder a des interventions de maintenance pendant |'utilisation du produit sur le patient.
» Ne pas modifier le produit.

/\ ATTENTION

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des
droits 3 garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

» Ne pas modifier le produit.

7.  Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants et leurs conditionnements selon les dispositions
nationales en vigueur.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure par des produits a arétes vives et/ou pointus!

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, s'assurer que I'emballage empéche une blessure par
le produit.
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1.  Sobre el presente documento

Nota
Los riesgos generales de una intervencion quirtrgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

1.1 Ambito de aplicacion

El instrumental Sealing & Cutting Aesculap Caiman 5 es instrumental estéril de un solo uso. El instrumental

Caiman 5, junto con el generador LEKTRAFUSE, forman un sistema AF para el uso de energia AF. El instrumental

Caiman 5 solo se pueden utilizar con el generador LEKTRAFUSE.

» Para ver las instrucciones de uso especificas de los articulos, asi como la informacion sobre la compatibi-
lidad de materiales y la vida util del producto, consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

Las advertencias avisan de los peligros para el paciente, el usuario y el producto que pueden surgir durante el
uso del producto. Las advertencias estan marcadas de la siguiente forma:

A\ PELIGRO
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse la muerte o lesiones graves.

/\ ADVERTENCIA
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse lesiones de leves a medias.

N\ ATENCION
Indica un posible dafio material. Si no se evita, el producto podria sufrir dafios.

2. Uso clinico
2.1 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.1.1 Uso previsto

Caiman Seal & Cut es un sistema de sellado bipolar AF que consta del generador AF Lektrafuse y del instru-
mental Caiman.

El generador AF Lektrafuse, basado en la avanzada tecnologia bipolar, convierte la tension de red en corriente
alterna de alta frecuencia. El instrumental Caiman Seal & Cut sélo es compatible con el generador AF
Lektrafuse.

El sistema Caiman Seal & Cut puede utilizarse para agarrar, preparar, sellar y cortar vasos y haces de vasos de
hasta 7 mm de diametro, incluidos los tejidos blandos.

El sistema Caiman Seal & Cut se puede utilizar en intervenciones quirdrgicas generales abiertas y minima-
mente invasivas, incluidas, entre otras, areas de especialidad quirtirgica como la ginecologia, urologia, obesi-
dad, colorrectal y toracica.

Encontrara mas indicaciones, advertencias y contraindicaciones en el manual de instrucciones del generador
AF Lektrafuse.

2.1.2 Indicaciones

Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las
aplicaciones descritas.

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones absolutas

m Caiman Seal & Cut no esta indicado para agarrar, preparar, sellar ni seccionar tejidos duros, como huesos
o cartilagos.

m Caiman Seal & Cut no esta homologado para la esterilizacion de tubos ni para la coagulacion de las trom-
pas de Falopio, etc.

m Caiman Seal & Cut no estd autorizado para su uso con paralisis organica.

2.1.4 Contraindicaciones relativas

Debera tenerse especial cuidado con los cambios patoldgicos en los vasos, p. €j., la arteriosclerosis.

Dado que el uso seguro y eficaz de instrumental de sellado bipolar AF depende en gran medida de factores
como el tipo de tejido, la enfermedad y los procedimientos quirtrgicos, la informacion anterior solo puede con-
siderarse una guia general. El empleo clinico correcto de este tipo de productos depende de los conocimientos
y la experiencia del cirujano, quien sera responsable de tener en cuenta las indicaciones de seguridad y adver-
tencia del manual de uso a la hora de decidir qué estructuras se pueden tratar de manera razonable y si el
estado del paciente, por ejemplo, el estado de coagulacion permite llevar a cabo un tratamiento con éxito.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1  Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

Para evitar dafos causados por un tratamiento y uso inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y

responsabilidad del fabricante:

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

» Respetar la informacion sobre las medidas de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

» La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse exclusivamente a personal con la
formacion requerida para ello o que disponga de los conocimientos y experiencia necesarios.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado ain en un lugar seco, limpio y protegido.

» Antes de utilizar el producto, comprobar que funcione y que se encuentre en perfecto estado.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

Nota

El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais todos los incidentes

graves relacionados con el producto en los que se vea implicado.

Observaciones sobre intervenciones quirurgicas

El usuario se responsabilizara de realizar la intervencion quirtrgica de forma adecuada.

Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el dominio
tanto tedrico como préctico de todas las técnicas quirtirgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.
El usuario esta obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso del
producto no esta clara.

2.2.2 Advertencias de sequridad especificas del producto

» Solo combinar entre si productos Aesculap.

» Cumplir con las normas vigentes.

En caso de un uso del instrumento AF conforme a las especificaciones, pueden surgir chispas que podrian pro-

vocar inflamacion o explosion de los gases inflamables.

» Seguir las indicaciones de seguridad de las instrucciones de uso del generador AF Lektrafuse.

Para evitar lesiones y quemaduras involuntarias tanto en el paciente como en el personal médico, es impres-

cindible comprender los principios y técnicas basicas de la cirugia de alta frecuencia.

Como evitar quemaduras por AF:

» Durante la activacion de la AF, mantener el extremo del producto dentro del campo visual del usuario.

» Antes de conectar el generador AF Lektrafuse, asegurarse de que el extremo del producto no esté en con-
tacto con ningun accesorio que sea conductor eléctrico.

» Antes de cada utilizacion, comprobar visualmente el producto en busca de desperfectos y deterioro de la
superficie del aislamiento.

» No dejar nunca el producto sobre el paciente ni a su lado.

» Seguir las instrucciones de uso del generador AF Lektrafuse.

La tension de referencia de accesorio del producto es de 240 Vp.

2.2.3 El producto esta envasado de forma estéril.

Productos envasados esterilizados

El producto estd esterilizado por radiacion y se presenta en un envase estéril.

La seguridad y la esterilidad del producto solo estan garantizadas si el envase estéril no esta dafiado ni se ha
abierto y no ha pasado la fecha de caducidad.

» Almacenar los productos en su envase original en un lugar protegido contra el polvo, seco y con tempera-
tura controlada.

» No exponer los productos a la luz solar directa.
» Sacar los productos de su envase protector original solo antes de la implantacion.

» Inspeccione visualmente el envase del producto para asegurarse de que el sistema de barrera estéril esté
intacto.

» No utilizar productos de envases estériles abiertos o dafiados.
» No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

2.3 Preparacion y manipulacion correcta

A\PELIGRO

Riesgo para el paciente y/o el operador si se utiliza el instrumental con otras fuentes AF que no sean el
generador AF Lektrafuse.

De lo contrario, podrian producirse lesiones personales o incluso la muerte y el funcionamiento inco-
rrecto del instrumental.

» Utilizar el instrumental exclusivamente con el generador AF Lektrafuse.

A\PELIGRO
Peligro de muerte o lesiones para el paciente si no se siguen las instrucciones siguientes.
» Utilizar el instrumental con precaucion en pacientes con marcapasos o desfibriladores.

/\PELIGRO

Peligro de lesiones o de dafios en el instrumental debido a un manejo inadecuado.

» No activar la corriente AF hasta que el instrumental se haya cerrado y bloqueado por completo.
» No abrir el instrumental durante el proceso AF, ya que se interrumpe automaticamente el sellado.

» No accionar la hoja durante el proceso AF. Esto puede provocar un sellado insuficiente o dafios en el
instrumental.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones para el paciente y/o el usuario si se utiliza un instrumental dafiado o defectuoso.

» Antes de utilizar el instrumental por primera vez, cierre y bloquee las piezas de mordaza y, a conti-
nuacion, accione la palanca de activacion de la cuchilla para comprobar que funcione correctamente.

» Antes de cada uso, compruebe que el producto no presente piezas sueltas, dobladas, rotas, agrietadas
ni fragmentadas.

» No utilizar el instrumental si presenta dafios o defectos.

» Si se observa un rendimiento anémalo o dafios en el instrumental, deje de utilizarlo de inmediato.
Sustituya el instrumental por uno nuevo.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por evaporacion del liquido tisular.

Durante el sellado, el liquido tisular puede evaporarse debido a la energia AF. Esto puede provocar dafios
colaterales en el tejido inmediatamente adyacente.

» Aspirar los liquidos antes de activar el instrumental.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por combustion o explosion de gases inflamables. El uso previsto del generador AF

puede producir chispas.

» No utilizar en un lugar con peligro de explosion.

» Durante las intervenciones quirurgicas toracicas y en la cabeza, evite el uso de anestésicos inflama-
bles y gases comburentes (por ejemplo, dxido nitroso, oxigeno) o aspire estas sustancias.

» A ser posible, deben utilizarse sustancias no combustibles para la limpieza y desinfeccion.

» En caso de utilizar agentes de limpieza y desinfeccion o disolventes inflamables (p. €j., alcohol, éter):
asegurarse de que estos materiales se han evaporado antes del uso de cirugia de alta frecuencia.

» Asegurarse de que no se acumulan liquidos inflamables bajo el paciente o en cavidades corporales (p.
€j. vagina). Antes de utilizar el dispositivo AF, limpiar todos los liquidos.

» Asegurarse de que no hay ningun gas enddgeno que pueda inflamarse.

» Asegurarse de que los materiales impregnados con oxigeno (p.ej.
distancia del area de AF que impida que se inflamen.

gasa) se encuentran a una

/\ ADVERTENCIA

Peligro de sellado insuficiente debido a la suciedad de las superficies de los electrodos.

» Mantener limpias las superficies de contacto del instrumental durante la intervencion, ver capitulo
Limpieza intraoperatoria.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones para el paciente y/o dafios en el instrumental si se utilizan trocares incompatibles o
dafiados.

» Si se utiliza el instrumental a través de un trocar:

- Comprobar la compatibilidad del instrumental y el trocar.

- Comprobar que el trocar no presente bordes afilados ni dafios.
» No utilizar el instrumental si el trocar esta dafiado.



/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones para el paciente y/o dafios en el instrumental al retirarlo por medio de un trocar.
» Introducir y extraer el instrumental en el trocar solo cuando esté cerrado y bloqueado.

2.4  Aplicacion

/\PELIGRO
Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del campo visual.
» Utilizar y activar el extremo de trabajo solo bajo control visual.

> Antes de activar el producto, asegurese de que no haya contacto con objetos conductores de elec-
tricidad.

» No dejar el producto sobre el paciente ni a su lado.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de dafiar los tejidos o el instrumental si el instrumental no se utiliza correctamente con las piezas
de mordaza cerradas y bloqueadas.
» En caso de piezas de mordaza bloqueadas, evitar los procesos siguientes:
- Rotacion del vastago
» Antes de girar el vastago, asegurarse de que las piezas de mordaza estén abiertas.

/\ ATENCION

Peligro de sellado o seccionamiento insuficiente del tejido.

» No agrupar ni doblar el tejido que se desee sellar o seccionar, ni fijar mas de una capa entre las piezas
de mordaza.

» Sujetar el tejido que se vaya a sellar centrado entre las piezas de mordaza.

» No iniciar el proceso cuando las piezas de mordaza del instrumental se encuentren en liquidos con-
ductores (p. ej., sangre o solucion salina).

» No iniciar el proceso si hay objetos conductores (p. ej., pinzas, pinzas hemostaticas, grapas, etc.) entre
las piezas de mordaza del instrumental.

El software del generador AF Lektrafuse reconoce el instrumental y aplica los ajustes del dispositivo corres-
pondientes. La duracién del proceso de sellado se controla mediante el software del generador.

El proceso de sellado se inicia al pulsar una vez el boton AF y finaliza automaticamente tras finalizar el sellado.
El proceso de sellado se puede interrumpir volviendo a pulsar el boton AF.

Nota

En caso de que el sellado no sea satisfactorio o esté incompleto, asi como de que el instrumental no funcione
correctamente, el generador emitird una alarma visual y acustica.

Nota

En caso de que el tejido se selle visiblemente de manera insuficiente, se puede mejorar la calidad del sellado acti-
vando de nuevo el proceso AF.

2.4.1 Manipulacion de tejidos, sellado de vasos sanguineos y seccionamiento de tejidos

» Extraer el instrumental del envase estéril.

» Introducir el conector 6 del instrumental en la conexion 12 del generador AF Lektrafuse.

» Colocar las piezas de boca con ayuda de la estrella giratoria 2 en la posicion deseada para la intervencion.
La indicacion de la estrella giratoria 2 indica la posicion central.

» Sujetar el tejido que se va a sellar y/o cortar entre las piezas de mordaza.

» Cerrar la pieza de mordaza movil 3 con la palanca de activacion de la pieza de mordaza 5 y bloquearla.

» Para sellar el tejido fijado, pulsar el boton de activacion AF 1 del instrumental o el pedal 14.

Nota

Encontrard mds opciones en las instrucciones de uso del generador AF Lektrafuse.

» Para seccionar el tejido fijado y sellado, accionar la palanca de activacion de la cuchilla 4.

/\ PELIGRO

Peligro de lesiones para el paciente y/o dafios en el instrumental por la sujecion de objetos metalicos y/o
tejidos duros, rigidos o muy gruesos.

» No agarrar, sellar ni cortar objetos metalicos, como clips o pinzas.

» No sujetar, sellar ni cortar tejidos firmes, rigidos o muy gruesos, como huesos o cartilagos.

» Siaparece un mensaje de error:
- No cortar el tejido tensado.
- Desbloquear y abrir las piezas de mordaza del instrumental.

- Sila calidad del sellado es suficiente, el tejido sellado se puede cortar con unas tijeras quirdrgicas o
con el instrumental.
- Sila calidad del sellado es insuficiente, vuelva a iniciar el proceso de sellado. Si el ciclo AF adicional
permite realizar un sellado normal, se puede seccionar el vaso y se puede abrir y retirar el instrumental.
» Siaparecen repetidamente mensajes de error, interrumpir el uso del instrumental de inmediato. Sustituir
el instrumental por uno nuevo.
» No dejar la palanca de activacion de la pieza de mordaza en posicion de bloqueo cuando no se utilice el
instrumental.

2.4.2 Limpieza intraoperatoria

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones para el paciente y/o el usuario por una limpieza inadecuada.
» No activar la corriente AF durante la limpieza del instrumento.

/\ ATENCION
Peligro de dafios y/o fallos en el instrumental por una limpieza inadecuada.
Esto puede provocar mensajes de error permanentes REGRASP INDICATOR - SHORT (ver instrucciones
de uso del generador AF Lektrafuse).
» Al limpiar el instrumental:
- No sumergir las piezas de mordaza del instrumental en liquidos.
- No utilizar productos abrasivos.
- No limpiar las piezas de mordaza ejerciendo demasiada fuerza.

» Limpiar el instrumental solo cuando sea necesario:
- Cuando la cuchilla ya no se puede activar facilmente.
- En caso de que el instrumental quede atrapado en el tejido.
- Silas superficies del electrodo estan sucias de restos de tejido o fluidos corporales.

Si es necesario limpiarlo:

» Cierre y bloquee las piezas de mordaza del instrumental y accione la palanca de activacion de la cuchilla 4
entre 5y 6 veces. Este procedimiento puede desprender restos de tejido de la parte proximal de las piezas
de mordaza.

» Sifuese necesaria una limpieza mas profunda, limpie las piezas de mordaza con un algodén himedo y agua
estéril (normal o desionizada). Elimine el exceso de liquido del hisopo.

Nota

Es preferible utilizar agua estéril (normal o desionizada) frente a soluciones salinas o de limpieza quimica.

Después de limpiar el instrumental:

» Comprobar que las piezas interiores y exteriores de las piezas de mordaza no estén dobladas ni rotas y que
no presenten otros dafios.

» No utilizar el instrumental si esta dafiado o defectuoso.

» Siaparecen repetidamente mensajes de error, interrumpir el uso del instrumental de inmediato. Sustituir
el instrumental por uno nuevo.

3. Productos para un solo uso

/\PELIGRO

Peligro de infeccion para el paciente y/o el usuario y limitacion de la funcion de los productos en caso
de reutilizacion. La contaminacion o la funcion limitada de los productos pueden provocar lesiones,
enfermedades e incluso la muerte.

» No esterilizar el producto.

4, Conservacion

» Almacenar los productos desechables en envase estéril en un lugar protegido contra el polvo, seco, oscuro
y a temperatura constante.

5. Deteccion del fallo

Los fallos, averias y advertencias aparecen en el generador AF Lektrafuse como se describe a continuacion.:
B Un solo tono o una secuencia de tonos agudos considerable y una interrupcion de la secuencia de tonos
que indica el funcionamiento AF.

W Elindicador amarillo de error «Regrasp Errom o el indicador rojo de error en la parte delantera del generador
AF Lektrafuse se encienden.

B Mensaje en la pantalla en la parte delantera del generador AF Lektrafuse.
» Para obtener informacion detallada sobre fallos, averias, advertencias y resolucion de problemas, consulte
las instrucciones de uso del generador AF Lektrafuse.

6. Mantenimiento

/\PELIGRO

Peligro de muerte para el paciente y el operario debido a un fallo y/o averia de las medidas de proteccion.
» No realizar labores de mantenimiento durante la utilizacion del producto en el paciente.

» No modificar el producto.

/\ ATENCION

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la garantia y el derecho de
garantia, asi como las posibles homologaciones.

» No modificar el producto.

7. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus
componentes y los envases.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.

» Al eliminar o reciclar el producto, se debe garantizar que el embalaje evite que se produzcan lesiones
por el producto.
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AESCULAP®
Strumenti Sealing & Cutting Caiman 5

Legenda

Strumenti

Pulsante di attivazione HF

Manopola a stella

Morso mobile con dicitura

Leva di attivazione lama

Leva di attivazione morso

Cavo HF con connettore

Generatore

7 Vedere le istruzioni per I'uso del generatore HF Lektrafuse
8 Presa di collegamento (comando a pedale)
9 Spia Regrasp

10 Indicatore

11 Spia di segnalazione errore

12 Presa di collegamento (strumento)

13 Spia di segnalazione accensione

14 Pedale
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1.  Sul presente documento

Nota
Nelle presenti istruzioni d’uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

1.1 Ambito di validita

Gli strumenti Sealing & Cutting Aesculap Caiman 5 sono dispositivi sterili monouso. Gli strumenti Caiman 5

formano insieme al GENERATORE LEKTRAFUSE un sistema HF per I'impiego di energia HF. Gli strumenti

Caiman 5 possono essere utilizzati solo con il GENERATORE LEKTRAFUSE.

» Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per informazioni sulla compatibilita dei materiali e sulla vita
utile, vedere B. Braun elFU su eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, I'operatore efo il prodotto che potrebbero
insorgere durante |'uso del prodotto. Le avvertenze si caratterizzano come segue:

A\ PERICOLO
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi un esito
fatale o lesioni gravi.

N\ AVVERTENZA
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni
di media gravita.

/\ ATTENZIONE
Indica un possibile danno materiale imminente. Se non ci si adopera per evitarlo, il prodotto puo subire
danni.

2. Impiego clinico

2.1 Campi d'impiego e limitazioni d'impiego

2.1.1 Destinazione d'uso

Caiman Seal €& Cut € un sistema di sigillatura HF bipolare composto dal generatore HF Lektrafuse e dagli stru-
menti Caiman.

Il generatore HF Lektrafuse, basato sull'avanzata tecnologia bipolare, converte la tensione di rete in corrente
alternata ad alta frequenza. Gli strumenti Caiman Seal & Cut sono compatibili solo con il generatore HF
Lektrafuse.

Il sistema Caiman Seal & Cut puo essere utilizzato per afferrare, dissezionare, sigillare e tagliare vasi e fasci di
vasi fino a 7 mm di diametro, nonché i tessuti molli.

Il sistema Caiman Seal & Cut puo essere utilizzato in chirurgia generale aperta e minimamente invasiva,
incluse, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, specializzazioni chirurgiche quali ginecologia, urologia, chi-
rurgia dell'obesita, chirurgia colon-rettale e chirurgia toracica.

Ulteriori indicazioni, avvertenze e controindicazioni sono riportate nelle istruzioni per I'uso del generatore HF
Lektrafuse.

2.1.2 Indicazioni

Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni respon-
sabilita del produttore.

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni assolute

m Caiman Seal & Cut non ¢ adatto per afferrare, dissezionare, sigillare o tagliare tessuti duri come ossa o
cartilagine.

W Caiman Seal & Cut non & approvato per la sterilizzazione dei tubi né per la coagulazione delle tube di Fal-
loppio, ecc.

m Caiman Seal & Cut non € omologato per |'impiego su parenchima di organi.

2.1.4 Controindicazioni relative

Prestare particolare attenzione in caso di alterazioni patologiche dei vasi, ad es. arteriosclerosi.

Poiché l'utilizzo sicuro ed efficace degli strumenti di sigillatura HF bipolari dipende in larga misura da fattori
come ad es. il tipo di tessuto, la patologia e le procedure chirurgiche, le informazioni sopra riportate possono
essere considerate esclusivamente come linee guida generali. L'esito clinicamente riuscito dell'uso di tali pro-
dotti dipende dalle conoscenze e dall'esperienza del chirurgo, il quale ha la responsabilita di decidere, tenendo
conto delle indicazioni di sicurezza e delle avvertenze riportate nelle presenti istruzioni per I'uso, quali strut-
ture possano essere trattate in modo ragionevole e se lo stato del paziente, come ad es. lo stato di coagula-
zione, consenta un trattamento riuscito.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un impiego non corretto e che, come tali, pregiudicano

la garanzia:

» Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni d'uso.

» Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la manutenzione.

» Farusare il prodotto e gli accessori soltanto a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze
ed esperienza.

» Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed accertarsi che sia in perfette condizioni.

» Conservare le istruzioni per |'uso in modo che siano accessibili per I'utente.

Nota

L'utilizzatore é tenuto a notificare al produttore e alle competenti autorita statali del paese presso il quale

opera, ogni eventuale incidente grave che possa essersi manifestato con il prodotto.

Avvertenze sugli interventi operatori

L'utilizzatore ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chirurgico.

Presupposti per impiegare con successo questo prodotto sono un'adeguata formazione clinica e una padro-
nanza pratica e teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per 'uso del prodotto stesso.

L'utilizzatore € tenuto a rivolgersi al produttore per maggiori informazioni qualora sussista una situazione pre-
operatoria non chiara per quanto riguarda |'uso del prodotto in questione.

2.2.2 Avvertenze di sicurezza specifiche del prodotto

» Combinare solamente prodotti Aesculap.

» Rispettare le norme vigenti.

Durante |'utilizzo corretto dello strumento HF possono formarsi scintille che portano all'accensione o all'esplo-

sione di gas inflammabili.

» Rispettare le avvertenze di sicurezza riportate nelle istruzioni per I'uso del generatore HF Lektrafuse.

La comprensione di base dei principi e delle tecniche di chirurgia HF ¢ indispensabile per evitare lesioni acci-

dentali e ustioni al paziente e al personale sanitario.

Per prevenire ustioni HF:

» Durante l'attivazione dell'HF, I'estremita di lavoro del prodotto deve rimanere sempre nel campo visivo
dell'utilizzatore.

» Prima dell'attivazione dell'apparecchio HF Lektrafuse assicurarsi che I'estremita di lavoro del prodotto non
venga a contatto con accessori a conduzione di corrente.

» Prima di ogni utilizzo ispezionare visivamente il prodotto per escludere la presenza di danneggiamenti o
alterazioni superficiali.

» Non appoggiare mai il prodotto sul od accanto al paziente.

» Rispettare le istruzioni per I'uso del generatore HF Lektrafuse.

La tensione di taratura dell'accessorio del prodotto ¢ 240 Vp.

2.2.3 Prodotti confezionati sterili

Prodotti confezionati in maniera sterile

I prodotto ¢ sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera sterile.

La fornitura sterile sicura del prodotto ¢ garantita solo se la confezione sterile rimane integra e non aperta e

se la data di scadenza non ¢ stata superata.

» Conservare i prodotti nella loro confezione originale in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto e a
temperatura controllata.

» Proteggere i prodotti dalla luce solare diretta.

» Rimuovere i prodotti dalla confezione protettiva originale solamente appena prima dell'applicazione.

» Ispezionare visivamente la confezione del prodotto per assicurarsi che il sistema di barriera sterile sia
intatto.

» Non utilizzare i prodotti con confezioni sterili aperte o danneggiate.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

2.3 Manipolazione e preparazione sicure

A\PERICOLO

Pericolo per il paziente e/o |'utente in caso di utilizzo degli strumenti con altre fonti HF diverse dal gene-
ratore HF Lektrafuse!

La mancata osservanza pud provocare lesioni personali, morte o un funzionamento limitato degli stru-
menti.

» Utilizzare gli strumenti esclusivamente con il generatore HF Lektrafuse .

/\ PERICOLO
In caso di inosservanza delle seguenti istruzioni sussiste il pericolo di morte o lesioni al paziente!
» Utilizzare gli strumenti con cautela in pazienti portatori di pacemaker o defibrillatori.

/\ PERICOLO

Pericolo di lesioni o danni allo strumento a causa di utilizzo improprio!

» Attivare la corrente HF solo quando lo strumento & stato completamente chiuso e bloccato.

» Non aprire gli strumenti durante la procedura HF, in quanto cio interromperebbe automaticamente
la sigillatura.

» Non azionare il comando di attivazione della lama durante il processo HF. Cio potrebbe causare una
sigillatura insufficiente o danneggiare lo strumento.

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni a carico del paziente e/o dell'utente in caso di utilizzo di uno strumento danneggiato

o difettoso!

» Prima di utilizzare lo strumento per la prima volta, chiudere e bloccare i morsi, quindi azionare la
leva di attivazione della lama per verificarne il corretto funzionamento.

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti parti allentate, piegate, rotte, crepate
o spezzate.

» Non utilizzare lo strumento se & danneggiato o difettoso.

» Se si notano prestazioni anomale o danni allo strumento, interromperne immediatamente I'uso. Lo
strumento deve essere sostituito con uno nuovo.

/\ AWERTENZA
Pericolo di lesioni dovute all'evaporazione del liquido tessutale!

Durante la sigillatura il liquido tessutale pué evaporare a causa dell'energia HF. Cio puo causare danni
collaterali al tessuto adiacente.

» Aspirare i liquidi prima di attivare lo strumento.



/\ AVVERTENZA

Rischio di lesioni dovuto all'accensione o all'esplosione di gas infiammabili! L'utilizzo corretto del gene-

ratore HF puo dare luogo alla formazione di scintille.

» Non utilizzare nei settori a rischio di esplosione.

» Durante gli interventi chirurgici alla testa e al torace evitare I'uso di anestetici infiammabili e di gas
che favoriscono la combustione (ad es. ossido di diazoto, ossigeno) o aspirare tali sostanze.

» Se possibile, per la pulizia e la disinfezione si devono usare sostanze non combustibili.

» Se si utilizzano detergenti, disinfettanti e solventi combustibili (ad es. alcol, etere): Accertarsi che
prima dell'impiego della chirurgia HF queste sostanze siano evaporate.

» Controllare che sotto al paziente o nelle cavita corporee (ad es. in vagina) non si accumulino liquidi
combustibili. Prima di utilizzare I'apparecchio HF, pulire tutti i liquidi.

» Assicurarsi che non siano presenti gas endogeni che possono infiammarsi.

» Verificare che i materiali imbevuti di ossigeno (ad es. cotone idrofilo, rifiuti) siano tanto lontani
dall'area dell’'HF da non potersi inflammare.

/\ AVVERTENZA

Pericolo di tenuta insufficiente a causa di superfici degli elettrodi sporche!

» Durante I'intervento mantenere pulite le superfici di contatto dello strumento, v. capitolo Pulizia
intraoperatoria.

/\ AVVERTENZA
Pericolo di lesioni al paziente e/o danni allo strumento a seguito dell'utilizzo di trocar non compatibili o
danneggiati!
» In caso di utilizzo dello strumento con un trocar:
- Verificare la compatibilita tra trocar e strumento.
- Controllare che il trocar non presenti bordi taglienti o danni.
» Non utilizzare lo strumento se il trocar & danneggiato.

N\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni al paziente efo danni allo strumento durante la rimozione dello strumento mediante
trocar!

» Introdurre ed estrarre lo strumento nel trocar con cautela e solo quando & chiuso e bloccato.

2.4  Utilizzo

/\ PERICOLO

Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal campo visivo!

» Utilizzare e attivare I'estremita di lavoro solo sotto controllo visivo.

» Prima di attivare il prodotto, assicurarsi che non vi sia alcun contatto con oggetti elettricamente
conduttivi .

» Non appoggiare mai il prodotto sul o direttamente accanto al paziente.

/\ AVVERTENZA
Pericolo di danneggiamento dei tessuti o di danneggiamento dello strumento a causa di utilizzo impro-
prio dello strumento con morsi chiusi e bloccati!
» Con i morsi bloccati evitare le seguenti operazioni:
- Rotazione dello stelo
» Prima di ruotare lo stelo accertarsi che i morsi siano aperti.

/\ ATTENZIONE

Pericolo di insufficiente sigillatura o separazione dei tessuti!

» Non legare o piegare il tessuto da sigillare o tagliare, né clampare piu di uno strato tra i morsi.

» Afferrare il tessuto da sigillare centralmente tra i morsi.

» Non avviare la procedura se i morsi dello strumento si trovano in un liquido conduttivo (ad es. sangue
o soluzione salina).

» Non avviare la procedura se tra i morsi dello strumento si trovano oggetti conduttivi (ad es. pinze,
pinze vascolari, graffe, ecc.).

Il software del generatore HF Lektrafuse rileva gli strumenti e applica le corrispondenti impostazioni dell'appa-
recchio. La durata del processo di sigillatura ¢ controllata dal software del generatore.

I processo di sigillatura viene avviato premendo una volta il tasto HF e termina automaticamente una volta
conclusa la sigillatura. Il processo di sigillatura puo essere interrotto premendo nuovamente il tasto HF.

Nota

In caso di sigillatura non riuscita o incompleta e di funzionamento insufficiente degli strumenti, il generatore
emette un allarme visivo e acustico.

Nota

In caso di sigillatura del tessuto visibilmente insufficiente, la qualita di quest'ultima puo essere migliorata ripe-
tendo il processo HF.

2.4.1 Manipolazione del tessuto, sigillatura dei vasi e dei fasci di tessuto e separazione
del tessuto

» Estrarre lo strumento dalla confezione sterile.

» Inserire il connettore 6 dello strumento nella presa di collegamento 12 del generatore HF Lektrafuse.

» Portare i morsi nella posizione desiderata per |'intervento mediante la manopola a stella 2. La marcatura
in rilievo sulla manopola a stella 2 indica la posizione centrale.

» Afferrare il tessuto da sigillare e/o tagliare tra i morsi.

» Chiudere e bloccare il morso mobile 3 con la leva di attivazione dei morsi 5.

» Per sigillare il tessuto clampato azionare il tasto di attivazione HF 1 dello strumento o il comando a
pedale 14.

Nota

Per altre opzioni, vedere le istruzioni per I'uso del generatore HF Lektrafuse.

» Per tagliare il tessuto clampato e sigillato, azionare la leva di attivazione della lama 4.

/\PERICOLO

Pericolo di lesioni al paziente e/o danni allo strumento a seguito del clampaggio di oggetti metallici e/o
tessuti duri, rigidi o molto spessi!

» Non afferrare, sigillare o tagliare oggetti metallici come ad es. clip o pinze.

» Non afferrare, sigillare o tagliare tessuti duri, rigidi o0 molto spessi, come ad es. ossa o cartilagini.

» Se viene visualizzato un messaggio di errore:
- Non tagliare il tessuto clampato.
- Sbloccare e aprire i morsi dello strumento.
- Selaqualita della sigillatura € sufficiente, il tessuto sigillato puo essere tagliato con forbici chirurgiche
o con lo strumento.
- Incaso di tenuta di scarsa qualita, riavviare il processo di sigillatura. Se il ciclo HF aggiuntivo permette
una normale sigillatura, il tessuto puo essere tagliato e lo strumento puo essere aperto e rimosso.
» In caso di ripetuti messaggi di errore, |'utilizzo dello strumento deve essere interrotto immediatamente. Lo
strumento deve essere sostituito con uno nuovo.
» Non lasciare la leva di attivazione del morso in posizione bloccata quando lo strumento non viene utiliz-
zato.

2.4.2 Pulizia intraoperatoria

/\ AWERTENZA
Pericolo di lesioni a carico del paziente e/o dell'utente dovute a una pulizia impropria!
» Non attivare la corrente HF durante la pulizia dello strumento.

/\ ATTENZIONE
Pericolo di danneggiamento e/o guasto dello strumento dovuto a una pulizia impropria!
Cid pud comportare messaggi di errore continui REGRASP INDICATOR - SHORT (vedere le istruzioni per
I'uso del generatore HF Lektrafuse).
» Per la pulizia dello strumento:
- Non immergere i morsi dello strumento in liquidi.
- Non utilizzare sostanze abrasive.
- Non pulire i morsi con eccessiva forza.

» Pulire lo strumento solo se necessario:
- Quando la lama non si attiva piu facilmente.
- In caso di adesione dello strumento al tessuto.
- Se le superfici degli elettrodi sono sporche di residui di tessuto o di fluidi corporei.
Se € necessaria la pulizia:
» Chiudere e bloccare i morsi dello strumento e rilasciare la leva di attivazione della lama 4 5-6 volte. Questo
procedimento puo staccare i residui di tessuto dalla parte prossimale dei morsi.
» Se & necessaria una pulizia piti profonda, pulire le parti del morso con un tampone inumidito con acqua
sterile (normale o deionizzata). Rimuovere il liquido in eccesso dal tampone.
Nota
L'acqua sterile (normale o deionizzata) é da preferire alla soluzione salina o alle soluzioni detergenti chimiche.
Dopo la pulizia dello strumento:
» Controllare che le parti interne ed esterne dei morsi non presentino parti deformate o rotte o altri danni.
» Non utilizzare lo strumento se ¢ danneggiato o difettoso.
» In caso di ripetuti messaggi di errore, |'utilizzo dello strumento deve essere interrotto immediatamente. Lo
strumento deve essere sostituito con uno nuovo.

3. Prodotti per impiego monouso

/\ PERICOLO

Rischio di infezione per il paziente e/o I'utente e compromissione della funzionalita dei prodotti deri-
vante dal loro riutilizzo. Pericolo di lesioni, malattie o addirittura morte a causa di sporcizia efo funzioni
compromesse del prodotto!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione sterile!

4. Conservazione

» Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e
a temperatura costante.

5. Diagnostica
Errori, inconvenienti e avvertimenti vengono visualizzati sul generatore HF Lektrafuse come segue:

® Unsingolo tono o una sequenza chiara di toni e l'interruzione della sequenza di toni che indica il funzio-
namento HF

B La spia di errore gialla "Regrasp Error" o la spia di errore rossa sulla parte anteriore del generatore HF
Lektrafuse si accendono

W Messaggio sul display sul lato anteriore del generatore HF Lektrafuse

» Per informazioni dettagliate su errori, guasti, avvertimenti e risoluzione dei problemi, vedere le istruzioni
per l'uso del generatore HF Lektrafuse.

6. Manutenzione ordinaria

/\ PERICOLO

Il malfunzionamento e/o il guasto di protezioni comportano rischi letali sia per il paziente che per I'uti-
lizzatore!

» Durante I'utilizzo del prodotto sul paziente evitare di eseguire operazioni di assistenza 0 manuten-
zione.

» Non modificare il prodotto.

/\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di
garanzia e delle omologazioni!

» Non modificare il prodotto.

7. Smaltimento

/\ AWERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione
€ assolutamente necessario rispettare le normative nazionali.

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesione a causa di strumenti con bordi affilati e/o appuntiti!

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, accertarsi che la confezione impedisca che il pro-
dotto possa provocare lesioni.
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Instrumentos de selagem e corte Caiman 5

Legenda

Instrumento

Botao de ativacdo AF

Estrela rotativa

Forceps com inscri¢do

Alavanca de ativagdo das laminas
Alavanca de ativagao do forceps
Cabo de alta frequéncia com ficha
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7 Ver instrucdes de utilizacdo do gerador de alta frequéncia Lektrafuse
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11 Luz de sinalizagdo de erro

12 Tomada de ligagéo (instrumento)
13 Luz de sinalizagdo de rede ligada
14 Pedal
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1. Sobre este documento

Nota
Os riscos gerais associados a uma intervengdo cirtrgica nio estdo descritos nestas instrugdes de utilizagéo.

1.1 Area de aplicacédo

Os instrumentos de selagem e corte AesculapCaiman 5 sdo instrumentos estéreis descartaveis. Os instrumen-

tos Caiman 5 constituem, em conjunto com o GERADOR LEKTRAFUSE, um sistema de alta frequéncia para apli-

cacdo de energia de alta frequéncia. Os instrumentos Caiman 5 apenas podem ser utilizados em conjunto com

0 GERADOR LEKTRAFUSE.

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos, bem como informagées sobre a compatibilidade
dos materiais e vida util, ver B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir durante a
utilizagao do produto. As adverténcias estao assinaladas da seguinte forma:

/A PERIGO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se 0 mesmo néo for evitado, pode resultar em morte ou feri-
mentos graves.

A\ ATENGAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se 0 mesmo nao for evitado, pode resultar em ferimentos ligei-
ros ou de gravidade média.

A\ cuibADO
Indica um dano material possivelmente iminente. Se 0 mesmo nio for evitado, pode resultar em danos
no produto.

2.  Aplicagdo clinica
2.1 Areas de aplicagio e restricio de aplicagio

2.1.1 Finalidade

Caiman Seal & Cut ¢ um sistema de selagem de alta frequéncia bipolar, que consiste no gerador de alta fre-
quéncia Lektrafuse e nos instrumentos Caiman.

0 gerador de alta frequéncia Lektrafuse comuta, com base em tecnologia bipolar avangada, a tensao de rede
numa corrente alternada de alta frequéncia. Os instrumentos Caiman Seal & Cut apenas sdo compativeis com
o gerador de alta frequéncia Lektrafuse.

0 sistema Caiman Seal & Cut apenas pode ser utilizado para agarrar, preparar, selar e cortar vasos e conjuntos
de vasos com didmetros até 7 mm, inclusive, bem como tecidos moles.

0 sistema Caiman Seal & Cut pode ser utilizado em intervengdes cirtrgicas abertas e minimamente invasivas,
incluindo, mas nao se limitando a especialidades cirtrgicas como ginecologia, urologia, cirurgia bariatrica,
colorretal e tordcica.

Para mais indicacdes, avisos e contraindicacées, consultar as instrugdes de utilizagdo do gerador de alta fre-
quéncia Lektrafuse.

2.1.2 Indicagdes

Nota

A utilizagéo de produto néo conforme com as indicagées mencionadas e/ou as aplicagdes descritas fica excluida
da responsabilidade do fabricante.

Para as indicagdes, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicacdes absolutas

m Caiman Seal & Cut ndo é adequado para agarrar, preparar, selar ou cortar tecidos duros, tais como 0ssos
ou cartilagens.

M Caiman Seal & Cut ndo esta homologado para esterilizagao de trompas ou coagulagao de trompas de Falo-
pio, etc.

m Caiman Seal & Cut ndo esta homologado para utilizagdo em tecido parenquimatoso de orgaos.

2.1.4 Contraindicagdes relativas

Deve haver um cuidado especial no caso de alteraces patoldgicas dos vasos sanguineos como, por exemplo,
a arteriosclerose.

Uma vez que a utilizagdo segura e eficaz de instrumentos de selagem AF bipolares depende, em grande medida,
de fatores de influéncia como, p. ex., o tipo e a patologia do tecido, e os procedimentos cirtrgicos, as infor-
magdes acima mencionadas so6 podem ser consideradas como diretivas gerais. O sucesso clinico da utilizagdo
de tais produtos depende do conhecimento e da experiéncia do cirurgido que, mediante observancia das indi-
cacdes e adverténcias de seguranga destas instrugdes de utilizagdo, tem a responsabilidade de decidir que
estruturas podem ser tratadas com razoabilidade e se o estado do paciente, como, por exemplo, o estado de
coagulagao, permite um tratamento de sucesso.

2.2 Instrucdes de seguranga

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizacao e aplicagdo incorretas, e para ndo comprometer a

garantia e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de utilizagéo.

» Observar as informacdes de seguranca e as instrugdes de manutencao.

» Os produtos e os acessorios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da formagéo,
dos conhecimentos e da experiéncia necessarios.

» Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar seco, limpo e protegido.

» Antes da utilizagdo do produto, verificar se este se encontra operacional e em boas condigdes.

» Manter o manual de instrugdes para o utilizador num local acessivel.

Nota

0 utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e as entidades competentes do pais em que esteja estabe-

lecido, todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirurgicas

0 utilizador assume a responsabilidade pela execugdo correta da intervengao cirurgica.

Requisito para a aplicacdo bem-sucedida deste produto ¢ uma formacao clinica adequada e o dominio tedrico
e pratico de todas as técnicas cirdrgicas necessarias, incluindo a aplicacdo deste produto.

Se existir uma situagdo pré-operatoria incerta, o utilizador tem o dever de solicitar informagdes ao fabricante
sobre a aplicagao dos produtos.

2.2.2 Indicagdes de seguranca especificas do produto

» Apenas combinar entre si produtos Aesculap.

» Respeitar as normas em vigor.

Em caso de utilizacdo correta do instrumento de AF podem formar-se chispas, que levam a ignigao ou explosao

de gases combustiveis.

» Cumprir as indicacdes de seguranca das instrucdes de utilizagdo do gerador de alta frequéncia Lektrafuse.

Para evitar lesées e queimaduras acidentais nos pacientes e no pessoal médico, é necessaria uma compreensao

basica dos principios e técnicas da cirurgia de alta frequéncia.

Para evitar queimaduras devido a alta frequéncia:

» Durante a ativacao da alta frequéncia, manter a extremidade de trabalho do produto sempre no campo
visual do utilizador.

» Antes de ativar o gerador de alta frequéncia Lektrafuse, assegurar que a extremidade de trabalho do pro-
duto nao toca em nenhum acessério condutor de eletricidade.

» Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto quanto a danos e alteracées na superficie do iso-
lamento.

» Nunca pousar o produto sobre ou ao lado do doente.

» Cumprir escrupulosamente as instrucdes de utilizacdo do gerador de alta frequéncia Lektrafuse.

A tensédo admissivel do acessorio do produto é de 240 Vp.

2.2.3 Produtos embalados em estado estéril

Produtos embalados de forma estéril

0 produto ¢ esterilizado por radiagao e ¢ fornecido em embalagem estéril.

0 fornecimento seguro e estéril do produto so é garantido se a embalagem estéril ndo estiver danificada, ndo

tiver sido aberta e se o prazo de validade néo tiver sido ultrapassado.

» Armazenar os produtos na sua embalagem original, num espaco protegido do pd, seco e com temperatura
controlada.

» Proteger os produtos da luz direta do sol.

» Remover os produtos da sua embalagem de protecdo original apenas imediatamente antes da aplicagéo.

» Inspecione visualmente a embalagem do produto para garantir que o sistema de barreira estéril esta
intacto.

» Nao utilizar os produtos se a embalagem estéril tiver sido aberta ou se apresentar danos.

» Nao utilizar o produto depois de expirada a data de validade.

2.3 Manuseamento e preparagdo em seguranga

A\PERIGO

Perigo para o paciente e/ou utilizador em caso de utilizagdo de instrumentos com outras fontes de alta
frequéncia que ndo o gerador de alta frequéncia Lektrafuse!

A inobservancia pode resultar em ferimentos ou morte e no funcionamento limitado dos instrumentos.
» Utilizar os produtos exclusivamente com o gerador de alta frequéncia Lektrafuse.

A\PERIGO
Perigo de morte ou ferimentos para o paciente se as seguintes instrugdes nao forem seguidas!
» Utilizar os instrumentos com cuidado em pacientes com pacemakers ou desfibrilhadores.

/\PERIGO

Perigo de ferimentos ou danos no instrumento em caso de utilizagdo indevida!

» Ativar a corrente de alta frequéncia apenas quando o instrumento estiver completamente fechado e
bloqueado.

» Naio abrir os instrumentos durante o processo de alta frequéncia, uma vez que tal interrompe auto-
maticamente a selagem.

» Nao acionar as laminas durante o processo de alta frequéncia. Tal procedimento podera provocar uma
selagem insuficiente ou danos no instrumento.

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos no paciente e/ou utilizador em caso de utilizagio de um instrumento danificado ou

defeituoso!

» Antes da primeira utilizagdo do instrumento, fechar e bloquear o forceps e, em seguida, acionar a
alavanca de ativacdo da lamina para verificar o seu bom funcionamento.

» Antes de cada utilizagdo, o produto deve ser inspecionado quanto a pegas soltas, deformadas, que-
bradas, fissuradas e partidas.

» Nao utilizar o instrumento se este apresentar danos ou defeitos.

» Se se detetar um desempenho anormal ou danos no instrumento, a utilizagdo do aparelho deve ser
imediatamente descontinuada. O instrumento deve ser substituido por um novo.

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a evaporagdo de liquido dos tecidos!

Durante a selagem, o liquido dos tecidos pode evaporar-se devido a energia de alta frequéncia. Tal pro-
cedimento podera provocar danos colaterais no tecido imediatamente adjacente.

» Aspirar os liquidos antes da ativagio do instrumento.



/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos causados por igni¢do ou explosdo de gases inflamaveis! Podem ocorrer faiscas em

caso de utilizagdo correta do aparelho de alta frequéncia.

» Naio utilizar em ambientes com risco de explosdo.

» Em cirurgias na area da cabeca e do torax, evitar a utilizagdo de anestésicos inflamaveis e de gases
combustiveis (p. ex., 6xido nitroso, oxigénio) ou aspirar estas substancias.

» Quando possivel, utilizar substancias nio inflamaveis para a limpeza e desinfecao.

» Quando se usam detergentes, desinfetantes e/ou solventes inflamaveis (p. ex., alcool, éter): Assegurar
que estes produtos se evaporaram antes da utilizagdo da cirurgia de alta frequéncia.

» Assegurar que nenhuns liquidos inflamaveis se concentram por baixo do paciente ou em cavidades
do corpo (p. ex., vagina). Antes de utilizar o aparelho de alta frequéncia, limpar todos os liquidos.

» Assegurar que nao existem quaisquer gases enddgenos que se possam inflamar.

» Assegurar que os materiais embebidos em oxigénio (p. ex., algoddo, gaze) estdo suficientemente
afastados do campo de aplicagio da alta frequéncia para que ndo se possam inflamar.

A\ ATENGCAO

Perigo de selagem insuficiente devido a superficies dos elétrodos sujas!

» Durante a intervencgdo, manter limpas as superficies de contacto do instrumento, ver o capitulo «Lim-
peza intraoperatorian.

/\ ATENCAO
Perigo de ferimentos no paciente e/ou danos no instrumento devido a utilizagdo de trocartes incompa-
tiveis ou danificados!
» Se o instrumento for utilizado através de um trocarte:
- Verificar a compatibilidade do trocarte e do instrumento .
- Verificar se o trocarte apresenta arestas afiadas ou danos.
» Naio utilizar o instrumento com trocartes danificados.

A\ ATENGCAO

Perigo de ferimentos no paciente e/ou danos no instrumento durante a remogéo do instrumento através
de um trocarte!

» Inserir e retirar o instrumento do trocarte apenas na posi¢do bloqueada e com cuidado.

2.4  Utilizagdo

/\ PERIGO
Risco de ferimento ao utilizar o produto fora do campo visual!
» Utilizar e ativar a extremidade de trabalho apenas sob controlo visual.

» Antes de ativar o produto, garantir que ndo ha contacto com nenhum objeto condutor de eletrici-
dade.

» Nio pousar o produto sobre o paciente ou diretamente ao lado do mesmo.

A\ ATENGCAO
Perigo de danos nos tecidos ou de danos no instrumento no caso de utilizagdo impropria do instrumento
com o forceps fechado e bloqueado!
» Em caso de bloqueio do forceps, evitar os seguintes procedimentos:
- Rotacédo da haste
» Antes de rodar a haste, assegurar que o forceps esta aberto.

/A cuIDADO

Perigo de selagem insuficiente ou de corte transversal do tecido!

» Nao agrupar, dobrar nem agarrar com o forceps mais do que uma camada do tecido a selar e a cortar.

» Agarrar o tecido a selar pelo centro, com o forceps.

» Nio iniciar o processo se no forceps do instrumento se encontrarem em liquidos condutivos (p. ex.,
sangue ou solugo salina).

» Nio iniciar o processo se existirem objetos condutores (p. ex., pingas, pingas hemostaticas, grampos,
etc.) entre o forceps do instrumento.

0 software do gerador de alta frequéncia Lektrafuse identifica os instrumentos e aplica as respetivas configu-
racdes do aparelho. A duracao do processo de selagem é controlada pelo software do gerador.

0 processo de selagem € iniciado premindo uma vez o botao de alta frequéncia e termina automaticamente
apos uma selagem bem sucedida. O processo de selagem pode ser interrompido premindo novamente a tecla
de alta frequéncia.

Nota

Em caso de selagem incompleta ou ineficaz e de funcionalidade insuficiente dos instrumentos, o gerador emite
um alarme visual e sonoro.

Nota

No caso de uma selagem visivelmente insuficiente do tecido, é possivel melhorar a qualidade de selagem, ati-
vando de novo o processo de alta frequéncia.

2.4.1 Manipulagao dos tecidos, selagem de vasos, e ligagdo dos tecidos e separagio dos
tecidos

» Retirar o instrumento da embalagem esterilizada.

» Colocar a ficha 6 do instrumento na tomada de ligagdo 12 do gerador de alta frequéncia Lektrafuse.

» Colocar o forceps, com a ajuda da estrela rotativa 2, na posigdo pretendida para a intervencéo. A funcio-
nalidade de indicacdo na estrela rotativa 2 indica a posi¢éo central.

» Agarrar o tecido a selar efou cortar com o forceps.

» Fechar e bloquear a parte moével do forceps 3 com a alavanca de ativagao do forceps 5.

» Para a selagem do tecido fixado, acionar a tecla de ativacéo de alta frequéncia 1 no instrumento ou no
pedal 14.

Nota

Para mais opgées, consultar as instrugdes de utilizagdo do gerador de alta frequéncia Lektrafuse.

» Para cortar o tecido fixado e selado, acionar a alavanca de ativacéo da lamina 4.

/\PERIGO

Perigo de ferimentos no paciente e/ou danos no instrumento devido a fixagdo de objetos metalicos e/ou

tecidos duros, rigidos ou muito espessos!

» Nao agarrar, selar ou cortar objetos de metal, tais como clipes ou pingas.

» Nao agarrar, selar nem cortar tecidos duros, rigidos ou muito espessos, tais como ossos ou cartila-
gens.

» Se aparecer uma mensagem de erro:

- Nao cortar o tecido fixado.

- Desbloquear e abrir o forceps do instrumento.

- Logo que a qualidade de selagem for suficiente, o tecido selado pode ser cortado com uma tesoura
cirtrgica ou com o instrumento.

- Sea qualidade de selagem nao for suficiente, o processo de selagem tem de ser reiniciado. Se o ciclo
de alta frequéncia adicional proporcionar uma selagem normal, o tecido pode ser cortado e o instru-
mento aberto e removido.

» Se surgirem repetidamente mensagens de erro, descontinuar imediatamente a utilizagdo do instrumento.

0 instrumento deve ser substituido por um novo.

» Nao deixar a alavanca de ativagdo do forceps na posicdo de bloqueio quando o instrumento néo estiver a
ser utilizado.

2.4.2 Limpeza intraoperatdria

/\ ATENCAO
Perigo de ferimentos no paciente e/ou utilizador no caso de limpeza incorreta!
» Nio ativar a corrente de alta frequéncia durante a limpeza do instrumento.

/A cuIDADO
Perigo de danos efou falha do instrumento devido a limpeza incorreta!
Isto pode resultar em mensagens de erro permanentes REGRASP INDICATOR - SHORT (ver instrugdes de
utilizagdo do gerador de alta frequéncia Lektrafuse).
» Durante a limpeza do instrumento:
- Nao mergulhar o forceps do instrumento em liquidos.
- Nao utilizar produtos abrasivos.
- Nao limpar o forceps com demasiada forga.

» Limpar o instrumento apenas conforme necessario:
- Quando deixar de ser facil ativar a lamina.
- Se o instrumento ficar preso ao tecido.
- Se as superficies dos elétrodos estiverem sujas com residuos de tecido ou fluidos corporais.

Se for necessaria uma limpeza:

» Fechar e bloquear o forceps do instrumento e acionar a alavanca de ativacéo da lamina 4 entre cinco e
seis vezes. Este procedimento pode soltar residuos de tecido da parte proximal do forceps.

» Caso seja necessario proceder a uma limpeza mais profunda, limpar o forceps com um algodao humedecido
com &gua esterilizada (normal ou desionizada). Remover o liquido em excesso do algodao.

Nota

Epreferl’vel utilizar dgua esterilizada (normal ou desionizada), em vez de solugdo salina ou solugdes de limpeza

quimica.

Apos a limpeza do instrumento:

» Verificar as pegas internas e externas do forceps quanto a pegas deformadas ou quebradas e outros danos.

» Nao utilizar o instrumento se este apresentar danos ou defeitos.

» Se surgirem repetidamente mensagens de erro, descontinuar imediatamente a utilizagdo do instrumento.
0 instrumento deve ser substituido por um novo.

3.  Produtos de utilizagdo unica

A\PERIGO

Em caso de reutilizago, existe perigo de infecdo para o paciente efou o utilizador, bem como de restrigio
operacional dos produtos. Perigo de ferimentos, doenga ou morte devido a sujidade efou fungdes limi-
tadas do produto!

» Naio reprocessar o produto!

4.  Conservagao

» Armazenar os produtos descartaveis, acondicionados em embalagem esterilizada, num lugar protegido do
po, seco, escuro e com temperatura estavel.

5.  Detecdo de avarias

Erros, avarias e avisos sdo indicados no gerador de alta frequéncia Lektrafuse do seguinte modo:

M Um Unico som ou uma sequéncia clara de sons e interrupgdo da sequéncia de sons, que indica o funciona-
mento de alta frequéncia

B Aindicacdo de erro a amarelo "Regrasp Error" ou a indicagdo de erro a vermelho na parte da frente do
gerador de alta frequéncia Lektrafuse acendem

W Mensagem na parte da frente do gerador de alta frequéncia Lektrafuse

» Para obter detalhes sobre erros, avarias, avisos e a resolucéo de erros, consultar as instrucdes de utilizagao
do gerador de alta frequéncia Lektrafuse.

6.  Manutengdo

/\PERIGO

Perigo de morte para os doentes e utilizadores devido a funcionamento incorreto efou ndo cumprimento

das medidas de protegao!

» Nao efetuar quaisquer trabalhos de manutengao ou reparagéo durante a utilizagdo do produto no
paciente.

» Nao modificar o produto.

A\ cuibADO

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da
garantia e responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

» Nao modificar o produto.

7.  Eliminagao

/\ ATENCAO

Perigo de infecéo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescricdes nacionais aquando da eliminagéo ou reciclagem do produto, dos res-
petivos comp tes e da sua embal

/\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a produtos pontiagudos e/ou com arestas vivas!

» Aquando da eliminagio ou reciclagem do produto, assegurar que a embalagem evita que o produto
provoque ferimentos.
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AESCULAP®
Caiman 5 Sealing & Cutting-instrumenten

Legenda

Instrument

1 HF-activeringstoets

2 Draaister

3 Beweeglijke bek met opschrift
4 Mes-activeringshendel

5 Bek-activeringshendel

6 HF-kabel met stekker
Generator

7 Zie gebruiksaanwijzing Lektrafuse HF-generator
8 Aansluitbus (voetschakelaar)
9 Signaallampje - Regrasp

10 Indicator

11 Signaallampje - Storing

12 Aansluitbus (instrument)

13 Signaallampje - Voeding aan
14 Voetschakelaar

1. Over dit document

Opmerking
Algemene risico’s van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

1.1 Toepassingsgebied

Aesculap Caiman 5 Sealing & Cutting-instrumenten zijn steriele instrumenten voor eenmalig gebruik. De

Caiman 5-instrumenten vormen samen met de LEKTRAFUSE GENERATOR een HF-systeem voor het gebruik van

HF-energie. Caiman 5 instrumenten kunnen alleen in combinatie met de LEKTRAFUSE GENERATOR worden

gebruikt.

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de materiaalcompatibiliteit en de levens-
duur van het product, zie B. Braun elFU onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of het product die kunnen
ontstaan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/\ GEVAAR
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen dood of ernstige letsels
het gevolg zijn.

/N WAARSCHUWING
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels
het gevolg zijn.

/A\VOORZICHTIG
Betekent een mogelijk dreigend materiéle schade. Als dit niet wordt vermeden, kan het product bescha-
digd raken.

2. Klinisch gebruik

2.1  Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking

2.1.1 Gebruiksdoel

Caiman Seal & Cut is een bipolair HF-afdichtingssysteem, bestaande uit de Lektrafuse HF-generator en de
Caiman-instrumenten.

De Lektrafuse HF-generator zet op basis van geavanceerde bipolaire technologie de netspanning om in een
hoogfrequente wisselstroom. De Caiman Seal & Cut-instrumenten zijn alleen compatibel met de Lektrafuse
HF-generator.

Het Caiman Seal & Cut-systeem kan worden gebruikt voor het vastpakken, prepareren, sealen en snijden van
vaten en vaatbundels met een diameter tot en met 7 mm en voor zacht weefsel.

Het Caiman Seal & Cut-systeem kan worden gebruikt bij open en minimaal invasieve algemene chirurgische
ingrepen, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, chirurgische vakgebieden zoals gynaecologie, urologie, obe-
sitas, colorectale en thoracale chirurgie.

Verdere aanwijzingen, waarschuwingen en contra-indicaties vindt u in de gebruiksaanwijzing van de
Lektrafuse HF-generator.

2.1.2 Indicaties

Opmerking

Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de ver-
antwoordelijkheid van de fabrikant.

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

2.1.3 Absolute contra-indicaties

m Caiman Seal & Cut is niet geschikt voor het vastpakken, prepareren, afdichten of afsnijden van hard weefsel
zoals bot of kraakbeen.

W Caiman Seal & Cut is niet toegestaan voor tubasterilisatie of coagulatie van de eileiders enz.

m Caiman Seal & Cut is niet goedgekeurd voor gebruik bij orgaan parenchym.

2.1.4 Relatieve contra-indicaties

Wees extra voorzichtig bij pathologische veranderingen van vaten, bijv. arteriosclerose.

Omdat het veilige en effectieve gebruik van bipolaire HF-afdichtingsinstrumenten in hoge mate afhankelijk is
van beinvloedende factoren zoals weefseltype, -pathologie en operatieprocedures, kan de hierboven vermelde
informatie alleen als algemene richtlijn worden beschouwd. Het klinisch succesvol gebruik van dergelijke pro-
ducten is afhankelijk van de kennis en ervaring van de chirurg, die verantwoordelijk is voor het bepalen welke
structuren redelijkerwijs kunnen worden behandeld en of de toestand van de patiént, zoals stollingsstatus, een
succesvolle behandeling mogelijk maakt, rekening houdend met de veiligheids- en waarschuwingsinstructies
in deze handleiding.

2.2 Veiligheidsvoorschriften

2.2.1 Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en

aansprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door personen die over de vereiste opleiding, kennis en erva-
ring beschikken.

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plek.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking

De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en

aan de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor de correcte uitvoering van de operatieve ingreep.
Voorwaarde voor succesvol gebruik van dit product is een bijbehorende medische opleiding en de theoretische
en praktische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving van dit
product.

De gebruiker is verplicht, informatie bij de fabrikant te achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve situ-
atie met betrekking tot het gebruik van het product bestaat.

2.2.2 Productspecifieke veiligheidsvoorschriften

» Combineer alleen Aesculap-producten met elkaar.

» Leef de toepasselijke normen na.

Bij reglementair gebruik van het HF-instrument kunnen vonken ontstaan die tot ontsteking of explosie van

brandbare gassen leiden.

» \Volg de veiligheidsinstructies in de gebruiksaanwijzing van de Lektrafuse HF-generator.

Om onopzettelijk letsel en brandwonden voor patiénten en medisch personeel te voorkomen, is een basiskennis

van de principes en technieken van de HF-chirurgie vereist.

Om HF-brandwonden te vermijden:

» Tijdens de HF-activering moet het werkeinde van het product altijd in het zicht van de gebruiker blijven.

» Ga voor de inschakeling van de HF-generator Lektrafuse na of het werkend einde van het product niet in
contact staat met elektrisch geleidende accessoires.

» Het product voor elk gebruik visueel inspecteren: beschadiging en oppervlakteveranderingen van de isola-
tie.

» Leg het product nooit op of direct naast de patiént neer.

» Volg de gebruiksaanwijzing Lektrafuse van de HF-generator.

De nominale spanning van de accessoires van het product is 240 Vp.

2.2.3 Steriel verpakte producten

Steriel verpakte producten

Het product is gesteriliseerd met behulp van straling en is steriel verpakt.

De veilige steriele voorziening van het product is alleen gegarandeerd als de steriele verpakking onbeschadigd

en ongeopend is en de uiterste gebruiksdatum niet is verstreken.

» Bewaar de producten in de originele verpakking in een stofvrije, droge ruimte met een gelijkmatige tem-
peratuur.

» Bescherm producten tegen direct zonlicht.

» Haal de producten pas vlak voorafgaand aan de toepassing uit hun originele beschermende verpakking.

» \Voer een visuele Inspectie van de productverpakking uit om er zeker van te zijn dat het steriele barrieresy-
steem intact is.

» Gebruik geen producten uit een geopende of beschadigde steriele verpakking.

» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

2.3 Veilig gebruik en voorbereiding

A\ GEVAAR

Gevaar voor de patiént en/of gebruiker bij gebruik van de instrumenten met andere HF-bronnen dan de
Lektrafuse HF-generator!
Niet-naleving kan tot ver di
de instrumenten.

» Gebruik de instrumenten uitsluitend met de Lektrafuse HF-generator.

tot en met de dood leiden, evenals tot een beperkte werking van

/\GEVAAR
Gevaar voor dood of verwonding van de patiént bij het niet in acht nemen van de volgende instructies!
» Instrumenten bij pati€nten met pacemakers of defibrillatoren voorzichtig gebruiken.

/\GEVAAR

Gevaar voor verwonding of beschadiging van het instrument door onoordeelkundige bediening!

» Activeer de HF-stroom pas wanneer het instrument volledig gesloten en vergrendeld is.

» Open de instrumenten niet tijdens het HF-proces, omdat hierdoor de afdichting automatisch wordt
onderbroken.

» Activeer het mes niet tijdens het HF-proces. Dit kan leiden tot onvoldoende afdichting of schade aan
het instrument.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding van de patiént en/of de gebruiker bij gebruik van een beschadigd of defect

instrument!

» Voor het eerste gebruik de bek sluiten en vergrendelen. Druk vervolgens op de mes-activeringshendel
om de juiste werking te controleren.

» Controleer het product voor elk gebruik op losse, verbogen, gebroken, gebarsten en afgebroken
onderdelen.

» Product niet gebruiken wanneer het beschadigd of defect is.

» Indien een abnormale werking of beschadiging van het instrument wordt vastgesteld, moet het
gebruik van het instrument onmiddellijk worden gestaakt. Het instrument moet door een nieuw
instrument worden vervangen.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door verdamping van weefselvloeistof!

Tijdens het afdichten kan weefselvloeistof door de HF-energie verdampen. Dit kan leiden tot collaterale
beschadiging van het direct aangrenzende weefsel.

» Vloeistoffen afzuigen voordat u het instrument activeert.



/N WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door de ontbranding of ontploffing van brandbare gassen! Bij het beoogde

gebruik van de HF-generator kunnen vonken ontstaan.

» Gebruik dit apparaat niet in een explosiegevaarlijke ruimte.

» Vermijd tijdens operaties aan het hoofd of de borst het gebruik van ontvlambare anesthetica en ver-
brandingsbevorderende gassen (bijv. lachgas, zuurstof) of zuig deze stoffen af.

» Gebruik, zo mogelijk, onbrandbare stoffen voor de reiniging en desinfectie.

» Wanneer brandbare reinigings-, desinfectie- en oplosmiddelen worden gebruikt (bijv. alcohol, ether):
vergewis u ervan dat deze stoffen verdampt zijn, voordat met de HF-chirurgie wordt begonnen.

» Zorg ervoor dat er zich geen brandbare vloeistoffen onder de patiént of in lichaamsholten (b.v.
vagina) verzamelen. Veeg alle vloeistoffen af voordat het HF-apparaat wordt gebruikt.

» Let erop dat er geen endogene gassen aanwezig zijn, die kunnen ontvlammen.

» Zorg ervoor dat alle met zuurstof doordrenkte materialen (b.v. watten, afval) ver genoeg van de HF-
omgeving verwijderd worden, zodat ze niet kunnen ontbranden.

/N WAARSCHUWING

Gevaar voor ontoereikende afdichting door verontreinigde elektrodeopperviakken!

» Houd de contactvlakken van het instrument tijdens de ingreep schoon, zie hoofdstuk Intraoperatieve
reiniging.

/A WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding van de patiént en/of beschadiging van het instrument door gebruik van niet-
compatibele of beschadigde trocarts!
» Bij gebruik van het instrument door een trocart:
- Controleer of de trocart en het instrument compatibel zijn.
- Controleer de trocart op scherpe randen en beschadigingen.
» Gebruik het instrument niet met beschadigde trocarts.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding van de patiént en/of beschadiging van het instrument bij het verwijderen van

het instrument door een trocart!

» Het instrument alleen in gesloten en vergrendelde toestand gebruiken en voorzichtig in de trocart
insteken/uitnemen.

2.4  Gebruik

/\GEVAAR

Gevaar voor verwonding door gebruik van het product buiten het gezichtsveld!

» Werkend einde alleen onder visueel toezicht plaatsen en activeren.

» Alvorens het product te activeren, moet ervoor worden gezorgd dat er geen contact is met elektrisch
geleidende voorwerpen.

» Leg het product niet op of direct naast de patiént neer.

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor weefselbeschadiging of besct van het instrument door onoordeelkundig gebruik van
het instrument met gesloten en vergrendelde bek!
» Bij een vergrendelde bek de volgende handelingen vermijden:
- De schacht draaien
» Controleer voor het draaien van de schacht of de bek geopend is.

/\VOORZICHTIG

Gevaar voor onvoldoende afdichting of doorsnijden van het weefsel!

» Het af te dichten en af te snijden weefsel mag niet worden gebundeld of gevouwen of als meer dan
één laag tussen de bek worden geklemd.

» Het af te dichten weefsel in het midden tussen de bek vasthouden.

» Start de procedure niet wanneer de bek van het instrument in een geleidende vloeistof (bijv. bloed
of zoutoplossing) is geplaatst.

» Start de procedure niet wanneer geleidende objecten (bijv. klemmen, vaatklemmen, klemmen enz.)
tussen de bek van het instrument aanwezig zijn.

De software van de Lektrafuse HF-generator herkent de instrumenten en gebruikt de betreffende apparaatin-
stellingen. De duur van het afdichten wordt geregeld door de software van de generator.

De afdichtingsprocedure wordt gestart door eenmaal op de HF-toets te drukken en eindigt automatisch na het
afdichten. Het afdichten kan worden onderbroken door nogmaals op de HF-toets te drukken.

Opmerking

Bij een mislukte of onvolledige afdichting en slechte werking van de instrumenten geeft de generator een visu-
eel en akoestisch alarm.

Opmerking

Als de afdichting van het weefsel onvoldoende zichtbaar is, kan de kwaliteit van de afdichting worden verbeterd
door het HF-proces opnieuw te activeren.

2.4.1 Manipulatie van het weefsel, sealen van vaten en weefselbundels en doorsnijden
van weefsel

» Neem het instrument uit de steriele verpakking.

» Steek de stekker 6 van het instrument in de aansluitbus 12 van de Lektrafuse HF-generator.

» Breng de bek met behulp van de draaister 2 in de gewenste positie voor de ingreep. De indicator op de
draaister 2 geeft de middenpositie aan.

» Het af te dichten en/of te snijden weefsel tussen de bek vastpakken.

» Sluit en vergrendel de beweeglijke bek 3 met de bek-activeringshendel 5.

» Om het vastgeklemde weefsel af te dichten, drukt u op de HF-activeringstoets 1 op het instrument of op
de voetschakelaar 14.

Opmerking

Voor meer opties, zie de gebruiksaanwijzing van de Lektrafuse HF-generator.

» Druk op de mes-activeringshendel 4 om vastgeklemd en afgedicht weefsel te snijden.

/\ GEVAAR

Gevaar voor verwonding van de patiént en/of beschadiging van het instrument door het vastklemmen
van metalen objecten en/of vast, stijf of zeer dik weefsel!

» Geen metalen objecten zoals clips of klemmen vasthouden, afdichten of afsnijden.

» Geen vast, stijf of zeer dik weefsel zoals bot of kraakbeen vastpakken, afdichten of afsnijden.

» Bij weergave van een foutmelding:

- Invastgeklemd weefsel niet snijden.

- De bek van het instrument ontgrendelen en openen.

- Als de kwaliteit van de afdichting voldoende is, kan het afgedichte weefsel met een chirurgische schaar
of het instrument worden gesneden.

- Als de kwaliteit van de afdichting onvoldoende is, moet de afdichtingsprocedure opnieuw worden
gestart. Wanneer de extra HF-cyclus tot een normale afdichting leidt, kan het weefsel worden afge-
sneden en het instrument worden geopend en verwijderd.

» Als herhaaldelijk foutmeldingen optreden, moet het gebruik van het instrument onmiddellijk worden
gestaakt. Het instrument moet door een nieuw instrument worden vervangen.

» Laat de bek-activeringshendel niet in de vergrendelde stand staan wanneer het instrument niet wordt
gebruikt.

2.4.2 Intraoperatieve reiniging

/N\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding van patiént en/of gebruiker door onoordeelkundige reiniging!
» Activeer de HF-stroom niet bij de reiniging van het instrument.

/\VOORZICHTIG
Gevaar voor beschadiging en/of uitval van het instrument door onoordeelkundige reiniging!
Dit kan leiden tot aanhoudende foutmeldingen REGRASP INDICATOR - SHORT (zie gebruiksaanwijzing
Lektrafuse HF-generator).
» Bij het reinigen van het instrument:
- Dompel de bek van het instrument niet onder in vloeistof.
- Gebruik geen schuurmiddelen.
- Reinig de bek niet met te veel kracht.

» Reinig het instrument alleen wanneer dat nodig is:
- Wanneer het mes niet meer eenvoudig geactiveerd kan worden.
- Wanneer het instrument aan het weefsel blijft vastzitten.
- Als de elektrodenoppervlakken verontreinigd zijn met weefselresten of lichaamsvloeistoffen.

Wanneer reiniging noodzakelijk is:

» Sluit de bek van het instrument, vergrendel hem en activeer de mes-activeringshendel 4 vijf- tot zes keer.
Deze procedure kan weefselresten van het proximale deel van de bek verwijderen.

» Als een grondigere reiniging nodig is, reinig de bek dan met een vochtig wattenstaafje met steriel (normaal
of gedeioniseerd) water. Verwijder overtollige vloeistof van het wattenstaafje.

Opmerking

Steriel (normaal of gedeioniseerd) water verdient de voorkeur boven zoutoplossing of chemische reinigingsop-

lossingen.

Na reiniging van het instrument:

» Controleer de inwendige en uitwendige delen van de bek op verbogen of gebroken onderdelen en andere
beschadigingen.

» Gebruik het instrument niet als het beschadigd of defect is.

» Als herhaaldelijk foutmeldingen optreden, moet het gebruik van het instrument onmiddellijk worden
gestaakt. Het instrument moet door een nieuw instrument worden vervangen.

3. Producten voor eenmalig gebruik

/\GEVAAR

Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker en slechte werking van de producten door herge-
bruik. Gevaar voor verwonding, ziekte of dood door vervuiling en/of slecht functioneren van het product!
» Dit product niet reinigen of desinfecteren!

4. Bewaren

» Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct beschermd tegen stof, op een droge, donkere plaats met een
stabiele gematigde temperatuur.

5.  Opsporen van fouten

Fouten, storingen en waarschuwingen worden op de Lektrafuse HF-generator als volgt weergegeven:

W Een enkele toon of een duidelijke toonvolgorde en onderbreking van de toonvolgorde die de HF-modus
aangeeft

B De gele storingsmelding ,Regrasp Error" of de rode storingsmelding aan de voorzijde van de Lektrafuse HF-
generator gaat branden

W Melding op het display aan de voorkant van de Lektrafuse HF-generator

» Gedetailleerde informatie over fouten, storingen, waarschuwingen en het opsporen van fouten vindt u in
de gebruiksaanwijzing van de Lektrafuse HF-generator.

6. Onderhoud

/\GEVAAR

Levensgevaar voor patiént en gebruiker door slecht functioneren en/of uitval van de beveiligingsmaat-

regelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de patiént mogen geen service- of onderhoudswerkzaamhe-
den worden uitgevoerd.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

A\VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op
garantie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

7.  Verwijdering

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor infectie door besmette producten!

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeen-
komstig de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

/\ WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door scherpe randen en/of punt producten!

» Bij verwijdering of recycling van het product ervoor zorgen dat de verpakking verwonding door het
product verhinderd.
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AESCULAP®
Caiman 5 Sealing & Cutting instrumenter

Billedforklaring
Instrument

1 HF-aktiveringsknap

2 Drejeknap

3 Beveagelig gabdel med paskrift
4 Handtag til aktivering af klingen
5 Handtag til aktivering af gabdel
6 HF-kabel med stik

Generator

7 Se brugermanualen Lektrafuse til HF-generatoren
8 Tilslutningsbesning (fodkontakt)
9 Signallampe Regrasp

10 Visning

11 Signallampefejl

12 Tilslutningsbgsning (instrument)
13 Signallampe, nettilslutning

14 Fodkontakt

1. Om dette dokument

Henvisning
Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

1.1 Gyldighedsomrade

Aesculap Caiman 5 Sealing & Cutting instrumenter er sterile instrumenter til engangsbrug. Caiman 5 Instru-

menterne udger sammen med LEKTRAFUSE GENERATOR et HF-system til anvendelse af HF-energi. Caiman 5

Instrumenterne kan kun anvendes sammen med LEKTRAFUSE GENERATOR.

» For artikelspecifikke brugsanvisninger og informationer om materialeforenelighed og levetid henvises til
B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger gor opmaerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsté under bru-
gen af produktet. Advarselshenvisninger er meerket pa folgende made:

N\ FARE
Betegner en potentiel fare. Den kan medfare alvorlige eller dodelige kveestelser, hvis den ikke undgas.

/\ ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfgre lette eller middelsvaere kvaestelser, hvis den ikke undgas.

/\FORSIGTIG
Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan produktet beskadiges.

2. Klinisk anvendelse

2.1 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegransning

2.1.1 Bestemmelsesformal

Caiman Seal & Cut er et bipolaert HF-forseglingssystem, der bestar af Lektrafuse HF-generatoren og Caiman-
instrumenterne.

Lektrafuse HF-generatoren omformer netspeaendingen til en hgjfrekvent vekselstram baseret pa avanceret
bipoleer teknologi. Caiman Seal & Cut-instrumenter er kun kompatible med Lektrafuse HF-generatoren.
Caiman Seal & Cut-systemet kan anvendes til at gribe, preeparere, forsegle og skeere kar og bundter med en
diameter pa op til 7 mm og til bledt veev.

Caiman Seal & Cut-systemet kan anvendes til dbne og minimalt invasive almene kirurgiske indgreb, herunder,
men ikke begraenset til, kirurgiske specialer sasom gynaekologi, urologi, adipositas-, kolorektal- og thoraxki-
rurgi.

Se brugervejledningen til Lektrafuse HF-generatoren for at fa yderligere oplysninger, advarsler og kontraindi-
kationer.

2.1.2 Indikationer

Henvisning

Producenten fraskriver sig ethvert ansvar, sdfremt produktet anvendes mod de neevnte indikationer og/eller de
beskrevne anvendelsesformer.

Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.1.3 Absolutte kontraindikationer

W Caiman Seal & Cut er ikke beregnet til at gribe, praeparere, forsegle eller skeere hardt veev sdsom knogler
eller brusk.

m Caiman Seal & Cut er ikke godkendt til sterilisering af tuber, herunder koagulation af seggelederne osv.

m Caiman Seal & Cut er ikke godkendt til brug pa organparenkymer.

2.1.4 Relative kontraindikationer

Der skal udvises sarlig forsigtighed ved patologiske forandringer af kar, f.eks. arteriosklerose.

Da sikker og effektiv brug af bipoleere HF-forseglingsinstrumenter er meget afhaengig af faktorer sésom veevs-
type, -patologi og operationsprocedurer, kan de ovennaevnte oplysninger kun anses som generelle retningslin-
jer. Den klinisk vellykkede anvendelse af sadanne produkter afheenger af kirurgens viden og erfaring, og det er
dennes ansvar at beslutte, hvilke strukturer der med rimelighed kan behandles under hensyntagen til sikker-
heds- og advarselshenvisningerne i denne brugsanvisning, og om patientens tilstand, sisom koagulationssta-
tus, tillader en vellykket behandling.

2.2 Sikkerhedshenvisninger
2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som falge af ukorrekt klarggring og anvendelse og for at bevare producentens garanti og

ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den forngdne uddannelse, viden og
erfaring.

» Det fabriksnye eller ubrugte produkt opbevares pa et tort, rent og beskyttet sted.

» Inden produktet tages i anvendelse, skal det kontrolleres for funktionsdygtighed og korrekt stand.

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgaengeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende heendelser, der opstdr i ssmmenhceng med produktet, til

producenten og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Brugeren baerer ansvaret for, at det operative indgreb udferes fagligt korrekt.

En forudseetning for at opna de bedste resultater ved anvendelse af produktet er en passende klinisk uddan-
nelse og teoretisk og praktisk beherskelse af alle ngdvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.
Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ
situation, hvad angar anvendelsen af produktet.

2.2.2 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger

» Kombiner kun Aesculap-produkter med hinanden.

» Geldende standarder skal overholdes.

Under den hensigtsmaessige brug af HF-instrumentet kan der opsta gnister, som farer til antaendelse eller eks-

plosion af braendbare gasser.

» Sikkerhedsanvisningerne i brugsanvisningen til Lektrafuse HF-generatoren skal overholdes.

For at undga utilsigtede skader og forbreendinger for patienten og det medicinske personale er en grundleeg-

gende forstaelse af principperne og teknikkerne inden for HF-kirurgien en forudseetning.

For at undga HF-forbreendinger:

» Under aktivering af HF-apparatet skal produktets arbejdsende altid holdes inden for brugerens synsfelt.

» For der teendes for LektrafuseHF-generator skal det sikres, at produktets arbejdsende ikke berarer tilbehgr,
der kan veere stromledende.

» Kontroller produktet visuelt for hver anvendelse for: beskadigelser og overfladeforandringer pa isoleringen.

» Produktet ma aldrig placeres pa eller lige ved siden af patienten.

» Brugsanvisningen til Lektrafuse HF-generatoren skal overholdes.

Produktets dimensionerede tilbehgrsspaending udger 240 Vp.

2.2.3 Sterilt emballerede produkter

Sterilt emballerede produkter

Produktet er stralesteriliseret og pakket sterilt.

Sikker steril produktlevering garanteres kun, hvis den sterile emballage er ubeskadiget og uabnet, og udlgbs-
datoen ikke er overskredet.

» Opbevar produkterne i deres originale emballage i et stovbeskyttet, tort og temperaturkontrolleret rum.
Beskyt produkterne mod direkte sollys.

Fjern produkterne fra deres originale beskyttende emballage umiddelbart for anvendelsen.

Efterse produktemballagen for at sikre, at det sterile barrieresystem er intakt.

Anvend ikke produkter i aben eller beskadiget steril emballage.

» Produktet ma ikke anvendes efter sidste anvendelsesdato.

vvyyvyy

2.3 Sikker betjening og klargering

A\NFARE

Fare for patienten og/eller brugeren ved anvendelse af instrumenter med andre HF-kilder end Lektrafuse
HF-generatoren!

Hvis dette ikke overholdes, kan det medfare per
funktion.

» Instrumenter ma kun anvendes med Lektrafuse HF-generatoren.

de, dod eller begr ing af instrumenternes

/\FARE
Risiko for dedsfald eller personskade pé patienten, hvis fglgende anvisninger ikke falges!

» Der skal udvises forsigtighed ved anvendelse af instrumenter til patienter med pacemaker eller defi-
brillator.

ANFARE

Fare for kvastelser eller beskadigelse af instrumentet pa grund af ukorrekt betjening!

» HF-stram ma ikke aktiveres, far instrumentet er helt lukket og last.

» Instrumenterne méa ikke dbnes under HF-proceduren, da dette automatisk afbryder forseglingen.

» Kniven ma ikke aktiveres under HF-processen. Det kan medfare utilstraekkelig forsegling eller skade
pa instrumentet.

/\ ADVARSEL

Fare for kvastelse af patienten og/eller brugeren ved anvendelse af et beskadiget eller defekt instru-

ment!

» For instrumentet anvendes for farste gang, skal gabdelene lukkes og lases, og derefter skal aktive-
ringshandtaget til kniven aktiveres for at kontrollere funktionen.

» For hver brug skal produktet kontrolleres for lgse, bgjede, brudte, revnede og knaekkede dele.

» Anvend ikke produktet, hvis det er beskadiget eller defekt.

» Hvis der konstateres unormal ydeevne eller beskadigelse af instrumentet, skal brugen af instrumentet
omgaende indstilles. Instrumentet skal udskiftes med et nyt.

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser pé grund af fordampning af veevsveeske!

Under forsegling kan HF-energi forarsage fordampning fra veaevsveaesken. Dette kan forarsage kollateral
skade pa det tilstedende vaev.

» Sug vaesken op, fer instrumentet aktiveres.

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade pé grund af anteending eller eksplosion med anteendelige gasser! Tilsigtet brug

af HF-anordningen kan forérsage gnister.

» Ma ikke anvendes i eksplosionsfarligt omrade.

» Undga brug af brandbare anastesimidler og brandnaerende gasser (sdsom dinitrogenoxid, ilt), eller
sug disse stoffer op under operationer i naerheden af hovedet og thorax.

» Brug om muligt ikke-braendbare materialer til renggring og desinfektion.

» Hvis der anvendes braendbare renggrings-, desinfektions- og oplgsningsmidler (f.eks. alkohol, ater):
Serg for, at disse stoffer er fordampet fer brug af HF-kirurgi.

» Serg for, at der ikke opsamles braendbare veaesker under patienten eller i kropskaviteter (f.eks.
vagina). Ter alle vaesker af, for HF-apparatet anvendes.

» Kontrollér, at der ikke er endogene gasser til stede, som kan antaendes.

» Serg for, at materialer, der er fugtet med ilt (f.eks. vat, gaze), holdes pé afstand af HF-miljget, sa
de ikke kan antaendes.

N\ ADVARSEL
Risiko for utilstrakkelig forsegling pa grund af tilsmudsede elektrodeoverflader!
» Hold instrumentets kontaktflader rene under indgrebet, se kapitlet Renggring under operation.

/\ ADVARSEL
Risiko for patientskade og/eller beskadigelse af instrumentet ved anvendelse af ikke-kompatible troka-
rer!
» Nar instrumentet anvendes gennem en trokar:
- Kontrollér trokarens og instrumentets kompatibilitet.
- Efterse trokaren for skarpe kanter og skader.
» Instrumentet ma ikke anvendes med beskadigede trokarer.



/\ ADVARSEL

Risiko for patientskade og/eller beskadigelse af instrumentet, nar instrumentet fjernes gennem en tro-
kar!

» Instrumentet ma kun indfgres i og treekkes ud af trokaren i lukket og last tilstand.
2.4  Anvendelse

/\FARE

Risiko for personskade ved anvendelse af produktet uden for synsomradet!

» Arbejdsenden ma kun anvendes og aktiveres under visuel kontrol.

» For aktivering af produktet skal det sikres, at der ikke er kontakt med elektrisk ledende genstande.
» Anbring aldrig produktet pa eller lige ved siden af patienten.

/\ ADVARSEL
Risiko for vavsbeskadigelse eller beskadigelse af instrumentet som fglge af ukorrekt anvendelse af
instrumentet med lukkede og fastgjorte gabdele!
» Ved fastgjorte gabdele skal folgende fremg, ad dgas:
- Drejning af skaftet
» Sprg for, at gabdelene er dbne, for skaftet drejes.

/\FORSIGTIG

Risiko for utilstrakkelig forsegling eller overskeering af vavet!

» Vavet, der skal forsegles og skeeres, ma ikke foldes eller bindes sammen, og der ma ikke veaere mere
end ét lag mellem gabdelene.

» Tag fat i det vaev, der skal forsegles, midt mellem gabdelene.

» Start ikke proceduren, hvis instrumentets gabdele er i ledende vaeske (f.eks. blod eller saltvand).

» Start ikke proceduren, hvis der befinder sig ledende genstande (f.eks. klemmer, karklemmer, klemmer
osv.) mellem instrumentets gabdele.

Lektrafuse HF-generatorens software genkender instrumenterne og anvender de tilsvarende enhedsindstillin-
ger. Forseglingsprocessens varighed styres af generatorsoftwaren.

Forseglingen startes ved at trykke én gang pa HF-knappen og slutter automatisk, nar forseglingen er udfort.
Forseglingsprocessen kan afbrydes ved at trykke pa HF-knappen igen.

Henvisning

| tilfeelde af en mislykket eller ufuldsteendig forsegling samt utilstreekkelig funktionalitet af instrumenterne
udsender generatoren en visuel og akustisk alarm.

Henvisning

| tilfcelde af en synligt utilstreekkelig forsegling af vaevet kan forseglingskvaliteten forbedres ved at genaktivere
HF-processen.

2.4.1 Veavsmanipulation, forsegling af kar og vaevsbundter og vaevsseparation

» Tag instrumentet ud af den sterile emballage.

» Seet instrumentets stik 6 i tilslutningsbesningen 12 pa Lektrafuse HF-generatoren.

» Gabdelene bringes i den gnskede position til indgrebet ved hjeelp af drejeknappen 2. Indikatorteelleren pa
drejeknappen 2 viser midterpositionen.

» Tag fat i det vaev, der skal forsegles og/eller klippes, mellem gabdelene.

» Den beveagelige gabdel 3 lukkes og fastlases med aktiveringshandtaget til gabdelen 5.

» Tryk pa HF-aktiveringsknappen 1 pa instrumentet eller fodkontakten 14 for at forsegle det indspeaendte
vav.

Henvisning

Se brugermanualen til Lektrafuse HF-generatoren for at fd yderligere oplysninger om ekstraudstyr.

» Aktiver aktiveringshandtaget til klingen 4 for at skaere fastspaendt og forseglet vaev.

/N\FARE

Fare for kveestelse af patienten og/eller beskadigelse af instrumentet som folge af indspanding af
metalgenstande og/eller fast, stift eller meget tykt vaev!

» Undlad at tage fat i, forsegle eller skaere metalgenstande, som f.eks. clips eller klemmer.

» Grib, forsegl eller skaer ikke fast, stift eller meget tykt veev, sdsom knogler eller brusk.

» Huvis der vises en fejlmeddelelse:
- Der ma ikke skeeres i indspeaendt veev.
- Las gabdelene pa instrumentet op og dbn dem.

- Hvis forseglingskvaliteten er tilstraekkelig, kan forseglingen udskeeres med en kirurgisk saks eller instru-
mentet.
- Hvis forseglingen er utilstreekkelig, skal forseglingen genstartes. Hvis den ekstra HF-cyklus medfgrer en
normal forsegling, kan veaevet klippes over, og instrumentet kan abnes og fjernes.
» Huvis der forekommer gentagne fejimeddelelser, skal brugen af instrumentet omgaende indstilles. Instru-
mentet skal udskiftes med et nyt.
» Aktiveringshandtaget til gabdelen ma ikke veere i last position, nar instrumentet ikke er i brug.

2.4.2 Renggring under operation

/N ADVARSEL
Fare for kveestelse af patienten og/eller brugeren pa grund af ukorrekt renggring!
» HF-stram ma ikke aktiveres under renggring af instrumentet.

/\FORSIGTIG
Fare for beskadigelse og/eller svigt af instrumentet pa grund af ukorrekt renggring!
Dette kan resultere i vedvarende fejimeddelelser REGRASP INDICATOR - SHORT (se brugermanualen
Lektrafuse til HF-generatoren).
» Ved renggring af instrumentet:
- Nedsank ikke gabdelene pa instrumentet i veaeske.
- Brug ikke skuremidler.
- Gabdelene ma ikke renggres med for stor kraftanvendelse.

» Renggr kun instrumentet efter behov:
- Nar kniven ikke leengere let kan aktiveres.
- Hvis instrumentet haenger fast i veevet.
- Hvis elektrodefladerne er beskidte med veevsrester eller kropsveesker.
Nar rengering er ngdvendig:
» Luk og las gabdelene pa instrumentet, og aktivér aktiveringshandtaget til klingen 4 fem til seks gange.
Denne fremgangsmade kan lgsne veevsrester fra den proksimale del af gabdelene.
» Hvis en grundigere renggring er ngdvendig, skal gabdelene renggres med en fugtet vattot med sterilt (nor-
malt eller af-ioniseret) vand. Fjern overskydende veeske fra vattotten.
Henvisning
Sterilt (normalt eller af-ioniseret) vand skal foretreekkes frem for saltvand eller kemiske renggringsoplasninger.
Efter renggring af instrumentet:
» Kontrollér gabdelenes indvendige og udvendige dele for bgjede eller pdelagte dele og andre beskadigelser.
» Instrumentet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller defekt.
» Huvis der forekommer gentagne fejimeddelelser, skal brugen af instrumentet omgaende indstilles. Instru-
mentet skal udskiftes med et nyt.

3. Produkter til engangsbrug

A\FARE

Fare for infektion af patient eller bruger og en nedsaettelse af produktets funktion ved genanvendelse.
Fare for skader, sygdom eller dgdsfald pa grund af til dsning og/eller funktic telse af pro-
duktet!

» Produktet ma ikke renses!

4.  Opbevaring

» Det sterilt emballerede produkt til engangsbrug skal opbevares beskyttet mod stgv i et tort, mgrkt og jeevnt
tempereret lokale.

5. Fejlregistrering

Fejl, forstyrrelser og advarsler vises pa Lektrafuse HF-generatoren pa felgende made::

B En enkelt tone eller en tydelig tonesekvens og afbrydelse af lydsekvensen, der angiver HF-funktionen

® Den gule fejlindikator ,Regrasp Error” eller den rode fejlindikator pa forsiden af Lektrafuse HF-generatoren
lyser op

B Meddelelse pa displayet pa forsiden af Lektrafuse HF-generatoren

» Se brugermanualen til Lektrafuse HF-generatoren for at fa yderligere oplysninger om fejl, forstyrrelser,
advarsler og fejlfinding.

6.  Vedligeholdelse

/\FARE

Livsfare for patient og bruger pa grund af fejlfunktion og/eller svigt af beskyttelsesforanstaltninger!

» Under anvendelsen af produktet pa patienten ma der ikke udfgres nogen form for service- eller ved-
ligeholdelsesarbejde.

» Produktet ma ikke modificeres.

/\FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle
godkendelser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.

7. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets kom-
ponenter samt disses emballage.

/\ ADVARSEL

Fare for kvastelser pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Ved bortskaffelse eller genbrug af produktet skal det sikres at emballagen hindrer en kveestelse pa
grund af produktet.
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AESCULAP®
Caiman 5 instrumenter for forsegling & kutting

Tegnforklaring
Instrument

1 HF-aktiveringsknapp

2 Dreiestjerne

3 Bevegelig kjeve med tekst

4 Aktiveringsspak for kniv

5 Aktiveringsspak for kjevedel
6 HF-kabel med plugg
Generator

7 Se bruksanvisning Lektrafuse for HF-generator
8 Tilkoblingskontakt (fotbryter)
9 Signallampe Regrasp

10 Visning

11 Signallampe feil

12 Kontakt (instrument)

13 Indikatorlampe for strem pa
14 Fotbryter

1. Om dette dokumentet

Merknad
Generelle risikoer ved kirurgiske inngrep er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.

1.1 Gyldighetsomrade

Aesculap Caiman 5 instrumenter for forsegling & kutting er sterile instrumenter til engangsbruk. Caiman 5

Instrumentene, sammen med LEKTRAFUSE GENERATOREN utgjer et HF-system for bruk av HF-energi.

Caiman 5 instrumenter kan bare brukes sammen med LEKTRAFUSE GENERATOREN.

» For artikkelspesifikke bruksanvisninger samt informasjon om materialkompatibilitet og levetid, se B. Braun
elFU under eifu.bbraun.com

1.2 Advarsler

Advarsler gjer oppmerksom pa risikoer for pasienter, brukere og/eller produktet som kan oppsta under bruk av
produktet. Advarsler er merket pa folgende mate:

N\ FARE
Indikerer en potensiell fare. Hvis den ikke unngas, kan det fare til ded eller alvorlig skade.

/\ ADVARSEL
Indikerer en potensiell fare. Hvis den ikke unngas, kan det fare til lettere eller moderate personskader.

/\FORSIKTIG
Indikerer potensiell fare for materiell skade. Hvis den ikke unngas, kan produktet bli skadet.

2. Klinisk anvendelse

2.1 Bruksomrader og -begrensninger

2.1.1 Tiltenkt formal

Caiman Seal & Cut er et bipolart HF-forseglesystem som bestar av Lektrafuse HF-generatoren og Caiman
instrumentene.

Lektrafuse basert pa avansert bipolar teknologi, forvandler HF-generatoren nettspenningen til en hoyfrekvent
vekselstrom. Caiman Seal & Cut-instrumentene er kun kompatible med Lektrafuse HF-generatoren.

Caiman Seal & Cut-systemet kan brukes til a gripe, forberede, forsegle og snitte kar og karbunter med diame-
ter opptil 7 mm samt for blgtvev.

Caiman Seal & Cut-systemet kan brukes til generelle kirurgiske inngrep i apne og minimalt invasive prosedy-
rer, inkludert, men ikke begrenset til kirurgiske spesialiteter som gynekologi, urologi, fedme, kolorektal og tho-
rakskirurgi.

Se bruksanvisningen for Lektrafuse HF-generatoren for ytterligere informasjon, advarsler og kontraindikasjo-
ner.

2.1.2 Indikasjoner

Merknad

Bruk av produktet til andre indikasjoner enn de som er angitt og/eller de beskrevne anvendelsene, skjer utenfor
produsentens ansvar.

For indikasjoner, se Tiltenkt formal.

2.1.3 Absolutte kontraindikasjoner

m Caiman Seal & Cut egner seg ikke til & gripe tak i, preparere, forsegle eller snitte hardvev som ben eller
brusk.

m Caiman Seal & Cut er ikke godkjent for sterilisering av ror eller koagulering av egglederne osv.

m Caiman Seal & Cut er ikke tillatt for bruk pa organparenkym.

2.1.4 Relative kontraindikasjoner

Veer spesielt forsiktig ved patologiske endringer i blodkar, f.eks. arteriosklerose.

Siden sikker og effektiv bruk av bipolare HF-forseglingsinstrumenter i stor grad avhenger av pavirkningsfakto-
rer som f.eks. vevstype, patologi og operasjonsprosedyrer kan informasjonen ovenfor bare betraktes som en
generell veiledning. Den klinisk vellykkede bruken av slike produkter avhenger av kirurgens kunnskap og erfa-
ring, hvis ansvar det er & bestemme, med tanke pa sikkerheten og advarslene i disse bruksanvisningene, hvilke
strukturer som med rimelighet kan behandles og om pasientens tilstand, for eksempel koagulasjonsstatus, gir
mulighet for vellykket behandling.

2.2 Sikkerhetsanvisninger

2.2.1 Kliniske brukere

Generelle sikkerhetsanvisninger

For & unnga skader forarsaket av feil klargjering og bruk, og for at ikke at garanti og ansvar skal bortfalle:
Bruk produktet kun i henhold til bruksanvisningen.

Overhold sikkerhets- og vedlikeholdsinstruksjonene.

Produktet og tilbehgret ma kun brukes av personer med relevant utdannelse, kunnskap og erfaring.
Oppbevar fabrikknye eller ubrukte produkter pa et tort, rent og beskyttet sted.

Kontroller funksjon og riktig tilstand for produktet tas i bruk.

Oppbevar bruksanvisningen tilgjengelig for brukeren.

Merknad

Brukeren er forpliktet til ¢ melde fra om alle alvorlige tilfeller i ssammenheng med produktet til produsenten og
de ansvarlige statlige myndighetene der brukeren befinner seg.

vyVYyVYVYYVYY

Informasjon om operative inngrep

Brukeren har ansvaret for sakkyndig gjennomfaring av det operative inngrepet.

Forutsetning for vellykket bruk av produktet er en tilsvarende klinisk utdannelse og den teoretiske samt prak-
tiske beherskelsen av alle ngdvendige operasjonsteknikker, inkludert bruken av dette produktet.

Brukeren er forpliktet til & innhente informasjon hos produsenten, sa lenge en uklar preoperativ situasjon ved-
rorende bruken av produktet.

2.2.2 Produktspesifikke sikkerhetsanvisninger

» Kombiner kun Aesculap-produkter med hverandre.

» Overhold gjeldende standarder.

Ved tiltenkt bruk av Hf-instrumentet kan det oppsta gnister som kan fore til tenning eller eksplosjon av brenn-

bare gasser.

» Folg sikkerhetsinstruksjonene i bruksanvisningen for Lektrafuse HF-generatoren.

En grunnleggende forstaelse av prinsippene og teknikkene for HF-kirurgi er nedvendig for & unnga utilsiktet

skade og brannskader pa pasient og helsepersonell.

HF-forbrenning:

» HF-aktivert.

» For aktivering av Lektrafuse HF-generatoren, ma det kontrolleres at ikke elektrisk ledende tilbehor er i kon-
takt med produktet.

» Kontroller visuelt for hver bruk, at instrumentene ikke har: Skader og overflateendringer pa isoleringen.

» Legg aldri produktet pa eller direkte ved siden av pasienten.

» Folg bruksanvisningen for Lektrafuse HF-generatoren.

Produktens berdknade tilloehdrsspanning dr 240 Vp.

2.2.3 Sterilt emballerte produkter

Sterilt emballerte produkter

Produkten er sterilisert og sterilt emballert.

Produktets sterilitet garanteres bare hvis den sterile emballasjen er uskadet og uapnet, og utlepsdatoen ikke
er passert.

Oppbevar produktene i originalemballasjen i et stovbeskyttet, tort og temperaturstyrt rom.
Beskytt produktene mot direkte sollys.

Ikke fjern produktene fra den beskyttende originalemballasjen far de skal brukes.

Inspiser produktemballasjen visuelt for a sikre at det sterile barrieresystemet er intakt.
Ikke bruk produkter fra apne eller skadde sterile pakninger.

» Produktet ma ikke brukes etter utlopsdatoen.

vyVYyVYYVYY

2.3 Sikker handtering og forberedelse

/\FARE

Risiko for pasient og/eller operatgr ved bruk av instrumenter med andre HF-kilder enn Lektrafuse HF-
generatoren!

Unnlatelse av & gjgre dette kan fore til skade og til og med dod og begrenset funksjon av instrumentene.
» Bruk kun instrumenter med Lektrafuse HF-generatoren.

/\FARE
Risiko for dgdsfall eller skade pa pasienten hvis ikke falgende instruksjoner falges!
» Var forsiktig ved bruk av instrumenter pa pasienter med pacemaker eller defibrillator.

/NFARE

Fare for personskade eller skade pa instrumentet pa grunn av feil bruk!

» Ikke aktiver HF-stram far instrumentet er helt lukket og last.

» lkke &pne instrumentene mens HF-prosedyren pagér, da forseglingen brytes automatisk.

» lkke betjen bladaktiveringen under HF-prosessen. Dette kan fgre til utilstrekkelig forsegling eller
skade pa instrumentet.

/\ ADVARSEL

Risiko for skade pa pasient og/eller operatgr ved bruk av skadet eller defekt instrument!

» Lukk og las kjevedelene far instrumentet tas i bruk for farste gang, og betjen deretter bladaktive-
ringsspaken for & kontrollere funksjonaliteten.

» Kontroller produktet for Igse, bayde, adelagte, sprukne eller brukne deler for hver bruk.

» lkke bruk instrumentet hvis det er skadet eller defekt.

» Huvis det oppdages unormal ytelse eller skade pa instrumentet, ma bruken av instrumentet avsluttes
umiddelbart. Skift ut instrumentet med et nytt.

/\ ADVARSEL

Fare for personskade pa grunn av fordampning av vevsvaske!

Under forsegling kan vevsveeske fordampe grunnet HF-energien. Dette kan fare til kollateral skade pa
tilstatende vev.

» Sug opp vaesker for instrumentet aktiveres.

/\ ADVARSEL

Fare for personskade pa grunn av antenning eller eksplosjon av brennbare gasser! Det kan oppsta gnister

nar HF-generatoren brukes som tiltenkt.

» Ma ikke brukes i eksplosjonsfarlige omgivelser.

» Unnga ved operasjoner i hode- og thorax & bruke brennbare anestesimidler og brannfarlige gasser
(f.eks. lystgass, oksygen) eller sug opp disse stoffene.

» Bruk om mulig ikke-brennbare materialer til rengjoring og desinfeksjon.

» Ved bruk av brennbare rengjering ler, desinfeksj idler og | idler (f.eks. alkohol, eter):
Serg for at disse stoffene har fordampet far bruk av HF-kirurgi.

» Sorg for at det ikke finnes brennbare veesker under pasienten eller i hulrom (f.eks. vagina). Tark av
alle vaesker for HF-enheten brukes.

» Kontroller at det ikke finnes endogene gasser som kan antennes.

» Sikre at materialer som er dynket med oksygen (f.eks. vatt, gasbind) er fjernet langt vekk fra HF-
omradet, slik at de ikke kan antennes.

/\ ADVARSEL
Fare for utilstrekkelig forsegling pa grunn av skitne elektrodeoverflater!
» Hold kontaktflatene pa instrumentet rene under prosedyren, se kapittelet Intraoperativ rengjering.

/\ ADVARSEL
Risiko for pasientskade og/eller skade pa instrumentet ved bruk av ikke-kompatibel eller skadet trokar!
» Nar instrumentet brukes gjennom en trokar:
- Kontroller om bilen og instrumentet er kompatible.
- Inspiser trokaret for skarpe kanter og skader.
» lkke bruk instrumentet hvis trokarene er skadet.

/\ ADVARSEL
Risiko for pasientskade og/eller skade pa instrumentet nar instrumentet fjernes gjennom en trokar!
» Bare sett inn og trekk instrumentet forsiktig ut av trokaren nar det er lukket og last.



2.4 Bruk

/\FARE
Fare for personskader ved bruk av produktet utenfor synsomradet!
» Bruk og aktiver sluttarbeid kun under visuell kontroll.

» For aktivering av produktet, ma det kontrolleres at det ikke er kontakt med elektrisk ledende gjen-
stander.

» lkke legg produktet pa eller rett ved siden av pasienten.

/\ ADVARSEL
Risiko for vevsskade eller skade pé instrumentet pa grunn av feil bruk av instrumentet med lukkede og
laste kjevedeler!
» Nar kjevedelene er last, ma falgende prosedyrer unngas:
- Rotasjon av skaftet
» Kontroller at kjevene er apne for skaftet dreies.

/\FORSIKTIG

Risiko for utilstrekkelig forsegling eller deling av vevet!

» lkke bunt eller brett sammen vev som skal forsegles eller klippes, eller klem mer enn ett lag mellom
kjevedelene.

» Grip vevet som skal forsegles midt mellom kjevene.

» Ikke start prosessen hvis instrumentets kjevedeler er i ledende veeske (f.eks. blod eller saltlgsning).

» lkke start pr n hvis ledende gje (f.eks. det er klemmer, karklemmer, klemmer osv.)
befinner seg mellom instrumentets kjevedeler.

Programvaren til Lektrafuse HF-generatoren gjenkjenner instrumentene og bruker de tilhgrende apparatinn-
stillingene. Forseglingsprosessens varighet styres av generatorprogramvaren.

Forseglingsprosessen starter ved a trykke én gang pa HF-knappen, og stopper automatisk nar forseglingen er
fullfort. Forseglingsprosessen kan avbrytes ved & trykke pd HF-knappen igjen.

Merknad

Generatoren avgir en visuell og harbar alarm hvis forseglingen ikke er vellykket eller ufullstendig, samt hvis
instrumentene ikke fungerer som de skal.

Merknad

Huvis det er synlig utilstrekkelig forsegling av vevet, kan kvaliteten pd forseglingen forbedres ved d aktivere HF-
operasjonen pd nytt.

2.4.1 Vevsmanipulasjon, forsegling av blodkar og vevsbunter og vevsseparering

» Ta instrumentet ut av den sterile pakningen.

» Sett instrumentpluggen 6 inn i kontakten 12 pa Lektrafuse HF-generatoren.

» Juster kjevene til gnsket posisjon ved hjelp av stjernehjulet 2. Indikatorhevingene pa stjernehjulet 2 viser
midtposisjonen.

» Grip tak i vev som skal forsegles og/eller klippes mellom kjevene.

» Lukk og las den bevegelige kjevedelen 3 ved hjelp av aktiveringsspaken for kjevedel 5.

» Trykk pa HF-aktiveringsknappen 1 pa instrumentet eller fotbryteren 14 for a forsegle det fastspente vevet.

Merknad

Se flere alternativer i bruksanvisningen for Lektrafuse HF-generatoren.

» Betjen bladaktiveringsspaken 4 for & kutte det innspente og forseglede vevet.

/\FARE

Risiko for pasientskade og/eller skade pa instrumentet ved fastklemming av metallgjenstander og/eller
fast, stivt eller svaert tykt vev!

» lkke grip, forsegle eller kutte metallgjenstander som klips eller klemmer.

» lkke grip, forsegle eller kutt fast, stivt eller svaert tykt vev, som f.eks. bein eller brusk.

» Huvis det vises en feilmelding:
- Ikke kutt fastspent vev.
- Las opp og apne kjevedelene pa instrumentet.

- Hvis kvaliteten pa forseglingen er tilstrekkelig, kan det forseglede vevet klippes med en kirurgisk saks
eller et instrument.
- Huvis kvaliteten pa forseglingen ikke er tilstrekkelig, ma forseglingsprosedyren startes pa nytt. Hvis den
ekstra HF-syklusen forer til normal forsegling, kan vevet kuttes og instrumentet apnes og fjernes.
» Huvis det oppstar gjentatte feilmeldinger, ma bruken av instrumentet innstilles umiddelbart. Skift ut instru-
mentet med et nytt.
» lkke la kjevedelens aktiveringsspak sta i last stilling nar instrumentet ikke er i bruk.

2.4.2 Intraoperativ rengjgring

/\ ADVARSEL
Risiko for skade pé pasient og/eller operatgr pa grunn av feil rengjering!
» lkke aktiver HF-strgm under rengjering av instrumentet.

/\ FORSIKTIG
Risiko for skade pé og/eller instrumentfeil som falge av feil rengjoring!
Dette kan fore til vedvarende feilmeldinger REGRASP INDICATOR-SHORT (se bruksanvisningen for
Lektrafuse HF-generatoren).
» Ved rengjgring av instrumentet:
- lkke legg instrumentets kjevedeler i vaeske.
- lkke bruk skuremidler.
- lkke rengjor kjevedelene med for stor kraft.

» Rengjor instrumentet kun etter behov:
- Nar bladet ikke lenger er lett a aktivere.
- Hvis instrumentet sitter fast i vevet.
- Hvis elektrodeflatene er tilsmusset med vevsrester eller kroppsvaesker.
Hvis rengjering er ngdvendig:
» Lukk og Ias kjevedelene pa instrumentet, og aktiver bladaktiveringsspaken 4 fem til seks ganger. Dette kan
fore til at vevsrester Igsner fra den proksimale delen av kjevedelene.
» Hvis grundigere rengjering er ngdvendig, skal kjevedelene rengjgres med en fuktet kompress med sterilt
(normalt eller avionisert) vann. Fjern overfladig veeske fra vattpinnen.
Merknad
Sterilt (normalt eller avionisert) vann bar foretrekkes fremfor saltopplosning eller kjemiske rengjeringsmidler.
Etter rengjoring av instrumentet:
» Kontroller innvendige og utvendige deler pa kjevedelene for bayde eller odelagte deler og andre skader.
» Ikke bruk instrumentet hvis det er skadet eller defekt.
» Huvis det oppstar gjentatte feilmeldinger, ma bruken av instrumentet innstilles umiddelbart. Skift ut instru-
mentet med et nytt.

3. Produkter til engangsbruk

/\FARE

Gjenbruk kan gi risiko for pasient- og/eller brukerinfeksjon og svekke produktenes funksjonalitet. Risiko
for skade, sykdom eller dgdsfall som fglge av tilsmussing og/eller redusert produktfunksjonalitet!

» lkke bruk produktet flere ganger!

4.  Oppbevaring

» Oppbevar sterilt emballerte engangsprodukter stovbeskyttet i et tort og merkt rom med jevn temperatur.

5. Feilregistrering

Feil, funksjonsfeil og advarsler vises pa Lektrafuse HF-generatoren pa folgende mate:

W En enkelt tone eller en tydelig tonerekke og avbrudd i lydsekvensen som indikerer HF-drift

M Den gule feilindikatoren “Regrasp Error” eller den rode feilindikatoren foran pa Lektrafuse HF-generatoren
lyser

B Melding pa displayet pa forsiden av Lektrafuse HF-generatoren

» Se bruksanvisningen for Lektrafuse HF-generatoren for detaljert informasjon om feil, funksjonsfeil, advars-
ler og feilsgking.

6. Reparasjon

/\FARE

Livsfare for pasienten og brukeren pé grunn av feilfunksjon og/eller utfall av vernetiltak!
» Det ma ikke utfores vedlikehold mens produktet er i bruk pa pasienten.

» lkke modifiser produktet.

/\FORSIKTIG
Endringer pa medisinsk utstyr kan fgre til tap av garanti-/garantikrav samt eventuelle godkjenninger.
» lkke modifiser produktet.

7.  Avfallshandtering

/\ ADVARSEL
Infeksjonsfare pa grunn av kontaminerte produkter!
» Folg nasjonale forskrifter nar produktet og den tilhgrende emballasjen skal kastes eller resirkuleres.

/\ ADVARSEL
Fare for personskade pa grunn av skarpe og/eller spisse produkter!

» Ved kassering eller resirkulering av produktet ma det péses at emballasjen forhindrer at produktet
kan forarsake skader.
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Legend

Instrument

1 HF aktiveringsknapp

2 Vred

3 Rorlig kaftdel med text

4 Spak for aktivering av bladet
5 Spak for aktivering av kaftdel
6 HF-kabel med stickkontakt
Generator

7 Se bruksanvisningen till Lektrafuse HF-generator
8 Anslutning (fotpedal)

9 Signallampa Regrasp

10 Display

11 Signallampa fel

12 Anslutning (instrument)

13 Signallampa nat till

14 Fotpedal

1.  Till detta dokument
Tips
Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning

Aesculap Caiman 5 Sealing & Cutting-instrument &r sterila instrument for engangsbruk. Caiman 5-instrumen-

ten bildar tillsammans med LEKTRAFUSE-generatorn ett HF-system fér anvdndning av HF-energi. Caiman 5-

instrument kan endast anvandas tillsammans med LEKTRAFUSE-generatorn.

» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet och livslangd, se B. Braun
elFU pé eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsta for patienten, anvéndaren och/eller produkten under tiden som
produkten anvénds. Varningar ar markta pé foljande satt:

I\FARA
Betecknar en eventuellt verhdngande fara. Om de inte undviks sa kan féljden bli déd eller allvarliga
personskador.

/\VARNING
Betecknar en eventuellt dverhiingande fara. Om de inte undviks s kan féljden bli lindriga eller mattliga
personskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2. Klinisk anvandning
2.1 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.1.1  Avsedd anvandning

Caiman Seal €& Cut &r ett bipolart HF-forslutningssystem som bestar av Lektrafuse HF-generator och Caiman-
instrumenten.

Lektrafuse HF-generatorn omvandlar natspanningen till en hogfrekvent véxelstrom baserat pa avancerad
bipoldr teknik. Caiman Seal & Cut-instrument &r endast kompatibla med Lektrafuse HF-generator.

Caiman Seal & Cut-systemet kan anvéndas for att gripa, preparera, forsluta och skéra karl och karlknippen
med diametrar upp till och med 7 mm och for mjuk vévnad.

Caiman Seal & Cut-systemet kan anvéndas vid 6ppna och minimalinvasiva allménkirurgiska ingrepp, inklusive
men inte begransat till kirurgiska discipliner som gynekologi, urologi, adiposital kirurgi, kolorektal kirurgi och
thoraxkirurgi.

Mer information, varningar och kontraindikationer finns i bruksanvisningen for Lektrafuse HF-generator.

2.1.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anviindning av produkten i strid mot de nimnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvdndningen.

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Absoluta kontraindikationer

® Caiman Seal & Cut dr inte lampad for att gripa tag i, preparera, forsluta eller skdra i hard vdvnad som ben
eller brosk.

W Caiman Seal & Cut &r inte godkénd for sterilisering resp. koagulering av dggledare etc.

m Caiman Seal & Cut &r inte godkdnd fér anvandning pa organparenkym.

2.1.4 Relativa kontraindikationer

Var sérskilt forsiktig vid patologiska fordndringar av karl, t.ex. arterioskleros.

Eftersom den sékra och effektiva anvdndningen av bipoldra HF-forseglingsinstrument &r beroende av faktorer
som t.ex. vavnadstyp, vdvnadspatologi och operationsmetod, kan ovanstaende information bara betraktas som
allménna riktlinjer. Den kliniskt framgéngsrika anvdndningen av sadana produkter beror pa kunskapen och
erfarenheten hos den kirurg som ansvarar for att i enlighet med sakerhets- och varningsanvisningarna i denna
bruksanvisning avgara vilka strukturer som rimligen kan behandlas, eller om patientens tillstand, t.ex. blodko-
aguleringen, tillater en framgangsrik behandling.

2.2 Sikerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvandare

Allma sakerhet:

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig anvéndning och inte riskera att
garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sdkerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfa-
renhet.

» Forvara fabriksnya eller oanvanda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i féreskrivet skick innan den anvénds.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig for anvandaren.

Tips

Anvdndare dr skyldig att informera tillverkaren och behérig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad, om all-
varliga incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvédndaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

En férutsattning for framgangsrik anvéndning av denna produkt ar Idmplig klinisk utbildning samt teoretisk
och praktisk beharskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.
Anvidndaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation
avseende produktens anvdndning.

2.2.2 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar

» Endast Aesculap-produkter far kombineras med varandra.

» Folj géllande standarder.

Vid avsedd anvandning av HF-instrumentet kan gnistor uppsta som kan leda till antdndning eller explosion av

brénnbara gaser.

» Folj sdkerhetsanvisningarna i bruksanvisningen till Lektrafuse HF-generator.

For att undvika oavsiktliga skador och brannskador pa patienter och vardpersonal forutsétts en grundléggande

forstaelse av principerna och teknikerna vid HF-kirurgi.

For att undvika HF-brannskador:

» Hall alltid produktens arbetsénde inom det omrade som anvéndaren kan se under HF-aktiveringen.

» Kontrollera fore aktivering av Lektrafuse HF-generator att produktens arbetsande inte kommer i kontakt
med elektriskt ledande tillbehor.

» Kontrollera alltid produkten visuellt; skador och ytférdndringar pa isoleringen.

» Ldgg aldrig undan produkten pa eller direkt intill patienten.

» F6lj bruksanvisningen till Lektrafuse HF-generator.

Mérkspanningen for produktens tillbehor ar 240 Vp.

2.2.3 Sterilt forpackade produkter

Sterilt forpackad produkt

Produkten &r strélsteriliserad och sterilt forpackad.

Produktens sdkra sterilitet kan endast garanteras om den sterila forpackningen &r oskadad och o6ppnad och
utgangsdatumet inte har passerat.

Forvara produkterna i deras originalfdrpackningar i ett dammskyddat, torrt och temperaturreglerat rum.
Skydda produkterna fran direkt solljus.

Ta inte ut dem ur originalférpackningarna forran precis fore anvdandning.

Inspektera produktforpackningen visuellt for att sakerstélla att det sterila barridrsystemet ar intakt.
Anvénd inte produkten om sterilforpackningen har dppnats eller skadats.

» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

vyVYyVYYVYY

2.3 Sakert handhavande och iordningstillande

/NFARA

Risk for patient och/eller anvindare vid anvindning av instrument med andra HF-killor &n Lektrafuse
HF-generator!

Underlatenhet att félja anvisningarna kan leda till personskador eller till och med till livshotande skador
samt nedsatt funktion hos instrumenten.

» Instr far endast anvindas med Lektrafuse HF-generator.

/NFARA
Risk for dodsfall eller skada pa patienten om féljande anvisningar inte féljs!
» Var forsiktig vid anviindning av instrument pé patienter med pacemaker eller defibrillator.

A\NFARA

Risk for personskador eller skador pa instrumentet pa grund av felaktig anvéndning!

» Aktivera HF-strommen forst nar instrumentet &r helt stingt och last.

» Oppna inte instrumenten under HF-processen, eftersom forslutningen da avbryts automatiskt.

» Aktivera inte aktiveringen av bladet under HF-processen. Detta kan leda till otillrécklig forslutning
eller skada pa instrumentet.

/\VARNING

Risk for att skada patienten och/eller anvindaren vid anvindning av ett skadat eller defekt instrument!

» Innan instrumentet anvinds for forsta gangen ska du stéinga och lasa och sedan manévrera kiftde-
larna med spaken for aktivering av bladet for att kontrollera att de fungerar.

» Kontrollera fore varje anvindning att produkten inte har I6sa, bojda, knéckta, spruckna eller
avbrutna delar.

» Anvind inte produkten om den ar skadad eller defekt.

» Om du mérker att instrumentet fungerar onormalt eller dr skadat ska du genast sluta anvénda det.
Instrumentet ska bytas ut mot ett nytt.

/A\VARNING

Risk for personskador pa grund av avdunstning av vivnadsvitska!

Under forslutningen kan vivnadsvitska forangas av HF-energin. Detta kan leda till kollateral skada pa
angrénsande vavnad.

» Aspirera vdtskor innan instrumentet aktiveras.

/\VARNING

Risk for skada om bréannbara gaser anténds eller exploderar! Vid avsedd anvéndning av HF-enheten kan

gnistor uppsta.

» Den ska darfor inte anviindas i omraden med explosionsrisk.

» Vid operationer i omradet kring huvud och bréstkorg ska anvindning av brandfarliga anestetika och
forbrinningsfrimjande gaser (t.ex. lustgas, syre) undvikas eller dessa Zmnen sugas upp.

» Om mijligt ska icke brannbara dmnen anvéndas for rengdring och desinfektion.

» Om brinnbara rengérings-, desinfektions- och Igsningsmedel (t.ex. alkohol, eter) anvinds: Sakerstill
att sadana dmnen avdunstat innan HF-kirurgi anvénds.

» Sikerstill att det inte samlats brinnbara vitskor under patienten eller i kroppshélor (t.ex. vagina).
Innan HF-apparaten anvinds ska alla vatskor torkas bort.

» Sikerstill att det inte finns nagra endogena gaser pa plats som skulle kunna anténdas.

» Sikerstill att material som drénkts in med syra (t.ex. vadd, gasviv) befinner sig sé pass langt fran
HF-miljon att de inte kan antandas.

/\VARNING
Risk for otillricklig forslutning pa grund av smutsiga elektrodytor!
» Hall instrumentets kontaktytor rena under ingreppet, se kapitel Intraoperativ rengéring.

/\VARNING
Risk for skada pa patienten och/eller instrumentet vid dndning av i patibla eller skadade troka-
rer!
» Vid anvdndning av instrumentet genom en trokar:
- Kontrollera kompatibiliteten hos trokar och instrument.
- Kontrollera att trokaren inte har vassa kanter eller skador.
» Anvind inte instrumentet med skadade trokarer.

A\VARNING
Risk for skada pa patienten och/eller pa instrumentet vid borttagning av instrumentet genom en trokar!
» For endast in och dra ut instrumentet forsiktigt i stingt och spérrat tillstand i/ur trokaren.



2.4  Anvindning

A\FARA
Risk for personskador om produkten anvinds utanfor det omrade som gar att se!
» Anvind och aktivera arbetsdnden endast under visuell kontroll.

» Kontrollera att det inte finns ndgon kontakt med elektriskt ledande foremal innan produkten akti-
veras.

» Ligg inte ner produkten pa eller direkt intill patienten.

/\VARNING
Risk for viivnadsskador eller skador pa instrumentet pa grund av felaktig anvindning av instrumentet
med stingda och lasta kiftdelar!
» Undvik féljande atgader nir kiftdelarna dr lasta:
- Rotation av skaftet
» Kontrollera innan skaftet vrids att kiftdelarna ar ppnade.

/N OBSERVERA

Risk for otillracklig forslutning eller kapning av vavnaden!

» Bunta eller vik inte ihop den vivnad som ska forslutas eller skiras och klam inte mer 4n ett lager
mellan kdftdelarna.

» Grip tag i den vdvnad som ska forslutas mitt emellan kéftdelarna.

» Starta inte proceduren om instrumentets kiftdelar befinner sig i ledande vitska (t.ex. blod eller kok-
saltldsning).

» Starta inte proceduren om det finns ledande foremal (t.ex. klimmor, kérlklammor, klamrar osv.) mel-
lan instrumentets kaftar.

Mjukvaran till Lektrafuse HF-generator identifierar instrumenten och genomfér ldmpliga apparatinstéllningar.
Forslutningsprocessen styrs av generatorns programvara.

Forslutningsprocessen startas genom att man trycker en gang pa HF-knappen och avslutas automatiskt efter
avslutad forslutning. Forslutningsprocessen kan avbrytas genom att man trycker pa HF-knappen en gang till.

Tips

Generatorn avger ett visuellt och akustiskt larm vid misslyckad eller ofullstindig férslutning eller om instrumen-
ten inte fungerar som de ska.

Tips

Om det inte syns ndgon tillrdcklig forslutning av vivnaden kan férslutningskvaliteten forbéttras genom férnyad
aktivering av HF-processen.

2.4.1 Vavnadsmanipulering, forslutning av kirl och vavnadsknippen och vavnadskap-
ning

» Ta ut instrumentet ur den sterila forpackningen.

» Stick in instrumentets stickkontakt 6 i anslutningen 12 pa Lektrafuse HF-generator.

» For kdftdelarna med hjélp av vredet 2 till 6nskad position for ingreppet. Indikatorn pa vredet 2 visar mitt-
laget.

» Grip tag i den vdvnad som ska férslutas och/eller skiras mellan kiftdelarna.

» Sténg och las den rorliga kaftdelen 3 med spaken for aktivering av kéftdelarna 5.

» For att forsluta den fastspanda vavnaden trycker du pa knappen for HF-aktivering 1 pa instrumentet eller
fotreglaget 14.

Tips

Ytterligare alternativ, se bruksanvisningen till Lektrafuse HF-generator.

» Mandvrera spaken for bladaktivering 4 for att skdra i den fastspanda och forslutna vévnaden.

/\FARA

Risk for att skada patienten och/eller instrumentet vid fastspiinning av metalliska foremal och/eller fast,
styv eller mycket tjock vavnad!

» Grip inte, forslut inte och skir inte i foremal av metall som clips eller klimmor.

» Grip inte, forslut inte och skir inte fast eller mycket tjock vdvnad, som t.ex. ben eller brosk.

» Vid visning av ett felmeddelande:
- Skér inte i den fastspanda vavnaden.
- Las upp instrumentets kaftdelar och 6ppna dem.
- Om forslutningskvaliteten &r tillrdcklig kan den férslutna vdvnaden klippas med en kirurgisk sax eller
instrumentet.
- Om férslutningskvaliteten dr dalig maste du starta om forslutningen. Nér den extra HF-cykeln leder till
en normal forslutning kan vavnaden skaras till och instrumentet 6ppnas och tas bort.
» Om felmeddelanden upptréder igen ska anvindningen av instrumentet omedelbart avbrytas. Instrumentet
ska bytas ut mot ett nytt.
» Lat inte kdftdelens aktiveringsspak vara kvar i den lasta positionen nér instrumentet inte anvénds.

2.4.2 Intraoperativ rengoring

/A VARNING
Risk for skador pa patienten och/eller anvindaren pa grund av felaktig rengéring!
» Aktivera inte HF-strommen vid rengdring av instrumentet.

/\ OBSERVERA
Risk for skador och/eller att instrumentet gér sonder pa grund av felaktig rengéring!
Detta kan leda lang visning av felmeddelandet REGRASP INDICATOR - SHORT (se bruksanvisningen till
Lektrafuse HF-generator).
» Vid rengéring av instrumentet:
- Doppa inte instrumentets kaftdelar i vétska.
- Anvind inga slipande medel.
- Rengor inte kiftdelarna med for stor kraft.

» Rengdr endast instrumentet nér det behovs:
- Nar det inte ldngre &r enkelt att aktivera bladet.
- Om instrumentet fastnar i vavnaden.
- Om elektrodytorna dr nedsmutsade med vavnadsrester eller kroppsvatskor.

Né&r rengdring behovs:

» Stdng och Ias instrumentets kdftdelar och aktivera spaken for bladaktivering 4 fem till sex ganger. Under
detta forfarande kan vavnadsrester lossna fran den proximala delen av kéftdelarna.

» Vid behov av grundligare rengéring ska kéftdelarna rengéras med en fuktad kompress med sterilt (normalt
eller avjoniserat) vatten. Avldgsna 6verflodig vétska fran kompressen.

Tips

Sterilt (normalt eller avjoniserat) vatten dr att féredra framfér saltiésning eller kemiska rengdringslésningar.

Efter reng6ring av instrumentet:

» Kontrollera att kdftdelarnas inre och yttre delar inte har krokta eller brutna delar eller andra skador.

» Produkten far inte anvdndas om den &r skadad eller defekt.

» Om felmeddelanden upptréader igen ska anvéndningen av instrumentet omedelbart avbrytas. Instrumentet
ska bytas ut mot ett nytt.

3. Produkter fér engangsbruk

/NFARA

Risk for patient- och anvindarinfektion och forsamrad produktfunktion vid felaktig anvéndning. Risk
for personskador, sjukdom eller dédsfall pa grund av nedsmutsning och/eller férsémrade funktioner hos
produkten!

» Bered inte produkten!

4. Forvaring

» Lagra den sterilt forpackade engangsprodukten pa en torr, mérk och jamnt tempererad miljo skyddad fran
damm.

5. Feldetektering

Fel, storningar och varningsanvisningar visas pa Lektrafuse HF-generator pa foljande satt:

B En enskild ton eller en tydlig tonf6ljd och avbrott i tonsekvensen, som indikerar HF-driften

W Den gula felindikeringen "Regrasp Error" eller den roda felindikeringen pa framsidan av Lektrafuse HF-
generator tands

B Meddelande pa displayen pa framsidan av Lektrafuse HF-generator

» Detaljerad information om fel, storningar, varningar och avhjélpande av fel finns i bruksanvisningen till
Lektrafuse HF-generator.

6.  Underhall

/INFARA

Livsfara for patienter och anvindare pa grund av felfunktion och/eller skyddsfunktioner som slutar
fungera!

» Genomfdr inga service- eller underhallsarbeten pé produkten medan den anvinds pé patienten.
» Modifiera inte produkten.

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella
godkdnnanden upphor att gilla.

» Produkten far inte modifieras.

7.  Avfallshantering

/A\VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Filj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpack-
ningen.

A\VARNING
Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skdrande instrument!

» Sikerstill att man inte kan skada sig pa produkten under avfallshantering eller atervinning av pro-
dukten.
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AESCULAP®
Caiman 5 Sealing & Cutting -instrumentti

Selitykset

Instrumentti

Diatermialaitteen aktivointipainike
Kiertonuppi

Merkinnalld varustettu siirrettava leukaosa
Terdn aktivointivipu

Leukaosan aktivointivipu

HF-kaapeli ja pistoke

Diatermialaite

7 Katso Lektrafuse-diatermialaitteen kdyttoohje
8 Liitdntd (jalkapainike)

9 Regrasp-merkkivalo

10 Naytto

11 Virheen merkkivalo

12 Liitdntd (instrumentti)

13 Virran merkkivalo

14 Jalkapainike

oA WN =

1.  Tietoa tdsta asiakirjasta
Viite
Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekijéitd ei ole kuvattu tdssd kdyttdohjeessa.

1.1 Kayttotarkoitus

Aesculap Caiman 5 Sealing & Cutting -instrumentit ovat steriilejd kertakdyttgisia instrumentteja. Caiman 5 -

instrumentit muodostavat yhdessa LEKTRAFUSE-DIATERMIALAITTEEN kanssa korkeataajuisen radiotaajuisen

energian jarjestelmédn. Caiman 5 -instrumentit ovat kdytettévissa vain yhdessa LEKTRAFUSE-DIATERMIALAIT-

TEEN kanssa.

» Tuotekohtaiset kdyttohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B. Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia
Varoitukset kiinnittdvit huomiota potilaaseen, kdyttdjaén ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi

syntyd tuotetta kdytettdessd. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\VAARA
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sitd ei viltetd, se voi johtaa k
vammoihin.

tai erittdin

A\ VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos siti ei viltetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

A\ HuomIo
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos sit3 ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1  Kéayttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.1.1  Kayttdtarkoitus

Caiman Seal & Cut on bipolaarinen HF-fuusiojérjestelmd, joka koostuu Lektrafuse HF-generaattorista ja
Caiman-instrumenteista.

Edistyneeseen bipolaariseen tekniikkaan perustuva Lektrafuse-diatermialaite muuntaa sédhkdverkon jannitteen
suurtaajuusvaihtovirraksi. Caiman Seal & Cut -instrumentit ovat yhteensopivia vain Lektrafuse-diatermialait-
teen kanssa.

Caiman Seal & Cut -jarjestelmda voidaan kéyttaa halkaisijaltaan enintddn 7 mm verisuonten ja suoniliitosten
kasittelyyn, esikésittelyyn, saumaukseen ja leikkaamiseen sekd pehmytkudoksille.

Caiman Seal & Cut -jarjestelmaa voidaan kéyttda sekd avoimissa ettd minimaalisesti invasiivisissa yleisissa
kirurgisissa toimenpiteissd, kuten gynekologiassa, urologisessa ja adipositiivisessa kirurgiassa, paksusuolen
leikkauksessa tai rintakehan leikkauksessa.

Katso Lektrafuse-diatermialaitteen kdyttoohjeesta lisdohjeita, varoituksia ja vasta-aiheita.

2.1.2 Kayttoaiheet

Viite

Valmistaja ei ole missddn vastuussa, jos tuotetta kdytetdidn muuhun kuin téssd kdyttdohjeessa kuvattuun indi-
kaatioon ja/tai tarkoitukseen.

Indikaatioille, katso Kéyttdtarkoitus.

2.1.3 Ehdottomat kontraindikaatiot

W Caiman Seal & Cut ei ole tarkoitettu kovan kudoksen, kuten luun tai ruston, kisittelyyn, esikasittelyyn tai
leikkaamiseen.

W Caiman Seal & Cut ei ole hyvaksytty kaytettavaksi munanjohdinsterilointiin tai munanjohtimien koagu-
lointiin jne.

m Caiman Seal & Cut ei ole hyvaksytty kdytettdvaksi orgaanisissa toimenpiteissa.

2.1.4 Suhteelliset kontraindikaatiot

Erityista varovaisuutta on noudatettava, jos verisuonessa on patologisia muutoksia, esim. ateroskleroosi.
Koska bipolaaristen korkeataajuuksisten suonensulkuinstrumenttien turvallinen ja tehokas kéytté riippuu
hyvin paljon vaikuttavista tekijoistd, kuten kudostyypista ja -patologiasta sekd leikkausmenetelmistd, ylld mai-
nittuja tietoja tulee pitad ainoastaan yleisohjeena. Kliinisesti onnistunut kéytto riippuu sen kirurgin asiantun-
temuksesta ja kokemuksesta, jonka vastuulla on paéttaa tdmén kdyttoohjeen sisdltdmia turvallisuusohjeita ja
varoituksia noudattaen, mitd rakenteita voidaan hoitaa tarkoituksenmukaisesti ja mahdollistaako potilaan tila,
kuten hyytymistila, onnistuneen hoidon.

2.2 Turvallisuusohjeet

2.2.1 Kliiniset kayttajat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytdstd, ja jotta takuu ei vaa-

rantuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kaytd tuotetta vain tdmén kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttaa vain henkil6t, joilla on siihen tarvittava koulutus,
tietdmys ja kokemus.

» Sailytd uusi tai kdyttamaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kdyttoa sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettdva siten, ettd se on aina kdyttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjin velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja

asuinpaikkansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Kayttaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta suorittamisesta.

Tuotteen kdyttdmisen onnistumisen edellytyksend on asianmukainen kliininen koulutus ja kaikkien leikkaus-

tekniikoiden hallinta teoriassa ja kdytanndssd, tdméan tuotteen kdyttdminen mukaan lukien.

Kayttdjan velvollisuus on pyytda valmistajalta lisatietoja, jos tuotteen kdytdssa ilmenee epdselvyyttd ennen

leikkausta.

2.2.2 Tuotekohtaiset turvallisuusohjeet

» Yhdistd toisiinsa vain Aesculap-tuotteita.

» Noudata voimassa olevia standardeja.

Diatermialaitteiden dystenmukaisessa kaytdssa voi syntyé kipinditd, jotka voivat johtaa palavien kaasujen

syttymiseen tai rdjahtamiseen.

» Noudata Lektrafuse-diatermialaitteen kdyttdohjeen turvallisuussohjeita.

Suurtaajuuskirurgian periaatteiden ja tekniikoiden perusteellinen ymmartaminen on tarpeen, jotta viltetddn

potilaan ja hoitohenkilokunnan loukkaantumiset ja palovammat.

Diatermiasta johtuvien palovammojen valttamiseksi tulee:

» pitdd tuotteen tydskentelypaa aina kdyttajan nakopiirissa diatermialaitteen aktivoinnin aikana

» Varmista ennen diatermialaitteen aktivoimista, ettd tuotteen kédyttopaa ei kosketa mitdan sahkoa jontavaa
lisdvarustetta.Lektrafuse

» tarkasta tuote aina ennen kdyttoa silmdmadraisesti eristyksen vaurioiden ja pinnanmuutosten varalta.

» 4ld koskaan laske tuotetta potilaan paille tai viereen.

» Noudata Lektrafuse-diatermialaitteen kdyttdohjetta.

Tuotteelle maaritetty varusteen nimellisjannite on 240 Vp.

2.2.3 Steriilisti pakatut tuotteet

Steriilisti pakatut tuotteet

Tuote on steriloitu sateilyttdmalld ja pakattu steriilisti.

Tuotteen turvallinen steriili toimitus taataan vain, jos steriili pakkaus on vahingoittumaton ja avaamaton eiké
viimeinen kayttopdivamaaraa ole umpeutunut.

» Siilytd tuotteet alkuperdisissa pakkauksissaan polyltd suojatussa, kuivassa ja limpétilaltaan sdddetyssa
tilassa.

Suojaa tuotteet suoralta auringonvalolta.

Poista ne alkuperdisestéd suojapakkauksestaan vasta valittomasti ennen kayttoa.

Tarkasta tuotepakkaus silmamaaraisesti varmistaaksesi, ettd steriili estojarjestelma on ehja.
Al kayta mitadn tuotetta avoimesta tai vahingoittuneesta steriilistd pakkauksesta.

» Ala kayta tuotetta, jonka viimeinen kéyttopaiva on mennyt umpeen.

>
>
>
>

2.3 Turvallinen kasittely ja valmistelu

/\VAARA

Vaara potilaalle ja/tai kdyttajille, jos kdytetéddn muita kuin Lektrafuse-diatermialaitteella varustettuja
instrumentteja!

Niiden ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa loukk tumi kuol:
tettuun toimintaan.

» Kaytd instrumentteja vain Lektrafuse-diatermialaitteen kanssa.

tai tuotteen rajoi-

/AVAARA
Potilaan kuoleman tai vamman vaara, jos seuraavia ohjeita ei noudateta.
» Kaytd laitetta varoen syddmentahdistimia tai defibrillaattoreita kayttavillad potilailla.

A\VAARA

Loukkaantumisen tai laitteen vahingoittumisen vaara, jos sitd kdytetadn epaasianmukaisesti!

Ali aktivoi suurtaajuusvirtaa, ennen kuin instrumentti on tiysin suljettu ja lukittu.

» Al avaa instrumentteja suurtaajuustoimenpiteen aikana, silli tillin suonen sulkeminen keskeytyy
automaattisesti.

» Al kiynnisti teran aktivointia suurtaajuusprosessin aikana. Tim3 voi johtaa suonen riittamatts-
maan sulkemiseen tai instrumentin vaurioitumiseen.

A\ VAROITUS

Vaurioituneen tai viallisen instrumentin kdytté aiheuttaa potilaan ja/tai kiyttdjén loukkaantumisvaa-

ran!

» Sulje ja lukitse leukaosat ennen instrumentin ensimmaista kayttokertaa ja tarkista toimivuus paina-
malla terdn aktivointivipua.

» Tarkasta tuote aina ennen kayttda irrallisten, taipuneiden, sirkyneiden, repeytyneiden ja murtunei-
den osien varalta.

» Al3 kiytd vaurioitunutta tai viallista tuotetta.

» Jos huomaat instrumentin toimivan epatavallisesti tai vaurioituneen, lopeta sen kaytto valittomasti.
Instrumentti on vaihdettava uuteen.

AvaroITus

Kudosnesteiden haihtuminen aiheuttaa loukkaantumisvaaran!
Suurtaajuusenergia voi hoyrystaa kud td suonen
|dheisyydessa olevan kudoksen vaurioitumiseen.

» Ime nesteet pois ennen instrumentin aktivointia.

aikana. Tama voi johtaa valittomassa




A\VAROITUS

Syttyvien tai rdjahtavien kaasujen aiheuttaman henkilovahingon vaara! Diatermialaite voi kipinGi

sitd kdytetddn sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

» Ei saa kdyttda rijahdysalttiilla alueella.

» Viltd syttyvien anesteettien ja tulenarkojen kaasujen (esim. ilokaasu, happi) kdytt63 tai ime ndmi
aineet pois paan ja rintakehdn leikkausalueelta.

» Mikili mahdollista, kdytd puhdistukseen ja desinfiointiin syttymattomia aineita.

» Jos kdytetddn syttyvid puhdistus-, desinfiointi- ja liuotinaineita (esim. alkoholi, eetteri): Varmista,
ettd nimi aineet ovat hdyrystyneet ennen suurtaajuuskirurgian kayttoa.

» Varmista, ettd herkisti syttyvia nesteitd ei padse keradntymain potilaan alle tai kehon onteloihin
(esim. emittimeen). Pyyhi kaikki nesteet ennen suurtaajuuslaitteen kayttos.

» Varmista, ettei alueella ole syttyvid endogeenisii kaasuja.

» Varmista, ettd hapella kostutetut materiaalit (esim. puuvilla, harso) ovat riittdvén kaukana suurtaa-
Jjuusymparistdstd, jotta ne eivat padse syttymaa

A\ VAROITUS

Likaantuneista elektrodipinnoista johtuva suonen riittamaton sulkeminen!

» Pidd instrumentin kosketuspinnat puhtaina toimenpiteen aikana, katso luku Puhdistus leikkauksen
aikana.

A\VAROITUS
Yhteensopimattomien troakaarien kéyttd voi johtaa potilaan loukkaantumiseen ja/tai instrumentin
vahingoittumiseen!
» Kun instrumenttia kdytetdan troakaaren lapi:
- Tarkista troakaaren ja instrumentin yhteensopivuus.
- Tarkista, ettei troakaaressa ole terédvia reunoja tai vaurioita.
» Ali kdytd instrumenttia, jos troakaari on vaurioitunut.

A\VAROITUS

Vaarana potilaan loukkaantuminen ja/tai instrumentin vahingoittuminen, kun instrumentti poistetaan
troakaaren lapi!

» Vie instrumentti troakaareen ja veda se ulos vain avoimessa ja suljetussa tilassa.

2.4 Kiytto

A\VAARA

Tuotteen kaytto nakyvyysalueen ulkop
» Kaytd tydskentelypdita ja aktivoi se vain
» Varmista ennen tuotteen kdyttoonottoa, ettei se kosketa sahkoa johtaviin esineisiin.
» Al3 koskaan aseta tuotetta potilaan paille tai aivan potilaan viereen.

aiheuttaa | i an!

A\VAROITUS
Kudosvaurion tai laitteen vaurioitumisen vaara, jos instrumenttia kdytetaan leukaosat suljettuina ja
lukittuina!
» Viltd seuraavia toimenpiteitd, kun leukapalat ovat lukittuina:
- Varren kaintaminen
» Varmista, ettd leuat ovat auki ennen varren kddntamista.

AHuomio

Riittamattoman kudoksen sulkemisen tai leikk isen riski!

» Al niputa tai taita suljettavaa ja leikattavaa kudosta tai aseta useampaa kuin yht3 kerrosta leukojen
viliin.

» Tartu suljettavaan kudokseen leukojen vilissa.

» Al aloita toimenpidettd, jos instrumentin leuat ovat sihké3 johtavassa nesteessi (esim. veri tai suo-
laliuos).

» Al aloita toimenpidetts, jos instrumentin leukojen vilissa on sihkd3 johtavia esineitd (esim. pihtej3,
suoniliittimid, puristimia jne.).

Lektrafuse-diatermialaitteen ohjelmisto tunnistaa instrumentit ja kdyttad niitd vastaavia laiteasetuksia. Suo-

nensulkuprosessin kestoa ohjaa diatermialaitteen ohjelmisto.

Suonensulkuprosessi kdynnistetdan painamalla HF-painiketta kerran ja se paattyy automaattisesti sulkemisen

paatyttyd. Suonensulkuprosessi voidaan keskeyttdd painamalla HF-painiketta uudelleen.

Viite

Jos suonensulku ei onnistu tai jid keskenerdiseksi ja instrumentin toiminta on riittdmdtontd, diatermialaite

antaa visuaalisen ja kuuluvan hilytyksen.

Viite

Jos kudos ei ole kunnolla sulkeutunut, voit parantaa laatua kdynnistdmdlld suurtaajuusprosessin uudelleen.

2.4.1 Kudoksen manipulaatio, verisuonten ja kudosnippujen sulkeminen seka kudoksen
erottaminen

» Ota instrumentti steriilistd pakkauksesta.

» Liitd instrumentin pistoke 6 -diatermialaitteen liitdntdan Lektrafuse12.

» Kadnna leukaosat kiertonupin 2 avulla haluttuun asentoon. Kiertonupin 2 ndyttévarsi nayttaa keskiasen-
non.

» Tartu suljettavaan ja/tai leikattavaan kudokseen leukojen vilista.

» Sulje ja lukitse liikkuva leukaosa 3 leukaosan aktivointivivulla 5.

» Sulje kiinnitetty kudos painamalla instrumentin tai jalkapainikkeen 14 suurtaajuusaktivointipainiketta 1.
Viite

Katso muut lisdlaitteet Lektrafuse-diametrialaitteen kdyttdohjeesta.

» Leikkaa kiinnitetty ja suljettu kudos kdyttdmalla teran aktivointivipua 4.

/A\VAARA

Metalliesineiden ja/tai lujan, jaykén tai erittdin paksun kudoksen kiinnityksesté aiheutuu potilaan louk-
kaantumis- ja/tai instrumentin vahingoittumisvaara!

» Ali tartu metalliesineisiin, kuten klipseihin tai puristimiin 13k sulje tai leikkaa niita.

» Al3 tartu lujaan, hyvin paksuun kudokseen, kuten luuhun tai rustoon 3liki sulje tai leikkaa siti.

» Kun néyttoon tulee virheilmoitus:
- Al leikkaa kiinni olevaa kudosta.
- Vapauta ja avaa instrumentin leuat.
- Kun sauman laatu on riittava, suljettu kudos voidaan leikata kirurgisilla saksilla tai instrumentilla.
- Jos sauman laatu ei ole riittava, aloita sulkeminen uudelleen. Jos ylimdardinen suurtaajuusjakso saa
aikaan normaalin sulkemisen, kudoksen voi leikata, jolloin instrumentti voidaan avata ja irrottaa.
» Jos virheilmoituksia tulee toistuvasti, lopeta instrumentin kdyttd vélittomasti. Instrumentti on vaihdettava
uuteen.
» Ala jata leukaosan aktivointivipua lukitusasentoon, kun instrumentti ei ole kaytossa.

2.4.2 Puhdistus leikkauksen aikana

/A\VAROITUS
Virheellisen puhdistuksen aiheuttama potilaan ja/tai kdyttdjin loukkaantumisvaara!
» Ali kytke suurtaajuusvirtaa instrumentin puhdistuksen aikana.

/A\HuoMIO
Virheellisestd puhdistuksesta aiheutuu laitteelle vaurioitumis- ja/tai vioittumisriski!
T4amé voi johtaa pysyviin virheviesteihin REGRASP INDICATOR - SHORT (katso Lektrafuse-diatermialait-
teen kayttoohje).
» Instrumenttia puhdistaessasi:
- A3 upota instrumentin leukaosia nesteeseen.
- Ali kidytd hankaavia aineita.
- Ald puhdista leukaosia liian suurella voimalla.

» Puhdista instrumentti vain tarvittaessa:
- Jos terdd ei voi endd helposti aktivoida.
- Jos instrumentti ja4 kiinni kudokseen.
- Jos elektrodin pinnat ovat likaantuneet kudosjaémista tai kehonesteista.
Jos puhdistus on tarpeen:
» Sulje ja lukitse instrumentin leuat ja laukaise terdn aktivointivipu 4 5-6 kertaa. Ndin kudosjaamat voivat
irrota leukojen proksimaalisesta osasta.
» Jos perusteellisempaa puhdistusta tarvitaan, puhdista leuat steriililld (normaalilla tai deionisoidulla)
vedelld kostutetulla vanutupolla. Poista ylimdérdinen neste vanutuposta.
Viite
Suosittelemme steriilid (normaalia tai deionisoitua) vettd suolaliuoksen tai kemiallisen puhdistusliuoksen
sijaan.

Instrumentin puhdistuksen jélkeen:
» Tarkista leukojen sisd- ja ulko-osat vdantyneiden tai murtuneiden osien tai muiden vaurioiden varalta.
» Ald kiytd instrumenttia, jos se on vaurioitunut tai viallinen.

» Jos virheilmoituksia tulee toistuvasti, lopeta instrumentin kdytté vélittdmasti. Instrumentti on vaihdettava
uuteen.

3. Kertakdyttotuotteet

A\VAARA
Uudelleenkéyttd vaarantaa potilaan ja/tai kdyttdjén ja heikentdd tuotteiden toimintakykys. Kontami-
naatiosta ja/tai puutteellisista toimi ista johtuva loukk umis-, sairastumis- tai kuolemanvaara!

» Al kisittele tuotetta uudelleen!

4.  Siilytys
» Steriilisti pakattu kertakdyttotuote sailytetadn pdlyltd suojattuna kuivassa, pimedssé ja tasaisessa lampo-
tilassa.

5.  Virheen tunnistus

Viat, hairiot ja varoitukset ndytetddn Lektrafuse-diatermialaitteessa seuraavasti:

W Yksittdinen ddni tai selked ddnisarja sekd suurtaajuuskdyton ilmaisevan dénisarjan keskeytys

W Keltainen vikandyttd "Regrasp Error" tai Lektrafuse-diatermialaitteen etupaneelin punainen vian merkki-
valo syttyy

B lImoitus naytolla Lektrafuse-diatermialaitteen etupuolella

» Lisdtietoja vioista, hairidistd, varoituksista ja vikojen korjaamisesta saat Lektrafuse-diatermialaitteen kayt-
toohjeesta.

6. Kunnossapito

/AVAARA

Toimintahiridstd ja/tai suojatoimenpiteiden pettédmisesté potilaalle ja kiyttijélle aiheutuva hengen-
vaara!

» Ali tee minkiinlaisia huolto- tai kunnossapitotditd, kun tuotetta kiytetdin potilaaseen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

/A HUOMIO

Ladkintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvolli-
suuden sekd mahdollisen kayttoluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

7. Havittaminen

A\VAROITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittdmisessa tai kierrdtyksessa pitaa ehdottomasti noudattaa
kansallisia maarayksia.

A\ VAROITUS
Terévidreunaisista ja/tai terdvistd tuotteista aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Varmista tuotteen havittamisen tai kierrattdmisen yhteydessa, etta tuote on pakattu niin, ettei se
aiheuta loukkaantumisvaaraa.
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AESCULAP®
Caiman 5 Sealing & Cutting instrumendid

Legend

Instrument

1 Korgsageduse aktiveerimisnupp
2 Tahtkruvi

3 Liikuv liigend koos kirjeldusega
4 Terade aktiveerimishoob

5 Liigendi aktiveerimishoob

6 KS-kaabel koos pistikuga
Generaator

7 Vaadake Lektrafuse KS-generaatori kasutusjuhendit
8 Uhenduspesa (jalgliiliti)

9 Signaallamp ,Regrasp”

10 Naidik

11 Signaallamp ,Viga"

12 Uhenduspesa (instrument)

13 Signaallamp ,Vork sees"

14 Jalgliiliti

1. Sellest dokumendist

Miirkus
Kirurgilise sekkumise iildisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.

1.1 Kehtivusala

Aesculap Caiman 5 Sealing & Cutting instrumendid on steriilsed tihekordsed instrumendid. Caiman 5 Instru-

mendid loovad koos LEKTRAFUSE GENERAATORIGA KS-stisteemi KS-energia kasutamiseks. Caiman 5 Instru-

mente saab kasutada ainult koos LEKTRAFUSE GENERAATORIGA.

» Konkreetse toote kasutusjuhendeid ja informatsiooni materjali taluvuse kohta vt ka B. Braun elFU all aad-
ressil eifu.bbraun.com.

1.2 Hoiatused

Hoiatused juhivad téhelepanu patsienti, kasutajat ja/véi toodet puudutavatele ohtudele, mis vdivad toote
kasutamisel tekkida. Hoiatused on mérgistatud jargmiselt.

A\ OHT

Tahistab potentsiaalset ohtu. Selle eiramine v6ib pohjustada surma voi raskeid vigastusi.

/A HOIATUS
Tahistab potentsiaalset ohtu. Selle eiramine véib pohjustada kergeid voi keskmise raskusega vigastusi.

N\ ETTEVAATUST
Tahistab potentsiaalset varakahju. Selle mitteviltimine voib toodet kahjustada.

2. Kliiniline kasutus

2.1  Kasutusvaldkonnad ja kasutuspiirang

2.1.1 Otstarve

Caiman Seal & Cut on bipolaarne KS-sulgemissiisteem, mis koosneb Lektrafuse KS-generaatorist ja Caiman-
instrumentidest.

Pohinedes edumeelsel bipolaarsel tehnoloogial, muudab Lektrafuse KS-generaator vorgupinge kérgsagedusega
vahelduvvooluks. Caiman Seal & Cut-instrumendid tihilduvad ainult Lektrafuse KS-generaatoriga.

Caiman Seal & Cut siisteemi saab kasutada veresoonte ja kuni 7 mm labimddduga veresoonte kimpude ning
pehme koe haaramiseks, prepareerimiseks, sulgemiseks ja Idikamiseks.

Caiman Seal & Cut siisteemi saab kasutada avatud ja minimaalselt invasiivsetes ldistes kirurgilistes protse-
duurides, sh (aga mitte ainult) sellistes kirurgia valdkondades nagu giinekoloogia, uroloogia, bariaatrilises ja
torakaalkirurgias.

Taiendavad suunised, hoiatused ja vastundidustused leiate Lektrafuse KS-generaatori kasutusjuhendist.

2.1.2 Naidustused

Mérkus

Toote kasutamine vastupidiselt nimetatud néidustustele ja/voi kirjeldatud kasutusaladele ei kuulu tootja vas-
tutusalasse.

Néidustustele, vt Otstarve.

2.1.3 Absoluutsed vastundidustused

W Caiman Seal & Cut on mdeldud tugevate kudede (nt luud vdi kéhred) haaramiseks, prepareerimiseks, sul-
gemiseks voi |dikamiseks.

m Caiman Seal & Cut ei tohi kasutada munajuhade jms sterilisatsiooni vdi koagulatsiooni jaoks.

m Caiman Seal & Cut ei ole lubatud kasutada organite parenhiilimkoel.

2.1.4 Suhtelised vastundidustused

Eriti ettevaatlik tuleb olla kudede patoloogiliste muutuste (nt ateroskleroos) korral.

Kuna bipolaarsete KS-sulgurinstrumentide tdhus kasutus s6ltub suurel maaral sellistest faktoritest nagu nt koe
tiilip, patoloogia ja operatsiooni meetod, tuleb lal nimetatud teavet votta iildiste suunistena. Selliste toodete
edukas kliiniline kasutus soltub kirurgide teadmistest ja oskustest, kes siin kasutusjuhendis toodud ohutus- ja
hoiatusjuhiseid silmas pidades peavad otsustama, milliseid struktuure on méistlik ravida ja kas patsiendi sei-
sund (nt hiiiibimine) véimaldab tulemuslikku ravi.

2.2 Ohutusjuhised

2.2.1 Kliiniline kasutaja

Uldised ohutusjuhised

Selleks et viltida asjatundmatust valmispanekust voi kdsitsemisest tulenevaid kahjusid ja tagamaks garantii

séilimist, tehke jargmist.

» Kasutage toodet ainult selle kasutusjuhendi jargi.

» Jargige ohutuse teavet ja paigaldamise juhiseid.

» Lubage tooteid ja tarvikuid késitseda ning kasutada ainult isikutel, kes on saanud vastava véljadppe, oma-
vad sellekohaseid teadmisi ja kogemusi.

» Hoidke uut ja kasutamata toodet kuivas, puhtas ja kaitstud kohas.

» Enne toote kasutamist kontrollige selle tokorda ja nduetekohast seisundit.

» Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kdttesaadavas kohas.

Mérkus

Kasutaja on kohustatud teatama tootega seotud rasketest juhtumitest tootjale ja selle riigi pddevale asutusele,

kus kasutaja on registreeritud.

Mirkused kirurgiliste protseduuride kohta

Kirurgilise protseduuri nduetekohase teostamise eest vastutab kasutaja.

Toote edukas rakendamine eeldab asjakohast kliinilist véljadpet ning koigi vajalike kirurgiliste meetodite teo-
reetilist ja praktilist opetamist, sealhulgas selle toote kasutamist.

Kasutaja on kohustatud tootjalt teavet kiisima, kui toote kasutamisel esineb ebaselge operatsioonieelne olu-
kord.

2.2.2 Tootespetsiifilised ohutusjuhised

» Kombineerige omavahel ainult Aesculap tooteid.

» Jérgige kehtivaid standardeid.

HF-instrumendi sihtotstarbelisel kasutusel véivad tekkida sédemed, mis pdhjustavad tuleohtlike gaaside siit-

timist voi plahvatust.

» Jirgige Lektrafuse KS-generaatori kasutusjuhendis toodud ohutusjuhiseid.

Patsientide ja meditsiinilise personali soovimatute vigastuste ja péletuste véltimise eelduseks on KS-kirurgia

péhimdtete ja tehnikate tundmine.

HF-i péletuste véltimiseks tehke jargmist.

» HF-i aktiveerimise ajal hoidke toote tddotsa alati kasutaja vaatevaljas.

» Enne Lektrafuse KS-generaatori aktiveerimist veenduge, et toote tdoots ei puutuks kokku elektrit juhtivate
tarvikutega.

» Enne igat kasutamist kontrollige toodet visuaalselt isolatsioonikahjustuste ja pinnamuutuste suhtes.

» Arge kunagi asetage toodet otse patsiendi krvale.

» Jirgige Lektrafuse KS-generaatori kasutusjuhendit.

Toote mdddetav lisandpinge on 240 Vp.

2.2.3 Steriilselt pakendatud tooted

Steriilselt pakendatud tooted

Toode on pakendatud kiirgussteriliseeritult ja steriilselt.

Toote ohutus ja steriilsus on tagatud vaid juhul, kui steriilne pakend on kahjustamata ja avamata ning selle
kolblikkusaeg ei ole méddunud.

» Hoidke tooteid originaalpakendis tolmu eest kaitstud, kuivas ja kontrollitud temperatuuriga ruumis.
Kaitske tooteid otsese paikesevalguse eest.

Eemaldage tooted originaalkaitsepakendist alles vahetult enne kasutamist.

Kontrollige toote pakendit visuaalselt, et veenduda, et steriilne barjaarisiisteem oleks terve.

Arge kasutage toodet, mille steriilne pakend on avatud véi kahjustatud.

» Arge kasutage toodet parast kalblikkusaja méodumist.

vvyyvyy

2.3 Ohutu kasutus ja ettevalmistus
/\OHT

Oht patsientidele ja/vdi kasutajale, kui instrumente kasutatakse muude KS-allikatega kui Lektrafuse KS-
generaator!

Mittejérgimine vib pohjustada vigastusi voi surma ning piirata instrumendi toimimisviisi.

» Kasutage instrumente ainult koos Lektrafuse KS-generaatoriga.

A oHt
Jargnevate juhiste mittejérgimise korral on patsientide vigastamise v6i nende surma pohjustamise oht!

» Kasutades instrumente kardiostimulaatoriga voi defibrillaatoritega patsientidel, olge vdga ettevaat-
lik.

A oHT

Vigastuste vdi kahjustuste oht instrumentide asjatundmatu kasutamise tottu!

» Aktiveerige KS-vool alles siis, kui instrument on tiielikult ihendatud ja fikseeritud.

» Arge avage instrumente KS-protsessi ajal, kuna sellega katkeb automaatselt sulgemine.

» Arge rakendage KS-protsessi ajal terade aktiveerimist. See vbib kaasa tuua ebapiisava sulgemise v6i
instrumenti kahjustada.

AHoiaTus
Patsientide ja/vdi kasutajate vigastuse oht kahjustatud voi vigase instrumendi kasutamisel!

» Enne instrumendi esmast kasutust sulgege ja fikseerige liigendid ning seejarel vajutage toimimisviisi
kontrollimiseks terade aktiveerimise hooba.

» Enne iga kasutust tuleb kontrollida, et ei oleks lahtiseid, paindunud, purunenud, rebenenud véi mur-
dunud osi.

» Arge kasutage instrumenti, kui see on kahjustatud véi vigane.

» Kui te mirkate instrumendi ebatavalist joudlust voi kahjustusi, tuleb instrumendi kasutamine viivi-
tamata Iopetada. Instrument tuleb vilja vahetada.

A HolaTus

Vigastusoht koevedeliku aurustumise tottu!

Sulgemise ajal voib koevedelik KS-energia tottu aurustuda. See voib pohjustada vahetult piirnevate
kudede kollateraalse kahjustuse.

» Imege enne instrumendi aktiveerimist vedelikud dra.

A HolaTuS

Vigastusoht tuleohtlike gaaside siittimise voi plahvatamise tottu! KS-generaatori sihiparasel kasutamisel

vdivad tekkida sidemed.

» Arge kasutage plahvatusohtlikus alas.

» Pea ja rindkere piirkonna operatsioonidel viltige siittimisohtlike anesteetikumide ja polemist soodus-
tavade gaaside (nt naerugaas, hapnik) kasutamist véi imege need ained &ra.

» Voimalusel kasutage puhast: ja desinfitseerimiseks mittepdlevaid aineid.

» Kui te kasutate siittivaid puhastus- ja desinfitseerimisaineid ning lahusteid (nt alkohol, eeter): Veen-
duge, et ained oleksid enne KS-kirurgia kasutamist aurustunud.

» Veenduge, et patsiendi alla vdi tema kehaavaustesse (nt vagiina) ei koguneks siittivaid vedelikke.
Enne KS-seadme kasutamist piihkige kdik vedelikud ara.

» Veenduge, et ei oleks siittivaid endogeenseid gaase.

» Veenduge, et hapnikuga immutatud materjalid (nt vatt, marli) oleks KS-iimbruses kauguses, kus nad
ei saa siittida.

A\ HOIATUS

Ebapiisava sulgemise oht elektroodide mairdunud pinna tottu!

» Hoidke instrumendi kontaktpinnad protseduuri ajal puhtana, vaadake peatiikki ,,Intraoperatiivne
puhastamine”.

/A\HOIATUS

Patsiendi vigastamise ja/véi instrumendi kahjustamise oht mitteiihilduvate vdi kahjustatud trokaaride
kasutamise tottu!

» Instrumendi kasutamisel trokaariga:

- Kontrollige troakaari ja instrumendi iihilduvust.

- Kontrollige, et trokaaril ei oleks teravaid servi ja kahjustusi.
» Arge kasutage instrumenti kahjustatud trokaaridega.



/\HOIATUS
Instrumendi eemaldamisel on trokaari tdttu patsiendi vigastamise ja/voi instrumendi kahjustamise oht!

» Sisestage instrument trokaari ja votke seda sealt vilja ainult suletuna ja fikseerituna ning ettevaat-
likult.

2.4  Kasutamine
A\ OHT

Toote viljaspool vaatevilja kasutamisest tulenev vigastusoht!

» Kasutage ja aktiveerige tooots ainult visuaalse kontrolli all.

» Enne toote aktiveerimist veenduge, et puuduks kontakt elektrit juhtivate objektidega.
» Arge asetage toodet otse patsiendile v6i patsiendi kérvale.

A\ HolATUS
Kudede voi instrumendi kahjustamise oht, kui instrumenti kasutatakse suletud ja fikseeritud liigenditega
asjatundmatult!
» Fikseeritud liigendiga viltige jargmisi tegevusi:
- Varte podramine
» Enne varte pdoramist veenduge, et liigendid oleksid avatud.

N\ ETTEVAATUST

Ebapii Igemise voi koe labitungimise oht!

» Arge vitke suletavat ja Idigatavat kude kimpu ega voltige seda ega vétke liigendite vahele korraga
iile iihe kihi.

» Haarake suletav kude keskelt liigendite vahele.

» Arge alustage tegevust, kui instrumendi liigendites on elektrit juhtiv vedelik (nt veri vdi keedusoo-
lalahus).

» Arge alustage tegevust, kui instrumendi liigendite vahel on elektrit juhtivad objektid (nt klemmid,
hemostaadid, klambrid jms).

Lektrafuse KS-generaatori tarkvara tunneb instrumendid 4ra ja kasutab vastavaid seadme seadistusi.
Sulgemisprotsessi kestust reguleerib generaatori tarkvara.

Sulgemine algab KS-nupu iihekordsel vajutamisel ja |6peb automaatselt pérast sulgemist. Sulgemisprotsessi
saab katkestada, vajutades uuesti KS-nuppu.

Mdirkus

Juhul, kui sulgemine ei olnud tulemuslik voi tdielik voi instrumendi funktsionaalsus oli ebapiisav, annab gene-
raator visuaalse ja akustilise hdire.

Mdirkus

Koe ndhtavalt ebapiisava sulgemise korral saab sulgemise kvaliteeti parandada, kui aktiveerite uuesti KS-prot-
sessi.

2.4.1 Kudede manipuleerimine, veresoonte ja koekimpude sulgemine ning kudede eral-
damine

» Votke instrument steriilsest pakendist vilja.

» Uhendage instrumendi pistik 6 Lektrafuse KS-generaatori iihenduspesaga 12.

» Viige liigendid liblikmutri 2 abil sekkumiseks soovitud positsiooni. Liblikmutril 2 olev ndit nditab keskmist
positsiooni.

» Haarake suletav ja/vdi ldigatav kude liigendite vahele.

» Sulgege liikuv liigend 3 liigendi aktiveerimishoovaga 5 ja fikseerige.

» Pingutatud koe sulgemiseks vajutage instrumendil KS-aktiveerimisnuppu 1 véi jalglilitit 14.

Mérkus

Taiendavaid valikud vaadake Lektrafuse KS-generaatori kasutusjuhendist.

» Pingutatud ja lukustatud koe I6ikamiseks vajutage terade aktiveerimishooba 4.

A\ OHT

Patsiendi ja/vdi instrumendi kahjustamise oht metallist objektide pingutuse ja/véi tugeva, jiiga véi viga
paksu koe téttu!

» Arge haarake, sulgege ega ldigake metallist objekte, nagu nt klambrid véi klemmid.

» Arge haarake, sulgege ega ldigake tugevat, jiika véi viga paksu kude, nagu nt luud véi kéhred.

» Veateate korral:
- Arge Idigake pingutatud kude.
- Tehke instrumendi liigendid lukust lahti ja avage.
- Kui sulgemise kvaliteet on piisav, saab suletavat kude kirurgiliste kadride véi instrumendiga Iigata.
- Sulgemise ebapiisava kvaliteedi korral tuleb sulgemise protsessi uuesti alustada. Kui tdiendav KS-tsiik-
kel annab normaalse sulgemise, saab kude Iigata ning instrumendi avada ja eemaldada.

» Kui tulevad taas veateated, tuleb instrumendi kasutus viivitamata peatada. Instrument tuleb vélja vahe-
tada.

» Arge jatke liigendi aktiveerimishooba fikseeritud asendisse, kui te instrumenti ei kasuta.
2.4.2 Operatsiooniaegne puhastamine

A\ HOIATUS
Asjatundmatu puhastamise tdttu patsiendi ja/vdi kasutaja vigastamise oht!
» Instrumendi puhastamise ajal drge aktiveerige KS-voolu.

/N ETTEVAATUST
Asjatundmatu puhastamise tdttu instrumendi kahjustamise ja/véi mittetoimimise oht!
See vdib péhjustada piisivat veateadet REGRASP INDICATOR - SHORT (vaadake Lektrafuse KS-generaa-
tori kasutusjuhendist).
» Instrumendi puhastamisel:
- Arge pange instrumendi liigendeid vedeliku sisse.
- Arge kasutage kiiiirimisvahendit.
- Arge puhastage liigendeid liigset judu kasutades.

» Puhastage instrumenti ainult vajadusel:
- Kui tera ei saa enam kergesti aktiveerida.
- Kui instrument ja&b koe kiilge kinni.
- Kui elektroodide pinnad on maardunud koejadkide véi kehavedelikega.

Kui puhastamine on vajalik:

» Sulgege ja fikseerige instrumendi liigendid ning vajutage terade aktiveerimishooba 4 viis kuni kuus korda.
See tegevus eemaldab koejadgid liigendi proksimaalselt osalt.

» Kui on vajalik péhjalik puhastamine, puhastage liigendid steriilse (normaalse véi deioniseeritud) veega nii-
sutatud vatiga. Eemaldage vatilt iileliigne vedelik.

Miirkus

Eelistatud on steriilne (normaalne voi deioniseeritud) vesi keedusoolalahuse voi keemilise puhastuslahuse ees.

Pérast instrumendi puhastamist:

» Kontrollige, et liigendi sisemistel ja valimistel osadel ei oleks paindunud vdi katkiseid osi ega muid kahjus-
tusi.

» Instrumenti ei tohi kasutada, kui see on kahjustatud véi vigane.

» Kui tulevad taas veateated, tuleb instrumendi kasutus viivitamata peatada. Instrument tuleb vélja vahe-
tada.

3. Toode on moeldud iihekordseks kasutamiseks
A\ OHT

Toodete taaskasutamisel on oht, et patsient ja/voi kasutaja vdib nakatuda ning toodete talitlus halve-
neda. Vigastuse, haiguse véi surma oht toote miardumise ja/véi halvenenud toimimise tottu!
» Arge toodelge toodet!

4. Ladustamine

» Siilitage steriilselt pakendatud tihekordseks kasutuseks ettendhtud toodet tolmu eest kaitstult kuivas,
pimedas ja iihtlase temperatuuriga ruumis.

5.  Vigade tuvastamine

Vigu, rikkeid voi hoiatusjuhiseid kuvatakse Lektrafuse KS-generaatoril jargmiselt:

m Uhekordne toon véi selge tooni jarjestus ja KS-t66d niitava tooni jarjestuse katkemine

B Kollane veangidik ,Regrasp Error” voi punane veanaidik Lektrafuse KS-generaatori esikiiljel hakkab pdlema

W Teade Lektrafuse KS-generaatori esikiiljel oleval ekraanil

» Detailset teavet vigade, rikete, hoiatuste ja vigade kérvaldamise kohta vaadake Lektrafuse KS-generaatori
kasutusjuhendist.

6. Hooldus
A\ OHT

Tootamisel tekkivad torked ja/voi kaitsemeetmete mitterakendamine véivad seada ohtu patsientide ja
seadme kasutajate elu!

» Sel ajal, kui toodet kasutatakse patsiendil, ei tohi mingeid hooldustdid teha.

» Toodet ei tohi muuta.

AN\ ETTEVAATUST
Meditsiinitehniliste seadmete muudatused vdivad kaasa tuua garantiinduete ja voimalike lubade kehte-
tuks muutumise.

» Toodet ei tohi muuta.

7. Jaatmekaitlus

/\HOIATUS

Saastunud toodete nakkusoht!

» Toote, selle komponentide ja pal
vastavasisulisi eeskirju.

dimaterjali utiliseerimisel voi t: amisel jargige asukohariigi

/\HOIATUS
Vigastusoht teravaservaliste ja/véi -tipuliste toodete téttu!

» Toote jaatmekaitlusse vdi ring vottu isel veenduge, et pakend vildiks toote tekitatavaid
vigastusi.
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AESCULAP®
Blivésanas un grieSanas instrumenti Caiman 5

Teksts

Instruments

1 HF aktivizésanas poga

2 Rotacijas zvaigzne

3 Parvietojama Zokla dala ar uzrakstu

4 Asmenu aktiviz€Sanas svira

5 20k}a dalas aktivizésanas svira

6 HF-Kabelis ar spraudni

Generators

7 Skatiet Lektrafuse HF generatora lietosanas instrukciju
8 Savienojuma kontaktligzda (pedala slédzis)
9 Signallampa Regrasp

10 Pazinojums

11 Signallampas k|ada

12 Savienojuma kontaktligzda (instruments)
13 Signallampas tikls ieslégts

14 Pedala slédzis

1.  Par So dokumentu
Piezime
§ajd lietoSanas instrukcija nav aprakstiti vispdréjie kirurgisko procedaru riski.

1.1 Darbibas joma

Lenka blivésanas un griesanas instrumenti Aesculap Caiman 5 ir sterili, vienreizlietojami instrumenti. Caiman 5

instrumenti kopa ar LEKTRAFUSE GENERATORU veido ar HF sistému HF energijas pielietosanai. Caiman 5 ins-

trumentu var izmantot tikai kopa ar LEKTRAFUSE GENERATORU.

» Artikula specifiskas lietoSanas instrukcijas un informaciju par materialu saderibu un darbmdzu skatiet
B. Braun elFU vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridindjuma norades vér$ uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var ras-
ties produkta izmantosanas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas 3adi:

/\ BRIESMAS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot nave vai smagas traumas.

/\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot vieglas vai vid&ji smagas traumas.

A\ uzmaNiBU
Apzimé iesp&jamu inventara bojajumu. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2. Kliniskais lietojums
2.1 Lietojuma jomas un lietoSanas ierobeZojums

2.1.1 Paredzétais mérkis

Caiman Seal & Cut ir bipolara HF blivéSanas sistéma, kas sastav no Lektrafuse HF generatora un Caiman ins-
trumentiem.

Lektrafuse HF generators izmanto modernu bipolaru tehnologiju, lai tikla spriegumu parveidotu par augstas
frekvences mainstravu. Caiman Seal & Cut instrumenti ir saderigi tikai ar Lektrafuse HF generatoru.

Sistému Caiman Seal & Cut var izmantot, lai satvertu, sadalftu, aizzimogotu un sagrieztu asinsvadus un asins-
vadu saiskus ar diametru [idz 7 mm (ieskaitot), ka arT mikstajiem audiem.

Caiman Seal & Cut sistému var izmantot atklatas un minimali invazivas vispar€jas kirurgiskas procedaras,
ieskaitot, bet ne tikai tadas kirurgiskas specialitatés ka ginekologija, urologija, bariatriska, kolorektala un tora-
kala kirurgija.

Papildu informaciju, bridinajumus un kontrindikacijas var atrast Lektrafuse HF generatora lieto3anas instruk-
cija.

2.1.2 Indikacijas

Piezime

RaZotdjs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretruna minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lie-
tojumiem.

Par indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.1.3 Absolutas kontrindikacijas

W Caiman Seal & Cut nav piemérots cieto audu, pieméram, kaulu vai skrims|u, satversanai, sadalisanai, aiz-
zimogosanai vai grieSanai.

W Caiman Seal & Cut nav apstiprinats caurules steriliz&€sanai vai olvadu koagulacijai, utt.

m Caiman Seal & Cut nav apstiprinats lietosanai organu parenhimai.

2.1.4 Relativas kontrindikacijas

Tpasa piesardziba ir nepieciesama ar patologiskam izmainam asinsvados, pieméram, aterosklerozei.

Ta ka drosu un efektivu bipolaru HF blivéSanas instrumentu lietoSanu liela méra ietekmé tadi faktori, ka pie-
méram, audu tips, audu patologijas un kirurgiskas procediras, tad iepriek$ sniegto informaciju var uzskatit
tikai par visparigam vadiinijam. Sadu lidzek|u kiiniski veiksmiga lieto3ana ir atkariga no kirurga zina3anam un
pieredzes, kura atbildiba ir izlemt, kuras struktiiras var pamatoti arstét un vai pacienta stavoklis, pieméram,
koagulacijas statuss |auj veiksmigi arstéties.

2.2 Drosibas norades

2.2.1 Khniskais lietotajs

Visparigie drosibas noradijumi

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisijusi nepareiza sagatavosana un lietoSana un neapdraudétu garantiju un

atbildibu:

» |zmantojiet produktu tikai saskana ar 3o lietosanas instrukeiju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantoSanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepieciesama izglitiba, zinasanas un
pieredze.

» Tikko no riipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmanto3anas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» LietoSanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienGkums zinot raZotajam un tds valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotajs ir registréts, par

Jjebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Lietotajs atbild par pareizu kirurgiskas manipulacijas veiksanu.

Sekmigam produkta pielietojumam nepiecieSama atbilstosa kliniska izglitiba, ka ari visu nepieciesamo kirur-

gisko panémienu teorétiska un praktiska parzinasana, ieskaitot $a produkta lietosanu.

Lietotaja pienakums ir iegiit informaciju no raZotaja, ja saistiba ar produkta lietosanu rodas neskaidra pirm-

soperacijas situacija.

2.2.2  Produktam specifiskas drosibas norades

» Savstarpgji kombingjiet tikai Aesculap produktus.

» levérojiet spéka eso3os standartus.

Ja augstfrekvences instrumentu izmanto ka paredzéts, var rasties dzirksteles, kas izraisa uzliesmojosu gazu aiz-

degsanos vai spradzienu.

» levérojiet drosibas noradijumus Lektrafuse HF generatora lietoSanas instrukeija.

Lai izvairitos no nejausiem pacientu un medicinas personala ievainojumiem un apdegumiem, ir nepiecieSama

pamata izpratne par HF operacijas principiem un metodém.

Lai izvairitos no augstfrekvences apdegumiem:

» augstfrekvences aktivizéSanas laika vienmér paturét produkta darba galu lietotaja redzamibas lauka.

» Pirms Lektrafuse HF generatora aktivizésanas parliecinieties, ka produkta darba gals nepieskaras elektro-
vaditsp&jigiem piederumiem.

» Vizuali parbaudiet produktu pirms katras lietosanas, vai ir: bojajumi un virsmas izmainas pie izolacijas.

» Nekad nenovietojiet produktu uz pacienta vai tiesi blakus tam.

» Izpildiet Lektrafuse HF generatora lietosanas instrukcijas.

Produkta nominalais piederumu spriegums ir 240 Vp.

2.2.3 Sterili iepakoti produkti

Sterili iepakoti produkti

Produkts ir sterilizéts ar apstaroSanu un iepakots sterila iepakojuma.

Drosais, sterilais izstradajuma nodroSinajums ir garantéts tikai, ja sterilais iepakojums nav bojats un nav
atvérts, un nav beidzies ta deriguma termins.

» Uzglabajiet produktus originalaja iepakojuma no putekliem aizsargata, sausa telpa ar vienmérigu tempe-
ratdru.

Sargajiet produktus no tiesiem saules stariem.

Iznemiet produktus no originala aizsargiepakojuma tiesi pirms lietosanas.

Vizuali parbaudiet izstradajuma iepakojumu, lai parliecinatos, ka sterila barjeras sistéma ir neskarta.
Nelietojiet produktu, kas iznemts no atvérta vai bojata sterila iepakojuma.

» Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam.

>
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2.3  Drosa apstrade un sagatavosana

/\BRIESMAS

Risks pacientam un/vai lietotajam, lietojot instrumentus ar citiem HF avotiem, iznemot Lektrafuse HF
generatoru!

Neievérosana var izraisit traumas vai pat navi un ierobeZotu instrumentu darbibu.

» Instrumentus izmantojiet tikai ar Lektrafuse HF generatoru.

/\BRIESMAS
Naves vai pacienta ievainojumu risks, ja netiek ievéroti Sie noradijumi!
» Lietojiet instrumentus piesardzigi pacientiem ar elektrokardiostimulatoriem vai defibrilatoriem.

A\ BRIESMAS

Savainosanas vai instrumenta bojajuma risks nepareizas lietosanas dg|!

» Neaktiviz&jiet HF stravu, kamér instruments nav pilniba aizvérts un blokéts.

» HF procesa laika neatveriet instrumentus, jo tas automatiski salauzis blivéjumu.

» Neaktiviz&jiet asmeni HF procesa laika. Tas var izraistt nepietiekamu bliv€jumu vai instrumenta boja-
jumus.

/\BRIDINAJUMS

Traumu risks pacientam un/vai lietotajam, lietojot bojatu instrumentu!

» Pirms instrumenta pirmas lietoSanas reizes aizveriet un nofiksgjiet Zok|us un p&c tam darbiniet
asmens aktivizacijas sviru, lai parbauditu funkcionalitati.

» Pirms katras lietoSanas produkts japarbauda, v  ai taja nav valigu, saliektu, salauztu, saplaisajusu un
salauztu dalu.

» Nelietojiet instrumentu, ja tas ir bojats.

» Ja pamanat instrumenta darbibas trauc&jumus vai bojajumus, nekavéjoties partrauciet instrumenta
lietoSanu. Instruments jaaizstaj ar jaunu.

/\ BRIDINAJUMS

Traumu risks, iztvaicgjot audu skidrumu!

Blivésanas procesa audu skidrums var iztvaikot RF energijas d€l. Tas var novest pie blakus esoso audu
bojajumiem.

» Pirms instrumenta aktiviz&€Sanas nosiiciet skidrumu.

/\ BRIDINAJUMS

Traumu risks uzliesmoj

var rasties dzirksteles.

» Nelietot spradzienbistamas vietas.

» Veicot operacijas galvas un kriiskurvja rajon3, izvairieties no uzliesmojosu anestézijas lidzek|u un deg-
3anu veicino3u gazu (pieméram, smieklu gazes, skabekla) lietodanas vai nosiciet 3is vielas.

» Ja iespgjams, tiriSanai un dezinfekcijai izmantojiet neuzliesmojosus materialus.

» Ja tiek izmantoti viegli uzliesmojo3i tiriSanas lidzekli, dezinfekcijas Iidzek|i un 3kidinataji (pieméram,
spirts, &teris): Pirms HF operacijas parliecinieties, ka 3is vielas ir iztvaikojusas.

» Parliecinieties, ka zem pacienta vai kermena dobumos (pieméram, maksti) neuzkrajas viegli uzlies-
mojosi Skidrumi. Pirms HF ierices lietosanas notiriet visus Skidrumus.

» Parliecinieties, ka nav endogénu gazu, kas varétu aizdegties.

» Parliecinieties, ka ar skabekli piesticinati materiali (pieméram, vate, marle) atrodas pietiekami talu
no HF vides, lai tos nevaré&tu aizdedzinat.

il

gazu as vai eksplozijas dé|! Ja HF generatoru izmanto ka paredzéts,

/\ BRIDINAJUMS

Nepietiekamas blivéSanas risks netiru elektrodu virsmu dg|!
» Turiet procediras laika instrumenta kontaktvirsmas, skatiet nodalu Intraoperativa tirisana.

/\BRIDINAJUMS
Pacienta savainosanas un/vai instrumenta bojajuma risks, izmantojot nesaderigus vai bojatus troakarus!
» Lietojot instrumentu caur troakaru:
- Parbaudiet troakara un instrumenta saderibu.
- Parbaudiet, vai troakara nav asu malu un bojajumu.
» Nelietojiet instrumentu ar bojatiem troakariem.

/\BRIDINAJUMS

Pacienta savainosanas un/vai instrumenta bojajuma risks, nonemot instrumentu caur troakaru!

» Pirms instrumenta ievietosanas vai nonemsanas novietojiet lenka aktivizacijas sviru neitrala stavokIt
un pilniba aizveriet un nofiksgjiet instrumentu.



2.4  Lietosana

/\ BRIESMAS

Traumu risks, lietojot produktu arpus redzamibas zonas!

» Darba galu izmantojiet un aktiviz€jiet tikai vizuala kontrolé.

» Pirms produkta aktiviz€sanas parliecinieties, ka nav saskares ar elektribu vadosiem priekSmetiem.
» Nenovietojiet produktu uz pacienta vai tiesi blakus tam.

/\ BRIDINAJUMS
Nepareizas instrumenta lietoSanas gadijuma ar sl&gtiem un aizslégtiem Zokliem var rasties audu bojajumi
vai instrumenta bojajumi!
» lzvairieties no $adam darbibam, kad Zokli ir blokéti:
- Varpstas rotacija
» Pirms varpstas pagrieSanas parliecinieties, ka Zok|u dalas ir atvértas.

/\ UzZMANIBU

Nepietiekamas audu blivéjuma vai caurdursanas risks!

» Nesainojiet un nesalieciet aizzimogojamos audus un nesagrieziet vai nenostipriniet vairak neka vienu
slani starp Zokliem.

» Satveriet aizzimogojamos audus vidii starp Zokliem.

» Neuzsaciet procesu, ja instrumenta Zokli atrodas elektrovaditsp&jiga Skidruma (pieméram, asinis vai
fiziologiskaja skiduma).

» Neuzsaciet procesu, ja starp instrumenta Zokliem ir elektrovaditsp&jigi prick$meti (pieméram, skavas,
hemostati, skavas, utt.).

Lektrafuse HF generatora programmatira atpazist instrumentus un pieméro attiecigos ierices iestatfjumus.
Blivésanas procesa ilgumu kontrolé generatora programmatdra.

Blivésanas process tiek uzsakts, vienreiz nospiezot HF pogu, un beidzas automatiski péc blivésanas pabeigsa-
nas. BlivéSanas procesu var partraukt, vélreiz nospiezot HF pogu.

Piezime

Neveiksmigas vai nepilnigas blivésanas vai instrumentu nepietiekamas funkcionalitates gadijuma generators
izdod vizu@lu un akustisku trauksmi.

Piezime

Audu acimredzami neatbilstosa blivéjuma gadijuma blivéjuma kvalitati var uzlabot, atkartoti aktivizéjot HF
procesu.

2.4.1  Audu manipulacija, asinsvadu un audu saiSku blivéSana un audu atdali$ana

» Iznemiet instrumentu no sterila iepakojuma.

» levietojiet instrumenta spraudni 6 Lektrafuse HF generatora savienojuma kontaktligzda 12.

» Ar rotacijas zvaigznes 2 palidzibu ievietojiet Zok|a dalas vélamaja operacijas pozicija. RadTjumu augstums
uz rot&josas zvaigznes 2 norada centra stavokli.

» Satveriet aizzimogojamos audus un/vai sagrieziet starp zok|a dajam.

» Aizveriet un nofiksgjiet kustigo Zokla dalu 3 ar Zok|a dalas aktivizéSanas sviru 5.

» Lai noslégtu saspiestos audus, nospiediet HF aktivizacijas pogu 1 uz instrumenta vai pedala slédzi 14.

Piezime

Papildu iespéjas skatiet Lektrafuse HF generatora lietosanas instrukcija.

» Lai nogrieztu iespilétos un aizzimogotos audus, nospiediet asmens aktivizacijas sviru 4.

/\BRIESMAS

Pacienta traumu un/vai instrumenta bojajumu risks, nostiprinot metala priek$metus un/vai stingrus,

saspiestus vai |oti biezus audus!

» Nelietojiet metala priekSmetus, pieméram, skavas vai saspraudes, lai satvertu, aizzimogotu vai
nogrieztu.

» Nesatveriet, neaizzimogojiet vai nesagrieziet stingrus, cietus vai loti biezus audus, pieméram, kaulus
vai skrimslus.

» Ja tiek paradits kladas zinojums:
- Negrieziet iespil&tos audus.
- Atblokgjiet un atveriet instrumenta Zok|us.
- Ja blivésanas kvalitate ir pietiekama, aizzimogotos audus var sagriezt ar kirurgiskam skérém vai instru-
mentu.
- Ja blivésanas kvalitate ir nepietiekama, blivéSanas process ir jasak no jauna. Ja papildu HF cikla rezul-
tata rodas normals blivéjums, audus var sagriezt un instrumentu atvért un nopemt.
» Ja kludu zinojumi paradas atkartoti, instrumenta lietoSana nekavéjoties japartrauc. Instruments jaaizstaj
ar jaunu.

» Neatstajiet Zok|a iedarbinasanas sviru blokéta stavokli, kad instruments netiek izmantots.
2.4.2 Intraoperativa tiriSana

/\ BRIDINAJUMS
Nepareizas tiriSanas dé| savaino$anas risks pacientam un/vai lietotajam!
» Tirot instrumentu, neaktivizgjiet HF stravu.

/\ UzZMANIBU
Nepareizas tiriSanas dé| var sabojat un/vai salauzt instrumentu!
Tas var izraisit pastavigus kludu zinojumus REGRASP INDICATOR - SHORT (skatiet Lektrafuse HF gene-
ratora lietosanas instrukciju).
» Tirot instrumentu:
- Neiegremdgjiet instrumenta Zok|us Skidruma.
- Nelietojiet abrazivus tirisanas Itdzeklus.

- 2ok!u tiriSanai nepielietojiet parak daudz spéka.

» Tiriet instrumentu tikai p&c nepiecieSamibas:
- Kad asmeni vairs nevar viegli aktivizét.
- Jainstruments iestrégst audos.
- Kad elektrodu virsmas ir nosmérétas ar audu paliekam vai kermena skidrumiem.

Ja nepiecieSama tirisana:

> Aizveriet un nofiksgjiet instrumenta Zoklus un piecas [idz sesas reizes padarbiniet asmens aktivizacijas
sviru 4. ST proceddra var atbrivot audu paliekas no zokla dalu proksimalas dalas.

» Ja nepiecieSama ruipigaka tirisana, notiriet Zok|us ar samitrinatu tamponu ar sterilu (normalu vai dejoni-
z&tu) udeni. Izspiediet no tampona lieko Skidrumu.

Piezime

Sterils (normais vai dejonizéts) adens ir vélams sals skidumiem vai kimiskiem tiriSanas Skidumiem.

Péc instrumenta tirisanas:

» Parbaudiet, vai Zok|a dalu ieks&ja un ar€ja dala nav saliektu vai salauztu dalu un citu bojajumu.

» Instrumentu nedrikst lietot, ja tas ir bojats.

» Ja kludu zinojumi paradas atkartoti, instrumenta lietoSana nekavéjoties japartrauc. Instruments jaaizstaj
ar jaunu.

3.  Vienreizgjas lietoSanas produkti

/\BRIESMAS

Pacientu un/vai lietotaju inficeSanas un produktu funkcionalitates pasliktinasanas risks, ko izraisa atkar-
tota lietosana. Traumas, slimibas vai naves risks produkta piesarnojuma un/vai traucétu funkciju dé|!
» Neapstradat produktu!

4.  Uzglabasana

» Sterili iepakotus vienreizlietojamos produktus, pasargatus no putekliem, uzglabajiet sausa, tumsa telpa ar
vienmérigu temperatdru.

5.  Klidu noteikSana

Kladas, darbibas trauc&jumi un bridinajumi uz Lektrafuse HF generatora tiek paraditi sadi:

B Viens signals vai skaidra tonu seciba un tonu secibas partrauksana, kas norada uz HF darbibu

M ledegas dzeltenais kludas displejs "Regrasp Error" vai sarkanais kludas displejs Lektrafuse HF generatora
priekSpusé

W Zinojums displeja Lektrafuse HF generatora priekSpusé

» Detalizétu informaciju par klidam, darbibas trauc&jumiem, bridinajumiem un traucéjummekléSanu skatiet
Lektrafuse HF generatora lietoSanas instrukcija.

6. Uzturésana

/\BRIESMAS

Nepareiza darbiba un/vai aizsardzibas funkciju atteice apdraud pacienta un lietotdja dzivibu!
» Pielietojot produktu pacientam, neveiciet nekadas uztur&sanas darbibas.

» Nemodificgjiet produktu.

A\ UzZMANIBU
Modificgjot medicinisko aprikojumu, var zaud&t tiesibas uz garantijas prasibam, ka art varbutgjiem ser-
tifikatiem.

» Neparveidojiet produktu.
7.  Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

Infic&Sanas risks no piesarnotiem produktiem!
» Utiliz&jot vai parstradajot produktu, ta komp tus un iepakoj ievérojiet valsts noteikumus.

/\ BRIDINAJUMS
Savainojumu risks ar smailiem produktiem, kam ir asas skautnes!

» Utilizgjot vai parstradajot produktu, parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta raditu traumu
risku.
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AESCULAP®
Caiman 5 hermetizavimo ir pjovimo instrumentai

Aprasas

Instrumentas

1 Auksty dazniy aktyvavimo mygtukas
2 Sukamoji zvaigzduté

3 Judangios Ziaunos su uzrasu

4 Gelez¢iy aktyvavimo svirtis

5 2iaunq aktyvavimo svirtis

6 Auksty dazniy kabelis su kiStuku
Generatorius

7 Zr. Lektrafuse auksty dazniy generatoriaus naudojimo instrukcija
8 Prijungimo lizdas (kojinis jungiklis)
9 Regrasp signaliné lemputé

10 Indikatorius

11 Signaliné lemputeé klaida

12 Prijungimo lizdas (instrumento)

13 Signaliné lempute Tinklas jjungtas
14 Kojinis jungiklis

1. Apie §j dokumentg

Pastaba
§ioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

1.1 Taikymo sritis

Aesculap Caiman 5 hermetizavimo ir pjovimo instrumentai yra sterils vienkartiniai instrumentai. Caiman 5

instrumentai kartu su LEKTRAFUSE GENERATORIUMI sudaro vieng auksty dazniy energijos naudojimo sistema.

Caiman 5 instrumentus galima naudoti tik kartu su LEKTRAFUSE GENERATORIUMI.

» Konkreciam gaminiui skirtas naudojimo instrukcijas ir informacija apie medziagos suderinamumg ir nau-
dojimo trukme rasite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com

1.2 |sp€jamieji nurodymai
|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galincius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir
(arba) gaminiui. |spéjamieji nurodymai zymimi taip:

A\ PAVOIUS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo nei$vengus, galima mirtis arba sunkiis suzalojimai.

/\ |SPEJIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo nei$vengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suZalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresian¢ia materialing Zala. Jo neiSvengus, gaminys gali biti sugadintas.

2. Klinikinis taikymas

2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.1.1  Naudojimo paskirtis

Caiman Seal & Cut yra bipoliné auksty dazniy hermetizavimo sistema, kurig sudaro Lektrafuse auksty dazniy
generatorius ir Caiman instrumentai.

Lektrafuse auksty dazniy generatorius, taikant paZangias bipolines technologijas, tinklo jtampa keicia j auksty

dazniy kintamg jtampa. Caiman Seal & Cut instrumentai suderinami tik su Lektrafuse auksty dazniy genera-
toriumi.

Caiman Seal & Cut sistema galima naudoti iki 7 mm skersmens kraujagysléms ir jy rySuliams bei minkstiesiems
audiniams suimti, preparuoti, hermetizuoti ir pjauti.

Caiman Seal & Cut sistema galima naudoti atviry ir minimaliai invaziniy bendryjy chirurginiy operacijy metu,
iskaitant, bet neapsiribojant specializuota chirurgija, tokia kaip ginekologija, urologija, nutukimas, kolorekta-
liné ir kratinés chirurgija.

Kitus nurodymus, jspéjimus ir kontraindikacijas rasite Sioje Lektrafuse auksty dazniy generatoriaus eksploata-
vimo instrukcijoje.

2.1.2 Indikacijos

Pastaba

Gamintojas néra atsakingas uz gaminio naudojimq ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo
paskirtj.

Indikacijoms, zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.3 Absoliucios kontraindikacijos

W Caiman Seal & Cut néra skirtas suimti, preparuoti, hermetizuoti ar pjauti kietus audinius, tokius kaip kaulai
ar kremzlés.

m Caiman Seal & Cut negalima naudoti gimdos kakleliui sterilizuoti arba kiausintakiy ir t. t. koaguliacijai.

W Caiman Seal & Cut negalima naudoti organy parenchimoje.

2.1.4 Santykinés kontraindikacijos

Rekomenduojamas ypatingas atsargumas esant patologiniams kraujagysliy pakitimams, pvz., arterosklerozei.
Kadangi saugus ir efektyvus bipoliniy auksty dazniy hermetizavimo instrumenty naudojimas didziaja dalimi
priklauso nuo jtakg daranciy veiksniy, pvz., audinio tipo ar jo patologijos bei operavimo budo, pries tai nurodyta
informacija gali bati vertinama tik kaip bendrojo pobiidZio direktyva. Tokiy gaminiy klinikinio naudojimo sékmeé
priklauso nuo chirurgo, atsakingo uz sprendimo priémima, Ziniy ir patirties, atsizvelgiant | naudojimo instruk-
cijoje pateiktus saugos ir jspéjamuosius nurodymus, kurias struktdras galima tinkamai gydyti ir ar paciento
biklé, tokia kaip kreséjimo rodikliai, leidzia sékmingai atlikti procediirg.

2.2 Saugos nurodymai

2.2.1 Klinikinis naudotojas

Bendrieji saugos nurodymai

Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamo paruosimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos salygy:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi Siy naudojimo instrukeijy.

Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitiros instrukcijomis.

Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg issilavinima, Ziniy ir patirties.
Nauja ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

Prie$ naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

vyYyVYYVYY

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés,
kurioje jis veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Naudotojas yra atsakingas uz tinkama chirurginés procediros atlikima.

Sékmingo gaminio naudojimo sglyga yra atitinkamas klinikinis issilavinimas ir teoriniai bei praktiniai visy
batiny chirurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojima, jgudziai.

Esant neaiskiai su gaminio naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis infor-
macijos gamintojo.

2.2.2 Konkretaus gaminio saugos nurodymai

» Tarpusavyje derinti tik Aesculap gaminius.

» Atitinka galiojancius standartus.

Naudojant auksto daZnio prietaisa pagal paskirtj, gali atsirasti kibirks¢iy, dél kuriy gali uzsidegti arba sprogti

degiosios dujos.

» Laikykités Lektrafuse aukSty dazniy generatoriaus naudojimo instrukcijose pateikty saugos nurodymy.

Vengiant netycinio pacienty ir medicinos personalo suzeidimo ir nudeginimo, bitina turéti bazinj supratima

apie auksty dazniy chirurgijos principus ir technikas.

Norédami iSvengti auksto daznio elektriniy nudegimy:

» suaktyving aukstus daznius visada laikykite gaminio darbinj galg naudotojui matomoje vietoje.

» Pries jjungdami Lektrafuse auksty dazniy generatoriy jsitikinkite, kad darbinis gaminio galas nelie¢ia elek-
trai laidziy priedy.

» Pries kiekvieng naudojima vizualiai patikrinkite gaminj: ar néra pazeidimy arba izoliacijos pavirsiaus poky-
Ciy.

» Niekada nedékite prietaiso ant paciento ar tiesiai 3alia jo.

» Vadovaukités Lektrafuse auksty dazniy generatoriaus naudojimo instrukcija.

Vardiné gaminio priedy jtampa yra 240 Vp.

2.2.3 Steriliai supakuoti gaminiai

Sterilis supakuoti gaminiai

Gaminys yra sterilizuotas Svitinant ir steriliai supakuotas.

Saugy ir sterily gaminio tiekima galima garantuoti tik tuo atveju, jei nepazeista ir neatidaryta sterili pakuote,

nesibaigé gaminio galiojimo laikas.

» Gaminius laikykite originalioje pakuotéje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tamsioje patalpoje, kurioje
palaikoma pastovi temperatara.

» Saugokite gaminius nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

» [Simkite gaminius i$ originalios apsauginés pakuotés tik pries pat naudojimg.

» Apzitrekite gaminio pakuote ir jsitikinkite, kad sterilus barjeras nepazeistas.

» Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba pazeista.

» Nenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo laikui.

2.3 Saugus naudojimas ir parengimas

A ravoius

Naudojant instrumentg ne su Lektrafuse auksty daZniy generatoriumi, o kitais auksty daZniy altiniais,
kyla pavojus pacientui ir (arba) naudotojui!

Nepaisymas gali sukelti suzalojimg arba net mirtj, o instrumento veikimas bus ribotas.

» Naudokite instrumentg tik su Lektrafuse auksty dazniy generatoriumi.

A ravoius
Nepaisant toliau pateikty instrukcijy, pacientui kyla mirties arba suzalojimy pavojus!
» Atsargiai naudokite instrumentus pacientams, turintiems Sirdies stimuliatoriy arba defibriliatoriy.

Aravoius

Netinkamai naudojant kyla pavojus susizeisti arba sugadinti instrumenta!

» Auksty daZniy jtampg aktyvuokite tik tuomet, kai instrumentas pilnai uZdarytas ir uzfiksuotas.

» Neatidarinékite instrumento, kai veikia auksti daZniai, kitaip bus automatiskai nutrauktas hermeti-
zavimo procesas.

» Veikiant aukstiems dazniams neaktyvuokite gelez¢iy. Tai gali sukelti nepakankamg hermetiskuma
arba pakenkti paciam instrumentui.

/N |SPEJIMAS

Naudojant paZeistg arba defekty turintj instrumentq kyla paciento ir (arba) naudotojo suzeidimo pavo-

jus!

» Pries pirmajj instrumento naudojima uZdarykite ir uzfiksuokite Ziaunas, o tada paspauskite gelez¢iy
aktyvavimo svirtj, taip patikrindami veikima.

» Pries kiekvieng naudojima patikrinkite gaminj, ar néra palaidy, sulinkusiy, lGzusiy, jtrikusiy ir nuli-
Zusiy daliy.

» Nenaudokite instrumento, jei jis paZeistas arba turi defekty.

» Pastebéjus nejprasta instrumento veikima arba jo 3, biitina n
instrumentu. Pakeiskite instrumentg nauju.

¥ e ol o

t nutraukti

I\ |SPEJIMAS

Garuojant audiniy skys¢iams kyla pavojus susiZeisti!

Hermetizuojant, auksty dazniy energija gali iSgarinti audiniy skystj. Tai gali sukelti kolateralinj Salia
esanciy audiniy pazeidima.

» Pries aktyvuodami instrumenta iSsiurbkite skyscius.

I\ |SPEJIMAS

Dél degiujy dujy uzdegimo ar sprogimo kyla pavojus susizeisti! Naudojant auksty dazniy generatoriy

pagal paskirtj, gali atsirasti kibirksciy.

» Nenaudokite potencialiai sprogioje aplinkoje.

» Atliekant galvos ir kriitinés operacijas, venkite naudoti degius anestetikus ir degimg skatinancias
dujas (pvz., diazoto monoksida, deguonj) arba jas iSsiurbkite.

» Jei jmanoma, valymui ir dezinfekavimui nenaudokite degiy medziagy.

» Naudojant degius valymo, dezinfekavimo skys¢ius ir tirpiklius (pvz., alkoholj, eterj): jsitikinkite, kad
prie$ pradedant naudoti auksty daZniy chirurgija Sios medZiagos yra iSgaravusios.

» |[sitikinkite, kad po pacientu ar kiino ertmése (pvz., makstyje) nesusikaupé degiy skys¢iy. Prie$ nau-

dodami auksty dazniy prietaisa nusluostykite visus skyscius.

Isitikinkite, kad neliko uZsiliepsnoti galinéiy endogeniniy dujy.

» [sitikinkite, kad auksty dazniy aplinkoje esancios deguonyje pamirkytos medziagos (pvz., vata, marlé)
yra tokiu atstumu, kad jos neuzsidegty.

v

/N |SPEJIMAS
Esant uzterStam elektrody pavirsiui kyla neg hermetizavimo pavoj

» Procediiros metu instrumento kontaktiniai pavirsiai turi islikti Svards, Zr. skyriy Intraoperacinis valy-
mas.

/\|SPEJIMAS
Naudojant nesuderinamus arba pazeistus troakarus kyla pavojus suzeisti pacientg ir (arba) sugadinti ins-
truments!
» Kai instrumentas naudojamas per troakarg:
- patikrinkite troakaro ir instrumento suderinama.
- Patikrinkite, ar neastriis troakaro krastai ir ar néra pazeidimy.
» Nenaudokite instrumonto su pazZeistais troakarais.



/N |SPEJIMAS

I$imant instrumentg per troakarg kyla pavojus suZeisti pacientg ir (arba) sugadinti instrumentq!

» Kiskite instrumenta j troakarg ir traukite i$ jo atsargiai ir tik kai instrumentas yra uzdarytoje ir uzfik-
suotoje padétyje.

2.4  Naudojimas
A\ PAVOJUS

)jant gaminj uz ma riby kyla pavoj il

» Darbinj gala naudokite ir aktyvuokite tik esant vizualinei kontrolei.

» Pries aktyvuojant gaminj batina sitikinti, kad néra kontakto su elektrai laidZiais objektais.
» Nedékite gaminio ant paciento ar tiesiai Salia jo.

A\ SPENIMAS
Netinkamai naudojant instrumentg su uzdarytomis ir uzfiksuotomis Ziaunomis kyla audiniy pazeidimo ir
instrumento sugadinimo pavojus!
» Kai Ziaunos uZfiksuotos, venkite atlikti Siuos veiksmus:
- pasukti veleng
» Pries sukdami veleng jsitikinkite, kad Ziaunos atidarytos.

A\ ATSARGIAI

Nepakankamo audinio hermetiSkumo ar atskyrimo pavojus!

» Nedarykite hermetizuojamy ir pjaunamy audiniy rysuliy, nelenkite jy bei tarp Ziauny nekiskite dau-
giau nei vieno jy sluoksnio.

» Ziaunomis per vidurj sugriebkite hermetizuojamus audinius.

» Nepradékite proceso, jei instrumento Ziaunos yra laidziame skystyje (pvz., kraujyje arba druskos tir-
pale).

» Nepradékite proceso, jei tarp instrumento Ziauny yra laidis objektai (pvz., gnybtai, kraujagysliy
gnybtai, spaustukai ir t. t.).

Lektrafuse auksty dazniy generatoriaus programiné jranga atpazjsta instrumentus ir taiko atitinkamas prie-
taiso nuostatas. Hermetizavimo procesg valdo generatoriaus programiné jranga.

Hermetizavimas pradedamas vieng kartg paspaudus auksty dazniy mygtuka, o baigiamas automatiskai, atlikus
hermetizavima. Hermetizavimo procesg galima nutraukti dar kartg paspaudus auksty dazniy mygtuka.
Pastaba

Nepavykus hermetizuoti arba esant nepilnai hermetizacijai bei nepakankamam instrumenty veikimui, genera-
torius siuncia vaizdinj ir garsinj signalq.

Pastaba

Esant akivaizdziai nepakankamam audinio hermetizavimui, jo kokybe galima pagerinti dar kartq aktyvavus
auksty daZniy procesq.

2.4.1 Manipuliacijos audiniais, kraujagysliy ir audiniy rySuliy hermetizavimas ir audiniy
atskyrimas

» Instrumento iS$émimas i3 sterilios pakuotés.

»  |kiskite instrumento kistuka 6 j Lektrafuse auksty dazniy generatoriaus kistukinj lizdg 12.

» Sukamaja zvaigzdute 2 nustatykite Ziaunas j procedrai reikiamg padétj. Sukamosios zvaigzdutés rodmens
padidéjimas 2 nurodo viduting padét;.

» Ziaunomis per vidurj sugriebkite hermetizuojamus ir (arba) pjaunamus audinius.

» Ziauny aktyvavimo svirtimi 5 uzdarykite ir uZfiksuokite judanéias Ziaunas 3.

» Norédami hermetizuoti suspaustus audinius, paspauskite ant instrumento arba kojinio jungiklio 14 esantj
auksty dazniy mygtuka 1.

Pastaba

Kitas galimybes rasite Lektrafuse auksty dazZniy generatoriaus naudojimo instrukcijoje.

» Norint nupjauti suspaustg ir hermetizuotg audinj, nuspauskite gelez¢iy aktyvavimo svirtj 4.

A pavous

Suspaudus metalinius objektus ir (arba) tvirtus, kietus arba labai storus audinius, kyla pavojus suzeisti

pacientg ir (arba) paZeisti instrumentg!

» Todél negriebkite metaliniy objekty, tokiy kaip spaustukai ar gnybtai, jy nehermetizuokite ir nepjau-
kite.

» Nesugriebkite tvirty, kiety ar story audiniy, pvz., kauly ar kremzliy, jy nehermetizuokite ir nepjau-
kite.

» Rodant pranesima apie klaidg:

- Nepjaukite suspausto audinio.

- Atrakinkite ir atidarykite instrumento Ziaunas.

- Jei hermetizavimo kokybé pakankama, hermetizuota audinj galima nukirpti chirurginémis Zirklémis
arba nupjauti instrumentu.

- Esant nepakankamai hermetizavimo kokybei, reikia i$ naujo pradéti hermetizavimo procesa. Jei papil-
domas auksty dazniy ciklas salygoja normalig hermetizacij, audinj galima nupjauti, o instrumenta ati-
daryti ir iSimti.

» Jei kartojasi pranesimai apie klaida, batina i$ karto nutraukti naudojimasi instrumentu. Pakeiskite instru-
mentg nauju.
» Kai instrumentas nenaudojamas, nepalikite Ziauny aktyvavimo svirties uZrakintoje padétyje.

2.4.2 Intraoperacinis valymas

A\ |SPEJIMAS
Netinkamai valant kyla pavojus suZeisti pacientg ir (arba) naudotoja!
» Valymo metu neaktyvuokite auksty dazniy jtampos.

/\ ATSARGIAI
Netinkamai valant kyla pavojus pazeisti ir (arba) sugadinti instrumenta!
Tai gali salygoti iSliekantj pranesimg apie klaidg REGRASP INDICATOR - SHORT (Zr. Lektrafuse auksty
dazZniy generatoriaus naudojimo instrukcijq).
» Valant instrumenta:
- Nenardinkite instrumento Ziauny j skystj.
- Nenaudokite abrazyviniy priemoniy.
- Nevalykite Ziauny taikydami didele jéga.

» Valykite instrumenta tik taip, kaip reikia:
- Jei nepavyksta jprastai aktyvuoti gelez¢iy;
- Jei instrumentas prilimpa prie audinio ir kabo;
- Jei elektrody pavirsius uZterstas audiniy likuciais arba kiino skys¢iais.
Jei reikalingas valymas:
» Uzdarykite ir uZfiksuokite instrumento Ziaunas ir penkis-3esis kartus paspauskite gelez&iy aktyvavimo
svirtj 4. Sis veiksmas gali padéti paleisti proksimalinéje Ziauny dalyje esancius audinio likucius.
» Jei reikia atlikti kruopsty valyma, valykite Ziaunas (jprastiniame arba dejonizuotame) vandenyje pamirkytu
steriliu tamponu. ISspauskite i$ tampono skys¢io pertekliy.
Pastaba
Pirmenybé teikiama steriliam (jprastiniam arba dejonizuotam) vandeniui, o ne druskos tirpalui ar cheminiam
valymo tirpalui.

1$vale instrumenta:

» patikrinkite vidines ir iSorines Ziauny dalis, ar jos nesulinkusios, neltiZusios ar kitaip nepazeistos.

» Nenaudokite instrumento, jei jis pazeistas arba turi defekty.

» Jei kartojasi pranesimai apie klaida, batina i$ karto nutraukti naudojimasi instrumentu. Pakeiskite instru-
mentg nauju.

3.  Vienkartinio naudojimo gaminiai

A pavolus

Naudojant pakartotinai pacientams ir (arba) naudotojams kyla infekcijos pavojus ir gali suprastéti gami-
niy funkcionalumas. Uzter3us ir (arba) paZeidus gaminio veikima, kyla suzeidimo, ligos ar net mirties
pavojus!

» Gaminio negalima ruosti pakartotinai!

4. Laikymas

» Steriliai supakuotus vienkartinius gaminius laikykite apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tamsioje patalpoje,
kurioje palaikoma pastovi temperatiira.

5.  Klaidy atpazinimas
Klaidos, triktys ir jspéjamieji nurodymai Lektrafuse auksty dazniy generatoriuje rodomi taip::

W Vienas garsas arba aiskiai girdima garsy seka ir garsy sekos, nurodancios auksty dazniy naudojima, per-
traukimas.

W Priekingje Lektrafuse auksty daZniy generatoriaus puséje Sviecia geltona klaidos indikacija Regrasp Error
arba raudona klaidos indikacija.

W Pranesimas priekinéje Lektrafuse auksty dazniy generatoriaus puséje esanc¢iame ekrane.

» |Ssamios informacijos apie apie klaidas, triktis, jspéjimus ir klaidy 3alinima rasite Lektrafuse auksty dazniy
generatoriaus naudojimo instrukcijoje.

6.  Profilaktiné priezitra

Aravoius

Apsaugos priemoniy netinkamo veikimo ir (arba) gedimo keliamas paciento ir naudotojo Ziities pavojus!
» Naudodami gaminj ant paciento jokiu biidu neatlikite profilaktinés prieZiiiros darby.

» Nemodifikuokite gaminio.

A\ ATSARGIAI
Modifikavus technine medicinos jranga galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontg bei gali biti
atsaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.

7. Utilizavimas

/\|SPEJIMAS
Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!
» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote bitina laikytis nacionaliniy potvarkiy.

/\|SPEJIMAS

Smaillis gaminiai ir gaminiai aStriomis briaunomis kelia pavojy susizeisti!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj butina pasiriipinti, kad pakuoté apsaugoty nuo galimybés susi-
Zaloti j gaminj.
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Wnnubl  3nekTpoxupypruuyeckme o6GunonsApHble «KailmaH»
(Caiman) gnAa oTKpbITO U MaNoOWHBA3VBHOW XUPYPrum K reHe-
paTopy BbICOKOYACTOTHOMY ANsl CUCTEMbl AUaTepMUYECcKOi
anekTpoxupyprum obuwero HasHaueHus «JlekTpadbios»
(LEKTRAFUSE), Hen3rn6aembie, 5 mm

LWunubl anekTpoxupypruyeckne GunonapHole «Kaimar» (Caiman) AnA OTKPLITON U ManonHBa3NBHON
XUPYPriu K reHepaTopy BbICOKOUYACTOTHOMY [/ CUCTEMbI INATEPMINYECKO SNeKTPOXMPYpPriy obLiero
HasHaueHwua «JlekTpadblo3» (LEKTRAFUSE), BapuraHT UCMONHEHNs:

1. Lunubl aneKkTpoxmpypruveckne bunonapHble «Kaiman» (Caiman) 1A OTKPbITOW 1 ManoMHBa3NBHOMN
XUPYPriv K reHepaTopy BbICOKOUYaCTOTHOMY ANl CUCTEMbI UaTePMUYECKON SNeKTPOXVNPpYpriv obLiero
Ha3HaueHuA JlekTpadblos» (LEKTRAFUSE), Heusrnbaembie, 5 mm: PL718SU, PL720SU, PL722SU.

JlereHpa

Lunubl 3nekTpoxupypruyeckue unonsapHole «Kanmar» (Caiman) AnA OTKPbITOM 1 ManoMHBa3vBHON
XUPYPrin K reHepaTopy BbICOKOUYACTOTHOMY [ CUCTEMbI INATEPMUYECKO SNeKTPOXMPYpPriv obLiero
Ha3HaueHuA JlekTpadblos» (LEKTRAFUSE), Hensrnbaembie, 5 mm (ganee «LLunupl «Kaimany (Caiman)»)
KHonka BkntoueHna BY

MoBopoTHOe Konecrko

MopBwKHbIe GpaHLLN C MapKNPOBKOW

Pbivar ynpaeneHus nessuem

Pbluar ynpaeneHus 3axmmom

BY-kabenb co wrekepom

[eHepaToOp BLICOKOUACTOTHbIN ANA CUCTEMbI AMATEPMIYECKON INEKTPOXVNPYPrin obLLero HasHaueHna
«Jlektpadbtos» (LEKTRAFUSE) ¢ npuHaanexxHocTamm:

7 KHonkKa Bbibopa pexuma paboTbl (MODE) (B ueHTpe)

8 Pa3bem Ana NoaKIoYeHNA HOXHOI Neany ynpaeneHna

9 CurHanbHas namna NpoBefieHNsA OWNOKMN 3aKUMa

10 Oncnnen

11 CvrHanbHas namna o HeucnpaBHOCTU

12 Pa3bem AnAa noakoyeHna NHCTpymeHToB LLunubl «Kaiman» (Caiman)

13 CurHanbHas namna "Cetb BK/."

14 lMNepanb ynpaenexna

oA WN =

1. CumBonbl, ncnosibdyembie npn MmapKnpoBkKe nsaenna
Cumson PacuumdpoBka

APTUKYNAPHBIA HOMEP

Homep naptun

PagvaumoHHan crepunusauus

STERILE[R ]

KonuuecTtso n3penuin B ynakoske

Wcnonb3osatb Ao

[aTa usrotosneHun

MpowussoanTens (M3rotoBUTeNb)

3anpeT Ha NOBTOPHOE NpUMeHeHne

OcTopoxHo! ObpaTnTech K MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHUIO

]
wl
@
M

N

CE mapka - 3HaK cooTBeTCTBUA TpeboBaHNAM [upekTusbl 93/42/EEC
o123 N NAeHTUONKALMOHHDI HOMEP aKKpeAUTOBaHHOrO opraHa no cep-
Tdmkaumm EBponeiickoro Cotosa

3HaK COOTBETCTBUA npwv aeknapnpoeaHuu COOTBETCTBUA B PO

2. O6nacTb NpUMeHeHuA

LLmnnubl «Kaitman» (Caiman), 5 MM And 3axBata, AMCCEKLUUY, 3aBapUBaHNA COCYAOB, KOarynauum u pesku
TKaHen ABNAIOTCA CTEPUNbHBIMN U3LENNAMU ORHOKPATHOTO Mp . Wunup! «Kan (Caiman),
5 MM BMecTe ¢ [eHepaTopOM BbICOKOUACTOTHLIM ANA CUCTEMbI AMATEPMNYECKON SNeKTPOXUpYpruv
obuero HasHaueHua «Jlektpadpbtos» (LEKTRAFUSE) (nanee leHepaTop BbICOKOYACTOTHbIN «Jlek-
Tpadbios» (LEKTRAFUSE)) obpasytoT eanHyto BY-cuctemy ana npunoxenus BY-sneprum. Wnnubr «Kan-
MaH» (Caiman), 5 MM MOTYT UCNONb30BaTbCA TOMbKO B COYeTaHUM ¢ [eHepaTOpOM BbICOKOUACTOTHbIM
«JlekTpadbtos» (LEKTRAFUSE).

Monb3oBaTenb MOXeET NCMOSb30BaTh Wunubl «Kaman» (Caiman), 5 Mm ans 3axBaTa, AUCCEKUMM, 3aBa-
PpVIBaHNA COCYA0B, KOAryNALMM 1 Pe3KU TKaHe ANHON 10 26,5 MM. [Toflaua 3Heprum B TKaHb KOHTPOM-
pyeTtca MO reHepaTopa BbICOKOUACTOTHOrO «JlekTpadbios» (LEKTRAFUSE).

» PyKoBOACTBa Mo 3KCMlyaTaLun OTAENbHBIX N3N 1 MHGOpMaLvio NO COBMECTVMOCTU MaTepra

OB TakKe MOXHO HaiiTv B cetn Aesculap Extranet no agpecy www.extranet.bbraun.com

3. HasHaueHune/lMokasaHuA K npuMeHeHNI0

«LLmnubl anekTpoxupypruyeckune bunonapHble «Kanmar» (Caiman) AnA OTKPLITON U ManoNHBa3NBHOM
XUPYPruM K reHepaTopy BbICOKOUYACTOTHOMY U1l CUCTEMbI JUaTePMINYECKON SNeKTPOXMPYpPriv obLiero
Ha3HaueHuA «Jlektpadblos» (LEKTRAFUSE)» (nanee no Tekcty «Lunupl «Kaitmar» (Caiman)») ncnonb3y-
H0TCA ANA 3axBaTa, ANCCeKL NN, 3aBapuBaHnNA COCY 0B, Koarynaunnm n peskn TKaHel BO BpemaA OTKPbITbIX
Y MasIoMHBa3UBHbIX XMPYPruyecknx npoueayp.

Lmnubt «Kaiimat» (Caiman) MOTYT NPUMEHATBCA Ha COCYAAX ANAMETPOM A0 7 MM BKIIOUNTENBHO.

3.1 MpoTuBonokasaHusa

B B cBA3M C OTCYTCTBMEM faHHbIX 06 ncnonb3osaHum Lunuos «Kaiiman» (Caiman) gna ctepunusauyumn
MaTouHbIX TPYD, Koarynaumm dannonvesbix TPy6, NCMONb3OBaHWE U3[eNVA ANA 3TUX npoueayp
CTpOro 3anpelyaeTca.

B Vcnonb3oBaHue Ha cocyfiax AnameTpom 6onee 7 Mm. Ocoban OCTOPOXHOCTb HeobxoanMma B Clyyae
NaToNorMyecKrx U3SMeHeHUi CoCyoB AMaMETPOM MeHee 7 MM (Hanprmep, Npu aTepocknepose).

Tak Kak 6e30macHoe 1 3pPpeKTUBHOE UCMONb30BaHNE SN1EKTPOXMPYPrUYECcKNX MHCTPYMEHTOB, KaK npa-

BUNIO, 3aBUCUT OT HaKTOPOB, KOTOPbIE MOXKET KOHTPONMPOBaTh NNLLIb CaM NONb30BaTeNb, Bbillenprse-

NleHHble yKa3aHuA cieflyeT paccMaTpuBaTb B KauecTse O6LMX YCNOBUIA. YCnelHoe 1Cnonb3oBaHve

TaKnX U3AeNUi 3aBUCUT OT 3HaHWIA 1 OMbiTa XUPYPra, KOTOPbIN pellaeT, Kakue CTPYKTypbl Lienecoo-

6pa3Ho 06pabaTbiBaTh C UX MOMOLLbIO, YHNTbIBAA yKa3aHA Mo 6e30MacHOCTY 1 NpeaynpeXxaeHus, yka-

3aHHbIe B MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHWIO.

4. MpaBunbHoe o6paLyeHne n NOAroToBKa K NCMOob30BaHUI0

Puck gna Tan/unn TenA npu uc Wunyos
Kai (Caiman) c ucr BY-3Heprum, ot IMW OT reHe-
paTtopa BbicoKouacToTHOro «Jlektpadbios» (LEKTRAFUSE)!
ONACHOCTb Heco6 3TUX TP i1 MOXKET np TV K TpaBMe Unm cmep-
TeNbHOMY MCXOAY, a TaKXKe Orp: dyHKLy i Wunyos
«Kainman» (Caiman).
» WUcnonbsyiTte Wunybi «Kai (Caiman) creHepatopom

BbICOKOYACTOTHbIM «JleKTpadbios» (LEKTRAFUSE).

PucK cmepTy nnn Tf K Ta Npy Hec npu-
HKe y n!
» Wcnonbsyite Wnnybi «Kai (Caiman) Ha Tax c Kap

OMACHOCTb cTumynaTopamu unu aepnépMNNATOpamMmm C 0CTOPOXKHOCTbIO.
OnacHocTb TP p Bp TaTe ucnap T M Xuna-
Koctu!
Mpu poueaypbI Koar T AKOCTb B
BHUMAHME pesynbraTte Bo3aencTena BY-aHeprum moxer npespawartbcsa B nap. 1o
MOXeT np TH K p p TKaHe.
» BHumaTenbHo Hab WTe 3anp COM Koar
OnacHOCTb Tf ¥ B UJly4yae ¥ 0 06 [4
unsgenuem!
» He aktuBupyite B4-Tok, noka Wwmnyos «Kaw (Caiman)

He 6yAyT NONHOCTBIO 3aKPbITbI, A/IA TOro HEO6XOANMO NONHOCTBIO
3apUKCUPOBaTb pblYar ynpasieHNs 3aKMMOM /10 yNopa B 3aKpbl-
TOM NONOXKEHNN.

BHUMAHUE

» He packpbiBaiite 6p Linnuos. «Kai (Cai ) B npouecce
A BY-3Heprum, noc y 3TO np K aBTOMaTn4eckom
ocT pouecca I cocyaoB/Koar TKaHW.
OnacHocTb TF | n3-3a BO3rop nnn B3f rop

rasos!
TMpu ncnonb3oBaHUM reHepaTopa BbICOKOYACTOTHOro JleKTpadbios»

>

BHUMAHUE (LEKTRAFUSE) B cooTBeTCTBMM C Y p
NCKp.
» Cob. iTey no HOCTMW, N BpYy a

CTBe Mo 3KcrJlyaTauum reHepaTtopa BblICOKO4YacTOTHOro «Jek-
Tpadbios» (LEKTRAFUSE).

PUCK He[10CTaTOYHOTO C
6paHwei (3nekTpoaos)!
Bo Bpems XMpypru4eckoro BMellaTesibcTBa KOHTaKTHbIE MOBEPXHOCTYN
nspaennaA AOMKHbI 0OCTaBaTbCA YACTbIMU. YaananTe saTBepaeslumne
OCTaTKW TKaHel N1 BHYTPEHHNX XKUAKOCTEN C NOMOLYbIO YB/IaXKHEH-
HOro TamnoHa.
Mpu ouncrke 6paHLuel WUNLOB (3NeKTPOAOB):

- He aktneupyiite BY-Tok.

- He norpy:aiite 6paHLM YCTPOIICTBA B XKMAKOCTH, B TOM YnC/ie B

¢uspacreop.
- He oumnwaiite 6paHiuM ycTpoiicTBa abpasMBHbIMU CpeACTBaMM.

u3-3a 3arps p Tei

>

BHUMAHUE

Puck Tf F TOB NN peXxaeHNA WUNLOB Npu
LWunuyos «Kaii (Caiman) c gucTanbHO coeiHEHHbIMMN

6paHwamu!

MpoBepbTe cOBMeCTUMOCTb Tpoakapa u LLiunuo. «Kaiiman» (Caiman).

BcrasbTe Wnnubi «Kaii (Caiman) B Tp

TONbKO B 3aKPbITOM COCT! <06 oc

BHUMAHUE

] WTe nx
Tb.

P

p



» Y6eauTech, UTO N3AENUA SKCNTYaTUPYIOTCA N UCMONb3YIOTCA TONbKO NnLIamMu, 0bnagatoLmmm cooT-
BETCTBYIOLMMMN 3HAHVNAMM 1 OMbITOM.

» [pouTuTe UHCTPYKLIMIO MO NPUMeHeHWIo, cobntofjaiiTe coflepalleca B Hell TpeboBaHUA 1 coxpa-
HuTe ee.

» Vicnonb3yiTte nspenve TONbKO NOCIE N3y4eHUA PyKOBOJCTBA MO SKClyaTaLumn reHepaTopa Bbico
KouacToTHoro «JlekTpadbtos» (LEKTRAFUSE).

» [puMeHATb n3aenue TONbKO No HasHaueHuto, cM. HasHaueHwe/lMoKasaHNA K NpUMeHeHMIo.

» Kaxnabiii pa3 nepep 1cnonb3oBaHMeM Heo6X0AYMO MPOBOAUTL OCMOTP FreHepaTopa BblCOKOUACTOT
Horo «JlekTpadbto3» (LEKTRAFUSE), npoBepss Ha Hanuuue: paciuaTaHHbIX, NOTHYTbIX, CTOMaHHbIX,
NOTPECKaBLUMXCA 1 OTIOMUBLLUXCA AeTanei.

» Henb3a ncnonb3osaTb NOBPEXAEHHOE U HencnpasHoe n3aenue. MospexaeHHoe nsgenve cpasy
e oTobpaThb U yaanuThb.

W3penve nocraenaeTcs cTepunbHbIM. CTepunmsaLya ocyLecTBNAETCA METOZIOM PaAnaLIMOHHO CTepy-

NN3aLmu B MOTOKE raMma-nsnyyeHus.

3anpewyjaeTca NOBTOPHO CMONb30BaTb U3AENVe.

» 3anpelyaeTca UCNONb30BaTb U3fieNie, €N HapyLleHa LeNOCTHOCTb €ro YNakoBKy.

» He ncnonb3oBaTtb n3genme No OKOHYaHNM CPOKa FOAHOCTY, yKa3aHHOTO Ha YMaKoBKe.

MakcumanbHO aonycTuMoe nKkosoe HanpsxeHue LLiunuyos «Kaiman» (Caiman) coctasnset 240 B.

Y106bI HE gonycTUTL BY-0x0roB:

» Bo Bpems BKtoueHns BY pabounii KoHel wunuos «Kaiman» (Caiman) Bceraa yaepuBaiite B none
3peHVA nonb3osaTena.

» [lepen akTvBaLMen reHepaTopa BblCOKOUacTOTHOro «JlekTpadblos» (LEKTRAFUSE) nposepbTe, uto
pabounin KoHel| U3AenVA He KacaeTca NeKTPONPOBOAALVX NPYHAANEXKHOCTEN.

» Hukorpa He knaguTe wunubl «Kaiman» (Caiman) Ha naumneHTa UM HeNOCPeACTBEHHO PAJOM C HUM

5. Mepbl NpeaoCcTOPOIKHOCTI

Ecnu usgenne npumMeHsAEeTCA BHe 30HbI BU3yasibHOro HabniofeHns, Bo3-
OnacHOCTb TP

» Mp pasp TONbKO Npu YCI0BUU BU3Yyalb-
BHUMAHUE HOTO KOHTpOnA.
Mepep akTuBaymei nsaenus y6eauTech, YTo OHO He conpuKacaeTca
cnp Tamm, 06 3neKkTponp TbiO.
» He knagute nsgenve Ha NnauneHTa NN HENOCPEACTBEHHO PAAOM C
HUM.
Puck noBpexaeHua TkaHu unu wunuyos «Kaiimaw» (Caiman) npun Henpa-
nc c6p ¢ p B
3aKpbITOM nonoxeHunn!
BHUMAHUE » Ecnu P Ka (Cai )3 TCA
B 3aKpbITOM NONIOXKeHNHU cnefyeT nsberatb CieAyoWUX AeiCTBUAN:
- Bp Ty6yca c POTHOrO Konecuka 2.
Puck HeappeKTUBHOro 3aBapuBaHmNA COCYA0B, HeapPeKTUBHOMN Koary-
NALMN 1 pe3KN TKaHn!
» Koarynupyemyio n pacc yi0 TKaHb 6beiNHATD, CKNla-
OCTOPOXHO AbiBaTb NM60 pacnonaraTb CIOAMMN MeXAY 6paHLIamMy LMNLOB
«Kanman» (Caiman).
» 3axaTb TKaHb ANA BbINONIHEHNA KOArynsAauum No LeHTPy Mexay 6paH
wamm (anekTpogamm).
» He iiTe np c, ecnu 6p Kan (Caiman)
TCA B dNeKTponp AKOCTAX (Hanp P, B KPOBU
wnu puspacreope).
» He iiTe npouecc npu mexpy 6p
Kan (Caiman) anekTponp p TOB (Hanp p
3a)XXMMOB, Ba30(pMKCaTOPOB, KINMC 1 T.4.).
YkazaHue

MpoepammHoe obecneyerue (I10) 2eHepamopa sbicokoyacmomuozo «/lekmpacgeios» (LEKTRAFUSE) pac-
nosHaem wunysl «Katimar» (Caiman) u npumeHsem coomeemcmaytoujue HacmpoUliku ycmpouticms.
MpofoMKUTENBbHOCTL NPoLIecca 3aBapyBaHNA COCY10B/KOArynaLWm TKaH KoHTponupyetca MO reHe-
paTopa.

Mpouecc 3aBapuBaHUA COCYA0B/KOArynAUMM TKaHU 3aryckaeTcA Of|HOKPATHbIM HaaTuem KHOMKK
BK/oyeHna BY. Mpouecc 3aBapnBaHnA COCYy0B/KOarynaLmum TKaH MOXeT 6biTb OCTaHOBJIEH NOBTOP-
HbIM HaKaTem KHOMKM BKAoueHna BY.

YkazaHue

B cnyuae HeaghpekmusHo20 unu HEAOCMAMOYHO20 3a8aPUBAHUSA COCYO08/KOa2yNnAUUU MKAHU, a MAakxe
HeydosiemsopumesbHoll (hyHKUUOHANLHOCMU 2eHepamop wunuyos «Kadimar» (Caiman) nodacm 38yko-
8oli cuzHan.

YkasaHue

Ecnu HeagppekmusHocmb 3asapusaHus cocy0os/Koazynayuu MKAaHU BUOHA HEBOOPYXEHHbIM 2/1a30M,
Kayecmao 3asapusaHus cocy0os/koazys1auuu MKaHu MOXHO NOBLICUMb NymMem NOBMOPHOU akmusauuu
npouecca BY.

5.1 Cnoco6 npumeHeHUA Npu 3aBapnBaHUN €oCyAaoB, Koarynayum n

pe3Ke TKaHel

» W3enekute wunubl «Kaiiman» (Caiman) 13 crepunbHO yNakoBKu.

» BcraBbTe BY-kabenb co wrekepom 6 wynuyos «KaimaH» (Caiman) B pasbem Ana NOAKIOUEHNA
wmnuoB 12 MeHepaTopa BblCOKOYACTOTHOTO «JlekTpadbtos» (LEKTRAFUSE).

» Yto6bl nepeBecT OpaHWW LWMNLOB B HeO6GXOAWMOE MONOXeHUEe, MOBEPHNTE MOBOPOTHOE
Konecuko 2. Mpu 3Tom ybeauTech, 4To YepHas OTMETKa Ha KONecuKe 2 HaXoANTCA B LIeHTPalbHOM
NoNoXeHnN.

» YcTaHoBUMTE 6paHLLN WMMLOB 3 B HYXKHOE NONOXEHNEe ANA XNPYPruyeckoro BMeLlaTenbCTea nyTem
BpalleHns Bana.

> 3axsaTblBaeMmble AnA 3aBapvBaHKA COCYAbl UM 3axBaTbiBaeMYIO /1A KOArynauum TKaHb pacrono
XnTe mexay 6paHiuamu wmnuos 3.

> 3aduKcupyiiTe NOABMXKHbIE GPAHLLM LUMMLOB 3 B 3aKPbITOM MOMIOXEHM C MOMOLLbIO pblyara ynpas-
NEeHVA 32XK1MMOM 5.

» [InA 3aBapuBaHuA COCY/10B/KOAryNALMM TKaHN HaXXMMTe KHOMKY BK/loueHna BY 1 Ha wmnuax, Hox-
Hylo Neflanb ynpasneHna 14.

YkasaHue

JlonosiHumeneHsle onyuu cm. 8 pykosodcmae no 3kcnayamayuu leHepamopa ebicoKko4acmomHozo «/lex-

mpacgeio3» (LEKTRAFUSE).

» [InA pesKu 3aXaTol 1 KoarynmpoBaHHO TKaHW 3a[leCTBOBaTb pblyar ynpaBneHus nessuem 4.

OnacHocTb ans Ta 1 nosp BCIeACTBME 3aXKa-
TUA MeTaNInyecKnx HPEAMETOB!
» He Tb Koar nnn pasp yepes KAMNCbI AN

BHUMAHUE 3aXXumbl.

» [pu nossneHnn coobiyeHns o6 owmnbke:

- He BbinonHANTe pe3Ky nepexaTon TKaHu.

- OcnabbTe puKcaLmio pblyara yripaBieHna 3aX1MoM 1 packporTe 6paHLUM WMNLOB.

- Tpu HeynoBNETBOPUTENBHOM KauyecTBe 3aBapyBaH1A COCYJOB/KOArynALMM TKaHN pe3ka MOXeT
6bITb BbIMOJHEHA C MOMOLLIO XUPYPrUYECKIX HOXHILL VAN [PYroro NOAXOAALEro Xupypriude-
CKOTO NHCTPYMeHTa.

- MMpu HeynoeneTBOpUTENBHOM KauecTBe 3aBapvBaHWA COCY[I0B/KOArynAauMM TKaHU npouecc
3aBapyBaHNA COCYA0B/KOarynauum TKaHu cneflyet nepesanyctutb. Ecnn nosTopbint BY-umkn
NpVBOAWT K YIOBNIETBOPUTENBHOMY 3aBapuBaHUMIO COCYAOB/KOArynaLumn TKaH, MOXHO BbIMos-
HUTb Pe3Ky, a 3aTemM GpaHLLM LMMLOB MOXHO PACKPbITb 1 M3BJIEUb LWMMLIbI.

» He octaBnaitTe pbiuar ynpaBneHnA 3aXKUMOM B aKTUBMPOBaHHOM MONOXEHNN (B 3aKPbITOM NOSIOXe-

HUK), KOTAa WKLl He NCMONb3YIoTCA.

6. W3penusa ansa ogHOKPaATHOro NpUMEHeHUA

B cny4ae NOBTOPHOrO NCMOMb30BaHMA CYLLECTBYET ONAacHOCTb MHGULN-
P Ta u/unn KOro NepcoHana 1 HapyLweHus
$yHKUmA nspgenni.

BHUMAHUE 3arp " i u/vnu Hapy X GYHKUMIA MOTYT NpuBeCTI
K TPaBMMpOBaHUI0, 60nesHn unmn cmeprtu!

He crepunusoBaTth noBTOpHO!

7. YcnoBusa xpaHeHnA

» LWunupl «Kaiman» (Caiman) AOMKHBI XPaHUTLCA B TEMHOM CyXOM MOMELLEHWUN C KOHTPONMPYeMOi
TemnepaTypoi.

8 PacnosHaBaHue n ycTpaHeHune HEI/ICHpaBHOCTel‘/'I

OwubKy, cbou 1 NpepynpexaeHna oTobpaaloTca Ha feHepaTope BbICOKOUYACTOTHOM «JleKTpadbios»

(LEKTRAFUSE) cnepytowum obpasom:

B OpvHOUHBIN 3BYKOBOW CUrHan Nnbo yHUKanbHaa 3BYKOBas MoOCie0BaTeNbHOCTb U OTKNOYeHne
pabouero 3BykoBoro curHana BY.

M 3aropaetca enTaa CUrHanbHaA Namna oWKbKN 3aX1Ma UM KpacHas namna oWwmnbKN Ha NMLeBon
noBepxHoOCTW MeHepaTopa BbICOKOYACTOTHOrO «JlekTpadbtos» (LEKTRAFUSE).

B YBeoMneHus Ha [ucniee Ha NMLEBON MOBEPXHOCTU reHepaTopa BbICOKOYACTOTHOrO «Jlek
Tpadbio3» (LEKTRAFUSE).

» VHpopmaumio o6 olumbKax, c6osx, NpefynpexaeHnax u cnocobax ycTpaHeHNA HEeMCNPaBHOCTEN CM.
B PYKOBOACTBE MO 3KCnyaTtauum FeHepaTopa BbiICOKOUACTOTHOTO «JlekTpadbtos» (LEKTRAFUSE).

9. CepBucHoe o6cnyxunBaHue

OnacHOCTb TpaBMUpoOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Henb3Aa BHOCUTb 60 T Kue BU

BHUMAHUE

[ina npoBefieHNA paboT Mo CePBUCHOMY OBCITYXVMBaHUIO U TEXHUYECKOMY YXoAy obpallaiiTech B npes-
CTaBUTENLCTBO (YNONHOMOYEHHYIO OpraHu3aumio) komnanum B. Braun/Aesculaps ctpaHe npoxuBaHua.
MopauduKaLmm Mearko-TeXHNYeCKoro o6opyaoBaHNA MOTYT MPUBOAUTL K NOTepe NpaBa Ha rapaHTuii-
Hoe 06C/yKMBaHWe, a TakXe K NpeKpalLieHnio AeiCTBIUA COOTBETCTBYIOWMX AOMYCKOB K SKCMyaTaLui.

Appeca cepBUCHbBIX LLEHTPOB

«3ckynan TexHuiwep Cepsuc» / Aesculap Technischer Service
Am Sckynan-lnay / Am Aesculap-Platz

78532 TyttnuHreH / Tepmanua / 78532 Tuttlingen / Germany

TenedoH: +49 7461 95-1602
Dakc: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Appeca Apyrux CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BblleyKa3aHHOMY afipecy.

10. TopAapoK ocywecTBAeHUA yTUAN3aUNN N YHUUYTOXKEHNA

MeAVLUHCKOro usgenus

CobniopainTe HaLMOHanbHble npeanncaHna no ytuansauum nnn BTOPMHHOﬁ nepepa60ﬂ<e nspgenna, a
TaKxe HeobXxoAUMbIX ANA 3KcnnyaTaunm KOMMNOHEHTOB N YNaKOBKW.

Wwunupl «KaiimaH» (Caiman), UMeBLIME KOHTAKT C KPOBbIO W/WNW APYTMMU BUONOTNYECKMU KNAKO-
CTAMY NaLMEHTOB, NOA/IeXaT yTUAM3aLIUM 1 YHUUTOXEHMIO B COOTBETCTBIM C TpeboBaHUAMY K obpalije-
HUIO C MEAVLIMHCKUMUN OTXOAaMK, ycTaHoBReHHbIMM CanlMuH 2.1.7.2790-2010 no knaccy b v HbIMK HOp-
MaTVBHO-MPaBOBbIMM akTamu Poccuiickoin Depepauum.

Hewucnonb3osaHHble LWnnupbl «Kainman» (Caiman), He MMEBLUME KOHTAKTa C 6MONOrMUYeCcKUMU KUAKO-
CTAMM NaLEHTOB, HENCMOMNb30BaHHbIE YNAaKOBKN MEANLIMHCKOTO N3AeNns, A0MXKHbI ObiTb YTUNN3NPO-
BaHbl B COOTBETCTBUV C MOPAAKOM yTUNM3aLMM TBEPAbIX ObITOBbLIX OTXOA0B, yCTaHOB/IEHHbLIM 3aKOHOa-
TenbctBom Poccuitckon ®epepauuu no knaccy A CanluH 2.1.7.2790-2010.

Mo Bonpocam obpalyeHua Ha Tepputopun Poccuniickon Mepepaumn meguumHckoro nsaenua «Wvnub
3NeKTPOXUpYpruyeckre bunonapHble «Kaiman» (Caiman) Ana OTKPbITON 1 ManoWHBa3VBHON XUPYPrn
K reHepaTopy BbICOKOYaCTOTHOMY /1A CUCTEMbI AMaTEPMUYECKON 3NEKTPOXVNPYPrv obLiero HasHaue-
HuA «JlekTpadbios» (LEKTRAFUSE)», npoussogcTea «Jckynan Al», Am dckynan-Tnad, 78532 TyTTAauHreH,
Fepmanus / Aesculap AG, Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany o6paliaTbca K ynosHOMOYeH-
Hol opraHu3sauum (umnoptepy) B PO:

O6LecTBO C OrpaHNyYeHHO OTBETCTBEHHOCTbIO «b. BpayH Meavkan» (OO0 «b. BpayH Megukan»)
191040, r. CankT-TNeTepbypr, yn. MywkuHckas, A.10

Ten: (812) 320-40-04  dakc: (812) 320-50-71

e-mail: office.spb@bbraun.com

Komnnektom noctaeku LLnnuos «Kanmaw» (Caiman) sBnseTca rpynnosas (NoTpebrtenbckas) ynakoska
(cKnapgHoit KaPTOHHbIN ALMK), B KOTOPYIO MOMELLIEHbI:

- MeAVLMHCKOe n3fenue B HAUBUAYaNnbHOI yNaKkoBKe, 6 WT.

—  VHCTPYKLVWA NO NpUMeHeHMIo Ha 6yMaxkHOM HocuTene, 1 wr.
[lpyrue BapnaHTbl KOMMIEKTa NOCTaBKM OTCYTCTBYIOT.

Cpok rogHocty LLnnuos «Kaiiman» (Caiman) B HenoBpexaeHHON ynakoBKe COCTaBNAET 2 rofa ¢ Aatbl
n3rotosneHus. He ncnonb3sosatb LLnnuybl «Kariman» (Caiman) no ncreyeHnn cpoka rofHoCTH, yKasaH-
HOTO Ha ynaKkoBke.



[oToBYIO NPOAYKLMIO XPaHAT B KPbITbIX NOMeLLeHnAX npu Temnepatype ot -10 °C go + 45 °C u oTHOCU-
TeNbHO BNaXHOCTU He Bbiwwe 80 %.

XpaHuTb MeanumHcKoe nsgenue LLnnubl «Kaimar» (Caiman) B NOTPeGUTENBCKO YNAKoBKe 1 BbIHU-
MaTb U3 NOTPeBUTENbCKOI yNakoBKM TONIbKO HEMOCPeAICTBEHHO Nepes ncnonb3osaHuem. Obasatens-
HbIM YCIIOBMEM ABNAETCA COXPAHEHUE LIeTOCTHOCTM YMaKOBKU.

TpaHCnopTMpoBaHMe OCYLEeCTBAIT B COOTBETCTBMM C yC1oBMAMM XpaHeHusa LUnnuos «KaiimaH»
(Caiman).

KomnaHus «3ckynan Al» rapaHtupyet cootsetctaue Lunuos «Kaman» (Caiman) Bcem Tpe6GoBaHuaAM
HOPMAaTMBHOW JOKYMEHTaLIMN NpU COOMI0MIEHNI YCNIOBUIA XPaHEHUA 1 TPAHCMOPTUPOBAHMA 1 He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a UCMONb30BaHNe U3AENNA He NO Ha3HaUYeHuIo.

TA013950 2022-08 Change No. AE0060441



cs|
AESCULAP®
Nastroje Caiman 5 Sealing & Cutting

Legenda

Nastroj

Tlagitko aktivace VF

Otocné hvézdice

Pohybliva Celist s popiskem
Aktivacni paka Cepele

Aktivacni paka celisti

VF kabel se zastrckou
Generator

7 Viz navod k pouziti Lektrafuse VF generator
8 Pripojovaci zditka (nozni spinac)
9 Kontrolka Regrasp

10 Zobrazeni

11 Kontrolka chyby

12 Pfipojovaci zdifka (nastroj)

13 Kontrolka sit - zapnuta

14 Nozni spina¢

oA WN =

1. K tomuto dokumentu

Upozornéni
Vseobecnd rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti popsdna.

1.1 Oblast pouziti
Nastroje Aesculap Caiman 5 Sealing & Cutting jsou sterilni jednorazové nastroje. Caiman 5 Nastroje tvofi spo-
le¢né s LEKTRAFUSE GENERATOREM VF systém k pouziti VF energie. Caiman 5 Nastroje Ize pouzivat pouze s
LEKTRAFUSE GENERATOREM.

» Navody k pouZiti pro pfislusné vyrobky a informace o snaSenlivosti material(i a Zivotnosti naleznete v doku-
mentu B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, kterda mohou vzniknout
béhem pouzivani vyrobku. Viystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zplisobem:

N\ NEBEZPECI

Oznaluje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek smrt nebo t&zka zra-
néni.

A\ VAROVANI

Oznaluje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo stfedné
zranéni.

/\POZOR
Oznatuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem mize byt poskozeni
vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceni ucelu

Caiman Seal & Cut je bipolarni VF uzaviraci systém, ktery se sklada z Lektrafuse VF generatoru a
Caimannastroja.

Lektrafuse VF generdtor prevadi sitové napéti na vysokofrekvenéni stridavy proud na zakladé vyspélé bipolarni
technologie. Nastroje Caiman Seal & Cut jsou kompatibilni pouze s Lektrafuse VF generatorem.

Systém Caiman Seal & Cut Ize pouzit pro uchopeni, preparaci, uzavieni a fezani cév a svazki cév o praméru
do 7 mm véetné a pro mékké tkané.

Systém Caiman Seal & Cutlze pouZivat pfi otevienych a miniinvazivnich obecnych chirurgickych zakrocich,
véetné, avSak bez omezeni na chirurgické oblasti, jako je gynekologie, urologie, tukova, kolagenova a hrudni
chirurgie.

Dalsi pokyny, varovani a kontraindikace naleznete v navodu k pouZiti Lektrafuse VF generatoru.

2.1.2 Indikace

Upozornéni

Za pouziti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpo-
védnost.

Pro indikace, viz UrCeni ucelu.

2.1.3  Absolutni kontraindikace

W Caiman Seal & Cut neni vhodny k uchopeni, preparaci, uzavieni nebo fezani tvrdé tkang, jako jsou kosti
nebo chrupavky.

m Caiman Seal & Cut neni mozné pouZzit ke sterilizaci vejcovodd, popt. ke koagulaci vejcovodi atd.

m Caiman Seal & Cut neni schvaleno pro pouziti na organovém parenchymu.

2.1.4 Relativni kontraindikace

Zvlastni pozornost je zapottebi pfi patologickych zménach cév, napf. pfi arterioskleroze.

Vzhledem k tomu, Ze je bezpecné a efektivni pouZiti bipolarnich VF uzaviracich nastroji ve vysoké mire zavislé
na ovliviujicich faktorech, jako je typ a technologie tkdné a operaéni postup, Ize vy3e uvedené informace
povazovat pouze za vieobecnou smérnici. Klinicky Uspésné pouzivani takovychto produkti zavisi na znalostech
a zkusenostech chirurga, do jehoz odpovédnosti, pfi zohlednéni bezpecnostnich a varovnych pokynil tohoto
navodu k obsluze, spada rozhodnuti, které struktury Ize rozumné o3etfit a zda stav pacienta, resp. stav koagu-
lace pfipousti ispésné osetfeni.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1  Klinicky uZivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohrozen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyni uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni tdrzbé.

Viyrobek a pfislusenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

Navod k pouziti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

vyYyVYYVYY

Upozornéni
UzZivatel je povinen vSechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompe-
tentnimu ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokim

Uzivatel nese zodpovédnost za odborné provedeni operacniho zakroku.

Predpokladem pro Uspésné pouzivani tohoto vyrobku je patficné klinické vzdélani i teoretické a praktické
zvladnuti potfebnych operacnich technik, véetné pouzivani tohoto vyrobku.

Uzivatel je povinen vyzvednout si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna predoperaéni situace ohledné
pouZziti vyrobku.

2.2.2 Bezpecnostni pokyny specifické pro vyrobek

» Kombinujte spole¢né pouze vyrobky Aesculap.

» Dodrzujte platné normy.

Pfi pouzivani VF nastroje v souladu s uréenim mohou vznikat jiskry, které mohou vést ke vzniceni nebo vybuchu

hoflavych plynd.

» Dodrzujte bezpecnostni pokyny v navodu k pouZziti Lektrafuse VF generatoru.

Aby se zabranilo neumysinému poranéni a popaleni pacienta a zdravotnického personalu, je pfedpokladem

zakladni pochopeni principl a technik VF chirurgie.

Aby se predeslo vzniku VF popalenin:

» V prabéhu aktivace VF drzte pracovni konec vyrobku vzdy v zorném poli uZivatele.

» Pred aktivaci LektrafuseVF pristroje zajistéte, aby se pracovni konec vyrobku nedotykal zadného elektricky
vodivého pfislusenstvi.

» Vyrobek pied kazdym pouZitim prohlédnéte, zda neni izolace poskozena nebo nevykazuje povrchové zmény.

» \iyrobek nikdy neodkladejte na pacienta nebo pfimo vedle ného.

» Dodrzujte navod k pouziti LektrafuseVF generatoru.

Jmenovité napéti prislusenstvi vyrobku ¢ini 240 Vp.

2.2.3 Sterilné zabalené vyrobky

Vyrobky balené sterilné

Vyrobek je sterilizovan zafenim a sterilné zabalen.

Bezpecné sterilni dodani vyrobku je zaru¢eno pouze tehdy, pokud neni sterilni obal poskozeny nebo otevreny
a pokud neuplynula doba pouZitelnosti.

» Vyrobky skladujte v plvodnich obalech v suché a temperované mistnosti chranéné pred prachem.
Chrarite vyrobky ped pfimym slune¢nim zafenim.

Viyrobky vyjméte z pvodniho ochranného obalu az tésné pfed pouzitim.

Vizualn€ zkontrolujte obal vyrobku a ujistéte se, Ze je sterilni bariérovy systém neporuseny.
Nepouzivejte vyrobky z otevieného nebo poskozeného sterilniho baleni.

» Viyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti jiz nepouzivejte.

>
>
>
>

2.3 Spolehliva manipulace a pfiprava

/\NEBEZPECI

Nebezpedi pro pacienta a/nebo uZivatele pfi pouziti nastroju s jinymi zdroji VF nez s LektrafuseVF gene-
ratorem!

NedodrZeni pokyni miZe mit za nasledek smrt nebo vézny uraz a miZe mit za nasledek omezenou funkci
nastroju.

» Nastroje pouzivejte vyhradné s Lektrafuse VF generatorem.

/\NEBEZPECI
Nebezpedi smrti nebo urazu pro pacienta v pfipadé nedodrZeni nasledujicich pokyni!
» Nastroje pouZivejte opatrné u pacienti s kardiostimulatory nebo defibrilatory.

A\NEBEZPECI

Nebezpedi poranéni nebo p i pristroje v né obsluhy!

» VF proud aktivujte teprve tehdy, kdyz je pFistroj zcela uzavien a zaaretovan.

» Nastroje v prib&hu VF procesu neotvirejte, protoZe tim se automaticky prerusi uzavirani.

» V pribéhu VF procesu nespoustéjte aktivaci ¢epeli. Mohlo by dojit k nedostateénému uzavfeni nebo
poskozeni nastroje.

/\VAROVANI

Nebezpedi poranéni pacienta a/nebo uZivatele pfi pouZiti poskozeného nebo vadného nastroje!

» PFed prvnim pouZitim nastroje zaviete a zajistéte Celisti a potom stlacte aktivaéni packu epele pro
kontrolu fungovani.

» Pred kazdym pouzitim vyrobek zkontrolujte, zda na ném nejsou volné, deformované, rozlomené,
popraskané nebo odlomené dily.

» Je-li nastroj poskozeny nebo vadny, nepouzivejte jej.

» Pokud bude zpozorovano abnormalni chovani nebo poskozeni pfistroje, je tfeba pouzivani pristroje
neprodlené prerusit. Nastroj je tfeba vyménit za novy.

/\VAROVANI

Nebezpedi poranéni v dusledku odpaFovéni tekutiny z tkané!

V pribéhu uzavirdni mizZe dojit k odpafeni tkané VF energii. To mazZe vést k kolateralnimu poskozeni
bezprostfedné sousedici tkané.

» Kapaliny pred aktivaci pfistroje odsajte.

/\VAROVANI

Nebezpedi drazu v disledku vzniceni nebo exploze hoflavych plyni! PFi pouZiti VF pFistroje v souladu s

danym urcenim mohou vznikat jiskry.

» NepouZivejte v oblasti s nebezpecim vybuchu.

» P¥i operacich v oblasti hlavy a hrudniku nepouZivejte hoflava anestetika a plyny podporujici hofeni
(napf. rajsky plyn, kyslik) nebo tyto latky odséavejte.

» K &isténi a desinfekci pouzivejte pokud mozno nehoflavé latky.

» PFi pouzivani hoflavych &isticich a dezinfekénich prostredki a rozpoustédel (napf. alkohol, éter):
Zajistéte, aby byly tyto latky pfed nasazenim VF chirurgie odpafeny.

» Zajistéte, aby nedoslo k hromadéni hoFlavych kapalin pod pacientem nebo v télesnych dutinach (napF.
ve vagin€). Pfed pouzitim VF pFistroje viechny tekutiny otfete.

» Zajistéte, aby nebyly pfitomny Zadné endogenni plyny, které by se mohly vznitit.

» Zajistéte, aby byly materialy naséklé kyslikem (napF. vata, mul) vzdéleny tak daleko od mista aplikace
VF, aby se nemohly vznitit.

/\VAROVANI
Nebezpedi nedostateéného uzavreni v dusledku znegisténych povrchi elektrod!
» Kontaktni plochy nastroje udrzujte v prabéhu zakroku &isté, viz kapitola Intraoperaéni ¢isténi.

/A VAROVANI
Nebezpedi poranéni pacienta a/nebo poskozeni nastroje v disledku pouZiti nekompatibilnich nebo posko-
zenych trokari!
» PFi pouziti nastroje trokarem:
- Zkontrolujte kompatibilitu trokaru a nastroje .
- Zkontrolujte trokar, zda na ném nejsou ostré hrany nebo poskozeni.
» Nastroj nepouzivejte s poskozenymi trokary.

/\VAROVANI

Nebezpedi poranéni pacienta a/nebo poskozeni nastroje v disledku pouZiti nekompatibilnich nebo posko-
zenych trokaru!

» Nastroj zavadéjte do trokaru a vyjimejte z ného pouze opatrné a v zablokovaném stavu.



2.4 Pouziti

A\ NEBEZPEC

Nebezpedi poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné pole!

» Pracovni konec pouzivejte a aktivujte pouze pod vizualni kontrolou.

» Pred aktivaci vyrobku je tfeba zajistit, aby nedoslo ke kontaktu s elektricky vodivymi pfedméty.
» Vyrobek nikdy neodkladejte na pacienta nebo pfimo vedle ného.

A\ VAROVANI
Nebezpedi poskozeni tkané nebo poskozeni pfistroje v dusledku nespravného pouZivani nastroje se zavie-
nymi a zajisténymi Celistmi!
» U zaaretovanych Celisti zabrafite nasledujicim procesim:
- otaceni dfiku
» Pred otacenim dfiku zajistéte, aby byly Celisti oteviené.

A\ PozOR

Nebezpedi nedostateéného uzavieni nebo prefiznuti tkané!

» Uzaviranou a fezanou tkar nespojujte do svazku ani nepfehybejte a neupinejte mezi Celisti vice nez
jednu vrstvu.

» Uzaviranou tkain uchopte do stfedu mezi Celisti.

» Proces nespoustéjte, pokud se elisti nastroje nachazeji ve vodivé tekutiné (napf. krev nebo fyziolo-
gicky roztok).

» Proces nespoustéjte, pokud se mezi Eelistmi nastroje nachézeji vodivé predméty(napf. cévni svorky,
nebo jiné riizné druhy svorek a spon).

Software Lektrafuse VF generatoru rozpozna instrumenty a pouzije pfislusna nastaveni pfistroji. Doba trvani
procesu uzavirani je fizena softwarem generatoru.

Postup uzavirani se spusti jednim stiskem VF tla¢itka a automaticky se ukonéi po provedeném uzavieni. Postup
uzavirani Ize prerusit opétovnym stisknutim VF tlacitka.

Upozornéni

V pripadé nedspésného nebo neuplného uzavreni a také nedostatecné funkénosti ndstroji vyddvd generdtor
vizudlIni a akusticky alarm.

Upozornéni

V pripadé viditelné nedostateéného uzavieni tkdné je mozné kvalitu uzavreni zlepsit opétovnou aktivaci VF
postupu.

2.4.1 Manipulace s tkani, uzavirani cév a svazku tkané a oddélovani tkané

» Vlyjméte nastroj ze sterilniho obalu.

» Zastrcku 6 nastroje zastréte do pripojovaci zditky 12 Lektrafuse VF generdtoru.

» Celisti umistéte pomoci otoéné hvézdice 2 do pozadované polohy pro zakrok. Sklon displeje na otoéné
hvézdici 2 ukazuje stfedovou polohu.

» Uzaviranou a/nebo fezanou tkan uchopte do Celisti.

» Pohyblivy dil Celisti 3 zaviete pomoci aktivaéni packy Celisti 5 a zajistéte.

» K uzavieni upnuté tkané stisknéte VF aktivacni tlacitko 1 na pfistroji nebo nozni spina¢ 14.

Upozornéni

Dalsi volitelné mozZnosti, viz ndvod k pouZziti Lektrafuse VF generdtoru.

» Pro stfihani napnuté a uzaviené tkané stisknéte aktivacni packu cepele 4.

A\ NEBEZPEC

Nebezpedi poranéni pacienta a/nebo poskozeni nastroje v dusledku upnuti kovovych pfedméti a/nebo

pevné, tuhé nebo velmi silné tkané!

» Nezasahujte, neuzavirejte ani nestfihejte Zadné kovové predméty, jako jsou klipy nebo svorky.

» Neuchopujte, neuzavirejte ani nefezte zadnou pevnou, tuhou nebo velmi silnou tkan jako napf. kost
nebo chrupavku.

» PFi zobrazeni chybového hlaseni:
- Upnutou tkan nefezte.
- Odblokujte a oteviete Celisti nastroje.
- Pokud je kvalita uzavieni dostacujici, Ize utésnénou tkan odfiznout chirurgickymi nizkami nebo nastro-
jem.
- Pri nedostatecné kvalité uzavreni musi byt proces utésnéni spustén znovu. Pokud vede dalsi VF cyklus
k normalnimu uzaveni, |ze tkaf odfiznout a nastroj oteviit a odstranit.
» Pokud se opakované vyskytuji chybova hlaseni, je nutné pouzivani pfistroje okamZité zastavit. Nastroj je
tfeba vyménit za novy.
» Nenechavejte aktiva¢ni packu Celisti v zablokované poloze, kdyz se nastroj nepouziva.

2.4.2 Intraoperativni CiSténi

/\VAROVANI
Nebezpedi poranéni pacienta a/nebo uzivatele v dusledku nespravného &isténi!
» Neaktivujte VF proud pfi ¢isténi pfistroje.

A\ POZOR
Nebezpedi poskozeni a/nebo selhani nastroje v disledku nespravného &isténi!
To mize vést k trvalym chybovym hlaSenim REGRASP INDICATOR - SHORT (viz navod k pouZiti
Lektrafuse VF generator).
» P¥i CiSténi pFistroje:
- Celisti nastroje neponofujte do kapaliny.
- Nepouzivejte abrazivni prostredky.
- Celisti neistéte s vynalozenim pFilis velké sily.
» Nastroj Cistéte pouze podle potreby:
- kdyz uz niz nelze snadno aktivovat.
- kdyz nastroj zlstane pevné v tkani.
- jestlize jsou plochy elektrod zneciSténé zbytky tkani nebo télesnymi tekutinami.
Pokud je nutné ¢isténi:
» Zaviete a zajistéte Celisti nastroje a pétkrat az Sestkrat pohnéte aktivacni packou cepele 4. Tento postup
muze oddélit zbytky tkani od proximalni ¢asti Celisti.
» Pokud je zapotfebi dukladngjsi ¢isténi, vy&istéte ¢asti Celisti navlhéenym tamponem a sterilni (normalni
nebo deionizovanou) vodou. Odstrafite prebyte¢nou tekutinu z tamponu.
Upozornéni
Sterilni (normdlni nebo deionizovanou) vodu je tfeba upfednostnit pfed fyziologickym roztokem nebo chemic-
kymi ¢isticimi roztoky.
Po ¢isténi pristroje:
» Zkontrolujte, zda se na vnitfnich a vnéjsich ¢astech Celisti nevyskytuji ohnuté nebo zlomené dily nebo jina
poskozeni.
» Poskozeny nebo vadny vyrobek nepouzivejte.
» Pokud se opakované vyskytuji chybova hlaseni, je nutné pouzivani pfistroje okamZité zastavit. Nastroj je
tfeba vyménit za novy.

3. Vyrobky k jednomu pouZziti

/\NEBEZPECI

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uZivatele a omezeni funkce vyrobku v dusledku opakovaného pouziti.
Nebezpedi drazu, onemocnéni nebo smrti v dusledku zn&&isténi & omezeného fungovani vyrobku!

» Vyrobek nepouzivat opakované!

4, Skladovani

» Sterilné balené vyrobky na jedno pouziti skladujte chranéné pfed prachem v suchém, tmavém a rovno-
mérné temperovaném prostoru.

5. Identifikace chyby

Chyby, poruchy a vystrazna upozornéni se zobrazuji na Lektrafuse VF generatoru nasledujicim zpisobem:

W Jeden ton nebo vyznamny sled tonG a preruseni sledu tond, které signalizuji VF provoz

B Zluta indikace chyby ,Regrasp Error” nebo ¢ervena indikace chyby na predni strané Lektrafuse VF genera-
toru se rozsviti

m Hlaseni na displeji na pfedni strané Lektrafuse VF generatoru

» Podrobné informace o chybach, poruchach, varovanich a odstrafiovani problému naleznete v navodu k pou-
ziti Lektrafuse VF generatoru.

6. Provozni udrzba

/\NEBEZPECI

Ohrozeni zivota pacienta a uZivatele v dusledku nespravného fungovani a/nebo vypadku bezpeénostnich
opatfeni!

» V pribéhu pouZivani vyrobku na pacientovi neprovadéjte zadné servisni &innosti.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

A\ POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/naroki ze zaruky
jakoz i pFipadnych povoleni.

» Vyrobek neupravujte.

7. Likvidace

/\VAROVANI
Nebezpedi infekce zpusobené kontaminovanymi vyrobky!
» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obali dodrZujte narodni predpisy.

/\VAROVANI
Nebezpedi poranéni o vyrobky s ostrymi hranami a/nebo 3picaté vyrobky!
» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku zajistéte, aby obal zabrafoval poranéni o vyrobek.
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AESCULAP®
Instrumenty Caiman 5 do zespalania i cigcia

Legenda

Instrument

1 Przycisk aktywacji wysokich czestotliwosci

2 Pokretto gwiazdziste

3 Ruchomy element szczek z oznaczeniem

4 Dzwignia uruchamiajaca ostrze

5 Dzwignia uruchamiajgca szczeki

6 Kabel wysokich czestotliwosci z wtyczka

Generator

7 Patrz instrukcja obstugi generatora wysokich czestotliwosci Lektrafuse
8 Gniazdo przyfaczeniowe (sterownik nozny)

9 Lampka sygnalizacyjna Regrasp

10 Wyswietlacz

11 Lampka sygnalizacyjna btedow

12 Gniazdo przytaczeniowe (instrument)

13 Lampka sygnalizacyjna wiaczenia zasilania sieciowego
14 Przycisk nozny

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu

Notyfikacja

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicz-
nymi.

1.1 Zakres obowigzywania

Instrumenty Aesculap Caiman 5 do zespalania i cigcia sg sterylnymi instrumentami jednorazowego uzytku.

Instrumenty Caiman 5 wraz z GENERATOREM LEKTRAFUSE tworzg system wysokich czgstotliwosci do stoso-

wania energii wysokich czestotliwosci. Instrumenty Caiman 5 mogg by¢ uzywane tylko w pofaczeniu

z GENERATOREM LEKTRAFUSE.

» Instrukcje obstugi poszczegdlnych artykutdw oraz informacje na temat tolerancji materiatowej i zywotno-
Sci produktow patrz B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktore moga
powstac podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia sg oznaczone w nastepujacy sposob:

N\ NIEBEZPIECZENSTWO
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli sig go nie uniknie, skutkiem mogg by¢ Smier¢ lub
powazne obrazenia.

/N OSTRZEZENIE
Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli si¢ go nie uniknie, skutkiem mogg by¢ lekkie lub
srednie obrazenia.

/\ PRZESTROGA

Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia pro-
duktu.

2. Zastosowanie kliniczne

2.1  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie

Caiman Seal & Cut to bipolarny system zespalajacy wysokich czestotliwosci, sktadajacy sig z generatora wyso-
kich czestotliwosci Lektrafuse i instrumentow Caiman.

Generator wysokich czestotliwosci Lektrafuse przeksztatca napigcie sieciowe w prad przemienny o wysokiej
czestotliwosci, wykorzystujac zaawansowana technologie dwubiegunowa. Instrumenty Caiman Seal & Cut sg
kompatybilne tylko z generatorem wysokich czestotliwosci Lektrafuse.

System Caiman Seal & Cut moze by¢ wykorzystywany wytgcznie do zaciskania, preparowania, zespalania oraz
ciecia naczyn i wigzek naczyn o Srednicy nieprzekraczajacej 7 mm, a takze tkanek migkkich.

System Caiman Seal & Cut moze by¢ wykorzystywany podczas otwartych i minimalnie inwazyjnych zabiegow
w chirurgii ogdInej, w tym m.in. w takich specjalnosciach chirurgicznych jak: ginekologia, urologia oraz chi-
rurgia - bariatryczna, proktologiczna i klatki piersiowe;.

Dodatkowe wskazowki, ostrzezenia i przeciwwskazania mozna znalez¢ w instrukgji obstugi generatora wyso-
kich czestotliwosci Lektrafuse.

2.1.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami i/lub opi-
sanymi zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania bezwzgledne

M Caiman Seal & Cut nie jest przeznaczony do zaciskania, preparowania, zespalania ani cigcia tkanek twar-
dych, np. kosci lub chrzastki.

m Caiman Seal & Cut nie jest zatwierdzony do sterylizacji jajowodow, koagulacji jajowodow itd.

m Caiman Seal & Cut nie jest zatwierdzony do stosowania w migzszu narzadow.

2.1.4 Przeciwwskazania wzgledne

Szczegolng ostroznosc nalezy zachowa¢ w przypadku zmian patologicznych naczyn, takich jak miazdzyca.
Poniewaz bezpieczne i skuteczne stosowanie bipolarnych systeméw zespalajacych wysokich czestotliwosci
w znacznej mierze zalezy od takich czynnikow jak typ tkanki, patologia oraz zabieg chirurgiczny, powyzsze
informacje nalezy traktowac tylko jako wskazowki ogdlne. Skuteczno$¢ zastosowania klinicznego takich pro-
duktow zalezy od wiedzy i doswiadczenia chirurga, ktory, po uwzglednieniu wskazowek bezpieczerstwa
i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji obstugi, odpowiada za podejmowanie decyzji, jakie struktury
moga by¢ poddane zabiegowi, i czy stan pacjenta, np. stan uktadu krzepniecia, pozwala na skuteczng terapie.

2.2 Zasady bezpieczenstwa

2.2.1 Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkéd spowodowanych przez niewfasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowac utraty

gwarancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowac¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

» Przestrzegac przepiséw bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktore majg niezbedne kwa-
lifikacje, wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym
miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywac w miejscu dostgpnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujqcych w zwiqzku z produk-

tem producentowi oraz wtasciwym organom parstwa, w ktdrym uzytkownik ma siedzibe.

Wskazowki dotyczace zabiegow operacyjnych

Uzytkownik odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu operacyjnego.

Warunkiem skutecznego stosowania tego produktu jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teore-

tyczne i praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie pro-

duktem.

Uzytkownik zobowigzany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepujg niejasnosci dotyczace

sytuacji przedoperacyjnej w zakresie stosowania produktu.

2.2.2  Wskazowki bezpieczenstwa odnoszace si¢ do produktu

» taczyc ze soba tylko produkty firmy Aesculap.

» Przestrzega¢ obowiazujgcych norm.

Podczas stosowania przyrzadu wysokiej czestotliwosci zgodnie z przeznaczeniem mogq powstawac iskry

bedace przyczyna zaptonu lub wybuchu gazow palnych.

» Nalezy przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w instrukeji obstugi generatora
wysokich czestotliwosci Lektrafuse.

Aby nie dopusci¢ do obrazen ciata lub oparzen pacjentéw i personelu medycznego, wymagane jest podsta-

wowe zrozumienie zasad i technik chirurgii wysokich czgstotliwosci.

Aby uniknaé¢ poparzen wywotanych wysoka czestotliwoscia:

» Podczas aktywacji wysokiej czestotliwosci koncowke robocza produktu nalezy zawsze trzyma¢ w polu
widzenia uzytkownika.

» Przed uruchomieniem generatora wysokich czestotliwosci Lektrafuse nalezy sie upewni¢, ze koncéwka
robocza produktu nie dotyka zadnego akcesorium zdolnego do przewodzenia pradu elektrycznego.

» Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo produkt pod katem uszkodzen i zmian na powierzchni izolacji.

» Nigdy nie odktada¢ produktu na ciele lub bezposrednio obok pacjenta.

» Nalezy przestrzegac zalecen zawartych w instrukcji obstugi generatora wysokich czestotliwoéci Lektrafuse.

Mierzone napigcie wyposazenia produktu wynosi 240 Vp.

2.2.3 Produkty pakowane sterylnie

Produkty pakowane sterylnie

Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.

Mozemy zagwarantowac¢ bezpieczng sterylnos¢ produktu wytacznie pod warunkiem, ze jego sterylne opako-

wanie nie zostato uszkodzone ani otwarte oraz ze nie uptynat termin jego waznosci.

» Produkty nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w suchym, chronionym przed pytem pomiesz-
czeniu o kontrolowanej temperaturze.

» Chroni¢ produkty przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

» Produkty nalezy wyja¢ z oryginalnego opakowania ochronnego dopiero bezposrednio przed zastosowa-
niem.

» Wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie produktu, aby upewnic sie, ze system bariery sterylnosci pozostat niena-
ruszony.

» Nie uzywa¢ produktow z otwartego lub uszkodzonego opakowania sterylnego.

» Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

2.3  Bezpieczna obstuga i przygotowanie

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Ryzyko dla pacjenta i/lub uzytkownika podczas uzywania instrumentow ze zrédtami wysokich czestotli-
wosci innymi niz generator wysokich czestotliwosci Lektrafuse!

Jego zlekcewazenie moze spowodowac obrazenia ciata lub Smier¢ oraz ograniczenie funkcjonalnosci
instrumentow.

» Instrumentow nalezy uzywac tylko z Lektrafuse generatorem wysokich czgstotliwosci.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zgonu lub obrazen ciata pacjenta na skutek nieprzestrzegania nastgpujacych wska-
zowek!

» Ostroznie uzywac instrumentow u pacjentow z rozrusznikami serca lub defibrylatorami.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo obrazen ciata lub uszkodzenia instrumentu z powodu nieprawidtowej obstugi!

» Nie aktywowac pradu wysokiej czestotliwosci przed catkowitym knigciem i zablok i
instrumentu.

» Nie otwierac¢ instrumentow w trakcie procesu wysokich czestotliwosci, poniewaz spowoduje to auto-
matyczne przerwanie procesu zespalania.

» Nie przesuwac do przodu ostrza w trakcie procesu wysokich czestotliwosci. Moze dojs¢ do niedosta-
tecznego zespalania lub uszkodzenia instrumentu.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazer ciata pacjenta i/lub uzytkownika w wyniku korzystania z uszkodzonego lub niesprawnego

instrumentu!

» Przed pierwszym uzyciem instrumentu zamkna¢ i zablokowa¢ jego szczeki, a nastgpnie uzy¢ dzwigni
uruchamiajacej ostrza, aby sprawdzi¢ sprawnosc.

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy w instrumencie nie ma poluzowanych, wygietych, zepsu-
tych, peknietych lub ztamanych elementow.

» Nie uzywac instrumentu, ktory jest uszkodzony lub niesprawny.

» W przypadku stwierdzenia nietypowego dziatania lub uszkodzenia instrumentu nalezy natychmiast
zaprzestac korzystania z niego. Wymieni¢ instrument na nowy.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen w trakcie wyp: ia ptynu tkank go!

W trakcie zespalania ptyn tkankowy moze si¢ przeksztatca¢ w pare pod wptywem energii wysokich cze-
stotliwosci. Moze to powodowac uszkodzenia towarzyszace w bezposrednio sgsiadujacej tkance.

» Przed aktywowaniem instrumentu nalezy odessa¢ wszystkie plyny.




/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek zaptonu lub eksplozji gazow tatwopalnych! Podczas zgodnego

z przeznaczeniem uzytkowania generatora wysokich czestotliwosci moze wystepowac iskrzenie.

» Produktu nie nalezy uzywac¢ w strefach zagrozenia wybuchem.

» Podczas operacji w obszarze gtowy i klatki piersiowej nalezy unika¢ stosowania fatwopalnych srodkow
anestezjologicznych i gazow przyspieszajacych spalanie (takich jak gaz rozweselajacy czy tlen) albo
zapewnic ich odsysanie.

» W miare mozliwosci do czyszczenia i dezynfekcji nalezy uzywac srodkow niepalnych.

» W przypadku zastosowania palnych srodkow czyszczacych, dezynfekujacych i rozpuszezalnikow (np.
alkohol czy eter): Nalezy si¢ upewnié, ze substancje te ulotnity si¢ przed zastosowaniem chirurgii
wysokich czestotliwosci.

» Nalezy sie upewni¢, ze palne substancje nie zbieraja si¢ pod ciatem pacjenta lub w jamach ciata (np.
w pochwie). Przed uzyciem urzadzenia wysokich czestotliwosci nalezy zetrze¢ wszystkie piyny.

» Nalezy sie upewni¢, ze nie wystepuja palne gazy endogenne.

» Nalezy si¢ upewni¢, ze materiaty nasgczone tlenem (np. wata, gaza) s na tyle daleko od pola wysokiej
czestotliwosci, ze ich zapton nie bedzie mozliwy.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo niedostatecznego zamknigcia tkanki na skutek zabrudzenia powierzchni elektrody!

» Nalezy utrzymywac powierzchnie stykowe instrumentu w czystosci podczas operacji, patrz rozdziat
.Czyszczenie Srodoperacyjne”.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko obrazen ciata pacjenta i/lub uszkodzenia instrumentu w przypadku stosowania nieodpowiednich
lub uszkodzonych trokarow!
» W przypadku stosowania instrumentu przez trokar:
- sprawdzi¢ kompatybilnos¢ trokaru i instrumentu,
- sprawdzi¢, czy trokar ma ostre krawedzie i nie jest uszkodzony.
» Nie uzywac¢ instrumentu z uszkodzonymi trokarami.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen ciata pacjenta i/lub uszkodzenia instrumentu podczas wyjmowania instrumentu przez
trokar!

» Instrument nalezy wprowadzac do trokaru i wyjmowac go ostroznie i po zablokowaniu.
2.4  Zastosowanie

N\ NIEBEZPIECZENSTWO

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasiegiem wzroku!

» Koricowke roboczg nalezy stosowac i aktywowac tylko wtedy, gdy znajduje si¢ w zasiegu wzroku.

» Przed uruchomieniem produktu nalezy si¢ upewni¢, czy nie s3 dotykane przedmioty przewodzace prad
elektryczny.

» Nie odkfada¢ produktu na ciele pacjenta lub bezposrednio obok niego.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko uszkodzer tkanek lub instrumentu z p du nieprawidtowego uzytk
szczekami zamknigtymi i zablokowanymi!
» Unika¢ nastepujacych dziatan, kiedy szczeki s zablokowane:
- krecenie trzonkiem,
» Przed przekreceniem trzonkiem upewnic sie, ze szczeki s3 otwarte.

instrumentu ze

/\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo niedostatecznego zamknigcia lub poprzecznego przecigcia tkanki!

» Tkanek do uszczelniania lub rozcinania nie nalezy faczy¢, zagina¢ ani wktada¢ pomiedzy szczeki war-
stwowo.

» Zamocowac tkanki przeznaczone do zamknigcia migdzy elementami szczek.

» Nie rozpoczyna¢ procesu, jezeli elementy szczekowe instrumentu s3 zanurzone w ptynach przewodza-
cych prad (takich jak krew lub ptyn fizjologiczny).

» Nie rozpoczyna¢ procesu, jezeli migdzy szczekami instrumentu znajduja si¢ przedmioty przewodzace
prad (np. zaciski, zaciski do naczyn, klipsy itp.).

Oprogramowanie generatora wysokich czestotliwosci Lektrafuse rozpoznaje instrumenty i stosuje wtasciwe
ustawienia urzadzenia. Czas trwania procesu zespalania jest sterowany przez oprogramowanie generatora.
Proces zespalania uruchamia sig przez pojedyncze dotknigcie przycisku wysokich czestotliwosci i konczy auto-
matycznie po wykonaniu zamkniecia. Proces zespalania przerywa si¢ przez ponowne dotkniecie przycisku akty-
wacji wysokich czestotliwosci.

Notyfikacja

W razie nieudanego lub niekompletnego zamkniecia tkanek, a takze niezadowalajgcego dziatania instrumen-
téw, generator wyzwoli alarm wzrokowy i dzwigkowy.

Notyfikacja

Jezeli tkanka jest ewidentnie zespalana niedostatecznie, jakos¢ zespalania mozna poprawi¢ przez ponowne
aktywowanie procesu wysokich czestotliwosci.

2.4.1 Manipulacja tkankami, zamykanie naczyn krwionosnych oraz taczenie i rozdziela-
nie tkanek

» Wyjac instrument z opakowania sterylnego.

» Wiozy¢ wtyczke 6 instrumentu do gniazda przytaczeniowego 12 generatora wysokich czestotliwosci
Lektrafuse.

» Aby ustawi¢ czesci szezek we wiasciwej pozycji do zabiegu, nalezy przekreci¢ pokrettem gwiazdzistym 2.
Podniesienie sie wskaznika pokretta gwiazdzistego 2 wskazuje pozycje srodkowa.

» Uchwyci¢ szczekami tkanke przeznaczona do zamkniecia i/lub przeciecia.

» Zamkna¢ i zablokowac¢ ruchomy element szczek 3 za pomocg dzwigni uruchamiajacej szczeki 5.

» W celu zespolenia zacisnigtej tkanki nalezy uzy¢ przycisku aktywacji wysokich czgstotliwosci 1 na instru-
mencie lub przetacznika noznego 14.

Notyfikacja

Dodatkowe opcje podano w instrukcji obstugi generatora wysokich czestotliwosci Lektrafuse.

» W celu rozcigcia zamocowanej i zamknietej tkanki uzy¢ dzwigni uruchamiajgcej ostrze 4.

A\ NIEBEZPIECZENSTWO

Ryzyko obrazen ciafa u pacjenta i/lub uszkodzenia instrumentu z powodu zaciskania przedmiotéw meta-

lowych i/lub twardej, sztywnej albo bardzo grubej tkanki!

» Nie zaciskac¢, nie zespala¢ ani nie cig¢ przedmiotow metalowych, takich jak zaczepy lub zaciski.

» Nie zaciskac¢, nie zespala¢ ani nie cia¢ twardej, sztywnej lub bardzo grubej tkanki, np. kosci badz
chrzastki.

» Jezeli pojawi sie raport o btedzie:

- Nie cig¢ zacisnietej tkanki.

- Odblokowac i otworzy¢ szezgki instrumentu.

- Jezeli jako$¢ zespalania jest odpowiednia, zespalang tkanke mozna przecig¢ przy uzyciu nozyc chirur-
gicznych lub instrumentu.

- Jezeli jakos¢ zespalania jest niewystarczajaca, proces zespalania nalezy rozpocza¢ ponownie. Jezeli
w dodatkowym cyklu wysokich czgstotliwosci zespalanie bedzie prawidtowe, mozna przecig¢ tkanke,
otworzy¢ instrument oraz wyjac go.

» Jezeli ponownie pojawi si¢ komunikat o btedzie, nalezy natychmiast zaprzesta¢ korzystania z instrumentu.
Wymieni¢ instrument na nowy.

» Nie pozostawia¢ dzwigni uruchamiajacej szczeki w pozycji zablokowanej, jezeli instrument jest nieuzy-
wany.

2.4.2 Czyszczenie srodoperacyjne

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko obrazen ciata pacjenta i/lub uzytkownika z powodu nieprawidtowego czyszczenia!
» Nie aktywowac pradu wysokiej czestotliwosci podczas czyszezenia instrumentu.

/\ PRZESTROGA
Niebezpieczenstwo uszkodzenia iflub usterek instrumentu z powodu nieprawidfowego czyszczenia!
Moze to spowodowa¢ ciggte pojawianie si¢ komunikatow btedu REGRASP INDICATOR - SHORT (patrz
instrukcja obstugi generatora wysokich czestotliwosci Lektrafuse).
» Podczas czyszczenia instrumentu:

- nie zanurza¢ szczek instrumentu w cieczy,

- nie uzywa¢ srodkow sciernych,

- nie stosowac nadmiernej sity podczas czyszczenia szczek.

» Czysci¢ instrument tylko wtedy, gdy jest to konieczne:
- jezeli aktywowanie ostrza bedzie sprawiato trudnosci,
- jezeli instrument bedzie przywierat do tkanki,
- jezeli powierzchnie elektrody pokryja sie warstwa pozostatosci z tkanki lub ptyndw ustrojowych.

Jezeli wymagane jest czyszczenie:

» Zamkna¢ i zablokowa¢ szezeki instrumentu i uruchomic¢ dzwignie aktywacji ostrza 4 5-6 razy. To dziatanie
moze spowodowac usuniecie pozostatych zabrudzen tkanki z proksymalnej czgsci szezeki.

» Jezeli konieczne jest dalsze czyszczenie, nalezy czysci¢ szczeki namoczonym wacikiem, uzywajac sterylnej
(zwyktej lub dejonizowanej) wody. Usuna¢ nadmiar ptynu z wacika.

Notyfikacja

Preferowana jest sterylna (zwykta lub dejonizowana) woda zamiast soli fizjologicznej lub chemicznych roztwo-

réw czyszczqcych.

Po wyczyszezeniu instrumentu:

» Sprawdzi¢ czesci wewnetrzne i zewnetrzne szezeki pod katem wygiec, peknigtych czesei lub innych uszko-
dzen.

» Nie uzywac instrumentu, ktory jest uszkodzony lub niesprawny.

» Jezeli ponownie pojawi si¢ komunikat o bfedzie, nalezy natychmiast zaprzesta¢ korzystania z instrumentu.
Wymieni¢ instrument na nowy.

3. Produkty jednorazowego uzytku

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta i/lub uzytkownika oraz obnizenia sprawnosci produktow w wyniku
ponownego uzycia. Zabrudzenie iflub obnizona sprawnos¢ produktéw moga prowadzi¢ do skaleczen, cho-
rob lub Smierci!

» Produktu nie nalezy poddawa¢ procesowi przygotowania!

4. Przechowywanie

» Sterylnie opakowane produkty jednorazowego uzytku nalezy przechowywa¢ w suchym iciemnym
pomieszczeniu o rownomiernej temperaturze.

5.  Wykrywanie i usuwanie usterek

Btedy, usterki i ostrzezenia wyswietlaja si¢ na generatorze wysokich czestotliwosci Lektrafusew nizej wymie-

niony sposob.:

W Pojedynczy dzwiek lub sekwencja wyraznych dzwigkoéw oraz przerwanie sekwencji dzwiekow sygnalizuja-
cych dziatanie wysokich czgstotliwosci.

W Zapala si¢ zotta kontrolka btedu ponownego zacisniecia ,Regrasp Error" lub czerwona kontrolka btedu
z przodu generatora wysokich czestotliwosci Lektrafuse

W Powiadomienie na wyswietlaczu na przednim panelu generatora wysokich czgstotliwosci Lektrafuse.

» Szczegotowe informacje o btedach, usterkach, ostrzezeniach i dziataniach zaradczych podano w instrukeji
obstugi generatora wysokich czestotliwosci Lektrafuse.

6.  Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytk

cych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie przeprowadza¢ czynnosci serwisowych ani konserwacyj-
nych.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

"

przez biedne dziatanie i/lub awari¢ srodkow zabezpieczaja-

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowa¢ utratg roszczen
z tytutu gwarancji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Nie modyfikowa¢ produktu.

7. Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajo-
wych przepisow.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia o ostre krawedzie i/lub koricowki produktow!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu nalezy zapewnic¢, ze opakowanie nie spowoduje obra-
Zzen przez produkt.

8. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp.z 0. 0.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys|

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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AESCULAP®
Caiman 5 nastroje Sealing & Cutting

Legenda

Nastroj

1 VF aktivacné tlacidlo

2 Otocna hviezdica

3 Pohybliva celust s napisom

4 Aktivacna packa cepele

5 Aktiva¢na packa celuste

6 VF kabel s konektorom

Generator

7 Pozri ndvod na pouzitie Lektrafuse VF generatora
8 Pripojovacia zdierka (nozny spinac)
9 Kontrolka Regrasp

10 Displej

11 Kontrolka chyba

12 Pripojovacia zdierka (néstroj)

13 Kontrolka - sietovy vypina¢ ZAP
14 Nozny spina¢

1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie
Vseobecné rizikd chirurgického zdsahu nie su popisané v tomto ndvode na pouzivanie.

1.1 Poutzitelnost

Aesculap Caiman 5 nastroje Sealing € Cutting su sterilné jednorazové nastroje. Caiman 5 nastroje tvoria spolu

s LEKTRAFUSE GENERATOR VF systém pre pouzitie s VF energiou. Caiman 5 nastroje je mozné pouzivat iba v

spojeni s LEKTRAFUSE generatorom.

» Navody na pouzitie konkrétnych vyrobkov, ako aj informacie o kompatibilite materialov a Zivotnosti naj-
dete v B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouzZivatela afalebo vyrobok na nebezpecenstva, ktoré mdzu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa oznacuju nasledovne:

A\ NEBEZPECENSTVO
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok méze byt smrt alebo tazké
poranenie.

/\VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok moze byt 'ahké alebo
stredné poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie
2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

2.1.1  Ucel

Caiman Seal & Cut je bipolarny VF uzatvaraci systém, ktory sa sklada z Lektrafuse vysokofrekvenéného gene-
ratora a Caiman nastrojov.

Lektrafuse vysokofrekvenény generator premiefia sietové napdtie na vysokofrekvenény striedavy prud na
zaklade pokrocilej bipolarnej technoldgie. Caiman Seal & CutNastroje su kompatibilné len s Lektrafuse VF
generatorom.

Caiman Seal & Cut systém je mozné pouzit na uchopovanie, preparaciu, pecatenie a rezanie ciev a cievnych
zvdzkov s priemerom az 7 mm, ako aj makkého tkaniva.

Caiman Seal & Cut systém je mozné pouzit pri otvorenych a miniinvazivnych vseobecnych chirurgickych
zakrokoch, vratane, ale nie vylu¢ne pri chirurgickych zakrokoch v oblasti gynekoldgie, urolégie, adipozitnej,
kolateralnej a hrudnikovej chirurgie.

Dalsie pokyny, vystrahy a kontraindikacie najdete v navode na pouzitie Lektrafuse VF generatora.

2.1.2 Indikacie

Ozndmenie

Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nestilade s uvedenymi indikdciami & opisanym pouzivanim.
Pre indikacie, pozri Ugel.

2.1.3 Absolitne kontraindikacie

W Caiman Seal & Cut nie je vhodny na uchopenie, preparovanie, uzatvaranie alebo strihanie tvrdého tkaniva,
ako su kosti alebo chrupavka.

m Caiman Seal & Cut nie je schvaleny na sterilizaciu, resp. koagulaciu vaje¢nikov a pod.

m Caiman Seal & Cut nie je schvaleny na pouzitie na organovom parenchyme.

2.1.4 Relativne kontraindikacie

Osobitnu pozornost treba venovat patologickym zmenam ciev, napr. arterioskleroze.

KedZe je bezpecné a efektivne pouZitie bipolarnych VF tesniacich nastrojov zavislé od réznych faktorov, ako
je napr. druh tkaniva, dana technoldgia a operacny postup, vyssie uvedené informacie je mozné povazovat len
za vieobecné usmernenie. Klinicky uspesné pouzitie takychto produktov zavisi od znalosti a skusenosti chi-
rurga, ktorého zodpovednostou je, aby sa pri zohladneni bezpecnosti a informacii o nebezpecenstve v tomto
navode na pouzitie rozhodol, s ktorymi Struktirami sa da rozumne manipulovat, a ¢i stav pacienta, ako nap-
riklad koagulacny stav, umoziiuje Uspesnu liecbu.

2.2 Bezpecnostné pokyny

2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zarué-
nych podmienok:

» Vyrobok pouzivajte len v silade s tymto navodom na pouZivanie.

» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.

» Vyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedo-
mosti a skiisenosti.

> Uplne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na €isté, suché a chranené miesto.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie

Pouzivatel'je povinny nahldsit vsetky vdzne udalosti tykajlice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu $tdtu,
v ktorom sa pouZivatel zdrzuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom

Pouzivatel je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

Predpokladom tspesného pouZivania tohto vyrobku je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rov-
nako praktické ovladanie vSetkych potrebnych operacnych technik vratane pouzivania tohto vyrobku.
Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobeu, pokial je predoperaéna situdcia s pouzitim vyrobkov
nejasna.

2.2.2 Bezpecnostné pokyny Specifické pre dany produkt

» Kombinujte navzajom len vyrobky Aesculap.

» Dodrziavajte platné normy.

Ak sa pristroj HF pouziva podla ur¢enia, mozu vzniknut iskry, ktoré sposobuju vznietenie alebo vybuch horfa-

vych plynov.

» Bezpecnostné pokyny sa nachadzaju v navode na pouzitie Lektrafuse VF generdtora.

Aby sa zabranilo nezelanym poraneniam a popaleninam pacientov a medicinskych pracovnikov, je nutné brat

do uvahy zakladné porozumenie principom a technikam VF chirurgie.

Aby sa zabranilo HF popaleniam:

» Pocas HF aktivacie drzat pracovny koniec vyrobku vzdy v pasme viditelnosti pre pouzivatelov.

» Pred aktivaciou Lektrafuse VF zariadenia sa uistite, Ze sa pracovny koniec vyrobku nedotyka elektricky vodi-
vého prislusenstva.

» Vyrobok pred kazdym pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i nema: poskodenia a zmeny povrchov izolacie.

» Viyrobok nikdy neodkladat na alebo hned' vedla pacienta.

» Dodrziavajte navod na pouzitie Lektrafuse VF generatora.

Dimenzac¢né napétie prislusenstva vyrobku je 240 Vp.

2.2.3 Sterilne zabalené vyrobky

Sterilne zabalené vyrobky

Vyrobok je radiacne sterilizovany a sterilne zabaleny.

Bezpecna sterilita vyrobku je zarucena len vtedy, ak je sterilné balenie neposkodené a neotvorené a ak neup-
lynul datum spotreby.

» Vyrobky skladujte v ich originalnom baleni v od prachu chranenej, suchej a temperovanej miestnosti.
Chrante vyrobky pred priamym slne¢nym Ziarenim.

Viyrobky z originalneho ochranného balenia vyberte az pred pouzitim.

Vizualne skontrolujte balenie vyrobku, ¢i nie je poruseny systém sterilnych bariér.

Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného balenia.

» Viyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivajte.

>
>
>
>

2.3 Bezpecna manipulacia a priprava

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo pre pacienta ¢i pouzivatela pri pouZiti nastrojov s inymi zdrojmi VF ako Lektrafuse VF
generator!

Nedodrzanie mdze mat za nasledok zranenia az smrt a obmedzenie funkénosti nastrojov.

» Nastroje pouzivajte vylucne s Lektrafuse VF generatorom.

/\ NEBEZPECENSTVO
Nebezpecenstvo smrti alebo poranenia pacienta pri nedodrzani nasledovnych pokynov!
» Nastroje pouzivajte u pacientov s kardiostimulatormi alebo defibrilatormi opatrne.

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo poranenia alebo p nia pristroja dbornou obsluhou!

» VF prud aktivujte az po iplnom uzavreti a zaisteni nastroja.

» Nastroje neotvarajte po¢as VF procesu, pretoze tym sa automaticky prerusi uzavretie.

» Nikdy nestladajte aktivaciu Cepele po€as VF procesu. Méze to viest k nedostatoénému uzavretiu alebo
poskodeniu pristroja.

Sead

A\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo poranenia pacienta ¢i pouzivatela pri pouZiti poskodeného alebo chybného nastroja!

» Pred prvym pouzitim nastroja zatvorte Cel'ust a zaaretujte, potom stlaéte aktivaénu paku Cepele, aby
sa skontrolovala funkénost.

» Pred kazdym pouZitim skontrolujte vyrobok, ¢i nema volné, ohnuté, rozbité, popraskané alebo odlo-
mené diely.

» Vyrobok nepouzivajte, ked' je poskodeny alebo chybny.

» Ak spozorujete nezvyCajny vykon alebo poskodenie pristroja, musi sa pouzivanie pristroja okamzite
zastavit. Pristroj sa musi vymenit za novy.

/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia po odpareni tkanivovej kvapaliny!

Pocas uzatvarania méze dojst k odpareniu tkanivovej tekutiny VF energiou. MéZze to viest ku kolateral-
nemu poskodeniu bezprostredne susediaceho tkaniva.

» Tekutiny pred aktivaciou zariadenia odsajte.

/\VAROVANIE

Nepezbecenstvo tirazu vznietenim alebo vybuchom horl'avych plynov! Pri pouzivani VF zariadenia v sulade

so zamyslanym ucelom sa méZzu tvorit iskry.

» Nepouzivajte v znach s nebezpedenstvom vybuchu.

» Pri operaciach v oblasti hlavy a hrudnika zabrarite pouzivaniu horl'avych anestetik a horl'avych plynov
(napr. oxidu dusného, kyslika) alebo ich odsajte.

» Pokial' je mozné, pouzite na Cistenie a dezinfekciu nehorl'avé latk

» Ked' sa pouziju horl'avé Cistiace, dezinfekéné prostriedky ¢&i rozpustadla(napr. alkohol, éter): Zabez-
pecte, aby tieto latky boli vyprchané pred pouzitim VF chirurgie.

» Zabezpelte, aby sa pod pacientom alebo v telesnych dutinich (napr. vagine) nenazbierali horl'avé
kvapaliny. Skor, ako sa VF pristroj pouZije, utrite vietky kvapaliny.

» Zabezpecte, aby neboli pritomné Ziadne endogénne plyny, ktoré by sa mohli zapalit.

» Zabezpette, aby boli z pol'a z VF odstranené materialy napustené kyslikom (napr. vata, gaza), ktoré
by sa mohli zapalit.

/A\VAROVANIE
Nebezpecenstvo nedostatoéného uzavretia pri znecistenych elektrodach!
» Stycné plochy nastroja udrZiavajte pocas zakroku v Cistote, pozri kapitolu Intraoperacné Cistenie.

/\VAROVANIE
Nebezpecenstvo poranenia pacienta ¢i poskodenia nastroja pri pouZiti nekompatibilnych alebo poskode-
nych trokarov!
» Pri pouziti nastroja prostrednictvom trokara:
- Skontrolujte kompatibilitu trokara a nastroja.
- Skontrolujte trokar, ¢i nema ostré hrany a ¢i nie je poskodeny.
» Nastroj nepouzivajte s posSkodenymi trokarmi.

/\VAROVANIE
Nebezpecenstvo poranenia pacienta ¢i poskodenia nastroja pri odstraneni nastroja trokarom!
» Nastroj zavadzajte do trokara a vytahujte von len v uzavretom a zaaretovanom stave a opatrne.



2.4  Pouzitie

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo drazu pri pouzivani vyrobku mimo pasma viditelnosti!

» Pracovny koniec pouZivajte a aktivujte len pod vizualnou kontrolou.

» Pred aktivaciou vyrobku sa uistite, Ze nedochadza ku kontaktu s elektricky vodivymi objektmi.
» Vyrobok nikdy neodkladajte na pacienta alebo hned' vedla neho.

A\ VAROVANIE
Nebezpedenstvo poskodenia tkaniva alebo poskodenia nastroja neodbornym pouzitim nastroja so zatvo-
renymi a zaaretovanymi el'ustami!
» Pri zaaretovanych celustiach sa vyhybajte nasledujicim postupom:
- Otacanie nasady
» Pred otacanim nasady zabezpedte, aby boli Celuste otvorené.

/\ UPOZORNENIE

Nebezpedenstvo nedostatoéného uzavretia alebo predelenia tkaniva!

» Uzatvarané tkanivo neviazte ani neskladajte do seba viac ako jednu vrstvu medzi cel'uste.

» Uzatvarané tkanivo uchytte v strede medzi Eeluste.

» Proces nespustajte, kym sa Celuste nastroja nachadzaju vo vodivej kvap:
ologickom roztoku).

» Tento postup nespistajte, kym sa medzi Eelustami pristroja nachadzaju vodivé predmety (napr.
svorky, cievne svorky, spinky atd").

(napr. krvi alebo fyzi-

Softvér Lektrafuse VF generatora rozpozna nastroje a pouZiva prislusné nastavenia pristroja. Trvanie procesu
uzatvarania sa riadi softvérom generatora.

Proces uzatvarania sa spusti jednorazovym stlacenim tlacidla VF a po dokonceni uzatvarania sa automaticky
ukongi. Proces uzatvarania sa moze zrusit opatovnym stlacenim tlacidla VF.

Ozndmenie

V pripade netspechu alebo neuplného uzavretia a nedostatocnej funkcnosti generdtora sa spusti vizudlny a
akusticky alarm.

Ozndmenie

V pripade viditelne nedostatoéného uzavretia tkaniva sa dd kvalita uzavretia zlepsit opdtovnym aktivovanim VF
procesu.

2.4.1 Manipulacia s tkanivom, uzavretie ciev a cievnych zvizkov a delenie tkaniva

» \lyberte nastroj zo sterilného obalu.

» Zastréte konektor 6 nastroja do pripojnej zasuvky 12 Lektrafuse VF generatora.

» Celuste pomocou otocného kolieska 2 uvedte do Zelanej polohy pre zékrok. Zistovanie zobrazenia na otoé-
nej hviezdici 2 ukazuje stredovi polohu.

» Uzatvarané ¢i rezné tkanivo uchytte medzi Celuste.

» Zatvorte pohyblivi ¢elust 3 pomocou uvolfiovacej paky celuste 5 a zaaretujte.

» Na uzavretie zachyteného tkaniva stlacte aktivacné tlacidlo VF 1 na nastroji alebo nozny spina¢ 14.

Ozndmenie

Pre dalsie moZnosti pozri ndvod na pouZzitie Lektrafuse VF generdtora.

» Na rezanie napnutého a uzavretého tkaniva aktivujte packu na aktivovanie ¢epele 4.

/\ NEBEZPECENSTVO
Nebezpecenstvo poranenia pacienta ¢i poskodenia nastroja pripojenim kovovych predmetov ¢i pevného,
tuhého alebo velmi hrubého tkaniva!

» Neuchopujte, nepecatte ani nerezte kovové predmety, ako su svorky alebo spinky.
» Neuchopujte, nepecatte ani nerezte Ziadne pevné, tuhé alebo velmi hrubé tkanivo, ako st napr. kosti
alebo chrupavky.

» V pripade zobrazenia chybového hlasenia:
- NereZte napnuté tkanivo.
- Celuste nastroja uvolnite a otvorte.
- Ak je kvalita uzatvarania dostato¢na, méze sa utesnené tkanivo strihat chirurgickymi noznicami alebo
nastrojom.
- Vpripade nedostatocnej kvality uzatvarania sa musi znova spustit proces uzatvarania. Ak dodatoény VF
cyklus vedie k normalnemu uzavretiu, mdze sa tkanivo odrezat a nastroj sa moze otvorit a odstranit.
» Ak sa vyskytni opakovane chybové hldsenia, musi sa pouzivanie pristroja okamzite zastavit. Pristroj sa musi
vymenit za novy.
» Nenechavajte aktivaénu paku ¢eluste v zablokovanej polohe, ked' sa nastroj nepouZiva.

2.4.2 Intraoperacné Cistenie

/\VAROVANIE
Nebezpedenstvo poranenia pacienta ¢i pouzivatela pri neodbornom Eisteni!
» Pri Cisteni pristroja neaktivujte VF prid.

/\ UPOZORNENIE
Nebezpedenstvo poskodenia afalebo zlyhania pristroja v dsledku nespravneho istenia!
Toto mdZe viest k trvalym chybovym hlaseniam REGRASP INDICATOR - SHORT (pozri navod na pouZitie
Lektrafuse VF generatora).
» Pri Cisteni pristroja:
- Celuste nastroja neponarajte do kvapaliny.
- Nepouzivajte Ziadne abrazivne latky.
- Celuste neéistite prili velkou silou.

» Nastroj Cistite len v pripadoch:
- Ak sa cepel uz neda lahko aktivovat.
- Ak nastroj zostane pevne zaveseny na tkanive.
- Ked'su plochy elektrod znecistené zvySkami tkaniva alebo telesnych tekutin.

Ak je potrebné Cistenie:

» Uzatvorte a zaaretujte Celuste nastrojov a aktivujte Cepel aktivacnej packy 4 patkrat az Sestkrat. Tento
postup mdze uvolnit zvysky tkaniva od proximalnej Casti Celusti.

» Ak je potrebné dokladnejsie Cistenie, vycistite Celuste navihéenym tampdnom sterilnou (normalnou alebo
deionizovanou) vodou. Z tampénu odstrarnte nadmerné mnozstvo tekutiny.

Ozndmenie

Pred fyziologickym roztokom alebo chemickymi Cistiacimi roztokmi uprednostnite sterilnd (normdlnu alebo dei-

onizovant) vodu.

Po vycisteni pristroja:

» Skontrolujte vnutorné a vonkajsie Casti Celuste, ¢i nie si ohnuté, zlomené ¢i inak poskodené.

» Pristroj nepouzivajte, ak je poskodeny alebo chybny.

» Ak sa vyskytnu opakovane chybové hlasenia, musi sa pouZivanie pristroja okamzite zastavit. Pristroj sa musi
vymenit za novy.

3. Vyrobok sluzi na jedno pouzitie

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpedenstvo infikovania pacienta a/alebo pouZivatela a negativny vplyv na funkénost vyrobkov z
dévodu opitovného pouZitia. Nebezpedenstvo poranenia, ochorenia alebo smrti pri znedisteni a/alebo
nespravnom fungovani vyrobku!

» Vyrobok neupravujte!

4, Skladovanie

» Sterilne zabaleny jednorazovy vyrobok uloZit v suchej, tmavej, chranenej od prachu a rovnomerne vyhrie-
vanej miestnosti.

5.  Detekcia chyb

Chyby, poruchy a upozornenia sa na Lektrafuse VF generatore zobrazuju nasledovne:
B Jeden ton alebo jedna zretelna sekvencia zvukov a prerusenie sekvencie, ktora indikuje VF prevadzku

® /lta indikacia chyby ,Regrasp Error alebo ¢ervena indikacia chyby na prednej strane Lektrafuse VF gene-
ratora sa rozsvieti

B Hlasenie na displeji na prednej strane Lektrafuse VF generatora
» Podrobné informacie o chybach, poruchach, vystrahach a odstrafiovani portch si pozrite v navode na pou-
Zitie Lektrafuse VF generatora.

6. Udrzba

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatela pri chybnej funkeii ¢i vypadku ochrannych opatreni!

» Pocas pouzivania na pacientovi nevykonavajte na vyrobku Ziadne servisné ani udrzbové Einnosti.
» Vyrobok nemodifikujte.

/\ UPOZORNENIE

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj
strate pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

7. Likvidacia
/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

/\VAROVANIE
Nebezpedenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi a/alebo Spicatymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze obal zabrariuje poraneniu spésobeného vyrobkom.

8. Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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AESCULAP®
Caiman 5 Sealing & Cutting miiszerek

Jelmagyarazat
Miiszer

1 RFaktivaléo gomb

2 Forgocsillag

3 Mozgathato pofarész felirattal

4 Pengeaktivalo kar

5 Pofarész-aktivalo kar

6 RF kabel dugasszal

Generator

7 Lasd a Lektrafuse RF generator hasznalati utasitasat
8 Csatlakozoaljzat (labpedal)

9 Regrasp jelz6lampa

10 Kijelzé

11 Hibajelz6 lampa

12 Csatlakozoaljzat (miszer)

13 Tapellatas jelz6lampa

14 Labpedal

1. A dokumentumrol

Felhivds
A sebészeti beavatkozds dltaldnos kockdzatait ez a haszndlati utasitds nem tartalmazza.

1.1 Alkalmazasi teriilet

Az Aesculap Caiman 5 Sealing & Cutting muszerek steril, egyszer hasznalatos miszerek. A Caiman 5 miszerek

a LEKTRAFUSE GENERATOR késziilékkel egyiitt nagyfrekvencids (RF) rendszert alkotnak az RF energia alkalma-

zasara. A Caiman 5 miiszerek kizarolag a LEKTRAFUSE GENERATOR késziilékkel egyiitt hasznalhatok.

» A termékspecifikus haszndlati utasitast, valamint az anyagkompatibilitasra és élettartamra vonatkozo
informaciokat a B. Braun elFU, az eifu.bbraun.com weboldalon talalja.

1.2  Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjék a figyelmet a betegekre, a felhasznalokra és/vagy a termékre leselkedd olyan koc-
kazatokra, amelyek a termék hasznalata soran esetlegesen felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezo-
képpen vannak megjeldlve:

A\ VESZELY
Potencialisan fenyegetd veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, halalhoz vagy sulyos sériilésekhez vezethet.

/\ FIGYELMEZTETES
Potencialisan fenyegetd veszélyt jeldl. Ha nem keriilik el, konnyii vagy kdzépsulyos sériilésekhez vezethet.

AVIGYAZAT
Potencialisan fenyeget6 anyagi karokat jel6l. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2. Klinikai alkalmazas
2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés

A Caiman Seal & Cut egy bipolaris, nagyfrekvencias lezaro rendszer, amely a Lektrafuse RF generatorbol és a
Caiman muszerekbol all.

A Lektrafuse RF generator, egy korszer(i bipolaris technoldgia alapjan, a halézati fesziiltséget nagyfrekvencias
valtéaramma alakitja at. A Caiman Seal & Cut miszerek kizardlag a Lektrafuse RF generatorral kompatibilisek.
A Caiman Seal & Cut rendszer legfeljebb 7 mm atmérgjii erek és érkdtegek, valamint lagyszGvetek megfoga-
sara, preparaldsara, lezarasara €s vagasara hasznalhato.

A Caiman Seal & Cut rendszer nyitott és minimalinvaziv altalanos sebészeti beavatkozasokhoz hasznalhato,
ideértve, de nem kizarélagosan a négyogyaszati, az urolégiai, az adipositas-, a kolorektalis és a mellkassebé-
szet teriiletén végzett miitéteket.

Tovabbi megjegyzések, figyelmeztetések és ellenjavallatok a Lektrafuse RF generator hasznalati Utmutatojaban
talalhatok.

2.1.2 Javallatok

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felelsségi
kérén kiviil esik.

A javallatokra vonatkozoan: lasd Rendeltetés.

2.1.3  Abszolut ellenjavallatok

B A Caiman Seal & Cut nem alkalmas kemény szévetek, példaul csont és porc, megfogasara, preparalasara,
lezarasara vagy vagasara.

W A Caiman Seal & Cut nem engedélyezett tubasterilizalasra, illetve a petevezeték koagualalasara.

B A Caiman Seal & Cut nem engedélyezett szervek miikodG szovetén elvégzett beavatkozasara.

2.1.4 Relativ ellenjavallatok

Patoldgias érelvaltozasok (pl. arterioszklerozis) esetén fokozott dvatossaggal kell eljarni.

Mivel a bipolaris nagyfrekvencias lezaré muszerek biztonsagos és hatékony hasznalata nagymértékben olyan
befolyasolo tényezoktdl fiigg, mint példaul a szévettipus, a szoveti patoldgia, valamint az adott mutéti eljaras,
a fent megadott informaciok kizarélag altalanos utmutatasnak tekintenddk. Az ilyen termékek klinikailag sike-
res alkalmazasa annak a sebésznek a tudasatol és tapasztalatatol fiigg, akinek a felel6ssége annak eldontése,
hogy a biztonsagossagot és a hasznalati utasitasban talalhato figyelmeztetéseket figyelembe véve mely struk-
turdkat lehet észszeriien kezelni, és hogy a beteg allapota, példaul a véralvadasi statusza, lehetévé teszi-e a
sikeres kezelést.

2.2  Biztonsagi eldirasok
2.2.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonségi eldirasok

A nem megfelelé el6készités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne kockaz-

tassa a garancidt és a feleldsségvallalast:

» A terméket kizdrolag a haszndlati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi informaciokat és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziik-
séges képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag (j vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket hasznalatba vétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfeleléen mikadik-e, és megfelel6 allapotban
van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndlo koteles a termékkel kapesolatos stilyos eseményeket jelenteni a gydrténak és azon dllam illetékes

hatdsdgdnak, amelyben a felhaszndld telephelye taldlhatd.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

A felhasznalo felelds a sebészeti beavatkozas szakszer(i elvégzéséért.

A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfelel§ klinikai képzés, valamint minden sziikséges sebészeti
technika elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

A felhasznalo kdteles informaciot szerezni a gyartotdl abban az esetben, ha a preoperativ szakaszban a termék
hasznalataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel.

2.2.2 Termékspecifikus biztonsagi eldirasok

» Kizardlag Aesculap-termékeket kombinaljon egymassal.

» Tartsa be a hatalyos eldirasokat.

Ha a radiofrekvencids eszkozt rendeltetésszeriien hasznaljak, szikrak keletkezhetnek, amelyek az éghetd gazok

meggyulladasahoz vagy felrobbanasahoz vezethetnek.

» Tartsa be a Lektrafuse RF generator hasznalati utasitasaban talalhato biztonsagi eléirasokat.

Abetegek és az egészségligyi személyzet véletlen sériilésének és égési sériilésének elkeriilésére a radiofrekven-

cias sebészeti elvek és technikak alapvetd ismerete sziikséges.

Az RF égési s sek elkeriilése érdekében tegye a kovetkezdket:

» Az RF aktivalas sordn mindig tartsa a termék munkavégét a felhasznalé megtekintési teriiletén.

» A Lektrafuse RF generator aktivaldsa elétt gondoskodjon arrél, hogy a termék munkavége ne érintkezzen
elektromosan vezetoképes tartozékokkal.

» Minden hasznalat elott szemrevételezéssel ellendrizze a terméket: a szigetelésen észlelhetd sériilések és
feliileti valtozasok tekintetében.

» Soha ne helyezze a terméket a betegre vagy kozvetleniil a beteg mellé.

» Tartsa be a Lektrafuse RF generatorok hasznalati utasitasaban talalhato elGirdsokat.

A termék névleges tartozékfesziiltsége 240 Vp.

2.2.3 Sterilen csomagolt termékek

Sterilen csomagolt termékek

A terméket sugarzassal sterilizaltak, és sterilen van csomagolva.

A termék biztonsagos, steril allapota csak akkor garantalt, ha a steril csomagolas sértetlen és bontatlan, és a

felhasznalhatosagi datum még nem jart le.

» A termékeket az eredeti csomagolasukban, porvédett, szaraz és szabalyozott hdmérsékletli helyiségben
tarolja.

» Ovja a termékeket a kézvetlen napfénytl.

» A termékeket csak kozvetleniil az applikalds el6tt vegye ki az eredeti védécsomagolasukbol.

» Szemrevételezéssel ellendrizze a termék csomagoldsat, és gy6z6djon meg arrol, hogy a sterilgat-rendszer
sértetlen.

» Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolasa sériilt vagy fel van nyitva.

» Ne haszndlja a terméket a lejarati id6 utan.

2.3 Biztonsagos kezelés és elgkészités

A\VESZELY

A beteg és/vagy a felhasznalo veszélyeztetése a miiszereknek a Lektrafuse RF generatortol eltéré RF for-
rasokkal torténd hasznalata esetén!

Ennek figyelmen kiviil hagyasa sériilésekhez, akar halalhoz, valamint a miiszerek korlatozott miikodéké-
pességéhez vezethet.

» A miiszereket kizardlag a Lektrafuse RF generatorral hasznalja.

A\VESZELY

A beteg halalanak vagy sériilésének veszélye a kdvetkezé utasitasok figyelmen kiviil hagyasa esetén!

» Szivritmus-szabalyozoval vagy defibrillatorral é16 betegeknél a miiszerek hasznalatakor dvatosan kell
eljarni.

A\VESZELY

Sériilésveszély és a miiszer megrongalodasanak veszélye nem rendeltetésszerii hasznalat miatt!

» A nagyfrekvencias aramot csak akkor aktivalja, ha a miiszert teljesen lezarta és reteszelte.

» A radiofrekvencias eljaras kozben ne nyissa ki a miiszereket, mert ezzel automatikusan megszakitja
a lezarast.

» A radiofrekvencias eljaras kdzben ne miikddtesse a pengeaktivalast. Ez nem megfeleld lezarast vagy
a miiszer sériilését okozhatja.

A\ FIGYELMEZTETES
A beteg és/vagy a felhasznalé megsériilésének veszélye sériilt vagy meghibasodott miiszer t alata
miatt!

» A miiszer elsd hasznalata elGtt zarja Gssze és reteszelje a pofarészeket, majd miikodtesse a pengeak-
tivalo kart a miikodoképessége ellendrzéséhez.

» A terméket minden egyes hasznalat el6tt ellendrizni kell a kovetkezok szempontjabol: meglazult,
elhajlott, széttort, repedt vagy letort alkatrészek.

» Ne haszndlja a miiszert, ha sériilt vagy hibas.

» Amennyiben a miiszer szokatlan teljesitményét vagy sériilését tapasztalja, a miiszer hasznalatat hala-
déktalanul be kell sziintetni. A miiszert ki kell cseréini egy uj miiszerre.

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély a szoveti folyadék parolgasa miatt!

A lezaras soran szoveti folyadék parologhat el az RF energia hatasara. Ez a kdzvetlen szomszédos szovet
kollateralis sériiléséhez vezethet.

» A miiszer aktivalasa eldtt szivja el a folyadékot.



/\ FIGYELMEZTETES

Az éghet gazok meggyulladasa vagy robbanasa miatti sériilésveszély! Az RF generator rendeltetésszerii

hasznalata esetén szikrak keletkezhetnek.

» Ne hasznalja robbanasveszélyes kornyezetben.

» Koponya- és mellkasmiitétek soran keriilni kell a gyulékony anesztetikumok és az égést taplalé gazok
(pl. kéjgaz, oxigén) alkalmazasat, vagy el kell szivni ezeket az anyagokat.

» Amennyiben lehetséges, ne hasznaljon éghetd anyagokat a tisztitashoz és a fertdtlenitéshez.

> I'Eghet('i tisztitdszerek, fertdtlenitdszerek és oldoszerek (pl. alkohol, éter) hasznalata esetén gondos-
kodjon réla, hogy ezek az anyagok a radidfrekvencias sebészeti eszkoz hasznalata el6tt elparologja-
nak.

» Gondoskodjon réla, hogy ne gyiiljon fel éghetd folyadék a beteg alatt vagy a testiiregeiben (pl. a
vaginaban). Az RF késziilék hasznalata elétt t6réljon le minden folyadékot.

» Gondoskodjon rola, hogy ne legyenek jelen endogén gazok, amelyek meggyulladhatnak.

» Gondoskodjon réla, hogy az oxigénnel titatott anyagok (pl. vatta, mull) a nagyfrekvencias kdrnye-
zettdl a lehet6 legtavolabb legyenek, hogy ne gyulladhassanak meg.

/\ FIGYELMEZTETES

A nem megfelel lezaras veszélye elszennyez6dott elektrodafeliiletek miatt!

» Tartsa tisztan a miiszer érintkezési feliileteit a beavatkozas soran, lasd a Tisztitas miitét kozben cimii
fejezetet.

N\ FIGYELMEZTETES

A beteg sériilésének és/vagy a miiszer karosodasanak veszélye nem kompatibilis vagy sériilt trokarok
hasznalata miatt!

» Ha a miiszert trokaron keresztiil hasznalja:

- Ellendrizze a trokar és a miiszer kompatibilitasat.

- Ellendrizze a trokart, hogy nem talalhatok-e rajta éles peremek vagy sériilések.
» Ne hasznalja a miiszert sériilt trokarral.

/\ FIGYELMEZTETES

A beteg sériilésének és/vagy a miiszer karosodasanak veszélye a miiszer trokaron keresztiil valé eltavo-
litasa miatt!

» A miiszert kizarolag lezart és reteszelt allapotban, dvatosan vezesse be a trokarba és huzza ki.

2.4 Hasznalat

A\VESZELY

A terméknek a latomezon kiviili hasznalata miatti sériilésveszély!

» A munkavégeket csak szemrevételezéses ellendrzés mellett hasznalja és aktivalja.

» A termék aktivalasa el6tt gondoskodni kell rdla, hogy a miiszer ne érintkezzen elektromosan vezeté-
képes targyakkal.

» Ne helyezze a terméket a betegre vagy kozvetleniil a beteg mellé.

N\ FIGYELMEZTETES
A szbvet és a miiszer sériilésének veszélye a miiszer lezart és reteszelt pofarészekkel torténd, szakszeriit-
len hasznalata miatt!
» Reteszelt pofarészek esetén el kell keriilni a kovetkezdket:
- A szar elforgatasa
» A szar elforgatasa el6tt gondoskodjon rdla, hogy a pofarészek nyitva legyenek.

AVIGYAZAT

A szovet nem megfeleld lezarasanak vagy a szbvet atvagasanak a veszélye!

» A lezarando és atvagando szovetet ne fogja Gssze és ne hajtsa Gssze, mivel igy egynél tobb réteg
keriilhet a pofarészek kozé.

» A lezarando szovetet kozépen fogja a pofarészek kozé.

» Ne inditsa el az eljarast, ha a miiszer pofarészei vezetSképes folyadékban (pl. vér vagy fiziologias
sooldat) vannak.

» Ne inditsa el az eljarast, ha a miiszer pofarészei kozétt vezetdképes targyak (pl. fogok, érfogdk, kap-
csok stb.) vannak.

A Lektrafuse RF generatorok szoftvere felismeri a mlszereket, és a megfeleld késziilékbeallitasokat alkalmazza.
A lezarasi folyamat id6tartamat a generator szoftvere vezérli.

A lezarasi eljaras az RF gomb egyszeri megnyomasaval indithato el, és automatikusan leall, ha a lezaras sike-
resen befejezodott. A lezarasi folyamat az RF gomb (jboli megnyomasaval megszakithato.

Felhivds

Amennyiben a lezdrds sikertelen vagy nem teljes, valamint a mdszer mikodése nem kielégit, a generdtor ldt-
hatd és hallhatd riasztdst ad ki.

Felhivds

Amennyiben a szévet lezdrdsa szemmel ldthatoan elégtelen, a lezdrds mindségét a rddiofrekvencids eljdrds
ismételt aktivdldsdval korrigdlhatja.

2.4.1 Szbvetek manipulalasa, erek lezarasa, sz6vetek osszefogasa és szétvalasztasa

» Vegye ki a miiszert a steril csomagolasbol.

» Dugja bele a miszer dugaszat 6 a Lektrafuse RF generator csatlakozoaljzataba 12.

» A pofarészeket a forgdcsillag2 segitségével allitsa a beavatkozashoz sziikséges pozicioba. A
forgdcsillagon 2 a kiemelkedd jelzés a kozépso helyzetet jelzi.

» Fogja be a lezdrando ésfvagy elvagando szovetet a pofarészek kozé.

» Zarja le és reteszelje a mozgathato pofarészt 3 a pofarész-aktivalé karral 5.

» A befogott szovet lezarasahoz nyomja le a miiszeren az RF aktivalé gombot 1 vagy a labpedalt 14.

Felhivds

Tovdbbi opciokért ldsd a Lektrafuse RF generdtorok haszndlati utasitdsat.

» A befogott és lezart szovet vagasahoz aktivalja a pengeaktivalo kart 4.

A\VESZELY

A beteg sériilésének és/vagy a miiszer karosodasanak veszélye fém targyak és/vagy kemény, merev vagy

nagyon vastag szovet befogasa miatt!

» Ne fogjon meg, zarjon le vagy vagjon el fém targyakat, példaul klipeket vagy fogdkat.

» Ne fogjon meg, zarjon le vagy vagjon el kemény, merev vagy nagyon vastag szovetet, példaul csontot
vagy porcot.

» Amennyiben a kijelzon hibalizenet jelenik meg:

- A megfogott szévetet ne vagja el.

- Oldja ki és nyissa ki a mUszer pofarészét.

- Amennyiben a lezaras minésége kielégitd, a lezart szovet elvaghato sebészeti olloval vagy a muszerrel
is.

- Amennyiben a lezaras minésége nem megfeleld, a lezarasi eljarast ujra el kell inditani. Amennyiben az
ujabb radiofrekvencias ciklus normal minéségli lezarast eredményez, a szévet elvaghato, és kinyithatja,
majd eltavolithatja a miiszert.

» Amennyiben ismételten hibalizenetek jelennek meg, a miszer hasznalatat haladéktalanul be kell sziintetni.

A miiszert ki kell cserélni egy tj muszerre.

» A pofarész aktivalo karjat ne hagyja reteszelt pozicidban, ha a miszert mar nem hasznélja.

2.4.2 Tisztitas miitét kozben

/\ FIGYELMEZTETES
A beteg és/vagy a miiszert hasznalé személy sériilések veszélye nem szakszeriien végzett tisztitas miatt!
» A miiszer tisztitasa kozben ne aktivalja a nagyfrekvencias aramot.

A\VIGYAZAT
A miiszer sériilésének és/vagy meghibasodasanak veszélye nem szakszeriien végzett tisztitas miatt!
Ez a REGRASP INDICATOR - SHORT hibaiizenet tartés megjelenéséhez vezethet (lasd a Lektrafuse RF
generator hasznalati utasitasat).
» A miiszer tisztitasakor:

- Ne meritse folyadékba a miiszer pofarészeit.

- Ne hasznaljon surolo hatasu tisztitoszereket.

- A pofarészek tisztitasakor ne fejtsen ki tulzottan nagy erdt.

» A miszert csak sziikség szerint tisztitsa meg:
- Haa pengét nem lehet tobbé egyszeriien aktivalni.
- Haa penge elakad a szovetben.
- Ha az elektrodak feliiletei szovetmaradvanyokkal vagy testnedvekkel szennyezettek.

Amennyiben tisztitasra van sziikség:

» Zarja 0ssze és reteszelje a mlszer pofarészeit, és oldja ki a pengeaktivald kart 4 5-6 alkalommal. Ezzel az
eljarassal leoldhatja a szovetmaradvanyokat a pofarészek proximalis részérol.

» Amennyiben alaposabb tisztitasra van sziikség, tisztitsa meg a pofarészeket steril (kdzonséges vagy ion-
mentes) vizzel benedvesitett tamponnal. A felesleges folyadékot tavolitsa el a tamponrol.

Felhivds

A steril (kézonséges vagy ionmentes) vizet elényben kell részesiteni a fizioldgids séoldattal és a kémiai tisztité-

oldatokkal szemben.

A miiszer tisztitasa utan:

» Ellendrizze a pofarészek belso és kiilsé részeit, hogy nem hajlottak-e meg vagy nem tortek-e el alkatrészek,
és hogy nem talalhatok-e rajtuk egyéb sériilések.

» Ne hasznalja a mlszert, ha sériilt vagy meghibasodott.

» Amennyiben ismételten hibalizenetek jelennek meg, a mliszer hasznalatat haladéktalanul be kell sziintetni.
A miszert ki kell cserélni egy 0j miszerre.

3.  Egyszer hasznalatos termékek

A\VESZELY
A beteg és/vagy a felhasznalé megfertdzédésének veszélye, int a termékek miikod6képességének
korlatozasa az ujrafelt alas altal. Sériilés, betegség vagy halal veszélye a termék szennyez6dése

és/vagy korlatozott funkci6i miatt!
» Ne regeneralja a terméket!

4.  Tarolas

» Asterilen becsomagolt, egyszer hasznalatos termékeket portol védve, szaraz, sotét és allandd hémérsékleti
helyen tarolja.

5. Hibaazonositas

A hibak, lizemzavarok ¢s figyelmeztetések a Lektrafuse RF generatoron a kdvetkezoképpen jelennek meg::

W Kiilonallo hangjelzés, illetve egyértelmii hangsor, és a hangsor megszakadasa, ami a nagyfrekvencias lize-
melést jelzi

B Asarga ,Regrasp Error" hibakijelz6 vagy a piros hibakijelz6 a Lektrafuse RF generator eliilsé oldalan vila-
gitani kezd

W A Lektrafuse RF generdtor eliilsé oldalan lévé kijelzon megjelend lizenet

» A hibakra, lizemzavarokra, figyelmeztetésekre és hibaelharitasra vonatkozo részletes informaciokért lasd a
Lektrafuse RF generator hasznalati utasitasat.

6. Karbantartas

A\ VESZELY

A beteg és a felhasznalo szamara a védelmi intézkedések hibas
életveszély all fenn!

» A terméknek a betegen vald hasznalata kozben ne végezzen semmilyen karbantartasi tevékenységet.
» Ne végezzen modositasokat a terméken.

likddése és/vagy meghibasodasa miatt

AVIGYAZAT

Az orvosi berendezéseken végzett
engedélyek elvesztését eredményezhetik.
» Ne végezzen modositasokat a terméken.

itasok a jotallasi/garancialis igények, valamint az esetleges

7. Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES
A szennyezett termékek miatti fert6zésveszély!

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint ujrahasznositasakor be kell tar-
tani a nemzeti elGirasokat.

A\FIGYELMEZTETES

Az éles és/vagy hegyes termékek miatti sériilésveszély!

» A termék artalmatlanitasakor, valamint tjrahasznositasakor iigyeljen arra, hogy a csomagolas meg-
akadalyozza, hogy a termék esetlegesen sériilést okozzon.
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AESCULAP®
Instrumenti za zapiranje in rezanje Caiman 5

Legenda

Instrument

1 Tipka za aktivacijo visoke frekvence

2 \Vrtljiva zvezda

3 Premicen Celjustni del z oznako

4 Rotica za aktiviranje rezila

5 Rodica za aktiviranje ¢eljustnega dela
6 Visokofrekvenéni kabel z vticem
Generator

7 Glejte navodila za uporabo visokofrekvenénega generatorja Lektrafuse
8 Vfti¢nica (nozna tipka)

9 Signalna lu¢ka za ponovni prijem

10 Prikazovalnik

11 Signalna lucka za napako

12 Vti¢nica (instrument)

13 Signalna lucka za elektri¢no napajanje
14 Nozna tipka

1. Priloga k dokumentu

Napotek
Splosna tveganja kirurskega posega niso opisana v tem priroc¢niku z navodili.

1.1 Podrod&je uporabe

Instrumenti za pecatenje in rezanje Aesculap Caiman 5 so sterilni instrumenti za enkratno uporabo. Instru-

menti Caiman 5 skupaj z GENERATORJEM LEKTRAFUSE sestavljajo visokofrekvenéni sistem za uporabo visoko-

frekvencne energije. Instrumente Caiman 5 lahko uporabljate samo skupaj z GENERATORJEM LEKTRAFUSE.

» Za navodila za uporabo za specifi¢ne izdelke, kakor tudi informacije o zdruZljivosti materialov in Zivijenjski
dobi glejte B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Opozorila opozarjajo bolnike, uporabnike in/ali izdelke na vsa morebitna tveganja, ki se lahko pojavijo med
uporabo izdelka. Opozorila so oznacena na naslednji nacin:

N\ NEVARNOST
Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Lahko povzrodi smrt ali resne poskodbe, ¢e ni preprecena.

/\ OPOZORILO
Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Ce ni preprecena, lahko povzro¢i manjse ali zmerne
poskodbe.

/\ PREVIDNO
Oznacuje morebitno materialno Skodo. Ce ni prepregena, lahko pride do poskodbe izdelka.

2.  Kliniéna uporaba
2.1  Podrocja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1  Namen

Caiman Seal & Cut je bipolarni sistem visokofrekvencnega zapiranja, ki ga sestavljajo visokofrekvenéni gene-
rator Lektrafuse in instrumenti Caiman.

Visokofrekvencni generator Lektrafuse na osnovi napredne bipolare tehnologije pretvarja elektri¢no napetost
v visokofrekvenéni izmenicni tok. Instrumenti Caiman Seal & Cut so zdruzljivi samo z visokofrekvenénim gene-
ratorjem Lektrafuse.

Sistem Caiman Seal & Cut lahko uporabljate za prijemanje, prepariranje, zapiranje in rezanje Zil s premerom
do vkljuéno 7 mm ter za mehka tkiva.

Sistem Caiman Seal & Cut lahko uporabljate pri odprtih in minimalno invazivnih splosnih kirurskih posegih,
vkljuéno, a ne omejeno na strokovna podrocja kirurgije, kot so ginekologija, urologija, bariatri¢na, kolorektalna
in torakalna kirurgija.

Drugi napotki, opozorila in kontraindikacije so v navodilih za uporabo visokofrekvenénega generatorja
Lektrafuse.

2.1.2 Indikacije

Napotek

Uporaba izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami, in/ali opisano uporabo, ni predmet odgovornosti
proizvajalca.

Za indikacije, glejte Namen.

2.1.3 Absolutne kontraindikacije

W Sistem Caiman Seal & Cut ni primeren za prijemanje, prepariranje, zapiranje in rezanje trdih tkiv, na primer
kosti ali hrustanca.

W Sistem Caiman Seal & Cut ni odobren za sterilizacijo ali koagulacijo jajcevodov itd.

W Sistem Caiman Seal & Cut ni odobren za uporabo na parenhimu organov.

2.1.4 Relativne kontraindikacije

Posebej morate biti previdni pri patoloskih spremembah Zil, npr. pri arteriosklerozi.

Ker je varna in u¢inkovita uporaba bipolarnih instrumentov za visokofrekvenéno pecatenje v veliki meri odvisna
od dejavnikov, kot so vrsta tkiva, patologija tkiva in kirurski postopki, zgoraj navedene informacije veljajo samo
kot splosne smernice. Klini¢no uspesna uporaba taksnih izdelkov je odvisna od znanja in izkusenj kirurga; ob
upostevanju varnostnih napotkov in opozoril v teh navodilih za uporabo je kirurg odgovoren za odlocitev,
katere strukture je mogoce razumno obravnavati in ali stanje bolnika, npr. strjevanje krvi, omogoca uspesno
zdravljenje.

2.2 Varnostna navodila

2.2.1  Klini¢ni uporabnik

Splosna varnostna navodila

Vizogib poskodbam, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter v izogib izgube pravic iz
garancije in osebne odgovornosti:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

Upostevajte varnostne informacije in navodila za vzdrzevanje.

Izdelek in priklju¢ke morajo uporabljati samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkudnje.
Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

Pred uporabo izdelka preverite njegovo funkcionalnost in ustrezno stanje.

Navodila za uporabo hranite dostopne uporabniku.

Napotek

Uporabnik je dolzan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateri ima uporabnik sedeZ, porocati o kakr-
3Snih koli resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.
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Navodila za kirurske posege

Uporabnik je odgovoren za pravilno izvedbo kirurskega posega.

Za uspesno uporabo izdelka je zahtevano ustrezno klini¢no usposabljanje ter teoretic¢no in prakti¢no obvlada-
nje vseh potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

Uporabnik je pod pogojem, da obstaja nejasen predoperativni polozaj v zvezi z uporabo izdelka, od proizvajalca
dolzan pridobiti vse informacije.

2.2.2 Specifi¢na varnostna navodila za posamezni izdelek

» Medsebojno kombinirajte samo Aesculapizdelke.

» Skladnost z veljavnimi standardi.

Ob predvideni uporabi RF instrumenta, se lahko pojavijo iskre, ki povzrocijo vzig ali eksplozijo gorljivih plinov.

» Upostevajte varnostna navodila v navodilih za uporabo visokofrekvenénega generatorja Lektrafuse.

Pogoj, da preprecite nenamerne poskodbe in opekline bolnika ter medicinskega osebja, je temeljno razumeva-

nje nacel in tehnik visokofrekvenéne kirurgije.

Da bi se izognili RF opeklinam:

» Med RF aktivacijo se naj delovni konec izdelka vedno nahaja v vidnem polju uporabnika.

» Pred aktiviranjem visokofrekvenc¢nega generatorja Lektrafuse se prepricajte, da se delovni konec izdelka ne
dotika elektri¢no prevodne dodatne opreme.

» Pred vsako uporabo vizualno preverite izdelek za: Poskodbe in povrsinske spremembe pri izolaciji.

» lzdelka nikoli ne odlagajte na bolnika ali neposredno zraven njega.

» Upostevajte navodila za uporabo visokofrekvenénega generatorja Lektrafuse.

Neznacena napetost dodatne opreme izdelka je 240 Vp.

2.2.3 Sterilno pakirani izdelki

Sterilno pakirani izdelki

lzdelek je steriliziran s sevanjem in sterilno zapakiran.

Varno sterilno shranjevanje izdelka je zagotovljeno, samo ¢e je sterilna embalaZa neposkodovana in neodprta
ter rok uporabe 3e ni potekel.

» lzdelke hranite v prvotni embalazi, ki zagotavlja zas¢ito pred prahom, ter na suhem mestu z enakomerno
temperaturo.

Izdelke zascitite pred neposredno sonéno svetlobo.

Izdelke odstranite iz prvotne zas¢itne embalaze 3ele pred vsaditvijo.

Vizualno preglejte embalaZo izdelka in se prepricajte, da je sistem sterilnih pregrad neposkodovan.

Ne uporabljajte izdelkov iz odprte ali poSkodovane sterilne embalaze.

» Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabnosti.
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2.3 Varno rokovanje in priprava

/\ NEVARNOST

Nevarnost za bolnika in/ali uporabnika pri uporabi instrumentov z drugimi visokofrekvenénimi viri, kot
je visokofrekvenéni generator Lektrafuse!

Ce tega ne upostevate, lahko pride do telesnih poskodb ali celo smrti in omejenega delovanja instrumen-
tov.

» Instrumente uporabljajte izklju¢no z visokofrekvencnim generatorjem Lektrafuse.

/\ NEVARNOST
Nevarnost smrti ali telesnih poskodb bolnika, €e ne upostevate naslednjih navodil!
» Pri bolnikih s srénimi spodbujevalniki ali defibrilatorji instrumente uporabljajte pazljivo.

/\NEVARNOST

Nevarnost telesnih poskodb ali Skode na instrumentu zaradi nepravilne uporabe!

» Visokofrekvencni tok aktivirajte, Sele ko je instrument popolnoma zaprt in blokiran.

» Instrumentov med visokofrekvenénim postopkom ne odpirajte, saj se pecatenje pri tem samodejno
prekine.

» Med visokofrekvencnim postopkom ne sproZajte rocice za aktivacijo rezil. To lahko povzroci nezado-
stno pecatenje ali Skodo na instrumentu.

/\ OPOZORILO

Nevarnost telesnih poskodb pacienta in/ali uporabnika pri uporabi poskodovanega ali okvarjenega

instrumenta!

» Pred prvo uporabo instrumenta zaprite Celjustna dela, ju blokirajte in nato sproZite rocico za aktivi-
ranje rezila, da preverite delovanje.

» Pred vsako uporabo preverite, ali so na izdelku morda zrahljani, upognjeni, poceni, razpokani in odlo-
mljeni deli.

» Instrumenta ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali okvarjen.

» Ce opazite, da instrument deluje nenavadno ali je poSkodovan, morate takoj prekiniti uporabo instru-
menta. Instrument zamenjajte z novim.

/\ OPOZORILO

Nevarnost telesnih poskodb zaradi izhlapevanja tekocine v tkivu!

Med pecatenjem lahko tekocina v tkivu izhlapi zaradi visokofrekvencne energije. To lahko povzrodi kola-
teralne poskodbe tkiva v neposredni bliZini.

» Tekocine posesajte pred aktiviranjem instrumenta.

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb zaradi vZiga ali eksplozije vnetljivih plinov! Pri namenski uporabi visokofrekvenénega

generatorja se lahko pojavijo iskre.

» Ne uporabljajte ga v obmodjih z nevarnostjo eksplozije.

» Pri operacijah v obmodju glave in prsnega dela ne uporabljajte vnetljivih anestezijskih sredstev in pli-
nov, ki pospesujejo gorenje (npr. smejalnega plina, kisika).

» Po moZnosti ne uporabljajte vnetljivih snovi za CiS¢enje in razkuZevanje.

» Ce uporabljate vnetljiva &istila, razkuZila in topila (npr. alkohol, eter): Poskrbite, da bodo te snovi
pred izvajanjem visokofrekvencne kirurgije izhlapele.

» Poskrbite, da se pod pacientom ali v telesnih votlinah (npr. v vagini) ne nabirajo vnetljive tekogine.
Pred uporabo visokofrekvenéne naprave obrisite vse tekocine.

» Poskrbite, da v obmodju ne bo endogenih plinov, ki se lahko vnamejo.

» Poskrbite, da bodo s kisikom prepojeni materiali (npr. vata, gaze) tako dale¢ od visokofrekvenénega
obmodja, da se ne morejo vneti.

/\ OPOZORILO

Nevarnost nezadostnega pecatenja zaradi umazanih povrsin elektrod!

» Poskrbite, da kontaktne povrsine instrumenta med posegom ostanejo Ciste, glejte poglavje éi§éenje
med posegom.

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb bolnika in/ali poskodbe instrumenta zaradi uporabe nezdruZljivih ali poskodovanih
trokarjev!
» Pri uporabi instrumenta s trokarjem:
- Preverite zdruZljivost trokarja in instrumenta.
- Preverite, ali ima trokar ostre robove in ali je poskodovan.
» Instrumenta ne uporabljajte s poskodovanimi trokarji.



/\ OPOZORILO

Nevarnost telesnih poskodb pacienta in/ali $kode na instrumentu v primeru odstranitve instrumenta
skozi trokar!

» Pazite, da instrument previdno vstavite v trokar in ga iz njega izvlecete samo v zaprtem in blokiranem
stanju.

2.4 Uporaba

/\ NEVARNOST

Nevarnost poskodb zaradi uporabe izdelka zunaj vidnega polja!

» Delovni konec uporabljajte in aktivirajte samo pod vizualnim nadzorom.

» Pred aktiviranjem poskrbite, da izdelek ne bo v stiku z elektri¢no prevodnimi predmeti.
» lzdelka ne odlagajte na pacienta ali neposredno zraven njega.

/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodbe tkiva ali Skode na instrumentu zaradi nepravilne uporabe instrumenta z zaprtima in
blokiranima €eljustnima deloma!
» Pri blokiranih Celjustnih delih se ogibajte naslednjim postopkom:
- vrtenju stebla.
» Pred vrtenjem stebla poskrbite, da bosta celjustna dela odprta.

/\ PREVIDNO

Nevarnost nezadostnega pecatenja ali prekinitve tkiva!

» Tkiva, ki ga Zelite pecatiti in rezati, ne zdruzujte ali gubajte ali pa med Celjustna dela ne stisnite ve¢
kot ene plasti.

» Tkivo, ki ga Zelite pecatiti, primite na sredini ¢eljustnih delov.

» Postopka ne zaZenite, ¢e sta Celjustna dela instrumenta v prevodni teko&ini (npr. krvi ali fizioloski
raztopini).

» Postopka ne zaZenite, ¢e so med Celjustnima deloma instrumenta prevodni predmeti (npr. sponke,
Zilne sponke, 3¢ipalke itd.).

Programska oprema visokofrekvenénega generatorja Lektrafuse prepozna instrumente in uporabi ustrezne
nastavitve naprave. Trajanje postopka pecatenja krmili programska oprema generatorja.

Postopek pecatenja se zazene, ko enkrat pritisnete tipko za visoko frekvenco, in se ustavi samodejno po uspe-
Snem pecatenju. Postopek pecatenja lahko prekinete s ponovnim pritiskom na tipko za visoko frekvenco.
Napotek

V primeru neuspesnega ali nepopolnega pecatenja in nezadostne funkcionalnosti instrumentov generator
sprozi vizualni in zvoéni alarm.

Napotek

V primeru vizualno nezadostnega pecatenja tkiva lahko kakovost pecatenja izboljSate s ponovnim aktiviranjem
visokofrekvencnega postopka.

2.4.1 Manipulacija tkiva, pecatenje in locevanje Zil

» Instrumenta vzemite iz sterilne embalaze.

» Vti¢ 6 instrumenta vstavite v vti¢nico 12 visokofrekvenénega generatorja Lektrafuse.

» Celjustna dela s pomocjo vrtljive zvezde 2 spravite v Zeleni polozaj za prijem. Izboklina na vrtljivi zvezdi 2
prikazuje srednji polozaj.

» Tkivo, ki ga Zelite pecatiti in/ali rezati, primite med Celjustna dela.

» Premicni Celjustni del 3 zaprite in blokirajte z ro¢ico za aktiviranje Celjustnega dela 5.

» Za pecatenje vpetega tkiva pritisnite tipko za aktiviranje visoke frekvence 1 na instrumentu ali nozno
tipko 14.

Napotek

Za druge moznosti glejte navodila za uporabo visokofrekvencnega generatorja Lektrafuse.

» Za rezanje vpetega in zapecatenega tkiva pritisnite rocico za aktiviranje rezila 4.

/\ NEVARNOST

Nevarnost telesne poskodbe pacienta in/ali $koda na instrumentu zaradi vpetja kovinskih predmetov
in/ali trdega, togega ali zelo debelega tkiva!

» Ne prijemajte, pecatite ali reZite predmetov iz kovine, npr. sponk ali $¢ipalk.

» Ne prijemajte, pecatite ali reZite trdega, togega ali zelo debelega tkiva, npr. kosti ali hrustanca.

» 0Ob prikazu sporo€ila o napaki:
- Vpetega tkiva ne rezite.
- Sprostite in odprite Celjustna dela instrumenta.
- Ce je kakovost pecatenja zadostna, lahko zapecateno tkivo prerezete s kirurskimi 3karjami ali instru-
mentom.
- Ce kakovost pecatenja ni zadostna, je treba ponovno zagnati postopek pecatenja. Ce drugi visokofre-
kvenéni cikel poskrbi za normalno pecatenje, lahko tkivo prerezete ter instrument odprete in odstranite.
» Ce se sporoila o napaki ponavljajo, morate takoj prekiniti uporabo instrumenta. Instrument zamenjajte z
novim.

» Ce instrumenta ne uporabljate, ro€ice za aktiviranje ¢eljustnega dela ne pustite v blokiranem polozaju.
2.4.2 Cis¢enje med posegom

/\ OPOZORILO
Nevarnost telesne poskodbe pacienta in/ali uporabnika zaradi nepravilnega ¢is¢enja!

» Med ¢iScenjem instrumenta ne aktivirajte visokofrekvencnega toka.

/\PREVIDNO

Nevarnost poskodbe ali odpovedi instrumenta zaradi nepravilnega ciscenja!

To lahko sproZi trajajo¢a sporoéila o napaki LUCKA ZA PONOVNI PRIJEM - KRATKO (glejte navodila za

uporabo visokofrekvenénega generatorja Lektrafuse).

» Pri
- éeljustnih delov instrumenta ne potopite v tekocino.
- Ne uporabljajte abrazivnih sredstev.
- éeljustnih delov ne Cistite s preveliko silo.

» Instrument Cistite samo po potrebi:
- Ce rezila ni ve¢ mogoce aktivirati preprosto.
- Ce se instrument zatakne na tkivu.
- Cesona povrsinah elektrod ostanki tkiva ali telesnih teko€in.
Ce je potrebno iscenje:
» Zaprite in blokirajte ¢eljustna dela instrumenta ter pet- do Sestkrat sproZite ro€ico za aktiviranje rezila 4.
Ta postopek lahko odstrani ostanke tkiva s proksimalnega dela ¢eljustnih delov.
deionizirano) vodo. Odveéno tekogino odstranite s tampona.
Napotek
Sterilna (obicajna ali deionizirana) voda ima prednost pred fiziolosko tekocino ali raztopinami kemicnih Cistil.
Po ¢iséenju instrumenta:
» Preverite, ali so notranji in zunanji deli ¢eljusti morda upognjeni ali zlomljeni ali drugace poskodovani.
» Instrumenta ne smete uporabljati, ¢e je poskodovan ali okvarjen.
» Cese sporocila o napaki ponavljajo, morate takoj prekiniti uporabo instrumenta. Instrument zamenjajte z
novim.

3. lzdelki za enkratno uporabo

/\ NEVARNOST

Tveganje za okuzbo pacientov in/ali uporabnikov ter oslabitev funkcionalnosti izdelkov zaradi ponovne
uporabe. Nevarnost telesne poskodbe, obolenja ali smrti zaradi umazanega izdelka in/ali okrnjenih funk-
cij izdelka!

» lzdelka ne obdelujte!

4.  Shranjevanje

» lzdelek za enkratno uporabo v sterilni embalazi, zas¢iteni pred prahom, hranite v suhem, temnem prostoru
z enakomerno temperaturo.

5. Prepoznavanje napak

Napake, motnje in opozorila se na zaslonu visokofrekvenénega generatorja Lektrafuse prikazejo na naslednji

nacin::

B enkraten pisk ali jasno zaporedje piskov in prekinitev zaporedja piskov, ki prikazuje visokofrekvenéno delo-
vanje;

W zasvetita rumena lucka za prikaz napake ,Napaka ponovnega prijema" ali rdeca lucka za prikaz napake na
sprednji strani visokofrekvenénega generatorja Lektrafuse;

B sporocilo na zaslonu na sprednji strani visokofrekvenénega generatorja Lektrafuse.

» Za podrobne informacije o napakah, motnjah, opozorilih in odpravljanju napak glejte navodila za uporabo
visokofrekvencénega generatorja Lektrafuse.

6.  Vzdrzevanje

/N NEVARNOST

Smrtna nevarnost za bolnika in uporabnika zaradi okvare in/ali izpada za$¢itnih ukrepov!
» Med uporabo izdelka na bolniku ne izvajajte vzdrZevalnih del.

» lzdelka ne spreminjajte.

/\ PREVIDNO

Spremembe medicinske opreme lahko povzrogijo izgubo garancijskih/jamstvenih pravic in morebitnih
dovoljenj.

» lzdelka ne spreminjajte.

7.  Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Tveganje za okuzbo zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaZe upostevajte nacio-
nalne predpise.

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb zaradi ostrih robov in/ali ostrih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka poskrbite, da z ustrezno embalaZo preprecite nastanek
morebitnih poskodb na izdelku.
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AESCULAP®
Caiman 5 Sealing & Cutting instrumenti

Legenda

Instrument

Tipka za aktivaciju funkcije visoke frekvencije
Zakretni zvjezdasti element

Pomicna ¢eljust s oznakom

Poluga za aktivaciju noza

Poluga za aktivaciju ¢eljusti

VF kabel s utikacem

Generator

7 Vidjeti upute za upotrebu Lektrafuse generatora visoke frekvencije
8 Prikljuéna uti¢nica (nozna tipka)

9 Signalna Zaruljica Regrasp

10 Zaslon

11 Signalna Zaruljica za pogreske

12 Prikljuéna uti¢nica (instrument)

13 Signalna Zaruljica za ukljuenu mrezu

14 Nozna tipka
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1. 0 ovom dokumentu

Napomena
Opdi rizici kirurskog zahvata nisu opisani u ovim uputama za upotrebu.

1.1 Podrudje primjene

Aesculap Caiman 5 Sealing & Cutting instrumenti sterilni su instrumenti za jednokratnu upotrebu. Caiman 5

instrumenti zajedno s LEKTRAFUSE GENERATOROM ¢ine sustav visoke frekvencije za primjenu energije visoke

frekvencije. Caiman 5 instrumenti mogu se upotrebljavati samo u kombinaciji s LEKTRAFUSE GENERATOROM.

» Za upute za uporabu za specifi¢ne artikle kao i za informacije o kompatibilnosti materijala i rok trajanja
vidi B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozorenja

Upozorenja skre¢u pozornost na opasnosti za pacijenta, korisnika ifili proizvoda, koje mogu nastati tijekom
upotrebe proizvoda. Upozorenja su oznacena kako slijedi:

/\ OPASNOST
Oznacava potencijalnu opasnost. Ako se ne izbjegne, moZe dovesti do smrti ili teskih ozljeda.

/\ UPOZORENJE
Oznacava potencijalnu opasnost. Ako se ne izbjegne, moZe dovesti do laksih ili srednje teskih ozljeda.

/\ OPREZ
Oznacava potencijalnu Stetu. Ako se ne izbjegnu, moze dovesti do ostecenja proizvoda.

2. Kliniéka upotreba

2.1  Podruédja primjene i ograni¢enja primjene

2.1.1 Namjena

Caiman Seal & Cut je bipolarni sustav zatvaranja visoke frekvencije koji se sastoji od Lektrafuse generatora
visoke frekvencije i Caiman instrumenata.

Lektrafuse generator visoke frekvencije koristi naprednu bipolarnu tehnologiju za pretvorbu mreznog napona
u visokofrekventnu izmjeni¢nu struju.. Caiman Seal & Cut instrumenti kompatibilni su samo s Lektrafuse gene-
ratorom visoke frekvencije.

Caiman Seal €& Cut sustav moZe se upotrebljavati za zahvacanje, preparaciju, zatvaranje i rezanje krvnih Zila i
vaskularnih snopova promjera do 7 mm, kao i za meka tkiva.

Caiman Seal & Cut sustav se moZe upotrebljavati pri otvorenim i minimalno invazivnim op¢im kirurskim
zahvatima, ukljucujuci izmedu ostalog i kirurSka struc¢na podrucja kao Sto su ginekologija, urologija, barija-
tricka kirurgija, kolorektalna kirurgija i torakalna kirurgija.

Ostale napomene, upozorenja i kontraindikacije pronaci cete u uputama za upotrebu Lektrafuse generatora
visoke frekvencije.

2.1.2 Indikacije

Napomena

Upotreba proizvoda protivno navedenim indikacijama ifili opisanom nacinu primjene izvan je odgovornosti pro-
izvodaca.

Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.1.3 Apsolutne kontraindikacije

W Caiman Seal & Cut sustav nije predviden za zahvacanje, preparaciju, zatvaranje ili rezanje tvrdog tkiva kao
Sto su kosti ili hrskavice.

m Caiman Seal & Cut sustav nije odobren za podvezivanje, odnosno koagulaciju jajovoda i sl.

m Caiman Seal & Cut sustav nije odobren za primjenu na parenhimu organa.

2.1.4 Relativne kontraindikacije

Poseban oprez preporucuje se u slu¢aju patoloskih promjena na krvnim Zilama, npr. arterioskleroza.

Buduci sigurna i ucinkovita upotreba bipolarih instrumenata za zatvaranje visoke frekvencije u velikoj mjeri
ovisi o ¢imbenicima koji na nju utjecu, kao Sto su npr. vrsta tkiva, patologija tkiva i kirurski postupak, prethodno
navedene informacije mogu se smatrati samo op¢im smjernicama. Klini¢ki uspjesna upotreba takvih proizvoda
ovisi 0 znanju i iskustvu kirurga ¢ija je odgovornost da uz uzimanje u obzir sigurnosnih napomena i upozorenja
u uputama za upotrebu donese odluku o tome koje se strukture mogu razumno lijeciti i hoce li stanje pacijenta,
kao Sto je npr. stanje zgruSavanja, omoguditi uspjesno lijecenje.

2.2 Sigurnosne upute

2.2.1  Klinicki korisnik

Opca sigurnosna upozorenja

Kako bi se izbjegla Steta zbog nepravilne pripreme i upotrebe,a da se pri tome ne ugrozi jamstvo i odgovornost,
pridrZavajte se slijedeceg:

» Proizvod koristite samo u skladu s uputama za upotrebu.

Pridrzavajte se sigurnosnih informacija i preporuka za odrzavanje.

Proizvod i pribor smiju koristiti samo osobe koje imaju potrebnu obuku, znanje i iskustvo.

Potpuno nov ili neiskoriSten proizvod ¢uvajte na suhom, ¢istom i zasticenom mjestu.

Provjerite funkcionalnost i ispravnost proizvoda prije upotrebe.

Neka upute za upotrebu budu dostupne korisniku.

Napomena

Korisnik je duZan prijaviti proizvodacu i nadleZznom tijelu drZave u kojoj je korisnik registriran sve ozbiljnije
dogadaje koji su vezani za proizvod.
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Upozorenja za operativne zahvate

Korisnik je odgovoran za pravilno izvrSavanje kirurskih zahvata.

Preduvjeti za uspjesnu upotrebu proizvoda su odgovarajuca klinicka obuka i teoretsko, kao i prakti¢no savla-
davanje svih potrebnih kirurskih tehnika, uklju€ujuci i upotrebu ovog proizvoda.

Korisnik je duzan pribaviti podatke od proizvodaca ako postoji nejasna predoperativna situacija koja je vezana
za koriStenje proizvoda.

2.2.2  Sigurnosne napomene specificne za proizvod

» Samo proizvodi Aesculap smiju se medusobno kombinirati.

» Pridrzavajte se vaze¢ih normi.

Kada se HF instrument koristi kako je predvideno, mogu nastati iskre koje dovode do zapaljenja ili eksplozije

zapaljivih plinova.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena u uputama za upotrebu Lektrafuse generatora visoke frekvencije.

Kako bi se izbjegle nehoti¢ne ozljede i opekline kod pacijenata i medicinskog osoblja, neophodno je osnovno

razumijevanje nacela i tehnika kirurgije s primjenom tehnologije visoke frekvencije.

Za izbjegavanje HF opekotina:

» Tijekom HF aktivacije uvijek drzite radni kraj proizvoda u vidnom polju korisnika.

» Prije aktiviranja Lektrafuse generatora visoke frekvencije uvjerite se da radni kraj proizvoda ne dodiruje
elektri¢no vodljivu dodatnu opremu.

» Vizualno provjerite proizvod prije svake upotrebe na: OStecenja i promjene povrsine na izolaciji.

» Nikada nemojte ostavljati proizvod na ili neposredno uz bolesnika.

» Pridrzavajte se uputa za upotrebu Lektrafuse generatora visoke frekvencije.

Nazivni napon dodatne opreme proizvoda iznosi 240 Vp.

2.2.3 Proizvodi koji su sterilno zapakirani

Sterilno zapakirani proizvodi

Proizvod je steriliziran zracenjem i sterilno zapakiran.

Sigurna sterilna isporuka proizvoda zajamcena je samo ako je sterilna ambalaza neostecena i neotvorena, a
datum isteka roka valjanosti nije prosao.

» Proizvode ¢uvajte u njihovoj originalnoj ambalazi u suhoj prostoriji zasti¢enoj od prasine s kontroliranom
temperaturom.

Zastitite proizvode od izravne sunceve svjetlosti.

Izvadite proizvode iz originalnog zastitnog pakiranja tek neposredno prije primjene.

Vizualno provjerite ambalaZu proizvoda kako biste se uvjerili da je sustav sterilne barijere neostecen.

Ne upotrebljavajte proizvode iz otvorene ili oStecene sterilne ambalaze.

» Nemojte koristiti proizvod nakon krajnjeg datuma uporabe.

>
| 4
>
>

2.3 Sigurno rukovanje i priprema

/\ oPASNOST

Opasnost za pacijenta ifili korisnika u slu€aju primjene instrumenata s izvorima visoke frekvencije druk-
¢ijim od Lektrafuse generatora visoke frekvencije!

Zanemarivanje moze rezultirati ozljedama, smrcu i ograni¢enim radom instrumenata.

» Instrumente upotrebljavajte iskljucivo s Lektrafuse generatorom visoke frekvencije.

/\ OPASNOST

Opasnost od smrti ili ozljeda za pacijenta u slu¢aju zanemarivanja sljedecih uputa!

» Kod pacijenata sa sréanim elektrostimulatorima ili defibrilatorima instrumente upotrebljavajte uz
oprez.

/\ OPASNOST

Opasnost od ozljeda ili oStecenja instrumenta uslijed nepropisnog rukovanja!

» Struju visoke frekvencije aktivirajte tek nakon potpunog zatvaranja i aretiranja instrumenta.

» Instrumente nemojte otvarati tijekom postupka s visokom frekvencijom jer time ¢ete automatski pre-
kinuti zatvaranje.

» Tijekom postupka s visokom frekvencijom nemojte aktivirati polugu za aktivaciju noza. To moze
rezultirati nedostatnim zatvaranjem ili o$tecenjima na instrumentu.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda za pacijenta i/ili korisnika u slu¢aju upotrebe osteéenog ili neispravnog instrumenta!

» Prije prve upotrebe instrument zatvorite i aretirajte Celjusti, a zatim pritisnite polugu za aktivaciju
noza kako biste provjerili funkcionalnost.

» Prije svake upotrebe potrebno je provjeriti ima li na proizvodu odvoj
napuknutih i odlomljenih dijelova.

» Nemojte upotrebljavati ostecen ili neispravan instrument.

» Ako primijetite neuobicajene performanse ili oStecenje, bez odlaganja obustavite upotrebu instru-
menta. Instrument je potrebno t

savijenih, polomlj

iti novim instr .

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda uslijed isparavanja tkivne tekucine!

Tijekom postupka zatvaranja, tkivna tekucina moze ispariti uslijed energije visoke frekvencije. To moZe
dovesti do kolateralnog ostecenja okolnog tkiva.

» Tekucine usisajte prije aktiviranja instrumenta.

A\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda uslijed paljenja ili eksplozije zapaljivih plinova! Pri upotrebi generatora visoke fre-

kvencije koja nije u skladu s predvidenom namjenom mogu nastati iskre.

» Instrument nemojte upotrebljavati u potencijalno eksplozivnoj atmosferi.

» Kod kirurskih zahvata u podrudju glave i toraksa izbjegavajte primjenu zapaljivih anestetika i gorivih
plinova (npr. plin smijavac, kisik) ili usisajte te tvari.

» Ako je moguce, za CiS¢enje i dezinfekciju nemojte upotrebljavati gorive tvari.

» Ako se upotrebljavaju goriva sredstva za &iséenje, sredstva za dezinfekciju i otapala (npr. alkohol,
eter): Prije kirurskog zahvata s primjenom visoke frekvencije uvjerite se da su te tvari isparile.

» Uvjerite se da se gorive tekucine ne nakupljaju ispod pacijenta ili u tjelesnim Supljinama (npr. vagina).
Prije primjene uredaja visoke frekvencije brisanjem uklonite sve tekucine.

» Uvjerite se da nema endogenih plinova koji se mogu zapaliti.

» Uvjerite se da su materijali impregnirani kisikom (npr. vata, gaza) dovoljno udaljeni od okruZenja
visoke frekvencije da se ne mogu zapaliti.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od nedostatnog zatvaranja zbog zaprljanih povrsina elektroda!

» Kontaktne povrsine instrumenta tijekom zahvata odrZavajte €istima, vidjeti poglavlje Intraoperativno
Ciscenje.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda za pacijenta ifili oStec¢enja instrumenta zbog upotrebe nekompatibilnih ili oStecenih
trokara!

» U slucaju primjene instrumenta putem trokara:

- Provjerite kompatibilnost trokara i instrumenta.

- Provjerite ima li na trokaru ostrih rubova i ostecenja.
» Nemojte upotrebljavati instrument s oStecenim trokarima.



/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda za pacijenta ifili oStecenja instrumenta u sluéaju uklanjanja instrumenta putem tro-
kara!

» Instrument uvodite u trokar i izvlacite iz trokara oprezno i samo u zatvorenom i aretiranom stanju.
2.4  Primjena

/\ OPASNOST

Postoji opasnost od ozljeda ako se proizvod upotrebljava izvan vidnog polja!

» Radni kraj upotrebljavajte i aktivirajte samo uz vizualni nadzor.

» Prije aktivacije proizvoda potrebno je uvjeriti se da ne postoji kontakt s elektri¢no vodljivim predme-
tima.

» Proizvod nemojte ostavljati na pacijentu ili neposredno uz pacijenta.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od oStecenja tkiva ili oStecenja instrumenta uslijed nepropisne upotrebe instrumenta sa zatvo-
renim i aretiranim Celjustima!
» Kod aretiranih Celjusti izbjegavajte sljedece postupke:
- okretanje osovine
» Prije okretanja osovine uvjerite se da su Celjusti otvorene.

/\ OPREZ

Opasnost od nedostatnog zatvaranja ili odvajanja tkiva!

» Tkivo koje je potrebno zatvoriti ili rezati nemojte skupljati ili savijati, ili stezati viSe od jednog sloja
izmedu Celjusti.

» Tkivo koje je potrebno zatvoriti zahvatite sredinom izmedu celjusti.

» Postupak nemojte zapocinjati ako se eljusti instrumenta nalaze u vodljivoj tekuéini (npr. krv ili slana
fizioloska otopina).

» Postupak nemojte zapo&injati ako se izmedu Eeljusti instrumenta nalaze vodljivi predmeti (npr. ste-
zaljke, stezaljke za tkivo, hvataljke i sl.).

Softver Lektrafuse generatora visoke frekvencije prepoznaje instrumente i primjenjuje odgovarajuce postavke
uredaja. Softver generatora upravlja trajanjem postupka zatvaranja.

Postupak zatvaranja pokrece se jednim pritiskom na tipku za visoku frekvenciju i zavrsava automatski nakon
obavljenog zatvaranja. Postupak zatvaranja moze se prekinuti ponovnim pritiskom na tipku za visoku frekven-
ciju.

Napomena

U slu¢aju neuspjesnog ili nepotpunog zatvaranja, kao i nedostatne funkcionalnosti instrumenata, generator
emitira vizualni i akustiéni alarm.

Napomena

Uslucaju vidno nedostatnog zatvaranja tkiva, kvalitetu zatvaranja mogude je poboljSati ponovnom aktivacijom
postupka s visokom frekvencijom.

2.4.1 Manipulacija tkiva, zatvaranje krvnih Zila i snopova tkiva i odvajanje tkiva

» lIzvadite instrument iz sterilnog pakiranja.

» Utika¢ 6 instrumenta utaknite u prikljucnu uti¢nicu 12 Lektrafuse generatora visoke frekvencije.

» Pomocu zakretnog zvjezdastog elementa 2 Celjusti stavite u Zeljeni polozaj za zahvat. lzdignuti dio na
zakretnom zvjezdastom elementu 2 prikazuje sredisnji polozaj.

» Tkivo koje je potrebno zatvoriti ifili rezati zahvatite izmedu Celjusti.

» Pomicnu Celjust 3 zatvorite i aretirajte s polugom za aktivaciju Celjusti 5.

» Za zatvaranje stegnutog tkiva pritisnite tipku za aktivaciju funkcije visoke frekvencije 1 na instrumentu ili
noznu tipku 14.

Napomena

Ostale opcije potraZite u uputama za upotrebu Lektrafuse generatora visoke frekvencije.

» Za rezanje stegnutog i zatvorenog tkiva pritisnite polugu za aktivaciju noza 4.

/\ OPASNOST

Opasnost od ozljeda za pacijenta ifili oStecenja instrumenta uslijed stezanja metalnih predmeta ifili évr-

stog, krutog ili vrlo debelog tkiva!

» Nemojte zahvacati, zatvarati ili rezati predmete od metala, kao $to su klipse ili stezaljke.

» Nemojte zahvacati, zatvarati ili rezati ¢vrsto, kruto ili vrlo debelo tkivo, kao Sto su npr. kosti ili hrska-
vice.

» U slucaju prikaza poruke o pogreskama:

- Nemojte rezati stegnuto tkivo.

- Odbravite i otvorite ¢eljusti instrumenta.

- Ako je kvaliteta zatvaranja dostatna, zatvoreno tkivo moze se rezati kirurskim Skarama ili instrumen-
tom.

- U slucaju nedostatne kvalitete zatvaranja, potrebno je ponovno pokrenuti postupak zatvaranja. Ako
dodatni ciklus visoke frekvencije rezultira normalnim zatvaranjem, tkivo se moze rezati, a instrument
otvoriti i ukloniti.

» Ako se poruke o pogreskama opetovano javljaju, bez odlaganja prestanite upotrebljavati instrument.
Instrument je potrebno zamijeniti novim instrumentom.

» Kada se instrument ne upotrebljava, polugu za aktivaciju ¢eljusti nemojte ostavljati u zabravljenom polo-
Zaju.

2.4.2 Intraoperativno Cisc¢enje

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda za pacijenta ifili korisnika uslijed nepropisnog &iéenja!
» Pri ¢iScenju instrumenta nemojte aktivirati struju visoke frekvencije.

/\ OPREZ
Opasnost od o3tecenja i/ili zatajenja instrumenta uslijed nepropisnog rukovanja!
To moZe dovesti do stalnih poruka o pogreskama REGRASP INDICATOR - SHORT (vidjeti upute za upo-
trebu Lektrafuse generatora visoke frekvencije).
» Pri ¢iScenju instrumenta:
- éeljusti instrumenta nemojte uranjati u tekuéinu.
- Nemojte upotrebljavati abrazivna sredstva.
- éeljusti nemojte Cistiti uz primjenu prekomjerne sile.
» Instrument istite samo prema potrebi:
- Ako se noz vise ne moze jednostavno aktivirati.
- Ako se instrument zaglavi na tkivu.
- Ako su povriine elektroda zaprljane ostacima tkiva ili tjelesnim tekué¢inama.
Ako je ¢idcenje potrebno:
» Zatvorite i aretirajte Celjusti instrumenta i polugu za aktivaciju noza 4 pritisnite pet do Sest puta. Ovaj
postupak omogucuje odvajanje ostataka tkiva od proksimalnog dijela Celjusti.
» Ako je potrebno temeljitije ¢iscenje, Celjusti olistite tupferom navlazenim sterilnom (normalnom ili deio-
niziranom) vodom. S tupfera uklonite visak tekucine.
Napomena
Sterilna (normalna ili deionizirana) voda poZeljnija je od slane fizioloske otopine ili kemijskih otopina za ¢isée-
nje.

Nakon ¢is¢enja instrumenta:

» Provjerite jesu li unutarnji i vanjski dijelovi ¢eljusti savijeni ili polomljeni ili oStec¢eni na drugi nacin.

» Instrument se ne smije upotrebljavati ako je ostecen ili neispravan.

» Ako se poruke o pogreSkama opetovano javljaju, bez odlaganja prestanite upotrebljavati instrument.
Instrument je potrebno zamijeniti novim instrumentom.

3. Proizvodi za jednokratnu upotrebu

A\ opASNOST
Ponovno upotreba proizvoda predstavlja rizik od infekcije pacijenata ifili korisnika i rizik od umanjene
funkcionalnosti proizvoda. Of od ozljeda, bolesti ili smrti uslijed zaprljanja ifili umanjenih funkcija

proizvoda!
» Ne pripremajte ovaj proizvod!

4.  Skladistenje

» Sterilne jednokratne proizvode skladistite u suhoj, tamnoj prostoriji s ravnomjernom temperaturom bez
prasine.

5.  Otkrivanje pogresaka

Pogreske, smetnje i upozorenja na Lektrafuse generatoru visoke frekvencije prikazuju se na sljede¢i nacin::

W Pojedinacni ton ili jasan slijed tonova i prekid slijeda tonova koji ukazuje na rad s visokom frekvencijom

W Svijetli zuti indikator pogresaka ,Regrasp Error" ili crveni indikator pogresaka na prednjoj strani Lektrafuse
generatora visoke frekvencije.

W Poruka na zaslonu na prednjoj strani Lektrafuse generatora visoke frekvencije

» Vise informacija o pogreSkama, smetnjama, upozorenjima i otklanjaju pogresaka potrazite u uputama za
upotrebu Lektrafuse generatora visoke frekvencije.

6.  Odrzavanje

A\ opPASNOST

U slu€aju kvara ifili nepridrzavanja sigurnosnih mjera postoji opasnost po Zivot za pacijente i korisnika!
» Tijekom primjene proizvoda na pacijentu, ni u kojem slucaju ne smijete provoditi radove odrzavanja.
» Proizvod se ne smije modificirati.

/\ OPREZ

Izmjene na opremi za medicinsku tehnologiju mogu dovesti do gubitka jamstva/jamstvenih zahtjeva i
eventualnih dozvola.

» Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake.

7.  Zbrinjavanje

A\ UPOZORENJE

Kontaminirani proizvodi predstavljaju rizik od infekcije!

» Tijekom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, njegovih komponenti i pakiranja pridrzavajte se naci-
onalnih propisa.

/\ UPOZORENJE

§i|jasti ifili o3tri proizvodi mogu predstavljati opasnost od ozljeda!

» Tijekom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, uvjerite se da ambalaza stiti od mogucih ozljeda uzro-
kovanih proizvodom.
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Instrumente Sealing & Cutting Caiman 5

Legenda

Instrument

Buton de activare iF

Stea rotativa

Partea mobila a falcilor cu inscriptionare
Péarghie pentru activarea lamei

Parghie pentru activarea falcilor

Cablu iF cu stecher

Generator

7 Consultati instructiunile de utilizare a generatorului IF Lektrafuse
8 Mufi de conectare (pedald)

9 Lampa de semnalizare Regrasp

10 Afisaj

11 Lampa de semnalizare Eroare

12 Mufa de conectare (instrument)

13 Lampa de semnalizare Alimentare pornita
14 Pedald
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1. Despre acest document

Mentiune
Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in acest manual de utilizare.

1.1 Domeniul de aplicare

Instrumentele Sealing & Cutting Aesculap Caiman 5 sunt instrumente sterile de unica folosinta. Instrumentele

Caiman 5 formeazi, impreund cu GENERATORUL LEKTRAFUSE, un sistem IF pentru utilizarea energiei iF.

Instrumentele Caiman 5 pot fi utilizate numai impreuna cu GENERATORUL LEKTRAFUSE.

» Pentru instructiuni de utilizare specifice articolului, precum si pentru informatii privind compatibilitatea
materialelor si durata de viata, consultati instructiunile de utilizare in variantd electronicd B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului,
pentru pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt marcate dupa urmeazi:

/\ PERICOL
Indica un posibil pericol iminent. Daca nu se evitd, poate rezulta decesul sau ranirea grava.

/\ AVERTIZARE
Indica un posibil pericol iminent. Dacd nu se evita, pot rezulta raniri minore sau moderate.

N\ ATENTIE
Indicd posibile daune materiale iminente. Daca nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2. Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii
2.1.1  Scop

Caiman Seal & Cut este un sistem de sigilare iF bipolar, compus din generatorul IF Lektrafuse si instrumentele
Caiman.

Generatorul IF Lektrafuse transformé, pe baza tehnologiei bipolare avansate, tensiunea de retea in curent
alternativ de inaltd frecventd. Instrumentele Caiman Seal & Cut sunt compatibile numai cu generatorul IF
Lektrafuse.

Sistemul Caiman Seal & Cut poate fi utilizat pentru prindrea, disecarea, sigilarea si tdierea vaselor si fascicu-
lelor vasculare cu diametre de pana la 7 mm, precum si pentru tesuturile moi.

Sistemul Caiman Seal & Cut poate fi utilizat in proceduri chirurgicale generale deschise si minim invazive,
incluzand dar fara a se limita la specializdri chirurgicale precum ginecologia, urologia, chirurgia bariatrica,
colorectald si toracicd.

Indicatii suplimentare, avertismente si contraindicatii pot fi gasite in instructiunile de utilizare a generatorului
iF Lektrafuse.

2.1.2  Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este in responsabilitatea pro-
ducdtorului.

Pentru indicatii, vezi Scop.

2.1.3 Contraindicatii absolute

W Caiman Seal & Cut nu este adecvat pentru prinderea, disecarea, sigilarea sau taierea tesuturilor dure, cum
ar fi oasele sau cartilajul.

m Caiman Seal & Cut nu este aprobat pentru sterilizarea tubard sau ligatura trompelor uterine etc.

W Caiman Seal & Cut nu este aprobat pentru utilizare pe parenchimul organelor.

2.1.4 Contraindicatii relative

Este necesard o precautie deosebita in cazul modificarilor patologice ale vaselor, de ex. arterioscleroza.
Deoarece utilizarea siguri si eficients a instrumentelor de sigilare bipolare iF este in mare masura influentata
de factori precum tipul tesutului, patologia tesuturilor si procedura chirurgicald, informatiile oferite mai sus
pot fi privite doar ca o orientare generala. Utilizarea cu succes din punct de vedere clinic a acestor produse
depinde de cunostintele si experienta chirurgului, care este responsabil pentru a decide ce structuri pot fi tra-
tate in mod rezonabil si daca starea pacientului, cum ar fi starea de coagulare, permite un tratament de succes,
luand in considerare siguranta si avertismentele din instructiunile de utilizare.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia

si raspunderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatii privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de cdtre persoane care dispun de pregatirea,
cunostintele si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inre-

gistrat orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corecta a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesitd o pregatire clinica adecvatd si stdpanirea teoretica si practicd a tutu-
ror tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sé obtina informatii de la producator in conditiile in care existd o situatie preopera-
torie neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Indicatii de siguranta specifice produsului

» Combinati intre ele numai produse Aesculap.

» Respectati standardele valabile.

Atunci cand instrumentul RF este utilizat conform destinatiei, pot aparea scantei ce genereaza aprinderea sau

explozia gazelor combustibile.

» Respectati indicatiile de siguranta din instructiunile de utilizare a generatorului IF Lektrafuse.

Pentru a evita ranile accidentale si arsurile pacientilor si personalului medical, este necesara o intelegere de

baza a principiilor si tehnicilor chirurgiei IF.

Pentru a evita arsurile RF:

» in timpul activarii RF, mentineti intotdeauna capatul de lucru al produsului in zona vizuala a utilizatorului.

» inainte de a activa generatorul IF Lektrafuse, asigurati-va ca accesoriile conductoare electric nu vin in
contact cu capdtul de lucru al produsului.

» inainte de fiecare utilizare verificati vizual produsul cu privire la: Deteriordri si modificari de suprafata ale
izolatiei.

» Nu asezati niciodata produsul pe sau chiar langa pacient.

» Respectati instructiunile de utilizare a generatorului IF Lektrafuse.

Tensiunea nominala a accesoriului produsului este 240 Vp.

2.2.3 Produse ambalate steril

Produse ambalate steril

Produsul este sterilizat prin iradiere si ambalat steril.

Furnizarea sterild si sigura a produsului este garantatd numai dacd ambalajul steril nu este deteriorat si des-
chis, iar data de expirare nu a fost depasita.

» Depozitati produsele in ambalajul lor original, intr-o camera protejatd impotriva prafului, uscata si cu tem-
peraturd controlata.

Protejati produsele de lumina directa a soarelui.

Scoateti produsele din ambalajul de protectie original doar inaintea utilizarii.

Inspectati vizual ambalajul produsului pentru a va asigura ca sistemul cu bariera sterild este intact.

Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

» Nu utilizati produsul dupd data de expirare.
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2.3 Manipularea si pregatirea in conditii de siguranta

A\ PERICOL

Pericol pentru pacient si/sau utilizator atunci cind se utilizeaza instrumentele cu surse iF, altele decat
generatorul IF Lektrafuse!

Nerespectarea poate duce la raniri sau chiar la deces, si la o functionalitate limitatd a instrumentelor.
» Utilizati instrumentele exclusiv cu generatorul IF Lektrafuse.

A\PERICOL
Pericol de deces sau ranire a pacientului dacd urmatoarele instructiuni nu sunt respectate!
» La pacientii cu stimulatoare cardiace sau defibrilatoare, utilizati cu precautie instrumentele.

A\PERICOL

Pericol de ranire sau de deteriorare a instrumentului in urma utilizdrii necorespunzatoare!

» Nu activati curentul IF pani cand instrumentul nu a fost complet inchis si inclichetat.

» Nu deschideti instrumentele in timpul procesului iF, deoarece aceasta va ntrerupe automat sigilarea.

» Nu actionati activarea lamei in timpul procesului iF. Acest lucru poate avea ca rezultat sigilarea insu-
ficienta sau deteriorarea instrumentului.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire a pacientului si/sau a utilizatorului la utilizarea unui instrument deteriorat sau defect!

» inainte de prima utilizare a instrumentului, inchideti si inclichetati falcile si apoi actionati parghia
pentru activarea lamei pentru a verifica daca functioneaza corect.

» inaintea de fiecare utilizare, produsul trebuie verificat pentru a detecta daci existi piese slibite,
indoite, distruse, fisurate si rupte.

» Nu utilizati instrumentul daca este deteriorat sau defect.

» Daci se observa performante anormale sau deteriorari ale instrumentului, opriti imediat utilizarea
instrumentului. Instrumentul trebuie inlocuit cu unul nou.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire prin evaporarea lichidului tisular!

in timpul procesului de sigilare, fluidul tisular se poate evapora datorita energiei iF. Aceasta poate duce
la deteriorarea colaterala a tesutului imediat adiacent.

» Aspirati lichidele Tnainte de a activa instrumentul.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza aprinderii sau exploziei gazelor combustibile! Cand generatorul iF este utilizat

conform destinatiei, pot aparea scantei.

» A nu se utiliza in zone potential explozive.

» in timpul operatiilor in zona capului si a toracelui, evitati utilizarea anestezicelor inflamabile si a
gazelor care favorizeaza arderea (de ex. gaz ilariant, oxigen) sau aspirati aceste substante.

» Daca este posibil, utilizati materiale neinflamabile pentru curatare si dezinfectare.

> Daci se utilizeaza agenti de curitare, dezinfectanti si solventi inflamabili (de ex. alcool, eter):
Asigurati-va cd aceste substante s-au evaporat inainte de interventia chirurgicala IF.

» Asigurati-vd cd nu se colecteazd lichide inflamabile sub pacient sau in cavitatile corpului (de ex.
vagin). Inainte de a utiliza dispozitivul IF, stergeti toate lichidele.

» Asigurati-va ca nu exista gaze endogene care se pot aprinde.

> Asigurati-va cd materialele imbibate cu oxigen (de ex. vatd, tifon) sunt suficient de departe de
mediul IF incat sa nu se poata aprinde.

N\ AVERTIZARE

Pericol de sigilare inadecvata din cauza suprafetelor murdare ale electrodului!

» Pastrati suprafetele de contact ale instrumentului curate in timpul interventiei, consultati capitolul
Curatarea intraoperatorie.

/\ AVERTIZARE
Pericol de rénire a pacientului si/sau de deteriorare a instrumentului din cauza utilizarii trocarului
incompatibil sau defect!
» La utilizarea instrumentului printr-un trocar:
- Verificati compatibilitatea dintre trocar si instrument.
- Verificati daca trocarul prezinta margini ascutite si deteriorari.
» Nu utilizati instrumentul cu trocare deteriorate.



/\ AVERTIZARE

Pericol de rénire a pacientului si/sau de deteriorare a instrumentului la indepartarea instrumentului

printr-un trocar!

» Introduceti si scoateti cu atentie instrumentul in si din trocar, numai atunci cind acesta este inchis
si inclichetat.

2.4  Utilizare

A\ PERICOL

Pericol de ranire din cauza utilizarii produsului in afara cdmpului vizual!

» Utilizati si activati capatul de lucru numai sub control vizual.

» Tnainte de a activa produsul, asigurati-va ca nu exista niciun contact cu obiecte conductoare electric.
» Nu asezati produsul pe sau chiar langa pacient.

/\ AVERTIZARE

Pericol de deteriorare a tesuturilor sau a instrumentului prin utilizarea necorespunzatoare a instrumen-
tului cu falcile inchise si inclichetate!

» Evitati urmatoarele operatiuni atunci cand falcile sunt inclichetate:
- Rotirea tijei
» inainte de a roti tija, asigurati-va ca falcile sunt deschise.

N\ ATENTIE

Pericol de sigilare insuficienta sau de taiere a tesutului!

» Nu strangeti in fascicul sau nu pliati tesutul care trebuie sigilat si nu taiati sau nu fixati mai mult
de un strat intre falci.

» Prindeti tesutul care urmeaza sa fie sigilat in mijloc intre falci.

» Nu incepeti procesul dac falcile instrumentului sunt in lichid conductiv (de ex. singe sau solutie
salina).

» Nu incepeti procesul daca exista obiecte conductoare (de ex. cleme, cleme hemostatice, clame etc.)
intre félcile instrumentului.

Software-ul generatorului IF Lektrafuse recunoaste instrumentele si aplica setarile corespunzatoare dispoziti-
vului. Durata procesului de sigilare este controlatd de software-ul generatorului.

Procesul de sigilare se porneste apasand o data butonul IF si se incheie automat dupa finalizarea sigildrii. Pro-
cesul de sigilare poate fi intrerupt apasand din nou butonul IF.

Mentiune

In cazul sigildrii nereusite sau incomplete sau a functionalitdtii insuficiente a instrumentelor, generatorul emite
o alarmd vizuald si acusticd.

Mentiune

In cazul unei sigildri vizibil inadecvate a tesutului, calitatea sigildrii poate fi imbundtatitd prin reactivarea pro-
cesului IF.

2.4.1 Manipularea tesuturilor, sigilarea vaselor si fasciculelor de tesuturi si tiierea
tesuturilor

» Scoateti instrumentul din ambalajul steril.

» Introduceti stecherul 6 al instrumentului in mufa de conectare 12 a generatorului IF Lektrafuse.

» Pozitionati félcile in pozitia doritd pentru interventie, cu ajutorul stelei rotative 2. Proeminenta indicato-
rului de pe steaua rotativa 2 indicd pozitia centrala.

» Prindeti tesutul care urmeaza s fie sigilat sau tdiat, in mijloc intre falci.

> inchideﬂ si inclichetati partea mobild a falcilor 3 cu parghia pentru activarea falcilor 5.

» Pentru sigilarea tesutului prins, actionati butonul de activare TF 1 de pe instrument sau de la pedala 14.

Mentiune

Pentru mai multe optiuni, consultati instructiunile de utilizare a generatorului IF Lektrafuse.

» Pentru taierea tesutului prins si sigilat, actionati parghia pentru activarea lamei 4.

A\ PERICOL

Pericol de ranire a pacientului si/sau deteriorare a instrumentului prin prinderea obiectelor metalice
si/sau a tesutului ferm, rigid sau foarte gros!

» Nu apucati, sigilati sau taiati obiecte metalice, de ex. cleme sau clame.

» Nu prindeti, sigilati sau taiati niciun tesut ferm, rigid sau foarte gros, de ex. oase sau cartilaje.

» La afisarea unui mesaj de eroare:

- Nu taiati tesutul prins.

- Deblocati si deschideti falcile instrumentului.

- 1n cazul in care calitatea sigilarii este suficientd, tesutul sigilat poate fi tdiat cu o foarfeca chirurgicald
sau cu instrumentul.

- 1n cazul in care calitatea sigilarii este insuficients, procesul de sigilare trebuie reluat. Daca ciclul iF
suplimentar are ca rezultat o sigilare normala, tesutul poate fi tdiat si instrumentul deschis si indepar-
tat.

» Dacd apar mesaje de eroare in mod repetat, utilizarea instrumentului trebuie oprita imediat. Instrumentul
trebuie inlocuit cu unul nou.
» Nu lasati parghia pentru activarea falcilor in pozitia blocata atunci cand instrumentul nu este utilizat.

2.4.2 Curatarea intraoperatorie

/\ AVERTIZARE
Pericol de rénire a pacientului si/sau utilizatorului prin curitarea necorespunzitoare!
» Nu activati curentul IF in timpul curatarii instrumentului.

N\ ATENTIE
Pericol de deteriorare sifsau defectare a instrumentului din cauza curatarii necorespunzitoare!
Aceasta poate duce la mesaje de eroare persistente REGRASP INDICATOR - SHORT (consultati
instructiunile de utilizare a generatorului IF Lektrafuse).
» in timpul curitirii instrumentului:

- Nu imersati falcile instrumentului in lichid.

- Nu utilizati produse abrazive.

- Nu exercitati o forta prea mare pentru a curata falcile.

» Curatati instrumentul numai dupa cum este necesar:
- Dacd lama nu mai poate fi activatd usor.
- Daca instrumentul se blocheazd pe tesut.
- Cand suprafetele electrodului sunt murdare cu tesut sau fluide corporale.

Dacd este necesara curdtarea:

> inchideﬂ si inclichetati falcile instrumentului, si declansati de pana la cinci-sase ori parghia pentru acti-
varea lamei 4. Aceasta procedura poate desprinde resturile de tesut de pe partea proximala a falcilor.

» Daca este necesara o curdtare mai profunda, curatati falcile cu un tampon umezit cu apd sterild (normala
sau deionizata). Indepirtati excesul de lichid din tampon.

Mentiune

Apa sterild (normald sau deionizatd) este de preferat solutiilor saline sau chimice de curdtare.

Dupd curatarea instrumentului:

» Verificati partile interioare si exterioare ale falcilor pentru a detecta existenta partilor indoite sau rupte si
a altor deteriorari.

» Nu utilizati instrumentul daca este deteriorat sau defect.

» Dacd apar mesaje de eroare in mod repetat, utilizarea instrumentului trebuie opritd imediat. Instrumentul
trebuie Tnlocuit cu unul nou.

3.  Produse de unica folosinta

A\PERICOL

Pericol de infectare a pacientului si/sau a utilizatorului si de afectare a functionalititii produselor din
cauza reutilizérii. Pericol de ranire, imbolnévire sau deces din cauza contaminrii si/sau a functiilor afec-
tate ale produsului!

» Nu reprocesati produsul!

4. Depozitare

» Depozitati produsele de unicd folosintd ambalate steril protejate impotriva patrunderii prafului, intr-o
camerd uscatd, intunecata si cu temperatura uniforma.

5. Detectarea erorilor

Erorile, defectiunile si indicatiile de avertizare sunt afisate pe generatorul IF Lektrafuse dupa cum urmeaza:

B Un singur semnal acustic sau o secventa acustica clard si intreruperea secventei acustice, care indica
functionarea IF

W Afisajul de eroare galben ,Regrasp Error” sau afisajul de eroare rosu de pe partea din fatd a generatorului
IF Lektrafuse se aprind

B Mesaj pe afisajul frontal al generatorului iF Lektrafuse

> Pentru informatii detaliate despre erori, defectiuni, avertizdri si depanare, consultati instructiunile de uti-
lizare a generatorului IF Lektrafuse.

6. intre‘ginere

A\PERICOL

Pericol de moarte pentru pacient si utilizator din cauza defectiunii si/sau a avarierii masurilor de
protectie!

» Nu efectuati activitati de intretinere in timpul utilizarii produsului pe pacient.

» Nu modificati produsul.

/\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea dreptului de garantie/garantiei, pre-
cum si dreptului la posibile aprobari.

» Nu modificati produsul.

7. Eliminarea

/\ AVERTIZARE
Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!
» La eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambalajelor acestuia, respectati reglemen-

tarile nationale.

N\ AVERTIZARE
Pericol de ranire din cauza produselor ascutite si/sau cu varfuri ascutite!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, asigurati-va ca ambalajul previne ranirea din cauza produ-
sului.
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AESCULAP®
Caiman 5 yNnabTHUTENHUA U PEXELLM UHCTPYMEHTU

JlereHpa

Whetpyment

1 BY aktvsupaw 6yToH

Buprawa ce 3se3na

MonsnxHa YenicTHa yacT ¢ Haanue

JlocT 3a akTMBMpaHe Ha ocTpueTo

JlocT 32 aKTUBMpaHe Ha YentoCcTHa YacT

BY kaben c wekep

leHeparop

7 Bux nHctpyKuwmarta 3a pabota Lektrafuse BY reneparop
8 Cebp3salya Gykca (kpaueH npesknioysaten)
9 CurHanwa namna Regrasp

10 Wnpukatop

11 CurnanHa namna rpewka

12 Cabp3sawa 6ykca (MHCTpymeHT)

13 CurHanHa namna mpexa-Kki.

14 KpayeH npesknioysaten

o v b wWN

1.  3a 103U BOKYMEHT

Ykasanune
B T0Ba PHKOBOACTBO 30 YNIOTPEGA HE CA ONUCAHM OOLYMTE PUCKOBE OT XMPYPrYecKa HamMecd.

1.1 O6nact Ha BanuaHoCT

Aesculap Caiman 5 YNnbTHUTENHUTE W PeXeLn MHCTPYMEHTU Ca CTEPUHU UHCTPYMEHTU 33 €IHOKpaTHa yno-

Tpeba. Teau Caiman 5 uHcTpymenT o6pasysat 3aeqHo ¢ LEKTRAFUSE FTEHEPATOP BY cucrema 3a nsnonssatero

Ha BY eneprua. Caiman 5 uHctpymeHTuTe Morat fia ce usnonssat camo 3aeaHo ¢ LEKTRAFUSE FEHEPATOP.

> 3a MHCTPYKLYM 33 ynoTpe6a Ha KOHKPETHO U3[enne, KaKTo 1 3a MH(OPMALIA OTHOCHO CbBMECTMMOCTTA Ha
matepuanuTe U eKCrioaTaLMOHHNA XMBOT, BUXTE NEKTPOHHUTE MHCTPYKUMM 33 paboTa B. Braun elFU Ha
appec eifu.bbraun.com

1.2 MpepynpexneHua
ﬂpeuynpemeumma C€ OTHACAT A0 OMACHOCTK 33 NALMEHTUTE, ﬂOTpEﬁVITEﬂVITE VI/VII'WI NPOAYKTa, KOUTO MoraT Aa
Bb3HWKHAT Mo BpemME Ha yﬂOTpEﬁaA I'Ipenynpe»(ueHmma ca 0603H8HEHM, KakTo cneasa:

/A onAcHocT
0603HayaBa Bb3MOXHA HENOCPeACTBEHA ONAcHOCT. AKO He ce u3bere, MoXe Aa foBeAe A0 CMBPT UK
CEPUO3HU HapaHABaHUA.

N\ NPELYNPEXAEHVE
0603HayaBa BL3MOXHaA HenocpeacTseéHa OnacHoCT. Ako He ce M36€[HE, MOXe Aa aoBeae A0 NeKu unu
CPEeAHOTEXKU HapaHABaHUA.

/N\ BHUIMAHVE
0603HayaBa Bb3MOXHa ONacHOCT OT MaTepuanHu WeTu. Ako He ce M36ETHE, NPOAYKTLT MOXe Aa 6'blle
noBpeaeH.

2. KnuHunyHo npunoxenune
2.1 06nactu Ha NPUNOXKEHUE U OTPAHUYEHUE HA MPUNOXKEHMETO

2.1.1 lpepHasHauyeHue

Caiman Seal & Cut e 6unonapHa BY cuctema 3a 3aneyatBaHe, cberowa ce ot Lektrafuse BY renepatop u ot
Caiman uHcTpymeHTH.

Tosu Lektrafuse BY reHepatop, 6a3upaly ce Ha yCbBbpLIEHCTBAHATA BUNONAPHA TeXHONOMA Npeobpasysa Mpe-
KOBOTO HarpexeH1e BbB BUCOKOYECTOTeH NpoMmeHnue Tok. Caiman Seal & Cut nHcTpymeHTUTE ca CbBMECTUMI
camo c Lektrafuse BY renepatop.

Tasu Caiman Seal & Cut cuctema mMoxe Aa ce M3nonsea 3a XBallaHe, Npenapauns, 3aneyaTaHe u pasaHe Ha
CH/I0BE 11 CHOMOBE CHOBE C AMAMETBP 10 BKMIOYUTENHO 7 MM KAKTO 1 3@ MEKM ThKaHN.

Tasu Caiman Seal & Cut ciuctema Moxe fa ce U3non3sa nNpu OTBOPEHN U MUHUMANHO-HBA3UBHY 06LLM XMPYpP-
TUYECKI MHTEPBEHLIUN, BKIIOYUTENHO, HO HE OrPaHUYEHO MPU XMPYPTUYHI CMELMANHOCTA KaTo rMHEKONOrua,
yponorua, 6apuaTpuyHa, KONopekTanHa 1 rpbAHa Xupyprusa.

[lpyrv ykasaHua, npeaynpexneHns u npoTMBONOKasaHua Le HamepuTe B HCTPYKLMATA 3a paboTa Ha Lektrafuse
BY rexepatop.

2.1.2 MNokasanua

Ykazaune

Ynotpe6ara Ha MpoayKTa B NPOTUBOPEYME C FOPHIUTE MOKAZAHMA /WM ONUCAHUTE IPUTIOKEHUSA € U3BLH OTTOBOP-
HOCTTQ HQ NTPOU3BOANTENA.

3a nokasaHus, BuxTte [peaHasHayeHne.

2.1.3 A6conioTHU NpoTUBOMNOKa3aHuA

W Caiman Seal & Cut He e noaxonaw 3a xBaljaHe, Npenapauusa, 3aneyaTBaHe UNN pAsaHe Ha TBLPAN TbKaHN
KaTo KOCTU Unu xpyuwan.

m Caiman Seal & Cut He e ono6peH 3a cTepunu3auns Ha TpbOW UK Koarynauns Ha MaTouyHuUTe TpbGU 1 Ap.

m Caiman Seal & Cut He e opo6peH 3a ynotpe6a BbpXy OpraHeH napeHxum.

2.1.4 OTHOCHTENHW NPOTUBONOKA3aHUA

Oco6eHo BHUMaHMWeE ce U31CKBa B cnyqaﬁ Ha NatonorM4yHn NpOMeEHU B CbA0BETE, HaNp. atepockneposa.

Tol KaTo 6e30MacHOTO 1 Ed}EKTVIBHD N3N0ON3BaHe Ha 6Mﬂ0ﬂHpHM BY YNNBTHUTENHU UHCTPYMEHTU A0 ronama cre-
neH 3aBucK 0T hakTOPX KaTo Hanp. BUA TbKaH, NaToONOTMA HA ThKaHUTE W XMPYPrUYeCKUA METOA, NH(opMaLm-
ATa, flafieHa No-rope, MOXe Aa Ce pasrnexaa camo Kato 06wm Hacoku. Knunnyro YCNEWHOTO 13N0N3BaHE Ha
TaKuWBa MPOAYKTW 3aBWUCK OT 3HAHWATA M ONUTA Ha XUpypra, YNATO OTFOBOPHOCT € [a pewu, cnasBanku YyKasa-
HuATa 3a 6@30NaCHOCT ¥ NPeAyNpexXAeHUATa B Ta3u MHCTPYKLMA 32 paboTa, Kou CTPYKTYpu Morat fa 6baar pas-
YMHO NeKyBaHW W Aanu CbCTOAHWETO HA NAauWEHTa, HaNpUMEp KoarynauuoHHWA CTaTyC rno3BONABAT YCNewWwHO
neyeHue.

2.2 YkasaHua 3a 6e3onacHocT

2.2.1 Knunuuen notpebuten

06wm ykasanua 3a 6esonacHocT

3a Aa ce usberHar WeTH, NPUYMHEHU OT HENPABOMEPHWU NOATOTOBKM U NPUNOXEHWA, U 32 Aa HE CE 3acCTpalaBa

rapaHuuaTa n OTroBOpHOCTTa:

» |13non3saiite npoaykTa camo B COTBETCTBME C T€3M MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

» Cnasgalite nH(opmaLmaTa 3a 6€30MaCHOCT U yKasaHNATa 3a NOAAPBXKKA.

> ﬂpouymﬂ n akcecoapure TpRﬁBa Aa Ce u3nonsear u npunarat camo OT nuua, KOMTo umat HEOGXOA]MMOTO
OﬁyHEHME, 3HaHWA N ONUT.

» CobxpaHasailte (habpuyHO HOB UMM HEM3NON3BaH NPOAYKT HA CYXO, YUCTO U 3aLNTEHO MACTO.

> ﬂposepere q)yHKLWIOHal'IHOCTTa W U3NpaBHOTO CbCTOAHUE HA NPOAYKTA, NPEAU Aa ro u3nonseare.

» CbxpaHaBaiTe MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpe6a 3a notpe6uTens Ha AOCTbNHO MACTO.

YkazaHue

ﬂorpeﬁmenmeunb»(ei-/ Aa CBO6LUGBG 30 CEPUO3HN MHUMAEHTU, BB3HUKHA/IN BB BPB3KA C MIPOAYKTA, HA NPOn3-

BOAMUTEJIA U HO KOMINETEHTHUA OPraH HA AbPXABATA, B KOATO C€ HAMUPA ﬂOTpCﬁMTEﬂ)?T.

Benexku 3a xupypruueckute npoueaypu

MoTpe6butenaT e 0TrOBOpEH 3a NPaBMHOTO U3MbNHEHME HA XMPypruyeckaTa npoLeaypa.

YenewHoTo npunaraHe Ha NPOAyKTa M3WCKBa NOAXOAALLO KAMHUYHO OBYYEHME W TEOPETUYHO M MPaKTMYECKO
YCBOABAHE HA BCUYKM HEOBXOAMMM XMPYPTUYECKN TEXHUKIA, BKNIOYUTENHO NPUNAraHeTo Ha To31 NPOAYKT.
MoTpe6utenaT e ANbXeH Aa ce MH(OPMUPa OT NPON3BOAUTENA, NPU YCNIOBUE, YE € HANWLIE HeACHa Npeaonepa-
TUBHA CUTyaLMA NO OTHOWEHME Ha ynoTpe6aTa Ha NpoayKTa.

2.2.2 YKa3aHuA 3a 6esonacHocT, cneuudUYHK 3a NPOAYKTa

» Kom6uHupaiite eann ¢ apyr camo npoaykti Aesculap.

» CnasBaiiTe NpuNoXuMuTe CTaHAapTL.

Mpu u3non3saHe no npeaHasHayeHne Ha BY MHCTPYMEHT MOXe fa Bb3HWUKHAT UCKPK, KOUTO Aa AOBEAAT A0

3anansaHe UK eKCNN03nA Ha 3ananiMu rasose.

» [la ce cna3sat ykasaHnaTa 3a 6e30MacHOCT B MHCTPyKUMATA 3a paboTa Ha Lektrafuse BY renepatopa.

3a na ce u36erHar cnyyaitHu HapaHABaHNA U N3rapAHUA Ha NALMEHTU U MEAULIMHCKN NepcoHan, e Heo6XoAMMo

OCHOBHO pa36upaHe Ha MPUHLMNUTE U TEXHUKUTE Ha BUCOKOYECTOTHATa XUPYprua.

3a na usbernete usrapaHua ot BY:

» [lo Bpeme Ha akTuBMpaHe Ha BY, BuHaru nopabpxalite paboTHUA HaKpaliHUK Ha NPOAYKTa BbB BUAMMATA
30Ha Ha notpe6utens.

» [lpeawn aktneupaHeto Ha Lektrafuse BY renepatopa ce ysepete, ye paboTHUA Kpait Ha NPOAYKTa He AOKOCBA
€1eKTPONPOBOANMM NPUHAANEKHOCTH.

» [penw Bcaka ynotpe6a nposepABaiiTe NpoAyKTa BU3yanHo 3a: [loBpean n NoBbPXHOCTHU NPOMEHU Ha U30-
naumara.

» He nocraBsiite npofyKTa BbpXy UNY HEMOCPEACTBEHO A0 NaLIMEHTa.

» Cnasgaiite uHCTpyKLnKTe 3a ynoTpe6a Ha Lektrafuse BY renepatop.

HomWHanHoTo HanpexeHue 3a NPUHAANEXHOCTM Ha NpoayKTa e 240 Vp.

2.2.3 CrepunHo onakoBaHW MPOAYKTU

CrepunHo onakoBaHU NPoAyKTU

npOJ:lyKT‘bT € CTepunm3npaH ¢ ob6nbyBaHe U e CTE€PUNHO ONaKoBaH.

OCMI’YpRBaHeTO Ha 6e3onacHa CTEPUNHOCT Ha NPOAYKTa € rapaHTUPaHO CamMo aKo CTEPUIHATa ONakoBKa € Heno-

BPEAEHA W HEOTBOPEHA U CPOKBT HA FOAHOCT HE € U3TEKBII.

» CbXxpaHABalTe NPOAYKTUTE B OPUTMHANHATA UM OMAKOBKA B 3alMTEHO OT MPax, CyX0 NOMELLEHNE C KOHTPO-
nupaHa Temneparypa.

» [laserte npoayKTATE OT NpAKa CTbHYEBA CBETANHA.

> MBBaﬂETﬁ MPOAYKTUTE OT OpUrMHANHaTa UM 3al1THA ONaKOBKAa HEMOCPEACTBEHO NMPEAN N3MNON3BAHETO UM.

> OI'HEJZLQIZTE BHUMATENHO ONAaKOBKAaTa Ha NPOAYKTa, 3@ ia NPOBEPUTE Aanu CTepunHaTa ()apmepHa cucrtema He
€ HapyweHa.

» He n3nonssaiite NpoayKT OT OTBOPEHA MNW NOBPEAEHA CTEPUNHA OMAKOBKa.

» He u3nonsgaiite npoAyKTa cnea U3TU4aHe Ha CpoKa Ha rogHoCT.

2.3  besonacHa MaHunynauua U NOAroToBKa

A\ onacHoct

Puck 3a nauueHTa 1 [ unu notpe6uTens npu U3non3BaHe Ha ypeauTe C APYr1 BUCOKOUYECTOTHN M3TOMHULIM
ocseH Lektrafuse BY reneparopa!

HecnassaneTo Moxe fa AoBee A0 HapaHABAHUA UAW AOPU CMBPT W OTPAHUYEHUA B HAYMHA HA (PyHK-
LMOHUPAHE Ha UHCTPYMEHTUTE.

» WHcTpymenTute ce usnonsear camo c Lektrafuse BY rexeparop.

/\ onacHocT

Puck ot CMBPT UK HapaHABAaHE Ha NAaLMUEHTa, ako He Ce Cnasear CnegHuTe VIHCprKLI,VIVI!

» M3nonssaiiTe MHCTPYMEHTH C NOBULIEHO BHUMaHUE NPU NALUEHTU C NedcMenKbpu unu aedubpuna
Topu.

/\ onacHocT

Puck ot HapaHABaHe UNKM NOBPeAa Ha MHCTPYMEHTa NpU HenpasunHa ynotpe6al

> AKTMBMpaﬁTE BUCOKOYECTOTHMA TOK €4Ba, KOraTo UHCTPYMEHTBLT 61:1.1& Hanb/IHO 3aTBOPEH U 3aK/HOYEH.

» He oTBapsaiiTe MHCTPYMEHTM NO BPEME Ha BUCOKOYECTOTHUA NPOLLEC, Thil KaTO TOBA aBTOMATUYHO Lie
MPEKbCHE YNABTHEHNETO.

» He 3an,eﬁcrsaﬁ1e AKTUBUPAHETO Ha OCTPMETO NO BPEME HA BUCOKOYECTOTHUA npouec. ToBa moxe aa
AoBeAe A0 HEAOCTaTbYHO YNNbTHABAHE UNU NOBPEAA HA UHCTPYMEHTA.

A NPEAYNPEXAEHWE

Puck ot HapaHABaHe Ha nNauueHTa VIIVIJWI norpeﬁmenn npu U3non3saHe Ha NOBPEAEH uUnu AEqJeKTEH

MHCTpyMmenT!

» [lpeau NbPBOTO M3NON3BaHE HA MHCTPYMEHTA, 3aTBOPETE U 3aK/NIOYeTe YeNioCTUTe 1 Cej ToBa 3afei-
CcTBaiiTe f10CTa 32 aKTUBMPaAHE Ha OCTPUETO, 3a Aa Nf pute (yHK TTa.

» [lpeau Bcaka ynotpe6a npoayKTsT TpAGBa Aa ce nposef 3a orbHatu, y n cuy-
NEHU YacTu.

» He usnonssaiite UHCTPYMEHTa, aKO € NOBPeAEH UNK AedeKTeH.

» Ako 3abenexure Heo6U4YaiHN XapaKTePUCTUKK MW MOBPEAA Ha MHCTPYMeHTa, He3abaBHo cnpeTe Aa
U3N0N3BaTe MHCTPYMEHTA. VlHCprMeHT'bT TpﬂﬁBa aa 6'I:A€ 3aMEHEH C HOB.

A NPEAYNPEXAEHWE

Puck oT HapaHABaHe OT U3napABaHe Ha TbKaHHa TeyHocT!

Mo Bpeme Ha npoueca Ha 3aneyaTeaHe, TbKaHHa TEYHOCT MOXe Aia Ce U3napu oT paAuoYecToTHaTa eHep-
rusa. ToBa Mmoxe Aa Aoseae A0 CTPAHUYHO YBPEXAaHE Ha CbCEAHATa TbKaH.

» Acnupupaiite TEYHOCTUTE, NPEAM A aKTUBMPATE UHCTPYMEHTa.



A NPEAYNPEXAEHWNE

OnacHocT OT HapaHABaHe BCNEACTBME Ha 3ananBaHe UM €KCNo3uA Ha 3ananumu rasose! Mpu usnons-

BaHe Ha BY renepartopa no npep, HUE, MOXe Aa T NCKPY.

» He iTe BbB B3p HU 30HU.

» [lo Bpeme Ha onepauuy B o6nactTa Ha rnaBaTa u rpbAHMA Kol U36ATBaiiTe M3NON3BAHETO HA 3ana
NIMMU GHECTETULM W Fa30BE, CTUMYNUPaLLK ropeHeTo (Hanp. palicku ras, KUCNOPOA) MW U3CMYKBaTe
Tesu BellecTBa.

> Axoe He U ire matepuanu 3a NOYUCTBAHE U Ae3nHPeEKLUA.

» AKO ce M3MoN3BarT 3ananMMm NMOYMCTBALLYN areHTH, Ae3nH(EKTaHTH u pastBoputenu (Hanp. ankoxon,
eTep): YBepeTe ce, Ye Te3M BelLeCTBa ca ce r npean TO Ha BUCOKOYECTOTHA one-
paums.

> YBepere ce, ue M0/ NaLWEHTa UNK B TenecHuTe Kyxunu (Hanp. Bnaranuuiero) He ce cbGupar sananumu
Teunoctu. Mpeau aa usnonssare BY ycrpoiicTBoTo, M36bpLIeTe BCUYKM TEYHOCTH.

> YBepere ce, Ye HAMA €HAOTEHHW Fa30Be, KOUTO MOTaT Aa Cce Bb3NaMeHAT.

> YBepere ce, 4e MaTepuanuTe, HanoeHu ¢ kucnopos (Hanp. namyyHa ata, Mapns), ca A0CTaTb4YHO
naney ot BY cpepa, 3a ga He morat fAa ce 3ananar.

N\ MPEDYNPEXAEHVUE

Puck oT HeafeKBaTHO YNNbTHABaHE NOPaAy 3aMbPCEHU NOBLPXHOCTU Ha enekTpopuTe!

» loanbpxaiiTe KOHTAKTHUTE NOBBLPXHOCTM HA MHCTPYMEHTA YUCTU N0 BPEME Ha MHTEPBEHLUATA, BUXKTE
rnasa WiHTpaonepaTBHO nouucTeaHe.

N\ NPELYNPEXAEHVE
Puck ot HapaHABaHe Ha nNauueHTa VIIVIJWI noepeaa Ha MHCTPYMEHTa Npu U3Non3BaHe Ha HECbBMECTUMU
Wnu nospeneHu Tpoakapu!
» [lpu u3non3saHe Ha MHCTPYMEHTa C TpoaKap:
- [poBepeTe CbBMECTMMOCTTA Ha TPOAKap U UHCTPYMEHT.
- Mposeperte Tpoakapa 3a ocTpu pb6oBe U noBpeau.
» He u3nonssaiiTe UHCTPYMEHTa C NOBPEAEHU TPOAKapH.

A NPEAYNPEXAEHWNE

PUCK OT HapaHABaHe Ha NauMeHTa u/unu NOBPeAa Ha MHCTPYMEHTA NPY U3BAKAAHE HA MHCTPYMEHTa Ype3

Tpoakap!

» BuumarenHo nocrassaiite n MBBE)KAEIQTE WHCTPYMEHTa B TpOakKapa camo KOorato € 3aTBOPEH U 3aKn
YE€H.

2.4  Ynotpeba

A\ onAcHocT
Puck ot HapaHABaHe nopaauv U3non3BaHETO HA NPOAYKTA U3BbH 30HATa Ha BMAMMOCT!
paiiTe camo noa yaneH KOHTPON Kpas Ha MHCTPYMEHTa.
> I'Ipenvl Aa aKTUBUparte NpoAYyKTa, YBEPETE CE, Y€ HAMA KOHTAKT C €/IeKTpONnpoOBOAUMMU NPEAMETH.
» He nocraBsaite npoayKTa BbPXY UAWN HEMNOCPEACTBEHO A0 MaLMEHTa.

> I WTE M aKT

/\ IPERYNPEXEHVE
OnacHocT OT yBpeX/aHe Ha TbKaHWUTE UM NOBPEAA HAa MHCTPYMEHTa NOPaAW HenpasunHa ynotpe6a Ha
MHCTPYMEHTa CbC 3aTBOPEHN U 3aKNioueHM YeniocTu!
» W36arBaiiTe cnegHUTE ONEPaLLUK, KOraTo YEeNCTUTE Ca 3aKNYeHU:
- BwbpreHe Ha Bana
» lpenu pa 3aBbpTUTE Bana, yBepeTe Ce, Y€ YENIOCTUTE Ca OTBOPEHU.

/\ BHIMAHVE

OnacHocT ot HEAO0CTaTb4yHO YNNBTHABAHE UU Pa3sKbCBaHE Ha TbKaHTal

» He cbbupaiite unu croeaiite TbKaHTa, KOATO TpAGBa Aa GbAe YNIbTHEHA WM Aa Ce paspexe Unu Aa
3aTerHeTe noBeye OT €AMH CNOM MEXAY YeniocTuTe.

> XBaHeTe TbKaHTa, KOATO € 33 YNNbTHABAHE B CPElaTa MEXAY YenocTuTe.

» He 3anousaiite npoueca, ako YeNnrCcTUTE Ha UHCTPYMEHTa Ca B NPOBOAALLA TEYHOCT (Hanp. KpbB Unu
¢usmnonoruyeH pasreop).

» He 3anousalite npoueca, ako MeXAy YENIOCTUTE Ha MHCTPYMEHTa MMa NPOBOAALLM NPeAMETH
(Hanp. knemu, xemocrati, ckobu u ap.).

CoghryepwT Ha Lektrafuse BY reHepatop pa3no3Hasa MHCTPYMEHTUTE W NpuUnara CbOTBETHUTE HACTPOMKM Ha Npu-
6opa. MpoabNXMTENHOCTTa Ha NPOLIECa Ha YNIBTHABAHE C& KOHTPONMPa OT coiTyepa Ha reHeparopa.
MpouectT Ha ynnbTHABAHE Ce CTapTMpa C eHOKPATHO HaTUCKaHe Ha BY GyToHa 1 3aBbpluBa aBTOMATUYHO cnea
NPUKNIOYBAHE Ha YNTbTHABAHETO. [POLECT Ha YNNbTHABAHE MOXe Aa 6bAe NPeKbCHAT Ype3 NOBTOPHO HaTUC-
KaHe Ha BY 6yToHa.

Ykazaune

B cnyqait Ha HeycrnewHo unu HeMmbIHO YITbTHABAHE UM HEAOCTATLYHA (DYHKLMOHQIHOCT HA MHCTPYMEHTUTE,
reHepaTopbT U34aBA BU3YASHA M OKYCTUYHA QIIAPMA.

Ykazaune

B cry4ait Ha BUAMMO HEZOCTATLYHO YNNbTHABAHE HO TBKAHTA, KAYECTBOTO HA YI/TLTHABAHE MOXE /1a C€ M0A00PH
4pe3 M0BTOPHO AKTUBMPAHE HO BUCOKOYECTOTHUA MPOLIEC.

2.4.1 MaHnunynaumua Ha TbKaHu, YNbTHABAHE Ha CbAOBE U CBbLP3BaHE W OTAENAHE Ha
TbKaHu

» 13Banere MHCTPyMEHTa OT CTepPUNHaTa ONaKoBKa.

» [loctaBete wekepa 6 Ha MHCTpyMeHTa B 6ykcaTa 3a cebp3BaHe 12 Ha Lektrafuse BY renepatop.

» 3nonssaiite BbpTAWaTa Ce 3Be3/a 2 33 1a NOCTaBUTE YACTUTE Ha YENIOCTTA B XKENAHOTO MOMOXEHWE 3a
MHTepBeHUMATa. MoBAMraHe Ha NOKA3aHMETO BbPXY BbPTALLATA Ce 3B€371a 2 NOKa3Ba LIEHTPanHaTa no3numa.

» XBaHeTe TbKaHTa, KoATO TpAGBA Aa Gbe YNITbTHEHA /UK pa3pA3aHa MeXAy YacTuTe Ha YenioCTTa.

» [loaBuxHaTa YacT Ha yeniocTTa 3 ce 3aTBapA W (hMKCMPa C NIOCTA 3a aKTUBMPAHE Ha Tasn 4acT 5.

» 3a/a ynnbTHUTE hUKCMpaHaTa TbKaH 3ajericTBaiiTe BY 6yToH 3a akTuBMpaHe 1 npu MHCTPyMEHTa AK Kpay-
HWA Npesknioysaten 14.

Ykasanune

3a apyrv onuuy, BUX MHCTPyKUuATa 30 pabota Ha Lektrafuse BY reneparop.

» 3ajelicTBailTe N0OCTa 3a aKTMBMPaHE Ha OCTPUETO 4 3a [la U3pexeTe PUKCUpaHaTa U YNbTHEHA ThKaH.

A\ onacHocT

PucK OT HapaHABaHe Ha NaUMeHTa /UNK NOBPEAa HA UHCTPYMEHTA Ypes 3aTAraHe Ha METanHu NpeameTH

n/unu TBbPAA, HENOABUKHA UM MHOTO Aebena ThKan!

» He xsamal?ne, ynnbmﬂaaﬁre wnu paspﬁssaﬁTe METanHU NpeaMeTU Hanp. KNamnu unu Knemu.

» He xBawaiite, ynnbTHABalTe UM paspA3BaiTe TBbPAA, HENOABUNKHA UM MHOTO Ae6ena TbKaH KaTo
Hanp. KOCTU MNU XpyLLanu.

» Ako ce nokaxe C'bOﬁLLlEHME 3a rpeweka:

- He uspassaitte hukcupaHa TbKaH.

- Otkntovete u OTBOPETE YENIOCTUTE HA UHCTPYMEHTA.

- AKo KayecTBOTO Ha YNNBbTHEHWETO € AOCTATBYHO, YNIIbTHEHATA TbKaH MOXeE Aa 6'b£l€ n3paAsaHa ¢ xupyp-
TMYECKa HOXUUA UNU UHCTPYMEHT.

—  AKO KayecTBoTO Ha YNNBTHABAHE € HEA0CTAaTbYHO, MPOLECHT Ha YNNbTHABAHE TpRﬁEa Aa 3an0YyHe OTHOBO.
Ako AONBHUTENHUAT BY UMKBN BOAK A0 HOPMASTHO YNIBTHEHUE, TbKAHTA MOXE [ia C€ PEXE U UHCTPY-
MEHTBT [la C€ 0TBapA U OTCTpaHABA.

» Ako CLOGLL\CHI/IRTH 33 rpewkun ce noABABaT MHOrOKPATHO, M3MNON3BAHETO Ha UHCTPYMEHTA Tpaésa aa ﬁbﬂe

CNpAHO He3abaBHO. VIHCTpyMeHTLT TpAGBa fa 6bAE 3aMEHEH C HOB.

» He ocrasiite nocra 3a AKTUBMPAHE Ha YENIOCTTa B 3aKMNIOYEHO MONMOXEHWE, KOraTO UHCTPYMEHTBLT HE Ce
nsnonsea.

2.4.2 WHTpaonepaTUBHO NOYUCTBAHE

A NMPEAYNPEXAEHWE
PUCK OT HapaHABaHe Ha NauueHTa u/unu NoTpe6uTena Npu HENPaBUNHO NOYUCTBaHe!
» He aktueupaiite BY Tok, Korato nouncreate MHCTpyMeHTa.

/\ BHUIMAHME
Puck ot nospena VI/VIIWI 0TKa3 Ha UHCTPYMEHTa Nopaau HenpasunHo nouucreaHe!
ToBa Moxe fa f0BeAE A0 NOCTOAHHM CboblieHns 3a rpewka REGRASP INDICATOR - SHORT (eux
MHCTpYKumATa 3a pabota Lektrafuse BY renepatop).
> an NOYUCTBAHETO HA MHCTPYMEHTa:
- He notansifTe B TEYHOCT YENIOCTHUTE YACTU HA UHCTPYMEHTA.
- He usnonssaiite abpasusu.
- He usnonseaitre TBBbPAE MHOI0 CUNa 3a NOYUCTBAHE HA YENIOCTUTE.

» [louucrBaiite WHCTpYMEHTa CaMO Crnopea U3UCKBaHUATA:
- Korato OCTPUETO BE€YE HE MOXE NIECHO [ia Ce aKTUBMpa.
- Korato WHCTPYMEHTBT 3aC€AHE BbPXY TbKaHTa.
- Korato MOBBPXHOCTUTE HA ENEKTPOAUTE Ca 3aMbPCEHU C TbKaH UMK TENECHU TEYHOCTU.

Korato ce n3uckBa nouyucrsaHe:

> 3aTBOpeTe 1 3aKNI0YETE YENIOCTUTE HA MHCTPYMEHTa U 3a[ieiiCTBaliTe N0CTa 3@ aKTUBMPaHE Ha OCTPUETO 4 neT
no wect nbTv. Tasu npouenypa Moxe fa OTAGNYM OCTaTbLUTE OT TbKaHM OT NPOKCMMANHaTa YacT Ha YeniocT-
HUTE YacTu.

» Akoe HEOﬁXOJZMMO OCHOBHO NOYMCTBAHE, MOYUCTETE YENHOCTUTE C HABNAXHEH TAMMNOH CbC CTEPUNHA [H()p—
MasnHa unu aeioHusupana) Boga. OTCTpaHeTe M3NUIWHATA TEYHOCT OT TaMMoHa.

Ykazaxue

Crepuntata (HopManHa uny JeioHU3UPaHa) BOAA € 30 NPEANOYUTAHE MPER PU3NO0NOrNYEH PA3TBOP MU XUMU-

4EeCKM MOYUCTBALYM PA3TBOPY.

CJ'IEL[ NOYUCTBAHETO HA NHCTPYMEHTA!

» [lpoBepeTe BbTPEWHUTE 1 BLHILHUTE YaCTW Ha YEMIOCTTA 33 OMbHATK UM CHYNEHW YacT W ApYri NOBpeau.

» VIHCTPYMEHTBT He TpAbBa Aa Ce U3MOoN3Ba, ako € NoBpPeAeH N fedeKTeH.

» Ako ChOﬁmEHMRTa 33 rpewkun ce noABABaT MHOrOKPATHO, M3MNON3BAHETO Ha UHCTPYMEHTA Tpaésa aa 6bﬂ€
CnpAHO He3ab6aBHO. VIHCTpyMeHTBT TpAGBa fa GbAe 3aMeHEeH C HOB.

3.  lpopykTtn 3a epHOKpaTHa ynotpeba

/\ onacHocT

PUCK OT MHEKLMA Ha NaLVMEHTa u/unkn NOTpe6UTens 1 yBpeXAaHe Ha YHKLVOHANHOCTTa Ha NPOAYKTUTE
nopaav nosTopHa ynotpe6a. Puck o HapaHaBaHe, 3a60nsiBaHe UM CMbPT NOPaayM 3aMbpcABaHe /unn
HapyLlleHn (PyHKUUMU Ha npoaykTa!

» He obpa6otsaiite npoaykTa 0THOBO!

4.  CobxpaHeHue

» CbxpaHsaBaiiTe CTEpUNHMA ONaKkoBaH MPOAYKT 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 3aluTeH OT npax, B CyXO, TbBMHO
NoMeLlLeHNe C paBHOMEPHa TemnepaTypa.

5.  OTKpvBaHe Ha rpeLku

['pewku, HensnpaBHOCTM W NpeaynpexaeHua ce nokassar Ha Lektrafuse BY reHepatop KakTo cneasa:

B EQMHWYEH TOH UNK ACHA MOCNEA0BATENHOCT OT TOHOBE W NPEKbCBAHE Ha NOCNEN0BATENHOCTTA OT TOHOBE,
KOETO NOKa3Ba BUCOKOYECTOTHA paboTa

B Kbntuat gucnneit 3a rpewka "Regrasp Error" unu yepseHnat gucnnen 3a rpewka otnpen Ha Lektrafuse BY
reHepaTop ceeTBaT

W CvobuieHne Ha aucnnea Ha npeaHata cTpana Ha Lektrafuse BY renepatop

» 3a noapo6Ha MH(OPMALNA OTHOCHO TPELKM, HEN3NPABHOCTY, NPEAYNPEXAEHNA 1 OTCTPAHABAHE Ha Hens-
NpaBHOCTY, BUXTE PbKOBOACTBOTO 3a pabota Ha Lektrafuse BY renepatop.

6. Mopnpbxka

/\ onacHocT

OnacHoCT 3a KMBOTa Ha NaLMeHTa U NoTpe6uUTena Nopaam rpewHo (yHKUMOHMpaHe u/unn oTkas Ha
3aWUTHUTE MepKM!

» He n3BbpLuBaiiTe HUKaKBU AEHHOCTU MO NOAAPBLKKA, AOKATO U3MNON3BaTE MPOAYKTA BbPXY NaLMeHTa.
» He mopudmumpaiite npoaykra.

/\ BHUIMAHME

Mopaudukaummute Ha MeauUMHCKOTO 06opyABaHe MoraT aa foBeaar fo 3aryba Ha rapaHumaTa/ pekna-
MaLUOHHU NPETEHLUU U HA €BEHTYalTHU onoﬁpeum.

» He mopudmumpaiite npoaykra.

7. MN3xebpnaHe

/N\ PEQYNPEXEHVE

Puck ot 3apasaBaHe nopaau 3ambpceHu npopyktu!

» [pn U3XBLPNAHETO MU PEUMKNNPAHETO HA NPOAYKTA, HETOBUTE KOMMOHEHTU M HEroBaTa ONakoBKa,
cnaspaiiTe HaUMOHaNHUTe pasnopeabu.

/N\ PEQYNPEXEHVE

OnacHocT OT HapaHABaHe nopaan ocTpu pb6oBe u/unK ocTpu NpoayKTH!

» [lpu u3xsbpnaHe Unu peunKnupaHe Ha NPoAyKTa ce yBepeTe, Ye ONaKkoBKaTa npefoTBpaTABa HapaHa-
BaHe OT NpoAaykKra.
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AESCULAP®
Caiman 5 Sealing & Cutting Aletleri

Aciklamalar

Alet

YF etkinlestirme tusu

Yildiz

Uzeri yazili, hareketli cene pargasi
Bigak etkinlestirme kolu

Cene partasini etkinlestirme kolu
Soketli YF kablosu

Jenerator

7 Bkz. YF jeneratérii Lektrafuse kullanim talimati
8 Baglanti soketi (ayak sensorii)

9 Regrasp sinyal lambasi

10 Gosterge

11 Sinyal lambasi hatasi

12 Baglanti soketi (alet)

13 Sebeke acik sinyal lambasi

14 Ayak diigmesi

oA WN =

1. Bu dokiiman hakkinda

Not
Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda tanimlanmamistir.

1.1 Kapsam

Aesculap Caiman 5 Sealing & Cutting aletleri tek kullanimlik, steril aletlerdir. Caiman 5 aletleri LEKTRAFUSE
JENERATORLE birlikte YF enerjisinin uygulanmasi icin bir YF sistemi olusturur. Caiman 5 aletleri sadece
LEKTRAFUSE JENERATORLE birlikte kullanilabilir.

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kullanim mrii bilgileri igin bkz. B. Braun
elFU adres: eifu.bbraun.com

1.2 ikaz uyarilari

ikaz uyarilan driindin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iriin icin tehlikelere dikkat
ceker. Ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

N\ TEHLIKE

Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde 6liimle veya agir yaralanmalarla sonug-
lanabilir.

A\ UYARI
Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/N DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlari tanimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol acabilir.

2. Klinik uygulama
2.1 Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amag belirleme

Caiman Seal & Cut, Lektrafuse YF jeneratorii ve Caiman aletlerinden olusan bir bipolar YF yapistirma sistemi-
dir.

Lektrafuse YF jeneratorii, sebeke gerilimini yiiksek frekansli alternatif akima donistiiren gelismis iki kutuplu
teknolojiyi temel alir. Caiman Seal & Cut aletlerdi sadece Lektrafuse YF jeneratériiyle uyumludur.

Caiman Seal & Cut sistemi, caplari 7 mm'ye kadar olan damarlarin ve damar destelerinin ve yumusak dokularin
kavranmasi, hazirlanmasi, yapistiriimasi ve kesilmesi icin kullanilabilir.

Caiman Seal & Cut sistemi, jinekoloji, iiroloji, adipozite, kolorektal ve toraks cerrahisi gibi cerrahi alanlarla
sinirli olmayan, acik ve minimal invazif genel cerrahi miidahalelerde kullanilabilir.

Diger agiklamalari, uyarilari ve kontraendikasyonlari Lektrafuse YF jeneratoriiniin kullanim talimatinda bulabi-
lirsiniz.

2.1.2 Endikasyonlar

Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan uygul
disindadir.

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

I

lara aykir kull , Uretici sor

2.1.3 Mutlak kontraendikasyonlar

m Caiman Seal & Cut kemik veya kikirdak gibi sert dokularin kavranmasi, hazirlanmasi, miihiirlenmesi veya
kesilmesi icin uygun degildir.

m Caiman Seal & Cut, tiip sterilizasyonu ya da fallop tiiplerinin koagiilasyonu vs. icin onaylanmamistir.

M Caiman Seal & Cut, organ parankiminde kullanim icin onaylanmamustir.

2.1.4 Relatif kontraendikasyonlar

Damarlarda patolojik degisiklik olmasi durumunda 6zel dikkat gereklidir, 6rn. arterioskleroz.

Bipolar YF yapistirma ekipmanlarinin giivenli ve etkili kullanimi, doku tipi, patoloji ve cerrahi prosediirler gibi
etkileyen faktorlere byiik élciide bagli oldugundan, yukarida verilen bilgiler yalnizca genel bir ynerge olarak
kabul edilebilir. Bu tarz iiriinlerin klinik agidan basarili kullanimi, cerrahlarin bilgisine ve deneyimine baghdir,
burada tutarli sekilde hangi yapilarin tedavi edilebilecegine veya hastayla ilgili durumun tedavi sonucunun érn.
pihtilasma durumunun basarili olup olmayacagina karar vermek icin bu kullanim talimatindaki emniyet ve
uyari bilgilerinin dikkate alinmasi kendisinin sorumlulugundadir.

2.2 Giivenlik uyarilari
2.2.1 Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve
garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

Givenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.
Fabrika teslim veya kullaniimamis triinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere
kontrol edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

Not

Uygulayici, driinle iliskili agiga ¢cikabilecek agir durumlar iiretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet maka-
mina bildirilmelidir.
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Operatif miidahalelere yonelik uyarilar

Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

Bu Urliniin basarili bir sekilde uygulanmasi igin uygun klinik egitim ve bu iriiniin kullanilmasi dahil tiim gerekli
ameliyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

Uriiniin kullaniimasina dair acikhga kavusmamis ameliyat 6ncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgileri Gire-
ticiden almakla yiikiimliidir.

2.2.2 (Uriine dzgii giivenlik agiklamalari

» Sadece Aesculap triinlerini birbirleriyle kombine edin.

» Gegerli standartlara mutlaka uyun.

YF ekipmanlarin amacina uygun kullaniminda ates alma veya patlamalara neden olabilecek yanici gazlara

neden olan kivilcimlar olusabilir.

» Lektrafuse YF jeneratoriiniin kullanim talimatindaki giivenlik uyanlarina uyun.

Hastalar ve tibbi personelde istenmeyen yaralanmalari ve yanmalari nlemek igin YF cerrahisinin ilkelerinin ve

tekniklerinin esasli bir sekilde anlasiimasi sarttir.

HF yanmalarini 6nlemek amaciyla:

» HF aktivasyonu sirasinda iiriiniin ¢alisma ucunu daima uygulayicinin goriis alani igerisinde tutun.

» Lektrafuse YF cihazini calistirmadan once, Uriiniin calisma ucunun elektrik iletebilecek bir aksesuara deg-
mediginden emin olun.

» Uriinii her kullanimdan 6nce gozle muayene ederek, izolasyonda hasarlar ve yiizey degisimleri olmadigin-
dan emin olun.

» Uriini hicbir zaman hastanin iistiine ya da hemen yanina birakmayin.
» Lektrafuse YF cihazinin kullanim talimatina uyun.
Uriiniin olciimdeki aksesuar gerilimi 240 Vp'dir.

2.2.3  Steril ambalajl iiriinler

Steril paketlenmis iiriinler

Uriin 1sinla sterilize edilmistir ve steril olarak ambalajlanmistir.

Uriiniin giivenli, steril tedarigi yalnizca steril ambalaj hasarsiz ve acilmamis oldugu durumda ve son kullanim
tarihi gegmediginde garanti edilir.

Oriinleri orijinal ambalajlarinda, tozdan korunan, sicaklik kontrollii bir odada muhafaza edin.

Uriinleri dogrudan giines 1sigindan koruyun.

Uriinleri orijinal koruyucu ambalajlarindan yalnizca kullanimdan hemen 6nce cikarin.

Steril bariyer sisteminin saglam oldugundan emin olmak igin tiriin ambalajini gdrsel olarak kontrol edin.
Acik ya da hasarli steril ambalajli Giriin kullanmayin.

» Son kullanim tarihi gegmis tirtinleri kullanmayin.

2.3 Giivenilir uygulama ve hazirlik

N\ TEHLIKE

Aletlerin Lektrafuse YF jenerattriinden baska YF kaynaklariyla kullaniminda hasta ve/veya kullanici igin
tehlike!

Dikkate al kisisel yaral ya hatta Gliime ve aletlerin islevlerinin kisitlanmasina neden ola-
bilir.

» Aletleri yalnizca Lektrafuse YF jeneratoriiyle kullanin.

/\TEHLIKE
Asagidaki yonergelerin dikkate alinmamasi durumunda hasta icin 6liim veya yaralanma tehlikesi!
» Kalp pili veya defibrilatér bulunan hastalarda aletleri kullanirken dikkatli olun.

ANTEHLIKE

Uygun olmayan kullanim nedeniyle yaralanma veya aletin hasar gorme tehlikesi!

» Alet tamamen kapanip kilitlenene kadar YF akimini etkinlestirmeyin.

» Aletleri YF islemi esnasinda agmayin, aksi halde miihiirleme otomatik olarak kesilir.

» YF islemi esnasinda bigcak etkinlestirmeye dokunmayin. Bu durum yetersiz miihiirleme veya alet hasa-
rina neden olabilir.

A\ UYARI

Hasarli ya da arizali bir aletin kullaniminda hasta ve/veya kullanici igin yaralanma tehlikesi!

» Aleti ilk kez kullanmadan once, geneyi kapatin ve kilitleyin ve sonra islevselligini kontrol etmek icin
bigcak etkinlestirme koluna basin.

» Her kullanimdan 6nce iiriinde gevsek, biikiilmiis, kirilmis, catlamis veya kopmus parga olup olmadigini
kontrol edin.

» Hasarliysa ya da arizaliysa aleti kullanmayin.

» Sira digi bir performans veya hasar gozlenirse aleti kullanmayi derhal durdurun. Aleti yenisiyle degis-
tirin.

A UYARI

Doku sivisinin buharlagmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi!

Miihiirleme esnasinda doku sivisi YF enerjisi nedeniyle buharlasabilir. Bu durum komsu dokuda ikincil
hasara yol agabilir.

» Aleti etkinlestirmeden dnce sivilari emdirin.

A\ UYARI

Yanici gazlarin tutusmasi ya da patlamasi sonucu yaralanma tehlikesi! YF jeneratoriin amacina uygun

kullamimi halinde kivileimlar olusabilir.

» Patlama riski tasiyan ortamlarda kullanmayin.

» Bas ve toraks bolgesindeki ameliyatlarda alev alabilen anestetiklerin ve yanmayi hizlandiran gazlarin
(6rnedin giilme gaz, oksijen) kullanimindan kaginin veya bu maddelerin emis sistemiyle emdirin.

» Eger miimkiinse temizlik ve dezenfeksiyon icin yanmaz maddeler kullamilmalidir.

» Sayet yanici temizlik, dezenfeksiyon ve ¢oziicii maddeler kullaniliyorsa (6rn. alkol, eter): YF cerrahisi

ygul dan once bu in buharlagmis oldugu garanti edilmis olmahdir.

» Hastanin altinda veya viicut bosluklarinda (6rnegin vajinada) yanici sivilarin birikmemesini saglayin.

YF cihazi kullanmadan &nce tiim sivilan silin.

» Alev alabilen endojen gazlarin bul ligindan emin olun.
» Oksijen emdilirmis malzemelerin (6rnegin pamuk, gazl bez) yiiksek frekansli cihazin gevresinden, alev
alamayacak kadar uzakta bulunmasini saglayin.

A\ UYARI
Kirli elektrot yiizeyleri nedeniyle yetersiz miihiirleme tehlikesi!
» Miidahale esnasinda aletin temas yiizeylerini temiz tutun, intraoperatif temizlik boliimiine bakin.

A\ UYARI

Uyumsuz ya da hasarli trokarlarin kullanimi nedeniyle hastanin yaralanmasi ve/veya aletin hasar gérme
tehlikesi!

» Ekipmani bir trokar iizerinden kullanirken:

- Trokarin ve aletin uyumlulugunu kontrol edin.

- Trokarda keskin kenarlar ve hasarlar olup olmadigini kontrol edin.
» Aleti hasarh trokarlarla kullanmayin.

AUYARI
Aletin bir trokarla ¢ikarilmasi sirasinda hastanin yaralanmasi ve/veya aletin hasar gérme tehlikesi!
» Aleti sadece kapal ve kilitli konumda ve dikkatli bir sekilde trokara takin ve disari ¢ekin.



2.4 Uygulama

N TEHLIKE

Uriiniin gériig alani diginda kullaniimasi sonucu yaralanma tehlikesi!

» Calisma ucunu sadece gorsel kontrol altinda kullanin ve etkinlestirin.

» Uriinii etkinlestirmeden 6nce, elektrik ileten nesnelerle temas olmadigind
» Uriinii hastanin iistiine ya da hemen yanina birakmayin.

| Id.
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A\ UYARI
Kapali ve kilitli cenelerle aletin teknigine uygun olmayan kullanimi nedeniyle doku hasari veya aletin
zarar gorme tehlikesi!
» Kilitli cenelerde asagidaki islemlerden kaginin:
- Saftin doniisii
» Safti cevirmeden dnce cenelerin acik oldugundan emin olun.

/N DIKKAT

Dokunun yetersiz miihiirlenmesi veya ayrilmasi tehlikesi!

» Miihiirlenecek ve kesilecek olan dokuyu sarmayin ya da katlamayin veya cenelerin arasinda birden
fazla katman sikistirmayin.

» Miihiirlenecek olan dokuyu genelerin arasinda kavrayin.

» Aletin gene pargalar iletken sivinin (6r. kan veya salin soliisyonu) icinde bulunuyorsa islemi baslat-
mayin.

» Aletin gene pargalari arasinda iletken objeler (6rn. kelepgeler, damar kelepgeleri, kiskaglar vs.) varsa
islemi baslatmayin.

Lektrafuse YF jeneratdriin yazilimi aletleri algilar ve ilgili cihaz ayarlarini uygular. Miihiirleme isleminin siiresi
jeneratdr yazilimi tarafindan kontrol edilir.

Miihiirleme islemi YF tusuna bir defa basilarak baslatilir ve yapistirma islemi gerceklestikten sonra otomatik
olarak sona erer. Miihiirleme islemi YF tusuna yeniden basilarak durdurulabilir.

Not

Basarisiz ya da eksik bir miihiirlemenin yani sira aletlerin yetersiz islevselligi durumunda, jeneratér tarafindan
bir gorsel ve sesli alarm verilir.

Not

Dokunun yetersiz bir sekilde miihiirlenmesi durumunda, miihiirleme kalitesi YF isleminin yeniden etkinlestiril-
mesiyle iyilestirilebilir.

2.4.1 Doku manipiilasyonu, dokularin miihiirlenmesi ve doku baglama ve doku ayirma

» Aleti steril ambalajdan ¢ikarin.

» Aletin fisini 6 Lektrafuse YF jeneratdriin baglanti soketine 12 takin.

» Cene parcalarini cevirme yildizi 2 yardimiyla miidahale igin istenilen konuma getirin. Cevirme yildiz1 2 iize-
rindeki gdsterge orta konumu gosterir.

» Miihiirlenecek ve/veya kesilecek olan dokuyu genelerin arasinda kavrayin.

» Hareketli cene parcasini 3, cene parcasini etkinlestirme koluyla 5 kapatin ve kilitleyin.

» Gerilmis dokuyu yapistirmak icin ekipmandaki ya da ayak diigmesindeki 14 HF etkinlestirme tusuna 1
basin.

Not

Diger secenekler icin Lektrafuse YF jeneratoriin kullanim talimatina bakin.

» Gerilmis ve yapistinimig dokunun kesilmesi igin bigak etkinlestirme koluna 4 basin.

N\ TEHLIKE

Metal nesnelerin ve/veya saglam, sert veya ¢ok kalin dokularin gerilmesi nedeniyle hastanin yaralanmasi
ve/veya aletin hasar gérme tehlikesi!

» Klips veya kiskag gibi metal nesneleri tutmayin, yapistirmayin veya kesmeyin.

» Kemik veya kikirdak gibi kati, sabit ya da gok kalin dokulari tutmayin, yapistirmayin ya da kesmeyin.

» Bir hata mesaji goriintiilenirse:
- Gerilmis dokuyu kesmeyin.
- Aletin ¢ene parcalarinin kilidini kaldirin ve agin.
- Mihiirleme kalitesi yeterliyse, yapisan doku bir cerrahi makas ya da aletle kesilebilir.
- Miihiirleme kalitesi yetersizse, miihiirleme isleminin yeniden baslatiimasi gerekir. Eger ek YF dongsii
normal miihiirlemeye yol acarsa, doku kesilebilir ve alet agilip gikarilabilir.

» Hata mesajlarinin tekrarlanmasi halinde aletin kullanimi derhal durdurulmalidir. Alet yenisiyle degistiril-
melidir.

» Alet kullanimda degilken cenelerin etkinlestirme kolunu kilitli konumda birakmayin.
2.4.2 intraoperatif temizlik

A\UYARI
Uygun olmayan temizlik nedeniyle hasta ve/veya kullanici igin yaralanma tehlikesi!
» Alet temizlendigi esnada YF akimi etkinlestirmeyin.

N\ DIKKAT
Uygun olmayan temizlik nedeniyle ekipmanin hasar gérme ve/veya bozulma tehlikesi!
Bu da siirekli REGRASP INDICATOR - SHORT hata mesajlarina neden olabilir (bkz. YF jeneratérii
Lektrafuse kullanim talimati).
» Aleti temizlerken:
- Aletin genelerini siviya daldirmayin.
- Asindinci temizlik maddesi kullanmayin.
- Ceneleri agini gii¢ kullanarak temizlemeyin.

» Aleti yalnizca gerektigi gibi temizleyin:
- Bigak artik kolayca etkinlestirilemiylorsa.
- Alet dokuya yapisip kaliyorsa.
- Elektrot yiizeyleri doku kalintilari ya da viicut sivilariyla kirlenmisse.
Temizlik gerekiyorsa:
» Aletin cenelerini kapatin ve kilitleyin ve bicak etkinlestirme kolunu 4 bes veya alti kez tetikleyin. Bu yontem,
cenelerin proksimal pargasindan doku kalintilarini ¢ozebilir.
» Daha kapsamli bir temizlik gerekliyse, cene parcalarini steril (normal veya deiyonize) suyla nemlendirilmis
bir bezle temizleyin. Pamuklu cubuktaki fazla siviyr alin.
Not
Serum fizyolojik veya kimyasal temizlik gézeltilerine kiyasla steril (normal veya deiyonize) su tercih edilmelidir.
Aleti temizledikten sonra:
» Cenelerin i¢ ve dis parcalarinda egilmis veya kirilmis parcalar ve baska hasar olup olmadigini kontrol edin.
» Hasarliysa ya da arizaliysa aleti kullanmayin.
» Hata mesajlarinin tekrarlanmasi halinde aletin kullanimi derhal durdurulmalidir. Alet yenisiyle degistiril-
melidir.

3. Tek kullanimlik iiriinler

A\ TEHLIKE
Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/veya kullanicinin enfeksiyon kapmasi ve iiriiniin islevselliginin
olumsuz etkilenmesi tehlikesi. Uriiniin kirliligi ve/veya ol etkilenen fonksiyonlari nedeniyle yara-

lanma, hastalik veya 6liim tehlikesi!
» Uriinii isleme tabi tutmayin.

4, Muhafaza

» Steril ambalajli tek kullanimlik Giriinii tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli bir
mekanda muhafaza edin.

5. Hata tespiti

Lektrafuse YF jeneratérde hatalar, arizalar ve uyari bilgileri asagidaki gibi gdsterilir:

W Tek bir ses veya net bir ses dizisi ve YF calismasini gosteren ses dizisinin kesilmesi

B Lektrafuse YF jeneratériin 6n kismindaki sari hata gostergesi "Regrasp Error" ya da kirmizi hata géstergesi
yanar

W Lektrafuse YF jeneratdriin on kismindaki ekranda bildirim

» Hatalar, arizalar, uyarilar ve hata gidermeye yonelik ayrintili bilgiler icin Lektrafuse YF jeneratériin kullanim
talimatina bakin.

6. Servis bakimi

/N TEHLIKE
Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre digi kalmasi nedeniyle hasta ve kullanicilar iin hayati
tehlike!

» Uriiniin hastaya uygulanmasi sirasinda herhangi bir bakim faaliyeti yapmayin.
» Uriinii modifiye etmeyin.

/N DIKKAT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz
kalmasina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

7. imha

A\UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal
kurallara uyulmalidir.

A\ UYARI

Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Uriiniin imha edilmesi veya yeniden degerlendirilmesi durumunda ambalajin, iiriinden dolay: zarar
gdormesinin 6nlenmesi saglanmaldir.
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AESCULAP®
Epyaleia oteyavomoinong kat komrjg Caiman 5

Ynopvnua

EpyaAeio

Kouvpri evepyomoinang upnAcv auxvotitwy
Tpoxd¢ Teplatpo@ng

Kivolpevo emiotopio pe emypagpn

MoyxA6g evepyomoinang Aemidag

Mox\dg evepyomoinang ematopiou
KaAadto upnAav guxvotitwy pe Bhopa
Fevvitpla

7 BA. O8nyieg xpriong yevvrtplag upnAmv auyvotitwy Lektrafuse
8 Ymodoyr auvdeang (rododiakdmtng)

9  EvdewTiki Auyvia emavaguAnpng

10 086vn

11 Evdeiktikr Auyvia apdApatog

12 Ymnobox o0vdeang (epyodeio)

13 Evdeiktikr) Auyvia evepyol Siktoou

14 Mododiakomtng

oA WN =

1. Nepi autol Tou eyypdgou

Yrédeién
Ze auTO TO £YXEPIBIO 06NYILY SEV TTEPLYPAPOVTAL O YEVIKOI KIVEUVOL LIS XEIPOUPYIKIG ETEUBATNG.

1.1 Nepoxn oxbog

Ta epyaleia ateyavoroinang kat komrig Aesculap Caiman 5 eivat amoatelpwpéva epyaleia piog xpriong. Ta

epyaleia Caiman 5, padi pe t FENNHTPIA LEKTRAFUSE, artoteholv éva guatnpa upnA@v guxvotitwy yia Ty

eq@oppoyr evépyelag upnAwv ouyvotitwy. Ta epyadeia Caiman 5 pumopolv va xpnatpomotnBolv pévo podi pe

™ FENNHTPIA LEKTRAFUSE.

» o eld1kég Tou eiboug 08nyieg xpriong Kat TANPOQOPIES GXETIKA ME TN GUMBATOTNTA LAKGV KOt TN StdpKeta
{wng, BA. B. Braun elFU, atn 8ie0Buvan eifu.bbraun.com

1.2 Tpoedomoioelg

Ot TIPOELBOTIOLATELG £QLITOLY TNV TIPOTOXT 0€ KEUVOUG ylat Tov agBevr, Tov Xpriatn f/kat To Tpoidv Tou evbé-
XETAL VO TIPOKOPOUV KaTd TN Xprian Tou Tipoidvtog. Ot tpoeidotolraelg emanuaivoviot wg e&Ag:

A\ KINAYNOE
Xapakmpilet évav Bavo emikeipevo kivduvo. Eqv Sev amo@euxBei, pmopei va empépet Tov Bavaro f
00BapolG TPAVHATIOROUG.

A\ NPOEIAOMOIHZH
Xapaktnpilel évav TBavo emikeipevo kivduvo. Eav dev amogeuyBei, pmopei va emupépet ehagppoig
HETPLOUG TPAVHATIONOUG.

/\POZOXH
Xapakmpilet mbavy emkeipevn vAwn {npia. Edv ev amogpevyBei, pmopei tpokAnBei BAGPN tou mpoi-
ovrog,.

2. Khwikn epappoyn

2.1 Topeig eappoyng Kot TEPLOPLOUOG EPAPUOYAS

2.1.1  Npooptléuevn xprion

To Caiman Seal & Cut amoteei éva SutoAikd guaTpa gTeyavomoinang uPnAv guxvoTHTWY, oL amapTideTat
amo ™ yewntpla upnAv ouxvotrtwy Lektrafuse kat ta epyaheia Caiman.

H yewitpla udpniav ouyvotritwy Lektrafuse, aglomotei tnv ponypévn texvoAoyia SITOMKGOV GUATNHATWY Kat
petatpémet Ty tdan Siktbou ae evadaaadpevo pedpa uPnArg auxvotntag. Ta epyadeia Caiman Seal & Cut
eivat oupBata povo pe ™ yewntpia Lektrafuse.

To gbotnua Caiman Seal & Cut pmopei va xpnatpomoinBei yia tn gOMnn, mpoetopaaia, gteyavomoinan kat
KOTIH QYYEIWV KOl OyYELAKWV SETUWV PE SIAPETPO £wG Kat 7 mm, KaBWG Kat ylo HaAakoOg LoTouG.

To gbotnua Caiman Seal & Cut umopei va xpnatuotownBei ge avolktég kat EAGXIOTO ETEPPBOTIKES YEVIKE XEL-
POUPYIKEG eTEPPATELS, oupmepAauBavopévwy, HETAED AWV, Kal XELPOUPYIKWV ESIKOTATWY OTwG eivat n
yuvatkoloyia, n oupodoyia, n Boptotpikr}, n 0pBokoAKr Kat n BwPAKOXEPOUPYIKH.

Nepattépw umodeitelg, mpoewomolrfaelg kat avievdeifelg Tapéxovtat atig odnyieg xelplapol g yewntplag
uPnAav auyvotrtwy Lektrafuse.

2.1.2  Evbeielg

Ynodeién

H xprian Tou mpoiévrog mou Sev GUHLOPPWVETAL UE TIG QVaPEPOUEVES EVEIEELS Ii/kat TG TIEpLYpaQOUEVES EQap-
HOYEG TpayuaTomoteital Ywpic evBovn Tou KaTaoKeLATTH).

lNa tig evoeibews, PA. Mpooptlopevn xpran.

2.1.3 AmdAuteg avtevdeitelg

W To Caiman Seal & Cut dev eivat katéAnAo yia T cOMnPn, Ty TpoeTOIpATia, TN OTEYAVOTIOINGN 1 TNV KOTth
akAnpou (atol, OTIwG 0aTd 1} XOvdpoL.

W To Caiman Seal & Cut Sev eivat eykekptuévo yia T gaATiyyIKl aTelpwan f Kot TNV alpdaTaan oATyywy.

W To Caiman Seal & Cut Sev eivat eykekptuévo yia Xprion oe TapeEYXUMATIKO LOTO 0pyavev.

2.1.4  Ixeukég avrevdeifelg

181aitepn pogoyr amauteitat e epinTwan TaBoloyikwV aANOIDTEWY TWV ayyEiwy, TLY. 0BNPoaKAfpwan.
AeSopévou OTL N aoPOAG KOt ATTOTENETUATIK XPrian TwV STOMKGOV epyaAeiwv a@pdytang uPnAig auxvotnTag
emnpeadetat ge peyaho Babpo amd mapdyovteg OTwG yla Tapddetypa o ToTog tatol, n maBoloyia 1oTol Kat
XELPOUPYIKK Sladikaaia, ot TTANPOPOPIES TIOU TIOPEXOVTAL TIOPATIAVW UTOPOUV VoL eKANPBOUY HOVO WG YEVIKES
0dnyieg. H kKAviké amattoopevn e@apuoyr TETOwV TPoioVTWY e5apTATAL OO TIG YVRTELG KAL TV EUTIELpia TOU
XELPOUPYOU, 0 OToi0g eivat uTEVBLVOG va amoaaioel, AapBavovtag uTtoPn Tig uTtodei&elg aoPAelag Kat Ttpo-
£180TIOUTELG TTOU TIAPEXOVTAL OTIG TIAPOUTES 08NYIEG XPHaNG, TIOLEG SOES UTTOPEL Vet XELPLOTEL ELAOYX Kat £QV
N Katdataon tou agbevolg, LY. N TNKTKOTNTA, ETITPETIEL TOV ETUTUX XELPLUO.

2.2 Ymobei€elg aopdalelog

2.2.1  Khwikog xpotng

Fevikég uTtodei&elg aopaletag

Tty amoguyr {npiev Tou TpokadolvTat amd akatdAAnAn TPOETOAaIR KOt XPHaN Kat TIPOKEIUEVOU VO LNV

SlakuBevetat n eyyonan kat n evbovn:

» Xpnaotpotoleite 1o TPOIOV Hovo gOpPwva pe Tig Ttapovaeg 08nyieg xpriong.

» AopBavete umopn tng TANpo@opieg yio TNV ag@aleta kat akohouBeite Tig umtodeigelg auvtripnang.

» Emtpémete TOV XEIPLOPO KAl TN XPrian TOU TPOIOVTOG Kol TV EE0PTNHATWY TOU POVO Oe GTopa TIOU €XOUV
v amopaitntn ekmaideuan, yvwan kat eumetpia.

» AmoBnkelaTe éva Tipoiov TTou MOMG TTapoAdBaTe 1 TTou Sev EXETE XPNOLUOTIOL|EL OKOpA OE OTEYVO, KaBopd
KOl TTPOOTATEVUEVO XWPO.

» EAéyEte T AetToupyikoTNTO KOt TNV KOTGAANAN KATAGTAGN TPV OO TN XPIaN TOU TTPOIOVTOG.

» dulagaete Tig 08nyieg xpriang oe 8¢on mpoaBdain atov xpatn.

Yrédeién

0 xpriatng umoypeolTat va avapépet kabe aofapd aupfdv mou auufaivet ae ayéan Ue TO TIPOIGV TTOV KATATKEU-

QaTr kat aTnv appuodia apyrj Tou KPAToUS aTo OTIo0 Eivat EYKATETTNIUEVOC O XPIiaTNG.

YToSeifelq avapopikd Pe TIG XELPOUPYIKES EMEPBATELG

0 xpriotng eivat umedBuvog yia Tnv 0pBr Siefaywyn G Xelpoupyikig eméppaong.

MpoimoBéaelg yia TV emiTuyr e@apuoyn Tou TIPOIGVTOG eivat N KATAAANAN KAWIKF KoTdpTion kot n BewpnTiki

KO TIPOKTIKI EUTIESWAN OAWY TWV AMAPAITNTRV XEPOUPYIKWV TEXVIKWY, CUTIEPINAUBAVOUEVNG TNG EQAPHOYIG

auTOU TOU TTPOIOVTOG.

0 xprotng umoypeolTal va AapPavel TANPoQopieg amd ToV KATHOKELADTY € TEPITTWAN AoaPoUg TIPOEYXEL-

PNTIKAG KATATTATGNG 6TOV APOPA TN XPrian TOU TPOIOVTOG.

2.2.2  Edwég umodeitelg aopdalelag Tov Tipoiovtog

» Yuvduddete Ta tpoidvta Aesculap povo petagl Toug.

» Tnpeite ta LoyOovta TpodTUTIAL

Katé v mtpoBAemtopevn xprian Tou epyodeiov padloguxvotATwy, evOEXETaL va TIpOKUYOLV aTivBrpeg Trov 0dn-

youv atnv avaAegn 1§ atnv ékpnén elpAektwv aepinv.

» Tnpeite 11g oS eifelg aaPANELOg TTOU TTAPEXOVTAL OTIG 08NYiES XPIONG TNG YEVWATPLAG UPNADY GUXVOTHTWY
Lektrafuse.

o TV amoguyr oKoLTIWY TPOUPATIGURV KAl EYKAUPATWY 08 aoBeveig Kat LaTpikd TPOTWTIKG, amatteital n

0UTLOTTIKA KATAVONTN TWV APXWY KAl TWV TEXVIKWY TNG XELPOUPYIKNG UPNAGY TUXVOTATWV.

I vo amoUyeTe eyKadpOTa PadLOGUXVOTHTWY:

» Katd tnv evepyotoinan twv padloouxvotitwy, Slotnpeite Tavta To GKpo epyadiog Tou TPoidvtog ato
omtiké Tedio Tou xprot.

» [lpw amo v evepyomoinan tng yewntplag upniaov auxvotritwy Lektrafuse Beaiwbeite ott To dkpo epya-
aiag Tou TTPOIOVTOG SEV AKOUNTIA T NAEKTPIKG Qy@YIHO 0EETOUAP.

» ENéyEre omtikd To Ttpoioy Ttpwv amd kdBe xprion yio: Znpiég Kat eTQavelakég HeTaBorég TG pévwang.

» Mnv tomtoBeteite TOTE TO TIPOIGY TAVW OTOV 0wBevr 1} apéows dima Tou.

» Tnpeite T1q 08nyieg xpriang g yewritplag uPnAav auyvotritwy Lektrafuse.

H ovopaatikh téan twv e§oppdtwy Tou Tpoidvrog eivat 240 Vp.

2.2.3 AmOoOTEPWPEVA TUTKEVOTUEVD TIPOIOVTQ

ATogTElpWpPEVA CUOKEVAOPEVA TIPOTOVTA

To Ttpoidv éxel amoatelpwbei pe akTvoBolia kal EXEL GUOKEUATTEL O€ ATTOTTEIPWHEVN GUOKELATiaL.

H agpalig, amootelpwpévn apoxr Tou Tipoiovtog Slaa@aliletal povo v N amoOTEIPWHUEV TUTKEVTIR eV

£xeL uTtoaTel {nuLa Kot Sev Exel avoiyTel Kat epoaov Sev éxel TapéNBeL N nuepopnvia Agne.

» AmoBnkeleTe T TTPOIOVTO GTNV OPXIKY) TOUG GUCKELATIQ, TE &NPO XWPO TPOTTATEUUEVO QMO T GKOVN Kot
e eleyxouevn Beppokpaaio.

» [lpoatatelete T TPOIOVTQA Omd TNV Apean nAtakr aktivoBoAia.

> A@aipéate Ta TPOIOVTA QMO TNV OPXIKY) TOUG TPOCTATEUTIKI GUOKEL QTR HOVO aKPIBEIG TPLV OO TNV EQApP-
poyn.

» EmBewpriote omTiké T guoKevaaia TOU TIPOIGVTOG Yl va Slag@aligete 6Tl T0 CUOTNUA ATIOTTEIPWHEVOU
@paypou ivat adikto.

» Mn xpnotpoToLeite TPOIOVTA TwV OTIOIWV N GUTKEVaTia £XeL avolyBel 1} KaTaaTpapei.

» Mn XpnotpoToLeiTe TO TIPOIOV META TNV TtapéAeuan TG nuepopnviog Agng.

2.3 Ao@oAAg XEIPLOUOG KAt TEpoETOLpATia

/\KINAYNOE

Kivduvog yia tov aaBevi fi/kat Tov xewpiatr o mepintwon xpRong twv epyadeiwv pe GAAeg Tnyég upn-
AGOV GUXVOTATOV EKTOG TNG YEVVATPLAG uPnAcv ouxvotitwv Lektrafuse!

H aduvapia thpnong propei va odnyfoet oe tpavpatiapols fj akopn kat Bavarto kot Teploplapévn Aet-
TOUPYIKOTNTA TWV EPYAAEiwV.

» Xpnowototeite ta epyadeia povo padi pe ™ yevwntpa vpnAav suyvotitwv Lektrafuse.

/A KINAYNOE
KivBuvog Bavdrou 1 tpavpatiapol atov aaBevr edv dev tnpolvrat ot akoAouBeg 0dnyieg!
» Xpnawomoujate pe Ttpogoyr T epyadeia oe agBevei pe PNPaTodOTEG N ATIVISWTES.

/\KINAYNOE

Kivéuvog tpavpatiapot fj Inpag oto epyaleio Aoyw akatdAAning xpriong!

» Mnv evepyorotjoete 10 pedpa LPNAG TAoNG £wG 0Tou To Epyaheio £Xel KAEITEL Kot KAELBWTEL EVie-
pYAISS

» Mnv avoiyete opyava Katd tn Stadikacia uPpnig guxvotntag, kabmg autd Ba otdoel autopata T0
appaylapa.

» Mn xpnow ite TNV evepyotoinan g Aemidag katd ™ Sapketa g Stadikaaiag vPnArig auxvo-
Tag. Auto propei va 08nyroeL oe aveTtapkeg o@paytopa fj {npid ato epyaleio.

/\IPOEIAONOIHZH

Kivduvog tpaupatiopod Tov agBevoiq f/kat Tov Xpratn Katd T Xprion KATEGTPAPPEVOU 1} EAATTWHATIKOD

epyaleiou!

» [lpw amo v epappoyr Tov epyaleiov, KAEIOTE KAt AKIVNTOTIOLOTE TI OLAYOVEG KaL, £TIELTA, TTATHOTE
Tov HoxAG evepyotroinong Aemidag yia va eAéyEete tn AettoupykotnTa.

» Mpw amd v e@appoyr, eAEYETE TO TPOTOV yla TUXOV XAAAPE, AUYIOHEVA, OTIOOPEVE, PAYIOHEVA KL
AMOCTIATPEVY Pép.

» Mn xpnotpoToleite 1o epyaeio £V eival KATEGTPAPPEVO 1) EAATTWHATIKG.

» Edv mapatnprigete avopain anédoon i npid oto epyaleio, n xprion touv epyaleiov Tpémel va ata-
patjoet apéows. To epyadeio TpEmEeL va avTikataoTadei pe éva véo.

/\IPOEIAONOIHZH

Kivduvog tpavpatiapot and &aruion vypoo otov!

Katd ™ Siapketa tng dradikaoiag o@paytong, To uypd 1otol prmopei va efatpiotei Adyw tng evépyelag
uPnArig guyvotntag. Autd propei va odnyrjoet oe TtapdamAevpn BAGBN aTOV OpETWE TTAPAKEIPEVO LOTO.
» Avappo@raTe TUXOV LYpA TIPOTOU EVEPYOTIOIHOETE TO epyaleio.



/A IPOEIAOMOIHEH

Kiv8uvog tpavpatiapod Ayw avapredng rj €kpning evgprektav aepiwv! Eav n yevwitpla upnAig auxvo-

TG XPNOIpOTIOLEiTaL OTtWG TIPoOPIleTaL, pTropei va TtpokAnBouv amvBrpeg.

» Mnv 10 XpNOLHOTIOLEITE OE SUVNTIKA EKPNKTIKEG TIEPLOXEG.

» Katd tn S1apKeLa XEIPOUPYIKOV EMEPPBATEWY 0TV TTEPLOXN TNG KEPAAAG KAt TOL BOpPaKa, ATTOQUYETE
™M Xprion ava@AEEipwy avalgdnTik@v Kot aepinv Tov Ttpodyouv v kavan (T.y. utogeidio alatou,
0EUY6V0) 1) TTPOGPOPHATE AUTEG TIG OUTIEG.

» Eav sivat duvardv, xpnotpomotiate pun e0@AEKTA UAKG yia Tov 0 KaL TV O

» Eav xpnoy Ovton ed@AekTa KaBaploTikd, amoAvpavtikd kat Stohdteg (T.y. aAkodAn, aBépag):
BeBauwBeite 6T auTEG 0L 0UTIEG £X0UV EEATPLOTEL TIPLV ATO TNV PXN) TNG XEIPOLPYIKAG EMEUPATNG
vPnArig ouxvotnTOg.

» Befawwbeite 0Tt Sev culAéyovtat e0@AEKTA LYPA KATW ATO Tov aoBevr fj 0TS KOIAGTNTES TOU WA~
106 (T.X. KOATIOG). Mpotol XpnowoToljaste T guokevur LPNARG CUXVOTNTAG, OKOUTIOTE GAa Ta LYPA.

» Bepaiwbeite ot dev uTtdpxouv vBoyevr agplal TTOU UTTOPEL Vo avaPAEyolV.

» BeBawwbeite 61t Ta uAKd TroU eivan epTroTiopéva pe ofuyovo (.. BapBaxy, yala) Bpiokovrat apketd
pakpia ano to meptBaiiov uPnAg GUXVOTNTAG WOTE VAL PNV PTTOPOLV va ava@Aeyolv.

0

"
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/\ NPOEIAONOIHEH

Kivéuvog avemapkoig appayiopatog Adyw akdBaptwv empavel@v nhektpodinv!

» Awnpeite T1g EMPAVELEG ETTAQPHG TOL epyaleiov kaBapég katd tn didpkela g Sadikaaiag, BA.
ke@ahato Evdoeyyeipnukdg kabapiopdg.

A\ NPOEIAOMOIHZH
KivSuvog tpavpatiopod aabevoiq fi/kan Inpidg ato epyaleio pe tn Xprign pn GupBOTOV ) KATEGTPAPPE-
VeV TpoKap!
» ‘Otav XpnowWoToLEite To epyaAeio péow €VOG TPOKAP:
- EAéy&re T oupBardtnTa Tou TPOKAP Kat TOU Opyavou.
—  ENéy&te 10 TPOKAP Yot TUXOV QUXUNPEG OKPES Kot TnpLég.
» Mn XxpnotpoToteite 10 pyaleio HE KATEOTPOPPEVA TPOKAP.

/A IPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod tou agbevolq ri/kat Znpidg tou epyaleiov katd v agaipean tov epyadeiov

pEow €VOG TPOKap!

» H eoaywyn katn eEaywyr tou epyaleiov aTo TPOKAP TPETEL VAL YivVETAL POVO 6TAV AUTO eivat KAELOTO
KO QKWVNTOTIOtPEVO.

2.4 Xpnan

A\ KINAYNOE

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw xpriong tou TPoiovTog Xwpig omTiky emagn!

» XpnowoToujaTe KAt EVEPYOTIOLATE TNV GKPN TOL EPYOAEiOV HOVO LTIO OTITIKG EAey)O.

» [lpotod evepyototjoete To Tpoiov, Befaiwbeite Ot Sev £pyetal e emMaPr PHe NAEKTPIKA Ay QYA
avTKeipeva.

» Mnv tomoBeteite 1o POIGY TAVW 1 akPIPAG SittAa aTov aabevi.

/\ NPOEIAOMOIHEH
Kivuvog BAGBNG tatob 1 BAGBNG oo epyaheio Adyw akatdAAnAng Xpriong Tou epyaAeiou pe KAELOTEG Kat
a0PANOPEVEG alayoveg!
» Amo@iyete TIG akOAouBeg Aettoupyieg 6Tav ot alayoveg £Xouv ao@PaAOTEL:
- Tmeplotpoen dEova
» [pw amod tnv epiatpogr) tov Gfova BePaiwbeite 0Tt oL alOYOVES Eival AVOLKTEG.

A\ NPOSOXH

Kivéuvog avemapkoug ateyavotoinang f Staxwptapol tou otob!

» 0 Tpog appdytan Kot KOTH 10TOG SeV TIPETEL val avaSITA@VETAL, VO gUPTITOOOETAL 1} Vot oTolBadeTat
0€ OTPWOELG PETOED TWV TLAYOVWV.

» ZuyKpatHaTE TOV 10TO Tov Ba appaytotei petadld TwvV alayovwy.

» Mnv Eekwvijoete ) Sladikaoia edv ot alaydveg Tou epyaleiov Bpiokovral oe ay@ytpo vypd (T.x. aipa
1§ @ualoAoyKd opd).

» Mnv Eekwrjoete m & £QV LTLAP)! YOy aviikeipeva (TLx. GQIYKTHPES, QPOOTATIKES
AaBideg kAT) petagd Twv glayévwv Tou epyaleiov.

To Noylopikd Tng yewritplag ugpnAwv ouxvotritwy Lektrafuse avayvwpidet Ta epyodeia kat epapudlet Tig avti-
arolyeg pubpioelg ouakeurc. H Stapketa g Stadikaaiag appaylang eA€yxetal omd 1o AoyIopkd YEWATPLOG.

H 8iodikaaio appayiang Eekwva matovrag to koupmi HF pia popd kat TeAel@vel autépata petd v ohokApwan
™me appaylanc. H dadikaaia appdaylang pmopei va dakomel matwvrag §ava to koupti HF.

Ynodeién

X mepimtwan avemtuxoUs fj eAAmoU¢ appaytanc 1 avemapkols AEToupykotnTag Twv epyaleiwy, n yewritpa
EKTTEUTTEL OTITIKO KU AKOUTTIKO aUVAYEPUO.

Ynodeién

2TV MEPIMTWan EUPAVAS QVETAPKOUS TPPAYLTNG TOU LATOU, 1) TTOLOTNTA 0PAyLans umopel va BeAtiwbdei pe tnv
emavevepyomoinan e dtadikaagiag vPnAric auxvetnTag.

2.4.1  Xelplopog WTeV, GEPAYLON ayYEiwV Kal SETUGOV LGTOD Kal SlaywpLopog 1otV

» Apaipéate 1o epyoleio amod TV AMOTTEIPWHEVN duakevaaia.

» Ewoaydyete 1o BOopa 6 Tou epyadeiov otnv umodoxr olvdeang 12 g yewnTtplag uPpnAv ouxvoTHTWY
Lektrafuse.

» Tomobetriate T1g aloydveg atny emBupnt Béan pe ™ BoriBela Tou Tpoxol TepLaTpoPng 2. H évdel&n mavw
aTOV TPOYO TIEPLATPOPNG 2 UTIOSEKVUEL TV KEVTPIKY Béan.

> JUYKPATHAOTE TOV LOTG TIOU TIPOKELTaL vat ateyavorotnBel f/kat va komel PETagy Twv alayovwv.

» K\eioTe Kot oKNTOTIOLTTE TO KIVOOPEVO ETILOTOMIO 3 pE TOV HOXAD EVEPYOTIOINGNG ETLATOMIOU 5.

» o ™ oteyavotoinan Tou cUAN@BEVTOG (aTOU, TATAOTE TO KOUNT EvepyoToinang uPnAQV auxvottwy 1
ato epyaleio f Tov TododlokomTn 14.

Yrédeién

Mo meptoadrepec emAoyés, avarpé&te atig 0dnyieg xprians e yevvritptag vinAwv auxvorritwy Lektrafuse.

» [0 TV Komr} Tou GUAANPBEVTOG Kal GTEYQVOTIOMNUEVOL (GTOU, XPNOILOTIO|aTE TOV MOXAD evepyoroinang
AemiSag 4.

A\ KINAYNOE

Kivéuvog tpavpatiopot tov agBevoig fi/kat BAGBN epyaleiov oe mepintwan ado@ENG pETAAKAOY avTi-

KEWEVWV ffKat oTepeol, GKapTITou ) TOAD Ttayy oToo!

» Aev emurpénetal n gOAANPN, GTEYAVOTIOINGN 1 KOTIH PETAANKGOV QVTIKEIPEVWY, OTIWG TL.X. CUVSETHPES
1) oOvdeapoL

» Aev emutpénetan n gOAANYPN, OTEYAVOTIOINGN 1 KOTI) GTEPEOD, AKAUTITOU 1) TIOAD TtaXy LOTOU OTIWG TL.X.
00T Kot X6v8poL.

» L& TEPIMTWAN ERPAVIONG UNVOUOTOG TQANULATOG:
- Mnv képete Tov cuMn@BEvTa 1aTo.
- Zekheldwaote kau avoiTe TI alayoves Tou epyadeiou.
- Edv n motdtnta a@pdylong ivat ETapKng, 0 aQpayLopEVOG LOTOG UTTOPET Vo KOTIEL HE XELPOUPYIKO PaAISL
1 pe To epyaleio.
- Edv n modtnta a@pdylong eivat avemtapkrig, n Stadikaoio appdylang mpémet va Eekwvriaet avd. Edv o
TP60BeTOG KOKAOG UPNAAG TAANG £XEL WG ATTOTEAETHA ML KAVOVIKY) GQPAYLaN, O LOTOG UTTOPEL var KOTtel
Kat 1o epyoheio va avoifet kau va apatpebei.
» Edv ep@aviatoly emavelinppéva pnvipaTta aeAaApatog, n xprian tou epyaleiou TIPETEL va SlakoTel aué-
0owG. To epyadeio pémel va avtikataotabei pe éva véo.
» Mnv a@rvete Tov poxA6 evepyoroinang alayévwy atn Béan ao@ahang otav To epyaleio Sev xpnatpomot-
eitat

2.4.2  Evdoeyxelpntikog kabaplapog

/A IPOEIAOMOIHEH
Kivduvog tpavpatiopod tov agbevoiq rfifkat tov Xpriot Adyw akatdAAniouv kabapiopos!
» Mnv evepyototeite to pevpa vPnAig TAaNG KATA Tov KaBaplopd touv epyaleiou.

/A NPOSOXH
KivSuvog BAGBng fi/kat BAaPNG tou epyadeiov Adyw akatdAAnlov kabBapiopod!
Auto pmopei va 08nyHaeL otV EPQAvIon unvupdtev o@dipatog REGRASP INDICATOR - SHORT
(ENAEIZH ENANAZYAAHWHE - BPAXYKYKAQMA) (BA. O8nyieg Xpriong yevvrtplag upnAev guxvotritwy
Lektrafuse).
» Kard tov kaBapiapd tou epyaleiou:

- Mn BuBiete Tig alayoveg tou epyaleiov ag vypo.

- Mn xpnowomoleite AslavTikd.

- Mnv agkeite utepBoAikr S0vapn yia va kaBapioete Tig alayoveg.

» Kabopiote T0 gpyaleio povo Omwg amatteitat:
- Otav n Aemida dev pmopei MAéov va evepyototnBei amAd.
- Edv 1o epyadeio koMraeL atov oTo.
- Otav ot emupaveleg Tou NAektpodiou AepwBolv pe UTOAEIppOTA LTTOO 1} CWHATIKA UYPA.

‘Otav amatte{tat kabaptapdg:

» Kheiote kat akvnTOmOUOTE TIG TlAy6VEG TOU €pYaAeiou Kat evepyomolrfate Tov HOXAG evepyortoinang
Aemtidog 4 mévte 1} 8L popéc. Auth n Sadikaaia prropel va eAeuBepaet uToAeippaTa LOTOL a0 TO €YYUG
UEPOG TWV TLOYOVRV.

» Edv amauteitat o Aemropepric kaBaplapog, kabopiote TG alayOveg e amoaTelpwpévo (TTOaUo 1 omiovi-
OéVO) VEPO XPNTLUOTIOLOVTAG éva TONUTIO TTou €xeTe SlaBpétel. Apaupéate Ty Tepioaeta uypol amo To
ToAUTIO.

Yrédeién

To amoateipwuévo (Toao 1j amoviauévo) vepo eivat poTudTepo amd aAarolya rj xnuikd StaAvpara kabapi-

apo0.

Metd tov kabaptapd Tou epyaleiou:

» EAéyETe T e00TEPIKA KOt EEWTEPIKA MEPN TWV TLAYOVWV ylal TUXOV Auylapéva fj ataapéva pépn Kot Aottég
{niée.

» To epyaleio dev TPETEL va XpnatpoToLeitat otav Qépet INUIEG ) TTAPOUTIALEL OTENELES.

» Edv eppaviatoly emavethnppéva pnviopata o@aiparog, n xprion tou epyodeiov Tipémet va Slokotel apé-
0owG. To epyadeio pémel va avtikataotabei pe éva véo.

3. T[poiovra piag xprong

/\KINAYNOE

KivSuvog AoipwEng tov aabevh fi/kat Tou xpriotn kat Suopevig emidpaan otn AelToupyIKOTNTA TWV TPO—
6vtwv Ayw enavaypnatpomoinong. Ki G TPaVpaTIOpOD, agBévelag i Bavdtou Adyw poAuvang f/ka
BAGBNG TV Aettoupytav Tov Ttpoidvrog!

» Mnv eneepydleate to Tpoiov!

4.  AmnoBrkeuan

» AmoBnkelOTE TO ATOTTELPWHEVO TIPOIOV Piag XPrioNG TPOCTATEUNEVO OO TN OKOVN, 08 guakevaaia adia-
TEPOTTN MO UKPOPLO, TE OTEYVO, OKOTEWVO XWPO UE OPOLOUOPPA EAEYXOLEVN Beppokpaaia.

5.  Evromopog a@alpdtwv

Tuyév opaipata, BAGBes kat TtpoeidomoinTikég uTtodeigelg epgavidovtat atn yewntpla uPnAV oUVOTATWY

Lektrafuse wg e&n¢:

B Evag amhdg tovog i pia Stakpurry akodouBia Tovou Kat Stakott ¢ akoloubiog Tévou Tou umodetkviel T
Aettoupyia uPnArG Taang

B AvaBetn kitpwn évelEn o@adpartog "Regrasp Error” (Epaua emavagOdMnng) f n kékkwn évaelfn o@ah-
HATOG @TNV UTPOaTiv TAEUPA TNG YEWATPLAG UPNALY guyvoTiTwy Lektrafuse

B Mrvupa atnv 086vn atnv pmpoativr TAeupd Tng yewntplag upnAwv auyvotritwy Lektrafuse

» [ Aemtropepeic mAnpogopieg yla apdAparta, PAGPES, TPOEISOTIOINTELG KOl AVTIETWTILAN TQPOAPATWY, BA.
08nyieg xprong tng yewntplag upniwv auyvotitwy Lektrafuse.

6.  Xuvtipnan

/A KINAYNOE

Oavéaapog kivduvog yia tov agbevi kat tov Xpriotn Adyw Sualettoupyiag f/kat BAGBNG pétpwv Ttpoata-
oiag!

» Kard v Sidpkeia g xpriang tou Tpoidvrog ae aabeveig pnv diedyete epyaaieg ouvtipnang.

» Mnv tpoToToLEeiTe TO TIPOIOV.

/A NPOSOXH

OL TPOTIOTIOLTELG TOU LATPIKOD eEOTTAIOPOD EVEEXETAL Ve 08NyrooLY 08 amwAela a§lwoewv eyydnong,
KoBWG Ko EVOEXOPEVWV EYKPITEWV.

» Mnv tpoToToLeiTe TO TIPOIOV.

7.  AuwBean

/\ NPOEIAONOIHEH

KivBuvog AoipwEng amé polvopéva mpoidvra!

» Kartd t 81d6gan fj avakOkAwan Tou TIPOIGVTOG, TWV OTOLKEIWV TIOU TO ATIOTEAOUV 1 TG CUOKELATIAG
Toug tnpeite TG eBvikég Slatdgels.

/A IPOEIAOMOIHEH

Kivduvog tpavpatiopod Adyw o&éwv fi/kat axpnpov Ttpoioviwv!

» Katd t 81dBean 1} v avakOkA®an Tou TPOIGVTOG SLaTPAAITTE OTL ) CUOKEVODI ATTOTPETIEL TUXOV
TPOVHATIONO ATO TO TIPOIOV.
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