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Opmerking

Aesculap-vertegenwoordiger.
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Instrucoes de utilizagdo/Descrigao técnica

Estas instrugées de utilizagdo também s&o disponiveis em portugués. Elas podem ser obtidas atravées
da Internet no endereco http://extranet.bbraun.com. Caso ndo disponha de acesso a Internet, queira
contactar a sua agéncia local da Aesculap.

Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

Deze gebruiksaanwijzing is ook beschikbaar in het Nederlands. U kunt ze downloaden van het internet op
http://extranet.bbraun.com. Als u geen internet-toegang heeft, kunt u contact opnemen met uw plaatselijke

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

Denna bruksanvisning finns ocksa pa svenska. Den kan laddas ned fran Internet pa http://extranet.bbraun.com.
Om du inte har tillgang till Internet, kontakta den lokala representanten for Aesculap.
WHcTpyKkumsa no npumeHuto/TexHM4yeckoe onmcaHme

[laHHOe pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauum MMeeTCs TakkKe U Ha PycCckoM sA3blke. Ero MoxHo ckavatb 13
MHTepHeTa no agpecy http://extranet.bbraun.com. Ecnu y Bac HeT goctyna B VIHTepHeT, obpaTuTtech B
6nuxariwee k Bam npeacraBuTenscTBO dvpMbl Aesculap.

Navod k pouziti/Technicky popis

Tento navod k obsluze je k dostani také v anglickem jazyce. Anglickou verzi si mGzZete z internetu stahnou
na adrese http://extranet.bbraun.com. Pokud by jste neméli pfistup k internetu, obratte se na své lokalni

Navod na pouzivanie/Technicky opis
Navod na pouZivanie je dostupny aj v anglickom jazyku. MéZete si ho stiahnut zo stranky
http://extranet.bbraun.com. Ak nemate pristup na internet, zavolajte svojmu predajcovi Aesculap.

Kullanim Kilavuzu/Teknik aciklama

Bu kullanim bilgilerinin ingilizcesi de vardir. Bunlari internette http://extranet.bbraun.com adresinden indirilebilir.
Interneteerisiminiz yoksa, lutfen yerel Aesculap temsilcinizi arayiniz.

HAR R AIRIEH BRI P STARA . A M http://extranet.bbraun.com Wb b, TEHREHEE.
MET g EREM, NESELbiAesculap RIBREER.

L|C} . http:/extranet.bbraun.com ol| 4] Ch-& 2 E -5 4= Q)L Ct.
A= Aesculap CHe] F ol A& F=A17| wlgfL|Ct.
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Instruzioni per I‘uso
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Multi Flow / Multi Flow plus
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Multi Flow / Multi Flow plus

® 6 06

Ce0123

4~ 4



Hohenhaus
Rectangle

Hohenhaus
Typewritten Text
ÄV 2020065 Updates

Hohenhaus
Sticky Note
Marked set by Hohenhaus

Hohenhaus
Sticky Note
Marked set by Hohenhaus

Hohenhaus
Sticky Note
Marked set by Hohenhaus


OBJ_DOKU-0000001119-009.fm Seite 1 Mittwoch, 11. November 2020 2:54 14

Diese Gebrauchsanweisung enthdlt eigentumsrechtlich ge-

schiitzte Informationen, die dem Urheberrecht unterliegen. Alle

Rechte sind geschiitzt. Ohne ausdriickliche, schriftliche Geneh-

migung der AESCULAP AG darf dieses Handbuch weder vollstén-

dig noch in Ausziigen durch Photokopie, Mikrofilm oder andere
Verfahren vervielfaltigt oder verbreitet werden.

Durch die stindige Weiterentwicklung unserer Produkte behalten wir uns
technische Anderungen ohne Ankiindigung vor. Funktion oder Design kénnen
teilweise von der Beschreibung im Handbuch abweichen. Bitte kontaktieren
Sie uns, um weitere Informationen zu diesem oder anderen Produkten zu er-
halten.

Bezeichnungen, die zugleich eingetragenes Warenzeichen sind, wurden nicht
besonders gekennzeichnet. Es kann nicht aus dem Fehlen des Warenzeichens
geschlossen werden, dass eine Bezeichnung ein freies Warenzeichen ist. Eben-
sowenig ist zu entnehmen, ob Patente oder Gebrauchsmuster vorliegen.

Die AESCULAP AG ist Anwendern von AESCULAP-Produkten dankbar fiir jeden
Hinweis auf mogliche Fehler oder Unklarheiten dieser Gebrauchsanweisung.

Copyright © AESCULAP AG

These instructions for use contain information that is subject to
copyright. All rights reserved. These instructions for use may not
be photocopied, duplicated on microfilm, or otherwise copied or
distributed, completely or in part, without the approval of AES-
CULAP AG.

We reserve the right to technical changes without prior notification due to the
continuous further development of our products. Function or design may par-
tially differ from the description in the instructions for use. Please contact us
for additional information about this or any of our other products.

Some of the parts and equipment referred to in these instructions for use are
associated with registered trademarks but are not identified as such. It should
therefore not be assumed that the absence of the trademark symbol indicates
that any given designation is not subject to trademark protection.

Users of this product should not hesitate to point out to us any errors or issues
concerning these instructions for use.

Copyright © AESCULAP AG

Cette instruction d'utilisation contient des informations proté-

gées par la législation des droits de propriété et des droits d'au-

teur. Tous droits sont protégés. Il est interdit de reproduire ou de

distribuer cette instruction d'utilisation - que ce soit intégrale-

ment ou partiellement par photocopie, microfilm ou autres pro-
cédés de reproduction sans l'autorisation écrite expresse de l'entreprise
AESCULAP AG.

En raison du perfectionnement permanent de nos produits, nous nous réser-
vons le droit de procéder a des modifications techniques sans avis préalable. Il
se peut que les fonctionnalités ou que le design des produits différent partiel-
lement de la description figurant dans cette instruction d'utilisation. Pour de
plus amples informations concernant ce produit ou d'autres produits, n'hési-
tez pas a nous contacter.

Les désignations qui représentent en méme temps des marques déposées
n'ont pas été spécifiquement caractérisées. L'absence du logotype ne peut en
aucun cas faire supposer que la désignation représente une marque non dé-
posée. De la méme maniére, cela n'indique pas la présence de brevets ou de
modéles déposés.

AESCULAP AG remercie d'avance les utilisateurs de ses produits qui lui fourni-
ront des informations eu égard a des errata possibles ou a des imprécisions
susceptibles d'étre contenus dans cette présente instruction d'utilisation.

Copyright © AESCULAP AG

Hersteller/Manufacturer/Fabricant/Fabricante/Produttore/Producent

AESCULAP AG
Am Aesculap-Platz

D-78532 Tuttlingen

Germany

Estas instrucciones de uso contienen informaciones protegidas
por el derecho de propiedad (copyright), que forma parte de los
derechos de autor. Todos los derechos estan protegidos. Sin au-
torizacion por escrito de AESCULAP AG, estas instrucciones de
uso no podra ser ni total ni parcialmente reproducidas ni divul-
gadas por medio de fotocopia, microfilm u otros medios y procedimientos.

Debido al desarrollo constante de nuestros productos, nos reservamos el de-
recho a llevar a cabo modificaciones técnicas sin aviso previo. El funciona-
miento y el disefio podran diferir parcialmente de la descripcion en las
instrucciones de uso. Rogamos establezcan contacto con nosotros, si desean
adquirir mas informacion sobre este o cualquier otro producto.

Las denominaciones que son, a su vez, marcas registradas, no han sido identi-
ficadas especialmente. La falta de la identificacion con marca no implica que
el producto en cuestién no posea marca comercial alguna. Asimismo, no pue-
den sacarse conclusiones de las presentes instrucciones de uso sobre la exis-
tencia o inexistencia de patentes ni modelos de utilidad.

AESCULAP AG agradecera a los usuarios de los productos de AESCULAP AG
cualquier aviso, indicacion u observacién con respecto a posibles fallos, incon-
gruencias o explicaciones poco claras que puedan encontrarse en las presen-
tes instrucciones de uso.

Copyright © AESCULAP AG

Le presenti istruzioni per I'uso contengono informazioni protette

dal diritto di proprieta e soggette al diritto d'autore. Sono riser-

vati tuttii diritti. Senza espresso consenso scritto da parte di AES-

CULAP AG non é consentito riprodurre né pubblicare, per intero

o parzialmente, le presenti istruzioni per I'uso mediante fotoco-
pia, microfilm o altri procedimenti

Grazie al continuo sviluppo dei nostri prodotti, ci riserviamo il diritto di appor-
tare modifiche tecniche senza alcun preavviso. Sia la funzione che il design
possono scostarsi in parte dalla descrizione contenuta nelle presenti istruzioni
per I'uso. Vi preghiamo di volerci contattare per ulteriori informazioni su que-
sto o altri prodotti.

Le designazioni indicanti marchi di fabbrica registrati non sono state partico-
larmente evidenziate. Dall’assenza di tale indicazione non si pu6 dedurre che
un’eventuale designazione rappresenti un marchio a libera disposizione e
neppure si puo dedurre se esistano o meno brevetti o modelli di utilita.

AESCULAP AG sara grata a tutti gli utilizzatori dei prodotti AESCULAP AG per
qualsiasi indicazione su possibili errori o punti poco chiari riscontrati nelle pre-
senti istruzioni per I'uso.

Copyright © AESCULAP AG

Niniejsza instrukcja zawiera informacje chronione prawem wla-

snosci, podlegajace prawu autorskiemu. Wszystkie prawa sa

chronione. Bez wyraznej, pisemnej zgody firmy AESCULAP AG

nie wolno powielac na drodze fotokopii, mikrofotokopii lub inny-

ch metod, ani rozpowszechniac calosci lub czesci niniejszej in-
strukgji.

Ze wzgledu na ciagly dalszy rozwéj naszych produktow zastrzegamy sobie
prawo do zmian technicznych bez uprzedzenia. Dzialanie lub wyglad moga
czesciowo réznic sie od opisu w instrukcji. Prosimy o kontakt w celu uzyskania
blizszych informacji na temat niniejszego lub innych produktow.

Nazwy, ktore sa rownoczesnie zarejestrowanymi znakami towarowymi, nie sa
szczegblnie oznaczone. Brak znaku towarowego nie moze prowadzic do
whniosku, ze nazwa jest wolnym znakiem towarowym.

AESCULAP AG jest wdzieczna uzytkownikom produktéw AESCULAP AG za
kazda wskazéwke dotyczaca mozliwych bledéw lub niejasnosci w niniejszyj
instrukcji.

Copyright © AESCULAP AG

CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie 93/42/EWG

CE marking according to Directive 93/42/EEC
0123 Marquage CE conforme  la directive 93/42/CEE

Identificaciéon CE conforme a la directriz 93/42/CEE

Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG

Model: APUH100/1200895/10000019393/02 Issued: 2020-11
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Bildzeichen/Symbols/Symboles/Simbolos/Simboli utilizzati/Znaki graficzne

Beschreibung

Description

Description

Descripcion

Descrizione

Opis

Vorsicht; Achtung

Caution

Prudence; Attention

Precaucion; Atencion

Prudenza; attenzione

Ostroznie; Uwaga

Gebrauchsanweisung
befolgen (weiles Bild
auf blauem Grund)

Follow instructions
for use (white image
on a blue background)

Respecter le mode
d’emploi (image
blanche sur fond

bleu)

Observar las instruc-
ciones de uso (imagen
blanca sobre fondo
azul)

Consultare le istruzi-

oni per l'uso (imma-

gine bianca su sfondo
blu)

Przestrzegaé instruk-
cji uzycia (biaty obra-
zek na niebieskim tle)

Appareil avec les par-

L] . . . . . .2 . e LA
Anwendungsteil des | Application part type . M Piezade aplicaciondel | Parte applicata ditipo | Cze$¢ uzytkowa typu
ﬂ Typs BF BF tes app apges de tipo BF BF BF
: : : N Liaison équipotenti- | Conexién equipoten- | Collegamento equi- Wyréwnanie
% Potentialausgleich Equipotentiality elle cial potenziale potencjatow
Cb Absaugung Suction Aspiration Aspiracion Aspirazione Odsysanie

Gehauseschutzklasse
(IP-Code)

Degrees of protection
provided by enclosu-
res (IP-Code)

Degrés de protection
procurés par les enve-
loppes (Code IP)

Grado de proteccion
de los envolventes
(codigo IP)

Grado di protezione
deII’invquc)ro (codice
IP

Klasa ochrony obu-
dowy (Kod IP)

Wechselstrom

Alternating current

Courant alternatif

Corriente alterna

Corrente alternata

Prad zmienny

Service

Service

Service

Servicio técnico

Assistenza

Serwis

Anschluss Differenz-
volumenwaage

Connection for diffe-
rential volume scale

Raccord pour unité de
mesure de volume

Conexion para la Bal-
anza de la diferencia

Attacco per unita di
pesatura del volume

Ztgcze waga do
pomiary réznicy

différentiel de volumen differenziale objetosci
Connection for foot | Raccord pour palpeur > Attacco per Interrut- | Ztgcze do przetgcznik
Anschluss FuBtaster switch 3 pedale Conexion para pedal tore a pedale nozny

Nur fiir den Service

Only for service

Uniquementpour
le service

Solo para el servicio-
técnico

Solo per l'assistenza

Tylko do serwisu

Luft tritt aus

Air Out

Sortie d’air

Salida de aire

Uscita aria

Wylot powietrza

Artikelnummer

Catalogue number

Numéro d’article

N.2 de articulo

Codice articolo

Numer artykutu

Nicht wiederverwen-
den

Do not reuse

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Non riutilizzare

Nie uzywac¢ ponownie

e

Sterilisiert mit Ethy-

Sterilized using ethy-

Stérilisé a 'oxyde

Esterilizado por éxido

Sterilizzato con ossido

Produkt sterylizo-
wany tlenkiem ety-

lenoxid lene oxide d’éthylene de etileno di etilene lenu
L 0 T Chargencode Batch code Codes de lot Caédigo de lote Codice di lotto Kod partii

SN

Seriennummer

Serial number

Numéro de série

Nimero de serie

Numero di serie

Numer seryjny
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Bildzeichen/Symbols/Symboles/Simbolos/Simboli utilizzati/Znaki graficzne

Beschreibung

Description

Description

Descripcion

Descrizione

Opis

Herstellungsdatum
(WJ-MM-TT)

Date of manufacture
(YYYY-MM-DD)

Date de fabrication
(AAAA-MM-J)

Fecha de fabricacion
(AAAA-MM-DD)

Data di fabbricazione
(AAAA-MM-GG)

Data produkcji
(RRRR-MM-DD)

Verwendbar bis Use bl\);\;\jlﬁgaD(;(YW" Utilisable jusqu’a Fecha de caducidad Da utilizzarsi entro Termin waznosci
(J-MM-TT) (AAAA-MM-1J) (AAAA-MM-DD) (AAAA-MM-GG) (RRRR-MM-DD)
QTY Menge Quantity Quantité Cantidad Quantita llogé
1334[1)"0 Anzahl der Number of autocla- | Nombre d’autoclava- | Numero de esteriliza- Numero di tratta- Liczba sterylizacji w
2 XX Autoklavierungen ving cycles ges ciones en autoclave menti in autoclave autoklawie

Enthalt DEHP

Contains DEHP

Contient du DEHP

Contiene DEHP

Contiene DEHP

Zawiera DEHP

DEHP
S
L . . . ‘2
= o Protéger de I'humi- Proteger contra la Proteggere dall’'umi- Chroni¢ przed

T Vor Nésse schiitzen Keep dry dite b medad dita wilgocia

T T Oben-Unten Top-Bottom Haut-Bas Arriba-Abajo Alto - basso Gora-dot

! Zerbrechlich Fragile Fragile Fragil Fragile Delikatne

\g Entsorgung Waste management Elimination El'm'naé'l?(?sde rest- Smaltimento Usuwanie odpadéw

|
M Hersteller Manufacturer Fabricant Fabricante Fabbricante Producent

/’_
\\

) 5\.
>

Vor Sonnenlicht
schiitzen

Keep away from sun-
light

Protéger contre les
rayons du soleil

Proteger de la luz
solar

Proteggere dalla luce
solare

Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym

S
A
s

pA

Vor Hitze und radioak-
tiver Strahlung schiit-
zen

Protect from heat and
radioactive sources

Protéger de la cha-
leur et des rayonne-
ments radioactifs

Proteger del calory de
a radiacion

Proteggere dal calore
e da radiazioni

Chroni¢ przed

wysoka temperaturg i

promieniowaniem
radioaktywnym

Inhalt beschadigter
Verpackung nicht ver-

Do not use if package

Ne pas utiliser le con-

tenu
si 'emballage est

No utilizar el conte-
nido

Non utilizzare il
contenuto di

Nie uzywac
zawartos$ci uszkodzo-

is damaged = confezioni nego opakowania
wenden endommagé de envases dafiados danneggiate
Luftfeuchtigkeit, e Limitation de I'hnumi- Humedad del aire, Limitazione dell’'umi- Zakres wilgotnosci
Begrenzung Humidity limitation dité de I‘air limitacién dita dell’aria powietrza

Luftdruck, Begren-

Atmospheric pres-

Limitation de la pres-

Presion atmosférica,

Limitazione della

Zakres cisnienia

zung sure limitation sion atmosphérique limitacion pressione atmosferica powietrza
Temperaturbegren- s Limite de la tempéra- | Limitacién de tempe- Limitazione della
zung Temperature limit ture ratura temperatura Zakres temperatur

2o R @

Nur fiir autorisiertes
Vertriebspersonal

Authorized for Sale or
use by Physician only

Uniquementdestinéa
un personnel com-
mercial ou un méde-

Solo para distribuido-
res autorizados o

Solo per personale di
vendita autorizzato o

Tylko dla autoryzowa-
nego personelu

oder Arzt cin autorisé médicos medici sprzedazy lub lekarza
ONLY
Start Start Start Iniciar Start Start
START
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Bildzeichen/Symbols/Symboles/Simbolos/Simboli utilizzati/Znaki graficzne

Beschreibung Description Description Descripcién Descrizione Opis

STOP Stopp Stop Stop Parar Stop Stop
Ein ON Marche Encendido Acceso Wt

Aus OFF Arrét Apagado off Wiyt

Wash Funktion

Wash function

Fonction Wash

Funcién "Wash

Funzione WASH

Funkcja "Wash"

Wert erh6hen

Increase

Augmenter la valeur

Aumentar valor

Aumentare il valore

Rosnacy

Wert verringern

Decrease

Réduire la valeur

Reducir valor

Ridurre il valore

Malejacy

Zuriicksetzen auf Null

Reset to zero

Remise a zéro

Reponer al valor 0

Resettaggioa 0

Resetowanie na zero

Speichern

Save

Sauvegarder

Guardar

Salva

Zapisywanie

Spiilbeutel leer

Fluid bag empty

Poche d'injection vide

Bolsa de liquido vacia

Sacca di liquido vuota

Worek do ptukania
pusty

Spiilbeutel: Beutel-
warnung aktiv

Fluid bag: Fluid bag
warning active

Poche d'injection :
Avertissement poche
actif

Bolsa de liquido: Aviso
bolsa de liquido activo

Sacca di liquido:
Avvertimento sacca di
liquido attivo

Worek do ptukania:
ostrzezenie dot.
worka aktywne

Reset Spiilbeutel
erfolgreich

Fluid bag reset suc-
cessfully

Réinitialisation poche
d'injection avec suc-
cés

Reposicion bolsa de
liquido satisfactoria

Reset sacca di liquido
riuscito

Reset worka do
ptukania udany

Sollflussstufe hoch

High nominal flow
rate

Niveau de débit de
consigne haut

Nivel de flujo nominal
alto

Livello del flusso alto

Poziom przeptywu
zadanego wysoki

Sollflussstufe niedrig

Low nominal flow
rate

Niveau de débit de
consigne bas

Nivel de flujo nominal
bajo

Livello del flusso
basso

Poziom przeptywu
zadanego niski

Anwendermenii

User menu

Menu opérateur

Menu de usuario

Menu utente

Menu uzytkownika

Anwendermenii ver-
lassen

Exit user menu

Quitter le menu
opérateur

Salir del menu de usu-
ario

Esci dal menu utente

Wyjdz z menu
uzytkownika

Indikationsauswahl

Indication selection

Sélection de l'indica-
tion

Seleccién de la indica-
cion

Selezione dell'indica-
zione

Wybér wskazania

ojolojolElEltlelalklelolcl=i=IH

Vorheriges Menii

Back to menu

Retour au menu

Men anterior

Menu precedente

Poprzednie menu

Waage nicht ange-
schlossen

Scale not connected

Unité de pesage non
raccordée

Balanza desconectada

Unita di pesatura non
collegata

Waga niepodtgczona

Menii scrollen

Scroll menu

Faire défiler le menu

Desplazamiento en el
mand

Scroll menu

Przewijaj menu
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Bildzeichen/Symbols/Symboles/Simbolos/Simboli utilizzati/Znaki graficzne

Beschreibung

Description

Description

Descripcion

Descrizione

Opis

Menii Absaugung

Menu suction

Menu aspiration

Menu aspiracion

Menu aspirazione

Menu odsysanie

Absaugung Aus

Suction off

Aspiration arrétée

Aspiracion apagada

Aspirazione Off

Odsysanie wyt.

Absaugung Stufe 1

Suction level 1

Niveau d‘aspiration 1

Nivel de aspiracién 1

Aspirazione livello 1

Stopien odsysania 1

MBEEE

Absaugung Stufe 2

Suction level 2

Niveau d‘aspiration 2

Nivel de aspiracién 2

Aspirazione livello 2

Stopien odsysania 2

>
O
=

Nicht ionisierende
elektromagnetische
Strahlung

Non-ionizing electro-
magnetic radiation

Rayonnement électro-
magnétique non-ioni-
sant

Radiacion electroma-
gnética no ionizante

Radiazione elettroma-
gnetica non ioniz-
zante

Niejonizujgce promie-
niowanie elektromag-
netyczne

Gebrauchsanweisung
beachten

Consult instructions
for use

Observer le mode
d’emploi

Tener en cuenta las
instrucciones de uso

Rispettare le istruzi-
oni per l'uso

Nalezy przestrzegaé
instrukcji obstugi

Unsteril

Non sterile

Non stérile

No estéril

Non é sterile

Produkt niesteryiny

Nicht resterilisieren

Do not resterilize

Ne pas restériliser

No reesterilizar

Non risterilizzare

Nie sterylizowac
ponownie

max. 24 Stunden

Max. use 24 hours/10

Utiliser en

Utilizar como max.

Utilizzare al massimo

stosowac przez max.

verwenden/10 Appli- applications 24 heures maximum/ durante 24 horas per 24 ore/ 24 godziny/
kationen PP 10 applications /10 aplicaciones 10 applicazioni 10 aplikacji
max. 28 Tage Utiliser en Utilizar como max. | Utilizzare al massimo stosowac
d verwenden Max. use 28 days 28 jours maximum durante 28 dias per 28 giorni przez max. 28 dni

[ )
RFID

RFID-Tag, allgemein

RFID tag, general

Etiquette RFID,
généralités

Contiene etiqueta
RFID

Contiene tag RFID

Kod RFID, ogdélny
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Wichtige Anwendungshinweise

1 Wichtige Anwendungshinweise

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung griindlich und informieren Sie sich tber Be-
dienung und Funktionsweise des Gerates und des Zubehors vor dem Einsatz des
Gerates im Operationsraum. Wenn Sie die Hinweise in dieser Gebrauchsanwei-
sung nicht beachten, kann dies

« bis hin zu lebensbedrohlichen Verletzungen des Patienten fiihren,

+ zu schweren Verletzungen des OP-Teams oder des Pflege- bzw. Serviceperso-
nals fiihren oder

- zu Beschadigungen bzw. Ausfall von Gerat und Zubehér fuihren.

Der Hersteller behilt sich durch Weiterentwicklungen der Produkte das Recht  Technische Anderungen vorbehalten
vor, dass Abbildungen und Technische Daten geringfiigig von dem gelieferten
Produkt abweichen kénnen.

Die Absatze, die mit den Begriffen GEFAHR, ACHTUNG und HINWEIS gekenn-  Zur Beachtung
zeichnet sind, haben eine besondere Bedeutung. Lesen Sie diese Absatze mit gro-
Ber Aufmerksamkeit.

GEFAHR!

Die Sicherheit des Patienten, Anwenders oder eines Dritten ist gefahrdet. Beach-
ten Sie diese Warnung, um eine Verletzung von Patient, Anwender oder Dritten
zu vermeiden.

ACHTUNG!

Diese Absdtze beinhalten Informationen, die dem Betreiber dazu dienen, das Ge-

rit oder das Zubehdr entsprechend dem bestimmungsgemiaRen Gebrauch zu be-
nutzen.

HINWEIS!

Diese Absitze beinhalten Informationen zur Prazisierung der Anweisungen oder 1
geben zusatzliche niitzliche Informationen. ]
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Sicherheitshinweise

Amerikanisches Bundesrecht (nur
Markt)

Haftungsausschluss

Autorisierte Servicetechniker

Pflege und Wartung

Kontamination

Entsorgung

Us-

2 Sicherheitshinweise

ACHTUNG: Nach amerikanischem Recht darf das Gerat nur von einem Arzt oder
unter Uberwachung eines Arztes benutzt werden.

Der Hersteller tibernimmt keine Haftung fir unmittelbare Schaden oder Folge-
schaden und der Garantieanspruch erlischt, wenn

« das Gerat und/oder das Zubehor unsachgemalR verwendet, aufbereitet oder
gewartet wird,

« Anweisungen und Vorschriften in der Gebrauchsanweisung nicht beachtet
werden,

- nicht autorisierte Personen Reparaturen, Einstellungen oder Anderungen an
Gerat oder Zubehor durchfiihren,

« nicht autorisierte Personen das Gerat 6ffnen,

die vorgeschriebenen Inspektions- und Wartungsintervalle nicht eingehalten

werden.

Das Aushandigen von technischen Unterlagen bedeutet keine Autorisierung zu
Reparaturen oder Anderungen an Gerit oder Zubehér.

WARNUNG: Eine Verdnderung der Gerite PG130/PG145 ist nicht erlaubt.

Nur autorisierte Servicetechniker dirfen Reparaturen, Einstellungen oder Ande-
rungen an Gerat oder Zubehor durchfiihren und das Servicemenii benutzen. Zu-
widerhandlungen flihren zum Ausschluss der Haftung durch den Hersteller.
Autorisierte Servicetechniker kdnnen ausschlieRlich vom Hersteller ausgebildet
und zertifiziert werden.

Die vorschriftsgemafe Pflege von Gerdt und Zubehor ist unbedingt erforderlich,
um den sicheren Betrieb zu gewahrleisten. Priifen Sie daher vor jeder Anwen-
dung Funktion und Vollstandigkeit zum Schutz von Patient und OP-Team. Die
Wartung des Gerates darf nicht im laufenden Betrieb durchgefiihrt werden.

Dekontaminieren Sie das Gerat und Zubeh6r zum Schutz des Servicepersonals
vor dem Absenden. Richten Sie sich nach den Anweisungen in dieser Gebrauchs-
anweisung. Ist dies nicht moglich,

« kennzeichnen Sie das kontaminierte Produkt deutlich mit einem Hinweis auf
die Kontamination und
« schweilRen Sie es zweifach in eine Sicherheitsfolie ein.

Der Hersteller kann die Reparaturannahme kontaminierter Produkte verweigern.

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet werden.
Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts oder dessen Komponenten, unbe-
dingt die nationalen Vorschriften einhalten! Ein mit diesem Symbol gekennzeich-
netes Produkt ist der getrennten Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten
zuzufiihren. Die Entsorgung wird innerhalb der Europdischen Union vom Her-
steller kostenfrei durchgefiihrt. Bei Fragen beziiglich der Entsorgung des Pro-
dukts wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe
Kapitel 15 "Pflege und Wartung".

2.1 Allgemeine Warnhinweise und VorsichtmaBnahmen

2.1.1 Allgemeine Warnhinweise

GEFAHR!

Ersatzgerdte und Zubehor

Halten Sie in unmittelbarer Reichweite ein Ersatzgerit und Ersatzzubehér bereit,
um die Operation bei Ausfall dieses Gerates oder des Zubehors sicher beenden zu
kénnen.

il
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Sicherheitshinweise

GEFAHR!

Technik und Verfahren

Nur der Arzt kann entscheiden, ob aus klinischer Sicht der Einsatz des Gerates am
Patienten indiziert ist. Der Arzt muss bestimmen, welche Technik und welches
Verfahren anzuwenden ist, um den gewiinschten klinischen Effekt zu erreichen.

GEFAHR!

Uberpriifen Sie alle Werkseinstellungen

Werkseinstellungen sind keine Vorgaben fiir den Arzt. Der Arzt ist verantwort-
lich fiir alle Einstellungen, die die Operationsbedingungen betreffen.

GEFAHR!

Original-Zubehor

Benutzen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit und der Ihres Patienten ausschlieBlich
Original-Zubehor.

GEFAHR!

Nicht explosionsgeschiitzt

Das Gerit ist nicht explosionsgeschiitzt. Betreiben Sie das Gerdt nicht in der
Ndhe von explosiven Narkosegasen und nicht in der Ndhe sauerstoffangerei-
cherter Umgebungen.

GEFAHR!

Fallen und Stiirzen

Stellen Sie das Gerdt auf eine stabile und ebene Flache. Kabel sind sicher zu ver-
legen. Schlduche zwischen Gerdt und Patient diirfen kein Hindernis darstellen.

GEFAHR!

Elektrischer Schlag

Beim Offnen des Geriites besteht die Gefahr eines elektrischen Schlages. Offnen
Sie deshalb niemals selbst das Gerat. Benachrichtigen Sie bei einer notwendigen
Reparatur bitte den autorisierten Servicetechniker.

GEFAHR!

Fachliche Qualifikation

Diese Gebrauchsanweisung enthilt keine Beschreibungen oder Verfahrensan-
weisungen fiir Operationstechniken. Es ist auch nicht geeignet, einen Arzt in
Operationstechniken einzufiihren. Medizinische Instrumentarien und Gerdte
diirfen nur in dafiir vorgesehenen Einrichtungen und von Arzten oder medizini-
schem Personal angewendet werden, die iiber die entsprechende fachliche Qua-
lifikation verfiigen.

GEFAHR!
Funktionskontrolle
Die Funktionskontrolle muss vor Beginn jeder Operation durchgefiihrt werden.

> = > B P

>
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GEFAHR!

Vermuten Sie einen Systemfehler oder stellen Sie diesen bei der Funktionskont-
rolle fest, ist die Verwendung des Systems untersagt. Dies gilt ebenfalls bei of-
fensichtlichen Defekten und Schiden, insbesondere am Netzstecker und
Netzkabel.

GEFAHR!

Sterile Medien und Zubehor

Arbeiten Sie, insofern indiziert, ausschlieBlich mit sterilen Medien, steriler Fliis-
sigkeit und sterilem Zubehér.

GEFAHR!
Sicherung ersetzen

Achten Sie bitte beim Auswechseln der Sicherung darauf, dass der vorgeschrie-
bene Typ eingesetzt wird.

GEFAHR!

Wartung und Justierung

Offnen Sie das Geriit nicht. Das Geriit darf nicht vom Benutzer gewartet oder jus-
tiert werden. Nur autorisierte Servicetechniker diirfen Reparaturen, Justierun-
gen oder Anderungen an Geriit oder Zubehér durchfiihren.

GEFAHR!

Tropfwasser

Schiitzen Sie das Gerat vor Feuchtigkeit. Benutzen Sie das Gerdt nicht, wenn
Fliissigkeit oder Feuchtigkeit in das Gerdt eingedrungen ist.

GEFAHR!
Reinigung des Gerates
Das Gerat darf nicht sterilisiert werden.

GEFAHR!
Bei Zuriicknahme der Sollfluss-Einstellung oder Solldruck-Einstellung kann die
Aufdehnung verloren gehen.

GEFAHR!

Das Gerit ist nur fiir eine Benutzung mit flexiblen Spiilbeuteln vorgesehen. Bei
Verwendung von Glasbehiltern besteht Bruchgefahr. Auf Grund des in der Fla-
sche entstehenden Unterdrucks kann die Fliissigkeit nicht schnell genug nach-
flieBen. Es besteht Implosionsgefahr.

GEFAHR!

Das Gerat ist so aufzustellen, dass die Beobachtung der Anzeigewerte, der Ge-
ratefunktionen und der Zugriff auf die Bedienelemente jederzeit moglich ist.

il
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GEFAHR!

Volle Fliissigkeitsbeutel bereithalten

Halten Sie stets einen vollen Fliissigkeitsbeutel zum Austausch bereit. Damit ver-
meiden Sie einen Operationsabbruch wegen fehlender Spiilfliissigkeit.

GEFAHR!

Kontamination

Benutzen Sie niemals das Gerit und/oder das Zubehor bei Anzeichen einer Kon-
tamination. Sichern Sie das Geridt/Zubehor vor einer weiteren Verwendung bis
zur Uberpriifung durch einen Servicetechniker.

GEFAHR!

Verschiedene Voreinstellungen der Warnsignale fiir gleiche oder dhnliche Gera-
te im OP-Bereich konnen eine Gefdhrdung durch Verwechslung der Warnsignale
verursachen.

GEFAHR!
Sterilisieren Sie wiederverwendbare Instrumente und Schlduche vor dem Ein-
griff, um Infektionen zu vermeiden. Kontrollieren Sie Einmalartikel vor der Ent-
nahme auf unbeschddigte Verpackung und Verfallsdatum. Kontrollieren Sie
Instrumente und Schlduche auf Beschiddigungen. Tauschen Sie diese gegeben-
falls aus.

GEFAHR!

Wiederaufbereitung steriler Einmalprodukte

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintrichtigung der
Funktionsfihigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die Verschmutzung
und/oder beeintrachtigte Funktion der Produkte kénnen zu Verletzung, Krank-
heit oder Tod fiihren! Produkt nicht aufbereiten.

GEFAHR!
Beriihren Sie den Patienten und den EIN/AUS-Schalter nicht gleichzeitig.

GEFAHR!

ME-System

Verwenden Sie nur Teile und / oder Gerite von ME-Systemen (siehe Kapitel 22
"Glossar") in Patientenumgebung unter Einhaltung des Standards IEC 60601-1 in
der jeweiligen aktuellen giiltigen Fassung.

GEFAHR!

ME-System

SchlieBen Sie nur Teile an, die im Rahmen des ME-Systems festgelegt worden
oder als mit ME-System kompatibel angegeben sind.
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GEFAHR!

Geritebeliiftung

Vermeiden Sie eine Uberhitzung des Gerites. Gewihrleisten Sie eine freie Luft-
zirkulation insbesondere zum Boden und zur Riickseite des Gerites (Riick-
wandabstand mindestens 10 cm).

GEFAHR!

Patientengruppe

Es bestehen keine Einschrankungen, soweit die Spezifikation des Patientenkrei-
ses sich nach dem Verwendungszweck des Gerates richtet und die Verwendung
die Gesundheit des Patienten nicht gefihrdet.

GEFAHR!
Risiko eines elektrischen Schlages

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an
ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

2.1.2 VorsichtsmaBnahmen

ACHTUNG!

Wenn ein Morcellator/Shaver-System eingesetzt wird, kann die Kombination
aus niedrigem Soll-Druck und einem zu hohen Vakuumdruck zu einem signifi-
kanten Verlust des intrakavitdaren Distensionsdrucks fiihren, was die Sicht im
Operationsfeld beeintrichtigen kann. Umgekehrt kann bei einem hohen Disten-
sionsdruck das Abschalten des Morcellator-Systems zu Druckspitzen von iiber
150 mmHg fiihren.

ACHTUNG!

Netzspannung

Uberpriifen Sie, ob die verfiigbare Netzspannung mit der auf dem Geritetypen-
schild am Gehduse angegebenen Netzspannung iibereinstimmt. Eine falsche
Spannung kann zu Fehlfunktionen und zur Zerstérung des Gerdtes fiihren.

ACHTUNG!

Raumklima

Vor dem Einschalten des Gerdtes muss ausreichend Zeit zur Anpassung an das
Raumklima vergangen sein.

ACHTUNG!

Endoskope

Das Gerdt darf nur mit Endoskopen kombiniert werden, deren bestimmungsge-
méRer Gebrauch und technische Daten eine gemeinsame Anwendung zulassen.
Die Endoskope miissen den Anforderungen der Normen IEC 60601-2-18 und ISO
8600 in ihrer jeweils neuesten Fassung entsprechen. Ein Zusammenschluss/Ver-
bindung mit anderen Gerdten erzeugt ein medizinisch elektrisches System
(MES). Der Systemkonfigurierer ist fiir die Einhaltung des Standards IEC 60601-1
/ EN 60601-1 in ihrer jeweils neuesten Fassung verantwortlich.
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ACHTUNG!

Elektrische Beeinflussung

(Siehe Kapitel 17 "Elektromagnetische Vertriglichkeit"). Bei der Entwicklung

und bei der Priifung des Gerdtes wurde darauf geachtet, dass eine elektrische Be-

einflussung anderer Geridte und eine elektrische Beeinflussung durch andere Ge-

rate praktisch ausgeschlossen ist. Sollten Sie dennoch derartige Beeinflussungen

vermuten, kénnen diese durch folgende MaBnahmen unterbunden werden:

¢ Veridndern der raumlichen Zuordnung des Gerites, der anderen Gerite bzw.
von beiden

¢ Erhohung des Abstandes zwischen den verwendeten Geriten

¢ Hinzuziehen einer Fachkraft fiir Elektromedizin

ACHTUNG!

Verwendung von anderem Zubehor, anderer Wandler und Leitungen

Die Verwendung von anderem Zubehor, anderer Wandler und Leitungen als
den angegebenen, mit Ausnahme der Wandler und Leitungen, die der Hersteller
des ME-Gerites oder ME-Systems (siehe Kapitel 22 "Glossar") als Ersatzteile fiir
interne Komponenten verkauft, kann zu einer erhdhten Aussendung oder einer
reduzierten Storfestigkeit des ME-Gerdtes oder ME-Systems fiihren.

ACHTUNG!

ME-Gerdt im Turm

Das ME-Gerit darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Gerdten gestapelt
angeordnet verwendet werden. Wenn der Betrieb des Gerdtes nahe oder mit an-
deren Geriten gestapelt erforderlich ist, soll das ME-Gerat oder ME-System be-
obachtet werden, um seinen bestimmungsgeméRen Betrieb in dieser benutzten
Anordnung zu iiberpriifen.

ACHTUNG!

ME-System

Das ME-Gerit ist zur Anordnung in ME-Geritesystemen (siehe Kapitel 22 "Glos-
sar") geeignet. Der Betrieb des ME-Gerites in rdumlicher Ndhe zu Nicht-ME-Ge-
riten kann dazu filthren, dass der bestimmungsgemiBe Gebrauch des ME-
Gerates nicht mehr gewihrleistet ist.

ACHTUNG!

Das Gerit darf nicht in Verbindung mit einem Defibrillator eingesetzt werden,
da es iiber keine entsprechenden Schutzeinrichtungen verfiigt. Der Hersteller
iibernimmt in diesem Fall keinerlei Haftung fiir auftretende Schiaden.

ACHTUNG!
Im laufenden Betrieb nicht in den Bereich des Rollenrads fassen. Es besteht
Klemmgefahr.
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BestimmungsgemaRer Gebrauch

Wesentliches Leistungsmerkmal

A\

BestimmungsgemaBer Gebrauch fiir die La-
paroskopie

Kontraindikationen

Technischer Anwendungsbereich Laparos-
kopie

3 Allgemeine Information

Die Gerate PG130/PG145 sind Multi-Indikationspumpen, die Spilfunktionen fur
4 Indikationen bereitstellen:

- Laparoskopie
« Arthroskopie
- Hysteroskopie
« Urologie

Jede Indikation muss einzeln freigeschaltet werden. Nur freigeschaltete Indikati-
onen konnen aktiviert werden. Die Freischaltung erfolgt liber einen speziellen
Transponder (siehe Kapitel 6.2 "Freischaltung einer Indikation bei fabrikneuen
Geraten").

Das Gerat PG145 ist mit einer zusatzlichen Vakuumfunktion ausgestattet.

Die Gerate selbst sind nichtinvasiv und fir den Einsatz im Gerateturm (nichtste-
riler Bereich) konzipiert. Sie befordern medizinisch sterile Spiilfliissigkeiten
(Kochsalzldsung oder Sorbitol/Mannitol-Losung) tiber einen sterilen Schlauch.
Dadurch werden entsprechende Koérperhohlen aufgedehnt und gespiilt, um
Raum und/oder gute Sicht fiir den behandelnden Arzt zu schaffen. Uber die opti-
onale Absaugfunktion kénnen Sekretfliissigkeiten abgesaugt werden. Die Gerate
funktionieren ausschlieRlich mit den in der Zubehorliste (siehe Kapitel 20 "Arti-
kel-/Zubehorliste PG130/PG145") beschriebenen Schlauchsets. Durch die Trans-
ponder-Technologie ist eine sichere Anwendung im OP-Saal gewahrleistet und
der Anwender vor einer Fehlbedienung geschiitzt.

Die Gerate durfen nicht zur Zufuhr von Medikamenten eingesetzt werden.
Die Gerate sind nicht fiir den Gebrauch mit Gas bestimmt oder geeignet.

Das wesentliche Leistungsmerkmal der Gerate in den Indikationen Hysterosko-
pie, Urologie und Arthroskopie ist die Aufdehnung und das Aufrechterhalten der
Aufdehnung einer Kérperhohle mit Fliissigkeit. Die Aufdehnung erfolgt tiber eine
Druckregelung.

Das wesentliche Leistungsmerkmal der Gerate in der Indikation Laparoskopie ist
das Bereitstellen eines Spiilflusses.

Ein weiteres wesentliches Leistungsmerkmal in allen Indikationen des Gerates
PG145 ist das Bereitstellen eines Saugdrucks zur Absaugung der Flissigkeit aus
dem Patienten.

GEFAHR!

Die Bedienung der Geriite PG130/PG145 ist ausschlieBlich Arzten und OP-Perso-
nal mit der nétigen Vorbildung im chirurgischen Bereich vorbehalten. Vor der
Erstbenutzung miissen diese iiber die Bedienung des Gerites geschult worden
sein und das entsprechende Handbuch aufmerksam gelesen haben.

3.1 Anwendung der Indikation Laparoskopie

Die Gerate PG130/PG145 konnen als Spulpumpe fiir den Einsatz in der minimal
invasiven laparoskopischen Chirurgie dienen. Uber die optionale Absaugfunktion
konnen Sekretfliissigkeiten abgesaugt werden. Bei der Anwendung von Laser-
oder HF-Chirurgie Geraten kann die optionale Absaugfunktion zur Rauchgasab-
saugung verwendet werden.

Die Gerate diirfen in der Indikation Laparoskopie nicht fiir Eingriffe verwendet
werden, bei denen ein bestimmter Druck vorgewahlt und erreicht werden muss,
wie z. B. in der Hysteroskopie, Urologie oder Arthroskopie.

Folgende Merkmale gelten fiir die Indikation Laparoskopie:

- Die Gerate PG130/PG145 arbeiten in der Indikation Laparoskopie mit einem
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fest voreingestellten Druck von 500 mmHg.

3.2 Anwendung der Indikation Arthroskopie
Die Gerate PG130/PG145 konnen zur Aufdehnung und Spilung der Knie-, Schul- ~ BestimmungsgemaRer Gebrauch fiir die Ar-

ter-, Huft-, Ellbogen-, Sprung- und Handgelenke bei diagnostischen und operati-  throskopie
ven Eingriffen dienen, z. B. bei:

« Banderverletzungen

 Meniskusschaden

« Knorpelverletzungen

- Operationsplanungen und Nachuntersuchungen

Der gewiinschte Gelenkdruck kann von dem Anwender vorgewahlt werden.

Die Pumpe versucht den vorgewahlten Druck im Gelenk durch Zufuhr von Spiil-
flissigkeit zu erreichen und zu halten. Besteht keine Abflussmoglichkeit aus dem
Gelenk (z. B. geschlossener Hahn am Instrument) und wird der vorgewahlte
Druck erreicht, reduziert die Pumpe den Zufluss und versucht den voreingestell-
ten Druck zu halten. Fillt der intraartikuldre Druck unter den vorgewahlten Wert,
wird die Flissigkeitszufuhr automatisch wieder aufgenommen.

Die Gerate diirfen nicht zur Zufuhr von Flussigkeit in ein Gelenk benutzt werden,  Kontraindikationen
wenn eine Arthroskopie kontraindiziert ist.

Eine Arthroskopie ist kontraindiziert bei:

+ Ankylosis
« Entziindungen oder bakterieller Kontamination

Die Gerate durfen nicht zur Zufuhr von Medikamenten eingesetzt werden.
Die Gerate dirfen sind nicht fiir den Gebrauch mit Gas bestimmt oder geeignet.

Der vorgewahlte Druck sollte sich nach dem mittleren Blutdruck des Patienten =~ Empfohlene Druckbereiche
richten, um Einblutungen in das Gelenk zu verhindern. Der Hersteller empfiehlt
die folgenden Druckeinstellungen fiir die folgenden Anwendungsbereiche:

Kniegelenk 70 mmHg
Schultergelenk 60 mmHg
Hiiftgelenk 60 mmHg
Ellenbogengelenk 50 mmHg
FuBRgelenk 70 mmHg
Handgelenk 60 mmHg

Jede Operation und jeder Patient weisen unterschiedliche Parameter auf. Die von
dem Hersteller angegebenen Werte sind deshalb nur Empfehlungen und keine
explizite Vorgabe fiir den Arzt.

Folgende Merkmale gelten fiir die Indikation Arthroskopie: Technischer Anwendungsbereich Arthros-
kopie
« Der Solldruck kann in dem Bereich von 15-200 mmHg eingestellt werden. P
« Der Sollfluss kann in dem Bereich von 0,1-2,5 I/min eingestellt werden.
- Die Gerate verfiigen {iber die Funktion der Instrumentenerkennung.
« Um eine Verbesserung der Sicht in einem Gelenk zu erméglichen, verfiigen die
Gerate lber die "Wash"-Funktion.
- Die Gerate verfiigen optional tber eine Absaugfunktion fiir Shaver, die in 2
Stufen einstellbar ist.
« Die Pumpe reagiert mit Warnungen auf Driicke, die groRer sind als der einge-
stellte Solldruck. Die Gerate verfiigen tber Sicherheitsschwellen.

Bei Einsatz von monopolarer HF-Chirurgie darf ausschlieBlich nicht-stromleiten-  Klinischer Gebrauch
de Spiilflussigkeit verwendet werden. Nicht-stromleitende Spiilflissigkeiten
sind z.B. Glyzin, Sorbit, Mannitol, Sorbit-Mannitol und Dextran.

13

- —?le



Allgemeine Information

J 3%8 OBJ_DOKU-0000005114-008.fm Seite 14 Mittwoch, 11. November 2020 1:50 13

BestimmungsgemaBer Gebrauch fiir die
Hysteroskopie

Kontraindikationen

Technischer Anwendungsbereich Hysteros-
kopie

BestimmungsgemaBer Gebrauch fiir die
Urologie

Kontraindikationen

Technischer Anwendungsbereich Urologie

3.3 Anwendung der Indikation Hysteroskopie

Die Gerate PG130/PG145 kdnnen zur intrauterinen Aufdehnung, Absaugung von
Sekretflissigkeiten und Uberwachung des Flissigkeitsdefizits bei endoskopi-
schen Eingriffen dienen. Es wird zum Einspiilen von Fliissigkeiten in das cavum
uteri fiir die diagnostische und operative Hysteroskopie eingesetzt. Optional bie-
ten die Gerate die Méglichkeit zur Uberwachung des Volumenunterschiedes zwi-
schen der in den Uterus eingespiilten Flissigkeit und der aus dem Uterus
abflieBenden Fliissigkeit (Bilanzierung).

Die Gerate PG130/PG145 ohne Bilanzierung duirfen nur zur Diagnostik verwen-
det werden.

Die Gerate diirfen nicht zur Einspllung von Flissigkeiten in das cavum uteri ein-
gesetzt werden, wenn eine Hysteroskopie kontraindiziert ist.

Relative Kontraindikationen einer Endometriumablation: Chirurgische Fertigkei-
ten ("Acute Technical").

Folgende Merkmale gelten fiir die Indikation Hysteroskopie:

« Der Solldruck kann in dem Bereich von 15-150 mmHg eingestellt werden.

« Der Sollflussist in 2 Stufen LO und Hl einstellbar. Die Sollflussstufen kénnen im
Anwendermentii in den folgenden Bereichen voreingestellt werden:
- LO = 50-200 ml/min
- HI = 200-500 ml/min

- Die Pumpe reagiert mit Warnungen auf Driicke, die groRer sind als der einge-
stellte Solldruck. Die Gerate verfiigen lber Sicherheitsschwellen.

« Die Pumpe reagiert mit Warnungen auf das Erreichen und das Uberschreiten
der Defizitschwelle.

- Die Pumpe reagiert mit Warnungen auf Perforation (Uberschreiten der Defizit-
rate).

« Die Pumpe reagiert mit Warnungen auf einen Waagendefekt.

3.4 Anwendung der Indikation Urologie

Die Gerdte PG130/PG145 konnen zur Aufdehnung und/oder Einspiilung des obe-
ren oder unteren Harntraktes, Absaugung von Sekretfliissigkeiten und Uberwa-
chung des Fliissigkeitsdefizits bei endoskopischen Eingriffen dienen. Uber die
optionale Absaugfunktion kénnen Sekretfliissigkeiten abgesaugt werden. Es
dient der Applikation von Flissigkeit in den Ureter und den oberen Harntrakt
wahrend diagnostischer und therapeutischer urologischer Eingriffe, wie bei-
spielsweise:

« Urethroskopie, Urethrotomia interna

« Transurethrale Resektionsformen der Prostata

- Zystoskopie, transurethrale Resektion von Blasentumoren
« Nephroskopie, Nephrolitholapaxie

- Antegrade Ureterotomia intubata

- Resektion von Nierenhohlsystemtumoren

Die Gerate PG130/PG145 dienen der kontrollierten Aufdehnung des Urogenital-
traktes und des oberen Harntraktes durch Einsplilung von steriler Spiilflussigkeit
mittels eines Trokars zum Zwecke der Sichtverbesserung bei minimal invasiven
urologischen Eingriffen. Beachten Sie die spezifischen Indikationen in der Bedie-
nungsanleitung Ihres Endoskopes.

Die Gerate PG130/PG145 sollten nicht bei traumatischer Verletzung des Ureters,
der Blase oder der Niere angewendet werden. AulRerdem ist die Benutzung bei
Harnréhrenverengungen (etwa durch grol3e Prostata-Adenome) kontraindiziert.

Die Gerate dirfen nicht zur Einspiilung von Fliissigkeiten in den unteren und
oberen Harntrakt eingesetzt werden, wenn dieser Eingriff kontraindiziert ist.

Folgende Merkmale gelten fiir die Indikation Urologie (nur PG130/PG145):
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« Der Solldruck kann in dem Bereich von 15-90 mmHg eingestellt werden.

« Der Sollfluss kann in dem Bereich von 0,025-0,5 |/min eingestellt werden.

« Die Gerate verfiigen {iber die Funktion der Instrumentenerkennung.

« Die Pumpe reagiert mit Warnungen auf Driicke, die groRRer sind als der einge-
stellte Solldruck. Die Gerate verfiigen tber Sicherheitsschwellen.

3.5 Druckmessung und Druckregelung

Die Gerate arbeiten mit vollig berlihrungsloser Druckmessung des Spiilmediums.
Die beriihrungslose Druckmessung wird durch die Integration der Druckmemb-
rane in das Schlauchsystem erreicht. Die Druckmembran lbertragt den
Schlauchdruck liber einen Drucksensor an die Elektronik des Gerates. Der Druck-
regelkreis vergleicht standig den Istdruck mit dem Solldruck, um den Solldruck-
wert aufrecht zu erhalten. Ist der Sollfluss zu gering eingestellt, kann der
Solldruck nicht erreicht werden. Beachten Sie mogliche Leckagen.

3.6 Allgemeine Warnhinweise Aufdehnung

GEFAHR!

Bei Einsatz von monopolaren Elektrochirurgiegerdaten muss die Fliissigkeit nicht-
stromleitend sein. Nicht-stromleitende Fliissigkeiten sind z. B. Glyzin, Sorbit und
Mannitol. Spiilfliissigkeiten aus isotonischer Kochsalzlésung diirfen nur verwen-
det werden, wenn bipolare elektrochirurgische Resektionen durchgefiihrt wer-
den.

GEFAHR!

Um eine angemessene Aufdehnung der Kérperhdhle zu erméglichen und um
Kréfte zu reduzieren, die Spiilfliissigkeit, Raumluft und Gas in den Blutkreislauf
einbringen konnten, sollte der intrakavitére Druck so niedrig wie méglich gehal-
ten werden.

GEFAHR!

Volumeniiberlastung

Es besteht die Gefahr, dass Spiilfliissigkeit iiber das Gewebe in den Blutkreislauf
des Patienten gelangt. Ursachen kénnen der Aufdehnungsdruck, die Flowstufe,
die Perforation der aufgedehnten Kérperhohle und die Dauer des endoskopi-
schen Eingriffs sein. Beobachten Sie daher genau und jederzeit die eingespiilte
und abflieende Fliissigkeit.

GEFAHR!

Natriumkonzentration des Blutserums

Die Natriumkonzentration im Blut des Patienten muss iiberwacht werden, um
eine Elektrolytentgleisung zu verhindern. Die Uberwachung der Natriumkon-
zentration im Blut obliegt dem Arzt; sie erfolgt nicht durch das System und wird
nicht vom System unterstiitzt.

Beriihrungslose Druckmessung
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GEFAHR!

Hypothermie (Uberwachung der Kérpertemperatur)

Der kontinuierliche Fluss der Distensionsfliissigkeit kann zu einer Absenkung der
Korpertemperatur des Patienten fiihren. Eine niedrige Korpertemperatur kann
Probleme mit den HerzkranzgefiRen und dem Herz-Kreislauf-System verursa-
chen. Uberwachen Sie deshalb die Korpertemperatur des Patienten wihrend der
gesamten Operation. Achten Sie insbesondere darauf, dass die folgenden, die
Hypothermie fordernden, Operationsbedingungen so weit wie maoglich vermie-
den werden:

* lange Operationsdauer

« Einsatz einer kalten Spiilfliissigkeit.

GEFAHR!

Luftembolien

Sollte Luft, die sich in dem Schlauchsystem oder in dem angeschlossenen Instru-
ment befindet, in den Patienten gelangen, kann es zu einer Luftembolie kom-
men. Achten Sie darauf, dass sich immer Fliissigkeit im Behdlter befindet, da
sonst Luft angesaugt wird.

3.7 Warnhinweise Laparoskopie

GEFAHR!

Anschluss des Schlauches

Der Schlauchausgang darf nur an Instrumente angeschlossen werden, die fiir die
intraabdominale Fliissigkeitsabsaugung und -spiilung bestimmt sind.

3.8 Warnhinweise Arthroskopie

GEFAHR!
Die Hohendifferenz zwischen Gerit und Patient muss korrekt eingestellt wer-
den, um eine genaue Druckmessung zu gewdhrleisten.

>

GEFAHR!

Die in der Arthroskopie angewendeten Spiilpumpen konnen eine Extravasation
(Austreten von Fliissigkeiten in das umliegende Gewebe) verursachen. In schwe-
ren Fillen kann das hieraus resultierende Odem zu einer Patientenverletzung
mit Kompartmentsyndrom, Neuropraxie, Tachykardie, Pneumothorax, Gewebe-
risse oder Nervenverletzungen fiihren. Sollte eine Extravasation festgestelit
werden, empfiehlt es sich, Druckeinstellung zu reduzieren und die Verteilung
iiberschiissiger Fliissigkeit genau zu beobachten.

GEFAHR!

Der Solldruck des hier beschriebenen Medizinprodukts kann zu den in vorliegen-
der Gebrauchsanweisung angegebenen Werten voreingestellt werden. Wahlen
Sie entsprechend dem Patientenprofil den optimalen Druck fiir den Patienten,
basierend aber nicht beschrankt auf Blutdruck, Gr6Be, Gewicht und Alter. Die in
dieser Gebrauchsanweisung genannten Werte dienen nur als Empfehlung, die
tatsachliche Druckeinstellung liegt im alleinigen Ermessen des Arztes.
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3.9 Warnhinweise Hysteroskopie

GEFAHR!
Beachten Sie bei Benutzung der Waage die Bedienungshinweise dieser Ge-
brauchsanweisung.

GEFAHR!
Bei Spannungsunterbrechung gehen der Defizit- und der Inflow-Wert verloren.

GEFAHR!

Intrauterine Distension kann in der Regel mit Druckwerten zwischen 35-
70 mmHg erreicht werden. Eines Drucks iiber 75-80 mmHg bedarf es bis auf we-
nige Ausnahmefille nur dann, wenn ein exzessiver Blutdruck vorliegt.

GEFAHR!

Uberwachung des Zu- und Abflusses

Der Zu- und Abfluss der Fliissigkeit muss sehr genau iiberwacht werden. Wenn
eine Fliissigkeit mit niedriger Viskositat benutzt wird, muss eine intrauterine
Einleitung von mehr als 2 Litern Fliissigkeit sehr genau iiberwacht werden, da die
Méglichkeit einer Volumeniiberlastung besteht.

GEFAHR!

Hyponatridmie

Einige Fliissigkeiten kdnnen zu einer Volumeniiberlastung mit nachfolgender
Hyponatridmie und den entsprechenden Konsequenzen fiihren. Dies wird durch
Distensionsdruck, Flowrate und Dauer der Hysteroskopie beeinflusst. Es ist sehr
wichtig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit jederzeit zu iiberwa-
chen.

GEFAHR!

Lungenédem

Bei einer operativen Prozedur besteht das Risiko eines Lungenédems, das durch
eine Volumeniiberlastung mit isotonischer Fliissigkeit entsteht. Es ist sehr wich-
tig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit jederzeit zu liberwachen.

GEFAHR!

Gehirnddem

Bei einer operativen Prozedur besteht das Risiko eines Gehirnodems, das durch
Volumeniiberlastung und Elektrolytentgleisung bei Einsatz hypoosmolarer
(nicht-ionischer) Fliissigkeiten wie Glyzin 1,5 % und Sorbitol 3,0 % entsteht. Es
ist sehr wichtig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit jederzeit zu
iiberwachen.

> > 2> P>

> [
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GEFAHR!

Idiosynkratische Reaktionen

In seltenen Fillen kénnen idiosynkratische Reaktionen, wie

« intravaskuldre Koagulopathie

« allergische Reaktion einschlieBlich Anaphylaxie

wihrend einer operativen Prozedur auftreten, wenn eine Distensionsfliissigkeit
eingesetzt wird.

GEFAHR!

Eileiterruptur infolge eines Eileiterverschlusses

Die Aufdehnung des Uterus kann zu einem Riss im Eileiter fiihren, wenn dieser
blockiert oder permanent verschlossen ist. Durch die Ruptur kann Spiilfliissigkeit
in die Peritonealh6hle der Patientin flieBen und eine Volumeniiberlastung ver-
ursachen. Es ist sehr wichtig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit
jederzeit zu iiberwachen.

GEFAHR!
Instrumentenwechsel

Wird das Instrument wihrend der OP gewechselt, ist das Gerat mit der START/
STOPP-Taste zu stoppen.

GEFAHR!

Defizit-Anzeige und -Warnung dienen als Hilfsmittel fiir den behandelnden Arzt
und ersetzen nicht die Uberwachung des Patientenzustandes.

GEFAHR!

Fliissigkeitsmenge/Natriumkonzentration

Es ist notwendig, die in der Patientin verbleibende Fliissigkeitsmenge und die
Natriumkonzentration des Blutserums zu beobachten. Die Defizitmenge ist die
insgesamt dem System verlorengegangene Fliissigkeitsmenge. Beachten Sie die
Messtoleranz des Systems. Die Abschatzung der Fliissigkeitsmenge, die in der
Patientin verbleibt, liegt in der Beurteilung und Verantwortung des Arztes.

GEFAHR!

Um eine angemessene intrauterine Aufdehnung zu erlauben und um die Kréfte
zu reduzieren, die Fliissigkeit, Raumluft und/oder Gas in den Kreislauf einbrin-
gen konnten, sollte der intrauterine Druck so niedrig wie moglich gehalten wer-
den.

GEFAHR!

Volumeniiberlastung

Es besteht die Gefahr, dass Spiilfliissigkeit iiber das Gewebe in den Blutkreislauf
des Patienten gelangt. Ursachen konnen der Aufdehnungsdruck, die Flowstufe,
die Perforation der aufgedehnten Koérperhohle und die Dauer des endoskopi-
schen Eingriffs sein. Beobachten Sie daher genau und jederzeit die eingespiilte
und abflieRende Fliissigkeit.

GEFAHR!
Die Befiillung der Schlauche mit Spiilfliissigkeit und das Zuriickstellen der Defi-
zitanzeige auf Null erfolgt nach Ermessen des Arztes.

18
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3.10 Warnhinweise Urologie

GEFAHR!

Instrumentenwechsel

Wird das Instrument wihrend der OP gewechselt, ist das Gerat mit der START/
STOPP-Taste zu stoppen.

GEFAHR!
Bei Spannungsunterbrechung geht der Inflow-Wert verloren.

GEFAHR!

Fliissigkeitsmenge/Natriumkonzentration

Es ist notwendig, die in dem Patient verbleibende Fliissigkeitsmenge und die Na-
triumkonzentration des Blutserums zu beobachten. Die Defizitmenge ist die ins-
gesamt dem System verlorengegangene Fliissigkeitsmenge. Beachten Sie die
Messtoleranz des Systems. Die Abschatzung der Fliissigkeitsmenge, die in dem
Patient verbleibt, liegt in der Beurteilung und Verantwortung des Arztes.

GEFAHR!

Befindet sich ein Stein im Operationsfeld, kann dieser durch den Fluss des Spiil-
mediums, der sich iiber die Druck-und Flow-Werte einstellen lasst, bewegt und
damit unter Umstdnden in die Niere gespiilt werden.

GEFAHR!

Idiosynkratische Reaktionen

In seltenen Fillen konnen idiosynkratische Reaktionen, wie

« intravaskuldre Koagulopathie

« allergische Reaktion einschlieBlich Anaphylaxie

wihrend einer operativen Prozedur auftreten, wenn eine Distensionsfliissigkeit
eingesetzt wird.

GEFAHR!

Lungenédem

Bei einer operativen Prozedur besteht das Risiko eines Lungenédems, das durch
eine Volumeniiberlastung mit isotonischer Fliissigkeit entsteht. Es ist sehr wich-
tig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit jederzeit zu iiberwachen.

GEFAHR!

Gehirnodem

Bei einer operativen Prozedur besteht das Risiko eines Gehirnodems, das durch
Volumeniiberlastung und Elektrolytentgleisung bei Einsatz hypoosmolarer
(nicht-ionischer) Fliissigkeiten wie Glyzin 1,5 % und Sorbitol 3,0 % entsteht. Es
ist sehr wichtig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit jederzeit zu
iiberwachen.

>

> >
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GEFAHR!

Uberwachung des Zu- und Abflusses
Der Zu- und Abfluss der Fliissigkeit muss sehr genau iiberwacht werden. Wenn

eine Fliissigkeit mit niedriger Viskositdt benutzt wird, muss eine transurethrale
Einleitung von mehr als 2 Litern Fliissigkeit sehr genau iiberwacht werden, da die
Méglichkeit einer Volumeniiberlastung besteht.

GEFAHR!

Hyponatriamie

Einige Fliissigkeiten kdnnen zu einer Volumeniiberlastung mit nachfolgender
Hyponatridmie und den entsprechenden Konsequenzen fiihren. Dies wird durch
Distensionsdruck, Flowrate und Dauer der Prozedur beeinflusst. Es ist sehr wich-
tig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit jederzeit zu iiberwachen.

GEFAHR!

Volumeniiberlastung
Es besteht die Gefahr, dass Spiilfliissigkeit iiber das Gewebe in den Blutkreislauf

des Patienten gelangt. Ursachen kénnen der Aufdehnungsdruck, die Flowstufe,
die Perforation der aufgedehnten Koérperhohle und die Dauer des endoskopi-
schen Eingriffs sein. Beobachten Sie daher genau und jederzeit die eingespiilte
und abflieRende Fliissigkeit.
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4 Erstinbetriebnahme

Die Bedienung der Gerate PG130/PG145 ist ausschlieBlich Personen vorbehalten,
die Giber eine entsprechende fachliche Qualifikation verfiigen und am Gerat ein-
gewiesen sind.

4.1 Lieferumfang

+ Gerat PG130/PG145
+ Gebrauchsanweisung
+ Netzkabel

Uberprifen Sie das Gerat und optionales Zubehér sofort nach Empfang auf Voll-
standigkeit und eventuelle Beschadigungen. Der Hersteller beriicksichtigt nur Er-
satzanspriiche, die an einen Verkaufsreprasentanten oder eine autorisierte
Servicefirma weitergeleitet wurden.

Verwenden Sie bei einer eventuell erforderlichen Riicksendung des Gerdtes die
Originalverpackung. Der Hersteller haftet nicht fiir Transportschaden, die durch
eine unzureichende Transportverpackung verursacht werden.

Bitte beachten Sie, dass folgende Angaben vollstandig enthalten sind:

« Name des Eigentiimers

- Adresse des Eigentlimers

 Geratetyp

« Seriennummer (siehe Geratetypenschild)
- genaue Beschreibung des Defektes

4.2 Aufstellen und AnschlieBen des Gerites

HINWEIS!
Raumlichkeiten
Das Gerat darf nur im Krankenhaus oder in Operationssilen benutzt werden.

Stellen Sie das Gerat auf einer ebenen, vibrationsfreien Flache in trockener Um-
gebung auf. Die Umgebungstemperatur und die Luftfeuchte miissen den in Ka-
pitel 19 "Technische Daten" enthaltenen Angaben entsprechen.

GEFAHR!

ME-System

Verwenden Sie nur Teile und / oder Gerdte von ME-Systemen (siehe Kapitel 22
"Glossar") in Patientenumgebung unter Einhaltung des Standards IEC 60601-1 in
der jeweiligen aktuellen giiltigen Fassung.

GEFAHR!

Geritebeliiftung

Vermeiden Sie eine Uberhitzung des Gerites. Gewihrleisten Sie eine freie Luft-
zirkulation insbesondere zum Boden und zur Riickseite des Gerites (Riick-
wandabstand mindestens 10 cm).

ACHTUNG!

ME-System

Das ME-Gerit ist zur Anordnung in ME-Geritesystemen (siehe Kapitel 22 "Glos-
sar") geeignet. Der Betrieb des ME-Gerites in raumlicher Ndhe zu Nicht-ME-Ge-
riten kann dazu filthren, dass der bestimmungsgemiBe Gebrauch des ME-
Gerates nicht mehr gewahrleistet ist.

Eingangskontrolle

Riicksendung des Gerates

Aufstellen

21

el

il




Erstinbetriebnahme

J 3%5 OBJ_DOKU-0000005114-008.fm Seite 22 Mittwoch, 11. November 2020 1:50 13

Netzanschluss

Schutzkontakt

Nur fiir den US-Anwender

Potentialausgleich

ACHTUNG!
Das Gerdt ist so aufzustellen, dass das Netzkabel leicht abgezogen werden kann.

ACHTUNG!

Vor dem Einschalten des Gerdtes muss ausreichend Zeit zur Anpassung an das
Raumklima vergangen sein.

ACHTUNG!
Stellen Sie das Gerat so auf, dass es einfach zu bedienen und auszuschalten ist.

ACHTUNG!
Stellen Sie das Gerat auBBerhalb des sterilen Bereiches auf.

ACHTUNG!
Position des Anwenders

Um eine Fehlbedienung zu vermeiden, muss der Anwender sich richtig positio-
nieren

« fiir die Bedienung des Gerites innerhalb des Displayblickwinkels von +50°
« fiir die Beobachtung der Ist-Werte bis 2 m von der Gerdtefront.

ACHTUNG!

Uberpriifen Sie, ob die verfiigbare Netzspannung mit der auf dem Geriitetypen-
schild am Gehduse angegebenen Netzspannung iibereinstimmt. Eine falsche
Spannung kann zu Fehlfunktionen und zur Zerstérung des Gerétes fiihren.

Vergewissern Sie sich, dass die Anschlussdaten der Stromversorgung den DIN
VDE oder nationalen Bestimmungen entsprechen. Das Netzanschlusskabel darf
nur in eine vorschriftsmaRig montierte Schutzkontaktsteckdose eingesteckt
werden (siehe DIN VDE 0100-710). Beachten Sie die Geh&useriickwand (Typen-
schild), um die Betriebsspannung des Geréates zu erfahren.

Der Netzanschluss muss tiber einen Schutzkontakt verfiigen. Stellen Sie mit dem
Original-Netzanschlusskabel (falls im Lieferumfang enthalten) die Verbindung
zwischen der Netzsteckdose und dem riickseitigen Kaltgerdtestecker her.

Benutzen Sie ausschlieBlich ein gepriiftes (UL-Listed), abnehmbares Netzan-
schlusskabel, Typ SIT, minimal 18 AWG, 3-adrig. Die Steckkontakte miissen den
Bestimmungen NEMA 5-15 und IEC 16320-C13 entsprechen. Der Schutzleiteran-
schluss ist nur gewahrleistet, wenn das Gerdt an eine vorschriftsmaRig installier-
te Krankenhaussteckdose (Hospital Grade) angeschlossen ist.

Der Potentialausgleich wird als SchutzmaRBnahme gegen das Versagen der
Schutzleiter gemafR den Anforderungen der IEC 60601-1 in der jeweils glltigen
Fassung verwendet. Integrieren Sie entsprechend den 6rtlich geltenden Sicher-
heitsvorschriften das Gerat in das Potentialausgleichssystem.
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5
5.1

Machen Sie sich mit den Bedien- und Anzeigeelementen der PG130/PG145 ver-

traut.

5.2

Beschreibung des Gerdtes

Geritevorderseite

Geridteriickseite

®

Abb. 5-1 Geritevorderseite

(®  Beriihrungsbildschirm

Schlauchaufnahme

Rollenrad

(@  Mechanische Auslsung Schlauch-
set

Anschluss Vakuumpumpe (nur
PG145)

(®  IR-Schnittstelle

Ein-Schalter

Aus-Schalter

Abb.5-2 Geriteriickseite

Anschluss FuBpedal

Anschluss Waage
Service-Schnittstelle RS232, 9-pol

Netzanschluss mit Sicherungstra-
ger
Potentialausgleichstecker

1a Qe
e FBHC

Luftauslass
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5.3 Beriihrungsbildschirm (Touchscreen)

Der Beriihrungsbildschirm verbindet Anzeige- und Bedienelemente und bietet
Ihnen dadurch intuitiven Bedienkomfort. Die Bedienung erfolgt tiber Funktions-
felder bzw. Symbole. Wenn Sie ein Funktionsfeld oder ein Symbol driicken, ertont
stets ein Signalton, um die Eingabe zu bestatigen. Fiir den Betrieb wird zwischen
den folgenden Bildschirmanzeigen unterschieden:

« Indikationsauswahl

« Indikationsbildschirm

« Anwendermenti

+ Gelenkauswahl (nur Arthroskopie)

Nachfolgend sehen Sie die Ubersicht der Bildschirmanzeigen der Indikationen.

Abb. 5-3  Ubersicht Bildschirmanzeigen

Indikationsauswahl

Indikationsbildschirm Anwendermen

LAP

Allgarmeins Einstellungen

" High Flow
> Standard

Schlauchset einlegen

e
Gelenkauswahl

ARTHRO ARTHRO Knie Menil

l Hemdpn— Allgemeine Einsellungen
CE I pllomimim T
G ol L,
BarrEee ] CERE (-)EEEDE

Schlauchset einlegen
B B 3@ eEBQ

_ Menu

o | i Allgemeing Einstellungen
| 0.0
e - e 1 e
L A - HYS Elnstellungan
_‘ 1=
DESH OEED R
Schlauchset einlegen
START JE] =) 38 (5] #]
URO
I ETEAE — Allgemeing Einstellungen
S e O URO Einstellungsn
» ]
L 45 mmHg 0.3 l/min Service

OED® EERH

Schlauchset einlegen

SIID
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In der Abb. 5-4 "Ubersicht Indikationsbildschirm", sehen Sie die 6 Bereiche, die

Anzeige- und Bedienelemente beinhalten.

ARTHRO Knie
ACTUAL PRESSURE

45 mmHg 1.5 min |
AEO® (IO
@ Pumpe starten

A ®

+«—®

Der Indikationsbildschirm ist in die folgenden 6 Bereiche unterteilt:

1.

Kopfzeile: zeigt die Indikationsart an. In der Arthroskopie wird der Gelenktyp
rechts oben angezeigt. In der Hysteroskopie wird eine angeschlossene Waage
rechts oben angezeigt.

Saugstufe (nur PG145): hier kdnnen Sie die Vakuumpumpe in 2 Stufen ein-
stellen. Die jeweilige Saugstufe wird blau dargestellt.

FuBzeile: hier befinden sich ausschlielRlich Bedienelemente: Funktionsfelder
und Symbole.

4. Statuszeile: zeigt Meldungen, Warnungen und Fehlermeldungen an.

Sollwerte: hier kénnen Sie auf der linken Seite den Solldruck und auf der rech-
ten den Sollfluss einstellen (nicht in der Laparoskopie!).

Istwerte: zeigt auf der linken Seite den gemessenen Istdruck an. In der Hyste-
roskopie wird auf der rechten Seite das geférderte Volumen bzw. bei ange-
schlossener Waage das Differenzvolumen angezeigt.

Die 4 spezifischen Indikationsbildschirme sind in den folgenden Kapiteln aus-
flhrlich beschrieben:

+ 8.3 "Bildschirmanzeigen der Indikation Laparoskopie"

+ 9.5.1 "Bildschirmanzeigen der Indikation Arthroskopie”
+ 10.3 "Bildschirmanzeigen der Indikation Hysteroskopie"
+ 11.3 "Bildschirmanzeigen der Indikation Urologie"

Indikationsbildschirm

Abb. 5-4 Ubersicht Indikationsbild-

schirm
D  Kopfzeile
Saugstufe (nur PG145)
FuRzeile
Statuszeile
Sollwerte
®) Istwerte
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Geratetest

AESCULAP

Schlauchset entfernen

Indikationen freischalten durch Transpon-
der

Entwertung eines Transponders

6 Bedienung des Gerites

6.1 Einschalten des Gerétes

1. Verbinden Sie das Gerat mit dem Netzanschluss.

2. Stellen Sie sicher, dass kein Schlauchset in der Schlauchaufnahme eingelegt
ist (Ausnahme: Tagespatientenset in der Arthroskopie! Siehe 9.4 "Einschalten
des Gerates bei Verwendung eines Tagespatientensets”, Punkt b). Driicken
Sie den Ein-Schalter. Es ertont ein akustisches Signal.

3. Nach dem Einschalten fiihrt das Gerat einen Geratetest durch. Auf dem Be-
rihrungsbildschirm erscheint zunachst das Firmenlogo/Geratetest. Nach ca.
2 Sekunden erscheint Firmenlogo/Gerat OK auf dem Bildschirm. Es ertont 3x
ein Signalton. Nach dem erfolgreich durchgefiihrten Geratetest erscheinen
auf dem Bildschirm alle aktivierten Indikationen als Funktionsfelder. Es sind
maximal 4 Indikationsarten verfligbar:
- LAP fiir die Laparoskopie
« ARTHRO fiir die Arthroskopie
« HYS fir die Hysteroskopie
« URO fiir die Urologie

4. Wenn sich vor dem Einschalten des Gerates ein Schlauchset in der Schlauch-
aufnahme befindet, erscheint auf dem Bildschirm die Meldung Schlauchset
entfernen (Ausnahme: Tagespatientenset in der Arthroskopie! Siehe 9.4 "Ein-
schalten des Gerates bei Verwendung eines Tagespatientensets”, Punkt b).
Entfernen Sie das Schlauchset. Das Gerat fiihrt einen Geratetest durch (siehe
Punkt 3).

Wenn der Geratetest nicht erfolgreich verlauft, werden entsprechende Feh-
lermeldungen auf dem Bildschirm angezeigt (siehe Kapitel 6.1.1 "Geratean-
zeigen nach nicht erfolgreichem Geratecheck”).

6.1.1 Geriteanzeigen nach nicht erfolgreichem Geratecheck

Wenn der Geratetest nicht erfolgreich verlauft, wird auf dem Beriihrungsbild-
schirm der jeweilige Gerdtefehler angezeigt. Folgende Fehler kdnnen angezeigt
werden:

Gerditefehler :
Motorfehler

Sensorfehler
Elektronikfehler
Kalibrierfehler

Fir weitere Informationen lesen Sie bitte Kapitel 18 "Fehler- und Warnmeldun-

gen".

6.2 Freischaltung einer Indikation bei fabrikneuen Gerdten

Fabrikneue Gerdte werden ohne freigeschaltete Indikationen geliefert. Die ge-
wiinschte Indikation muss vor einer ersten Benutzung freigeschaltet werden.
Das Freischalten erfolgt fiir jede Indikation einzeln durch einen eigenen Trans-
ponder (siehe Kapitel 20 "Artikel-/Zubehorliste PG130/PG145").

Die freigeschalteten Indikationen werden auf dem Beriihrungsbildschirm farbig
angezeigt. Nicht freigeschaltete Indikationen werden nur als graue Flachen an-
gezeigt.

Wenn mit einem Transponder eine Indikation freigeschaltet worden ist, so wird
der Transponder automatisch entwertet und kann nicht wieder verwendet wer-
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den. Jeder Transponder kann nur einmalig verwendet werden.

Abb. 6-1 Transponder in Schlauchauf-
nahme einlegen

@  Schlauchaufnahme
Transponder

Sprache

@ e ——
Deutsch ‘ English Francais
1. Schalten Sie das Gerat ein. Wenn noch keine Indikation freigeschaltet ist, er- ‘7 - -

scheint auf dem Berlihrungsbildschirm des Gerates die Sprachauswahl. Drii- W
cken Sie auf die gewtinschte Sprache.

2. Aufdas Symbol [Speichern] driicken, um die Sprache zu speichern.

3. Auf dem Beriihrungsbildschirm wird in der ausgewahlten Sprache [Indikati-
onsfreischaltung] angezeigt. Driicken Sie [Indikationsfreischaltung]. Folgen
Sie bitte den Anweisungen auf dem Bildschirm.

4. Halten Sie den gewiinschten Transponder auf die Mitte der horizontalen Fla-
che unterhalb des Rollenrads (siehe Abb. 6-1 "Transponder in Schlauchauf-
nahme einlegen"”).

5. Das Gerét liberpriift die Zuldssigkeit und Giiltigkeit des Transponders. Wenn Indikations-
die Uberpriifung erfolgreich verlaufen ist, zeigt der Indikationsbildschirm die
freigeschaltete Indikation an. Alle weiteren Indikationen kénnen nun wie in

Kapitel 6.3 "Freischaltung einer neuen Indikation" beschrieben freigeschaltet
werden.

Wenn der Transponder nicht giiltig ist, wird auf dem Bildschirm Freischalt-
transponder ungiiltig angezeigt. Wiederholen Sie in diesem Fall die Prozedur
mit einem neuen, gliltigen Transponder.

6.3 Freischaltung einer neuen Indikation

Ein Gerat, auf dem bereits eine oder mehrere Indikationen freigeschaltet sind, ~ Neue Indikation freischalten durch Trans-
kann fir eine weitere Indikation freigeschaltet werden (maximal 4 Indikationen ponder

pro Gerat!). Das Freischalten erfolgt fiir jede Indikation einzeln durch einen eige-

nen Transponder (siehe Kapitel 20 "Artikel-/Zubehérliste PG130/PG145").

Wenn mit einem Transponder eine Indikation freigeschaltet worden ist, so wird  Entwertung eines Transponders
der Transponder automatisch entwertet und kann nicht wieder verwendet wer-
den. Jeder Transponder kann nur einmalig verwendet werden.

Sie konnen fir die Gerate PG130/PG145 fiir bis zu 4 Indikationen freischalten. Neue Indikation freischalten
1. Schalten Sie das Gerat ein. ARTHRO Knie
2. Aufdem Beriihrungsbildschirm werden alle bereits freigeschalteten Indikati- A
onen angezeigt. Driicken Sie das Funktionsfeld einer der angezeigten Indika- A
tionen (z. B. [ARTHRO)). Es erscheint der Indikationsbildschirm. Wenn Sie die
Indikation Arthroskopie gewéhlt haben, miissen Sie zunachst eines der ange- 45 mmHg 1.5 I/min
zeigten Funktionsfelder (z. B. [Knie]) driicken, bevor Sie das Symbol [Anwen- el s
dermenii] driicken kénnen. Schlauchset einlegen 3,
3. Dricken Sie das Symbol [Anwendermenii]. Es erscheint das entsprechende E] (&)
Anwendermend.

4. Driicken Sie [Allgemeine Einstellungen]. Es erscheint u. a. das Funktionsfeld
[Indikationsfreischaltung].

5. Driicken Sie das Funktionsfeld [Indikationsfreischaltung]. Folgen Sie bitte
den Anweisungen auf dem Bildschirm. Das Gerat tiberpriift die Zuldssigkeit -
und Giltigkeit des Transponders. Wenn die Uberpriifung erfolgreich verlau-
fen ist, zeigt der Indikationsbildschirm die neue Indikation und alle bereits
freigeschalteten Indikationen an.

CEB

Menl Allgemeine Einstellungen

Wenn der Transponder nicht giiltig ist, wird auf dem Bildschirm Transponder un-
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Keine Indikation
freigeschaltet

giiltig angezeigt. Wiederholen Sie in diesem Fall die Prozedur mit einem neuen,
glltigen Transponder.

6.4 Ubersicht Freischaltung der Indikationen

Gerat einschalten - > Sprachauswahl
Y
Funktionsfeld
JIndikationsfreischaltung*
angezeigt
JIndikationsfreischaltung* e
auswahlen A
1 bis 3 Indikationen Aned
freigeschaltet nzeige : ]
g » .Indikationsfreischaltung* «Bitte Freischalttransponder
nur im Menii einlegen
' Freischairt.ransponder
Transponder auslesen, | NEIN "

Alle Indikationen
freigeschaltet

giiltig fur Freischaltung? » ungliltig. Bitte Transponder

entfernen”
Keine Anzeige
»Indikationsfreischaltung” JA
im Meni, _— .
nur Indikationsauswahl Indikation auslesen, bereits ~ JA Indikation...beraits

RFID-Technologie (Transponder-Technolo-
gie)

Entwertung eines Schlauchsets

> freigeschaltet, bitte

?
auf Pumpe _vorhanden_ Transponder entfernen®

NEIN
Beginn Freischaltung:

“Indikation....wird
freigeschaltet”

Y

Transponder entwerten,
Software andern,
“Indikation...erfolgreich
freigeschaltet. Bitte Transponder
entfernen

Y

Automatischer Sprung zur
Indikationsauswahl

6.5 Verwendung der Schlauchsets

Durch die Transponder-Technologie wird die Schlauchart, die Giiltigkeit und die
Zulassigkeit eines Schlauchsets automatisch erkannt und als Meldung in der Sta-
tuszeile des Beriihrungsbildschirms angezeigt. Dadurch wird eine "Fehlbedie-
nung" weitgehend ausgeschlossen, da nicht passende, nicht giiltige und nicht
zulassige Schlauchsets sicher erkannt werden. In jedem zuldssigen Schlauchset
(siehe Kapitel 20 "Artikel-/Zubehorliste PG130/PG145") befindet sich unter der
Schlauchhalterung der entsprechende Transponder.

Wenn sich ein zuldssiges Schlauchset im Gerat befindet, wird es bei jeder Benut-
zung durch die Transponder-Technologie automatisch vom Gerat entwertet. Je
nach Schlauchart hat dies folgende Auswirkungen:

- Einmal verwendbares Schlauchset: Nach dem Einlegen des Schlauchsets und
dem Starten des Spiilvorgangs wird das Schlauchset entwertet. Wird der Spiil-
vorgang gestoppt, kann ein erneutes Starten innerhalb von 60 Minuten erfol-
gen. Wenn das Gerat ausgeschaltet wird oder auch bei einem Stromausfall, ist
das Schlauchset entwertet. Der Spiilvorgang lasst sich nicht mehr starten. Le-
gen Sie in diesem Fall ein neues, giiltiges und zuldssiges Schlauchset ein.

+ Wiederverwendbares Schlauchset: Das wiederverwendbare Schlauchset ver-
fligt insgesamt lber 20 Nutzungen. In der Statuszeile des Beriihrungsbild-
schirms wird Verbleibende Zyklen: X angezeigt. Nach Einlegen und Starten
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eines Splilvorgangs wird jeweils eine Nutzung entwertet. Wird der Spilvor-
gang einer Nutzung gestoppt, kann ein erneutes Starten innerhalb von
60 Minuten erfolgen. Wenn das Gerat ausgeschaltet wird oder auch bei einem
Stromausfall, ist die aktuelle Nutzung entwertet.

Vor dem letzten Zyklus wird in der Statuszeile des Beriihrungsbildschirms
Letzter Zyklus! angezeigt. Wenn die letzte Nutzung entwertet wurde, [asst sich
der Spilvorgang nicht mehr starten. Legen Sie in diesem Fall ein neues, giilti-
ges und zuldssiges Schlauchset ein.

- Tagespatientenset (auch Tagesset): Hier erfolgen die Uberprifung und die
Meldungen nur fiir den Tagesschlauch! In der Statuszeile des Beriihrungsbild-
schirms wird Tagesschlauch eingelegt angezeigt. Nach Einlegen und Starten
eines Spiilvorgangs wird jeweils eine Nutzung entwertet. Wenn das Gerat aus-
geschaltet wird oder auch bei einem Stromausfall, ist die aktuelle Nutzung
entwertet. Wenn die letzte Nutzung entwertet wurde, ldsst sich der Spiilvor-
gang nicht mehr starten. Legen Sie in diesem Fall einen neuen, giiltigen und zu-
lassigen Tagesschlauch ein.

Das Gerat stoppt und kann nicht mehr gestartet werden, wenn wahrend des lau-  Signalverlust des Transponders
fenden Betriebes ein Signalverlust (Bsp. elektronische Komponente defekt) des

Transponders stattfindet. Wird das Signal innerhalb 60 Sekunden wiederherge-

stellt, kann das Schlauchset weiter verwendet werden.

6.6 Ubersicht der einsetzbaren Schlauchsets

HINWEIS!
Schlduche miissen bei Raumtemperatur gelagert werden. Die Haltbarkeit bei al-
len Schldauchen betragt 5 Jahre.

HINWEIS!
Beachten Sie die Hygienevorschriften bei der Entsorgung des Schlauchsets.

In die Schlauchaufnahme auf der Geratevorderseite lassen sich insgesamt 9 ver-
schiedene Schlauchsets einsetzen. Die nachfolgende Tabelle zeigt Ihnen die Ein-
setzbarkeit der Schlauchsets, abhangig von der gewadhlten Indikation. Zur
Erlduterung: [x] = einsetzbar, [-] = nicht einsetzbar.

Schlauchart Art. Nr. Schlauchtyp LAP ARTHRO  [HYS URO
Wiederverwendbar PG131 Schlauchset, wiederverwendbar, |x X X X
Luer-Lock-Anschluss und Einstech-
dornen
Einmal verwendbar PG132SU Einmal-Schlauchset, Luer-Lock- X X X X
Anschluss und Einstechdornen
PG133SU Einmal-Schlauchset, Luer-Lock- X X X X
Anschluss und Care-Lock
LAP-Schlauchset PG122SU Einmal-Schlauchset mit Saug-/ X - - -

Spulhandgriff, Luer-Lock-
Anschluss und Einstechdornen

PG123SU Einmal-Schlauchset mit Saug-/ X - - -
Spiilhandgriff, Luer-Lock-
Anschluss und Care-Lock

Tagespatientenset PG134SU Tagespatientenset mit Luer-Lock- |- X - -
Anschluss und Einstechdornen,
bestehend aus Tagesschlauch und
Patientenschlauch
PG1355U Tagespatientenset mit Luer-Lock- |- X - -

Anschluss und Care-Lock, beste-
hend aus Tagesschlauch und Pati-
entenschlauch
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Abb. 6-2 Elemente des Schlauchsets

fPUPOPEPE PO

Pumpsegment

Schlauchhalter mit Druckmem-
brane

Transponder
Zuflussschlauch
Y-Konnektor
Schlauchklemmen
Care-Lock-Verbindungen
Schutzkappen
Einstechdornen
Luer-Lock-Anschluss

Instrumentenschlauch

Schlauchart Art. Nr. Schlauchtyp LAP ARTHRO  |HYS URO
Tagesschlauch PG136 Tagesschlauch mit Luer-Lock- - X - -
Anschluss und Einstechdornen
PG137 Tagesschlauch mit Luer-Lock- - X - -
Anschluss und Care-Lock
GEFAHR!
Die Einmal-Schlauchsets fiir dieses Gerdt enthalten Diethylhexylphthalat
(DEHP), das als fortpflanzungsgefidhrdend nach der EU-Richtlinie 67/548/EWG
iiber die Klassifizierung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe eingestuft ist.
DEHP DEHP kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrdchtigen, kann das Kind im Mut-

terleib schiadigen, kann die Muttermilch verseuchen. Deshalb diirfen diese Pro-
dukte nicht fiir unbefugte Zwecke verwendet werden. Soweit innerhalb der
vorgesehenen Nutzung verwendet, ist das potenzielle Risiko durch die Anwen-
dung dieser Produkte fiir schwangere oder stillende Frauen sowie fiir Kinder un-
kritisch. In Anbetracht der kurzen Benutzungszeit und der physikalischen
Eigenschaften des Schlauchsets ist die Wahrscheinlichkeit des Herauslésen von
kritischen Mengen DEHP durch die Spiilfliissigkeit vernachlassigbar.

GEFAHR!

Wiederaufbereitung steriler Einmalprodukte

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintrichtigung der
Funktionsfihigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die Verschmutzung
und/oder beeintrachtigte Funktion der Produkte kénnen zu Verletzung, Krank-
heit oder Tod fiihren! Produkt nicht aufbereiten.

6.7 Einlegen eines Standardschlauchsets

Das Schlauchset ist als Einmal-Schlauchset oder als wiederverwendbares
Schlauchset (autoklavierbar) erhaltlich (siehe Kapitel 20 "Artikel-/Zubehorliste
PG130/PG145").
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Das Schlauchset besteht aus 3 Schlauchteilen (Zuflussschlauch (4), Pumpseg-
ment und Instrumentenschlauch (i1)), einem Y-Konnektor und 2 Ein-
stechdornen (9) bzw. Care-Lock-Verbindungen (7). Die Schlauchteile werden
mit Hilfe der Einstechdornen (9) oder Care-Lock-Verbindungen (Z) mit den Spiil-
flissigkeitsbeuteln verbunden.

Der Luer-Lock-Anschluss verbindet den Instrumentenschlauch mit dem Ins-
trument.

Zur Trennung von sterilem und unsterilem Bereich sind die folgenden Aufgaben
entsprechend dem "sterilen Personal" und dem "unsterilen Personal" zuzuord-
nen. Die angegebenen Nummern beziehen sich auf die Abb. 6-2 "Elemente des
Schlauchsets" und Abb. 6-3 "Einlegen des Schlauchsets".

1a. Einmal verwendbares Schlauchset - Von dem unsterilen Personal auszufiihren:

P Offnen Sie die AuRenverpackung des Schlauchsets.

P Lassen Sie die innenliegende Schlauchverpackung durch das sterile Personal
entnehmen und 6ffnen.

1b. Wiederverwendbares Schlauchset - Von dem unsterilen Personal auszufiihren:

P Offnen Sie den sterilen autoklavierten Behilter des Schlauchsets.

P Lassen Sie das innenliegende Schlauchset durch das sterile Personal entneh-
men.

2. Von dem sterilen Personal auszufiihren:

P Behalten Sie den Luer-Lock-Anschluss im sterilen Bereich und Uberge-
ben Sie das Schlauchende mit den Einstechdornen (9)/Care-Lock andas
unsterile Personal.

P Verbinden Sie den Luer-Lock-Anschluss mit dem Instrument (z.B. Zu-
flusskaniile). Offnen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes.

Abb. 6-3 Einlegen des Schlauchsets
Spulflissigkeitsbeutel
Einstechdornen/Care-Lock
Schlauchaufnahme
Zuflussschlauch/Spiilschlauch
Rollenrad

Mechanische Schlauchauslésung

=l (=) (=] (=) [=] (=
~Nf o O ] W] [N

Instrumentenschlauch

AuBenverpackung 6ffnen

Sterilen autoklavierten Behilter 6ffnen

Instrument anschlie8en
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Schlauchset einlegen 3. Von dem unsterilen Personal auszufiihren:
P Schalten Sie das Gerét ein und wihlen Sie die gewiinschte Indikation. Auf
dem Indikationsbildschirm wird Schlauchset einlegen angezeigt.
A P A Spannen Sie das Pumpsegment locker tiber das Rollenrad und
driicken Sie den Schlauchhalter nach hinten in die Schlauchaufnahme
des Gerates hinein.

— P B. Driicken Sie den Schlauchhalter (2) in der Mitte mit dem Daumen senk-

> recht nach unten, bis er hor- und spiirbar in die Schlauchaufnahme einrastet.
K Das Pumpsegment (1) ist nun fest liber das Rollenrad gespannt.

P Das Schlauchset wird auf seine Giiltigkeit Uberprift. Bei einem ungiiltigen

Schlauchset wird abwechselnd in der Statuszeile Schlauchset nicht giiltig
und Bitte austauschen angezeigt. Es ertont 3x ein kurzer Warnton. Wenn ein
ungliltiges Schlauchset eingesetzt worden ist, ist die Prozedur vollstandig
mit einem gliltigen Schlauchset zu wiederholen.
Verbinden Sie das Schlauchende mit den Einstechdornen (9)/Care-Lock (7)
mit den vollen Spulflussigkeitsbeuteln (12).
Wenn die Funktion Beutelwarnung aktiviert ist (siehe "Einstellen der Beutel-
warnung"), driicken Sie das Symbol [Spiilbeutel], um das Gerat auf einen vol-
len Spiilflussigkeitsbeutel zuriickzusetzen. Stellen Sie sicher, dass das
Beutelvolumen korrekt eingestellt ist.

P Driicken Sie das Funktionsfeld [START] und warten Sie, bis sich das Schlauch-
set vollstandig mit Spulflissigkeit gefillt hat.

P Das Gerit ist nun einsatzbereit.

6.8 Einlegen eines Tagespatientensets

Das Tagespatientenset ist ein zweiteiliges Schlauchset, bestehend aus den Teilen
Tagesschlauch und Patientenschlauch. Der Tagesschlauch stellt die Schlauchver-
bindung zwischen den Spiilflissigkeitsbeuteln und dem Patientenschlauch dar.
Der Tagesschlauch wird in die Schlauchaufnahme des Gerates eingelegt und fiir
die Dauer von einem Tag zwischen den Operationen/Eingriffen nicht getauscht.
Lediglich der Patientenschlauch (Schlauchverbindung zwischen dem Tages-
schlauch und dem Instrument) muss zwischen den Eingriffen getauscht werden.
Bei mehreren Operationen an einem Tag kann mit einem Tagespatientenset die
Effizienz erh6ht werden. Der Patientenschlauch muss nach jeder Operation er-
neuert werden. Achten sie bei dem AnschlieBen der Schlauche auf die korrekten
Verbindungsstiicke (Konnektoren).

ACHTUNG!
Es darf nur das Original-Tagespatientenset des Herstellers verwendet werden.
Andere Tagespatientenset-Systeme sind mit der Pumpe nicht kompatibel!
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Der Tagesschlauch enthalt die Anschliisse zu den Spiilfliissigkeitsbeuteln und zu
dem Hygiene-Konnektor (Abb. 6-5 "Elemente des Patientenschlauches” siehe
(d5)) des Patientenschlauches.

Der Tagesschlauch kann den ganzen OP-Tag lber verwendet werden. Er ist aber
fir maximal 10 Anwendungen bestimmt. Nach 10 Anwendungen muss der Ta-
gesschlauch gegen einen neuen ausgetauscht werden.

GEFAHR!

Der Austausch des Tagesschlauches muss am Ende des OP-Tages, spatestens je-
doch nach 24 Stunden erfolgen.

Auf die Patientenverbindung (Abb. 6-4 (10)) des Tagesschlauches ist sofort nach
der OP zum Schutz vor einer Kontamination die neue, sterile, mit dem Patienten-
schlauch mitgelieferte Schutzkappe zu schrauben. Dieser Sterilschutz verbleibt
bis zur nachsten OP am Tagesschlauch.

Der Patientenschlauch besitzt auf der einen Seite einen Anschluss zum Tages-
schlauch (Hygiene-Konnektor (i3)). Auf der anderen Seite dient ein Luer-Lock-
Konnektor fur den Anschluss an ein Instrument, z. B. einen Trokar. Verbin-
den Sie den Hygiene-Konnektor des Patientenschlauches mit dem Gegen-
stick des Tagesschlauches (Abb. 6-4 (10)).

Abb. 6-4 Elemente des Tagesschlauches

G

SECECEEICICS

Pumpsegment

Schlauchhalter mit Druckmem-
brane

Transponder

Zuflussschlauch

Y-Konnektor

Schlauchklemmen

Care-Lock Verbindungen
Einstechdornen

Schutzkappen
Patientenverbindung (Care-Lock)

Instrumentenschlauch, 15 cm

Der Tagesschlauch

A\

Der Patientenschlauch

Abb. 6-5 Elemente des Patientenschlau-

ches

Schutzkappe fiir Hygiene-Konnek-
tor

Hygiene-Konnektor (Care-Lock)
PVC-Schlauch, 285 cm

Luer-Lock-Anschluss mit Uber-
wurfmutter

Schutzkappe fiir Luer-Lock
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Abb. 6-6 Einlegen des Tagespatienten-
sets

1 Sptilflissigkeitsbeutel
Einstechdornen/Care-Lock
Schlauchaufnahme

20) Zuflussschlauch/Spiilschlauch

1 Rollenrad

SEEEEELE

Instrumentenschlauch mit Patien-
tenverbindung (Care- Lock)

Tagespatientenset entnehmen

Patientenschlauch anschlieBen

Neuen Tagesschlauch einlegen

Der Patientenschlauch muss zur Verhinderung einer Kreuzkontamination fiir je-
den Patienten erneuert werden. Nach erfolgter Operation verbleibt der Tages-
schlauch am Gerat. Der verwendete Patientenschlauch ist nach jeder OP sofort
zu entsorgen.

GEFAHR!

Achten Sie bei dem AnschlieRen der Schlduche auf die korrekten Verbindungs-
stiicke (Konnektoren).

Zur Trennung von sterilem und unsterilem Bereich sind die folgenden Aufgaben
entsprechend dem "sterilen Personal” und dem "unsterilen Personal" zuzuord-
nen. Die angegebenen Nummern beziehen sich auf die Abb. 6-4 "Elemente des
Tagesschlauches", Abb. 6-5 "Elemente des Patientenschlauches" und Abb. 6-6
"Einlegen des Tagespatientensets".

1. Von dem unsterilen Personal auszufiihren:

P Offnen Sie die Verpackung des Tagesschlauches und behalten Sie diesen bei
sich.

P Offnen Sie die Verpackung des Patientenschlauches und lassen Sie diesen
durch das sterile Personal entnehmen.

2. Von dem sterilen Personal auszufiihren:

P Behalten Sie den Luer-Lock-Anschluss im sterilen Bereich und lberge-
ben Sie das Schlauchende mit dem Hygiene-Konnektor an das unsterile
Personal.

P Verbinden Sie den Luer-Lock-Anschluss mit dem Instrument (z. B. Zu-
flusskaniile). Offnen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes.

3. Von dem unsterilen Personal auszufiihren:

P Verbinden Sie den Hygiene-Konnektor mit der Patientenverbindung
0.

P Schalten Sie das Gerit ein und wihlen Sie die Indikation Arthroskopie (siehe
Kapitel 9.4 "Einschalten des Gerates bei Verwendung eines Tagespatienten-
sets").

P Wihlen Sie den gewiinschten Gelenktyp aus. Auf dem Indikationsbildschirm
wird Schlauchset einlegen angezeigt.

34

ﬁ%

il




J 3%5 OBJ_DOKU-0000005114-008.fm Seite 35 Mittwoch, 11. November 2020 1:50 13

Bedienung des Gerates

P Spannen Sie das Pumpsegment (D) locker iiber das Rollenrad und dru-
cken Sie den Schlauchhalter (2) nach hinten in die Schlauchaufnahme
des Gerates hinein.

P Driicken Sie den Schlauchhalter (2) in der Mitte mit dem Daumen senkrecht
nach unten, bis er hér- und spiirbar in die Schlauchaufnahme einrastet. Das
Pumpsegment (D) ist nun fest tiber das Rollenrad gespannt.

P Das Schlauchset wird auf seine Giiltigkeit Gberpriift. Bei einem ungiltigen
Schlauchset wird abwechselnd in der Statuszeile Schlauchset nicht giiltig
und Bitte austauschen angezeigt. Es ertont 3x ein kurzer Warnton. Wenn ein
ungliltiges Schlauchset eingesetzt worden ist, ist die Prozedur vollstandig
mit einem gliltigen Schlauchset zu wiederholen.

Verbinden Sie die das Schlauchende mit den Einstechdornen (8)/Care-Lock
(@ mit den vollen Spiilflussigkeitsbeuteln.

Wenn die Funktion Beutelwarnung im Meni Allgemeine Einstellungen ->
Fliissigkeitsbeutel auf AN eingestellt ist, driicken Sie das Symbol [Spiilbeu-
tel], um den Zahlerstand auf den Wert 0 zuriickzusetzen.

Driicken Sie das Funktionsfeld [Start] und warten Sie, bis sich das Tagespati-
entenset vollstandig mit Spiilflussigkeit gefiillt hat.

Das Gerat ist nun einsatzbereit.

GEFAHR!
Die Auswabhl der Spiilfliissigkeit muss entsprechend der zum Einsatz kommen-
den medizinischen Verfahren vom Arzt getroffen werden!

3. Von dem unsterilen Personal auszufiihren:

P Verbinden Sie den Hygiene-Konnektor mit der Patientenverbindung
0.

P Schalten Sie das Gerét ein und wihlen Sie die Indikation Arthroskopie (siehe
Kapitel 9.4 "Einschalten des Gerates bei Verwendung eines Tagespatienten-
sets").

Wahlen Sie den gewiinschten Gelenktyp aus. Auf dem Indikationsbildschirm
wird Tagesschlauch eingelegt angezeigt.

P Das Schlauchset wird auf seine Giiltigkeit tiberprift. Bei einem ungultigen
Schlauchset wird abwechselnd in der Statuszeile Schlauchset nicht giiltig
und Bitte austauschen angezeigt. Es ertont 3x ein kurzer Warnton. Wenn ein
ungiiltiges Schlauchset eingesetzt worden ist, ist die Prozedur vollstandig
mit einem giiltigen Schlauchset zu wiederholen.

P Verbinden Sie die das Schlauchende mit den Einstechdornen (8)/Care-
Lock (@) mit den vollen Spiilflussigkeitsbeuteln.

P Driicken Sie das Symbol [Spiilbeutel], um den Z3hlerstand auf den Wert 0 zu-
riickzusetzen.

P Driicken Sie das Funktionsfeld [Start] und warten Sie, bis sich das Tagespati-
entenset vollstandig mit Spulflussigkeit gefiillt hat.

P Das Gerét ist nun einsatzbereit.

GEFAHR!

Die Auswabhl der Spiilfliissigkeit muss entsprechend der zum Einsatz kommen-
den medizinischen Verfahren vom Arzt getroffen werden!

6.8.1 Wechseln des Patientenschlauches nach einer Operation

GEFAHR!

Am Ende jeder Operation verbleibt der Tagesschlauch im Gerit. Der Patienten-
schlauch muss nach Abschluss der Operation sofort entsorgt werden. Auf den
Hygiene-Konnektor am Tagesschlauch ist nach jeder OP eine neue sterile Kappe,
die mit dem Patientenschlauch mitgeliefert wird, aufzuschrauben. Dieser Steril-
schutz verbleibt bis zur ndchsten Operation am Tagesschlauch.

A\

Eingelegter Tagesschlauch
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Schlauchset entfernen

1. Von dem unsterilen Personal auszufiihren

P Offnen Sie die Verpackung des Patientenschlauches.

P Lassen Sie den innenliegenden neuen Patientenschlauch von dem sterilen
Personal entnehmen.

2. Von dem sterilen Personal auszufiihren

P Behalten Sie den Luer-Lock-Anschluss und lbergeben Sie das andere
Ende des Patientenschlauches an das unsterile Personal.

P Verbinden Sie den Luer-Lock-Anschluss des Patientenschlauches mit
dem Instrument (z. B. Zuflusskandile).

3. Von dem unsterilen Personal auszufiihren
P Entfernen Sie den Sterilschutz vom Tagesschlauch und schlieRen Sie den
neuen Patientenschlauch ohne Zeitverzug an den Tagesschlauch an.

6.9 Entfernen eines Schlauchsets

Zur Trennung von sterilem und unsterilem Bereich sind die folgenden Aufgaben
entsprechend dem "sterilen Personal" und dem "unsterilen Personal" zuzuord-
nen. Die angegebenen Nummern beziehen sich auf die Abb. 6-2 "Elemente des
Schlauchsets" und Abb. 6-3 "Einlegen des Schlauchsets".

1. Von dem sterilen Personal auszufiihren:

P Losen Sie den Luer-Lock-Anschluss von dem Instrument (z. B. Zuflusska-
nile).

P Ubergeben Sie den Luer-Lock-Anschluss an das unsterile Personal.

2. Von dem unsterilen Personal auszufiihren:

P Losen Sie den Schlauch mit den Einstechdornen (8) von den Spilflissig-
keitsbeuteln (32).

P Driicken Sie die mechanische Schlauchauslésung und halten Sie diese
gedriickt.

P Nehmen Sie den Schlauchhalter mit dem Pumpsegment (1) aus der

Schlauchaufnahme heraus.

6.10 Anhdngen und AnschlieBen der Spiilfliissigkeitsbeutel

GEFAHR!

Flissigkeitsbeutel

Das Gerit ist nur fiir eine Benutzung mit flexiblen Fliissigkeitsbeuteln vorgese-
hen. Bei Verwendung von Glasbehiltern besteht Bruchgefahr. Auf Grund des in
der Flasche entstehenden Unterdruckes kann die Fliissigkeit nicht schnell genug
nachflieBen. Es besteht Implosionsgefahr.

GEFAHR!
Die Auswahl der Spiilfliissigkeit muss entsprechend der zum Einsatz kommen-
den medizinischen Verfahren vom Arzt getroffen werden!
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Von dem unsterilen Personal auszufiihren:

P Der Zuflussschlauch kann Spiilfliissigkeit aus 2 Spiilflissigkeitsbeuteln
entnehmen. Schliel3en Sie beide Schlauchklemmen an den Verzwei-
gungen des Zuflussschlauches.

P Verbinden Sie die Schlauchenden des Schlauchsets mittels der Einstechdor-
nen (2) (alternativ Care-Lock Anschluss) mit den Spulfliissigkeitsbeuteln.
Fassen Sie dabei den Einstechdorn (2) beim Verbinden an dem dafiir vorge-
sehenen Handstiick an.

P Stechen Sie den Einstechdorn (2) (alternativ Care-Lock Anschluss) unter Be-
riicksichtigung steriler Kautelen (SicherheitsmaRBnahme) in den Fliissigkeits-
beuteln (@) ein.

P Hingen Sie die Spulflussigkeitsbeutel (D in einer Hohe h zwischen
0 bis 1,5 m an einen dafiir vorgesehenen Stander auf (siehe Abb. 6-7 "Auf-
hangung der Spiilflussigkeitsbeutel").

P Offnen Sie eine der beiden Schlauchklemmen des Spiilschlauches.

6.11 Wechseln eines Spiilfliissigkeitsbeutels

Wenn die Funktion Beutelwarnung im Menu Allgemeine Einstellungen->Fliissig-
keitsbeutel auf AN eingestellt ist (siehe "Einstellen der Beutelwarnung"), wird
ein Alarm ausgeldst, sobald der Spiilflissigkeitsbeutel fast leer ist (Volumen
=15 %). Es ertont 3x ein kurzer Warnton und in der Statuszeile wird Fliissigkeits-
beutel ersetzen angezeigt. Wenn die Funktion Beutelwarnung nicht aktiviert ist,
muss der Fillstand der Spiilflissigkeitsbeutel durch das Personal selbst tber-
wacht werden.

Das Aktivieren der Beutelwarnung ist nur dann sinnvoll, wenn:

« die Hohe zwischen Rollenrad und Spiilflissigkeitsbeutel konstant bleibt,
- stets die gleiche BeutelgrofRe verwendet wird und
- stets nur eine der beiden Schlauchklemmen gedffnet ist.

Wenn die Beutelwarnung optisch bzw. akustisch angezeigt wird, ist der leere
Spulflissigkeitsbeutel gegen einen vollen auszutauschen.

ACHTUNG!

Stellen Sie sicher, dass das Beutelvolumen der verwendeten Spiilfliissigkeitsbeu-
tel im Anwendermenii korrekt eingestellt ist (siehe "Einstellen der Beutelwar-
nung").

Abb. 6-7 Aufhdngung der Spiilfliissig-

keitsbeutel

Einstechdornen

Zuflussschlauch

CACACRS)

Beutelwarnung

Spulflissigkeitsbeutel

Schlauchklemmen

ARTHRO

Knie

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150 200

45 mmHg

1.5 I/min

SET SET
@ ERESSURE) @ ECOW

Fliissigkeitsbeutel ersetzen

WASH

Spiilfliissigkeitsbeutel wechseln
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Vom unsterilen Personal auszufiihren:

ARTHRO Knie P Offnen Sie die Schlauchklemme des vollen Spiilfliissigkeitsbeutels.
ACTUAL PRESSURE P SchlieRen Sie die Schlauchklemme des fast leeren Spiilfliissigkeitsbeutels.

| I P Driicken Sie auf dem Beriihrungsbildschirm das Symbol [Spiilbeutel], um das

Gerat auf einen vollen Spiilfliissigkeitsbeutel zurlickzusetzen. In der Status-

45 mmHg 1.5 I/min zeile wird Fliissigkeitsbeutel ersetzt angezeigt.

HEDE OCEDH P Tauschen Sie den fast leeren Spiilfliissigkeitsbeutel gegen einen vollen Spiil-

Flussigkeitsbeutel ersetzen flussigkeitsbeutel aus.
WASH /@ P Lassen Sie die Schlauchklemme des neuen, vollen Spiilfliissigkeitsbeutels ge-

schlossen, bis ein weiterer Wechsel des Spiilflissigkeitsbeutels notig wird.

Diese Prozedur ist bei jedem Wechsel eines Spiilfliissigkeitsbeutels durchzufiih-
ren.

6.12 Ausschalten des Geridtes
« Driicken Sie den Aus-Schalter. Das Gerat schaltet sich aus.

6.13 Verwendung einer Fernbedienung (optional)

GEFAHR!
Priifen Sie vor der Operation, ob die Fernbedienung auf andere Geréte Einfluss
hat oder das Gerit durch weitere vorhandene Fernbedienungen beeinflusst
wird.
GEFAHR!
Die Fernbedienung darf nicht ohne Sterilverpackung im sterilen Bereich verwen-
det werden.
Abb. 6-8 Infrarot-Fernbedienung ( h
(@)  [A]Taste fiir Sollfluss erhdhen @\ ©)
@  [V]Taste fir Sollfluss verringern A A /
[WASH]-Taste
(@  [START)/[STOP]-Taste PRESSRE o
[W]-Taste fiir Solldruck verringern .\ v v //
(6) [A]Taste fiir Solldruck erhéhen
START
.\\ | sTOP WASH //
AESCULAP
Moetts (How
\ J
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Mit der Infrarot-Fernbedienung (siehe Kapitel 20 "Artikel-/Zubehorliste PG130/  Fernbedienung verwenden
PG145") kann der Arzt das Gerat vom sterilen Operationsplatz aus bedienen. Die

Verwendung einer Infrarot-Fernbedienung ist in allen 4 Indikationen méglich.

Mit den folgenden Bedienelementen der Infrarot-Fernbedienung kénnen Sie die

Gerate PG130/PG145 steuern.

Zur Erlduterung: [x] = Funktion vorhanden, [-] = Funktion nicht vorhanden.

Tasten Funktion LAP ARTHRO [HYS URO
[START]/[STOP] |Starten und Stop- |x X X X
pen des Spuilvor-
gangs
[A)/[V] fur Erhohen und Ver- |- X X X
Solldruck ringern des Soll-
drucks
[A)/[V] fur Erhéhen und Ver- |x X X X
Sollfluss ringern des Soll-
flusses
[WASH] Starten und Stop- |- X - -
pen der Wash-
Funktion

Der Infrarotdurchlass fiir die Infrarot-Fernbedienung befindet sich auf der Gera-
tevorderseite. Halten Sie die Fernbedienung in Richtung der Geratevorderseite
und bedienen Sie das eingeschaltete Gerat durch Driicken der gewiinschten
Funktionstasten auf der Fernbedienung.

6.14 Batteriewechsel

HINWEIS!
Es kénnen handelsiibliche Batterien verwendet werden.

ACHTUNG!

Die Batterien diirfen nur von autorisierten Fachkraften gewechselt werden. Be-
vor Sie die Batterien wechseln, kontrollieren Sie die Werte der einzusetzenden
Batterien. Verwenden Sie fiir die Fernbedienung ausschlieBlich Batterien vom
Typ AA (LR6) 1,5 V.

Es diirfen keine Akkus verwendet werden. Nutzen Sie die Fernbedienung/Batte-
rie regelmafig.

Entfernen Sie die verbrauchte Batterie aus der Fernbedienung und entsorgen Sie
diese entsprechend der nationalen Vorschriften.
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Abb. 6-9 Riickseite der Fernbedienung
@  Batteriefach
Schraube

Entsorgung

1. Miteinem Schraubendreher 6ffnen Sie den Deckel auf der Riickseite der Fern-
bedienung.

2. Entfernen Sie die alten Batterien und setzen sie die neuen Batterien in der
Ausrichtung entsprechend der angegebenen Symbole auf dem Fernbedie-
nungsgehause ein.

3. Deckel wieder aufsetzen und festschrauben.

GEFAHR!
Vertauschen Sie niemals die Polaritdt und achten Sie darauf, dass die Pole Plus
(+) und Minus (-) korrekt eingesetzt sind, um Kurzschliisse zu vermeiden.

HINWEIS!
Bewahren Sie Batterien in der Originalverpackung auf, bis sie benotigt werden.

HINWEIS!

Nehmen Sie die Batterie aus der Fernbedienung heraus, wenn das Gerét langere
Zeit nicht genutzt wird, Die Fernbedienung konnte durch auslaufende Batterien
beschadigt werden.

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet werden.
Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts oder dessen Komponenten, unbe-
dingt die nationalen Vorschriften einhalten! Ein mit diesem Symbol gekennzeich-
netes Produkt ist der getrennten Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten
zuzufiihren. Die Entsorgung wird innerhalb der Europdischen Union vom Her-
steller kostenfrei durchgefiihrt. Bei Fragen beziiglich der Entsorgung des Pro-
dukts wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe
Kapitel 15 "Pflege und Wartung".
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6.15 Verwendung eines FuBpedals (optional)

ACHTUNG!

Das FuBpedal kann wischdesinfiziert werden und darf nicht sterilisiert werden.

Abb. 6-10 Elemente des FuBpedals
Anschlusskabel
FuRpedal

In der Indikation Arthroskopie kann der Arzt das Gerat mit einem optional an-  FuBpedal verwenden
schlieBbaren FuBpedal (siehe Kapitel 20 Artikel-/Zubehorliste PG130/PG145) be-

dienen und damit die Wash-Funktion aktivieren und deaktivieren. Mit den

folgenden Bedienelementen des FuBpedals kann das Gerat gesteuert werden.

Zur Erlduterung: [x] = Funktion vorhanden, [-] = Funktion nicht vorhanden.

Tasten Funktion LAPAROSKOPIE |ARTHROSKOPIE |HYSTEROSKOPIE |UROLOGIE

[WASH] Starten und Stoppen
der Wash-Funktion

X - -

Pedal

1. Das FuBpedal ist angeschlossen und nach dem Einschalten des Gerates er- ~ Wash-Funktion mittels FuBpedal starten
kannt worden. und stoppen
2. Betatigen Sie das FuBpedal, um die Wash-Funktion zu starten. Beachten Sie,
dass die Wash-Funktion nach 10, 20 oder 30 Sekunden automatisch stoppt
und das Gerat zu den vorher eingestellten Sollwerten zuriickkehrt. Die ver-
bleibende Wash-Dauer wird als Countdown oben rechts auf dem Bildschirm
angezeigt. Die Wash-Funktion kann nach dem Stoppen erneut gestartet wer-
den.
3. Um die Wash-Funktion vor Ablauf der 10, 20 oder 30 Sekunden zu stoppen,
betatigen Sie das FuRRpedal erneut. Die Wash-Funktion kann nach dem Stop-
pen erneut gestartet werden.
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7 Verwendung der Saugfunktion (nur PG145)

Das Gerat PG145 ist mit einer Vakuumpumpe ausgeriistet. Die Vakuumpumpe
dient dazu, das Sekret eines Patienten mit Hilfe eines Saugschlauches und eines
Sekretbehdlters abzusaugen. Die Verwendung eines Saugschlauches ist in allen
4 Indikationen moglich.

Die Vakuumpumpe erzeugt einen Unterdruck in 2 Stufen:

Saugstufe Unterdruck

Stufe 1 300 mbar

Stufe 2 700 mbar
Tabelle 7-1

Die Saugstufenanzeige wird zusatzlich am rechten Rand des Indikationsbild-
schirmes angezeigt. Nachfolgend kdnnen Sie den Unterschied der beiden Bild-
schirmanzeigen sehen.

Abb. 7-1  PG130 ohne Saugstufenanzei-

ge ARTHRO Knie

ACTUAL PRESSURE

50 100 150 200

45 mmHg 1.5 I/min

SET SET
E] E]

Pumpe starten

sjale

Abb. 7-2  PG145 mit Saugstufenanzeige
@  Bereich Saugstufenanzeige ARTH RO Knie @)
(@ Saugstufeno, 1,2 ACTUAL PRESSURE

50 100 150 200 @,
45 mmHg 1.5 I/min ()

SET SET
PED® @EO® 0

Pumpe starten

olele
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7.1 AnschlieRen eines Saugschlauches

Das Saugsystem besteht aus:

- Sekretbehalterschlauch mit Filter
- Sekretbehalter

- Sauginstrumentenschlauch

+ Sauginstrument

GEFAHR!

Filter

Der Vakuumschlauch mit integriertem Filter PG139 ist fiir max. 28 Tage ausge-
legt. In dem Fall, dass Sie nicht den PG139 benutzen, verwenden Sie bitte fiir je-
den Patienten einen neuen/sterilen Filter. Setzen Sie bitte einen hydrophoben 2-
Wege-Filter 0,2 pm (Riickhalterate 99,99 %) zwischen Patient und Gerit ein. Der
Filter verhindert, dass Korperfliissigkeiten in das Innere des Gerétes bzw. magli-
che Verunreinigungen aus dem Gerét in den Patienten gelangen. Beachten Sie,
dass der Filter die Absaugungsleistung reduzieren kann.

ACHTUNG!

Nur bei Vorevakuierung (Unterdruckaufbau) des Schlauchsystems steht die volle
Absaugleistung zur Verfiigung. Die Vorevakuierung dauert je nach Volumen des
Sekretbehilters ca. 30-60 s.

ACHTUNG!
Verwenden Sie ausschlieBlich Sekretbehilter mit Uberlaufschutz.

1. Verbinden Sie das Gerat mit dem Sekretbehalterschlauch mit Filter ).

2. Verbinden Sie den Sekretbehilterschlauch () mit dem Sekretbehilter (2).

3. Verbinden Sie den Sekretbehalter mit dem Sauginstrumentenschlauch
®.

4. Verbinden Sie den Sauginstrumentenschlauch mit dem Sauginstrument
@.

5. SchlieRen Sie den Zuflusshahn des Sauginstruments.

Abb. 7-3  AnschlieBen des Saugsystems

Sekretbehalterschlauch mit Filter
(Vakuumschlauch)

Sekretbehalter
Sauginstrumentenschlauch

Sauginstrument
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Absaugung starten
ARTHRO Knie
ACTUAL PRESSURE
o ®m w0 w0 2
45 mmHg 1.5 I/min
DED® AED® 0

Pumpe starten

6]

D

Absaugung stoppen
ARTHRO Knie
ACTUAL PRESSURE
P o @
45 mmHg 1.5 I/min @
HEDE O@E@EDO® Q)

Pumpe starten
®

Behilterwechsel wihrend der OP

Vakuumpumpe defekt
ARTHRO Knie
ACTUAL PRESSURE
L (2)
45 mmHg 1.5 I/min @

CHGEOD® O@EEDE

Vakuumpumpe defekt!

PEE

7.2 Starten der Absaugung

Driicken Sie auf dem Beriihrungsbildschirm die Symbole [1] oder [2] um die
Saugstufe 1 oder 2 zu aktivieren. Die Vakuumpumpe erzeugt einen Unterdruck.
Wenn ein Unterdruck entsprechend der jeweiligen Saugstufe erreicht wird,
stoppt die Vakuumpumpe. Sobald eine Unterdruckschwelle entsprechend der je-
weiligen Saugstufe unterschritten wird, startet die Vakuumpumpe innerhalb
von 3 Sekunden erneut.

7.3 Stoppen der Absaugung

SchlieBen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes. Driicken Sie auf dem Indikati-
onsbildschirm das Symbol [0], um die Saugstufe 1 oder 2 zu deaktivieren.

7.4 Wechsel des Sekretbehilters

ACHTUNG!

Volle Sekretbehilter sind intraoperativ sofort zu wechseln. Das Ansprechen der
Uberfiillvorrichtung der Sekretbehilter fiihrt zu einem Abschalten der Absau-
gung, um das Eindringen von Fliissigkeiten zu verhindern.

Der volle Sekretbehalter kann wahrend der OP durch einen leeren Sekretbehalter
ersetzt werden.

1. Stoppen Sie die Absaugung (siehe Kapitel 7.3 "Stoppen der Absaugung").

2. Tauschen Sie den vollen Sekretbehdlter durch einen leeren Sekretbehalter
aus.

3. Starten Sie die Absaugung (siehe Kapitel 7.2 "Starten der Absaugung").

7.5 Entfernen eines Saugschlauches

. Entfernen Sie den Sauginstrumentenschlauch (3) von dem Instrument (4).
2. Entfernen Sie den Sekretbehalter von dem Sauginstrumentenschlauch
®.
3. Entfernen Sie den Sekretbehilterschlauch (1) von dem Sekretbehalter (2).
4. Entfernen Sie den Sekretbehalterschlauch () von dem Gerét.

7.6 Sicherheitsfunktionen

Wenn die Saugfunktion bzw. die Vakuumpumpe fehlerhaft arbeitet, wird in der
Statuszeile die Warnmeldung Vakuumpumpe defekt! in roter Schrift angezeigt.
Es ertont 3x ein langer Warnton. Die Operation kann weiter durchgefiihrt wer-
den. Nach der Operation sichern Sie das Gerat bis zur Uberprifung durch einen
autorisierten Servicetechniker (siehe Kapitel 15.4 "Technischer Service Aescu-

lap").
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8 Anwendung der Indikation Laparoskopie

Die Gerate PG130/PG145 konnen als Spllpumpe fir den Einsatz in der minimal ~ BestimmungsgemaRer Gebrauch fiir die La-
invasiven laparoskopischen Chirurgie dienen. Uber die optionale Absaugfunktion ~ paroskopie

kénnen Sekretfliissigkeiten abgesaugt werden. Bei der Anwendung von Laser-

oder HF-Chirurgie Geraten kann die optionale Absaugfunktion zur Rauchgasab-

saugung verwendet werden.

Die Gerate diirfen in der Indikation Laparoskopie nicht fiir Eingriffe verwendet = Kontraindikationen
werden, bei denen ein bestimmter Druck vorgewahlt und erreicht werden muss,
wie z. B. in der Hysteroskopie, Urologie oder Arthroskopie.

Folgende Merkmale gelten fiir die Indikation Laparoskopie: Technischer Anwendungsbereich Laparos-
kopie
- Die Geradte PG130/PG145 arbeiten in der Indikation Laparoskopie mit einem
fest voreingestellten Druck von 500 mmHg.

8.1 Geratespezifische Gefahren der Indikation Laparoskopie

GEFAHR!

Anschluss des Schlauches
Der Schlauchausgang darf nur an Instrumente angeschlossen werden, die fiir die

intraabdominale Fliissigkeitsabsaugung und -spiilung bestimmt sind.

8.2 Einschalten des Gerites

1. Stellen Sie sicher, dass vor dem Einschalten kein Schlauchset in der Schlauch-  Gerét einschalten
aufnahme eingelegt ist.

2. Driicken Sie den Ein-Schalter. Das Gerat schaltet sich ein. Auf dem Beriih-
rungsbildschirm erscheint nacheinander: Firmenlogo/Geratetest und Fir-
menlogo/Gerdt OK.

3. Nach dem erfolgreichen Geratetest werden die verfiigbaren Indikationen zur m
Auswahl angezeigt (siehe Kapitel 6.3 "Freischaltung einer neuen Indikation"). d
Wenn der Geratetest nicht erfolgreich verlauft, lesen Sie bitte Kapitel 6.1.1
"Gerateanzeigen nach nicht erfolgreichem Geratecheck". “

4. Driicken Sie das Funktionsfeld [--]. Der Indikationsbildschirm Laparoskopie
wird angezeigt.
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Abb. 8-1 Indikationsbildschirm Laparos-

kopie
Indikation
Funktionsfeld [Standard]
Funktionsfeld [High Flow]
Saugfunktionsanzeige (nur PG145)
Symbol [Indikationsauswahl]
Symbol [Anwendermenii]
Symbol [Spiilbeutel] (optional)
Statuszeile fir Meldungen
Funktionsfeld [START]/[STOP]

CRCACRCNCACACACAS,

8.3 Bildschirmanzeigen der Indikation Laparoskopie

i

@

P

| High Flow |

Schlauchset einlegen

ED | ©
® ©® o © o

Bei Aktivierung der Indikation Laparoskopie ist die Flowstufe [STANDARD] einge-
stellt (Werkseinstellung). Im Anwendermeni kann die Flowstufe [STANDARD]
zwischen 1,0 und 2,5 I/min eingestellt werden. Der Anwender kann jederzeit zwi-
schen der Flowstufe [STANDARD] und der hoheren Flowstufe (bis 3,5 [/min)
[HIGH FLOW] wihlen.

i

o BOMNE

GEFAHR!
Uberpriifen Sie alle Werkseinstellungen

Werkseinstellungen sind keine Vorgaben fiir den Arzt. Der Arzt ist verantwort-
lich fiir alle Einstellungen, die die Operationsbedingungen betreffen.

8.4 Einlegen eines Schlauchsets

Fiir die Indikation Laparoskopie kénnen die folgenden Schlauchsets verwendet
werden (die Bestellinformationen finden Sie in Kapitel 20 "Artikel-/Zubehérliste
PG130/PG145"):

Schlauchart
LAP-Schlauchset

Schlauchtyp

Einmal-Schlauchset mit Saug-/Spilhandgriff, Luer-Lock-
Anschluss und Einstechdornen

Einmal-Schlauchset mit Saug-/Spilhandgriff, Luer-Lock-
Anschluss und Care-Lock

Einmal verwendbar |Einmal-Schlauchset, Luer-Lock-Anschluss und Einstech-

dornen

Einmal-Schlauchset, Luer-Lock-Anschluss und Care-Lock

Wiederverwendbar |Schlauchset, wiederverwendbar, Luer-Lock-Anschluss

und Einstechdornen
Tabelle 8-1

ACHTUNG!

Wenn ein bereits mit Spiilfliissigkeit gefiilltes Schlauchset in die Schlauchauf-
nahme eingelegt wird, besteht die Gefahr der Beschadigung der Druckmembra-
ne. Legen Sie deshalb das Schlauchset nur im ungefiillten Zustand ein.
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Fiir weitere Information siehe 6.5 "Verwendung der Schlauchsets”, 6.7 "Einlegen
eines Standardschlauchsets" und 6.9 "Entfernen eines Schlauchsets".

8.5

Starten des Spiilvorgangs

In der Indikation Laparoskopie arbeitet die Pumpe mit einem fest voreingestell-
ten Druck von 500 mmHg. Dieser Wert kann nicht gedndert werden. Der Sollfluss
ist abhangig vom Solldruck und kann maximal einen Wert von 3,5 I/min errei-

chen.

1. Setzen Sie das Schlauchset ein (siehe Kapitel 8.4 "Einlegen eines Schlauch-
sets").

2. Offnen Sie die Schlauchklemmen am Spilschlauch.

3. Offnen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes.

4. Driicken Sie das Funktionsfeld [START], um den Splilvorgang zu starten. Das
Rollenrad beginnt sich zu drehen.
Der Spiilvorgang kann auch mit Hilfe der Fernbedienung gestartet werden
(siehe Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)").

5. Warten Sie, bis das Schlauchset vollstandig mit Flussigkeit gefullt ist.

8.6 Stoppen des Spiilvorgangs

1. Driicken Sie das Funktionsfeld [STOP]. Das Rollenrad stoppt. Der Spiilvorgang
wird unterbrochen bzw. beendet.

2. Der Spiilvorgang kann auch mit Hilfe der Fernbedienung gestoppt werden

(siehe Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)").

Spiilvorgang starten

LAP
Pumpe starten
®
Spiilvorgang stoppen
LAP
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8.7 Aufrufen und Einstellen des Anwendermeniis fiir die Indikation
Laparoskopie
Ubersicht zum Anwendermenii Im Mentii [LAP Einstellungen] kdnnen Sie Gerateparameter anzeigen lassen und
andern. Eine Zusammenfassung der moéglichen Einstellungen sehen Sie im nach-
stehenden Ubersichtsdiagramm.

» Einstellungen LAP

» -
. Einstellung sichern
» Flowstufe Standard ——— = M L H durch Driicken des
eing g Symbols [Speichern]

Zuriick Gber das > +
Funktionsfeld =

A

» -
. Einstellung sichern
»  Flowstufe High  + - Vone_z.i‘;'lil.:alfmln n durch Driicken des
s g Symbols [Speichern]
» +

" Einstellungen sichern
Menu » Werkseinstellungen durch Driicken des
Symbols [Speichern]

Allgemeine Einstellungen .. .. . . . .
1. Driicken Sie im Anwendermenii das Funktionsfeld [LAP Einstellungen]. Sie
gelangen zum Anwendermeni Laparoskopie.

eo

Menl LAP Einstellungen
- 2. Driicken Sie eines der drei Funktionsfelder [Flowstufe Standard], [Flowstufe

Flowstufe Standard High] oder [Werkseinstellungen].
Flowstufe High
Werkseinstellungen

eo

Nachfolgend ist das Andern der indikationsspezifischen Gerateparameter aus-
fuhrlich beschrieben.
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8.7.1

Einstellen der Flowstufe Standard/Flowstufe High

Driicken Sie im Anwendermeni das Funktionsfeld [LAP Einstellungen]. Sie
gelangen zum Anwendermenii Laparoskopie.

Driicken Sie das Funktionsfeld [Flowstufe Standard]/[Flowstufe High]. Sie
konnen Werte zwischen 1,0 und 2,5 |/min fir die Flowstufe Standard und
zwischen 2,5 I/min und 3,5 [/min fiir die Flowstufe High einstellen.

Driicken Sie das Symbol [-] oder [+], um den Sollfluss zu erh6hen bzw. zu ver-
ringern.

Sie kénnen jetzt:

das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Menlebene.

das Symbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Meniiebene
zu gelangen,

das Symbol [Anwendermenii verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf
die Bildschirmanzeige der Indikation Laparoskopie zurlickzukehren.

Werkseinstellung Flowstufe Standard: 1,5 |/min

Werkseinstellung Flowstufe High: 2,5 I/min

8.7.2
1.

Zuriicksetzen auf die Werkseinstellungen

Driicken Sie im Anwendermeni das Funktionsfeld [LAP Einstellungen]. Sie
gelangen zum Anwendermeni Laparoskopie.

Driicken Sie das Funktionsfeld [Werkseinstellungen] um die Gerateparame-
ter LAP auf die Werkseinstellungen zuriickzusetzen.

Sie konnen jetzt:

das Symbol [Speichern] driicken, um auf die Werkseinstellungen zuriickzu-
setzen. Nach dem Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige
Meniiebene.

das Symbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Meniiebene
zu gelangen,

das Symbol [Anwendermenii verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf
die Bildschirmanzeige der Indikation Laparoskopie zurtickzukehren.

Flowstufe Standard/Flowstufe High einstel-
len

Flowstufe Standard

° 1,5 /min \

Auf die Werkseinstellungen zuriicksetzen

Werkseinstellungen

Bitte Speichertaste driicken,
um alle Einstellungen dieser
Indikation wie im
Handbuch zuriickzusetzen.

20
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Anwendung der Indikation Arthroskopie

BestimmungsgemaBer Gebrauch fiir die Ar-
throskopie

Kontraindikationen

Technischer Anwendungsbereich Arthros-
kopie

Empfohlene Druckbereiche

Klinischer Gebrauch

9 Anwendung der Indikation Arthroskopie
Die Gerate PG130/PG145 kénnen zur Aufdehnung und Spiilung der Knie-, Schul-

ter-, Hiift-, Ellbogen-, Sprung- und Handgelenke bei diagnostischen und operati-
ven Eingriffen dienen, z. B. bei:

« Banderverletzungen

» Meniskusschaden

« Knorpelverletzungen

« Operationsplanungen und Nachuntersuchungen

Der gewlinschte Gelenkdruck kann von dem Anwender vorgewahlt werden.

Die Pumpe versucht den vorgewdahlten Druck im Gelenk durch Zufuhr von Spiil-
fliissigkeit zu erreichen und zu halten. Besteht keine Abflussmoglichkeit aus dem
Gelenk (z. B. geschlossener Hahn am Instrument) und wird der vorgewahlte
Druck erreicht, reduziert die Pumpe den Zufluss und versucht den voreingestell-
ten Druck zu halten. Fillt der intraartikuldre Druck unter den vorgewahlten Wert,
wird die Flissigkeitszufuhr automatisch wieder aufgenommen.

Die Gerate diirfen nicht zur Zufuhr von Flissigkeit in ein Gelenk benutzt werden,
wenn eine Arthroskopie kontraindiziert ist.

Eine Arthroskopie ist kontraindiziert bei:

« Ankylosis
 Entzlindungen oder bakterieller Kontamination

Die Gerate diirfen nicht zur Zufuhr von Medikamenten eingesetzt werden.
Die Gerate diirfen sind nicht fiir den Gebrauch mit Gas bestimmt oder geeignet.
Folgende Merkmale gelten fiir die Indikation Arthroskopie:

« Der Solldruck kann in dem Bereich von 15-200 mmHg eingestellt werden.

« Der Sollfluss kann in dem Bereich von 0,1-2,5 I/min eingestellt werden.

- Die Gerate verfiigen uber die Funktion der Instrumentenerkennung.

« Um eine Verbesserung der Sicht in einem Gelenk zu ermoglichen, verfligen die
Gerate lber die "Wash"-Funktion.

- Die Gerate verfiigen optional lber eine Absaugfunktion fir Shaver, die in 2
Stufen einstellbar ist.

« Die Pumpe reagiert mit Warnungen auf Driicke, die groRRer sind als der einge-
stellte Solldruck. Die Gerate verfiigen lber Sicherheitsschwellen.

Der vorgewahlte Druck sollte sich nach dem mittleren Blutdruck des Patienten
richten, um Einblutungen in das Gelenk zu verhindern. Der Hersteller empfiehlt
die folgenden Druckeinstellungen fiir die folgenden Anwendungsbereiche:

Kniegelenk 70 mmHg
Schultergelenk 60 mmHg
Hiiftgelenk 60 mmHg
Ellenbogengelenk 50 mmHg
FuBgelenk 70 mmHg
Handgelenk 60 mmHg

Jede Operation und jeder Patient weisen unterschiedliche Parameter auf. Die von
dem Hersteller angegebenen Werte sind deshalb nur Empfehlungen und keine
explizite Vorgabe fiir den Arzt.

Bei Einsatz von monopolarer HF-Chirurgie darf ausschlieRlich nicht-stromleiten-
de Spilflissigkeit verwendet werden. Nicht-stromleitende Spiilfliissigkeiten
sind z.B. Glyzin, Sorbit, Mannitol, Sorbit-Mannitol und Dextran.
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Anwendung der Indikation Arthroskopie

9.1 Geritespezifische Gefahren-Arthroskopie

GEFAHR!
Die Hohendifferenz zwischen Gerat und Patient muss korrekt eingestellt wer-
den, um eine genaue Druckmessung zu gewahrleisten.

GEFAHR!

Die in der Arthroskopie angewendeten Spiilpumpen kénnen eine Extravasation
(Austreten von Fliissigkeiten in das umliegende Gewebe) verursachen. In schwe-
ren Fillen kann das hieraus resultierende Odem zu einer Patientenverletzung
mit Kompartmentsyndrom, Neuropraxie, Tachykardie, Pneumothorax, Gewebe-
risse oder Nervenverletzungen fiihren. Sollte eine Extravasation festgestellt
werden, empfiehlt es sich, Druckeinstellung zu reduzieren und die Verteilung
Uberschiissiger Fliissigkeit genau zu beobachten.

GEFAHR!

Der Solldruck des hier beschriebenen Medizinprodukts kann zu den in vorliegen-
der Gebrauchsanweisung angegebenen Werten voreingestellt werden. Wahlen
Sie entsprechend dem Patientenprofil den optimalen Druck fiir den Patienten,
basierend aber nicht beschrankt auf Blutdruck, Gr6Be, Gewicht und Alter. Die in
dieser Gebrauchsanweisung genannten Werte dienen nur als Empfehlung, die
tatsadchliche Druckeinstellung liegt im alleinigen Ermessen des Arztes.

9.2 Einlegen eines Schlauchsets

In der Indikation Arthroskopie kénnen Sie die beiden folgenden Schlaucharten  Schlaucharten Arthroskopie
einsetzen:

« Standardschlauchset (Einmal verwendbar und wiederverwendbar)
+ Tagespatientenset (kurz: Tagesset)

Ein Standardschlauchset wird erst in die Schlauchaufnahme eingelegt, wenn das
Gerat eingeschaltet wurde und der Geratetest abgeschlossen ist. Das Tagesset
hingegen verbleibt nach einer Operation in der Schlauchaufnahme (es sei denn,
es muss ausgetauscht werden).

Fur die Indikation Arthroskopie konnen die folgenden Schlauchsets verwendet
werden (siehe auch Kapitel 20 "Artikel-/Zubehérliste PG130/PG145"):

Schlauchart Schlauchtyp

Einmal verwendbar Einmal-Schlauchset, Luer-Lock-Anschluss und Einstechdornen

Einmal-Schlauchset, Luer-Lock-Anschluss und Care-Lock

Wiederverwendbar Schlauchset, wiederverwendbar, Luer-Lock-Anschluss und Ein-
stechdornen
Tagespatientenset Tagespatientenset mit Luer-Lock-Anschluss und Einstechdornen,

bestehend aus Tagesschlauch und Patientenschlauch

Tagespatientenset mit Luer-Lock-Anschluss und Care-Lock, beste-
hend aus Tagesschlauch und Patientenschlauch

Tagesschlauch Tagesschlauch mit Luer-Lock-Anschluss und Einstechdornen

Tagesschlauch mit Luer-Lock-Anschluss und Care-Lock

Tabelle 9-1
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Anwendung der Indikation Arthroskopie

ACHTUNG!

Wenn ein bereits mit Spiilfliissigkeit gefiilltes Schlauchset in die Schlauchauf-
nahme eingelegt wird, besteht die Gefahr der Beschddigung der Druckmembra-

ne. Legen Sie deshalb das Schlauchset nur im ungefiiliten Zustand ein.

Fiir weitere Information siehe 6.5 "Verwendung der Schlauchsets", 6.7 "Einlegen
eines Standardschlauchsets", 6.8 "Einlegen eines Tagespatientensets” und 6.9
"Entfernen eines Schlauchsets".

9.3 Einschalten des Gerites bei Verwendung eines Standard-
schlauchsets

Gerit einschalten ohne Standardschlauch- 1. Stellen Sie sicher, dass vor dem Einschalten kein Schlauchset in der Schlauch-

set aufnahme eingelegt ist.

2. Driicken Sie den Ein-Schalter. Das Gerat schaltet sich ein. Auf dem Beriih-
rungsbildschirm erscheint nacheinander: Firmenlogo/Geratetest und Fir-
menlogo/Gerat OK.

® 3. Nach erfolgreichem Geratetest werden die verfliigbaren Indikationen zur
AESC |I AP Auswahl angezeigt (siehe auch Kapitel 6.3 "Freischaltung einer neuen Indika-
tion"). Wenn der Geratetest nicht erfolgreich verlduft, lesen Sie bitte Kapitel

Geratetest 6.1.1 "Gerateanzeigen nach nicht erfolgreichem Geratecheck".

“ \1 4. Driicken Sie auf das Funktionsfeld [ARTHRO]. Die Gelenkauswahl wird ange-

zeigt (siehe Kapitel 9.5 "Auswahlen des Gelenktyps").

ARTHRO

5. Driicken Sie auf das gewiinschte Funktionsfeld z. B. [Knie].

6. Der Indikationsbildschirm Arthroskopie wird angezeigt. Die angezeigten Pa-

ARTHRO Knie rameter entsprechen den zuletzt gespeicherten Sollwerten bzw. den
ACTUAL PRESSURE Werkseinstellungen. In der Statuszeile wird Schlauchset einlegen angezeigt.

45 mmHg 1.5 I/min

OEO® OCEDH

Schlauchset einlegen

BEE
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Wenn Sie ein ungiiltiges Schlauchset eingelegt haben, wird abwechselnd in der  Schlauchset nicht giiltig
Statuszeile Schlauchset nicht giiltig und Bitte austauschen angezeigt. Es ertont ARTHRO
3x ein kurzer Warnton.

Knie

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150 200

45 mmHg 1.5 /min

OGED® OEEDH

Schlauchset nicht giiltig

BEE

9.4 Einschalten des Gerites bei Verwendung eines Tagespatienten-
sets

a. Wird das Gerat eingeschaltet und ein neuer Tagesschlauch ist eingelegt, wird ~ Gerdt einschalten bei eingelegtem Tages-
auf dem Startbildschirm Schlauchset entfernen angezeigt. Der Tages-  schlauch
schlauch muss entnommen werden.

b. Wird das Gerat eingeschaltet und ein in der vorherigen OP benutzter Tages-
schlauch ist eingelegt, erscheint auf dem Startbildschirm nacheinander: Fir-

menlogo/Gerdtetest und Firmenlogo/Gerdt OK. Der Tagesschlauch muss ®
nicht entnommen werden. AESC |I AP

c. Sollte der Tagesschlauch wahrend der vorher durchgefiihrten Operation kon-
taminiert worden sein, so muss er getauscht werden. Auf dem Startbild- Schlauchset entfernen
schirm erscheint Tagesschlauch kontaminiert, bitte austauschen.

1. Nach erfolgreichem Geratetest werden die verfligbaren Indikationen zur
Auswahl angezeigt (siehe auch Kapitel 6.3 "Freischaltung einer neuen Indika-
tion"). Sollte der Geratetest nicht erfolgreich verlaufen, folgen Sie bitte den
Anweisungen in Kapitel 6.1.1 "Gerateanzeigen nach nicht erfolgreichem Ge-
ratecheck”.

Tagesschlauch kontaminiert
Bitte austauschen

2. Driicken Sie auf das Funktionsfeld [ARTHRO]. Die Gelenkauswahl wird ange-
zeigt (siehe Kapitel 9.5 "Auswahlen des Gelenktyps").

3. Driicken Sie auf das gewiinschte Funktionsfeld z. B. [Knie].

ARTHRO
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4. Der Indikationsbildschirm Arthroskopie wird angezeigt. Die angezeigten Pa-

rameter entsprechen den zuletzt gespeicherten Sollwerten bzw. den

ARTHRO Knie Werkseinstellungen. Ein neu eingelegter Tagesschlauch wird auf Gliltigkeit

uberpriift (siehe 9.3 "Einschalten des Gerates bei Verwendung eines Stan-

dardschlauchsets”, Punkt 6). In der Statuszeile wird Tagesschlauch eingelegt
O angezeigt.

ACTUAL PRESSURE

45 mmHg 1.5 l/min

B PRESS!:;LRE B F?.gV;V

Tagesschlauch eingelegt

BE®

Schlauchset verbraucht Wenn Sie einen verbrauchten Tagesschlauch eingelegt haben, ertont 3x ein kur-
ARTHRO Knie zer Warnton und in der Statuszeile wird abwechselnd Schlauchset verbraucht
und Bitte austauschen angezeigt.

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150 200

45 mmHg 1.5 I/min

SET SET
B PRESSURE B ECOW

Schlauchset verbraucht

866

9.5 Auswadhlen des Gelenktyps

Gelenktyp auswihlen Nach Driicken des Funktionsfeldes [ARTHRO] werden auf dem Beriihrungsbild-
schirm die folgenden Funktionsfelder zur Gelenkauswahl angezeigt:

ARTHRO

« Knie

- Schuler

- Kleingelenk

| ite
; genuter

« Benutzer 2

Sie konnen liber die Funktionsfelder [Benutzer 1] und [Benutzer 2] Ihre eigenen
Benutzerprofile hinterlegen/abspeichern.

1. Wahlen Sie durch Driicken des entsprechenden Funktionsfeldes auf dem Be-
rihrungsbildschirm den Gelenktyp aus.

2. Auf dem Beriihrungsbildschirm werden der gewahlte Gelenktyp, die einge-
stellten Werte und die Funktionsfelder zur Bedienung angezeigt. Ab Werk
sind folgende Einstellungen hinterlegt/gespeichert:

Gelenktyp Werkseinstellung Werkseinstellung

Solldruck Sollfluss
Kleine Gelenke 35 mmHg 0,7 I/min
Kniegelenk 45 mmHg 1,0 I/min
Schultergelenk 50 mmHg 1,5 I/min
Hiftgelenk 60 mmHg 1,0 I/min
Benutzer 1 50 mmHg 1,5 I/min
Benutzer 2 50 mmHg 1,5 I/min

Tabelle 9-2
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9.5.1 Bildschirmanzeigen der Indikation Arthroskopie

® Abb.9-1 Bildschirmanzeigen der Indika-
/ tion Arthroskopie

Indikation

ARTHRO | Knie
ACTUAL fRESSURE ASH
0s /@
! 100 150 200 @
\
P 65mmHg 2.0 Umin |(U

SET SET
=) (=)

cm e 0808
@ ./J#.L i bo

Wenn Sie einen anderen Gelenktyp auswahlen méchten, gehen Sie wie folgt vor:

Istdruckanzeige

Sollflussanzeige
Gelenktyp
Anzeige der Wash-Dauer

Anzeige der Saugfunktion (nur
PG145)

Symbol [+], Sollfluss erhéhen

Symbol [Indikationsauswahl]

Symbol [Anwendermenii]

Symbol [Speichern]

Symbol [Spiilbeutel] (optional)
Symbol [-], Sollfluss verringern
Statuszeile fir Meldungen
Symbol [+], Solldruck erhéhen
Funktionsfeld [WASH]
Funktionsfeld [START]/[STOP]

Symbol [-], Solldruck verringern

1. Driicken Sie das Symbol [Indikationsauswahl] (8). Es erscheint die Indikati-
onsauswahl.

2. Driicken Sie das Funktionsfeld [ARTHRO]. Es erscheint die Gelenkauswahl.
3. Wahlen Sie den gewtinschten Gelenktyp aus.

CIEEEEEEEEEEERCICICICICES

Solldruckanzeige

9.5.2 Automatische Instrumentenerkennung

In der Indikation Arthroskopie verfiigt das Gerat iiber die Funktion der automati-  Verbesserte Druckmessung durch die auto-
schen Instrumentenerkennung. Die automatische Instrumentenerkennung lduft ~ matische Instrumentenerkennung

im Hintergrund nach jedem Starten des Spiilvorgangs und hat zum Ziel, Druck-

verluste zu kompensieren, die durch den Fluss durch den engen Arbeitskanal ent-

stehen. Der Druckabfall am Instrument fliet hierbei in die MessgroRRe des

Istdrucks mit ein.

9.5.3 Vorwahl des Solldrucks

Die Einstellung des Solldrucks ist wahrend des laufenden oder gestoppten Betrie-
bes moéglich. Die Werte kénnen im Bereich von 15-200 mmHg liegen.

« Driicken Sie kurz das Symbol [+], um den Solldruck in Schritten von 5 mmHg zu  Solldruck erh6hen
erhéhen. Das Driicken des Symbols [+] fiir langer als 1,5 Sekunden aktiviert ein
Scrollen der Werte in Schritten von 10 mmHg. ARTHRO Knie

Der Solldruck kann auch mit Hilfe der Fernbedienung erhéht werden (siehe Ka- AcTus: reessine
pitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)").

0 50 100 150 200

Werkseinstellung: siehe Tabelle 9-2 45 mmHg 1.5 limin
HEDEH O@GEDH®
Schlaucﬁ\'\einlegen

@ ~© 8606
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Solldruck verringern

ARTHRO

Knie

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150 200

45 mmHg

SET SET
2)GED# EEDH

1.5 I/min

Schlauchset einlegen

BEE

Sollfluss erh6hen

ARTHRO

Knie

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150 200

45 mmHg

1.5 I/min

GEDH CE ]

Schlauchset einlegen

Blo

Sollfluss verringern

ARTHRO

Knie

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150 200

45 mmHg

SET SET
@ BRESSURE] @ ELOW)

1.5 I/min

Schlaug,

t einlegen

a &

BE®

+ Driicken Sie kurz das Symbol [-], um den Solldruck in Schritten von 5 mmHg zu
verringern. Das Driicken des Symbols [-] fuir langer als 1,5 Sekunden aktiviert
ein Scrollen der Werte in Schritten von 20 mmHg.

Der Solldruck kann auch mit Hilfe der Fernbedienung verringert werden (siehe
Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)").

Werkseinstellung: siehe Tabelle 9-2

9.5.4 Vorwihlen des Sollflusses

ACHTUNG!
Ist der Sollfluss zu gering eingestellt, kann der Solldruck nicht erreicht werden.

Die Einstellung des Sollflusses ist wahrend des laufenden oder gestoppten Be-
triebes moglich. Die Werte kénnen im Bereich von 0,1-2,5 |/min liegen.

+ Driicken Sie das Symbol [+], um den Sollfluss in Schritten von 0,1 I/min zu er-
hohen.

Der Sollfluss kann auch mit Hilfe der Fernbedienung erhdht werden (siehe Ka-
pitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)").

Werkseinstellung: siehe Tabelle 9-2

+ Driicken Sie das Symbol [-], um den Sollfluss in Schritten von 0,1 I/min zu ver-
ringern.

Der Sollfluss kann auch mit Hilfe der Fernbedienung verringert werden (siehe
Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)").

Werkseinstellung: siehe Tabelle 9-2
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9.5.5 Speichern der Sollwerte

Sie konnen die eingestellten Werte fiir Solldruck und Sollfluss fiir das bereits aus-
gewdhlte Gelenk speichern. Beim nachsten Aufrufen der Indikation Arthroskopie
bei dem Gelenk stellen sich automatisch die zuletzt gespeicherten Sollwerte ein.

« Driicken Sie das Symbol [Speichern], um die eingegebenen Sollwerte zu spei-
chern. In der Statuszeile wird Werte gespeichert angezeigt. Es ertont 3x ein
kurzer Warnton.

9.6 Starten des Spiilvorgangs

1. Setzen Sie das Schlauchset/Tagesset wie in Kapitel 9.2 "Einlegen eines
Schlauchsets" beschrieben ein.

2. In der Statuszeile wird Pumpe starten bzw. Tagesschlauch eingelegt ange-
zeigt.

3. Offnen Sie eine Schlauchklemme am Spulschlauch.

4. Offnen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes vollstandig.

5. SchliefBen Sie, falls vorhanden, den Abflusshahn des Instrumentes vollstan-
dig.

6. Driicken Sie das Funktionsfeld [START], um den Spiilvorgang zu starten. Die
Istdruckanzeige zeigt den aktuellen Messwert an. Das Rollenrad beginnt sich
zu drehen. Das Gerat flihrt jetzt eine Instrumentenerkennung durch.

Das Funktionsfeld [START] kann auch mit Hilfe der Fernbedienung gesteuert
werden (siehe Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)”).

7. Warten Sie, bis das Schlauchset/Tagesset vollstandig mit Fliissigkeit gefullt
ist (Entliftung).

9.7 Stoppen des Spiilvorgangs
1. Driicken Sie das Funktionsfeld [STOP].
Das Funktionsfeld [STOP] kann auch mit Hilfe der Fernbedienung gesteuert

werden (siehe Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)”).
2. Nach dem Stoppen zeigt der Berlihrungsbildschirm die folgenden Werte an:

« Istdruckanzeige: aktueller Messwert

« Sollflussanzeige: der zuletzt eingestellte Wert

« Solldruckanzeige: der zuletzt eingestellte Wert

9.8 Wash-Funktion

Die Wash-Funktion dient dem operierenden Arzt dazu, eine bessere Sicht im Ge-
lenk zu erzielen. Die Wash-Funktion kann mittels Beriihrungsbildschirm, FuRBpe-
dal (optional) oder Fernbedienung (optional) fiir eine Wash-Dauer von 10, 20
oder 30 Sekunden aktiviert werden (siehe Kapitel 8.7.1 "Einstellen der Flowstufe
Standard/Flowstufe High"). Dabei wird der Sollfluss um 0,5 I/min bis auf einen
Maximalwert von 2,5 I/min erhdht (Beispiel: vorher: 0,7 I/min, Wash: 1,2 [/min).
Der Solldruck erhéht sich gleichzeitig um 50 % (wird in 5er-Schritten abgerundet)
bis auf einen Maximalwert von 200 mmHg (Beispiel: vorher: 60 mmHg, Wash:
90 mmHg). Das Starten und Stoppen der Wash-Funktion ist nur wahrend des lau-
fenden Betriebes moglich.

Die Tabelle 9-3 zeigt die Parameter der Wash-Funktion:

Wash-Dauer 10s ‘20 s ‘30 s (Werkseinstellung)

Solldruck +50 % (maximal 200 mmHg)

Sollfluss +0,5 I/min (maximal 2,5 I/min)

Tabelle 9-3

Sollwerte speichern

ARTHRO

Knie

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150 200

45 mmHg 1.5 I/min
HEODH OEDE

Werte gespeichert
START

PHEE

ARTHRO

Knie

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150 200

45 mmHg 1.5 I/min

SET SET
@ PRESSURE @ (el

Pumpe starten

®

o

ARTHRO

Knie

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150 200

45 mmHg 1.5 /min

SET SET
BUED® OEEDH

gﬂ WASH

Bessere Sicht durch die Wash-Funktion
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9.8.1 Verwenden der Wash-Funktion mittels Beriihrungsbildschirm

Um die Wash-Funktion wahrend des laufenden Betriebes mittels Beriihrungs-
bildschirm zu aktivieren, gehen Sie wie folgt vor:

Wash-Funktion mittels Beriihrungsbild- 1. Driicken Sie das Funktionsfeld [WASH], um die Wash-Funktion zu starten. Be-
schirm starten und stoppen achten Sie, dass die Wash-Funktion nach 10, 20 oder 30 Sekunden automa-
tisch stoppt und das Gerat zu den vorher eingestellten Sollwerten
zuriickkehrt. Die verbleibende Zeitdauer der Wash-Funktion wird als Count-

ARTHRO Knie down oben rechts auf dem Bildschirm angezeigt.
ACTUAL PRESSURE WASH 2. Um die Wash-Funktion vor Ablauf der 10, 20 oder 30 Sekunden zu stoppen,
- 30s driicken Sie das Funktionsfeld [WASH]. Die Wash-Funktion kann nach dem
Stoppen erneut gestartet werden. Das Gerat kehrt nach dem Stoppen der
45 mmHg 1.5 I/min Wash-Funktion automatisch zu den vorher eingestellten Sollwerten und der
OED® @ED® Bildschirmanzeige zuriick. Die Wash-Funktion kann nach dem Stoppen er-
neut gestartet werden.
WaSH,_

9.8.2 Verwenden der Wash-Funktion mittels FuBpedal (optional)

Sie konnen die Wash-Funktion alternativ mit Hilfe des angeschlossenen FuRpe-
dals aktivieren (siehe Kapitel 20 "Artikel-/Zubehorliste PG130/PG145").

Abb.9-2 Elemente des FuBpedals
@  Anschlusskabel
FuBpedal

Wash-Funktion mittels FuBpedal starten 1. Das Ful3pedal ist angeschlossen und nach dem Einschalten des Gerates er-
und stoppen kannt worden.

2. Betdtigen Sie das FuBpedal, um die Wash-Funktion zu starten. Beachten Sie,
dass die Wash-Funktion nach 10, 20 oder 30 Sekunden automatisch stoppt
und das Gerat zu den vorher eingestellten Sollwerten zuriickkehrt. Die ver-
bleibende Wash-Dauer wird als Countdown oben rechts auf dem Bildschirm
angezeigt. Die Wash-Funktion kann nach dem Stoppen erneut gestartet wer-
den.

3. Um die Wash-Funktion vor Ablauf der 10, 20 oder 30 Sekunden zu stoppen,
betatigen Sie das FulRpedal erneut. Die Wash-Funktion kann nach dem Stop-
pen erneut gestartet werden.

9.8.3 Ver)wenden der Wash-Funktion mittels Fernbedienung (optio-
nal

Sie kénnen die Wash-Funktion alternativ mit Hilfe der Infrarot-Fernbedienung
(siehe Kapitel 20 "Artikel-/Zubehorliste PG130/PG145") aktivieren.

Stecken Sie die Fernbedienung vor der Benutzung in die sterile Verpackung (siehe
Kapitel 20 "Artikel-/Zubehorliste PG130/PG145").
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ACHTUNG!

Die Fernbedienung kann wischdesinfiziert werden. Die Fernbedienung darf nicht
sterilisiert werden.

GEFAHR!

Stellen Sie vor jeder Operation sicher, dass die Fernbedienung andere Gerdte im
OP nicht beeinflusst.

1. Die Infrarot-Fernbedienung ist betriebsbereit und auf die Vorderseite des Ge- ~ Wash-Funktion mittels Infrarot-Fernbedie-
rates gerichtet. nung starten und stoppen

2. Driicken Sie das Funktionsfeld [WASH], um die Wash-Funktion zu starten. Be-
achten Sie, dass die Wash-Funktion nach 10, 20 oder 30 Sekunden automa-

tisch stoppt und das Gerdt zu den vorher eingestellten Sollwerten A A

zurlickkehrt. Die verbleibende Zeitdauer der Wash-Funktion wird als Count- PRESSURE FLow

down oben rechts auf dem Bildschirm angezeigt. v v
3. Um die Wash-Funktion vor Ablauf der 10, 20 oder 30 Sekunden zu stoppen,

driicken Sie das Funktionsfeld [WASH]. Das Gerat kehrt nach dem Stoppen

der Wash-Funktion automatisch zu den vorher eingestellten Sollwerten und START WASHI
der Bildschirmanzeige zuriick. Die Wash-Funktion kann nach dem Stoppen :
erneut gestartet werden. AESCULAP’ 3

Mutti Fow

9.9 Aufrufen und Einstellen des Anwendermeniis fiir die Indikation
Arthroskopie

Im Menii [ARTHRO Einstellungen] kénnen Sie Gerdteparameter anzeigen lassen  Ubersicht zum Anwendermenii
und andern. Eine Zusammenfassung der moglichen Einstellungen sehen Sie im
nachstehenden Ubersichtsdiagramm.

Einstellungen
ARTHRO

¥
-
o
w

Einstellung sichern
durch Dricken des
Symbols [Speichern]

Y
X3
=1
w

»  WASH-Dauer

Zuriick liber das
Funktionsfeld <=

i0s
‘

#»  Hohendifferenz — - 20 cm Einstelung sichem

durch Driicken des
Symbols [Speichern]

> 40 cm

Menu

Allgemeine Einstellungen
Einstellungen sichern
» Werkseinstellungen durch Driicken des ARTHRO Einstellungen
Symbols [Speichern] ‘
- -

1. Driicken Sie im Anwendermeni das Funktionsfeld [ARTHRO Einstellungen]. (2]
Sie gelangen zum Anwendermenii Arthroskopie.
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Menl ARTHRO Einstellungen

WASH-Dauer
Hoéhendifferenz

Werkseinstellungen

Gee

Wash-Dauer einstellen

WASH-Dauer

10s

303h
SRR

p5 &

Hohendifferenz einstellen

Hoéhendifferenz

Ocm

N ¢

EE

80

@

2. Driicken Sie eines der Funktionsfelder [WASH-Dauer], [Hohendifferenz] oder
[Werkseinstellungen].

Nachfolgend ist das Andern der indikationsspezifischen Gerdteparameter aus-
fihrlich beschrieben.

9.9.1 Einstellen der Wash-Dauer

1. Dricken Sie im Anwendermeni das Funktionsfeld [ARTHRO Einstellungen].
Sie gelangen zum Anwendermenii Arthroskopie.

2. Driicken Sie das Funktionsfeld [WASH-Dauer]. Sie konnen fiir die Wash-Dauer
die Werte 10, 20 oder 30 Sekunden einstellen.

3. Driicken Sie das Symbol [10], [20] oder [30], um die Wash-Dauer zu erhéhen
bzw. zu verringern.
Sie kénnen jetzt:

4. das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Meniiebene.

5. das Symbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Meniiebene
zu gelangen,

6. das Symbol [Anwendermenii verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf
die Bildschirmanzeige der Indikation Arthroskopie zurtickzukehren.

Werkseinstellung: 30 s

9.9.2 Einstellen der Hohendifferenz

1. Dricken Sie im Anwendermeni das Funktionsfeld [ARTHRO Einstellungen]
Sie gelangen zum Anwendermenii Arthroskopie.

2. Driicken Sie das Funktionsfeld [Hohendifferenz]. Sie konnen fiir die Hohen-
differenz die Werte 0, 20 oder 40 cm einstellen.

3. Driicken Sie das Symbol [0 em], [20 cm] oder [40 em], um einen Druckverlust
zu kompensieren, der durch die Positionierung der Pumpe im Gerateturm un-
terhalb der Kérperhohle entsteht. Zum Beispiel: wenn die Pumpe 20 cm un-
terhalb der Kérperhdhle positioniert ist, driicken Sie auf [20 cm] um den
Druckverlust zu kompensieren.

Sie kénnen jetzt:

4. das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Menliebene.

5. das Symbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Meniiebene
zu gelangen,

6. das Symbol [Anwendermenii verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf
die Bildschirmanzeige der Indikation Arthroskopie zurtickzukehren.

Werkseinstellung: 0 cm
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9.9.3 Zuriicksetzen auf die Werkseinstellungen

Im Anwendermentii Arthroskopie besteht die Moglichkeit, die Gerateparameter
Arthroskopie auf die Werkseinstellungen zuriickzusetzen. Die Gerateparameter
und die entsprechenden Werte entnehmen Sie bitte der Tabelle 9-4.

1. Driicken Sie das Funktionsfeld [Werkseinstellungen] um die Gerdteparame-  Auf die Werkseinstellungen zuriicksetzen
ter ARTHRO auf die Werkseinstellungen zuriickzusetzen.

Werkseinstellungen

Sie kénnen jetzt:
2. das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem

Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Meniiebene. Bl Sppg B D A
um alle E_mst_ellungen dieser
3. das Symbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Meniiebene i .

zu gelangen,
4. das Symbol [Anwendermenii verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf
die Bildschirmanzeige der Indikation Arthroskopie zuriickzukehren.

SeReBe
Gelenktyp Werkseinstellung Soll-  |Werkseinstellung dé h
druck Sollfluss
Kleine Gelenke 35 mmHg 0,7 I/min
Kniegelenk 45 mmHg 1,0 [/min
Schultergelenk 50 mmHg 1,5 |/min
Hiftgelenk 60 mmHg 1,0 I/min
Benutzer 1 50 mmHg 1,5 I/min
Benutzer 2 50 mmHg 1,5 I/min
Wash-Dauer 30 s (Werkseinstellung)
Hohendifferenz 0 cm (Werkseinstellung)
Tabelle 9-4

9.10 Sicherheitsfunktionen

9.10.1 Allgemeine Sicherheitsfunktionen

Wahrend des Betriebes zeigt das Gerat in der Funktionsanzeige Sicherheits- und
Warnmeldungen an. Diese Meldungen beziehen sich auf die Handhabung und
auf die Sicherheit des Betriebes des Gerates wahrend des Einsatzes. Fiir mehr In-
formationen lber die allgemeinen Sicherheitsfunktionen lesen Sie bitte Kapitel
13 "Sicherheitsfunktionen".

9.10.2 Uberschreiten des Solldrucks bei Verwendung eines Standard-
schlauchsets

Wahrend des Betriebes kann es zu Uberdriicken kommen. Das Gerat verfigt tber
entsprechende Sicherheitsmechanismen, die den operierenden Arzt dabei unter-
stitzen, angemessen zu reagieren.

Wenn der Istdruck den Solldruck um mehr als 30 mmHg iibersteigt (Beispiel:  Istdruck > Solldruck+30 mmHg
Solldruck=45 mmHg, Istdruck=76 mmHg), setzen automatisch die folgenden Si-
cherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

+ Nach einigen Sekunden: es setzt eine Druckentlastung durch das Rickwarts-
drehen des Rollenrades ein. Es ertont maximal 4x ein leiser Warnton.

« Wenn der Istdruck den Solldruck unterschreitet, beginnt das Rollenrad wieder
vorwarts zu drehen und der Spiilvorgang wird fortgesetzt.

Wenn der Istdruck einen Wert von 200 mmHg Ubersteigt, setzen automatisch  Istdruck > 200 mmHg
die folgenden Sicherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

- Sofort: die Farbe des Balkens der Istdruckanzeige wechselt von blau nach rot.
In der Balkenmitte wird der Istdruck angezeigt.
- Es ertdnt nach einigen Sekunden 1x ein lauter Warnton.
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Istdruck > 250 mmHg

ARTHRO Knie
45 mmHg 1.5 I/min
CGEDH® O@EEDE
Kritischer Uberdruck!

WaSH
Istdruck > Solldruck +30 mmHg
Istdruck > 200 mmHg
Istdruck > 250 mmHg
Istdruck > 300 mmHg

ARTHRO Knie

45 mmHg 1.5 I/min

DED® OEED

Kritischer Uberdruck!

WASH

Wenn der Istdruck einen Wert von 250 mmHg libersteigt, setzen automatisch
die folgenden Sicherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

« Nach einigen Sekunden: in der Statuszeile wird Kritischer Uberdruck! in roter
Schrift angezeigt.

« Essetzt eine Druckentlastung durch das Riickwartsdrehen des Rollenrades ein.

« Nach einigen Sekunden: es ertont ein Dauerton und das Rollenrad stoppt.

« Wenn der Istdruck den Solldruck unterschreitet, beginnt das Rollenrad wieder
vorwarts zu drehen und der Spulvorgang wird fortgesetzt. Die Warnmeldung
in der Statuszeile wird nicht mehr angezeigt.

ACHTUNG!

Die Meldung "Kritischer Uberdruck" iiberschreibt alle anderen Meldungen, die
auftreten kénnen. Die Uberdruckwarnung dient als Hinweis fiir den behandeln-
den Arzt, auf einen bestehenden Uberdruck angemessen zu reagieren. Der intra-
artikuldre Gelenkdruck sollte moglichst durch den behandelnden Arzt - etwa
durch das Offnen der Abflusskaniile - reduziert werden.

9.10.3 Uberschreiten des Solldrucks bei Verwendung eines Tagespati-
entensets

Waihrend des Betriebes kann es zu Uberdriicken kommen. Das Gerat verfugt tiber
entsprechende Sicherheitsmechanismen, die den operierenden Arzt dabei unter-
stiitzen, angemessen zu reagieren.

Wenn der Istdruck den Solldruck um mehr als 30 mmHg Ubersteigt (Beispiel:
Solldruck=45 mmHg, Istdruck=76 mmHg), setzen automatisch die folgenden Si-
cherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

- Das Rollenrad stoppt.

« Nach einigen Sekunden: es ertont maximal 4x ein leiser Warnton.

« Wenn der Istdruck den Solldruck unterschreitet, beginnt das Rollenrad wieder
vorwarts zu drehen und der Spiilvorgang wird fortgesetzt.

Wenn der Istdruck einen Wert von 200 mmHg Ubersteigt, setzen automatisch
die folgenden Sicherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

- Sofort: die Farbe des Balkens der Istdruckanzeige wechselt von blau nach rot.
In der Balkenmitte wird der Istdruck angezeigt.

Wenn der Istdruck einen Wert von 250 mmHg ubersteigt, setzen automatisch
die folgenden Sicherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

- Sofort: das Rollenrad stoppt.
In der Statuszeile wird Kritischer Uberdruck! in roter Schrift angezeigt falls der
Uberdruck tatsichlich im Gelenk anliegt.

« Es ertént ein Dauerton falls der Uberdruck tatséchlich im Gelenk anliegt.

Wenn der Istdruck einen Wert von 300 mmHg libersteigt, setzen automatisch
die folgenden Sicherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

« Sofort: das Rollenrad stoppt.

« Es ertént ein Dauerton. In der Statuszeile wird Kritischer Uberdruck! in roter

Schrift angezeigt.

Falls der Uberdruck tatsachlich im Gelenk anliegt, setzt die Pumpe eine Druck-

entlastung durch das Riickwartsdrehen des Rollenrades ein. Das Tagesset wird

als kontaminiert gekennzeichnet (siehe Kapitel 9.10.4 "Kontamination des Ta-

gespatientensets").

« Nach weiteren 5 Sekunden: das Rollenrad stoppt.

« Wenn der Istdruck den Solldruck unterschreitet, beginnt das Rollenrad wieder
vorwarts zu drehen und der Spiilvorgang wird fortgesetzt. Die Warnmeldung
in der Statuszeile wird nicht mehr angezeigt.
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ACHTUNG!

Die Meldung "Kritischer Uberdruck" iiberschreibt alle anderen Meldungen, die
auftreten kénnen. Die Uberdruckwarnung dient als Hinweis fiir den behandeln-
den Arzt, auf einen bestehenden Uberdruck angemessen zu reagieren. Der intra-
artikuldre Gelenkdruck sollte moglichst durch den behandelnden Arzt - etwa
durch das Offnen der Abflusskaniile - reduziert werden.

9.10.4 Kontamination des Tagespatientensets

Ist das Tagespatientenset kontaminiert, reagiert die Pumpe mit akustischen und
optischen Warnhinweisen.

Falls der Tagesschlauch wahrend der durchgefiihrten Operation kontaminiert
worden ist, wird in der Statuszeile Tagesschlauch kontaminiert in roter Schrift
angezeigt. Es ertont 3x ein kurzer Warnton. Die OP kann noch beendet werden,
bis die [STOP]-Taste betatigt wird. Nach dem Ende der OP kann die Pumpe nicht
mehr gestartet werden. Es erscheint in der Statuszeile abwechselnd Tages-
schlauch kontaminiert und Bitte austauschen.

ARTHRO Knie

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150 200

45 mmHg 1.5 /min

SET SET
DEDH® OEGEDH

Tagesschlauch kontaminiert

PEG
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10 Anwendung der Indikation Hysteroskopie

BestimmungsgemaBer Gebrauch fiir die Die Gerate PG130/PG145 kdnnen zur intrauterinen Aufdehnung, Absaugung von

Hysteroskopie Sekretflussigkeiten und Uberwachung des Flissigkeitsdefizits bei endoskopi-
schen Eingriffen dienen. Es wird zum Einsplilen von Flissigkeiten in das cavum
uteri fir die diagnostische und operative Hysteroskopie eingesetzt. Optional bie-
ten die Gerate die Mdglichkeit zur Uberwachung des Volumenunterschiedes zwi-
schen der in den Uterus eingespiilten Flissigkeit und der aus dem Uterus
abflieBenden Fliissigkeit (Bilanzierung).

Die Gerate PG130/PG145 ohne Bilanzierung diirfen nur zur Diagnostik verwen-
det werden.

Kontraindikationen Die Gerate diirfen nicht zur Einspllung von Flissigkeiten in das cavum uteri ein-
gesetzt werden, wenn eine Hysteroskopie kontraindiziert ist.

Relative Kontraindikationen einer Endometriumablation: Chirurgische Fertigkei-
ten ("Acute Technical").

Technischer Anwendungsbereich Hysteros-  Folgende Merkmale gelten fir die Indikation Hysteroskopie:

kopie
P « Der Solldruck kann in dem Bereich von 15-150 mmHg eingestellt werden.
« Der Sollfluss ist in 2 Stufen LO und Hl einstellbar. Die Sollflussstufen kénnen im
Anwendermentii in den folgenden Bereichen voreingestellt werden:
- LO = 50-200 ml/min
- HI = 200-500 ml/min
- Die Pumpe reagiert mit Warnungen auf Driicke, die groRer sind als der einge-
stellte Solldruck. Die Gerate verfligen uber Sicherheitsschwellen.
- Die Pumpe reagiert mit Warnungen auf das Erreichen und das Uberschreiten
der Defizitschwelle.
- Die Pumpe reagiert mit Warnungen auf Perforation (Uberschreiten der Defizit-
rate).
« Die Pumpe reagiert mit Warnungen auf einen Waagendefekt.
10.1  Gerdtespezifische Gefahren der Indikation Hysteroskopie
GEFAHR!
A Beachten Sie bei Benutzung der Waage die Bedienungshinweise dieser Ge-
brauchsanweisung.
GEFAHR!
A Bei Spannungsunterbrechung gehen der Defizit- und der Inflow-Wert verloren.
GEFAHR!
A Intrauterine Distension kann in der Regel mit Druckwerten zwischen 35-
70 mmHg erreicht werden. Eines Drucks iiber 75-80 mmHg bedarf es bis auf we-
nige Ausnahmefille nur dann, wenn ein exzessiver Blutdruck vorliegt.
GEFAHR!
Uberwachung des Zu- und Abflusses
Der Zu- und Abfluss der Fliissigkeit muss sehr genau iiberwacht werden. Wenn
eine Fliissigkeit mit niedriger Viskositat benutzt wird, muss eine intrauterine
Einleitung von mehr als 2 Litern Fliissigkeit sehr genau iiberwacht werden, da die
Méglichkeit einer Volumeniiberlastung besteht.
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GEFAHR!
Hyponatriamie
Einige Fliissigkeiten kdnnen zu einer Volumeniiberlastung mit nachfolgender

Hyponatridmie und den entsprechenden Konsequenzen fiihren. Dies wird durch
Distensionsdruck, Flowrate und Dauer der Hysteroskopie beeinflusst. Es ist sehr
wichtig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit jederzeit zu liberwa-
chen.

GEFAHR!

Lungenédem

Bei einer operativen Prozedur besteht das Risiko eines Lungenédems, das durch
eine Volumeniiberlastung mit isotonischer Fliissigkeit entsteht. Es ist sehr wich-
tig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit jederzeit zu iiberwachen.

GEFAHR!

Gehirnodem

Bei einer operativen Prozedur besteht das Risiko eines Gehirnodems, das durch
Volumeniiberlastung und Elektrolytentgleisung bei Einsatz hypoosmolarer
(nicht-ionischer) Fliissigkeiten wie Glyzin 1,5 % und Sorbitol 3,0 % entsteht. Es
ist sehr wichtig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit jederzeit zu

iiberwachen.

GEFAHR!

Idiosynkratische Reaktionen

In seltenen Fillen kénnen idiosynkratische Reaktionen, wie

« intravaskuldre Koagulopathie

« allergische Reaktion einschlieBlich Anaphylaxie

wihrend einer operativen Prozedur auftreten, wenn eine Distensionsfliissigkeit
eingesetzt wird.

GEFAHR!

Eileiterruptur infolge eines Eileiterverschlusses

Die Aufdehnung des Uterus kann zu einem Riss im Eileiter fiihren, wenn dieser
blockiert oder permanent verschlossen ist. Durch die Ruptur kann Spiilfliissigkeit
in die Peritonealhdhle der Patientin flieBen und eine Volumeniiberlastung ver-

ursachen. Es ist sehr wichtig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit
jederzeit zu iliberwachen.

GEFAHR!
Instrumentenwechsel

Wird das Instrument wihrend der OP gewechselt, ist das Gerdt mit der START/
STOPP-Taste zu stoppen.

>

GEFAHR!

Defizit-Anzeige und -Warnung dienen als Hilfsmittel fiir den behandelnden Arzt
und ersetzen nicht die Uberwachung des Patientenzustandes.

>
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A\

A\

A\

Gerit einschalten

GEFAHR!

Fliissigkeitsmenge/Natriumkonzentration

Es ist notwendig, die in der Patientin verbleibende Fliissigkeitsmenge und die
Natriumkonzentration des Blutserums zu beobachten. Die Defizitmenge ist die
insgesamt dem System verlorengegangene Fliissigkeitsmenge. Beachten Sie die
Messtoleranz des Systems. Die Abschatzung der Fliissigkeitsmenge, die in der
Patientin verbleibt, liegt in der Beurteilung und Verantwortung des Arztes.

GEFAHR!

Um eine angemessene intrauterine Aufdehnung zu erlauben und um die Krifte
zu reduzieren, die Fliissigkeit, Raumluft und/oder Gas in den Kreislauf einbrin-
gen konnten, sollte der intrauterine Druck so niedrig wie moglich gehalten wer-
den.

GEFAHR!

Volumeniiberlastung

Es besteht die Gefahr, dass Spiilfliissigkeit iiber das Gewebe in den Blutkreislauf
des Patienten gelangt. Ursachen kénnen der Aufdehnungsdruck, die Flowstufe,
die Perforation der aufgedehnten Koérperhohle und die Dauer des endoskopi-
schen Eingriffs sein. Beobachten Sie daher genau und jederzeit die eingespiilte
und abflieRBende Fliissigkeit.

GEFAHR!

Die Befiillung der Schlauche mit Spiilfliissigkeit und das Zuriickstellen der Defi-
zitanzeige auf Null erfolgt nach Ermessen des Arztes.

GEFAHR!

Die Hohendifferenz zwischen Gerat und Patient muss korrekt eingestellt wer-
den, um eine genaue Druckmessung zu gewahrleisten.

10.2 Einschalten des Gerates

1. Stellen Sie sicher, dass vor dem Einschalten kein Schlauchset in der Schlauch-
aufnahme eingelegt ist.

2. Driicken Sie den Ein-Schalter. Das Gerat schaltet sich ein. Auf dem Beriih-
rungsbildschirm erscheint nacheinander: Firmenlogo/Geratetest und Fir-
menlogo/Gerdt OK.

3. Nach dem erfolgreichen Geratetest werden die verfligbaren Indikationen zur
Auswahl angezeigt (siehe Kapitel 6.3 "Freischaltung einer neuen Indikation").
Wenn der Geratetest nicht erfolgreich verlduft, lesen Sie bitte Kapitel 6.1.1
"Gerateanzeigen nach nicht erfolgreichem Gerdtecheck".

4. Driicken Sie das Funktionsfeld [--]. Der Indikationsbildschirm Hysteroskopie
wird angezeigt.

10.3 Bildschirmanzeigen der Indikation Hysteroskopie

Der Betrieb der Indikation Hysteroskopie soll stets mit angeschlossener Waage
zur Messung des Differenzvolumens durchgefiihrt werden. Fiir den Fall, dass kei-
ne Waage angeschlossen ist, andert sich die Bildschirmanzeige wie nachfolgend
dargestellt.
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Wenn die Waage an das Gerat angeschlossen ist, so zeigt das Gerat nicht mehr
die verbrauchte Flissigkeitsmenge (Volumenanzeige (3)) an, sondern das Diffe-

ACTUAL PRESSURE INFLOW VOLUME [I]

0.0

50 100 150

45 mmHg

SET
OED®

—
100 mi/min
CE) )|

Abb. 10-1 Bildschirmanzeigen der Indika-

tion Hysteroskopie ohne ange-
schlossene Waage

Indikation
Istdruckanzeige
Volumenanzeige

Anzeige der Saugfunktion (nur
PG145)

Sollflussanzeige
Symbol [HI], Sollfluss erhohen
Symbol [Indikationsauswahl]

Symbol [Anwendermenii]

Schl/éuchse einlegen

Symbol [Speichern]

3

[sTaRT IS

Symbol [Spiilbeutel]
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renzvolumen (Defizitmenge).

.
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-
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50 100 150

45mmHg 100 mi/min

(&)
(2
(1)
0

SET SET
\E) PRESSURE E FLOW @\

Schl#uchse einlegen

B85 /9 08906

a

bdbe d

Symbol [LO], Sollfluss verringern
Statuszeile fiir Meldungen
Symbol [->0<-], Defizit-Reset
Symbol [+], Solldruck erhéhen
Funktionsfeld [START]/[STOP]

Symbol [-], Solldruck verringern

SEEEEIEEECEEEICHCICICES

Solldruckanzeige

Bei angeschlossener Waage wird die Defi-
zitmenge angezeigt

Abb. 10-2 Bildschirmanzeigen der Indika-
tion Hysteroskopie bei ange-
schlossener Waage

Indikation
Istdruckanzeige
Differenzvolumenanzeige
Waage angeschlossen

Anzeige der Saugfunktion (nur
PG145)

Sollflussanzeige

Symbol [HI], Sollfluss erhhen
Symbol [Indikationsauswahl]
Symbol [Anwendermenii]
Symbol [Speichern]

Symbol [Spiilbeutel]

Symbol [LO], Sollfluss verringern
Statuszeile fiir Meldungen
Symbol [->0<-], Defizit-Reset
Symbol [+], Solldruck erhéhen
Funktionsfeld [START]/[STOP]

Symbol [-], Solldruck verringern

CIEEEEEEEEEEEIERCICICICIS

Solldruckanzeige
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Anwendung der Indikation Hysteroskopie

10.4 Einlegen eines Schlauchsets

Schlaucharten Hysteroskopie Fir die Indikation Hysteroskopie kénnen die folgenden Schlauchsets verwendet
werden (siehe auch Kapitel 20 "Artikel-/Zubehérliste PG130/PG145"):

Schlauchart Schlauchtyp

Einmal verwendbar |Einmal-Schlauchset, Luer-Lock-Anschluss und Einstech-
dornen

Einmal-Schlauchset, Luer-Lock-Anschluss und Care-Lock

Wiederverwendbar |Schlauchset, wiederverwendbar, Luer-Lock-Anschluss
und Einstechdornen

Tabelle 10-1

Ein Standardschlauchset wird erst in die Schlauchaufnahme eingelegt, wenn das
Gerat eingeschaltet wurde und der Geratetest abgeschlossen ist.

ACHTUNG!
Wenn ein bereits mit Spiilfliissigkeit gefiilltes Schlauchset in die Schlauchauf-
nahme eingelegt wird, besteht die Gefahr der Beschddigung der Druckmembra-

ne. Legen Sie deshalb das Schlauchset nur im ungefiillten Zustand ein.

Fir weitere Information siehe 6.5 "Verwendung der Schlauchsets”, 6.7 "Einlegen
eines Standardschlauchsets” und 6.9 "Entfernen eines Schlauchsets".

10.5 Einschalten des Gerates bei Verwendung eines Standard-
schlauchsets

Geridt einschalten ohne Standardschlauch- 1. Stellen Sie sicher, dass vor dem Einschalten kein Schlauchset in der Schlauch-

set aufnahme eingelegt ist.

2. Driicken Sie den Ein-Schalter. Das Gerat schaltet sich ein. Auf dem Beriih-
rungsbildschirm erscheint nacheinander:
Firmenlogo/Geratetest/Gerat OK

3. Nach erfolgreichem Geratetest werden die verfligbaren Indikationen zur
Auswahl angezeigt (siehe auch Kapitel 6.3 "Freischaltung einer neuen Indika-
tion"). Wenn der Geratetest nicht erfolgreich verlduft, lesen Sie bitte Kapitel

Gerétetest 6.1.1 "Gerateanzeigen nach nicht erfolgreichem Geratecheck".

AESCULAP

4. Dricken Sie auf das Funktionsfeld [HYS].

5. DerIndikationsbildschirm Hysteroskopie wird angezeigt. Die angezeigten Pa-
rameter entsprechen den zuletzt gespeicherten Sollwerten bzw. den

ACTUAL PRESSURE INFLOW VOLUME [ Werkseinstellungen. In der Statuszeile wird Schlauchset einlegen angezeigt.
0.0

45 mmHg 100 ml/min

SET SET
B ERESSURE] @ EEOW) @

Schlauchset einlegen

[ START BE®EE
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Anwendung der Indikation Hysteroskopie

Wenn Sie ein ungiiltiges Schlauchset eingelegt haben, wird abwechselnd in der  Schlauchset nicht giiltig

Statuszeile Schlauchset nicht giiltig und Bitte austauschen angezeigt. Es ertont _
3x ein kurzer Warnton.

AACTUAL PRESSURE INFLOW VOLUME [1]

0.0

0 50 100 150

45 mmHg 100 ml/min

SET SET
B PRESSURE @ Eow] @

Schlauchset nicht giiltig

OB

10.6 Verwendung einer Waage

GEFAHR!
GemaR ihrer Zweckbestimmung darf die Pumpe ohne Bilanzierungssystem aus-
schlieBlich zu diagnostischen Zwecken verwendet werden.

Bei Verwendung einer Waage wird in der Volumenanzeige des Gerdtes die Fliis-  Bei angeschlossener Waage wird das Diffe-
sigkeitsmenge angezeigt, die wihrend des Eingriffes in der Patientin verbleibt ~ renzvolumen angezeigt

und nicht aufgefangen wird. Um diesen Wert zu ermitteln, werden der Ver-

brauch der Spiilfliissigkeit und die Menge der aufgefangenen Spiilflissigkeit ge- _

100

messen. Die Differenz aus beiden Werten ergibt die Fliissigkeitsmenge, die in der AcTuaL PRESsURE DEFICIT (mi]

Patientin verblieben oder verlorengegangen ist. Dieses Differenzvolumen (Defi- ! — o
zitmenge) wird auf dem Bildschirm angezeigt: siehe Volumenanzeige/Differenz- i
volumenanzeige (3) in Abb. 10-2 "Bildschirmanzeigen der Indikation 45 mmHg 100 mi/min
Hysteroskopie bei angeschlossener Waage". HOGED® MCE W

Pumpe starten

BE®E

HINWEIS!

Das Differenzvolumen (Defizitmenge) wird erst mit dem Ende der Schlauchfiil- .
lungsphase berechnet (siche Abschnitt 8.5 "Starten des Spiilvorgangs"). ]
ACHTUNG!

Versuchen Sie wihrend der Operation alles an Fliissigkeit aufzufangen, was aus
dem Cavum uteri herausliduft, um eine moglichst genaue Bilanzierung zu errei-

chen.

GEFAHR!

Volumeniiberlastung (Hypotone Hyperhydratation)

Durch den Uterus kann Spiilfliissigkeit in den Blutkreislauf oder das Gewebe der

Patientin gelangen. Das kann insbesondere bei hohem Druck, langer OP-Dauer
oder Perforation des cavum uteri auftreten. Die sich daraus ergebende Stérung
des Elektrolythaushaltes kann das TUR-Syndrom zur Folge haben. Die Beachtung
und Abschitzung der genannten Faktoren liegt in der Verantwortung des Arztes.
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Anwendung der Indikation Hysteroskopie

10.6.1 Aufstellen und AnschlieBen der Waage

ACHTUNG!
Die anzuschlieBende Waage muss an das Gerat angeschlossen werden, bevor
das Gerit eingeschaltet wird, da diese sonst von dem Gerit nicht erkannt wird.

Abb. 10-3 AnschlieBen der Waage

@  Anschlusskabel
Instrument
@ schirze
(@  Sekretbehalter
® Waage
€)
@
€
@
S
Waage anschlieBen 1. Stellen Sie die Waage mit dem Sekretbehalter an einem sicheren Ort, auf
einer ebenen Flache, unterhalb des Gerates auf.
2. SchlieRen Sie das Anschlusskabel der Waage an die entsprechend ge-
kennzeichnete Anschlussbuchse auf der Riickseite des Gerates an (siehe Abb.
5-2 "Geraterlickseite").
3. Schalten Sie das Gerat ein und wahlen Sie die Indikation HYS.
4. Wenn die Waage erkannt wurde, erscheint rechts oben auf dem Bildschirm
das Waagensymbol.
70
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Anwendung der Indikation Hysteroskopie

Wenn das Gewicht auf der angeschlossenen Waage den Wert von 7 kg tber-  Gewicht > 7 kg

schreitet, wird in der Statuszeile Waage iiberlastet! in roter Schrift angezeigt und
cin Dauerton ertont. s @

Stoppen Sie die Pumpe und entfernen Sie das Gewicht. - % e
o 50 100 150 o 260

45 mmHg 100 ml/min

SET SET
@ PRESSURE @ ELOW @

Waage liberlastet!

Wenn die angeschlossenen Waage wahrend des Betriebes als fehlerhaft erkannt ~ Waage defekt!

wird, wird in der Statuszeile Waage defekt! in roter Schrift angezeigt. Es ertont
3x ein kurzer Warnton und das Symbol x wird angezeigt. Sichern Sie das Ge- _

rat bis zur Uberprifung durch einen autorisierten Servicetechniker (siehe Kapitel ACTUAL PRESSURE INFLOW VOLUWME [1
15.4 "Technischer Service Aesculap”). n-u ___ 0.0
Die OP kann zu Ende gefiihrt werden, jedoch ohne Waage. 45 mmHg 100 mi/min

SET SET
HED® OCEDM

Waage defekt!

10.7 Vorwahlen des Solldrucks
GEFAHR!

Reagiert wihrend der Operation der aktuelle Druck nicht auf eine Erhéhung des

Flusswertes, so kann dies auch an einer Perforation des cavum uteri liegen. Es be-

steht die Gefahr der Einschwemmung. Untersuchen Sie den Uterus auf mogliche
Verletzungen.

Die Einstellung des Solldrucks ist wahrend des laufenden oder gestoppten Betrie-
bes moglich. Die Werte kdnnen im Bereich von 15-150 mmHg liegen.

« Driicken Sie kurz das Symbol [+], um den Solldruck in Schritten von 5 mmHgzu  Solldruck erh6hen

erhdhen. Das Driicken des Symbols [+] fiir langer als 1,5 s aktiviert ein Scrollen
der Werte in Schritten von 10 mmHg. _

Der Solldruck kann auch mit Hilfe der Fernbedienung erhéht werden (siehe Ka- AcTuas PREseVRE DEFICIT [mi)

pitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)"). ! ——— "_ 0

[}

45 mmHg 100 ml/min
=) ® (w)

Pumye starten

[START IS ®

Werkseinstellung: 45 mmHg

Beim Einstellen eines Solldruckwerts hoher als 2100 mmHg ertént 1x ein Warn-
ton und in der Statuszeile wird >100 mmHg? angezeigt.

ACTUAL PRESSURE INFLOW VOLUME [I]

0.0 @

L] 50 100 150 @

100 movs 100y |

= ® CD)[®
>100 mmHg?

| START &2 ®
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Anwendung der Indikation Hysteroskopie

Solldruck verringern

ACTUAL PRESSURE 100 DEFICIT [mi]
& s0 oo te 0
45 mmHg 100 ml/min

SET SET
ERESSURE] @ ELOW) @

Pumpe starten
LSTART IS ®

Solldruckwert speichern

ACTUAL PRESSURE 100 DEFICIT [mi]
o 50 w0 s | o
45 mmHg 100 ml/min

SET SET
B PRESSURE @ ELCW) @

Pumpe starten

| START JES ®)

Sollfluss LO einstellen

ACTUAL PRESSURE 100 DEFICIT [mI]
! 50 100 150 t_ o
45 mmHg 100 ml/min
ED® DEEY
P e starten
o & ®

Solifluss Hl einstellen

I ACTUAL PRESSURE 100 DEFICIT [mI]
o 50 oo w0 o
45 mmHg 100 mi/min

SET SET
@ PRESSURE @ ELOW,

Pumpe starten
[START TS #)

(1

+ Driicken Sie kurz das Symbol [-], um den Solldruck in Schritten von 5 mmHg zu
verringern. Das Driicken des Symbols [-] fiir langer als 1,5 s aktiviert ein Scrol-
len der Werte in Schritten von 10 mmHg.

Der Solldruck kann auch mit Hilfe der Fernbedienung verringert werden (siehe
Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)").

Sie kdnnen den eingestellten Solldruckwert speichern. Beim nachsten Aufrufen
der Indikation Hysteroskopie stellt sich automatisch der zuletzt gespeicherte
Wert fiir den Solldruck ein (fiir Werte von 15-80 mmHg). Wenn der zu speichern-
de Solldruckwert 80 mmHg ubersteigt, wird der Solldruckwert beim nachsten
Aufruf der Indikation Hysteroskopie automatisch auf 80 mmHg eingestellt.

» Driicken Sie das Symbol [Speichern], um den eingegebenen Solldruckwert zu
speichern.

10.8 Vorwaihlen des Sollflusses

ACHTUNG!
Ist der Sollfluss zu gering eingestellt, kann der Solldruck nicht erreicht werden.

Die Einstellung des Sollflusses ist wahrend des laufenden oder gestoppten Be-
triebes moglich. Der Sollfluss kann in den 2 Stufen LO und HI eingestellt werden.
Das Einstellen der Werte fiir die beiden Sollflussstufen erfolgt liber das Anwen-
dermenii Hysteroskopie (siehe Kapitel 10.13 "Aufrufen und Einstellen des An-
wendermends der Indikation Hysteroskopie").

+ Driicken Sie das Symbol [LO], um die Sollflussstufe LO zu aktivieren. Das aktive
Funktionsfeld wird blau dargestellt. Die eingestellte Sollflussstufe kann nicht
gespeichert werden.

Die Sollflussstufe LO kann auch mit Hilfe der Fernbedienung aktiviert werden
(siehe Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)").

Werkseinstellung: Sollflussstufe LO=100 ml/min

Driicken Sie das Symbol [HI], um die Sollflussstufe HI zu aktivieren. Das aktive
Funktionsfeld wird blau dargestellt. Die eingestellte Sollflussstufe kann nicht
gespeichert werden.

Die Sollflussstufe HI kann auch mit Hilfe der Fernbedienung aktiviert werden
(siehe Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)").

Werkseinstellung: Sollflussstufe HI=300 ml/min
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Anwendung der Indikation Hysteroskopie

10.9 Zuriicksetzen des Differenzvolumens

Sie kdnnen das Differenzvolumen (Defizitmenge) auf den Wert 0 zurlicksetzen
(Reset).

« Driicken Sie das Symbol [->0<-] (Reset), um das Differenzvolumen (Defizitmen-
ge) auf den Wert 0 zuriickzusetzen. In der Statuszeile wird Defizit-Reset erfolgt
angezeigt.

10.10 Starten des Spiilvorgangs

1. Setzen Sie das Schlauchset wie in Kapitel 8.4 "Einlegen eines Schlauchsets"
beschrieben ein.

2. Offnen Sie die Schlauchklemmen am Spiilschlauch.

Offnen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes.

4. SchlieRen Sie, falls vorhanden, den Abflusshahn des Instrumentes vollstan-
dig.

5. Driicken Sie das Funktionsfeld [START], um den Spiilvorgang zu starten. Die
Istdruckanzeige zeigt den aktuellen Messwert an. Das Rollenrad beginnt sich
zu drehen.

W

Das Funktionsfeld [START] kann auch mit Hilfe der Fernbedienung gesteuert
werden (siehe Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)”).

6. In der Statuszeile wird Schlauchfiillung angezeigt. Warten Sie, bis das
Schlauchset vollstandig mit Fliissigkeit gefullt ist.

7. Wenn die Schlauchfillungsphase beendet ist, wird in der Statuszeile
Schlauchfiillung beendet angezeigt und es ertont 3x ein Hinweiston.

8. SchlieRen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes.

9. Sie konnen jetzt die OP starten.

Die Schlauchfillphase wird neu gestartet und in der Statuszeile angezeigt nach

+ jedem Ein-/Ausschalten der Pumpe

- jedem Herausnehmen/Einlegen des Schlauchs im OP-Mode
+ jedem Schlauchwechsel

+ jedem Indikationswechsel

10.11 Stoppen des Spiilvorgangs

1. Driicken Sie das Funktionsfeld [STOP].
Das Funktionsfeld [STOP] kann auch mit Hilfe der Fernbedienung gesteuert
werden (siehe Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)”).
2. Nach dem Stoppen zeigt der Berlihrungsbildschirm die folgenden Werte an:
« Istdruckanzeige: aktueller Messwert
« Sollflussanzeige: der zuletzt eingestellte Wert
« Solldruckanzeige: der zuletzt eingestellte Wert

10.12 Wechsel des Sekretbehilters

ACHTUNG!

Volle Sekretbehilter sind intraoperativ sofort zu wechseln. Das Ansprechen der
Uberfiillvorrichtung der Sekretbehilter fiihrt zu einem Abschalten der Absau-
gung, um das Eindringen von Fliissigkeiten zu verhindern.

Der volle Sekretbehalter kann wahrend der OP durch einen leeren Sekretbehalter
ersetzt werden, ohne dass der aktuelle Messwert der Defizitmenge verloren
geht.

Differenzvolumen zuriicksetzen

-AcruAl. PRESSURE 10 DEFICIT [mI]
0 50 100 150 - 0
45 mmHg 100 ml/min

SET SET
@ PRESSURE @ ELOW @

Defizit-Reset erfolgt

&
s

I ACTUAL PRESSURE 100 DEFICIT [ml]
5 ™ wo e 0
45 mmHg 100 ml/min

SET SET
B ERESSURE] @ EEOW) @

Pumpe starten
[START § @)

HYS
ACTUAL PRESSURE INFLOW VOLUME [I]
0.0
45 mmHg 100 ml/min

SET SET
B ERESSURE) @ ELOW @

Schlauchfiillung

[START B®EE

100
ACTUAL PRESSURE DEFICIT [mI]

%

0 50 100 150 0 - 52

45 mmHg 100 ml/min

E] PRESSURE @ row @
ﬁik&g

Behilterwechsel wihrend der OP
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Anwendung der Indikation Hysteroskopie

1. Driicken Sie das Funktionsfeld [STOP].
2. Offnen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes, um das System zu entliften.

3. Tauschen Sie den vollen Sekretbehalter durch einen leeren Sekretbehalter
aus.

4. SchlieBen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes.

5. Driicken Sie das Funktionsfeld [START].

6. Die Messung des Differenzvolumens (Defizitmenge) wird fortgesetzt.

Flaschenwechsel nicht zuldssig Wenn der sich auf der Waage befindliche Sekretbehalter versehentlich wahrend

_ des Spiilvorgangs ausgetauscht wird, wird in der Statuszeile Flaschenwechsel

nicht zuldssig! in blauer Schrift angezeigt. Es ertont 3x ein langer Warnton. Der

-“""“"‘m"“E ": DEFICIT (mi] Sekretbehilter muss wieder auf die Waage gestellt oder die Pumpe muss ge-
o, 1m0 260 stoppt werden.

45 mmHg 100 mi/min

OGED® MCE D)W

Flaschenwechsel nicht zulassig!

10.13 Aufrufen und Einstellen des Anwendermeniis der Indikation
| STOP | D -
Hysteroskopie
Ubersicht zum Anwendermenii Im Menti [HYS Einstellungen] knnen Sie sich Gerdteparameter anzeigen lassen

und andern. Eine Zusammenfassung der moglichen Einstellungen sehen Sie im
nachfolgenden Ubersichtsdiagramm.

» Einstellungen HYS

Einstellung sichern

oo SU-210 it durch Driicken des

p»  Flowstufe LO

einstellba
) ! ' Symbols [Speichern]
> +
> -

von 200-500 mlfmin Einstellung sichern

p» Flowstufe HI —— . durch Driicken des
snsinthar Symbols [Speichern]
> +
» -
Einstellung sichern
> Defiitschwelle —— VF’“?'IF' - durch Driicken des
| ensiehar Symbols [Speichern]
> +

zuriick Uber das
Funkfionsfeld 4=

A

Einstellungen sichern
durch Driicken des
Symbals [Speichern]

» Werkseinstellungen
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Anwendung der Indikation Hysteroskopie

Schalten Sie das Gerdt ein.

Driicken Sie das Funktionsfeld [HYS]. Es erscheint die Bildschirmanzeige der
Indikation Hysteroskopie.

Driicken Sie das Symbol [Anwendermenii] (siehe Abb. 10-1 "Bildschirm-
anzeigen der Indikation Hysteroskopie ohne angeschlossene Waage"). Es er-
scheint das Anwendermendi.

Driicken Sie das Funktionsfeld [HYS Einstellungen].

Driicken Sie eines der 4 Funktionsfelder: [Flowstufe LO], [Flowstufe HI], [De-
fizitschwelle] oder [Werkseinstellungen].

Nachfolgend ist das Andern der indikationsspezifischen Geridteparameter aus-
fihrlich beschrieben.

10.13.1Einstellen der Sollflussstufe LO

1.

Driicken Sie im Anwendermeni das Funktionsfeld [HYS Einstellungen]. Sie
gelangen zum Anwendermeni Hysteroskopie.

Driicken Sie das Funktionsfeld [Flowstufe LO]. Sie kdnnen die Sollflussstufe
LO im Bereich von 50-200 ml/min einstellen.

Driicken Sie das Symbol [+] bzw. das Symbol [-], um die Sollflussstufe LO zu
erhoéhen bzw. zu verringern. Ein kurzes Driicken bewirkt hierbei Schritte von
5 ml/min, ein langeres Driicken bewirkt Schritte von 20 ml/min.

Sie kénnen jetzt:

das Speichern-Symbol driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Menlebene.

das Symbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Meniiebene
zu gelangen,

das Symbol [Anwendermenii verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf
die Bildschirmanzeige der Indikation Hysteroskopie zurilickzukehren.

Werkseinstellung: 100 ml/min

10.13.2 Einstellen der Sollflussstufe HI

1.

Driicken Sie im Anwendermeni das Funktionsfeld [HYS Einstellungen]. Sie
gelangen zum Anwendermenti Hysteroskopie.

Driicken Sie das Funktionsfeld [Flowstufe HI]. Sie konnen die Sollflussstufe HI
im Bereich von 200-500 ml/min einstellen.

Driicken Sie das [+]-Symbol bzw. das [-]-Symbol, um die Sollflussstufe HI zu
erhéhen bzw. zu verringern. Ein kurzes Driicken bewirkt hierbei Schritte von
10 ml/min, ein langeres Driicken bewirkt Schritte von 20 ml/min.

Sie konnen jetzt:

das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Menlebene.

das Symbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Meniiebene
zu gelangen,

das Symbol [Anwendermenii verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf
die Bildschirmanzeige der Indikation Hysteroskopie zuriickzukehren.

Werkseinstellung: 300 ml/min

10.13.3 Einstellen der Defizitschwelle

Mit der Defizitschwelle stellen Sie den Schwellwert fiir das Auslosen der Warn-
meldung ein.

Menu

Allgemeine Einstellungen

HYS Einstellungen ‘

Service

Menl HYS Einstellungen
Flowstufe LO
Flowstufe HI
Defizitschwelle

Werkseinstellungen

Sollflussstufe LO einstellen

Flowstufe LO

Sollflussstufe Hl einstellen

Flowstufe HI

B 500 mimin

8

Defizitschwelle einstellen

75

el

il

2

\



J 8%8 OBJ_DOKU-0000005114-008.fm Seite 76 Mittwoch, 11. November 2020 1:50 13

&

Anwendung der Indikation Hysteroskopie

1. Driicken Sie im Anwendermenii das Funktionsfeld [HYS Einstellungen]. Sie
gelangen zum Anwendermeni Hysteroskopie.

Defizitschwelle 2. Driicken Sie das Funktionsfeld [Defizitschwelle]. Sie kénnen die Defizit-
schwelle im Bereich von 100-3000 ml einstellen.

3. Dricken Sie das [+]-Symbol bzw. das [-]-Symbol, um die Defizitschwelle zu er-
hohen bzw. zu verringern. Ein kurzes Driicken bewirkt hierbei Schritte von
B o 100 ml, ein langeres Driicken bewirkt ebenfalls Schritte von 100 ml.

é Sie konnen jetzt:

- @ === - 4. das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
en Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Menlebene.

5. das Symbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Meniiebene
zu gelangen,

6. das Symbol [Anwendermenii verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf
die Bildschirmanzeige der Indikation Hysteroskopie zuriickzukehren.

Werkseinstellung: 2000 ml

10.13.4 Zuriicksetzen auf die Werkseinstellungen

Im Anwendermenti Hysteroskopie besteht die Moglichkeit, die Gerateparameter
Hysteroskopie auf die Werkseinstellungen zurlickzusetzen. Die Gerateparameter
und die entsprechenden Werte entnehmen Sie bitte der nachfolgenden Tabelle:

Auf die Werkseinstellungen zuriicksetzen

Menil HYS Einstellungen

Flowstufe LO
Flowstufe HI

Defizitschwelle
Werkseinstellungen ﬂ
Gee

Werkseinstellungen

Bitte Speichertaste driicken,
um alle Einstellungen dieser
Indikation wie im
Handbuch zuriickzusetzen.

SGEeB6

o

Gerateparameter Hysteroskopie |Werkseinstellungen Hysteroskopie
Solldruck 45 mmHg
Flowstufe LO 100 ml/min
Flowstufe HI 300 ml/min
Defizitschwelle 2000 ml
Tabelle 10-2

1. Dricken Sie das Funktionsfeld [Werkseinstellungen] um die Gerdteparame-
ter HYS auf die Werkseinstellungen zuriickzusetzen.

Sie kénnen jetzt:

das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Menliebene.

das Symbol [«] driicken, um ohne die Werkseinstellungen zuriickzusetzen
in die vorherige Meniiebene zu gelangen,

das Symbol [Anwendermenii verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf
die Bildschirmanzeige der Indikation Hysteroskopie zuriickzukehren.
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10.14 Sicherheitsfunktionen

10.14.1 Aligemeine Sicherheitsfunktionen

Wahrend des Betriebes zeigt das Gerat in der Funktionsanzeige Sicherheits- und
Warnmeldungen an. Diese Meldungen beziehen sich auf die Handhabung und
auf die Sicherheit des Betriebes des Gerates wahrend des Einsatzes. Fiir mehr In-
formationen lber die allgemeinen Sicherheitsfunktionen lesen Sie bitte Kapitel
13 "Sicherheitsfunktionen".

10.14.2 Uberschreiten der Defizitrate

Wenn die Defizitrate von 300 ml/min liberschritten wird, ertont ein Dauerton
und auf dem Bildschirm wird Perforation! in roter Schrift angezeigt.

10.14.3 Erreichen und Uberschreiten der Defizitschwelle

Mit der Defizitschwelle stellen Sie den Schwellwert der Waage fir das Auslésen
der Warnmeldung ein (siehe Kapitel 10.13.3 "Einstellen der Defizitschwelle").

Wenn das Differenzvolumen (Defizitmenge) den eingestellten Schwellwert (100-
3000 ml) erreicht, ertont 3x ein langer Warnton und auf dem Bildschirm wird De-
fizit erreicht! angezeigt.

Wenn das Differenzvolumen (Defizitmenge) den eingestellten Schwellwert tiber-
schreitet, ertont 3x ein kurzer Warnton und in der Statuszeile wird Defizit liber-
schritten! angezeigt.

Jede weitere Uberschreitung des Schwellwertes um 100 ml wird erneut mit dem
gleichen Warnton angezeigt.

10.14.4 Uberschreiten des Solldrucks bei Verwendung eines Standard-
schlauchsets

Waihrend des Betriebes kann es zu Uberdriicken kommen. Das Geréat verfugt tber
entsprechende Sicherheitsmechanismen, die den operierenden Arzt dabei unter-
stlitzen, angemessen zu reagieren.

Wenn der Istdruck den Solldruck libersteigt, setzen automatisch die folgenden
Sicherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

- Sofort: es setzt eine Druckentlastung durch das Riickwartsdrehen des Rollen-
rades ein.

« Wenn der Istdruck den Solldruck unterschreitet, beginnt das Rollenrad wieder
vorwadrts zu drehen und der Spiilvorgang wird fortgesetzt.

Defizitrate liberschritten

ACTUAL PRESSURE D DEFICIT [mi]
0 50 100 150 :_ 260
45 mmHg 100 ml/min
DEDE O@@ED™
Perforation!

Differenzvolumen = Schwellwert

ACTUAL PRESSURE D DEFICIT [mI]
| :
0 50 100 150 1 0 0 o

45 mmHg 100 mi/min

SET SET
@ ERESSURE) @ ELCW @

Defizit erreicht!

| STOP )

Differenzvolumen > Schwellwert

100
ACTUAL PRESSURE DEFICIT [mi]

%

s 1100

100 150

45 mmHg 100 ml/min

Defizit Giberschritten!

SET SET
B PRESSURE @ ELOW) @

[stor ]

Istdruck > Solldruck
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Istdruck > Solldruck+10 mmHg

ACTUAL PRESSURE o DEFICIT [mi]
o 260
45 mmHg 100 ml/min
ODEO® OGEDMW
Uberdruck!
[ sToP_JES

Istdruck > 150 mmHg

ACTUAL PRESSURE 100 DEFICIT [mi]
180 mmHg @
o 50 100 18] (N 260
45 mmHg 100 ml/min
E] ( PRESSURE ) @ ( Fow )@
Uberdruck!
[ sTop ]

Istdruck > 200 mmHg

100
ACTUAL PRESSURE DEFICIT [mI]

%

. 260

45 mmHg 100 ml/min

HEGED® MCE DM

Kritischer Uberdruck!

[ STOP |

Wenn der Istdruck den Solldruck um mehr als 10 mmHg iibersteigt (Beispiel:
Solldruck=45 mmHg, Istdruck=56 mmHg), setzen automatisch die folgenden Si-
cherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

« Sofort: es ertént ein Dauerton. In der Statuszeile wird Uberdruck! in roter
Schrift angezeigt.

« Essetzteine Druckentlastung durch das Riickwartsdrehen des Rollenrades ein.

« Wenn der Istdruck den Solldruck unterschreitet, beginnt das Rollenrad wieder
vorwarts zu drehen und der Spiilvorgang wird fortgesetzt. Die Warnmeldung
in der Statuszeile wird nicht mehr angezeigt.

Wenn der Istdruck einen Wert von 150 mmHg Ubersteigt, setzen automatisch
die folgenden Sicherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

« Sofort: die Farbe des Balkens der Istdruckanzeige wechselt von blau nach rot.
In der Balkenmitte wird der Istdruck angezeigt.

- Essetzt eine Druckentlastung durch das Riickwartsdrehen des Rollenrades ein.

« Wenn der Istdruck den Solldruck unterschreitet, beginnt das Rollenrad wieder
vorwarts zu drehen und der Spiilvorgang wird fortgesetzt. Die Warnmeldung
in der Statuszeile wird nicht mehr angezeigt.

Wenn der Istdruck einen Wert von 200 mmHg libersteigt, setzen automatisch
die folgenden Sicherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

« Sofort: es ertont ein Dauerton. In der Statuszeile wird Kritischer Uberdruck! in
roter Schrift angezeigt.

« Essetzt eine Druckentlastung durch das Riickwartsdrehen des Rollenrades ein.

» Nach weiteren 5 Sekunden: das Rollenrad stoppt.

« Wenn der Istdruck den Solldruck unterschreitet, beginnt das Rollenrad wieder
vorwarts zu drehen und der Spiilvorgang wird fortgesetzt. Die Warnmeldung
in der Statuszeile wird nicht mehr angezeigt.

ACHTUNG!

Die Meldung "Kritischer Uberdruck!" iiberschreibt alle anderen Meldungen, die
auftreten kénnen. Die Uberdruckwarnung dient als Hinweis fiir den behandeln-
den Arzt, auf einen bestehenden Uberdruck angemessen zu reagieren. Der intra-
uterine Druck sollte moglichst durch den behandelnden Arzt-etwa durch das
Offnen der Abflusskaniile-reduziert werden.
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11 Anwendung der Indikation Urologie

Die Gerate PG130/PG145 kénnen zur Aufdehnung und/oder Einsplilung des obe-
ren oder unteren Harntraktes, Absaugung von Sekretflissigkeiten und Uberwa-
chung des Flissigkeitsdefizits bei endoskopischen Eingriffen dienen. Uber die
optionale Absaugfunktion kénnen Sekretfliissigkeiten abgesaugt werden. Es
dient der Applikation von Flussigkeit in den Ureter und den oberen Harntrakt
wahrend diagnostischer und therapeutischer urologischer Eingriffe, wie bei-
spielsweise:

« Urethroskopie, Urethrotomia interna

« Transurethrale Resektionsformen der Prostata

« Zystoskopie, transurethrale Resektion von Blasentumoren
 Nephroskopie, Nephrolitholapaxie

+ Antegrade Ureterotomia intubata

« Resektion von Nierenhohlsystemtumoren

Die Gerate PG130/PG145 dienen der kontrollierten Aufdehnung des Urogenital-
traktes und des oberen Harntraktes durch Einspllung von steriler Spiilflissigkeit
mittels eines Trokars zum Zwecke der Sichtverbesserung bei minimal invasiven
urologischen Eingriffen. Beachten Sie die spezifischen Indikationen in der Bedie-
nungsanleitung lhres Endoskopes.

Die Gerate PG130/PG145 sollten nicht bei traumatischer Verletzung des Ureters,
der Blase oder der Niere angewendet werden. AuBerdem ist die Benutzung bei
Harnréhrenverengungen (etwa durch grole Prostata-Adenome) kontraindiziert.

Die Gerate diirfen nicht zur Einspililung von Fliissigkeiten in den unteren und
oberen Harntrakt eingesetzt werden, wenn dieser Eingriff kontraindiziert ist.

Folgende Merkmale gelten fiir die Indikation Urologie (nur PG130/PG145):

« Der Solldruck kann in dem Bereich von 15-90 mmHg eingestellt werden.

« Der Sollfluss kann in dem Bereich von 0,025-0,5 |/min eingestellt werden.

- Die Gerate verfiigen liber die Funktion der Instrumentenerkennung.

- Die Pumpe reagiert mit Warnungen auf Driicke, die groRer sind als der einge-
stellte Solldruck. Die Gerate verfiigen lber Sicherheitsschwellen.

Der Hersteller empfiehlt die folgenden Druck- und Flow-Einstellungen fiir die fol-
genden Anwendungsbereiche:

Ureteroskopie, Zystoskopie | 25 mmHg 250 ml/min
TURP, TURB 25 mmHg 500 ml/min
URS 25 mmHg 25 ml/min

PCNL 25 mmHg 500 ml/min

Jede Operation und jeder Patient weisen unterschiedliche Parameter auf. Die von
dem Hersteller angegebenen Werte sind deshalb nur Empfehlungen und keine
explizite Vorgabe fir den Arzt.

Bei Einsatz von monopolarer HF-Chirurgie darf ausschlieRlich nicht-stromleiten-
de Spiilflussigkeit verwendet werden. Nicht-stromleitende Spiilfliissigkeiten
sind z.B. Glyzin, Sorbit, Mannitol, Sorbit-Mannitol und Dextran.

11.1  Gerdtespezifische Gefahren der Indikation Urologie

GEFAHR!
Instrumentenwechsel

Wird das Instrument wiahrend der OP gewechselt, ist das Gerdt mit der START/
STOPP-Taste zu stoppen.

BestimmungsgemiRer Gebrauch fiir die
Urologie

Kontraindikationen

Technischer Anwendungsbereich Urologie

Empfohlene Druck- und Flow-Einstellungen

Klinischer Gebrauch
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GEFAHR!

Fliissigkeitsmenge/Natriumkonzentration

Es ist notwendig, die in dem Patient verbleibende Fliissigkeitsmenge und die Na-
triumkonzentration des Blutserums zu beobachten. Die Defizitmenge ist die ins-
gesamt dem System verlorengegangene Fliissigkeitsmenge. Beachten Sie die
Messtoleranz des Systems. Die Abschatzung der Fliissigkeitsmenge, die in dem
Patient verbleibt, liegt in der Beurteilung und Verantwortung des Arztes.

GEFAHR!

Befindet sich ein Stein im Operationsfeld, kann dieser durch den Fluss des Spiil-
mediums, der sich iiber die Druck-und Flow-Werte einstellen ldsst, bewegt und
damit unter Umsténden in die Niere gespiilt werden.

GEFAHR!

Idiosynkratische Reaktionen

In seltenen Fillen konnen idiosynkratische Reaktionen, wie

« intravaskuladre Koagulopathie

« allergische Reaktion einschlieRlich Anaphylaxie

wihrend einer operativen Prozedur auftreten, wenn eine Distensionsfliissigkeit
eingesetzt wird.

GEFAHR!

Lungenédem

Bei einer operativen Prozedur besteht das Risiko eines Lungenédems, das durch
eine Volumeniiberlastung mit isotonischer Fliissigkeit entsteht. Es ist sehr wich-
tig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit jederzeit zu iiberwachen.

GEFAHR!

Gehirnédem

Bei einer operativen Prozedur besteht das Risiko eines Gehirnodems, das durch
Volumeniiberlastung und Elektrolytentgleisung bei Einsatz hypoosmolarer
(nicht-ionischer) Fliissigkeiten wie Glyzin 1,5 % und Sorbitol 3,0 % entsteht. Es
ist sehr wichtig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit jederzeit zu
iiberwachen.

GEFAHR!

Uberwachung des Zu- und Abflusses

Der Zu- und Abfluss der Fliissigkeit muss sehr genau iiberwacht werden. Wenn
eine Fliissigkeit mit niedriger Viskositdt benutzt wird, muss eine transurethrale
Einleitung von mehr als 2 Litern Fliissigkeit sehr genau iiberwacht werden, da die
Maglichkeit einer Volumeniiberlastung besteht.
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GEFAHR!

Hyponatriamie

Einige Fliissigkeiten kdnnen zu einer Volumeniiberlastung mit nachfolgender
Hyponatridmie und den entsprechenden Konsequenzen fiihren. Dies wird durch
Distensionsdruck, Flowrate und Dauer der Prozedur beeinflusst. Es ist sehr wich-
tig, den Zu- und Abfluss der aufdehnenden Fliissigkeit jederzeit zu iiberwachen.

GEFAHR!

Volumeniiberlastung

Es besteht die Gefahr, dass Spiilfliissigkeit iiber das Gewebe in den Blutkreislauf
des Patienten gelangt. Ursachen kdnnen der Aufdehnungsdruck, die Flowstufe,
die Perforation der aufgedehnten Korperhéhle und die Dauer des endoskopi-
schen Eingriffs sein. Beobachten Sie daher genau und jederzeit die eingespiilte
und abflieBende Fliissigkeit.

GEFAHR!
Die Befiillung der Schlduche mit Spiilfliissigkeit und das Zuriickstellen der Defi-
zitanzeige auf Null erfolgt nach Ermessen des Arztes.

GEFAHR!
Die Hohendifferenz zwischen Gerit und Patient muss korrekt eingestellt wer-
den, um eine genaue Druckmessung zu gewahrleisten.

11.2 Einschalten des Gerites

1. Stellen Sie sicher, dass vor dem Einschalten kein Schlauchset in der Schlauch-
aufnahme eingelegt ist.

2. Driicken Sie den Ein-Schalter. Das Gerat schaltet sich ein. Auf dem Beriih-
rungsbildschirm erscheint nacheinander: Firmenlogo/Geratetest und Fir-
menlogo/Gerat OK.

3. Nach dem erfolgreichen Geratetest werden die verfiigbaren Indikationen zur
Auswahl angezeigt (siehe Kapitel 6.3 "Freischaltung einer neuen Indikation").
Wenn der Geratetest nicht erfolgreich verlauft, lesen Sie bitte Kapitel 6.1.1
"Gerateanzeigen nach nicht erfolgreichem Geratecheck".

4. Driicken Sie das Funktionsfeld [--]. Der Indikationsbildschirm Urologie wird
angezeigt.

/N

AN\

A\
A\

Gerit einschalten

==
. S

81

el

il




'lﬁé J 8%8 OBJ_DOKU-0000005114-008.fm Seite 82 Mittwoch, 11. November 2020 1:50 13

Anwendung der Indikation Urologie

11.3  Bildschirmanzeigen der Indikation Urologie

Abb. 11-1 Bildschirmanzeigen der Indika-
tion Urologie K T ,
Indikation

Istdruckanzeige URO , @

Sollflussanzeige ACTUALIPRESSURE
Anzeige der Saugfunktion (nur
PG145)

0 50 100 150

Symbol [+], Sollfluss erhéhen

Symbol [Indikationsauswahl]

Symbol [Anwendermenii] 45 mmHg 0.3 I/min

s spechr] DERH DEDE

Symbol [Spiilbeutel] = Pﬁmpe #;tarten

Symbol [-], Sollfluss verringern

Statuszeile fiir Meldungen m . @
Symbol [+], Solldruck erh6hen 4 4 $ (g # (% é}
Funktionsfeld [START]/[STOP]

Symbol [-], Solldruck verringern

OEOME

T®

11.4 Einlegen eines Schlauchsets

—_

HRERERPROPP BEEO

Solldruckanzeige

Schlaucharten Urologie Fiir die Indikation Urologie konnen die folgenden Schlauchsets verwendet wer-
den (siehe auch Kapitel 20 "Artikel-/Zubehorliste PG130/PG145"):

Schlauchart Schlauchtyp

Einmal verwendbar |Einmal-Schlauchset, Luer-Lock-Anschluss und Einstech-
dornen

Einmal-Schlauchset, Luer-Lock-Anschluss und Care-Lock

Wiederverwendbar |Schlauchset, wiederverwendbar, Luer-Lock-Anschluss
und Einstechdornen

Tabelle 11-1

Ein Standardschlauchset wird erst in die Schlauchaufnahme eingelegt, wenn das
Gerat eingeschaltet wurde und der Geratetest abgeschlossen ist.

ACHTUNG!

Wenn ein bereits mit Spiilfliissigkeit gefiilltes Schlauchset in die Schlauchauf-
nahme eingelegt wird, besteht die Gefahr der Beschddigung der Druckmembra-

ne. Legen Sie deshalb das Schlauchset nur im ungefiillten Zustand ein.

Fir weitere Information siehe 6.5 "Verwendung der Schlauchsets", 6.7 "Einlegen
eines Standardschlauchsets" und 6.9 "Entfernen eines Schlauchsets".
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11.5 Einschalten des Gerdtes bei Verwendung eines Standard-
schlauchsets

1. Stellen Sie sicher, dass vor dem Einschalten kein Schlauchset in der Schlauch-  Gerét einschalten ohne Standardschlauch-
aufnahme eingelegt ist. set

2. Driicken Sie den Ein-Schalter. Das Gerat schaltet sich ein. Auf dem Beriih-
rungsbildschirm erscheint nacheinander:
Firmenlogo/Geritetest/Gerat OK

3. Nach erfolgreichem Geratetest werden die verfligbaren Indikationen zur ®
Auswahl angezeigt (siehe auch Kapitel 6.3 "Freischaltung einer neuen Indika- AESC | I AP
tion"). Wenn der Geratetest nicht erfolgreich verlduft, lesen Sie bitte Kapitel
6.1.1 "Gerateanzeigen nach nicht erfolgreichem Geratecheck". Gerétetest

4. Driicken Sie auf das Funktionsfeld [URO].

5. Der Indikationsbildschirm Urologie wird angezeigt. Die angezeigten Parame-
ter entsprechen den zuletzt gespeicherten Sollwerten bzw. den Werkseinstel-
lungen. In der Statuszeile wird Schlauchset einlegen angezeigt.

URO

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150

45 mmHg 0.3 I/min

SET SET
HES® EDH®

Schlauchset einlegen

PEE

Wenn Sie ein ungiiltiges Schlauchset eingelegt haben, wird abwechselnd in der  Schlauchset nicht giiltig
Statuszeile Schlauchset nicht giiltig und Bitte austauschen angezeigt. Es ertont

. URO
3x ein kurzer Warnton.

45 mmHg 0.3 I/min
OEDFE OCEOE

Schlauchset nicht giiltig

11.6 Vorwaihlen des Solldrucks

Die Einstellung des Solldrucks ist wahrend des laufenden oder gestoppten Betrie- ®
bes méglich. Die Werte kénnen im Bereich von 15-90 mmHg liegen.

« Driicken Sie kurz das [+]-Symbol, um den Solldruck in Schritten von 5mmHgzu  Solldruck erhéhen
erhdhen. Das Driicken des [+]-Symbols fiir langer als 1,5 Sekunden aktiviert ein
Scrollen der Werte in Schritten von 10 mmHg.

Der Solldruck kann auch mit Hilfe der Fernbedienung erhéht werden (siehe Ka- URO
pitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)"). ACTUAL PRESSURE
Werkseinstellung: 30 mmHg L )

45 mmHg 0.3 I/min

HEDFH OEDH®

mpe starten

[START Pe®
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Beim Einstellen eines Solldruckwerts hoher als 45 mmHg ertont 1x ein Warn-
ton und in der Statuszeile wird >45 mmHg? angezeigt.

Solldruck verringern » Driicken Sie kurz das [-]-Symbol, um den Solldruck in Schritten von 5 mmHg zu
verringern. Das Driicken des [-]-Symbols fiir langer als 1,5 Sekunden aktiviert

URO ein Scrollen der Werte in Schritten von 10 mmHg.
¢ w s Der Solldruck kann auch mit Hilfe der Fernbedienung verringert werden (siehe

Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)").
45 mmHg 0.3 I/min

%}[ ) (H) OEDH)

Pumpe starten

BE®

11.7 Vorwihlen des Sollflusses

ACHTUNG!

Ist der Sollfluss zu gering eingestellt, kann der Solldruck nicht erreicht werden.
URO Die Einstellung des Sollflusses ist wahrend des laufenden oder gestoppten Be-
ACTUAL PRESSURE triebes moglich. Die Werte konnen im Bereich von 0,025-0,5 |/min liegen.
T + Driicken Sie kurz das Symbol [+], um den Sollfluss in Schritten von 0,025 I/min

zu erhdhen. Das Driicken des Symbols [+] fiir langer als 1,5 Sekunden aktiviert

45 mmHg 0.3 I/min ein Scrollen der Werte in Schritten von 0,050 |/min.

OGEDW® H@ED®
Pumpe starten ?
=)

Der Sollfluss kann auch mit Hilfe der Fernbedienung erhdht werden (siehe Ka-
pitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)").

URO Werkseinstellung: 0,25 [/min

ACTUAL PRESSURE + Driicken Sie kurz das Symbol [-], um den Solldruck in Schritten von 0,025 I/min
zu verringern. Das Driicken des Symbols [-] fiir langer als 1,5 Sekunden aktiviert
ein Scrollen der Werte in Schritten von 0,050 |/min.

45 mmHg 0.3 I/min

SET SET
CED® HCED

Pu starten

<~ BEE

Der Sollfluss kann auch mit Hilfe der Fernbedienung verringert werden (siehe
Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)").

11.8 Sollwerte speichern

Sollwerte speichern Sie konnen die beiden eingestellten Sollwerte speichern. Beim nachsten Aufru-

fen der Indikation Urologie stellen sich automatisch die zuletzt gespeicherten

Werte fiir den Solldruck und den Sollfluss ein. Wenn der zu speichernde Soll-

URO druckwert 45 mmHg Ubersteigt, wird der Solldruckwert beim nachsten Aufruf
ACTUAL PRESSURE der Indikation URO automatisch auf 45 mmHg eingestellt.

0 50 100 150

« Driicken Sie das Symbol [Speichern], um die eingegebenen Sollwerte zu spe-
45 mmHg 0.3 I/min hern.
HEO® OEGEDH
Pumpe starten

AE @
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11.9  Starten des Spiilvorgangs

1. Setzen Sie das Schlauchset wie in Kapitel 8.4 "Einlegen eines Schlauchsets"
beschrieben ein.

2. Offnen Sie die Schlauchklemmen am Spilschlauch.

3. Offnen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes vollstandig.

4. SchlieRen Sie, falls vorhanden, den Abflusshahn des Instrumentes vollstan-
dig.

5. Driicken Sie das Funktionsfeld [START], um den Spiilvorgang zu starten. Die
Istdruckanzeige zeigt den aktuellen Messwert an. Das Rollenrad beginnt sich
zu drehen und das Gerat beginnt mit der Instrumentenerkennung.

Das Funktionsfeld [START] kann auch mit Hilfe der Fernbedienung gesteuert
werden (siehe Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)”).

6. In der Statuszeile wird Schlauchfiillung angezeigt. Warten Sie bis das
Schlauchset vollstandig mit Fliissigkeit gefullt ist.

7. Wenn die Schlauchfiillungsphase beendet ist, wird in der Statuszeile
Schlauchfiillung beendet angezeigt und es ertént 3x ein Hinweiston.

8. SchlieRen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes.

9. Sie konnen jetzt die OP starten.

Die Schlauchfillphase wird neu gestartet und in der Statuszeile angezeigt nach

- jedem Start der Pumpe

11.10 Stoppen des Spiilvorgangs

1.

Driicken Sie das Funktionsfeld [STOP].

Das Funktionsfeld [STOP] kann auch mit Hilfe der Fernbedienung gesteuert
werden (siehe Kapitel 6.13 "Verwendung einer Fernbedienung (optional)”).
Nach dem Stoppen zeigt der Beriihrungsbildschirm die folgenden Werte an:
« Istdruckanzeige: aktueller Messwert

+ Sollflussanzeige: der zuletzt eingestellte Wert

- Solldruckanzeige: der zuletzt eingestellte Wert

11.11 Automatische Instrumentenerkennung

In der Indikation Urologie verfligt das Gerat liber die Funktion der automatischen
Instrumentenerkennung. Die automatische Instrumentenerkennung lauft im
Hintergrund nach jedem Starten des Spiilvorgangs und hat zum Ziel, Druckver-
luste zu kompensieren, die durch den Fluss durch den engen Arbeitskanal entste-
hen. Der Druckabfall am Instrument flie3t hierbei in die MessgroRe des Istdrucks
mit ein.

11.12 Aufrufen und Einstellen des Anwendermeniis der Indikation

Urologie

Im Menii [URO Einstellungen] konnen Sie sich Gerateparameter anzeigen lassen
und dndern. Eine Zusammenfassung der moglichen Einstellungen sehen Sie im
nachfolgenden Ubersichtsdiagramm.

URO

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150

45 mmHg 0.3 I/min

SET SET
@ PRESSURE @ ELOW

Pumpe starten

BEH®

URO

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150

45 mmHg 0.3 I/min

SET SET
B PRESSURE 9 ELOW)

Schlauchfiillung
START

BE®

URO

ACTUAL PRESSURE

45 mmHg 0.3 I/min

SET SET
@ PRESSURE @ ELOW)

[ STOP
Q

Verbesserte Druckmessung durch die auto-

matische Instrumentenerkennung

Ubersicht zum Anwendermenii
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Einstellungen
URO

Zurick Gber das
Funktionsfeld =

F

Einstellungen sichern
durch Dricken des
Symbols
[Speichern]

D{ Werkseinstellungen
1. Schalten Sie das Gerat ein.
2. Driicken Sie das Funktionsfeld [URO]. Es erscheint die Bildschirmanzeige der
Indikation Urologie.

3. Driicken Sie das Symbol [Anwendermenii] (siehe Abb. 10-1 "Bildschirmanzei-
, gen der Indikation Hysteroskopie ohne angeschlossene Waage"). Es erscheint

G

4. Driicken Sie das Funktionsfeld [URO Einstellungen].

Menu

ea

5. Driicken Sie das Funktionsfeld [Werkseinstellungen].

11.12.1 Zuriicksetzen auf die Werkseinstellungen

Im Menii [URO Einstellungen] konnen Sie den Solldruck und den Sollfluss auf die
Werkseinstellungen zuriicksetzen.

Vond Gerateparameter Urologie Werkseinstellungen Urologie
enu
Solldruck 30 mmHg
Sollfluss 0,25 I/min
h Tabelle 11-2

Service

1. Dricken Sie im Anwendermeni das Funktionsfeld [URO Einstellungen]. Sie
gelangen zum Anwenderment Urologie.
(%] 5

Driicken Sie das Funktionsfeld [Werkseinstellungen]. Das Gerét setzt die Ge-
rateparameter Urologie auf die Werkseinstellungen zurlick (siehe Tabelle 11-

Menu URO Einstellungen 2)-
P
3. das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
h Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Menuiebene.
4. das [«] -Symbol driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Meniiebene
zu gelangen,

5. das Symbol [Anwendermenii verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf
die Bildschirmanzeige der Indikation Urologie zurlickzukehren.

&8
h 11.13 Sicherheitsfunktionen

z

11.13.1 Aligemeine Sicherheitsfunktionen

Wahrend des Betriebes zeigt das Gerat in der Funktionsanzeige Sicherheits- und
Warnmeldungen an. Diese Meldungen beziehen sich auf die Handhabung und
auf die Sicherheit des Betriebes des Gerates wahrend des Einsatzes. Fiir mehr In-
formationen uber die allgemeinen Sicherheitsfunktionen lesen Sie bitte Kapitel
13 "Sicherheitsfunktionen”.
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11.13.2 Uberschreiten des Solldrucks bei Verwendung eines Standard-
schlauchsets

Wihrend des Betriebes kann es zu Uberdriicken kommen. Das Gerét verfiigt tiber
entsprechende Sicherheitsmechanismen, die den operierenden Arzt dabei unter-
stitzen, angemessen zu reagieren.

Wenn der Istdruck den Solldruck libersteigt, setzen automatisch die folgenden
Sicherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

- Sofort: es setzt eine Druckentlastung durch das Riickwartsdrehen des Rollen-
rades ein.

« Wenn der Istdruck den Solldruck unterschreitet, beginnt das Rollenrad wieder
vorwarts zu drehen und der Spiilvorgang wird fortgesetzt.

Wenn der Istdruck den Solldruck um mehr als 10 mmHg ubersteigt (Beispiel:
Solldruck=45 mmHg, Istdruck=56 mmHg), setzen automatisch die folgenden Si-
cherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

« Sofort: es ertént ein Dauerton. In der Statuszeile wird Uberdruck! in roter
Schrift angezeigt.

« Essetzteine Druckentlastung durch das Riickwartsdrehen des Rollenrades ein.

« Wenn der Istdruck den Solldruck unterschreitet, beginnt das Rollenrad wieder
vorwarts zu drehen und der Spiilvorgang wird fortgesetzt. Die Warnmeldung
in der Statuszeile wird nicht mehr angezeigt.

Wenn der Istdruck einen Wert von 90 mmHg libersteigt, setzen automatisch die
folgenden Sicherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

« Sofort: die Farbe des Balkens der Istdruckanzeige wechselt von blau nach rot.
In der Balkenmitte wird der Istdruck angezeigt.

« Es setzt eine Druckentlastung durch das Riickwartsdrehen des Rollenrades ein.

- Wenn der Istdruck den Solldruck unterschreitet, beginnt das Rollenrad wieder
vorwarts zu drehen und der Spiilvorgang wird fortgesetzt. Die Warnmeldung
in der Statuszeile wird nicht mehr angezeigt.

Wenn der Istdruck einen Wert von 100 mmHg Ubersteigt, setzen automatisch
die folgenden Sicherheitsmechanismen durch das Gerat ein:

« Sofort: es ertént ein Dauerton. In der Statuszeile wird Kritischer Uberdruck! in
roter Schrift angezeigt.

« Essetzteine Druckentlastung durch das Riickwartsdrehen des Rollenrades ein.

 Nach weitere 5 Sekunden: das Rollenrad stoppt.

« Wenn der Istdruck den Solldruck unterschreitet, beginnt das Rollenrad wieder
vorwarts zu drehen und der Spiilvorgang wird fortgesetzt. Die Warnmeldung
in der Statuszeile wird nicht mehr angezeigt.

ACHTUNG!

Die Meldung "Kritischer Uberdruck!" iiberschreibt alle anderen Meldungen, die
auftreten kénnen. Die Uberdruckwarnung dient als Hinweis fiir den behandeln-
den Arzt, auf einen bestehenden Uberdruck angemessen zu reagieren. Der intra-
vesikale und intraureterale Druck sollte méglichst durch den behandelnden Arzt
- etwa durch das Offnen der Abflusskaniile - reduziert werden.

Istdruck > Solldruck

Istdruck > Solldruck+10 mmHg

URO

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150

45 mmHg 0.3 I/min

SET SET
@ PRESSURE @ EroW

Uberdruck!

Istdruck > 90 mmHg

URO

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150

45 mmHg 0.3 I/min

SET SET
@ PRESSURE @ ELOW

Uberdruck!

Istdruck > 100 mmHg

URO

ACTUAL PRESSURE

0 50 100 150

45 mmHg 0.3 I/min

SET SET
@ PRESSURE @ ELOW

Kritischer Uberdruck!
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12 Anwendermenii

Im Anwendermeni kénnen Sie:

- die allgemeinen Gerateparameter dndern,

die indikationsspezifischen Parameter andern,

« neue Indikationen aktivieren,

+ das Servicemenii aufrufen (nur fiir autorisiertes Servicepersonal)

Eine Zusammenfassung der méglichen Einstellungen sehen Sie in dem nachfol-
genden Ubersichtsdiagramm.

12.1  Ubersicht Anwendermenii - Aligemeine Einstellungen

Allgemeine
Einstellungen

Einstellung sichern
» Beutelwarnung —— durch Driicken des
Symbols [Speichern]

AUS
» -
N Einstellung sichern
» Flissigkeitsbeautel t > Volumen I :iz;;ﬂ:}g: n durch Driicken des
Symbols [Speichern]
> +
> -
Einstellung sichern
= Von 0-1,5 m 9
> Hihe i : i
sinstellbar m durch Driicken des
Symbols [Speichern]
[ +
> Stufe 1
Einstellung sichern
> Lautstirke | durch Dricken des
Symbols [Speichern]
> Stufe 3
> Indikations-
freischaltung
Zuriick dber das
Funktionsfeld <=
i » -
> Helligkeit —1 . Einstellung sichern
Von 20 - 100% durch Driicken des
einstellbar Symbols [Speichern]
> e
> Deutsch
F . Einstellung sichern
> Sprache »- L rangais durch Driicken des
Symbols [Speichern]
» Espariol
> Italiano
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12.2  Aligemeine Einstellungen

1. Schalten Sie das Gerét ein. Menii Aligemeine Einstellungen aufrufen
2. Driicken Sie das Funktionsfeld einer Indikation (z. B. [HYS]). Es erscheint die
Bildschirmanzeige der Indikation. Wenn Sie die Indikation ARTHRO gewahlt

haben, driicken Sie anschlieBend eines der angezeigten Funktionsfelder (z. B.
[Knie]), um zur Bildschirmanzeige Arthroskopie zu gelangen. “

3. Driicken Sie das Symbol [Anwendermenii]. Es erscheint das Anwendermend.

DEFICIT [ml]

0 50 100 150 o

45 mmHg 100 ml/min

SET SET
B PRESSURE @ ELOW @

Pumpe starten
[START] ®/F ®

4. Driicken Sie das Funktionsfeld [Allgemeine Einstellungen]. 3,

Menu

Allgemeine Einstellungen WV
HYS Einstellungen

ee

5. Dricken Sie eines der 5 Funktionsfelder: [Fliissigkeitsbeutel], [Lautstérke],
[Indikationsfreischaltung], [Helligkeit] oder [Sprache].

. . . .. Menl Allgemeine Einstellungen
Um in das Funktionsfeld [Sprache] zu gelangen, driicken Sie im Anwenderme- -

nii das Symbol [Pfeil nach unten].

Nachfolgend ist das Andern der allgemeinen Gerateparameter ausfihrlich be- —

schrieben. (]

12.2.1 Einstellungen fiir den Fliissigkeitsbeutel

Einstellen der Beutelwarnung

1. Driicken Sie im Anwendermenii das Funktionsfeld [Fliissigkeitsbeutel]. Beutelwarnung einstellen

2. Driicken Sie im Anwendermentii das Funktionsfeld [Beutelwarnung].

3. Driicken Sie das Funktionsfeld [AN], um die Beutelwarnung zu aktivieren
bzw. [AUS], um die Beutelwarnung zu deaktivieren. Das aktive Funktionsfeld TR
wird schwarz dargestellt.

Sie kénnen jetzt:

4. das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Meniiebene.

5. das Symbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Meniiebene
zu gelangen,

6. das Symbol [Verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf die Bildschirman-
zeige der ausgewahlten Indikation zurlickzukehren.

Werkseinstellung: Aus
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Einstellen des Beutelvolumens

Volumen einstellen 1. Driicken Sie im Anwendermenii das Funktionsfeld [Fliissigkeitsbeutel].

2. Driicken Sie im Anwendermenii das Funktionsfeld [Volumen].

3. Driicken Sie das [+]-Symbol bzw. [-]-Symbol, um das Volumen der Spiilflissig-
keitsbehalter im Bereich von 1-10 | einzustellen.
Sie kénnen jetzt:

4. das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Meniiebene.

5. das Symbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Meniiebene
zu gelangen,

6. das Symbol [Verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf die Bildschirman-
zeige der ausgewahlten Indikation zuriickzukehren.

Werkseinstellung: 3 |

Volumen

Einstellen der Hohe
(siehe Abb. 6-7 "Aufhangung der Spiilflissigkeitsbeutel”)

Hohe einstellen 1. Driicken Sie im Anwendermenii das Funktionsfeld [Fliissigkeitsbeutel].

2. Driicken Sie im Anwendermenii das Funktionsfeld [H6he].

3. Driicken Sie das [+]-Symbol bzw. [-]-Symbol, um die Héhe der Spiilfliissig-
keitsbehalter im Bereich von 0-1,5 m einzustellen.
Das Driicken des Symbols [+] bzw. [-] fiir langer als 1,5 Sekunden aktiviert ein
Scrollen der Werte in Schritten von 0,5 m.
Sie kénnen jetzt:

4. das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Menliebene.

5. das Symbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Meniiebene
zu gelangen,

6. das Symbol [Verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf die Bildschirman-
zeige der ausgewahlten Indikation zurlickzukehren.
Werkseinstellung: 1,00 m

12.2.2 Indikationsfreischaltung

Die Freischaltung weiterer Indikationen ist im Kapitel 6.3 "Freischaltung einer
neuen Indikation" beschrieben.

12.2.3 Einstellen der Lautstarke fiir Signal- und Warnténe

Lautstarke einstellen 1. Driicken Sie im Anwendermentii das Funktionsfeld [Lautstarke].
2. Driicken Sie das Funktionsfeld [Stufe 1], [Stufe 2] oder [Stufe 3], um die ge-
Lautstérke wiinschte Lautstarkenstufe 1, 2 oder 3 einzustellen.
Sie kénnen jetzt:
3. das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Meniiebene.
Stufe 2 h 4. dasSymbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige MenUlebene
é zu gelangen,
5. das Symbol [Verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf die Bildschirman-
m zeige der ausgewahlten Indikation zuriickzukehren.

5 ‘ E Werkseinstellung: 2

1)
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12.2.4 Einstellen der Helligkeit (Display)

1.
2.

Driicken Sie im Anwendermenii das Funktionsfeld [Helligkeit].

Driicken Sie das [+]-Symbol bzw. [-]-Symbol, um die gewiinschte Helligkeit im
Bereich von 20-100 % einzustellen.

Das Driicken des Symbols [+] bzw. [-] fiir langer als 1,5 Sekunden aktiviert ein
Scrollen der Werte in Schritten von 10%.

Sie kénnen jetzt:

das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Meniiebene.

das Symbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Meniiebene
zu gelangen,

das Symbol [Verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf die Bildschirman-
zeige der ausgewahlten Indikation zuriickzukehren.

Werkseinstellung: 20 %

12.2.5 Einstellen der Sprache

1.

Driicken Sie im Anwendermeni das Symbol [Pfeil nach unten] um in das
Funktionsfeld [Sprache] zu gelangen.

Driicken Sie im Anwendermenii das Funktionsfeld [Sprache].

Driicken Sie das Funktionsfeld der gewiinschten Sprache (z. B. [English]). Das
aktive Funktionsfeld wird schwarz dargestellt.

Sie kénnen jetzt:

das Symbol [Speichern] driicken, um die Einstellung zu speichern. Nach dem
Speichern gelangen Sie automatisch in die vorherige Meniiebene.

das Symbol [«] driicken, um ohne zu speichern in die vorherige Menliebene
zu gelangen,

das Symbol [Verlassen] driicken, um ohne zu speichern auf die Bildschirman-
zeige der ausgewahlten Indikation zurlickzukehren.

Werkseinstellung: English

12.3  Service

1.
2.

Schalten Sie das Gerat ein.

Driicken Sie das Funktionsfeld einer Indikation (z. B. [HYS]). Es erscheint die
Bildschirmanzeige der Indikation. Wenn Sie die Indikation ARTHRO gewahlt
haben, driicken Sie anschlieRend eines der angezeigten Funktionsfelder (z. B.
[Knie]), um zur Bildschirmanzeige Arthroskopie zu gelangen.

Helligkeit einstellen

Helligkeit

Sprache einstellen

Menl Allgemeine Einstellungen

GEeo

Meni Sprache

‘Deutsch ‘ English

e e

Menii Service aufrufen
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_ 3. Driicken Sie das Symbol [Anwendermenii]. Es erscheint das Anwenderment.

100
ACTUAL PRESSURE DEFICIT [mi]

%

I 0

45 mmHg 100 ml/min

SET SET
NED® BEED®

Pumpe starten

B © ®F @
E

4. Dricken Sie das Funktionsfeld [Service].

Menu

Allgemeine Einstellungen
HYS Einstellungen

Service

ee

5. Driicken Sie eines der 4 Funktionsfelder: [Softwareversion], [Drucksensor-

Mend Sevice test], [Waagentest] oder [Service Menii].

Gee

Softwareversion

12.3.1 Softwareversion

1. Driicken Sie im Anwendermenii das Funktionsfeld [Service]

2. Driicken Sie das Funktionsfeld [Softwareversion] um zu den entsprechenden
Anzeige zu gelangen.

12.3.2 Durchfiihren eines Drucksensortests

Der Drucksensortest ist Bestandteil der jahrlichen Inspektion siehe Kapitel 16.3
"Test der Druckmessung".

12.3.3 Durchfiihren eines Waagentests

Angeschlossene Waage testen 1. An das eingeschaltete Gerat ist eine Waage ohne Gewicht angeschlossen
(siehe Kapitel 10.6.1 "Aufstellen und Anschlieen der Waage").
Driicken Sie im Anwendermenu das Funktionsfeld [Service].
Driicken Sie das Funktionsfeld [Waagentest].
In der Volumenanzeige wird 0 g angezeigt.
Legen Sie ein definiertes Gewicht zwischen 1-5 kg auf die Waage (z. B. 3 kg).
In der Volumenanzeige muss das aufgelegte Gewicht in Gramm angezeigt
werden (z. B. 3000 g). Die zuldssige Toleranz betrdgt = 100 g. Wenn Sie eine
groRere Differenz als die zuldssige Toleranz feststellen, muss die Waage
durch einen autorisierten Servicetechniker neu kalibriert werden (siehe Kapi-
tel 15.4 "Technischer Service Aesculap”).
Sie kénnen jetzt:
7. das Symbol [«] driicken, um in die vorherige Meniebene zu gelangen,
8. das Symbol [Verlassen] driicken, um auf die Bildschirmanzeige der Indikation

Hysteroskopie zuriickzukehren.

Waagentest

AL ol S
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Der Test der Waage ist erfolgreich abgeschlossen, wenn die zulassige Toleranz
von =100 g eingehalten wurde.
12.3.4 Service Menii

Der Zugang zum Service Meni ist nur flir unterwiesenes Servicepersonal vorge-
sehen und deshalb im Servicehandbuch beschrieben.
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Sensorfehler

Motorfehler

Elektronikfehler

Kalibrierfehler

13 Sicherheitsfunktionen

Der einwandfreie Betrieb des Gerates wird standig von der Elektronik tiberwacht.
Geratefehler werden durch Warnténe, Fehlermeldungen und/oder durch das
Blockieren von Gerdtefunktionen angezeigt. Eine tabellarische Zusammenstel-
lung der Warnmeldungen finden Sie in Kapitel 18 "Fehler-und Warnmeldungen".

13.1  Gerateselbsttest

Nach dem Einschalten fihrt das Gerat einen Selbsttest der Sensoren, des Motors
und der Elektronik durch. Nachfolgend sind die Fehlermeldungen der einzelnen
Baugruppen beschrieben.

13.2  Sensorfehler

Nach dem Einschalten des Gerates erfolgt wihrend des Geratechecks die Uber-
prifung der Offset-Werte. Wenn eine unzuldssige Abweichung oder ein Fehlerin
der Druckmesselektronik erkannt wird, erscheint im Display hintereinander die
Anzeige Geratefehler, Service rufen und Sensorfehler und es erténen 3 Warnto-
ne.

Ein Sensorfehler kann auch durch Druck auf den Sensor, wahrend kein Schlauch-
set eingelegt ist, auftreten.

Schalten Sie das Gerat aus und nach 10 Sekunden wieder ein. Tritt die Fehlermel-
dung erneut auf, darf das Gerdt nicht weiter benutzt werden. Sichern Sie das Ge-
rat vor einer weiteren Verwendung bis zur Uberprifung durch einen
autorisierten Servicetechniker.

13.3  Motorfehler

Wenn die Motoransteuerung fehlerhaft ist, erscheint im Display hintereinander
die Anzeige Geratefehler, Service rufen und Motorfehler und es erténen 5 Warn-
téne.

Schalten Sie das Gerat aus und nach 10 Sekunden wieder ein. Tritt die Fehlermel-
dung erneut auf, darf das Gerat nicht weiter benutzt werden. Sichern Sie das Ge-
rat vor einer weiteren Verwendung bis zur Uberpriifung durch einen
autorisierten Servicetechniker.

13.4 Elektronikfehler

Wenn die Elektronik fehlerhaft ist, erscheint im Display hintereinander die Anzei-
ge Geratefehler, Service rufen und Elektronikfehler und es erténen 2 Warnténe.

Schalten Sie das Gerat aus und nach 10 Sekunden wieder ein. Tritt die Fehlermel-
dung erneut auf, darf das Gerédt nicht weiter benutzt werden. Sichern Sie das Ge-
rat vor einer weiteren Verwendung bis zur Uberprifung durch einen
autorisierten Servicetechniker.

13.5 Kalibrierfehler

Wenn ein Kalibrierfehler auftritt, erscheint im Display hintereinander die Anzei-
ge Geratefehler, Service rufen und Kalibrierfehler und es erténen 10 Warntone.

Schalten Sie das Gerat aus und nach 10 Sekunden wieder ein. Tritt die Fehlermel-
dung erneut auf, darf das Gerat nicht weiter benutzt werden. Sichern Sie das Ge-
rat vor einer weiteren Verwendung bis zur Uberpriifung durch einen
autorisierten Servicetechniker.
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14 Funktionskontrolle

GEFAHR!
Funktionskontrolle
Die Funktionskontrolle muss vor Beginn jeder Operation durchgefiihrt werden.

GEFAHR!

Kontrolle der Warnsignale

Eine Kontrolle der Warnsignale muss vor Beginn jeder Operation durchgefiihrt
werden. Das System ist so aufzustellen, dass alle Warnsignale wahrgenommen
werden kdnnen.

GEFAHR!
Sterilisieren Sie wiederverwendbare Instrumente und Schlduche vor dem Ein-
griff, um Infektionen zu vermeiden. Kontrollieren Sie Einmalartikel vor der Ent-
nahme auf unbeschddigte Verpackung und Verfallsdatum. Kontrollieren Sie
Instrumente und Schlduche auf Beschiddigungen. Tauschen Sie diese gegeben-
falls aus.

GEFAHR!
Kontrolle auf Beschddigungen

Kontrollieren Sie alle fiir die Operation verwendeten Produkte vor dem Eingriff
auf Beschadigungen. Tauschen Sie diese gegebenenfalls aus.

GEFAHR!
Original-Zubehor

Benutzen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit und der Ihres Patienten ausschlieBlich
Original-Zubehdor.

GEFAHR!

Geratefehler

Vermuten Sie einen Gerdtefehler oder stellen Sie einen solchen bei der Funkti-
onskontrolle fest, ist die Verwendung des Gerdtes untersagt. Untersagt ist die
Verwendung des Gerites bei offensichtlichen Defekten, insbesondere an Netz-
stecker und Netzanschlusskabel.

14.1 Vorbereiten der Funktionskontrolle des Gerites

Bereiten Sie das Gerat entsprechend der folgenden Anleitung fiir die Funktions-
kontrolle vor.

Funktionskontrolle vorbereiten

P SchlieRen Sie die Potentialausgleichsleitung an das Gerat an.

P Kontrollieren Sie das Rollenrad durch leichtes Drehen mit der Hand auf
Leichtgangigkeit.

P Hingen Sie die Spulflussigkeitsbeutel entsprechend der in Kapitel 6.10 "An-
hangen und AnschlieBen der Spilfliissigkeitsbeutel" beschriebenen Weise
an.

P Stellen Sie sicher, dass alle Schlauchverbindungen frei von mechanischen
Spannungen und frei hangend gefiihrt sind.

> = > > P
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Gerit einschalten

P Schalten Sie das Gerét ein.

P Driicken Sie auf das gewiinschte Funktionsfeld auf dem Beriihrungsbild-
schirm (z. B. LAP), um die gewiinschte Indikationsart auszuwahlen. Wenn Sie
die Indikation ARTHRO gewahlt haben, driicken Sie anschlieRend das Funkti-
onsfeld [Knie].

Setzen Sie ein Schlauchset in die Schlauchaufnahme ein.

SchlieRen Sie ein Instrument an.

Offnen Sie die Schlauchklemme und den Inflowhahn.

Driicken Sie das Funktionsfeld [START].

Das Rollenrad beginnt sich zu drehen. Warten Sie, bis das Schlauchset und
das Instrument vollstandig mit Wasser gefiillt sind.

P Driicken Sie das Funktionsfeld [STOP]. Das Rollenrad stoppt.

VVVVYY

Anwendermenii kontrollieren
P Uberpriifen Sie die Einstellungen im Anwendermenii (siehe Kapitel 12.2 "All-
gemeine Einstellungen").

14.2  Durchfiihren der Funktionskontrolle des Gerétes (nur fiir die In-
dikation Laparoskopie)

1. Stellen Sie die Flowstufe "Standard" ein.

2. Driicken Sie das Funktionsfeld [START].

3. Offnen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes. Das Rollenrad dreht sich vor-
warts und férdert Spiilflussigkeit.

. SchlieRen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes. Das Rollenrad stoppt.

5. Driicken Sie das Funktionsfeld [STOP]. Das Rollenrad dreht etwa eine Umdre-

hung riickwarts.

Die Funktionskontrolle des Gerates ist erfolgreich abgeschlossen, wenn das Ver-
halten des Rollenrades wie unter Punkt 3., 4. und 5. beschrieben erfolgt.

14.3  Durchfiihren der Funktionskontrolle des Gerites (nur fiir die In-
dikationen Arthroskopie, Hysteroskopie und Urologie)
1. Stellen Sie einen Solldruck von 50 mmHg und einen Sollfluss von 0.5 [/min
ein.
2. Driicken Sie das Funktionsfeld [START].
3. SchlieBen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes etwa zur Halfte, so dass das
Gerat noch Flussigkeit durch das Instrument férdern kann.

Die Funktionskontrolle des Gerdtes ist erfolgreich abgeschlossen, wenn die Bal-
kenanzeige des Istdrucks einen Wert von etwa 50 mmHg anzeigt.

14.4 Funktionskontrolle der Wash-Funktion (nur fiir die Indikation
Arthroskopie)

1. Schalten Sie das Gerat ein.

Driicken Sie auf das Funktionsfeld [ARTHRO]. Die Gelenkauswahl wird ange-

zeigt (siehe Kapitel 9.5 "Auswahlen des Gelenktyps").

Driicken Sie auf das gewlinschte Funktionsfeld z. B. [Knie].

Driicken Sie das Funktionsfeld [START].

Offnen Sie den Zuflusshahn des Instrumentes.

Driicken Sie das Funktionsfeld [WASH], um die Wash-Funktion zu aktivieren.

Die Wash-Funktion lauft

Die Sollwerte der Wash-Funktion werden angezeigt.

Driicken Sie das Funktionsfeld [WASH], um die Wash-Funktion vorzeitig zu

beenden. Die vorher eingestellten Sollwerte werden angezeigt.

N
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14.5 Funktionskontrolle der Waage (relevant nur fiir die Indikation
Hysteroskopie)

1. An das eingeschaltete Gerat ist eine Waage ohne Gewicht angeschlossen
(siehe Kapitel 10.6.1 "Aufstellen und AnschlieBen der Waage").

2. Driicken Sie im Menii das Funktionsfeld [HYSTEROSKOPIE]. Sie gelangen zu

den Einstellungen Hysteroskopie.

Driicken Sie das Funktionsfeld [Waagentest].

In der Gewichtsanzeige wird 0 g angezeigt.

Legen Sie ein definiertes Gewicht zwischen 1-5 kg auf die Waage (z. B. 3 kg).

In der Volumenanzeige muss das aufgelegte Gewicht in Gramm angezeigt

werden (z. B. 3000 g). Die zuldssige Toleranz betrdgt = 100 g. Wenn Sie eine

groRere Differenz als die zuldssige Toleranz feststellen, muss die Waage

durch einen autorisierten Servicetechniker neu kalibriert werden (siehe Kapi-

tel 15.4 "Technischer Service Aesculap”).

7. Verlassen Sie das Anwendermeni durch Driicken des [Verlassen]-Symbols.

8. Entlasten Sie die Waage.

owv AW

Die Funktionskontrolle der Waage ist erfolgreich abgeschlossen, wenn die zulas-
sige Toleranz von =100 g eingehalten wurde.

14.6  Funktionskontrolle des FuBpedals (nur fiir die Indikation Arthro-
skopie)
1. Andas eingeschaltete Gerat ist ein FuBpedal angeschlossen.
2. Betatigen Sie das FuBpedal, um die im Kapitel 6.15 Verwendung eines FuBpe-
dals (optional) angegebenen Funktionen zu testen.

14.7 Funktionskontrolle der Fernbedienung

1. Andas eingeschaltete Gerat ist optional eine Fernbedienung angeschlossen.
2. Betatigen Sie die Fernbedienung, um die im Kapitel 6.13 Verwendung einer
Fernbedienung (optional) angegebenen Funktionen zu testen.

14.8 Beenden der Funktionskontrolle

Nach erfolgreichem Abschluss der Funktionskontrolle ist das Gerat fiir den Ein-
satz im OP gepriift. Bringen Sie das Gerdt in die OP-Position.

GEFAHR!

Die Auswabhl der Spiilfliissigkeit muss entsprechend der zum Einsatz kommen-
den medizinischen Verfahren vom Arzt getroffen werden!

Bitte lesen Sie vor Benutzung des Gerdtes aufmerksam das Kapitel 13 "Sicher-
heitsfunktionen”. In diesem Kapitel werden alle Sicherheitsmerkmale beschrie-
ben. Vor dem Beginn jeder Operation muss die Funktionskontrolle erfolgreich
durchgefiihrt worden sein.

1. Vor der Operation:

Stellen Sie den gewiinschten Solldruck und Sollfluss am Gerat ein.

Driicken Sie das Funktionsfeld [START]. Das Rollenrad beginnt sich zu dre-
hen.

Fithren Sie das vollstandig mit Spiilfliissigkeit gefiillte Instrument in den Pa-
tienten ein.

AR A 4

2. Nach der Operation:

P SchlieRen Sie den Zuflusshahn des Arbeitsschafts.

P Driicken Sie das Funktionsfeld [STOP]. Das Rollenrad stoppt.

P Schalten Sie das Gerit aus.

P Entfernen Sie das Schlauchset und die Spulflissigkeitsbehilter.

Angeschlossene Waage testen

Waagentest
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HINWEIS!
Beachten Sie die Hygienevorschriften bei der Entsorgung des Schlauchsets.
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15 Pflege und Wartung

Bei der Pflege, Wartung und Aufbewahrung des Gerates und des Zubehors ist
eine entsprechende Sorgfalt erforderlich, um die Leistungsfahigkeit von Gerat
und Zubehor zu erhalten.

15.1  Reinigung des Gerites

1. Driicken Sie die Ein/Aus-Taste, um das Gerat auszuschalten.

2. Entfernen Sie das Netzkabel.

3. Wischen Sie die Gerateoberflache mit einem weichen Tuch ab, das mit einem
Oberflachendesinfektionsmittel auf Alkoholbasis (beispielsweise Melisep-
tol® rapid) angefeuchtet ist. Die Konzentration des verwendeten Desinfekti-
onsmittels richtet sich nach den Angaben des Desinfektionsmittelherstellers.
Das Eindringen von Feuchtigkeit in das Gerat ist unbedingt zu verhindern.

HINWEIS!
Das Gerit darf nicht sterilisiert werden.

15.2  Wartungsintervalle

Der Hersteller schreibt vor, dass eine Fachkraft oder ein Krankenhaustechniker  Vorschriften des Herstellers
das Gerat regelmaRig einer funktions- und sicherheitstechnischen Inspektion

unterziehen muss. Die Wartung des Gerates muss mindestens alle zwei Jahre er-

folgen. Die Tests sind in Kapitel 16 "Jahrliche Inspektion" beschrieben.

RegelmaRige Inspektionen tragen dazu bei, eventuelle Stérungen friihzeitig zu
erkennen und so die Sicherheit und Lebensdauer des Gerdtes zu erhéhen.

HINWEIS!
Service- und Wartungsarbeiten diirfen nicht wahrend einer Operation durchge- 1
fithrt werden. ]

15.3  Wartung durch den autorisierten Servicetechniker

Um die Betriebssicherheit des Gerates zu gewahrleisten, muss die Wartung  Wartungsintervall alle zwei Jahre
durch einen autorisierten Servicetechniker in angemessenen Abstanden erfol-

gen. Je nach Haufigkeit und Dauer des Einsatzes hat dies mindestens alle zwei

Jahre zu erfolgen. Andernfalls iibernimmt der Hersteller keine Haftung fiir die

Betriebssicherheit des Gerates.

Ein Aufkleber an der Gehauseriickwand erinnert den Anwender an den spatesten
Termin fiir die nachste Wartung.

Autorisierte Servicetechniker kdnnen ausschlieRlich vom Hersteller ausgebildet
und zertifiziert werden.

Samtliche Serviceleistungen, wie Anderungen, Reparaturen, Kalibrierungen, Autorisierte Fachkrifte
Tausch der Batterie der Fernbedienung etc., diirfen nur vom Hersteller oder
durch von ihm autorisierte Fachkrafte vorgenommen werden.

Wird die Wartung oder eine andere Serviceleistung von nicht-autorisierten Fach-  Nicht-autorisierte Fachkrifte
kraften vorgenommen, iibernimmt der Hersteller keine Haftung fiir die Betriebs-
sicherheit des Gerates.

Eigenmichtiges Offnen des Gerites und durch Fremde ausgefiihrte Reparaturen  Haftung
und/oder Veranderungen entbinden den Hersteller von jeglicher Haftung fiir die
Betriebssicherheit des Gerates.

Die Aushandigung von technischen Unterlagen bedeutet keine Autorisierungzu  Technische Unterlagen
Reparaturen, Justagen oder Anderungen von Gerit oder Zubehér.

Lassen Sie sich nach der Uberpriifung oder Instandsetzung vom Servicetechniker ~ Bescheinigung
eine Bescheinigung aushandigen. Diese Bescheinigung soll Art und Umfang der
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erbrachten Leistungen, Datum der Ausfiihrung sowie die Angabe der ausfiihren-
den Firma mit Unterschrift beinhalten.

15.4 Technischer Service Aesculap

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax:  +49 7461 14-939
Email: ats@aesculap.de

Weitere Service Adressen erfahren Sie iiber die oben genannte Adresse.

15.5 Wechseln der Sicherung

ACHTUNG!
Bevor Sie die Sicherung wechseln, kontrollieren Sie die Werte der einzusetzen-
den Sicherung gemaR Kapitel 19 "Technische Daten".

Die Sicherung ist defekt und muss gewechselt werden, wenn:

 Anzeigen und Display nicht leuchten,
« das Gerat ohne Funktion ist.

Uberprifen Sie:

« ob das Netzanschlusskabel den Netzeingang des Gerdtes mit einer Schutzkon-
taktsteckdose korrekt verbindet,
- ob die Sicherung des Hausnetzes funktioniert.

GEFAHR!
Ziehen Sie das Netzanschlusskabel am Gerat ab, bevor Sie die Sicherung iiber-
priifen.

Zum Sicherungswechsel muss das Gerat nicht gedffnet werden.

1. Schalten Sie das Gerat aus.
2. Trennen Sie das Gerat vom Netz.
3. Entfernen Sie das Netzanschlusskabel aus dem Kaltgeratestecker.
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4. Der Sicherungstrager befindet sich unmittelbar links neben dem Kaltgerate-
stecker. Nehmen Sie den Sicherungstrager, wie in Abb. 15-1 dargestellt, he-
rus.

’2

;2

A

5. A Entriegeln Sie die Rastnase des Sicherungshalters mit einem kleinen

Schraubendreher.

B Ziehen Sie den Sicherungshalter heraus.

C Uberpriifen Sie die Sicherungen.

8. Setzen Sie eine neue Sicherung ein. Verwenden Sie nur vorgeschriebene Si-
cherungen (siehe Kapitel 19 "Technische Daten").

9. Schieben Sie den Sicherungshalter bis zum hdrbaren Rastpunkt ein.

10. Stellen Sie mit dem Netzanschlusskabel die Verbindung zwischen der Schutz-
kontaktsteckdose und dem riickseitigen Kaltgeratestecker wieder her.

N

15.6  Reinigung des Zubehors

1. Schalten Sie das Gerat aus.
2. Trennen Sie das Gerat vom Netz.
3. Trennen Sie das Zubehor (FuBpedal und Waage) vom Gerét.

Die Konzentration des verwendeten Desinfektionsmittels richtet sich nach den
Angaben des Desinfektionsmittelherstellers. Wischen Sie mit einem damit ange-
feuchteten Tuch die Oberflache des Zubehdrs ab. Das Eindringen von Flissigkeit
in das Zubehor wie FuBpedal, Waage und Fernbedienung ist unbedingt zu ver-
hindern.

Fiir das FuBpedal und die Waage empfiehlt der Hersteller Meliseptol rapid von B.
Braun als Desinfektionsmittel. Fiir die Fernbedienung empfiehlt der Hersteller
Incidin Extra N von ECOLAB Healthcare als Desinfektionsmittel.

ACHTUNG!
Fiir die Fernbedienung diirfen keine alkoholisierten Desinfektionsmittel einge-
setzt werden.

GEFAHR!
Reinigung des Zubehors
Das Zubehor (FuBpedal, Waage, Fernbedienung) darf nicht sterilisiert werden.

Abb. 15-1 Offnen des Sicherungshalters
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Gebrauchsort

Aufbewahrung und Transport

Reinigungsvorbereitung

Automatische Reinigung und Desinfektion

Manuelle Reinigung

A\

15.7 Pflege des wiederverwendbaren Schlauchsets

GEFAHR!

Kontrollieren Sie bitte den wiederverwendbaren Schlauch nach der Sterilisation
und vor der Benutzung auf Anzeichen von Schadigungen. Benutzen Sie niemals
einen Schlauch der Anzeichen von Schadigungen, insbesondere Briichigkeit und
Perforation, aufweist.

ACHTUNG!

Das wiederverwendbare Schlauchsystem besteht im Wesentlichen aus Silikon,
Polysulfon (PSU) und Edelstahl. Verwenden Sie zur Reinigung und Desinfektion
pH-neutrale oder schwach alkalische, fiir die verwendeten Materialien zugelas-
sene Reinigungs- und Desinfektionsmittel. Bei der Verwendung nicht geeigneter
Mittel kann es zur Beschddigung des Schlauchsystems insbesondere der Konnek-
tionsstellen aus PSU kommen.

ACHTUNG!

Einschrinkung der Wiederaufbereitung

Das wiederverwendbare Schlauchsystem ist vom Hersteller fiir eine bestimmte
Anzahl an Aufbereitungen gepriift worden. Beachten Sie hierzu die Angaben auf
dem Etikett. Uberschreiten Sie nie die vom Hersteller angegebene Verwen-
dungszahl.

Entfernen Sie Gewebe, Blut etc. sofort nach der OP vollstandig mit einem wei-
chen Tuch. Hierfiir kann das Tuch auch mit einem schwach alkalischen Reiniger
befeuchtet werden.

Anhaftende Koagulate kénnen vorsichtig mit einer Biirste entfernt werden.
Keine besondern Anforderungen.

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung des Schlauchsets baldméglichst
nach dessen Verwendung vorzunehmen.

15.8 Reinigung des wiederverwendbaren Schlauchsets
Zerlegen Sie das Schlauchset in Einzelteile.

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung des Schlauchsets baldméglichst
nach dessen Verwendung vorzunehmen.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion mit Miele-Desinfektor. Es kann das Va-
rio-Programm zur Desinfektion verwendet werden.

Waschen Sie die Einzelteile vorsichtig mit flieRendem Wasser aus.Reinigen und
spilen Sie die Einzelteile mit demineralisiertem Wasser. Anhaftendes Koagulat
konnen Sie mit einer weichen Biirste entfernen.

Lassen Sie die Einzelteile abtropfen und trocknen Sie sie mit einem sterilen, wei-
chen Tuch ab.

15.9 Desinfektion des wiederverwendbaren Schlauchsets

GEFAHR!

Lassen Sie das Schlauchset oder andere Silikonteile nicht ldnger als 30 min im
Desinfektionsmittel liegen. Silikon absorbiert verschiedene Desinfektionsmittel
und kann dann beim Dampfsterilisieren beschadigt werden.
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1. Desinfizieren Sie nur ein griindlich gereinigtes Schlauchset. Desinfektion
2. Legen Sie die Einzelteile des Schlauchsets in das Desinfektionsmittel (z. B.

Neodischer Mediclean) ein. Die Teile diirfen dabei nicht tibereinander liegen.

Die Konzentration und Anwendungsdauer des Desinfektionsmittels richtet

sich nach den Angaben des Desinfektionsmittelherstellers. Eine zu hohe Kon-

zentration fiihrt zu Schaden am Schlauchset.
3. Nehmen Sie die Einzelteile mit einer Zange mit weichen Maulteilen heraus.
4. Spilen Sie zuriickgebliebenes Desinfektionsmittel mit sterilem Wasser unter

sterilen Bedingungen ab.
5. Trocknen Sie alle Einzelteile mit einem sterilen Tuch ab und wickeln Sie sie in

sterile Tuicher ein.
6. Setzen Sie alle Einzelteile vor der Sterilisation wieder zusammen.
Lassen Sie das Schlauchsystem vollstandig bei 80°C trocknen. Trocknung
Eine Wartung ist nicht erforderlich. Wartung
Einzeln: Ein genormtes Verpackungsmaterial kann verwendet werden. Der Beu- ~ Verpackung
tel muss groB genug fiir das Schlauchset sein, so dass die Versiegelung nicht un-
ter Spannung steht.
15.10 Sterilisation des wiederverwendbaren Schlauchsets
Autoklavieren Sie nur ein gereinigtes, desinfiziertes, trockenes und zusammen-  Autoklavieren
gesetztes Schlauchset. Folgen Sie den Anweisungen in der Bedienungsanleitung
Ihres Autoklaven. Der Hersteller empfiehlt, die Autoklavierung unter folgenden
Bedingungen durchzufiihren:
134 °C/ 3 bar /5 min
Verstauen Sie das Schlauchset bei einer langeren Lagerung in einem sterilen Be-  Lagerung
halter.
Bei der Sterilisation von mehreren Schlauchsystemen, Instrumenten etc. in ei-  Zusétzliche Information

nem Sterilisationszyklus darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht lber-
schritten werden.

Kontrollieren Sie bitte das wiederverwendbare Schlauchset nach der Sterilisation ~ Kontrolle und Funktionspriifung
und vor der Benutzung auf Anzeichen von Schadigungen. Benutzen Sie niemals

ein Schlauchset, das Anzeichen von Schadigungen, insbesondere Briichigkeit und

Perforation, aufweist.
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16 Jahrliche Inspektion

Der Hersteller schreibt vor, dass eine Fachkraft oder ein Krankenhaustechniker
das Gerat und dessen Zubehor regelmalig einer funktions- und sicherheitstech-
nischen Inspektion unterziehen muss. Die Inspektion fiir dieses Gerdt muss jahr-
lich durchgefiihrt werden. Regelmafige Inspektionen kénnen dazu beitragen,
eventuelle Storungen friihzeitig zu erkennen und so die Sicherheit und Lebens-
dauer des Gerates zu erhdhen.

Die in diesem Kapitel beschriebenen Tests sind speziell fiir eine Fachkraft oder ei-
nen Krankenhaustechniker konzipiert. Die Bedienung sowie die Funktions- und
Leistungsfahigkeit des Gerates konnen auf einfache Weise lberpriift werden.
Jede Testdurchfuihrung ist in Kapitel 21.2 "Wartungs- und Checkliste" - mit Da-
tum und Unterschrift zu dokumentieren.

Der Hersteller hat die angegebenen Messwerte und Toleranzen unter Verwen-
dung folgender Mess- und Hilfsmittel ermittelt:

« Original Schlauchset

« Flussigkeitsbeutel

« Labormessbecher 1 | mit Skalierung
- Stoppuhr

GEFAHR!
Lassen Sie das Gerat unbedingt von einem autorisierten Servicetechniker iiber-
priifen, wenn die angegebenen Messwerte und Toleranzen nicht eingehalten
werden.

16.1  Elektrischer Sicherheitstest

1. Fuhren Sie eine Sichtkontrolle durch. Beachten Sie, dass
- die Sicherung dem vom Hersteller angegebenen Wert entspricht,
« die Aufschriften und Aufkleber am Gerat lesbar sind,
« der mechanische Zustand einen sicheren Betrieb zulasst,
« keine sicherheitsbeeintrachtigenden Verschmutzungen vorhanden sind.
2. Fuhren Sie die Messungen von Erdableitstrom, Berlihrungsstrom/Gehduse-
ableitstrom und des Schutzleiterwiderstandes nach IEC 62353 in der aktuel-
len Fassung oder entsprechend der geltenden nationalen Norm durch.

16.2  Grundfunktionstest

Bei einem Grundfunktionstest werden die Anzeigen, die Tasten und die Forder-
leistung des Gerates gepriift. Sie bendtigen fiir diesen Test:

« ein Einmal-Schlauchset

« einen Flussigkeitsbehalter (3 1),

- eine Stoppuhr

+ einen 1 |-Messbecher (Teilung 100 ml)
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Die Zusammenstellung des Priifaufbaues sehen Sie in Abb. 16-1 "Anordnung fiir

Grundfunktionstest".

1. Schalten Sie das Gerat ein. Warten Sie, bis der Geratetest durchgefiihrt ist.

2. Wabhlen Sie eine der moglichen Indikationen aus. Wenn Sie die Indikation Ar-
throskopie gewahlt haben, driicken Sie anschlieend auf das Funktionsfeld
[Knie].

3. Setzen Sie ein Einmal-Schlauchset in die Schlauchaufnahme ein.

4. Hangen Sie den Spiulflissigkeitsbehalter so auf, dass sich eine Hohe gemafR
Abb. 16-1 "Anordnung fiir Grundfunktionstest” ergibt, und verbinden Sie die-
sen mit dem Spilschlauch.

5. Tauchen Sie das Schlauchende mit dem Luer-Lock in den Messbecher ein.

6. Stellen Sie folgende Sollwerte ein:

Indikationen Arthroskopie, Hysteroskopie und Urologie:
« Solldruck = 90 mmHg
+ Sollfluss = 500 ml/min
Indikation Laparoskopie:
« Flow Standard = 1 I/min
7. Driicken Sie das Funktionsfeld [START].
8. Warten Sie, bis sich das Schlauchset gefiillt hat.
Indikationen Arthroskopie und Urologie:
Lassen Sie das Gerat mind. 1 min lang férdern (Instrumentenerkennung).

9. Klemmen Sie das Instrumentenschlauchende im Messbecher ab, ohne die
Pumpe zu stoppen.

10. Leeren Sie den Messbecher aus und tauchen Sie das Schlauchende in den
Messbecher ein.

11. Geben Sie das Schlauchende frei. Der Spiilvorgang lauft. Driicken Sie die

Starttaste der Stoppuhr.

Abb. 16-1 Anordnung fiir Grundfunkti-
onstest
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12. Indikationen Arthroskopie, Hysteroskopie und Urologie

Driicken Sie nach 2 Minuten das Funktionsfeld [STOP] und gleichzeitig die
Stopptaste der Stoppuhr. Im Messbecher befindet sich dann ca. 11 (+ 10 %)
Flussigkeit.

Indikation Laparoskopie

Driicken Sie nach 1 Minuten das Funktionsfeld [STOP] und gleichzeitig die
Stopptaste der Stoppuhr. Im Messbecher befindet sich dann ca. 11 (+ 10 %)
Flussigkeit.

Wenn die angegebenen Werte eingehalten werden, ist der Grundfunktionstest
erfolgreich abgeschlossen.

16.3 Test der Druckmessung

Die Zusammenstellung des Prifaufbaues sehen Sie in Abb. 16-2 "Anordnung fiir
den Test der Druckmessung".

Abb. 16-2 Anordnung fiir den Test der
Druckmessung

Bei dem Test der Druckmessung wird die Druckmessung auf ihre einwandfreie
Funktion hin Gberprift. Sie benétigen fur diesen Test ein komplettes Schlauchset
und einen mit Wasser gefiillten Behalter. Zur Messung wird hier die Hohe der
Wassersaule (hydrostatischer Druck) benutzt und in Millimeter Quecksilbersaule
(mmHg) umgerechnet. Die Hohe der Wassersaule Uiber der Druckkammer muss
nach der Umrechnung mit dem Wert in der Istdruckanzeige tibereinstimmen.

Umrechnungsformel: p (cm H20) x 0,74 = p (mmHg)

1. Schalten Sie das Gerat ein. Warten Sie, bis der Geratetest durchgefiihrt ist.

2. Wahlen Sie eine der moglichen Indikationen aus. Wenn Sie die Indikation Ar-
throskopie gewadhlt haben, driicken Sie anschlieRend auf das Funktionsfeld
[Knie], um zur Bildschirmanzeige Arthroskopie zu gelangen.

3. Driicken Sie das Funktionsfeld [START]. Warten Sie bis der Schlauch blasen-
frei gefiillt ist.
Achtung: das Schlauchset hinter dem Rollenrad muss vollstandig mit Fliissig-
keit gefiillt sein.
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© N oV p

10.

11.

12.
13.

Driicken Sie das Funktionsfeld [STOP].

Driicken Sie das Symbol [Anwendermenii]. Es erscheint das Anwendermend.
Driicken Sie das Funktionsfeld [Service].

Driicken Sie das Funktionsfeld [Drucksensortest].

Halten Sie das Ende des vollstandig gefillten Instrumentenschlauchs auf
Sensorhohe.

Die Istdruckanzeige sollte ca. 5 mmHg anzeigen.

Heben Sie den Schlauchteil liber das Rollenrad ca. 67,5 cm an. Achten Sie da-
rauf, dass das Schlauchsegment zwischen diesem Punkt und der Kassette
vollstandig mit Flussigkeit gefillt ist. Ebenfalls ist darauf zu achten, dass kein
Punkt des Schlauches hoher als der angegebene Wert ist.

Aus der Hohe der Wassersaule lasst sich der (fir Wasser) entstehende hydro-
statische Druck berechnen gemaf 67,5 cm H,0 x 0,74 = 50 mmHg.

Die Istdruckanzeige sollte jetzt ca. 50 mmHg (+10 mmHg) anzeigen.

Bei Variation der Hohe des Schlauchsets tiber dem Rollenrad variiert auch der
angezeigte Istdruckwert.

Der Test der Druckmessung ist erfolgreich abgeschlossen, wenn die Werte der
Istdruckanzeige der umgerechneten Wassersaulenhohe entsprechen. Tragen Sie
bitte jeden durchgefiihrten Test in das Testprotokoll ein (siehe Kapitel 21.1 "Test-
protokoll”).

16.4 Test der Waagefunktion (nur fiir die Indikation Hysteroskopie)

Der Test der Waagefunktion ist in Kapitel 12.3.3 "Durchfiihren eines Waagen-
tests" beschrieben.
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VorsichtsmaBnahmen

ESD-SchutzmafBnahmen

17 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (nachfolgend kurz EMV ge-
nannt).

Dieses Gerat ist ausschliellich fiir den in der Gebrauchsanweisung beschriebe-
nen Zweck einzusetzen. Bei der Aufstellung und Inbetriebnahme sind unbedingt
die Hinweise fiir die EMV zu beachten.

ACHTUNG!

Zubehor

Um die Anforderungen aus der IEC 60601-1-2 in der aktuellen Fassung sicherzu-
stellen, darf das Gerdt PG130/PG145 nur mit dem gelisteten Zubehor im Kapitel
20 "Artikel-/Zubehérliste PG130/PG145" verwendet werden.

Um die grundlegende Sicherheit und die wesentliche Funktionsfahigkeit in Be-
zug auf elektromagnetische Stérungen Uber die Lebensdauer des Geréts sicher-
zustellen, muss das Gerat nach spatestens 24 Stunden neu gestartet werden,
damit ein Selbsttest durchgefiihrt werden kann. AuBerdem miissen die angege-
benen Wartungsintervalle (siehe Kapitel 15.2 "Wartungsintervalle") eingehalten
werden.

17.1  Elektrische Anschliisse
ESD-SchutzmaBnahmen sind:

+ Anlegen des Potentialausgleichs (PE), falls am Gerat vorhanden, an alle zu ver-
bindenden Gerate

« AusschlieBliche Verwendung des benannten Zubehors

Das technische Personal im Krankenhaus ist tiber die ESD-SchutzmaRnahmen zu
informieren bzw. zu schulen.

17.2  Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Aussen-
dungen

Das Gerat PG130/PG145 ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Um-
gebung bestimmt. Der Anwender des Gerates PG130/PG145 sollte sicherstellen,
dass das Gerat in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Stéraussendungsmes- | Ubereinstim- |Elektromagnetische Umgebung -

sungen mung Leitfaden
HF-Aussendung nach  |Gruppe 1 Das Gerat PG130/PG145 verwendet
CISPR 11 HF-Energie ausschlieBlich zu seiner

internen Funktion. Daher ist seine

HF-Aussendung sehr gering und es
ist unwahrscheinlich, dass benach-
barte elektronische Gerate gestort

werden.
HF-Aussendung nach  |Klasse B Das Gerat PG130/PG145 ist fiir den
CISPR 11 Gebrauch in allen Einrichtungen, ein-

schlieRlich denen im Wohnbereich
Aussendung von Ober- Klasse A und solchen geeignet, die unmittel-
schwingungen nach [EC bar an ein dffentliches Versorgungs-
61000-3-2 netz angeschlossen sind, das auch
Aussendungen von Stimmt iiber- | Gebaude versorgt, die zu Wohnzwe-
Spannungsschwankun- |ein cken benutzt werden.

en / Flicker nach IEC
61000-3-3
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17.3  Leitlinien und Herstellererklarung / Elektromagnetische Storfes-

tigkeit

Das Gerat PG130/PG145 ist fiir den Betrieb in einer wie weiter unten beschriebe-
nen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender des Gerates
PG130/PG145 sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer derartigen Umgebung

betrieben wird.

Storfestigkeitspriifungen

IEC 60601-1-2 Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung /
Leitlinien

Entladung statischer Elektrizi-

tat (ESD) nach IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

FulRboden sollten aus Holz oder
Beton bestehen oder mit Keramik-
fliesen versehen sein. Wenn der FuR-
boden mit synthetischem Material
versehen ist, muss die relative Luft-
feuchte mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente elektrische

Storgroflen / Bursts nach
IEC 61000-4-4

+ 2 kV fiir Netzleitungen

+ 1 kV fiir Eingangs- und
Ausgangsleitungen

Modulation 100 KHz

+ 2 kV fiir Netzleitungen

+ 1 kV fir Eingangs- und
Ausgangsleitungen

Modulation 100 KHz

Die Qualitat der Versorgungsspan-
nung sollte der einer typischen
Geschafts- oder Krankenhausumge-
bung entsprechen.

StoBspannungen (Surges)
nach IEC 61000-4-5

+ 1 kV Leitung(en) zu Lei-
tung(en)
+2 kV Leitung(en) zu Erde

+1 kV Leitung(en) zu Lei-
tung(en)
+ 2 kV Leitung(en) zu Erde

Die Qualitat der Versorgungsspan-
nung sollte der einer typischen
Geschafts- oder Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Spannungseinbriiche, Kurz-
zeitunterbrechungen und
Schwankungen der Versor-
gungsspannung nach

IEC 61000-4-11

<5% Ug* (> 95 % Einbruch
der Uq) fuir 1/2 Zyklus

40 % U7 (60 % Einbruch der
Uy) fiir 5 Zyklen

70 % U7 (30 % Einbruch der
Uq) flir 25 Zyklen

<5% Ut (>95 % Einbruch
der Uy) fir 5 Zyklen

<5% Us*(>95 % Einbruch
der UT) fiir 1/2 Zyklus

40 % Ut (60 % Einbruch der
Uq) fiir 5 Zyklen

70 % Ut (30 % Einbruch der
Uq) fuir 25 Zyklen

< 5% Ut (> 95 % Einbruch
der Ug) fur 5 Sekunden 0 %

T
1/2 Zyklus bei 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,270° und
315°0 % Uq;
1 Zyklus und 70 % U-; 25/
30 Zyklen Einphasig: bei
0°0 % Ut; 250/300 Zyklen

Die Qualitat der Versorgungsspan-
nung sollte der einer typischen
Geschafts- oder Krankenhausumge-
bung entsprechen. Wenn der
Anwender des Systems fortgesetzte
Funktion auch beim Auftreten von
Unterbrechungen der Energieversor-
gung fordert, wird empfohlen, das
Gerat aus einer unterbrechungs-
freien Stromversorgung zu speisen.

Magnetfeld bei der Versor-
gungsfrequenz (50/60 Hz)
nach IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetfelder bei der Netzfrequenz
sollten den typischen Werten, wie
sie in der Geschafts- und Kranken-
hausumgebung vorzufinden sind,
entsprechen.

*Anmerkung: Uy ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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17.4 Leitlinien und Herstellererkldrung / Elektromagnetische Storfes-
tigkeit

Das Gerat PG130/PG145 ist fiir den Betrieb in einer wie weiter unten beschriebe-
nen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender des Gerates
PG130/PG145 sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer derartigen Umgebung
betrieben wird.

Storfestigkeitspriifungen

IEC 60601-1-2 Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung / Leitlinien

Geleitete HF-Storgrollen
nach IEC 61000-4-6

3 Vesf 150 kHz bis 80 MHz

3 Veff
150 kHz bis 80 MHz

Tragbare und mobile Funkgerate sollten in
keinem geringeren Abstand zum Gerat

Gestrahlte HF-StorgréfRen |3 V/m 80 MHz bis 2,7 GHz |3 V/m

nach IEC 61000-4-3

PG130/PG145 einschlieRlich Leitungen ver-
wendet werden, als dem empfohlenen
Schutzabstand, der nach der fiir die Sende-
frequenz zutreffenden Gleichung berech-
net wird. Empfohlene Schutzabstande:

d = 1,2P fiir 150 KHz bis 80 MHz

d = 1,2P fiir 80 MHz bis 800 MHz

d = 2,3VP fiir 800 MHz bis 2,7 GHz

80 MHz bis 2,7 GHz

wobei P die maximale Nennleistung des
Senders in Watt (W) gemaf Angabe des
Senderherstellers ist.

d ist der empfohlene Schutzabstand in
Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender
sollte bei allen Frequenzen gemal einer
Untersuchung vor Ort 2 geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein. b

In der Umgebung von Geraten, die das fol-

gende Bildzeichen tragen, sind Stérungen
moglich.

()

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die
Ausbreitung elektromagnetischer GroRen wird durch Absorptionen und Reflexi-
onen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

@ Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von drahtlosen Tele-
fonen und Funktelefonen, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und
Fernsehsendern kénnen theoretisch nicht genau vorbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu ermitteln,
sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstar-
ke an dem Standort, an dem das Gerat PG130/PG145 benutzt wird, die obigen
Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte das Gerét PG130/PG145 beobach-
tet werden, um die bestimmungsgemafe Funktion nachzuweisen. Wenn unge-
wohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, koénnen zusatzliche
MafBnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein an-
derer Standort des Gerates PG130/PG145.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke gerin-
ger als 3 V/m sein.
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STORFESTIGKEITSPRUFUNGEN

StorgroBen HF IEC 61000-4-3

Testfrequenzbe- | Band Service Modulation |Max. Leistung (W) |Abstand (m) [STORFESTIG-
reich (MHz) (MHz) KEITSPRUFPE-
GEL
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation |1,8 0,3 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS [FM 2 0,3 28
460
+5 kHz Abwei-
chung
710 Pulsmodulation
745 704-787 LTE-Band 13,17 |217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900, |Pulsmodulation
TETRA 800,
870 800-960 IDEN 820, 18 Hz 2 0,3 28
CDMA 850, LTE-
930 Band 5
1720 GSM 1800; Pulsmodulation
CDMA 1900;
1845 1700-1990  |GSM 1900; 217 Hz 2 0,3 28
1,3,4,25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulsmodulation |2 0,3 28
WLAN,
802.11 b/g/n 217 Hz
RFID 2450, LTE-
Band 7
5240 WLAN 802.11 Pulsmodulation
a/n
5500 5100-5800 217 Hz 0,2 0,3 9
5785
GEFAHR!

Tragbare HF-Kommunikationsgerdte kénnen die Leistungsmerkmale des Gera-
tes PG130/PG145 beeinflussen. Deswegen miissen solche Gerdte einen Mindest-
abstand von 30 cm (unabhingig von allen Berechnungen) vom Gerit PG130/
PG145, seinen Komponenten und den Kabeln einhalten.
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17.5 Empfohlene Schutzabstdnde zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeraten und das Gerit PG130/PG145

Das Gerat PG130/PG145 ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umge-
bung bestimmt, in der HF-StérgroRen kontrolliert sind. Der Anwender des Gera-
tes PG130/PG145 kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu
vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten (Sendern) und das Gerat PG130/PG145 - abhangig
von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie unten angegeben -
einhalt.

’d\l::gel:‘ii;telﬁgfw] Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz [m]
150 kHz 80 MHz 800 MHz
bis 80 MHz bis 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,2\P d=1,2VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist,
kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern [m] unter Verwendung der
Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort. Wobei P die maxi-
male Nennleistung des Senders in Watt [W] gemaB Angabe des Senderherstel-
lers ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die
Ausbreitung elektromagnetischer GroRen wird durch Absorptionen und Reflexi-
onen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.
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18 Fehler- und Warnmeldungen

Fehler- und Warnmeldungen werden vom Gerat akustisch und optisch ange-
zeigt. Optisch erfolgt die Anzeige entweder als Meldung in der Statuszeile des Be-
rithrungsbildschirms oder bildschirmfiillend. Akustisch erfolgt die Meldung als x-
maliger Warnton.

HINWEIS!

Jedes Warnsignal ist einer entsprechenden Prioritét zugeordnet. Wenn mehrere
Signale gleicher Prioritét gleichzeitig aufgerufen werden, so werden sie nach ei-
ner internen priorisierten Rangfolge abgearbeitet.

Fehler/Fehlermeldung Fehlerbehebung

Geratefehler <-> Service rufen |Schalten Sie das Gerat aus und nach

<-> Elektronikfehler 10 Sekunden wieder ein. Tritt der Fehler bzw.
die Fehlermeldung erneut auf, darf das Gerat

2 x Warnton nicht weiter benutzt werden. Sichern Sie das

Gerat vor einer weiteren Verwendung bis zur
Uberpriifung durch einen autorisierten Ser-
vicetechniker.

Berlihrungsbildschirm bleibt
schwarz

Geratefehler <-> Service rufen
<-> Sensorfehler

3 x Warnton

Geratefehler <-»> Service rufen
<-> Motorfehler

5 x Warnton

Geratefehler <-> Service rufen
<-> Kalibrierfehler

10 x Warnton

Fehler/Fehlermeldungen bildschirmfiillend

angezeigt
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Warnmeldungen in Statuszeile angezeigt

Warnmeldung

Abhilfe

Uberdruck!

Dauerton

Kritischer Uberdruck!

Dauerton

Arzt muss den Druck reduzieren

Tagesschlauch kontaminiert

3x ein kurzer Warnton

Tagesschlauch austauschen

Vakuumpumpe defekt!

3x ein langer Warnton

Die Absaugfunktion kann nicht benutzt wer-

den. Sichern Sie das Gerat vor einer weiteren

Verwendung bis zur Uberpriifung durch einen
autorisierten Servicetechniker.

Defizit erreicht!

3x ein langer Warnton

Arzt muss angemessen reagieren

Defizit liberschritten!

3x ein kurzer Warnton

Perforation!

Dauerton

Arzt muss angemessen reagieren

Waage Uberlastet!

Dauerton

Laufender Spiilvorgang stoppen

Gewicht reduzieren bzw. entfernen

Flaschenwechsel nicht zulas-
sig!
3x ein langer Warnton

- Spilvorgang stoppen
« Sekretbehalter leeren bzw. austauschen
- Spiilvorgang starten

LAP-Schlauchset nicht zulassig

3x ein kurzer Warnton

Fir die laufende Indikation ist ein LAP-
Schlauchset nicht zuldssig. Schlauchset aus-
tauschen

Tagespatientenset nicht zulds-
sig

3x ein kurzer Warnton

Fiir die laufende Indikation ist ein Tagespati-
entenset nicht zulassig. Schlauchset austau-
schen
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19 Technische Daten

Typbezeichnung:

PG130/PG145

Herstellerangaben:

AESCULAP AG
Am Aesculap-Platz
D-78532 Tuttlingen

Germany

Softwareversion:

Siehe Gebrauchsanweisung, um Softwareversion zu ermitteln (Kapitel 12.3.1 "Softwarever-
sion").

Netzspannungsbereich:

100-240 V~

Versorgungsfrequenzbereich:

50/60 Hz

Sicherungsbezeichnung:

2xT 3,15 AH, 250V, UL-recognized, slow blow

Interne Spannungsversor- nein
gung:
Max. Leistungsaufnahme: 125 VA

Max. Stromaufnahme:

100 V: 1150 mA

zinprodukterichtlinie 93/42/
EWG (I, Ila, 11b):

240V: 510 mA
Schutzklasse (I, 11, 111): I
Anwendungsteil des Typs [B, |BF
BF, CF]:
Defibrillationsgeschiitztes nein
Anwendungsteil:
Gehauseschutzart (IP-Code):  |IP41
Klassifizierung gemal Medi- |lIb

Gepriift nach folgenden Nor-
men (in der jeweils giiltigen
Fassung):

EN 60601-1 / IEC 60601-1
EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2

Betriebsbedingungen:

10-40 °C/ 50-104 °F
30-75 % rel. Luftfeuchtigkeit
70-106 kPa Luftdruck

3000 m max. Einsatzhohe tiber Normalniveau

Méoglicher Einsatz mit explosi-
ven Narkosegasen

Dieses System ist nicht fiir den Einsatz mit explosiven Narkosegasen (Klasse AP) oder explosi-
ven Narkosegasen mit Sauerstoff (Klasse APG) konzipiert.

Lagerbedingungen:

5-40 °C/ 41-104 °F
5-85 % rel. Luftfeuchtigkeit
70-106 kPa Luftdruck

Transportbedingungen:

-20 bis 60 °C/ -4 bis 140 °F
10-90 % rel. Luftfeuchtigkeit bei 30 °C/ 86 °F
70-106 kPa Luftdruck

Max. Schalldruckpegel: 65 dB(A)
80 dB(A) bei akustischen Signalen
Max. Kapazitat der Waage: 7 kg

Maximaler Ausgangsdruck:

500 mmHg + 10 %

Saugunterdruck Vakuum-
pumpe:

max. 700 mbar
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Einstellbare Werte / Bereiche

Sollfluss-Bereich:

Arthroskopie: 0,1-2,5 I/min (max. Flow)
Hysteroskopie: 50-500 ml/min (max. Flow)
Urologie: 25-500 m|/min (max. Flow)

Laparoskopie: 1,0-3,5 I/min (max. Flow)

Saugleistung:

max. 2,0 [/min (abhangig von Outflowkaniile)

Ausgangs-Solldruckbereich:

Arthroskopie: 15-200 mmHg
Hysteroskopie: 15-150 mmHg
Urologie: 15-90 mmHg

Laparoskopie: nicht einstellbar

Defizitschwelle:

Hysteroskopie: 200-3000 ml

Messbereich Durchfluss: 0-3,5 I/min

Druck: 0-750 mmHg

Defizit / Inflowvolumen: 9995 ml
Prazision (Wiederholgenauig- |Fluss: +10%
keit) Druck: +10%

Defizit: +10 % (relativ zum geférderten Inflow-Volumen)
Genauigkeit Fluss: +10%

Druck: +5 % (vom Endwert)

Defizit / Inflowvolumen: +10 % (relativ zum geférderten Inflow-Volumen)
Abmessungen Breite x H6he x Tiefe: 305 x 183 x 305 [mm]

12.0 x 7.2 X 12.0 [inch]

Masse: 8,4 kg

Schnittstellen

Signal EIN/AUSGANG fiir Komponen-
ten:

1 x Anschluss Waage (R$232-Stecker, DSUB9/RS232)
1 x Serviceschnittstelle (USB-Buchse, USB 2.0)
1 x Anschluss FuRBpedal (gemaR IEC 60601-1)

Netzanschlussbuchse:

IEC 60320-1 C14

RFID Transponder Technologie

Frequenzbereich Ubertragung/Empfang: 13,56 MHz
+0,424 MHz

Transceiver-Klasse: Klasse |

Hochfrequenz-Nennleistung: -10,83 dBpA/m
bei 10 m/32,8 Ful

Art der Antenne: Induktive Rahmenantenne
Antennenbereich: 0,00032 m?

Modulation: Amplitudenumtastung (ASK)
Betriebsart (Simplex/Duplex): Duplex

fiir Verwendung mit Fernbedienung

PG125 - Infrarotschnittstelle
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Wesentliche Leistungsmerk-
male

Hysteroskopie:

Druckaufbau in Kérperhohle, Kontrolle und Messung,
Grenzwert: max. 150 mmHg (Normalzustand)

Erster Fehler: 200 mmHg fiir max. 5 Sekunden

Urologie:

Druckaufbau in Kérperhohle, Kontrolle und Messung,
Grenzwert: max. 90 mmHg (Normalzustand)

Erster Fehler: 200 mmHg fuir max. 5 Sekunden

Arthroskopie:

Druckaufbau in Kérperhohle, Kontrolle und Messung,
Grenzwert: max. 200 mmHg (Normalzustand)

Erster Fehler: 250 mmHg fiir max. 5 Sekunden *

Laparoskopie:

Spiilfluss erzeugen, 1,0 I/min bis 3,5 I/min, Toleranz
+10 % (Normalzustand)

Erster Fehler: 0 /min (keine Funktion) oder 3,5 I/min
(konstruktionsbedingtes Limit)

* Bei Verwendung des Tagespatientensets und einem Druck von 300 mmHg fiir
max. 16 Sekunden wird das Tagespatientenset als kontaminiert bezeichnet.
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Artikel-/Zubehorliste PG130/PG145

20 Artikel-/Zubehorliste PG130/PG145

Artikelnr. Beschreibung

PG130 Multi Flow ohne Vakuumpumpe
PG145 Multi Flow plus mit Vakuumpumpe

Tabelle 1: Schlauchsets

Artikelnr. VPE* in Beschreibung
Stiick
PG122SU 10 Schlauchset mit Saug-/Spulhandgriff, Einmalgebrauch, fiir PG130/PG145/PG210
PG123SU 10 Schlauchset mit Saug-/Spiilhandgriff, Einmalgebrauch, fiir PG130/PG145/PG210
PG131 1 Schlauchset, wiederverwendbar, fiir PG130/PG145/PG210
PG132SU 10 Schlauchset fiir Spiilung, Einmalgebrauch, fiir PG130/PG145/PG210
PG133SU 10 Schlauchset fiir Spllung, Einmalgebrauch, fir PG130/PG145/PG210
PG134SU 10+1 Tagespatientenset ARTHRO, fiir PG130/PG145/PG210
PG135SU 10+1 Tagespatientenset ARTHRO, fir PG130/PG145/PG210
PG136 10 Tagespatientenset ARTHRO, Einmalartikel fiir PG130/PG145/PG210
PG137 10 Tagespatientenset ARTHRO, Einmalgebrauch fiir PG130/PG145/PG210
PG138SU 10 Y-Schlauch, zum einmaligen Gebrauch
PG139 10 Vakuumschlauch mit Filter fiir PG130/PG145/PG210
Tabelle 2: Transponder
Artikelnr. VPE* in Beschreibung
Stiick
PG140 1 Transponder Set fiir LAP fiir PG130/PG145/PG210, Inklusive 3x PG1325U
PG141 1 Transponder Set fiir ARTHRO fiir PG130/PG145/PG210, Inklusive 3x PG132SU
PG142 1 Transponder Set fiir HYS fir PG130/PG145/PG210, Inklusive 3x PG132SU
PG143 1 Transponder Set fiir URO fiir PG130/PG145/PG210, Inklusive 3x PG1325U
Tabelle 3: Weiteres Zubehor
Artikelnr. VPE* in Beschreibung
Stiick
PG124 1 FuRtaster fiir PG130/PG145/PG210/PG150
PG125 1 Fernbedienung fiir PG130/PG145/PG210
PG126SU 10 Einmal-Steriliberzug fir PG125
PG144 1 Differenzvolumenwaage fiir PG130/PG145/PG210
TE780 1 Netzkabel fiir Europa, Ldnge 1,5 m
TE730 1 Netzkabel fiir Europa, Ldnge 5 m
TE734 1 Netzkabel fiir Grossbritannien und Irland, Linge 5 m
TE735 1 Netzkabel fiir USA, Kanada und Japan, Lange 4 m
TE676 1 Kaltgerateverlangerung 1 m**
TE736 1 Trenntrafo Kaltgeratestecker** Lange 2,5 m
*Verpackungseinheit
**Die NetzanschluBleitungen T676 und T736 sind nur fiir den direkten Anschlu
an den Geratetiirmen PV880/PV881/PV890/PV891,PV800/PV810 und nicht zur
Verlangerung von anderen NetzanschluRRleitungen vorgesehen.
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1

Anhang
21 Anhang
21.1  Testprotokoll
Datum Ergebnis Bemerkung Unterschrift
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Anhang

21.2  Wartungs- und Checkliste

Datum der Wartung:

Geratetyp: Seriennummer:
Einsatzort: Softwareversion:
Priifer: Firma:
I: Sicherheitstest
Mechanischer Zustand: Frontplatte und Gehause: Aufschriften/Etiketten:

Platinen: |:| Sauberkeit: D
Netzsicherung: D Verkabelung: D

II. Funktionspriifung (siehe Servicehandbuch)

L]
L]

N

lll. Bemerkungen

Datum: Unterschrift:
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Glossar

22 Glossar

Begriff

Transponder

RFID

Wash-Funktion

Istwert

Sollwert
Drucksensor

Druckmembrane

Tagespatientenset

EMV

ME-Gerat

ME-System

Beriihrungsbildschirm

HF-Chirurgie

Erlauterung

Ein RFID-Transponder ist ein drahtloses Kommu-
nikations- und Kontrollgerat, das eingehende Sig-
nale aufnimmt und automatisch beantwortet.
Der Begriff Transponder ist zusammengesetzt
aus den Begriffen Transmitter und Responder.
Transponder kénnen passiv oder aktiv sein.

RFID (Radio Frequency Identification) ist ein auto-
matisiertes Identifikationsverfahren, Giber das
sich Gegenstande beriihrungslos erkennen und
Daten automatisch erfassen und speichern las-
sen.

Ein RFID-System besteht in der Regel aus einem
Transponder und einem Lesegerat. Wahrend der
Transponder Gegenstande kennzeichnet, erlaubt
das Lesegerat das Auslesen der Daten, die
anschliellend weiterverarbeitet werden.

Die Wash-Funktion erhoht wahrend des Splvor-
gangs kurzeitig den Druck und den Sollfluss.
Dadurch wird eine bessere Sicht fiir den operie-
renden Arzt geschaffen.

Der Istwert ist der gemessene Wert einer GroRe.

Der Sollwert ist der vorgegebene Wert, der
erreicht und eingehalten werden soll.

Der Drucksensor misst den Druck, der an der
Druckmembrane anliegt.

Die Druckmembrane befindet sich im Schlauch-
halter eines Schlauchsets und lbertragt den
Druck an den Drucksensor.

Das Tagespatientenset ist ein Schlauchset fiir die
Arthroskopie, Hysteroskpie und Urologie und
besteht aus Tages- und Patientenschlauch. Wah-
rend der Patientenschlauch fiir jede OP erneuert
werden muss, kann der Tagesschlauch bis zu 24 h
im Gerat verbleiben.

Die Elektromagnetische Vertraglichkeit ist die

Fahigkeit eines Gerdtes, in einer elektromagneti-

schen Umgebung befriedigend zu funktionieren,

ohne unannehmbare elektromagnetische Stor-

Eré@en fiir andere Einrichtungen in diese Umge-
ung einzubringen.

Medizinisches elektrisches Gerat zur Therapie,
Uberwachung oder Diagnostik von Patienten, das
mit nicht mehr als einem Anschluss an ein Ver-
sorgungsnetz ausgestattet ist und das notwendi-
gerweise in physischen oder elektrischen Kontakt
mit dem Patienten kommt oder Energie zum oder
vom Patienten Ubertragt oder eine solche Ener-
gielibertragung zum oder vom Patienten erfasst.

Medizinisches elektrisches System, das aus einer
Kombination aus Geraten besteht, von denen
mindestens eines als medizinisches elektrisches
Gerat klassifiziert und vom Hersteller als solches
spezifiziert ist und die durch eine Funktionsver-
bindung oder durch den Gebrauch einer Mehr-
fachsteckdose zusammengeschlossen sind.

Ein Berlihrungsbildschirm (auch Touchscreen
genannt) erlaubt die direkte Bedienung eines
Gerates uber den Bildschirm.

Bei der Hochfrequenz-Chirurgie wird hochfre-
quenter Wechselstrom durch den menschlichen
Korper geleitet, um Gewebe zu schneiden oder zu
koagulieren.
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Glossar
Begriff Erlauterung
Funktionskontrolle Die Uberpriifung der einwandfreien Funktionali-
tat des Gerates muss vor jeder Operation durch-
gefiihrt werden.
Sicherheitstest Die Uberprifung der Geratesicherheit ist
Bestandteil der jahrlichen Inspektion.
Grundfunktionstest Die Uberprifung der Grundfunktionen des Geri-
tes ist Bestandteil der jahrlichen Inspektion.
Ureteroskopie Endoskopische Darstellung der Harnréhre
TURB Transurethrale Resektion der Harnblase
TURP Transurethrale Resektion der Prostata
URS Ureterorenoskopie umfasst endoskopische Ein-
griffe im Harnleiter und Nierenbecken
PCNL Bei der perkutanen Nephrolithotomie (PCNL)
erfolgt die endoskopische Entfernung von Nie-
rensteinen durch eine direkte Punktion der
betroffenen Niere durch die Haut.
122
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Index

Index

A

Absaugung starten 44

Absaugung stoppen 44
Amerikanisches Bundesrecht 6
Angeschlossene Waage testen 92,97
Anschrift Technischer Service 100
Aufbewahrung und Transport 102
Auf die Werkseinstellungen zuriicksetzen 49, 61, 76
Aufstellen 21

AuBenverpackung 6ffnen 31
Autoklavieren 103

Autorisierte Fachkrafte 99
Autorisierte Servicetechniker 6

B

Behalterwechsel wahrend der OP 44, 73

Bei angeschlossener Waage wird das Differenzvolumen angezeigt 69
Bei angeschlossener Waage wird die Defizitmenge angezeigt 67
Beriihrungslose Druckmessung 15

Bescheinigung 99

Bestimmungsgemaler Gebrauch 12

BestimmungsgemaRer Gebrauch fiir die Arthroskopie 13, 50
BestimmungsgemaRer Gebrauch fiir die Hysteroskopie 14, 14
BestimmungsgemaRer Gebrauch fiir die Laparoskopie 12, 45
Bestimmungsgemaler Gebrauch fiir die Urologie 14, 14
Beutelwarnung 37

Beutelwarnung einstellen 89

D

Defizitrate Uiberschritten 77
Defizitschwelle einstellen 75

Der Patientenschlauch 33

Der Tagesschlauch 33

Desinfektion 103

Differenzvolumen = Schwellwert 77
Differenzvolumen > Schwellwert 77
Differenzvolumen zuriicksetzen 73

E

Eingangskontrolle 21

Eingelegter Tagesschlauch 35

Elektronikfehler 94

Empfohlene Druckbereiche 13, 50

Empfohlene Druck- und Flow-Einstellungen 79
Entsorgung 6, 40

Entwertung eines Schlauchsets 28
Entwertung eines Transponders 26, 27
ESD-SchutzmaRnahmen 108

F

Fehler/Fehlermeldungen bildschirmfiillend angezeigt 113
Fernbedienung verwenden 39

Flaschenwechsel nicht zulassig 74

Flowstufe Standard/Flowstufe High einstellen 49
FulRpedal verwenden 41

G

Gebrauchsort 102

Gelenktyp auswahlen 54

Gerat einschalten 45, 66, 81

Gerat einschalten bei eingelegtem Tagesschlauch 53
Gerat einschalten ohne Standardschlauchset 52, 68, 83
Gewicht > 7kg 71

H

Haftung 99
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Index

Haftungsausschluss 6
Helligkeit einstellen 91
Herstellervorschrift 104
Hohe einstellen 90
Hohendifferenz einstellen 60

|

Indikationen freischalten durch Transponder 26
Indikationsbildschirm 25
Inspektionstests 104

Instrument anschlieBen 31

Istdruck > 100 mmHg 87

Istdruck > 150 mmHg 78

Istdruck > 200 mmHg 61, 62, 78
Istdruck > 250 mmHg 62, 62

Istdruck > 300 mmHg 62

Istdruck > 90 mmHg 87

Istdruck > Solldruck 77, 87

Istdruck > Solldruck +10 mmHg 78, 87
Istdruck > Solldruck +30 mmHg 61, 62

K

Kalibrierfehler 94

Klinischer Gebrauch 13, 50, 79

Kontamination 6

Kontraindikationen 12, 13, 14, 14, 45, 13, 64, 14
Kontrolle und Funktionspriifung 103

L
Lagerung 103
Lautstarke einstellen 90

M

Menii Allgemeine Einstellungen aufrufen 89
Men Service aufrufen 91

Messwerte und Toleranzen 104
Motorfehler 94

N

Netzanschluss 22

Neue Indikation freischalten 27

Neue Indikation freischalten durch Transponder 27
Neuen Tagesschlauch einlegen 34
Nicht-autorisierte Fachkrafte 99

P
Patientenschlauch anschlieRen 34
Pflege und Wartung 6
Potentialausgleich 22

R
RFID-Technologie (Transponder-Technologie) 28
Riicksendung des Gerates 21

S

Schlaucharten Arthroskopie 51, 68
Schlaucharten Urologie 82
Schlauchset einlegen 32
Schlauchset entfernen 36
Schlauchset nicht giiltig 53, 69, 83
Schlauchset verbraucht 54
Schutzkontakt 22

Sensorfehler 94

Signalverlust des Transponders 29
Solldruck erhéhen 55, 71, 83
Solldruck verringern 56, 72, 84
Solldruckwert speichern 72
Sollfluss erhéhen 56

Sollfluss HI einstellen 72
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Sollfluss LO einstellen 72

Sollflussstufe HI einstellen 75
Sollflussstufe LO einstellen 75

Sollfluss verringern 56

Sollwerte speichern 57, 84

Sprache einstellen 91
Spulfliissigkeitsbeutel wechseln 37
Spulvorgang starten 47

Spulvorgang stoppen 47

Sterilen autoklavierten Behalter 6ffnen 31

T
Tagespatientenset entnehmen 34

Technische Anderungen 5

Technischer Anwendungsbereich Arthroskopie 13, 13
Technischer Anwendungsbereich Hysteroskopie 14, 14
Technischer Anwendungsbereich Laparoskopie 12, 45
Technischer Anwendungsbereich Urologie 14, 14
Technische Unterlagen 99

Trocknung 103

U
Ubersicht zum Anwendermenti 48, 59, 74, 85
US-Anwender 22

\'}

Vakuumpumpe defekt 44
Verbesserte Druckmessung 55, 85
Verpackung 103

Volumen einstellen 90
Vorschriften des Herstellers 99
VorsichtsmaRnahmen 108

w

Waage anschlieRen 70

Waage defekt! 71

Warnmeldungen in Statuszeile angezeigt 114

Wartung 103

Wartungsintervall alle zwei Jahre 99

Wash-Dauer einstellen 60

Wash-Funktion 57

Wash-Funktion mittels Beriihrungsbildschirm starten und stoppen 58
Wash-Funktion mittels FuBpedal starten und stoppen 41, 58
Wash-Funktion mittels Infrarot-Fernbedienung starten und stoppen 59
Wesentliches Leistungsmerkmal 12

z
Zusatzliche Information 103
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Important User Notes

1 Important User Notes

Read the instructions for use carefully and become familiar with the operation
and function of the device and the accessories before use during surgical proce-
dures. Non-observance of the instructions listed in this manual can lead

- to life-threatening injuries of the patient,
« to severe injuries of the surgical team, nursing staff or service personnel, or
« to damage or malfunction of device and/or accessories.

The manufacturer reserves the right to modify the appearance, graphics, and  Subject to technical changes
technical data of the product through continued development of its products.

The words WARNING, CAUTION, and NOTE carry special meanings. Sections  Please note
marked with these words must be given special attention.

WARNING!

The safety and/or health of the patient, user, or a third party are at risk. Comply
with this warning to avoid injury to the patient, user, or third party.

CAUTION!

These paragraphs include information provided to the operator concerning the
intended and proper use of the device or accessories.

NOTE!

These paragraphs contain information to clarify the instructions or provide addi- 1
tional useful information. ]
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Federal Law (only for U.S. market)

Exclusion of liability

Authorized service technician

Care and maintenance

Contamination

Disposal

2 General Safety Notes

CAUTION: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physi-
cian.

The manufacturer is not liable for direct or consequential damages, and the war-
ranty becomes null and void if:

« the device and/or the accessories are improperly used, prepared, or main-

tained;

the instructions and rules in the instructions for use are not adhered to;

« unauthorized persons perform repairs, adjustments, or alterations on the de-
vice or accessories;

« unauthorized persons open the device;

« the prescribed inspection and maintenance schedule is not adhered to.

The handing over of technical documents does not constitute authorization to
make repairs or alterations to the device or accessories.

WARNING: Modification of the devices PG130/PG145 is not permitted.

Only an authorized service technician may perform repairs, adjustments, or al-
terations on the device or accessories and use the service menu. Any violation will
void the manufacturer's warranty. Authorized service technicians are only
trained and certified by the manufacturer.

The service and maintenance of the device and its accessories has to be carried
out as per instructions to ensure the safe operation of the device. For the protec-
tion of the patient and the operating team, check that the device is complete and
functional before each use.

Maintenance of the device may not be performed during the operation.

Before shipping, decontaminate device and accessories in order to protect the
service personnel. Follow the instructions listed in this manual. If this is not pos-
sible,

- the product must be clearly marked with a contamination warning and
- is to be double-sealed in safety foil.

The manufacturer has the right to reject contaminated products for repair.

The product must be prepared by the operator for disposal. When disposing or re-
cycling the product or its components, make sure to comply with national rules
and regulations at all times! A product labeled with this symbol must be disposed
separately according to local rules about the waste collection of electrical and
electronic devices. The disposal is carried out free by the manufacturer if within
the European Union. Please contact your local B. Braun/Aesculap representative
or distributor for additional information about the disposal of your product; see
Chapter 15 Care and Maintenance.

2.1 General Warnings and Precautions

2.1.1 General Warnings

WARNING!

Replacement device and accessories

In case the device or any of the accessories fail during surgery, a replacement de-
vice and replacement accessories should be kept within close proximity to be
able to finish the operation with the replacement components.

il
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General Safety Notes

WARNING!

Technique and procedures

Only the physician can evaluate the clinical factors involved with each patient
and determine if the use of this device is indicated. The physician must deter-
mine the specific technique and procedure that will accomplish the desired clin-
ical effect.

WARNING!
Check all factory settings

Factory settings are not mandatory settings for the physician. The physician is re-
sponsible for all settings affecting the surgical procedure.

WARNING!
Original accessories
For your own safety and that of your patient, use only original accessories.

WARNING!

Not explosion-proof

The device is not explosion-proof. Do not operate the device in the vicinity of ex-
plosive anesthetic gases and not in the vicinity of oxygen-enriched environ-
ments.

WARNING!
Falls and crashes

Place the device on a stable and level surface. Cables must be laid safely. Tubes
between the device and the patient must not create any obstruction.

WARNING!

Risk of electrical shock

To prevent electrical shock, do not open this device. Never open this device your-
self. Refer servicing to qualified service personnel.

WARNING!

Professional qualification

The Instructions for Use do not include descriptions or instructions for surgical
procedures/techniques. It is not suitable for training physicians in the use of sur-
gical techniques. Medical peripherals and devices may be used only by physi-
cians or medical assistants with the appropriate technical/medical qualifications
working under the direction and supervision of a physician.

WARNING!
Functional test
The functional test must be performed prior to each surgery.

A
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General Safety Notes

T

WARNING!

Do not use this system if a defect is suspected or detected during the function
check. This also applies to obvious defects, especially defects and damage to the
power plug and power cord.

WARNING!
Sterile mediums and accessories

Always work exclusively with sterile substances and mediums, sterile fluids, and
sterile accessories if so indicated.

WARNING!
Replacing fuse
Replace the fuse only with a fuse of the same type and rating.

WARNING!

Maintenance and calibration

Do not open the device. The device may not be opened or calibrated by the user.
Only authorized service technicians are permitted to repair, calibrate, or modify
the device or its equipment.

WARNING!
Condensation / Water penetration
Protect device from moisture. Do not use if moisture has penetrated the device.

WARNING!
Cleaning the device
Do not sterilize the device.

WARNING!
Distention may be lost when resetting the nominal flow or nominal pressure set-
tings.

WARNING!

The device is only intended for use with flexible fluid bags. Do not use glass con-
tainers as they might break. Fluid cannot flow quickly enough due to the vacuum
being generated inside of the bottle. Risk of implosion.

WARNING!
Set up the device in such a way as to allow for easy monitoring of the display val-
ues, device functions, and access to the control elements.

WARNING!

Keep full fluid bags ready for use

Always keep a full fluid bag on hand to replace an empty one. This avoids having
to interrupt surgery due to a lack of irrigation fluid.
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General Safety Notes

WARNING!

Contamination

Do not use device and/or accessories if signs of contamination are detected.
Make sure the device or/and accessories can no longer be operated until a qual-
ified service technician conducts the appropriate tests and repairs.

WARNING!
Different default settings of the warning message for identical or similar devices
in the operating room may cause a risk due to conflicting acoustic signals.

WARNING!

Sterilize the reusable instruments and tubes before surgery to prevent infec-
tions. Check all the single-use/disposable items before removing them from the
package to ensure that the packaging is intact and that the expiration date is still
valid. Check instruments and tubes for damage. Replace them if necessary.

WARNING!

Reprocessing of sterile disposable products

Infection hazard for patients and/or users and impairment of product function-
ality due to reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product! Do not reprocess the product.

WARNING!
Do not touch patient and the ON/OFF switch at the same time.

WARNING!

ME System (Medical Electrical System)

Use only parts and/or devices from ME systems (see Chapter 22 Glossary) in pa-
tient environments in compliance with the standard IEC60601-1 in the respec-
tive currently valid version.

WARNING!

ME System (Medical Electrical System)

Connect only items that have been specified as part of the ME system or speci-
fied as being compatible with ME system.

WARNING!

Ventilation of the device

Avoid device overheating. Ensure free air circulation especially to the bottom
and rear of the device (rear panel distance of at least 10 cm).

WARNING!

Patient group

There are no restrictions as to the specification of the patient group when using
the device as intended and its use does not endanger the patient's health.

> = > 22 > > >
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General Safety Notes
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WARNING!

Risk of electrical shock

To avoid the risk of electrical shock, only use this device when connected to a
properly grounded power supply network.

2.1.2 Precautions

CAUTION!

When using morcellation/shaver systems, the combination of low set pressures
and high vacuum pressures may result in a significant loss of distension pressure
which has the potential to affect the visibility of the surgical field. Conversely,
when employing high distension pressures, the deactivation of a morcellator
system can lead to pressure spikes that can exceed 150 mmHg.

CAUTION!

Mains voltage

Check to make sure the available mains voltage matches the data listed on the
type label attached to the back of the device. Incorrect voltage can cause errors
and malfunctions and may destroy the device.

CAUTION!
Indoor climate

Before switching on the device, sufficient time must have passed to adjust to the
indoor climate.

CAUTION!

Endoscope

The device may only be connected with endoscopes designed for and featuring
the technical specification permitting such a combined use. Any utilized endo-
scopes must comply with the most recent versions of IEC 60601-2-18 and ISO
8600. Combining/connecting with other devices generates a medical electrical
system (MES). The system configurator is responsible for compliance with the
standard IEC 60601-1 / EN 60601-1 in its latest version.

CAUTION!

Electrical Interference

(See Chapter 17 "Electromagnetic Compatibility”). Care was taken during the de-
velopment and testing of this device that electrical interference from this device
or other devices or instruments was practically eliminated. However, if you still
detect or suspect such interference, please follow these suggestions:

e Move this, the other or both devices to a different location

¢ Increase distance between used devices

¢ Consult an electro-medical expert
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