MODELO DE INSTRUCOES DE USO

APARELHO DE ALTA FREQUENCIA LEKTRAFUSE CAIMAN
v. 04/15

B BRAUN

W —

13 12 N 10




B BRAUN

MODELO DE INSTRUCOES DE USO

APARELHO DE ALTA FREQUENCIA LEKTRAFUSE CAIMAN

v. 04/15

Legenda

0~ oW;m s W=

w

10
11
12
13
14
15

Ldmpada avisadora AF ON (anel circundante)
Botdo de selecdo do modo operacional (MODE) (centro)
Tomada para ligacdo (pedal)

Ldmpada avisadora Regrasp

Indicador

Lampada avisadora de erro

Anel sinalizador do instrumento

Tomada para ligacdo (instrumento)

Ldmpada avisadora de rede LIGADA

Ligagéo (ligacdo equipotencial)
Porta-fusiveis (com 2 fusiveis)

Interruptor de rede DESLIGAR/LIGAR
Tomada de alimentacio de rede

Placa de identificacdo

Ranhuras de ventilacdo

Simbolos existentes no produto e embalagem

Atengéo, simbalo de aviso geral
Atengéo, consultar os documentos em anexo
Indicacaa de ermo

Sequir o manual de instrugdies

Marcacio de equipamentos electricos e electranicos

conforme a Directiva 2002/96/CE (CEEE), ver Elimina-
ran.
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1. MANUSEAMENTO SEGURO

Nota

Estas instrucdes de utilizagdo descrevem apenas a composicao, funcionamento e operacdo do gerador de
AF GN200 e ndo se destinam a introducao de um principiante na cirurgia de alta frequéncia. A descricao
geral para aplicacdo da cirurgia de alta frequéncia encontra-se no manual cirirgico e também na
respectiva literatura de referencia.

Este manual e o aparelho descrito destinam-se exclusivamente a utilizacdo por profissionais de salde
devidamente qualificados, que tenham recebido formagado nesta técnica e no procedimento cirrgico a ser
realizado.

Em caso de utilizagio incorrecta perigo de feri-
mento para o doente!

PERIGO » A aplicacao do produto e dos acessorios deve ser
realizada exclusivamente por pessoal com a for-
macao prevista ou com os conhecimentos e
experiéncia necessarios.

e Transportar o produto apenas na embalagem original.

e Antes da utilizacéo do produto, verificar a capacidade operacional e 0 bom estado deste.

e Respeitar as “Informacoes relativas a compatibilidade eletromagnética (CEM)” , ver manual
de CEM.

e O gerador de AF GN200 cumpre os requisitos conforme CISPR 11 Classe A.

o De forma a evitar danos devido a montagem ou funcionamento incorreto e para nao
comprometer a garantia e a responsabilidade do fabricante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com as presentes instrucdes de utilizagéo.

- Respeitar as informacgdes de seguranca e as instru¢des de manutencao.

- Combinar apenas produtos da Aesculap entre si.

- Observar as instrugdes de utilizacdo de acordo com a norma, ver Manuseamento seguro de acordo

com as normas IEC/VDE.

e Verificar os acessorios em intervalos regulares: verificar sobretudo o cabo dos eletrodos e os
acessorios endoscopicos quanto a possiveis danos no isolamento.

e Guardar as instrugdes de utilizagdo num lugar acessivel ao utilizador.

e Respeitar as hormas em vigor.



B BRAUN

MODELO DE INSTRUQ@ES DE USO
APARELHO DE ALTA FREQUENCIA LEKTRAFUSE CAIMAN

v. 04/15

1.1. Manuseamento seguro de acordo com as normas

Campo de aplicacao

VAN

PERIGO

ATENCAO

Perigo de morte devido a choque eléctrico!

»

» Ligar o produto apenas a uma rede de alimenta-

Nao abrir o produto.

cao com condutor de proteccio.

Perigo de ferimentos por ignicdo ou explosio de
gases inflamdveis! Mesmo durante 2 utilizacao cor-
recta do aparelho de alta frequéncia, podem gerar-
se Talscas.

>

>

Nio utilizar em ambientes com risco de explo-
SA0,

Em intervencies na zona da cabeca e do tdrax,
evitar a utilizacio de anestésicos inflamaveis e
de gases combustiveis (por ex. gas hilariante,
oxigénio) ou proceder 4 sua aspiracio.

Dentro do possivel, utilizar substancias nio
inflamaveis para a limpeza e desinfeccao.
Quando se usam detergentes, desinfectantes o/
ou solventes inflamaveis: assegurar que estes
produtos evaporaram completamente antes da
utilizacdo da cirurgia de alta frequéncia.
Assegurar que nenhuns liquidos inflamdveis se
acumulam por debaixo do doente ou em cavida-
des corporais (por ex. vagina). Antes de utilizar
0 aparelho de alta frequéncia, limpar todos os
liquidos.

Assegurar que n3o existem quaisquer gases
endogénicos que se possam inflamar.

Assequrar que os materiais embebidos com oxi-
génio (por ex. algodao, gaze) estio tao afasta-

dos do campo de aplicacio da alta frequéncia
fque nio se possam inflamar.
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VAN

CUIDADO

VAN

CUIDADO

Perigo de influéncia de outros aparelhos!

No caso da utilizacdo correcta do aparelho de alta
frequéncia geram-se campos de interferéncia elec-
tromagnétical

> Assegurar que ndo estdo instalados quaisquer

aparelhos electronicos na zona do aparelho de
alta frequéncia, que de alguma forma possam
ser influenciados pelos campos de interferéncia
electromagnética.

Ma visibilidade ef/ou efeitos secundarios devido a
formacdo de vapores e fumos, durante a cirurgia de
alta frequéncial

» Se necessario, utilizar equipamento de aspiracio

de fumos.

e Assegurar que o aparelho ndo se encontra em contacto direto com o doente ou com a area

esterilizada.

e Assegurar que o utilizador ndo esta simultaneamente em contacto direto com o doente e com o

aparelho de alta frequéncia.

Seguranca para os doentes

VAN

PERIGO

PERIGO

Perigo de vida decorrente de uma preparacao insu-

ficiente ou de uma falha no aparelho de alta fre-

quéncia!

> Assegurar que o aparelho de alta frequéncia
funciona sem quaisquer problemas.

» Assegurar que nenhuns liquidos condutivos (por
ex. sangue, liguido amniotico) penetraram no
pedal ou no interruptor manual.

» Assegurar que nio existe nenhum curto-circuito
no cabo do pedal ou do interruptor manual.

Perigo de queimadura para o doente através da

activacdo inadvertida do aparelho de alta frequén-

cia!

» Desligar imediatamente o aparelho de alta fre-
guéncia no interruptor de rede DESLIGAR/
LIGAR, apos uma activacdo inadvertida.

» Operar sempre o pedal ou o interruptor manual
com um cuidado muito especial.
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Perigo de ferimento do doente devido a um
aumento inadvertido da poténcia de saida da AF no

PERIGO caso de falha do aparelho de alta frequéncia!l

» Deixar de utilizar o aparelho mesmo no caso de
se verificar a mais pequena irregularidade.

c Perigo de ferimentos para o doente/profissional de

satide devido 2 linha adutora de rede se apresentar

ATENCAO  defeituosa efou ligacdo inexistente do condutor de

proteccao!

» Verificar a linha adutora de rede e as ligacoes do
condutor de proteccao.

Perigo de ferimentos devido a contraccio dos mus-
culos, resultante da estimulacao dos nervos e mus-

ATENQJE;D culos!

> Ao trabalhar em estruturas sensiveis proceder
com especial cuidado.

Assegurar sempre o sequinte:

Posicionar o doente, de forma a que ele ndo toque em qualquer pe¢a de metal que esteja ligada
a terra ou que disponha de uma capacitancia consideravel contra terra (por ex. mesa de
operag0es, suportes). Se necessario, recorrer a intercalagem de panos antiestaticos.

Assegurar que o doente ndo estd em contacto com superficies ou panos Umidos.

Proteger as areas com uma forte segregacdo de suor e com contactos pele com pele no tronco
intercalando panos antiestaticos

Drenar a urina através de um cateter.

Nas operagBes ao coracgdo, ligar o aparelho de alta frequéncia a terra através da ligagdo
equipotencial.

No caso de doentes com marcapasso cardiaco ou outros implantes ativos, consultar o respectivo
medico especialista antes da cirurgia de alta frequéncia, de forma a evitar danos irreparaveis ou
falhas de funcionamento no marcapasso cardiaco ou no implante.

Colocar os eletrodos de aparelhos de monitorizacdo fisioldgica sem resisténcias de prote¢do ou
os estrangulamentos de alta frequéncia o mais afastados possivel dos eletrodos de alta
frequéncia.

Para a monitorizacdo, ndo utilizar elétrodos de agulha.
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o Colocar os fios dos aparelhos de monitorizacdo de forma a ndo tocarem a pele.

e Manter os fios para os eletrodos de alta frequéncia o mais curtos possivel e conduzi-los de
forma ndo tocarem nem no doente nem em outros fios.

e No caso de se obter um desempenho insuficiente com as regulagfes usuais, assegurar que:

- 0s eletrodos de trabalho estdo limpos,

- as ligacBes estdo corretamente efetuadas.

¢ Nunca colocar o eletrodo ativo em cima ou ao lado do doente.

o Colocar os eletrodos ativos temporariamente ndo necessarios hum local onde ndo possam tocar
no doente.

e No caso de operagBes em que ndo seja possivel evitar um contacto permanente dos eletrodos
com o doente (por ex. no caso de operacBes endoscopicas), desligar imediatamente o aparelho
de alta frequéncia no interruptor de rede DESLIGAR/LIGAR 12 no caso de uma ativagéo
inadvertida.

e Nao afastar o eletrodo quente do corpo imediatamente depois da incisdo ou da coagulacao.

¢ Durante o funcionamento do gerador, ndo tocar nos eletrodos no instrumento (na parte superior

e inferior), pois os eletrodos podem aquecer e deste modo podem provocar queimadura ou leséo.

2. DESCRIGAO DO APARELHO

2.1. Material fornecido

Aparelho electrocirurgico de alta  GN200
frequéncia

2.2. Componentes Necessarios ao Funcionamento

e Cabo de alimentacéo
e Pedal (opcional)

e Instrumento Caiman

2.3. Aplicacao
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O Lektrafuse gerador de AF GN200 é aplicado para a selagem e separacdo de vasos sanguineos na
cirurgia aberta e na cirurgia minimamente invasiva. Os instrumentos podem selar vasos sanguineos com
didmetro até 7 mm.

O gerador de AF Lektrafuse ndo é adequado para a esterilizagdo no caso de aplicacdo na
esterilizacdo/coagulacdo de tubos. O gerador de AF Lektrafuse esta permitido para utilizacdo no coracdo
(tipo CF).

O gerador de AF Lektrafuse destina-se ao funcionamento e armazenamento em recintos fechados.
2.4. Modo de funcionamento

O Lektrafuse gerador de AF GN200 é controlado por um microprocessador e transforma a tensao de rede
numa corrente alterna de alta frequéncia, para a selagem bipolar de vasos sanguineos.
O processo de selagem é realizado através de um circuito de regulagdo fechado. A selagem pode ser
iniciada e suspensa através da tecla no instrumento, do botéo na parte da frente do aparelho, ou através
de um pedal.
0 gerador de AF Lektrafuse GN200 possui dois modos operacionais:

e Modo Standard: Modo operacional pré definido

e Modo Plus: Modo operacional com maior producdo de energia

2.5. Sinais Sonoros

Mensagem de erro do sis- 3 repeticdes de: 1 sinal bip mais longo, 3 KHz, Apds cada erro do sistema, gquando detectado (FOO1,..)
tema 1 sinal bip, 2 KHz
Erro REGRASP 3 repeticdes de: 1 sinal bip, 2 KHz, Apos cada erro Regrasp, quando detectado
1 sinal bip, 3 KHz
Mensagem de avaria do sis- 3 sinais bip, 3 KHz Apds cada mensagem de avaria, quando detectado (E0O1,..)
tema
Aviso do sistema 3 sinais bip, 3 KHz Apds cada aviso, quando detetado
Inicio da corrente de AF 2 sinais bip, 480 Hz Ao iniciar a corrente de AF
Corrente de AF ativa 1 sinal bip, 480 Hz Continuo durante a corrente de AF

B No modo Standard: Repeticio com 1,8 Hz
® No modo Plus: Repetigdo com 2,8 Hz

Corrente de AF fim 3 sinais bip, 530 Hz Apds concluir com sucesso um processo de selagem (sem men-
sagem de avaria ou erro)

Auto-teste Power Up 1 sinal bip, 2 KHz Durante o auto-teste para verificar a funcionalidade do sinal
sonoro

2.6. Func¢oes de Monitorizacao
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Auto-teste

Ao ligar, o aparelho realiza automaticamente um auto-teste que controla os elementos de comando, 0s
sinais sonoros, 0 microprocessador e o funcionamento do hardware. Durante esta fase surge na

indicacdo 5 a mensagem "Performing Self Test".

Pilerfnr,ming Self-Test

Flease wait

B | reu s

Fig. 1

Teste permanente durante o funcionamento

Durante o funcionamento, as funcBes e os sinais relevantes de seguranca sdo testados. Quando séo
reconhecidos os erros criticos, o gerador de alta frequéncia bloqueia a ativacao da alta frequéncia. Na
indicagdo 5 é exibido o numero de erro do respectivo erro e emitido um sinal sonoro, ver Deteccdo e

resolucéo de erros.

2.7. Diagrama da Poténcia de Saida
Representacdo da poténcia de saida como funco da impedancia de carga.

Cairsan 12

g F i) m A ol L) nm am L) hlus )

—m—ipimitias Cainan 12 invinement Fori Rl

Fig. 2 Diagrama da poténcia de saida Caiman 12 mm da familia de instrumentos Seal & Cut.
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Fig. 3 Diagrama da poténcia de saida Caiman 5 mm da familia de instrumentos Seal & Cut.

2.8. Tensao maxima de pico de saida (Up)

Nota
As indicagBes seguintes permitem ao utilizador avaliar se o aparelho de AF GN200 e adequado a
determinados acessorios (qualidade do isolamento).

Perigo de ferimentos para o doente/profissional de
saude devido a utilizacao de acessorios insuficien-

ATENCAO tes (qualidade do isolamento)!

» Assegurar que a tensdo nominal dos acessorios
indicada na respectiva documentacao é superior
a tensdo maxima do pico de saida.

Tensdo maxima do pico de saida (Up): 200 V

3. PREPARACAO E INSTALACAO

A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades no caso da ndo observancia das seguintes
instrucdes.
¢ Quando da instalag&o e do servico do produto respeitar o seguinte:

- 0s regulamentos nacionais relativos a instalacdo e a operacao,

- as normas sobre prote¢do contra incéndios e explosdes aplicaveis a nivel nacional.

Nota
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A seguranga do utilizador e do doente depende, entre outras coisas, de uma rede intacta e, em particular,
de uma ligacéo correta do condutor de protecdo. Frequentemente a falta ou uma ligacdo incorreta do

condutor de protecdo ndo sao detectadas imediatamente.

e Ligar o aparelho a ligacdo equipotencial da sala utilizada para fins médicos através da tomada
equipotencial prevista no lado traseiro do aparelho.

Nota
0 cabo equipotencial pode ser adquirido junto do fabricante através do nimero de artigo GK535 (4 m de

comprimento) ou TA008205 (0,8 m de comprimento).

e Para assegurar uma ventilagdo e refrigeracdo suficientes do gerador de alta frequéncia, deixar

um espago minimo entre 10 cm e 15 cm entre o gerador de alta frequéncia e a sala.

3.1. Primeira Coloca¢cao em Funcionamento

Risco de ferimentos e/ou falha do produto em caso
de utilizacio incorrecta do sistema electro-médico!

ATEN(.‘:E;{] » Cumprir as instrucdes de utilizacdo de todos os
dispositivos médicos.

4. TRABALHAR COM O GERADOR DE AF LEKTRAFUSE GN200

4.1. Preparac¢ao

Acoplamento dos acessdrios

é Risco de ferimentos devido a configuracdo inad-

missivel em caso de utilizacdo de componentes adi-

PERIGO cionais!

» Assegurar que, em todos os componentes utili-
zados, a classificacdo com a classificacdo da
parte de aplicacdo (por ex. tipo BF ou tipo CF)
corresponde a do aparelho utilizado.

As combinagdes de acessorios que nao estejam mencionadas nas instrucdes de utilizagdo sé poderdo ser

utilizadas se estas se destinarem expressamente a aplicagdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim
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como os requisitos de seguranca, ndo devem ser influenciados negativamente. Apenas instrumentos
CAIMAN podem ser aplicados em conjunto com o Lektrafuse gerador de AF GN200, ver Acessorios/Pecas

sobressalentes.

Ligagdo da alimentacdo de tensdo

Perigo de morte devido a chogue eléctrico!
» Ligar o produto apenas a uma rede de alimenta-
PERIGOD ¢do com condutor de proteccio.

» Instalar o aparelho de forma que seja possivel
desligar facilmente o mesmo através do inter-

ruptor de rede DESLIGAR/LIGAR.

» Instalar o aparelho de forma a ser possivel uma
facil separacdo do cabo de rede.

A tens&o da rede tem de estar de acordo com a tensdo indicada na placa de especificages do aparelho.
O aparelho esta equipado com um equipamento de alimentacao a partir da rede de grande alcance, de
forma que a tensdo da rede se possa situar entre 100 V e 240 V, sem que seja necessario comutar a fase
da rede.
o Assegurar que o aparelho esta desligado. Se necessario, desligar com o interruptor de
DESLIGAR/LIGAR a rede 12.

e Introduzir o cabo de rede na entrada de rede 13, situada na parte posterior do aparelho.

e Introduzir a ficha de rede na tomada da instala¢&o hospitalar.

Ligar o aparelho
e Ligar o aparelho através do interruptor DESLIGAR/LIGAR a rede 12.
A lampada avisadora de rede LIGADA 9 acende. O aparelho executa um auto-teste, ver Teste permanente
durante o funcionamento:
- Se ndo estiver ligado nenhum instrumento, apés o auto-teste surge na indicacdo 5 a mensagem

"Attach Instrument”. Se o auto-teste falhar, € emitida uma mensagem de erro na indicacao 5.

Attach Instrument |Standard
Flis

Fig. 4

Ligar o pedal
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A ligacdo do pedal GN201 é opcional.
A ficha do pedal e a tomada para ligacdo do pedal 3 estdo marcadas com um ponto. Para ligar a ficha

corretamente na tomada, as marcagdes devem estar sobrepostas.

Fig. 5

e Alinhar a ficha do pedal e inserir na tomada para ligacdo do pedal 3 até encaixar.
Apbs uma ligagdo com sucesso entre o aparelho e o pedal, surge na indicagdo 5 a mensagem

Footswitch attached", durante 3 segundos.

Footswitch attached

Fig. 6
Nota
Nao premir continuamente o pedal durante a corrente de AF. A corrente de AF € iniciada e finalizada

premindo e soltando o pedal.

Remover o pedal
» Rodar o anel de engate no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio e, em simultaneo, desligar a

ficha. Na indicacdo 5 surge a mensagem "Footswitch removed" durante 3 segundos.
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Footswitch removed

Fig. 7
Ligar o instrumento
Apenas instrumentos da gama Seal & Cut CAIMAN podem ser aplicados em conjunto com o gerador de
AF Lektrafuse GN200.
Na ficha de instrumentos encontra-se uma seta e na tomada de ligacdo 8 um ponto como marcagao.

Para ser possivel ligar a ficha corretamente na tomada, estas marcagdes devem estar sobrepostas.

Fig. 8
e Encaixar o instrumento na tomada de ligagéo 8.
O anel sinalizador verde 7 a volta da conexdo de instrumentos acende. Na indicacdo 5 surge a

mensagem "Ready to Seal".

Ready 1o Seal Standard

Prezz RF O Button or
Footzwitch to start PlUS

Fg.9

Escolher o modo operacional

O gerador de AF Lektrafuse possui dois modos operacionais para o processo de selagem. O modo
operacional selecionado é mantido até o gerador de alta frequéncia ser desligado. O modo operacional
pode ser alterado durante a interveng&o cirdrgica.

o Alterar 0 modo operacional: Premir o botdo de selecdo do modo operacional (MODE) 2.
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- Modo Standard: Modo operacional predefinido

- Modo Plus: Modo operacional com maior producgéo de energia

O modo operacional definido é independente do instrumento ligado. Ao mudar ou voltar a ligar o
instrumento, o modo operacional definido ndo é alterado.

O modo operacional ativo € indicado no visor da seguinte forma:

- Quadro

- Negrito

Ready to Seal Standard

PRetsa ttten o o
a LS

Fig. 10

Ready to Seal Standard

EAANT B
on | 0 51ar
US

Hg. 11

Nota

No caso de um erro Regrasp, 0 modo operacional ativo ndo é exibido. O modo operacional ativo pode ser
exibido premindo o bot&o de sele¢cdo do modo operacional (MODE) 2.

Nota

O modo Plus pode ser diferenciado do modo Standard através da frequéncia mais elevada do sinal bip

durante a corrente de AF.

Colocaciao fora de servico

e Desligar o aparelho através do interruptor DESLIGAR/LIGAR a rede 12.
Todos os polos do aparelho sdo separados da rede de alimentag&o.

e Desligar o cabo de rede.

O aparelho esta totalmente separado da rede de alimentacao.

4.2. Teste de Funcionamento

Verificar o funcionamento correto do aparelho antes de cada utilizac&o:
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e Assegurar que 0s acessorios ndo apresentam danos visiveis.
e Preparar e instalar o aparelho, ver Preparacéo e instalacéo.
o Verificar o funcionamento dos seguintes elementos na seguinte sequéncia:
- Ligar o interruptor de rede DESLIGAR/LIGAR 12, a lampada sinalizadora de rede ligada 9 acende
- Auto-teste automatico depois de cada ligacdo: Sinal sonoro breve, todos os elementos de indicacao
acendem brevemente
- Selecdo do modo operacional, ver Escolher o modo operacional - Pedal, ver Ligar o pedal
- Instrumento, ver Ligar o instrumento
- Ativagdo com boté&o no instrumento e pedal

- Desligar o interruptor de rede DESLIGAR/LIGAR 12.

4.3. Utilizacao

Perigo de ferimentos efou avarias de funciona-
mento!

ATENCAO  » Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de
funcionamento.

Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do
campo visual!

ATEN!;‘ﬁD » Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

¢ Inicio do processo de selagem (corrente de AF) ao premir uma vez o botdo no instrumento ou o pedal.
Apds concluir o processo de selagem, a corrente de AF é automaticamente parada.

Durante o processo de selagem, surge na indicagdo 5 a mensagem "Sealing in Progress".

Sealing in Progress |Standard

Fls
Hg. 12

Ligar/desligar o aparelho

o Ligar/desligar o aparelho através do interruptor DESLIGAR/LIGAR a rede 12.

Modo de funcionamento
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O gerador de AF Lektrafuse GN200 detecta automaticamente o instrumento ligado. Sdo carregadas as

configuracdes internas do aparelho. O utilizador pode escolher entre dois modos operacionais.

Ativar a alta frequéncia
e Assegurar que o doente esta preparado, de forma a que seja possivel trabalhar com o gerador de
alta frequéncia sem quaisquer riscos.
e Assegurar que foi selecionado o modo operacional desejado.
e Certificar-se de que o instrumento e o pedal, se utilizado, estdo corretamente ligados.
e Ativar o gerador de AF através do interruptor ou do pedal.

¢ Nao premir continuamente o interruptor ou o pedal durante a corrente de AF.

Nota
0 processo de selagem do vaso € iniciado e termina ao premir uma vez o pedal ou o interruptor no
instrumento. Apo6s concluir o processo de selagem, o aparelho para a corrente de AF automaticamente.

Premindo repetidamente a tecla é possivel interromper o processo de selagem.

5. METODO DE REPROCESSAMENTO VALIDADO

5.1. Instrucodes Gerais de Seguranca
Nota
Respeitar a legislacdo nacional, as normas e diretivas aplicaveis a nivel nacional e internacional, bem

como as préprias normas de higiene aplicaveis aos métodos de reprocessamento.

Nota
Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou possiveis variantes,

respeitar as legislacdes em vigor no pais de aplicacdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.
Nota
Com vista a obtencao de melhores e mais seguros resultados de limpeza, é recomendavel dar preferéncia

ao reprocessamento automatico em vez da limpeza manual.

Nota
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Ter em atencdo que sO se podera assegurar um reprocessamento bem sucedido deste produto médicos
apos a validacdo prévia do processo de reprocessamento. Nesta situacao, o utilizador/pessoa encarregue
do reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validag&o foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomendadas.

Nota

Caso a esterilizacdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de desinfec¢ao virucida.

Nota
O método homologado de esterilizagdo a vapor foi efetuado no Aesculap sistema de contentor de

esterilizacao.

5.2.Informacgodes Gerais

As incrustacbes ou residuos da intervencdo cirurgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco
eficiente, provocando corrosdo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h
entre a aplicagdo e a preparagdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 ° C ou
desinfetantes que fixem as incrusta¢des (base da substancia ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel,
podem provocar corrosdo quimica e/ou desbotamento e ilegibilidade visual ou automética das inscrigdes
a laser.

Os residuos de cloro ou cloretados, tais como residuos provenientes da intervencao cirdrgica, farmacos,
soro fisiologico ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo,
quando aplicados em aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corrosdao puntiforme, corrosdo por tensdo)
e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a remogdo, lavar abundantemente com agua
completamente dessalinizada e deixar secar.

e Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo,
homologa¢do VAH ou FDA ou marcacdo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante
relativamente a compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de aplicagao
do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

- Alterag@es dpticas do material, por exemplo, deshotamento ou alteragGes

de cor no titanio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer

alteracdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplicacao/utilizagdo



B BRAUN

MODELO DE INSTRUCOES DE USO

APARELHO DE ALTA FREQUENCIA LEKTRAFUSE CAIMAN

v. 04/15

com um valor de pH >8.

- Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas, rupturas, desgaste

prematuro ou dilatacéo.

e Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam

danificar a superficie, caso contrério, existe perigo de corrosdo.

5.3. Preparacao no local de utiliza¢ao

e Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano

Umido e que nao desfie.

e Transportar o produto seco num contentor de eliminacéo fechado, num periodo de 6 horas, para

0s processos de limpeza e desinfecgéo.

5.4. Preparacao antes da limpeza

e Desligar o produto da alimentacao de tensdo.

e Remover 0s acessorios.

5.5. Limpeza/Desinfecc¢ao

Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

A\

PERIGO

VAN

CUIDADO

VAN

CUIDADO

A\

CUIDADO

Perigo de chogue eléctrico e de incéndio!

» Retirar o conector de rede antes de proceder a
limpeza.

» Nao utilizar produtos de limpeza e de desinfec-
¢io inflamaveis e explosivos.

» Assegurar-se de que ndo haja infiltragdo de
qualquer liquido no produto.

Perigo de danificagdo ou destruigio do produto no
caso de limpeza/desinfecgio na maguinal

» Limparfdesinfectar o produto manualmente.

» Nunca esterilizar o produto.

Perigo de danos no produto no caso de utilizacdo de

produtos de limpeza/desinfecgdo inadequados!

» Usar apenas produtos de limpeza/desinfeccio
admitidos para a limpeza de superficies e aplica-
los segundo as instrugdes do fabricante.

Danos no produto devido & utilizagdo de produtos

de limpeza/desinfecgdo inadequados efou a tempe-

raturas demasiado elevadas!

» Usar produtos de limpeza e desinfeccio
seguindo as instrugdes do fabricante.

» Ter em consideracdo as indicagdes relativas 3
concentracdo, temperatura e tempo de reaccdo.
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Processo de limpeza e desinfeccio validado

Desinfecgao mecanico- - Capitulo Desinfeccao
guimica de aparelhos mecanico-guimica de
eléctricos sem esterili- aparelhos eléctricos sem
zagao esterilizacdo

5.6. Desinfec¢cao mecanico-quimica de aparelhos elétricos sem esterilizacao

Desinfecgiio mecanico- TA Toalhetes Meliseptol HBV 50 % de propan-1-ol
quimica

TA: Temperatura ambiente

Fase |
e Remover possiveis depoésitos com um pano de desinfec¢do descartavel.
e Limpar o produto visualmente limpo completamente com um pano de desinfec¢do descartavel
n&o usado.

e  Cumprir o tempo de reacdo previsto (no minimo, 1 min).

5.7. Controle, Manutencao e Verificacao
o \Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfec¢do, quanto a: limpeza, bom
funcionamento e danos.
o Eliminar de imediato um produto danificado.

e Solicitar a realizagdo do controlo técnico da seguranga uma vez por ano, ver Manuteng&o.
5.8. Armazenamento e Transporte

Danificacdo do produto devido a aplicagdo dema-
siado precoce apds o armazenamento/transporte a
CUIDADO temperaturas inferiores a +10 *C!

» Permitir a aclimatizacdo do gerador de AF 3
temperatura ambiente, durante aprox. 1 hora.

e Transportar o produto apenas na embalagem original.

e Respeitar as condicGes de armazenamento e transporte, ver Condi¢fes ambientais.
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6. MANUTENCAO

O gerador de AF Lektrafuse GN200 n&o necessita de manuteng&o.

Nota
A conservagao apenas pode ser efetuada por profissionais autorizados. Se necessario, sdo disponibilizados

esquemas de circuitos e o manual de assisténcia, onde se encontram todos 0s documentos necessarios.

6.1. Controle Técnico da Seguranca
Os controles técnicos de seguranca tém de ser realizados uma vez por ano.
O inspetor documentara os resultados do controlo e os valores medidos, de acordo com o protocolo de

verificacdo.

e Os produtos e os acessérios s6 podem ser verificados por pessoas que disponham da necessaria
formacdo, conhecimentos ou experiéncia e que possam executar a verificagdo
independentemente de ordens de terceiros.

e No caso de grandes desvios aos valores constantes no protocolo de aceitacao final, em anexo,

ou quando os valores maximos indicados forem ultrapassados: enviar o aparelho.

Para servicos de manutencdo, contate o seu representante local da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de

assisténcia técnica.
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B I BRAUN Inspection protocol — safety inspection
SHARING EXPERTISE
TEST INTERVAL: 1 Year
TYPE OF DEVICE: Bipolar Electrosurgical Unit GM200
MAMNUFACTURED BY: Assculzp AG, Am Acsculap-Platr 78537 Tuttlingen/Germany
RESPOMNSIELE
AN INVENTORY MO e DRGAMIZATION:
Measurement
equipment:
SCOPE OF INSPECTION Verdict
1) WISUAL INSPECTION PASS FaIL
1.1 Inspection of power cable for viswally Setectable damage
1.3 Inspection of foot switch for wisually detectable damage
1.3 Type plate still present and readabie
1.4 Check Tuse links for prescribed values
1.E Orerall condlition of cevice: dirt, damage
Vendict
2) ELECTRICAL IMSPECTION Mezzured value Pass  Fal
Protective earth reslstance Ind. malrs cable
A according IECE3353:3007 A=0.3 0 lata0.2A)
27 Earth leakage cument H.C |y = 0,EO mé,
) accoeding ECS0E01-1" SFC |1 =100 mA
21 Enclosure leakage ourment/ioach current HL |l =010 m&
i accoeding ECs0E01-1" SFLC | g = 0,60 mA
24 Patlent leaicage current H.C | = 001 mA,
: accoeding ECS0801-1" SFC | Lo = 05 mA
Equipment leakage cument - altemative method
LE accoeding ECE3353:3007 b= = 1.00 mA
Applled part leakage current - alternative method i
B according ECS3353:2007 g = 0,05 mA
2.7 HF-leakzge current bipolar i
.:i:h::-'dina ECS0E)1-3-7-0009 e = 122 mA
28 Insulation resistance
according 05235322007 [Preparation acoonding Serwie Marsal] 1=t valtage - 500V DC
28.1 Mains agalrst HF output Aop = 7 M0
2.8 Mains against housing R, = 2 M0
283 HF-output agairst housing R, = 2 M0
28 HF-cutput power measurement with Indection-free reskstor
Instnament Channsi Ay Rated value
|53 1 Bl 0 145 Watt +20 %
C74la4 1 Bl 0 160 Watt +20 %
.2‘_ B 4] 160 Watt +20 %
210  DC resistance between the two HF output poles 7 MO
according IECS0E01-2-7-7008 section 200L8.4.103 Ao =
211 Fmnction test accordng to Instructions for wse FPeoformed:
TEST RESULY
Deficiencies wene determined, by which patient, user or other individuals czn be =ndzmgensd Ma O ¥es O
01 Bepalr u . | Mext date of Inspection
Place/Date Inspectorn'signature Resporsible Organization

The listed atowable wsiues comey with the regwrements of the TLGLED -1 -1BBE+AT 1351 + Az 1985 and L S0E01 -1 2005

Fig. 13 Protocolo de venficacio Controlo tecnico da sequranga
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7. DETECCAO E RESOLUGCAO DE ERROS

7.1. Erro Regrasp

Um erro Regrasp, i.e., a potencial selagem insuficiente dos vasos sanguineos, € indicada da seguinte

forma:
e Sequéncia de audio Unica e interrup¢do da sequéncia de &udio do funcionamento AF, além da
interrupcéo da ativacio de AF
o Acende a luz de erro Regrasp amarela 4 na parte frontal do gerador de AF

e Mensagem de aviso na indica¢do 5 na parte dianteira do gerador de AF

REGRASP INDICATOR - OPEN Verificar a selagem do vaso. As superficies de contacto do  Limpar as superficies de contacto com agua
Visually check seal - Manually cut forceps estao cobertas com residuos secos de vasos ou flui-  esterilizada e uma esponja
- Clean jaws dos corporais Fixar um conjunto de tecido mais espesso
OR -ou -
Regrasp thicker tissue 0 conjunto de tecidos agarrado € demasiado fino
REGRASP INDICATOR - SHORT Encontra-se metal (por ex. grampos), ou outro material Abrir o forceps e verificar
Visually check seal - Manually cut externo entre os eléctrodos no forceps Remover qualquer material externo
Check for metal or occlusion in jaw Remover liquidos aspirados em excesso no
Remove excess fluids campao operatdrio
REGRASP INDICATOR - TIME 0 gerador de AF atingiu o tempo maximo de selagem e ndo  Verificar a qualidade da selagem
Visually check seal - Reseal as needed & detetada uma selagem completa
Seal cycle interrupted -ou -
Seal endpoint not reached 0 utilizador interrompeu a corrente de AF durante a sela-
gem

Procedimento no caso de ocorréncia de um erro Regrasp:
e N&o separar 0 vaso sanguineo.
e Abrir 0 instrumento.
e \Verificar o vaso selado.
No caso de hemostase correta:
e Separar 0 vaso manualmente com uma tesoura cirdrgica.
No caso de hemdstase incorreta:
e Voltar a colocar o instrumento no caso e prender.
Nota
0 erro Regrasp nao precisa ser confirmado. O acionamento do interruptor ou do pedal inicia diretamente o

processo de selagem seguinte.

Nota
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No caso de um erro Regrasp, 0 modo operacional ativo ndo é exibido. O modo operacional ativo pode ser

exibido premindo o bot&o de sele¢cdo do modo operacional (MODE) 2

7.2. Avisos
Um aviso é apresentado da seguinte forma:
e Som individual (diferente de uma avaria, um erro ou da normal operacao de AF)

e Mensagem de aviso na indicac¢do 5 na parte dianteira do gerador de AF

Generator Cooling Sobreaquecimento do gerador Verificar o fluxo de ar 4 volta do gerador
Please Wait

Generator Too Cold 0 gerador deve primeiro aquecer N3o desligar o gerador durante o aguecimento
Please Wait

7.3. Mensagens de Avaria
Uma avaria é apresentada da seguinte forma:
e Sequéncia inequivoca de sons (diferente de um erro ou da normal operacdo de AF)

e Mensagem de avaria na indicacdo 5 na parte dianteira do gerador de AF

ERROR E0O1 Botdo "Ativacdo de AF" premido no ins-  Soltar o botdo “Ativacio de AF" no instru-
Erro no Botdo de ativacio de AF noins- trumento, enquanto o instrumento & mento
trumento ligado ao gerador de AF Remover o instrumento e voltar a ligar

Release Instrument RF-OMN Button
Remaove and reattach instrument

E0O2 ERROR E002 0 gerador de AF ndo consegue encontrar  Remaver o instrumento e voltar a ligar
Instrument Error o instrumento -ou-
Remover e voltar a ligar OU -ou - Substituir o instrumento
Remove and replace instrument 0 instrumento encontra-se com defeito

e deve ser substituido

E003 ERROR E003 Pedal premido enquanto o pedal € ligado  Soltar o pedal
Footswitch Error ao gerador de AF Remover o pedal e voltar a ligar
Release footswitch
Remove and reattach footswitch

7.4. Mensagens de Erro

Um erro é apresentado da seguinte forma:
e Sequéncia de sons inequivoca (event. interrompe 0 som da corrente de AF)
e Acende a luz vermelha, de erro 6 na parte frontal do gerador de AF
e Mensagem de erro na indicagdo 5 na parte dianteira do gerador de AF

Nota
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Se o erro ocorrer durante a corrente de AF, a selagem dos vasos sanguineos pode estar incorreta ou ser

insuficiente.

Para garantir que é alcangada uma hemdstase suficiente, seguir o procedimento dos erros Regrasp, ver

Erro Regrasp.

Nota

Se o erro continuar a persistir ap6s desligar e ligar duas vezes, entre em contacto com o seu representante

nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de assisténcia técnica.

FoO1 Erro de software no gerador de AF Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, ligar o gerador de AF
Foo2 Erro de dosagem do gerador de AF Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, ligar o gerador de AF
Foo3 Erro de hardware Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, ligar o gerador de AF
Foo4 Erro de comunicacao interno do gerador de AF Desligar o gerador de AF, aguardar 5 5, ligar o gerador de AF
Foos Sobreaquecimento do gerador de AF Desligar o gerador de AF e deixar arrefecer

Verificar a corrente de ar 3 volta do gerador

Foo6 Erro no botdo de selecdo do modo operacional (MODE) 2 Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, soltar o botdo de sele-

(premido ao ligar)

cao do modo operacional (MODE) 2, ligar o gerador de AF

Foo7 Erro na emissao de energia de AF Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, ligar o gerador de AF
FooB Erro: AF fora da calibragdo Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, ligar o gerador de AF
Fooa Erro: alimentacdo de tenséo interna Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, ligar o gerador de AF

7.5. Resolucao de Problemas

0 gerador de AF nZo liga

Assegurar que o cabo de rede estd corretamente inserido na tomada de rede 13 do gerador
de AR

Assegurar que o cabo de rede esta ligado a uma fonte de alimentacdo que funcione.
Assegurar que o interruptor de rede DESLIGAR/LIGAR 12 do gerador de AF se encontra na
posicao de rede LIGADA.

Verificar o fusivel no porta-fusiveis e substituir, se necessario, ver Substituicao do fusivel.
Se o erro persistir, substituir o cabo de rede.

A corrente estd ligada mas ndo acende qualquer indi-
cacdo e nao & efectuado um auto-teste

Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, voltar a ligar o gerador de AR
Se o erro persistir, entre em contacto com o seu representante nacional da
B. BraunfAesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

Auto-teste falha

Desligar o gerador de AF, aguardar 5 s, voltar a ligar o gerador de AR,
Se o erro persistir, entre em contacto com o seu representante nacional da
B. BraunfAesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

0 gerador de AF esta ativo ("Lampada sinalizadora de
rede LIGADA 9 acende), o acessorio estd ligado mas
nao se verifica corrente de AF

Assegurar que o pedal (se utilizado), estd correctamente ligado.

Assegurar que o instrumento Seal & Cut Caiman est3 correctamente ligado (anel verde 1
acende).

Para iniciar a corrente de AF, premir o botdo no instrumento ou no pedal.

Se o erro persistir, substituir o instrumento Caiman.

7.6. Resolucao de Falhas pelo Utilizador

e No caso de erros e avarias, seguir as instru¢des na indicagédo e anotar o codigo de erro.
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e Se 0 erro persistir ap6s seguir as instrugbes na indicacdo, entre em contacto com o seu

representante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de assisténcia técnica.
7.7. Substituicao do Fusivel

Perigo de morte devido a chogue eléctrico!
» Antes da substituicdo dos cartuchos fusiveis,
PERIGO retirar a ficha de rede!

Jogo de fusiveis indicado: 2 unidades Aesculap Art N.° TA021404:
Cartucho de fusivel G, de acao lenta (T) 8 A, com capacidade de ruptura H (1 500 A)
e Destravar a lingueta de engate no porta-fusiveis 11 com uma pequena chave de parafusos e
abrir a tampa.
e Desbloguear o porta-fusiveis 11 com uma chave de parafusos pequena e remover.
e Substituir os dois cartuchos fusiveis.
e Voltar a colocar o suporte de fusiveis 11.

e Fechar a tampa.

Nota
Se os fusiveis queimarem frequentemente, tal deve-se a avaria no aparelho, que tera de ser reparado, ver

Servico de assisténcia técnica.

8. SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA
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Perigo de morte para os doentes e utilizadores
devido a funcionamento incorreto efou ndo cum-
PERIGO primente das medidas de protecdo!

» Durante a utilizacdo do produto nos pacientes
ndo efetuar qualquer trabalho de manutencio
ou reparacio.

» Nio modificar o produto.

e Para trabalhos de manutencdo e reparacdo, contate o seu representante local da B.
Braun/Aesculap.
e Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos

decorrentes da garantia e responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

9. ACESSORIOS/PEGCAS SOBRESSALENTES

TAD21404 Fusivel

- Gama de instrumentos Caiman &

- Gama de instrumentos Caiman 12

GNz01 Pedal

0S: Os instrumentais CAIMAN sao objeto de registro a parte

10. DADOS TECNICOS
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Classificacio segundo a Directiva 93/42/CEE

GMN200

Aparelho electrocirdrgico de alta frequéncia

1]

Gama de tensdes de rede
[consumo de energia)

100V~-240 V-~ (67 A-2,8 A

Frequéncia

50-80 Hz

Classe de proteccao
[sequndo [EC/DIN
EM 80801-1)

Circuito do pedal

Protegido contra inflamacio, de acordo
com a norma IEC/DIN EN 60801, autori-
zado para a utilizacdo em "Ambientes

cirdrgicos”

Poténcia de saida

2 x 150 W em 50 Ohm

Fusivel do aparelho
Caracteristica tempo-cor-
rente

Capacidade de ruptura
Modelo

T8 AHj250 W

T (de acgdo lenta)
H (1 500 A)

5 mm x 20 mm

Frequéncia operacional de
AF

460 kHz £ 1 %, Quasi-Sinus

Modo de funcionamento

Int 10 seq./30 seq.

Peso

8,1 kg

Dimensoes (C x L x A)

400 mm x 355 mm x 100 mm

Tipo da unidade de aplica-
cao conforme [EC/DIN

CF

EM 80601-1

Tempo de recuperacdoda 0 seg.

saida 4 prova de desfibrila-

dor

CISPR11 Classe A

CEM IEC/DIN EN 60&01-1-2

Conformidade com normas

[EC/DIN EN 60801-1
IEC/DIN EN 80&01-2-2
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10.1. Condi¢oes Ambientais

Temperatura 20 °C £0°C
10" -10°C

Humidade rela- 80 % 90 %
tiva do ar ﬁ
Sl Sl
15 G 10%

sem condensacio sem condensacio

Press3o atmos- 1 060 hPa 1 060 hPa
férica @ @
700 hPa 500 hPa

Nota

A pressdo atmosférica de 700 hPa corresponde a uma altitude maxima de funcionamento de 3 000 m.

Nota
Apos o transporte ou armazenamento a uma temperatura fora da gama de temperaturas de servigo, antes
da utilizacao, permitir que o gerador de AF alcance a temperatura ambiente, deixando-o repousar cerca

de uma hora.

11. ELIMINACAO

Nota
0O produto tem de ser reprocessado pelo utilizador antes de ser eliminado, ver Método de reprocessamento
validado.

e Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto, dirija-se ao representante nacional da B.

Braun/Aesculap, ver Servigo de assisténcia técnica.
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