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1 EINLEITUNG

1.1  Verwendungszweck des ICC 300

Das ICC 300 ist ein Hochfrequenzchirurgiegerat zum Schneiden und Koagulieren. Aufgrund
seiner Leistungsmerkmale ist es universell einsetzbar. Das ICC 300 gibt es in den Varianten -H
mit HIGHT CUT und -E ohne HIGH CUT.

1.2  Bedeutung der Sicherheitshinweise

Der Sicherheitshinweis WARNUN(A weist auf eine Gefahr hin, die Personenschaden
verursachen kann.

Der Sicherheitshinweis VORSICHAweist auf eine Gefahr hin, die Sachschaden verursachen
kann.

Der Sicherheitshinweis ACHTUNG weist auf eine Gefahr hin, die einen Funktionsausfall des
Gerates verursachen kann.






2 ERSTMALIGE INBETRIEBNAHME

Vor Inbetriebnahme des Gerétes sorgfaltig lesen!

Bei der Entwicklung und Produktion dieses Hochfrequenzchirurgiegeréates wurden die relevanten,
allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie die gultigen Arbeitsschutz- und Un-
fallverhitungsvorschriften berticksichtigt. Dies gewahrleistet, daf3 bei bestimmungsgemalier
Verwendung des Hochfrequenzchirurgiegerates, Patienten, Beschaftigte oder Dritte vor Gefahren
fur Leben und Gesundheit so weit geschitzt sind, wie es die Art der bestimmungsgemafien
Anwendung gestattet.

Erstmalige Inbetriebnahme

Vor der Auslieferung wird jedes Hochfrequenzchirurgiegerat beim Hersteller bezuglich seiner
Funktion und Sicherheit gepruft. Um zu gewahrleisten, dal’ das Gerat auch nach dem Transport
und der Installation beim Betreiber sicher funktioniert, sollte folgendes beachtet werden:

Der Betreiber sollte das Hochfrequenzchirurgiegerat erst in Betrieb nehmen, wenn der Hersteller
oder Lieferant

1. das Gerat am Betriebsort einer Funktionsprifung unterzogen hat

2. denfur den Betrieb des Gerates Verantwortlichen anhand der Gebrauchsanweisung in die
Handhabung des Gerates eingewiesen hat.






3 RISIKEN UND SICHERHEIT DER HOCHFREQUENZCHIRURGIE

3.1  Unbeabsichtigte thermische Gewebeschadigung

Die Hochfrequenzchirurgie ist prinzipiell mit verschiedenen Risiken fur den Patienten, das
Personal und das Umfeld verbunden. Um diese Risiken in der Praxis zu vermeiden, missen der
Chirurg und seine Assistenten diese Risiken kennen und die entsprechenden Regeln zur
Vermeidung von Schéden beachten. Im folgenden werden diese Risiken und Regeln zur
Vermeidung von Schaden dargestellt.

3.1.1 Unbeabsichtigte thermische Gewebeschéadigung infolge von
HF-Leckstromen

Wahrend der Hochfrequenzchirurgie fihrt der Patient unvermeidlich hochfrequente elektrische
Spannung gegen Erdpotential. Bertihrt der Patient wahrend der Hochfrequenzchirurgie elektrisch
leitfahige Gegenstande, so kann an der Kontaktstelle zwischen Patient und diesem Gegenstand
ein hochfrequenter elektrischer Strom entstehen, der wiederum thermische Nekrosen verursachen
kann. Elektrisch leitfahige Gegenstande sind nicht nur Gegenstande aus Metall, sondern auch

nasse Tucher.
W%RNUNGZC&

Der Patient mu3 wahrend der Hochfrequenzchirurgie gegen elektrisch leitfahige Gegenstande
isoliert sein. Die schwarze elastische Tischauflagen auf OP-Tischen weisen zur Ableitung

elektrischer Ladungen eine gewisse elektrische Leitfahigkeit auf. Sie sind deshalb nicht in jedem
Fall dazu geeignet, die geforderte Isolation des Patienten gegen Metallteile des OP-Tisches
sicherzustellen. Deswegen mul3 bei Anwendung der Hochfrequenzchirurgie zwischen Patient
und dieser schwarzen OP-Tischbespannung eine elektrisch isolierende Zwischenlage,
beispielsweise trockene Abdecktiicher, gelegt werden.

7/ 77 sl 7SS 7S rs s sl rs,

elektrisch isolierende geerdeter
Unterlage __L Op-Tisch

Abb.: Isolierte Lagerung des Patienten auf dem OP-Tisch

Wenn diese Zwischenlage wahrend der Operation, beispielsweise durch Schweil3absonderung,
Spulflissigkeit, Urin usw. nal3 werden kann, muf3 durch eine wasserdichte Folie die Durchnassung
dieser Zwischenlagen verhindert werden. Urin sollte durch Katheter abgeleitet werden.

. Am Korperstamm anliegende Extremitaten oder Haut-an-Haut-Berthrungen sollten durch
Zwischenlegen von trockenen Abdecktiichern gegeneinander isoliert werden.

. EKG-Elektroden nicht naher als 15 cm neben dem Operationsfeld applizieren.

. Nadelelektroden bzw. Injektionskanulen sollten wahrend der Hochfrequenzchirurgie nicht
als EKG-Elektroden angewendet werden.
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3.1.2 Unbeabsichtigtes Aktivieren eines HF-Generators

Unbeabsichtigtes Aktivieren eines HF-Generators kann zu Verbrennungen am Patienten fuhren,
wenn die aktive Elektrode hierbei den Patienten direkt oder indirekt durch elektrisch leitfahige
Gegenstande oder nasse Tucher hindurch beruhrt.

Unbeabsichtigtes Aktivieren eines HF-Generators kann beispielsweise verursacht werden durch:

Unbeabsichtigtes Driicken eines Ful3schalterpedals
Unbeabsichtigtes Driicken eines Fingerschalters
Defekte Fingerschalter, Ful3schalter oder Kabel

Eindringen elektrisch leitfahiger Flussigkeiten (Blut, Fruchtwasser, Urin, physiologische
Kochsalzlésungen, Spulflissigkeiten etc.) in Fingerschalter oder Ful3schalter.

Fehler innerhalb des Hochfrequenzchirurgiegerates

WARNUNG A

Um Verbrennungen am Patienten infolge unbeabsichtigtem Aktivieren eines Hochfrequenz-
generators zu vermeiden, sollen folgende Anwendungsregeln beachtet werden:

Aktive Elektroden nie so auf oder neben dem Patienten ablegen, dal3 diese den Patienten
direkt oder indirekt durch elektrisch leitfahige Gegenstdnde oder nasse Tucher bertihren
konnen.

Die Leitungen zu den Aktivelektroden sollten so gefuhrt werden, dal? sie weder den Patienten
noch andere Leitungen beriihren

Das akustische Signal, welches den aktiven Zustand des Hochfrequenzgenerators meldet,
stets gut horbar einstellen.

Bei Operationen, bei denen die Schneide- oder Koagulationselektrode auch im nicht
aktivierten Zustand unvermeidlich mit dem Patienten in Kontakt bleibt, z.B. bei endo-
skopischen Operationen, ist besondere Vorsicht geboten. Wird so eine Elektrode infolge
eines Fehlers unbeabsichtigt aktiviert, dann sollte eine derartig aktivierte Elektrode nicht
unkontrolliert aus dem Koérper entfernt werden. Beim Entfernen der aktivierten Elektrode
aus dem Korper des Patienten, kénnen Verbrennungen an allen Stellen innerhalb des Kérpers
entstehen, die mit der aktivierten Elektrode in Kontakt geraten. Deshalb soll bei derartigen
Fehlern sofort der Netzschalter des Hochfrequenzchirurgiegerates abgeschaltet werden,
bevor versucht wird, die aktivierte Elektrode aus dem Korper zu entfernen.
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3.1.3 Unbeabsichtigte thermische Gewebeschéadigung infolge ungeeigneter
Anwendung

Allgemein sollte die bipolare Koagulationstechnik statt der monopolaren Koagulationstechnik
bevorzugt angewendet werden. Dies gilt insbesondere bei Koagulationen an langlichen Organen,
bei denen der hochfrequente Strom Uber langere Abschnitte durch etwa gleiche oder gar kleiner
werdende Querschnitte fliel3t.

Abb.:  Thermische Schadigung lateralen Gewebes

Die Erwadrmung des Gewebes entsteht immer zuerst an den Stellen des Gewebes, wo der Querschnitt
am kleinsten ist. Flie3t der HF-Strom tiber lAngere Strecken durch den selben Querschnitt (a), so koaguliert
das Gewebe Uber diese ganze Strecke. Ist der Querschnitt des Gewebes neben der Applikationsstelle
der Koagulationselektrode kleiner als an der Applikationsstelle, so entsteht auch die Koagulation neben
der Applikationsstelle (b).

WARNUNG A

Stets darauf achten, dal? der HF-Strom nicht durch diinne Gewebestrukturen oder Gefalle mit
kleinem Querschnitt flief3t.

3.1.4 Unbeabsichtigte thermische Gewebeschéadigung infolge ungeeigneter
oder fehlender Applikation der neutralen Elektrode

Bei ungeeigneter oder gar fehlender Applikation der neutralen Elektrode besteht ein grol3es Risiko
fur unbeabsichtigte thermische Gewebeschadigungen sowohl an der Applikationsstelle der
neutralen Elektrode als auch an anderen Korperstellen des Patienten.

Die neutrale Elektrode ist méglichst mit ihre ganzen Flache, dem Operationsfeld so nah wie
maoglich und zuverlassig an den Kdrper des Patienten anzulegen.
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WARNUNG A

Die effektive Kontaktflache bzw. der elektrische Leitwert zwischen neutraler Elektrode und
Patient muld der verwendeten HF-Leistung bzw. Intensitat des HF-Stromes entsprechen. Mit
effektiver Kontaktflache ist hier die Flache der neutralen Elektrode gemeint, die wahrend der
Hochfrequenzchirurgie elektrisch leitfahigen Kontakt zur Haut des Patienten hat.

Abb.: Die Neutralelektrode muf3 mit der Gesamten zur Verfigung stehenden Kontaktflache an geeigneter
Stelle auf der Haut des Patienten appliziert werden (a). Hat die Neutralelektrode nur partiellen Kontakt zur
Haut des Patienten (b), so besteht das Risiko, dal3 an dieser Stelle eine Verbrennung entsteht.

3.1.5 Unbeabsichtigte thermische Gewebeschadigung infolge von
ungeeignetem und/ oder fehlerhaftem Zubehor

Es mul sichergestellt werden, daR fur die Hochfrequenzchirurgie nur einwandfreies Zubehor
zur Anwendung kommt. Es darf nur vom Geratehersteller gepriftes oder kompatibles Zubehor
verwendet werden. Dies gilt sowohl fur die aktiven Elektroden inklusive Kabel und Stecker als
auch fur die neutralen Elektroden inklusive Kabel und Stecker.

Bei Anwendung von Instrumenten mit elektrischen Isolationen mul3 darauf geachtet werden,
daf diese Isolationen nicht durch zu hohe elektrische Spannungen Uberlastet und zerstort werden.
Die elektrische Ausgangsspannungen des Hochfrequenzchirurgiegerates sind fur die
verschiedenen Schneide- und Koagulations-Modi in Abhangigkeit von den madglichen
Einstellungen in dieser Gebrauchsanweisung angegeben. Die Spannungsfestigkeit der elektrischen
Isolationen der Instrumente kann den technischen Daten der Instrumente entnommen werden
oder sollte im Zweifelsfalle beim Hersteller des jeweiligen Instruments erfragt werden.

WARNUNG A

Alle Isolationen von Elektroden, Elektrodenhaltern, Kabeln, Steckern usw. missen einwandfrei
sein.
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3.1.6 Unbeabsichtigte thermische Gewebeschéadigung infolge von
Unachtsamkeit
Bei unvorsichtiger Handhabung ist die Hochfrequenzchirurgie wie ein Skalpell grundsatzlich
eine potentielle Gefahrenquelle
WARNUNG A

Die Schneide- oder Koagulationselektroden sollten stets sorgféaltig gehandhabt und in den
Anwendungspausen so abgelegt werden, dal3 weder der Patient noch andere Personen mit den
Elektroden in Kontakt kommen kdnnen.

Das Ablegen von unbenutzten Elektrodengriffen oder Koagulationspinzetten auf dem Patienten,

neben dem Patienten oder in Falten der Abdecktiicher ist gefahrlich! Es sind Verbrennungen an
Patienten bekannt, die dadurch verursacht wurden, dal Koagulationspinzetten bei der Ablage in
Falten der Abdecktticher durch die Ttcher hindurch in die Haut des Patienten gestochen wurden
und unbemerkt Verbrennungen entstanden.

3.1.7 Unbeabsichtigte thermische Gewebeschéadigung infolge von
Fehldosierung

Das Risiko unbeabsichtigter thermischer Gewebeschéadigung ist proportional der zum Schnei-
den oder Koagulieren am Geréat eingestellten Intensitat und Einschaltdauer.

WARNUNG A

Die Intensitat zum Schneiden oder Koagulieren sollte stets nur so hoch eingestellt und nur so
lange aktiviert werden, wie fur den beabsichtigten Zweck erforderlich.

Unzureichender Effekt bei tblicher Einstellung kann z.B. schlechtes Anliegen der neutralen
Elektrode, schlechter Kontakt in Steckverbindungen, defekte Kabel oder elektrisch isolierende
Gewebereste auf der aktiven Elektrode zur Ursache haben. Dies ist zu Uberprifen, bevor eine
hohere Leistung eingestellt wird.

3.1.8 Unbeabsichtigte thermische Gewebeschéadigung durch Entziinden
brennbarer Flissigkeiten, Gase und/oder Dampfe

Bei der Hochfrequenzchirurgie entstehen an der aktiven Elektrode elektrische Funken bzw.
Lichtbogen, welche brennbare Flissigkeiten, Gase oder Dampfe ztinden kénnen.



WARNUNG A

Bei hochfrequenzchirurgischen Operationen ist darauf zu achten, dal3 Anasthesiemittel,
Hautreinigungs- und Desinfektionsmittel nicht brennbar sind. Ist deren Verwendung
unvermeidlich, so mussen sie vor dem Einschalten des Hochfrequenzchirurgiegerates restlos
verdampft und der Dampf aus dem Bereich der Funkenbildung entfernt sein.

Vor Anwendung der Hochfrequenzchirurgie im Magen-Darm-Trakt muf3 sichergestellt werden,
dal hier keine brennbaren (endogenen) Gase vorhanden sind. Bei Anwesenheit brennbarer Gase
besteht Explosionsgefahr. Deswegen mussen diese Gase vor Anwendung der Hochfrequenz-
chirurgie aus dem betreffenden Lumen abgesaugt und/oder dugedpDidng beseitigt werden.

Wahrend transurethraler Resektionen (TUR) kdnnen in dem Lichtbogen zwischen Re-
sektionsschlinge und SpulflussigkeifMolekile zu Hund Q dissoziieren. Diese Gase kdnnen

sich am Urinblasendach als hochexplosibles Gasgemisch ansammeln. Wird in diesem Gasgemisch
reseziert, so kann es zu gefahrlichen Explosionen kommen.

3.1.9 Unbeabsichtigte Verbrennungen durch heif3e Elektroden

Schneide- und/oder Koagulationselektroden werden wéahrend der Schneide- und/oder Koagu-
lationsvorgange indirekt durch das erhitzte Gewebe und durch elektrische Lichtbogen heil3.

WARNUNG A

Unmittelbar nach Schneide- und/oder Koagulationsvorgdngen kann Gewebe unbeabsichtigt
verbrannt werden, wenn noch heil3e Elektroden Gewebe berthren. Dies ist insbesondere bei
endoskopischen Operationen zu beachten, wie beispielsweise bei pelviskopischer Eileiter-
koagulation oder bei endoskopischer Polypektomie.

3.2  Elektrischer Schock

Ein elektrischer Schock kann entstehen, wenn das Hochfrequenzchirurgiegerat einen zu grol3en
niederfrequenten Strom liefert oder wenn aus einer anderen Spannungsquelle ein zu grof3er
niederfrequenter Strom durch den Patienten in das Hochfrequenzchirurgiegerat hineinfliel3t.

3.3  Reizung von Nerven und Muskeln

Ein bekanntes Risiko der Hochfrequenzchirurgie ist die unbeabsichtigte elektrische Reizung

von Nerven und Muskeln des Patienten. Diese Reizung kann durch niederfrequente elektrische
Strome entstehen, die entweder durch niederfrequente Stromquellen oder infolge elektrischer
Lichtbogen zwischen aktiver Elektrode und Gewebe des Patienten verursacht werden.

Elektrischer Wechselstrom mit einer Frequenz oberhalb 300 kHz kann Nerven und Muskeln
nicht reizen.



Die wahrend Schneidevorgéngen, forcierter Koagulation und Spray-Koagulation unvermeid-
lichen elektrischen Lichtbogen zwischen aktiver Elektrode und Gewebe haben jedoch den Effekt,
daf’ ein Teil des hochfrequenten Wechselstroms gleichgerichtet wird, wodurch mehr oder weniger
stark modulierte, niederfrequente Stromkomponenten entstehen, welche elektrisch reizbare
Strukturen, wie Nerven und Muskeln, reizen.

Hierdurch kann es zu mehr oder weniger heftigen Zuckungen bzw. Muskelkontraktionen kommen.

WARNUNG A

Bei Anwendung der Hochfrequenzchirurgie an elektrisch reizbaren Strukturen muf3 mit
Kontraktionen der betreffenden Muskeln gerechnet werden. Diese kdnnen beispielsweise bei
endoskopischen Operationen in der Urinblase in der Nahe des Nervus obturatorius und bei
Operationen im Bereich des Nervus facialis auftreten.

3.4 Herzschrittmacher

Bei Patienten mit implantiertem Herzschrittmacher oder Schrittmacherelektroden muf3 bei der
Anwendung der Hochfrequenzchirurgie mit irreparablen Schaden am Schrittmacher und mit
Beeinflussung der Schrittmacherfunktion, die zu Herzkammerflimmern fuhren kann, gerechnet
werden.

3.5 Explosionsgefahr

Hochfrequenzchirurgiegerate erzeugen wahrend ihres Betriebes stets Funken an der aktiven
Elektrode. Deshalb ist bei Eingriffen darauf zu achten, dal3 Anasthesie-, Entfettungs- und
Desinfektionsmittel weder brennbar noch explosibel sind. Zumindest sollten sie vor dem
Einschalten des Hochfrequenzchirurgiegerates restlos verdunstet und aus dem Bereich der
Funkenbildung entfernt sein.

3.6  Stbrung anderer elektronischer Geréte

Hochfrequenzchirurgiegerate erzeugen bestimmungsgemal hochfrequente elektrische Span-
nungen und Strome, die andere elektronische Gerate storen kdnnen.

Bei der Installation bzw. bei der Anordnung empfindlicher elektronischer Gerate im Operati-
onsraum sollte dieses Problem bertcksichtigt werden. Grundsatzlich sollten empfindliche
elektronische Gerate moglichst weit vom Hochfrequenzchirurgiegerat und insbesondere von
den HF-Strom fuhrenden Kabeln entfernt aufgestellt werden. Aul3erdem sollten die HF-Strom
fuhrenden Kabel, die wie Sendeantennen wirken, nicht unnétig lang sein und auf keinen Fall
parallel und zu nahe zu Kabeln der empfindlichen elektronischen Gerate gefuhrt werden.

Das Geréat ist mit Ricksicht auf die Storung empfindlicher elektronischer Gerate mit einem

speziellen Generator ausgestattet, der im Vergleich zu konventionellen Hochfrequenz-
chirurgiegeraten relativ kleine Stérpegel erzeugt.
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4 BESCHREIBUNG DES HOCHFREQUENZCHIRURGIEGERATES

4.1  Allgemeine Beschreibung

Schneiden mit automatischer Regelung der HF-Spannung (Auto Cut)

Das ERBOTOM ICC ist mit automatischen Steuerungs- und Regelungseinrichtungen aus-
gestattet, welche die fur die Schnittqualitat relevanten Parameter so steuern und regeln, dal3 die
jeweils gewahlte Schnittqualitat reproduzierbar und konstant gewahrleistet wird.

Einstellbare Leistungsbegrenzung im Schneidemodus

Da die ICC Gerate im Schneidemodus mit automatischer Regelung der HF-Spannung und
automatischer Regelung der Intensitat der elektrischen Lichtbogen ausgestattet sind, ist eine
Leistungseinstellung bezuglich der Schnittqualitat nicht erforderlich. Die einstellbare
Leistungsbegrenzung soll primér der Sicherheit des Patienten vor unbeabsichtigten thermischen
Gewebeschadigungen dienen und feine Schneideinstrumente, wie z.B. feine Nadelelektroden,
vor der Zerstérung durch zu grofRe HF-Strome schitzen, wenn diese im aktivierten Zustand
andere metallische Instrumente berthren. Letzteres ist beispielsweise ein Risiko bei
laparoskopischen Operationen. Diese einstellbare Leistungsbegrenzung darf nicht mit der
Leistungseinstellung bei konventionellen Hochfrequenzchirurgiegeraten verwechselt werden,
bei welchen die Schnittqualitat direkt von der Leistungseinstellung abhangig sind.

Schneiden mit automatischer Regelung der elektrischen Lichtbogen (HIGH CUT)

Die HIGH CUT Taste ist nur im ICC 300-H in Funktion! Im ICC 300-E hat diese Taste keine
Funktion. HIGH CUT ist zum Schneiden in elektrisch schlecht leitfahigen Geweben besonders
gut geeignet. Da im HIGH CUT Modus die HF-Spannung an der aktiven Elektrode hohe Werte
erreichen kann, wenn in elektrisch schlecht leitfahigem Gewebe geschnitten wird, soll HIGH
CUT jedoch nur mit elektrisch gut isolierten Instrumenten angewendet werden. Zum bipolaren
oder quasibipolaren Schneiden ist HIGH CUT insofern nicht empfehlenswert, als die Isolations-
strecken bei bipolaren und quasibipolaren Instrumenten in der Regel sehr klein sind und keinen
hoéheren Spannungen ausgesetzt werden dirfen. Fur bipolare und quasibipolare Instrumente ist
die automatische Spannungsregelung empfehlenswert.

PPS (Power Peak System)

Ein spezielles Problem kann wéahrend einer Schnittfihrung die Anschnittphase darstellen,
insbesondere dann, wenn die Schneideelektrode vor dem Aktivieren des HF-Generators fest
gegen das zu schneidende Gewebe gedrickt wird, so dal3 die Schneideelektrode einen relativ
grof3flachigen und damit niederohmigen Kontakt zum Gewebe hat. Dies ist z.B. bei der TUR
und bei der endoskopischen Polypektomie die Regel. In derartigen Fallen muf3 der HF-Generator
eine Uberdurchschnittlich hohe Leistung zur Verfligung stellen, damit der Anschnitt unverzogert
erfolgen kann weil andernfalls an der Anschnittstelle eine zu grol3e Koagulationsnekrose entstehen
kann. Das ICC ist mit einer automatischen Leistungssteuerung ausgestattet, welche niederohmige
Belastungen erkennt und den HF-Generator so steuert, dafd er kurzzeitig so viel Leistung zur
Verfligung stellt, dal3 die fur die eingestellte Schnittqualitat erforderliche HF-Spannung bzw.
Intensitat der elektrischen Lichtbogen auch bei niederohmiger Belastung gewahrleistet ist. Dank
dieser Einrichtung kann die durchschnittliche Leistung auf relativ kleine Betrage begrenzt werden,
was einer Verbesserung der Sicherheit gegen unbeabsichtigte thermische Gewebeschadigungen
entspricht.



Soft Koagulation
Die Soft Koagulation kann mit Taste oder Pedal aktiviert werden.

Forcierte Koagulation

Die Forcierte Koagulation ist vorteilhaft, wenn mit relativ kleinflachigen Elektroden, wie
beispielsweise TUR Resektionsschlingen, effiziente Blutstillung erreicht werden soll.

Spray Koagulation
Der Spray Koagulations Modus des ICC ist auch fir die Argon Gas Koagulation geeignet.

Einstellbare Leistungsbegrenzung in den verschiedenen Koagulationsmodi

Bei den ERBOTOM ICC Geraten sind die chirurgisch relevanten Koagulationsqualitaten bzw.
Koagulationseffekte Soft Koag., Forced Koag., Spray Koag. und bipolar Koag. definiert
gegeneinander abgegrenzt und per Tastendruck aufrufbar. Uber die Leistungsbegrenzung kann
jedoch die Intensitat der verschiedenen Effekte variiert werden.

Bipolare Koagulation

In diesem Koagulations Modus wird die HF-Spannung, ahnlich wie bei der Soft Koagulation,
automatisch konstant geregelt und ihr Spitzenwert bleibt stets kleiner als 200 Vp, so dal3 die
Stromdichte und damit der Koagulationseffekt weitgehend unabhangig von der effektiven
Kontaktflache zwischen Koagulationselektrode und Gewebe ist, vorausgesetzt, die effektive
Kontaktflache ist nicht zu grof3 im Verhaltnis zur jeweils eingestellten Leistungsbegrenzung.

Die einstellbare Leistungsbegrenzung dient dem Zweck, feine bipolare Koagulationsinstrumente,
wie beispielsweise spitze bipolare Koagulationspinzetten, davor zu schiitzen, daf im Falle eines
Kurzschlusses zwischen den beiden Pinzettenspitzen diese thermisch zerstort werden.

Die Aktivierung kann per Ful3schalter oder per Auto Start erfolgen.

Im Auto Start Modus wird der HF-Generator automatisch aktiviert, wenn beide Pole des
verwendeten bipolaren Koagulationsinstruments gleichzeitig elektrisch leitfahiges Gewebe
berlihren. Auto Start kann entweder sofort im Moment der Bertihrung des Gewebes oder mehr
oder weniger zeitlich verzogert erfolgen. Mit der unverzégerten Aktivierung kann sehr schnell
gearbeitet werden, insbesondere wenn mehrere Koagulationen nacheinander ausgefihrt werden
mussen. Die verzogerte Aktivierung bietet dem Operateur den Vorteil, dal? er das zu koagulierende
Gewebe mit der bipolaren Koagulationspinzette praparieren und sicher greifen kann bevor der
HF-Generator automatisch aktiviert wird. Die automatische Aktivierung des HF-Generators erfolgt
erst dann und nur, wenn beide Pole des bipolaren Koagulationsinstruments ununterbrochen das
Gewebe mindestens so lange bertihren, wie die jeweils gewahlte Verzogerung dauert. Wird die
Beruhrung vor Ablauf der jeweils gewahlten Verzogerungsdauer unterbrochen, so beginnt die
jeweilige Verzdgerungsdauer ab der ndchsten Bertihrung von neuem.
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4.2

Beschreibung der Bedienelemente

ses Gerat nur dann am Patienten angewendet werden darf, wenn der Anwender mit

C Dieses Symbol gemal? EN 60 601-1 soll den Anwender darauf hinweisen, dal die-

der Bedienung und den Eigenschaften dieses Gerates vertraut ist.

Die kursiv gesetzten Zahlen beziehen sich auf die Abbildung des ICC vor diesem Kapitel
bzw. auf die Funktionsfelder im Text.

1

2-4

Netzschalter
An diesem Netzschalter wird das Gerat ein- und ausgeschaltet.

Nach jedem Einschalten fuhrt das Geréat automatisch verschiedene Funktionskontrollen
durch. Wird hierbei ein Fehler im Gerat oder im Zubehor erkannt, so ertont ein Warnsignal
und der festgestellte Fehler wird durch eine entsprechende Fehlernummer angezeigt. (Siehe
hierzu Kapitel 8.1 automatische Funktionskontrollen nach Einschalten des Gerats). Wird
kein Fehler festgestellt, so ist das Gerét betriebsbereit.

War das Gerat kirzer als ca. 15 Sekunden ausgeschaltet, erscheinen nach der automati-
schen Funktionskontrolle auf der Frontplatte alle Einstellungen des vor dem Ausschalten
benutzten Programms und das Gerat kann sofort wieder aktiviert werden. Dies ist vorteilhaft
wenn beispielsweise die Netzspannung kurzzeitig ausfallt.

War das Gerét langer als ca. 15 Sekunden ausgeschaltet, erscheint nach der automatischen
Funktionskontrolle auf der Frontplatte die Grundeinstellung des vor dem Ausschalten
benutzten Programms, wobei alle relevanten optischen Anzeigen solange blinken und das
Gerat nicht aktiviert werden kann, bis eine beliebige Taste auf der Frontplatte als
Bestatigung, dal’ dieses Programm angewendet werden soll, kurz gedrickt wird. Danach
leuchten die relevanten Anzeigen kontinuierlich und das Gerat kann mit den vorhandenen
Einstellungen aktiviert werden. Diese Einstellungen kdnnen jederzeit geandert bzw. dem
jeweiligen Bedarf angepaldt werden. Es kdnnen aber auch andere Programme gewahlt
werden.

Funktionsfelder

Die Funktionsfelder AUTO CUT, AUTO COAG und AUTO BIPOLAR kdnnen unab-
hangig voneinander eingestellt, aus Sicherheitsgriinden jedoch nicht gleichzeitig aktiviert

werden.
WARNUNG A

Funktionsfelder, die nicht verwendet werden, sind zur Vermeidung unbeabsichtigter Aktivierung
vollstandig abschaltbar. Hierzu muf3 in dem entsprechenden Funktionsfeld die Leistungsbe-
grenzung so weit heruntergesetzt werden, bis ein Piep-Ton ertont und auf dem Digital-Display
— , erscheint. Das entsprechende Funktionsfeld ist in diesem Zustand nicht aktivierbar.
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2 Funktionsfeld AUTO CUT

> _AUTOCUT 9 In diesem Funktionsfeld kdnnen alle Parameter eingestellt werden,
EFFECT welche zum Schneiden relevant sind:
o4

0025

o3
MAX. WATT

o2 (9] (&)

o1 22
@) COm)— 24
21

2.1 Einstellung des Koagulations-EFFEKTS beim Schneiden

Hier kann die gewiinschte Schnittqualitat beztiglich Koagulationseffekt der Schnittrander
eingestellt werden.

Stufe 1 entspricht minimalem Koagulationseffekt.

Stufe 4 entspricht maximalem Koagulationseffekt.

2.2 Einstellung der Leistungsbegrenzung

Die HF-Ausgangsleistung kann in 1 Watt Stufen von 300 Watt bis auf 1 Watt begrenzt
werden. Zeigt das Display 2.3 ,—" an, so ist der Auto Cut Modus abgeschaltet.

2.3 Anzeige der eingestellten Leistungsbegrenzung in Watt
Diese Anzeige zeigt die jeweils eingestellte Leistungsbegrenzung

2.4 HIGH CUT ein/ aus

Die HIGH CUT Taste ist nur im ICC 300-H in Funktion! Im ICC 300-E hat diese Taste
keine Funktion.

Der erforderliche Cut-Modus ,AUTO CUT" oder ,HIGH CUT" kann hier eingestellt
werden. Im ,AUTO CUT“-Modus ist die HF-Spannung konstant. Im ,HIGH CUT“-Modus
ist die Intensitat der Lichtbdgen zwischen der aktiven Elektrode und dem Gewebe konstant.

Die Aktivierung des monopolaren Schneidens

kann per gelber Taste am Elektrodengriff oder per gelbem Pedal des Ful3schalters erfolgen. Die
Aktivierung wird optisch durch kontinuierliches Leuchten der Dreiecksymbole im oberen Teil
des Funktionsfeldes Auto Cut und akustisch signalisiert. Monopolare Schneide-Instrumente
werden an die Buchsen CUT/COAG angeschlossen.



3 Funktionsfeld AUTO COAG

= AUTO COAG <) | In diesem Funktionsfeld knnen alle Parameter einge-
stellt werden, welche zum monopolaren Koagulieren
relevant sind:

34 —O-m

ona ﬂ E] ﬂ
3.3 oxfr| wem

i

3.2 SOFT

w @] | [T

36 35 371 37

3.1 Wahl des Koagulationsmodus
Durch Drucken dieser Taste kann einer der folgenden Koagulationsmodi gewahlt werden:

3.2 Soft Koagulation ohne Auto Stop
3.3 Forcierte Koagulation (Version beachten. Siehe Kapitel 6.12)
3.4  Spray Koagulation (Auch fur die Argon Plasma Koagulation geeignet)

3.5 Leistungsbegrenzung

Die HF-Ausgangsleistung kann in 1 Watt Stufen von 120 Watt bis auf 1 Watt begrenzt
werden. Zeigt das Display 3.6 ,—" an, so ist der Auto Coag Modus abgeschaltet.

3.6 Anzeige der eingestellten Leistungsbegrenzung in max. Watt

3.7 Umschalter fir das blaue Pedal

Wenn das linke Signal 3.7.1 in dieser Taste leuchtet, kann der jeweils gewéhlte Koagulationsmodus
des Funktionsfeldes AUTO COAG per blauem Pedal aktiviert werden.

Aktivierung

Die Aktivierung der Koagulationsmodi dieses Funktionsfeldes AUTO COAG kann Uber die
blaue Taste eines Elektrodengriffs oder Gber das blaue Pedal eines Ful3schalters erfolgen. Die
Aktivierung wird optisch durch kontinuierliches Leuchten der Dreiecksymbole im oberen Teil
des Funktionsfeldes AUTO COAG und akustisch signalisiert.



4 Funktionsfeld AUTO BIPOLAR
[ AUTO BIPOLAR < In diesem Funktionsfeld kdnnen alle Parameter
wro s @ eingestellt werden, welche zum bipolaren
02 ﬂg ﬂ] Koagulieren relevant sind:
O1 MAX. WATT
R
o 4.2
PEDAL
aa L= 9D
441 —
4.1
4.1 Wahl des Auto Start Modus

Wenn per Auto Start aktiviert werden soll, so stehen drei verschiedene Start Modi zur
Verflgung:

AUTO START 2 Auto Start mit langer Startverzégerung
AUTO START 1 Auto Start mit kurzer Startverzégerung
AUTO START O Auto Start ohne Startverzégerung
AUTO START AUS Kein Auto Start

Die Start-Verzogerung kann der Operateur beispielsweise nutzen, um das zu koagulierende
Gewebe vor dem Start mit der Koagulationspinzette zu praparieren oder sicher zu greifen.

WARNUNG A

Auto-Start nur da anwenden, wo eine unbeabsichtigte Bertihrung von Gewebe mit dem
Koagulationsinstrument sicher vermieden werden kann. Bei endoskopischen Interventionen,
beispielsweise Laparoskopie, Pelviskopie oder Thorakoskopie, soll Auto-Start nicht angewendet
werden weil hierbei eine unbeabsichtigte Bertihrung des Koagulatiuonsinstruments mit Gewebe
nicht sicher vermeidbar ist.

In manchen Landern werden die ICC Gerate mit deaktivierter AUTO START Funktion ausge-
liefert. Dies kann auch bei Ihnen der Fall sein. Méchten Sie die AUTO START Funktion trotz-
dem nutzen, wenden Sie sich bitte an die fir Sie zustandige ERBE Geschaftsstelle. Die Adresse
finden Sie auf der letzten Seite der Gebrauchsanweisung. Der Technische Service wird die AUTO
START Funktion auf Wunsch fir Sie aktivieren.

4.2

4.3

Leistungsbegrenzung

Die HF-Ausgangsleistung kann bei ausgeschaltetem Auto Start in 1 Watt Stufen von 120
Watt bis auf 1 Watt begrenzt werden. Bei Auto Start ist die HF-Ausgangsleistung auf
max. 50 W begrenzt. Zeigt das Display 4.3 ,—* an, so ist der Auto Bipolar Modus
abgeschaltet. Die Leistungsbegrenzung ist beispielsweise bei spitzen bipolaren
Koagulationspinzetten empfehlenswert weil hierdurch eine thermische Beschadigung der
Pinzettenspitzen verhindert werden kann wenn diese einander direkt berthren.

Anzeige der eingestellten Leistungsbegrenzung in max. Watt
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4.4  Aktivierung, Umschalter fur das blaue Pedal eines Zweipedal-Ful3schalters

Wenn das rechte Signal 4.4.1 in dieser Taste leuchtet, kann das Auto Bipolar per blauem
Pedal eines Zweipedal-Ful3schalters gestartet werden. Auto Bipolar kann aul3erdem Uber
das weil3e Pedal eines Einpedal-Ful3schalters oder per Auto Start aktiviert werden.

5 AnschluRbuchse fir Neutralelektroden

Zum monopolaren Schneiden und/oder Koagulieren muf3 eine geeignete Neutralelektrode ver-
wendet werden, die sowohl am Gerat angeschlossen als auch am Patienten sorgfaltig appliziert
sein mul3.

Das ICC ist mit einemNeutralElektrodenSicherheitsSystem NESSY) ausgestattet, welches

die elektrische Verbindung zwischen der Neutralelektrode und dem Gerat sowie die Applikation
der Neutralelektrode am Patienten automatisch Uberwacht. Letzteres jedoch nur dann, wenn
Neutralelektroden mit zwei Kontaktflachen verwendet werden (siehe Kapitel 4.3.3 NESSY).

WARNUNG A

Bei Verwendung einflachiger Neutralelektroden Giberwacht NESSY nur die elektrische Verbindung
zwischen der Neutralelektrode und dem Gerat, jedoch nicht die Applikation der Neutralelektrode
am Patienten.

Die Piktogramme neben der Anschluf3buchse fur Neutralelektroden haben folgende Bedeutung:

g Neutralelektrode allgemein

Das Gerét entspricht den Anforderungen nach EN 60 601-2-2, Absatz 19.101b, wonach
F der Anwendungsteil des Geréats HF-technisch gegen Erdpotential isoliert ist.

_Il ' I_ Das ICC entspricht den Anforderungen des Typs CF nach EN 60 601-1. Auf3erdem
zeigt dieses Piktogramm nach EN 60 601-2-2 an, daf3 die Neutralelektrode wahrend
Defibrillationen am Patienten appliziert bleiben darf.

6 AnschluRbuchse fiur die Funktionsfelder AUTO CUT und AUTO COAG

An dieser AnschluRbuchse kdnnen Elektrodengriffe mit Fingerschaltern betrieben werden. Die
Aktivierung dieser AnschluBbuchse kann nur Uber Fingerschalter erfolgen.

7 AnschluRbuchse fir die Funktionsfelder AUTO CUT und AUTO COAG

An dieser AnschluBbuchse kdénnen Elektrodengriffe oder andere monopolare Koagulationsin-
strumente mit oder ohne Fingerschalter betrieben werden. An dieser Anschluf3buchse kénnen auch
andere monopolare Instrumente mit oder ohne Fingerschalter, wie beispielsweise starre oder flexible
Endoskope flur endoskopische Operationen, angeschlossen werden. Hierbei mul? auf den passenden
Steckertyp geachtet werden. Die Aktivierung dieser AnschluRbuchse kann entweder Uber
Fingerschalter oder Pedale eines Ful3schalters erfolgen.



WARNUNG A

Bei gleichzeitigem Anschlufd von zwei Elektrodengriffen an die beiden monopolaren Anschluf3-
buchsen 6 und 7 missen Elektrodengriffe, insbesondere wenn sie gleich aussehen, so abgelegt
werden, dafd keine Verwechslung entstehen kann. Im Zweifelsfall sollte eine Probeaktivierung
des Gerates erfolgen, ohne dabei den Patienten mit der aktiven Elektrode zu beruhren.

8 AnschluRbuchse fur das Funktionsfeld AUTO BIPOLAR

An dieser Anschlu3buchse kdnnen bipolare Instrumente zum bipolaren Koagulieren ange-
schlossen werden. Die Aktivierung der bipolaren Koagulation kann tber das blaue Pedal eines
FuRRschalters erfolgen. Hierzu mufl3 die Taste 4.4 so gedruckt werden, daf3 die gelbe Signallampe
4.4.1 leuchtet. Zur Aktivierung Uber einen Einpedal-Ful3schalter kann ein geeigneter Einpedal-
FulRschalter allein oder zusatzlich zu einem Zweipedal-Ful3schalter an der entsprechenden
Anschlu3buchse auf der Rickwand des Geréates angeschlossen werden.

vorsicHT /N\

Bei Anwendung spitzer bipolarer Koagulationspinzetten kbnnen die Spitzen infolge zu hoher
elektrischer Strome thermisch beschadigt werden. Um dies zu vermeiden, ist es empfehlenswert
die Leistungsbegrenzung maoglichst tief einzustellen und/oder darauf zu achten, dal3 die Spitzen
der bipolaren Koagulationspinzette einander nicht berthren.

9 Sicherheitsfeld

Hochfrequenzchirurgiegerate der Modell-Reihe ERBOTOM ICC sind mit verschiedenen
Sicherheitseinrichtungen ausgestattet die Patienten und Anwender schitzen.

10 Anschlul3 fur Potentialausgleich
Siehe hierzu Kapitel 6.4, INSTALLATION.

11 AnschluBbuchse fir einen Doppelpedal-Ful3schalter

An dieser Anschlu3buchse kann ein Zweipedal-FuR3schalter angeschlossen werden. Bei An-
wendung eines Zweipedal-FuRschalters kann mit dem gelben Pedal nur das Funktionsfeld AUTO
CUT aktiviert werden. Mit dem blauen Pedal kann wahlweise das Funktionsfeld AUTO COAG
oder AUTO BIPOLAR aktiviert werden. Die Zuordnung des blauen Pedals zum Funktionsfeld
AUTO COAG oder AUTO BIPOLAR erfolgt Gber die Taste 4.4, PEDAL, zwischen den
Funktionsfeldern AUTO COAG und AUTO BIPOLAR.

12 AnschluBbuchse flr einen Einpedal-Ful3schalter

An dieser AnschluBbuchse kann ein Einpedal-Ful3schalter angeschlossen werden, tiber welchen
das Funktionsfeld AUTO BIPOLAR aktiviert werden kann.

WARNUNG A

Wenn sowohl ein Zweipedal-Ful3schalter als auch Einpedal-Ful3schalter am Gerat angeschlos-
sen sind, kénnen beispielsweise die Funktionsfelder AUTO CUT, AUTO COAG und AUTO
BIPOLAR ohne weitere Umschaltungen am Gerét tUber die entsprechenden Pedale aktiviert
werden.




13 Lautstarke des akustischen Signals

An diesem Drehknopf kann die Lautstarke der akustischen Signale eingestellt werden.
Dies gilt nicht fur Warnsignale, welche stets ausreichend laut ertonen mussen!

WARNUNG A

Ein wichtiger Zweck dieses akustischen Signals ist, Patienten und Personal vor Verbrennungen
infolge unbeabsichtigten Aktivierens des Hochfrequenzgenerators zu schitzen (siehe hierzu
Kapitel 3.1.2, Unbeabsichtigtes Aktivieren eines Hochfrequenzgenerators).

14 Lautsprecher fur akustische Signale

Das Gerét stets so aufstellen, dal3 die akustischen Signale aus diesem Lautsprecher gut horbar
sind.

15 Netzanschlu3

Dieses Hochfrequenzchirurgiegerat darf nur tber vom Geratehersteller gelieferte oder quali-

tativ gleichwertige, mit dem nationalen Prufzeichen ausgestattete Netzkabel an einwandfrei

installierten Schutzkontaktsteckdosen angeschlossen werden. Hierbei sind aus Sicherheits-
grinden maoglichst keine Verteilersteckdosen oder Verlangerungskabel zu verwenden. Ist de-
ren Verwendung unumganglich, so mussen diese mit einem einwandfreien Schutzleiter aus-
gestattet sein.

16 Netzsicherungen

Das Gerat ist mit zwei Sicherungen abgesichert. Fallen diese Sicherungen aus, so sollte ein dazu
autorisierter Techniker das Geréat vor erneuter Inbetriebnahme auf mdgliche Fehler Uberprifen.
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4.3. Beschreibung der Sicherheitseinrichtungen

Das ICC 300 ist mit folgenden Sicherheitseinrichtungen ausgestattet:

4.3.1 FEHLDOSIERUNG = Automatische Uberwachung geratebedingter Fehldosierung
4.3.2 EINSCHALTDAUER = Automatische Uberwachung der Einschaltdauer

4.3.3 NESSY = Neutral-Elektroden-Sicherheits-System
4.3.4 Sicherheit gegen Fehlbedienung

4.3.1 Geratebedingte Fehldosierung

>/ FEHLDOSIERUNG ) Das ICC ist mit einer automatischen Uberwachung der HF-
OUTPUT ERROR Ausgangsparameter ausgestattet, welche Abweichungen des
Istwertes vom Sollwert der jewelils eingestellten HF-Ausgangs-
parameter Uberwacht und Warnsignale erzeugt und/oder den HF-
EINSCHALTDAUER : : .
TIME LIMIT Generator abschaltet, wenn die Abweichung so grof3 wird, daf3
die gewlinschte Qualitat des jeweiligen Effektes (Schneiden oder
Koagulation) nicht mehr gewéhrleistet ist. Fur den Operateur
O NESSY O erfullt die Anzeige einer geratebedingten Fehldosierung den
Zweck, dal er bei Abweichungen oder Ausbleiben des
gewunschten Effektes sofort eine Kontrolle hat, ob dieser Mangel vom Gerat verursacht wird
oder nicht.

Abweichungen der HF-Ausgangssparameter von den jeweils eingestellten HF-Ausgangspa-
rametern kénnen beim ICC nur durch zu niederohmige Belastungen, z.B. zu grol3e
Koagulationselektroden, Kurzschlufd zwischen aktiver und neutraler Elektrode oder durch einen
Fehler im Geréat entstehen.
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4.3.2 Einschaltdauer

(—~ FEHLDOSIERUNG ) Bei bestimmungsgemaler Anwendung wird ein Hochfrequenz-
OUTPUT ERROR generator nur kurzzeitig fur die Durchfiihrung eines Schnittes
oder einer Koagulation per Fingerschalter, Pedal oder AUTO-
START aktiviert. Dies dauert in der Regel nur wenige Sekunden.

O e
Durch einen Fehler im Gerat, im Zubehor oder in der Benutzung

kann der Hochfrequenzgenerator unbeabsichtigt eingeschaltet
O NESSY O werden. Um groéRere Schaden durch unbeabsichtigtes Aktivieren

S Z eines Hochfrequenzgenerators zu vermeiden, ist das ICC mit
einem Monitor ausgestattet, der die Einschaltdauer des
Hochfrequenzgenerators automatisch tiberwacht. Nach Uberschreiten einer vorbestimmten
maximalen Einschaltdauer erzeugt dieser Monitor ein optisches Signal. Wird der
Hochfrequenzgenerator danach nicht abgeschaltet, so erzeugt das Gerat zusatzlich ein akustisches
Signal und schaltet den HF-Generator automatisch ab. Der Hochfrequenzgenerator kann jedoch
jederzeit neu gestartet werden, wodurch auch die Einschaltdauer erneut tberwacht wird. Hierdurch
werden gro3ere Schaden infolge unbeabsichtigten Aktivierens eines Hochfrequenzgenerators
Uber unbestimmt lange Zeiten vermieden.

Individuelle Anpassung der maximalen Einschaltdauer

Mit Ricksicht auf das Risiko thermischer Gewebeschadigungen infolge unbeabsichtigter Ein-
schaltung eines HF-Generators sollte ein unbeabsichtigt eingeschalteter HF-Generator auto-
matisch moglichst sofort wieder abgeschaltet werden. Da das Geréat beabsichtigtes und unbeab-
sichtigtes Einschalten eines HF-Generators nicht automatisch unterscheiden kann, darf die au-
tomatische Abschaltung eines HF-Generators nicht zu schnell erfolgen, weil dies den Operateur
beim Schneiden und/oder Koagulieren behindern wirde. Da das Risiko einer thermischen Ge-
webeschéadigung bei den verschiedenen Betriebsmodi verschieden grol3 ist, kann das ICC die
maximale Einschaltdauer jedem Betriebsmodus und in jedem speicherbaren Programm Uber das
Testprogramm Nr. 10 von mindestens 3 sec. bis maximal 900 sec. angepal3t und gespeichert
werden (Anleitung siehe Kapitel 6.11).

WARNUNG A

Eine Anderung der automatischen Begrenzung der maximalen Einschaltdauer darf aus Sicher-
heitsgrinden nur dann durchgefiihrt werden, wenn alle Anwender des jeweiligen Gerates in
geeigneter Weise und rechtzeitig tiber diese Anderung informiert werden.

AuBRerdem muR eine Anderung der automatischen Begrenzung der maximalen Einschaltdauer
in geeigneter Weise dokumentiert werden, beispielsweise im Medizinproduktebuch des jeweiligen
Gerats.
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4.3.3 NESSY

P < Die Geréate der Modell-Reihe ERBOTOM ICC sind mit einem
FEHLDOSIERUNG . .
OUTPUT ERROR Neutral-Elektroden-Sicherheits-System (NESSY) ausgestattet,
welches sowohl die elektrische Verbindung zwischen Gerat und
neutraler Elektrode wie auch die korrekte Applikation der

$:;‘n§°m'|-_'rfDAUER neutralen Elektrode am Patienten Uberwacht.

(O nNessy (O«

Bei Anwendung neutraler Elektroden mit nur einer Kontaktflache
wird nur die elektrische Verbindung zwischen Gerét und neutraler
Elektrode automatisch tberwacht. Ist diese Verbindung einwand-
frei, so leuchtet das grine NESSY-Signal (LED) und alle
Betriebsmodi kdnnen aktiviert werdelst diese Verbindung
unterbrochen, so leuchtet das grine NESSY-Signal (LED) nicht
und die monopolaren Betriebsmodi kdnnen nicht aktiviert werden.
Wird in diesem Zustand versucht, einen monopolaren Betriebs-
modus zu aktivieren, so leuchtet das rote NESSY-Signal (LED)
und gleichzeitig ertont ein Warnsignal.

Bei Anwendung neutraler Elektroden mit zwei Kontaktflachen wird
nicht nur die elektrische Verbindung zwischen Gerat und neutraler
Elektrode, sondern auch die Applikation der neutralen Elektrode
am Patienten automatisch tberwacht. Hierbei wird der elektrische
Ubergangsleitwert zwischen den beiden Kontaktflaichen der
neutralen Elektrode und der Haut des Patienten standig automatisch
gemessen und mit der Intensitdt des hochfrequenten Stroms, der
durch die neutrale Elektrode flief3t, verglichen.

Ist die Intensitat des hochfrequenten Stroms groRer als sie bei dem jeweils gemessenen Uber-
gangsleitwert sein darf, so erzeugt NESSY optische und akustische Warnsignale und der Ope-
rateur sollte die Hochfrequenzchirurgie nur dann weiter benutzen, wenn ein Schnitt oder eine
Blutstillung unbedingt Vorrang hat. Ist der gemessene Ubergangsleitwert zwischen neutraler
Elektrode und Patient zu klein, so kdnnen monopolare Betriebsmodi nicht aktiviert werden.

Die Modellvielfalt von Neutralelektroden fir die Hochfrequenzchirurgie ist sehr grof3. Die ideale
Neutralelektrode, welche fur alle Anwendungen optimal ist, gibt es bisher nicht. Um dem
Anwender eine grol3e Freiheit bei der Auswabhl der fir seine Anwendungen am besten geeigneten
Neutralelektrode zu gewahrleisten, ist NESSY ein flexibles Neutral-Elektroden-Sicherheits-
System, welches optimal auf die vom Anwender ausgewahlte Neutralelektrode angepaldt werden
kann. FUr eine entsprechende Beratung und Anpassung wenden Sie sich bitte an das fir Sie
zustandige Erbe Buro (siehe Kapitel Adressen)
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WARNUNG A

Aus Sicherheitsgriinden darf eine Anderung von NESSY nur dann durchgefiihrt werden, wenn
in geeigneter Weise sichergestellt ist, dal3 alle Anwender des entsprechenden Gerates rechtzeitig
uber diese Anderung informiert werden.AuRerdem muf eine Anderung von NESSY in geeigneter
Weise dokumentiert werden.

NESSY uberwacht bei Anwendung zweiflachiger Neutralelektroden auch die Applikationsrichtung
der Kontaktflache relativ zur Stromflu3richtung . Da der hochfrequente Strom in der Regel nicht
gleichméafig tber die Kontaktflache der Neutralelektrode verteilt ist, sondern an den proximalen
Ecken oder Kanten, zu welchen der Strom hinfliel3t, grof3er sein kann als an den distalen Ecken
oder Kanten, sollte bei der Applikation von Neutralelektroden stets darauf geachtet werden, daf
der Strom auf die lange Kante zufliel3t.

NESSY vergleicht die Intensitat der beiden Teilstromend |, des hochfrequenten Stroms, |

welche durch die beiden Teilflachen der Neutralelektrode flieRen. Weichen die Teilstube |

|, voneinander ab, so leuchtet das rote NESSY-Signal. Weichen die Teilstrome zu stark voneinander
ab, so leuchtet das rote NESSY-Signal, gleichzeitig ertont der NESSY-Warnton und der HF-
Generator wird automatisch abgeschaltet.

L
Ihe

Fur NESSY geeignete Neutralelektrode - richtig appliziert

Fur NESSY geeignete Neutralelektrode - falsch appliziert!
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Richtige Applikation

Die richtige Applikation muf3 nicht nur bei geteilten, sondern auch bei ungeteilten Neutralelek-

troden beachtet werden.
WARNUNG A

Bevor die Neutrale Elektrode an den Patientenkérper angelegt wird, ist zu prifen, ob das griine
NESSY-Signal (LED) bei der Verwendung einer neutralen Elektrode mit zwei Kontaktflachen,
nicht leuchtet.

4.3.4 Sicherheit gegen Fehlbedienung

Um Fehlbedienungen zu vermeiden, ist die Frontplatte so gestaltet, daf? unlogische und/oder
unvollstandige Einstellungen automatisch tberwacht und signalisiert werden.

In der Buchsenleiste unterhalb der Frontplatte sind alle Anschluf3buchsen des Anwendungsteils
angeordnet.

Diese AnschlufZbuchsen sind so gestaltet, dal’ jeweils nur Stecker des bestimmungsgemalen
Zubehors eingesteckt werden kénnen (vorausgesetzt es wird nur das vom Hersteller des Gerates
gelieferte oder empfohlene Zubehdr verwendet).

Sie kénnen an das ICC drei Instrumente gleichzeitig anschlieRen. Aus Sicherheitsgriinden kénnen
diese aber nur abwechselnd aktiviert werden. Immer nur eine Buchse fuhrt HF-Spannung.

Nach jedem Einschalten des Netzschalters lauft innerhalb des Gerates ein automatisches Test-
programm ab, welches folgende Fehler in den Bedienungselementen des Gerates und des am
Gerat angeschlossenen Zubehors erkennt und signalisiert :

1. Ist eine Taste der Frontplatte infolge eines Fehlers kurzgeschlossen oder gedrickt, wenn
der Netzschalter eingeschaltet wird, so wird dieser Fehler nach Einschalten des Netzschalters
akustisch und durch eine Error Nummer angezeigt.
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2. Ist eine Taste eines Elektrodengriffs infolge eines Fehlers kurzgeschlossen oder niede-
rohmig uberbrtckt (z.B. durch Feuchtigkeit im Elektrodengriff) oder gedrtickt wahrend
der Netzschalter eingeschaltet wird, so wird dieser Fehler nach Einschalten des Netzschalters
akustisch gemeldet und durch eine Error Nummer angezeigt.

3. Istein Kontakt eines Ful3schalters infolge eines Fehlers kurzgeschlossen, klemmt ein Pedal
oder ist ein Pedal gedriickt wahrend der Netzschalter eingeschaltet wird, so wird dieser
Fehler akustisch und durch eine Error Nummer angezeigt.

acHTUNG /\

Jedes Funktionsfeld kann nur dann aktiviert werden, wenn es vollstandig eingestellt ist. Wird ein
Versuch unternommen, ein Funktionsfeld zu aktivieren, welches nicht oder nicht vollstandig
eingestellt ist, so erzeugt das Geréat ein intermittierendes akustisches Warnsignal und zeigt diese
Fehlbedienung durch Leuchten der dreieckigen Symbole des entsprechenden Funktionsfeldes an.
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5

5.1 Technische Daten

TECHNISCHE DATEN, SIGNALE, DIAGRAMME

Schneiden, monopolar mit automatischer Spannungsregelung (AUTO CUT)

Form der HF-Spannung

unmodulierte sinusférmige Wechselspannung

Crestfaktor C, bei R=500 Ohm

C = 1,4 bei allen Einstellungen

Nennfrequenz 330 kHz
Maximale HF-Spannung bei Lastwiderstand Rée = | 650 Vp
Dynamischer Innenwiderstand im Nennlastbereich 0 Ohm

Konstanz der HF-Spannung bei RL> 350 Ohm

automatisch geregelt

Schnittqualitat

4 Koagulations-Effekte per Tasten wahlbar

Konstanz der 4 Koagulations-Effekte

automatisch geregelt

HF-Nennleistung

300 Watt beiLlR= 500 Ohm

HF-Leistungsbegrenzung

1 bis 300 Watt in 1 Watt Stufen

Einstellung der HF-Leistungsbegrenzung

per up/down Tasten

Anzeige der HF-Leistungsbegrenzung

7-Segment-Anzeige, 3 Stellen

Genauigkeit der HF-Leistungsbegrenzung

+/- 1 Digit bzw. +/- 15%

Aktivierung des Schneide-Modus

Per Taste oder per Pedal

HF-Ausgangsbuchsen

2, elektronisch gegeneinander verriegelt

Schneiden, monopolar mit automatischer Li

chtbogenregelung (HIGH CUT)

Form der HF-Spannung

unmodulierte sinusférmige Wechselspannung

Crestfaktor C, bei R=500 Ohm

C = 1,4 bei allen Einstellungen

Nennfrequenz der HF-Spannung

330 kHz

Maximale HF-Spannung bei Lastwiderstand Ré =

570 Vp

Konstanz der Intensitat der elektrischen Lichtbogen

automatisch geregelt

Schnittqualitat

4 Koagulations-Effekte per Tasten wahlbar

Konstanz der 4 Koagulations-Effekte

automatisch geregelt

HF-Nennleistung

300 Watt beilR= 500 Ohm

HF-Leistungsbegrenzung

1 bis 300 Watt in 1 Watt Stufen

Einstellung der HF-Leistungsbegrenzung

per up/down Tasten

Anzeige der HF-Leistungsbegrenzung

7-Segment-Anzeige, 3 Stellen

Genauigkeit der HF-Leistungsbegrenzung

+/- 1 Digit bzw. +/- 15%

PPS (Power Peak System)

ja

Aktivierung des Schneide-Modus

Per Taste oder per Pedal

HF-Ausgangsbuchsen

2, elektronisch gegeneinander verriegelt

Soft Koagulation (SOFT COAG)

Form der HF-Spannung

unmodulierte sinusférmige Wechselspannung

Crestfaktor C, bei R=500 Ohm

C = 1,4 bei allen Einstellungen

Nennfrequenz der HF-Spannung

330 kHz

Spitzenwert der HF-Spannung

max. 199 V

Konstanz der HF-Spannung

automatisch geregelt

HF-Nennleistung

120 Watt bei 125 Ohm

HF-Leistungsbegrenzung (BPmax)

von 1 Watt bis 120 Watt in 1 Watt Stufen

Einstellung der HF-Leistungsbegrenzung

per up/down- Tasten

Anzeige der HF-Leistungsbegrenzung

7-Segment.Anzeige, 3 Stellen

Genauigkeit der HF-Leistungsbegrenzung

+/- 1 Digit bzw. +/- 15%

Aktivierung der Soft Koagulation

per Taste oder per Pedal

HF-Ausgangsbuchsen

2, elektronisch gegeneinander verriegelt
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Forcierte Koagulation (FORCED COAG)

Form der HF-Spannhung

impulsmodulierte Wechsel spannung

Crestfaktor C, bei RL=500 Ohm

C =5 bei 120 Wattmax, C = 11 bei 5 Wattmax

Nennfrequenz der HF-Spannung

1 MHz

Spitzenwert der HF-Spannung Version 1 max. 1300 Vp
Spitzenwert der HF-Spannung Version 2 max. 2300 Vp
Spitzenwert der HF-Spannung Version 3 max. 2300 Vp
Spitzenwert der HF-Spannung Version 4 max. 2600 V p

HF-Nennleistung

120 Watt bei RL=350 Ohm

HF-L eistungsbegrenzung

von 1 Watt bis 120 Watt in 1 Watt Stufen

Einstellung der HF-L eistungsbegrenzung

per up/down- Tasten

Stabilitat der HF-Leistung

siehe Diagramm Forc.-Koag.-Leistung Uber R

Anzeige der HF-Leistungsbegrenzung

7-Segment-Anzeige, 3 Stellen

Genauigkeit der HF-Leistungsbegrenzung

+/- 1 Digit bzw. +/- 15%

Aktivierung der Forcierten Koagulation

per Taste oder per Pedal

HF-Ausgangsbuchsen

2, elektronisch gegeneinander verriegelt

Spray Koagulation (SPRAY COAG)

Form der HF-Spannung

Impulsmodulierte Wechselspannung

Crestfaktor C, bei R=500 Ohm

C =7 bei 120 Watix, C=15 bei 5 Wattiax

Nennfrequenz der HF-Spannung

1 MHz

Spitzenwert der HF-Spannung

max. 4kV

HF-Nennleistung

120 Watt an 500 Ohm

HF-Leistungsbegrenzung

vorlatt bis 120 Watt in 1 Watt Stufen

Einstellung der HF-Leistungsbegrenzung

per up/down Tasten

Anzeige der HF-Leistungsbegrenzung

7-Segment-Anzeige, 3 Stellen

Genauigkeit der Leistungsbegrenzug

+/- 1 Digit bzw. +/- 15%

Aktivierung der Spray Koagulation

per Taste oder per Pedal

HF-Ausgangsbuchsen

2, elektronisch gegeneinander verriegelt

Bipolare Koagulation (AUTO BIPOLAR)

Form der HF-Spannung

unmodulierte sinusférmige Wechselspannung

Crestfaktor C, bei R=500 Ohm

C = 1,4 bei allen Einstellungen

Nennfrequenz

330 kHz

Spitzenwert HF-Spannung

19Qb Vax

Konstanz der HF-Spannung bei RL > 50 Ohm

automatisch geregelt

HF-Nennleistung

120 Watt bei 125 Ohm

HF-Leistungsbegrenzung ((Prax)

von 1 Watt bis 120 Watt in 1 Watt Stufen

Einstellung der HF-Leistungsbegrenzung

per up/down Tasten in 1 Watt Stufen

Anzeige der HF-Leistungsbegrenzung

7-Segment.Anzeige, 3 Stellen

Genauigkeit der HF-Leistungsbegrenzung

+/- 1 Digit bzw. +/-15%

Aktivierung der bipolaren Koagulation

per Pedal oder Auto-Start

Auto-Start-Verzdgerung

0=0sec., 1=0,5sec., 2=1sec. wahlbar

Auto Stop Ein / Aus

per Taste

HF-Ausgangsbuchse

1
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Sicherheitseinrichtungen

Schutzklasse nach EN 60 601-1

Typ nach EN 60 601-1

CF

Uberwachung einflachiger Neutralelektroden

Automatische Uberwachung
der elektrischen Verbindung zwischen
Neutralelektrode und Hochfrequenz-Chirurgiegerat

Uberwachung zweiflachiger Neutralelektroden

Automatische Uberwachung
a) der elektrischen Verbindung zwischen
Neutralelektrode und Hochfrequenz-Chirurgiegerat
sowie
b) zwischen Neutralelektrode und Patient
c) der Symmetrie der HF-Teilstromgd / iy

d) des HF-Stroms |- in Abhangigkeit vom

UbergangswiderstandiRwischen den Teilflachen d
Neutralelektrode

11%

Max. Widerstand Rzwischen den Teilflachen
geteilter Neutralelektroden

120 Ohmt 20 Ohm

Warnsignale & in Abhanigkeit von - und R,

siehe Diagramm S, = f (Iye, Ry)

Uberwachung der HF-Ausgangsparameter

HF-Spannung, HF-Strom, HF-Leistung
Fehleranzeige im Sicherheitsfeld

Begrenzung der max. HF-Leistung

einstellbar

Automat. Begrenzung der max. Aktivierungsdauer

ja, Anzeige im Sicherheitsfeld

Automat. Funktionskontrolle

Selfcheck nach Einschalten des Geréates

Dokumentation

Automatische Speicherung von Bedienungsfehlern ja
Automatische Speicherung von Funktionsfehlern ja
Automatische Speicherung von Sicherheitsfehlern ja

Netzanschluss

Netznennspannung 240V /230V/115V/100V £ 10 %
Netznennfrequenz 50/60 Hz
Netzstrom 4,0 Abei230-240V/8,0Abei 100 - 115V
Leistungsaufnahme im Standby-Mode 25 Watt
Leistungsaufnahme bei max. HF Leistung 620 Watt

920 VA
Stromaufnahme im Standby-Mode 150 mA bei 230 - 240 V / 300 mA bei 100 - 115
Potentialausgleich-Anschlul ja
Netzsicherungen 2 Stiuck trage, 4 A2@&0 - 240V /8 Abei 100 - 115V

Klassifizierung nach der EG-Richtlinie 93/42/EWG

Klasse

| 1Ib

Abmessungen, Gewicht

BxHXT

410 x 152 x 368 mm

Gewicht

10 kg

Umweltbedingungen fur Transport- und Lagerung des Gerats

Temperatur

-40°C bis + 70°C

Luftfeuchtigkeit, relative

30% bis 95%

Umweltbedingungen fur den Betrieb des Geréts

Temperatur

+10°C bis + 40°C

Luftfeuchtigkeit, relative

30% bis 75%, nicht kondensierend
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5.2  Optische und akustische Signale

STATUS optisch akustisch HF aus

Netzschalter ein .

Fehlbedienung der Frontplatte oo oo .o

HF-Generator ein oo oo

Fehldos erung ee Ot oo oo

Max. Aktivierungsdauer erreicht ee 1ot

Max. Aktivierungsdauer zu lange Uberzogen ee 1ot oo .o

Keine Neutralelektrode am Geréat angeschlossen ee 1ot oo .o
Error Nr.13

Einflachige Elektrode am Gerét angeschlossen e grun

Zweiflachige Neutralelektrode am Gerat angeschlossen und Uber-grljn

gangswiderstand zwischen den Kontaktflachen kleiner als 120 ®hm

Zweiflachige Neutralelektrode nicht am Patienten appliziert pdese ot oo .o

Ubergangswiderstand zwischen den Kontaktflachen und PRESRS: Nr.13

gréBer als 120 Ohm

HF-Strom im Verhaltnis zum Ubergangswiderstand zwischen| dese rot ee Amal

Kontaktflachen einer zweiflachigen Neutralelektrode und Patiehigzth, Nr.19

grol3

HF-Teilstrome der Kontaktflachen einer zweiflachigen Neufralee rot

elektrode unterschiedlich

HF-Teilstrome der Kontaktflachen einer zweiflachigen Neufralee rot oo .o

elektrode zu unterschiedlich Error Nr.21

Unterbrechung der Leitung zwischen Gerat und Neutralelektrode ee rot oo .o

HF-Aktivierung

bzw. zwischen Patient und zweiflachiger Neutralelektrode wahreng, o, Ny 13

Aktivierungsfehler

Fehlermeldung bei Fehlererkennung wahrend Selbsttest

. Diese Signale werden unabhangig davon erzeugt ob das Geréat aktiviert oder nicht

aktiviert ist.

e+ Diese Signale werden nur dann erzeugt, wenn das Gerat aktiviert wird.
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5.3 Diagramme
AUTO CUT MODE, Effect 1, 2, 3, 4

Spitzenwert der HF-Ausgangsspannunghei Leerlauf in Abhangigkeit von der Leistungs-
begrenzung P bei EFFECT 1 bis 4.

U Effect 4
(vp ) /
| g™
e e
500 —F=—
Lt Effect 2
] —
/
,// Effect 1
— —
//
/
/
"
200 —=—
100
0
100 200 Pmax(watt) 300
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HIGH CUT, Effect 1, 2, 3, 4

Spitzenwert der HF-Ausgangsspannunghéi Leerlauf in Abhangigkeit von der Leistungs-
begrenzung P bei EFFECT 1 bis 4.

max

Uwr

vVp)

600

567 Effect 4

500 3
|

prym L .

400 I

354 2 | 1

300 il

2062

200

100

0
30 100 200 P (watt) 300
max
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SOFT COAGULATION
AUTO BIPOLAR

Spitzenwert der HF-Ausgangsspannunghei Leerlauf in Abhangigkeit von der Leistungs-
begrenzung P,

Uir
(Vo)
200

100 VA

50 4

20 00 20 p_(waw 200
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FORCED COAGULATION
Spitzenwert der HF-Ausgangsspannunghéi Leerlauf in Abhangigkeit von der Leistungs-
begrenzung P,

3000
2600 l For. 4
2300 II For. 3

| 7

vV / /
2000 l II /
Uir
(Vp) III III //{or. 2
1600 'y

II [I }L For. 1

1200 ITI /

|

/

I/ /
800 ——f/

400 —

20 40 60 80 100 120
P (Watt)
max
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SPRAY COAGULATION

Spitzenwert der HF-Ausgangsspannunghei Leerlauf in Abhangigkeit von der Leistungs-
begrenzung P,

Upr
(Vp)

4000

3000 /

2000
/

1000 II

50 PraxWat) 400 120
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CUT MODE, Effect 1, 2, 3,4

Ausgangsleistung in Abhangigkeit vom Lastwiderstand bei
Leistungsbegrenzung von 300 Watt

400 ERBE
WATTS
350
300
= \\ \\ \
100 \ k
- U
N\
100 \\ \ Etfect 4
51\ Effelctla
50 , \\Eﬁqct?
Effect 1
° 10 50 100 500 1000 5000 OHMS
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CUT MODE, Effect 1, 2, 3,4

Ausgangsleistung in Abhangigkeit vom Lastwiderstand bei
Leistungsbegrenzung von 150 Watt

ERBE
400
WATTS
350
300
250
200
150 -
AV
\ \
100
\ \ Effect 4
N 1
N Effect 3
%0 ™ Effect 2
Effeiact l1
° 0 50 100 500 1000 ‘ 5000 OHMS
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HIGH CUT, Effect 1, 2, 3, 4

Ausgangsleistung in Abhangigkeit vom Lastwiderstand bei
Leistungsbegrenzung von 300 Watt

400 ERBE
WATTS
350
300 -
250
\\
200
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0
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HIGH CUT, Effect 1, 2, 3, 4

Ausgangsleistung in Abhangigkeit vom Lastwiderstand bei
Leistungsbegrenzung von 150 Watt

400
WATTS

250

150

50

10

100 500

5000 OHMS
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SOFT COAGULATION
AUTO BIPOLAR

Ausgangsleistung in Abhangigkeit vom Lastwiderstand bei
1) Leistungsbegrenzung von 120 Watt
2) Leistungsbegrenzung von 60 Watt

200

180

160

140

120

eSS AR

40

20

10 S0 100 500 1000 5000 OHMS
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FORCED COAGULATION

Ausgangsleistung in Abhangigkeit vom Lastwiderstand bei
1) Leistungsbegrenzung von 120 Watt
2) Leistungsbegrenzung von 60 Watt

200

er's

180

160

120

100

% BE \

. 4
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SPRAY COAGULATION

Ausgangsleistung in Abhangigkeit vom Lastwiderstand bei
1) Leistungsbegrenzung von 120 Watt
2) Leistungsbegrenzung von 60 Watt

180

160

120

100

40
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AUTO CUT MODE, Effect 1, 2, 3, 4

Ausgangsleistung in Abhangigkeit von der Leistungsbegrenzung

R, = 500 Ohm
Watt
300
Effect|3, 4
250 /
200 / Effect ||
. /
Effect
100 / e
—— —
—
|’
50 /k/
V4
0
50 100 200 (Watt)m 300
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HIGH CUT, Effect 1, 2, 3, 4

Ausgangsleistung in Abhangigkeit von der Leistungsbegrenzung

R_ =500 Ohm

Watt

300

250

200

150

ffect 1, 2,

3,4

100

50

100

200

(Watt)

max

300
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SOFT COAGULATION
AUTO BIPOLAR

Ausgangsleistung in Abhangigkeit von der Leistungsbegrenzung

R, = 125 Ohm

Watt
120

100

80

60

40

20

20 40 60 80 100 {Watt) 120
max
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FORCED COAGULATION
Ausgangsleistung in Abhangigkeit von der Leistungsbegrenzung

R, = 350 Ohm

Watt
120

80

60

20

20 40 60 80 100 (Watt) 129
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SPRAY COAGULATION

Ausgangsleistung in Abhangigkeit von der Leistungsbegrenzung

R, =500 Ohm

Watt
120

80

60

20

20 40 60 80 100 (Watt) 129
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NESSY

Abhéangigkeit der Warnsignale vom Ubergangswiderstaraivischen den beiden Kontaktfla-
chen einer geteilten Neutralelektrode und dem durch die Gesamtflache der Neutralelektrode
flieRenden HF-Strom, L.

A = In diesem Bereich ist,| ausreichend klein im Verhaltnis zy Rein Warnsignal.

B = Indiesem Bereichist|zu grof3 im Verhaltnis zu RDer HF-Generator kann zwar aktiviert
werden, es erscheint jedoch ein rotes Warnsignal und vier Warnténe nach jedem Aktivieren
des HF-Generators. In diesem Zustand darf das Gerat nur in Notféllen weiter verwendet
werden.

C = Indiesem Bereich ist groflzer als 120 Ohm. Der HF-Generator ist nicht aktivierbar. Nach
jedem Aktivierversuch erscheint ein rotes Warnsignal und Warntone.

2,0
IHF[A]
1,5
A B
10 |~ RU —_
B Y
0,5
B Ir
0
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6 INSTALLATION

6.1 Raumliche Voraussetzungen

Hochfrequenzchirurgiegerate durfen nur in medizinisch genutzten Raumen betrieben werden.
Die raumlichen Anforderungen betreffen bezuglich der elektrischen Installation z.B. das
Schutzleitersystem, den Potentialausgleich, die Fehlerstromschutzschaltung sowie MalZnahmen
zur Vermeidung elektrostatischer Aufladungen. Siehe auch Kap. 6.5 Explosionsschutz.

Wird das Gerat in Ra&umen angewendet, in denen das Personal elektrostatische Ladungen
annehmen kann, beispielsweise in R&umen mit elektrisch nicht leitfahigem Ful3boden, so kann
es bei Beruihren der Frontplatte des Gerats infolge Entladung einer elektrostatischen Ladung zu
einem kurzzeitigen Aufleuchten von Leuchtdioden oder Siebensegmentanzeigen kommen. Diese
Erscheinung veréandert die Einstellungen der Frontplatte jedoch nicht.

6.2  Madoglichkeiten der Aufstellung im Operationsraum

Geréate der Modellreihe ICC kénnen prinzipiell auf Tischen, Konsolen von Deckenstativen oder
Wandarmen sowie auf speziellen Geratewagen aufgestellt werden.

6.3 NetzanschluR

Hochfrequenzchirurgiegerate dirfen nur Gber vom Geratehersteller gelieferte oder qualitativ
gleichwertige, mit dem nationalen Priufzeichen ausgestattete Netzkabel an einwandfrei installierten
Schutzkontaktsteckdosen angeschlossen werden. Hierbei sind aus Sicherheitsgrinden méglichst
keine Verteilersteckdosen oder Verlangerungskabel zu verwenden. Ist deren Verwendung
unumganglich, so missen auch diese mit einem einwandfreien Schutzleiter ausgestattet sein.
Die Netzsteckdose muf3 mit einer Sicherung mit mindestens 10 A Nennstrom abgesichert sein.

6.4  Potentialausgleich

Bei Bedarf kann das Gerat mit dem Potentialausgleich des Raumes verbunden werden. Hierdurch
soll verhindert werden, daf3 niederfrequente elektrische Strome, z.B. niederfrequente Leckstrome
bei defektem Schutzleitersystem, den Patienten gefahrden.

Gerate der Modellreihe ICC sind auf der Gerateriickwand mit einem Potentialausgleichs-
Anschlu3stecker nach DIN 42 801 ausgestattet. Damit kdnnen die Gerate Uber eine
Potentialausgleichsleitung mit einem Potentialausgleichsanschluf3 im Aufstellungsraum
verbunden werden.

6.5 Explosionsschutz

Hochfrequenzchirurgiegerate erzeugen bestimmungsgemal elektrische Funken zwischen ak-
tiver Elektrode und Gewebe. Auch innerhalb des Gerates kénnen elektrische Funken entstehen.
Deswegen durfen Hochfrequenzchirurgiegerate nicht in explosionsgefdhrdeten Bereichen
angewendet werden. Als explosionsgefahrdet gilt der Bereich bis 20 cm oberhalb des Ful3bodens
und der Bereich um und unterhalb des Operationstisches, wenn brennbare oder explosible
Reinigungs-, Desinfektions-, Narkosemittel, etc. verwendet werden. Hochfrequenzchirurgiegerate
werden in der Regel aul3erhalb der als explosionsgeféahrdet gekennzeichneten Zone installiert.

WARNUNG A

Ful3schalter werden jedoch im explosionsgefahrdeten Bereich verwendet und missen deshalb
explosionsgeschutzt ausgefuhrt sein.
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6.6  Feuchtigkeitsschutz

Hochfrequenzchirurgiegerate der Modellreihe ICC sind nach EN 60 601-2-2 gegen Eindringen
von Feuchtigkeit geschutzt. Trotzdem sollten diese Gerate nicht in der Nahe von Schlauchen
oder Behéltern, die Flussigkeiten enthalten, aufgestellt werden. Flussigkeiten sollten nicht
oberhalb oder gar auf dem Gerét abgestellt werden. Es dirfen nur solche Ful3schalter verwendet
werden, die entsprechend EN 60 601-2-2 Absatz 44.6 aa, wasserdicht sind. Es durfen nur solche
Elektrodengriffe mit Tastenschaltern verwendet werden, die EN 60 601-2-2, Absatz 44.6 bb
entsprechen.

6.7 Kuhlung

Geréate der Modellreihe ICC mussen so aufgestellt werden, dal3 eine freie Luftzirkulation um deren
Gehéause gewahrleistet ist. Daher ist die Aufstellung in engen Nischen, Regalen usw. nicht zulassig.

6.8 HF-Stérungen

Hochfrequenzchirurgiegerate erzeugen bestimmungsgemal hochfrequente Spannungen und
Strome. Es ist deshalb bei der Aufstellung und beim Betrieb zu beriicksichtigen, dal3 andere
elektromedizinische Geréate in ihrer Funktion gestort werden kdénnen.

6.9 Kombination mit anderen Geraten

Soll ein ICC in Kombination mit anderen Geraten betrieben werden, so ist darauf zu achten, dal}
dadurch die korrekten Funktionen und die Sicherheit der Gerate durch diese Kombination nicht
beeintrachtigt werden.

Bei Kombination eines ICC mit einem Argon-Plasma-Koagulations-Gerat mufd unbedingt auch
die Gebrauchsanleitung des Argon-Plasma-Koagulations-Geréats beachtet werden.

6.10 Eingangspriufung

Das Gerat sollte sofort nach Empfang auf Transportschaden Gberprift und einer Funktionsprifung
unterzogen werden. Im Falle einer Beschadigung durch den Transport ist dies unverziglich
beim Spediteur zu reklamieren und zur Sicherung des Schadenersatzanspruches ein
Schadensprotokoll anzufertigen. Dieses mul3 neben Name und Adresse des Empfangers auch
Eingangsdatum, Typen- und Seriennummer des gelieferten Gerates sowie eine Beschreibung
der Beschadigungen beinhalten.

Die Originalverpackung des Gerates sollte wahrend der Garantiezeit aufbewahrt werden, damit
gegebenenfalls eine Riicksendung des Gerates in der Originalverpackung erfolgen kann.



6.11 Individuelle Anpassung der maximalen Einschaltdauer

Mit Rucksicht auf das Risiko thermischer Gewebeschadigungen infolge unbeabsichtigter
Einschaltung eines HF-Generators sollte ein unbeabsichtigt eingeschalteter HF-Generator
automatisch maoglichst sofort wieder abgeschaltet werden. Da das Gerat beabsichtigtes und
unbeabsichtigtes Einschalten eines HF-Generators nicht automatisch unterscheiden kann, darf
die automatische Abschaltung eines HF-Generators nicht zu schnell erfolgen weil dies den
Operateur beim Schneiden und/oder Koagulieren behindern wirde. Da das Risiko einer
thermischen Gewebeschadigung bei den verschiedenen Betriebsmodi verschieden grol3 ist, kann
bei Geraten der Modellreihe ICC die maximale Einschaltdauer jedem Betriebsmodus und in
jedem speicherbaren Programm Uber das Testprogramm Nr. 10 von mindestens 3 sec. bis maximal
900 sec. angepaldt und gespeichert werden.

Anleitung zur individuellen Anpassung der maximalen Einschaltdauer

> AUTOCUT < > AUTO COAG < | [ AUTO BIPOLAR <
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1. Testprogramm 10 wie folgt aufrufen:

2. Taste 2.1 bei ausgeschaltetem Geréat driicken und Netzschalter einschalten.
Im Display 2.3 erscheint Pr. = Progamm
Im Display 3.6 erscheint die Programm Nummer, z.B. 1.

3. Durch Driicken der Taste 3)5das Programm Nr. 10 einstellen und

4.  durch Drucken der Taste 2.1 dieses Programm aktivieren.
Die rote Signallampe ,Einschaltdauer” leuchtet und in den Displays der Funktionsfelder
erscheint die jeweilige maximale Einschaltdauer.

5.  Durch Driicken deft bzw.!} Taste unterhalb des jeweiligen Displays kann die maximale
Einschaltdauer jedes Funktionsfeldes individuell von 3 bis 900 Sekunden eigestellt werden.

6.  Durch Driicken der Taste 2.1 kann Testprogramm 10 deaktiviert werden und die eingestellten
maximalen Einschaltzeiten sind gespeichert

7. Beenden des Test-Modus ist durch Ausschalten des Netzschalters mdglich.

WARNUNG A

Eine Anderung der automatischen Begrenzung der maximalen Einschaltdauer darf aus Sicher-
heitsgrinden nur dann durchgefiihrt werden, wenn alle Anwender des jeweiligen Gerates in
geeigneter Weise und rechtzeitig tiber diese Anderung informiert werden.

AuRerdem muRB eine Anderung der automatische Begrenzung der maximalen Einschaltdauer in
geeigneter Weise dokumentiert werden.




6.12 Versionen der Forcierten Koagulation

Far die Forcierte Koagulation erzeugt das ICC kurze Spannungsimpulse mit hoher
Spitzenspannung. Hierdurch wird eine effiziente Blutstillung auch mit sehr kleinflachigen
Elektroden, wie beispielsweise mit TUR-Resektionsschlingen oder laparoskopischen Tasthaken
erreicht. Allerdings kénnen diese Spannungsimpulse mehr oder weniger intensive Stérungen in
anderen elektronischen Geréaten verursachen, wie beispielsweise in Video-Monitoren. Die
Forcierte Koagulation des ICC kann deswegen Uber das Testprogramm 12 bezlglich des maximal
einstellbaren Spitzenwertes der Spannungsimpulse dem jeweiligen Anwendungszweck angepal3t
werden. Es stehen 4 verschiedene Versionen der Forcierten Koagulation wahlweise zur Verfigung:

Version 1 (Standard-Version)

In dieser Version steigt der Spitzenwert der Spannungsimpulse in Abhangigkeit von der
Leistungsbegrenzung im Bereich von 1 Watt bis 30 Watt kontinuierlich auf 1300 \Ab 30

Watt Leistungsbegrenzung wird der Spitzenwert der Spannungsimpulse auf maximal ca. 1300 V
begrenzt. Diese Standard-Version wird vor Auslieferung bei allen Geraten der Modellreihe 1ICC 350
eingestellt und gespeichert.

Version 2

In dieser Version steigt der Spitzenwert der Spannungsimpulse in Abhangigkeit von der
Leistungsbegrenzung im Bereich von 1 Watt bis 80 Watt kontinuierlich auf 2300 V

Version 3

In dieser Version steigt der Spitzenwert der Spannungsimpulse in Abhangigkeit von der
Leistungsbegrenzung im Bereich von 1 Watt bis 30 Watt kontinuierlich auf 2p3@|®. ¥Ab 30

Watt Leistungsbegrenzung wird der Spitzenwert der Spannungsimpulse auf maximal ca. 2300V
begrenzt.

Version 4

In dieser Version steigt der Spitzenwert der Spannungsimpulse in Abhangigkeit von der
Leistungsbegrenzung im Bereich von 1 Watt bis 30 Watt kontinuierlich auf 2p6@|®. ¥Ab 30
Watt Leistungsbegrenzung wird der Spitzenwert der Spannungsimpulse auf maximal ca. 2600V

begrenzt.
WARNUNG A

Wenn die Version 2, 3 oder 4 gespeichert ist zeigt das Gerét nach jedem Einschalten des Netz-
schalters kurz die jeweilige Version an. Die Standard-Version 1 wird nicht angezeigt.

AuRerdem muf eine Anderung der Version der Forcierten Koagulation in geeigneter Weise
dokumentiert werden.




6.13 Grundeinstellung und individuelle Programmierung der
Grundeinstellung

Wird das Gerat kurzzeitig ( ca. 15 s ) aus und wieder eingeschaltet, so erscheint die vorherige
Einstellung der Frontplatte und das Gerat kann sofort weiter benutzt werden. Wird das Gerat
langer ausgeschaltet und wieder eingeschaltet, erscheint eine frei programmierbare Grundein-
stellung der Frontplatte, wobei alle Displays 2.3, 3.6 und 4.3 so lange blinken und das Gerét so
lange nicht aktivierbar ist, bis durch Dricken einer beliebigen Taste diese Grundeinstellung
bestétigt wird. Danach leuchten die Displays kontinuierlich und das Gerat kann sofort in dieser
Grundeinstellung angewendet werden. Bei Bedarf kbnnen jetzt alle Einstellungen der Front-
platte geandert werden. Nach erneutem langerem Aus- und wieder Einschalten des Gerats erscheint
wiederum die Grundeinstellung. Erweist sich diese Grundeinstellung fir den beabsichtigten
Einsatz des Gerats als ungeeignet, so kann sie wie folgt individuell geandert werden.
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1. Gerat ausschalten
2. Taste 2.1 driicken und Netzschalter einschalten.

Auf dem Display 2.3 erscheint ,Pr* und auf dem Display 3.6 erscheint ,1%, d.h. Test-
programm 1 zum Andern der Grundeinstellung ist aufgerufen.

3.  Taste 2.1 drucken. Hierdurch wird das Testprogramm 1 aktiviert. Es erscheint die zuletzt
abgespeicherte Grundeinstellung. Falls jedoch noch keine Grundeinstellung vom Anwen-
der programmiert wurde, erscheint auf den Displays 2.3, 3.6 und 4.3 ,—".

4.  Die gewlnschte Grundeinstellung einstellen.

5. Durch Ausschalten des Gerats wird diese Einstellung der Frontplatte automatisch als neue
Grundeinstellung gespeichert und erscheint automatisch nach jedem langeren (ca. 15 s)
Aus- und wieder Einschalten des Gerats.

6-5



Das Gerét ist mit einer fixen Grundeinstellung der Frontplatte ausgestattet. Die fixe Grundein-
stellung ist werkseitig definiert und kann durch den Anwender nicht geandert werden. Diese fixe
Grundeinstellung erscheint nur dann, wenn die vom Anwender frei programmierbare
Grundeinstellung durch einen Fehler verloren gegangen ist. Bei dem Gerat ICC 300 ist werkseitig
folgende fixe Grundeinstellung definiert:

AUTO CUT EFFECT 3

AUTO CUT MAX.WATT 150 Watt
AUTO COAG FORCED
AUTO COAG MAX.WATT 60 Watt
FuRschalter Einstellung AUTO COAG
AUTO BIPOLAR START MODUS  AUS

AUTO BIPOLAR MAX. WATT 40 Watt



7 REINIGUNG UND DESINFEKTION DES GERATES

7.1 Reinigung und Desinfektion des Gerates

Die Reinigung und Desinfektion des Gerategehauses sollte nur mit nicht brennbaren und nicht
explosiblen Mitteln vorgenommen werden. Hierbei ist darauf zu achten, dal? keine Feuchtigkeit
in das Gerat eindringt.

Wir empfehlen eine Spruh- oder Wischdesinfektion. Dabei missen jedoch unbedingt die Angaben
des Desinfektionsmittellherstellers beachtet werden!

WARNUNG A

Ist die Reinigung oder Desinfektion des Gerates mit brennbaren oder explosiblen Mitteln nicht zu
vermeiden, so mussen diese vor dem Einschalten des Gerates restlos aus dem Gerat verdunstet sein.

Verwenden Sie keinen Alkohol oder auf alkoholischer Basis produzierte Desinfektionsmittel.
Die Oberflachenbeschichtung der Frontplatte kann sich ablésen.






8 FUNKTIONSKONTROLLEN

Der Anwender sollte sich vor jeder Anwendung von der Funktionsfahigkeit des Gerats und
Zubehors Uberzeugen. Das ICC ist hierfir mit verschiedenen automatischen Funktionskontrollen
ausgestattet, die nach jedem Einschalten des Netzschalters in kurzer Zeit ablaufen und die hierbel
erkannten Fehler signalisiert und anzeigt. Allerdings kdnnen nicht alle moglichen Fehler
automatisch erfal3t und angezeigt werden.

8.1 Automatischer Funktionstest nach Einschalten des Gerats

Nach jedem Einschalten fihrt das Gerat eine automatische Funktionskontrolle durch. Werden
hierbei Funktionsfehler festgestellt, so werden diese Fehler akustisch signalisiert und es wird
eine dem jeweiligen Fehler zugeordnete Fehlernummer (Error Nummer) angezeigt. Folgende
Funktionsfehler des Gerats und des am Gerét angeschlossenen Zubehdrs kénnen automatisch
erkannt werden:

1. Ist eine Taste der Frontplatte infolge eines Fehlers kurzgeschlossen oder gedrickt, wenn
der Netzschalter eingeschaltet wird, so wird dieser Fehler nach Einschalten des Netz-
schalters akustisch gemeldet und durch eine Fehler-Nummer (Error Nr.) angezeigt

2. Ist eine Taste eines Elektrodengriffes infolge eines Fehlers kurzgeschlossen oder nie-
derohmig Uberbriickt (z.B. durch Feuchtigkeit im Elektrodengriff ) oder gedriickt wéah-
rend der Netzschalter eingeschaltet wird, so wird dieser Fehler nach Einschalten des
Netzschalters akustisch gemeldet und durch eine Fehler-Nummer angezeigt.

3. Istein Kontakt eines Ful3schalters infolge eines Fehlers kurzgeschlossen oder klemmt ein
Pedal oder ist ein Pedal gedruckt, wahrend der Netzschalter eingeschaltet wird, so wird
dieser Fehler akustisch gemeldet und durch eine Fehler-Nummer angezeigt.

8.2  Automatische Funktionskontrolle wahrend der Aktivierung

Nach jedem Aktivieren fuhrt das Gerat eine automatische Funktionskontrolle durch. Werden
hierbei Funktionsfehler festgestellt, so werden diese Fehler akustisch signalisiert und es wird
eine dem jeweiligen Fehler zugeordnete Fehlernummer (Error Nummer) angezeigt. Folgende
Funktionsfehler des Gerats und des am Gerét angeschlossenen Zubehdrs werden automatisch
erkannt:

8.2.1 Kontrolle der HF-Ausgangsspannung

Weicht beim Aktivieren eines bestimmten Betriebsmodus, z.B. SCHNEIDEN oder SOFT-
KOAGULATION die HF-Ausgangsspannung von der jeweils eingestellten HF-Ausgangspannung
ab, so erzeugt das Gerat optische und akustische Warnsignale.

8.2.2 Automatische Kontrolle der Neutralelektrode

Wird wahrend der Aktivierung die Verbindung zur Neutralelektrode unterbrochen, oder wird der
Ubergangswiderstand (nur bei geteilter Neutralelektrode) zu hoch, schaltet das Gerat den HF-Generator
ab, erzeugt ein akustisches Warnsignal und zeigt den Fehler durch eine Fehlernummer an.



8.3 Automatische Fehler - Dokumentation

Das ICC ist mit einer automatischen Fehlererkennungs-, Fehlermelde- und Fehler -
Dokumentationeinrichtung ausgestattet. Es werden Fehler erfal3t, die wahrend des Einschaltens
des Netzschalters, wahrend des Self Checks nach Einschalten des Netzschalters, wahrend Test’s
oder wahrend Aktivierungen im Gerat und/oder am Gerat angeschlossenen Zubehérs vorhanden
sind oder entstehen. Die vom Gerat erkannten kleineren Fehler werden nur optisch, gro3ere
Fehler optisch und zusatzlich akustisch gemeldet. Den verschiedenen vom Gerat erkennbaren
Fehlern sind Fehler - Nummern zugeordnet. Tritt ein Fehler auf, so wird er nicht nur sofort
optisch und/oder akustisch gemeldet, sondern auch die entsprechende Fehlernummer im Gerat
gespeichert, wo sie auch dann gespeichert bleibt, wenn das Gerat abgeschaltet wird. Die letzten
10 Fehler - Nummern kdnnen jederzeit wie folgt tGber das Test - Programm Nr. 2 aufgerufen
werden.

Aufrufen der gespeicherten Fehler-Nummern tGber Test-Programm 2:

a) Taste 3im abgeschalteten Zustand des Geréates driicken und den Netzschalter einschalten.
e Im AUTO CUT Display erscheint Pr (Programm)
¢ Im AUTO COAG Display erscheint 1

b)  Durch Driicken der Taste 8 das Programm Nr. 2 wahlen
e Im AUTO COAG Display erscheint 2.

c) Durch Dricken der Taste 3 wird das Test Programm Nr. 2 aktiviert.
e Im AUTO CUT Display erscheint Err (Error = Fehler).
e Im AUTO COAG Display erscheint 1 (Fehler-Speicherplatz Nr. 1).
e IMAUTO BIPOLAR Display erscheint die auf dem Fehler-Speicherplatz 1 gespeicherte
Fehler-Nummer.

d) Inder Fehlerliste sind die verschiedenen Fehler zu den Fehler-Nummern beschrieben.

e) Durch Drucken der Tasten 8 bzw. 9 kdnnen die 10 zur Verfugung stehenden Fehler-
Speicherplatze aufgerufen werden.
¢ ImAUTO COAG Display erscheint die Nummer des jeweiligen Fehler-Speicherplatzes.
¢ Im AUTO BIPOLAR Display erscheint die jeweilige Fehler - Nummer.

f)  Durch Driicken der Taste 7 kdnnen die Fehler-Nummern auf allen Fehler-Speicherplatzen
geldscht werden.
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Fehlerliste (Error Liste)
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Fehler Fehler Wastun ?
Nr.
0 Kein Fehler
1 K eine HF-Ausgangsspannung Bitte den technischen Service bestellen
2 HF-Ausgangsspannung zu hoch Bitte den technischen Service bestellen
3 K eine HF-Ausgangsspannung Bitte den technischen Service bestellen
4 HF-Ausgangsspannung zu hoch Bitte den technischen Service bestellen
6 Aktivierungsfehler Bitte den technischen Service bestellen
7 Aktivierungsfehler Bitte den technischen Service bestellen
9 Einschaltdauer uiberschritten Maximale Einschaltdauer beachten
10 Fehlerhafte Einstellung des Funktions-| Vor der Aktivierung eines Schneide - Modus muf3 ¢
feldes AUTO CUT wahrend der Aktivie} Funktionsfeld AUTO CUT vollstandig eingestellt sg
rung
11 Fehlerhafte Einstellung des Funktions-| Vor der Aktivierung muf3 das AUTO COAG Funkti-
feldes AUTO COAG wahrend der Akti-| onsfeld vollstandig eingestellt sein
vierung
12 Fehlerhafte Einstellung des Funktions-| Vor der Aktivierung muf3 das Funktionsfeld AUTO
feldes AUTO BIPOLAR wahrend der | BIPOLAR vollstandig eingestellt sein
Aktivierung
13 Die Kontaktflache zwischen der Ausreichend grof3e Neutralelektrode verwenden uf
Neutralelektrode und dem Patienten waganzflachig applizieren
zu klein oder
die Neutralkelektrode war nicht am Gef#nschlul® der Neutralelektrode am Geréat prifen.
angeschlossen
Dieser Fehler wird im Standby Modus
oder wahrend der Aktivierung des
Gerates erkannt und gemeldet.
Nur bei NESSY-Version 2 Verbindung zwischen Neutrale Elektrode und Ger§
Fehler in der Verbindung zwischen Uberprufen. Vermutlich fehlerhaftes Kabel oder
Neutralelektrode und Geréat fehlerhafter Stecker
Nur bei NESSY Version 3 KurzschluR3 beseitigen bzw. Kabel tauschen
KurzschluR zwischen den zwei
Kontaktflachen einer geteilten
Neutralelektrode oder im Kabel zur
Neutralelektrode
19 Die Kontaktflache zwischen der NeutrglAusreichend grofRe Neutralelektrode verwenden u
elektrode und dem Patienten war zu klpganzflachig applizieren
20 Neutralelektrode war in der falschen | Siehe Kapitel 4.3.3
Richtung appliziert NESSY
21 Neutralelektrode war in der falschen | Siehe Kapitel 4.3.3
Richtung appliziert NESSY
22 Beim Einschalten des Netzschalters whPriifen, ob ein Bedienungsfehler vorlag oder ob da
bereits das gelbe Pedal des Ful3schaltegelbe Pedal des Ful3schalters bzw. die gelbe Tastq
oder die gelbe Taste des Elektrodengrifslektrodengriffs defekt ist
gedrickt
23 Beim Einschalten des Netzschalters whPriifen, ob ein Bedienungsfehler vorlag oder ob dig
bereits das blaue Pedal des Ful3schaltgldaue Taste des Elektrodengriffs oder das Kabel d
oder die blaue Taste des Elektrodengriftslektrodengriffs defekt ist
fur CUT/COAG gedrickt
24 Beim Einschalten des Netzschalters whPriifen, ob ein Bedienungsfehler vorlag oder ob da

bereits das blaue Pedal des Ful3schalt
oder die blaue Taste des Elektrodengr

fiSlektrodengriffs defekt ist

5

boelbe Pedal des FuRschalters bzw. die gelbe Tastg des

fur CUT/COAG gedrickt
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25 Beim Einschalten des Netzschalterswar | Priifen, ob ein Bedienungsfehler vorlag oder ob dap
bereits das blaue Pedal des Doppelpedal- | blaue Pedal des Doppelpedal-Ful3schalters bzw. das
FuRschalters oder das weil3e Pedal depweiRe Pedal des Einpedal-Ful3schalters defekt ist
Einpedal-Ful3schalters gedriickt

26 Beim Einschalten des Netzschalters whBtets darauf achten, daf3 bipolare oder monopolaré
bereits eine elektrisch leitfahige Verbinfaktive Elektroden bzw. Instrumente auf elektrisch
dung zwischen den beiden Polen des | nicht leitfahigen Unterlagen abgelegt werden
bipolaren Instruments vorhanden

27 Die interne Temperatur des Gerates wpDas Gerat stets so aufstellen, daf3 Luft an das Gehause
zu hoch. Die maximale HF-Leistung | gelangen kann. Wenn diese Fehler-Nummer erscheint
wurde automatisch reduziert darf das Gerat weiter angewendet werden wenn die

reduzierte Leistung fir die jeweilige Operation
ausreicht
28 bis 29 | Diese Fehler betreffen Funktionen im | Bitte den technischen Service informieren
Gerat
30 Gerat war zu niederohmig belastet Entweder war die Kontaktflache der aktiven El¢ktrode
zu grof3 oder die Leistungsbegrenzung zu tief
eingestellt oder ein Kontakt zwischen aktiver Elek-
trode und metallischem Instrument, z.B. Trokarhilge
vorhanden

31 Der HF-Generator des Gerats war zu | Das Gerat kann kurzzeitig mehr als 300 Watt Leistung
lange Uberlastet. Die maximale Aus- | liefern. Mehr als 400 Watt, gemittelt iber 1 Sekunde,
gangsleistung wurde automatisch redu} sind aus Sicherheitsgriinden nicht zugelassen
Ziert

32 bis 35| Diese Fehler betreffen Funktionen im | Bitte den technischen Service informieren
Gerat

36 Die Auto-Start Taste wurde gedriickt | Stets erst den gewiinschten Aktivierungs-Modus
wahrend die Koagulationselektrode dageinstellen und dann die Koagulationselektrode an ¢las
Gewebe bereits berthrte Gewebe applizieren.

37 Dieser Fehler betrifft Funktionen im Bitte den technischen Service informieren
Gerat

38 Kurzschlu3 zwischen den beiden PolepKurzschluf? vermeiden
eines bipolaren Instruments, beispiels-
weise einer bipolaren Pinzette

39 Nicht vorhanden

40 bis 49 | Dieser Fehler betrifft Funktionen im | Bitte den technischen Service informieren
Gerat
50 bis 51| Fehler in einer der Tasten der Frontplftte Bitte den technischen Service informieren
ACHTUNG

Diese Fehlerliste enthalt nur die fur den Operateur relevanten Fehlerbeschreibungen. Fehle
den technischen Service betreffen, sind in der technischen Service-Dokumentation beschrie

, welche
ben
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9 SICHERHEITSTECHNISCHE KONTROLLEN

Um einer Minderung der Sicherheit des Geréates infolge Alterung, Verschleil3 etc. vorzubeugen
schreibt 8 6 der Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden aktiver Medizinprodukte
(BetreibVaMP) regelmaRige sicherheitstechnische Kontrollen vor. Der Betreiber hat die fir dieses
Gerat festgelegten sicherheitstechnischen Kontrollen im vorgeschriebenen Umfang fristgerecht
durchfuihren zu lassen. Die sicherheitstechnischen Kontrollen dirfen nur durch den Hersteller
oder von durch ihn ausdrtcklich autorisierte Personen ausgefihrt werden.

Fur das ICC wurden folgende sicherheitstechnische Kontrollen festgelegt:

o Prifung von Aufschriften und Gebrauchsanweisung
o Sichtprifung an Geréat und Zubehor auf Beschadigung

° Prifung der elektrischen Sicherheit nach EN 60 601-1
a) Schutzleiterprifung
b) Ableitstromprifung

o Funktionsprufung aller Schalter und Kontrolleuchten am Geréat

o Prufung der Uberwachungseinrichtungen

o Prifung des automatischen Startmodus

o Messung der Ausgangsleistungen in der Betriebsart SCHNEIDEN

o Messung der Ausgangsleistungen in der Betriebsart COAGULATION

o Messung der Hochfrequenzleistungen in den verschiedenen Betriebsmodi

° Das Hochfrequenzchirurgiegerat mufd mindestens einmal jahrlich sicherheitstechnisch
kontrolliert werden.

Die Ergebnisse dieser sicherheitstechnischen Kontrollen missen im Medizinproduktebuch
eingetragen werden.

Werden bei den sicherheitstechnischen Kontrollen Mangel festgestellt, durch die Patienten,
Beschaftigte oder Dritte gefahrdet werden kénnen, so darf das Gerat so lange nicht betrieben
werden, bis diese Mangel durch fachgerechten technischen Service behoben sind.
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10 WARTUNG, PFLEGE UND ENTSORGUNG DES GERATES

10.1 Wartung des Gerates einschliel3lich des wiederverwendbaren Zubehdors

Die Wartung des Gerates einschlief3lich des wiederverwenbaren Zubehdrs beinhaltet praventive
und korrektive Malinahmen zur Instandhaltung. So stellen festgelegte, regelméaRig durchzufiihrende
sicherheitstechnische Kontrollen (siehe Kapitel 9) PraventivmaRnahmen dar, wahrend Anderungen
und Reparaturen unter dem Begriff der korrektiven Wartung zusammengefal3t werden kénnen.
Durch regelméafige Wartung soll das Gerat inklusive des wiederverwendbaren Zubehors innerhalb
des in den technischen Daten spezifizierten Sollzustandes gehalten und die Funktionsbereitschaft
und Sicherheit mindestens bis zum nachsten Wartungstermin gewahrleistet werden.

10.1.1 Anderungen und Reparaturen

Anderungen und Reparaturen dirfen die Sicherheit des Gerates und des Zubehors fiir den
Patienten, den Anwender und die Umgebung nicht mindern. Dies gilt als erfullt, wenn die
konstruktiven und funktionellen Merkmale nicht sicherheitsmindernd verandert wurden (DIN

57 751-1/VDE 0751-1). Anderungen und Reparaturen am Gerat durfen mit Riicksicht auf die
besonderen Sicherheitsanforderungen an Hochfrequenzchirurgiegerate nur vom Hersteller oder
von durch ihn ausdriicklich hierfir autorisierten Personen ausgefiihrt werden. Fuhren nicht
autorisierte Personen unsachgeman Anderungen oder Reparaturen am Gerat oder Zubehor aus, so
Ubernimmt der Hersteller keine Haftung. AuRerdem erlischt in diesem Fall der Garantieanspruch.

10.2 Pflege des Gerates

Ein wirksamer Schutz des Gerates vor Beschadigung umfalit neben sachgemafer Bedienung
und Wartung auch die sichere Aufstellung des Gerates. Dies beinhaltet neben einer sicheren
Fixierung des Gerates auf seiner Unterlage auch dessen Schutz vor Feuchtigkeit, Verunreini-
gung und dem Kontakt mit brennbaren oder explosiblen Stoffen. Um eine gute Abstrahlung der
wahrend des Betriebs entstehenden Geratewarme zu gewahrleisten, darf die Luftzirkulation an
den Kuhlschlitzen und am Kuhlkdrper nicht behindert werden.

10.3 Entsorgung des Gerates
Das Gerat kann am Ende seiner Nutzungsdauer wie Ublicher Elektronikschrott entsorgt werden.
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11 GARANTIEBEDINGUNGEN

11.1 Kundendienst

Wenn sie an einem Wartungsvertrag interessiert sind, wenden Sie sich bitte an ERBE
Elektromedizin oder an einen autorisierten Fachhandler.Haben Sie Fragen zur Hochfrequenz-
chirurgie, zum ICC oder zu dieser Gebrauchsanweisung? Mdchten Sie gern die neusten wissen-
schaftlichen Verdffentlichungen zur Hochfrequenzchirurgie? Wenden Sie sich bitte an einen
ERBE Mitarbeiter oder an die fir Sie zustandige Geschéftsstelle. Wir helfen Ihnen gern weiter.

11.2 Garantiebedingungen

Das Gerat und das Zubehor sind sofort nach dem Empfang auf Mangel und Transportschaden zu
untersuchen. Diesbeziigliche Schadenersatzanspriiche kénnen nur geltend gemacht werden, wenn
der Verkaufer oder Spediteur unverzuglich benachrichtigt wird. Ein Schadensprotokoll ist
anzufertigen.

Die Garantiezeit fur das ICC betragt 1 Jahr, fir Zubehorteile 6 Monate gerechnet vom Tage der
Lieferung. Garantieanspruch besteht nur, wenn der ordnungsgemal ausgefillte Garantieschein
vorgelegt wird.

Der Umfang der Garantie erstreckt sich auf die kostenlose Instandsetzung des Gerates,
vorausgesetzt, daf3 der Schaden durch einen Material- oder Fabrikationsfehler verursacht wurde.
Weitere Anspriiche, insbesondere Schadenersatzanspriche sind ausgeschlossen.

Die Instandsetzung darf nur durch ERBE, eine unserer Vertretungen oder von autorisierten
Fachhandlern durchgefuhrt werden. Der Garantieanspruch erlischt, wenn unsachgemalie
Veranderungen oder Instandsetzungen vorgenommen wurden.

Durch Garantieleistungen wird die Garantie weder verlangert noch erneuert.
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