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1 Inbetriebnahme

1.1 Funktion der Bedienelemente und Signallampen beim Minicutter 80

|

itter 80
; :

S

TRUMPF Medizin Systame
GmbH + Co.KG
D-79224 Umkirch

HMC 80 HF-Chirurgie

100-127/220-240v~  5G/60 Bz 18GVA

Type BE IP X3 Class I

HMonop: 80W/300 Ohm
Bip: 70M/100 Ohm 1230/920/460 kHz

.
Serial No.: HHCBO 0000 80 XX £ € ozer

Maga in Garmany/

[ 100227 91, 6h!
[zz0-2400 10, 20
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Drehknopf flr Leistungseinstellung
Signallampe flr monopolares Schneiden
Wahltaste flir monopolares Schneiden 1
Wabhltaste flir monopolares Schneiden 2
Signallampe fiir monopolare Koagulation
Wahltaste fir Kontaktkoagulation
Wahltaste fiir Spraykoagulation
Signallampe bipolare Koagulation
Wabhitaste fir bipolare Koagulation
Netzschalter

Anschluss fir Neutralelektrode
Signallampe fir Neutralelekirodenalarm
Anschluss flir monopolaren Handgriff
Anschluss fr bipolare Instrumente
Anschlussbuchse fiir Fuischalter

Netzsicherungen
Anschiuss flr Netzkabel
Typenschild

Anschiuss fiir die Neutralelekirode.,
Neutralelektrode fiir HF-Strdme mit Erde verbunden, flir NF-Stréme nicht

Symbol fir Kiassifizierung des Gerates (BF).
Das Gerét ist defibrillatorsicher.

Bedeutet den Hinweis: ACHTUNG!
GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN!

ACHTUNG ~ HOCHFREQUENZSTROME
VORSICHT HOHE SPANNUNG
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1.2 Netzanschluss

Vergewissern Sie sich vor dem erstmaligen Einschalten, ob Ihr Versorgungsnetz mit der auf dem
S e Label (Gber der Anschlussbuchse (17) fir das Netzkabel) gekennzeichneten
[Jzz0-2a0v w0,8]  Spannungseinstellung des Geréts (ibereinstimmt. Sofern die Spannungswerte
nicht Gbereinstimmen sollten, benachrichtigen Sie bitte [hren Handler.

| Eine eventuell erforderliche Umschaltung auf eine andere Versorgungsspan-
i nung darf vor Ort nur von einer durch TRUMPF Medizin Systeme autorisierten
Person durchgeflihrt werden. Nicht autorisierte Personen diirfen das Gerét nicht

Das Gerat ist in zwei Versionen erhéltlich:

100 - 127 VAC, Sicherungen T 1,6 A (1,6 Ampere frage)
220 - 240 VAC, Sicherungen T 0,8 A (0,8 Ampere trage)

Die Sicherungen befinden sich in dem Einschub (16) an der Netzanschlussbuchse.

Netzkabel an die Anschlussbuchse (17) anschlielen, das andere Ende des Neizkabels an die
Netzsteckdose anschlielien. :

1.3 Ein- und Ausschalten des Geriates

| Nach dem Einschalten mit dem Netzschalter (10) ist das Gerat betriebsbereit. Die
Flache der Schaltwippe muss grin leuchten.

1.4 Anschluss von Zubehor
1.4.1 Anschluss der Neutralelekirode

Die Neutralelektrode am Anschiuss (11) anschlieflen. Es kdnnen wahiweise einteilige Neutralelek!-
roden als auch solche mit zwei Teilflachen, die eine Uberwachung des Kontaktes zum Patienten
ermdéglichen, angeschiossen werden.

Bei nicht angeschlossener Neutralelekirode blinkt die rote Neutralelektroden-
Anzeigelampe (12). Wird in diesem Zustand mit dem Finger- oder Fullschalter ver-
sucht, das Gerat in einer monopolaren Betriebsart zu aktivieren, ertdnt zusatzlich ein
akustisches Warnsignal. Der HF-Strom kann nicht aktiviert werden. Auf den bipola-
ren Koagulationsstrom hat dieses keinen Einfluss
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Bei angeschlossener Mehrflachen-Elektrode erlischt die Signallampe (12) erst nach Erreichen des
sicheren Applikationszustandes. Da hierbei mit individuelten Einlaufzeiten zu rechnen ist, ist ein
zeitlicher Vorlauf bei Applikation solcher Elektroden zu berticksichtigen.

1.4.2 Anschluss von mongopolaren Handgriffen

Zum monopolaren Schneiden und Koagulieren kénnen ein Handgriff mit Fingerschalter oder ein
i.z-:_—_,. Handgriff ohne Fingerschalter in Verbindung mit einem Fullschalter angeschlossen wer-
— den. Handgriffe werden am Anschluss (13) angeschlossen. Der Fulischalter wird am
% , Anschluss (135) angeschlossen.

Die gewlinschie Aktivelekirode ist in die Sechskanifiihrung des Chirurgiehandgriffes
einzuschieben bis der Sechskant der Elekirode einrastet. Hierdurch wird ein Verdrehen
der Elektrode wahrend der Anwendung verhindert.

Warnung

* Beim Einsetzen der Elektrode und wihrend eines Elektrodenwechsels darf der Hoch-
frequenzstrom nicht aktiviert werden.

1.4.3 Anschiuss von bipolarem Zubehor

——- Fir die bipolare Koagulation wird ein Instrumentenanschlusskabel an die Buchse (14)
angeschiossen. An dieses Kabel kann eine Vielzahl bipolarer Instrumente angeschlos-
sen werden. Die Aktivierung erfolgt ausschlieblich (ber den Fulischalier, der an der
Buchse (15) anzuschlieBen ist.

F0r bipolare Koagulation muss die Neutralelektrode nicht angeschlossen werden.
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1.4.4 Auswanhl der Stromform

Der Minicutter 80 verfiigt (ber drei Betriebsarten:  Monopolar Cut (monopolares Schneiden)
Monopolar Coag {(monopolare Koagulation)

Bipolar Coag (bipolare Koagulation)

Zur Unterscheidung dieser Betriebsarten ist die Front in drei Bedienfelder gegliedert.

In dem auf der Frontplatte gelb gekennzeichneten Bedienfeld "Mono-
polar Cut" wird durch eine Leuchte (2) die Aktivierung von Schneide-
strom angezeigt und es stehen zwei unterschiedliche Stromformen
zum Schneiden zur Verfligung. Diese sind:

I (3) Schneiden 1 ‘
A Glatter Schnitt ohne Verschorfungsanteile

{4) Schneiden 2
Schneidestrom mit gleichzeitiger Verschorfung

In dem auf der Frontplatte blau gekennzeichneten Betriebsfeld *“Mono-
polar Coag” wird durch eine Leuchte (5) die Aktivierung von monopola-
rem Koagulationsstrom angezeigt und es stehen zwei Stromarten zum
Koagulieren zur Verfligung:

1 {6) Kontaktkoagulation
=4 Koagulation mit Tiefenwirkung bei direktem Kontakt zwischen Elekt-

rode und Gewebe

(7} Spraykoagulation
Koagulationsstrom mit geringer Tiefenwirkung zur Oberflachenkoa-
gulation mit Funken (Fulguration).

o S

e,
E
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In dem rechten auf der Frontplatte blau gekennzeichneten Betriebsfeld
“Bipolar Coag" wird durch eine Leuchte (8) die Aktivierung von bipolarem
Koagulationsstrom angezeigt, es steht eine Stromart zum bipolaren Ko-
agulieren zur Verfugung:

(9) Bipolare Koagutation
Lokale Kontaktkoagutation im Bereich des bipolaren Elekiroden-
paares

1.4.5 Einstellen der Leisiung

Fiir das Einstellen der Ausgangsleistung ist der Leistungseinsteller (1) zu betétigen. Die Leis-
tungseinsteliung erfolgt von einem vorgegebenen Minimalwert bis zu einem Maximalwert in Ab-

5 6 hangigkeit von der angewahiten Stromform (siehe technische Daten).

Dabei nimmt die Ausgangsleistung mit dem Drehwinkel anndhernd linear

zu, der Zusammenhang lasst sich fir jede Stromart den Diagrammen
entnehmen. Die angegebene Leistung ist immer die maximal abgebbare
Leistung, wie sie an eine Nominallast abgegeben werden kann. Bei chi-
rurgischer Anwendung ist die tatséchlich an das Gewebe abgegebene
Leistung in der Regel geringer.
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Minicutter 80 Einsteffung monopolares
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1.4.6 Beirieb

Bei der Aktivierung wird der HF-Strom entsprechend der zuvor ausgewéahilten Betriebsart einge-
schaltet, indem der Schalter am Hangriff oder der FuRschalter betitigt wird. Die Abgabe des HF-
Stromes erfolgt entsprechend der zuvor eingestellten Leistung. Mit der Aktivierung wird ein konti-
nuierlicher Ton abgegeben und die zur Betriebsart gehdrige Signallampe leuchtet auf.

Warnung

» Die im Kapitel 2 "Sicherheitshinweise” fiir Patient und Anwender aufgezeigten Regeln zur
Anwendung der HF-Chirurgie sind grundsitzlich zu beachten, insbesondere ist auf eine
sichere Anlage der Neutralelektrode und eine einwandfreie Lagerung des Patienten zu
achten. Es darf nur Zubehor in einwandfreiem Zustand zur Anwendung kommen,

' » Bei langandauernder HF-Strom-Applikation mit hoher Leistung kann sich die Oberfliche
| des Gerites stark erwirmen,

1.4.7 Funkiionstest

Vor Benutzung des Gerétes sollten alle Geratefunktionen Uberprift werden. Bitte fliihren Sie fol-
gende Funktionstests durch:

1. Stecker des Anschlusskabels fiir die Neutralelektrode wieder aus der Anschiussbuchse (11)
ziehen. Die rote Warnlampe (12) blinkt. Beim Versuch, einen monopolaren HF-Strom zu akti-
vieren, ertént ein intermittierendes akustisches Warnsignal anstatt des kontinuierlichen Aktivie-
rungstons, die HF-Strom-Aktivierung ist blockiert. Bipolarer Strom hingegen ist, wenn ausge-
wahlt, aktivierbar.

2. Stecker des Anschiusskabels flir die Neutralelektrode wieder in die Anschiussbuchse (11) ste-
cken. Die rote Warnlampe (12) darf nicht mehr blinken. Bei einer geteilten Neutralelektrode
muss diese korrekt am Patienten appliziert sein, damit der Alarm verlischt.

‘3. Anschlusskabel mit Elektrodenhandgriff an Buchse (13) anschlieRen. Mittels Fingerschalter am
Elektrodenhandgriff oder Fulschalter den ausgewahlten Strom aktivieren. Die den Stromarten
zugeordneten Signallampen (2), (5) oder (8) missen je nach ausgewéhlter Stromart auf-
leuchten und das HF-Aktivierungssignal muss erténen. Bitte beachten Sie, dass bipolare Koa-
gulation nur Gber den FuRschalter aktiviert werden kann.

Warnung

* Ertdnt ohne angeschiossenen Fullschalter oder Elektrodenhandgriff das HF-
Aktivierungssignal, dann ist das Gerat fehlerhaft und darf nicht betrieben werden. Fine
technische Uberpriifung ist notwendig. -

* Ertént das HF-Aktivierungssignal nur bei angeschlossenem FuRschalter oder Elektroden-
handgriff ohne dass eines der Bedienelemente betiitigt ist, ist eines dieser Zubehorteile
defekt. Dieses Zubehorteil darf nicht weiter in Betrieb genommen werden. Ein Austausch
ist notwendig.
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2 SicherheitsmaRnahmen

2.1 Allgemeines

Elektrochirurgiegerate sind Hochfrequenzgeneratoren, die zur Ausfihrung ihrer bestimmungsge-
maien Anwendung grolie Spannungen und Strome erzeugen. Um eine Gefdhrdung fiir den Pati-
enten, das Bedienpersonal oder Dritte zu vermeiden, ist die Methode sorgféltig anzuwenden und

es sind die Bedien- und Sicherheitshinweise strikt einzuhalten.

GemaR Betreiberverordnung ist ein Medizinproduktebuch zu flihren.

Ein Fehler in einem Elektrochirurgiegerat kann ein ungewolltes Ansteigen der Ausgangsleistung
bewirken. Um dies zu verhindern ist in den Minicutter 80 eine Schutzschaltung gegen Uberdosie-
rung integriert.

2.2 Patientenlagerung

Der vom Elektrochirurgiegerat {iber die aktive Elektrode in den Patienten eingespeiste elektrische
Strom kann auf zwei Wegen zum Gerat zurlickkehren, um den Stromkreis zu schilielén. Der re-
guldre Pfad fuhrt Gber die Neutralelektrode, die den Strom grofflachig und damit chne die an der
Aktivelektrode auftretende Warmewirkung vom Patienten zum Gerét abflihrt. Der zweite Pfad ist
ein unerwiinschter Nebenweg, der sich ausbilden kann, wenn der Patient Kontakt zu elektrisch
leitfahigen Teilen hat, die mit Erdpotential in Verbindung stehen. Dieses sind alle grofflachigen
Metaitteile wie die Gestelle von Behandiungsliegen, OP-Tischen, aber auch Stuhlen mit Metallge-
stell sowie die Gehduse von am Versorgungsnetz betriebenen Elekirogeraten.

Der Patient darf keinen Kontakt mit geerdeten Metallteilen haben, weil sonst die Gefahr von
punktuelien Verbrennungen an den Kontaktstellen besteht. Insbesondere die Extremitéten des
Patienten sollen nicht an metallenen Vorrichtungen anliegen. -

Ist der Patient auf einem OP-Tisch oder einer Behandlungsliege mit Metaligestell gelagert, dann
soll eine Hochfrequenzisolation zu der metallischen Oberflache durch eine ausreichende Anzahl
von Zwischenlagen (Abdecktiicher) sichergestelit werden. Wenn wahrend der Operation mit
Feuchtigkeit, Schweiflabsonderung usw. zu rechnen ist, muss gegebenenfalls durch eine wasser-
dichte Folie die Durchnéssung dieser der Hochfrequenzisolation dienenden Zwischenlagen ver-
hindert werden. '

Flissigkeitsansammlungen unter dem Patienten miissen unter allen Umsténden vermieden wer-
den, gegebenenfalls sind weitere trockene Tucheinlagen zu verwenden. - '

Der den Korper durchflieRende HF-Strom soll die Neutralelektrode auf moglichst kurzem Weg
erreichen kénnen. Dabei muss darauf geachiet werden, dass der Strom auf dem Weg zur Neut-
ralelektrode nicht aus dem Kdérper austritt und an anderer Stelle wieder eintritt, z. B. bei einem
Kontakt zwischen Hand und Oberschenkel oder Ellenbogen und Rumpf, An solchen Berihrstellen
besteht durch diesen Stromnebenpfad die Gefahr einer Verbrennung. Deshalb sollten Bereiche
mit starkerer Schweiflabsonderung, am Kdrperstamm anliegende Extremitaten oder Haut-an-
Haut-Berithrungen durch Zwischeniegen von Abdecktliichern trocken gehalten werden (Arm-
Rumpf, Bein-Bein, Mammae). Die vorgenannten isolationsanforderungen sind auch dann zu
gewahrleisten, wenn der Patient wéhrend der Operation in eine andere Lagerungsposition ge-
bracht wird.

V11 11
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2.3 Anlegen der Neutralelektrode und Anwendung des hochfrequenten Stroms

Elekiroden und Leitungen sind sorgfaltig anzubringen. Hierbei ist besonders darauf zu achten,
dass

- die neutrale Elekirode dem Operationsfeld so nahe wie moglich, zuverldssig und ganzflichig am
Kérper des Patienten angelegt ist,

- die sichere Kontaktgabe der neutralen Elektrode fiir die Gesamtdauer der Hochfrequenz-
Anwendung gewahrleistet ist. Beim Anlegen der neutralen Elektrode an Extremitaten darf die
Durchblutung nicht beeinirachtigt werden,

- die Zuleitungen zu den Hochfrequenz-Elektroden ohne Schieifen so geflhrt werden, dass sie
weder den Patienten noch andere Leitungen beriihren. Dies gilt insbesondere fUr die neutrale
Elektrode. Es dirfen nur die vom Hersteller flir das Gerat vorgesehenen Leitungen benutzt wer-
den.

- die Zuleitungen und das verwendete Instrumentarium muss flr die HF-Spannungen des Mini-
cutter 80 ausgelegt sein (siehe hierzu Spannungs-Diagramme unter Kap.6.2.2).

- die Stromwege im Korper so kurz wie méglich sind und in Langs- oder diagonaler Richtung des
Kérpers verlaufen, nicht quer, letzteres keinesfalls am Thorax. Eventuell vorhandene Metallteile
im und am Kérper sind nach Mdglichkeit zu entfernen, zu isolieren oder besonders zu beachien.

- Bei gleichzeitiger Verwendung von HF-Chirurgie und Uberwachungsmonitoren an einem Pati-
enten dirfen nur soiche Uberwachungselekiroden verwendet werden, deren Zuleitungen
Schutzwiderstinde oder HF-Drosseln enthalten. Nadelelektroden zur Uberwachung diirfen nicht
verwendet werden. Die aktive Chirurgieelektrode darf nicht in der Nahe der EKG-Elektroden
verwendet werden (Abstand mindestens 15 cm).

Bei Anwendung der Hochfrequenzchirurgie ist auf die Einhaltung der nachstehenden Regeln zu
achten:

- Die Hochfrequenzleistung sollte so kiein wie mdglich fir die betreffende Anwendung eingestellt
werden.

Anmerkung:  Unzureichender Effekt bei Ublicher Einstellung kann z.B. schlechtes Anliegen der
neutralen Elekirode, schlechten Kontakt in Steckverbindungen, unter der Isolati-
on gebrochene Kabel oder verkrustete Elektroden zur Ursache haben. Dies ist
zu Uberprifen und defekte Teile sind ggf. auszutauschen.

- Nach Lageverénderung des Patienten sind Elektroden und Leitungen auf korrekte Anlage zu
Uberpriifen.

- Bei Eingriffen an Korperteilen mit im Verhdltnis zu ihrer Ausdehnung kieinem Querschnitt (fila-
mentire Strukturen und Hautlappen) kann zur Abwendung ungewollter Koagulationen an ande-
ren Stellen die Anwendung bipolarer Technik oder der Verzicht auf Einsatz der HF-Chirurgie ge-
boten sein.

- Die Verwendung von zindfahigen Anasthetika, von Lachgas (N,O) und Sauerstoff sollte vermie-
den werden. Der Einsatz von HF-Chirurgiegeréaten ist immer mit Funkenbildung an der Akfiv-
elektrode verbunden. Brennbare Stoffe, die als Reinigungs- oder Desinfektionsmittel oder als
Lésungsmittel verwendet werden, missen vor Anwendung der HF-Chirurgie verdunstet sein. Es
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besteht die Gefahr der Ansammiung brennbarer Fllissigkeiten unter dem Patienten oder in Kor-
pervertiefungen wie dem Nabel oder in Kérperhdhlen wie der Vagina. Flissigkeit, die sich an
diesen Stellen angesammelt hat, muss abgewischt werden, bevor das HF-Chirurgiegerét ver-
wendet wird. Vor der Gefahr der Zindung endogener Gase wird gewarnt. Mit Sauerstoff gesat-
tigte Materialien wie Watte und Mull kdnnen durch die im bestimmungsgeméaien Gebrauch des
HF-Chirurgiegerates auftretenden Funken entzlindet werden. -

- Die Kombination mit anderen Geraten darf nur durch den Hersteller oder mit seiner Zustimmung
erfolgen.

- Andere elektromedizinische Gerate kénnen durch den Betrieb des HF-Chirurgiegerétes gestort
werden.

Die Neutralelektrode darf nicht Gber Implantaten und anderen Metaliteilen sowie nicht Gber Kno-
chenvorspriingen und narbigem Gewebe appliziert werden. Ggf. ist die Aniagestelle vorzubereiten,
indem sie gereinigt und entfettet wird, starke Behaarung ist zu entfernen. Zur Entfernung diirfen
keine Mittel verwendet werden, die die Haut austrocknen {z.B. Alkohol).

Zum Entfernen der Neutralelektrode nicht am Kabel oder der Anschiusslasche ziehen. Bei Klebe-
elektroden kann ein schneiles Abziehen zu Hautverletzungen fiihren.

2.4 Herzschrittimacher, Implantate

Generell gilt fir Patienten mit metallischen Implantaten, dass HF-Stromwege nicht Uber diese
implantate geflihrt werden diirfen. Dieses ist bei der Applikation von Aktiv- und Neutralelekirode
zu berlcksichtigen, d.h., Verbot der Anlage der Neutralelektrode ber Endoprothesen.

Bei Patienten mit aktiven Implantaten, z.B. Schritimachern oder implantierten Elekiroden, besteht
durch die Anwendung des HF-Chirurgiegerates eine Gefahrdungsmdaglichkeit. Die Auswirkungen
konnten eine irreparable Beschadigung des aktiven Implantates oder eine Beeintréchtigung seiner
Funktion sein. Wegen dieser Unwégbarkeit sollie die HF-Chirurgie bei solchen Patienten nur dann
angewendet werden, wenn keine gleichwertige Alternative gegeben ist. Die nachstehenden Richt-
linien sollten befolgt werden.

Die Uberwachung solcher Patienten unter Verwendung eines geeigneten Uberwachungsmonito-
rings wird empfohlen. Ein Defibrillator sowie ein externer Schrittmacher sollten einsatzbereit
gehalten werden. FUr das Elektrochirurgiegerat gilt: Die eingestelite Ausgangsieistung so gering
wie moglich wahlen. Die aktive Elekirode des Elekirochirurgiegeréates sollte nicht néher als 15 em
am implantat oder dessen Elektroden eingesetzt werden. Wenn irgendmdglich sollte die Bipolar-
technik angewendet werden. Die Regeln der Anwendung wie z. B. Applikation der Neutralelektro-
de sind sorgfaltig durchzufiihren.

2.5 Ablegen von HF-instrumenten
In Anwendungspausen dirfen keinerlei HF-Instrumente auf dem Patienten abgelegt werden.

V1.1 13
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2.6 Beeinflussung von anderen Geraten in der Arztpraxis

Durch den bestimmungsgemaRen Gebrauch von hochirequentem Strom in der HF-Chirurgie kén-
nen beim Betrieb des Minicutier 80 andere elektromedizinische Gerate (z.B. EKG-Monitoring) und
elektronische Gerate (z.B. Telefon, PC) gestort werden.

Zur Verringerung dieser Stérungen kdnnen fofgerécfe Gegenmafinahmen ergriffen werden:
- Netzanschluss des Minicutter 80 an einer anderen Steckdose

- Abstand des Minicutter 80 zum gestorten Gerat vergrofiem

3 Sicherheitstechnische Kontrollen

An diesem Gerat miissen folgende Kontrollen mindestens alie 24 Monate von Personen durchge-
fuhrt werden, die aufgrund ihrer Ausbildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch praktische Tatigkeit
gewonnenen Erfahrungen solche sicherheitstechnischen Kontrolien ordnungsgemar durchfiihren
kénnen und die hinsichtlich dieser Kontrolltatigkeit keinen Weisungen unterliegen.

- Gerét und Zubehdr auf funktionsbeeintrachtigende mechanische Schaden durch Augenschein
kontroilieren,

~ Sicherheitsrelevante Aufschriften auf Lesbarkeit kontrollieren.

- Schmelzeinsétze der Gerateschutzsicherungen auf Nennstrom und Schmelzcharakteristik kon-
trollieren.

-~ Funktionskontrolle nach Gebrauchsanweisung durchfiihren.

- Gleichsinniger Anstieg der Energleabgabe entsprechend dem Drehsinn des Leistungseinstel-
lers kontrollieren.

- Soli-Istwertvergleich der maximal abgegebenen Energie an beiden Ausgangen bei den vorhan-
denen Belriebsarten an den enisprechenden in Kapifel 6.1 angegebenen Nennlastwiderstan-
den durchfihren.

— Akustische und optische Meldung bei Leistungsabgabe kontrollieren,

- Elektrische Uberpriifung gemaR Prilfbericht fir wiederkehrende sicherheitstechnische Kontrol-
len.

Die Ableitstrome dirfen maximal das 1,5fache des erstgemessenen Wertes und gleichzeitig nicht
groRer als der Grenzwert sein.

Die erstgemessenen Werte sind den beiliegenden Priifberichten aus der Erstinstallation zu ent-
nehmen.

Wir empfehlen, die sicherheitstechnischen Kontrollen in ein Medizinproduktebuch einzutragen und
die Kontrollergebnisse zu dokumentieren.

Ist das Gerat nicht funktions- und/oder betriebssicher, so ist es instandzusetzen oder dem Betrei-
ber die vom Gerat ausgehende Gefdhrdung mitzuteilen,

14 V1.1
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4 Zubehor

Das Geréat darf nur mit Zubehér, Verschleiiteilen und Einmalartikeln verwendet werden, deren
sicherheitstechnische unbedenkliche Verwendungsfahigkeit mit einer Konformitatserklarung nach-
gewiesen ist. Die Verwendung von ungepriiften Zubehdrteilen anderer Hersteller kann eine Gefah-
renquelle darstellen. Im Zweifelsfalle ist der Fachhandier oder der Hersteller zu befragen.

Flr den Minicutter 80 wird folgendes Standard-Zubehér empfohlen und angeboten:

453 910
453 912
936778
453 854
453 856

453 901
453 902
453 903
453 904
453 913

Kunststoff-Chirurgiehandgriff mit Schalter und 4m Anschlusskabel
Gummi-Neutralelektrode 80 X 150mm mit 4m Anschlusskabel

Elastische Bandage 600 X 100mm zur Befestigung der Neutralelekirode
Sterilisierbehalter mit Deckel

Chirurgiebesteck fiir Humanmedizin, bestehend aus 8 verschiedenen Elektroden und
sterilisierbarem Elektrodenstander

Bipolpinzette gerade, stumpf

Bipolpinzette gerade, spitz

Bipolpinzette bajonetiférmig, spitz

Ans_chiusskabe! fur Bipolpinzetten, 4m lang

Fuf3schalter

Fur detailiiertere Informationen sowie weiteres Zubehdr verweisen wir auf den Zubehérkatalog.

V1.1
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5 Pflegehinweise

51 Reinigung und Desinfektion

Das Gerét ist zur Reinigung und Desinfektion vom Netz zu trennen. Bet dem Umgang mit Reini-
gungs- und Desinfektionsmittein darf auch beim Anspriihen keine Flissigkeit ins Geréteinnere
gelangen.

Das Gerat kann mit Gblichen, nicht alkoholhaitigen Reinigungsmitteln auf allen AuBenflachen ein-
schiieBlich der Frontplatte gereinigt werden.

Gerit und nicht sterilisierbares Zubehdr kdnnen mit den in Operationsabteilungen Ublichen Des-
infektionsmitteln oberflachendesinfiziert werden, z.B. mit:

Produkt Hersteller

Incidin Extra Henkel KgaA
Incidin perfekt Henkel KgaA
incidur Henkel KgaA
Lysoformin 3000 , Rosemann GmbH
Sirafan | Henkel KGaA

Die angegebenen Produkinamen sind Warenzeichen der jeweiligen Firmen.

Vor Inbetriebnahme miissen Desinfektionsmitielreste sicher entfernt sein.

Wichtiger Hinweis

« Zubehdrteile zu Elektrochirurgiegeraten sind stets in einwandfreiem, funktionstlichtigem Zustand
2u erhalten. Nicht funktionstiichtiges, schadhaftes oder defektes Zubehor kann eine Gefahr fur
den Patienten oder Anwender darstelien, die bestimmungsgemafien Funktionen des Elektro-
chirurgiegerates beeintrachtigen. Nicht gebrauchsfahiges Zubehdr ist auszusondern.

18 VA
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5.2 Sterilisation von Zubehdrteilen

Folgende Sterilisationstemperaturen sind zul&ssig:

Gassterilisation Dampfsterilisation
bis 58 °C bei 120 °C bei 134 °C
Elektrodenhandgriffe ja ja ja
Aktivelektroden (monopolar und bipolar) ja ja ja
Wiederverwendbare Neutral Elektroden ja ja nein
Einweg-Neutralelekiroden nein nein nein

Hinweis

s Bei der Dampfsterilisation ist darauf zu achten, dass Kunststoffteile wie Elekirodenhandgriffe
und Anschiusskabel im Autoklaven nicht mit Metaliteilen in Berithrung kommen, da diese hohere
Temperaturen annehmen kénnen. Gegebenenfalls hilft das Einwickeln in ein Tuch.

» Zur einmaligen Verwendung gekennzeichnetes Zubehdr darf nicht sterilisiert und wiederverwen-
det werden. ‘

 Heilluftsterilisation darf fiir Elekiroden, Kabel und sonstige Zubehdrteile nicht angewandt wer-
den. Die dabei auftretenden hohen Temperaturen kdnnen die Eigenschaften von Isolierungen,
Lotverbindungen efc. zerstoren.

5.3 Nicht sterilisierfahige Zubehorteile

Nicht sterilisierfahige Zubehbrteile wie z.B. der Fufischalter sind ebenfalls einer regelmaligen
Wischdesinfektion zu unterziehen. Siehe hierzu Kapitel 5.1.

Vi1 17
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6 Technische Beschreibung

Der Minicutter 80 ist ein universell einsetzbares Elektrochirurgie-Gerat mit hervorragenden Leis-
tungsdaten. Das Gerét entspricht dem neuesten Stand der Sicherheitstechnik.

Das Gerat zeichnet sich durch folgende Konstruktionsmerkmale aus:

- Die Charakteristik des HF-Generators bewirkt in weiten Grenzen eine automatische Leistungs-
anpassung flr unterschiedliche Operationselekiroden, Gewebearten und Schnitigeschwindig-
keiten.

- Leichte Bedienung durch tibersichtliche Anordnung der Bedienelemente und deren Bezeichnung
mit einpragsamen Funktionssymboien. Die Leistungseinstellung erfolgt {iber einen Drehknopf.
Alle Anschlisse fir Aktivelektroden, Neutralelektroden und flir FuRschalter befinden sich auf der
Froniseite.

. Zwei Stromarten zum Schneiden: Wahlmdglichkeit zwischen glattem und verschorfendem
Schneiden.

- Zweil Stromarten fur Koagulation: Wahlmdglichkeit zwischen einem Koagulationsstrom mit hoher
Leistung fir die Kontakikoagulation und einem Koagulationsstrom mit hohem Crestfaktor fiir die
Spraykoagulation.

- Eine Stromart fiir die bipolare Koagulation.

- Optische und akustische Anzeige der HF- Aktivierung durch verschiedenfarbige Signallampen
und durch Signalton.

- Anschlussmdglichkeit sowohi von einteiligen als auch von zweiteiligen Neutralelektroden.
- Schutzeinrichtung flr den Fall einer geradtebedingten Fehldosierung nach IEC 601-2-2.

- Keine Offnung oder Kiihlschlitze, kein Kiihigebldse. Durch hohen Wirkungsgrad der Generato-
ren geringe Verjustleistung.

. - Hygienefreundliche Folienfrontplatte.

- Praxisorientierte Zubehérkomponenten hoher Qualitat.

18 AV
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6.1 Technische Daten, Zertifikat

Netzanschluss

Leistungsaufnahme

Schutzklasse

Klassifizierung nach MPG

Leckstrome NF und HF

Typ

Nennfreguenz

Modulationsfrequenz

HF-Ausgangsgréfien

Stromart
Schneiden 1
Schneiden 2

Kontaktkoagulation
Spraykoagulation
Bipolare Koagutation

100-127 V [ 220-240 V; 50-60 Hz
einstellbar durch Lotbriicke im Geréteinneren

ohne HF-Abgahe ca. 16 VA
bet max. Ausgangsleistung  ca. 180VA

itb

geméaf |[EC 601, Teil 2-2

BF; defibrillationsfest

460/920/1230 kHz

58/77 kHz

Leistung

max. 80W £20% an 300Q
max. TOW z20% an 300Q
max. TOW 220% an 200Q
max. 60W *+20% an 400Q
max. 7T0W £20% an 500

V1.1
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Betriebsart intermittierend INT 10 s/ 30 s entspr. 25 % ED

Netzsicherungen 100-127 V: T 1,6A
220-240V:TO0,8A

Signalpegel HF-Anzeige: 55 dB(A)
Alarm: 65 dB(A)

Gewicht ca. 3,7 kg

Funkenistorung Grenzwerte geman EN 55011 und IEC 601-2-2
Funkstorfestigkeit geman IEC 801

Abmessungen Breite 270 mm
Hohe 120 mm
Tiefe 250 mm

€ €o2or konform mit 93 / 42 / EWG
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6.2 Diagramme
6.2.1 HF-Leistung
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HE-Laistyng in Watl

HF-Leistung in Walt

Minicutter 80 Schneiden1

80

70 / \--—_&
50 I -..._______““
5¢ M
40 !
30 -
[ —

200 400 600 8OG 100D 1200 1400 160G 1800 2000
Anschivftwiderstand in Ohm

Minicutter 80 Kontakt-Koagulation

50

70
" §
86

o6

30

[ T

/

40’ o
!
|

20

e S
10
LR

0 260 400 GO0 8O0 1000 1200 1400 600 1800 2000

Anschiuliwiderstand in Chm

Minicutter 80 Bipolare Koagulation

80

i

‘-/

o
|

¢

wlf
|

30

1

Ve 3
—

]

]

z

i
0 106 200 306 400

AnschiyBwiderstend in Chim

Kurve1: Leistungseinstellung "10"

600

0

800 800 1000

HF-Laistung in Watt

HF-Leistung i Watt

Minicutter 80 Schneiden 2

80
70
60 / \"'-u._
50 I ™
—
— ;
a0 [i B
30 I
ity
/ 2
10
1]
0 200 400 800 BC0 1000 1200 1400 1600 1800 2000
Anschiuwiderstand in Ohm
Minicutter 80 Spray-Koagulation
86 /
© / \\\\
/ —
40
/ 1
30 l
‘--.__._
20 = —
[} 2
10 {
G

0 200 460 600 B0C W00 1200 140G 1600 1800 2000

Anschiufbwiderstand In Chm

Kurve 2: Leistungseinstellung "5"

V1.1

21



Minicutter 80 Gebrauchsanweisung

6.2.2 HF-Spannung

HE-Spannung in Vol s

HF-Spannung 11 Volt e

HFE-Spannung i1 VOH s
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7 Umweltrelevante Hinweise

7.1 Verpackung

Auf Wunsch wird die vollsténdige Verpackung zurlckgenommen. Wenn immer es méglich ist,
werden Teile der Verpackung wiederverwertet.

Sofern Sie hiervon keinen Gebrauch machen wollen, kdnnen Sie die Verpackung Uber den Papier-
und HausmUll entsorgen.

7.2 Umweltschonender Geratebetrieb

Beim Vaporisieren von Gewebe sollten Sie darauf achten, dass Sie den bestimmungsgemanR ent-
stehenden Abbrand nicht Uber einen l&ngeren Zeitraum konzentriert inhalieren. Weitere Schad-
stoffe als die 0.g. Abbrandprodukte entstehen bei der bestimmungsgemalen Anwendung des
Gerates nicht.

Nicht nur vor dem Hintergrund einer erhdhten Betriebssicherheit, sondern insbesondere auch im
Sinne eines energiesparenden Gerateeinsatzes empfehlen wir bei langeren Behandlungspausen,
das Gerat auszuschalten.

Sofern bei der Behandlung Einmalartikel zum Einsatz kommen, weisen wir darauf hin, dass diese
erst nach sorgféltiger Reinigung, Desinfektion und ggf. Sterilisation Gber den Haus- oder Prob-
temmill entsorgt werden sollen. Infizierte scharfe Teile von Einmalinstrumenten werden wie ande-
re "sharps” (Kanilen, Nadeln und Skalpelle) entsprechend der geltenden Verordnung behandeit
(Entsorgung Uber keimdichte und stichfeste Behalter).

7.3 Entsorgung des Gerétes

Bei der Konstruktion des Gerates wurde darauf geachtet, dass - wenn immer moglich - keine Ver-
bundstoffe zum Einsatz kamen. Dieses Konstruktionskonzept erlaubt nach Erreichen der Geréate-
lebensdauer ein hohes Maf$ an Recycling. Wir bieten |hnen daher auch an, das Gerat zurlickzu-
nehmen und sachgerecht zu entsorgen.

im Ubrigen weisen wir darauf hin, dass die Auflagen der Elektronikschrott-Verordnung bei der Ent-
sorgung eingehalten werden sollen.
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Notizen
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