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Vorwort

VorsichtsmalBnahme:

Der Aquamantys™ Pumpengenerator darf ausschlieflich von qualifiziertem medizinischem Personal
verwendet werden, das ausreichend in der Anwendung von elektrochirurgischer Ausristung und Technik
sowie elektrochirurgischen Verfahren geschult ist. Das vorliegende Handbuch enthalt ausschlieRlich
Anweisungen flr die Anwendung des Aquamantys™ Pumpengenerators. Weitere technische
Informationen enthalten die Gebrauchsanweisungen fiir die jeweiligen Aquamantys™ Bipolar-Gerate flr
den Einmalgebrauch, die als Teil des Aquamantys™ Systems zum Einsatz kommen.

Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerét nur an Arzte oder in deren Auftrag verkauft,

verteilt und verwendet werden.

Im vorliegenden Handbuch behandelte Ausriistung:

Aquamantys™ Pumpengenerator

Nennvers-
Spannungs- orgungs- Salient
zufuhr spannung Modellnummer
100V 50/60 Hz 40-401-1
115V 50/60 Hz 40-402-1
230V 50/60 Hz 40-403-1
100V 50/60 Hz 40-401-1R
115V 50/60 Hz 40-402-1R
230V 50/60 Hz 40-403-1R

Kontakte fiir weitere Informationen:

Salient Surgical Technologies, Inc.
180 International Drive
Portsmouth, NH 03801 USA
www.salientsurgical.com

Kundendienst:
Telefonnummern in den USA:
Tel: 866.777.9400

Fax: 866.222.0900

AuBerhalb der USA:

Tel:  +1.603.742.1515

Fax: +1.603.742.1488
customerservice@salientsurgical.com

Telefonnummern in GroRbritannien:
Tel: 0808.101.1727
Fax: 0808.101.1726

WMDE

Bergerweg 18

6085 AT Horn
Niederlande

Tel: 0808.101.1727
Fax: 0808.101.1726
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Abschnitt 1

Einfuhrung

Dieser Abschnitt enthalt folgende Informationen:

. Anwendungsgebiete

. HF-Stromleistung

. Simultane HF-Stromleistung und Kochsalzldsungszufuhr
. Einstellung der Kochsalzlésungs-FlieRgeschwindigkeit

. Fullen

Anwendungsgebiete

Warnhinweise:

Der bipolare Aquamantys Pumpengenerator ist ein elektrochirurgischer Generator mit einer
Kolbenschlauchpumpe, der ausschlieRlich fiir den Gebrauch mit Aquamantys Bipolar-Geraten fur den
Einmalgebrauch fiir simultane Versorgung mit Hochfrequenzstrom (HF-Strom) und Kochsalzlésung zur
hamostatischen Versiegelung von Weichgewebe und Knochen am OP-Situs vorgesehen ist. Er ist indiziert

bei endoskopischen und orthopadischen operativen Eingriffen sowie offener Abdominal-, Wirbelsaulen- und
Thorax-Chirurgie, jedoch nicht darauf beschrankt. Das Gerat ist nicht bei der kontrazeptiven Tubenkoagulation
(der dauerhaften Sterilisation der Frau) indiziert. Das Aquamantys System darf ausschlieRlich von qualifiziertem
medizinischem Personal verwendet werden, das ausreichend in der Anwendung von elektrochirurgischer
Ausristung und Technik sowie elektrochirurgischen Verfahren geschult ist.

Das System ist nicht fiir die kontrazeptive Tubenkoagulation (die dauerhafte Sterilisation der Frau) indiziert.
Das System ist nicht bei Herz- oder neurochirurgischen Anwendungen indiziert.
Das Gerét nur aktivieren, wenn Kochsalzlésung flie3t und Kontakt mit dem zu behandelnden Gewebe besteht.

Wenn der Kochsalzlésungsfluss wéhrend des elektrochirurgischen Eingriffs unterbrochen wird, das
Aquamantys Bipolar-Gerét fiir den Einmalgebrauch nicht weiter verwenden, sondern versuchen, den
Kochsalzlésungsfluss wiederherzustellen. Sicherstellen, dass genug Kochsalzlésung vorhanden ist
und dass das Kochsalzzufuhrsystem einwandfrei funktioniert. Wenn der Kochsalzlésungsfluss nicht
wiederherzustellen ist, die Verwendung des Geréts einstellen und das Gerét an Salient Surgical
zurticksenden. Ein anderes Aquamantys Bipolar-Gerét fiir den Einmalgebrauch verwenden oder den
Aquamantys Pumpengenerator wechseln.

Chirurgische Eingriffe sollten nur von Personen mit entsprechender Schulung und Vorbereitung ausgefiihrt
werden. Das medizinische Personal sollte vor der Durchfiihrung elektrochirurgischer Verfahren mit

der Wirkungsweise und Anwendung von HF-Strom vollsténdig vertraut sein, um Stromschlag- und
Verbrennungsgefahr fiir Patienten und Operateur sowie Beschédigungen der Instrumente zu vermeiden.

KEINE elektrochirurgischen Eingriffe in Gegenwart entflammbarer Anésthetika oder anderer
entflammbarer Gase, in der Néhe entflammbarer Fliissigkeiten oder Objekte oder in Gegenwart
oxidationsférdernder Stoffe durchfiihren, da Brandgefahr besteht.

Aquamantys Bipolar-Gerét fiir den Einmalgebrauch vor dem Anschluss an den Aquamantys
Pumpengenerator liberpriifen. Nach dem Anschlie3en sicherstellen, dass das Gerét und die Einheit
wie vorgesehen funktionieren.

Das Kabel des Aquamantys Bipolar-Gerétes fiir den Einmalgebrauch muss so positioniert werden,
dass Kontakt mit dem Patienten oder mit anderen Kabeln vermieden wird.

Vor der Verwendung von Lichtquellen und anderen Zusatzgeraten mit dem Aquamantys System Warnhinweise
und VorsichtsmalSnahmen der entsprechenden Benutzer- und Bedienungsanleitungen beachten.

Wenn eine hohe Einstellung fiir die elektrochirurgische Leistung erforderlich ist, vor dem Andern der
Stromeinstellungen alle Geréteanschliisse, Kabel und Patientenkontakte priifen. Wenn alle Anschliisse,
Kabel und Patientenkontakte fehlerfrei sind, Stromeinstellungen in kleinen Schritten erhéhen und nach
jeder Anderung eine sorgféltige Priifung durchfiihren.

Pumpenkopf stets vor dem Fiillen oder Aktivieren des Geréts schlie3en. Stets warten, bis der
Pumpenkopfrotorvollsténdig stillsteht, bevor der Pumpenkopf gedffnet wird. Niemals Pumpensegment der
Aquamantys Bipolar-Geréte flir den Einmalgebrauch in Pumpenkopf laden oder dessen Position &ndern,
wéhrend sich der Pumpenkopfrotor noch dreht. Vermeiden, dass Finger oder lockere Kleidung in die
Pumpenkopfrotoren gelangen.

1-1



VorsichtsmaBBnahmen:

VorsichtsmaBRnahme:
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Das Aquamantys System bei bereits vorhandenen Herzschrittmachern mit Vorsicht verwenden,
da elektrochirurgische Ausriistung Interferenzen mit Herzschrittmachern oder anderen aktiven
Implantaten verursachen kann.

Alle Warnhinweise, VorsichtsmalBnahmen und Anweisungen fiir den AQquamantys Pumpengenerator
vor dem Gebrauch lesen.

Warnhinweise, VorsichtsmalBnahmen und Anweisungen fiir die AQuamantys Bipolar-Geriéte fiir den
Einmalgebrauch vor dem Gebrauch lesen. Spezifische Anweisungen sind in diesem Handbuch nicht enthalten.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn das Aquamantys System in der Ndhe von neuralem Gewebe
verwendet wird.

Arzten wird vor der Anwendung neuer chirurgischer Verfahren, z. B. endoskopischer, laparoskopischer
oder thorakoskopischer Verfahren, empfohlen, das Verfahren im Labor einzuiiben sowie die
entsprechende Fachliteratur und andere geeignete Lehrmittel zu konsultieren.

Den Aquamantys Pumpengenerator von lebenserhaltenden Systemen und/oder Uberwachungssystemen
fernhalten, um Interferenzen mit diesen Systemen zu reduzieren/zu vermeiden.

Bei einer Stérung des HF-Chirurgiegeréts kann die Ausgangsleistung unter Umsténden ansteigen.

Merkmale

. Simultane HF-Stromleistung und Kochsalzldsungszufuhr
. Leistungseinstellungen von 20 — 200 Watt

. Automatische Einstellung der Kochsalzlésungs-FlieRgeschwindigkeit entsprechend der
Leistungseinstellung

. Maoglichkeit zur Auswahl von drei unterschiedlichen Einstellungen fir die Kochsalzlésungs-
FlieRgeschwindigkeit

. Komfortables Fllen

HF-Stromleistung

Der Aquamantys Pumpengenerator erzeugt bipolare HF-Stromleistung in Schritten von 5 Watt im
Bereich zwischen 20 und 100 Watt und in Schritten von 10 Watt im Bereich zwischen 100 und 200 Watt.
Bei einem héheren Gewebewiderstand erkennt die Einheit den hohen Widerstand und senkt die
HF-Ausgangsstromleistung unabhangig von der Einstellung am Bedienfeld auf einen Wert, der eine
Bogenbildung oder ein Schneiden vermeidet.

Simultane HF-Stromleistung und Kochsalzlésungszufuhr

Der Aquamantys Pumpengenerator versorgt das Aquamantys Bipolar-Gerat fir den Einmalgebrauch
gleichzeitig mit HF-Stromleistung und Kochsalzldsung, wenn das Gerat ordnungsgemaf mit der
Einheit verbunden und die Aktivierungstaste am Gerat gedriickt wird. Der Pumpengenerator eignet sich
ausschlieB3lich fiir den Gebrauch mit Aquamantys Bipolar-Geraten fiir den Einmalgebrauch.

Einstellung der Kochsalzlosungs-FlieRgeschwindigkeit

Die Einstellung der Kochsalzlésungs-Flie3geschwindigkeit hangt von der Leistungseinstellung und der
gewahlten Einstellung fiir die FlieRgeschwindigkeit ab: Niedrig, Mittel und Hoch. Die drei verfliigbaren
Kochsalzlésungs-FlieRgeschwindigkeiten fur die Leistungseinstellungen werden automatisch voreingestellt,
um die optimale Kochsalzlésungszufuhr fiir eine bestimmte Leistungseinstellung zu gewahrleisten.

Fillen

Der Aquamantys Pumpengenerator ermdéglicht ein komfortables Fillen mit einem Tastendruck. Wenn das
Aquamantys Bipolar-Gerat fur den Einmalgebrauch ordnungsgemaf mit der Einheit verbunden ist, wird es
automatisch vor dem Gebrauch mit Kochsalzlésung gefiillt. Diese Funktion wird durch Driicken der Taste
START PRIME (Fullen starten) an der Einheit aktiviert.

Durch Driicken der Taste ,START PRIME" (Fiillen starten) wird der zeitgesteuerte Flillzyklus gestartet
und beendet. Wenn die Taste ,START PRIME* (Fiillen starten) ein zweites Mal gedrtickt wird, wird der
Flillzyklus beendet. Wird die Taste ,START PRIME" (Fiillen starten) ein drittes Mal gedriickt, wird die
Zeitsteuerung zuriickgesetzt und der Flillzyklus erneut von Anfang an gestartet.



Abschnitt 2
Bedienelemente, Anzeigen und Anschlisse

Dieser Abschnitt enthalt Informationen zu Bedienfeld und Riickseite und zu allen Bedienelementen,
Anzeigen, Buchsen und zum Sicherungskasten.

Abbildung 2-1. Bedienfeld

10

MEI’HNG PRIME FLOW RATE SETTING

o @

2
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Abbildung 2-2. Riickseite
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Warnhinweis:

Ein/Aus-Schalter

Der Hauptschalter (Ein/Aus) befindet sich am Bedienfeld des Aquamantys Pumpengenerators links unten.

Die Einheit wird durch Driicken des oberen Bereichs des Schalters mit der Kennzeichnung | “
eingeschaltet. Der Schalter leuchtet griin, wenn er eingeschaltet ist.

Die Einheit wird durch Driicken des unteren Bereichs des Schalters mit der Kennzeichnung , 0
ausgeschaltet. Die Einheit sollte ausgeschaltet werden, wenn sie voraussichtlich fiir Iangere Zeit nicht
verwendet wird.

HF-Stromleistungsanzeige

Diese Anzeige zeigt die Leistungseinstellung numerisch in Watt an. Zusatzlich dient diese Anzeige
zum Anzeigen von Fehlern. Auf dem Display erscheint dann ,Err* (Fehler) abwechselnd mit einer oder
mehreren Fehlercodenummern.

Anschluss fiir Aquamantys ™ Bipolar-Gerate fur den Einmalgebrauch

Diese Steckerbuchse dient zum AnschlieRen eines 3-phasigen Steckers eines Aquamantys Bipolar-
Gerates fur den Einmalgebrauch am Aquamantys Pumpengenerator.

Taste START PRIME (Fiillen starten)

Mit dieser Taste wird der zeitgesteuerte Fillzyklus aktiviert und deaktiviert. Ein einmaliges Driicken der
Taste fillt das Aquamantys Bipolar-Gerat fir den Einmalgebrauch vor dem Gebrauch automatisch mit
Kochsalzlésung. Die Pumpe lauft fir eine vorher festgelegte Zeit, um das Aquamantys Bipolar-Gerat
fur den Einmalgebrauch zu filllen. Nach Ablauf der Zeit schaltet die Pumpe automatisch ab.

Das Fiillen verhindert die HF-Stromleistungsaktivierung ohne Kochsalzl6sung. Das Aquamantys Bipolar-
Gerdét fiir den Einmalgebrauch ist gefiillt, wenn Kochsalzlésung von beiden Elektroden des Geréts tropft.
Wenn das Gerét nicht gefiillt ist, kann es zu einer HF-Stromleistungsaktivierung ohne Kochsalzlésung
kommen. Eine Aktivierung ohne Kochsalzlbsung kann zu Elektrodenverkohlungen oder -schdden am
Gerét und zur Abnahme der hdmostatischen Wirkung des Geréts fiihren.

Durch Driicken der Taste START PRIME (Fiillen starten) wird der zeitgesteuerte Flillzyklus gestartet und
beendet. Wenn die Taste START PRIME (Ftillen starten) ein zweites Mal gedriickt wird, wird der Fiillzyklus
beendet. Wird die Taste START PRIME (Fiillen starten) ein drittes Mal gedriickt, wird die Zeitsteuerung
zurtickgesetzt und der Fiillzyklus erneut von Anfang an gestartet.

Anzeige PRIMING UNDERWAY (Fiillvorgang l3uft)

Diese Anzeige leuchtet beim Fullen und erlischt nach Beenden des Fillvorgangs.

Anzeigen fur Flow Rate Setting (FlieBgeschwindigkeitseinstellung)

Diese Anzeigen entsprechen der Kochsalzldsungs-FlieRgeschwindigkeitseinstellung LOW (Niedrig),
MEDIUM (Mittel) oder HIGH (Hoch). Wenn eine Kochsalzl6sungs-FlieRgeschwindigkeitseinstellung
ausgewahlt wird, leuchtet eine der drei Anzeigen.

Tasten fur Flow Rate Setting (FlieBRgeschwindigkeitseinstellung)

Mit diesen Tasten wird die Kochsalzldsungs-FlieRgeschwindigkeit gesteuert. Beim Driicken einer der
drei Tasten wird die FlieRgeschwindigkeitseinstellung LOW (Niedrig) [), MEDIUM (Mittel) 44 oder HIGH
(Hoch) 444 fur die einzelnen Leistungseinstellungen gewahlt. Die FlieRgeschwindigkeit MEDIUM (Mittel)
wird automatisch als Standardeinstellung gewahlt, wenn keine Einstellung manuell ausgewahlt wird.

Kochsalzl6sungspumpe

Die Pumpe ist eine Kolbenschlauchpumpe. Ein spezielles Pumpensegment ist am Kochsalzlésungs-
Zufuhrschlauch der Aquamantys Bipolar-Gerate fir den Einmalgebrauch fiir den Betrieb mit der Pumpe
befestigt. Das Pumpensegment wird vor dem Gebrauch des Gerats in den Pumpenkopf des Aquamantys
Pumpengenerators geladen.

Pumpenkopf stets vor dem Fiillen oder Aktivieren des Geréts schlieen. Stets warten, bis der
Pumpenkopfrotor vollstédndig stillsteht, bevor der Pumpenkopf gedffnet wird. Den Schlauch des
Aquamantys Bipolar-Gerétes fiir den Einmalgebrauch niemals bei laufendem Rotor einlegen. Gleiches
gilt fiir das Justieren des Schlauchs in dem Kopf. Vermeiden, dass Finger oder lockere Kleidung in die
Pumpenkopfrollen gelangen.
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Nur der Pumpensegmentabschnitt des Kochsalzl6sungs-Zufuhrschlauchs des Aquamantys Bipolar-
Gerétes fiir den Einmalgebrauch darf in den Pumpenkopf geladen werden. Das Verwenden eines
anderen Abschnitts des Kochsalzlésungs-Zufuhrschlauchs des Geréts oder eines anderen Schlauchs
in dieser Pumpe kann den Kochsalzlésungs-Zufuhrschlauch und/oder die Pumpe beschédigen. Ein
falsches Einsetzen des Pumpensegments kann ebenfalls zu einer HF-Stromleistungsaktivierung ohne
Kochsalzlésung fiihren. Eine Aktivierung ohne Kochsalzl6sung kann zu Elektrodenverkohlungen oder
-schdden am Gerét und zur Abnahme der hdmostatischen Wirkung des Geréts fiihren.

Tasten fur RF Power Setting (HF-Stromleistungseinstellung)

Diese Tasten steuern die HF-Stromleistungseinstellung. Durch Driicken der Taste A wird die HF-
Stromleistung erhéht. Durch Driicken der Taste V' wird die HF-Stromleistung verringert.

Anzeige fur HF-Stromleistungsaktivierung

Diese Anzeige leuchtet blau, wenn die HF-Stromleistung aktiviert wird.

Auszug mit Kurzanleitung fiir Aquamantys™

Die Aquamantys Kurzanleitung bietet grundlegende Installations- und Betriebsanweisungen sowie
Abbildungen fiir das Aquamantys System.

Lautsprecher

Lautstarkeregler

Dieser Regler steuert die Lautstarke des akustischen Signals, das beim Aktivieren der HF-Stromleistung
ertont (HF-Stromleistungsaktivierungssignal). Zum Erhoéhen der Lautstarke des HF-Stromleistungsaktivie
rungssignals den Regler im Uhrzeigersinn drehen. Zum Verringern der Lautstarke des HF-Stromleistungs
aktivierungssignals den Regler entgegen dem Uhrzeigersinn drehen. Das Signal kann nicht ausgeschaltet
werden.

Befestigen Sie kein Klebeband oder anderes Schallddmpfungsmaterial auf dem Lautsprecher.

Typenschild

Dieses Schild enthalt Modellnummer, Seriennummer, Nennnetzspannung, Frequenz, Stromstarke und
Sicherungswerte fur den Aquamantys Pumpengenerator.

Sicherungskasten

Der Sicherungskasten enthalt zwei Sicherungen. Abschnitt 10 dieses Handbuchs enthalt Informationen
zum Wechseln von Sicherungen.

Stromkabelanschluss

Dieser Steckeranschluss dient zum AnschlieRen des Netzkabels am Aquamantys Pumpengenerator. Das
Stromkabel darf nur mit einer Stromquelle verbunden werden, die den Angaben auf dem Typenschild
entspricht.

Aquipotential-Masseanschluss

Dieser Masseanschluss dient zum Erden des Aquamantys Pumpengenerators.

2-3



Symbole

An Bedienfeld, Riickseite und Pumpenkopf des Aquamantys ™ Pumpengenerators sind verschiedene Symbole angebracht.

| Symbol | Bedeutung | Symbol Bedeutung

von physiologischen Wirkungen ab.

Defibrillationsgeschiitzt n ) )
I |' Gerat des Typs CF Lautstarkeregler fur den HF-

[Ij 5 Stromleistungsaktivierungs-Signalton.
by

@ GEFAHR - Explosionsgefahr bei
Verwendung mit entflammbaren Nicht in sauerstoffangereicherten
Anésthetika.

ACHTUNG - Begleitdokumentation (. ) Dieses Gerat gibt bestimmungsgeman
beachten. ‘ nichtionisierenden HF-Strom zur Erzielung

Umgebungen verwenden.

Zur Vermeidung von Stromschlagen
Abdeckung nicht entfernen. Wartung
durch qualifiziertes Wartungspersonal

CAUTION durchfiihren lassen. .
ngh é O 6 FlieRgeschwindigkeit: High (Hoch)

Potentialausgleichsbuchse Medium &  Fiiengeschwindigkeit: Medium (Mittel)

Low é FlieRgeschwindigkeit: Low (Niedrig)

Bipolares Gerat

Attention Vorsicht: Bewegliche Teile —
CE-Zeichen Cavtion Verletzungsrisiko.

IPX1 Dieses Gerat hat eine Priifung auf
TUV NRTL-Zeichen Wasserfestigkeit bestanden.
c us
Aktiviert/Deaktiviert den Fullvorgang
START des Geréts.

Nicht mit dem normalen PRIME

Hausmull entsorgen.

Elektronische Gerate

— ordnungsgemaf entsorgen.
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Abschnitt 3

Sicherheit fiir Patienten und im OP

Warnhinweise:

VorsichtsmaBnahmen:

Warnhinweise:

Die Benutzer- und Bedienungsanleitungen fiir diese oder andere elektrochirurgische Ausriistung missen
gelesen, verstanden und befolgt werden.

Der Aquamantys Pumpengenerator darf ausschlief3lich von qualifiziertem medizinischem Personal
verwendet werden, das ausreichend in der Anwendung von elektrochirurgischer Ausriistung und Technik
sowie elektrochirurgischen Verfahren geschult ist.

Das medizinische Personal sollte vor der Durchfiihrung elektrochirurgischer Verfahren mit der
Wirkungsweise und Anwendung von HF-Strom vollstandig vertraut sein, um Stromschlag- und
Verbrennungsgefahr fir Patienten und Operateur sowie Beschadigungen der Instrumente zu vermeiden.

Arzten wird vor der Anwendung neuer chirurgischer Verfahren, z. B. endoskopischer, laparoskopischer
oder thorakoskopischer Verfahren, empfohlen, das Verfahren im Labor einzuiiben sowie die
entsprechende Fachliteratur und andere geeignete Lehrmittel zu konsultieren.

Allgemeines

Das Aquamantys System bei bereits vorhandenen Herzschrittmachern mit Vorsicht verwenden, da
elektrochirurgische Ausristung Interferenzen mit Herzschrittmachern oder anderen aktiven Implantaten
verursachen kann.

Wenn der Patient einen internen Defibrillator (ICD) trégt, beim ICD-Hersteller vor dem Durchfiihren eines
elektrochirurgischen Eingriffs Anweisungen anfordern. Elektrochirurgie kann eine mehrfache Aktivierung
von ICDs auslésen.

Elektrochirurgische Ausriistung darf nur von ordnungsgemdaR in den jeweiligen Verfahren ausgebildetem
Personal verwendet werden. Chirurgische Eingriffe sollten nur von Personen mit entsprechender
Schulung und Vorbereitung ausgefiihrt werden. Das medizinische Personal sollte vor der Durchfiihrung
elektrochirurgischer Verfahren mit der Wirkungsweise und Anwendung von HF-Strom vollstédndig vertraut
sein, um Stromschlag- und Verbrennungsgefahr fiir Patienten und Operateur sowie Beschédigungen der
Instrumente zu vermeiden.

Geriéte zur physiologischen Uberwachung und Uberwachungselektroden miissen einen bestimmten
Abstand zum Operationssitus haben, in dem das Aquamantys System verwendet wird. Nadelelektroden
werden bei Behandlungen von Patienten mit dem Aquamantys System nicht empfohlen.

Alle Warnhinweise, VorsichtsmalBnahmen und Anweisungen fiir den Aquamantys Pumpengenerator vor
dem Gebrauch lesen.

Warnhinweise, VorsichtsmalBnahmen und Anweisungen fiir die Aquamantys Bipolar-Geriéte fiir den
Einmalgebrauch vor dem Gebrauch lesen. Spezifische Anweisungen sind in diesem Handbuch nicht
enthalten.

Stets eine méglichst niedrige HF-Stromleistungseinstellung wéhlen, um den gewdinschten chirurgischen
Effekt zu erzielen. Padiatrische Anwendungen und/oder Verfahren an kleinen anatomischen

Strukturen erfordern ggf. niedrigere Leistungseinstellungen. Je héher die Leistung und je ldnger die
Leistungseinwirkung, desto gréRer ist die Gefahr von unerwiinschten Warmeschédden am Gewebe.
Gerétekonfigurationen nicht &ndern und keine Teile des Geréts durch nicht serienméafige Teile ersetzen,

da dies eine Senkung der Gerételeistung, Gerétefehler oder Verletzungen beim Patienten zur Folge
haben kann.

Uberpriifen der Anschliisse
Vor dem Gebrauch von elektrochirurgischen Geréten folgende Punkte priifen:

Das Stromkabel am Aquamantys Bipolar-Gerét fiir den Einmalgebrauch ist ordnungsgeméaf3 an der Buchse
flir das Aquamantys Gerét am Bedienfeld des AQquamantys Pumpengenerators angeschlossen.

Alle elektrischen Verbindungen miissen fest sitzen sowie sauber und trocken sein.

Alle Fliissigkeitsleitungen sind nach aul3en hin dicht.
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Warnhinweise:

Warnhinweise:

VorsichtsmaBBnahmen:

Warnhinweise:

VorsichtsmaBnahmen:

Warnhinweise:

VorsichtsmaBBnahmen:

3-2

Stromkabel

Stromkabel nicht um Metallgegensténde wickeln. Andernfalls kénnen Induktionsstréme entstehen, die zu
Brand oder Stromschldgen und Verletzungen bei Patient und OP-Team fiihren kénnten. Alle Stromkabel
miissen so positioniert werden, dass Kontakt mit dem Patienten oder mit anderen Kabeln vermieden wird.

Wartungsarbeiten

Stromschlaggefahr Bodenverkleidung des Pumpengenerators nicht entfernen. Bei Entfernen der
Bodenverkleidung erlischt die Garantie. Fiir Wartung an autorisiertes Personal wenden.

Der Aquamantys Pumpengenerator darf nur von einem qualifizierten Techniker gemél3 den
Wartungsrichtlinien fiir die entsprechende Krankenhauseinrichtung gewartet werden. Salient Surgical
empfiehlt einmal pro Jahr eine Uberpriifung und die Durchfiihrung eines Funktionstests durch einen
qualifizierten Wartungstechniker.

Vor der Operation

Aquamantys Bipolar-Gerite fiir den Einmalgebrauch sind sterile Einmalgerate, die mit HF-Strom

und Kochsalzlésungssptlung fir eine hamostatische Versiegelung und Koagulation sorgen. Die

Gerate sind mit einer dualen Elektrodenspitze ausgestattet. Am anderen Ende des Handgriffs sind

die Kochsalzldsungs- und Stromleitungen angeschlossen, die zur Doppelelektrode flihren. Der

Handgriff ist mit einer Ein/Aus-Taste ausgestattet, die gleichzeitig die HF-Stromleistung und die Zufuhr
von Kochsalzlésung ein- und ausschaltet. Die Zufuhrleitung fir die Kochsalzlésung ist mit einem
Pumpenschlauch und einer Tropfkammer verbunden. Der dreiphasige Stromstecker wird am Aquamantys
Pumpengenerator eingesteckt.

Stromschlaggefahr Gerét auf ordnungsgeméf3en Anschluss priifen.

Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen fiir die Aquamantys Bipolar-Geréte fiir den
Einmalgebrauch vor dem Gebrauch lesen. Spezifische Anweisungen sind in diesem Handbuch nicht
enthalten.

Stets eine mdéglichst niedrige HF-Stromleistungseinstellung wéhlen, um den gewiinschten chirurgischen
Effekt zu erzielen.

Gerét und Kabel vor jedem Gebrauch auf Bruchstellen, Risse, Kerben oder andere Schéden
priifen. Andernfalls besteht fiir den Patienten bzw. das OP-Team die Gefahr von Verletzungen oder
Stromschlagen.

Aquamantys ™ Pumpengenerator

Patientensicherheit Aquamantys Pumpengenerator nur verwenden, wenn der Selbsttest geméaf3 der
Beschreibung unter “Einstellen des Aquamantys Pumpengenerators” erfolgreich abgeschlossen wurde.
Wenn die Einheit vor Abschluss des Selbsttests betétigt wird, kann es zu falschen Ausgangsleistungen

kommen.

Stromschlaggefahr Stromkabel des Aquamantys Pumpengenerators direkt an eine ordnungsgemaln
geerdete Steckdose anschlie8en, die die entsprechende Spannung und den entsprechenden Strom liefert.

Brandgefahr Keine Verldngerungskabel verwenden.

Pumpenkopf stets vor dem Fiillen oder Aktivieren des Geréts schlie8en. Stets warten, bis der
Pumpenkopfrotor vollsténdig stillsteht, bevor der Pumpenkopf gedffnet wird. Niemals Pumpensegment
der Aquamantys Bipolar-Geréte fiir den Einmalgebrauch in Pumpenkopf laden oder dessen Position
&ndern, wéhrend sich der Pumpenkopfrotor noch dreht. Finger oder lockere Kleidung kénnten von den
Pumpenrollen erfasst werden.

Keine Geréte auf dem Aquamantys Pumpengenerator stapeln und Generator nicht auf elektrische Geréte
stellen. Dadurch kénnen der Zugang zur Einheit und die ordnungsgeméf3e Entliiftung beeintrdchtigt
werden.

So viel Abstand wie méglich zwischen dem Aquamantys Pumpengenerator und anderen elektronischen
Geréten (z. B. Bildschirmen) einhalten. Ein aktivierter elektrochirurgischer Generator kénnte Interferenzen
mit diesen Geréten erzeugen.

Ein Funktionsausfall des AQquamantys Pumpengenerators kann zu einer Unterbrechung der Operation
flihren. Daher miissen immer ein Reservegenerator oder alternative hdmostatische Verfahren zur
Verfiigung stehen.



Warnhinweise:

VorsichtsmaBRnahmen:

Warnhinweise:

VorsichtsmaBBnahmen:

Warnhinweise:

Warnhinweise:

VorsichtsmaBBnahmen:

Wenn dies in der Einrichtung oder in entsprechenden Richtlinien vorgeschrieben ist, muss der
Aquipotentialanschluss mit der Masse (iber ein entsprechendes Kabel verbunden werden.

Stromkabel direkt an eine ordnungsgeméal3 geerdete Steckdose anschlieBen, die die entsprechende
Spannung und den entsprechenden Strom liefert. Andernfalls kénnte das Produkt beschéadigt werden.

Das Fiillen verhindert die HF-Stromleistungsaktivierung ohne Kochsalzl6sung. Das Aquamantys Bipolar-
Gerét fiir den Einmalgebrauch ist gefiillt, wenn Kochsalzlésung von beiden Elektroden des Geréts tropft.
Wenn das Gerét nicht gefiillt ist, kann es zu einer HF-Stromleistungsaktivierung ohne Kochsalzlésung
kommen. Eine Aktivierung ohne Kochsalzlbsung kann zu Elektrodenverkohlungen oder -schdden am
Gerét und zur Abnahme der hdmostatischen Wirkung des Geréts fiihren.

Wahrend der Operation

Leistungseinstellungen fiir Aquamantys™ Pumpengenerator

Uberpriifen, ob der AQquamantys Pumpengenerator auf eine méglichst niedrige HF-Stromleistung
zum Erreichen der gewiinschten Wirkung eingestellt ist. Stets eine méglichst niedrige HF-
Stromleistungseinstellung wéhlen, um den gewiinschten chirurgischen Effekt zu erzielen.

Aktivierungssignal keinesfalls auf eine nicht hérbare Lautstérke einstellen. Das Aktivierungssignal warnt
das OP-Team, wenn ein Gerét aktiv ist.

Aquamantys™ Bipolar-Gerite fir den Einmalgebrauch

Ein Kontakt zwischen aktiven Elektroden und Metall erh6ht den Stromfluss erheblich und kann zu
ungewollten, sehr schweren Verbrennungen fiihren.

Brandgefahr Gerét nicht in Ndhe oder in Kontakt von entflammbaren Materialien bringen. Aktivierte
elektrochirurgische Geréte kénnen Brénde ausldsen. Nicht verwendetes Gerét in der Halterung oder
in einem sauberen, gut sichtbaren Bereich ablegen, der nicht in Kontakt mit dem Patienten ist. Ein
unbeabsichtigter Kontakt mit dem Patienten kann zu Verbrennungen fiihren.

Aquamantys Bipolar-Geréte fiir den Einmalgebrauch sind ausschlie3lich fiir die Verwendung mit dem
Aquamantys Pumpengenerator vorgesehen. Ein Einsatz dieser Geréte mit anderen elektrochirurgischen
Generatoren kann zu Verletzungen von Patient oder OP-Team oder Schéaden an Gerét und/oder Generator
flihren.

Ein Absaugen zu nahe an den Elektroden bei aktiviertem Gerét kann den Kochsalzlésungsfluss
beeintréchtigen, der fiir eine ordnungsgeméafie Gerétefunktion erforderlich ist. Unter Umstéanden erfolgt
eine Aktivierung mit unzureichender Kochsalzlésungsmenge und es kommt zu Geréteverkohlungen oder
-schéden.

Keine anderen (Nicht-Aquamantys ™-)Gerate verwenden

Der Aquamantys Pumpengenerator eignet sich ausschliellich fiir den Gebrauch mit Aquamantys Bipolar-
Geréten fiir den Einmalgebrauch. In der Gebrauchsanweisung fiir das Gerét priifen, ob das Geréat mit

dem Aquamantys Pumpengenerator kompatibel ist. Eine Liste der mit dem Aquamantys Pumpengenerator
kompatiblen Bipolar-Geréten fiir den Einmalgebrauch enthélt auch der Produktkatalog von Salient
Surgical. Ein Einsatz von Nicht-Aquamantys-Geréten kann zu Verletzungen von Patient oder OP-Team
oder Schéden an Gerét und/oder Pumpengenerator fiihren.

Nach der Operation

Stromschlaggefahr Aquamantys Pumpengenerator stets vor dem Reinigen ausschalten und vom
Netz trennen.

Aquamantys Pumpengenerator nicht mit abrasiven Reinigungs-, Desinfektions- oder Lésungsmitteln

oder anderen Materialien reinigen, die Bedienfelder zerkratzen oder die Einheit beschéddigen kénnen.
Eine milde Reinigungslésung oder ein mildes Desinfektionsmittel und ein weiches Tuch verwenden.
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Abschnitt 4

Vor der Operation

VorsichtsmaBBnahmen:

4-1

Warnhinweise:

Dieser Abschnitt enthalt Informationen zum Vorbereiten des Aquamantys Pumpengenerators fur die
Operation.

Alle Warnhinweise, VorsichtsmalBnahmen und Anweisungen fiir den Aquamantys Pumpengenerator vor
dem Gebrauch lesen.

Anweisungen, Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen fiir die Aquamantys Bipolar-Geréte fiir den
Einmalgebrauch vor dem Gebrauch lesen. Spezifische Anweisungen sind in diesem Handbuch nicht enthalten.

Kurzanleitung fiir die Vorbereitung

Wenn Sie mit dem Aquamantys Pumpengenerator bereits vertraut sind, kdnnen Sie ggf. die folgende
Kurzanleitung zur Vorbereitung verwenden. Diese Informationen finden sich auch in der Kurzanleitung fiir
das Aquamantys System auf dem Auszug unterhalb des Bedienfelds des Pumpengenerators. Wenn Sie
mit der Vorbereitung des Aquamantys Pumpengenerators nicht vertraut sind, finden Sie im Anschluss an
diesen Abschnitt detaillierte Anweisungen zur Vorbereitung.

1. Hauptschalter des Aquamantys Pumpengenerators ausschalten. Hierzu unteren Bereich des
Hauptschalters mit der Kennzeichnung ,0* driicken. Stromkabel der Einheit an Stromanschluss an
der Riickseite anschlielen.

2.  Stromkabel des Aquamantys Pumpengenerators direkt an eine ordnungsgeman geerdete Steckdose
anschlief3en, die die entsprechende Spannung und den entsprechenden Strom liefert.

3. Agquamantys Pumpengenerator durch Driicken des oberen Bereichs des Hauptschalters mit der
Kennzeichnung | “ einschalten. Nach dem Start des Pumpengenerators fiihrt die Einheit einen
automatischen Selbsttest durch. Wahrend des Selbsttests leuchten alle LEDs am Bedienfeld
kurzzeitig auf und ein akustisches Signal ertont. Vor Gebrauch der Einheit erfolgreichen Abschluss
des Selbsttests abwarten.

4.  Ein Aquamantys Bipolar-Gerat fir den Einmalgebrauch mit dem Aquamantys Pumpengenerator
verbinden, indem das Gerat direkt in die Buchse am Bedienfeld des Pumpengenerators eingesteckt wird.

5. Pumpensegmentabschnitt des Kochsalzlésungs-Zufuhrschlauchs des Aquamantys Gerats
in Pumpenkopf laden und Pumpenkopf schlieRen. Der schwarze Schlauchanschluss des
Pumpensegments muss sich links am Pumpenkopf und der weiRe Schlauchanschluss rechts am
Pumpenkopf befinden.

6. Schutzhllle an der Nadel der Tropfkammer am Ende der Kochsalzl6sungs-Zufuhrleitung des Gerats
aseptisch entfernen und einen Beutel mit steriler Kochsalzlésung (0,9 % NaCl) anstechen.

7. HF-Stromleistungseinstellung Uber die Tasten fiir die HF-Stromleistungseinstellung und die Anzeige
fur die HF-Stromleistung auswahlen.

8. Einstellung fir Kochsalzl6sungs-FlieRgeschwindigkeit Uber die Tasten fir die Einstellung der
Kochsalzlésungs-FlieRgeschwindigkeit und die Anzeige flr die Einstellung der Kochsalzlésungs-
FlieRgeschwindigkeit wahlen.

9. Taste ,START PRIME" (Fillen starten) driicken. Die Anzeige ,PRIMING UNDERWAY* (Fillvorgang
lauft) leuchtet gelb, wenn gefiillt wird, und erlischt, wenn der Fillzyklus beendet ist. Das System ist
jetzt funktionsbereit.

Einstellen des Aquamantys™ Pumpengenerators

Stromschlaggefahr Stromkabel des Aquamantys Pumpengenerators mit einer ordnungsgeman
geerdeten Steckdose verbinden. Keine Stromsteckeradapter verwenden.

Brandgefahr Keine Verldngerungskabel verwenden.

Patientensicherheit Aquamantys Pumpengenerator nur verwenden, wenn der Selbsttest geméaf3 der
Beschreibung unter ,Einstellen des Aquamantys Pumpengenerators® in diesem Handbuch abgeschlossen
ist. Ein Gebrauch der Einheit vor Abschluss des Selbsttests kann zu falschen Leistungswerten fiihren.

Pumpenkopf stets vor dem Flillen oder Aktivieren des Geréts schliel3en. Stets warten, bis der
Pumpenkopfrotor vollsténdig stillsteht, bevor der Pumpenkopf gedffnet wird. Niemals Pumpensegment

der Aquamantys Geréts in Pumpenkopf laden oder dessen Position &ndern, wéhrend sich der
Pumpenkopfrotor noch dreht. Finger oder lockere Kleidung kénnten von den Pumpenrollen erfasst werden.



VorsichtsmaBRnahmen:

Keine Geréte auf dem Aquamantys Pumpengenerator stapeln und Generator nicht auf elektrische Geréte
stellen. Diese Anordnungen sind instabil und/oder beeintrachtigen die Entliiftung.

So viel Abstand wie méglich zwischen dem Aquamantys Pumpengenerator und anderen elektronischen
Geréten (z. B. Bildschirmen) einhalten. Ein aktivierter Aquamantys Pumpengenerator kann Interferenzen
mit diesen Geréten verursachen.

Aquamantys Pumpengenerator immer auf einen geeigneten Tisch, einen geeigneten Wagen oder eine
geeignete Fléche stellen. Andernfalls kénnte das Gerét instabil stehen und die Gefahr von Schdden am
Pumpengenerator beim Fallen kénnte sich erhhen.

Ein Funktionsausfall des AQquamantys Pumpengenerators kann zu einer Unterbrechung der Operation
flihren. Daher miissen immer ein Reservegenerator oder alternative hdmostatische Verfahren zur
Verfiigung stehen.

Aktivierungssignal keinesfalls auf eine nicht hdrbare Lautstérke einstellen. Das Aktivierungssignal warnt
das OP-Team, wenn ein Gerét aktiv ist.

Falls geméR lokalen Gesetzen erforderlich, Aquamantys Pumpengenerator mit einem Aquipotentialkabel
am Ausgleichsanschluss des Krankenhauses anschlie3en.

Stromkabel an eine ordnungsgeméal geerdete Steckdose mit der richtigen Spannung anschlie3en.
Andernfalls kénnte das Produkt beschadigt werden.

1. Hauptschalter des Aquamantys Pumpengenerators ausschalten. Hierzu unteren Bereich des
Hauptschalters mit der Kennzeichnung , 0 driicken.

2. Aquamantys Pumpengenerator auf einen Aquamantys Wagen stellen. Wenn kein Aquamantys
Wagen zur Verfligung steht, Aquamantys Pumpengenerator auf eine flache, stabile Flache stellen,
z. B. einen Tisch oder eine andere geeignete Auflage. Verfahren firr die jeweilige Einrichtung und
geltende Vorschriften beachten.

3. Seitlich und an der Oberseite des Aquamantys Pumpengenerators mindestens 15 cm Abstand
zu anderen Objekten lassen, um den Zugang zu Bedienelementen, Anzeigen und Buchsen zu
gewahrleisten und eine Luftkiihlung der Einheit zu erméglichen. Oberseite, Seitenflachen und
Ruckseite des Pumpengenerators kénnen warm werden, wenn der Aquamantys Pumpengenerator
ordnungsgemaf verwendet wird.

4.  Stromkabel des Aquamantys Pumpengenerators direkt an Stromanschluss an der Ruckseite
anschliel3en.

5.  Stromkabel des Aquamantys Pumpengenerators direkt an eine ordnungsgeman geerdete Steckdose
anschliel3en, die die entsprechende Spannung und den entsprechenden Strom liefert.

6. Aquamantys Pumpengenerator durch Driicken des oberen Bereichs des Hauptschalters mit der
Kennzeichnung | “ einschalten. Nach dem Start des Pumpengenerators fiihrt die Einheit einen
automatischen Selbsttest durch. Vor dem Selbsttest wird die Softwareversion angezeigt. Wahrend
des Selbsttests leuchten alle LEDs am Bedienfeld kurzzeitig auf und ein akustisches Signal ertont.

7. Nach erfolgreichem Abschluss des automatischen Selbsttests (etwa nach 6 Sekunden) werden in der
HF-Stromleistungsanzeige 20 Watt angezeigt.

8. Wenn der automatische Selbsttest nicht erfolgreich abgeschlossen wurde, ertdnt ein Alarm, die HF-
Stromleistungsabgabe wird deaktiviert und in der HF-Stromleistungsanzeige wird ein Fehlercode
angezeigt. Informationen zum Fehlercode finden Sie nachfolgend oder in den Abschnitten 7 und 8
dieses Handbuchs.

9.  Wenn nach dem Selbsttest in der Anzeige abwechselnd ,HP-*“ und ,Err* (Fehler) angezeigt wird,
wurde wahrend des Selbsttests ein Aquamantys Bipolar-Geréat fir den Einmalgebrauch aktiviert.
Die Aktivierung des Gerats wahrend des Selbsttests verhindert ein Auslésen der akustischen und
optischen Signale des Selbsttests. In diesem Fall die Taste am Geréat loslassen.

10. Wenn wahrend des automatischen Selbsttests keine LED aufleuchtet oder das akustische Signal
nicht ertdnt, Einheit aus- und wieder einschalten, um den Selbsttest erneut durchzufiihren. Wenn
dadurch das Problem nicht geldst werden kann, Aquamantys Pumpengenerator nicht verwenden und
die Abschnitte 7 und 8 dieses Handbuchs lesen.
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Warnhinweise:

VorsichtsmaBnahmen:

4-3

Warnhinweis:

Vorbereiten der Operation

Stromschlaggefahr Das Gerdt muss ordnungsgemél angeschlossen sein und es darf kein Metall
freiliegen.

Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen fiir das elektrochirurgische Gerét vor dem
Gebrauch lesen. Spezifische Anweisungen sind in diesem Handbuch nicht enthalten.

Gerét und Kabel vor dem Gebrauch auf Bruchstellen, Risse, Kerben oder andere Schéden prtifen.
Andernfalls besteht fiir den Patienten bzw. das OP-Team die Gefahr von Verletzungen oder
Stromschlagen.

HF-Stromleistung vor Priifen des Geréts auf niedrigsten Wert stellen.
AnschlieBen des Aquamantys™ Bipolar-Gerat fiir den
Einmalgebrauch an den Aquamantys™ Pumpengenerator

1. Aquamantys Bipolar-Gerat fir den Einmalgebrauch flr das Verfahren vorbereiten. Siehe hierzu die
Gebrauchsanweisung fur das Gerat.

2. Aquamantys Bipolar-Gerat fiir den Einmalgebrauch mit dem Aquamantys Pumpengenerator
verbinden, indem der Stecker des Gerats direkt in die Buchse am Bedienfeld des Pumpengenerators
(Abbildung 4-1) gesteckt wird.

Abbildung 4-1. Einstecken des Geratesteckers in den Aquamantys™
Pumpengenerator

n
l

=]

Laden des Pumpensegmentabschnitts des Aquamantys™
Bipolar-Gerites fiir den Einmalgebrauch in den Pumpenkopf
des Aquamantys™ Pumpengenerators

Pumpenkopf stets vor dem Fiillen oder Aktivieren des Geréts schlieen. Stets warten, bis der
Pumpenkopfrotor vollsténdig stillsteht, bevor der Pumpenkopf gedffnet wird. Niemals Pumpensegment
der Aquamantys Bipolar-Geréte fiir den Einmalgebrauch in Pumpenkopf laden oder dessen Position
&dndern, wéhrend sich der Pumpenkopfrotor noch dreht. Finger oder lockere Kleidung kénnten von den
Pumpenrollen erfasst werden.

Der Kochsalzldsungs-Zufuhrschlauch des Aquamantys Bipolar-Gerates fur den Einmalgebrauch
enthélt einen speziellen Schlauchabschnitt fiir den Betrieb mit dem Pumpenkopf des Aquamantys
Pumpengenerators.

Dieser besondere Schlauchabschnitt befindet sich zwischen dem schwarzen und dem weif3en
Schlauchverbindungssttick.



Der Pumpenkopf befindet sich von vorne gesehen rechts am Aquamantys Pumpengenerator. Zum Laden
des Schlauchabschnitts des Aquamantys Bipolar-Gerates fir den Einmalgebrauch in den Pumpenkopf ist
eine Position rechts vom Gerat empfehlenswert.

1. Der Kopf wird durch Umlegen des schwarzen Hebels auf der rechten Pumpenkopfseite gedffnet
(Abbildung 4-2). Den Hebel um 180 Grad entgegen dem Uhrzeigersinn drehen. Dadurch wird das
Oberteil des Pumpenkopfs angehoben.

2. Den besonderen Schlauchabschnitt der Kochsalzldsungszufuhr des Aquamantys Bipolar-Gerates fir
den Einmalgebrauch nehmen und ihn so in die Fihrung des Pumpenkopfs einlegen, dass sich das
schwarze Schlauchverbindungsstiick schlieBlich links vom Pumpenkopf befindet (d. h. nahe dem
Bedienfeld des Aquamantys Pumpengenerators). Das weifle Schlauchverbindungsstiick muss auf
der rechten Seite des Pumpenkopfs liegen (Abbildung 4-3).

Abbildung 4-2. Anheben des Pumpenkopfs
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Abbildung 4-3. Positionieren des Schlauchabschnitts des Kochsalzl6sungs-
Zufuhrschlauchs im Pumpenkopf

Weifle Dreieck auf dem
Pumpenkopfaufklebermarkiert die
Sollposition des weilenAnschlusses
am Pumpensegment

Schwarze Dreieck auf dem
Pumpenkopfaufklebermarkiert die
Sollposition des schwarzen Anschlusses

am Pumpensegment

WeiBer Anschluss rechts am
Pumpenkopf

Schwarzer Anschluss links am
Pumpenkopf

3. Durch Umlegen des Hebels mit dem schwarzen Griff wird der Pumpenkopf wieder geschlossen. Den
Hebel um 180 Grad im Uhrzeigersinn von der linken zur rechten Seite des Pumpenkopfs umlegen.
Dadurch wird das Oberteil des Pumpenkopfs abgesenkt (Abbildung 4-4).

VorsichtsmaBnahme: Schlauchabschnitt erst vom Stromkabel I6sen, wenn das Pumpensegment in den Pumpenkopf eingelegt
ist. Andernfalls besteht die Gefahr, dass das Pumpensegment in falscher Position eingelegt wird.

Abbildung 4-4. Absenken des Pumpenkopfs

4. Anden Stellen, an denen der Schlauch den Pumpenkopf verlasst, sind am oberen (beweglichen)
Teil des Pumpenkopfes schwarze Fluhrungsschlitze angebracht. Vergewissern Sie sich, dass der
Teil des Schlauches, der durch den Pumpenkopf fuhrt, ordentlich ausgerichtet ist, indem Sie den
Ein- und Ausgang des Schlauches am Pumpenkopf Uberprifen. Achten Sie unbedingt darauf,
dass das Pumpensegment des Schlauches richtig zentriert in beiden Fuhrungsschlitzen sitzt,
ohne eingeklemmt zu werden. Dies ist in Abbildung 4-5 dargestellt.
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Abbildung 4-5. Korrekte Ausrichtung des Pumpensegmentabschnitts
der Kochsalzl6sungs-Zufuhrleitung in den Fiihrungsschlitzen
der Schlauchfiihrungen

Sicherstellen, dass das Pumpensegment
mittig in den Fithrungsschlitzen
(umgekehrtes ,,v) an den Ein- und
Ausgiingen des Pumpensegments am
Pumpenkopf ausgerichtet ist

Anstechen des Kochsalzl6sungsbeutels

1. Beutel mit steriler Kochsalzlésung (0,9 % NaCl) an Infusionsstange des Aquamantys Wagens oder
einen anderen Infusionshalter in der Nahe des Aquamantys Pumpengenerators hangen.

2. Schutzhulle an der Nadel der Tropfkammer am Ende der Kochsalzldsungs-Zufuhrleitung des Gerats
entfernen.

3. Beutel mit steriler Kochsalzlésung (0,9 % NaCl) aseptisch anstechen.

4.  Tropfkammer ein- oder zweimal zusammendriicken, um die Tropfkammer zu mindestens einem
Drittel zu flllen. Dies ist in Abbildung 4-6 dargestellt.

Abbildung 4-6. Anstechen des Kochsalzlosungsbeutels
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Fullen des Aquamantys™ Bipolar-Gerates fiir den Einmalgebrauch

1. Taste ,START PRIME* (Fillen starten) driicken. Dies ist in Abbildung 4-7 dargestellt. Das
Agquamantys Bipolar-Gerat fur den Einmalgebrauch wird mit Kochsalzldsung gefiillt.

Die Pumpe lauft fiir eine vorher festgelegte Zeit, um das Aquamantys Gerat zu fiillen. Die
Pumpenkopfgeschwindigkeit ist verglichen mit dem Normalbetrieb beim Fllzyklus héher.

Das Aquamantys Gerat ist gefillt, wenn Kochsalzldsung von beiden Elektroden des Gerats tropft.
Nach Abschluss des Fllzyklus schaltet die Pumpe automatisch ab.

Die Anzeige ,PRIMING UNDERWAY* (Flllvorgang lauft) leuchtet bernsteinfarben, wenn gefullt wird,
und erlischt, wenn der Fullzyklus beendet ist.

Abbildung 4-7. Fiillen des Aquamantys™ Bipolar-Gerites fiir den Einmalgebrauch

VorsichtsmaBnahmen: Gerét in Halterung setzen oder (iber einen Behélter halten, um die Kochsalzlésung, die beim Fiillen an den
Elektroden austritt, aufzufangen. Andernfalls kénnte Kochsalzlésung auf den Patienten, auf Abdecktticher,
chirurgische Instrumente oder OP-Flachen tropfen.

Wenn zu wenig Kochsalzlésung an den Elektroden austritt, kann dies die Tiefenwirkung auf das Gewebe
beeintréchtigen und die Elektroden beim Aktivieren beschédigen. Folgende Fehler vermeiden, die zu
einem zu geringen Fluss von Kochsalzlésung am Gerét fiihren kénnen:

. Pumpensegmentabschnitt der Kochsalzlésungs-Zufuhrleitung falsch in Pumpenkopf geladen:

- Verkehrt herum eingelegt. Das schwarze Schlauchverbindungsstiick muss sich links vom
Pumpenkopf befinden (d. h. in der Ndhe des Bedienfelds des Aquamantys Pumpengenerators).

- Pumpensegmentabschnitt eingeklemmt. Schlauch nicht mittig in Schlauchfiihrungsschlitz
ausgerichtet.

- Oberteil des Pumpenkopfs nicht vollstandig auf Pumpensegmentabschnitt der Kochsalzlésungs-
Zufuhrleitung abgesenkt. Das Oberteil des Pumpenkopfs muss vollstdndig bis zum Anschlag
abgesenkt und der Hebel mit dem schwarzen Griff vollsténdig auf die rechte Seite umgelegt sein,
damit die Fliissigkeitszufuhr ordnungsgemaR arbeiten kann.

- Pumpensegment nicht in Pumpenkopf geladen.
. Fiillen nicht abgeschlossen:

- Taste ,START PRIME* (Fiillen starten) nicht gedriickt.
- Taste ,START PRIME* (Fiillen starten) vor Anstechen des Kochsalzlésungsbeutels gedriickt.
- Taste ,START PRIME* (Fiillen starten) vor Abschluss des Flillzyklus ein zweites Mal gedriickt.
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Warnhinweise:

Durch Driicken der Taste ,START PRIME* (Fiillen starten) wird der zeitgesteuerte Flillzyklus gestartet
und beendet. Wenn die Taste ,START PRIME* (Fiillen starten) ein zweites Mal gedriickt wird, wird der
Flillzyklus beendet. Wird die Taste ,START PRIME* (Fiillen starten) ein drittes Mal gedriickt, wird die
Zeitsteuerung zuriickgesetzt und der Flillzyklus erneut von Anfang an gestartet.

Wird die Taste START PRIME (Fiillen starten) mehrere Male gedriickt, so wird zusétzliche Kochsalzl6sung
vom Gerét abgegeben. Daher das Geriét stets in eine Halterung setzen oder liber einen Behélter halten,
um die Kochsalzlésung aufzufangen, die beim Fiillen an den Elektroden austritt.

Beim Absenken des Pumpenkopfs darauf achten, nicht die Finger am Pumpensegment einzuklemmen.

Anpassen der HF-Stromleistungseinstellung

Méglichst niedrige Einstellung verwenden, um die gewlinschte Tiefeneinwirkung auf das Gewebe zu
erzielen.

1. HF-Stromleistung einstellen (siehe Abbildung 4-8):

. Durch Dricken der Taste A wird die HF-Stromleistung erhoht.
. Durch Dricken der Taste V wird die HF-Stromleistung verringert.

Die HF-Stromleistung kann in Schritten von 5 Watt im Bereich 20 bis 100 Watt und in Schritten von 10
Watt im Bereich 100 bis 200 Watt eingestellt werden. Wenn die Taste gedriickt gehalten wird, andert sich
die Einstellung zunachst langsam und anschlieRend schneller. Taste loslassen, wenn die gewlinschte HF-
Stromleistung angezeigt wird. Wenn die Leistung die Obergrenze von 200 Watt bzw. die Untergrenze von
20 Watt erreicht, ertont ein akustisches Signal.

Die HF-Stromleistungseinstellung kann nicht geandert werden, wenn das Aquamantys Bipolar-Gerat fiir
den Einmalgebrauch aktiviert ist.

Abbildung 4-8. Anpassen der HF-Stromleistungseinstellung
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Anpassen der Kochsalzlosungs-FlieRgeschwindigkeit
1. Einstellung fur die Kochsalzldsungs-FlieRgeschwindigkeit durch Driicken der Taste neben der

gewunschten Flielgeschwindigkeit anpassen. Dies ist in Abbildung 4-9 dargestellt. Folgende
Optionen stehen fiir die FlieRgeschwindigkeit zur Verfligung:

. Hohe FlieRgeschwindigkeit High (Hoch) 6 6 é
. Mittlere Flie3geschwindigkeit Medium (Mittel) é é

*  Niedrige FlieRgeschwindigkeit Low (Niedrig) é

Abbildung 4-9. Anpassen der Kochsalzlosungs-FlieRgeschwindigkeit

Die drei méglichen FlieRgeschwindigkeiten sind fir jede HF-Stromleistungseinstellung voreingestellt.
Fuir detaillierte Informationen zu Kochsalzlésungs-FlieRgeschwindigkeiten fiir die einzelnen HF-
Stromleistungseinstellungen siehe Abbildung A-3 auf Seite A-5.

Die FlieRgeschwindigkeit kann nicht gedndert werden, wenn das Aquamantys Bipolar-Gerat fir den
Einmalgebrauch aktiviert ist.

Wird keine FlieRgeschwindigkeit manuell ausgewahlt, so ibernimmt das Gerat automatisch die mittlere
Geschwindigkeitseinstellung.

Auf dem Bedienfeld leuchtet die Anzeige der entsprechend gewahlten FlieRgeschwindigkeit gelb auf.



Abschnitt 5

Wahrend der Operation

VorsichtsmaBRnahmen:

Warnhinweise:

VorsichtsmaBBnahmen:

Warnhinweise:

VorsichtsmaBBnahmen:

Dieser Abschnitt enthalt folgende Informationen:

. Prifen des Anschlusses des Aquamantys Bipolar-Gerates fur den Einmalgebrauch
. Andern der HF-Stromleistungseinstellung

. Andern der Kochsalzlésungs-FlieBgeschwindigkeit

. Aktivieren des Aquamantys Bipolar-Gerates fur den Einmalgebrauch

. Anpassen der Lautstéarke der HF-Stromleistungsaktivierungssignale

. Reaktion auf Alarmsignale

Alle Warnhinweise, VorsichtsmalBnahmen und Anweisungen fiir den Aquamantys Pumpengenerator vor
dem Gebrauch lesen.

Warnhinweise, VorsichtsmalRnahmen und Anweisungen fiir die AQuamantys Bipolar-Geréte fiir den
Einmalgebrauch vor dem Gebrauch lesen. Spezifische Anweisungen sind in diesem Handbuch nicht enthalten.

Schalten Sie das Aquamantys System nicht liber einen ldngeren Zeitraum sténdig ein und aus. Dies
kann den Pumpengenerator iiberlasten und zur Uberhitzung fiihren. Die méglichen Folgen wéren
Fehlfunktionen oder sogar die Gefahr eines Brandes.

Aquamantys Bipolar-Gerét fiir den Einmalgebrauch nicht fiir OPs verwenden, bei denen die Instrumente

in Fliissigkeiten eingetaucht werden miissen (wie etwa bei arthroskopischen Eingriffen). Das vollstdndige
Eintauchen des Aquamantys Bipolar-Geriits fiir den Einmalgebrauch in Fliissigkeiten kann zur Uberlastung
und Uberhitzung des Pumpengenerators fiihren. Die méglichen Folgen wéren Fehlfunktionen oder sogar
die Gefahr eines Brandes.

Aquamantys Bipolar-Gerét fiir den Einmalgebrauch nur auf zu behandelndem Gewebe aktivieren. Wenn
das Gerét in anderen Bereichen aktiviert wird, kann heiBe Kochsalzlésung auf nicht zu behandelndes
Gewebe oder Patienten, Abdecktiicher, Klinikpersonal und OP-Fldachen gelangen.

Unbeabsichtigtes Aktivieren des Aquamantys Bipolar-Geriétes fiir den Einmalgebrauch wéhrend des Eingriffs
vermeiden. Eine unbeabsichtigte Aktivierung kann zu Verletzungen des Patienten oder des OP-Teams fiihren.

Prifen des Anschlusses des Aquamantys™ Bipolar-Gerétes fiir den
Einmalgebrauch

Gerétekabel nicht um Metallgegenstédnde wickeln. Andernfalls kénnen Induktionsstréme entstehen, die zu
Brand oder Stromschldgen und Verletzungen bei Patient und OP-Team fiihren kénnten.

Aquamantys Bipolar-Gerét fiir den Einmalgebrauch und Kabel vor dem Gebrauch auf Bruchstellen, Risse,
Kerben oder andere Schédden priifen. Andernfalls besteht fiir den Patienten bzw. das OP-Team die Gefahr
von Verletzungen oder Stromschldgen.

Sicherstellen, dass das Aquamantys Bipolar-Gerét fiir den Einmalgebrauch ordnungsgemaR am Aquamantys
Pumpengenerator angeschlossen ist. Es kann jeweils nur ein Geréat an den Generator angeschlossen werden.

Andern der HF-Stromleistungseinstellung

Vor dem Durchfiihren der Operation Leistungseinstellung lberpriifen. Méglichst niedrige Einstellung
verwenden, um den gewdinschten Tiefeneffekt auf das Gewebe zu erzielen.

Gerét und Kabel vor dem Gebrauch auf Bruchstellen, Risse, Kerben oder andere Schéden priifen.
Andernfalls besteht fiir den Patienten bzw. das OP-Team die Gefahr von Verletzungen oder
Stromschlagen.

Durch Driicken der Taste A wird die HF-Stromleistung erhoht.
Durch Dricken der Taste V wird die HF-Stromleistung verringert.
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VorsichtsmaBRnahmen:

Warnhinweise:

VorsichtsmaBBnahmen:

5-2

Die HF-Stromleistungseinstellung kann in Schritten von 5 Watt im Bereich 20 bis 100 Watt und in Schritten
von 10 Watt im Bereich 100 bis 200 Watt eingestellt werden. Wenn die Taste gedriickt gehalten wird,
andert sich die Einstellung zunachst langsam und anschlieRend schneller. Taste loslassen, wenn die
gewunschte HF-Stromleistung angezeigt wird. Wenn die Leistung die Obergrenze von 200 Watt bzw. die
Untergrenze von 20 Watt erreicht, ertont ein akustisches Signal.

Die HF-Stromleistungseinstellung kann nicht geandert werden, wenn das Aquamantys Bipolar-Gerat fiir
den Einmalgebrauch aktiviert ist.

Andern der Kochsalzlésungs-FlieBgeschwindigkeit

Bei Einstellung niedriger FlieBgeschwindigkeit bei hoher Leistungseinstellung kann es zu einer h6heren
Dampferzeugung an den Elektroden kommen als bei mittlerer oder hoher Férderrateneinstellung. Dies
kann zu Elektrodenverkohlungen oder -schdden und somit reduzierter hdmostatischer Wirkung fiihren.

Einstellung fir die Kochsalzlésungs-FlieRgeschwindigkeit durch Driicken der Taste neben der
gewlinschten FlieRgeschwindigkeit festlegen. Folgende Optionen stehen fiir die FlieRgeschwindigkeit
zur Verfugung:

. Hohe FlieRgeschwindigkeit High (Hoch) é 6 é
. Mittlere Flie3geschwindigkeit Medium (Mittel) é 6
*  Niedrige FlieRgeschwindigkeit Low (Niedrig) é

Die drei mdglichen FlieRgeschwindigkeiten sind fiir jede Leistungseinstellung voreingestellt. Fir detaillierte
Informationen zu Kochsalzlésungs-FlieRgeschwindigkeiten fiir die einzelnen Leistungseinstellungen siehe
Abbildung A-3 auf Seite A-5.

Die FlieRgeschwindigkeit kann nicht geandert werden, wenn das Aquamantys Bipolar-Gerat fur den
Einmalgebrauch aktiviert ist.

Auf dem Bedienfeld leuchtet die Anzeige der entsprechend gewahlten FlieRgeschwindigkeit gelb auf.

Aktivieren des Aquamantys™ Systems

Aquamantys Bipolar-Gerét fiir den Einmalgebrauch nur aktivieren, wenn die Elektroden in Kontakt mit
dem zu behandelnden Gewebe sind. Ein Aktivieren ohne Gewebekontakt kann zu unbeabsichtigten
Gewebeschéden oder Verletzungen durch Kontakt mit heiBer Kochsalzlésung fiihren.

Aquamantys Bipolar-Gerét fiir den Einmalgebrauch nur einsetzen, bis die gewtinschte Tiefenwirkung auf
das Gewebe erreicht ist.

1. Aktivierungstaste am Handgriff des Aquamantys Bipolar-Gerates fir den Einmalgebrauch driicken,
um gleichzeitig HF-Stromleistung und Kochsalzldsungsfluss am Gerat zu aktivieren.

2. Aktivierungstaste am Handgriff des Aquamantys Bipolar-Gerates fiir den Einmalgebrauch loslassen,
um HF-Stromleistung und Kochsalzldsungsfluss am Gerat auszuschalten.

Durch Driicken der Aktivierungstaste am Aquamantys Bipolar-Gerét fur den Einmalgebrauch wird der
Aquamantys Pumpengenerator aktiviert. Die HF-Stromleistungsanzeige leuchtet blau auf und ein
akustisches Dauersignal ertdnt, um den Betrieb des Gerats anzuzeigen.

Bei maximaler Leistung (200 Watt) und Nennlast (100 Ohm) kann der Aquamantys Pumpengenerator
1 Stunde lang (Aktivierungszeit 40 Sekunden ein und 80 Sekunden aus) sicher betrieben werden.

Bei reduzierter Leistung kann die Einheit fir langere Zeit aktiviert werden, ohne dass zu hohe
Innentemperaturen entstehen.



VorsichtsmaBRnahmen:

Anpassen der Lautstarke des akustischen Signals

Aktivierungssignal keinesfalls auf eine nicht hérbare Lautstérke einstellen. Das Aktivierungssignal warnt
das OP-Team, wenn ein Gerét aktiv ist.

Zum Andern der Lautstirke des HF-Stromleistungsaktivierungssignals Lautstérkeregler an der Riickseite
des Aquamantys Pumpengenerators drehen.

. Zum Erhéhen der Lautstarke des HF-Stromleistungsaktivierungssignals den Regler im Uhrzeigersinn
drehen.

. Zum Verringern der Lautstarke des HF-Stromleistungsaktivierungssignals den Regler entgegen dem
Uhrzeigersinn drehen.

. Der Pumpengenerator lasst ein vollstandiges Ausschalten des Signals nicht zu.

Reaktion auf Alarmsignale

Wenn der Aquamantys Pumpengenerator eine Fehlfunktion feststellt, ertont eine Reihe von akustischen
Signalen und die HF-Stromleistung wird deaktiviert. Zusatzlich wird in der HF-Stromleistungsanzeige
LErr“ (Fehler) abwechselnd mit speziellen, blinkenden Fehlercodenummern eingeblendet.

1. Aquamantys Pumpengenerator durch Driicken des oberen Bereichs des Hauptschalters mit der
Kennzeichnung ,0“ ausschalten.

2. Nach 10 Sekunden Einheit durch Driicken des oberen Bereichs des Hauptschalters mit der
Kennzeichnung | “ einschalten und prufen, ob der Selbsttest erfolgreich abgeschlossen wurde.
Wahrend des Selbsttests leuchten alle LEDs am Bedienfeld kurzzeitig auf und ein akustisches
Signal ertont.

Nach erfolgreichem Abschluss des automatischen Selbsttests (etwa nach 6 Sekunden) leuchtet die HF-
Stromleistungsaktivierungsanzeige auf und in der HF-Stromleistungsanzeige werden 20 Watt angezeigt.

Wenn der automatische Selbsttest nicht erfolgreich abgeschlossen wurde, ertdnt ein Alarm, die HF-
Stromleistungsabgabe wird deaktiviert und in der HF-Stromleistungsanzeige wird ein Fehlercode
angezeigt. Pumpengenerator nicht verwenden und Abschnitt 8 in diesem Handbuch lesen.

Wenn nach dem Selbsttest in der Anzeige abwechselnd ,HP*- und ,Err* (Fehler) angezeigt wird, wurde

wahrend des Selbsttests ein Aquamantys Bipolar-Gerat fiir den Einmalgebrauch aktiviert. Die Aktivierung
des Gerats wahrend des Selbsttests verhindert ein Auslésen der akustischen und optischen Signale des
Selbsttests. In diesem Fall die Taste am Gerat loslassen.

Wenn wahrend des automatischen Selbsttests keine LED aufleuchtet oder das akustische Signal nicht
ertont, Einheit aus- und wieder einschalten, um den Selbsttest erneut durchzufiihren. Wenn dadurch das
Problem nicht geldst werden kann, Aquamantys Pumpengenerator nicht verwenden und die Abschnitte 8
dieses Handbuchs lesen.

Wenn die Fehlfunktion nicht behoben werden kann, Operation mit Ersatzgenerator oder herkémmlichen
hamostatischen Verfahren durchfiihren. Wenden Sie sich an die Biomedizintechnik-Abteilung oder einen
Salient Surgical Kundendienstmitarbeiter (866.777.9400 in den USA, 0808.101.1727 in GroRbritannien
und +1.603.742.1515 auBerhalb der USA), wenn Sie weitere Unterstlitzung benétigen.
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Abschnitt 6

Nach der Operation

VorsichtsmaBBnahmen:

Warnhinweise:

VorsichtsmaBBnahmen:

VorsichtsmaBBnahmen:

6-1

Dieser Abschnitt enthalt folgende Informationen:

. Entsorgen des Aquamantys Bipolar-Gerates fiir den Einmalgebrauch
. Vorbereiten des Aquamantys Pumpengenerators fur die erneute Verwendung

. Transport und Lagerung des Aquamantys Pumpengenerators

Entsorgen des Aquamantys ™ Bipolar-Gerates fur den Einmalgebrauch
1. Aquamantys Pumpengenerator durch Driicken des oberen Bereichs des Hauptschalters mit der
Kennzeichnung ,©“ ausschalten.
Kochsalzlésungs-Zufuhrschlauch zwischen Tropfkammer und Pumpensegment fest verknoten.

3. Pumpenkopf 6ffnen und Pumpensegmentabschnitt des Kochsalzlésungs-Zufuhrschlauchs des
Aquamantys Bipolar-Gerates fiir den Einmalgebrauch entfernen.

Gebrauchten Kochsalzlésungsbeutel von Infusionsstange nehmen.
Aquamantys Bipolar-Gerat fir den Einmalgebrauch vom Pumpengenerator trennen.

Aquamantys Gerat und gebrauchten Kochsalzlésungsbeutel geman den in der Einrichtung geltenden
Vorschriften entsorgen.

Das Aquamantys Bipolar-Gerét fiir den Einmalgebrauch und der Kochsalzl6sungsbeutel enthalten nach
dem Gebrauch des Geréts noch nicht verwendete Kochsalzlésung. Vor dem Offnen des Pumpenkopfs und
Entfernen des Pumpensegments Handgriff in Auffangbehélter legen, damit restliche Kochsalzl6sung nicht
auf die OP-Flédchen gelangt.

Vorbereiten des Aquamantys™ Pumpengenerators fiir die erneute
Verwendung

Stromschlaggefahr Einheit stets vor dem Reinigen ausschalten und vom Netz trennen.

Einheit nicht mit abrasiven Reinigungs-, Desinfektions- oder L6sungsmitteln oder anderen Materialien
reinigen, die Bedienfelder zerkratzen oder die Einheit beschéadigen kénnen.

1. Aquamantys Pumpengenerator durch Driicken des oberen Bereichs des Hauptschalters mit der
Kennzeichnung ,,@“ ausschalten.

Stromkabel aus Steckdose und Buchse an Pumpengenerator ziehen.

3. Alle Flachen von Einheit und Stromkabel sorgfaltig mit einer milden Reinigungslésung oder einem
milden Desinfektionsmittel und einem weichen Tuch abwischen. Fir die Einrichtung vorgeschriebene
Verfahren oder ein zugelassenes Hygieneverfahren anwenden. In das Gehause durfen keine
Flissigkeiten eindringen. Die Einheit darf nicht sterilisiert werden.

Transport und Lagerung des Aquamantys™ Pumpengenerators

Beim Transport des Aquamantys Pumpengenerators vor und nach dem Gebrauch vorsichtig vorgehen,
um Schaden an der Einheit zu vermeiden. Die Einheit muss auf dem Aquamantys Wagen oder einer
anderen geeigneten Vorrichtung transportiert werden. Verfahren fiir die jeweilige Einrichtung und geltende
Vorschriften beachten.

Wenn die Einheit bei einer Temperatur auf3erhalb des normalen Betriebsbereichs von zwischen 50° und
104 °F (10 °C und 40 °C) gelagert wird, vor dem Gebrauch an Raumtemperatur angleichen lassen.

Die Einheit kann ohne zeitliche Beschrankung gelagert werden. Bei einer Lagerung von langer als
einem Jahr miissen bestimmte Verfahren nach Beenden der Lagerung durchgefiihrt werden (u. a. eine
Funktionsprufung vor dem Gebrauch). Siehe Abschnitt 10 in diesem Handbuch.

Aquamantys Pumpengenerator nicht auf Seitenflachen oder Riick- bzw. Vorderseite lagern. Dadurch kann
die Einheit beschadigt werden.

Nicht mit dem normalen Hausmidill entsorgen. Elektronische Gerate miissen fachménnisch durch einen
zugelassenen Betrieb entsorgt werden.



Abschnitt 7
Fehlerbehebung

Dieser Abschnitt enthalt folgende Informationen:

. Allgemeine Richtlinien zur Fehlerbehebung
. Fehlerbehebung bei Fehlfunktionen
. Reaktion auf Alarmsignale

Allgemeine Richtlinien zur Fehlerbehebung

Bei Fehlfunktionen des Aquamantys Pumpengenerators Einheit zuerst auf offenkundige Ursachen fiir das
Problem prifen:

. Einheit auf sichtbare Schaden prifen.
. Prifen, ob der Sicherungskasten vollstandig geschlossen ist.

. Alle Kabel auf ordnungsgemafRen Anschluss prifen.
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Fehlerbehebung bei Fehlfunktionen

Wenn nicht sofort eine Losung gefunden wird, in der folgenden Tabelle entsprechende Fehlfunktion
suchen und beheben. Nach der Fehlerbehebung bei einer Fehlfunktion prifen, ob die Einheit den
Selbsttest wie in Abschnitt 4 beschrieben durchfiihrt.

Abbildung 7-1. Fehlerbehebung

Situation

Mogliche Ursache

Losung

Kein Strom

Stromkabel fehlt.

Im Lieferumfang enthaltenes Stromkabel fir Aquamantys
Pumpengenerator verwenden oder ein neues Stromkabel beim
Kundendienst von Salient Surgical bestellen.

Falsches Stromkabel verwendet.

Im Lieferumfang enthaltenes Stromkabel fir Aquamantys
Pumpengenerator verwenden oder ein neues Stromkabel beim
Kundendienst von Salient Surgical bestellen.

Falsche Steckdose.

Stromkabel in funktionierende Steckdose einstecken.

Sicherungskasten offen oder Sicherungen
durchgebrannt.

Sicherungskasten schliefen. Durchgebrannte Sicherung(en)
austauschen. Siehe Abschnitt 10.

Falsche Sicherung.

Siehe Abschnitt 10 in diesem Handbuch. Die richtige Sicherung
ist auch an der Ruckseite der Einheit angegeben.

Einheit nicht eingeschaltet.

Einheit mit Hauptschalter am Bedienfeld der Einheit einschalten.

Geratestecker sitzt nicht richtig in Buchse.

Sicherstellen, dass das Aquamantys Bipolar-Gerat fiir den
Einmalgebrauch vollstandig in die Buchse fir den Geratestecker
eingesteckt ist.

Stromkabel sitzt nicht richtig in Einheit oder
Steckdose.

Sicherstellen, dass das Stromkabel vollstandig an Ruckseite der
Einheit und in die Steckdose eingesteckt ist.

Stromkabel des Aquamantys
Pumpengenerators beschadigt.

Neues Stromkabel beim Kundendienst von Salient Surgical
bestellen.

Stromkabel des Aquamantys Bipolar-Gerates
fur den Einmalgebrauch beschadigt.

Gerat nicht verwenden. Gerat an Salient Surgical zurlicksenden
und neues Gerat verwenden.

Keine Kochsalzlésung
beim Aktivieren des
Gerats

Pumpenschlauchsegment nicht richtig in
Pumpenkopf eingelegt.

Pumpenschlauchsegment aus Pumpenkopf entfernen und
erneut korrekt einlegen wie im Benutzerhandbuch beschrieben.

Kochsalzlésungsbeutel seitlich oder mit der
Oberseite nach unten angebracht.

Sicherstellen, dass der Kochsalzl6sungsbeutel mit der richtigen
Seite nach oben angebracht ist.

Pumpenkopf nicht geschlossen.

Pumpenkopf vor Gebrauch schlielen.

Keine Kochsalzlésungsquelle.

Sicherstellen, dass die Nadel am Ende des Gerateschlauchs
korrekt in einem Infusionsbeutel mit mindestens 250 ml
Kochsalzlésung (0,9 % NaCl) steckt.

Fillen nicht abgeschlossen.

Taste ,START PRIME" (Fiillen starten) einmal driicken und
sicherstellen, dass der Fullvorgang abgeschlossen wird und
Kochsalzlésung an beiden Elektroden des Gerats austritt.

Taste START PRIME (Fllen starten) vor
Anstechen des Kochsalzlésungsbeutels
gedruckt.

Taste ,START PRIME" (Fiillen starten) einmal driicken und
sicherstellen, dass der Fullvorgang abgeschlossen wird und
Kochsalzlésung an beiden Elektroden des Gerats austritt.

Unzureichende Kochsalzlésungszufuhr.

Gebrauchten Beutel mit Kochsalzlésung (0,9 % NaCl) erneuern.
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Situation

Mogliche Ursache

Losung

Keine Kochsalzlésung
beim Aktivieren des
Gerats (Fortsetzung)

Pumpenschlauchsegment in falscher Richtung
eingelegt.

Sicherstellen, dass sich der schwarze Anschluss am
Pumpenschlauchsegment des Aquamantys Bipolar-Gerates
fur den Einmalgebrauch links am Pumpenkopf und der
weiflde Anschluss rechts am Pumpenkopf befindet, wenn das
Pumpenschlauchsegment eingelegt ist.

Kochsalzlésungsleitung geknickt/gequetscht/
verstopft.

Sicherstellen, dass das Pumpensegment des Aquamantys
Bipolar-Gerates fiir den Einmalgebrauch ordnungsgeman
im Pumpenkopf ausgerichtet ist. Sicherstellen, dass die
Kochsalzlésungsleitung nicht durch OP-Gerate, Instrumente
oder Personal geknickt, gequetscht oder verstopft wurde.

Nicht-Aquamantys Bipolar-Gerat an
Pumpengenerator angeschlossen.

Sicherstellen, dass das am Pumpengenerator angeschlossene
Gerat ein Aquamantys Gerat ist (Aquamantys Logo seitlich am
Gerat). Bei Verwendung eines falschen Gerats dieses entsorgen
und richtiges Aquamantys Bipolar-Gerat fir den Einmalgebrauch
verwenden.

Alle Kochsalzlésungsschlitze in beiden
Elektroden des Aquamantys Bipolar-Gerates
fur den Einmalgebrauch durch Gewebe oder
koaguliertes Blut verstopft.

Elektroden des Gerats mit Gaze saubern. Mit entsprechenden
VorsichtsmalRnahmen sicherstellen, dass keine unbeabsichtigte
Aktivierung des Gerats beim Saubern der Elektroden mdglich
ist. Wenn dadurch das Problem nicht behoben werden kann,
Verwendung des Gerats abbrechen, Gerat an Salient Surgical
zurticksenden und neues Geréat verwenden.

Die Pumpe des Aquamantys Bipolar-Gerates
fur den Einmalgebrauch ist durch den
Pumpensegmentanschluss blockiert, der
unbeabsichtigt im Pumpenkopf sitzt.

Sicherstellen, dass das Pumpensegment mittig in den
Fihrungsschlitzen (umgekehrtes ,v*) an den Ein- und
Ausgangen des Pumpensegments am Pumpenkopf
ausgerichtet ist.

Die Kochsalzl6sung stammt aus einer
Glasflasche ohne Entliiftung.

Entliftungsdeckel an Tropfkammer des Aquamantys Bipolar-
Gerates fur den Einmalgebrauch 6ffnen.

Falscher
Kochsalzlésungsfluss
beim Aktivieren des
Gerate

Pumpenschlauchsegment nicht richtig in
Pumpenkopf eingelegt.

Pumpenschlauchsegment aus Pumpenkopf entfernen und
erneut korrekt einlegen wie im Benutzerhandbuch beschrieben.

Kochsalzlésungsbeutel niedriger als
Pumpenkopf.

Sicherstellen, dass der Kochsalzlésungsbeutel hdher
als der Pumpenkopf hangt.

Kochsalzlésungs-Zufuhrleitung in Pumpenkopf
statt Pumpenschlauchsegment eingefihrt.

Sicherstellen, dass sich der schwarze Anschluss am
Pumpenschlauchsegment des Aquamantys Bipolar-Gerates
fur den Einmalgebrauch links am Pumpenkopf und der
weile Anschluss rechts am Pumpenkopf befindet, wenn das
Pumpenschlauchsegment eingelegt ist.

Luftblasen in Leitung durch falsches Fllen.

Taste ,START PRIME” (Fillen starten) einmal driicken, um das
Gerate erneut zu flllen und Luftblasen zu entfernen.

Kochsalzlésungsleitung geknickt oder
gequetscht.

Sicherstellen, dass das Pumpensegment des Aquamantys
Bipolar-Gerates fiir den Einmalgebrauch ordnungsgeman
im Pumpenkopf ausgerichtet ist. Sicherstellen, dass die
Kochsalzlésungsleitung nicht durch OP-Gerate, Instrumente
oder Personal geknickt, gequetscht ODER verstopft wurde.

Falsches (Nicht-Aquamantys-) Einmalgerat
verwendet.

Sicherstellen, dass das am Pumpengenerator angeschlossene
Gerat ein Aquamantys Gerat ist (Aquamantys Logo seitlich am
Gerat). Bei Verwendung eines falschen Gerate dieses entsorgen
und richtiges Aquamantys Bipolar-Gerat fir den Einmalgebrauch
verwenden.

Ein oder mehrere Kochsalzlésungsschlitze in
beiden Elektroden des Aquamantys Bipolar-
Gerétes fur den Einmalgebrauch durch
Gewebe oder koaguliertes

Blut verstopft.

Elektroden des Gerate mit Gaze saubern. Mit entsprechenden
VorsichtsmalRnahmen sicherstellen, dass keine unbeabsichtigte
Aktivierung des Gerate beim Saubern der Elektrode(n) méglich
ist. Wenn dadurch das Problem nicht behoben werden kann,
Gerat an Salient Surgical zuricksenden und neues Gerat
verwenden.

Pumpensegment des Aquamantys Bipolar-
Gerates flr den Einmalgebrauch nicht in
Pumpenkopf eingelegt.

Pumpenschlauchsegment in Pumpenkopf wie im
Benutzerhandbuch beschrieben einlegen.
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Situation

Mogliche Ursache

Losung

Generator funktioniert
nicht

Pumpengenerator beschadigt.

An Biomedizintechnik-Abteilung oder einen Vertreter von
Salient wenden. Operation mit Ersatzpumpengenerator oder mit
herkdbmmlichen hdmostatischen Verfahren durchfiihren, wenn
Reparaturen nicht vor dem geplanten OP-Termin vorgenommen
werden kénnen.

Am Pumpengenerator wurde die planmaRige

Sicherheitspriifung nicht durchgefihrt.

An Biomedizintechnik-Abteilung oder einen Vertreter von
Salient wenden. Operation mit Ersatzpumpengenerator oder mit
herkdbmmlichen hamostatischen Verfahren durchfiihren, wenn
Reparaturen nicht vor dem geplanten OP-Termin vorgenommen
werden kénnen. Siehe Wartungsplan in Abschnitt 10 dieses
Handbuchs.

Pumpengenerator an falsche Steckdose
angeschlossen (z. B. ohne Erdung usw.)

Pumpengenerator vor dem Gebrauch an geeignete Steckdose
anschlielRen.

Die Einheit ist
eingeschaltet, fuhrt
aber keinen Selbsttest
durch.

Fehlfunktion von Software oder interner Fehler

in Komponente.

Einheit aus- und wieder einschalten. Wenn der Fehlercode
wieder eingeblendet wird:

» Fehlercodenummer notieren. Siehe Reaktion auf Alarmsignale
in diesem Abschnitt.

» Operation mit Ersatzpumpengenerator oder herkémmlichen
hamostatischen Verfahren durchfiihren.

Die Einheit ist
eingeschaltet und
das Gerat ist aktiviert,
aber die Einheit liefert
keine Leistung.

Leistungseinstellung zu niedrig.

Leistung erhéhen. Siehe Abschnitt 5 Andern der HF-
Stromleistungseinstellung. Eine moéglichst niedrige
Leistungsstufe wahlen, um den gewiinschten chirurgischen
Effekt zu erzielen.

Fehlfunktion des Aquamantys Bipolar-Gerates

fur den Einmalgebrauch oder falscher
Geréateanschluss.

Einheit ausschalten. Gerateanschluss prufen. Wenn Fehlfunktion
des Gerate weiterhin vorliegt, Gerat ersetzen und Fehlfunktion
des Gerate an Salient Surgical melden.

Eine Fehlfunktion liegt vor.

Leistungsanzeige auf Fehlercode prifen. Codenummer notieren.
Abschnitt Reaktion auf Alarmsignale lesen.

Interferenz mit
anderem Gerat nur
beim Aktivieren der
Einheit.

Metallische Funkenbildung.

Alle Anschliisse von Einheit und Gerat prifen.

Masseleitungen im OP elektrisch nicht
konsistent.

Sicherstellen, dass alle Masseleitungen so kurz wie moglich
sind und zum gleichen geerdeten Metall fiihren.

Standige Bildschirm-

Verbindung zwischen Gehause und Masse

Verbindungen zwischen Gehause und Masse bei Bildschirm

Interferenz. fehlerhaft. und Einheit prifen und Fehler beheben.
Bildschirm reagiert auf Andere elektrische Gerate im Raum auf fehlerhafte
Strahlungsinterferenzen. Erdung priifen. Falls der Fehler nicht behoben werden
kann, Biomedizintechnik-Abteilung kontaktieren, um
Bildschirmhersteller hinzuzuziehen.
Anormale Metallische Funkenbildung. Alle Anschlisse von Einheit und Geraten prifen.

neuromuskulére
Stimulation (Operation
sofort unterbrechen)
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Situation

Mogliche Ursache

Losung

Keine hamostatische
Wirkung

Leistungseinstellung zu niedrig.

Leistung erhdhen. Siehe Abschnitt 5, Andern der HF-
Stromleistungseinstellung. Eine moglichst niedrige Leistungsstufe
wahlen, um den gewiinschten chirurgischen Effekt zu erzielen.

Gewebebehandlung unzureichend Gewebe
nicht lang genug behandelt, um eine
Reduzierung des intra- oder postoperativen
Blutverlusts zu erzielen.

Siehe Behandlungsempfehlungen in der Gebrauchsanweisung
fur das Aquamantys Bipolar-Gerat fiir den Einmalgebrauch und/
oder in den Behandlungsanleitungen fiir das Gerat.

Falsche Flissigkeit fiir Geratespilung
verwendet.

AusschlieBlich sterile Kochsalzlésung (0,9 % NaCl) fur das
Agquamantys System verwenden.

Elektrode(n) des Aquamantys Bipolar-Gerates
fur den Einmalgebrauch durch Gewebe oder
koaguliertes Blut verstopft.

Elektroden des Gerats mit Gaze saubern. Mit entsprechenden
VorsichtsmaRnahmen sicherstellen, dass keine unbeabsichtigte
Aktivierung des Gerats beim Saubern der Elektroden mdglich ist.
Wenn dadurch das Problem nicht behoben werden kann, Gerat
an Salient zuriicksenden und neues Gerat verwenden.

Zu viel Blut, Flussigkeit oder Kochsalzl6sung
am Operationssitus fir das Gerat.

Mit geeigneter Absaugung Blut, Fllssigkeit und/oder
Kochsalzlésung entfernen. Siehe Behandlungsempfehlungen in
der Gebrauchsanweisung flr das Aquamantys Bipolar-Gerat fir
den Einmalgebrauch und/oder in den Behandlungsanleitungen flr
das Gerat.

Unbeabsichtigte
Tiefeneinwirkung auf
das Gewebe

Leistungseinstellung zu hoch.

Leistung verringern. Siehe Abschnitt 5, Andern der HF-
Stromleistungseinstellung.

Gewebebehandlung zu intensiv.

Siehe Behandlungsempfehlungen in der Gebrauchsanweisung
fur das Aquamantys Bipolar-Gerat fir den Einmalgebrauch und/
oder in den Behandlungsanleitungen fir das Gerat.

Kein Aquamantys Bipolar-Gerat verwendet.

Sicherstellen, dass das am Pumpengenerator angeschlossene
Gerat ein Aguamantys Gerat ist (Aquamantys Logo seitlich am
Gerat). Bei Verwendung eines falschen Gerats dieses entsorgen
und richtiges Aquamantys Bipolar-Gerat fur den Einmalgebrauch
verwenden.

Zu viel Kochsalzldsung

Einstellung fir Kochsalzlésungs-
FlieRgeschwindigkeit zu hoch.

Kochsalzlésungs-FlieRgeschwindigkeit senken. Siehe Abschnitt
5, Andern der Kochsalzlésungs-FlieBgeschwindigkeit.

Zu viel Kochsalzlésung durch Fllen.

Gerat in eine Halterung setzen oder Uber einen Behalter halten,
um die Kochsalzlésung aufzufangen, die beim Fillen an den
Elektroden austritt.

2nd (oder mehrmalige) Aktivierung des
Fillvorgangs.

Gerat in eine Halterung setzen oder uber einen Behalter halten,
um die Kochsalzlésung aufzufangen, die beim Fillen an den
Elektroden austritt.

Aktivierung des Gerats ohne Gewebekontakt.

Das Aquamantys Bipolar-Gerat fur den Einmalgebrauch nur auf/
Uber zu behandelndem Gewebe aktivieren. Wenn das Gerat in
anderen Bereichen aktiviert wird, kann heie Kochsalzldsung auf
nicht zu behandelndes Gewebe oder Patienten, Abdecktuicher,
Klinikpersonal und OP-Flachen gelangen.

Kochsalzlésungs-Zufuhrleitung in Pumpenkopf
statt Pumpenschlauchsegment eingefiihrt.

Sicherstellen, dass sich der schwarze Anschluss am
Pumpenschlauchsegment des Aquamantys Bipolar-Gerates
fur den Einmalgebrauch links am Pumpenkopf und der
weiflde Anschluss rechts am Pumpenkopf befindet, wenn das
Pumpenschlauchsegment eingelegt ist.

Pumpenkopf nach Operation geldst, bevor
die Kochsalzlésungs-Zufuhrleitung zwischen
Tropfkammer und Pumpensegment am Gerat
fest verknotet wurde.

Das Aquamantys Bipolar-Geréat fiir den Einmalgebrauch und

der Kochsalzldsungsbeutel enthalten nach dem Gebrauch des
Gerats noch nicht verwendete Kochsalzlésung. Kochsalzldsungs-
Zufuhrleitung zwischen Tropfkammer und Pumpensegment am
Gerat fest verknoten, bevor der Pumpenkopf gedffnet wird.

Fehlercodes

Fehlercodes werden angezeigt.

Gerat mindestens 10 Sekunden ausschalten und anschlieRend
wieder einschalten. Wenn der Fehlercode weiterhin angezeigt
wird, an Salient Surgical wenden.

Wenn das Problem auch nach Anwendung der in dieser Tabelle beschriebenen entsprechenden Lésung besteht, Operation mit
Ersatzpumpengenerator oder mit herkdmmlichen hamostatischen Verfahren durchfiihren. Unterstiitzung beim Kundendienst von Salient
Surgical anfordern. Siehe Abschnitt 10 in diesem Handbuch (Einsenden des Aquamantys™ Pumpengenerators zur Wartung).
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Abschnitt 8

Fehlercodes und Fehlerbehandlung

8-1

Der Selbsttest des Aquamantys Pumpengenerator besteht aus verschiedenen Phasen und wird sofort
nach dem Einschalten ausgefiihrt. Die erste Phase umfasst den Test des internen RAM und den
MPUO-Uberwachungstest. In der zweiten Phase werden die groRen Computerhardwarekomponenten
(Mikrocontroller) getestet. Die dritte Phase testet den NV-RAM und die separaten RFGEN-Module
auf mogliche Fehler. Teile dieses Selbsttests werden wahrend der normalen Verwendung im
Hintergrund ausgefiihrt (siehe Spalte ,Uberpriifung wahrend Verwendung?“ der Tabelle mit der
Fehlercodebeschreibung).

Wenn ein Fehler erkannt wird, wird der entsprechende Test mindestens einmal wiederholt, um vereinzelte
Abweichungen auszuschlieRen. Falls die Abweichung weiterhin auftritt, wird der Selbsttest abgebrochen,
eine Fehlermeldung generiert und die Einheit in den Sicherungszustand versetzt. Im Sicherungszustand
sind alle Funktionen des Pumpengenerators so lange deaktiviert, bis die Fehlerbedingung behoben ist.

Fehleranzeigen wahrend des Selbsttests

Im durch einen Selbsttestfehler ausgelosten Sicherungszustand wird auf der Anzeige der
Leistungseinstellung eine Abfolge von drei Anzeigen wiederholt. Die erste Anzeige lautet ,Err* (Fehler),
gefolgt von einer Fehlernummer, auf die der gemessene Wert folgt.

Tabelle 8-1. Fehleranzeigen

Beschreib.ung der Anzeigeformat
Anzeige
Err Err
Fehlercodenummer XXX
Gemessener Wert XXX
Fehlerbehandlung

Als erste Reaktion auf eine Fehleranzeige die Einheit ausschalten, ca. 10 Sekunden warten und die
Einheit dann wieder einschalten, um den Selbsttest zu wiederholen.



Tabelle 8-2. Fehlercodebeschreibung

Uberpriifung
wahrend
Fehlernummer | Kurze Beschreibung Verwendung? | Anmerkungen

001 CRC-Priffehler
002 RAM-Testfehler
003 CRC-Pruffehler JA
004 Uberwachungsfehler
005 Fehler bei lokalem I?C-BUS (EEPROM) JA
006 Fehler beim Steuerungs-1°C-BUS JA
007 u-Steuerung defekt JA
008 Unstimmigkeit bei Software JA
009 Warmeableiter MP1 JA Anmerkung 1
010 Warmeableiter MP2 JA Anmerkung 1
011 Gehausetemperatur JA Anmerkung 1
013 Int. Analog-DigitaI-WandIer, Referenzspannung und analoger A

Multiplexer
014 Masse JA
015 Hohe Leistungsversorgung 0 V-Test
016 Hohe Leistungsversorgung Uberwachungstest
017 Aktivierungstest fiir Leistungsversorgung
018 Abschalttest
019 Fehler Hohe Leistungsversorgung

U-Test
020 Fehler Hohe Leistungsversorgung

|-Test
023 MPU1-Selbsttestfehler JA Anmerkung 2
026 Fehler Leistungsstufe 2
027 Fehler Leistungsstufe 3
028 Fehler Leistungsstufe 4
029 Fehler Leistungsstufe 5
030 Fehler Leistungsstufe 6
032 Fehler HF-Aktivierung
033 Fehler Stromstarkestufe 0
034 Fehler Stromstarkestufe 1
035 Wiederherstellung der Uberwachung JA
036 Uberschussausgabe: Leistung JA
037 Fehlerhafter variabler Inhalt JA
038 Gemeinsame Zeitiberwachung der MPUs JA
039 Spannung der Leistungsversorgung uberschreitet Toleranzwerte JA
040 Stromstarke der Leistungsversorgung Uberschreitet Toleranzwerte JA
041 Oszillatorfrequenz Uberschreitet Toleranzwerte JA
042 Pumpenspannung Uberschreitet Toleranzwerte JA Anmerkung 3
043 Pumpenstrom unterschreitet Toleranzwerte JA Anmerkung 3
044 Pumpenstrom Uberschreitet Toleranzwerte JA Anmerkung 4
045 Kondensatortest bei Abschaltung
046 Stromausfall JA
047 Befehlsfehler JA
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Anmerkungen zu Fehlercodes:

1) Ordnungsgemalfien Lifterbetrieb Uberprifen (auf Liftergerdusche horen). Sicherstellen, dass der
empfohlene Betriebszyklus (40 s ein/80 s aus) eingehalten wird.

2) Fehlercode 023 (MPU1-Fehler) besitzt eigene Untermenge von Fehlerbedingungen. Siehe Abschnitt
zu MPU1-Fehlern unten.

3) Ordnungsgemalfien Betrieb des Pumpenmotors Uberprifen.

4)  Zuerst sicherstellen, dass der Pumpenkopfrotor nicht blockiert ist, dann ordnungsgemafRen Betrieb
des Pumpenmotors Uberpriifen.

MPU1-Fehlercodes:

Wenn wahrend des Selbsttests ein Fehlercode 023, wie in der Tabelle oben beschrieben, auftritt, &ndert
sich die Anzeigeabfolge fir eine Untermenge von fir MPU1-Fehler spezifischen Fehlercodes. Auf der
Anzeige der Leistungseinstellung wird immer noch eine Abfolge von drei Anzeigen wiederholt, die erste
Anzeige lautet jedoch ,,Err (Fehler), gefolgt von 023 zur Anzeige der primaren Fehlernummer, auf die der
eindeutige MPU1-Fehlercode folgt.

Tabelle 8-3. MPU1-Fehleranzeigen

Beschreib_ung der Anzeigeformat
Anzeige
Err Err
Primarer Fehlercode 023
MPU1-Fehlercode XXX

Tabelle 8-4. MPU1-Fehlercodebeschreibung

Uberpriifung
Fehlernummer |Kurze Beschreibung wahrend

Verwendung&

023 /001 CRC-Priiffehler

023 /002 RAM-Testfehler

023 /003 CRC-Priiffehler

023 /004 Uberwachungsfehler

023 /005 Fehler bei lokalem 12)C-BUS (EEPROM)

023 /006 Fehler beim Steuerungs-1>C-BUS

023 /007 u-Steuerung defekt
023 /008 Unstimmigkeit bei Software
023 /009 Fehler bei +5 V-Analog-Digital-Wandler oder

Referenzspannung
023 /010 +15V-Fehler
023 /011 -15V-Fehler
023/012 Fehler bei Masse, Analog-Digital-Wandler
023 /013 Relaistest

023/014 Gemeinsame Zeitliberwachung der MPUs

Fehler bei Leistungstiberwachung und

023 /020 ) .

Leistungskompensierung
023 /042 Temperatur liegt nicht im Toleranzbereich
0237043 gﬁlr;dgrlfferkennungstest, offene Testabfrageleitung, negativer
023/ 044 ESIr;dgrlfferkennungstest, offene Testabfrageleitung, positiver
023 /045 Handgrifferkennungstest, Diodentestleitung, negativer Puls
023 /046 Handgrifferkennungstest, Diodentestleitung, positiver Puls
023 /050 Befehlsfehler




Abschnitt 9

Sicherheitshinweise fur Tests und Wartungsarbeiten

Warnhinweise:

VorsichtsmaBRnahmen:

Stromschlaggefahr:

Fiir alle Montagearbeiten, Nachjustierungen, Anderungen oder Reparaturen an einen
Wartungsspezialisten von Salient Surgical wenden. PlanméRige Wartung und Funktionspriifung kbnnen
von einem qualifizierten Biomedizintechniker durchgefiihrt werden, wie in Abschnitt 10 (Planmé&Bige
Wartung) beschrieben.

Stromkabel des Aquamantys Pumpengenerators wéhrend des normalen Betriebs oder Tests in eine
ordnungsgemaéll geerdete Steckdose einstecken.

Verbrennungsgefahr:

Bei Aktivierung liegen am Ausgabekreis Hochfrequenz- und Hochspannungssignale an. Diese Signale
kénnen schwerwiegende Verbrennungen verursachen. Beim Testen der Ausgabe des Pumpengenerators
oder der Fehlerbehebung deshalb sehr vorsichtig vorgehen.

Lastwiderstand fiir den Test der Ausgabe des Pumpengenerators wird sehr heil3. Sehr vorsichtig vorgehen
und jeglichen Kontakt vermeiden. Alle Lastwiderstdnde ordnungsgeméaf3 montieren und gegen brennbare
Materialien isolieren.

Stromkabel des Aquamantys Pumpengenerators wéhrend des normalen Betriebs oder Tests in eine
ordnungsgemaél’ geerdete Steckdose einstecken. Keine Verldngerungskabel oder Adapterstecker
verwenden.

Alle dem Aquamantys Pumpengenerator beiliegenden Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen vor dem
Test oder Gebrauch der Einheit lesen.

Beim Uberpriifen der Messgenauigkeit méglichst kurze Leitungen verwenden und Leitungen von
metallischen Oberfldchen fernhalten.

Beim Testen oder Warten der Einheit angegebenen Betriebszyklus beachten. Der AQquamantys
Pumpengenerator ist nicht fiir eine standige Aktivierung (ber einen langeren Zeitraum vorgesehen.
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Abschnitt 10

Wartung und Reparaturen

10-1

Dieser Abschnitt enthalt folgende Informationen:

. Planmafige Wartung

. Einsenden des Aquamantys™ Pumpengenerators zur Wartung

Haftung des Herstellers

Salient Surgical haftet ausschlief3lich unter folgenden Bedingungen fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Leistung des Aquamantys Pumpengenerators:
. Die Installations- und Vorbereitungsverfahren im vorliegenden Handbuch wurden beachtet.

. Montage, Einstellungen, Anderungen oder Reparaturen wurden von Personen durchgefiihrt, die von
Salient Surgical Technologies, Inc. autorisiert sind.

. Der Pumpengenerator ist an eine Elektroinstallation angeschlossen, die die lokalen Gesetze und
Vorschriften erfiillt.

. Die Ausriistung wird gemaR der Gebrauchsanweisung fir das Aquamantys System verwendet.

Garantieinformationen siehe ,Garantie” am Ende des Handbuchs.

PlanmaRige Wartung

Empfohlene regelmaRige Funktionsprifung

Funktion und Leistung des Aquamantys Pumpengenerators missen regelmaflig gemafl den
Wartungsrichtlinien fir die entsprechende Krankenhauseinrichtung gewartet werden. Salient Surgical
empfiehlt einmal pro Jahr eine umfassende Sicherheitsprifung durch einen qualifizierten Wartungstechniker
anhand der nachfolgend dargelegten Richtlinien.

Empfohlenes Verfahren zur Funktionspriifung

Bewertung und Funktionsprufung mussen folgende Punkte umfassen:
. Schutzleitertest

. Messung des Erdschlussstroms

. Messung des Gehauseableitstroms

. Messung des Patientenableitstroms

. Messung des HF-Ableitstroms bei maximaler Leistung ohne Last
. Prifung der Genauigkeit der Ausgangsleistung

. Schlauchpumpentest (Funktion, Genauigkeit der Flie3geschwindigkeit)
. Test der optischen Signale

. Test der akustischen Signale und Lautstarkeregelung

. Untersuchung des Stromkabels (auf Beschadigungen)

. Prifung der Sicherungen

Empfohlene Testmittel:
. Sicherheitstester flir medizinische Einheiten gemaf IEC 60601
. HF-Stromleistungsmesser fur HF-Chirurgiesysteme

. Stoppuhr



Warnhinweise:

Ableitstrom- und Schutzleitertest

Folgende Anschliisse gemaf Anweisungen flr den Sicherheitstester herstellen:
. Stromkabelstecker des Aquamantys Pumpengenerators in die Netzbuchse des Sicherheitstesters
stecken.

. Aquipotential-Verbindungsanschluss von Aquamantys (siehe Abschnitt 2, Element Nr. 17) mit
entsprechendem Anschluss des Sicherheitstesters verbinden.

. Bipolare Aquamantys Ausgangsbuchse mit Anschliissen der an Sicherheitstester angeschlossenen
Teile verbinden.

Kriechstrom- und PE-Schutzleitertests entsprechend den Anweisungen fiir den Sicherheitstester
durchfliihren. Folgende Einschrankungen missen geman IEC 60601 (Klasse I, Typ: CF-Gerat) eingehalten
werden:

Tabelle 10-1. Einschréankungen bei Ableitstrom und PE-Leiter

Gemessenes Merkmal Maximaler
Wert
PE-Leiterimpedanz 0,20
Erdschlussstrom, Normalzustand 500 A
Erdschlussstrom, eine Fehlerbedingung 1000 pA
Gehéauseableitstrom, Normalzustand 100 pA
Gehauseableitstrom, eine Fehlerbedingung 500 pA
Patientenableitstrom (Wechselstrom), Normalzustand 10 uA
Patientenableitstrom (Gleichstrom), Normalzustand 10 A
Patientenableitstrom (Wechselstrom), eine 50 A
Fehlerbedingung
Patientenableitstrom (Gleichstrom), eine Fehlerbedingung 50 pA
HF-Ableitstrom

Der HF-Ableitstrom kann mit dem in den vorherigen Ableittests verwendeten Sicherheitstester gemessen
werden, sofern diese Funktion verfligbar ist. Andernfalls kann er direkt mit einer Hochfrequenzstrom-
Abtastspule (d. h.: von Pearson Electronics Modell Nr. 4100), einem Prazessions-Spannungsmesser
und einem induktionsfreien 200-Q-Lastwiderstand gemessen werden.

Der HF-Kriechstrom ist der Strom, der von einer Seite der bipolaren Aquamantys Ausgangsbuchse uber
200 Q zum Aquamantys Aquipotential-Verbindungsanschluss flieRt. Wahrend dieser Messung muss die
HF-Abgabe bei maximaler Leistungseinstellung (200 Watt) aktiv sein. Beide Ausgaben der bipolaren
Ausgangsbuchse (4 mm-Anschluss Nr. 1 und 4 mm-Anschluss Nr. 2) mussen nacheinander getestet
werden. Der HF-Ableitstrom darf 100 mA nicht tberschreiten.

Wenn kein bipolares Aquamantys Einmalgerat vorhanden ist, kann die bipolare HF-Ausgabe des
Agquamantys Pumpengenerators durch vorsichtiges KurzschlieBen des 2-mm-Bananenanschlusses Nr. 1

und des 4 mm-Bananenanschlusses Nr. 1 manuell aktiviert werden, wie in Abbildung 10-1 dargestellt.
Bei Aktivierung liegen am Ausgabekreis Hochfrequenz- und Hochspannungssignale an. Diese Signale

koénnen schwerwiegende Verbrennungen verursachen. Beim Testen der Ausgabe des
Pumpengenerators oder der Fehlerbehebung deshalb sehr vorsichtig vorgehen.
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Warnhinweise:

VorsichtsmaBRnahmen:

10-3

Beim KurzschlieBen des 2-mm-Anschlusses Nr. 1 und des 4-mm-Anschlusses Nr. 1 ist die bipolare
Aquamantys HF-Ausgabe vom 4-mm-Anschluss Nr. 1 zum 4-mm-Anschluss Nr. 2 aktiv.

Abbildung 10-1.Bipolare Aquamantys™ Ausgangsbuchse; HF-Ausgabeaktivierung

Zum Aktivieren- 2mm Nr. 1
der HF-Ausgabe-
kurzschlieRen
4 mm Nr. 1 4 mm Nr. 2

Prifung der Genauigkeit der HF-Ausgangsstromleistung

Lastwiderstand fiir den Test der Ausgabe des Aquamantys Pumpengenerators wird sehr heil3. Sehr
vorsichtig vorgehen und jeglichen Kontakt vermeiden. Alle Lastwiderstdndeordnungsgemél3 montieren und
gegen brennbare Materialien isolieren.

Der HF-Stromleistungsmesser muss einen Nennstrom von effektiv mindestens 2,5 A haben.
Den Aquamantys Pumpengenerator nicht mit einer Last unter 50 Ohm am Ausgang testen.
Andernfalls treten HF-Strome von (ber 2,5 A effektiv auf.

Diese Messung vorzugsweise mit einem fur diesen Zweck vorgesehenen elektrochirurgischen Tester
durchflihren. Falls erforderlich, kann dieser Test aber auch manuell durchgefiihrt werden. Die manuelle
Messung ist mit einer Hochfrequenzstrom-Abtastspule (d. h.: von Pearson Electronics Modell Nr. 4100),
einem Prazessions-Spannungsmesser und induktionsfreien 200-W-Lastwiderstanden mit entsprechenden
Widerstandswerten maglich. Die abgegebene Leistung wird als I’R berechnet. AuRerdem ist eine manuelle
HF-Ausgabeaktivierung wie oben beschrieben erforderlich.

Der HF-Ausgang muss bei Einstellungen von 100 Watt und 200 Watt mit der Ausgangslast bei 50 Ohm,
100 Ohm und 150 Ohm getestet werden. Bei Lasten von 50 Ohm und 100 Ohm muss die gemessene HF-
Ausgangsstromleistung der eingestellten Leistung +20 % entsprechen. Bei einer Last von 150 Ohm muss
die gemessene HF-Stromleistung niedriger als bei einer Messung bei 100 Ohm sein. Zweck ist es, die
gemessene Ausgabeleistung fir eine angegebene Last mit der Ausgangsleistung und Widerstandskurve im

Abschnitt , Technische Daten” dieses Handbuchs unter Anwendung einer Toleranz von +20 % zu vergleichen.

Anpassen der HF-Stromleistungseinstellung

Durch Driicken der Taste A wird die HF-Stromleistung erhéht, und durch Driicken der Taste V wird die
HF-Stromleistung verringert (Abbildung 10-2).

Die HF-Stromleistungseinstellung kann in Schritten von 5 Watt im Bereich 20 bis 100 Watt und in Schritten
von 10 Watt im Bereich 100 bis 200 Watt eingestellt werden. Taste loslassen, wenn die gewiinschte HF-
Stromleistung angezeigt wird. Wenn die Leistung die Obergrenze von 200 Watt bzw. die Untergrenze von
20 Watt erreicht, ertdnt ein akustisches Signal. Die HF-Stromleistungseinstellung kann nicht geandert
werden, wenn die Einheit aktiviert ist.

Abbildung 10-2. Anpassen der HF-Stromleistungseinstellung




Warnhinweise:

Schlauchpumpentest (Funktion, Genauigkeit der
FlieRgeschwindigkeit)

Pumpenkopf immer vor Aktivierung des Pumpenmotors schlielSen. Stets warten, bis der Pumpenkopfrotor
vollstéandig stillsteht, bevor der Pumpenkopf gedffnet wird. Vermeiden, dass Finger oder lockere Kleidung
in die Pumpenkopfrotoren gelangen.

Priifen der richtigen Position der Pumpensegmentfiihrungen

. Die Pumpensegmentfihrungen wurden mit einem Einsatz nachgerustet,
um eine unbeabsichtigte Anpassung der Pumpensegmentfihrungen
zu vermeiden. Zweck dieses Einsatzes ist es, die richtige Position
der Pumpensegmentfiihrungen zwischen der 2. und 5. Position
beizubehalten.

. Falls keine Anpassungsklemme fur das Flihrungselement vorhandenist, ..
eine Klemme bei Salient Surgical Technologies, Inc. bestellen. An den
Kundendienst von Salient Surgical wenden (866.777.9400 in den USA,
0808.101.1727 in GroRbritannien, +1.603.742.1515 auRerhalb der 5. Position
USA), um eine Ersatzklemme zu erhalten.

. Wenn der Pumpengenerator vor Erhalt der Ersatzklemme
bendtigt wird, muss sichergestellt werden, dass sich die
Pumpensegmentfiihrungen zwischen der 2. und 5. Position 2. Position
befinden und der Pumpensegmentschlauch richtig geladen ist.
Siehe Anweisungen zum richtigen Laden des Pumpensegments im
Benutzerhandbuch und in der Kurzanleitung auf dem Auszugdes ~ feeeeeeeeoos

Generators. Abbildung 10-3.
Ausrichten

des Fiihrungs-
Anpassen der FlieBgeschwindigkeitseinstellung elnsatzes

Die Kochsalzlésungs-Fliegeschwindigkeit durch Driicken der Taste neben
der gewtinschten FlieRgeschwindigkeit einstellen (Abbildung 10-4). Folgende
Optionen stehen fir die FlieRgeschwindigkeit zur Verfligung:

. Hohe FlieRgeschwindigkeit High (Hoch) 6 O é
. Mittlere FlieRgeschwindigkeit Medium (Mittel) é C)
. Niedrige FlieRgeschwindigkeit Low (Niedrig) é

Auf dem Bedienfeld leuchtet die Anzeige der entsprechend gewahlten FlieRgeschwindigkeit gelb auf.
Wird keine FlieRgeschwindigkeit manuell ausgewahlt, so Ubernimmt das Gerat automatisch die mittlere
Geschwindigkeitseinstellung. Die Fliedigeschwindigkeit kann nicht geandert werden, wenn die Einheit aktiviert ist.

Abbildung 10-4. Anpassen der FlieBgeschwindigkeitseinstellung
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10-5

Prufen der ordnungsgemaRen Pumpenkopfrotation

Geoffneten Pumpenkopf durch Umlegen des Pumpenhebels in Richtung Riickseite des
Pumpengenerators und Einrasten schlieRRen.

Schwarzen Gummistopfen auf der Pumpenoberseite entfernen, der die Pumpenachse abdeckt.

Mit einem Filzstift 0. A. einen Referenzpunkt am duReren Kreisumfang des geschlitzten Endes der
Pumpenachse markieren.

Die Ausgabeleistung des Aquamantys Pumpengenerators auf 200 Watt und die FlieRgeschwindigkeit
auf LOW (Niedrig) festlegen.

Anhand der in den vorherigen Abschnitten beschriebenen Anweisungen die Aquamantys HF-Ausgabe
manuell aktivieren.

Referenzmarkierung auf dem geschlitzten Ende der Pumpenachse beobachten und Uberpriifen, ob
die Pumpenachse sich tatsachlich gleichmafRig ohne Klemmen oder Blockieren dreht.

Referenzmarkierung weiter beobachten und mithilfe einer Stoppuhr die Anzahl der vollstandigen
Umdrehungen der Pumpenachse innerhalb von 15 Sekunden ermitteln. Schritte fir mittlere und hohe
FlieRgeschwindigkeitseinstellung wiederholen.

Vorgaben:

Tabelle 10-2. Einschrankungen der FlieRgeschwindigkeit und

Pumpenachsenumdrehungen

FlieRgeschwindigkeits- Mindestum- Maximale
einstellung drehungen/15s Umdrehungen/15s
Low (Niedrig) 17 23
Medium (Mittel) 22 30
High (Hoch) 27 36

Die FlieRgeschwindigkeit geht linear auf null ml/min zurlick. Sie muss also nicht bei niedrigeren
Leistungseinstellungen tberprift werden.

Prufen der Genauigkeit der FlieRgeschwindigkeit beim Fiillen

Die Genauigkeit der FlieRgeschwindigkeit beim Fiillen muss wie folgt geprift werden:

Referenzmarkierung auf der Pumpenachse wie oben beschrieben beobachten, Stoppuhr aktivieren
und durch Driicken der Taste zum Fllen (Abbildung 10-5) den Fillvorgang starten. Die Anzahl der

vollstandigen Umdrehungen der Pumpenachse innerhalb von 15 Sekunden ermitteln. Innerhalb von
15 Sekunden sollten zwischen 31 und 42 Umdrehungen erfolgen.

Abbildung 10-5.Starten des Fullvorgangs

FIO




Warnhinweise:

Mithilfe der Taste START PRIME (Fiillen starten) wird der zeitgesteuerte Flillzyklus gestartet und beendet.
Wenn die Taste START PRIME (Fiillen starten) ein zweites Mal gedriickt wird, wird der Fiillzyklus
beendet. Wird die Taste START PRIME (Fiillen starten) ein drittes Mal gedriickt, wird die Zeitsteuerung
zurtickgesetzt und der Fiillzyklus erneut von Anfang an gestartet.

Test der optischen Signale

Wahrend des Selbsttests beim Einschalten des Aquamantys Pumpengenerators priifen, ob alle optischen
Signale leuchten.

Test der akustischen Signale und Lautstarkeregelung

Die bipolare Ausgabe des Pumpengenerators mithilfe der im Abschnitt zum HF-Ableitstrom beschriebenen
manuellen Verfahren aktivieren. Uberpriifen, ob ein akustisches Aktivierungssignal ertént. Weiterhin
Uberprufen, ob die Lautstarke dieses Signals mithilfe der Lautstarkeregelung auf der Riickseite des
Pumpengenerators angepasst werden kann (jedoch nicht auf eine nicht horbare Lautstérke einstellen).

Untersuchung des Stromkabels

Stromkabel auf freiliegende Drahte, Risse, ausgefranste Rander oder beschadigte Stecker prifen.
Stromkabel bei jedem Gebrauch der Einheit bzw. in regelmagigen, von der jeweiligen Einrichtung
empfohlenen Abstanden prifen und gegen ein Ersatzkabel in Krankenhausqualitéat austauschen, falls eine
dieser Bedingungen oder Anzeichen einer Beschadigung vorliegen.

Ersatzstromkabel beim Kundendienst von Salient Surgical bestellen (866.777.9400 in den USA,
0808.101.1727 in GroRbritannien, +1.603.742.1515 auRerhalb der USA).

Priifung der Sicherungen

Eine Fehlfunktion einer internen Komponente kann zu einer Beschadigung von Sicherungen fiihren. Wenn
die Einheit nicht mehr funktioniert, miissen moglicherweise die Sicherungen ersetzt werden, selbst wenn
Strom aus der Steckdose bezogen wird.

Stromschlaggefahr. Pumpengenerator ausschalten und Netzstecker ziehen, bevor die
Sicherungsfassung angefasst wird.

Sicherungswert im NetZzfilter auf der Ruckseite des Aquamantys Pumpengenerators auf korrekte
Nennwerte prifen. Dazu Netzkabel vom Generator abziehen. Sicherungsfassung mit einem
Flachkopfschraubendreher aus dem Netzfilter herauslosen, Mikrosicherungen entfernen und auf korrekte
Nennwerte prifen.

Tabelle 10-3. Sicherungsnennwert

Aquamantys™ Typ Betriebsspannung Sicherungsnennwert
40-401-1 100 V T5,0A
40-402-1 115V T4,0A
40-403-1 230V T2,0A
40-401-1R 100V T5,0A
40-402-1R 115V T4,0A
40-403-1R 230V T2,0A

Sicherungen fir korrekten Nennwert bei Bedarf durch UL-zertifizierte (EN60127) Sicherungen ersetzen.
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Warnhinweise:

VorsichtsmaBBnahmen:

10-7

Einsenden des Aquamantys™ Pumpengenerators zur
Wartung

Vor dem Einsenden der Einheit an Vertreter von Salient Surgical wenden.

Wenn der Vertreter ein Einsenden der Einheit an Salient Surgical empfiehlt, eine Return-Goods-
Authorization-Nummer beantragen und Einheit zur Wartung an Salient Surgical senden.

Die Einheit muss vor dem Versenden gereinigt werden. Der Versand muss mit einer geeigneten
Verpackung zum Schutz der Einheit vor Schaden erfolgen (siehe folgende Schritte).

Schritt 1 — Return-Goods-Authorization-Nummer beantragen

Beim Kundendienst von Salient Surgical unter einer der folgenden Telefonnummern eine Return-Goods-
Authorization-Nummer beantragen: 866.777.9400 in den USA, (+1.603.742.1515 auflerhalb der USA,
0808.101.1727 in GrofRbritannien). Hierzu folgende Informationen bereithalten:

Krankenhaus / Klinikname / Kundennummer

Telefonnummer

Abteilung, Stral’e und Hausnummer, Ort, Postleitzahl und Land (wenn auRerhalb der USA)
Modellnummer

Seriennummer

Beschreibung des Problems

Art der durchzufiihrenden Reparatur (falls bekannt)

Schritt 2 — Einheit reinigen

Stromschlaggefahr  Einheit stets vor dem Reinigen ausschalten und vom Netz trennen.

Einheit nicht mit abrasiven Reinigungs-, Desinfektions- oder Lésungsmitteln oder anderen Materialien
reinigen, die Bedienfelder zerkratzen oder die Einheit beschddigen kénnen.

1.
2.

Einheit ausschalten und Stromstecker aus Steckdose ziehen.

Alle Flachen von Einheit und Stromkabel sorgféltig mit einer milden Reinigungslésung oder einem
milden Desinfektionsmittel und einem weichen Tuch abwischen. Fir die Einrichtung vorgeschriebene
Verfahren oder ein zugelassenes Hygieneverfahren anwenden. In das Gehause durfen keine
Flissigkeiten eindringen. Die Einheit darf nicht sterilisiert werden.

Schritt 3 — Einheit versenden

1.

Einheit mit einem Anhanger versehen, der die Return-Authorization-Nummer und die unter Schritt
1 (,Return-Goods-Authorization-Nummer beantragen) genannten Informationen (Krankenhaus,
Telefonnummer usw.) enthalt.

Vor dem Verpacken fur den Versand muss die Einheit vollstandig trocken sein. Falls noch vorhanden,
in Originalverpackung verpacken. Wenn die Originalverpackung nicht mehr vorhanden ist, an den
Kundendienst von Salient Surgical wenden unter 866.777.9400 in den USA (+1.603.742.1515
aulerhalb der USA, 0808.101.1727 in GrofRbritannien).

Mit der Return-Goods-Authorization-Nummer bereitgestellte Versandanweisungen befolgen.



Anhang A

Technische Daten

Leistungsmerkmale

Allgemeines

Ausgangskonfiguration Isolierter Ausgang
Kiihlung Innengeblase, natiirliche Konvektion an GehauseauRenseite

Anzeige Drei (3) siebenstellige Digitalanzeigen:
jeweils 0,55 Zoll (1,4 cm)

Abmessungen und Gewicht

Breite 12,2 Zoll (31,0 cm)
Tiefe 15,2 Zoll (38,5 cm)
Héhe 5,9 Zoll (15,0 cm)
Gewicht 31,5 Ibs (14,3 kg)
Betriebsparameter

Umgebungstemperaturbereich 50 °F bis 104 °F (10 °C bis 40 °C)
Relative Feuchtigkeit 15% — 85%, nicht kondensierend

Luftdruck 524 — 795 mmHg (700 bis 1060 hPa)

Transport und Lagerung

Umgebungstemperaturbereich  -29 °F bis 149 °F (-34 °C bis 65 °C)

Betriebszyklus

Bei maximaler Leistung (200 Watt) und Nennlast (100 Ohm) kann die Einheit 1 Stunde lang
(Aktivierungszeit 40 Sekunden ein und 80 Sekunden aus) sicher betrieben werden. Bei reduzierter
Leistung kann die Einheit fir langere Zeit aktiviert werden, ohne dass zu hohe Innentemperaturen
entstehen.

Interner Speicher

Bei Stromausfallen kann die Einheit kurzzeitig die eingestellten Werte speichern. Bei einem Stromausfall
von weniger als 10 Sekunden stellt die Einheit die letzten eingestellten Betriebsparameter wieder her.

Audiolautstarke

Die Audiolautstarke und -frequenzen des Aktivierungs- und Alarmsignals erfullen die Anforderungen von
IEC60601-2-2:2006.
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Aktivierungssignal

Frequenz (nominal) 940 Hz

Alarmsignal

Frequenz (nominal) 349, 415, 524, 698 Hz
Ableitstrome
Siehe IEC-Priifbericht

LEDs
Alle LEDs im Aquamantys System sind LED-Produkte der Klasse 1 gemaflt EN60825-1.

Eingangsleistung

Die Nennspannung ist ab Werk eingestellt. Die korrekte Netzspannung ist an der Rickseite angegeben.

Nominal Minimum Maximum Max. Strom Sicherungs- Sicherungsart
VRms VRMs VRMs ARrns nennwert
100 2 110 4,00 T5,0A ©x20 mm
Glasfeinsicherung
115 104 127 3,50 T4,0A ©x20 mm
Glasfeinsicherung
230 207 253 185 T2,0A 5x20 mm
Glasfeinsicherung

Netzfrequenz (nominal): 50/60 Hz
Maximaler Stromverbrauch: 420 VA
Stromkabel: 3-phasig, Krankenhausqualitat

Normen und IEC-Klassifikationen

ACHTUNG

Begleitdokumentation beachten.

Zur Vermeidung von Stromschldgen Abdeckung nicht entfernen. Wartung durch qualifiziertes
Wartungspersonal durchflihren lassen.

>

CAUTION

GEFAHR

Explosionsgefahr bei Verwendung mit entflammbaren Anasthetika.

5

Gerat der Klasse |

Frei zugangliche stromfiihrende Teile kdnnen bei einem Fehler in der Isolierung nicht unter Strom stehen,
da sie auf eine bestimmte Weise mit der Schutzmasse verbunden sind.

Gerat des Typs CF / defibrillatorsicher

Die Einheit bietet einen hohen Grad an Schutz gegen Stromschlage, vor allem bezuglich der zulassigen
Ableitstrome. Der Ausgang ist ein isolierter, potentialfreier CF-Ausgang.

<
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IPX1

Tropfwassergeschiitzt

Das Gehause der Einheit ist so konstruiert, dass verschiittete Flissigkeiten im Normalfall nicht die
elektrischelsolierung oder andere Komponenten benetzen, die benetzt die Sicherheit der Einheit

beeintrachtigen kénnen.

Elektromagnetische Vertraglichkeit
Der Aquamantys Pumpengenerator erfiillt die Anforderungen von IEC60601-1-2:2001 bezliglich

der elektromagnetischen Vertraglichkeit.

Storfestigkeitstest

IEC (60)601-1-2:2001 Testwert

Leitungsgebundene Emission
DIN EN 55011, FCC Teil 18,
Klasse B, Haushaltsgeréte

150 kHz — 30 MHz

Strahlungsemission
DIN EN 55011, FCC Teil 18,
Klasse B, keine Haushaltsgeréte

30 MHz — 1 GHz

Elektrostatische Entladung
DIN EN 61000-4-2

+ 6 kV Kontaktentladung
+ 8 kV Luftentladung

DIN EN 61000-4-4

Storfestigkeit gegen elektromagnetische 10 Vim

Felder 80 — 2500 MHz
DIN EN 61000-4-3

Storfestigkeit gegen leitungsgebundene Burst:
Uberspannungen kurzer Stirndauer + 2 kV Netz

+ 1 kV Signalleitungen

Storfestigkeit gegen leitungsgebundene
Uberspannungen langer Stirndauer
DIN EN 61000-4-5

Spannungsstof’ 1,2/50 pys:
+ 2 kV unsym/+ 1 kV sym
Netz

Storfestigkeit gegen leitungsgebundene
Interferenzen

durch HF-Felder

DIN EN 61000-4-6

10 Vrms 150 kHz — 80 MHz
Netz / Signalleitungen

DIN EN 61000-3-3

Spannungseinbriiche, kurze Erfallt
Unterbrechungen

DIN EN 61000-4-11
Oberschwingungsstrom-Emission Erflllt
DIN EN 61000-3-2, Klasse A

Spannungsschwankung und -flackern Erfullt
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Ausgangsmerkmale

Maximale Ausgangsleistung des Pumpengenerators

Betriebsart Maximale Maximaler Kurz- Maximale Crestfaktor
Spannung schlussstrom Leistungs-
bei offenem Arms einstellung
Spannung Watt
Vpp (Vp)
Bipolar 650 (325) 3,2 200 1,5
HF-Ausgang
Ausgangsleistung 20 bis 200 Watt
Anpassbare Leistung 5 Watt, von 20 bis 100 Watt
Mogliche Schritte 10 Watt, von 100 bis 200 Watt
Lastbereich 50 bis 110 Ohm
Gewichtete Last 100 Ohm

Ausgangswellenform
Bipolar 370 kHz Sinuskurve

Kochsalzlosungs-FlieBRgeschwindigkeit
FiilliflieBRgeschwindigkeit 36 mi/min

Fiillzeit 41 Sekunden
FlieRgeschwindigkeit 0,5 bis 36 ml/min, je nach Leistungs- und

FlieRgeschwindigkeitseinstellung

Alle technischen Daten gelten bis Softwareversion 1.11.
Bei allen Daten handelt es sich um Nenndaten. Anderungen ohne vorherige Ankiindigung vorbehalten.

Abbildung A-1. Ausgangsspannung und Leistungseinstellung
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Leistung (in Watt)

Kochsalzlésungs-FlieBgeschwindigkeit (cc/min)
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Abbildung A-2. Ausgangsleistung und Widerstandskurve
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Abbildung A-3. Kochsalzlosungs-FlieRgeschwindigkeit und Leistungseinstellung
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Abbildung A-4. Leistungseinstellungsmerkmale bei Nennlast
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Zubehor Stromkabel fiir Aquamantys™ System

Teilenummer | Region Spannung | Liange Anschliisse
30-501-1 Nordamerika 115V 12 Fuly IEC 60320-C13
zu NEMA 5-15
30-502-1 Europa 230V 45m IEC 60320-C13
zu Euro-Stecker CEE 7/7
30-503-1 Japan 100V 45m IEC 60320-C13
zu JIS 8303
30-504-1 GrofRbritannien | 230V 45m IEC 60320-C13
zu BS 1363




Anhang B

Garantie fur neue Einheiten

BESCHRANKTE GARANTIE

Wenn ein Aquamantys Pumpengenerator oder Wagen nach Priifung durch Salient bei normalem und
ordnungsgemaflem Gebrauch gemafR den entsprechenden Anweisungen nicht mehr funktionsttichtig ist,
repariert oder ersetzt Salient Surgical Technologies, Inc. nach eigenem Ermessen das Produkt innerhalb
eines (1) Jahres nach Auslieferung durch Salient Surgical Technologies, Inc., vorausgesetzt, das Produkt
wird franko gemaf den Verpackungs- und Versandanweisungen bei Riicksendung zurtickgesendet. Fir
ein im Rahmen dieser Garantie repariertes oder ersetztes Produkt gilt eine Garantie fur den Rest der
urspriinglichen Garantiezeit.

SALIENT SURGICAL TECHNOLOGIES, INC. GEWAHRT KEINE WEITEREN GARANTIEN FUR

SEIN PRODUKT UND LEHNT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEANSPRUCHE AB, DIE HANDELSFAHIGKEIT, EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER ANDERE SACHVERHALTE BETREFFEN. SALIENT SURGICAL
TECHNOLOGIES, INC. IST IN KEINEM FALL FUR FOLGESCHADEN JEGLICHER ART HAFTBAR.

DIE OBEN GENANNTE GARANTIE ERLISCHT, WENN EIN PRODUKT NICHT VON SALIENT ODER
EINEM AUTORISIERTEN VERTRETER GEANDERT ODER REPARIERT, FALSCH INSTALLIERT,
VERWENDET, GEWARTET ODER GELAGERT WIRD BZW. MISSBRAUCHLICH, UNSACHGEMASS
ODER FAHRLASSIG VERWENDET ODER ANDERWEITIG BESCHADIGT WIRD. SALIENT HAFTET
NICHT FUR SCHADEN ODER ANDERE VERLUSTE BEI DER RUCKSENDUNG.

Garantie fur reparierte Einheiten

WICHTIGER HINWEIS

Fir reparierte Aquamantys Pumpengeneratoren der Modellnummern 40-401-1R, 40-402-1R und
40-403-1R ersetzt die nachfolgend beschriebene beschrankte Garantie die beschrankte Garantie
fur neue Einheiten, die oben beschrieben ist, und hebt diese auf.

BESCHRANKTE GARANTIE

Wenn ein reparierter Aquamantys Pumpengenerator nach Priifung durch Salient bei normalem und
ordnungsgemafRem Gebrauch gemaR den entsprechenden Anweisungen nicht mehr funktionsttichtig ist,
repariert oder ersetzt Salient Surgical Technologies, Inc. nach eigenem Ermessen das Produkt innerhalb
von sechs (6) Monaten nach Auslieferung durch Salient, vorausgesetzt, das Produkt wird franko geman
den Verpackungs- und Versandanweisungen bei Rucksendung zurliickgesendet. Fir ein im Rahmen dieser
Garantie repariertes oder ersetztes Produkt gilt eine Garantie fir den Rest der urspriinglichen Garantiezeit.

SALIENT SURGICAL TECHNOLOGIES, INC. GEWAHRT KEINE WEITEREN GARANTIEN FUR

SEIN PRODUKT UND LEHNT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEANSPRUCHE AB, DIE HANDELSFAHIGKEIT, EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER ANDERE SACHVERHALTE BETREFFEN. SALIENT SURGICAL
TECHNOLOGIES, INC. IST IN KEINEM FALL FUR FOLGESCHADEN JEGLICHER ART HAFTBAR.

DIE OBEN GENANNTE GARANTIE ERLISCHT, WENN EIN PRODUKT NICHT VON SALIENT ODER
EINEM AUTORISIERTEN VERTRETER GEANDERT ODER REPARIERT, FALSCH INSTALLIERT,
VERWENDET, GEWARTET ODER GELAGERT WIRD BZW. MISSBRAUCHLICH, UNSACHGEMASS
ODER FAHRLASSIG VERWENDET ODER ANDERWEITIG BESCHADIGT WIRD. SALIENT HAFTET
NICHT FUR SCHADEN ODER ANDERE VERLUSTE BEI DER RUCKSENDUNG.
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