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Instructions for use/Technical description

Caiman 5 Articulating, Sealing & Cutting Instruments
Note for U.S. users 14 13 12 1"
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.aesculapusa.com and clicking the 16
"Products" menu. 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 abwinkelbare Sealing & Cutting Instrumente

Mode d'emploi/Description technique

Instruments articulés de coagulation et de coupe Caiman 5

Instrucciones de manejo/Descripcion técnica
Instrumentos de corte, sellado y articulacion Caiman 5
Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Strumenti articolati per sintesi, dissezione e taglio Caiman 5

Instrugdes de utilizagdo/Descrigdo técnica

Instrumentos de Articulagéo, Selagem e Corte Caiman 5
Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

Caiman 5 scharnierende instrumenten voor sealen en doorknippen van weefsel
Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

Caiman 5 ledade instrument, forslutnings- och skérningsinstrument
WHcTpyKuma no npumennio/TexHu4yeckoe onncaHmne

Caiman 5 MHCTPYMEHTbI 118 3aBapnBaHUA COCYAIOB, PE3KU 1 KOarynauum TkaHemn
Navod k pouZiti/Technicky popis

Artikulacni, uzaviraci a fezné nastroje Caiman 5

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Przegubowe instrumenty do zamykania i cigcia tkanek Caiman 5

Navod na pouzitie/Technicky opis

Klbové nastroje na uzatvaranie a rezanie Caiman 5

Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama

Caiman 5 Eklemli, Kapama ve Kesme Aletleri
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Aesculap®
Caiman 5 Articulating, Sealing & Cutting Instruments

Legend

Instrument

RF activation button

Rotation wheel

Jaw articulation

Moveable jaw part with marking
Articulation activation lever
Blade activation lever

Jaw part activation lever

RF cable with connector
Generator

9 SEE LEKTRAFUSE GENERATOR IFU
10 Foot switch connection socket
11 Regrasp signal lamp

12 Display

13 Error signal lamp

14 Instrument connection socket
15 "Power on" indicator light

16 Foot control switch
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Symbols on product and packages

STERILE E Sterilization with irradiation

Not for reuse in intended applications as defined by the manufacturer

Use by

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

Follow the instructions for use

Date of manufacture
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Scope

Aesculap Caiman 5 Articulating, Sealing & Cutting Instruments are sterile, disposable instruments. Caiman 5 instru-
ments with the LEKTRAFUSE GENERATOR form an RF system for applying RF energy. Caiman 5 instruments can only
be used in conjunction with the LEKTRAFUSE GENERATOR.

» For item-specific instructions for use and information regarding material compatibility, see Aesculap Extranet at
www.extranet.bbraun.com

Intended use

Indications

Caiman Seal & Cut is a bipolar RF sealing system, which consists of the LEKTRAFUSE RF Generator and Caiman
instruments. This system can be used for grasping, preparation, sealing and cutting of tissue during open and mini-
mally invasive surgical procedures.

Caiman Seal & Cut can be used on vessels and vessel bundles with diameters up to and including 7 mm as well as
soft tissue in general surgery and also surgical specialties such as gynecology, urology and bariatric, colorectal and
thoracic surgery.

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.

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

Relative contraindications

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

Since the safe and effective use of bipolar RF sealing systems strongly depends on factors such as tissue type, pathol-
ogy 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 suc-
cessful treatment while taking into account the safety and warning instructions given in these instructions for use.

Safe handling and preparation

Risk to the patient and/or user when using the instruments with RF sources other
than the LEKTRAFUSE GENERATOR!

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

» Use the instruments only with the LEKTRAFUSE GENERATOR.

>

vance of the ing

Risk of death or injury to the patient through
directions!

>

» Use the instruments with caution on patients with cardiac pacemakers or defi-
DANGER brillators.

Risk of injury to patient and/or user by using damaged or defective instrument!
» Before the instrument is used for the first time, lock the instrument jaws and
then activate the blade trigger to verify that the instrument is functional.
WARNING » Prior to each use, inspect the instrument for loose, bent, broken, cracked or
fractured components.

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

» If any unusual instrument performance or damage is observed, discontinue
using the instrument immediately. Replace the instrument with a new one.

>

Risk of injury due to evaporation of tissue fluid!

During the sealing process, tissue fluid can be converted into steam by the RF
energy. This can result in collateral damage to the directly neighboring tissue.
WARNING » Absorb any fluids before activating the instrument.

>

Risk of injury or damage to the instrument caused by incorrect operation!

» Do not activate the RF current before the instrument has been completely
closed and locked.

WARNING » Do not open the instruments during the RF process as this will automatically
interrupt the sealing process.

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

>

Risk of injury from ignition or explosion of flammable gases such as oxygen and
nitrous oxide or solvents such as alcohol and ether!

Sparks may occur when using the LEKTRAFUSE GENERATOR as directed.
WARNING » Do not use flammable gases for anesthesia or insufflation and wait until sol-
vents volatilized.

>

Risk of insufficient sealing due to contaminated electrode surfaces!
» Keep the instrument's contact surfaces clean during surgery, see chapter
Intraoperative cleaning.

>

WARNING

Risk of injury to the patient and/or damage to the instrument when using incom-
patible or damaged trocars!
» When using the instrument through a trocar:
WARNING - Check the compatibility of the trocar and the instrument.
- Check the trocar for sharp edges and damage.
» Do not use the instrument with metal trocars.
» Do not use the instrument with damaged trocars.

>

Risk of injury to patient and/or damage to the instrument when removing the

instrument through a trocar!

» Before inserting or removing the instrument, place the articulation mechanism

WARNING in the neutral position and lock the instrument jaws.

» Insert the instrument into the trocar and remove it only when locked, and
carefully.

>

W The Caiman system may only be used by surgeons who have been trained in the usage of the products and who
have the required knowledge and experience for the specific surgical procedures.

B To prevent injury or burn to patients and medical personnel, fundamental understanding of the principles and
techniques of RF surgery is required.

» Read, follow, and keep the instructions for use.

» Only use product after consulting the instructions for use of the LEKTRAFUSE GENERATOR.

» Use the product only in accordance with its intended use, see Intended use.

The product is gamma-sterilized and supplied in sterile packaging.

The product must not be reused.

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

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

The accessory voltage rating of the product is 240 Vp.

To avoid RF burns:

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

» Prior to activating the LEKTRAFUSE GENERATOR, check that the working end of the product is not touching any
electrically conductive accessories.

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

Safe operation

Risk of injury when using the product beyond the field of view!

» Apply and activate the product only under visual control.

» Before activating product, ensure that no electrically conductive objects are in
WARNING contact.

» Do not place the product on or next to the patient.

Risk of damage to the tissue or the instrument due to incorrect use of the instru-
ment with the jaws closed and locked!
» Avoid the following actions when the jaws are locked:
WARNING - Rotation of the shaft
- Articulation of the jaw parts
» Ensure that the jaws are open before articulating or rotating the instrument.



Risk of insufficient sealing or transection of the tissue!

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

CAUTION » Grip the tissue that is to be sealed centrally between the electrodes.

» Do not start the process if the instrument jaws are in conductive liquids (e.g.
blood or saline solution).

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

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

The sealing process is started by tapping on an RF button once. The sealing process is interrupted by again tapping
an RF activation button.

Note
In case of unsuccessful or incomplete sealing, as well as insufficient functionality of the instruments, a visual and
acoustic alarm will be generated by the generator.

Note

In the event of visibly insufficient sealing of the tissue, the sealing quality can be improved by again activating the RF
process.

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

» Remove the instrument from the sterile packaging.

» Insert the plug 8 of the instrument into the connecting socket 14 of the LEKTRAFUSE GENERATOR.

» Inorder to bring the jaw parts into the desired position, turn the rotation wheel 2. The indication feature of the
rotation wheel 2 indicates the central position.

» Bring the tip of the instrument into the desired position for surgery by rotating the shaft and applying an artic-
ulation movement to the articulation activation lever 5.

» Grip the tissue that is to be sealed and/or cut between the jaw parts.

» Lock the moveable jaw part 4 using the activation lever 7.

» In order to seal the clamped tissue, actuate the RF activation button 1 on the instrument or foot switch 16.

Note
For additional options see the instructions for use of the LEKTRAFUSE GENERATOR.

» In order to cut clamped and sealed tissue, use the blade activation lever 6.

Risk of injury to patient and/or damage to the instrument due to clamping of
metallic objects and/or strong, rigid or very thick tissue!
» Do not grasp, seal or cut metallic objects such as clips or clamps.

WARNING » Do not grasp, seal or cut strong, rigid or very thick tissue such as bone or car-
tilage.

» If an error report appears:
- Do not cut clamped tissue.
- Unlock and open the instrument jaws.
- When sealing quality is sufficient, the sealed tissue can be cut using surgical scissors or the instrument.
- When sealing quality is insufficient, the sealing process must be restarted. If the additional RF cycle leads to
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
new one.
» Do not leave the jaw actuation lever in the locked position when the instrument is not in use.

Intraoperative cleaning

Risk of injury to patient and/or user caused by incorrect cleaning!
» Do not activate the RF current when cleaning the instrument.

WARNING

Risk of damage to and/or failure of the instrument caused by incorrect cleaning!
This can result in consistent REGRASP INDICATOR - SHORT error messages (SEE
LEKTRAFUSE GENERATOR IFU).
CAUTION » When cleaning the instrument:
- Do not immerse the instrument jaws in liquid.
- Do not use abrasives.
- Do not apply excessive force on the 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:
» Lock the instrument jaws and then cycle the blade trigger five to six times. This action may remove residual tissue
debris from the proximal part of the jaws.
» If further cleaning is necessary, clean jaws with a moistened swab. Remove excess liquid from swab.

Note
If available, sterile (reqular or deionized) water is preferred rather than saline or chemical cleaning solutions.

After cleaning the instrument:

» Inspect both inner and outer features of the jaws for bent or broken parts and for other damage.

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

» If repeated error messages occur, discontinue using the instrument immediately. Replace the instrument with a
new one.

Single-use products

Infection hazard for patients and/or users and impairment of product functional-
ity due to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product!

WARNING » Do not reprocess the product!

Storage

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

Troubleshooting

Errors, faults and warnings are displayed on the LEKTRAFUSE GENERATOR as follows:

M An individual sound or a clear sound sequence and interruption of the sound sequence of RF operation

W The yellow regrasp error light or the red error light on the front side of the LEKTRAFUSE GENERATOR lights up
B Notification in the display on the front side of the LEKTRAFUSE GENERATOR

» For details on errors, faults, warnings and remedying such, see the instructions for use of the LEKTRAFUSE GEN-
ERATOR.

Technical Service

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

WARNING

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.
Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and for-
feiture of applicable licenses.

Service addresses
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

Disposal

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

Instrument

HF-Aktivierungstaste

Drehstern

Abwinklung des Maulteils
Bewegliches Maulteil mit Beschriftung
Abwinkelungs-Aktivierungshebel
Klingen-Aktivierungshebel
Maulteil-Aktivierungshebel

HF-Kabel mit Stecker

Generator

9 SIEHE LEKTRAFUSE GENERATOR GEBRAUCHSANWEISUNG
10 Anschlussbuchse fiir FuBschalter

11 Signalleuchte Regrasp

12 Display

13 Signalleuchte Fehler

14 Instrumentenanschlussbuchse

15 Signalleuchte Netz-Ein

16 FuBschalter
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Symbole an Produkt und Verpackung
STERILE E Sterilisation durch Strahlung

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Hersteller festgelegten bestimmungs-
gemaBen Gebrauchs

Verwendbar bis

Achtung, allgemeines Warnsymbol
Achtung, siehe mit dem Produkt gelieferte Dokumentation

Gebrauchsanweisung befolgen

Herstellungsdatum
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Geltungsbereich

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

trumente 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.

» Artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur Materialkompatibilitat sind erhltlich im
Aesculap Extranet auf www.extranet.bbraun.com

Verwendungszweck

Indikationen

Caiman Seal & Cut ist ein bipolares HF-Versiegelungssystem, bestehend aus dem LEKTRAFUSE HF-Generator und
Caiman Instrumenten. Das System kann fiir das Greifen, Praparieren, Versiegeln und Schneiden von Gewebe wéhrend
offener und minimal-invasiver chirurgischer Eingriffe eingesetzt werden.
Caiman Seal & Cut kann zur Behandlung von GefaBen und GefaBbiindeln bis einschlieBlich 7 mm Durchmesser sowie
Weichgewebe in der Allgemeinchirurgie und chirurgischen Spezialgebieten wie beispielweise in der Gynakologie,
Urologie, Adipositas-, Kolorektal- und Thoraxchirurgie verwendet werden

Absolute Kontraindikationen

m Caiman Seal & Cut ist nicht zum Greifen, Praparieren, Versiegeln oder Schneiden von hartem Gewebe wie Kno-
chen oder Knorpel geeignet.

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

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

Relative Kontraindikationen

W Besondere Vorsicht ist geboten bei pathologischen Veranderungen von GeféBen z. B. Arteriosklerose.

Da die sichere und effektive Verwendung von bipolaren HF-Versiegelungsinstrumenten im hohen MaBe von Einfluss-
faktoren wie z. B. Gewebeart, -pathologie sowie Operationsverfahren abhéngig ist, kdnnen 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 Verantwortung es liegt, unter Bertick-
sichtigung der Sicherheits- und Warnhinweise in dieser Gebrauchsanweisung zu entscheiden, welche Strukturen
verniinftigerweise behandelt werden konnen und ob der Zustand des Patienten, wie z. B. der Gerinnungsstatus, eine
erfolgreiche Behandlung zulasst.

Sichere Handhabung und Vorbereitung

Gefahr fiir den Patienten und/oder A jer bei Ver

anderen HF-Quellen als dem LEKTRAFUSE GENERATOR!

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

» Instrumente nur mit dem LEKTRAFUSE GENERATOR verwenden.

g der Instrumente mit

Gefahr von Tod oder Verletzungen fiir den Patienten bei Nichtbeachtung der fol-

genden Anweisungen!

» Instrumente bei Patienten mit Herzschrittmachern oder Defibrillatoren mit
GEFAHR Vorsicht verwenden.

Gefahr der Verletzung des Patienten und/oder des A ders bei Ver dung

eines beschadigten oder defekten Instruments!

» Vor der ersten Verwendung des Instruments die Maulteile schlieBen und arre-

WARNUNG tieren und dann den Klingen-Aktivierungshebel betitigen, um die Funktions-

fahigkeit zu liberpriifen.

» Vor jeder Verwendung ist das Produkt auf lose, verbogene, defekte, gerissene
oder gebrochene Komponenten zu iiberpriifen.

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

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

Verletzungsgefahr durch Verdunstung von Gewebefliissigkeit!

Wihrend der Versiegelung kann Gewebefliissigkeit durch die HF-Energie ver-
dampfen. Dies kann zu einer kollateralen Schadigung des unmittelbar angrenzen-
WARNUNG den Gewebes fiihren.

» Fliissigkeiten vor Aktivierung des Instruments absaugen.

>

Gefahr der Verletzung oder der Beschadigung des Instruments durch unsachge-

maBe Bedienung!

» HF-Strom erst aktivieren, wenn das Instrument vollstindig geschlossen und

WARNUNG arretiert wurde.

» Instrumente nicht wahrend des HF-Vorgangs 6ffnen, da dadurch die Versiege-
lung automatisch unterbrochen wird.

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

>

Verletzungsgefahr durch Ziindung oder Exp von entfl baren Gasen wie
Sauerstoff und Distickstoffmonoxid oder Losungsmitteln wie Alkohol und Ether!
Bei der Verwendung des LEKTRAFUSE GENERATORS kdnnen Funken entstehen.
WARNUNG » Nicht entflammbare Anisthesie- und Insufflationsgase verwenden und warten
bis Losungsmittel verfliichtigt sind.

>

Gefahr einer unzureichenden Versiegelung aufgrund von verschmutzten Elektro-
denoberfldchen!

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

>

Gefahr der Verletzung des Patienten und/oder Schadigung des Instruments durch
Verwendung nicht kompatibler oder beschadigter Trokare!
» Bei Verwendung des Instruments durch einen Trokar:
WARNUNG - Kompatibilitat von Trokar und Instrument priifen.
- Trokar auf scharfe Kanten und Beschidigungen priifen.
» Instrument nicht mit einem Trokar aus Metall verwenden.
» Instrument nicht mit beschadigten Trokaren verwenden.

>

Gefahr der Verletzung des Patienten und/oder Schidigung des Instruments bei der

Entfernung des Instruments durch einen Trokar!

» Vor dem Einfiihren oder Entfernen des Instruments den Abwinkelungsmecha-

WARNUNG nismus in die neutrale Position stellen und das Instrument vollsténdig schlie-
Ben und arretieren.

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

>

W Das Caiman-System darf nur von Chirurgen benutzt werden, die in der Verwendung des Produktes geschult wur-
den und das erforderliche Fachwissen sowie die nétige Erfahrung zu dem jeweiligen spezifischen Verfahren besit-
zen.

B Um unbeabsichtigte Verletzungen und Verbrennungen fiir Patienten und medizinisches Personal zu vermeiden,
ist ein grundlegendes Verstandnis der Prinzipien und Techniken der HF-Chirurgie vorausgesetzt.

» Gebrauchsanweisung lesen, befolgen und aufbewahren.

» Produkt erst verwenden, nachdem Sie sich mit der Bedienungsanleitung des LEKTRAFUSE GENERATORS vertraut
gemacht haben.

» Produkt nur in Ubereinstimmung mit seinem Verwendungszweck verwenden, siehe Verwendungszweck.

Das Produkt ist strahlensterilisiert und steril verpackt.

Das Produkt darf nicht wiederverwendet werden.

» Kein Produkt aus einer gedffneten oder beschadigten sterilen Verpackung verwenden.

» Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden

Die Bemessungs-Zubehdrspannung des Produkts betragt 240 Vp.

Zur Vermeidung von HF-Verbrennungen:

» Darauf achten, dass das Arbeitsende des Produkts bei aktivierter HF-Energie immer im Blickfeld des Anwenders
ist.

» Vor Aktivierung des LEKTRAFUSE GENERATORS priifen, dass das Arbeitsende keine elektrisch leitenden Zubehdr-
teile beriihrt.

» Produkt nie auf oder direkt neben dem Patienten ablegen.

Sicherer Betrieb

Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts auBerhalb des Sichtbereichs!

» Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden und aktivieren.

» Vor Aktivierung des Produktes ist sicherzustellen, dass kein Kontakt zu elekt-
WARNUNG risch leitfahigen Objekten besteht.

» Produkt nicht auf oder direkt neben dem Patienten ablegen.



Gefahr einer Gi oder einer Beschadi des Instruments durch
unsachgemiBe Verwendung des Instruments mit geschlossenen und arretierten
Maulteilen!
WARNUNG » Bei arretierten Maulteilen folgende Vorginge vermeiden:
- Drehung des Schafts
- Abwinkelung der Maulteile
» Vor dem Abwinkeln oder Drehen des Instruments sicherstellen, dass die Maul-
teile gedffnet sind.

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 kiemmen.

VORSICHT » Das zu versiegelnde Gewebe mittig zwischen den Elektroden greifen.

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

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

Die Software des LEKTRAFUSE GENERATORS erkennt die Instrumente und wendet die entsprechenden Geréteeinstel-
lungen an. Die Dauer des Versiegelungsprozesses wird von der Generator-Software gesteuert.

Der Versiegelungsvorgang wird durch einmaliges Driicken der HF-Taste gestartet. Der Versiegelungsprozess wird
durch erneutes Driicken der HF-Taste unterbrochen.

Hinweis
Im Fall einer erfolglosen oder unvollstdndigen Versiegelung sowie unzureichender Funktionalitét der Instrumente wird
vom Generator ein visueller und akustischer Alarm abgegeben.

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

Gewebemanipulation, Versiegelung von GefaBen und Gewebebiindeln und Gewe-
betrennung

» Instrument aus der sterilen Verpackung entnehmen.

» Stecker 8 des Instruments in die Anschlussbuchse 14 des LEKTRAFUSE GENERATORS stecken.

» Maulteile mithilfe des Drehreglers 2 in die gewiinschte Position bringen. Die Anzeigeerhebung auf dem Drehre-
gler 2 zeigt die Mittelposition an.

» Durch Drehen des Schafts und Betétigen des Abwinkelungs-Aktivierungshebels 5 die Instrumentenspitze in die
fiir den Eingriff gewiinschte Position bringen.

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

» Bewegliches Maulteil 4 mithilfe des Maulteil-Aktivierungshebels 7 verriegeln.

» Zum Versiegeln des eingespannten Gewebes die HF-Aktivierungstaste 1 am Instrument oder den FuBschalter 16
betatigen.

Hinweis
Weitere Optionen, siehe Gebrauchsanweisung des LEKTRAFUSE GENERATORS.

» Zum Schneiden von eingespanntem und versiegeltem Gewebe den Klingen-Aktivierungshebel 6 betatigten.

Gefahr der Verletzung des Patienten und/oder Schidigung des Instruments durch
Einspannen von metallischen Objekten und/oder festem, starrem oder sehr dickem
Gewebe!
WARNUNG » 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 Versiegelungsqualitdt ausreichend, kann das versiegelte Gewebe mit einer chirurgischen Schere oder
dem Instrument geschnitten werden.

- Beiunzureichender Versiegelungsqualitdt muss der Versiegelungsvorgang erneut gestartet werden. Wenn der
zusétzliche HF-Zyklus zu einer normalen Versiegelung fiihrt, kann das Gewebe geschnitten und das Instru-
ment gedffnet und entfernt werden.

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

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

Intraoperative Reinigung

Gefahr der Verletzung des Patienten und/oder A ders durch unsack

Reinigung!

» HF-Strom bei der Reinigung des Instruments nicht aktivieren.
WARNUNG

Gefahr der Beschédigung und/oder des Versagens des Instruments durch unsach-
gemaBe Reinigung!
Dies kann zu anhaltenden Fehlermeldungen REGRASP INDICATOR - SHORT fiihren
VORSICHT (SIEHE LEKTRAFUSE GENERATOR GEBRAUCHSANWEISUNG).
» 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 festhangen bleibt.
- Wenn die Elektrodenflichen mit Geweberesten oder Korperfliissigkeiten verschmutzt sind.

Wenn eine Reinigung erforderlich ist:

» Maulteile des Instruments schlieBen und arretieren und den Klingenmechanismus fiinf- bis sechsmal auslésen.
Dieses Vorgehen kann Gewebereste vom proximalen Teil der Maulteile I6sen.

» Ist eine griindlichere Reinigung erforderlich, Maulteile mit einem angefeuchteten Tupfer reinigen. Uberschiissige
Fliissigkeit vom Tupfer entfernen.

Hinweis
Falls verfiigbar ist steriles (normales oder entionisiertes) Wasser gegeniiber Kochsalzlésung oder chemischen Reini-
gungsldsungen vorzuziehen.

Nach der Reinigung des Instruments:

» Innere als auch die duBere Teile der Maulteile auf verbogene oder gebrochene Teile und sonstige Beschadigungen
prifen.

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

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

Produkte fiir den einmaligen Gebrauch

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintriichtigung der
Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Gefahr von Verlet-
zung, Krankheit oder Tod durch Verschmutzung und/oder beeintréchtigte Funkti-
onen des Produkts!

» Produkt nicht aufbereiten!

WARNUNG

Aufbewahrung

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

Fehlererkennung

Fehler, Stérungen und Warnhinweise werden am LEKTRAFUSE GENERATOR folgendermaBen angezeigt::
W Ein einzelner Ton oder eine deutliche Tonfolge und Unterbrechung der Tonfolge, die den HF-Betrieb anzeigt

W Die gelbe Fehleranzeige ,Regrasp Error” oder die rote Fehleranzeige an der Vorderseite des LEKTRAFUSE GENE-
RATORS leuchten auf

W Meldung im Display an der Vorderseite des LEKTRAFUSE GENERATORS

» Detaillierte Informationen zu Fehlern, Stérungen, Warnungen und Fehlerbehebung, siehe Gebrauchsanweisung
des LEKTRAFUSE GENERATORS.

Technischer Service

Gefahr von Verletzungen und/oder Fehlfunktion!
» Dieses Gerat nicht verandern.

WARNUNG

» Fiir Service und Reparatur wenden Sie sich bitte an lhre nationale B. Braun/Aesculap Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewéhrleistungsansprii-
che sowie eventueller Zulassungen fiihren.

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie iiber die oben genannte Adresse.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.
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Aesculap®
Instruments articulés de coagulation et de coupe Caiman 5

Légende

Instrument

Bouton d'activation RF

Etoile tournante

Articulation du mors

Mors mobile avec repere

Systéme d'actionnement de I'articulation
Bouton d'actionnement de la lame
Partie mobile de la poignée

Cable RF avec connecteur

Générateur

9 VOIR LIVRET D'INSTRUCTION DU GENERATEUR LEKTRAFUSE
10 Prise de raccord pédale

11 Voyant reprendre

12 Affichage

13 Voyant d'erreur

14 Prise de raccord instrument

15 Voyant secteur Marche

16 Commande au pied
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Symboles sur le produit et emballage

STERILE E Stérilisation aux rayons

Non réutilisable au sens défini par le fabricant conformément aux prescriptions d'utili-
sation

A utiliser avant

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

Respecter le mode d'emploi

Date de fabrication

P @I

Domaine d'application

Les instruments d'articulation, de scellement et de coupe Aesculap Caiman 5 sont des instruments stériles jetables.

Les instruments Caiman 5 utilisés avec le GENERATEUR LEKTRAFUSE forment un systeme RF pour I'application

d'énergie RF. Les instruments Caiman 5 peuvent uniquement étre utilisés conjointement avec le GENERATEUR

LEKTRAFUSE.

» Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des informations sur la compatibilité des matériaux, voir également
I'extranet d'Aesculap a |'adresse suivante: www.extranet.bbraun.com

Champ d'application

Indications

Caiman Seal €& Cut est un systeme de scellement RF bipolaire composé d'un générateur RF LEKTRAFUSE et d'instru-
ments Caiman. Ce systéme peut étre utilisé pour la préhension, la préparation, le scellement et la coupe de tissus
lors d'interventions chirurgicales ouvertes et peu invasives.

Caiman Seal & Cut peut étre utilisé sur les vaisseaux et les faisceaux de vaisseaux d'un diamétre inférieur ou égal a
7 mm ainsi que sur les tissus mous en chirurgie générale et en chirurgie spécialisée comme la gynécologie, I'urologie
et la chirurgie bariatrique, colorectale et thoracique.

Contrindications absolues

W Caiman Seal & Cut ne convient pas a la préhension, a la préparation, au scellement et a la coupe de tissus durs
tels que les os ou les cartilages.

m Caiman Seal & Cut n'est pas approuvé pour la stérilisation des trompes, la coagulation des trompes de Fallope,
ete.

W Caiman Seal & Cut n'est pas approuvé pour une application sur le tissu parenchymateux des organes.

Contrindications relatives

W Une attention particuliére doit étre apportée en cas de changements pathologiques de vaisseaux tels que I'athé-
rosclérose.

Comme I'utilisation stire et efficace des systémes de scellement RF bipolaires dépend fortement de facteurs tels que
le type de tissu, la pathologie et la procédure chirurgicale, les informations ci-dessus ne peuvent étre appréciées que
comme une ligne de conduite générale. La réussite clinique de I'application dépend de la connaissance et de I'expé-
rience du chirurgien, qui est responsable de décider quelles structures peuvent étre raisonnablement traitées et si
I'état du patient, par exemple son état de coagulation, permet un traitement efficace tout en tenant compte des
consignes de sécurité et d'avertissement données dans ce mode d'emploi.

Manipulation sire et préparation

Risque pour le patient et/ou I'utilisateur lors de I'utilisation des instruments avec

des sources RF autres que GENERATEUR LEKTRAFUSE!

Le non-respect peut entrainer des blessures ou la mort et une restriction du fonc-
DANGER tionnement des instruments. .

» Utiliser les instruments uniquement avec le GENERATEUR LEKTRAFUSE.

Danger de mort ou risque de blessures pour le patient par suite du non-respect des
instructions suivantes!
» Prendre des précautions toutes particulieres lors de I'utilisation des instru-
DANGER ments sur des patients porteurs de stimulateurs cardiaques ou de défibrilla-
teurs.

Risque de blessure pour le patient et/ou I'utilisateur en utilisant un instrument

endommagé ou défectueux!

» Avant d'utiliser I'instrument pour la premiére fois, verrouiller les machoires de
I'instrument puis activer le déclencheur de la lame pour vérifier si I'instrument
est fonctionnel.

» Avant chaque utilisation, inspecter I'instrument pour détecter tout composant
désolidarisé, courbé, cassé, fissuré ou fracturé.

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

» Si une performance inhabituelle de I'instrument ou des dégradations sont
observés, cesser immédiatement d'utiliser I'instrument. Remplacer I'instrument
par un instrument neuf.

AVERTISSEMENT

Risque de Iésion par vaporisation de liquide tissulaire!
Pendant le processus de scellement, il se peut que le fluide tissulaire soit converti
en vapeur par I'énergie RF. Cela peut entrainer des dommages collatéraux aux tis-

AVERTISSEMENT sus a proximité directe.
» Absorber tous les fluides avant d'activer I'instrument.

>

de I'instrument en raison d'un fonction-

Risque de bl ou d'

nement incorrect!

» Ne pas activer le courant RF avant que I'instrument ait été complétement
fermé et verrouillé.

» Ne pas ouvrir les instruments pendant le processus RF car cela interrompt
automatiquement le processus de scellement.

» Ne pas avancer la lame pendant le processus RF. Cela peut entrainer un scel-
lement insuffisant ou endommager I'instrument.

9

>

AVERTISSEMENT

Risque de blessure dii a I'inflammation ou a I'expl de gaz infl tels

que l'oxygéne et le protoxyde d'azote ou des solvants tels que I'alcool et I'éther!

Des étincelles peuvent se produire lors de I'utilisation du GENERATEUR

AVERTISSEMENT LEKTRAFUSE selon les instructions.

» Ne pas utiliser de gaz inflammables pour I'anesthésie ou I'insufflation et
attendre la volatilisation des solvants.

>

Risque de coagulation insuffisante du fait de surfaces d'électrodes contaminées!
» Maintenir les surfaces de contact de I'instrument propres pendant I'opération,
voir chapitre Nettoyage peropératoire.

>

AVERTISSEMENT

Risque de blessure pour le patient et/ou d'endommagement de I'instrument lors de
I'utilisation de trocarts incompatibles ou endommagés!
» Lors de I'utilisation de I'instrument a travers un trocart:

- Vérifier la compatibilité du trocart et de I'instrument.

- Vérifier si le trocart présente des bords tranchants et des dégradations.
» Ne pas utiliser I'instrument avec des trocarts métalliques.
» Ne pas utiliser I'instrument avec des trocarts endommagés.

>

AVERTISSEMENT

Risque de blessure pour le patient et/ou d'endommagement de I'instrument lors

du retrait de I'instrument a travers un trocart!

» Avant d'insérer ou de retirer I'instrument, placer le mécanisme d'articulation
en position neutre et verrouiller les machoires de I'instrument.

» Insérer I'instrument dans le trocart et le retirer uniquement lorsqu'il est ver-
rouillé et avec précaution.

>

AVERTISSEMENT

W Le systeme Caiman ne peut étre utilisé que par des chirurgiens formés a I'utilisation des produits et possédant
les connaissances et I'expérience requises pour les procédures chirurgicales spécifiques.

B Pour éviter les blessures ou les briilures chez les patients et le personnel médical, il est impératif d'avoir une com-
préhension fondamentale des principes et des techniques de la chirurgie RF.

» Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

» Utiliser le produit uniquement aprés avoir consulté les instructions d'utilisation du GENERATEUR LEKTRAFUSE.

» Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Champ d‘application.

Le produit est stérilisé aux rayons et conditionné sous emballage stérile.

Le produit ne doit pas étre réutilisé.

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

» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite.

La tension de référence des accessoires du produit est de 240 V en créte.

Pour éviter les brilures RF:

» Toujours maintenir 'extrémité de travail du produit dans le champ de vision de I'utilisateur lorsque la puissance
RF est activée.

» Avant d'activer le GENERATEUR LEKTRAFUSE, vérifier que l'extrémité de travail du produit ne touche aucun
accessoire conducteur d'électricité.

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

Manipulation
Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en dehors du champ de visibilité!
» Appliquer et activer le produit uniquement sous contréle visuel.
» Avant I'activation du produit, s'assurer qu'il n‘est en contact avec aucun objet
AVERTISSEMENT électriquement conducteur.

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



Risque d'endommagement du tissu ou de I'instrument suite a une utilisation incor-
recte de I'instrument avec les machoires fermées et verrouillées!
» Eviter les actions suivantes lorsque les machoires sont verrouillées:
AVERTISSEMENT - Rotation de la tige avec I'étoile tournante
- Articulation des mors
» S'assurer que les machoires sont ouvertes avant d'articuler ou de faire tourner
I'instrument.

Risque de coagulation insuffisante ou de section du tissu!

» Ne pas serrer entre les mors un amas, des plis ou plusieurs épaisseurs du tissu
a sceller et a sectionner.

ATTENTION » Serrer le tissu a coaguler au centre entre les électrodes.

» Ne pas démarrer le processus si les mors de I'instrument sont dans des liquides
conducteurs (p. ex. sang ou solution saline).

» Ne pas démarrer le processus s'il y a des objets conducteurs (p. ex. pinces,
clamps vasculaires, clips, etc.) entre les mors de I'instrument.

Le logiciel du GENERATEUR LEKTRAFUSE reconnait les instruments et applique les paramétres correspondants de
I'appareil. La durée du processus de scellement est contrélée par le logiciel du générateur.

Le processus de scellement est démarré en pressant une fois sur un bouton RF. Le processus de scellement est inter-
rompu en appuyant a nouveau sur un bouton d'activation RF.

Remarque
En cas de coagulation non réussie ou incompléte ainsi qu'un cas de dysfonctionnement des instruments, une alarme
visuelle et acoustique sera produite par le générateur.

Remarque
En cas de scellement visiblement insuffisant du tissu, la qualité du scellement peut étre améliorée en activant de nou-
veau le processus RF.

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

» Retirer 'instrument de I'emballage stérile.

» Insérer la fiche 8 de I'instrument dans la douille de connexion 14 du GENERATEUR LEKTRAFUSE.

» Pour amener les éléments de la machoire dans la position désirée, tourner la couronne de rotation 2. Le curseur
de la couronne de rotation 2 indique la position centrale.

» Amener la pointe de I'instrument dans la position souhaitée pour la chirurgie en tournant la tige et en appliquant
un mouvement d'articulation sur le levier d'activation d'articulation 5.

» Saisir le tissu a coaguler ou a couper entre les mors.

» Bloquer le mors mobile 4 a I'aide du levier d'activation 7.

» Afin de sceller le tissu serré, actionner le bouton d'activation RF 1 sur I'instrument ou la pédale d'activation 16.

Remarque
Pour des options supplémentaires, voir les instructions d'utilisation du GENERATEUR LEKTRAFUSE.

» Pour sectionner le tissu serré entre les mors et coagulé, actionner le levier d'actionnement de la lame 6.

Risque de blessure pour le patient et/ou d'endommagement de I'instrument lors
du serrage d'objets métalliques et/ou de tissus résistants, rigides ou trés épais!
» Ne pas saisir, sceller ou couper des objets métalliques tels que des clips ou des
AVERTISSEMENT pinces.
» Ne pas saisir, sceller ou couper les tissus résistants, rigides ou trés épais comme
les os ou le cartilage.

» En cas d'apparition d'un rapport d'erreur:
- Ne pas couper le tissu serré.
- Déverrouiller et ouvrir les machoires de I'instrument.
- Lorsque la qualité de scellement est suffisante, le tissu scellé peut étre coupé en utilisant des ciseaux chirur-
gicaux ou l'instrument.
- Lorsque la qualité de scellement est insuffisante, le processus de scellement doit étre redémarré. Si le cycle
RF supplémentaire permet d'obtenir un scellement normal, le tissu peut étre coupé et I'instrument peut étre
ouvert et retiré.
» Sides messages d'erreur répétés apparaissent, cesser immédiatement d'utiliser I'instrument. Remplacer l'instru-
ment par un instrument neuf.
» Ne pas laisser le levier d'actionnement des mors en position bloquée lorsque I'instrument n'est pas utilisé.

Nettoyage peropératoire

Risque de blessure pour le patient et/ou I'utilisateur suite & un nettoyage incor-
rect!

» Ne pas activer le courant RF lors du nettoyage de I'instrument.

AVERTISSEMENT
Risque d’endommagement et/ou de panne de I'appareil en raison d'un nettoyage
incorrect!
Cela peut entrainer des messages d'erreur INDICATEUR RESSAISIE - COURT
ATTENTION constants (voir LIVRET D'INSTRUCTION DU GENERATEUR LEKTRAFUSE).

» Lors du nettoyage de I'instrument:
- Ne pas plonger les machoires de I'instrument dans un liquide.
- Ne pas utiliser d'abrasifs.
- Ne pas appliquer une force excessive sur les machoires.

» Nettoyer I'instrument uniquement si nécessaire:
- Silalame devient difficile a activer.
- Sil'instrument colle au tissu.
- Si les surfaces des électrodes s'incrustent de résidus de tissus ou de fluides corporels.

Lorsqu'un nettoyage s'impose:

» Verrouiller les machoires de I'instrument puis actionner le déclencheur de la lame cing a six fois. Cette action
peut éliminer les débris tissulaires résiduels de la partie proximale des machoires.

» Si un nettoyage supplémentaire est nécessaire, nettoyer les machoires avec un tampon humide. Enlever I'exces
de liquide du tampon.

Remarque
Si possible, I'eau stérile (normale ou déminéralisée) est préférable a une solution saline ou chimique.

Apres le nettoyage de |'instrument:

» Inspecter les caractéristiques internes et externes des machoires pour détecter les éventuelles pieces pliées ou
cassées et d'autres dommages.

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

» Sides messages d'erreur répétés apparaissent, cesser immédiatement d'utiliser I'instrument. Remplacer I'instru-
ment par un instrument neuf.

Produits a usage unique

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utilisateurs et de
préjudice au bon fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une atteinte
au bon fonctionnement des produits peuvent entrainer des blessures, des maladies
ou la mort!

» Ne pas procéder a un traitement stérile du produit!

AVERTISSEMENT

Stockage

» Stocker les produits a usage unique sous conditionnement stérile a I'abri de la poussiére, dans une piéce séche,
obscure et de température homogene.

Identification et élimination des pannes

Les erreurs, les défauts et les avertissements s'affichent sur le GENERATEUR LEKTRAFUSE de la maniére suivante:
W Unson individuel ou une séquence sonore claire et une interruption de la séquence sonore du fonctionnement RF

B Le témoin d'erreur de ressaisie jaune ou le témoin d'erreur rouge sur la face avant du GENERATEUR LEKTRAFUSE
s'allume

® Notification sur I'écran a I'avant du GENERATEUR LEKTRAFUSE

» Pour plu’s de détails sur les erreurs, les défauts, les avertissements et les solutions, consulter le livret d'instructions
du GENERATEUR LEKTRAFUSE.

Service Technique

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

AVERTISSEMENT

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser  votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a
garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez |'adresse ci-dessus.

Elimination

» Respecter la réglementation nationale pour la mise au rebut ou le recyclage du produit, de ses composants et de
son emballage.
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Aesculap”
Instrumentos de corte, sellado y articulacion Caiman 5

Leyenda

Instrumento

Boton de activacion de RF

Estrella giratoria

Articulacion de la mordaza

Pieza boca mévil con marca

Palanca de accionamiento de la articulacion
Palanca de accionamiento de la cuchilla
Palanca de accionamiento de la pieza boca
Cable de RF con conector

Generador

9 VEA EL MANUAL DE INSTRUCCIONES DEL GENERADOR LEKTRAFUSE
10 Conexion de pedal
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13 Indicador luminoso Error
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Simbolos en el producto y envase

STERILE E Esterillizacion con radiacion

De acuerdo con el uso establecido por el fabricante, no reutilizar

Caduca el

Atencion, sefial de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta

Sequir las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

LD @I

Campo de aplicacion

Los instrumentos de articulacion, sellado y corte Aesculap Caiman 5 son instrumentos estériles y desechables. Los

instrumentos Caiman 5 con el GENERADOR LEKTRAFUSE forman un sistema de RF para aplicar energia de RF. Los

instrumentos Caiman 5 solo se pueden emplear junto con el GENERADOR LEKTRAFUSE.

» Para consultar instrucciones de uso relacionadas a codigos especificos e informacion actualizada sobre la com-
patibilidad con el material, visite también Aesculap nuestra extranet en la siguiente direccion
www.extranet.bbraun.com

Finalidad de uso

Indicaciones

Caiman Seal & Cut es un sistema de sellado de RF bipolar formado por el generador de RF LEKTRAFUSE y los instru-
mentos Caiman. El sistema se puede emplear para capturar, penetrar, sellar y cortar tejido durante procedimientos
quirtrgicos abiertos y minimamente invasivos.

Caiman Seal & Cut se puede emplear en vasos y paquetes vasculares con diametros de hasta 7 mm, asi como en
tejido blando en la cirugia general y en las especialidades quirurgicas como ginecologia, urologia y cirugia bariatrica,
colorrectal y toracica.

Contraindicaciones absolutas

m Caiman Seal & Cut no es apto para capturar, penetrar, sellar y cortar tejidos duros como hueso o cartilago.
m Caiman Seal & Cut no se ha aprobado para la esterilizacion tubarica, coagulacion de las trompas de Falopio, etc.
m Caiman Seal & Cut no se ha aprobado para la aplicacion en el tejido parenquimatico de los 6rganos.

Contraindicaciones relativas

W Se debe ser especialmente cuidadoso en caso de cambios patoldgicos en los vasos como la arteriosclerosis.
Como la seguridad y la efectividad de los sistemas de sellado RF bipolares depende en gran medida de factores como
el tipo de tejido, la patologia y el procedimiento quirurgico, la informacién anterior solo se puede emplear como guia
general. El éxito de la aplicacion clinica depende del conocimiento y la experiencia del cirujano, quien es el respon-
sable de decidir las estructuras que se pueden tratar de manera razonable y si la condicion del paciente, por ejemplo,
su estado de coagulacion, permite un tratamiento correcto teniendo en cuenta las instrucciones de sequridad y de
advertencia que se ofrecen en este manual de instrucciones.

Manipulacion correcta y preparacion

Riesgo para el paciente y el usuario por el uso de fuentes de RF distintas al GENE-

RADOR LEKTRAFUSE.

La inobservancia de las instrucciones puede provocar lesiones o la muerte y una
PELIGRO restriccion en el funcionamiento de los instrumentos.

» Emplee los instrumentos solo con el GENERADOR LEKTRAFUSE.

El incumplimiento de las siguientes indicaciones puede suponer un riesgo de

muerte o de lesion para el paciente.

» Emplee los instrumentos con cautela en pacientes con marcapasos cardiacos o
PELIGRO desfibriladores.

Riesgo de lesiones en pacientes y usuarios en caso de emplear instrumentos dafia-

dos o defectuosos.

» Antes de emplear el instrumento por primera vez, bloquear las mordazas del
instrumento y, a continuacion, activar el disparador de la cuchilla para com-
probar que el instrumento funciona bien.

» Antes de cada uso, inspeccionar el instrumento para detectar componentes
sueltos, doblados, rotos, agrietados, desgastados o fracturados.

» No emplear el instrumento si esta dafiado o defectuoso.

» Si se observa un rendimiento inusual del instrumento o se detectan dafios,
dejar de usar el instrumento inmediatamente. Sustituir el instrumento por uno
nuevo.

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones si se evapora el liquido tisular.

Durante el proceso de sellado, el fluido del tejido se puede convertir en vapor con
la energia de RF. Esto puede provocar dafios colaterales para el tejido directa-
mente colindante.

» Absorber cualquier fluido antes de activar el instrumento.

>

ADVERTENCIA

Existe riesgo de lesiones o dafios en el instrumento provocados por un funciona-

miento incorrecto.

» No activar la corriente de RF hasta que el instrumento se haya cerrado y blo-
queado correctamente.

» No abrir los instrumentos durante el proceso de RF, ya que se interrumpira
automaticamente el proceso de sellado.

» No desplazar la cuchilla hacia delante durante el proceso de RF. Podria produ-
cirse un sellado insuficiente o dafios en el instrumento.

>

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones a causa de la ignicion o expl de gases inflamables como el
oxigeno y el oxido nitroso o disolventes como alcohol y éter.

Pueden producirse chispas al usar el GENERADOR LEKTRAFUSE de la forma indi-
ADVERTENCIA cata:

» No lear gases inflamables para la

se volatilicen los disolventes.

>

ni insuflacion y esperar a que

Riesgo de sellado insuficiente por contaminacion de las superficies de los electro-

dos.

» Mantener las superficies de contacto del instrumento limpias durante la ciru-
gia; véase el capitulo Limpieza intraoperativa.

>

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones en pacientes y dafios en el instrumento en caso de emplear tro-
cares dafados o incompatibles.
» En caso de emplear el instrumento a través de un trocar:
ADVERTENCIA - Comprobar la compatibilidad del trocar y el instrumento.
- Comprobar si hay bordes afilados o dafios en el trocar.
» No emplear el instrumento con trocares de metal.
» No emplear el instrumento con trocares dafiados.

>

Riesgo de lesiones en pacientes y dafios en el instrumento en caso de retirar el ins-

trumento a través del trocar.

» Antes de insertar o retirar el instrumento, colocar el mecanismo de articula-
cion en la posicion neutra y bloquear las mordazas del instrumento.

» Insertar el instrumento en el trocar y retirarlo solo si esta bloqueado; ademas
hacerlo con cuidado.

>

ADVERTENCIA

W El sistema Caiman solo lo pueden emplear cirujanos que hayan recibido formacion sobre el uso de los productos
y que cuenten con los conocimientos y la experiencia necesarios para los procedimientos quirtirgicos especificos.

W Para evitar lesiones o quemaduras en pacientes y el personal médico, es necesario comprender los principios y
las técnicas de la cirugia de RF.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Emplear solo el producto tras consultar las instrucciones de uso del GENERADOR LEKTRAFUSE.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso.

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

El producto no puede reutilizarse.

» No utilizar ninguin producto extraido de un envase estéril dafiado o abierto.

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

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

Para evitar quemaduras por la RF:

» Mantenga siempre el extremo de trabajo del producto en el campo de vision del usuario cuando se active la
fuente de RF.

» Antes de activar el GENERADOR LEKTRAFUSE, compruebe que el extremo de trabajo del producto no entre en
contacto con ninguno de los accesorios con conduccion eléctrica.

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

Manejo del producto

Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del campo visual.

» Aplicar y activar el producto solo con control visual.

» Antes de activar el producto, asegurese de que este no esta en contacto con
objetos conductores de electricidad.

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

ADVERTENCIA



Riesgo de dafios en el tejido o el instrumento a causa de un empleo incorrecto del
instrumento con las mordazas cerradas y bloqueadas.
» Evitar las siguientes acciones si las mordazas estan bloqueadas:
ADVERTENCIA - Rotacion del vastago con la estrella giratoria
- Articulacion de las piezas boca
» Asegurarse de que las mordazas estén abiertas antes de articular y girar el ins-
trumento.

Riesgo de sellado deficiente o transeccion del tejido.

» No ligar, doblar ni oprimir entre las piezas boca varias capas del tejido que se
desea sellar o seccionar.

ATENCION » Inmovilizar el tejido que se desea sellar centrado entre los electrodos.

» No inicie el proceso en caso de que las horquillas del instrumento se encuen-
tren sumergidas en liquidos conductores (p. ej.: sangre o solucion salina).

» No inicie el proceso en caso de que haya objetos conductores (p. ej.: pinzas,
pinzas vasculares, clips, etc.) entre las horquillas del instrumento.

El software del GENERADOR LEKTRAFUSE detecta los instrumentos y aplica los ajustes correspondientes del dispo-
sitivo. La duracion del proceso de sellado se controla con el software del generador.

El proceso de sellado se inicia pulsando una vez el boton de RF. El proceso de sellado se interrumpe pulsando de
nuevo el boton de RF.

Nota
En caso de que se produzca un sellado incompleto o erréneo, asi como un funcionamiento deficiente de los instrumen-
tos, el generador producird una alarma acustica y visual.

Nota

En caso de que el sellado del tejido sea visiblemente insuficiente, la calidad del sellado se puede volver a mejorar acti-
vando el proceso de RF.

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

» Retirar el instrumento del embalaje estéril.

» Insertar el conector 8 del instrumento en la toma de conexién 14 del GENERADOR LEKTRAFUSE.

» Para llevar las piezas de las mordazas a la posicion adecuada, girar la rueda 2. La caracteristica de indicacion de
la rueda de giro 2 indica la posicion central.

» Coloque la punta del instrumento en la posicion deseada para llevar a cabo la cirugia girando el eje y realizando
un movimiento de articulacion a la palanca de activacion de la articulacion 5.

» Sostenga el tejido que vaya a sellar o realice el corte entre las partes de la horquilla.

» Bloquee la parte mévil de la horquilla 4 con la palanca de activacion 7.

» Para sellar el tejido pinzado, active el boton de activacion de RF 1 en el instrumento o el interruptor de pedal 16.

Nota
Para ver mds opciones, consulte las instrucciones de uso del GENERADOR LEKTRAFUSE.

» Para seccionar tejido inmovilizado y sellado, accionar la palanca de accionamiento de la cuchilla 6.

Riesgo de lesiones en pacientes y dafios en el instrumento si se pillan objetos
metalicos y tejido fuerte, rigido o muy grueso.
» No agarrar, sellar ni cortar objetos metalicos como pasadores o pinzas.

» No agarrar, sellar ni cortar tejidos fuertes, rigidos ni muy gruesos como hueso
o cartilago.

ADVERTENCIA

» Siaparece un informe de errores:
- No cortar el tejido pinzado.
- Desbloquear y abrir las mordazas del instrumento.

- Sila calidad de sellado es suficiente, el tejido sellado se puede cortar con tijeras quirdrgicas o con el instru-
mento.

- Sila calidad de sellado es insuficiente, el proceso de sellado se debe reiniciar. Si el ciclo de RF adicional pro-
voca un sellado normal, el tejido se puede cortar y el instrumento se puede abrir y retirar.

» Sise repiten los mensajes de error, dejar de usar el instrumento inmediatamente. Sustituir el instrumento por
uno nuevo.

» No deje la palanca de accionamiento de la horquilla en posicion de bloqueo cuando el instrumento no esté en uso.

Limpieza intraoperativa

Riesgo de lesiones en pacientes y usuarios en caso de una limpieza incorrecta.
» No activar la corriente de RF mientras se limpia el instrumento.

ADVERTENCIA
Existe riesgo de dafios o fallo del instrumento provocados por una limpieza inco-
rrecta.
Esto puede provocar los mensajes de error INDICADOR DE NUEVA SUJECION -
ATENCION CORTO (VEASE EL MANUAL DE INSTRUCCIONES DEL GENERADOR LEKTRAFUSE).

» Al limpiar el instrumento:
- No sumergir las mordazas del instrumento en liquido.
- No emplear productos abrasivos.
- No aplicar una fuerza excesiva en las mordazas.

» Limpiar el instrumento solo en la medida que sea necesario:
- Siresulta dificil activar la cuchilla.
- Si el instrumento se pega al tejido.
- Si las superficies de los electrodos se enquistan con los residuos del tejido o fluidos corporales.

Si es necesario limpiarlo:

» Bloquee las mandibulas del instrumento y active la cuchilla entre cinco y seis veces. Con esta accion se pueden
retirar los residuos de tejidos de la parte proximal de las mordazas.

» Sise debe limpiar mas aun, limpie las mordazas con un estropajo himedo. Retire el exceso de liquido del estro-
pajo.

Nota

Si estd disponible, se prefiere agua estéril (regular o desionizada), en lugar de soluciones de limpieza salinas o quimi-
cas.

Tras limpiar el instrumento:

» Inspeccione el interior y el exterior de las mordazas para detectar piezas dobladas o rotas, asi como otros dafios.

» No emplear el instrumento si esta dafiado o defectuoso.

» Si se repiten los mensajes de error, dejar de usar el instrumento inmediatamente. Sustituir el instrumento por
uno nuevo.

Productos para un solo uso

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

ADVERTENCIA » No esterilizar el producto.

Almacenamiento

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

Identificacion y subsanacion de fallos

Los errores, fallos y las advertencias aparecen en el GENERADOR LEKTRAFUSE de la siguiente forma:

® Un sonido individual o una secuencia de sonidos limpia y la interrupcion de la secuencia de sonidos del funcio-
namiento de RF

W Seilumina la luz de error de nueva sujecion amarilla o la luz de error roja en la parte delantera del GENERADOR
LEKTRAFUSE

® Notificacion en la pantalla en la parte delantera del GENERADOR LEKTRAFUSE

» Para ver mas errores, fallos, advertencias y soluciones, consulte las instrucciones de uso del GENERADOR
LEKTRAFUSE.

Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesi y/o fallos de funci iento,
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.
Sise realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguird la garantia y el derecho de garantia, asi como
las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

Eliminacion de residuos

» Respete las normas nacionales al eliminar o reciclar el producto, sus componentes y su embalaje.
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Aesculap®
Strumenti articolati per sintesi, dissezione e taglio Caiman 5

Legenda

Strumento

Pulsante di attivazione RF

Stella girevole

Articolazione morso

Parte del morso mobile con marcatura
Leva di attivazione articolazione

Leva di attivazione lama

Leva di attivazione parte del morso
Cavo RF con connettore

Generatore

9 VEDERE ISTRUZIONI PER L'USO GENERATORE LEKTRAFUSE
10 Presa di collegamento del pedale

11 Spia di segnalazione Regrasp

12 Indicazione

13 Spia di segnalazione errore

14 Presa di collegamento strumento

15 Spia alimentazione da rete ON

16 Comando a pedale

® N U A WN =

Simboli del prodotto e imballo

STERILE E Sterilizzazione per radiazione

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal produttore

Utilizzabile sino a

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

Rispettare le istruzioni per I'uso

Data di produzione

P @I

Ambito di validita

Gli strumenti articolati, di sigillatura e di taglio Aesculap Caiman 5 sono strumenti sterili monouso. Gli strumenti

Caiman 5 con il GENERATORE LEKTRAFUSE formano un sistema RF per applicare energia RF. Gli strumenti Caiman 5

possono essere usati soltanto insieme al GENERATORE LEKTRAFUSE.

» Per informazioni aggiornate sulla preparazione e sulla compatibilita con i materiali si rimanda a Aesculap Extra-
net all'indirizzo www.extranet.bbraun.com

Destinazione d'uso

Indicazioni

Caiman Seal & Cut & un sistema di sigillatura RF bipolare, che & costituito dal generatore RF LEKTRAFUSE e dagli
strumenti Caiman. Questo sistema puo essere utilizzato per afferrare, preparare, sigillare e tagliare il tessuto durante
le procedure chirurgiche aperte € minimamente invasive.

Caiman Seal & Cut puo essere usato su vasi e fasci vascolari con diametri fino a e compresi 7 mm come pure sui
tessuti molli nella chirurgia generale e anche in chirurgia specialistica in campi quali chirurgia ginecologica, urolo-
gica e bariatrica, colorettale e toracica.

Controindicazioni assolute

m Caiman Seal & Cut non ¢ adatto per afferrare, preparare, sigillare e tagliare i tessuti duri quali ossa o cartilagini.
m Caiman Seal & Cut non & approvato per la sterilizzazione delle tube, la coagulazione delle tube di Falloppio ecc.
m Caiman Seal & Cut non ¢ approvato per I'applicazione sul tessuto parenchimale degli organi.

Controindicazioni relative

B E necessario usare particolare cautela in caso di alterazioni patologiche dei vasi quali aterosclerosi.

Dal momento che I'uso sicuro ed efficace dei sistemi di sigillatura RF bipolare dipende fortemente da fattori quali
tipo di tessuto, patologia e procedura chirurgica, le informazioni di cui sopra possono essere utilizzate soltanto come
guida generale. L'applicazione clinicamente riuscita dipende dalla conoscenza e dall'esperienza del chirurgo, al quale
spetta decidere quali strutture possono essere trattate ragionevolmente e se la condizione del paziente, vale a dire
lo stato di coagulazione, permette un trattamento riuscito, allo stesso tempo tenendo conto delle istruzioni di sicu-
rezza e di avvertimento indicate nelle presenti istruzioni per I'uso.

Manipolazione e preparazione sicure

Rischio per il paziente e/o I'utilizzatore quando si utilizzano gli strumenti con fonti
RF diverse dal GENERATORE LEKTRAFUSE!

La mancata osservanza puo tradursi in lesioni o decesso e restrizioni al funziona-
PERICOLO mento degli strumenti.

» Usare gli strumenti soltanto con il GENERATORE LEKTRAFUSE.

>

Il mancato rispetto delle seqguenti indicazioni comporta il rischio di lesioni o0 morte
del paziente!

» Usare gli strumenti con cautela sui pazienti portatori di pacemaker o defibril-
PERICOLO latori cardiaci.

>

Rischio di lesione al paziente e/o all'utilizzatore utilizzando uno strumento dan-

neggiato o difettoso!

» Prima di usare lo strumento per la prima volta, bloccare le ganasce dello stru-
mento e quindi attivare il meccanismo di scatto della lama per verificare che
lo strumento sia funzionale.

» Prima di ogni utilizzo, ispezionare lo strumento per la presenza di componenti
allentati, piegati, rotti, incrinati o fratturati.

» Non usare lo strumento se e danneggiato o difettoso.

» Se si riscontrano prestazioni insolite o danni allo strumento, smettere imme-
diatamente di usare lo strumento. Sostituire lo strumento con uno nuovo.

>

AVVERTENZA

Pericolo di lesione a causa dell'evaporazione del liquido tessutale!

Durante il processo di sigillatura, il fluido dei tessuti pu essere convertito in
vapore dall'energia RF. Cio puo tradursi in danni collaterali al tessuto diretta-
mente confinante.

» Assorbire gli eventuali fluidi prima di attivare lo strumento.

>

AVVERTEN.

5

Rischio di lesione o danneggiamento allo strumento provocato da azionamento

non corretto!

» Non attivare la corrente RF prima che lo strumento sia stato completamente
chiuso e bloccato.

» Non aprire gli strumenti durante il processo RF perché cosi facendo il processo
di sigillatura si interrompera automaticamente.

» Non far avanzare la lama durante il processo RF. Puo verificarsi una sigillatura
insufficiente oppure un danno allo strumento.

>

>

VVERTEN

5

Rischio di lesione da accensione o esplosione di gas infi: bili quali ossigeno e

ossido nitroso o solventi quali alcol ed etere!

Possono presentarsi delle scintille quando si utilizza il GENERATORE LEKTRAFUSE

come indicato.

» Non usare gas infiammabili per I'anestesia o I'insufflazione e attendere finché
i solventi non si saranno volatilizzati.

>

AVVERTENZA

Rischio di sigillatura insufficiente a causa delle superfici dell'elettrodo non pulite

adeguatamente!

» Durante l'intervento chirurgico mantenere pulite le superfici di contatto dello
strumento, vedere il capitolo Pulizia intraoperatoria.

>

AVVERTENZA

Rischio di lesione al paziente e/o danno allo strumento quando si utilizzano trocar
incompatibili o danneggiati!
» Quando si utilizza lo strumento attraverso un trocar:
- Verificare la compatibilita del trocar e dello strumento.
- lIspezionare il trocar per bordi taglienti e danni.
» Non usare lo strumento con trocar metallici.
» Non usare lo strumento con trocar danneggiati.

>

AVVERTENZA

Rischio di lesione al paziente e/o danno allo strumento quando si rimuove lo stru-

mento attraverso un trocar!

» Prima di inserire o rimuovere lo strumento, portare il meccanismo articolato
nella posizione neutra e bloccare le ganasce dello strumento.

» Inserire lo strumento nel trocar e rimuoverlo soltanto quando bloccato, e pre-
stando molta attenzione.

>

AVVERTENZA

W |l sistema Caiman pu0 essere usato soltanto da chirurghi che sono stati addestrati nell'uso dei prodotti e che
hanno la conoscenza e |'esperienza necessarie per le procedure chirurgiche specifiche.

W Per prevenire lesioni o ustioni ai pazienti e al personale medico, € necessario avere una comprensione fondamen-
tale dei principi e delle tecniche della chirurgia RF.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.

» Usare il prodotto soltanto dopo aver consultato le istruzioni per I'uso del GENERATORE LEKTRAFUSE.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

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

Il prodotto non deve essere riutilizzato.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o comunque non integre.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

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

Per evitare ustioni da RF:

» Tenere |'estremita di lavoro del prodotto sempre nel campo visivo dell'utilizzatore quando ¢ attivata I'energia RF.

» Prima di attivare il GENERATORE LEKTRAFUSE, controllare che I'estremita di lavoro del prodotto non tocchi
accessori elettricamente conduttivi.

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

Operativita
Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal campo visivo!
» Applicare e attivare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.
» Prima di attivare il prodotto assicurarsi di non toccare alcun oggetto che con-
AVVERTENZA duce elettricita.

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



Rischio di danni al tessuto o allo strumento dovuto all'uso non corretto dello stru-
mento con le ganasce chiuse e bloccate!
» Evitare le sequenti azioni quando le ganasce sono bloccate:
AVVERTENZA - Rotazione dello stelo con la stella girevole
- Articolazione delle parti del morso

» Assicurarsi che le ganasce siano aperte prima di articolare o ruotare lo stru-
mento.

Rischio di sintesi del tessuto o di taglio insufficienti!

» Non fasciare, piegare o stringere in piu strati tra le parti del morso il tessuto
da sigillare o separare,

ATTENZIONE » Serrare il tessuto da sigillare al centro tra gli elettrodi.

» Non avviare il processo se le parti del morso dello strumento sono a contatto
con liquidi conduttivi (ad esempio sangue o soluzione salina).

» Non avviare il processo se tra le parti del morso dello strumento ci sono oggetti
conduttivi (ad esempio pinze, pinze per vaso, clip, ecc.).

I software del GENERATORE LEKTRAFUSE riconosce gli strumenti e applica le corrispondenti impostazioni degli stru-
menti. La durata del processo di sigillatura & controllata dal software del generatore.

I processo di sigillatura viene avviato premendo una volta un pulsante RF. Il processo di sigillatura viene interrotto
premendo di nuovo un pulsante di attivazione RF.

Nota
In caso di sintesi non riuscita o incompleta o di funzionalita insufficiente degli strumenti, il generatore emette un
allarme visivo ed acustico.

Nota

In caso di sigillatura visibilmente insufficiente del tessuto, la qualita della sigillatura pud essere migliorata attivando
di nuovo il processo RF.

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

del tessuto

» Rimuovere lo strumento dalla confezione sterile.

» Inserire |a spina 8 dello strumento nella presa di collegamento 14 del GENERATORE LEKTRAFUSE.

» Per portare le parti di ganascia nella posizione desiderata, girare la rotellina di rotazione 2. L'indicatore sulla
rotellina di rotazione 2 indica la posizione centrale.

» Portare la punta dello strumento nella posizione desiderata per I'intervento chirurgico ruotando lo stelo ed appli-
cando un movimento articolatorio alla leva di attivazione dell'articolazione 5.

» Afferrare il tessuto tra le parti del morso.

» Bloccare la parte mobile del morso 4 tramite la leva di attivazione 7.

» Per sigillare il tessuto clampato, azionare il pulsante di attivazione RF 1 sullo strumento o l'interruttore a
pedale 16.

Nota

Per le opzioni aggiuntive vedere le istruzioni per I'uso del GENERATORE LEKTRAFUSE.

» Per separare il tessuto serrato e sigillato, attivare la leva di attivazione lama 6.

Rischio di lesione al paziente e/o danno allo strumento dovuto al serraggio di

oggetti metallici e/o tessuto duro, rigido o molto spesso!

» Non afferrare, sigillare o tagliare oggetti metallici quali clip o pinze.

» Non afferrare, sigillare o tagliare tessuto resistente, rigido o molto spesso quali
ossa o cartilagini.

AVVERTENZA

» Se compare un report di errore:
- Non tagliare il tessuto clampato.
- Sbloccare e aprire le ganasce dello strumento.
- Quando la qualita della sigillatura & sufficiente, il tessuto sigillato puo essere tagliato usando forbici chirur-
giche o lo strumento.
- Quando la qualita della sigillatura & insufficiente, si puo riavviare il processo di sigillatura. Se il ciclo RF
aggiuntivo porta a una sigillatura normale, si puo tagliare il tessuto e aprire e rimuovere lo strumento.
» Se si presentano messaggi di errore ripetuti, smettere immediatamente di usare lo strumento. Sostituire lo stru-
mento con uno nuovo.
» Non lasciare la leva di attivazione della parte del morso in posizione bloccata quando lo strumento non € in uso.

Pulizia intraoperatoria

Rischio di lesione al paziente e/o all'utilizzatore provocato da una pulizia non cor-
rettal

» Non attivare la corrente RF durante la pulizia dello strumento.

AVVERTENZA
Rischio di danno e/o guasto dello strumento provocato da una pulizia non cor-
rettal
Cio puo causare continui messaggi di errore INDICATORE RIAFFERRAMENTO -
ATTENZIONE CORTOCIRCUITO (VEDERE ISTRUZIONI PER L'USO DEL GENERATORE

LEKTRAFUSE).

» Quando si pulisce lo strumento:
- Non immergere le ganasce dello strumento in liquido.
- Non usare abrasivi.
- Non applicare forza eccessiva sulle ganasce.

» Pulire lo strumento soltanto nella misura necessaria:
- Sediventa difficile attivare la lama.
- Se lo strumento si attacca al tessuto.
- Se le superfici degli elettrodi si incrostano di residui di tessuto o di fluidi corporei.

Quando & necessaria la pulizia:

» Bloccare le ganasce dello strumento e poi sottoporre a cinque - sei cicli il meccanismo di scatto della lama. Que-
sta azione puo rimuovere detriti di tessuto residuo dalla parte prossimale delle ganasce.

» Se & necessaria una ulteriore pulizia, pulire le ganasce con un panno umido. Rimuovere il liquido in eccesso dal
panno.

Nota

Se disponibile, é preferita I'acqua sterile (regolare o deionizzata) piuttosto che soluzione salina o soluzioni detergenti
chimiche.

Dopo aver pulito lo strumento:

» Ispezionare sia l'interno sia I'esterno delle ganasce per parti piegate o rotte e per altri danni.

» Non usare lo strumento se & danneggiato o difettoso.

» Se si presentano messaggi di errore ripetuti, smettere immediatamente di usare lo strumento. Sostituire lo stru-
mento con uno nuovo.

Prodotti monouso

Pericolo di infezione ai pazienti e/o utilizzatori e compromissi del fi

mento dei prodotti in seguito a riutilizzo. L'eventuale contaminazione e/o funzio-
namento scorretto dei prodotti potrebbe causare lesioni, malattie o addirittura la
morte!

» Non sottoporre il prodotto alla preparazione sterile!

AVVERTENZA

Conservazione

» Conservare il prodotto monouso nell'imballo sterile in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e ter-
mostatato in maniera uniforme.

Identificazione ed eliminazione dei guasti

Gli errori, i guasti e gli avvertimenti sono visualizzati sul GENERATORE LEKTRAFUSE come segue:

W Un suono singolo o una sequenza di suoni nitidi e interruzione della sequenza di suoni del funzionamento RF

W La spia gialla di errore riafferramento o la spia rossa sul lato anteriore del GENERATORE LEKTRAFUSE si accende

W Notifica nel display sul lato anteriore del GENERATORE LEKTRAFUSE

» Per i dettagli degli errori, dei guasti, degli avvertimenti e delle misure per provi rimedio, vedere le istruzioni per
I'uso del GENERATORE LEKTRAFUSE.

Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

AVVERTENZA

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia e
delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

Smaltimento

» Per lo smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei suoi componenti e del relativo imballaggio, attenersi ai rego-
lamenti nazionali.
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Instrumentos de Articulagao, Selagem e Corte Caiman 5

Legenda

Instrumento

Botdo de ativacdo RF

Estrela rotativa

Articulagdo da abertura

Forceps moveis com marcagdo

Alavanca de accionamento da articulagdo
Alavanca de accionamento da lamina
Alavanca de accionamento de forceps
Cabo com conector RF

Gerador

9 VER AS INSTRUCOES DE UTILIZAGAO DO GERADOR LEKTRAFUSE
10 Tomada para ligagdo do pedal

11 Lampada avisadora Regrasp

12 Indicador

13 Lampada avisadora de erro

14 Tomada de ligagdo do equipamento

15 Luz alerta de rede ligada

16 Comando a pedal

N UDWN =

Simbolos existentes no produto e embalagem

STERILE E Esterilizacdo com radiagéo

Nao destinado a reutilizagao de acordo com a finalidade especificada pelo fabricante

Validade

Atencao, simbolo de aviso geral
Atencdo, consultar os documentos em anexo

Seguir o manual de instrugoes

Data de fabrico

LD @I

Campo de aplicagio

Os instrumentos de articulacdo, selagem & corte Aesculap Caiman 5 sdo instrumentos estéreis descartaveis. Os ins-

trumentos Caiman 5 com o gerador LEKTRAFUSE formam um sistema RF para aplicagdo de energia RF. Os instrumen-

tos Caiman 5 podem apenas ser usados em conjunto com o GERADOR LEKTRAFUSE.

» Para as instrucdes de utilizagdo e informacées especificas dos artigos acerca da compatibilidade dos materiais,
verifique também a Extranet Aesculap em www.extranet.bbraun.com

Aplicagdo

Indicagdes

0 Caiman Seal & Cut é um sistema bipolar de selagem RF, composto pelo gerador LEKTRAFUSE RF e pelos instru-
mentos Caiman. Este sistema pode ser usado para agarrar, preparar, selar e cortar tecido durante procedimentos
cirlrgicos abertos e minimamente invasivos.

0 Caiman Seal & Cut pode ser usado em vasos e feixes de vasos com didmetros até e incluindo 7 mm, bem como em
tecidos moles em cirurgia geral e também em especialidades cirurgicas, como ginecologia, urologia e cirurgia bari-
atrica, coloretal e toracica.

Contraindicagdes absolutas

® 0 Caiman Seal & Cut ndo é adequado para agarrar, preparar, selar e cortar tecido duro, como 0sso ou cartilagem.
M 0 Caiman Seal & Cut nao esta aprovado para a laqueagdo de trompas, coagulacdo das trompas de falopio, etc.
m 0 Caiman Seal & Cut néo esta aprovado para aplicagdo em tecido parenquimatoso de orgaos.

Contraindicacgdes relativas

W Tem de ser prestada particular atencdo em caso de alteragdes patoldgicas dos vasos, como aterosclerose.

Uma vez que a utilizacdo segura e eficaz dos sistemas bipolares de selagem RF depende fortemente de fatores como
o tipo de tecido, patologia e procedimento cirtrgico, a informacgéo acima pode apenas ser usada como orientagéo
generalizada. A aplicacdo clinica bem sucedida depende do conhecimento e da experiéncia do cirurgido, que é res-
ponsavel por decidir que estruturas podem ser tratadas com razoabilidade e se o estado do doente, por exemplo, o
estado de coagulagao, permite um tratamento de sucesso, tendo em conta as instrucdes de seguranca e as adver-
téncias que constam nestas instrucdes de utilizagdo.

Manuseamento e preparagio seguros

Risco para o doente e/ou utilizador durante a utilizagfio dos instrumentos com

fontes de RF que ndo sejam o GERADOR LEKTRAFUSE!

A inobservancia pode resultar em ferimentos ou morte, e na restricio da funcio-
PERIGO nalidade dos instrumentos.

» Utilize os instrumentos apenas com o GERADOR LEKTRAFUSE.

Risco de morte ou ferimentos para o doente devido ao incumprimento das seguin-

tes instrucdes!

» Utilize os instrumentos com cuidado em doentes portadores de pacemakers
PERIGO cardiacos ou desfibrilhadores.

Risco de ferimento para o doente e/ou utilizador em caso de utilizagio de um ins-

trumento danificado ou defeituoso!

» Antes de utilizar o instrumento pela primeira vez, bloqueie as suas mandibulas

ATENCAO e, em sequida, ative o gatilho da lamina, para verificar se o instrumento esta

funcional.

» Antes de cada utilizagdo, inspecione o instr
tos, tortos, partidos, rachados ou fragmentados.

» Nao use o instrumento se estiver danificado ou defeituoso.

» Se for observado algum desempenho atipico ou danos no instrumento, sus-
penda imediatamente a utilizagdo do mesmo. Substitua o instrumento por um
novo.

uanto a c sol-
p

Perigo de lesdo devido a evaporagéo do liquido do tecido!

Durante o processo de selagem, a energia RF pode converter fluido tecidular em
vapor. Tal pode resultar em danos colaterais para o tecido diretamente adjacente.
ATENCAO » Absorva quaisquer fluidos antes de ativar o instrumento.

>

Risco de ferimentos ou danos no instrumento causados por uma operagéo incor-

reta!

» Nao ative a corrente de RF antes de o instrumento ter sido completamente

ATENCAO fechado e bloqueado.

» Nao abra os instrumentos durante o processo de RF, uma vez que tal inter-
rompe automaticamente o processo de selagem.

» Nao faga avancar a lamina durante o processo de RF. A selagem podera ser
insuficiente ou poderdo ocorrer danos no instrumento.

>

Risco de ferimento devido a ignicdo ou explosao de gases inflamaveis, como oxi-
génio e oxido nitroso, ou solventes, como alcool e éter!

Quando utilizado conforme indicado, o GERADOR LEKTRAFUSE pode gerar faiscas.
ATENCAO » Nao use gases inflamaveis para efeitos de anestesia ou insuflagao, e aguarde
até os solventes se terem volatilizado.

>

Risco de selagem insuficiente devido as superficies dos elétrodos contaminadas!
» Mantenha as superficies de contacto dos instrumentos limpas durante a cirur-
gia, ver capitulo Limpeza intraoperatoria.

>

ATENGAO

Risco de ferimento para o doente e/ou danos para o instrumento em caso de uti-
lizagdo de trocartes incompativeis ou danificados!
» Ao utilizar o instrumento através de um trocarte:
ATENCAO - Verifique a compatibilidade do trocarte e do instrumento.
- Verifique o trocarte quanto a arestas afiadas e danos.
» Nao use o instrumento com trocartes metalicos.
» Nao use o instrumento com trocartes danificados.

>

Risco de ferimento para o doente e/ou danos para o instrumento aquando da

remocéo do instrumento através de um trocarte!

» Antes de inserir ou remover o instrumento, coloque o mecanismo articulado na

ATENCAO posicdo neutra e blogueie as mandibulas do instrumento.

» lInsira o instrumento no trocarte e remova-o apenas quando estiver bloqueado,
com o maximo cuidado.

>

W Osistema Caiman pode apenas ser usado por cirurgides que tenham recebido formagao na utilizagao dos produ-
tos e que possuam a experiéncia e os conhecimentos necessarios para os procedimentos cirtrgicos especificos.

W Para evitar ferimentos ou queimaduras nos doentes e no pessoal médico, é necessario que exista uma compre-
ensao fundamental dos principios e das técnicas de cirurgia por RF.

» Ler, cumprir e guardar as instrucoes de utilizagao.

» Use o produto apenas depois de consultar as instrucdes de utilizacdo do GERADOR LEKTRAFUSE.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicacao.

0 produto foi esterilizado por radiagéo e ¢ fornecido em embalagem esterilizada.

E proibido reutilizar o produto.

» Nao usar o produto quando a embalagem esterilizada tiver sido aberta ou se apresentar danos.

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

A tensdo nominal do acessorio do produto é de 240 Vp.

Para evitar queimaduras de RF:

» Manter a extremidade de trabalho do produto sempre no campo de visao do utilizador, sempre que esteja ativada
a energia RF.

» Antes de ativar o GERADOR LEKTRAFUSE, verifique se a extremidade de trabalho do produto ndo esta a tocar em
nenhum acessoério com condutividade elétrica.

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

Utilizacao

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

» Aplique e ative o produto apenas mediante controlo visual.

» Antes da activagdo do produto, assegurar que nenhum objecto eléctrico é
ATENQAO tocado.

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



Risco de danos no tecido ou no instrumento devido a uma utilizagio incorreta do
instrumento com as mandibulas fechadas e bloqueadas!
» Evite as seguintes acdes quando as mandibulas estiverem bloqueadas:
ATENGAO - Rotacéo do eixo com estrela rotativa
- Articulagdo dos forceps

» Certifique-se de que as mandibulas estdo abertas antes de articular ou rodar
o instrumento.

Risco de selagem insuficiente ou corte transversal do tecido!

» Nao agarrar em grupo, dobrado ou em camadas nos forceps os tecido a selar
ou cortar.

CUIDADO » Para a selagem do tecido, fixar mediante o emprego dos eléctrodos.

» Nao inicie o processo se as garras do instrumento se encontrarem em liquidos
condutores (por ex. sangue ou solugéo salina).

» Nao inicie o processo se existirem objetos condutores (por ex. ganchos, gan-
chos para vasos, pingas, etc.) entre as garras do instrumento.

0 software do GERADOR LEKTRAFUSE reconhece os instrumentos e aplica as definicdes de dispositivo corresponden-
tes. A duragdo do processo de selagem € controlada pelo software do gerador.

0 processo de selagem ¢ iniciado tocando uma vez num botao de RF. O processo de selagem € interrompido voltando
a tocar num botao de ativacao RF.

Nota
No caso de uma selagem sem éxito ou incompleta, assim como uma funcionalidade insuficiente dos instrumentos,
serd gerado um alarme visual e acstico pelo gerador.

Nota

Na eventualidade de uma selagem visivelmente insuficiente do tecido, é possivel melhorar a qualidade de selagem,
voltando a ativar o processo de RF.

Manipulagéo dos tecidos, selagem de vasos e ligagcao dos tecidos e separacao dos
tecidos

» Remova o instrumento da embalagem estéril.

» Insira a ficha 8 do instrumento na tomada 14 do GERADOR LEKTRAFUSE.

» Por forma a colocar as mandibulas na posi¢ao pretendida, rode a roda rotativa 2. A funcionalidade de indicagdo
da roda rotativa 2 indica a posicao central.

» Cologue a ponta do instrumento na posicdo desejada para cirurgia rodando o eixo e aplicando um movimento de
articulagdo no manipulo de ativacdo de articulacéo 5.

» Fixe o tecido a ser selado efou cortado entre as pecas da garra.

» Bloqueie a peca da garra movel 4 utilizando o manipulo de ativagéo 7.

» Por forma a selar o tecido fixado, acione o botao de ativagdo RF 1 no instrumento ou no pedal interruptor 16.

Nota
Para opgédes adicionais, ver as instrugdes de utilizagcGo do GERADOR LEKTRAFUSE.

» Para seccionar um tecido fixo e selado, accionar a alavanca de accionamento da lamina 6.

Risco de ferimento para o doente e/ou danos para o instrumento devido a fixagdo
de objetos metalicos efou tecido forte, rigido ou muito espesso!
» Nao agarre, sele nem corte objetos metalicos, como clipes ou grampos.

ATENCAO » Nao agarre, sele nem corte tecido forte, rigido ou muito espesso, como osso ou
cartilagem.

» Se for apresentado um relatério de erro:
- Nao corte tecido fixado.
- Desbloqueie e abra as mandibulas do instrumento.
- Se a qualidade de selagem for suficiente, o tecido selado pode ser cortado com tesouras cirdrgicas ou o ins-
trumento.
- Sea qualidade de selagem for insuficiente, ¢ necessario reiniciar o processo de selagem. Se o ciclo de RF adi-
cional resultar numa selagem normal, € possivel cortar o tecido, e abrir e remover o instrumento.
» Se forem apresentadas repetidamente mensagens de erro, suspenda imediatamente a utilizagdo do instrumento.
Substitua o instrumento por um novo.

» Nao deixe o manipulo de ativacdo da garra na posicao bloqueada quando o instrumento nao estiver a ser utili-
zado.

Limpeza intraoperatoria

Risco de ferimento para o doente e/ou utilizador em caso limpeza incorreta!
» Nao ative a corrente de RF durante a limpeza do instrumento.

ATENCAO
Risco de danos e/ou falha do instrumento em caso limpeza incorreta!
Tal pode resultar em sagens de erro con REGRASP INDICATOR -
SHORT (VER AS INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO GERADOR LEKTRAFUSE).
CUIDADO » Durante a limpeza do instrumento:

- Na&o submerja as mandibulas do instrumento em liquido.
- Nao use produtos abrasivos.
- Nao aplique forga excessiva nas mandibulas.

» Limpe o instrumento apenas conforme seja necessario:
- Se comecar a ser dificil ativar a lamina.
- Se o instrumento ficar agarrado ao tecido.
- Se as superficies do elétrodo ficarem incrustadas com residuos de tecido ou fluidos corporais.

Durante a limpeza ¢ obrigatério:

» Bloqueie as mandibulas do instrumento e, em seguida, acione cinco a seis vezes o gatilho da [amina. Esta acdo
pode remover detritos de tecido residual da parte proximal das mandibulas.

» Se for necessaria uma limpeza mais aprofundada, limpe as mandibulas com um cotonete humedecido. Remova
o0 excesso de liquido do cotonete.

Nota

Em caso de disponibilidade, é preferivel usar dgua esterilizada (normal ou deionizada) em vez de solugdo salina ou
solugdes de limpeza quimicas.

Apds a limpeza do instrumento:

» Inspecione o interior e o exterior das mandibulas quanto a partes tortas ou partidas, ou outros danos.

» Nao use o instrumento se estiver danificado ou defeituoso.

» Se forem apresentadas repetidamente mensagens de erro, suspenda imediatamente a utilizagdo do instrumento.
Substitua o instrumento por um novo.

Produtos para uma unica utilizagdo

Perigo de infecgo para o doente e/ou utilizador e funcionamento limitado dos
produtos em caso de reutilizagio. As impurezas efou um funcionamento limitado
dos produtos podem causar ferimentos, doencas ou mesmo a morte!

ATENCAO » Nao reprocessar o produto!

Armazenamento

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

Identificacdo e resolucdo de erros

Erros, falhas e avisos sdo exibidos da seguinte forma no GERADOR LEKTRAFUSE:
M Um som individual ou uma sequéncia de sons clara e a interrupcéo da sequéncia de sons da operagcdo RF

W Acende-se a luz de erro amarela de agarrar novamente ou a luz de erro vermelha no lado frontal do GERADOR
LEKTRAFUSE

M Aviso no visor do lado frontal do GERADOR LEKTRAFUSE

» Para mais detalhes sobre erros, falhas e avisos, e a resolugdo dos mesmos, ver as instrugdes de utilizagdo do
GERADOR LEKTRAFUSE.

Servigo de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

ATENCAO

» Para trabalhos de manutengéo e reparacdo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.
Todas as modificagées nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.

Eliminacgao
» Cumpra os regulamentos nacionais no que se refere a eliminacao ou reciclagem do produto, respetivos compo-
nentes e embalagem.
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Caiman 5 scharnierende instrumenten voor sealen en doorknippen van
weefsel

Legenda

Instrument

RF-activeringsknop

Draaister

Bek-articulatie

Beweeglijke bek met markering
Bedieningshendel articulatie
Bedieningshendel plaatmes
Bedieningshendel bek

RF-kabel met aansluiting
Generator

9 ZIE LEKTRAFUSE GEBRUIKSINSTRUCTIES VAN GENERATOR
10 Stekkeringang voetpedaal

11 Indicatielampje regrasp

12 Venster

13 Indicatielampje storing

14 Stekkeringang instrument

15 Indicatielampje voeding-aan
16 Voetschakelaar

® N U A WN =

Symbolen op het product en verpakking
STERILE E Sterilisatie met bestraling

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

Volg de gebruiksaanwijzing

Productiedatum

BN @I

Toepassingsgebied

Aesculap Caiman 5 koppelings, afdichtings & snij-instrumenten zijn steriele wegwerpinstrumenten. Caiman 5

instrumenten met de LEKTRAFUSE GENERATOR vormen een RF systeem voor toepassing van RF energie. Caiman 5

instrumenten kunnen uitsluitend gebruikt worden in combinatie met de LEKTRAFUSE GENERATOR.

» Productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap
extranet onder www.extranet.bbraun.com

Gebruiksdoel

Indicaties

Caiman Seal & Cut is een bipolair RF afdichtingssysteem, dat bestaat uit de LEKTRAFUSE RF Generator en Caiman
instrumenten. Dit systeem kan gebruikt worden voor het vastgrijpen, voorbereiden, afdichten en snijden van weefsel
tijdens de uitvoering van open en minimaal invasieve chirurgische ingrepen.

Caiman Seal & Cut kan gebruikt worden op bloedvaten en vaatbundels met een diameter tot en met 7 mm en op
zacht weefsel bij algemene operaties en eveneens bij chirurgische specialismen zoals gynaecologie, urologie en voor
chirurgie bij zwaarlijvigheid, in het darmstelsel en in de borstkas.

Absolute contra-indicaties

m Caiman Seal & Cut is niet geschikt om hard weefsel zoals bot of kraakbeen vast te pakken, voor te bereiden, af
te dichten en te snijden.

m Caiman Seal & Cut is niet goedgekeurd om zaadleiders te steriliseren , eileiders te coaguleren enz.

m Caiman Seal & Cut is niet goedgekeurd voor toepassing op het grondweefsel van organen.

Relatieve contra-indicaties

W Speciale voorzorg moet worden genomen in geval van pathologische afwijkingen van bloedvaten zoals atheros-
clerose.

Aangezien het veilige en effectieve gebruik van bipolaire RF afdichtingssystemen sterk afhangt van factoren zoals
weefseltype, pathologie en chirurgische procedure, kan de bovenstaande informatie slechts gebruikt worden als een
algemene richtlijn. De klinisch succesvolle toepassing hangt af van de kennis en ervaring van de chirurg, die verant-
woordelijk is voor de beslissing welke weefsels redelijkerwijs kunnen worden behandeld en of de conditie van de
patiént, bijvoorbeeld de mate van bloedstolling; een succesvolle behandeling mogelijk maakt, rekening houdend met
de veiligheids- en waarschuwingsaanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

Veilig gebruik en voorbereiding

Gevaar voor de patiént en/of gebruiker wanneer het instrument gebruikt wordt

met andere RF bronnen dan de LEKTRAFUSE GENERATOR!

Het niet in acht nemen hiervan kan resulteren in lichamelijk letsel of overlijden
GEVAAR en in verminderde werking van de instrumenten.

» Gebruik de instrumenten uitsluitend met de LEKTRAFUSE GENERATOR.

Gevaar van dodelijk of lichamelijk letsel van de patiént wegens het niet opvolgen

van de volgende aanwijzingen!

» Gebruik de instrumenten met de nodige voorzorg bij patiénten met pacemakers
GEVAAR of defibrillators voor het hart.

Gevaar op lichamelijk letsel van patiént en/of gebruiker als er gewerkt wordt met

een beschadigd of defect instrument!

» Voordat het instrument voor de eerste keer gebruikt wordt, vergrendel de
instrumentbekken en activeer dan de bladtrekker om te controleren dat het
instrument bruikbaar is.

» Inspecteer het instrument voorafgaand aan elk gebruik op losse, verbogen,
kapotte, gebarsten of gebroken onderdelen.

» Gebruik het instrument niet als het beschadigd of defect is.

» Als enigerlei ongebruikelijke werking of beschadiging van een instrument
wordt waarg stop dan iddellijk het gebruik van het instrument.
Vervang het oude instrument door een nieuwe.

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door verdampen van het weefselvloeistof!
Tijdens het afdichtingsproces kan fselvocht worden t in stoom door de
RF energie. Dit kan resulteren in bijkomende beschadiging van het direct aangren-

WAARSCHUWING zende weefsel.
» Absorbeer alle vloeistoffen alvorens het instrument te activeren.

>

Gevaar op lichamelijk letsel of beschadiging van het instrument veroorzaakt door

incorrecte bediening!

» Schakel de stroomtoevoer van de RF niet in voordat het instrument volledig
gesloten en vergrendeld is.

» Open de instrumenten niet tijdens het RF proces omdat dit het afdichtingspro-
ces automatisch onderbreekt.

» Beweeg het blad niet naar voren tijdens het RF proces. Onvoldoende afdichting
van het weefsel of beschadiging aan het instrument kan optreden.

>

WAARSCHUWING

Gevaar op lichamelijk letsel door ontsteking of ontploffing van brandbare gassen

zoals zuurstof en lachgas of oplosmiddelen zoals alcohol en ether!

Als de LEKTRAFUSE GENERATOR volgens voorschrift wordt gebruikt, kunnen von-

WAARSCHUWING ~ ken optreden.

» Gebruik geen brandbare gassen voor anesthesie of insufflatie en wacht totdat
oplosmiddelen verdampt zijn.

>

Gevaar van onvoldoende sealen als gevolg van verontreinigde elektrodenopper-

vlakken!

» Houd de contactvlakken van het instrument schoon tijdens chirurgisch
gebruik; zie hoofdstuk Intraoperatief schoonmaken.

>

WAARSCHUWING

Gevaar op lichamelijk letsel van de patiént en/of beschadiging van het instrument
wanneer gewerkt wordt met onverenigbare of beschadigde trocarts!
» Wanneer het instrument via een trocart wordt gebruikt:
WAARSCHUWING - Controleer of de trocart te combineren is met het instrument.
- Controleer de trocart op scherpe randen en beschadigingen.
» Gebruik het instrument niet met metalen trocarts.
» Gebruik het instrument niet met beschadigde trocarts.

>

Gevaar op lichamelijk letsel van patiént en/of beschadiging van het instrument

wanneer het instrument via een trocart verwijderd wordt!

» Plaats het koppelmechanisme in de nulstand en vergrendel de instrumentbek-
ken alvorens het instrument in te brengen of te verwijderen.

» Voer het instrument in door de trocart en verwijder het uitsluitend als het ver-
grendeld is, en doe dit voorzichtig.

>

WAARSCHUWING

B Het Caiman systeem mag uitsluitend worden gebruikt door chirurgen die zijn opgeleid in het gebruik van de pro-
ducten en die de vereiste kennis en ervaring hebben voor de specifieke chirurgische werkwijze.

M Om lichamelijk letsel of brandwonden bij patiénten en medisch personeel te voorkomen is een fundamenteel
begrip van de principes en techniek van RF chirurgie noodzakelijk.

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het document.

» Gebruik product uitsluitend na het raadplegen van de gebruiksvoorschriften van de LEKTRAFUSE GENERATOR.

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.

Het product is gesteriliseerd door bestraling en steriel verpakt.

Dit product mag niet worden hergebruikt.

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

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

De nominale accessoirespanning van het product bedraagt 240 Vp.

Om RF brandwonden te vermijden:

» Houd altijd het in gebruik zijnde uiteinde van het product binnen het blikveld van de gebruiker wanneer de
stroomtoevoer van de RF is ingeschakeld.

» Controleer of het in gebruik zijnde uiteinde van het product niet in aanraking komt met enig elektrisch geleidend
hulpstuk voordat de LEKTRAFUSE GENERATOR wordt aangezet.
» Leg het product nooit op of direct naast de patiént neer.

Gebruik
Gevaar voor verwonding door gebruik van het product buiten het gezichtsveld!
» Activeer en gebruik het product uitsluitend met visuele besturing.
» Voordat het product wordt geactiveerd moet u ervoor zorgen dat geen elek-
WAARSCHUWING trisch geleidende voorwerpen worden aangeraakt.

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



Gevaar voor beschadiging van het weefsel of het instrument door onjuist gebruik
van het instrument bij gesloten en vergrendelde bekken!
» Vermijd het volgende wanneer de bekken vergrendeld zijn:
WAARSCHUWING - rotatie van de schacht met de draai-ster
- articulatie van de bekdelen
» Zorg ervoor dat de bekken geopend zijn alvorens het instrument te koppelen
of te verdraaien.

Kans op onvoldoende sealen of doorsnijden van het weefsel!

» Het te sealen en door te snijden weefsel mag niet worden gebundeld, gevouwen
of in meerdere lagen tussen de bek worden geklemd.

» Span weefsel dat moet worden geseald midden tussen de elektroden in.

» Begin niet met de procedure als de bekdelen van het instrument zich in een
geleidende vloeistof bevinden (zoals bloed of een zoutoplossing).

» Begin niet met de procedure als zich geleidende objecten (zoals klemmen,
vaatklemmen, clips, enz.) tussen de bekdelen van het instrument bevinden.

VOORZICHTIG

De software van de LEKTRAFUSE GENERATOR herkent de instrumenten en past de bijbehorende apparaat-instellin-
gen toe. De tijdsduur van het afdichtingsproces wordt geregeld door de software van de generator.

Het afdichtingsproces wordt gestart door één keer op een RF knop te drukken. Het afdichtingsproces wordt onder-
broken door opnieuw op een RF activeringsknop te drukken.

Opmerking
In het geval van mislukt of onvolledig sealen, evenals bij onvolledig functioneren van de instrumenten, genereert de
generator een visueel en akoestisch alarm.

Opmerking
In het geval het weefsel zichtbaar onvoldoende afgedicht is, kan de kwaliteit van de afdichting worden verbeterd door
het RF proces opnieuw te activeren.

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

» \Verwijder.het instrument uit de steriele verpakking.

» Steek de stekker 8 van het instrument in aansluiting 14 van de LEKTRAFUSE GENERATOR.

» Om de onderdelen van de bek in de gewenste positie te brengen, beweeg het draaiwieltje 2. Een teken op het
draaiwieltje 2 geeft aan wanneer het in het midden staat.

» Breng de punt van het instrument in de gewenste stand voor chirurgie door de as te verdraaien en een scharnie-
rende beweging uit te oefenen op de activeringshendel voor openen/dicht doen 5.

» Pak het weefsel dat geseald en/of doorgeknipt moet worden tussen de bekdelen.

» \Vergrendel het bewegende bekdeel 4 met de activeringshendel 7.

» Zet de RF activering knop aan 1 op het instrument aan of gebruik de voetschakelaar 16om het vastgeklemde
weefsel af te dichten.

Opmerking
Zie de gebruiksvoorschriften van de LEKTRAFUSE GENERATOR voor extra mogelijkheden.

» Om ingespannen en geseald weefsel door te snijden, moet de bedieningshendel mes 6 worden bediend.

Gevaar op lichamelijk letsel van patiént en/of beschadiging van het instrument als
gevolg van het vastklemmen van metalen voorwerpen en/of stevig, hard of zeer
dik weefsel!
WAARSCHUWING » Voorkom vastgrijpen, afdichten of snijden van metalen voorwerpen zoals clips
of klemmen.
» Voorkom vastgrijpen, afdichten of snijden van stevig, hard of zeer dik weefsel
zoals bot of kraakbeen.

» Als een foutmelding verschijnt:

- Snij niet in vastgeklemd weefsel.

- Ontgrendel en open de instrumentbekken.

- Wanneer de afdichtingskwaliteit voldoende is, kan het afgedichte weefsel worden gesneden met behulp van
een chirurgische schaar of met het instrument.

- Wanneer de afdichtingskwaliteit onvoldoende is, dient het afdichtingsproces opnieuw te worden opgestart.
Als de extra RF cyclus leidt tot een normale afdichting, kan het weefsel worden losgesneden en het instru-
ment worden geopend en verwijderd.

» Als foutmeldingen herhaald optreden, stop dan onmiddellijk het gebruik van het instrument. Vervang het oude
instrument door een nieuwe.
» Laat de activeringshendel van de bek niet in de vergrendelde stand als het instrument niet in gebruik is.

Intraoperatief schoonmaken

Gevaar op lichamelijk letsel van patiént en/of gebruiker veroorzaakt door onjuist
schoonmaken!
» Schakel de stroom van de RF niet in tijdens het schoonmaken van het instru-

WAARSCHUWING ment.

Gevaar op beschadiging van en/of storing van het instrument veroorzaakt door
onjuist schoonmaken!
Dit kan resulteren in voortdurend foutmeldingen OPNIEUW VASTHOUDEN INDI-
CATOR - KORTE foutmelding (ZIE LEKTRAFUSE GEBRUIKSINSTRUCTIE VOOR
GENERATOR).
» Als het instrument wordt schoongemaakt:

- Dompel de instrumentbekken niet onder in vloeistof.

- Gebruik geen schuurmiddelen.

- Gebruik geen buitensporige kracht op de bekken.

VOORZICHTIG

» Reinig het instrument uitsluitend indien noodzakelijk:
- Als het moeilijk wordt het blad te laten bewegen.
- Als het instrument blijft vastzitten aan het weefsel.
- Als de oppervlakken van de elektrode aangekoekt raken met weefselresten of lichaamsvloeistoffen.
Wanneer schoonmaken noodzakelijk is:
» Vergrendel de bekken van het instrument en draai dan de trekker van het blad vijf tot zes keer rond. Deze han-
deling kan achtergebleven weefselresten verwijderen van het dichtstbijzijnde deel van de bekken.
» Als verder schoonmaken nodig is, reinig de bekken met een vochtig wattenstokje. Verwijderen overtollige vioei-
stof van het wattenstokje.

Opmerking
Indien beschikbaar heeft steriel (gewoon of gedeioniseerd) water de voorkeur boven zouthoudende of chemische
schoonmaakoplossingen.

Na schoonmaken van het instrument:

» Inspecteer zowel de uitwendige als de inwendige onderdelen van de bekken op verbogen of beschadigde onder-
delen en op andere schade.

» Gebruik het instrument niet als het beschadigd of defect is.

» Als foutmeldingen herhaald optreden, stop dan onmiddellijk het gebruik van het instrument. Vervang het oude
instrument door een nieuwe.

Producten voor eenmalig gebruik

Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker en slechte werking van de pro-
ducten door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de produc-
ten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel en ziekte leiden!

WAARSCHUWING » Dit product niet reinigen of desinfecteren!

Opslag
» Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct beschermd tegen stof, op een droge, donkere plaats met een sta-
biele gematigde temperatuur.

Opsporen en verhelpen van fouten

Fouten, storingen en waarschuwingen worden als volgt weergegeven op de LEKTRAFUSE GENERATOR:

W Een individuele toon of een duidelijke reeks tonen en onderbreking van de reeks tonen van de werking van de RF

W Het gele foutlampje om opnieuw beet te pakken of het rode foutlampje op de voorzijde van de LEKTRAFUSE
GENERATOR licht op

B Melding op het beeldscherm op de voorzijde van de LEKTRAFUSE GENERATOR

» Voor gegevens over fouten, storingen, waarschuwingen en het verhelpen daarvan, zie de gebruiksinstructies van
de LEKTRAFUSE GENERATOR.

Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

Verwijdering

» De nationale voorschriften dienen te worden opgevolgd bij het wegwerpen of recyclen van het product, onder-
delen daarvan, en de verpakking.
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Symboler pa produktet och férpackning
STERILE E Sterilisering med bestralning

Far inte ateranvandas enligt tillverkarens foreskrifter om avsedd anvindning

Senaste anvandningsdatum

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

Folj bruksanvisningen

Tillverkningsdatum

LD @I

Giltighetsomfattning

Aesculap Caiman 5 artikulerings-, tatning- och skarverktyg &r sterila, engangsverktyg. Caiman 5 verktyg med

LEKTRAFUSE GENERATOR formar ett RF-system for applicering av RF-energi. Caiman 5 verktyg kan endast anvéandas

tillsammans med LEKTRAFUSE GENERATORN.

» For artikelspecifika bruksanvisningar och informationer om materialkompatibilitet finns pa Aesculaps Extranet
pa www.extranet.bbraun.com

Anvindningsindamal

Indikationer
Caiman Seal €& Cut &r ett bipoldrt RF-tatningssystem som bestar av LEKTRAFUSE RF-generator och Caiman verktyg.
Systemet kan anvéndas for att greppa, forbereda, téta och klippa vévnad vid Gppen och minimalinvasiv kirurgi.

Caiman Seal & Cut kan anvandas for kdrl och kdrlbuntar med diameter upp till och inklusive 7 mm samt mjuk vavnad
i allmén kirurgi samt ocksa i specialkirurgi som gynekologi, urologi och bariatrisk-, kolorektal- och thoraxkirurgi.

Absoluta kontraindikationer

m Caiman Seal & Cut &r inte [ampligt for att greppa, forbereda, tata och klippa hard vdvnad som ben eller brosk.
W Caiman Seal & Cut &r inte godkédnt for tubarsterilisering, koagulering av dggledare o.s.v.
m Caiman Seal & Cut &r inte godként for anvdndning pa organens parenkymvavnad.

Relativa kontraindikationer

B Det krévs att vara sérskilt observant vid patologiska kérldndringar som ateroskleros.

Eftersom séker och effektiv anvdndning av bipoldra RF-tatningssystem starkt beror pa faktorer som vavnadstyp,
patologi och kirurgisk procedur, kan informationen ovan endast anvéndas som allman védgledning. Den klinisk fram-
gangsrika anvandningen beror pa kirurgens kunskap och erfarenhet, d.v.s. den kirurg som ansvarar for att bestimma
vilka strukturer som dr meningsfulla att behandla samt om patientens halsotillstand, t.ex. koaguleringsstatus, tillater
en framgangsrik behandling med hénsyn till sékerhets- och varningsanvisningar som denna bruksanvisning innehal-
ler.

Saker hantering och fardigstillande

Risk for patienten och/eller anvindaren vid anvindning av verktyg med andra RF-
kéllor an LEKTRAFUSE GENERATORN!

Om detta inte foljs kan det leda till personskador eller dodsfall och att verktygens
FARA funktion paverkas.

» Anvind verktygen endast tillsammans med LEKTRAFUSE GENERATORN.

>

Risk for dédsfall eller skada pa patienten genom att inte folja dessa anvisningar!
» Anvind verktygen med forsiktighet vid behandling av patienter med hjartpa-
cemaker eller defibrillator.

>

FARA

Risk for personskador av patienten och/eller anviindaren om skadade eller defekta

verktyg anvands!

» Innan verktyget anvinds for forsta gangen, ska verktygtangen lasas och blad-

VARNING reglaget aktiveras for att se att verktyget fungerar.

» Fore varje anvandning kontrollerar du produkten for 16sa, bojda, trasiga,
spruckna eller brustna komponenter.

» Anvind inte verktyget om det &r skadat eller defekt.

» Om det identifieras att verktyget har en ovanlig prestanda eller om en skada
upptacks, ska verktyget genast sluta anvéandas. Byt verktyget mot ett nytt.

>

Risk for personskador pa grund av forangning av vivnadsvitska!

Under tétningen kan vétska fran vivnaden omvandlas i anga genom RF-energin.
Detta kan leda till kollaterala skador pa vévnaden i direkt nérhet.

VARNING » Absorbera alla vitskor innan du aktiverar verktyget.

>

Risk for personskador eller skador pa verktyget pa grund av felanvindning!

» Aktivera inte RF-strommen innan verktyget &r helt sténgt och last.

> 6ppna inte verktyget under RF-processen eftersom detta kommer att automa-

VARNING tiskt avbryta tatningsprocessen.

» Accelerera inte bladet under RF-processen. Otillricklig tétning eller skador pa
verktyget kan forekomma.

>

Risk for personskador pa grund av antéindning eller explosion av brénnbara gaser
som syre och kva: id eller losningsmedel som alkohol och eter!

Gnistor kan uppsta vid anvindning av LEKTRAFUSE GENERATORN som det anges.
VARNING » Anvind inte brinnbara gaser for anestesi eller inblasning och vinta tills 16s-

ningsmedlet blivit flyktigt.

>

Risk for otillriicklig forslutning pa grund av fororenade elektrodytor!
» Hall verktygets kontaktytor rena vid kirurgiska ingrepp, se kapitlet Rengdring
fore operation.

>

VARNING

Risk for personskador av patienten och/eller skador pa verktyget pa grund av icke-
kompatibla eller skadade troakarer!
» Vid anvandning av verktyget genom en troakar:
VARNING - Kontrollera att troakaren ar kompatibel med verktyget.
- Kontrollera troakaren efter skarpa kanter och skador.
» Anvind inte verktyget med skadade metalltroakarer.
» Anvind inte verktyget med skadade troakarer.

>

Risk for personskador av patienten och/eller skador pa verktyget om verktyget tas

bort genom en troakar!

» Innan du sitter in eller tar bort verktyget, placera artikuleringsmekanismen i

VARNING neutralt lage och las verktygskdkarna.

» Sitt in verktyget i troakaren och ta bort det forsiktigt endast om verktyget ar
last.

>

m Caiman systemet far endast anvéandas av kirurger som har utbildats i anvandning av produkterna och som har
den kunskap och erfarenhet som krévs for det specifika kirurgiska ingreppet.

W For att forhindra personskador eller brannskador av patienten och vardpersonalen, krévs fundamental forstaelse
av RF-kirurgins principer och tekniker.

» Las, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind endast produkten efter att ha last bruksanvisningen till LEKTRAFUSE GENERATORN.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningsandamal.

Produkten &r strélsteriliserad och sterilt forpackad.

Produkten far inte ateranvandas.

» Anvind inte produkter fran ppnade eller skadade sterila forpackningar.

» Anvind inte produkten efter dess utgangsdatum.

Produktens berdknade tilloehdrsspanning ar 240 Vp.

For att undvika RF-brénnskador:

» Hall alltid produktens arbetsande i anvandarens synfélt nar RF-strom &r aktiverad.

» Fore aktivering av LEKTRAFUSE GENERATORN ska du kontrollera att produktens arbetsénde inte vidror nagra
elektriskt ledande tillbehor.

» Ldgg aldrig undan produkten pa eller direkt intill patienten.

Anvindning

Risk for personskador om produkten anvinds utanfor omradet som gar att se!

» Anvind och aktivera produkten endast under visuell kontroll.

» Innan aktivering av produkten skall det sakerstallas att inga elektriskt ledande
VARNING foremal vidrors.

» Ligg inte ner produkten pa eller direkt intill patienten.

Risk for skador pa viivnaden eller verktyget pa grund av felanviindning av verkty-
get med stéingd téng och nir det ér 1ast!
» Undvik féljande atgérder ndr tangen ar last:
VARNING - Rotation av skaftet med rotationsknappen
- Artikulering av kaftdelarna
» Se till att kdkarna ar oppna innan du artikulerar eller vrider verktyget.



Risk for otillracklig forslutning eller transektion av vavnaden!

» Bunta inte ihop, vik inte och klam inte flera skikt av den vavnad som skall
kapas mellan kaftdelarna.

OBSERVERA » Spinn fast den vavnad som skall forseglas mitt emellan elektroderna.

» Starta inte processen om instrumentklorna befinner sig i ledande vitskor (t.ex.
blod eller koksaltlgsning ).

» Starta inte processen om det finns ledande foremal (t.ex. klimmor, kérlklam-
mor, klipp, etc.) mellan instrumentets klor.

Programvaran i LEKTRAFUSE GENERATORN identifierar verktygen och stéller in dem pa ett lampligt satt. Hur lange
tatningen tar kontrolleras av generatorns programvara.

Tatningsprocessen startas genom att en gang trycka pa RF-knappen. Tatningsprocessen avbryts genom att trycka pa
RF-startknappen igen.

Tips

Vid misslyckad eller ofullstdndig férslutning, samt otillricklig funktionalitet av instrumenten, kommer ett optiskt och
akustiskt larm att skapas av generatorn.

Tips

Om vivnaden inte har tétats tillrdckligt sd att det syns, kan tdtningskvaliteten férbdttras genom att aktivera RF-pro-
cessen igen.

Viavnadsmanipulering, forsegling av kirl och vavnadsknippen och vavnadskapning

» Ta ut verktyget ur den sterila forpackningen.

» Satt kontakten 8 av verktyget i uttaget 14 pa LEKTRAFUSE GENERATORN.

» For att fa tangdelarna i 6nskat l4ge, vrid ratten 2. Rattens 2 indikeringsfunktion indikerar centralldget.

» Ta spetsen pa instrumentet till den 6nskade positionen for kirurgi, genom att rotera skaftet och anvénd en led-
rorelse pa aktiveringsspaken 5.

» Ta tag i den vivnad som skall férslutas och/eller klippas mellan klodelarna.

» Las den flyttbara klodelen 4 med aktiveringsspaken 7.

» For att tata klamd vavnad, tryck pa RF-startknappen 1 pa verktyget eller fotbtrytaren 16.

Tips
For ytterligare alternativ, se bruksanvisningen till LEKTRAFUSE GENERATORN.

» For att kapa den fastspanda och férseglade vdvnaden mandvreras aktiveringsspaken klinga 6.

Risk for personskador av patienten och/eller skador pa verktyget pé grund av
klimda metallobjekt och/eller stark, styv eller véldigt tjock vévnad!
» Greppa inte, tita inte eller skdr inte i metallobjekt som clips och klammor.
VARNING » Greppa inte, téta inte eller skér inte i stark, styv eller valdigt tjock vdavnad som
ben eller brosk.

» Om en felrapport visas:
- Skér inte i klamd véavnad.
- Las upp och Gppna verktygstangen.
- Nar tatningskvaliteten &r tillrdcklig, kan den tdtade vavnaden klippas av med kirurgisk sax eller verktyget.
- Om tatningskvaliteten &r otillracklig, maste tédtningsprocess upprepas. Om den ytterligare RF-cykeln leder till
en normal tétning, kan vavnaden klippas av, och verktyget kan 6ppnas och tas bort.
» Om det uppstar aterkommande felmeddelanden, sluta genast anvinda verktyget. Byt verktyget mot ett nytt.
» Lamna inte mandverspaken for klon i last [dge nér instrumentet inte anvénds.

Rengoring for operation
Risk for personskador av patienten och/eller anvindaren pa grund av felaktig ren-

goring!
» Aktivera inte RF-strommen nar du rengor verktyget.

VARNING
Risk for skador och/eller felfunktion av verktyget orsakat genom felaktig rengo-
ring!
Detta kan leda till konsekventa felmeddelanden fran GREPPA IGEN INDIKATORN
OBSERVERA - KORT (SE LEKTRAFUSE GENERATOR IFU).

» Vid rengdring av verktyget:
- Sink inte ned verktygstangen i vitska.
- Anvind inte slipmedel.
- Utdva inte for stor kraft pa tangen.

» Rengdr instrumentet endast efter behov:
- Om bladet blir svart att aktivera.
- Om verktyget fastnar i vavnaden.
- Om det bildas avlagringar pa elektrodytan med vévnadsrester eller kroppsvétskor.
Vid rengdring krévs det att:
» Las verktygstangen och kor sedan bladreglaget fem till sex ganger. Denna atgérd kan ta bort vavnadsrester fran
den proximala delen av tangen.
» Om det krdvs mer rengdring, rengor tdngen med en fuktig trasa. Ta bort Gverflodig vatska fran trasan.
Tips
Sterilt (vanligt eller avjoniserat) vatten féredras, om tillgingligt, framfor saltldsningar eller kemiska reng6ringslds-
ningar.
Efter rengdring av verktyget:
» Kontrollera bade de inre och yttre funktionsdelarna pa tangen efter bojda eller brutna delar och andra skador.
» Anvind inte verktyget om det &r skadat eller defekt.
» Om det uppstar aterkommande felmeddelanden, sluta genast anvinda verktyget. Byt verktyget mot ett nytt.

Produkter for engangsbruk

Risk for infektion hos patienter och/eller anvéindare samt forsamrad funktion om
produkten ateranvinds. Om produkterna r smutsiga och/eller har forsimrad
funktion kan detta leda till personskador, sjukdom eller dodsfall!

VARNING » Bered inte produkten!

Férvaring

» Férvara den forpackade engangsprodukten skyddad mot damm i ett torrt, morkt utrymme med jamn temperatur.

Identifiering och avhjalpande av fel

Fel, brister och varningar visas pa LEKTRAFUSE GENERATORN p3 f6ljande satt:

W Ett enskilt ljud eller en tydlig ljudsekvens och avbrott i [judsekvensen vid RF-drift

B Den gula greppa igen-fellampan och den réda fellampan pa framsidan av LEKTRAFUSE GENERATORN ténds
W Aviseringar pa displayen pa framsidan av LEKTRAFUSE GENERATORN

» For mer information om fel, brister, varningar och hur de atgérdas, se bruksanvisningen till LEKTRAFUSE GENE-
RATORN.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphér att
galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda adress.

Avfallshantering

» Félj nationella foreskrifter ndr du kasserar eller atervinner produkten, dess komponenter och dess forpackning.
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Aesculap®
Caiman 5 NHCTpYMeHTbI A1 3aBapyBaHUA COCYAOB, Pe3KI 1 Koary-
NAUMN TKaHenl

JlereHpga

WncTpymenT

KHonka BkntoueHus BY

MosopoTHoe Konecnko

CoepavHeHne 6paHL

MoaBvKHbIE GPaHLLM C MAaPKUPOBKOMN

Pbivar ynpasneHus coeavHeHviem

Pbivar ynpaeneHus nessuem

Pbluar ynpaBneHus 3axnmom

BY-kabenb ¢ pasbemom

lFenepatop

9 CM. PYKOBOZCTBO MO 3KCMNYATALIUM FTEHEPATOPA LEKTRAFUSE
10 MHe3p0 Ans NoOACOeANHEHUA HOXHON Neaanu
11 CvrHanbHas namna AnA NOBTOPEHUA 3aXKMa
12 NHpnkatop

13 CurHanbHas namna HemcnpaBHOCTU

14 THe3/0 ANA NOAKMNIOYEHNA UHCTPYMEHTa

15 CurHanbHas namna "Cetb BK/"

16 lMNepanb-nepeknioyatens

©®NOU A WN =

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

STERILE E Crepunusauma obnyyeHvem

He npefHa3HayeHbl ANA NOBTOPHOIO NPUMEHEHNA B COOTBETCTBUN C TpeﬁOBaHVI-
AMU NCNOJIb30BaHNA NO Ha3HaYeHUIO, yCTaHOBNIEHHbIMU NMpou3BoanTenem

[ogHbl o

BHUMaHue, cumBon npefynpexaeHnsa oblero xapaktepa
BHuMaHue, cobniogatb TpeboBaHUA CONPOBOANTENbHOM JOKYMEHTaLn

CHEHOBaTb YKa3aHUAM UHCTPYKUMU MO NPUMEHEHNIo

@)
A
©

[aTa nsrotosneHus

Cdepa npumeHeHUA

LLnnupl anekTpoxupypruyeckme 6unonapHble nsrnbaemble 1A 3aBapuBaHNA COCYA0B, KOarynaLmmM 1 pacce-

YeHus TKaHeit Aesculap Caiman 5 ABNAIOTCA CTEPUNbHBIMK, OHOPa30BbIMU MHCTPYMEHTaMU. MHCTPYMeHTbI

Caiman 5 ¢ TEHEPATOPOM LEKTRAFUSE dopmupytoT BY-cuctemy ans nprmeHeHns BY-aneprum. UHCTpy-

MeHTbl Caiman 5 MoryT ucnonb3osatbcs Tonbko Bmecte ¢ TEHEPATOPOM LEKTRAFUSE.

» PykoBojcTBa Mo 3KCnyaTaLyy OTAENbHbIX U3IENii 1 MHGOPMaLIIO NO COBMECTUMOCTU MaTepuanos
TaKxe MOXHO HaliTu B ceTu Aesculap Extranet no aapecy www.extranet.bbraun.com

HasHauyeHune

MokasaHusa

Caiman Seal & Cut aBnsetca cuctemoi 6unonapHoro BY-nurupoBaHus, coctoswein n3 BY-reHepatopa
LEKTRAFUSEU nHctpymerToB Caiman. [laHHasa cuctema MoXeT NPUMEHATLCA 1A 3axXBaTa, pasfeneHns, nurv-
POBaHUA 1 pacceyeHA TKaHel BO BPEMA OTKPbITbIX U MaNoVHBa3NBHbIX XMPYPruYecknX BMeLlaTeNbCTs.
Caiman Seal & Cut MOXHO 1CNONb30BaTb Ha COCYAaX WU COCYANCTbIX MyyKax AMaMETPOM [0 7 MM BK/lOUMN-
TeNbHO, @ TaKKe MAMKMX TKaHAX B 06LLel XMpYpriiv 1 cneLmanu3npoBaHHON XUPYPriv, TAaKOI Kak FTMHeKono-
K, yponoruu u 6apuaTpuyeckoi, KONopeKTanbHO 1 TopaKanbHOW XUpypruu.

A6conioTHble npoTnBonoKa3saHuAa

W Caiman Seal & Cut He NnpeaHa3HayeH ANA 3axBaTa, MOArOTOBKM, IMFMPOBAHUA U Pe3KUN TBEPAbIX TKaHen,
TaKUX Kak KocTen nnu xpswen.

B Caiman Seal & Cut He ofobpeHa AnA CTepunU3aLmmn MaTouHbIX TPY6, Koarynauum dannonvesblix TPy6 n
TN

W Caiman Seal & Cut He opobpeHa AnA NPUMEHEHNA Ha OCHOBHbIX TKaHAX OPraHoB.

OTHOCUTeNbHbIE npoTnBonoKasaHuA

B OcobeHHyI0 OCTOPOXHOCTb CrieayeT cobnioaaTh B Clyyae NaToNOrMYecKnx N3MeHeHui B Cocyfjax, Hanpu-
Mep, aTepocknepose.

Tak Kak 6e3onacHoe 1 3pdeKTUBHOE MPUMEHeHNe BUNONAPHBIX cMcTem BY-nnrnpoBaHus KpaiiHe 3aBMcMo
OT TaKux GaKTOpOB, KaK TUN TKaHel, MaToNornn 1 XNpypruyeckoro BMeLaTeNnbCcTBa, NpUBeAeHHan Bbille
MHOOPMALIVA MOXKET NMPUMEHATLCA TONBKO B KauecTse 06LLMX peKoMeHAaLui. YcnewHoe KMHNYecKoe npu-
MeHeHWe 3aBUCUT OT 3HaHWIA 1 OMbiTa XNPYpPra, OTBETCTBEHHOTO 3a MPUHATUE PeLleHni O TOM, KaKue CTPyK-
Typbl Lienecoobpa3Ho nojsepraTb BMeLaTeNbCTBY U O TOM, NO3BOJIAET /I COCTOAHWE NaLVieHTa, Hanpumep,
ero KoarynauuoHHbIN CTaTyC, BbINOMHWTD YCMelHOe BMeLaTeNbCTBO, MPU 3TOM MPUHMMaA BO BHUMaHNe
VHCTPYKLMM NO TeXHWKe 6e30MacHOCTV 1 npeynpexaeHns, NpueeeHHbIe B HACTOALLEM PyKOBOACTBE MO
SKCnnyaTauuu.

npanmbHoe 06pau.|eH|ne N NoAroToBKa K NCNoJib30BaHNIO

Mpn ncnonb30BaHNM MHCTPYMEHTOB ¢ Apyrumu BY-ncrouHnkammn Bmecro
TEHEPATOPA LEKTRAFUSE Bo3HMKaeT pucK Ans nay| Ta n/unn

Tensa!

Heco6 Moxer

TU K TP wnu ne ncxoay n
orp: by TN MHCTPYMEHTOB.
» WUcnonb3yiite nHcTpymeHTbl ToNbKo ¢ FEHEPATOPOM LEKTRAFUSE.

OMNACHOCTb

Puck cmepti unm Tp

AEHHbIX HMXKe yKasaHui!

» BbyabTte octop npu nc
3/1eKTPOKapANOCTUMYNATOPaMN UNN

Ta npy Hec pi

WHCTPYMEHTOB Ha nauuneHTax c

Pnop Top

OMACHOCTb

Uc P 0 VNIV HENC 0 UHCTPYMEHTa co3paeT

pUCK TP p Ta n/unn Tens!

» [epea nepBbiM UCNO/Ib30BaHMEM MHCTPYMEHTA, COMKHUTE 6paHLum
WHCTPYMEHTa 1 3aTeM 3aieiiCTBYIiTe NYCKOBOW BbiK/lloYaTenb /1e3Bns,
4TO6bl y6eANTHLCA B NCMPABHOCTY UHCTPYMEHTa.

» [epea KaxabiM UCMONb30BaHMEM, OCMaTPMBAliTe UHCTPYMEHT Ha Hanu-
une p MOTHYTBIX, C TPeCHYBLUNX U pasapo-

6NneHHbIX KOMMOHEHTOB.
» He ncnonb3yiiTe MHCTPYMEHT NPY HAIMYMN NOBPEXACHWIA NN HeW-

BHUMAHUE

cnpaBHocTeil.
» Mpn or i1 B paboTe MHCTPYMEHTa unm nospe-
" npekKpaTmTe nci WHCTPYMeHTa. 3ame-
HUTE MHCTPYMEHT HOBbIM.
OnacHocTb Tp p B pesynbTaTe ucnap T Vi xugkocTn!
B npouecce nurup BY-3Heprusa moxer np p Tb T
KUAKOCTU B Nap. 3T0 MOXeT np ™ K T y p

HernocpeAcCTBEHHO npunerawwmx TKaHeil.
> Ypanute Bce XNAKoOCTH nepepj Tem, Kak BKNIOYNTb NHCTPYMEHT.

BHUMAHUE

H p ncl

VHCTPYMEHTa MOXKET NpMBeCTh K TpaBMam
WM NOBPEXAEHNAM UHCTPYMeHTa!

>

» He vite BY-Tok no 0 3aKpbITUA N pUKCaUNN NHCTPYMEHTa.
BHUMAHUE » He oTkpbiBaiiTe MHCTPYMeHTbI BO Bpemsa BY-npouecca, Tak Kak 370 aBTO-
MaTu4yecku npep pouecc nurnup
» He pBuraiite nessue Bnepep Bo Bpems BY-npouecca. 3To moxer npuse-
€T K HeAOCTAaTOYHOMY TP wn p VHCTPY-
MeHTa.
Bo3ropaHune unm B3pbiB N1€rkoBoC A rasos 6

KMUcnopoaa uam nepekncy asota uiv pacTsopuresnei Hanopo6me cnupTa u

3¢1pa MoXeT NpnBecTH K TpaBMam!

Mpw ucnonbsosaHuu FEHEPATOPA LEKTRAFUSE cornacHo MHCTpYKUMAM

WCKp.

» He uc y NTe NerkoBoc A rasbl And aHecTesum unn
uHcyGnaunm n foxaNTECH NCNapeHUs pacTBopuTeneit.

>

BHUMAHUE

PUCK He[10CTaTOUHOTO C n3-3a 3aryf p Teil
6paHLwen (3nekTpoaos)!
» JlepXuTe KOHTAKTHblE NOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTA YNCTbIMY BO Bpems

>

BHUMAHUE XUPYPruyecKnx i, cm. rnaBy «MHTpP F 4ncTKa».
Wcnonb3oBaHne HECOBMECTIMOTO UAN p 0 Tp pa cospaert
PUCK TP p Ta u/unn p VHCTpyMeHTa!
» [pu ncnonb3oBaHMM MHCTPYMEHTa Yepes TpoaKap:
BHUMAHUE - MMpoBepbTe COBMECTMMOCTb TPOaKapa 1l MIHCTPYMEHTa.
MpoBepbTe Tp p Ha npeameT OCTpbIX Kpaes 1 nospe-
XKAeHW.
» He ucnonb3syiiTe MHCTPYMEHT C METa/NINYECKUMM TPOAKapamu.
» He ucnonb3syiiTe MHCTPYMEHT C P TP p
3BneyeHne NHCTPyMeHTa Yyepes Tp p c PUCK TP K
Ta n/unn p VHCTpyMmeHTa!
» [epep Tem, Kak BCTaBUTb WM U3BJIeYb MHCTPYMEHT, YCTaHOBUTE NOBO-
BHUMAHUE POTHBI B HEWTp n 3adpuKcupyinTe

6paHLIN NHCTPYMEeHTa.
» BcTaBnanTe MHCTPYMEHT 1
TONbKO 3aPMKCUPOBaHHbIM.

Te ero ns Tp oc n

B Cucremy Caiman paspeLuaeTcst CMOsb30BaTh TOSIbKO XMPYPram, 06y4eHHbIM UCTIONb30BAHMI0 U3LENU 1
o6/1afaLMm HEO6XOAVMBIM HaBbIKAMM 1 OTbITOM /15t KOHKPETHBIX XMPYPriieckix npoueayp.

M B uenAx NpefoTBpalLEHVA NPUUNHEHUA TPABM UIW OXOrOB NaLMeHTam U MeAULIMHCKOMY NepcoHany,
Heo6xoanMo rny6oKoe NoHMMaH1e NPYHLKIOB 1 NpueMoB BY-xupyprin.

» [poyecTb MHCTPYKLMIO MO MPYMEHEHNIO, COBI0AATL COAEPKALYMECs B Hell TPe6OBaHUSA 1 COXPaHUTL ee.

» cnonb3yite UHCTPYMEHT TOMbKO Mocfie obpalleHna K MHCTPYKUMAM no skcnnyaTauum FEHEPATOPA
LEKTRAFUSE.

> an/IMEHHTb usgenne ToNbKo NO Ha3Ha4yeHnto, CM. HasHaueHwe.

|/|3,ElEJ'II/IE CTepunn3oBaHo 06nyquV|eM N CTepUnbHO yrnakoBaHoO.

MoBTOpHOE NCronb3oBaHne U3AeNNA He paspeLlaeTcs.

» Henb3a ncnonb3oBatb nspenus, ctTepunbHas ynakoBka KOTOPbIX 6bina OTKpbITa NN NnoBpeXxaeHa.

» He ncnonb3oBatb nspenvie nocsie OKOHYaHUA CpOKa roaqHOCTU.

MaKcrManbHO AONYCTUMOE HanpAXKeHKe NPYHaANeXHoCTen coctasnaet 240 Vp.

[ina npepoTBpalyeHnsa BY-oxoros:

> Bcema Aepxnte pa60~4|/||7| KOHeU n3aenva B nosne 3peHunsa nonb3osartens npu BKAYeHNn BY-nutaHus.

» [epep BknioyeHvem NEHEPATOPA LEKTRAFUSE, y6egutech, uto pabounii KoHel, n3genus He Kacaetcs
KaKux-nbo TOKONpPOBOAALMX NPUHAANEKHOCTEN.

> HI/IKOI'[:[a He KnacTb usgenune Ha naymneHTa nin HenocpeacTeeHHoO pAAOM C HUM.



dKcnnyarauma

6,

Ecnmn TCA BHE 30HbI y o

KaeT onacHoCTb TPaBMMPOBaHVm!

> Mp iiTe n iiTe
BHVMAHUE CLIED

> nepen aKTUBNpOBaHVeM nspenva yﬁeAMTbCﬂ, 4YTO OHO He conpuKaca-

eTcA Cc npeamMmeTamu, 6, 3NeKTponp Al Tbio.

» He KnacTb nsgenue Ha nayueHTa WM HeNOCPeACTBEHHO PAAOM C HUM.

BO3HU-

TONbKO NoA BU3yanbHbIM Habniofe-

H nc

p VHCTPYMEHTa C COMKHYTbIMW 1 3apUKCpo-
BaHHbIMU 6paHIIaMM CO3AaeT PUCK NOBPEXAEHUA TKaHell Nn UHCTPY-
meHTal!
» Us6eraite cnepyowmx AecTBUI NPU COMKHYTbIX 6paHLuax:
- Bp Tyb6yca c HbIM KONIeCMKOM
- CoepuHeHue 6paHwen
» Y6epuTech, 4To GpaHLUM OTKPbITbI Nepes TeM, KaK NOBOpa4uBaTh Uau
BpaljaTb UHCTPYMEHT.

BHUMAHUE

Puck HeadpPpeKkTMBHOrO 3aBapmBaHNA cOCyA 0B, He3pPeKTUBHOI Koarynsa-
L1M 1 pe3Kn TKaHu!
» Koarynupyemyio n pacc Y10 TKaHb 6bep ITb, C|
BaTb 1M60 pacnonaraTb CIOAMMN MeXAY 6paHLIamMn 3aXKUMa.
» 3axaTb TKaHb [/1f1 BbINOJIHEHUA KOATYNIALMM N0 LLEHTPY MeXAY 3NeKTpo-
Aamu.
> He iiTe npouecc, ecnu 6y VHCTPYMEeHTa HaXOAATCA B N1eK-
ponp AKOCTAX (Hanp p, B KpoBM unu puspacreope).
» He iiTe npouecc npun mexnay 6p WHCTPYMeHTa
3neKTponp peaMeToB (Hang ¥ ¢ukcato-
POB, KNUNC U T.A4.).

OCTOPOXHO

MporpammHoe obecneuernne FTEHEPATOPA LEKTRAFUSE pacno3HaeT MHCTPYMEHTbI U MPUMEHSAET COOTBETCT-
BYIOLLME HAaCTPOWIKM YCTPOICTB. MPOAOMKUTENBHOCTL NPOLeCcca MMMMPOBaHIA YNPaBIAETCA NPOrPaMMHbIM
obecneyeHmem reHepartopa.

I'Ipouecc NINrMpoBaHUA 3anyckaeTcAa OAQHOKPATHbIM HaXXaTnem KHOMKN BY. I'Ipouecc NUrupoeaHmnA npepbiBa-
€TCA NOBTOPHbIM HaXaTheM KHOMKY BKIloUeHuA BY.

YkazaHue

B cnyyae HeahghekmusHO20 U HEDOCMAMOYHO20 3A8apPUBAHUA COCYO08/KOAYNAUUU MKAHU, G MAKXe Hey-
006/1eMeopUMesbHOL (hyHKUUOHAILHOCMU UHCMPYMEHMO8 2eHepamop nodacm 36yKosol CuzHas.

YkazaHue

B cniyqae ouesudHO HEOOCMAMOYHO20 IUUPOBAHUA MKAHEU, KAYeCMBO JU2UPOBAHUSA MOXHO YIy4uUms, ewe
pasz zanycmus BY-npouyecc.

MaHunynAumnmn c TKaHAMK, Koarynsaumnsa cocyoB 1 NyYKOB TKaHMN 1 pa3pene-
HMe TKaHel

» VI3BneKkuTe MHCTPYMEHT U3 CTEPUIIbHON YMaKOBKM.

» BcraBbTe WTekep 8 MHCTPyMeHTa B rHe3ao 14 TEHEPATOPA LEKTRAFUSE.

» YT06bl yCTaHOBUTBL GPaHLLM B HYXXHOE MOJIOXeHe, NOBOpayMBanTe BpalatenibHoe Koneco 2. iHgukatop-
HaA GpYHKLVMA Ha BpaLLaTeNbHOM Koslece 2 yKa3biBaeT Ha LieHTpasibHOe MOJOXeHNe.

» YcTaHoBUTE GpaHILM VHCTPYMEHTa B HYXKHOE MOJOXKeHVe ANA XMPYPriyeckoro BMellaTeNbCTea nyTem
BpallieHna Tybyca v BbIMOIHEHNA ABUXEHUA COeiMHeHVeM GpaHLl C MOMOLLbI0 pblyara ynpasfieHua
coeaviHeHVem 5.

» 3axBaTblBaeMmble [/ 3aBapMBaHNA COCYAibl MW 3aXBaTbiBaeMylo /1A KOArynaumm TKaHb Pacnonoxure
Mexay 6paHLIaM1 HCTPYMeHTa.

» 3aduKcupyiiTe noaBuxHbIE GPaHLIN MHCTPYMEHTA B 3aKPbITOM MOJIOXKEHUM 4 C MOMOLLbIO pblyara ynpas-
neHus 6paHwamu 7.

» [InA nMrnpoBaHunsA 3aXaTblX TKaHel, 3a4eicTBYTe KHOMKY BKNtoueHnA BY 1 Ha MHCTpyMeHTe 1An HOXHOM
nepeknioyatene 16.

YkasaHue
3a 0onosHUMesnbHbLIMU Napamempamu, CM. UHCmMpyKyuu no akcnayamavuu [EHEPATOPA LEKTRAFUSE.

» [InA pacceyeHns 3aaTom 1 KoarympoBaHHO TKaHW 3aAeiCTBOBATb pblyar ynpasneHUa ne3suem 6.

3axaTtne KNX np w/vnm np

TONCTbIX TKaHel co3AaeT PUCK Tf

HMA UHCTPyMeHTa!

» He 3axBatbiBaiiTe, He NNrUPYITe 1 He paspesaliTe MeTaInYecKne npea-
MeTbl 6me cko6oK unu

» He 3axBaTbiBaiiTe, He NUINpPYIiTe U He pa3pesaliTe NPOYHbIe, XKecTKne
WM OYEeHb TONCTbIe TKaHN 6ue KocTein n i

, XKECTKNX 1M OYeHb
Ta u/nnu pexpae-

BHUMAHUE

» [pu BO3HWKHOBEHWM OTYeTa 06 olwmnbKe:

- He pa3pes3aiiTe 3axaTble TKaHW.

- Pa3bnokupyiiTe 1 OTKpOIiTe GpaHLLM MHCTPYMEHTA.

- Ecnm pocturHyTo goctaTouHoe KauecTBo MrMpoBaHus, IUTMPOBaHHbIE TKaHV MOXHO pa3pe3aTb Npu
MOMOLLI XUPYPTUYECKNX HOXKHULL VNI UHCTPYMEHTa.

- Ecnu KauecTBO NMUIrMpoBaHKA HEAOCTAaTOUHO, TO MPOLIECC IMTMPOBAHMA CeflyeT HauaTb 3aHoBo. Ecin
[ONONHUTENbHbI BY-Lkn obecneunt HopmanbHOe NUrMpoBaHKe, TO TKaHW MOXHO o6pe3aTb, a
VIHCTPYMEHT MOXHO OTKPbITb 1 U3BJIeYb.

» [py BO3HMKHOBEHWM MOBTOPHbIX COOOLIEHUI 06 OWMOKax, HEMeANeHHO NpeKpaThTe UCMONb30BaHNe

VIHCTPYMEHTa. 3aMeHUTE UHCTPYMEHT HOBbIM.

» He octaBnaiTe pbluar ynpasneHya 6paHLamMm B aKTVBAPOBAHHOM MOMOXEH WM (B 3aKPbITOM MONOXKeHUK),

KOTla MHCTPYMEHT He UCMONb3yeTcA.

WHTpaonepaynoHHas YncTka

HenpaBunbHas 4MCTKa cO3aeT pUCK TPaBMUPOBaHUA NauneHTa n/unu
nonbsosartens!
» He Bknioyaiite BY-TOK Npn 4ncTke MHCTPYMEHT.

BHUMAHUE
HenpaeunbHas 4yncTka cospgaer puck pexaeHuna n/unn UHCTPY-
MeHTa u3 cTpos!
3To moxeTnp TV K NOBTO[ AC 06 REGRASP
OCTOPOXHO INDICATOR - SHORT (3ambiKaHue NHANKaTOpa NOBTOPHOrO 3axBaTa) (cm.

pyKkoBoacTBo no 3kcnnyatauun FTEHEPATOPA LEKTRAFUSE).
» [lpn yncTKe MHCTpyMeHTa:

- He norpyxaiite 6paHLum B XXNAKOCTb.

- Heucnonb3yiite abpasmBHble BellecTsa.

- He nre ycunme K

P P P

» OuuLlaiiTe NHCTPYMEHT TObKO NPK HEOBXOANMOCTH:
- Korpa 3apieficTBOBaHVe Ne3BUA 3aTpyiHEHO.
- Korpa UHCTpYyMEeHT NprnmnnaeT K TKaHAM.
- Korpa noBepxHOCTV 3NeKTPOAIOB MOKPbITbI CMEKIIMMUCA OCTaTKaM TKaHel 1 Gr3nonorniecknmm

XKupkocTaAMu.

Ecnu Heobxoanma uncTka:

> 3aduKcupyiite 6paHLLN UHCTPYMEHTa U 331eiCTBYIATe MYCKOBOW BbIKMOUaTeNb Ne3BWA NATb UM WECTb
pas. 3To AeCTBIE MOXET MOMOUb YJaNUTbL OCTaTKM TKaHe 13 GnvKHe YacTy 6paHL.

» [pn Heo6XoAMMOCTN AanbHeNIeR YNCTKM, NPOTPUTE BPaHLIN BNaXHBIM TaMMOHOM. YAanuTe ULLHIO0
XWUAKOCTb C TamMMoHa.

YkazaHue
Ecnu ecmb 803MOXHOCMb, MO Npednoymumes1bHO UCN0Ib308aMb CMePUbHYIO (06bIYHYIO UU 0eUOHU3UPO-
8aHHYI0) 800y 8MECMO COMAHBIX WU XUMUYECKUX YUCMAWUX PACMBOpPO8.

Mocne unctkn WHCTpYMeHTa:

> I'IpOBepre KaK BHYTPeHHWE, TaK N BHeLWHNe YacTn 6paHLLI Ha npegmMeT NOrHyTbIX NN CIOMaHHbIX yacrten
1 NPOYUX NOBPEXAEHWIA.

> He 1Cnonb3yiTe UHCTPYMEHT NPU HaZIMYMN NOBPEXAEHNIN UAN HENCMPaBHOCTEN.

> I'Ipvl BO3HMKHOBEHNN MOBTOPHbIX COOﬁLL[eHI/IIh 06 OLLIVI6KBX, HemeaNeHHO npekpaTuTe UCnosib3oBaHne
WHCTPYMeHTa. 3ameHuTte WHCTPYMEHT HOBbIM.

UNspenusa gna OA4HOPa30BOro NCNoJib3oBaHnA

B cnyuae PHOrO uci CylecTBYyeT OnacHoCTb MHGUUMpO-
BaHuA w/vnn KOro NepcoHasna n HapylweHus GyHKuun
n.3arp Vi n/unn Hapy ux GpyHKUMIA MOTYT Npu-
BHUMAHVE BECTU K TPaBMUPOBaHMUIO, 6onesHu nunmn cmeptn!
» He npoBoauTb 06paboTKy nsaenus!
XpaHeHune

> CTEpI/IJ'IbHO ynakoBaHHble OHOPa30Bble U3Aenuna 3alWnTnTb OT NbIN U XPaHUTb B CYXOM, TEMHOM nome-
LEeHNN C PaBHOMEPHOW TeMMepaTypoil.

PacnosHaBaHMe 1 ycTpaHeHue HencnpaBHOCTEN

OwnbKM, HEMCNPaBHOCTU N NpeaynpexaeHna otobpaxatotca Ha TEHEPATOPE LEKTRAFUSE cnepytowwmm

obpasom:

| OT[:[EJ'IbeIVI SByKOBOVI CUrHan nnn 4YeTkaa nocieaoBaTe/ibHOCTb 3BYKOBbIX CUITHANoOB W npepbiBaHne
nocnenoBaTenbHOCTU 3BYKOBbIX CUTHANoB BH-pa6o‘rbl

W 3aropaeTca XenTblil MHANKATOP OLWNGKM NOBTOPHOIO 3aXBaTa WA KPacHbIN UHAVKaTOp ownbku FEHEPA
TOPA LEKTRAFUSE

B YBegomneHue Ha gucnnee ¢ nuuesoit cropoHbl TEHEPATOPA LEKTRAFUSE

» 3a JONONHUTENbHO UHOPMALMel Mo olWMGKaM, NPefyNPEXAEHNAM 1 NX YCTPaHEHWIO, CM. UHCTPYKLN
no skcnnyatauuun FTEHEPATOPA LEKTRAFUSE.

CepBucHoe o6cnyKuBaHue

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Henb3Aa BHOCUTb 6 Kue BN

BHUMAHUE

» [inA npoBefeHusa paboT no cepBMCHOMY 06CTYKMBaHMIO N TEXHUYECKOMY yXofy obpalianTech B npeacTa
BUTENbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe NpoxwvBaHus.

Mopandukaumm MeanKo-TeXHYeCKoro o6opyaoBaHNA MOTYT MPUBOAUTL K MOTepe NpaBa Ha rapaHTUiiHoe

OﬁCJ'Iy)KVIBaHVIe, a TakXe K npekpalieHunio ,EleVICTBI/Iﬂ COOTBETCTBYIOLWMX AONYCKOB K 3KCrNyaTaynun.

Appeca cepBUCHbBIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Appeca Apyrux CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbileyKa3aHHOMY afipecy.

Yrunusauna

» CobriofaliTe HaLWoHabHble NPeANUCaHNA MO YTUAM3aLUMM UNK BTOPUYHON nepepaboTke n3fenus, a
TaKKe ero KOMMNOHEHTOB 1 YNaKoBKM.
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Aesculap”
Artikulacni, uzaviraci a Fezné nastroje Caiman 5

Legenda

Nastroj

RF spoustéci tlacitko

Otocna hvézdice

Artikulace Celisti

Pohybliva Celist s oznacenim
Ovladaci packa artikulace

Ovladaci paka cepele

Ovladaci paka Celisti

RF kabel s konektorem

Generator

9 VIZ POKYNY K POUZITi LEKTRAFUSE GENERATORU
10 Pripojovaci zasuvka nozniho ovladace
11 Kontrolka Regrasp

12 Ukazatel

13 Kontrolka chyby

14 Pripojovaci zasuvka nastroje

15 Kontrolka sit ZAP

16 Nozni ovladac¢

N UDWN =

Symboly na produktu a na baleni

STERILE E Sterilizace ozarenim

Neni uréeno k opétovnému pouziti ve smyslu vyrobcem stanoveného pouziti podle
urceni

Pouzitelné do

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Postupuijte podle navodu k pouziti

Datum vyroby

LD @I

Rozsah pouziti

Aesculap Caiman 5 kloubove, sesivaci a Fezaci nastroje jsou sterilni, jednorazové nastroje. Caiman 5 nastroje s
LEKTRAFUSE GENERATOREM tvofi RF systém pro aplikaci RF energie. Caiman 5 nastroje mohou byt pouzivany
vyhradné ve spojeni s LEKTRAFUSE GENERATOREM.

» Navody k pouziti konkrétnich vyrobkd a informace k materidlové snasenlivosti viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Ucel pouziti

Indikace

Caiman Seal & Cut je bipolarni RF sesivaci systém, tvofeny z LEKTRAFUSE RF generatoru a Caiman nastroju. Systém
Ize pouzivat k uchopeni, preparaci, sesivani a fezani tkdné béhem oteviené a minimalné invazivni chirurgické proce-
dury.

Caiman Seal & Cut mUZze byt pouZity na cévy a cévni svazky o primérech az do 7 mm vcetné, stejné tak na mékkou
tkan v obecné chirurgii a také pro specialni chirurgické pfipady tfeba v gynekologii, urologii, kolorektalni a hrudni
chirurgii a chirurgii obéznich pacienti.

Absolutni kontraindikace

m Caiman Seal & Cut neni vhodny pro uchopeni, preparaci, sesivani a fezani tvrdych tkani, jako kosti nebo chru-
pavky.

m Caiman Seal & Cut neni schvaleny pro Zenskou sterilizaci, podvazani vejcovodd, atd....

m Caiman Seal & Cut neni schvéleny pro aplikaci na parenchymovou tkan organd.

Relativni kontraindikace

W Zvlastni pozornost musi byt vénovana v pfipadé patologickych zmén u cév jako je tfeba ateroskleréza.
Vzhledem k tomu, Ze bezpecné a efektivni pouziti bipolarniho RF sesivaciho sytému silné zavisi na faktorech, jako
typ tkang, patologii a chirurgickém postupu, vyse zminéné informace slouZi jenom jako obecna procedura. Klinicky
uspésna aplikace zavisi na védomostech a zkuSenostech chirurga, odpovédného za rozhodnuti o vhodnosti tkané pro
aplikaci a pfi posouzeni pacientova stavu, napfiklad srazlivosti krve, umoziiuje tspéSnou [écbu pokud je bran ohled
na bezpecnost a varovani uvedené v téchto instrukcich pro pouziti.

Bezpecna manipulace a pfiprava k pouziti

Nebezpedi pro pacienta anebo uZivatele pfi pouZiti nastroji s jinym RF zdrojem nez
LEKTRAFUSE GENERATOR!

Nedodrzovani muze zpusobit zranéni nebo smrt a omezeni funkénosti nastroju.
NEBEZPECI » Pouzivejte nastroje jediné s LEKTRAFUSE GENERATOREM

>

Riziko umrti nebo zranéni pacienta v dusledku nedodrzovani nasledujicich pokyn!

» PouZivejte nastroje opatrné u pacienti se srdeénim stimulatorem nebo defib-
rilatorem.

>

NEBEZPECI

Pouzitim poskozeného anebo vadného nastroje riskujete zranéni pacienta anebo

uZivatele!

» Pfed prvnim pouzitim nastroje uzamknéte Celisti nastroje a pak aktivujte

VAROVANI spoust Cepele pro ovéfeni funkénosti nastroje.

» Pred kazdym pouzitim prohlédnéte nastroj kvali uvolnénym, ohnutym, rozbi-
tym, prasklym nebo zlomenym komponentim.

» Nepouzivejte nastroj pokud je poskozeny nebo vadny.

» Pokud jsou zjevné néjaké abnormality pFi pouZiti nastroje, nebo je pozorovano
poskozeni nastroje okamZité ukoncete pouzivani nastroje. Nahrad'te nastroj
novym.

>

Nebezpedi zranéni v dusledku odpareni tekutiny z tkané!
V pribéhu sedivani se muze vlivem RF energie proménit tkafiovy mok v paru. Miaze
to vést k naslednému posk i pfimo ici tkané.

VAROVANI » Odsajte veskeré tekutiny pred aplikaci nastroje.

>

V pripadé nespravného operacniho postupu hrozi riziko poranéni pacienta nebo

poskozeni nastroje!

» Nespoustéjte RF proud pied tplnym uzavienim a zajisténim nastroje.

VAROVANI » Neotevirejte nastroj v pribéhu aplikace RF proudu, otevieni bude mit za nasle-
dek automatické preruseni seSivani tkané.

» Neprikladejte cepel v pribéhu aplikace RF proudu. MizZe se projevit nedosta-
tecné sesiti, nebo poskozeni nastroje.

>

V piitomnosti hoflavych plyni jako je kyslik, oxid dusny nebo rozpoustédel jako
alkohol a ether vnika riziko poranéni z duvodu vzplanuti nebo vybuchu!

PFi spravném pouzivani LEKTRAFUSE GENERATORU se mizou objevit jiskry.
VAROVANI » Pro anestézii a insuflaci nepouzivejte horlavé plyny a vyckejte, nez se odpafi
rozpoustédla.

>

Riziko nedostatecného uzavieni z diivodu kontaminovanych povrchii elektrody!
» Udrzujte kontaktni plochy nastroje béhem operace €isté, viz kapitola Intraope-
racni Cisténi.

>

VAROVANI

V pfipadé nekompatibilniho anebo posk
enta nebo poskozeni nastroje!
» V pripadé pouziti nastroje za pomoci trokaru:
VAROVANI - Zkontrolujte kompatibilitu trokaru s nastrojem.

- Zkontrolujte, jestli trokar nema ostré hrany, a jestli neni poskozeny.
» Nepouzivejte nastroj s kovovym trokarem.
» NepouZivejte nastroj s poSkozenym trokarem.

trokaru hrozi riziko poranéni paci-

>

V pfipadé vyjmuti nastroje skrz trokar hrozi riziko poranéni pacienta, nebo posko-
zeni nastroje!
» Pred vloZenim nebo vyjmutim nastroje nastavte kloubovy mechanizmus do

>

VAROVANi neutralni pozice a zajistéte celisti.
» Vlozte nastroj do trokaru a vyjmuti provadéjte opatrné a jediné kdyz je nastroj
zajistén.

m Caiman systém muze byt pouzity jediné chirurgem zaskolenym pro dany typ produktu, a ktery ma dostatecné
znalosti a zkusenost pro specifickou proceduru.

W Pro prevenci pfed zranénim nebo popalenim pacientt a Iékafského personal je nutno mit zakladni znalosti o prin-
cipech a technikach RF chirurgie.

» Prostudujte si navod k pouZiti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

» Produkt pouZivejte jediné po prostudovani instrukei pro pouiti LEKTRAFUSE GENERATORU.

» \iyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucelu pouziti, viz Ucel pouziti.

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.

Vyrobek se nesmi pouzivat opakované.

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho baleni.

» Vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.

Dimenzované napéti pfislusenstvi je 240 Vp.

Pro prevenci pred popaleninami vzniklymi z RF proudu:

» Vzdy udrZujte pracovni konec produktu v dohledu uZzivatele kdyz je RF zdroj v provozu.

» Pied spusténim LEKTRAFUSE GENERATORU zkontrolujte, jestli se pracovni ¢ast produktu nedotyka vodivych
materiald.

» \iyrobek nikdy neodkladejte na pacienta nebo pfimo vedle ného.

Obsluha

Nebezpedi poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné pole!

» Pouzivejte a zapinejte produkt jedin€ pfi vizualnim kontaktu.

» Pred aktivaci vyrobku zajistéte, aby se nedotykal Zadnych elektricky vodivych
VAROVANI predmétii.

» Vyrobek nikdy neodkladejte na pacienta nebo pfimo vedle ného.

Nebezpeéi poskozeni tkané nebo nastroje z divodu nespravného pouziti nastroje
se zavienymi a zajiSténymi Celistmi!
» Vyhnéte se nasledujicim ¢innostem kdyzZ jsou Celisti zajisténé:
VAROVANI - Rotace dfiku otocnou hvézdici
- Artikulace celisti
» Pfed ohybanim nebo rotovanim s nastrojem se ujistéte, Ze jsou Celisti oteviené.



Riziko nedostatec¢ného uzavieni nebo transekce tkané!

» Uzaviranou a oddélovanou tkan nespojujte do svazku, nepfehybejte ani neupi-
nejte do Celisti ve vice vrstvach.

POZOR » Tkan, ktera ma byt uzaviena, upnéte do stfedu mezi elektrody.

» Nezahajujte proces, kdyZ jsou Celisti nastroje ve vodivé kapaliné (napf. v krvi
nebo ve fyziologickém roztoku).

» Nezahajujte proces, pokud jsou mezi &elistmi nastroje vodivé predméty (nap¥.
svorky, cévni svorky, spony, atd.).

Software LEKTRAFUSE GENERATORU rozpozna nastroj a pouzije odpovidajici nastaveni zafizeni. Délka trvani seSivani
je kontrolovana softwarem GENERATORU.

Sesivaci proces je zahajen jednim stisknutim aktivacniho RF tlacitka. Sesivaci proces je ukoncen dalSim stisknutim
aktiva¢niho RF tlacitka.

Upozornéni
V pfipadé neispésného nebo neuplného uzavieni a nedostatecného fungovdni ndstroji bude generdtor generovat
vizudlIni a akusticky alarm.

Upozornéni
V pripadé viditelné nedostatecného sesiti tkdn€, je mozné zlepsit kvalitu sesiti opétovnym spusténim RF procesu.

Manipulace s tkani, uzavirani cév a svazka tkané a oddélovani tkané

» Vlyjméte nastroj ze sterilniho obalu.

» Zasuiite konektor 8 nastroje do zasuvky 14 LEKTRAFUSE GENERATORU.

» Pro potfeby nastaveni ¢elisti do poZadované pozice otocte otocnym koletkem 2. Znaceni na otoéném kolecku 2
uruje centralni pozici.

» Umistéte pristroj do pozadované polohy pro chirurgicky zakrok otacenim dfiku a aplikaci kloubového pohybu na
paku aktivace kloubového pohybu 5.

» Uchopte tkan, ktera ma byt uzaviena a/nebo odfiznuta mezi Celistni dily.

» Uzamknéte pohyblivou ¢ast €elisti 4 s pouZitim aktivaéni paky 7.

» Pro sesiti stisknuté tkdné stisknéte aktivacni RF tlacitko 1 na nastroji nebo vyuZijte nozni prepinac 16.

Upozornéni
Dalsi moZnosti naleznete v instrukcich pro pouziti LEKTRAFUSE GENERATORU.

» Upnutou a uzavienou tkan protnete stiskem ovladaci paky cepele 6.

V pFipadé svirani kovovych objekti anebo silné, rigidni nebo velice tlusté tkané
hrozi riziko poranéni pacienta nebo poskozeni nastroje!
» Nechytejte, nesesivejte nebo nefezte kovové casti jako klipsy nebo svorky.
VAROVANI » Nechytejte, nesesivejte nebo nefezte silnou, rigidni nebo velice tlustou tkan
jako kosti nebo chrupavky.

» V pripadé chybového hlaseni:

- NereZte sesitou tkan.

- Odjistéte a otevrete Celisti nastroje.

- Pokud je sesiti dostatecné, mize byt sesita tkan odstranéna chirurgickymi nizkami, nebo nastrojem.

- Pokud je sesiti nedostatecné je nutné opakovat proces. Pokud dalSi RF cyklus vede k normalnimu sesiti, mize

byt tkdh ufiznutd a nastroj mize byt otevien a odstranén.

» Pokud se objevi opakované chybové hlaseni, ukoncete neprodlené praci s nastrojem. Nahradte nastroj novym.
» Nenechdvejte spoustéci paku Celisti v uzamcené poloze, kdyz se nastroj nepouziva.

Intraoperacni ¢isténi

Nevhodnym cisténim riskujete zranéni pacienta anebo uzivatele!
» Nespoustéjte RF proud pfi ¢isténi pFistroje.

VAROVANIi

V pipadé nespravného cisténi hrozi riziko poskozeni anebo selhani nastroje!
MiiZe to vést k soustavnému chybovému hlaseni REGRASP INDICATOR - SHORT
(viz LEKTRAFUSE GENERATOR IFU).
POZOR » Béhem Cisténi pristroje:
- Neponotujte Celisti nastroje do kapaliny.
- Nepouzivejte abrazivni latky.
- Nevyvijejte nadmérnou silu na Celisti.

» Cistéte nastroj jediné v nutném rozsahu:
- Pokud je obtizné spustit cepel.
- Pokud se nastroj lepi na tkan.
- Pokud se povrch elektrody pokryl zbytky tkané nebo télnimi tekutinami.
Pokud je nutné ¢iSténi:
» Zajistéte Celisti nastroje a otoCte spoustécem Cepele pét az Sest krat. Tim odstranite zbytky tkané z proximalni
Casti Celisti.
» Pokud je nezbytné dal3i ¢isténi, vycistéte Celisti vihkym tamponem. Odstrarite pfebytecné tekutiny z tamponu.
Upozornéni
Pokud je k dispozici, tak se upfednostriuje sterilni (obycejnd nebo deionizovand) voda pred fyziologickym roztokem
nebo chemickymi ¢isticimi roztoky.
Po vycisténi nastroje:
» Zkontrolujte vnitini i vnéjsi casti Celisti kvili prohnutym nebo ulomenym ¢astem nebo jinému poskozeni.
» Nepouzivejte nastroj pokud je poskozeny nebo vadny.
» Pokud se objevi opakované chybové hlaseni, ukoncete neprodlené praci s nastrojem. Nahradte nastroj novym.

Vyrobky k jednorazovému pouziti

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uZivatele a negativniho ovlivnéni funkénosti
vyrobki v pFipadé opétovného pouZiti. Znedisténi a/nebo snizena funkénost
vyrobkii mohou vést ke zdravotni ujmé, onemocnéni nebo amrti!

VAROVANI » Vyrobek nezpracovavejte!

Skladovani

» Sterilné balené vyrobky na jedno pouziti skladujte chranéné pfed prachem v suchém, tmavém a rovnomérné tem-
perovaném prostoru.

Identifikace a odstrafiovani chyb

Chyby, selhani a varovani jsou zobrazeny na LEKTRAFUSE GENERATORU nasledovné:
W Samostatny zvukovy signal, nebo ¢ista sekvence zvukovych signali a preruseni zvukové sekvence RF operace

® Zluta kontrolka znovu uchyceni nebo Cervena chybova kontrolka na predni strané LEKTRAFUSE GENERATORU se
rozsviti

® Oznadmeni na piedni strané na displeji LEKTRAFUSE GENERATORU

» Podrobngjsi popis chyb, selhani a varovani a mozné napravy naleznete v instrukcich pro pouziti LEKTRAFUSE
GENERATORU.

Technicky servis

Nebezpe¢i urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANI

» V otézkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i pFipad-
nych povoleni.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a obalu postupujte podle predpisi pfislusného statu.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com

TA-Nr. 013955 2018-01 V6 And.-Nr. 55932



Aesculap”
Przegubowe instrumenty do zamykania i cigcia tkanek Caiman 5

Legenda

Instrument

Przycisk aktywacji RF

Pokretto gwiazdziste

Przegub elementéw szczekowych

Ruchoma czg$¢ gardzieli z oznaczeniem
Dzwignia uruchamiajaca przegub

Dzwignia uruchamiajgca ostrze

Dzwignia uruchamiajgca szczeki

Kabel RF ze zfaczem

Generator

9 PATRZ GENERATOR IFU LEKTRAFUSE

10 Gniazdo przytaczeniowe sterownika noznego
11 Lampka sygnalizacyjna regrasp

12 Wyswietlacz

13 Lampka sygnalizacyjna btedow

14 Gniazdo przytaczeniowe instrumentu

15 Lampka sygnalizacyjna wfaczenia zasilania sieciowego
16 Zawor nozny

N UDWN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE E Sterylizacja z promieniami gamma

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego uzytku

Data waznosci

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzega¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Przestrzegac¢ zalecen instrukcji obstugi

Data produkcji

LD @I

Zakres obowigzywania

Przegubowe przyrzady Aesculap Caiman 5 do zespalania i cigcia sg sterylne oraz jednorazowe. Przyrzady Caiman 5

z GENERATOREM LEKTRAFUSE tworza system RF do podawania energii RF. Przyrzadow Caiman 5 mozna uzywac

tylko w pofaczeniu z GENERATOREM LEKTRAFUSE.

» Szczegétowe instrukcje uzytkowania dla danych produktéw oraz informacje mozna réwniez znalezé
w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

Wskazania

Caiman Seal & Cut to bipolarny system zespalajacy RF, sktadajacy sie z generatora RF LEKTRAFUSE i przyrzadow
Caiman. Ten system mozna stosowac¢ do zaciskania, przygotowywania, zespalania i cigcia tkanki podczas otwartych
i minimalnie inwazyjnych zabiegow chirurgicznych.

Przyrzad Caiman Seal & Cut mozna stosowa¢ w przypadku naczyn i wigzek naczyn o srednicy do 7 mm wigcznie oraz
miekkich tkanek w chirurgii ogdlnej, a takze specjalizacjach chirurgicznych takich jak ginekologia, urologia oraz chi-
rurgia bariatryczna, proktologiczna i klatki piersiowej.

Przeciwwskazania bezwzgledne

M Caiman Seal & Cut nie jest przeznaczony do zaciskania, przygotowywania, zespalania i cigcia twarde] tkanki, np.
kosci lub chrzastki.

m Caiman Seal & Cut nie jest zatwierdzony do sterylizacji jajowodow, koagulacji jajowodoéw itd.

m Caiman Seal & Cut nie jest zatwierdzony do stosowania w przypadku tkanki migkiszowej organow.

Przeciwwskazania wzgledne

W Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowa¢ w przypadku zmian patologicznych naczyn, takich jak miazdzyca.
Poniewaz bezpieczne i skuteczne stosowanie bipolarnych systemoéw zespalajgcych RF w znacznej mierze zalezy od
czynnikow takich tak typ tkanki, patologia oraz zabieg chirurgiczny, powyzsze informacje nalezy traktowac tylko jako
wskazowki ogolne. Skutecznos¢ zastosowania klinicznego zalezy od wiedzy i doswiadczenia chirurga, ktory odpo-
wiada za podjecie decyzji, jakie struktury mozna podda¢ zabiegowi oraz czy stan pacjenta, tzn. status koagulacji,
pozwala na pomysine przeprowadzenie zabiegu, przy uwzglednieniu wskazéwek bezpieczenstwa i ostrzegawczych
podanych w tej instrukcji obstugi.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

Ryzyko dla pacjenta iflub uzytkownika podczas stosowania przyrzadéw ze zrodtami
RF innymi niz GENERATOR LEKTRAFUSE!
Nieprzestrzeganie moze spowodowac obrazenia ciata lub Smierc oraz ograniczenie

NIEBEZPIECZENSTWO  dziatania przyrzadéw.
» Przyrzadow nalezy uzywac tylko z GENERATOREM LEKTRAFUSE.

Niebezpieczenstwo zgonu lub obrazen ciata pacjenta na skutek nieprzestrzegania
nastepujgcych wskazowek!
» Uzywac przyrzadow ostroznie w przypadku pacjentow z rozrusznikami serca lub

NIEBEZPIECZENSTWO defibrylatorami.

Ryzyko obrazen ciata pacjenta i/lub uzytkownika w wyniku korzystania z uszkodzo-

nego lub niesprawnego przyrzadu!

» Przed uzyciem przyrzadu po raz pierwszy nalezy zablokowac jego szczeki, a
nastepnie aktywowac el uruchamiajacy ostrza, aby sprawdzi¢, czy przy-
rzad jest sprawny.

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy w przyrzadzie nie ma poluzowa-
nych, wygietych, zepsutych, peknigtych lub ztamanych elementow.

» Nie uzywac przyrzadu, jezeli jest uszkodzony lub niesprawny.

» W przypadku stwierdzenia nietypowego dziatania przyrzadu lub uszkodzen
nalezy natychmiast zaprzesta¢ korzystania z niego. Wymieni¢ przyrzad na
nowy.

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia przez wyparowanie ptynu tkankowego!
W trakcie zespalania ptyn tkankowy moze przeksztatcac si¢ w pare pod wptywem
energii RF. Moze to powod ¢ uszkodzenia ob w bezposredni iadujacej

OSTRZEZENIE s,
» Przed aktywowaniem przyrzadu nalezy odessac¢ wszystkie ptyny.

<J

>
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Niebezpieczenstwo obrazen ciata lub uszkodzenia przyrzadu z powodu nieprawid-

towego dziatania!

» Nie aktywowac pradu RF przed catkowitym knieciem i

OSTRZEZENIE przyrzacus

» Nie otwierac przyrzadow w trakcie procesu RF, poniewaz automatycznie spo-
woduje to przerwanie procesu zespalania.

» Nie przesuwac do przodu ostrza w trakcie procesu RF. Moze dojs¢ do niedosta-
tecznego zespalania lub uszkodzenia przyrzadu.

>

Ryzyko obrazen ciata z powodu zaptonu lub wybuchu gazéw palnych, np. tlenu i

podtlenku azotu lub rozpuszczalnikow takich jak alkohol badz eter!

W przypadku stosowania generatora LEKTRAFUSE zgodnie z instrukcjami moga

wystapic iskry.

» Nie uzywac gazow palnych w przypadku znieczulenia lub insuflacji oraz odcze-
ka¢ na odparowanie rozpuszczalnikow.

>

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo niedostatecznego zamkniecia tkanki na skutek zabrudzenia

powierzchni elektrody!

» Utrzymywac powierzchnie stykowe przyrzadu w czystosci podczas operacji,
patrz rozdziat Czyszczenie okotooperacyjne.

>

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen ciata pacjenta i/lub ia przyrzadu w przypadk
ieodpowiednich lub uszkodzonych trokarow.
» W przypadku stosowania przyrzadu przez trokar:
- sprawdzi¢ kompatybilnos¢ trokaru i przyrzadu,
- sprawdzi¢, czy trokar ma ostre krawedzie i nie jest uszkodzony.
» Nie uzywa¢ przyrzadu z trokarami metalowymi.
» Nie uzywa¢ przyrzadu z uszkodzonymi trokarami.

>

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen ciata u pacjenta i/lub uszkodzenia przyrzadu podczas wyjmowania

przyrzadu przez trokar!

» Przed wiozeniem lub wyjeciem przyrzadu nalezy ustawi¢ mechanizm przegu-
bowy w pozycji neutralnej i zablokowa¢ szczeki przyrzadu.

» Przyrzad nalezy wktada¢ w trokar i wyj ¢ go tylko ostroznie i po zabloko-
waniu.

>

OSTRZEZENIE

W System Caiman moze by¢ uzywany tylko przez chirurgow, ktorzy zostali przeszkoleni w zakresie stosowania pro-
duktéw oraz maja wymagana wiedze i doswiadczenie niezbedne do poszczegdinych zabiegéw chirurgicznych.

W Aby nie dopusci¢ do obrazen ciata lub oparzen pacjentow i personelu medycznego, wymagane jest podstawowe
zrozumienie zasad i technik chirurgii RF.

» Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi, przestrzega¢ jej wskazowek i przechowywac ja.

» Z produktu mozna korzysta¢ tylko po zapoznaniu si¢ z instrukcjg obstugi GENERATORA LEKTRAFUSE.

» Produktu uzywac tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.

Produktu nie wolno uzywa¢ ponownie.

» Nie uzywac produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan sterylnych.

» Nie uzywac¢ produktu po uptywie daty waznosci.

Mierzone napigcie wyposazenia produktu wynosi 240 Vp.

Unikanie oparzen RF:

» Koniec roboczy produktu nalezy utrzymywaé¢ w polu widzenia uzytkownika zawsze, kiedy aktywne jest zasilanie
RF.

» Przed aktywowaniem GENERATORA LEKTRAFUSE nalezy sprawdzi¢, czy koniec roboczy produktu nie dotyka zad-
nego sprzetu przewodzacego elektrycznie.

» Nigdy nie odktada¢ produktu na ciele lub bezposrednio obok pacjenta.

Obstuga
Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasiggiem wzroku!
» Produkt nalezy stosowa¢ i aktywowac tylko wtedy, gdy znajduje si¢ w zasiegu
wzroku.
OSTRZEZENIE » Przed uruchomieniem produktu nalezy si¢ upewnic, czy nie s dotykane przed-

mioty przewodzace prad elektryczny.
» Nie odkfada¢ produktu na ciele pacjenta lub bezposrednio obok niego.



Ryzyko uszkodzen tkanek lub przyrzadu z p lu niepr go uzytk
przyrzadu ze szczekami knigtymi i zablok ymi!
» Unika¢ ponizszych dziatan, kiedy szczeki s3 zablokowane:
- Obrot trzonu za pomoca pokretta gwiazdzistego
- Przegub elementow szczekowych
» upewnic sig, ze szczeki s otwarte przed przechyleniem lub obroceniem przy-
rzadu.

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo niedostatecznego zamkniecia lub poprzecznego przeciecia

tkanki!

» Tkanek do uszczelniania lub rozcinania nie nalezy taczy¢, zagina¢ ani wktada¢
pomigdzy szczeki warstwowo.

» Tkanki przeznaczone do zamknigcia zamocowac migdzy elektrodami.

» Nie rozpoczynac procesu, jezeli kleszcze instrumentu s3 zanurzone w ptynach
przewodzacych prad (np. krew lub ptyn fizjologiczny).

» Nie rozpoczyna¢ procesu, jezeli migdzy kleszczami instrumentu znajduja sie
przedmioty przewodzace prad (np. zaciski, zaciski do naczyn, klipsy itp.).

PRZESTROGA

Oprogramowanie GENERATORA LEKTRAFUSE rozpoznaje przyrzady i stosuje wlasciwe ustawienia urzadzenia. Czas
trwania procesu zespalania jest sterowany przez oprogramowanie generatora.

Proces zespalania uruchamia si¢ przez pojedyncze dotkniecie przycisku RF. Proces zespalania przerywa sie przez
ponowne dotknigcie przycisku aktywacji RF.

Notyfikacja

W razie nieudanego lub niekompletnego zamkniecia tkanek, a takze niedostatecznego dziatania instrumentow, gene-
rator wyzwoli alarm wzrokowy i dZzwigkowy.

Notyfikacja

Jezeli tkanka jest ewidentnie zespalana niedostatecznie, jakos¢ zespalania mozna poprawic przez ponowne aktywo-
wanie procesu RF.

Manipulacja tkankami, zamykanie naczyn krwionosnych oraz taczenie i rozdzielanie

tkanek

» Wyjac przyrzad z opakowania sterylnego.

» Wriozy¢ wtyczke 8 przyrzadu w gniazdo potaczeniowe 14 GENERATORA LEKTRAFUSE.

» Aby ustawi¢ czesci szczek we wiasciwej pozycji, nalezy obroci¢ pokretto 2. Funkcja wskazan pokretta 2 wskazuje
pozycje srodkowa.

» Koncowke instrumentu umiesci¢ w zagdanym pofozeniu zabiegowym, obracajac trzon i przestawiajgc dzwignie
aktywacji przegubu 5.

» Kleszczami uchwyci¢ tkanke przeznaczong do zamkniecia iflub przeciecia.

» Zablokowa¢ ruchomy element kleszczy 4 za pomocg dzwigni aktywacji przegubu 7.

» Aby zespoli¢ zacisnieta tkanke, nalezy zatgczy¢ przycisk aktywacji RF 1 na przyrzadzie lub przetacznik nozny 16.

Notyfikacja
Dodatkowe opcje podane sq w instrukcji obstugi GENERATORA LEKTRAFUSE.

» W celu rozcigcia zamocowanej i zamknietej tkanki uzy¢ dzwigni aktywacyjnej ostrza 6.

Kod:

Ryzyko obrazen ciafa u pacjenta i/lub ia przyrzadu z powodu zaciskania

przedmiotow metalowych i/lub twardej, sztywnej lub bardzo grubej tkanki!

» Nie zaciskac, nie zespalac ani nie cig¢ przedmiotow metalowych, takich jak
zaczepy lub zaciski.

» Nie zaciska¢, nie zespalac ani nie cig¢ twardej, sztywnej lub bardzo grubej
tkanki, np. kosci badz chrzastki.

OSTRZEZENIE

» Jezeli pojawi sie raport o btedzie:
- Nie cig¢ zacisnigtej tkanki.
- Odblokowa¢ i otworzy¢ szezeki przyrzadu.
- Jezeli jako$¢ zespalania jest odpowiednia, zespalang tkanke mozna przeciaé przy uzyciu nozyc chirurgicznych
lub przyrzadu.
- Jezeli jako$c¢ zespalania jest niewystarczajaca, proces zespalania nalezy rozpocza¢ ponownie. Jezeli w dodat-
kowym cyklu RF zespalanie bedzie prawidtowe, mozna przecig¢ tkanke, otworzy¢ przyrzad oraz wyjaé go.
» Jezeli ponownie pojawi sie komunikat btedu, nalezy natychmiast zaprzesta¢ korzystania z przyrzadu. Wymieni¢
przyrzad na nowy.
» Nie zostawia¢ dzwigni aktywacji przegubu w pozycji zablokowanej, jezeli instrument jest nieuzywany.

Czyszczenie okotooperacyjne

Ryzyko obrazen ciafa pacjenta i/lub uzytk ika z powodu nieprawidtowego czysz-
czenia!

» Nie aktywowac¢ pradu RF podczas czyszczenia przyrzadu.

OSTRZEZENIE
Niebezp nstwo uszkodzenia i/lub usterek przyrzadu z powodu nieprawidtowego
czyszczenia!
Motze to spowodowat ciggte pojawianie sig k btedu WSKAZNIK
PRZESTROGA PONOWNEGO ZACISNIECIA — KROTKI (PATRZ GENERATOR IFU LEKTRAFUSE).

» Podczas czyszczenia przyrzadu:
- nie zanurzac szczek przyrzadu w cieczy,
- nie uzywac srodkow tracych,
- nie stosowa¢ nadmiernej sity w przypadku szczek.

» Czysci¢ przyrzad tylko wtedy, gdy jest to konieczne:
- jezeli aktywowanie ostrza bedzie sprawiato trudnosci,
- jezeli przyrzad bedzie przywierat do tkanki,
- jezeli powierzchnie elektrody pokryjg sie warstwa pozostatosci z tkanki lub ptynéw ustrojowych.
Jezeli wymagane jest czyszczenie:
» Zablokowa¢ szczeki przyrzadu, a nastepnie zataczy¢ element uruchamiajacy ostrza pigé lub szes¢ razy. To dzia-
fanie moze spowodowa¢ usuniecie pozostatych zabrudzen tkanki z proksymalnej czesci szczeki.

» Jezeli konieczne jest dalsze czyszczenie, nalezy czysci¢ szezeki namoczonym wacikiem. Usunaé nadmiar ptynu z
wacika.

Notyfikacja
W miare mozliwosci preferowana jest sterylna (zwykta lub dejonizowana) woda zamiast soli fizjologicznej lub che-
micznych roztwordw czyszczqcych.

Po wyczyszezeniu przyrzadu:

» Sprawdzi¢ funkcje wewnetrzne i zewnetrzne szczeki pod katem wygiec, peknietych czesci lub innych uszkodzen.

» Nie uzywac przyrzadu, jezeli jest uszkodzony lub niesprawny.

» Jezeli ponownie pojawi sie komunikat btedu, nalezy natychmiast zaprzesta¢ korzystania z przyrzadu. Wymieni¢
przyrzad na nowy.

Produkty jednorazowego uzytku

Nieh

p fistwo zainfek ia pacjenta i/lub osoby stosujacej produkt oraz
obnizenia sprawnosci w wyniku jego p: go uzycia. Zabrudzenie i/lub obni-
zona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do skaleczen, chordb lub smierci!
» Produkt nie nadaje si¢ do ponownego uzycia.

OSTRZEZENIE

Przechowywanie

» Sterylnie opakowane produkty jednorazowego uzytku nalezy przechowywac w suchym i ciemnym, pomieszczeniu
o rownomiernej temperaturze.

Wykrywanie i usuwanie usterek

Btedy, usterki i ostrzezenia wyswietlajg sie na GENERATORZE LEKTRAFUSE w nastepujgcy sposob:
W Pojedynczy dzwiek lub sekwencja wyraznych dzwigkéw i przerwanie sekwencji dzwigkow dziatania RF

W Zapala sie zotta kontrolka btedu ponownego zacisnigcia lub czerwona kontrolka btedu z przodu GENERATORA
LEKTRAFUSE

B Powiadomienie na wyswietlaczu z przodu GENERATORA LEKTRAFUSE

» Szczegdty btedow, usterek, ostrzezen i dziatan zaradczych podane sg w instrukcji obstugi GENERATORA
LEKTRAFUSE.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowaé utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Utylizacja
» Przestrzega¢ narodowych przepiséw dotyczacych utylizacji lub recyklingu wyrobu, jego elementow sktadowych
i opakowania.

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”
Klbové nastroje na uzatvaranie a rezanie Caiman 5

Legenda

Nastroj

Tlacidlo RF aktivacie

Otocna hviezdica

Artikulacia roztvaracej Casti

Pohybliva roztvaracia Cast s oznacenim
Manipulacna paka pre artikulaciu
Manipula¢na paka pre ostrie
Manipulaéna paka roztvaracej Casti

RF kabel s konektorom

Generator

9 POZRITE SI NAVOD NA POUZITIE GENERATORA LEKTRAFUSE
10 Pripajacia dierka nozny pedal

11 Kontrolka Regrasp

12 Displej

13 Kontrolka chyba

14 Pripajacia dierka/zasuvka nastroj

15 Kontrolka - sietovy vypina¢ ZAP

16 Nozny vypina¢

N UDWN =

Symboly na obale vyrobku
STERILE E Sterilizacia oziarenim

Nie je vhodna na opatovné pouzitie v zmysle vyrobcom stanoveného pouzitia podla
urcenia

Pouzitelné do

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Dodrziavajte navod na pouzitie

Datum vyroby

LD @I

Pouzitel'nost

Kibove nastroje na uzatvaranie a rezanie Aesculap Caiman 5 su sterilné nastroje na jedno pouzitie. Nastroje

Caiman 5 s generatorom LEKTRAFUSE tvoria RF systém na aplikaciu RF energie. Nastroje Caiman 5 sa smu pouzivat

iba v spojeni s generatorom LEKTRAFUSE.

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o tolerancii materialov najdete tiez na extra-
nete Aesculap na webovej stranke www.extranet.bbraun.com

Ucel pouzitia

Indikacie

Systém Caiman Seal & Cut je bipolarny RF uzatvaraci systém, ktory pozostava z RF generatora LEKTRAFUSE a nastro-
jov Caiman. Tento systém sa moze pouzit na uchopenie, pripravu, uzatvaranie a rezanie tkaniva pocas otvorenych a
minimalne invazivnych chirurgickych zakrokov.

Systém Caiman Seal & Cut sa mdZe pouzivat na cievy a cievne zvizky s priemerom maximalne 7 mm (vratane), ako
aj na makké tkaniva, pri vSeobecnych aj Specializovanych chirurgickych zakrokoch, ako napriklad gynekologickych,
urologickych a bariatrickych, kolorektalnych a hrudnych chirurgickych zakrokoch.

Absolutne kontraindikacie

W Systém Caiman Seal & Cut nie je vhodny na uchopovanie, pripravu, uzatvaranie a rezanie tvrdého tkaniva, ako
napriklad kosti alebo chrupavky.

W Systém Caiman Seal & Cut nie je schvaleny na sterilizaciu vaji¢kovodu, koagulaciu vajickovodov atd.

W Systém Caiman Seal & Cut nie je schvaleny na pouZitie na tkanivo parenchymu organov.

Relativne kontraindikacie

WV pripade patologickych zmien ciev, ako je napriklad ateroskleréza, sa musi postupovat mimoriadne opatrne.
KedZe bezpecné a ucinné pouzitie bipolarnych RF uzatvaracich systémov silne zavisi od faktorov, ako su typ tkaniva,
patoldgia a chirurgicky zakrok, vyssie uvedené informdcie sa mozu pouzit iba ako vSeobecné usmernenie. Klinicky
uspesna aplikacia zavisi od vedomosti a skusenosti lekdra, ktory je zodpovedny za rozhodovanie o tom, ktoré Struk-
tury mozu byt primerane oSetrené a €i stav pacienta, napr. stav koagulacie, umoZziuje tspesnu liecbu, pricom zoh-
ladni bezpecnostné a vystrazné pokyny uvedené v tomto navode na pouZitie.

Bezpecna manipulacia a priprava

Riziko pre pacienta afalebo pouZivatela, ak sa nastroje pouZivaju s inymi RF
zdrojmi ako je generator LEKTRAFUSE!
Nedodrzanie moze mat za nasledok zranenie alebo smrt a obmedzenie funkcie

NEBEZPECENSTVQ ~ néstrojov.
» Nastroje pouzivajte iba s generatorom LEKTRAFUSE.

>

Nebezpeéenstvo smrti alebo poranenia pacienta pri nedodrZiavani nasledujucich
pokynov!

» Nastroje pouzivajte opatrne u pacientov s kardiostimulatormi alebo defibrila-
NEBEZPECENSTVO At

>

Riziko zranenia pacienta a/alebo pouzivatela, ak sa pouZiva poskodeny alebo

chybny nastroj!

» Pred prvym pouZitim nastroja zaistite Celuste nastroja a nasledne aktivujte
mechanizmus noZa, aby sa overila funkénost nastroja.

» Pred kazdym pouzitim skontrolujte, & komponenty nastroja nie su uvolnené,
ohnuté, zlomené, popraskané alebo roztriestené.

» Nastroj nepouzivajte, ak je poskodeny alebo chybny.

» Ak zistite akékolvek nezvyCajné fungovanie alebo poskodenie nastroja, okam-
Zite prestarite nastroj pouzivat. Vymeiite nastroj za novy.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia po odpareni tkanivovej kvapaliny!

Pocas procesu uzatvarania moze RF energia zmenit tekutinu tkaniva na paru. To
moze viest k vedl'ajsiemu poskod: priamo diaceho tkaniva.

» Pred aktivaciou nastroja odsajte akékolvek tekutiny.

>

VAROVANIE

Riziko poranenia alebo poskodenia nastroja spd é nespravnou prevadzkou!

» RF prud aktivujte len po uplnom uzatvoreni a zaisteni nastroja.

» Pocas RF procesu nastroje neotvarajte, pretoze to automaticky prerusi proces
uzatvarania.

» Pocas RF procesu neposuvajte néz. Mdze dojst k nedostatoénému uzavretiu
alebo poskodeniu nastroja.

>

VAROVANIE

Riziko poranenia sposobeného vznietenim alebo vybuchom horlavych plynov, ako

je kyslik a oxid dusny alebo rozpustadiel, ako napriklad alkohol a éter!

Ak sa generator LEKTRAFUSE pouziva podl'a pokynov, mdZe sa vyskytnut iskrenie.

» Nepouzivajte horl'avé plyny na anestéziu alebo insuflaciu a pockajte, kym sa
rozpustadla odparia.

>

VAROVANIE

Pri znecistenych elektrodach existuje riziko nedostato¢ného uzatvorenia!
» Pocas chirurgického zakroku udrzujte kontaktné povrchy nastroja Cisté. Pozrite
si kapitolu Intraoperacné cistenie.

>

VAROVANIE

Riziko zranenia pacienta afalebo poskodenia nastroja, ak sa pouziji nekompati-
bilné alebo poskodené trokare!
» Pouzivanie nastroja cez trokar:
VAROVANIE - skontrolujte kompatibilitu trokara a nastroja,
- skontrolujte, ¢i trokar nema ostré hrany a €i nie je poskodeny.
» Nepouzivajte nastroj s kovovymi trokarmi.
» NepouZivajte nastroj s poskodenymi trokarmi.

>

Riziko zranenia pacienta afalebo poskodenia nastroja podas vytahovania nastroja

cez trokar!

» Pred zavedenim alebo odstréanenim nastroja umiestnite kibovy mechanizmus do
neutralnej polohy a zaistite Celuste nastroja.

» Nastroj opatrne vkladajte alebo vyberajte z trokara iba vtedy, ak je nastroj
zaisteny.

>

VAROVANIE

W Systém Caiman smu pouzivat iba lekari, vySkoleni v pouzivani produktov a ktori majui pozadované vedomosti a
skusenosti s konkrétnymi chirurgickymi postupmi.

B Aby sa predislo zraneniu alebo popaleniu pacientov a zdravotnickeho personalu, je nutné zakladné pochopenie
zésad a technik RF zakroku.

» Navod na pouZivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Produkt pouzivajte iba po preditani ndvodu na pouzitie generatora LEKTRAFUSE.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ucel pouZzitia.

Vyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.

Vyrobok nesmie byt znovu pouzity.

» Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného balenia.

» Vyrobok po uplynuti doby pouZitelnosti dalej nepouzivat.

Dimenzacné napdtie prislusenstva vyrobku je 240 Vp.

Zabranenie RF popaleninam:

» Vzdy, ked sa aktivuje RF energia, pracovny koniec produktu udrZujte v zornom poli pouZivatela.

» Pred aktivaciou generatora LEKTRAFUSE skontrolujte, ¢i sa pracovny koniec produktu nedotyka Ziadneho elek-
tricky vodivého prislusenstva.

» Viyrobok nikdy neodkladat na alebo hned vedla pacienta.

Obsluha
Nebezpeéenstvo urazu pri pi i vyrobku mimo pasma viditelnosti!
» Produkt pouZivajte a aktivujte len pod vizualnou kontrolou.
» Pred aktivaciou vyrobku sa uistite, Ze sa pracovny koniec vyrobku nedotyka
VAROVANIE elektricky vodivého prislusenstva.

» Vyrobok nikdy neodkladajte na pacienta alebo hned' vedl'a neho.

Riziko poskodenia tkaniva alebo nastroja v désledku nespravneho pouzitia nastroja
so zatvorenymi a zaistenymi celustami!
» Ked' su celuste zaistené, vyhnite sa nasledujicim cinnostiam:
VAROVANIE - Otacaniu nasadca s otoc¢nou hviezdicou
- Artikulacii roztvaratelnej casti
» Pred kibovym nastavenim alebo ota¢anim néstroja sa uistite, Ze sii otvorené
Celuste.



Riziko nedostatocného uzatvorenia tkaniva alebo nedostatocného rezania!

» Uzatvarany material a oddel'ované tkanivo neviazte, neskladajte dohromady
alebo nezvierajte vo viacerych vrstvach medzi roztvaratelnymi ¢astami.

UPOZORNENIE » Tkanivo, ktoré sa ma predelit, upnite do stredu medzi elektrody.

» Proces nezacinajte, pokial' su roztvaracie casti nastroja vo vodivych kvapali-
nach (napr. krv alebo fyziologicky roztok).

» Proces nezacinajte, ak sa medzi roztvaracimi ¢astami nastroja nachadzaju
vodivé predmety (napr. svorky, cievne svorky, klipy, atd.).

Softvér generatora LEKTRAFUSE rozpoznd nastroje a aplikuje prislusné nastavenia zariadenia. Softvér generatora
riadi dobu trvania procesu uzatvarania.

Proces uzatvarania spustite jednym stla¢enim tlacidla RF. Proces uzatvarania prerusite opatovnym stlacenim tlacidla
RF aktivacie.

Ozndmenie

V pripade nedspesného alebo nedplného uzatvorenia ako aj pri nedostatocnej funkénosti ndstrojov vytvori generdtor
vizudlny a akusticky alarm.

Ozndmenie

Ak je viditeIné nedostatocné uzavretie tkaniva, kvalitu uzavretia méZete zlepsit opdtovnou aktivdciou RF procesu.

Manipulacia s tkanivom, uzavretie ciev a cievnych zvizkov a delenie tkaniva

» \lyberte nastroj zo sterilného obalu.

» Zasuite zastréku 8 nastroja do prislusnej zasuvky 14 generatora LEKTRAFUSE.

» Aby sa Celuste dostali do pozadovanej polohy, otacajte otoénym kolieskom 2. Znacka na oto¢nom koliesku 2
oznacuje stredovu polohu.

» Oto¢enim nasady a ohybacim pohybom aktivacnej paky kibu 5 nasmerujte hrot nastroja do pozadovanej polohy
pre chirurgicky zakrok.

» Tkanivo, ktoré ma byt uzatvorené alebo odrezané, uchopte medzi roztvaracie ¢asti.

» Zablokujte pohyblivu roztvaraciu ¢ast 4 pomocou aktivacnej packy 7.

» Ak cheete uzavriet zovreté tkanivo, aktivujte tlacidlo RF aktivacie 1 na nastroji alebo noznom spinaci 16.

Ozndmenie

Dalsie moznosti ndjdete v ndvode na pouzitie generdtora LEKTRAFUSE.

» Na predelenie zachyteného a uzavretého tkaniva stla¢te manipulacnu paku pre ostrie 6.

kod. acledl

Riziko zranenia pacienta a/alebo p ia nastroja v d zovretia kovovych

predmetov afalebo silného, tuhého alebo vel'mi hrubého tkaniva!

» Neuchopuijte, neuzatvarajte ani nerezte kovové predmety, ako napriklad spony
alebo svorky.

» Neuchopujte, neuzatvarajte ani nerezte silné, tuhé alebo velmi hrubé tkanivo,
ako napriklad kost alebo chrupavku.

VAROVANIE

» Ak sa zobrazi sprava o chybe:
- nerezte zovreté tkanivo,
- odistite a otvorte ¢eluste nastroja,
- ak je kvalita uzavretia dostatocnd, uzavreté tkanivo mozete rezat pomocou chirurgickych noznic alebo
nastroja,
- ak je kvalita uzavretia nedostato¢na, musite znovu zacat proces uzatvarania, Ak dal3i RF cyklus vytvori nor-
malne uzavretie, tkanivo sa moze rezat a mozete otvorit a odstranit nastroj.
» Ak za zobrazi opakovand sprava o chybe, okamzite prestarite nastroj pouzivat. Vymete nastroj za novy.
» Ked sa nastroj nepouziva, nenechavajte aktivaénu packu roztvaracej Casti v zablokovanej polohe.

Intraoperacné Cistenie

Riziko zranenia pacienta afalebo pouZivatela spdsobené nespravnym &istenim!
» Pocas Cistenia nastroja neaktivujte RF prud.

VAROVANIE

Riziko poskodenia afalebo zlyhania nastroja spésobené nespravnym &istenim!
To méze viest k trvalym spravam o chybe REGRASP INDICATOR - SHORT (INVDIKA-
TOR OP’AKOVANEHO UCHOPENIA - KRATKE) (POZRITE SI NAVOD NA POUZITIE
GENERATORA LEKTRAFUSE).
» Podas Cistenia nastroja:

- deluste nastroja neponarajte do tekutiny,

- nepouzivajte abrazivne prostriedky,

- na Celuste nepdsobte nadmernou silou.

UPOZORNENIE

» Nastroj Cistite len v pripade potreby:
- ak sa noz tazko aktivuje,
- ak sa nastroj prilepi na tkanivo,
- ak povrchy elektrod pokryju zvysky tkaniva alebo telesné tekutiny.
Pocas Cistenia:
» Zaistite Celuste nastroja a nasledne aktivujte mechanizmus noza pat az Sest krat. Tato ¢innost moze odstranit
zvySky odpadu tkaniva z proximalnej Casti Celusti.
» Ak je potrebné dalsie Cistenie, vycistite Celuste navlhéenym tampénom. Odstrérite prebytoént tekutinu z tam-
ponu.
Ozndmenie
Ak je k dispozicii, namiesto fyziologického roztoku alebo chemickych Cistiacich roztokov uprednostnite sterilni (beznu
alebo deionizovanu) vodu.

Po vycisteni nastroja:

» Skontrolujte vnitorné a vonkajsie prvky Celusti, ¢i neobsahuju ohnuté alebo zlomené Casti alebo iné poskodenie.
» Nastroj nepouzivajte, ak je poskodeny alebo chybny.

» Ak za zobrazi opakovand sprava o chybe, okamzite prestarite nastroj pouzivat. Vymeite nastroj za novy.

Vyroboky na jedno pouzitie

Nebezpecenstvo infikovania pacienta afalebo pouzivatel'a a negativny vplyv na
funkénost vyrobkov z dévodu opitovného pouzitia. Znedistenie a/alebo zhorsena
funkénost vyrobkov mozu sposobit poranenia, ochorenia alebo smrt!

VAROVANIE » Vyrobok nedistit!

Skladovanie

» Sterilne zabeleny jednorazovy vyrobok uloZit v suchej, tmavej, chrdnenej od prachu a rovnomerne vyhrievanej
miestnosti.

Rozpoznanie a odstranenie chyb

Chyby, poruchy a vystrahy sa na generatore LEKTRAFUSE zobrazuju nasledujucim spésobom:

W Samostatny zvuk alebo jasna zvukova sekvencia a prerusenie zvukovej sekvencie RF ¢innosti

B Rozsvieti sa zIta kontrolka chyby opakovaného uchopenia alebo ¢ervena kontrolka na prednej strane generatora
LEKTRAFUSE

® Oznamenie na displeji na prednej strane generatora LEKTRAFUSE

» Podrobné informacie o chybach, poruchach, vystrahach a napravnych opatreniach najdete v navode na pouzitie
generatora LEKTRAFUSE.

Technicky servis

Nebezpecenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Dalsie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Likvidacia

» Pri likviddcii alebo recyklacii vyrobku, jeho sucasti a obalu postupujte v sulade s narodnymi predpismi.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
Caiman 5 Eklemli, Kapama ve Kesme Aletleri

Aciklamalar

Alet

RF etkinlestirme digmesi
Déngii yildizi

Cene artikiilasyonu

isaretli hareketli gene pargasi
Onay kolu artikiilasyonu
Onay kolu kiskaci

Cene pargasi onay kolu
Konektorlii RF kablosu
Jenerator

9 BKZ. LEKTRAFUSE GENERATOR IFU
10 Ayak pedali baglanti burcu
11 Regrasp sinyal lambasi

12 Gosterge

13 Sinyal lambasi hatasi

14 Baglanti burcu ekipmani

15 Sebeke acik sinyal lambasi
16 Ayak salteri

® N U A WN =

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

STERILE E Radyasyonlu sterilizasyon

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim seklime gore tekrar kullanilamaz

Son kullanim tarihi

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, tiriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Kullanim talimatina uyun

Uretim tarihi

LD @I

Gegerlilik alani

Aesculap Caiman 5 Artikiilasyon, Kapama ve Kesme Aletleri steril, tek kullanimlik aletlerdir. LEKTRAFUSE GENERA-
TOR'lii Caiman 5 aletleri RF enerjisini uygulamak igin bir RF sistemini olusturur. Caiman 5 aletleri yalnizca
LEKTRAFUSE GENERATOR ile birlikte kullanilabilir.

» Uriine 6zel kullanim talimatlar ve materyal uyumluluguna yénelik bilgiler igin bkz. Aesculap ekstraneti,
www.extranet.bbraun.com

Kullanim amaci

Endikasyonlar

Caiman Seal & Cut, LEKTRAFUSE RF Generator ve Caiman aletlerinden olusan bir bipolar RF kapama sistemidir. Bu
sistem acik ve minimal invaziv cerrahi islemler sirasinda dokuyu kavrama, hazirlama, kapama ve kesme icin kullani-
labilir.

Caiman Seal & Cut, genel cerrahide ve ayrica jinekoloji, tiroloji ve obezite, kolorektal, gogtis cerrahisi gibi uzmanlik
alanlarinda 7 mm ve kadar ¢apa sahip damar ve damar demetlerinde ve yumusak dokularda kullanilabilir.

Mutlak kontrendikasyonlar

m Caiman Seal & Cut kemik veya kikirdak gibi sert dokularin kavrama, hazirlik, kapama ve kesimi icin uygun degildir.
M Caiman Seal & Cut tubal sterilizasyon, fallop tlipii koagiilasyonu vb. i¢in onayli degildir.
m Caiman Seal & Cut organlarin parankim dokulan Gizerinde uygulama igin onayli degildir.

Relatif kontrendikasyonlar

m Damar sertlesmesi gibi patolojik damar degisiklikleri durumunda daha fazla dikkat gésterilmelidir.

Givenli ve verimli bipolar RF yapistirma sistemleri fazlasiyla doku tiirii, patoloji ve cerrahi islem gibi faktérlere bagh
oldugundan, yukaridaki bilgi yalnizca genel referans amacli kullanilabilir. Klinik olarak basaril bir uygulama, hangi
yapilarnin uygun sekilde islenecegine ve hastanin durumunun (6r. koagiilasyon durumu) bu kullanim talimatlarinda
saglanan giivenlik ve uyari talimatlari dikkate alinarak basarili bir tedaviye imkan taniyip tanimadigina karar verme-
den sorumlu cerrahin bilgi ve deneyimine baglidir.

Giivenli kullanim ve hazirlama

Aletlerin LEKTRAFUSE GENERATOR disinda RF kaynaklariyla kullaniminda hasta
ve/veya kullanici igin risk!

Buna uymama yaralanma veya 6liime, ayrica aletlerin isleyisinde kisitlamaya
TEHLIKE neden olabilir.

» Aletleri yalnizca LEKTRAFUSE GENERATOR ile kullaniniz.

>

Acadidak I d

i talimatlara uy iyle hastanin 6lmesi veya yaralanmasi
riski!

» Aletleri kalp pili veya defibrilator bulunan hastalarda kullanirken dikkat ediniz.

>

TEHLIKE

Hasarli veya kusurlu alet kullanimindan dolayi hasta ve/veya kullanici yaralanmasi

riskil

» Alet ilk defa kullanilmadan 6nce ceneyi kilitleyin ve ardindan aygitin caligir

UYARI oldugunu dogrulamak icin bigak tetigini etkinlestiriniz.

» Her kullanimdan 6nce iiriinde gevsek, egik, kirik, catlak, asinmis veya catlamig
parga olup olmadigini kontrol ediniz.

» Hasarli veya kusurlu ise aleti kullanmayiniz.

» Olagan digi alet performansi veya hasar gozlenirse aleti kullanmayi derhal bira-
kiniz. Aleti yenisiyle degistiriniz.

>

Doku swvisinin buharlagmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi!

Kapama islemi sirasinda doku sivisi RF enerjisiyle buhara déniigebilir. Bu durum
yakindaki bir dokuda dogrudan istenmeyen hasara neden olabilir.

UYARI » Aleti etkinlestirmeden dnce tiim sivilan gideriniz.

>

Yanlis kullanimdan dolayi yaralanma veya alet hasar riski!

>

> Alet t kapatilmadan ve kilitl once RF akimini etkinlegtirme-
yiniz.
UYARI » Kapama islemini kesintiye ugratacagindan RF islemi sirasinda aletleri agmayi-
niz.
» RF islemi sirasinda bigag: ilerletmeyiniz. Yetersiz kapama veya alet hasari olu-
sabilir.

Oksijen ve azot oksit gibi tutusabilir gazlarin ya da alkol ve eter gibi ¢oziiciilerin
yanmasi veya patlamasindan dolay yaralanma riski!

LEKTRAFUSE GENERATOR'ii amaca ydnelik kullanirken kivileim olusabilir.
UYARI » Anestezi veya insuflasyon igin tutusabilir gazlar kullanmayiniz ve coziiciiler
ucusana kadar bekleyiniz.

>

Kontamine elektrot yiizeylerine bagh yetersiz kapama riski!
» Ameliyat esnasinda aletin temas yiizeylerini temiz tutunuz, bkz. béliim intrao-
peratif temizlik.

>

UYARI

Uygun olmayan veya hasarl trokar kullanimindan dolayi hasta yaralanmasi
ve/veya alet hasan riski!
» Trokar igerisinden aleti kullanirken:
UYARI - Trokar ve alet uygunlugunu kontrol ediniz.
- Trokan keskin kenarlara ve hasara karsi kontrol ediniz.
» Metal trokarlar ile aleti kullanmayiniz.
» Hasarli trokarlar ile aleti kullanmayiniz.

>

Aleti trokardan cikartirken hasta yaralanmasi ve/veya alet hasari riski!

» Aleti yerlestirirken veya cikartirken, artikiilasyon mekanizmasini n6tr pozis-
yona getiriniz ve aletin cenesini kilitleyiniz.

UYARI » Aleti trokara yerlestiriniz ve yalnizca kilitlendiginde, dikkatlice ¢ikartiniz.

>

M Caiman sistemi yalnizca triinlerin kullanimi konusunda egitimli ve 6zel cerrahi islemler icin gerekli bilgi ve dene-
yime sahip cerrahlar tarafindan kullanilabilir.

W Hasta ve tibbi personel yaralanmasi veya yaniklarini 6nlemek RF ameliyat ilkeleri ve teknikleri bilgisi gereklidir.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

» Uriinii yalnizca LEKTRAFUSE GENERATOR kullanim talimatlarina danistiktan sonra kullaniniz.

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

Uriin 1ginla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.

Uriiniin tekrar kullaniimas yasaktir.

» Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir liriin kullanmayiniz.

» Son kullanim tarihi gegmis tirtinleri kullanmayiniz.

Uriiniin 6lgeklendirilmis aksesuar voltaji: 240 Vp.

RF yaniklarini 6nlemek icin:

» RF giicii calistirldiginda iiriiniin calisan ucunun daima kullanicinin gériis alaninda olmasini saglayiniz.

» LEKTRAFUSE GENERATOR'ii galistirmadan once, riiniin ¢alisan ucunun higbir elektrik iletken aksesuara temas
etmedigini kontrol ediniz.

» Uriinii higbir zaman hastanin iistiine ya da hemen yanina birakmayiniz.

Kullanim

Uriiniin gériis alani disinda kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!

» Uriinii yalnizca gérsel kontrol altinda uygulayiniz ve calistinniz.

» Uriinii etkinlestirmeden 6nce elektrikli olarak iletken nesnelere dokunulmama-
UYARI sini saglayin.

» Uriinii hastanin iistiine ya da hemen yanina birakmayin.

Cene kapali ve kilitli sekilde aletin yanhs kullanimindan dolayi doku veya alet
hasan riski!

» Cene kilitliyken asagidaki eylemlerden kagininiz:
UYARI - Saftin doner yildiz ile rotasyonu
- Cene parcalarinin artikiilasyonu

» Cenenin artikiilasyondan veya aleti dondiirmeden dnce agik oldugundan emin
olunuz.



Dok yetersiz kaf veya tr ksiy riski!

» Miihiirlenecek ve ayrilacak olan dokuyu birlestirmeyin, katlamayin ya da cene
pargalarinin arasina gok katli olarak sikistirmayin.

DIKKAT » Miihiirlenecek dokuyu elektrotlar arasinda ortali olarak gerin.

» Alet geneleri iletken sivilarin (6r. kan veya salin ¢ozeltisi) icindeyken isleme
baglamayin.

» Alet ceneleri arasinda iletken objeler (6r. klempler, damar klempleri, klipsler
vb.) varsa isleme baslamayin.

LEKTRAFUSE GENERATOR yazilimi aletleri tanir ve karsilik gelen aygit ayarlarini uygular. Kapama isleminin siiresi
Generator yazilimiyla kontrol edilir.

Kapama islemi RF diigmesine bir kez basilarak baslatilir. Kapama islemi RF etkinlestirme diigmesine tekrardan basi-
larak kesilir.

Not

Basarisiz veya eksik kapama ile aletlerin yetersiz islevselligi durumunda, jeneratér tarafindan bir gérsel ve sesli alarm
verilir.

Not

Gériiniir sekilde yetersiz doku kapamasi durumunda, kapama kalitesi RF islemi yeniden etkinlestirilerek artirilabilir.

Doku manipiilasyonu, dokularin miihiirlenmesi ve doku baglama ve doku ayirma

» Aleti steril ambalajdan cikartiniz.

» Aletin 8 numarali ucunu LEKTRAFUSE GENERATOR'ilin 14 numarali baglanti soketine takiniz.

» Cene parcalarini istenen pozisyona getirmek icin 2 numarali doner ¢arki geviriniz. 2 numarali déner carkin gos-
terge 6zelligi merkez pozisyonu gosterir.

» Aletin ucunu, safti cevirerek ve artikiilasyon aktivasyon koluna 5 bir artikiilasyon hareketi yaptirarak aleti ame-
liyat igin istenen konuma getirin.

» Kapanacak ve/veya kesilecek dokuyu gene parcalan arasinda tutun.

» Hareketli ¢ene parcasini 4 aktivasyon kolunu 7 kullanarak kilitleyin.

» Kenetlenmis dokuyu yapistirmak icin alet iizerindeki 1 numarali RF etkinlestirme diigmesini veya 16 numarali
ayak pedalini galistirin.

Not

Daha fazla segenek icin bkz. LEKTRAFUSE GENERATOR kullanim talimatlar.

» Gerilmis ve kapatiimis dokuyu ayirmak icin onay kolu kiskacina 6 basin.

Metalik nesnelerin ve/veya giiglii, sert veya cok kalin doku kenetlenmesinden
dolay: hasta yaralanmasi ve/veya alet hasari riski!

» Klips veya kelepge gibi metalik leri kavr yiniz, kay y veya kes-
UYARI meyiniz.
» Kemik veya kikirdak gibi giiclii, sert veya cok kalin dokulari kavramayiniz,
kar yniz veya k yini

» Bir hata raporu olusursa:
- Kenetlenmis dokuyu kesmeyiniz.
- Alet genesinin kilidini aginiz.
- Kapama kalitesi yeterli oldugunda kapatilan doku cerrahi makas veya alet kullanilarak kesilebilir.

- Kapama kalitesi yetersiz oldugunda kapama islemi tekrar baslatiimalidir. ilave RF cevrimi normal bir kapama
saglar, doku kesilebilir ve alet agilabilir ve cikartilabilir.

» Tekrar eden hata mesajlari olusursa aleti kullanmayi derhal birakiniz. Aleti yenisiyle degistiriniz.
» Alet kullanimda olmadiginda, cene aktivasyon kolunu kilitli konumda birakmayin.

intraoperatif temizlik

Yanlis temizlikten dolay: hasta ve/veya kullanici yaralanmasi riski!
» Aleti temizlerken RF akimini etkinlestirmeyiniz.

UYARI

Yanlis temizlikten dolay: alet hasari ve/veya bozulmasi riski!
Bu durum devaml bir REGRASP INDICATOR - SHORT hata mesajlarina yol agabilir
(BKZ. LEKTRAFUSE GENERATOR IFU).
DIKKAT » Aleti temizlerken:
- Alet cenesini siviya batirmayiniz.
- Asindirici madde kullanmayiniz.
- Cene iizerine agin gii¢ uygulamayiniz.

» Aleti yalnizca gerektiginde temizleyiniz:

- Bigak calismasi zorlagirsa.

- Alet dokuya yapisirsa.

- Elektrot yiizeyler doku kalintilari veya viicut sivilariyla kaplanirsa.
Temizlik gerekli oldugunda:

» Alet cenesini kilitleyiniz ve ardindan bicak tetigini bes ila alti kez ¢alistiriniz. Bu eylem ¢enenin yakin kismindan
kalinti doku kirlerini giderir.

» Daha fazla temizlik gerekirse ceneyi nemli bir bezle temizleyiniz. Bezden asiri siviyi gideriniz.

Not

Mevcutsa, tuzlu su veya kimyasal temizleme soliisyonlari yerine steril (normal veya deiyonize) su tercih edilir.

Aleti temizledikten sonra:

» Cenenin hem i¢ hem de dis 6zelliklerini egilmis veya kirilmis parcalara ve diger her tiir hasara karsi inceleyiniz.

» Hasarli veya kusurlu ise aleti kullanmayiniz.

» Tekrar eden hata mesajlari olusursa aleti kullanmayi derhal birakiniz. Aleti yenisiyle degistiriniz.

Tek kullanimlik iiriinler

Tekrar kullanim neticesinde hastalar ve/veya kullanici enfeksiyon ve iiriinlerin
islevselliginin etkilenme riski mevcuttur. Uriinlerin kirli olmasi ve/veya islevsellik-

lerinin etkil is olmasi yaral. a, hastaliga veya yasam kaybina neden ola-
UYARI il
» Uriinii hazirlamayin!
Muhafaza

» Steril ambalajh tek kullanimlik Girinii tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli bir
mekanda muhafaza ediniz.

Hatayi algilama ve giderme

Hatalar, arizalar ve uyarilar LEKTRAFUSE GENERATOR'de asagidaki sekilde gosterilir:

W Ayri bir ses veya net bir ses dizisi ve RF isletimi ses dizisinin kesilmesi

M LEKTRAFUSE GENERATOR'iin 6n kisminda sari yeniden kavrama hata 151§ veya kirmizi hata isigi yanar
W LEKTRAFUSE GENERATOR'iin 6n kismindaki ekranda bildiri

» Hatalar, arizalar, uyarilar ve bunlari diizeltme hakkinda detaylar icin LEKTRAFUSE GENERATOR kullanim talimat-
larina bakiniz.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz.

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriinii, bilesenlerini ya da paket malzemelerini imha ederken ya da geri doniistiriirken ulusal yonetmeliklere
uyun.
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