AquamanBQ
Pump Generator.

ANVANDARGUIDE







Aguamantys

Pump Generator.

ANVANDARGUIDE

Programversion 1.11

SSSSSSSSSSSSSSSSSSSS



Forord

Aguamantys™ Pump Generator ar endast avsedd att anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal
som har lamplig utbildning i anvandning av elektrokirurgisk utrustning, teknologi och tekniker.
Manualen ar endast avsedd som vagledning vid anvéndning av Aquamantys™ Pump Generator.
Ytterligare teknisk information aterfinns i bruksanvisningen som medféljer Aquamantys™ kasserbara
instrument, utformade for anvandning som del av Aquamantys™ System.

Férsiktighetsatgérd:  Enligt federal lagstiftning (USA) far detta instrument endast séljas, distribueras och anvéndas av lékare

eller pa lékares ordination.

Utrustning som omfattas av denna handbok:

Aquamantys™ Pump Generator

Nominell Salients
Strom Spéanning modelinr.
100 V 50/60 Hz  40-401-1 c € 0123
115V 50/60 Hz  40-402-1 . T
230V 50/60 Hz  40-403-1
100 V 50/60 Hz  40-401-1R
115V 50/60 Hz  40-402-1R
230V 50/60 Hz  40-403-1R

For information, kontakta:

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

Kundtjanst:
Telefonnummer inom USA:
Tel:  866.777.9400
Fax: 866.222.0900

Utanfér USA:

Tel:  +1.603.742.1515

Fax: +1.603.742.1488
customerservice@salientsurgical.com

Telefonnummer i Storbritannien:
Tel:  0808.101.1727
Fax: 0808.101.1726

WMDE

Bergerweg 18

6085 AT Horn
Nederlanderna

Tel: 0808.101.1727
Fax: 0808.101.1726
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Avsnitt 1

Inledning

Indikationer

Varningar:

Detta avsnitt innehaller information om:

. Indikationer

. RF-energi

»  Samtidig tillforsel av RF-energi och koksaltldsning
+ Instélining av flddeshastighet fér koksaltlésning

. Flédning

Aquamantys Bipolar Pump Generator ar en elektrokirurgisk generator med en roterande
peristaltisk pump som endast ar avsedd for anvandning tillsammans med Aquamantys Bipolara
engangsinstrument for samtidig tillforsel av radiofrekvensenergi (RF) och koksaltlésning for
hemostatisk forslutning av mjukvavnad och ben pa operationsplatsen. Den ar avsedd fér, men inte
begransad till, endoskopisk och dppen bukkirurgi, ortopedisk kirurgi och kirurgi pa ryggrad och
thorax. Instrumentet ar inte avsett for koagulering av aggledare i kontraceptivt syfte (irreversibel
kvinnlig sterilisering). Aquamantys System far endast anvandas av kvalificerad medicinsk personal
som fatt utbildning i anvandning av elektrokirurgisk utrustning, teknologi och tekniker.

Systemet &r inte avsett for koagulering av dggledare i kontraceptivt syfte (irreversibel kvinnlig
sterilisering).

Instrumentet &r inte avsett fér anvandning vid kardiella eller neurokirurgiska ingrepp.

Aktivera inte instrumentet om inte koksaltlésning flédar och instrumentet befinner sig i kontakt med
den vdvnad som ska behandlas.

Om det blir avbrott i tillférseln av koksaltlésning under det elektrokirurgiska ingreppet ska du
upphéra med anvéndningen av Aquamantys Bipoldra engangsinstrument och férséka aterupprétta
tillférseln av koksaltlésning. Se till att koksaltlésningskéllan &r adekvat och att tillférselsystemet
fér koksaltlésning fungerar korrekt. Om det inte gér att aterupprétta fisdet av koksaltlésning

ska anvéndningen avbrytas och instrumentet returneras till Salient Surgical. Anvénd ett annat
Aquamantys Bipolédra engangsinstrument eller byt ut Aquamantys Pump Generator.

Kirurgiska ingrepp ska utféras av personer med adekvat utbildning och erfarenhet.
Operationspersonalen maste vara fullkomligt insatt i hur RF-energi fungerar och anvénds innan
elektrokirurgiska ingrepp utférs for att undvika risk for elstétar och brénnskador péa patient eller
operatér samt skada pa instrumentet.

ANVAND EJ elektrokirurgi i nérvaro av lattanténdliga anestetika eller andra léttanténdliga gaser, i
nérheten av lattanténdliga vétskor eller féremal eller i nérvaro av oxiderande dmnen, da detta kan
orsaka brand.

Undersék Aquamantys Bipoldra engangsinstrument innan du ansluter det till Aquamantys Pump
Generator. Kontrollera efter anslutning av instrumentet att instrumentet och enheten fungerar pa
avsett sétt.

Placera sladden till Aquamantys Bipoldra engangsinstrument sa att den inte vidrér patienten eller
andra sladdar.

Se bruksanvisningarna och anvdndarhandbéckerna till ljuskéllor och annan kringutrustning for
varningar, forsiktighetsatgérder och anvisningar innan dessa anvénds tillsammans med Aquamantys
System.

Om en hég elektrokirurgisk effektinstélining krévs ska alla anslutningar, sladdar och
patientkontakter kontrolleras innan effektinstédliningen &ndras. Om alla anslutningar, sladdar
och patientkontaktpunkter &r felfria kan effektinstéliningen dérefter 6kas i sma steg. Kontrollera
utrustningen noggrant efter varje dndring.
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Forsiktighetsatgérder:

1-2

Sténg alltid pumphuvudet innan du fiéder eller aktiverar instrumentet. Lat alltid pumphuvudets
rotor stanna helt innan du 6ppnar pumphuvudet. Férsék inte belasta eller justera positionen pa
pumpsegmentet i Aquamantys Bipoldra engangsinstrument i pumphuvudet medan pumphuvudets
rotor gar. Se till att fingrar och I6sa klddesplagg inte fastnar i pumphuvudets rotorer.

Var férsiktig nér du anvdnder Aquamantys System i ndrvaro av pacemaker, eftersom
elektrokirurgiska instrument kan orsaka stérningar pa pacemakern eller andra aktiva implantat.

Léas alla varningar, forsiktighetsatgédrder och anvisningar som medféljer Aquamantys Pump
Generator fére anvéndning.

Lé&s de varningar, forsiktighetsatgérder och anvisningar som medféljer Aquamantys Bipoléra
engéangsinstrument fore anvdndning. Denna manual innehéller inga specifika anvisningar.

Var sérskilt forsiktig ndr AQquamantys System anvénds i ndrheten av nervvévnad.

Det rekommenderas att ldkare anvénder forklinisk tréning, granskning av relevant litteratur och
andra lampliga utbildningsverktyg innan man prévar nya kirurgiska ingrepp, t.ex. endoskopiska,
laparoskopiska eller torakoskopiska ingrepp.

Placera Aquamantys Pump Generator pa avstand frén livsuppehallande system och/eller
overvakningssystem for att minska/undvika stérning pa sadana system.

Om en RF-kirurgisk enhet gar sénder kan detta orsaka o6nskad 6kning av utgaende effekt.

Funktioner

+  Samtidig tillférsel av RF-energi och koksaltlésning

«  Effektinstaliningar fran 20-200 Watt

»  Automatiska instéllningar for koksaltldsningens flodeshastighet baserat pa installd effekt
. Mojlighet att valja tre olika installningar for flodeshastighet

*  Praktiskt flodningslage

RF-energi

Aquamantys Pump Generator tillfér bipolar RF-energi med effektinstallningar med 6kningar om 5
Watt inom omradet 20 till 100 Watt samt 6kningar om 10 Watt inom omradet 100 till 200 Watt. Vid
hdgre vavnadsresistens kanner enheten av den hdgre resistensen och minskar utgaende RF-effekt,
oberoende av instéllningen pa frontpanelen, till en niva som férhindrar bagbildning eller skarning.

Samtidig tillforsel av RF-energi och koksaltlosning

Aquamantys Pump Generator tillfér samtidigt RF-energi och koksaltldsning till ett Aquamantys
Bipolara engangsinstrument nar detta instrument ar korrekt anslutet till enheten och
aktiveringsknappen pa instrumentet ar intryckt. Pump Generatorn far endast anvandas tillsammans
med Aquamantys Bipolara engangsinstrument.

Installning av flodeshastighet for koksaltlosning

Instéliningen f6r koksaltldsningens flodeshastighet faststélls utifran installd effekt och valet av en av
tre méjliga installningar for flodeshastighet: Low (Lag), Medium (Mellanh&g) och High (H6g). De tre
mojliga flddeshastigheterna for koksaltlosning for varje effektinstallining stéalls in automatiskt for att ge
ett optimalt flode av koksaltldsning vid en viss installd effekt.

Flodning

Aquamantys Pump Generator har en bekvam entrycks flodningsfunktion som automatiskt flodar
Aguamantys Bipolara engangsinstrument med koksaltlésning fore anvandningen efter det att
instrumentet har anslutits till enheten pa korrekt satt. Denna funktion aktiveras genom att trycka pa
knappen "START PRIME" (starta flédning) pa enheten.



Forsiktighetsatgérd:

Knappen “START PRIME” (starta flédning) aktiverar och inaktiverar den tidsinstéllda flodningscykeln.
Om man trycker pa knappen en andra gang avbryts omedelbart flédningscykeln. Om man trycker pa
knappen en tredje gang aterstélls timern och flédningscykeln startar om fran bérjan.
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Avsnitt 2

Kontroller, indikatorer och kontakter

| detta avsnitt finns information om front- och baksidespaneler, inklusive alla kontroller,
indikatorer, uttag och sakringshallaren.

Figur 2-1. Frontpanel

10

AquamgsgnfBe

MEI'HNG PRIME FLOW RATE SETTING

o @
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Figur 2-2. Baksidespanel
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Forsiktighetsatgérder:

Strombrytare Pa/Av

Huvudstrombrytaren Pa/Av sitter i det nedre vanstra hornet pa frontpanelen pa Aquamantys Pump
Generator.

Enheten slas pa genom att trycka pa den Ovre delen av brytaren markt “| ”
den ar paslagen.

. Brytaren lyser gront nar

Enheten stangs av genom att trycka pa den nedre delen av brytaren markt “©”. Det rekommenderas
att enheten sténgs av nar den inte ska anvandas pa en langre tid.

Indikator for RF-energi

Denna indikator visar effektinstallningen numeriskt i Watt. Dessutom anvands denna indikator for
att visa fel, i vilket fall ordet "Err" (fel) visas blinkande pa displayen tillsammans med ett speciellt
felkodnummer.

Aquamantys™ Bipolara engangsinstrument uttag

Detta uttag anvands for anslutning av en 3-stiftskontakt pa Aquamantys Bipoladra engangsinstrument
till Aquamantys Pump Generator.

Knappen Start Prime (Starta flodning)

Denna knapp aktiverar och inaktiverar den tidsinstallda flodningscykeln. Om man trycker en gang
pa denna knapp flédas automatiskt Aquamantys Bipolara engangsinstrument med koksaltlésning
fére anvandningen. Pumpen gar en forinstalld tidsperiod for att floida Aquamantys Bipolara
engangsinstrument. Efter denna tidsperiod stdngs pumpen automatiskt av.

Flbdning krévs for att undvika aktivering av RF-effekt utan koksaltlésning. Aquamantys Bipoléra
engangsinstrument &r flodat nér koksaltlésning droppar fréan instrumentets bada elektroder.
Underléatelse att floda instrumentet kan leda till aktivering av RF-energi utan koksaltlésning.
Aktivering utan koksaltlésning kan leda till brédnnskador eller skada pé instrumentets elektroder,
vilket kan leda till en minskning av instrumentets hemostatiska effektivitet.

Knappen “START PRIME?” (starta flédning) aktiverar och inaktiverar den tidsinstéllda flédningscykeln.
Om man trycker pa knappen en andra gang avbryts omedelbart flodningscykeln. Om man trycker pa
knappen en tredje gang aterstélls timern och flédningscykeln startar om fran bérjan.

Indikator for FIodning pagar

Denna indikator tdnds under flédningscykeln och slocknar nar flddningscykeln ar klar.

Indikatorer for installd flodeshastighet

Dessa indikatorer motsvarar en flodeshastighet for koksaltlosning pa Low (Lag), Medium (Medelhdg)
eller High (H6g). En av dessa tre indikatorer kommer att tdndas nar en instalining for flodeshastighet
pa koksaltlésningen valjs.

Knappar for instédllning av flodeshastighet

Dessa knappar kontrollerar koksaltlésningens flodeshastighet. Genom att trycka pa en av dessa tre
knappar véljer man installning for flddeshastigheten, Low (Lag) &, Medium (Medelhég) &4 eller High
(HBg) b4 4 for respektive effektinstalining. Installningen Medium (Medelhdg) flddeshastighet valjs
automatiskt som standardinstallning om ingen annan installning gors manuellt.

Koksaltlosningspump

Detta ar en roterande peristaltisk pump. Ett speciellt pumpsegment ansluts till
koksaltlésningsslangen pa varje Aquamantys Bipoléra engangsinstrument som ar avsett for
anvandning tillsammans med pumpen. Detta pumpsegment matas in i pumphuvudet pa Aquamantys
Pump Generator innan instrumentet anvands.
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Forsiktighetsatgérd:

2-3

Varning:
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Varning:
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Sténg alltid pumphuvudet innan du fiéder eller aktiverar instrumentet. Lat alltid pumphuvudets
rotor stanna helt innan du 6ppnar pumphuvudet. FOrsék inte belasta eller justera positionen pa
pumpsegmentet i Aquamantys Bipoldra engangsinstrument i pumphuvudet medan pumphuvudets
rotor gar. Se till att fingrar och I6sa klddesplagg inte fastnar i pumphuvudets rullar.

Endast pumpsegmentdelen pa koksaltlésningsslangen till Aquamantys Bipoldra engangsinstrument
far matas in i pumphuvudet. Om nagon annan del av koksaltlésningsslangen pa instrumentet

eller ndgon annan slang matas in i denna pump kan koksaltlésningsslangen och/eller pumpen bli
skadade. Felaktigt inférande av pumpsegmentet kan ocksa leda till aktivering av RF-energi utan
koksaltlésning. Aktivering utan koksaltlésning kan leda till brdnnskador eller skada pé instrumentets
elektroder, vilket kan leda till en minskning av instrumentets hemostatiska effektivitet.

Knappar for installning av RF-effekt

Dessa knappar styr installningen av RF-effekt. Tryck pa knappen A for att 6ka RF-effekten.

Tryck pa knappen V for att minska RF-effekten.

Indikator for aktivering av RF-energi

Denna indikator lyser blatt nar RF-energi ar aktiverat.

Aquamantys™ Utdragbar bricka med Aquamantys™
snabbreferensguide

| AQuamantys snabbreferensguide finns grundlaggande anvisningar for installning och anvandning
samt illustrationer av Aquamantys System.

Hogtalare

Volymkontroliratt

Denna ratt kontrollerar volymen pa den ljudton som hérs nar RF-energi aktiveras (RF-
energiaktiveringstonen). For att 6ka volymen pa RF-energiaktiveringstonen vrider du ratten medurs.
For att minska volymen pa RF-energiaktiveringstonen vrider du ratten moturs. Tonen kan inte
sténgas av helt.

Sétt inte tejp eller nagot annat ljuddémpande material éver hogtalare.

Typskylt

Pa denna skylt specificeras modellnummer, serienummer, nominell linjespanning, frekvens,
stromstyrka och information om sakringar till Aquamantys Pump Generator.
Sakringshallare

| sakringshallaren sitter tva sakringar. | avsnitt 10 i denna guide finns information om hur man byter
sakringar.

Uttag for natsladd

Detta uttag anvands for att ansluta natsladden till Aquamantys Pump Generator.
Natsladden far endast anslutas till en strémkalla som motsvarar specifikationerna pa
typskylten.

Anslutning for ekvipotentiell jordningsplugg

Denna anslutning anvands for att ansluta Aquamantys Pump Generator till jord.



Symboler

Det finns flera olika symboler pa Aquamantys™ Pump Generators frontpanel, baksidespanel och pumphuvud.

Symbol

Betydelse

Symbol

Betydelse

(]
=
w

OBSERVERA -Se
medfdljande dokumentation.

Defibrilleringssaker
Anvand del typ CF

FARA - Explosionsrisk vid anvandning
med lattantandliga narkosmedel.

For att minska risken for elektriska stotar
far holjet inte avlagsnas. Service ska
utforas av kvalificerad personal.

(@)

N\
i

High (Hog) { &

Ekvipotentiell jordningskontakt

Medium

(Medelhog)
Low (Lag) 6

Bipolart instrument

A

CE-markning

TUV NRTL-markning

Far ej kasseras i soporna.
Elektronisk utrustning ska
avyttras pa lampligt satt.

Sl
IPX1

START
PRIME

Denna utrustning tillfér avsiktligen ej
joniserande RF-energi for fysiologisk
effekt.

Volymkontroll for RF-
energiaktiveringstonen.

Far ej anvandas i syreberikad miljo.

Hog installining for koksaltlésningsfléde

Medelhdg installning for
koksaltlésningsfléde

Lag installning for koksaltlésningsfléde

Viktigt: Rorliga delar — risk for skada.

Denna utrustning har blivit godkand vid
test av vatskeintrang.

Aktiverar/inaktiverar instrumentets
flodningssekvens.
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Avsnitt 3

Patientsakerhet och sakerhet i operationssalen

Det ar viktigt att du laser, forstar och foljer de anvandningsinstruktioner som medféljer detta och
eventuell annan elektrokirurgisk utrustning.

Aguamantys Pump Generator far endast anvandas av kvalificerad medicinsk personal som fatt
utbildning i anvandning av elektrokirurgisk utrustning, teknologi och tekniker.

Operationspersonalen maste vara fullkomligt insatt i hur RF-energi fungerar och anvands innan
elektrokirurgiska ingrepp utfors for att undvika risk for elstotar och brannskador pa patient eller
operator samt skada pa instrumentet.

Det rekommenderas att Iakare anvander forklinisk traning, granskning av relevant litteratur och
andra lampliga utbildningsverktyg innan man prévar nya kirurgiska ingrepp, t.ex. endoskopiska,
laparoskopiska eller torakoskopiska ingrepp.

Allmant

Varningar: Var férsiktig nér du anvander Aquamantys System i ndrvaro av pacemaker, eftersom
elektrokirurgiska instrument kan orsaka stérningar pa pacemakern eller andra aktiva implantat.

Om patienten har en intern hjértdefibrillator (ICD) ska du kontakta ICD-tillverkaren fér anvisningar
innan du utfér ndgot elektrokirurgiskt ingrepp. Elektrokirurgi kan orsaka upprepade aktiveringar av
en ICD.

Anvénd inte elektrokirurgisk utrustning om du inte fatt ordentlig utbildning i genomférandet av det
ingrepp som ska géras. Kirurgiska ingrepp ska utféras av personer med adekvat utbildning och
erfarenhet. Operationspersonalen maste vara fullkomligt insatt i hur RF-energi fungerar och anvénds
innan elektrokirurgiska ingrepp utfors for att undvika risk for elstétar och brénnskador pé patient eller
operatdr samt skada pé instrumentet.

Fysiologiska 6vervakningsutrustningar och dessas 6vervakningselektroder ska placeras pa
avstand fran det operationsomrade dar Aquamantys System ska anvéndas. Elektroder av naltyp
rekommenderas inte pa patienter som behandlas med Aquamantys System.

Forsiktighetsatgédrder: Lés alla varningar, forsiktighetsatgérder och anvisningar som medféljer Aquamantys Pump
Generator fére anvéndning.

Lé&s de varningar, forsiktighetsatgérder och anvisningar som medféljer Aquamantys Bipolara
engangsinstrument fére anvdndning. Denna manual innehaller inga specifika anvisningar.

Anvénd alltid den lagsta instéllining p& RF-energi som behévs for att uppna énskad Kirurgisk effekt.
Pediatriska anvédndningsomraden och/eller ingrepp som gérs pa sma anatomiska strukturer kan
kréva minskade effektinstéllningar. Ju hégre effekt och ju lédngre effekten tillférs, desto stérre ar
risken for oavsiktlig vdrmeskada pa védvnaden.

Férsék inte &ndra enhetens konfiguration eller byta ut komponenter i enheten till delar som inte &r

av standardtyp, eftersom detta kan leda till minskad prestanda pa instrumentet, funktionsfel eller
patientskada.

Bekrafta korrekta anslutningar
Varningar: Kontrollera féljande innan du anvdnder nagon elektrokirurgisk utrustning:

Att ndtkabeln p& Aquamantys Bipolédra engangsinstrument &r korrekt ansluten till Aquamantys-
enhetens uttag pé frontpanelen pa Aquamantys Pump Generator.

Att alla elektriska anslutningar &r &tdragna, rena och torra.

Att alla vétskeanslutningar sitter sékert pa plats.
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Varningar:

Varningar:

Forsiktighetsatgérder:

Varningar:

Forsiktighetsatgérder:

Varningar:

Forsiktighetsatgérder:

Natsladdar

Vira inte instrumentkablarna runt metallféremal. Det kan inducera strémmar som kan leda till
elektrisk stét, brand eller skada pa patienten eller operationslaget. Alla natsladdar ska placeras sé
att de inte vidror patienten eller andra sladdar.

Service

Risk for elektrisk st6ét Ta inte bort det nedre héljet fran Pump Generatorn. Om det nedre héljet tas
bort blir alla garantier ogiltiga. Kontakta auktoriserad personal for service.

Service pad Aquamantys Pump Generator far endast utféras av kvalificerad personal enligt
sjukhusets riktlinjer for service pé stérre utrustning. Salient Surgical rekommenderar att enheten
arligen verifieras och far genomga funktionskontroll av kvalificerad personal.

Fore operationen

Aquamantys Bipoldra engangsinstrument ar sterila engangsinstrument som anvénder RF-energi
och spolning med koksaltldsning for hemostatisk forslutning och koagulation. Dessa instrument

ar utrustade med en dubbel elektrodspets. Koksaltlosningsslangen och elsladden sitter i motsatta
anden pa handstycket fran den dubbla elektroden. Handstycket ar forsett med en pa/av-knapp som
samtidigt aktiverar bade RF-energi och koksaltldsningsfldde. En tillférselslang for koksaltlésning
medfdljer, och inkluderar en bit pumpslang samt droppkammare. Den trestiftiga elkontakten ar
utformad for att anslutas till Aquamantys Pump Generator.

Risk for elektrisk stot Se till att enheten &r korrekt ansluten.

L&s de anvisningar, varningar, férsiktighetsatgéarder och instruktioner som medféljer
Aquamantys Bipolédra engangsinstrument fére anvandning. Denna manual innehaller
inga specifika anvisningar.

Stéll alltid in RF-energin pa den lagsta instéllning som behdvs for att uppna 6nskad kirurgisk effekt.

Inspektera varje instrument och sladd med avseende pa brott, sprickor, veck och andra skador innan
du anvénder det. Om denna anvisning inte foljs kan patienten eller operationspersonalen skadas
eller utséattas for elektriska stétar.

Aquamantys™ Pump Generator

Patientsdkerhet Anvidnd endast Aquamantys Pump Generator om sjélvtestet har genomférts
med godként resultat enligt beskrivningen i avsnittet “lordningsstéllande av generatorn.” Felaktig
utgaende effekt kan intrdffa om enheten anvénds innan sjélvtestet har genomforts.

Risk for elektrisk stét Anslut ndtsladden till Aquamantys Pump Generator direkt till ett ordentligt
Jordat uttag med ldmplig spdnning och strémstyrka.

Brandrisk Anvénd inga férldngningssladdar.

Sténg alltid pumphuvudet innan du fiéder eller aktiverar instrumentet. Lat alltid pumphuvudets
rotor stanna helt innan du 6ppnar pumphuvudet. FOrsék inte belasta eller justera positionen pa
pumpsegmentet i AQquamantys Bipolédra engdngsinstrument i pumphuvudet medan pumphuvudets
rotor gér. Fingrar och I6sa kldder kan fastna i pumprullarna.

Trava inte utrustning ovanpa Aquamantys Pump Generator, och placera inte generatorn ovanpa
elektrisk utrustning. Detta kan hindra atkomst till enheten och inte medge ordentlig ventilation.

Hall sa stort avstand som majligt mellan Aquamantys Pump Generator och annan elektronisk
utrustning (exempelvis monitorer). En aktiverad elektrokirurgisk generatorn kan orsaka interferens
med dem

Om Aquamantys Pump Generator inte fungerar kan operationen bli tvungen att avbrytas. En
reservgenerator eller alternativ hemostatisk teknik ska alltid finnas till hands.
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Varningar:

Forsiktighetsatgérder:

Varningar:

Forsiktighetsatgérder:

Varningar:

Varningar:

Forsiktighetsatgérder:

3-3

Om det krévs av er institution eller tilldmpliga bestdmmelser ska generatorns ekvipotentiella
anslutning anslutas till jord med lémplig kabel.

Anslut nétsladden direkt till ett ordentligt jordat uttag med lémplig spénning och strémstyrka. Annars
kan produkten bli skadad.

Flédning krévs for att undvika aktivering av RF-effekt utan koksaltlésning. Aquamantys Bipolédra
engangsinstrument &r flodat nér koksaltlésning droppar fréan instrumentets bada elektroder.
Underlatelse att fioda instrumentet kan leda till aktivering av RF-energi utan koksaltlésning.
Aktivering utan koksaltlésning kan leda till brénnskador eller skada pa instrumentets elektroder,
vilket kan leda till en minskning av instrumentets hemostatiska effektivitet.

Under operationen

Aquamantys™ Pump Generator Effektinstallningar pa Aquamantys™
Pump Generator

Kontrollera att Aquamantys Pump Generator &r instélld pa den ldgsta RF-effekt som krévs for att
uppna énskad effekt. Anvéand alltid den ldgsta instélining pa RF-energi som behdvs for att uppna
onskad kirurgisk effekt.

Vrrid inte ned aktiveringstonen till en ljudniva som inte hérs. Aktiveringstonen varnar
operationspersonalen nér en enhet &r aktiv.

Aquamantys™ Bipoladra engangsinstruments

Kontakt mellan de aktiva elektroderna och metall 6kar avsevért stromflédet och kan leda till
oavsiktliga katastrofala brénnskador.

Brandrisk Placera inte en enhet i ndrheten av eller i kontakt med lattantandliga material. Aktiverade
elektrokirurgiska enheter kan orsaka brand. Nér instrumentet inte anvédnds ska det placeras i en
hallare eller i ett rent och vél synligt omrade som inte &r i kontakt med patienten. Oavsiktlig kontakt
med patienten kan orsaka brénnskador.

Aquamantys Bipolédra engangsinstrument &r endast avsedda fér anvédndning med Aquamantys
Pump Generator. Att anvédnda dessa instrument tillsammans med andra elektrokirurgiska
generatorer kan orsaka skada péa patienten eller operationspersonalen, instrumentet och/eller
generatorn.

Om sugning utférs fér néra elektroderna medan instrumentet &r aktiverat kan den koksaltlésning
som behovs for korrekt funktion pa instrumentet avidgsnas, vilket kan leda till aktivering utan
tillréckligt med koksaltlésning, vilket kan orsaka forkolning eller skada pa instrumentet.

Anvand inga andra instrument (an Aquamantys™)

Aquamantys Pump Generator far endast anvéndas tillsammans med Aquamantys Bipoléra
engéngsinstrument. Se den bruksanvisning (Instructions For Use, IFU) som medféljer instrumentet
for att kontrollera att det dér anges att instrumentet &r kompatibelt med Aquamantys Pump
Generator. En lista éver bipoldra engangsinstrument som &r kompatibla med Aquamantys Pump
Generator finns ocksa i Salient Surgicals produktkatalog. Att anvédnda instrument som inte hor till
Aquamantys kan orsaka skada péa patienten eller operationspersonalen, instrumentet och/eller
Pump Generatorn.

Efter operationen

Risk for elektrisk stét Sténg alltid av och koppla ifran Aquamantys Pump Generator fére
reng6ring.

Rengdr inte Aquamantys Pump Generator med slipande rengdrings- eller desinfektionsmedel,
I6sningsmedel eller andra material som kan repa panelerna eller skada enheten. Anvand ett milt
rengdringsmedel eller desinfektionsmedel och en fuktad trasa.



Avsnitt 4

Fore operationen

Férsiktighetsatgérder:

Varningar:

Detta avsnitt innehaller information om hur man férbereder Aquamantys Pump Generator infor
operationen.

Las alla varningar, férsiktighetsatgérder och anvisningar som medféljer Aquamantys Pump
Generator fére anvéndning.

L&s de varningar, férsiktighetsatgarder och anvisningar som medféljer Aquamantys Bipoléra
engéangsinstrument fore anvéndning. Denna manual innehéller inga specifika anvisningar.

Anvisningar for snabbinstallning

Om du ar valbekant med Aquamantys Pump Generator kanske du féredrar att folja
snabbinstallningsanvisningarna nedan. Denna information finns ocksa i Snabbreferensguiden till
Aquamantys System som star tryckt pa den utdragbara brickan pa Pump Generatorns frontpanel.
Om du inte ar valbekant med installningsproceduren fér Aquamantys Pump Generator finns
detaljerade installningsanvisningar efter detta avsnitt.

1. Se till att strombrytaren pa Aquamantys Pump Generator star i avstangd position genom
att trycka pa den nedre delen av strombrytaren markt "Q". Anslut enhetens natsladd till
natsladdsuttaget pa baksidan.

2. Anslut natsladden till Aquamantys Pump Generator direkt till ett ordentligt jordat uttag som ger
lamplig spanning och stromstyrka.

3. Sla pa Aquamantys Pump Generator genom att trycka pa den dvre delen av strdombrytaren
markt | ”. Nar Pump Generatorn startat utfér den ett automatiskt sjalvtest. Under detta
sjalvtest ténds alla lysdioder pa frontpanelen kortvarigt och ett test av ljudtonen hors. Vénta tills
sjalvtestet ar genomfdrt innan du anvander enheten.

4. Anslut ett Aguamantys Bipolara engangsinstrument till Aquamantys Pump Generator genom att
direkt ansluta instrumentet till uttaget pa Pump Generatorns frontpanel.

5. Mata in pumpsegmentet pa Aquamantys koksaltldsningsslang i pumphuvudet och stang
pumphuvudet. Den svarta slangkopplingen pa pumpsegmentet ska vara placerad pa vanster
sida av pumphuvudet och den vita slangkopplingen ska darefter placerad pa hoger sida av
pumphuvudet.

6. Anvand aseptisk teknik och ta bort skyddshdljet fran droppkammarens spik i slutet av av
koksaltlésningsslangen och ta hal pa en pase med steril koksaltldsning (0,9 % NaCl).

Valj installning for RF-energi med hjalp av knapparna for RF-energi och RF-displayen.

Valj flodeshastighet for koksaltldsningen med hjalp av knapparna for koksaltlosningsfléde och
displayen for installt fléde av koksaltldsning.

9. Tryck pa knappen "START PRIME" (starta flddning). Indikatorn “Priming Underway” (FI6dning
pagar) lyser orange medan flédning ar aktiverat och stéangs darefter av (blir mork) efter
flodningen. Systemet ar nu klart fér anvandning.

lordningsstallande av Aquamantys™ Pump Generator

Risk for elektrisk stét Anslut natsladden pa Aquamantys Pump Generator till ett ordentligt jordat
eluttag. Anvénda inga adaptrar.

Brandrisk Anvénd inga férldngningssladdar.

Patientsdkerhet Anvadnd endast Aquamantys Pump Generator om sjélvtestet har genomférts enligt
beskrivningen i avsnittet “lordningsstéllande av AQquamantys Pump Generator” i denna guide. Om
man anvénder enheten innan sjélvtestet ar klart kan utgaende effekt bli felaktig.

Sténg alltid pumphuvudet innan du fiéder eller aktiverar instrumentet. Lat alltid pumphuvudets
rotor stanna helt innan du 6ppnar pumphuvudet. Forsék inte belasta eller justera positionen pa
pumpsegmentet i AQquamantys-enheten i pumphuvudet medan pumphuvudets rotor gar. Fingrar och
I6sa kldder kan fastna i pumprullarna.
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Forsiktighetsatgédrder: Trava inte utrustning ovanpé Aquamantys Pump Generator, och placera den inte ovanpé elektrisk
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utrustning. Sadana arrangemang é&r instabila och/eller medger inte tillrdcklig ventilation.

Hall sa stort avstand som majligt mellan Aquamantys Pump Generator och annan elektronisk
utrustning (exempelvis monitorer). Nér den &r aktiverad kan Aquamantys Pump Generator orsaka
interferens med sadan utrustning.

Underlatelse att placera AQquamantys Pump Generator pé lampligt bord, vagn eller yta kan leda till
instabilitet och 6kad risk fér skada pa Pump Generatorn, t.ex. fallskada.

Om Aquamantys Pump Generator inte fungerar kan operationen bli tvungen att avbrytas. En
reservgenerator eller alternativ hemostatisk teknik ska alltid finnas till hands.

Vrrid inte ned aktiveringstonen till en ljudniva som inte hérs. Aktiveringstonen varnar
operationspersonalen nér en enhet ar aktiv.

Om det krévs enligt lokala regler ska Aquamantys Pump Generator anslutas till sjukhusets
utjdmningsanslutning med hjélp av en ekvipotentialsladd.

Anslut sladden till ett ordentligt jordat uttag med korrekt spdnning. Annars kan produkten bli skadad.

1. Se till att strombrytaren pa Aquamantys Pump Generator star i avstangd position genom att
trycka pa den nedre delen av strombrytaren markt "O".

2.  Placera Aquamantys Pump Generator pa en Aquamantys Cart. Om du inte har nagon
Aquamantys-vagn kan du placera Aquamantys Pump Generator pa en plan stabil yta,
exempelvis ett bord eller annan lamplig plattform. Kontrollera vilka regler din institution har samt
gallande bestammelser.

3. Lamna minst sex tum fritt utrymme runt Aquamantys Pump Generators sidor och ovansida for
atkomst till kontroller, displayer och uttag samt for att skapa majlighet till luftkylning av enheten.
Ovansidan, sidorna och baksidan av Pump Generatorn kan bli varma nar Aquamantys Pump
Generator pa normalt satt.

Anslut natsladden till Aquamantys Pump Generator till natsladdsuttaget pa baksidan.

Anslut natsladden till Aquamantys Pump Generator direkt till ett ordentligt jordat uttag som ger
lamplig spanning och stromstyrka.

6. Sla pa Aquamantys Pump Generator genom att trycka pa den dévre delen av strémbrytaren
markt | ”. Nar Pump Generatorn startat utfor den ett automatiskt sjalvtest. Fore sjalvtestet visas
programversionen. Under sjalvtestet tdnds alla lysdioder pa frontpanelen kortvarigt och ett test
av ljudtonen hors.

7. Efter att det automatiska sjalvtestet har genomforts med godkant resultat (efter cirka 6
sekunder) visar indikatorn fér RF-energi 20 Watt.

8. Om det automatiska sjalvtestet inte blir godka&nd hors ett larm, utgdende RF-energi inaktiveras
och en felkod visas pa indikatorn fér RF-energi. Se nedanstaende information eller avsnitt 7 och
8 i denna anvandarguide om en felkod visas.

9. Om “HP-" och “Err” (fel) omvéaxlande visas pa displayen efter sjélvtestet har sjalvtestet utforts
medan ett Aquamantys Bipolara engangsinstrument var aktiverat. Samtidig aktivering av
instrumentet under sjalvtestet forhindrar att testet av ljud- och visuella indikatorer genomférs.
Om detta intraffar ska du sléappa upp knappen pa instrumentet.

10. Om inte alla lysdioder tands eller om ljudtesttonen inte hors under det automatiska sjalvtestet
ska du stanga av enheten och darefter sla pa den igen for att genomféra sjalvtestet. Om detta
inte l16ser problemet far du inte forstka anvanda Aquamantys Pump Generator. Se avsnitt 7 och
8 i denna Anvandarguide.



Varningar:

Forsiktighetsatgérder:

Varning:

Forberedelser infor operationen
Risk for elektrisk stot Kontrollera att enheten &r korrekt ansluten och att ingen metall &r
exponerad.

L&s anvisningarna, varningarna och férsiktighetsatgérderna som medféljer det elektrokirurgiska
instrumentet innan du anvénder det. Denna manual innehaller inga specifika anvisningar.

Inspektera instrumentet och sladden med avseende pa brott, sprickor, veck och andra skador fére
varje anvéndningstillfélle. Om denna anvisning inte f6ljs kan patienten eller operationspersonalen
skadas eller utséttas for elektriska stétar.

Stéll in RF-energin pé den ldgsta instéllningen innan du testar instrumentet.
Anslutning av Aquamantys™ Bipoladra engangsinstrument till
Aquamantys™ Pump Generator

1. Goriordning det Aquamantys Bipolara engangsinstrument som ska anvandas under ingreppet.
Se den bruksanvisning som medfdljer instrumentet.

2. Anslut Aquamantys Bipolara engangsinstrument till Aquamantys Pump Generator genom att
direkt ansluta instrumentets kontakt till uttaget pa Pump Generatorns frontpanel (Figur 4-1).

Figur 4-1. Satta i instrumentets kontakt i Aquamantys™ Pump Generator

Ladda pumpsegmentdelen av Aquamantys™

Bipoldra engangsinstrument i pumphuvudet pa

Aquamantys™ Pump Generator

Sténg alltid pumphuvudet innan du fléder eller aktiverar instrumentet. Lat alltid pumphuvudets
rotor stanna hel t innan du éppnar pumphuvudet. Férsék inte belasta eller justera positionen pa

pumpsegmentet i Aquamantys Bipolédra engangsinstrument i pumphuvudet medan pumphuvudets
rotor gar. Fingrar och I6sa kldder kan fastna i pumprullarna.

Koksaltldsningsslangen pa Aquamantys Bipolara engangsinstrument har en speciell
pumpsegmentdel som ar avsedd att anvandas i pumphuvudet pa Aquamantys Pump Generator.

Pumpsegmentdelen pa koksaltlésningsslangen sitter mellan en svart slangkoppling och en vit
slangkoppling.
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Pumphuvudet sitter pa hoger sida av Aquamantys Pump Generator nar man star vand mot
enhetens framsida. Det &r bast om du placerar dig sjalv pa héger sida av enheten for att mata in
pumpsegmentdelen av Aquamantys Bipolara engangsinstrument i pumphuvudet.

1. Anvand spaken med svart topp pa hoger sida om pumphuvudet for att ppna pumphuvudet
(Figur 4-2). Vrid den svarta spaken 180° (grader) moturs fran hdger sida av pumphuvudet till
vanster sida av pumphuvudet. Da héjs pumphuvudets dverdel.

2. Nar du lokaliserat pumpsegmentdelen av koksaltldsningsslangen pa Aquamantys Bipolara
engangsinstrument placerar du pumpsegmentdelen av koksaltlésningsslangen i pumphuvudet
med den svarta slangkopplingen pa vanster sida av pumphuvudet (dvs. narmast frontpanelen
pa Aguamantys Pump Generator). Den vita slangkopplingen ska darefter placeras pa héger
sida av pumphuvudet (Figur 4-3).

Figur 4-2. Héja pumphuvudet




Figur 4-3. Placera pumpsegmentdelen av koksaltlésningsslangen
i pumphuvudet

D en vita triangeln pa pumphuvudets
ctikett visar pa vilken sida av pumpen den
vita anslutningen pa pumpsegmentet
ska placeras

Den svarta triangeln pa pumphuvudets
etikett visar pa vilken sida av pumpen den
svarta anslutningen pa pumpsegmentet

ska placeras

Vit anslutning pa
hoger sida av pumphuvudet

Svart anslutning pa vinster
sida av pumphuvudet

3. Anvand spaken med svart topp for att stanga pumphuvudet. Vrid den svarta spaken 180°
(grader) medurs fran vanster sida av pumphuvudet till hdger sida av pumphuvudet.
Da sanks pumphuvudets 6verdel (Figur 4-4).

Férsiktighetsatgérd: Dra inte loss koksaltlésningsslangen fran instrumentets kabel innan pumpsegmentet placeras i
pumphuvudet. Om du drar loss slangen forst 6kar risken for att du matar in pumpsegmentet at fel hall.

Figur 4-4. Sanka pumphuvudet

4.  Vid de punkter dar slangen kommer in i och ut ur pumphuvudet finns det svarta hackiga
slanghallare pa den 6vre (rérliga) delen av pumphuvudet. Se till att pumpsegmentsdelen av
koksaltldsningsslangen placeras pa korrekt satt i pumphuvudet genom att kontrollera var slangen
kommer in i och ut ur pumphuvudet. Pumpsegmentet maste vara centrerat i dessa slanghallare
pa bada slangledarna, och slangen far inte vara ihopklamd. Detta framgar av Figur 4-5.
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Figur 4-5. Korrekt placering av pumpsegmentdelen av koksaltlésnings-
slangen i vanster och héger hallare pa slangledarna

Se till att pumpsegmentet ar placerat
mitt i ledarens uttag (upp- och nedvént “v”)
dér det kommer in i och ut ur pumphuvudet

Gora hal i koksaltlosningspasen

1. Hang en pase med steril koksaltlésning (0,9 % NaCl) pa Aquamantys Cart droppstalining
eller annan droppanordning i narheten av Aquamantys Pump Generator.

2. Avlagsna skyddet pa spetsen pa droppkammaren i anden av den kasserbara tillférselslangen
for koksaltlésning.

Anvand aseptisk teknik och 6ppna pasen med steril koksaltlésning (0,9 % NaCl).

4. Klam ihop droppkammaren en eller ett par ganger for att fylla droppkammaren till minst
en tredjedel. Detta framgar av Figur 4-6 nedan.

Figur 4-6. Gora hal i pasen med koksaltlésning




Gora hal i koksaltlosningspasen

1.

Tryck pa knappen “START PRIME” (starta flédning) som visas i Figur 4-7. D& startas flédning
av Aquamantys Bipolara engangsinstrument med koksaltldésning.

Pumpen gar en forinstalld tidsperiod for att floda Aquamantys-enheten. Pumphuvudet 6kar sin
hastighet under flédningscykeln jamfért med normal anvandning.

Aquamantys-enheten &r flodat nar koksaltldsning droppar fran instrumentets bada elektroder.
Efter att flddningscykeln &r klar stdngs pumpen automatiskt av.

Indikatorn “Priming Underway” (flédning pagar) lyser orange medan flédning ar aktiverat och
stangs av (blir mork) nar flodningscykeln ar klar.

Figur 4-7. Starta flodning av Aquamantys ™ Bipolara engangsinstrument

Forsiktighetsatgarder: Placera alltid instrumentet i en hylsa eller Gver en behéllare fér att samla koksaltlésningen som
kommer ut ur elektroderna till f6ljd av flodningsprocessen. Om dverflédig koksaltlésning inte
samlas upp kan koksaltlésning droppa pé patienten, patientdukar, kirurgiska instrument eller ytor i
operationssalen.

Brist pa koksaltlésningsfiéde fran bada elektroderna kan leda till brist pa vdvnadseffekt, och kan
dven skada elektroderna under aktivering av instrumentet. Var férsiktig och undvik féljande tillstand
som kan leda till brist pa ett tillréckligt koksaltlésningsfiéde frén instrumentet:

Pumpsegmentdelen pa koksaltlésningsslangen har matats in pa fel sétt i pumphuvudet:

- At fel héll. Den svarta slangkopplingen ska vara pa vénster sida av pumphuvudet (dvs.
nédrmast frontpanelen pa Aquamantys Pump Generator).

- Pumpsegmentdelen &r ihopkldmd. Slangen &r justerad mitt i uttaget pa slangledaren.

- Den évre delen av pumphuvudet har inte inte sénkts ned helt 6ver pumpsegmentdelen av
koksaltlésningsslangen. Den dvre delen av pumphuvudet maste vara fullstdndigt nedséankt
hela védgen (den svarta spaken ska ha vridits hela vdgen at héger) sa att pumphuvudet kan
interagera ordentligt med pumpsegmentdelen av koksaltlésningsslangen.

- Pumpsegmentet &r inmatat i pumphuvudet alls.
Flédning har inte genomférts:

- Du har inte tryckt pa knappen "START PRIME" (starta fiédning).
- Du tryckte pa knappen "START PRIME" (starta flédning) innan du tagit hal pa
koksaltlésningspasen.

- Du tryckte pa knappen "START PRIME" (starta flodning) en andra gang innan flédningscykeln
var klar.
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Varningar:

Knappen “START PRIME” (starta flédning) aktiverar och inaktiverar den tidsinstéllda flodningscykeln.
Om man trycker pa knappen en andra gang avbryts omedelbart flédnings cykeln. Om man trycker pa
knappen en tredje gang aterstélls timern och flédningscykeln startar om fran bérjan.

Om man trycker péa knappen "START PRIME" (starta fl6dning) mer &n en gang tillfors extra
koksaltlésning till instrumentet. Placera alltid instrumentet i en hylsa eller 6ver en behéllare for att
samla upp koksaltlésningen som kommer ut ur elektroderna till fljd av flédningsprocessen.

Hall undan fingrarna nér du sdnker pumphuvudet for att undvika att fingrarna kommer i kldm
tilsammans med pumpsegmentet.

Justera installningen av RF-energi
Anvénd lagsta mdjliga instélining for att uppné 6nskad vdvnadseffekt.
1. Stallin RF-energi (visas i Figur 4-8):

*  Tryck pa knappen A for att 6ka RF-effekten.

. Tryck pa knappen V for att minska RF-effekten.

RF-energin andras i steg om 5 Watt inom omradet 20 till 100 Watt, och i steg om 10 Watt inom
omradet 100 till 200 Watt. Om nagon av knapparna halls intryckt sker andringen forst langsamt, och
darefter snabbare. Slapp knappen nar 6nskad installning for RF-energi visas. En larmsignal hors nar
effekten nar 200 Watt samt nér den sankts till 20 Watt.

Observera att installningen for RF-energi inte kan andras medan Aquamantys Bipolara
engangsinstrument ar aktiverat.

Figur 4-8. Justera instédllningen av RF-energi




Justera flodeshastigheten for koksaltlosningen

1. Justera flodeshastigheten pa koksaltlésningen genom att trycka pa knappen bredvid 6nskad
flodeshastighet.
Detta visas i Figur 4-9. Mojliga flodeshastigheter ar:

*  Hog flodeshastighet for koksaltlosning High (H6g) 6 6 é
*  Medelhdg flodeshastighet for koksaltlésning Medium (Medelhog) é é
»  Lag flodeshastighet for koksaltldsning Low (Lag) é

Figur 4-9. Justera flodeshastigheten pa koksaltlosning

De tre tillgangliga flodeshastigheterna for koksaltlésning ar forinstallda for varje angiven installning
av RF-energi. Se Figur A-3 pa sidan A-5 fér mer detaljerad information om flédeshastigheter for
koksaltlésning vid respektive RF-energiniva.

Flodeshastigheten for koksaltldsning kan inte &ndras medan Aquamantys Bipolara
engangsinstrument ar aktiverat.

Om ingen flédeshastighet valjs manuellt &r medelhdg hastighet férvald som standard.

Indikatorn for flodeshastighet bredvid vald flodeshastighet lyser orange for att visa aktuell installd
flodeshastighet.
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Avsnitt 5

Under operationen

Forsiktighetsatgérder:

Varningar:

Férsiktighetsatgérder:

Varningar:

Forsiktighetsatgérder:

5-1

Detta avsnitt innehaller information om:

. Kontrollera anslutningen av Aquamantys Bipolara engangsinstrument
+  Andra instéllningen av RF-energi

«  Andra flddeshastigheten for koksaltldsning

»  Aktivera Aquamantys Bipolara engangsinstrument

»  Justera volymen pa aktiveringstonerna for RF-energi

e Svarapalarm

Lé&s alla varningar, forsiktighetsatgérder och anvisningar som medféljer AQquamantys Pump
Generator fére anvéndning.

L&s de varningar, forsiktighetsatgédrder och anvisningar som medféljer Aquamantys Bipoldra
engangsinstrument fére anvdndning. Denna manual innehaller inga specifika anvisningar.

Aquamantys System far inte aktiveras kontinuerligt under léngre perioder. Langvarig aktivering kan
Overhetta Pump Generatorn och éka risken fér funktionsfel pa instrumentet eller brandfara.

Far ej anvéndas i miljé dar Aquamantys Bipoldra engangsinstrument &r nedsénkt i vétska (t.ex.
artroskopisk kirurgi). Anvdndning i miljé dér instrumentet r nedsénkt i vétska kan 6verhetta Pump
Generatorn och 6ka risken for funktionsfel pa instrumentet eller brandfara.

Aquamantys Bipolédra engangsinstrument far endast aktiveras pa védvnad som &r avsedd att
behandlas. Aktivering 6ver annan plats kan resultera i att varm koksaltlésning kan rinna ner pa
vavnad som inte ska behandlas eller pa patienten, patientdukar, sjukvardspersonal och ytor i
operationssalen.

Var férsiktig for att undvika oavsiktlig aktivering av Aquamantys Bipoldra engangsinstrument under
ingreppet. Oavsiktlig aktivering kan resultera i skada pa patienten eller operationslaget.

Kontroll av anslutningen av Aquamantys ™ Bipolara
engangsinstrument

Vira inte instrumentkablarna runt metallféremal. Det kan inducera strémmar som kan leda till
elektrisk stét, brand eller skada pa patienten eller operationslaget.

Inspektera instrumentet och sladden med avseende pa brott, sprickor, veck och andra skador fére
varje anvéndningstillfdlle. Om denna anvisning inte foljs kan patienten eller operationspersonalen
skadas eller utséttas for elektriska stotar.

Kontrollera att Aquamantys Bipoldra engéngsinstrument &r korrekt anslutet till Aquamantys Pump
Generator. Endast ett instrument far vara anslutet &t gangen.

Andra instillningen av RF-energi

Kontrollera att instélld effekt ar korrekt innan du gar vidare med operationen. Anvénd ldgsta méjliga
instéllning for att uppna dnskad vévnadseffekt.

Inspektera instrumentet och sladden med avseende pa brott, sprickor, veck och andra skador fére
varje anvéndningstillfélle. Om denna anvisning inte f6ljs kan patienten eller operationspersonalen
skadas eller utséttas for elektriska stétar.

Tryck pa knappen A for att 6ka RF-effekten.
Tryck pa knappen V for att minska RF-effekten.



Forsiktighetsatgérder:

Varningar:

Forsiktighetsatgérder:

RF-energin andras i steg om 5 Watt inom omradet 20 till 100 Watt, och i steg om 10 Watt inom
omradet 100 till 200 Watt. Om nagon av knapparna halls intryckt sker andringen forst langsamt, och
darefter snabbare. Slapp knappen nar 6nskad installning fér RF-energi visas. En larmsignal hors nar
effekten nar 200 Watt samt nér den sankts till 20 Watt.

Observera att installningen for RF-energi inte kan andras medan Aquamantys bipolara
engangsinstrument ar aktiverat.

Andra flodeshastigheten for koksaltlésning

Att anvénda den lagsta instéliningen for flodeshastighet vid h6g instélld effekt kan leda till att mer
anga produceras vid elektroderna é&n med medelhdg eller hdg flodeshastighet, och detta kan leda till
férkolning av eller skada pa elektroden med minskad hemostatisk effektivitet.

Stall in flodeshastigheten pa koksaltldsningen genom att trycka pa knappen bredvid énskad
flodeshastighet. Foljande flodeshastigheter finns:

*  Hog flodeshastighet for koksaltlosning High (H6g) é 6 é
*  Medelhdg flodeshastighet for koksaltlésning Medium (Medelhog) é 6
»  Lag flodeshastighet for koksaltlosning Low (Lag) é

De tre mojliga flodeshastigheterna for koksaltlosning ar forinstallda for varje angiven effektinstallning.
Se Figur A-3 pa sidan A-5 for mer detaljerad information om flédeshastigheter for koksaltlésning vid
respektive effektniva.

Flédeshastigheten for koksaltlosning kan inte &ndras medan Aquamantys Bipolara
engangsinstrument ar aktiverat.

Indikatorn for installd flodeshastighet bredvid vald flodeshastighet lyser orange for att visa aktuell
installd flodeshastighet.

Aktivera Aquamantys™ System

Aktivera inte Aquamantys Bipolédra engangsinstrument nér elektroderna inte &ar i kontakt med
den vdvnad som ska behandlas. Aktivering utan kontakt med vdvnaden kan leda till oavsiktlig
vavnadsskada eller skada pa anvédndaren pa grund av kontakt med het koksaltlésning.

Anvénd endast Aquamantys Bipoldra engangsinstrument tills 6nskad effekt pa vdvnaden har
uppnatts.

1. Tryck in aktiveringsknappen pa handstycket pa Aquamantys Bipoldra engangsinstrument for att
samtidigt aktivera RF-energi och koksaltlésningsflode fran instrumentet.

2. Slapp aktiveringsknappen pa handstycket pa Aquamantys Bipolara engangsinstrument for att
stédnga av bade RF-energin och koksaltlosningsflodet fran instrumentet.

Nar du trycker pa aktiveringsknappen pa Aquamantys Bipolara engangsinstrument aktiveras
Aqguamantys Pump Generator. Indikatorn fér RF-energi blir bla och en kontinuerlig RF-
aktiveringssignal ljuder for att indikera narvaro av utgdende RF-energi.

Vid den hdgsta instéllda uteffekten (200 Watt) och angivna belastningsférhallanden (100 Ohm) kan
Aquamantys Pump Generatorn anvandas pa ett sakert satt med aktiveringstiderna 40 sekunder pa,
80 sekunder av, i 1 timme. Med minskade effektinstallningar kan enheten aktiveras under langre tid
utan att skapa for hdga interna temperaturer.

5-2



Forsiktighetsatgérder:

5-3

Justera volymen pa aktiveringstonen

Vrid inte ned aktiveringstonen till en ljudniva som inte hérs. Aktiveringstonen varnar
operationspersonalen nér en enhet ar aktiv:

Vrid pa volymratten pa baksidan av Aquamantys Pump Generator for att andra volym pa
aktiveringstonen for RF-energi.

. For att 6ka volymen pa RF-energiaktiveringstonen vrider du ratten medurs.
. For att minska volymen pa RF-energiaktiveringstonen vrider du ratten moturs.

. Pump Generatorn forhindrar att denna ton tystas helt.

Svara pa larm

Nar Aquamantys Pump Generator kanner av ett funktionsfel hors en serie larmtoner och RF-energin
inaktiveras. Dessutom visar indikatorn for RF-energi "Err" (fel) och blinkar omvaxlande med ett
sarskilt felkodnummer.

1. Stang av Aquamantys Pump Generator genom att trycka pa den nedre delen av
strémbrytaren markt “Q”.

2. Efter 10 sekunder slar du pa enheten igen genom att trycka pa den Ovre delen av strdmbrytaren
markt “ | ” och kontrollerar att sjalvtestet genomforsmed godkant resultat. Under detta sjalvtest
tands alla lysdioder pa frontpanelen kortvarigt och ett test av ljudtonen hors.

Nar det automatiska sjalvtestet har genomforts med godkant resultat (efter cirka 6 sekunder) tands
indikatorn for RF-energi och visar 20 Watt.

Om det automatiska sjélvtestet inte blir godkand hors ett larm, utgdende RF-energi inaktiveras och
en felkod visas pa indikatorn fér RF-energi. Forsok inte anvanda Pump Generatorn och se avsnitt 8
i denna guide.

Om “HP-" och “Err” (fel) omvaxlande visas pa displayen efter sjalvtestet har sjalvtestet utforts medan
ett Aquamantys Bipolara engangsinstrument var aktiverat. Samtidig aktivering av instrumentet under
sjalvtestet forhindrar att testet av ljud- och visuella indikatorer genomférs. Om detta intraffar ska du
slappa upp knappen pa instrumentet.

Om inte alla lysdioder téands eller om ljudtesttonen inte hérs under det automatiska sjalvtestet ska
du stdnga av enheten och darefter sla pa den igen for att genomfora sjalvtestet. Om detta inte I0ser
problemet far du inte forsdka anvanda Aquamantys Pump Generator. Se avsnitt 8 i denna guide.

Om du inte kan korrigera funktionsfelet ska du anvanda en reservgenerator eller traditionell
hemostasteknik for att slutféra det kirurgiska ingreppet. Kontakta den medicintekniska avdelningen
eller en kundservicerepresentant for Salient Surgical (+1 866 777 9400 i USA, +1.808.101.1727 i
Storbritannien, +1 603 742 1515 utanfor USA) for assistans.



Avsnitt 6

Efter operationen

Forsiktighetsatgérder:

Varningar:

Forsiktighetsatgérder:

Forsiktighetsatgérder:

Detta avsnitt innehaller information om:
. Kassering av Aquamantys Bipolar Device
. Foérbereda Aquamantys Pump Generator for ateranvandning

*  Transport och férvaring av Aquamantys Pump Generator

Kassering av Aquamantys™ Bipolar Device

1. Stang av Aquamantys Pump Generator genom att trycka pa den nedre delen av strombrytaren
markt “©”.

Knyt ihop koksaltlésningsslangen ordentligt mellan droppkammaren och pumpsegmentet.

Oppna pumphuvudet och ta bort pumpsegmentdelen av koksaltlésningsslangen pa
Aqguamantys Bipolara engangsinstrument.

Avlagsna den anvanda koksaltlésningspasen fran droppstallningen.
Koppla bort Aquamantys Bipolara engangsinstrument fran Pump Generatorn.

Kassera Aquamantys Device och den anvanda koksaltldsningspasen enligt gallande
sjukhusforeskrifter.

Efter anvdndningen kommer Aquamantys Bipoldra engangsinstrument och koksaltlésningspasen
att innehalla oanvénd koksaltlésning. Var forsiktig sé att inte oanvénd koksaltlésning rinner ut i
operationssalen genom att placera handstycket i en avfallsbehéllare innan du éppnar pumphuvudet
och tar ut pumpsegmentet.

Forbereda Aquamantys™ Pump Generator for ateranvandning

Risk for elektrisk stét Sténg alltid av och koppla ifran enheten fére rengéring.

Rengér inte enheten med slipande rengérings- eller desinfektionsmedel, I6sningsmedel eller andra
material som kan repa panelerna eller skada enheten.

1. Stang av Aquamantys Pump Generator genom att trycka pa den nedre delen av strombrytaren
markt “©”.
Koppla bort natsladden fran vagguttaget och kontakten pa Pump Generatorn.

Torka noga av alla ytor pa enheten och natsladden med en fuktig trasa och ett milt rengérings-
eller desinfektionsmedel. Folj sjukhusets foreskrifter eller anvand en validerad metod for
infektionskontroll. Lat inga vatskor tranga in i chassit. Enheten ska inte steriliseras.

Transport och forvaring av Aquamantys™ Pump Generator

Var forsiktig vid transport av Aquamantys Pump Generator fére och efter anvandningen for att
forhindra att den blir skadad. Enheten ska transporteras pa en Aquamantys-vagn eller lampligt
alternativ. Kontrollera vilka regler din institution har samt gallande bestammelser.

Om enheten forvaras vid en temperatur utanfér normalt anvandningsomrade 50° till 104° F (10° till
40° C) maste den fa anta rumstemperatur innan den anvands.

Enheten kan forvaras hur Iange som helst. Om den forvaras langre an ett ar maste emellertid vissa
kontroller utféras, bland annat funktionskontroll, fére anvandning. Se avsnitt 10 i denna guide.

Forvara inte Aquamantys Pump Generator pa sidan eller &nden. Da kan den bli skadad.

Far ej kasseras i soporna. Elektronisk utrustning ska kasseras pa lampligt sétt av ett certifierat
atervinningsféretag.
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Avsnitt 7

Felsokning

Detta avsnitt innehaller information om:

*  Allmanna riktlinjer for felsékning
. Felsdkning av funktionsfel

*  Svara palarm

Allmanna riktlinjer for felsdkning

Om ett funktionsfel uppstar pa Aquamantys Pump Generator ska du forst kontrollera de uppenbara
tillstand som kan ha orsakat problemet:

»  Kontrollera om enheten har nagra synliga tecken pa fysiska skador.
. Kontrollera att sékringshallaren ar ordentligt stangd.

. Kontrollera att alla sladdar ar ordentligt anslutna och insatta.
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Felsdkning av funktionsfel

Om Iésningen inte ar uppenbar kan du anvénda nedanstaende tabell for att identifiera
och korrigera olika funktionsfel. Nar du felsokt funktionsfelet ska du kontrollera att
enheten klarar sjalvtestet enligt beskrivningen i avsnitt 4.

Figur 7-1. Felsokning

Situation

Maijlig orsak

Loésning

Ingen strom

Ingen natsladd.

Anvand den natsladd som medféljde
Aquamantys Pump Generator eller kontakta
Salient Surgicals kundtjanst for att fa en ny
natsladd.

Fel natsladd anvands.

Anvand den natsladd som medfdljde
Aquamantys Pump Generator eller kontakta
Salient Surgicals kundtjanst for att fa en ny
natsladd.

Fel pa vagguttaget.

Séatt i natsladden i ett fungerade vagguttag.

Sakringshallaren ar 6ppen eller sakringarna har gatt.

Stang sakringshallaren. Byt ut sakringar som
gatt. Se avsnitt 10.

Fel sékring.

Anvand den sakring som anges i avsnitt 10 i
denna guide. Korrekt sakring anges ocksa pa
enhetens bakpanel.

Enheten ar inte paslagen.

Sla pa enheten med strémbrytaren pa
frontpanelen.

Kontakten ar inte tillrackligt val inskjuten i uttaget.

Kontrollera att Aquamantys Bipolara
engangsinstrument ar helt inskjutet i uttaget pa
enheten.

Natsladden ar inte tillrackligt val insatt i enheten eller
vagguttaget.

Kontrollera att natsladden ar helt inskjuten pa
enhetens baksida samt i vagguttaget.

Natsladden till Aquamantys Pump Generator ar skadad.

Kontakta Salient Surgicals kundservice for att
bestalla en ny natsladd.

Natsladden till Aquamantys Bipolara engangsinstrument
ar skadad.

Anvand inte instrumentet. Returnera
instrumentet till Salient Surgical och anvand ett
nytt instrument.
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Situation

Moijlig orsak

Losning

Ingen
koksaltlésning
nar instrumentet
aktiveras

Pumpslangsegmentet ar inte korrekt isatt i
pumphuvudet.

Ta bort pumpslangsegmentet fran pumphuvudet
och séatt tillbaka det pa korrekt sétt enligt
beskrivningen i Anvandarguiden.

Pasen med koksaltlésning ar placerad pa sidan eller
upp och ned.

Kontrollera att pasen med koksaltldésning ar
placerad med ratt sida upp.

Pumphuvudet ar inte stangt.

Stang pumphuvudet fore anvandning.

Ingen Kkalla till koksaltlésning.

Kontrollera att den spetsiga anden pa
instrumentets slangset ar korrekt inford i en 250
ml eller storre IV-pase med natriumkloridldsning
(0,9 % NacCl).

Flédningscykeln ar inte genomférd.

Tryck en gang pa knappen "START

PRIME" (starta flodning) och kontrollera att
flédningscykeln slutfors och att koksaltlésning
droppar fran instrumentets bada elektroder.

Du tryckte pa knappen pa enheten innan du tagit hal pa
koksaltlésningspasen.

Tryck en gang pa knappen "START

PRIME" (starta flodning) och kontrollera att
flodningscykeln slutférs och att koksaltldsning
droppar fran instrumentets bada elektroder.

Otillrackligt med koksaltldsning.

Byt ut den anvanda pasen med
natriumkloridldsning (0,9 % NaCl) mot en ny
pase.

Pumpslangsegmentet har satts in at fel hall.

Kontrollera att den svarta kopplingen pa
pumpslangsegmentet pa Aquamantys Bipoléra
engangsinstrument placeras pa vanster sida av
pumphuvudet och den vita kopplingen pa hoger
sida av pumphuvudet nar pumpslangsegmentet
matas in.

Koksaltlosningsslangen ar vikt/ihoptryckt/tilltappt.

Kontrollera att pumpsegmentet pa Aquamantys
Bipolara engangsinstrument ar korrekt
placerat i pumphuvudet. Kontrollera att
koksaltlésningsslangen inte ar vikt, ihoptryckt
eller tilltappt av utrustning, instrument eller
personal i operationssalen.

Ett annat bipolart instrument an Aquamantys har
anslutits till Pump Generatorn.

Kontrollera att det instrument som anslutits till
Pump Generatorn ar ett Aquamantys-instrument
(Aguamantys-logga pa sidan av enheten). Om
fel instrument anvands ska det kasseras och
korrekt Aquamantys Bipolara engangsinstrument
anvandas.

Alla koksaltlésningsdppningar pa nagon av elektroderna
pa Aquamantys Bipolara engangsinstrument ar
igensatta av vavnad eller koagulerat blod.

Rengdr elektroderna med en kompress.

Vidta forsiktighetsatgarder for att undvika

att instrumentet aktiveras av misstag under
rengdringen av elektroderna. Om detta inte 16ser
problemet ska du sluta anvanda instrumentet,
returnera det till Salient Surgical och anvanda ett
nytt instrument.

Pumpen pa Aquamantys Bipolara engangsinstrument ar
igensatt av pumpsegmentets anslutning som av misstag
har kommit in i pumphuvudet.

Se till att pumpsegmentet ar placerat mitt i
ledarens uttag (upp och nedvant “v”) dar det
kommer in i och ut ur pumphuvudet.

Kallan till normal koksaltldésning ar en oventilerad
glasflaska.

Oppna ventilationslocket pa droppkammaren till
Aguamantys Bipolara engangsinstrument.
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Situation

Mojlig orsak

Losning

Felaktigt flode av
koksaltlosning
nar instrumentet
aktiveras

Pumpslangsegmentet ar inte korrekt isatt i
pumphuvudet.

Ta bort pumpslangsegmentet fran pumphuvudet
och satt tillbaka det pa korrekt satt enligt
beskrivningen i Anvandarguiden.

Koksaltlosningspasens hojd ar nedanfor
pumphuvudet.

Se till att pasen med koksaltldsning ar placerade
hdégre upp an pumphuvudet.

Koksaltldsningsslangen har forts in i pumphuvudet
istallet for pumpslangsegmentet.

Kontrollera att den svarta kopplingen pa
pumpslangsegmentet pa Aquamantys Bipolara
engangsinstrument placeras pa vanster sida av
pumphuvudet och den vita kopplingen pa hoger
sida av pumphuvudet nar pumpslangsegmentet
matas in.

Luftbubblor i slangen pa grund av felaktig
flédningsteknik.

Tryck en gang pa knappen "START PRIME"
(starta flodning) for att fléda instrumentet pa nytt
och avlagsna luftbubblorna.

Koksaltldsningsslangen ar vikt eller ihoptryckt.

Kontrollera att pumpsegmentet pa Aquamantys
Bipolara engangsinstrument ar korrekt
placerat i pumphuvudet. Kontrollera att
koksaltlosningsslangen inte ar vikt, ihoptryckt
eller tilltappt av utrustning, instrument eller
personal i operationssalen.

Felaktigt engangsinstrument (inte Aquamantys)
anvands.

Kontrollera att det instrument som anslutits till
Pump Generatorn ar ett Aquamantys-instrument
(Aquamantys-logga pa sidan av enheten). Om
fel instrument anvands ska det kasseras och
korrekt Aquamantys Bipolara engangsinstrument
anvandas.

En eller flera av koksaltldsningsdppningarna pa
nagon av elektroderna pa Aquamantys Bipoléra
engangsinstrument ar igensatta av vavnad eller
koagulerat blod.

Rengor elektroderna med en kompress.

Vidta forsiktighetsatgarder for att undvika

att instrumentet aktiveras av misstag under
rengdringen av elektroden. Om detta inte l6ser
problemet ska du returnera instrumentet till
Salient Surgical och anvanda ett nytt instrument.

Pumpsegmentet pa Aquamantys Bipolara
engangsinstrument ar inte inmatat i pumphuvudet.

Mata in pumpslangsegmentet i pumphuvudet pa
det satt som visas i Anvandarguiden.

Generatorn fungerar
inte

Pump Generatorn ar skadad.

Kontakta medicintekniska avdelningen eller en
representant for Salient for assistans. Anvand
en reservPump Generator eller traditionell
hemostasteknik for att slutfora det kirurgiska
ingreppet om det inte gar att utféra reparationen
fore den planerade operationen.

Schemalagd sékerhetskontroll har inte gjorts av
Pump Generatorn.

Kontakta medicintekniska avdelningen eller en
representant for Salient for assistans. Anvand
en reservPump Generator eller traditionell
hemostasteknik for att slutfora det kirurgiska
ingreppet om det inte gar att utféra reparationen
fore den planerade operationen. Se avsnitt 10 i
denna guide fér underhallsschema.

Pump Generatorn ar ansluten till ett olampligt
vagguttag (t.ex. inte jordat, etc.)

Anslut Pump Generatorn till ett lampligt
vagguttag fore anvandningen.
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Situation

Mojlig orsak

Losning

Enheten ar
paslagen men
genomforde inte
sjalvtestet.

Funktionsfel pa programvaran eller intern komponent.

Stang av och sla sedan pa enheten igen. Om
felkoden aterkommer:

* Notera felkodnumret och se Svara pa larm i
detta avsnitt.

» Anvand en reservPump Generator eller
traditionell hemostasteknik for att genomféra
det kirurgiska ingreppet.

Enheten ar
paslagen och
engangs-
instrumentet ar
aktiverat, men
ingen uteffekt ges.

Effektinstallningen ar for lag.

Oka effekten. Se avsnitt 5, Andra instélld RF-
energi. Anvand lagsta mojliga effektinstallning
som behdvs for att uppna énskad kirurgisk
effekt.

Funktionsfel pa Aquamantys Bipolara engangsinstrument
eller felaktig anslutning av enheten.

Stang av enheten. Kontrollera anslutningen.
Om enheten fortfarande inte fungerar, byt
ut den och kontakta Salient Surgical for att
rapportera funktionsfelet.

Ett funktionsfel foreligger.

Kontrollera om det visas nagon felkod pa
effektdisplayen. Notera felkodnumret och se
Svara pa larm i detta avsnitt.

Interferens med
annan enhet
endast nar enheten
ar aktiverad.

Gnistbildning mellan metall och metall.

Kontrollera samtliga anslutningar till enheten
och instrumentet.

Elektriskt inkonsekventa jordningsledningar i
operationssalen.

Kontrollera att alla jordningsledningar ar sa
korta som mgjligt och gar till samma jordade
metall.

neuromuskular
stimulering (avbryt
operationen
omedelbart)

Kontinuerlig Felaktiga anslutningar mellan chassi och jord. Kontrollera och korrigera chassits

interferens pa jordanslutningar fér monitorn och enheten.

monitorn.

Monitorn svarar pa utstralade frekvenser. Kontrollera om Ovrig elektrisk utrustning

i rummet har defekta jordningar. Be
medicintekniska avdelningen kontrollera med
monitorns tillverkare om problemet inte gar
att l6sa.

Onormal Gnistbildning mellan metall och metall. Kontrollera samtliga anslutningar till enheten

och instrumenten.
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Situation

Mojlig orsak

Losning

Ineffektiv hemostas

Effektinstaliningen ar for lag.

Oka effekten. Se avsnitt 5, Andra instélld RF-
energi. Anvand lagsta majliga effektinstallning som
behdvs for att uppna dnskad kirurgisk effekt.

Vavnaden ar underbehandlad. Vavnaden har
inte behandlats tillrackligt lange for att minska
intraoperativ eller postoperativ blodforlust.

Se bruksanvisningen till Aquamantys
Bipolara engangsinstrument och/
eller enhetens behandlingsguider for
behandlingsrekommendationer.

Fel vatska har anvants for spolning av enheten.

Anvand endast sterila pasar med
natriumklorididsning (0,9 % NaCl) tillsammans med
Aquamantys System.

Elektrod(er) pa Aquamantys Bipolara
engangsinstrument ar igensatt(a) av vavnad eller
koagulerat blod.

Rengor elektroderna med en kompress. Vidta
forsiktighetsatgarder for att undvika att instrumentet
aktiveras av misstag under rengdringen av
elektroderna. Om detta inte I6ser problemet ska du
returnera instrumentet till Salient och anvanda ett
nytt instrument.

Stora mangder blod, vatska eller koksaltldsning i det
operationsomrade dar instrumentet anvands.

Anvand lamplig sugning for att avlagsna
blod, vatska och/eller koksaltlosning.
Se bruksanvisningen till Aquamantys
Bipolara engangsinstrument och/

eller enhetens behandlingsguider for
behandlingsrekommendationer.

Oavsedd effekt pa
vavnaden

Effektinstallningen ar for hog.

Minska effekten. Se avsnitt 5, Andra instélld RF-
energi.

Vavnaden ar éverbehandlad.

Se bruksanvisningen till Aquamantys
Bipolara engangsinstrument och/
eller enhetens behandlingsguider for
behandlingsrekommendationer.

Ett bipolart instrument som inte ar Aquamantys
anvands.

Kontrollera att det instrument som ansilutits till
Pump Generatorn ar ett Aquamantys-instrument
(Aquamantys-logga pa sidan av enheten). Om
fel instrument anvands ska det kasseras och
korrekt Aquamantys Bipolara engangsinstrument
anvandas.
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Situation

Mojlig orsak

Losning

Stora mangder
koksaltlésning

Floédeshastigheten for koksaltlosning ar for hog.

Minska flédeshastighet for koksaltlésning. Se
avsnitt 5, Andra instélld flsdeshastighet pa
koksaltlbsningen.

Stora mangder koksaltldsning efter flédningscykeln.

Placera instrumentet i en hylsa eller 6ver en
behallare for att samla upp koksaltlésningen
som kommer ut ur elektroderna till foljd av
flodningsprocessen.

En andra (eller fler) aktivering av flédningscykeln.

Placera instrumentet i en hylsa eller dver en
behallare for att samla upp koksaltldsningen
som kommer ut ur elektroderna till foljd av
flodningsprocessen.

Aktivering av instrumentet utanfor vavnad.

Aktivera endast Aquamantys Bipolara
engangsinstrument pa/éver vavnad som ar

avsedd att behandlas. Aktivering 6ver annan plats
kan resultera i att varm koksaltlésning kan rinna
ner pa vavnad som inte ska behandlas eller pa
patienten, patientdukar, sjukvardspersonal och ytor
i operationssalen.

Koksaltlésningsslangen har forts in i pumphuvudet
istallet for pumpslangsegmentet.

Kontrollera att den svarta kopplingen pa
pumpslangsegmentet Aquamantys Bipolara
engangsinstrument placeras pa vanster sida av
pumphuvudet och den vita kopplingen pa hoger
sida av pumphuvudet nar pumpslangsegmentet
matas in.

Pumphuvudet kopplades loss efter ingreppet

men innan koksaltlésningsslangen knots ihop
ordentligt mellan droppkammaren och instrumentets
pumpsegment.

Efter anvandningen innehaller Aquamantys
Bipolara engangsinstrument och
koksaltlésningspasen oanvand koksaltldsning.
Knyt ihop koksaltlésningsslangen ordentligt mellan
droppkammaren och pumpsegmentet pa enheten
innan du 6ppnar pumphuvudet.

Felkoder

Felkoder visas.

Stang av strommen i minst 10 sekunder. Sla pa
strommen igen. Kontakta Salient Surgical om
felkoden fortfarande visas.

Om problemet kvarstar efter att den I6sning som foreslas i denna tabell har provats ska du anvanda en reservPump Generator
eller traditionell hemostasteknik for att slutfora det operativa ingreppet. Kontakta Salient Surgicals kundtjanst for assistans, se

avsnitt 10 i denna guide (returnera Aquamantys™ Pump Generator for service).
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Avsnitt 8

Felkoder och hantering av fel

Sjalvtestet av Aquamantys Pump Generator som utférs omedelbart efter paslagningen bestar av
flera olika faser. Den forsta fasen tacker det interna RAM-minnet och MPUO-watchdogtestet. Under
den andra fasen testas de viktigaste hardvarukomponenterna i datorn (mikroprocessorn). Under
den tredje fasen testas NV-RAM och de separata RFGEN-modulerna for potentiella fel. Delar av
detta sjalvtest upprepas i bakgrunden under normal anvandning (se kolumnen "Kontrollerat under
anvandningen?" i tabellen Beskrivning av felkoder).

Om ett fel upptécks upprepas respektive test minst en gang till for att utesluta sporadiska avvikelser.
Om avvikelsen kvarstar avbryts sjalvtestet, ett felmeddelande visas och enheten &vergar till sékert
tillstand. | detta sakra tillstand inaktiveras alla funktioner pa Pump Generatorn tills feltillstandet har
upphavts.

Felvisning under sjalvtestet

Medan enheten befinner sig i sakert tillstand efter upptackten av ett fel under sjalvtestet bladdrar
displayen over installd effekt hela tiden genom tre olika displayen. Den forsta displayen ar “Err”, (fel)
foljt av ett felnummer, foljt av uppmatt varde.

Tabell 8-1. Visning av fel

Besl_(rivning av Visningsformat
displayen
Err (fel) Err (fel)
Felkodnummer XXX
Uppmatt varde XXX

Hantering av fel

Som en forsta respons pa ett visat fel rekommenderas att strommen till enheten sténgs av, att man
vantar i cirka 10 sekunder och darefter slar pa den igen for att géra om sjalvtestet.
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Tabell 8-2. Beskrivning av felkoder

Kontrollerat
under

Fel nr. Kortfattad beskrivning anvandning? | Anmaérkningar

001 Fel vid CRC-kontroll
002 Fel vid RAM-test
003 Fel vid CRC-kontroll JA
004 Watchdog-fel
005 Fel pa lokal I)C BUS (EEPROM) JA
006 Fel pa I2C BUS-kontroller JA
007 u-kontroller defekt JA
008 Bristande konsekvens i programvaran JA
009 Varmeforlust pa MP1 JA Anm 1
010 Varmeforlust pa MP2 JA Anm 1
011 Temperatur i hdljet JA Anm 1
013 Int. ;trémomvandlare, referensspanning och analog JA

multiplexer
014 Jord JA
015 test av tillférsel av hog effekt 0 V
016 Tillforsel av hog effekt watchdog-test
017 Test av effektaktivering
018 Avstangningstest
019 Ifelnvid U-tesE av

tillférsel av hog effekt
o |
023 Fel vid sjalvtest av MPU1 JA Anm 2
026 Fel pa effektniva 2
027 Fel pa effektniva 3
028 Fel pa effektniva 4
029 Fel pa effektniva 5
030 Fel pa effektniva 6
032 RF-aktiveringsfel
033 Fel stromstyrkeniva 0
034 Fel stromstyrkeniva 1
035 Aterstallning av watchdog JA
036 For hog: uteffekt JA
037 Felaktigt variabelinnehall JA
038 Omsesidig tidsévervakning av MPU:er JA
039 Tillford spanning overstiger toleranserna JA
040 Tillford stromstyrka dverstiger toleranserna JA
041 Oscillatorfrekvensen Overstiger toleranserna JA
042 Pumpens spanning dverstiger toleranserna JA Anm 3
043 Pumpens stromstyrka ar under toleranserna JA Anm 3
044 Pumpens stromstyrka overstiger toleranserna JA Anm 4
045 Avstangningstest av kondensator
046 Ett stromavbrott har intraffat JA
047 Kommandofel JA




Anmarkningar om felkoder:

1) Kontrollera (lyssna) att kompressorn fungerar ordentligt. Kontrollera att rekommenderad

arbetscykel (40 sek pa/80 sek av) anvands.

2) Felkod 023 (MPU1-fel) har en egen underuppsattning feltillstand.
Se avsnittet MPU1-fel nedan.

3) Kontrollera att pumpens motor fungerar som den ska.

4) Kontrollera forst att pumphuvudets rotor inte har fastnat, och darefter att pumpmotorn fungerar
ordentligt.

MPU1-felkoder:

Nar en felkod 023 intraffar under de sjalvtester som beskrivs i ovanstaende tabell andras
visningssekvensen till en underuppsattning felkoder som &ar specifika for MPU1-fel. Visningen av

installd effekt kommer fortfarande att bladdra genom tre olika displayer i tur och ordning, men den forsta
displayen ar “Err” (fel), foljit av 023 for att visa det primara felnumret foljt av den unika MPU1-felkoden.

Tabell 8-3. Visning av MPU1-fel

Bes!(rivning av Visningsformat
displayen
Err (fel) Err (fel)
Primar felkod 023
MPU1-felkod XXX

Tabell 8-4. Beskrivning av MPU1-felkoder

Kontrollerad under

Fel nr. Kortfattad beskrivning anvéndning?

023 /001 |Fel vid CRC-kontroll

023 /002 |Fel vid RAM-test

023 /003 |Fel vid CRC-kontroll

023 /004 | Watchdog-fel

023 /005 |Fel pa lokal I)C BUS (EEPROM)

023 /006 |Fel pa I?C BUS-kontroller

023 /007 | p-kontroller defekt

023 /008 |Bristande konsekvens i programvaran

023 /009 |+5V AD-omvandlare eller referensspanningsfel

023 /010 |+15V-fel

023/011 |-15V-fel

023 /012 |Fel pa jord, AD-omvandlare

023 /013 |Relatest

023/014 |Omsesidig tidsdvervakning av MPU:er

023 /020 | Effektkontroll och effektkompenseringsfel

023 /042 | Temperatur utanfor toleransomrade
Detektionstest av handstycket, 6ppen

0237043 testavkanningsledning, n)(;gativ prlJJFI)s
Detektionstest av handstycket, 6ppen

023 /044 testavkanningsledning, p)c/)sitiv puﬁs
Detektionstest av handstycket, diodtestlednin

023 /045 negativ puls ’ ' ®
Detektion v han ki i lednin

023 /046 pc?;(iativt ;msstest av handstycket, diodtestledning,

023 /050 |Kommandofel
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Avsnitt 9

Sakerhet vid tester och service

Varningar:

Forsiktighetsatgérder:

9-1

Risk for elstot:

Kontakta servicepersonal fran Salient Surgical vid all montering, justering, modifikationer och
reparationer. Rutinunderhall och funktionskontroll kan utféras av en kvalificerad medicinteknisk
ingenjoér enligt anvisningarna i avsnitt 10 (Rutinunderhall).

Nétsladden pa Aquamantys Pump Generator maste vara ansluten till ett Iampligt jordat uttag under
normal anvéndning och tester.

Risk for brénnskador:

Signaler med hég frekvens och spénning forekommer i den utgaende kretsen vid aktivering. Dessa
signaler kan orsaka svara brdnnskador. Yttersta férsiktighet maste iakttas vid test eller felsékning av
Pump Generatorns uteffekt.

De belastningsresistorer som anvénds for att testa Pump Generatorns uteffekt blir extremt heta. Var
extremt forsiktig och undvik all kontakt. Alla belastningsresistorer maste monteras pé korrekt sétt
och vara isolerade fran alla lattanténdliga material.

Nétsladden pa Aquamantys Pump Generator maste vara ansluten till ett Idmpligt jordat uttag under
normal anvéndning och tester. Anvénd inga férléngningssladdar eller adaptrar.

Alla varningar och férsiktighetsanvisningar som medféljer Aquamantys Pump Generator méaste
l&dsas och férstas innan man férséker utféra test eller service pa enheten.

Nér noggrannhetsmaétningar utférs ska alla avledningar hallas sa korta som méjligt och
avledningarna ska hallas pa avstand fran metallytor.

Observera angiven arbetscykel vid test eller service av enheten. Aquamantys Pump Generator &r
inte avsedd fér kontinuerlig aktivering under langa tidsperioder.



Avsnitt 10

Underhall och reparationer

Detta avsnitt innehaller information om:

Rutinunderhall

Returnera Aquamantys™ Pump Generator for service

Tillverkarens ansvar

Salient Surgical ar ansvarigt for skerheten, tillférlitigheten och prestandan pa Aquamantys Pump
Generator endast under foljande omstandigheter:

Installations- och instéliningsprocedurerna i denna manual har foljts.

Montering, justering, modifikationer och reparationer har utforts av personal som ar
auktoriserad av Salient Surgical Technologies, Inc.

Pump Generatorn har anslutits till elektriska ledningar som uppfyller lokala villkor och

bestammelser.

Utrustningen anvands i enlighet med bruksanvisningen till Aquamantys System.

Se Garanti i slutet av denna guide for information om garantier.

Rutinunderhall

Rekommenderade periodiska funktionskontroller

Aquamantys Pump Generator ska kontrolleras regelbundet for funktion och prestanda i enlighet med
sjukhusets riktlinjer for service pa teknisk utrustning. Salient Surgical rekommenderar att enhetens

kalibrering arligen verifieras och att en sakerhetskontroll utférs av en kvalificerad medicinteknisk

ingenjor enligt foljande.

Rekommenderad verifiering och funktionskontroll

Verifieringen och funktionskontrollen bér omfatta:

Test av skyddsjordledaren

Matning av lackstrom till jord

Matning av hdljets lackstrom

Matning av lackstrom till patient

Matning av RF-lackstrdm vid maximal effekt utan belastning

Kontroll av noggrannheten pa utgaende effekt

Test av den peristaltiska pumpen (funktion, test av flodeshastighetens noggrannhet)
Test av visuella indikatorer

Test av larmton och volymkontrollens funktion

Inspektion av natsladden (for att se om den ar skadad)

Kontroll av sakringar

Rekommenderad testutrustning:

Sakerhetstestare for medicinsk utrustning enligt IEC 60601
RF-effektmatare for kirurgiska RF-system

Stoppur
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Test av lackstrom och skyddsjordledare
Foljande anslutningar ska goras enligt séakerhetstestarens anvisningar:

. Hananden pa natsladden till Agquamantys Pump Generator till huvuduttaget pa
sakerhetstestaren.

*  Aquamantys ekvipotentiella jordningsterminal (se avsnitt 2, punkt nr 17 foér placering) till
sakerhetstestaren respektive terminalen.

+  Agquamantys bipoladra utgaende uttag till sdkerhetstestarens terminaler fér anvanda delar.

Testa lackage och PE-ledaren enligt sékerhetstestarens anvisningar. Féljande gransvarden maste
uppfylla IEC 60601 (klass I, utrustning typ CF):

Tabell 10-1. Lackstrom och gréansvarden for PE-ledaren

Uppmatt varde Hogsta

tillatna

vérde
PE-ledarens impedans 0,20Q
Jordlackstrém, normala forhallanden 500 pA
Jordlackstrom, enkelt feltillstand 1000 pA
Holjets lackstrdm, normala forhallanden 100 pA
Holjets lackstrom, enkelt feltillstand 500 pA
Vaxellackstrom till patient, normala forhallanden 10 uA
Liklackstrom till patient, normala férhallanden 10 A
Lackstrom till patient, vaxelstréom, enkelt feltillstand 50 A
Lackstrom till patient, likstrom, enkelt feltillstand 50 pA
RF-lackstrom

RF-lackstrommen maste matas med samma sakerhetstestare som anvandes vid féregaende tester
av lackage om sadan funktion finns. Om inte kan den matas direkt med en avkanningsspole for
hogfrekvent stromstyrka (t.ex.: Pearson Electronics modell #4100), en precisionsvoltmatare och en
200 Q belastningsresistor utan induktion.

RF-lackage ar den stromstyrka som flédar fran ena sida av Aquamantys bipolara utgaende uttag
genom 200 Q till Aquamantys ekvipotentiella jordningsterminal. Under denna méatning maste
utgaende RF-energi vara aktiverad med den hogsta effektinstallningen (200 Watt). Bada utgangarna
pa den bipolara utgangen (4 mm anslutning nr 1 och 4 mm anslutning nr 2) ska testas en at gangen.
RF-lackstrommen far inte dverstiga 100 mA.

Om du inte har nagot Aquamantys Bipolara engangsinstrument kan uteffekten fran den bipolara RF-
utgangen pa Aquamantys Pump Generator aktiveras manuellt genom att forsiktigt kortsluta 2 mm

banankontakt nr 1 till 4 mm banankontakt nr 1 pa det satt som visas i féljande figur 10-1.

Varningar: Signaler med hég frekvens och spénning férekommer i den utgéende kretsen vid aktivering.
Dessa signaler kan orsaka svara brdnnskador. Yttersta f6rsiktighet maste iakttas vid test eller
fels6kning av Pump Generatorns uteffekt.
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Varningar:

Forsiktighetsatgérder:

Nar 2 mm-kontakt nr 1 kortsluts mot 4 mm-kontakt nr 1 blir Aquamantys bipolar RF-uteffekt
aktiv fran 4 mm-kontakt nr 1 till 4 mm-kontakt nr 2.

Figur 10-1 Aquamantys™ bipoldra utgaende uttag, aktivering av RF-uteffekt

Kortslut for att 2mmnr 1

aktivera
utgédende RF-
effekt

4 mmnr1 4 mmnr 2

Verifiering av noggrannheten pa utgaende RF-effekt

De belastningsresistorer som anvénds fér att testa uteffekten hos Aquamantys Pump Generator
blir extremt heta. Var extremt forsiktig och undvik all kontakt. Alla belastningsresistorer
maste monteras péa korrekt sétt och vara isolerade fran alla lattantandliga material.

RF-effektméataren maste vara avsedd for en stromstyrka pa minst 2,5 Ams.
Testa inte Aquamantys Pump Generator med en belastning under 50 Ohm pa
utgangen - RF-strém som éverstiger 2,6 amps rms kommer att uppsta.

Det rekommenderas att dessa matningar gors med en elektrokirurgisk testanordning som ar
avsedd for detta andamal, men det ar emellertid mojligt att utfora testet manuellt om det behovs.
den manuella metoden genomférs med en avkanningsspole for hogfrekvensstrom (t.ex.: Pearson
Electronics modellnr 4100), en precisionsvoltmatare och en 200 W belastningsresistor utan
induktion med lampliga resistensvarden. Tillférd effekt berdknas som I°R. Dessutom krévs dven
manuell aktivering av RF-uteffekt enligt ovanstédende beskrivning.

Utgaende RF-effekt ska testas vid bade 100 Watt och 200 Watt med en utgaende belastning pa 50
Ohm, 100 Ohm och 150 Ohm. Vid belastningen 50 Ohm och 100 Ohm ska uppmatt utgdende RF-
effekt vara lika med den instéllda effekten 20 %. Vid 150 Ohms belastning ska den uppmatta RF-
effekten vara mindre an den som uppmattes vid 100 Ohm. Malet ar att jamfora uppmatt utgaende
effekt for en given belastning med den utgaende effekten kontra resistenskurvan i avsnittet Tekniska

specifikationer i denna handbok, med ett toleransvarde pa +20 %.

Justera installningen av RF-energi

Tryck pa knappen A for att 6ka RF-effekten och pa knappen ¥ for att minska
RF-effekten (Figur 10-2).

Instéliningen for RF-effekt férandras i steg om 5 Watt inom omradet 20 till 100 Watt, och i steg om
10 Watt inom omradet 100 till 200 Watt. Slapp knappen nar énskad installning for RF-energi visas.
En larmsignal hors nar effekten nar 200 Watt samt nar den sankts till 20 Watt. Instéllningen for
RF-effekt kan inte justeras medan enheten ar aktiverad.
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Varningar:

Figur 10-2. Justera installningen av RF-energi

Test av den peristaltiska pumpen (funktion, test av
flodeshastighetens noggrannhet)

Sténg alltid pumphuvudet innan du aktiverar pumpmotorn. Léat alltid pumphuvudets rotor stanna helt
innan du 6ppnar pumphuvudet. Se till att fingrar och I6sa klddesplagg inte fastnar i pumphuvudets
rotorer.

Kontrollera att pumpsegmentledarna ar korrekt placerade

o Pumpsegmentledarna har férsetts med en insats som ska férhindr,a |
oavsiktlig forflyttning av pumpsegmentledarna. Denna insats ar
avsedd att halla pumpsegmentledarna i korrekt position mellan
position 2 och 5.

e  Om det inte finns nagon kldmma for att justera ledarfliken kan en ny
klamma bestallas fran Salient Surgical Technologies, Inc. Kontakta i
Salient Surgicals kundtjanst (866.777.9400 i USA, 0808.101.1727
i Storbritannien, +1.603.742.1515 utanfor USA) for att bestélla en

ny klamma. 5 position —"
e  Om det ar viktigt att Pump Generatorn anvands innan den nya |

klamman kommit maste du se till att pumpsegmentledarna ar -

placerade mellan position 2 och 5 och att pumpsegmentslangen " Y

matas in pa korrekt satt. Se Anvandarguiden, brickan med Z position g

Snabbreferensguide till generatorn for anvisningar om korrekt

inmatning av pumpsegmentet. | -
Figur 10-3.
Justering i

ledaren

Justering av flodeshastighet

Installningen for koksaltiésningens flodeshastighet justeras genom att trycka
pa knappen bredvid énskad flddeshastighet (Figur 10-4). Féljande flodeshastigheter finns:

*  Hog flodeshastighet for koksaltlosning High (H6g) é é é
*  Medelhdg flodeshastighet for koksaltlésning ~ Medium (Medelhég) é C)
»  Lag flodeshastighet for koksaltlosning Low (Lag) é

Indikatorn for flodeshastighet bredvid vald flodeshastighet lyser orange for att visa aktuell installd
flodeshastighet. Om ingen flodeshastighet valjs manuellt ar medelh6g hastighet forvald som
standard. Flodeshastigheten for koksaltlésning kan inte &ndras medan enheten ar aktiverad.




Figur 10-4. Justera instédllningen av flodeshastighet

FLOW RATE SETTING

Kontrollera korrekt rotationshastigheten pa pumphuvudet

e  Stang pumphuvudet om det ar 6ppet genom att stalla om spaken mot Pump Generatorns
baksida

e  Tabort den svarta gummiplugg som tacker pumpskaftet pa pumpen

e  Markera en visuell referenspunkt néra den yttre omkretsen pa det skarade anden av
pumpskaftet med en spritpenna eller liknande

e  Stall in den utgdende effekten hos Aquamantys Pump Generator pa 200 Watt och
flodeshastigheten pa lag.

e  FoOlj anvisningarna i ovanstaende avsnitt och aktivera Aquamantys utgaende RF-effekt manuellt.

e Titta pa din referensmarkering pa pumpskaftets skarade ande och kontrollera att pumpskaftet
roterar férhallandevis jdmnt utan att fastna eller haka upp sig.

e Fortsatt att observera referensmarkeringen och rakna antalet kompletta rotationer av
pumpskaftet under 15 sekunder med hjalp av ett stoppur. Upprepa detta med medelhdg och
hog flodesinstallning.

Specifikationer:

Tabell 10-2. Flodeshastighet kontra gransvarden for pumpskaftets rotationer

Installd Min antal varv / Max antal varv /
flodeshastighet 15s 15s
Low (Lag) 17 23
Medium (Medelhdg) 22 30
High (HOg) 27 36

Flodeshastigheten minskar till noll ml/min pa ett linjart satt, sd du behover inte verifiera
flodeshastigheten vid lagre effektinstallningar.
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Varningar:

Verifiera noggrannheten pa flodeshastigheten under
flodningsfunktionen

Noggrannheten pa flédeshastigheten under flddningsfunktionen ska ocksa kontrolleras pa foljande satt:
o Overvaka referensmarkeringen pa pumpskaftet som ovan, och tryck pa flddningsbrytaren (Figur

10-5) for att starta flodningsprocessen med ett stoppur som timer. Rakna antalet kompletta varv
pa pumpskaftet under 15 sekunder. Det ska vara mellan 31 och 42 varv pa 15 sekunder.

Figur 10-5. Starta flodningssekvensen

Knappen “START PRIME?” (starta fiédning) aktiverar och inaktiverar den tidsinstéllda flédningscykeln.
Om man trycker pa knappen en andra gang avbryts omedelbart flédningscykeln. Om man trycker pa
knappen en tredje gang aterstélls timern och flédningscykeln startar om fran bérjan.

Test av visuella indikatorer
Kontrollera att alla visuella indikatorer tdnds under sjalvtestet vid paslagning av
Aquamantys Pump Generator.

Test av larmton och volymkontrollens funktion

Anvand den manuella procedur som beskrivs i avsnittet RF-lackstrém och aktivera bipolar uteffekt
pa Pump Generatorn. Kontrollera att en aktiveringston hérs. Kontrollera ocksa att volymen pa denna
ton kan justeras (men inte minskas till en niva dar den inte hérs) med hjalp av volymkontrollen pa
Pump Generatorns baksida.

Inspektion av natsladden

Inspektera natsladden for tecken pa exponerade ledningar, sprickor, fransiga andar eller skada

pa kontakten. Kontrollera natsladden varje gang du anvander enheten eller med de intervall som
rekommenderas av din institution. Byt ut natsladden mot en annan sladd avsedd fér anvandning pa
sjukhus om nagot av dessa tillstand eller andra tecken pa skada foreligger.

Reservsladdar kan bestallas fran Salient Surgicals kundtjanst (866.777.9400 i USA, 0808.101.1727 i
Storbritannien, +1.603.742.1515 utanfor USA).
Kontroll av sakringar

Ett internt komponentfel kan skada sékringarna. Du kan behdva byta ut sakringarna om enheten
slutar fungera, trots att den far strom fran ett vagguttag

Risk for elstét. Stdng av och koppla ifrén Pump Generatorn innan du éppnar
sékringshallaren.



Varningar:

Forsiktighetsatgérder:

Kontrollera beteckningen pa sakringarna i ledningsfiltret pa baksidan av Aquamantys Pump
Generator for korrekt storlek. For att gora detta maste du koppla bort natsladden fran generatorn.
Mata ut sékringshallaren fran ledningsfiltret med hjalp av en platt skruvmejsel och ta ut
mikrosakringarna och kontrollera deras beteckningar:

Tabell 10-3. Sakringarnas beteckningar

Aquamantys ™-typ Driftsspanning Sakringsbeteckning
40-401-1 100 V T5,0A
40-402-1 15V T4,0A
40-403-1 230V T2,0A

40-401-1R 100 V T5,0A
40-402-1R 115V T4,0A
40-403-1R 230V T2,0A

Byt ut sakringarna mot UL-godkanda (EN60127) sakringar av korrekt storlek om det behdvs.

Returnera Aquamantys™ Pump Generator for service

Ring din representant for Salient Surgical for att fa hjalp innan du returnerar enheten.

Om du far anvisning att skicka enheten till Salient Surgical maste du forst bestalla ett
godkannandenummer for retur (Return Goods Authorization Number), och darefter kan du skicka
enheten till Salient Surgical for service.

Enheten ska rengéras innan den skickas, och transporteras i en 1amplig férpackning som skyddar
den fran skador (se nedan).

Steg 1 — Bestalla ett godkdannandenummer for retur

Ring till Salient Surgicals kundtjanst pa tel 866.777.9400 (+1.603.742.1515 utanfor USA,
0808.101.1727 i Storbritannien) for att bestalla ett godkdnnandenummer for retur (Return Goods
Authorization Number). Ha féljande information till hands nar du ringer:

*  Sjukhusets / klinikens namn / kundnummer

*  Telefonnummer

*  Avdelning, gatuadress, stad, delstat eller provins (om tillampligt) posthummer
och land, om utanfér USA

. Modellnummer
. Serienummer
. Beskrivning av problemet

»  Typ av reparation som ska goras (om detta ar kant)

Steg 2 — Rengor enheten

Risk for elektrisk stét Stédng alltid av och koppla ifran enheten fére rengdring.

Rengdr inte enheten med slipande rengérings- eller desinfektionsmedel, I6sningsmedel eller andra
material som kan repa panelerna eller skada enheten.

Stang av enheten och koppla bort natsladden fran vagguttaget.

2. Torka noga av alla ytor pa enheten och natsladden med en fuktig trasa och ett milt rengérings-
eller desinfektionsmedel. Folj sjukhusets foreskrifter eller anvand en validerad metod for
infektionskontroll. Lat inga vatskor trdnga in i chassit. Enheten kan inte steriliseras.
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Steg 3 — Skicka enheten

1. Satt en etikett pa enheten som innehaller godkdnnandenumret for retur samt den information
(sjukhus, telefonnummer mm) som anges under Steg 1 — Bestalla ett godkdnnandenummer
for retur.

2. Setill att enheten ar helt torr innan du férpackar den for transporten. Forpackningen den om
maojligt i originalférpackningen. Kontakta Salient Surgicals kundtjanst pa 866.777.9400 (utanfor
USA +1.603.742.1515, i Storbritannien 0808.101.1727) om originalférpackningen inte finns kvar.

Folj de transportanvisningar som du fick nar du bestallde godkannandenumret for retur.
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Bilaga A

Tekniska specifikationer

Prestanda

Allmant
Konfiguration av uteffekt Isolerad uteffekt
Kylning Intern flakt, naturlig konvektion pa chassits utsida
Display Tre (3) sjusegmentsdisplayer:

Matt och vikt

0,55 tum (1,4 cm) vardera

Bredd 12,2 tum (31,0 cm)
Djup 15,2 tum (38,5 cm)
Hojd 5,9 tum (15,0 cm)
Vikt 31,5 pund (14,3 kg)
Driftsparametrar
Omgivningstemperatur 50° till 104° F (10° till 40° C)
Relativ luftfuktighet 15 % — 85 %, icke-kondenserande
Lufttryck 524 — 795 mmHg (700 till 1060 hPa)

Transport och forvaring

Omgivningstemperatur -29° till 149° F (-34° till 65° C)

Driftscykel

Vid den hogsta instéllda uteffekten (200 Watt) och angivna belastningsférhallanden (100 Ohm)
kan enheten anvandas pa ett sakert satt med aktiveringstiderna 40 sekunder pa, 80 sekunder av,

i 1 timme. Med minskade effektinstallningar kan du aktivera enheten under langre tid utan att skapa
for hoga interna temperaturer.

Internt minne

Under stromavbrott har enheten korttidsforvaring av justerade varden. Om stromavbrottet ar kortare
an 10 sekunder kommer enheten att aterstalla de senast justerade arbetsparametrarna.

Ljudvolym

Ljudvolymnivan och frekvenserna pa aktiveringstonen och larmtonerna uppfyller kraven i

IEC 60601-2-2:2006.
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CAUTION

Aktiveringston

Frekvens (nominell)

Larmton

Frekvens (nominell)

Lackstrommar

Se IEC:s testprotokoll

Lysdioder
Alla lysdioder i Aquamantys ar LYSDIODPRODUKTER KLASS 1 enligt EN60825-1.

Ingaende strom

Den nominella spanningen i elnatet ar fabriksvald. Se markningen pa baksidan for
korrekt spanning i elnatet.

940 Hz

349, 415, 524, 698 Hz

Nominell Minsta Hogsta Hogsta Sakringsbeteckning Typ av
VRrms VRrums VRrums stromstyrka sakring
Arwms
5x 20 mm,
100 90 110 4,00 T5.0A fin sakring av
glas
5 x 20 mm,
115 104 127 3,50 T4.0A fin sakring av
glas
5 x 20 mm,
230 207 253 1,85 T2.0A fin sakring av
glas
Frekvens i elledningen (nominell): 50/60 Hz
Hogsta stromforbrukning: 420 VA

Natkabel:

Standarder och IEC-klassificering

OBS!

Se medféljande dokumentation.

For sjukhusbruk, 3 ledare

For att minska risken for elektriska stétar far holjet inte avliagsnas.
Service ska utforas av kvalificerad servicepersonal.

FARA

Explosionsrisk vid anvandning med lattantandliga narkosmedel.

Utrustning klass |

Tillgangliga ledande delar kan inte bli stromférande i handelse av fel pa den grundldggande
isoleringen pa grund av det satt pa vilka de ar anslutna till skyddsjordledaren.




<

IPX1

——

Utrustning typ CF/defibrilleringssaker

Denna enhet ger en hdg grad av skydd mot elektriska stotar, sarskild vad galler tillaten lackstrom.

Den har uteffekt av typ CF isolerad (flytande).

Droppsaker

Enhetens hdlje ar konstruerat pa ett sadant satt att vatskespill vid normal anvandningen inte bléter
ned den elektriska isoleringen eller andra komponenter som, om de blir vata, sannolikt kan paverka

enhetens sakerhet pa ett negativt satt.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Aguamantys Pump Generator uppfyller kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet

i IEC 60601-1-2:2001.

Immunitetstest

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

Ledd emission
DIN EN 55011, FCC del 18,
Klass B, konsumentklass

150 kHz — 30 MHz

Utstralad emission
DIN EN 55011, FCC del 18,
Klass B, ej konsumentklass

30 MHz - 1 GHz

Elektrostatiska urladdningar
DIN EN 61000-4-2

+ 6 kV urladdning vid kontakt

+ 8 kV urladdning i luft

DIN EN 61000-4-4

Immunitet mot elektromagnetiska falt 10 V/im
DIN EN 61000-4-3 80 — 2500 MHz
Immunitet mot ledda snabba transienter Pulsskurar:

+ 2 kV effekt i elnatet
+ 1 kV i signalledningar

Immunitet mot ledda langsamma transienter
DIN EN 61000-4-5

Spéanningssprang 1,2/50 ps:

+ 2 kV osym/t 1 kV sym
effekt i elnatet

Immunitet mot ledda stérningar
Inducerade av RF-falten
DIN EN 61000-4-6

10 Vrms 150 kHz — 80 MHz
elnat/signalledningar

DIN EN 61000-3-3

Spanningsfall, korta avbrott Uppfyller
DIN EN 61000-4-11

Harmoniserad stromavgivning Uppfyller
DIN EN 61000-3-2, klass A

Stromfluktuationer och flimmer Uppfyller




Uteffekt

Hogsta uteffekt pa Pump Generatorn

Lage Hogsta Hogsta kort Hogsta Crestfaktor
Oppen Stromstyrka i krets effekt
Krets Arms Instillning
Spéanning Watt
Ve (Vp)
Bipolar 650 (325) 3,2 200 1,5
RF-uteffekt
Utgaende effekt 20 till 200 Watt

Instéllningsbar effekt
Okningssteg

Belastningsomrade

Angiven belastning

Utgaende kurvform
Bipolar

5 Watt fran 20 till 100 Watt
10 Watt fran 100 till 200 Watt

50 till 110 Ohm
100 Ohm

370 kHz sinusoid

Flodeshastighet for koksaltlosning
Flodeshastighet vid flodning 36 ml/min

Flodningstid
Flodeshastighet

41 sekunder
0,5 till 36 m/min, beroende pa installd effekt och
flodeshastighet.

Alla specifikationer &r giltiga for programversion 1.11 och tidigare.

Alla specifikationer ar nominella och kan komma att andras utan féoregaende varsel.

Figur A-1. Utgaende spanning kontrast installd effekt
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Effekt (Watt)

Flodeshastighet for koksaltlésning (cc/min)

Utgaende effekt (Watt)

Figur A-2. Utgaende effekt kontra resistens
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Figur A-3. Flodeshastighet pa koksaltlosning kontra instélld effekt
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Figur A-4. Egenskaper for installd effekt vid angivna belastningar
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Tillbehor Natsladdar till Aquamantys™ System

Art.nr. Region Spanning | Langd Anslutningar
30-501-1 Nordamerika 115V 12 fot IEC 60320-C13
till NEMA 5-15
30-502-1 Europa 230V 4,5m IEC 60320-C13
till eurokontakt CEE 7/7
30-503-1 Japan 100 V 4,5m IEC 60320-C13
till JIS 8303
30-504-1 Storbritannien 230V 45m IEC 60320-C13
till BS 1363




Bilaga B

Garanti for ny enhet

BEGRANSAD UTTRYCKLIG GARANTI

Under ett (1) ars tid fran leveransdatum fran Salient Surgical Technologies, Inc. galler att om en
Aquamantys Pump Generator eller vagn pa ett for Salient tillfredsstallande satt visar sig vara
oanvandbar for normal och korrekt anvandning i enlighet med tillampliga instruktioner kommer
Salient Surgical Technologies, Inc. att reparera eller byta produkten, enligt eget gottfinnande, under
forutsattning att produkten returneras med frakten betald i enlighet med samtliga anvisningar for
returférpackning och transport. For produkt som repareras eller ersatts enligt denna garanti galler
garantin for resten av en ursprungliga garantiperioden.

SALIENT SURGICAL TECHNOLOGIES, INC. LAMNAR INGA ANDRA GARANTIER MED
AVSEENDE PA PRODUKTEN OCH FRISKRIVER SIG UTTRYCKLIGEN FRAN ALLA ANDRA
GARANTIER, BADE UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA, MED AVSEENDE PA
SALJBARHET, LAMPLIGHET FOR SPECIFIKA ANDAMAL ELLER ANNAT. SALIENT SURGICAL
TECHNOLOGIES, INC. SKALL UNDER INGA OMSTANDIGHETER HALLAS ANSVARIGT FOR
EVENTUELLA FOLJDSKADOR.

OVANSTAENDE GARANTI GALLER INTE FOR PRODUKT SOM HAR MODIFIERATS ELLER
REPARERATS AV NAGON ANNAN AN SALIENT ELLER AUKTORISERAD REPRESENTANT,
PRODUKT SOM HAR INSTALLERATS, ANVANTS, UNDERHALLITS ELLER FORVARATS PA
OLAMPLIGT SATT, ELLER PRODUKT SOM HAR UTSATTS FOR FELAKTIG HANTERING,
MISSBRUK, FORSUMMELSE ELLER OLYCKSHANDELSE. SALIENT AR INTE ANSVARIGT
FOR SKADA ELLER ANNAN FORLUST UNDER RETURTRANSPORT.

Garanti for begagnad enhet

VAR GOD OBSERVERA

For begagnade Aquamantys Pump Generatorer, modellnummer 40-401-1R, 40-402-1R och 40-403-
1R ersatter den Begransade uttryckliga garantin nedan den Begransade uttryckliga garantin for en
ny enhet ovan.

BEGRANSAD UTTRYCKLIG GARANTI

Under (6) manaders tid fran leveransdatum fran Salient géller att om en begagnad Aquamantys
Pump Generator pa ett for Salient tillfredsstallande satt visar sig vara oanvandbar f6r normal och
korrekt anvandning i enlighet med tillampliga instruktioner kommer Salient Surgical Technologies,
Inc. att reparera eller byta produkten, enligt eget gottfinnande, under férutsattning att produkten
returneras med frakten betald i enlighet med samtliga anvisningar for returférpackning och transport.
For produkt som repareras eller ersatts enligt denna garanti galler garantin for resten av en
ursprungliga garantiperioden.

SALIENT SURGICAL TECHNOLOGIES, INC. LAMNAR INGA ANDRA GARANTIER MED
AVSEENDE PA PRODUKTEN OCH FRISKRIVER SIG UTTRYCKLIGEN FRAN ALLA ANDRA
GARANTIER, BADE UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA, MED AVSEENDE PA
SALJBARHET, LAMPLIGHET FOR SPECIFIKA ANDAMAL ELLER ANNAT. SALIENT SURGICAL
TECHNOLOGIES, INC. SKALL UNDER INGA OMSTANDIGHETER HALLAS ANSVARIGT FOR
EVENTUELLA FOLJDSKADOR.

OVANSTAENDE GARANTI GALLER INTE FOR PRODUKT SOM HAR MODIFIERATS ELLER
REPARERATS AV NAGON ANNAN AN SALIENT ELLER AUKTORISERAD REPRESENTANT,
PRODUKT SOM HAR INSTALLERATS, ANVANTS, UNDERHALLITS ELLER FORVARATS PA
OLAMPLIGT SATT, ELLER PRODUKT SOM HAR UTSATTS FOR FELAKTIG HANTERING,
MISSBRUK, FORSUMMELSE ELLER OLYCKSHANDELSE. SALIENT AR INTE ANSVARIGT FOR
SKADA ELLER ANNAN FORLUST UNDER RETURTRANSPORT.
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