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Foreword

This manual and the equipment it describes are for use only by qualified medical professionals who have been trained to use

electrosurgical equipment.

Equipment covered in this manual:

Ultravision™ visual field clearing system, comprising:

Item Part number
Ultravision™ Generator DAD-001-010
Ultravision™ Battery (x2) DSD-001-034
Ultravision™Battery Recharging Station DAD-001-024
Ultravision™ Mains Converter Power Supply* DAD-004-009
Ultravision™ Mains Converter* DAD-004-012
Ultravision™ Power Supply Unit DSD-001-035
Ultravision™ Patient Return Adaptor (Solid) 0.75M ;| DAD-001-006
Ultravision™ Patient Return Adaptor (Split) 0.75M { DAD-001-007
Ultravision™ Patient Return Adaptor (Solid) 1.5M DAD-001-029
Ultravision™ Patient Return Adaptor (Split) 1.5M DAD-001-030
Ultravision™ Patient Return Adaptor (Euro) DAD-001-031
Ultravision™ 5mm Trocar (single) DAD-003-013
Ultravision™ 5mm Trocar (x6) DAD-003-014
Ultravision™ 5mm Trocar (x60) DAD-003-015
Ultravision™ lonwand™ SterilePack DAD-001-003

*supplied separately or incorporated within a mains powered Ultravision™ visual field clearing system starter pack variant

Patents pending
Worldwide patents are pending for the Ultravision™ system, including PCT/GB2010/051196 and PCT/GB2012/052707.

Trademarks
Ultravision™ and lonwand™ are trademarks of Alesi Surgical Limited.

Manufacturer

Alesi Surgical Limited Cardiff Medicentre Heath Park
Cardiff, CF14 4UJ, U.K.
http://www.alesi-surgical.com

For information call +44 (0) 29 2029 1022.
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MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT
AS TO ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH ANSI/AAMI
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Terms Used in this Manual
Warning
Indicates a situation which, if not avoided, could result in death or serious injury.

Caution
Indicates a situation which, if not avoided, may result in minor or moderate injury.

Be aware
Indicates that the operator should be aware of a hazard that may damage the product.

Advice
Indicates advice to the operator to optimise performance of the system.

Statement on Electromagnetic Compatibility

The Ultravision generator and battery recharging station require special precautions regarding Electromagnetic Compatibility
(EMC) and need to be installed and put in to service according to the EMC information provided in Chapter 9.

Portable and mobile RF communications equipment can affect the Ultravision generator and battery recharging station.

Ultravision™ system warning
No modification of this equipment is allowed.

Warranty

Please consult term and conditions of sale for details of the warranty offered with the Ultravision system and its components.
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Chapter 1: Ultravision™ — overview and general features

This section describes the indications for use for the Ultravision surgical smoke visual field clearing system and its features.
Caution

Read all warnings, cautions, and instructions provided with the Ultravision system before use. Failure to do so could result in

death or serious injury to the patient or operator.

Read the following associated individual manuals as these contain safety relevant information.

Part No. Manual Description
DLU-001-025 lonwand Pack IFU
DLU-001-026 Patient Return Adaptor IFU
DLU-001-004 Battery Recharging Station IFU
DLU-001-005 Battery IFU

DLU-001-009 Ultravision User Guide
DLU-003-004 Ultravision 5mm Trocar IFU
DLU-004-001 Mains Converter IFU

Indications for use
The Ultravision system is indicated for the clearance of smoke and other particulate matter that is created during laparoscop-
ic surgery.

Warning
Ultravision is not intended to be used in non-laparoscopic surgery procedures.

Do not allow the lonwand to come in to contact with the uninsulated portion of an electrosurgical instrument during opera-
tion. In such a situation the Ultravision generator issues a continual audio-visual proximity indication. Continued contact for
in excess of 10 minutes may result in an electrical discharge from the electrosurgical instrument that may be sufficient to
cause atrial fibrillation depending on proximity to the thoracic cavity.

Use Ultravision with caution in the presence of internal or external pacemakers. Similar to electrosurgical devices,
Ultravision can affect the performance of a pacemaker. Consult the pacemaker manufacturer or hospital Cardiology
Department for further information when use of Ultravision is planned in patients with cardiac pacemakers.

Similar to electrosurgical devices, Ultravision may also interfere with the performance of an internal cardiac defibrillator
(ICD). If the patient has an ICD contact the ICD manufacturer for instructions before performing an electrosurgical
procedure with Ultravision.

Contraindication
None.

Parts shipped with the Ultravision™ system

The Ultravision system comprises both reusable and single-use, sterile disposable items. The single-use, sterile dispos-
able items are supplied separately. Furthermore, the Mains Converter is an optional form of powering the generator that is
supplied separately or within an alternate Ultravision system starter pack variant. Contact your local sales representative in
order to establish a supply of these items. All other items required for Ultravision to function are shipped with the Ultravision
system.

Before use, confirm that the shipping carton contains the following items:

1. Generator x1
2. Battery x 2 (battery powered system only) X2
3. Recharging station (battery powered system only) x1
4. Mains Power supply unit for recharging station (battery powered system only) x1
5. Mains converter including power supply (mains powered system only) x1
6. Solid-plate patient return adaptor x1
7. Split-plate patient return adaptor x1
8. User manual x1

° I\alesi
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If any of the items listed above are not in the shipping carton, please contact your local sales representative before attempt-
ing to use the system.

Prior to use, inspect all of the above parts for any damage that may have occurred during shipping. If you have any con-
cerns, please contact your local sales representative before using the system.

The following reusable items will require replacement:
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Item Approximate number of uses before requiring replacement

Battery First to occur of 2 years, 200 charging cycles at 20°C (68°F) or 1 year from last recharge
at 20°C (68°F).

Patient return adaptor (solid) | 500 mating cycles with Ultravision generator and electrosurgical generator

Patient return adaptor (split) 500 mating cycles with Ultravision generator and electrosurgical generator

Battery recharging station 1000 mating cycles with Ultravision battery

Mains Converter 100 mating cycles with Ultravision generator

Replacement reusable items are available from Alesi Surgical or its local distributors.

The Ultravision™ system — principle of operation

The Ultravision system removes the particulate material that is created by energy-based instruments during laparoscopic
surgery from the visual field. It achieves this by electrostatic precipitation, a process that transiently charges the particulate
matter and causes it to be rapidly precipitated inside the peritoneal cavity as it is created. The system has been specifically
designed to improve the clarity of the visual field and to minimise the release of particulate matter and gases into the operat-
ing theatre environment during laparoscopic surgery.

The Ultravision system requires a patient return pathway, similar to monopolar diathermy but at 5 orders less current magni-
tude. The system has been designed such it can be configured in two ways, depending upon the type of cutting instrument
that is used:

With monopolar instruments that require a patient return electrode
The Ultravision system is provided with a Patient Return Adaptor that allows the electrosurgical unit and the Ultravi-
sion generator to share a single patient return electrode with the monopolar instrument (Figure 1).

With bipolar and ultrasonic cutting instruments that do not require a patient return pathway
The Ultravision patient return socket in the generator allows a standard patient return electrode to be used and con-
nected directly to the Ultravision generator (Figure 2).

The Ultravision system is not supplied with a patient return electrode but has been designed to be compatible with patient
return electrodes that have an “international” style connector. Please contact Alesi Surgical or your local distributor if you ex-
perience any problems with your preferred patient return electrode.

IONWAND |ONWAND
ELECTRO -

SURGICAL
GENERATOR

PATIENT RETURN
ADAPTOR

PATIENT RETURN PATIENT RETURN
ELECTRODE _/ ELECTRODE

Figure 1: Ultravision™ set up for use with instruments that do_ Figure 2: Ultravision™ set up for instruments that do
require a patient return electrode not require a patient return electrode

The following components are required for Ultravision to function and are supplied with the system:

1. The generator unit

The generator unit is the source of the high voltage at low power. The output power is regulated automatically and cannot be
adjusted manually. The unit is operated with power provided by a removable and rechargeable battery or an optional.

mains converter.
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2. The battery

The generator is powered by a battery that allows approximately 10 hours of continuous generator operation. The system is
supplied with two batteries and a recharging station. As with all batteries of this type, the life will depend upon the number of
recharges. It is recommended that batteries should be replaced every 12 months or when a fully charged battery no longer
delivers six hours of generator power.

3. The mains converter

Depending on customer preference, the generator can also be powered by a mains converter that allows the unit to be pow-
ered the mains supply using its bespoke power supply unit. This power supply unit has a choice of four different plug styles
that allows it to be used in most countries and has a universal input allowing 90-264V AC. The Mains Converter is designed

so that it can be stored within the battery bay of the Ultravision generator when not in use.

4. Battery recharging station

The Ultravision system is supplied with a twin-bay recharging station and a mains power supply unit different from that de-
signed for use with the mains converter. The battery recharger mains power supply unit has four different plugs that allow it
to be used in most countries and has a universal input allowing 90-264V AC.

5. Patient return adaptor — solid plate

The Ultravision system requires a patient return electrode. The patient return electrode can be shared with the solid or split
plate return electrode of the electrosurgical generator if one is required, by using the patient return adaptor. The “solid plate”
patient return adaptor is used with solid plate patient return electrodes. The blue end of the adaptor plugs into the socket on
the front of the electrosurgical generator. The orange connector at the other end of the cable plugs into the front of the Ultra-
vision generator. These are available with 0.75 or 1.5M leads.

6. Patient return adaptor — split plate

This is the same as the solid plate patient return adaptor but is used with split plates. It has the same central pin that acti-
vates the sensing function of the electrosurgical generator (if present). The split plate adaptor end is red in colour. These are
available with 0.75 or 1.5M leads.

The following single-use, sterile disposable components are required for Ultravision to function and are supplied as separate
items:

7. lonwand™
The lonwand is the active cable that carries the current from the Ultravision generator to the patient. It terminates in an
atraumatic stainless steel brush that is responsible for the electrostatic charging of the particles created during surgery.

8. Catheter and trocar
The catheter allows the lonwand to be inserted into the patient’s peritoneal cavity during surgery. It is introduced percutane-
ously using the trocar.

9. Ultravision 5mm Trocar
The Ultravsiion 5mm Trocar is an alternative to the lonwand™, catheter and trocar and comprises a laparoscopic port that
can accept 5mm surgical instruments. This port also has a separate lumen that accepts a dedicated lonwand™

Operating Parameters

The Ultravision system may be used within the following ranges

» Ambient temperature range 10°C to 40°C (50°F to 104°F)
* Relative humidity 20% to 75%, non-condensing operating room conditions
+ Altitude below or equal to 3000m (above 70kPa)

Transport and Storage

* Ambient temperature range -10°C to 40°C (14°F to 104°F) except batteries

* Relative humidity 20% to 85%, non-condensing

« Battery ambient temperature range 0°C to 40°C (32°F to 104°F). Prolonged exposure to higher temperatures will
significantly reduce battery shelf life.

+ Battery shelf life — 1 year from last recharge at 20°C (68°F)
» Altitude below or equal to 3000m (above 70kPa)
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Patient, Operating Room and General Use Safety

Warning
Only surgical staff trained to use electrosurgical equipment may operate the Ultravision system.

During initial set up and before each use, inspect the Ultravision system and battery recharging station for any damage. If
damaged, do not use or attempt to repair. Call Alesi Surgical or your local distributor for assistance.

To maximise patient safety, contact between the lonwand and metallic instruments should be minimised. Otherwise, the
metal instrument may be charged resulting in an electrostatic discharge to the patient or operator. This may be sufficient to
cause atrial fibrillation depending upon proximity to the thoracic cavity.

If the Ultravision generator, Mains Converter, Power supply units or battery recharging station become wet for any reason,
switch off and air-dry thoroughly before reusing.

Do not position the equipment so that it is difficult to disconnect the direct plug in Power Supply units from the mains.

Do not remove any covers or panels exposing the internal components of the Ultravision system and battery recharging
station. Removal of covers or panels will void any Warranty.

Ensure that the battery is correctly inserted into the Ultravision generator. Failure to do so may result in a fire hazard.
Ensure that the Ultravision™ Mains Converter is always inserted into the Ultravision Generator in the correct orientation.
Failure to do so may damage the Mains Converter and equipment.

Do not use the Mains Converter to power equipment other than the Ultravision Generator. This may damage the Mains Con-
verter and equipment.

Do not use any other third party Power Supply to power the Ultravision Generator. This may cause damage to the Ultravision
generator and the third party power supply. The operator is also at risk of electrostatic shock or burn, due to charge build up
in external capacitances.

Do not mechanically shock or drop a Mains Converter. This may damage or reduce the life of the Mains Converter.

Do not hold or suspend the Mains Converter or its power supply by its cable — this may damage the equipment.

Do not operate this device in potentially explosive environments, such as in the presence of flammable anaesthetics.

The battery recharging station has only been certified for use outside the immediate operating theatre environment. It does

not have sufficient redundant voltage or current protection to allow safe contact with the patient.

Use the battery recharging station and the mains converter with their specific mains power supply units. They are not me-
chanically interchangeable and provide different types of electrical protection.

Plug the power cable directly into the power socket without any extension cords or adaptor plugs.

The power cable assembly should be checked periodically for damaged insulation or connectors. Do not use a damaged
power cable.

Do not connect a wet power cable to a power socket.
Inspect any sterile component for damage to the packaging before use. If any damage is present, do not use.

Do not reuse or re-sterilise the lonwand, trocar, catheter or the Ultravision 5Smm Trocar. Doing so may result in cross contam-
ination, infection or injury to the patient or medical staff and may damage the Ultravision system.

Caution
Read all warnings, cautions, and instructions provided with the Ultravision system before using. Do not stack equipment on
top of the Ultravision system.

To maximise patient safety, contact between the lonwand and patient tissue should be minimised. Otherwise, performance
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will be compromised and visibility will be impaired.
Be aware of trip hazards with the cable of the Ultravision Mains Converter.
Be Aware
For battery powered operation:
« Using any unapproved battery with the Ultravision system may cause damage and will void the warranty.
« Connect the battery charger power cable to a wall socket having the correct voltage. Otherwise, product damage
to the recharger or battery may result.
» Power supply voltages below 90V AC will significantly reduce the rate of recharging.

For Mains Converter Operation:

» Power supply voltages below 90Vac (to the Mains Converter Power Supply unit) will cause unpredictable genera-
tor behavior (low battery warning or no operation).

Maintenance

Warning
Inspect the Ultravision generator, battery recharging station or mains converter before each use. If there is evidence of dam-
age, do not use. Call Alesi Surgical or its local distributor for assistance.

Always turn off the Ultravision generator before cleaning.
Always unplug the battery recharging station before cleaning.

Always unplug the mains converter power supply unit and remove cable from the mains converter before cleaning.

Caution

Dispose of the lonwand, trocar and catheter along with other operative waste materials, following the procedures for your
institution.

Be Aware

Use only detergents that are already routinely used in your hospital to clean non-sterile electrosurgical generators and ca-
bles to clean the Ultravision generator, battery recharging station and patient return adaptors. Do not apply alcohol, caustic,
corrosive, or abrasive cleaning or disinfectant compounds, solvents, or other materials that could cause damage.

Do not attempt to sterilise the Ultravision generator or patient return adaptors in any way.

Keep the Ultravision generator and battery recharging station away from liquid. These may damage internal components.

J\alesi
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Chapter 2: Controls, Sockets and Indicators

This section describes all of the controls, sockets and indicators on the front and side panels of the Ultravision generator,
Ultravision battery recharging station and Ultravision Mains Converter.

Warning

Read all instructions before operating this equipment. Failure to do so may result in damage to the generator and/or injury to
the patient or operator.

Ultravision™ generator — Front panel view

§\\\t.yé
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1 — Power On/Off switch and indicator LED
2 — Patient return socket

3 — lonwand socket

4 — Proximity indicator LEDs

5 — Battery level indicator

6 — Generator fault indicator LED

Warning

All third-party equipment used with Ultravision must be certified according to the relevant particular standards associat-
ed with IEC 60601. The user is responsible for verifying that any accessory equipment complies with the requirements of
IEC 60601.

Be Aware
Connect accessories to the proper socket type. Otherwise, the system will not function properly.

1 — Power On/Off Switch and indicator LED

The power switch that controls power to the generator is located in the lower-left corner of the front panel (see Front Panel
View, above). To switch the generator on, place the power switch in the ON position (I). The indicator light should illuminate
green.

Turn the generator power off by placing the power switch in the OFF position (O). The indicator light should no longer be lit.
2 — Patient return socket and proximity indicator LED

The solid or split plate patient return electrode or Ultravision Patient Return Adaptor is inserted into this socket in order to
establish the return path.

Be Aware
The Ultravision Patient Return Adaptor must be inserted the correct way up. Failure to do so may cause damage to the
connector or Socket.

3 —lonwand socket

The lonwand connector is inserted into the lonwand socket. This delivers the power to the lonwand and causes the electro-
static precipitation of the particulates.
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Be Aware

The Ultravision lonwand must be inserted in the correct orientation. Failure to do so may cause damage to the connector
or socket.

4 — Proximity indicator LEDs

When the generator is switched on, the proximity indicator LEDs illuminate green. In order to function correctly, contact be-
tween the lonwand and patient tissue or other surgical instruments should be minimised. Both proximity indicator LEDs will
flash when the lonwand comes within approximately 2mm (1/12”) of patient tissue. There is also an audible indicator that will
sound. When the contact is removed the LEDs will stop flashing and the audible alarm will stop sounding.

Warning

Do not allow the lonwand to come in to contact with the uninsulated portion of an electrosurgical instrument during operation.

Continued contact for in excess of 10 minutes may result in an electrical discharge from the electrosurgical instrument that
may be sufficient to cause atrial fibrillation depending on proximity to the thoracic cavity.

5 — Battery level indicator

With a new, fully-charged battery, the battery level indicator displays the approximate power remaining as follows:

Green LED >8hr power remaining
Amber LED 2-8hr power remaining
Red LED <2hr power remaining
Red flashing LED <30min power remaining

The red flashing LED is also accompanied by an audible indicator.

Where the Ultravision Mains Converter is used to power the Ultravision system, the Green LED is permanently illuminated
on this indicator when the unit is switched on. If the Yellow or Red LED is illuminated, then the Mains Converter should be
replaced.

Caution

The battery should not be used for a surgical procedure when the red flashing LED is present and should be re-charged.
Failure to do so may result in loss of power during the procedure, leading to impaired visibility.

Be Aware
The battery may lose energy during transportation, storage and delivery particularly with prolonged exposure to higher ambi-
ent temperatures. It is recommended that the battery be fully charged before first use of the Ultravision system.

It is recommended that the battery be replaced once it is no longer able to deliver 6 hours of power when fully charged. Con-
tact Alesi Surgical or its local distributor to purchase replacements.

6 — Generator fault indicator LED

This LED is not illuminated during use. If there is a problem within the generator, the LED will illuminate red and flash. This is
also accompanied by an audible indicator.

Warning
Do not attempt to use the Ultravision generator when the generator fault indicator is lit. Contact Alesi Surgical or its local
distributor to arrange for repair or replacement of the generator unit.

Ultravision™ generator — Side panel view

- \_/GI)

1 — Battery/Mains Converter insertion mechanism

1 - Battery/Mains Converter insertion slot and release mechanism
The battery or Mains Converter is inserted into the slot on the right-hand side of the Ultravision generator. It is subsequently
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ejected from the Ultravision generator by pulling the ejection trigger toward the front of the generator.

Caution

The battery or Mains Converter must be inserted in the correct orientation. If not, damage to the battery, Mains Converter
and/or generator may result and create a fire hazard.

Risk of fire, explosion or burns. Do not heat batteries above 60°C.

Ultravision™ generator — Rear view

1 — Volume control
1 -Volume control for audible indicators

The Ultravision generator has four audible indicators that accompany the visual indicators:

Indicator Tone Description Frequency Visual indicator
Low battery High (1047 Hz) A single 1 second tone 2 seconds Low battery LED
Proximity Medium (523.3 Hz) A single 0.3 second tone 6 seconds Proximity LEDs
Generator fault Low (261.6 Hz) A single 1 second tone 2 seconds Fault (!) LED
Power ON reminder Low (261.6 Hz) A single 1 second tone 15 minutes None

The generator sounds the three different tones in sequence when switched on. The volume of these indicators may be
adjusted by twisting the volume control on the rear of the generator. The volume is increased by turning the volume control
clockwise, and reduced by turning anti-clockwise.

Warning
Ensure that the audible indicator can be heard within the operating theatre environment, and that the output LED indicators
are visible to the operating personnel. Failure to observe indications so may result in:

» Capacitive charging of electrosurgical instruments and the risk of atrial fibrillation.
+ Loss of function caused by power failure or a fault within the generator.

Ultravision™ Battery Recharging Station Option — Top view

1 — Power and fault indicator
2 — Battery docking bay 1 and bay 2

I\alesi

&3 surgical



3 — Battery charging status indicators
4 — Power supply socket

1 — Power/fault indicator

The power indicator lights green when power is being correctly supplied to the recharging station. If there is a fault within the
recharging station it may still charge the batteries but it may be possible to over-charge them. This is indicated by the light
changing colour from green to red.

2 — Battery docking bay 1 and 2

The recharging station is able to recharge up to two batteries at the same time. Batteries should be inserted such that the
battery terminals engage with the terminals on the recharging station.

3 — Battery charging status indicators

When power is being supplied to the recharging station and a battery is inserted in the correct orientation the status indicator
will illuminate. The indicator will be orange until the battery is fully charged. When the battery is fully charged the light will
extinguish.

4 — Power supply socket

The battery recharging station is supplied with a power supply unit. The power supply unit has different plugs that can be
attached to the power supply unit. Select the correct plug for your local power supply.

Be aware

If the power supply unit supplied with the recharging station does not have a suitable plug that works with your local power
supply, please contact Alesi Surgical or your local distributor.

Only use the power supply unit provided with the battery recharging station. The use of other power supply units may dam-
age batteries and recharging station.

When the power/fault indicator is red there is a fault with the recharger that may damage the batteries and the re-
charger should not be used. Contact Alesi Surgical to purchase a replacement recharger.

Ultravision™ Main Converter Option — Front panel view

s

1. Input socket for DC Power supply jack.
2. Generator battery contact (positive)
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Chapter 3: Preparing the Ultravision™ system for use
This section describes how to prepare the Ultravision system for use, specifically:

* Periodic inspection
» Charging a battery using the battery charging station
* Inserting and removing a battery
» Preparing the mains converter for use.
» Preparing the Ultravision system for use:
o Use with instruments requiring a patient return electrode
o Use with instruments that do not require a patient return electrode

Warning
Read all warnings, cautions and instructions provided with the system and its accessories before use. Failure to do so could
result in death serious injury to the patient or operator.

Periodic Inspection

The Ultravision system should be visually inspected at least once every year regardless of use. This inspection should
include checks for:

+ Damage to the generator and recharging station.

+ Damage to the battery recharging station power cable and plug.

+ Damage to the mains converter and its power supply including the cable and jack.

+ Damage to the patient return adaptors cable or connectors.

» Proper mating between the patient return adaptors and the Ultravision generator and electrosurgical generator.

Warning
Do not use the Ultravision system with any damaged component. Damaged cables must be replaced before use. If there is

any damage to the Ultravision generator or battery recharging station, contact Alesi Surgical or its local distributor.

Charging the battery using the Ultravision™ Battery Recharging Station

A battery should be recharged when purchased and whenever the Ultravision generator battery level indicator is red or flash-
ing red. To fully charge a battery from zero to full power takes approximately 12 hours. A fully charged, new battery should
provide at least 10 hours use of the Ultravision system.

Inspect the battery recharging station power cable for any signs of damage.

If there is no evidence of damage, attach the power cable to the recharging station.

Attach the correct face plate to the power cable plug and insert into a grounded, hospital-grade wall socket and
confirm that the power/fault indicator light is illuminated green.

Insert a battery into a docking bay, ensuring that the battery terminals engage fully with the recharging station
terminals. Confirm that the battery charging indicator is illuminated orange.

. Allow the battery to charge until the charging indicator is extinguished. Remove the battery from the docking bay.
6. Unplug the power cable from the wall socket.

E A

Batteries should be stored in a dry, clean environment when not in use.

Warning

Connect the battery charger power cable to a properly grounded, hospital-grade power socket of the correct voltage. Plug
the power cable directly into the power socket without any extension cables and/or adaptors. The use of extension cables
may increase the risk of a fire hazard.

The battery recharging station has been certified for use outside the immediate operating theatre environment. It does not
have sufficient reserve voltage or current protection to allow safe contact with the patient.

Caution
Batteries must be recycled and not incinerated or disposed of in general hospital waste disposal. Do not attempt to directly
connect the negative and positive terminals of a battery.

The battery contains acid and no attempt should be made to disassemble abattery.
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Be aware
If the power supply units supplied with the recharging station does not have a suitable face plate that works with your local
power supply, please contact Alesi Surgical or your local distributor.

The recharging station includes temperature-compensated characteristics and has been designed for optimal charging and
life preservation of the batteries supplied with your Ultravision system. The use of other recharging stations even if mechan-
ically compatible is likely to dramatically shorten the operating life of your Ultravision system batteries. Do not use batteries
other than those supplied by Alesi Surgical with the recharging station.

Only use the power supply unit provided with the battery recharging station. The use of other power supply units may dam-
age batteries and recharging station.

Do not mechanically shock or drop a battery. This may damage or reduce the life of the battery.

Do not use the battery to power equipment other than the Ultravision generator. This may damage the battery and equip-
ment.

When the power indicator is red there is a fault with the recharger that may damage the batteries and the recharger should
not be used.

It is recommended that the battery is removed from the generator if the generator is not to be used for some time.

Advice

To maximise battery life, batteries should be returned to the recharging station at the end of use, such as at the end of each
day, and should be stored in as cool an environment as is possible. Leaving a battery uncharged over a weekend or holiday
break is not advised.

Do not discharge battery completely. This will greatly shorten battery life.

Inserting the battery into the Ultravision™ generator
To insert a battery into the generator:

1. Locate the battery slot on the right hand side of the Ultravision generator.

2. Ensure that the battery bay is empty by pulling the battery ejection trigger towards the front of the generator.
3. Ensure that the battery is oriented with the battery terminals closest to the generator, with the arrow facing up-
wards and pointing to the generator.

4. Insert the battery until it engages with the contact terminals in the generator.

5. Switch on power to the generator by pressing the on switch located on the front panel.

6. Switch off the device until set up is complete.

Caution
Ensure that battery is always inserted into the Ultravision generator and battery recharging station in the correct orientation.
Failure to do so may damage the battery and equipment and may cause a fire hazard.

Operation of the Ultravision™ Generator using the optional Ultravision™
Mains Converter

Inserting the Mains Converter into the Ultravision™ generator
To insert the mans converter into the generator:

1. Plug the power supply of the Mains Converter into the appropriate mains socket (this may require the use of one
of the regional adapters supplied with the Mains Converter). If the power supply units supplied with the Mains
Converter does not have a suitable face plate that works with your local power supply, please contact Alesi Surgi-
cal or your local distributor.

Insert the jack at the end of the power supply unit into the Mains Converter inlet socket.

Locate the battery slot on the right hand side of the Ultravision generator.

Ensure that the battery bay is empty by pulling the battery ejection trigger towards the front of the generator.

Ensure that the Mains Converter is oriented with the terminals closest to the generator, with the arrow facing
upwards and pointing to the generator.

Insert the Mains Converter until it engages with the contact terminals in the generator.
Turn on the mains power switch.
8. Turn the Ultravision generator fascia switch on when required and confirm that the LED on the generator fascia

s wN
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is lit green and that the start up tone cycle is completed correctly. If this does not occur then consult the trouble-
shooting section (Chapter 6).

Warnings and Cautions
Ensure that the Ultravision™ Mains Converter is always inserted into the Ultravision Generator in the correct orientation.
Failure to do so may damage the Mains Converter and equipment.

Do not use the Mains Converter to power equipment other than the Ultravision Generator. This may damage the Mains Con-
verter and equipment.

Do not use any other third party Power Supply including the Battery Charging Station Power Supply to power the Ultravision
Mains Converter. This may cause damage to the Ultravision generator and the third party power supply. The operator is also
at risk of electrostatic shock or burn, due to charge build up in external capacitances.

Do not mechanically shock or drop a Mains Converter. This may damage or reduce the life of the Mains Converter.

Do not hold or suspend the Mains Converter or its power supply by its cable — this may damage the equipment.

Preparing Ultravision™ for use - Instruments requiring a patient return electrode

Before use, confirm that the following components are available:

» Ultravision generator with the mains converter or an adequately charged battery

» Patient return electrode with “international” style connector: solid or split type

« Correct Ultravision Patient Return Adaptor: solid or split

» Electrosurgical generator unit compatible with the patient return electrode Set up the system as follows:

1. Connect the patient return electrode to the patient using standard surgical practice. Either solid or split variants
may be used.

2. Connect the patient return electrode to the patient return adaptor. Select the solid patient return adaptor for use
with a solid return electrode. Select a split plate adaptor for use with a split plate.

3. Connect the patient return adaptor end (BLUE — solid plate; RED — split plate) to the electrosurgical generator.

4. Switch on the electrosurgical generator and ensure that the patient return path is recognised by the electrosurgi-
calgenerator.

5. Connect the other end of the patient return adaptor (ORANGE) to the Ultravision generator. The connector must
be inserted in the correctorientation.

If the electrosurgical generator does not recognise the return electrode when using the patient return adaptor, follow the
following procedure:

» Attach the patient return electrode directly into the electrosurgical generator. If this resolves the problem the pa-
tient return adaptor is worn and should be replaced.

» If this does not resolve the problem then replace the patient return electrode and repeat steps 1-4 above.
« If this does not resolve the problem then there is a problem with the electrosurgical generator.

Warnings and Cautions

Ensure that the selected patient return adaptor (solid or split) matches the patient return electrode that is attached to the
patient. The patient return adaptor allows a solid patient return electrode to be inserted into a split patient return adaptor.
Incorrect use may bypass any return pad sensing functionality of the electrosurgical generator.

Ensure that the Ultravision Patient Return Adaptor is used in the correct orientation.

Advice

If the surgical procedure may require both instrument types i.e. those that require a return pathway (e.g. monopolar) and
those that do not (e.g. bipolar or ultrasonic) it is recommended that the system is set up in this way. This avoids the need to
delay the procedure whilst reconfiguring Ultravision so that it can share the same patient return electrode.

The Ultravision system has been verified to have no effect on the split plate patient return contact monitoring systems em-
ployed in the monopolar generators listed on page 27.

Preparing Ultravision™ for use — Instruments that do not require a patient return path
Before use, confirm that the following components are available:

» Ultravision generator with the mains converter or an adequately charged battery
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» Patient return electrode with “international” style connector (solid or split type) Set up the system as follows:

1. Connect the patient return electrode to the patient using standard surgical practice. Either solid or split variants
may be used.

2. Connect the other end of the patient return electrode directly to the Ultravision generator by inserting it into the
return socket on the face of the Ultravision generator. The connector must be inserted in the correct orientation.

Advice

Patient return adaptors should be made readily available in case the surgical procedure demands the use of an instrument
that requires a patient return electrode.
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Chapter 4: Using the Ultravision™ system

This section describes the use of the Ultravision system to clear the visual field of surgical smoke. This step requires the
following consumable items:

» Ultravision catheter, and trocar
¢ lonwand

Or
» Ultravision 5mm Trocar
These items are suppliedseparately.

The use of these accessories is desrcribed separately below:

Inserting the Catheter, trocar and lonwand
The catheter is inserted using the trocar. The catheter and trocar are supplied assembled and ready for use.

The peritoneal cavity must be insufflated using standard practice before attempting to insert the catheter. Once insufflation
has been achieved:

1. Open the lonwand sterile packaging.

2. Remove the catheter/trocar assembly and the lonwand from the packaging. Remove the protective sheaths from
the trocar/catheter and lonwand cable and check the integrity of the components.

3. Introduce the catheter by positioning at 90° to the abdominal wall and piercing with the catheter/trocar assembly
a. Always insert after the abdomen has been insufflated.
b. Always insert using direct vision to avoid iatrogenic injury to abdominal structures.

4. Remove the trocar from the catheter by holding the catheter and rotating the trocar anti-clockwise and dispose of
safely.

5. Carefully insert the lonwand down the catheter until it protrudes from the tip and can be visualised internally within
the patient with the laparoscopic camera.

6. Secure the lonwand in place by holding the catheter and rotating the hub of the lonwand clockwise until it tight-
ens. Do not overtighten:

7. Adjust the height of the catheter so that the lonwand is free from contact with patient tissue and surgical instru-
ments.

8. Connect the lonwand connector to the active socket on the face of the Ultravision generator.

Warning

Single use only — the components have not been designed for re-sterilisation and re-use of this device poses a severe risk of
cross-infection and/or device malfunction.

If the sterile packaging is open or damaged, do not use and discard safely.

If there is evidence of damage to any of the components, do not use and discard safely.

Always insert the catheter or trocar under direct vision once the abdominal cavity has been insufflated. Failure to do so may
result in damage to internal tissue, blood vessels or organs.

Avoid major arteries and veins when inserting the catheter or trocar.

Never attempt to re-insert a partially or fully withdrawn trocar in the abdomen.

Do not switch on the Ultravision generator before inserting the lonwand into the catheter.

As with electrosurgical instruments, contact between the lonwand

and uninsulated metallic instruments should be minimised to prevent electrostatic discharge to the operator or patient that

may also transiently interfere with an ECG signal.

Repeated contact of the lonwand with a video laparoscope may lead to temporary interference with the visual display and/or
damage to the laparoscope.
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Caution
The sterile components have been design specifically for use with this system. Only use items supplied by Alesi Surgical.

Advice

Insert the catheter in a position where it will not impair the surgical procedure and where it is least likely to come in to contact
with other surgical instruments. Smoke clearing is most efficient when placed between the laparoscope and the site of sur-

gery.

Ensure that the tip of the catheter is at least 25mm (1) from patient tissue to reduce the risk of accidentally activating the
proximity indicator.

Cover the lumen of the catheter with a finger prior to inserting lonwand to minimise loss of pneumoperitoneum. Ensure that
the lonwand brush is straight before insertion into the catheter.

Use of the Catheter, Trocar and lonwand during surgery
Before starting to cut or coagulate tissue and creating smoke:

1. Ensure that the lonwand is free of surgical debris and not touching patient tissue or a surgical instrument.

2. Switch on the Ultravision generator. If the battery status light indicator is flashing red and the battery alarm is

sounding, replace the battery with a fully charged unit.

Perform surgical procedure.

4. In the event that the proximity indicator sounds when the lonwand™ is not touching patient tissue or a surgical

instrument, perform the following steps:

Switch off the Ultravision generator.

6. Remove the lonwand™ from the catheter by holding the catheter and twisting the lonwand anti-clockwise, ensur-
ing the catheter is notdisplaced.

7. Clean the lonwand™ and brush filaments by enclosing it within a sterile swab moistened with sterile saline and
gently wiping it, moving the swab from the insulated portion of the lonwand towards the metal brush. Repeat until
all contamination has been removed and the brush isclean.

8. Re-introduce the lonwand into the catheter and secure by holding the catheter and twisting the lonwand in a
clockwise direction.

9. Switch on the Ultravision generator and confirm that the indicator condition has resolved and that smoke clearing
has been resumed.

10. If the alarm continues to sound, remove and replace the lonwand.

w
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Warning

To maximise patient safety, contact between the lonwand and metallic instruments should be minimised. Otherwise, the
metal instrument may be charged resulting in an electrostatic discharge to the patient or operator. This may be sufficient to
cause atrial fibrillation depending upon proximity to the thoracic cavity.

Accidental activation of a monopolar electrode in contact with the lonwand should be avoided. Provided the lonwand cable is
connected to the Ultravision generator there is no risk of accidental burn or shock to the patient or surgical staff, but there is
no proven redundancy in this protective insulation.

As with electrosurgical instruments, contact between the lonwand

and uninsulated metallic instruments should be minimised to prevent electrostatic discharge to the operator or patient that
may also transiently interfere with an ECG signal.

Repeated contact of the lonwand with a video laparoscope may lead to temporary interference with the visual display and/or
damage to the laparoscope.

If the Ultravision catheter becomes disengaged from its position during use replace with a new device.

The system should not be used unless the user has been trained in its use.
End of surgery

When the surgical procedure has been completed or there is no longer any requirement for the Ultravision to be active:

1. Turn off the Ultravision generator.
2. Disconnect the lonwand cable from the generator.
3. Carefully remove the lonwand from the catheter

J\alesi

&7 surgical



22

4.
5.

Warning

Remove the catheter and apply dressing to the wound site.
Dispose of lonwand cable and catheter safely.

Ensure that the Ultravision generator is switched off before removing the lonwand. Failure to do this may lead to electrical
charging of conductive objects and create a risk of static shock to the operator.

Do not reuse or re-sterilise the lonwand, trocar or catheter. Doing so may result in cross contamination, infection or injury to
the patient or medical staff, or damage the Ultravision system.

Dispose of the lonwand, trocar and catheter along with other operative waste materials following the procedures for your

institution.

Advice

Removing the catheter as the last step in the procedure allows a surgeon to close the other surgical port sites without rapid
loss of peritoneal pressure.

Insertion of the Ultravision 5mm Trocar

N
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Open the sterile pack and remove the contents using sterile field technique.

Remove the protective sheath from the lonwand and check the integrity.

Insert the main obturator into the trocar and ensure correct assembly. Ensure the lonwand obturator is in the
trocar and luer lock is secure.

Make an abdominal incision that is slightly smaller than the diameter of the trocar to avoid trocar instability. Insert
the trocar under direct vision.

Apply light and continuous, but controlled downward pressure to the obturator to introduce the trocar through the
abdominal wall. Ensure that the entire word ULTRAVISION is visible to the laparoscope insidethe peritoneum.
When the trocar is in the desired position, remove the main obturator and the lonwand obturator.

Fully insert the lonwand and secure in place by tightening the luer lock.

Connect the lonwand connector to the Ultravision generator.

Use of the Ultravision 5mm Trocar during surgery

El O o
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8.
9.

10.
11

Ensure that the lonwand is free of surgical debris and not touching patient tissue or a surgical instrument.
Switch on the Ultravision generator.

Perform the surgical procedure.

In the event that the proximity indicator sounds when the lonwand is not touching patient tissue or a surgical
instrument, perform the following steps.

Switch off the Ultravision generator.

Remove the lonwand from the trocar.

Clean the lonwand cable and brush filaments by enclosing it within a sterile swab moistened with sterile saline
and gently wiping it, moving the swab from the insulated portion of the lonwand cable towards the metal brush.
Repeat until all contamination has been removed.

Re-introduce the lonwand into the trocar.

Switch on the Ultravision generator and confirm that the indicator condition has resolved.

If the alarm continues to sound, replace the lonwand.

Switch off Ultravision generator once surgical cutting is complete.

End of surgical procedure

N

Ensure that the Ultravision generator is off.

Remove the lonwand from the trocar.

Remove the trocar from the abdomen. If port site haemostasis is not present, appropriate technique should be
used to achieve haemostasis.

Apply dressing to the wound site.

Dispose of all items safely.
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Warnings

The Ultravision 5mm Trocar has been designed specifically for use with the Ultravision System. Only use items supplied by
Alesi Surgical Limited.

The Ultravision 5mm Trocar should only be used by surgeons with adequate training and familiarity with laparoscopic tech-
niques.

If the pack is open or damaged, do not use and discard safely.
If there is evidence of damage to any of the components, do not use and discard safely.

Single use only — the components have not been designed for re- sterilisation and re-use of this device poses a severe risk
of cross-infection and/or device malfunction.

Care should be exercised when introducing or removing sharp-edged laparoscopic instruments to lower the risk of inadver-
tent damage to the seal system.

Always insert the lonwand into the patient via the Ultravision 5mm Trocar before switching on the Ultravision generator.
Insert the trocar under direct vision and avoid iatrogenic injury to abdominal structures, major arteries and veins.

As with electrosurgical instruments, contact between the lonwand and uninsulated metallic instruments should be minimised
to prevent electrostatic discharge to the operator or patient that may also transiently interfere with an ECG signal.

Repeated contact of the lonwand with a video laparoscope may lead to temporary interference with the visual display and/or
damage to the laparoscope.

Ensure that the Ultravision generator is switched off before removing the lonwand.
Dispose of the Ultravision 5mm Trocar following the procedures for your institution.

The seal of the Ultravision 5mm Trocar can accommodate instruments with diameter of 5mm only. Use of instruments with
diameter less than 5mm can result in loss of pneumoperitoneum.
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Chapter 5: After surgery

This chapter describes how to clean the reusable components of the Ultravision system, how to recharge the battery when
required and recommended actions if the mains converter is used in place of the batteries.

The reusable components should be cleaned with a mild detergent that is approved and routinely used in your hospital for
cleaning surgical generators and non-sterile medical cables and connectors.

Cleaning the Ultravision™ Patient Return Adaptor

The patient return adaptors may require cleaning from time to time.
The cables and surfaces of the connectors should be wiped with a mild detergent. Cables and connectors should be allowed

to air dry thoroughly before being reused.

Post surgery actions with the mains converter.

1. Switch off the Ultravision generator.

It is recommended that the Mains Converter is stored inside the Ultravision Generator until its next intended use.

3. The power supply jack should be removed by locating the barrel of the male socket slightly recessed in the battery
bay and pulling gently to remove.

4. Disconect the power supply unit from the mains supply. The cable itself should not be subjected to mechanical
force as this may damage the unit.

N

It is recommended that the power supply and its cable are stored off the floor where the device will not be damaged.

Cleaning the Ultravision™ Generator
The generator may require cleaning from time to time:

Ensure that the generator is switched off (“O”).

Eject the battery and remove or where a mains converter is in use, remove the power supply jack.
Ensure that all cables are detached from thegenerator.

Wipe all external surfaces thoroughly with a soft cloth that has been dampened with a mild detergent.
Ensure that the generator is dry before reusing.

Ok wpN e

Cleaning the Ultravision™ Battery Recharging station
The recharging station may require cleaning from time to time:

Ensure that the recharging station is unplugged from the power supply.

Ensure that the battery charging bays are empty.

Wipe the external surfaces thoroughly with a soft cloth that has been dampened with a mild detergent.
Ensure that the recharging station is dry before reconnecting the power supply.

Awpn e

Warning

Always disconnect the patient return adaptor from the electrosurgical generator and Ultravision generator before cleaning.
Always turn off and unplug the Ultravision generator before cleaning.

Allow the patient return adaptor and Ultravision generator to air dry thoroughly before reusing.

Do not attempt to sterilise the patient return adaptor or Ultravision generator.

Keep the patient return adaptor and Ultravision generator away from liquids. Liquids that enter the generator may damage
internal components. Do not spray liquid cleaner into the Sockets of the Ultravision generator. Only apply appropriate clean-
ing liquids when applied to a cloth.

Be Aware
Do not attempt to clean the patient return adaptor or Ultravision generator with alcohol or caustic, corrosive or abrasive
cleaning or disinfectant compounds, solvents, or any other material that could scratch or cause damage.
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Recharging the Ultravision™ battery
Follow the procedure described in Chapter 2 or 3 to recharge the battery.
Disposal

All equipment with the exception of the disposables must be recycled at a WEEE-approved treatment facility. Do not inciner-
ate or dispose of in general hospital waste disposal.
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Chapter 6: Troubleshooting

This Chapter considers situations that may arise and suggests possible causes and recommended actions.

Situation

Possible cause(s)

Recommended action

Generator does not power
up when switched on

No battery power remaining

Replace with fully charged battery

Faulty generator or mains converter

Contact manufacturer or local distributor

Incorrect power supply being used
with the mains converter.

Replace power supply with correct power
supply.

Fully charged battery does
not support generator opera-
tion for expected duration.

Battery at end of life through use
or damage.

Replace with new battery

Battery not charging

Power cable not supplying power
to recharging station

Confirm battery recharger power indica-
tor is green.

Battery not inserted correctly

Confirm that battery is inserted correctly
with the terminals in contact with the ter-
minals on the battery recharging station.

Battery exhausted

Purchase replacement battery.

Battery recharger indicators
(x3) not illuminated

No connection to wall adaptor

Check connection

Wall adaptor not connected to
an acceptable mains voltage

supply

Check mains supply acceptable

Battery recharger or wall adap-
tor damaged

Contact manufacturer or local distributor

Battery recharging lights fail
to illuminate orange when bat-
tery still discharged

Battery not properly seated
in battery recharger cradle

Reposition battery until recharging
light changes to orange

Battery recharger damaged

Contact manufacturer or local distributor

Battery recharging light(s) con-
tinuously illuminated orange
after 12 hours of recharging

Battery damaged and continu-
ously dissipating charging energy

Replace with new battery

Battery recharger or wall adap-
tor damaged

Replace with new recharger

Battery recharging light(s)
continuously illuminated red

Interference from other EMC
sources

Switch Battery Recharger mains supply
off. Ensure leads are not in contact or
wrapped around those of another system.
Reapply mains supply to the Battery
recharger.

Electrosurgical generator
does not recognise patient
return electrode when using
patient return adaptor OR
No smoke clearing and elec-
trosurgical instrument not
working

Incorrect patient return adaptor

Ensure chosen solid or split adaptor
matches the patient return electrode being
used in the procedure.

Defective patient return electrode

Connect return electrode directly to
electrosurgical generator — if the return
electrode is recognised it is NOT
defective.

Defective patient return adaptor

Perform previous two actions. If these do
not resolve the issue, replace the patient
return adaptor.
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No smoke clearing but electro-
surgical instrument working

Ultravision generator switched off
or has no power

Check generator is switched on and
charged battery correctly inserted.

Check that the mains converter is cor-
rectly inserted and that its correct power
supply is being used. Check that the jack
at the end of the power supply cable is
correctly inserted into the mains convert-
er and that the power is turned on.

Ultravision system incorrectly con-
figured

Ensure system configured correctly for
the electrosurgical instrument being
used.

Defective lonwand

Confirm patient return path is correctly
configured. Deliberately touch patient
tissue with the lonwand. If the proximity
alarm DOES NOT sound, replace the
lonwand and repeat.

Defective patient return path

If above action does not resolve the prob-
lem replace the patient return adaptor
and patient returnelectrode.

Interference from other EMC
sources

Switch Ultravision off. Ensure leads are
not in contact or wrapped around those of
another system.

Restart Ultravision generator.

Proximity alarm sound-
ing frequently

lonwand is too close to
patient tissue

Locate lonwand with laparoscope and
confirm it is not too close to patient tissue.
If too close, reposition the lonwand.

lonwand is too close to instru-
ment or port

Locate lonwand with laparoscope and con-
firm it is not too close to port or trocar. If too
close, reposition the lonwand.

lonwand partially contaminated
with fluid or smoke particles

Remove the lonwand and wipe with sterile
surgical wipe. Refer to “Use during sur-
gery” in Chapter 4: Using the Ultravision™
system

lonwand is defective

If above actions do not resolve the situa-
tion, replace the lonwand.

Proximity alarm sound-
ing constantly

Rate of smoke production is too
high to allow a smoke-precipitat-
ing electric field to be maintained.

Reduce the rate of smoke produc-
tion by cutting more slowly.

lonwand is heavily contaminat-
ed with smoke particles

Remove the lonwand and wipe with sterile
surgical wipe. Refer to “Use during sur-
gery” in Chapter 4: Using the Ultravision™
system.

Catheter is contaminated with
smoke particles and is providing
a return path from the lonwand

Insert the catheter further into the ab-
dominal cavity.

lonwand is defective

If above actions do not resolve the situa-
tion, replace the lonwand.

Audible/visual indicator
behavior not described
by any of the above
scenarios.

Interference from other EMC
sources

Switch Ultravision off. Ensure leads are
not in contact or wrapped around those of
another system and restart the Ultravision
system. Reposition the lonwand and
cable if this does not resolve the situation.
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Chapter 7: Summary System Specifications

Iltem

Specification

Storage and transport requirements

Generator

-10°C to 40°C at maximum 85% relative humidity. Altitude be-
low or equal to 3000m (above 70kPa)

Battery recharging station

-10°C to 40°C at maximum 85% relative humidity. Altitude be-
low or equal to 3000m (above 70kPa)

Battery

-10°C to 40°C at maximum 85% relative humidity.

Air Transport (IATA-DGR) UN No: 2800

Classification: Class 8

Proper Shipping Name: BATTERIES, WET, NON-SPILLABLE
electric storage.

Mains converter

-10°C to 40°C at maximum 85% relative humidity. Altitude be-
low or equal to 3000m (above 70kPa)

Patient return adaptor

-10°C to 40°C at maximum 85% relative humidity. Altitude be-
low or equal to 3000m (above 70kPa)

Sterile consumables

-10°C to 40°C at maximum 85% relative humidity. Altitude be-
low or equal to 3000m (above 70kPa)

Operating requirements

Generator

Battery recharging station

Battery

Mains converter

+10°C to 40°C at 20-75% relative humidity, altitude below or
equal to 3000m (above 70kPa)

Patient return adaptor

+10°C to 40°C at 20-75% relative humidity

Sterile consumables

+10°C to 40°C at 20-75% relative humidity

Compatible patient return electrodes

Valleylab Adult Non-REM Polyhesive (Catalogue No.
E7506) Valleylab Adult REM Polyhesive Il (Catalogue No.
E7507)

Erbe MONOPIlate™ Single Pad (Catalogue Number 20193-
076) Erbe NESSY (Catalogue No. 20193-083 (-084 in USA))

Compatible electrosurgical generators

Valleylab Force

Fx Erbe VIO

300D

Karl Storz Autocon Il
400 Olympus ESG 100

Battery capacity and operating life

12 Volt, 2.0 Amphours
Estimated shelf life of 12 months from purchase or 200
charging cycles at 20C

Recharger input voltage range

90-264V AC

Mains Converter Power Supply input voltage range

100-240V AC(+10%)

Mains Converter Power Supply output voltage range

13.4V DC +5%

Maximum battery recharger current consumption

0.5A at 230V AC

I\alesi
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Mains Converter Power Supply current consumption
(standby)

230V AC:<0.1W

Battery run time (hours)

Approximately 10 hours

Number of battery recharges before replacement

200 at 20°C

Generator, Mains Converter and battery re-
charging station EMC compliance standards

EN 60601-1-2: 2014 (See Chapter 9)

Transit packaging rating: System

ISTA Class 2A

Transit packaging rating: Manisn Converter

ISTA Class 3A

Ingress protection rating for generator

1litre saline poured onto top surface of generator (IEC 60601-
2- 2: 2009 5" Edition, clause 201.11.6.3).

Patient Return Adaptor rating

Comply with IEC60601-2-2:2009 ed. 5th clause
201.15.101.2 and 201.15.101.3.

Generator maximum audible alarm (dBA)

60dBA

Insulation type/shock prevention

Class 2

Weight/Dimensions: Generator

2.43kg; 395mm x 350mm x 100mm

Weight/Dimensions: Battery recharger

175g; 140mm x 100mm x 50mm

Weight dimensions: Mains converter

4609 (exc power supply unit):135mm x64mm x 23mm

Generator output characteristics

The graph below illustrates the relationship between voltage and current at the end of the lonwand cable.
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The operating current is influenced by the distance of the lonwand from the patient return path (patient tissue). As the lon-
wand approaches the patient tissue the impedance (resistance) falls. This causes the current to increase and the voltage

to fall. The generator monitors the current and an active feedback mechanism collapses the current as it approaches 10uA,
which is the maximum DC current that can safely be applied to a patient. As a result the voltage falls below a level that is
sufficient to cause electrostatic precipitation. This is accompanied the proximity indicator, which informs the operator that the
lonwand is touching or very close to the patient tissue and requires repositioning.
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Chapter 8: Accessories an

The following replacement items are available from Alesi Surgical or its local distributor:

d replacement items

I\alesi
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Item Number Product
per pack code

Ultravision™ Battery Recharging Station (recharging station, power supply unit and power 1 DAD-001-024
cable)

Ultravision™ Power Supply Unit (power supply unit and power cable) 1 DSD-001-035
Ultravision™ Battery 2 DSD-001-034
Ultravision™ Mains Converter 1 DAD-004-012
Ultravision™ Patient Return Adaptor (solid) 1 DAD-001-006
Ultravision™ Patient Return Adaptor (split) 1 DAD-001-007
Ultravision™ lonwand™ Sterile Pack 10 DAD-001-003
Ultravision™ 5mm Trocar 6 DAD-003-014
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Chapter 9: Electromagnetic guidance

Electromagnetic emissions — Ultravision Generator

With reference to the 4" Edition of IEC 60601-1-2:2014 The Ultravision generator is intended for use in the Special Environ-
ment of high powered medical electrical equipment associated with powered surgical devices. The customer or the user of
the Ultravision generator should assure that it is only used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environ- Compliance Electromagnetic environment - guidance

ment

—guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 The Ultravision generator uses RF energy only for
its internal function. Therefore, its RF emissions are
very low and are not likely to cause any interfer-
ence in nearby electronic equipment. RF emissions

RF emissions CISPR 11 Class A The Ultravision generator is suitable for use in all
establishments other than domestic and those

- — directly connected to the public low-voltage power

Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Class A supply network that supplies buildings used for
domestic purposes.

Voltage fluctuations/ flicker emissions IEC 61000-3-3 Complies

Electromagnetic immunity — Ultravision Generator

The Ultravision generator is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user
of the Ultravision generator should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test

IEC 60601-1-2 test level

Compliance level

Electromagnetic environment —
guidance

Electrostatic discharge
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
+ 15 kV air

+ 8 kV contact
+ 15 kV air

Floors should be wood, concrete
or ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30 %.

Electrical fast transient/
burst

+ 2 kV for power supply lines
+ 1 kV for input/output lines

+ 2 kV for power supply
lines

Mains power quality should be
that of a typical commercial or

+2 kV Common Mode

+2 kV Common Mode

IEC 61000-4-4 100kHz repeition frequency | * 1KV for inputioutput lines | NOsPital environment.
Surge +1 kV Differential Mode +1 kV Differential Mode Mains power quality should be that of a
IEC 61000-4-5 typical commercial or hospital environ-

ment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power
supply input lines

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 250/300 cycle

0 % Ur; 250/300 cycle

Mains power quality should be that of a
typical commercial or hospital environ-
ment. If the user of the electrosurgical
Electrosurgical generator requires
continued operation during mains power
interruptions, it is recommended that
the Ultravision generator be powered
from the identified battery accessory.

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field IEC 61000-
4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic of a
typical location in a typical commer-
cial or hospital environment.

NOTE Uris the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Electromagnetic immunity — Ultravision Generator

The Ultravision generator is intended for use in the electromagnetic environment of a a professional healthcare facility. The
customer or the user of the Ultravision generator should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test | IEC 60601-1-2 TEST Compliance Electromagnetic environment —guidance
LEVEL level
Portable and mobile RF communications equipment should be used
no closer to any part of the Ultravision generator, including cables,
than the recommended separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of the transmitter.
Recommended separation distance
d=117VP
Conduct- 3 Vims 3V
ed RF
IEC 61000- 150 kHz to 80 MHz d = 1.17v/P 80MHz to
4-6 6V in ISM bands 6V 800MHz d = 2.33VP 800MHz
) between 0,15 MHz
Radiated and to 2.7GHz
RF [EC 80 MHz where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts
61000-4-3 (W) according to the transmitter manufacturer and d is the recom-
80 % AM at 1 kHz mended separation distance in metres (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an elec-
3Vim tromagnetic site survey,ashould be less than the compliance level in
3Vim each frequency range®.
80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1kHz Interference may occur in the vicinity of equipment marked with
the following symbol:
Including
immunity to
RF wireless ((( : )))
comms ‘
equipment

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

aField strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur
radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the lo-
cation in which the Ultravision generator is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Ultravision generator should be
observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting
or relocating the Ultravision generator.

bQver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Ultravi-
sion Generator

The Ultravision generator is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are con-
trolled. The customer or the user of the Ultravision generator can help prevent electromagnetic interference by maintaining a
minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the

Ultravision generator as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter

m
Rated maximum output 150 kHZ to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
power of transmitter
d=117J/P d=117VP d =233VP
w
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.68 3.68 7.37
100 11.66 11.66 23.33
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Electromagnetic emissions — Ultravision Battery Recharging Station

The Ultravision battery recharging station is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The cus-
tomer or the user of the Ultravision battery recharging station should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Compli- Electromagnetic environment - guidance
Electromagnetic environ- ance
ment — guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 The Ultravision battery recharging station uses RF energy only for its inter-
nal function. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment. RF emissions

RF emissions CISPR 11 Class A The Ultravision battery recharging station is suitable for use in all estab-
lishments other than domestic and those directly connected to the public
low-voltage power supply network that supplies buildings used for domestic

Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Class A purposes.
Voltage fluctuations/ flicker emissions Complies
IEC 61000-3-3

Electromagnetic immunity — Ultravision Battery Recharging Station

The Ultravision battery recharging station is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The cus-
tomer or the user of the Ultravision battery recharging station should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test IEC 60601test level Compliance level Electromagnetic environment — guidance

Electrostatic discharge + 8 kV contact + 8 kV contact Floors should be wood, concrete or

(ESD) IEC 61000-4-2 + 15 kV air + 15 KV air ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material, the relative humidity
should be at least 30 %.

Electrical fast transient/ + 2 kV for power supply lines | #* 2 kV for power Mains power quality should be that of a

burst IEC 61000-4-4 + 1 kV for input/output lines supply lines typical commercial or hospital environ-

100kH tition f + 1 kV for input/ ment.
z repetition frequency output lines

Surge + 1 kV line(s) to line(s) +1kV line(s) to line(s) | Mains power quality should be that of a

IEC 61000-4-5 + 2 kV line(s) to earth + 2 kV line(s) to earth typlctal commercial or hospital environ-
ment.

Voltage dips, shortinterrup- 0 % Ur; 250/300 cycle 0 % Ur; 250/300 cycle Mains power quality should be that of a

tions and voltage variations typical commercial or hospital environ-

on power supply input lines ment. If the user of the Ultravision battery

IEC 61000-4-11 recharging station requires continued oper-
ation during power mains interruptions, it is
recommended that the Ultravision battery
recharging station be powered from an
uninterruptible power supply or a battery.

Power frequency (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields should

magnetic field IEC 61000-4-8 be at levels characteristic of a typical
location in a typical commercial or hospital
environment.

NOTE Uris the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Electromagnetic immunity — Ultravision Battery Recharging Station

The Ultravision battery recharging station is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The cus-
tomer or the user of the Ultravision battery recharging station should assure that it is used in such an environment.

Including immu-
nity to

RF wireless
comms equip-
ment

80 MHz to 2.7 GHz
80% AM at 1kHz

IMMUNITY test IEC 60601 test level Compliance Electromagnetic environment — guidance
level
Portable and mobile RF communications equipment should be used no
closer to any part of the Ultravision battery recharging station, including
cables, than the recommended separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of thetransmitter.
Recommended separation distance
d=117VP
Conducted RF 3V 3V
IEC 61000-4-6
150 kHz to 80 MHz d = 1.17VP 80MHz to 800MHz
Radiated RF
IEC 61000-4-3 | 3V/m 3vim d = 2.33VP 800MHz to 2.7GHz

where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts
(W) according to the transmitter manufacturer and d is the recom-
mended separation distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an
electromagnetic site surveya2should be less than the compliance level
in each frequency range®.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with
the following symbol:

()

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.

aField strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur
radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the Ultravision battery recharging station is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Ultravision
battery recharging station should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures
may be necessary, such as re-orienting or relocating the Ultravision battery recharging station.

bOver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Ultravi-
sion Battery Recharging Station

The Ultravision battery recharging station is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF distur-
bances are controlled. The customer or the user of the Ultravision battery recharging station can help prevent electromagnet-
ic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmit-
ters) and the Ultravision battery recharging station as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated maximum output

Separation distance according to frequency of transmitter

m

power of transmitter

150 kHZ to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz

d=117VP d=117VP d=233VP
W
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.68 3.68 7.37
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100 11.66 11.66 23.33

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (m) can be esti-
mated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.
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@ Vorwort

Dieses Handbuch sowie die in ihm beschriebenen Vorrichtungen sind ausschlie3lich von qualifizierten medizinischen Fach-
kraften zu verwenden, die im Gebrauch von Elektrochirurgiegeraten geschult sind.

In diesem Handbuch behandelte Vorrichtungen
Ultravision™ Sichtfeldverbesserungssystem, bestehend aus:

Produkt Artikelnummer
Ultravision™ Generator DAD-001-010
Ultravision™ Akku (2 Stiick) DSD-001-034
Ultravision™ Akku-Aufladestation DAD-001-024
Ultravision™ Netzstromrichter-Netzteil* DAD-004-009
Ultravision™ Netzstromrichter® DAD-004-012
Ultravision™ Netzteil DSD-001-035
Ultravision™ Adapter fiir Patienten-Gegenelektrode (fest) 0,75 m DAD-001-006
Ultravision™ Adapter fiir Patienten-Gegenelektrode (geteilt) 0,75 m | DAD-001-007
Ultravision™ Adapter fir Patienten-Gegenelektrode (fest) 1,5 m DAD-001-029
Ultravision™ Adapter fiir Patienten-Gegenelektrode (geteilt) 1,5 m DAD-001-030
Ultravision™ Adapter fiir Patienten-Gegenelektrode (Euro) DAD-001-031
Ultravision™ 5 mm Trokar™ (einzeln) DAD-003-013
Ultravision™ 5 mm Trokar* (x6) DAD-003-014
Ultravision™ 5 mm Trokar* (x60) DAD-003-015
Ultravision™ lonwand™ sterile Packung* DAD-001-003

*separat geliefert oder in einer netzbetriebenen Ultravision™ Sichtfeldverbesserungssystem-Starterpaketvariante integriert

Patente angemeldet

Fur das Ultravision™ System sind weltweite Patente angemeldet, einschlieRlich PCT/GB2010/051196 und PCT/

GB2012/052707.

Warenzeichen

Ultravision™ und lonwand™ sind Warenzeichen von Alesi Surgical Limited.

Hersteller
Alesi Surgical Limited Cardiff Medicentre Heath Park
Cardiff, CF14 4UJ GrolRRbritannien

http://www.alesi-surgical.com

Informationen erhalten Sie telefonisch unter +44 (0) 29 2029 1022.

w5515y,
< o

W €

E353719 0120

MEDIZINISCH — ALLGEMEINE MEDIZINISCHE VORRICHTUNGEN HINSICHTLICH STROMSCHLAG-, BRAND- UND

MECHANISCHEN GEFAHREN NUR GEMASS ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 Nr.
60601-1 (2014), IEC 60601-1-6 (2010, A1:2013) CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1-6 (2011, A1:2015)

© Alesi Surgical Limited, 2018. Alle Rechte vorbehalten.
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In diesem Handbuch verwendete Begriffe

Warnung
Weist auf eine Situation hin, die, wenn ihr nicht vorgebeugt wird, Tod oder schwerwiegende Verletzungen zur Folge haben
kénnte.

Vorsicht

Weist auf eine Situation hin, die, wenn ihr nicht vorgebeugt wird, geringfligige oder mittelschwere Verletzungen zur Folge
haben kann.

Bitte beachten

Weist darauf hin, dass das Bedienpersonal sich einer Gefahrensituation bewusst sein sollte, die das Produkt beschadi-
gen kann.

Ratschlage
Weist auf vom Bedienpersonal zwecks Optimierung der Systemleistung zu beachtende Ratschléage hin.

Erklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Der Ultravision Generator sowie die Akku-Aufladestation bedlrfen besonderer Vorsichtsmaf3nahmen hinsichtlich elektro-
magnetischer Vertraglichkeit (EMV) und missen gemag den in Kapitel 9 gemachten EMV-Angaben installiert und in Betrieb
genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Ubertragungsgerate koénnen den Ultravision Generator und die Akku-Aufladestation beeintrachti-
gen.

Warnhinweis zum Ultravision™ System

An dieser Anlage sind keinerlei Verédnderungen erlaubt.

Garantie

Genaue Angaben zur Garantie auf das Ultravision System und seine Bestandteile entnehmen Sie bitte den allgemeinen
Verkaufsbedingungen.
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Kapitel 1: Ultravision™— Ubersicht und allgemeineFunktionen

Dieser Abschnitt beschreibt die Indikationen fiir die Verwendung des Ultravision Sichtfeldverbesserungssystems zur Beseiti-
gung chirurgischer Rauchgase sowie seine Funktionen.

Vorsicht

Lesen Sie sich sdmtliche mit dem Ultravision System gelieferten Warnhinweise, Vorsichtsmafregeln und Anweisungen vor
seiner Verwendung durch. Sollten Sie dies unterlassen, kdnnte dies Tod oder schwere Verletzungen des Patienten oder
Bedienpersonals zur Folge haben.

Lesen Sie sich die folgenden zugehorigen individuellen Handbicher durch, da sie sicherheitsrelevante Informationen en-
thalten.

Artikelnr. Beschreibung des Handbuchs

DLU-001-025 Gebrauchsanweisung fur lonwand-Pack
DLU-001-026 Gebrauchsanweisung fiir Patienten-Gegenelektrode
DLU-001-004 Gebrauchsanweisung fiir Akku-Aufladestation
DLU-001-005 Gebrauchsanweisung fur Akku

DLU-001-009 Ultravision Benutzerhandbuch

DLU-003-004 Gebrauchsanweisung fiir Ultravision 5 mm Trokar
DLU-004-001 Gebrauchsanweisung fiir Netzstromrichter

Indikationen fur die Verwendung

Das Ultravision System ist fur die Beseitigung von Rauch und sonstigem Feinstaub indiziert, der wahrend laparoskopischer
Chirurgie entsteht.

Warnung
Ultravision ist nicht fir die Verwendung bei nicht- laparoskopischer Chirurgie vorgesehen.

Lassen Sie den lonwand wahrend der Operation nicht mit dem nicht isolierten Teil eines elektrochirurgischen Instruments
in Beruhrung kommen. In einer solchen Situation weist der Ultravision-Generator auf eine durchgehende audiovisuelle Ent-
fernungsanzeige hin. Eine anhaltende Beriihrung von mehr als 10 Minuten kann zu einer statischen Entladung des elektro-
chirurgischen Instruments fiihren, was je nach Néahe zur Brusthohle ein Herzflimmern verursachen kann.

Verwenden Sie Ultravision mit Vorsicht im Umfeld interner oder externer Schrittmacher. Ahnlich wie auch
elektrochirurgische Instrumente kann Ultravision die Leistung eines Schrittmachers beeinflussen. Vor einer geplanten
Anwendung von Ultravision bei einem Patienten mit Herzschrittmacher, wenden Sie sich fiir weitere Informationen an
den Hersteller des Herzschrittmachers oder an die Abteilung fur Kardiologie des Krankenhauses.

Ahnlich wie bei elektrochirurgischen Geraten kann Ultravision auch die Leistung eines internen Herzdefibrillators (ICD)
beeintrachtigen. Wenn der Patient einen ICD hat, wenden Sie sich fiir weitere Anweisungen an den ICD-Hersteller,
bevor Sie einen elektrochirurgischen Eingriff mit Ultravision durchfihren.

Gegenanzeige
Keine.
Mit dem Ultravision™ System mitgelieferte Teile

Zum Ultravision System gehdren sowohl mehrfach verwendbare Produkte als auch sterile Einwegartikel zur einmaligen
Verwendung. Die sterilen Einwegartikel zur einmaligen Verwendung werden separat geliefert. Des Weiteren ist der
Netzstromrichter eine Option zum Antreiben des Generators, der separat geliefert oder in einer alternativen Ultravision
System-Starterpaketvariante integriert ist. Wenden Sie sich zwecks Bestellung und Lieferung dieser Artikel an Ihren 6rtlichen
Handelsvertreter. Alle sonstigen Produkte, die fur den Betrieb von Ultravision benétigt werden, werden mit dem Ultravision
System geliefert.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass der Lieferkarton folgende Produkte enthalt:

1. Generator 1 Stlick
2. Akku x 2 (nur Akku-betriebenes System) 2 Stick

H 39
Aalesu

surgical



3. Aufladestation (nur Akku-betriebenes System) 1 Stuck
4. Netzteil fur Aufladestation (nur Akku-betriebenes System) 1 Stlick
5. Netzstromrichter einschl. Netzteil (nur netzbetriebenes System) 1 Stiick
6. Adapter fir Patienten-Gegenelektrode mit fester Platte 1 Stiick
7. Adapter fUr Patienten-Gegenelektrode mit geteilter Platte 1 Stick
8. Benutzerhandbuch 1 Stuck

Falls eines oder mehrere der vorstehend aufgeflihrten Produkte nicht im Lieferkarton enthalten sind, wenden Sie sich bitte
an lhren o6rtlichen Handelsverteter, bevor Sie versuchen, das System zu verwenden.
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Untersuchen Sie vor der Verwendung samtliche vorstehend genannten Teile auf Schaden, die wahrend der Lieferung aufget-
reten sein kénnen. Bei Bedenken wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Handelsvertreter, bevor Sie das System verwen-
den.

Folgende wieder verwendbare Artikel miissen nach einem gewissen Zeitraum ersetzt werden:

Produkt Ungefahre Anzahl an Verwendungen, bevor Austausch erforderlich wird

Akku Erstmals nach 2 Jahren, 200 Ladezyklen bei 20 °C (68 °F) oder 1 Jahr
seit dem letzten Aufladen.

Adapter fUr Patienten-Gegenelektrode 500 Steckzyklen mit Ultravision Generator und Elektrochirurgie-Generator

(fest)

Adapter fir Patienten-Gegenelektrode (ge- 500 Steckzyklen mit Ultravision Generator und Elektrochirurgie-Generator

teilt)

Akku-Aufladestation 1000 Steckzyklen mit Ultravision Akku

Netzstromrichter 100 Steckzyklen mit Ultravision Generator

Wieder verwendbare Ersatzteile sind bei Alesi Surgical oder seinen ortlichen Vertriebspartnern erhaltlich.

Das UltravisionTM System — Funktionsprinzip

Das Ultravision System befreit das Sichtfeld von Feinstaub, der wahrend laparoskopischen chirurgischen Eingriffen durch
energiebetriebene Instrumente entsteht. Dies wird mittels elektrostatischer Abscheidung erreicht, einem Verfahren, bei dem
der Feinstaub vortibergehend geladen wird, sodass er bei seiner Entstehung rasch in den Peritonealraum abgeschieden
werden kann. Das System wurde spezifisch zur Verbesserung eines ungestorten Sichtfeldes und zur Minimierung der Frei-
setzung von Feinstaub und Gasen in den Operationssaal wahrend laparoskopischer Chirurgie entworfen.

Das Ultravision System bedarf eines Rucklaufs vom Patienten, &hnlich der monopolaren Diathermie, aber bei
5 StromgroRRenordnungen weniger. Das Systemdesign ermdglicht zwei unterschiedliche Einstellungen, je nach dem, welches
Schneideinstrument verwendet wird:

Bei Monopolargeraten, die eine Patienten-Gegenelektrode voraussetzen

Das System verfugt Uber einen Adapter fir die Patienten-Gegenelektrode, dank dessen das Elektrochirurgiegerat
und der Ultravision Generator sich eine einzige Patienten-Gegenelektrode mit dem Monopolargerat teilen kénnen
(Abbildung 1).

Bei Bipolar- und Ultraschallschneidegeraten, die keinen Patienten-Rucklauf voraussetzen
Dank der Ultravision Patienten-Gegenelektroden-Buchse im Generator lasst sich eine Standard-Patienten- Ge-
genelektrode verwenden und direkt an den Ultravision Generator anschlieRen (Abbildung 2).

Es wird keine Patienten-Gegenelektrode mit dem Ultravision System mitgeliefert. Jedoch ist es so entworfen, dass es mit Pa-
tienten-Gegenelektroden kompatibel ist, die einen ,internationalen“ Stecker besitzen. Bitte wenden Sie sich an Alesi Surgical
oder lhren ortlichen Vertriebspartner, falls Sie Probleme mit der von Ihnen vorgezogenen Patienten-Gegenelektrode haben.
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Abbildung 1: Anordnung und Aufbau des Ultravision™ Systems Abbildung 2: Anordnung und Aufbau des Ultravision™ Systems
zur Verwendung mit Geraten, bei denen eine Patienten-Gegen- fL{I’ .G.erate, bei denen eine Patienten-Gegenelektrode nicht
elektrode nétig ist notig ist e

Folgende Bestandteile sind fiir den Betrieb von Ultravision erforderlich und werden mit dem System mitgeliefert:

1. Die Generator-Einheit

Die Generator-Einheit ist die Quelle flir Hochspannungsstrom bei geringer Leistung. Die Abgabeleistung wird automatisch
geregelt und kann nicht manuell verstellt werden. Die Einheit wird durch einen entnehmbaren und aufladbaren Akku oder
einen optionalen Netzstromrichter betrieben.

2. Der Akku

Der Generator wird durch einen Akku betrieben, der ungefahr 10 Stunden ununterbrochenen Generatorbetrieb zulésst.
Das System wird mit zwei Akkus und einer Aufladestation geliefert. Wie bei allen Akkus dieser Art hangt die Nutzungsdauer
davon ab, wie oft sie bereits aufgeladen wurden. Es wird empfohlen, Akkus alle 12 Monate bzw. dann, wenn ein vollstéandig
geladener Akku nicht mehr sechs Stunden Generatorleistung erbringen kann, zu ersetzen.

3. Der Netzstromrichter

Auf Wunsch des Kunden kann der Generator auch durch einen Netzstromrichter betrieben werden, der den Betrieb der
Einheit durch Netzstrom mittels des spezifischen Netzteils ermdglicht. Dieses Netzteil besitzt vier verschiedene Stecker,
sodass es in den meisten Landern verwendet werden kann, sowie einen Universaleingang, der 90 bis 264 V Wechselstrom
zulésst. Der Netzstromrichter ist so gestaltet, dass er im Akkufach des Ultravision Generators gelagert werden kann, wenn
er nicht in Gebrauch ist.

4. Akku-Aufladestation

Das Ultravision System wird mit einer doppelten Aufladestation und einem Netzteil geliefert, das sich von dem fir die Ver-
wendung mit dem Netzstromrichter vorgesehenen Netzteil unterscheidet. Das Netzteil fiir die Akku-Aufladestation besitzt
vier verschiedene Stecker, sodass es in den meisten Landern verwendet werden kann, sowie einen Universaleingang, der
90 bis 264 V Wechselstrom zul&sst.

5. Adapter fur Patienten-Gegenelektrode — feste Platte

Das Ultravision System bendétigt eine Patienten-Gegenelektrode. Die Patienten-Gegenelektrode kann dank des Adapters flir
die Patienten-Gegenelektrode mit der Gegenelektrode mit fester oder geteilter Platte des Elektrochirurgie-Generators geteilt
werden, falls dieser notwendig ist. Der Adapter fiir die Patienten-Gegenelektrode mit ,fester Platte” wird an Patienten-Ge-
genelektroden mit fester Platte verwendet. Die blaue Seite des Adapters wird in die Buchse auf der Vorderseite des Elek-
trochirurgie-Generators gesteckt. Der orangefarbene Stecker am anderen Kabelende wird in die Vorderseite des Ultravision
Generators gesteckt. Diese sind mit 0,75- oder 1,5-m-Ableitungen verfugbar.

6. Adapter fir Patienten-Gegenelektrode — geteilte Platte

Dieser Adapter entspricht dem Adapter fur die Patienten-Gegenelektrode mit fester Platte, wird aber an geteilten Platten
verwendet. Er verflgt Gber denselben Kontakt in der Mitte, der die Erfassungsfunktion des Elektrochirurgie-Generators
(falls vorhanden) aktiviert. Die Adapterseite fir die geteilte Platte ist rot markiert. Diese sind mit 0,75- oder 1,5-m-Ableitun-
gen verflgbar.

Folgende sterile Einwegbestandteile zur einmaligen Verwendung sind fur den Betrieb von Ultravision notwendig und werden
als separate Artikel geliefert:
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7. lonwand™

Das lonwand ist das aktive Kabel, durch das der Strom vom Ultravision Generator zum Patienten lauft. An seinem Ende be-
findet sich eine atraumatische Edelstahlbirste, die fiir die elektrostatische Ladung der wahrend der Operation entstehenden
Partikel zustandig ist.

8. Katheter und Trokar.
Mit dem Katheter lasst sich das lonwand wahrend des Eingriffs in den Peritonealraum des Patienten einfiihren. Er wird unter
Verwendung des Trokars perkutan eingeftihrt.

9. Ultravision 5 mm Trokar

Der Ultravision 5 mm Trokar ist eine Alternative zum lonwand™ Katheter und Trokar und umfasst einen Laparoskopan-
schluss, der 5-mm-Operationsbesteck aufnimmt. Dieser Anschluss weif3t auRerdem ein separates Lumen auf, das ein
dediziertes lonwand™ aufnimmt

Betriebsparameter
Das Ultravision System kann innerhalb folgender Bereiche verwendet werden:

* Raumtemperaturbereich 10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)
* 20 % bis 75 % Feuchte, nicht kondensierend, Operationsraum-Bedingungen
* Hohenlage max. 3000 m (Uber 70 kPa)

Transport und Lagerung

* Raumtemperaturbereich -10 °C bis 40 °C (14 °F bis 104 °F) aufRer Akkus

* Relative Feuchte 20 % bis 85 %, nicht kondensierend

* Raumtemperaturbereich Akkus 0 °C bis 40°C (32 °F bis 104 °F). Sind die Akkus Uber einen langeren Zeitraum
héheren Temperaturen ausgesetzt, vermindert dies ihre Haltbarkeit erheblich.

* Akkuhaltbarkeit — 1 Jahr ab letzter Aufladung bei 20 °C (68 °F)
+ Hohenlage max. 3000 m (Uiber 70 kPa)

Patienten-, Operationsraum- und allgemeine Verwendungssicherheit

Warnung
Das Ultravision System darf nur von in der Verwendung von Elektrochirurgiegeraten geschultem OP-Personal bedient
werden.

Untersuchen Sie das Ultravision System und die Akku-Aufladestation wéhrend der ersten Inbetriebnahme und vor jeder
Verwendung auf Schaden. Falls diese beschadigt sind, verwenden Sie sie nicht und versuchen Sie nicht, sie zu reparieren.
Um Hilfe zu erhalten, rufen Sie Alesi Surgical oder lhren ortlichen Vertriebspartner an.

Fur grofitmogliche Patientensicherheit sollte Kontakt zwischen dem lonwand und Metallgeraten auf ein Mindestmaf3 be-
grenzt werden. Andernfalls kann sich das Metallgerat laden, was zu einer elektrostatischen Entladung am Patienten oder
Bedienpersonal fuhren kann. Dies kann je nach N&he zur Brusthohle ausreichen, um ein Herzflimmern zu verursachen.

Wenn der Ultravision Generator, Netzstromrichter, die Netzteile oder die Akku-Aufladestation aus irgendeinem Grund nass
wird, schalten Sie das betreffende Geréat aus und lassen Sie es vor erneuter Verwendung griindlich an der Luft trocknen.

Positionieren Sie die Vorrichtungen nicht so, dass der Direktstecker in den Netzteilen schwierig vom Netzstrom zu trennen
ist.

Entfernen Sie keine Abdeckungen oder Platten, sodass Innenteile des Ultravision Systems und der Akku-Aufladestation
freigelegt werden. Bei Entfernung von Abdeckungen oder Platten erlischt jeglicher Garantieschutz.

Stellen Sie sicher, dass der Akku korrekt in den Ultravision Generator eingesetzt ist. Falls Sie dies unterlassen, kann dies
Brandgefahr zur Folge haben.

Stellen Sie sicher, dass der UltravisionTM Netzstromrichter stets in der richtigen Ausrichtung am Ultravision Generator ang-
eschlossen ist. Andernfalls kénnen der Netzstromrichter und die Vorrichtung beschédigt werden.

J\alesi

&7 surgical

43



44

Verwenden Sie den Netzstromrichter nicht zur Stromversorgung anderer Vorrichtungen als dem Ultravision Generator. Dies
kann den Netzstromrichter und die Vorrichtung beschadigen.

Verwenden Sie kein Netzteil von Drittanbietern, um den Ultravision Generator mit Strom zu versorgen. Dies kann den
Ultravision Generator und das Drittanbieter-Netzteil beschadigen. Aufgrund von Aufladung in externen Kapazitaten ist das
Bedienpersonal au3erdem der Gefahr von elektrostatischem Schock oder Verbrennungen ausgesetzt.

Sie durfen Netzstromrichter nicht mechanisch erschittern oder fallen lassen. Dies kann den Netzstromrichter beschadigen
oder seine Lebensdauer verkurzen.

Betreiben Sie diese Vorrichtung nicht in potentiell explosionsgefahrdeten Umgebungen, wie etwa in der Nahe von ent-
flammbaren Anésthetika.

Die Akku-Aufladestation wurde allein zur Verwendung auB3erhalb der unmittelbaren Operationssaalumgebung zertifiziert.
Sie verfigt nicht Gber ausreichend Reservespannung oder Fehlerstromschutz, um sicheren Kontakt mit dem Patienten zu
ermdglichen.

Verwenden Sie die Akku-Aufladestation und den Netzstromrichter mit ihren jeweiligen Netzteilen. Sie sind nicht mechanisch
austauschbar und bieten unterschiedliche Arten von elektrischem Schutz.

Den Netzstromrichter oder dessen Netzteil nicht an seinem Kabel halten oder aufhdngen, da dies das Gerat beschadigen
kann.

Stecken Sie das Stromkabel unmittelbar in die Netzsteckdose, ohne Verlangerungskabel oder Adapterstecker zu verwen-
den.

Das Stromkabel sollte in regelmafRigen Abstédnden auf Schaden an Isolierung oder Steckern Giberpruft werden. Verwenden
Sie nie beschéadigte Stromkabel.

Verbinden Sie ein nasses Stromkabel nie mit der Netzsteckdose.

Untersuchen Sie sterile Bestandteile vor der Verwendung auf Beschadigung der Verpackung. Verwenden Sie sie im Falle
von Beschadigungen nicht.

Verwenden Sie das lonwand, den Trokar, den Katheter oder den Ultravision 5 mm Trokar nicht mehrfach und sterilisieren
Sie sie nicht erneut. Dies kann Kreuzkontamination, Infektion oder Verletzungen des Patienten bzw. medizinischen Person-
als zur Folge haben und das Ultravision System beschéadigen.

Vorsicht

Lesen Sie sich vor der Verwendung samtliche mit dem Ultravision System mitgelieferten Warnhinweise, Vor-
sichtsmafinahmen und Anweisungen durch.

Nutzen Sie das Ultravision System nicht als Ablage flr sonstige Vorrichtungen.

Fur groitmogliche Patientensicherheit sollte Kontakt zwischen dem lonwand und Gewebe des Patienten auf ein Mindest-
mald begrenzt werden. Andernfalls werden Leistung und Sicht beeintrachtigt.

Achten Sie auf Stolpergefahren mit dem Kabel des Ultravision Netzstromrichters.
Bitte beachten
Fir Akku-Betrieb:
» Die Verwendung eines nicht zugelassenen Akkus mit dem Ultravision System kann Schaden verursachen und
hebt den Garantieschutz auf.
+ SchlieBen Sie das Stromkabel des Akku-Aufladegeréats an eine Wandsteckdose mit der richtigen Spannung an.

Andernfalls kann es zu Produktschaden amAuflader oder am Akku selbst kommen.
»  Stromzufuhr bei Spannungen von weniger als 90 V Wechselstrom vermindert die Aufladerate erheblich.
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Fur Betrieb mit Netzstromrichter:

» Stromzufuhr bei Spannungen von weniger als 90 V Wechselstrom (zum Netzstromrichter-Netzteil) verursacht un-
vorhergesehenes Verhalten des Generators (Warnung iber schwache Batterie oder kein Betrieb).

Wartung

Warnung

Untersuchen Sie den Ultravision Generator, die Akku-Aufladestation oder den Netzstromrichter vor jeder Verwendung. Ver-
wenden Sie sie nicht bei Anzeichen von Beschadigung. Rufen Sie Alesi Surgical oder dessen ortlichen Vertriebspartner fir
Hilfeleistung an.

Schalten Sie den Ultravision Generator vor der Reinigung stets aus.
Stecken Sie die Akku-Aufladestation vor der Reinigung stets aus.
Trennen Sie vor jeder Reinigung das Netzstromrichter-Netzteil und entfernen Sie das Kabel vom Netzstromrichter.

Vorsicht

Entsorgen Sie das lonwand, den Trokar und den Katheter zusammen mit sonstigen Operationsabfallstoffen gemaf den
Verfahrensweisen lhrer Einrichtung.

Bitte beachten

Verwenden Sie nur Reinigungsmittel, die in lhrem Krankenhaus routineméRig zur S&uberung von nicht sterilen Elektrochirur-
gie-Generatoren und Kabeln verwendet werden, wenn Sie den Ultravision Generator, die Akku-Aufladestation und die Adapt-
er fur Patienten-Gegenelektroden reinigen. Verwenden Sie keine alkoholhaltigen, kaustischen, &tzenden oder scheuernden
Reinigungs- oder Desinfektionspraparate, Losemittel oder sonstigen Stoffe, die Schaden verursachen kdnnten.

Unternehmen Sie keine Versuche, den Ultravision Generator oder den Adapter fur Patienten-Gegenelektroden in irgendeiner
Art und Weise zu sterilisieren.

Bewahren Sie den Ultravision Generator und die Akku-Aufladestation von Flissigkeiten entfernt auf. Diese kénnen Innen-
teile beschadigen.
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Kapitel 2: Regler, Buchsen und Anzeigen

Dieser Abschnitt beschreibt samtliche Regler, Buchsen und Anzeigen auf der Vorderseite und den Seitenplatten des Ultravi-
sion Generators, der Ultravision Akku-Aufladestation und des Ultravision Netzstromrichters.

Warnung
Lesen Sie sich vor Inbetriebnahme dieser Vorrichtung samtliche Anweisungen durch. Sollten Sie dies unterlassen, kann dies
Schaden am Generator und/oder Verletzungen des Patienten oder des Bedienpersonals zur Folge haben.

Ultravision™ Generator — Ansicht Vorderseite

;gx\l.‘//&
S
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— Ein-Aus-Schalter und LED-Anzeige
— Patientenriicklaufbuchse

— lonwand Buchse

— Abstandsmelder-LEDs

—Akkuladestandanzeige
— Generatorfehler-LED-Anzeige
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Warnung

Samtliche Drittgerate, die mit Ultravision zusammen verwendet werden, miissen gemaf den entsprechenden spezifischen
Normen in Verbindung mit IEC 60601 zertifiziert sein. Der Benutzer hat zu Uberpriifen, ob Zusatzgerate den Anforderungen
von |IEC 60601 gentigen.

Bitte beachten
Zubehor an die passende Buchse anschlieen. Andernfalls funktioniert das System nicht betriebsgerecht.

1 - Ein-Aus-Schalter und LED-Anzeige
Der Stromschalter, der die Stromversorgung des Generators regelt, befindet sich in der unteren linken Ecke der Vorderseite
(siehe Vorderansicht, oben). Um den Generator einzuschalten, schalten Sie den Stromschalter ein, indem Sie ihn auf (1)

umlegen. Die Leuchtanzeige sollte griin leuchten.

Schalten Sie den Generator aus, indem Sie den Stromschalter durch Umlegen auf (O) ausschalten. Die Leuchtanzeige
sollte nicht mehr leuchten.

2 - Patientenritcklaufbuchse und Abstandsmelder-LED

Die Patienten-Gegenelektrode mit fester oder geteilter Platte bzw. der Ultravision Adapter fiir die Patienten-Gegenelektrode
werden in diese Buchse gesteckt, um den Rucklauf herzustellen.

Bitte beachten
Der Ultravision Adapter fiir die Patienten-Gegenelektrode muss mit der richtigen Seite nach oben eingesteckt werden. Soll-
ten Sie dies unterlassen, kann dies Schaden am Stecker oder der Buchse verursachen.

3 —lonwand Buchse

Der lonwand Anschluss wird in die lonwand Buchse gesteckt. Dies versorgt das lonwand mit Strom und erzeugt die elektro-
statische Abscheidung der Schwebstoffteilchen.
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Bitte beachten
Das Ultravision lonwand muss korrekt ausgerichtet eingesteckt werden. Sollten Sie dies unterlassen, kann dies Schaden am
Stecker oder der Buchse verursachen.

4 —Abstandsmelder-LEDs

Wenn der Generator eingeschaltet wird, leuchten die Abstandsmelder-LEDs griin auf. Zwecks korrekter Betriebsfunktion
sollte der Kontakt zwischen dem lonwand und Patientengewebe oder sonstigem Operationsbesteck auf ein Mindestmaf}
begrenzt werden. Beide Abstandsmelder-LEDs blinken auf, wenn das lonwand etwa 2 mm (1/12“) nah an Patientengewebe.
Ebenso ist in diesem Fall ein Warnton zu héren. Wenn der Kontakt beseitigt wird, horen die LEDs auf, zu blinken, und der
Alarmton ist nicht mehr zu héren.

Warnung

Lassen Sie den lonwand wahrend der Operation nicht mit dem nicht isolierten Teil eines elektrochirurgischen Instruments in
Beruihrung kommen. Eine anhaltende Berlihrung von mehr als 10 Minuten kann zu einer statischen Entladung des elektro-
chirurgischen Instruments fiihren, was je nach Nahe zur Brusthéhle ein Herzflimmern verursachen kann.

5 —Akkuladestandanzeige

Bei einem neuen, vollgeladenen Akku zeigt die Akkuladestandanzeige den ungeféahr verbleibenden Ladestrom wie folgt an:

Griine LED > 8 Stunden verbleibender Ladestrom
Gelbe LED 2-8 Stunden verbleibender Ladestrom
Rote LED < 2 Stunden verbleibender Ladestrom
Rot aufblinkende LED < 30 Minuten verbleibender Ladestrom

Die rot aufblinkende LED wird aul3erdem von einem Warnton begleitet.

Wenn der Ultravision Netzstromrichter verwendet wird, um das Ultravision System mit Strom zu versorgen, leuchtet eine
grune LED an dieser Anzeige durchgehend auf, wenn das Gerat eingeschaltet wird. Wenn die gelbe oder rote LED leuchtet,
sollte der Netzstromrichter ersetzt werden.

Vorsicht

Der Akku sollte nicht fir einen chirurgischen Eingriff verwendet werden, wenn die LED rot aufblinkt, sondern muss in diesem
Fall neu geladen werden. Sollten Sie dies unterlassen, kann dies einen Stromausfall wahrend des Eingriffs und somit eine
Beeintrachtigung der Sicht zur Folge haben.

Bitte beachten

Insbesondere bei langerer Einwirkung héherer Umgebungstemperaturen kann der Akku wéhrend Transport, Lagerung und
Lieferung an Stromleistung verlieren. Es wird empfohlen, den Akku vor der ersten Verwendung des Ultravision Systems voll-
stéandig aufzuladen.

Es wird empfohlen, den Akku zu ersetzen, wenn er nach vollstdéndigem Aufladen nicht mehr 6 Stunden Stromleistung liefern
kann. Wenden Sie sich zum Erwerb von Ersatzakkus anAlesi Surgical oder dessen ortlichen Vertriebspartner.

6 - Generatorfehler-LED-Anzeige

Diese LED leuchtet wahrend des Geratebetriebs nicht auf. Bei einem Problem mit dem Generator leuchtet die LED rot auf
und blinkt. Dies wird auch von einem Warnton begleitet.

Warnung
Versuchen Sie nicht, den Ultravision Generator zu verwenden, wenn die Generatorfehleranzeige leuchtet. Wenden Sie sich
an Alesi Surgical oder dessen 6értlichen Vertriebspartner, um die Reparatur oder den Austausch der Generatoreinheit zu ver-
anlassen.
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Ultravision™ Generator — Seitenansicht

-5 \_/d)

1 — Akku-/Netzstromrichter-Einsetzmechanismus
1 — Akku-/Netzstromrichter-Halterung und Offnungsmechanismus

Der Akku oder Netzstromrichter wird in die Halterung auf der rechten Seite des Ultravision Generators eingesetzt. AnschlieRend
wird er aus dem Ultravision Generator entnommen, indem der Auswurfhebel zur Vorderseite des Generators gezogen wird.

Vorsicht
Der Akku oder Netzstromrichter muss korrekt ausgerichtet eingesetzt werden. Andernfalls konnen Schaden an Akku, Netz-
stromrichter und/oder Generator und folglich Brandgefahr entstehen.

Gefahr von Brand, Explosion oder Verbrennungen. Akkus nicht auf tiber 60 °C erhitzen.

Ultravision™ Generator — Riickansicht

1 — Lautstarkeregler
1 - Lautstarkeregler fir Warntdne

Der Ultravision Generator verfugt tber vier Warnténe, die die Anzeigen begleiten:

Meldung Ton Beschreibung Haufigkeit Anzeige

Niedriger Akkuladestand | Hoch (1047 Hz) Ein einmaliger 2 Sekunden | Akkuladestand-LED
1-Sekunden-Ton

Nahe Mittelhoch (523,3 Ein einmaliger 6 Sekunden | Abstandsmelder-LEDs

Hz) 0.3-Sekunden-Ton

Generatorfehler Tief (261,6 Hz) Ein einmaliger 2 Sekunden | Fehler-LED (!)
1-Sekunden-Ton

Erinnerungshinweis Tief (261,6 Hz) Ein einmaliger 15 Minuten Keine

Strom eingeschaltet 1-Sekunden-Ton

Beim Einschalten spielt der Generator die drei unterschiedlichen Téne hintereinander ab. Die Lautstéarke dieser Meldungen
lasst sich durch Drehen des Lautstarkereglers auf der Riickseite des Generator verstellen. Durch Drehen des Lautstérk-
ereglers im Uhrzeigersinn wird die Lautstarke erhdht, durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn verringert.

Warnung
Stellen Sie sicher, dass die Warnténe innerhalb der Umgebung des Operationssaals hdrbar und die Ausgabe-LED-Anzeigen
fur die Operationsmitarbeiter sichtbar sind. Das Unterlassen der Beobachtung der Anzeigen kann zu Folgendem flhren:

» Statische Aufladung elektrochirurgischer Instrumente und Gefahr des Herzflimmerns
» Betriebsausfall aufgrund von Stromausfall oder einem Fehler innerhalb des Generators
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Ultravision™ Akku-Aufladestation-Option — Aufsicht

1 — Strom- und Fehleranzeige
2 — Akkueinsetzfach 1 und 2
3 — Akkuladestatusanzeige

4 — Buchse fur Netzkabel

1 - Strom-/Fehleranzeige

Die Stromanzeige leuchtet griin, wenn die Aufladestation momentan mit Strom versorgt wird. Bei einem Fehler innerhalb der
Aufladestation kann diese die Akkus durchaus weiterhin aufladen, es kann aber sein, dass sie sie tUberladt. Dies wird dadurch
angezeigt, dass die Farbe der Leuchte von griin auf rot wechselt.

2 - Akkueinsetzfach 1 und2

Die Aufladestation kann bis zu zwei Akkus gleichzeitig aufladen. Akkus sollten so eingesetzt werden, dass der Anschlusspunkt
der Akkus im Anschlusspunkt auf der Aufladestation einrastet.

3 —Akkuladestatusanzeige

Wenn die Aufladestation mit Strom versorgt wird und ein Akku korrekt ausgerichtet eingesetzt ist, leuchtet die Statusanzeige
auf. Die Anzeige erscheint orange, bis der Akku vollstandig geladen ist. Wenn der Akku vollstandig geladen ist, schaltet sich
die Leuchte aus.

4 —Buchse fir Netzkabel

Die Akku-Aufladestation wird mit einem Netzteil geliefert. Das Netzteil hat verschiedene Stecker, die am Netzteil angebracht
werden kénnen. Wéahlen Sie den passenden Stecker fur die Steckdosen lhres Landes aus.

Bitte beachten
Falls das mit der Aufladestation gelieferte Netzteil Uber keinen geeigneten Stecker fur die Steckdosen lhres Landes verfiigt,
wenden Sie sich bitte an Alesi Surgical oder lhren 6rtlichen Vertriebspartner.

Verwenden Sie ausschlieRlich das mit der Akku-Aufladestation gelieferte Netzteil. Die Verwendung anderer Netzteile kann
Akkus sowie die Aufladestation beschadigen.

Wenn die Strom-/Fehleranzeige rot erscheint, liegt ein Fehler mit dem Ladegerat vor, der die Akkus beschadigen kann, und
sollte das Ladegerat nicht verwendet werden. Wenden Sie sich zwecks Erwerbs eines Ersatzladegeréts an Alesi Surgical.
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Ultravision™ Netzstromrichter-Option — Ansicht der Vorderseite

1. Eingangsbuchse fur Gleichstromanschluss.

2. Generator-Akku-Kontakt (positiv)
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Kapitel 3: Vorbereitung des Ultravision™ Systems fur seine Verwendung
Dieses Kapitel beschreibt, wie das Ultravision System fur seine Verwendung vorzubereiten ist, insbesondere:

* RegelméaRige Inspektion

» Aufladen eines Akkus unter Verwendung derAkku-Aufladestation

» Einlegen und Herausnehmen einesAkkus

» Vorbereitung des Netzstromrichters fiir seine Verwendung.

» Vorbereitung des Ultravision Systems fiir seine Verwendung:
o Verwendung mit Vorrichtungen, die eine Patienten-Gegenelektrode voraussetzen
o Verwendung mit Vorrichtungen, die keine Patienten-Gegenelektrode voraussetzen

Warnung

Lesen Sie sich vor der Verwendung samtliche mit dem System und Zubehdr mitgelieferten Warnhinweise, Vor-
sichtsmafinahmen und Anweisungen durch. Sollten Sie dies unterlassen, kann dies den Tod oder schwere Verletzungen des
Patienten bzw. Bedienpersonals zur Folge haben.

Regelmalige Inspektion

Das Ultravision System sollte ungeachtet seines Einsatzes mindestens einmal jéhrlich einer Sichtpriifung unterzogen wer-
den. Diese Inspektion sollte nachstehende Punkte umfassen:

* Schaden am Generator und der Aufladestation

* Schaden an Stromkabel und Stecker der Akku-Aufladestation

* Schaden am Netzstromrichter und dessen Netzteil, einschlieRlich Kabel und Anschluss.
» Schaden an Kabel oder Steckern des Adapters fir die Patienten-Gegenelektrode

» Korrekte Paarung der Adapter fiir Patienten-Gegenelektroden mit dem Ultravision Generator und Elektrochirur-
gie-Generator

Warnung

Verwenden Sie das Ultravision System nie mit beschédigten Bestandteilen. Beschadigte Kabel missen vor der Verwendung
ausgetauscht werden. Bei Schaden am Ultravision Generator oder der Akku-Aufladestation wenden Sie sich an Alesi Surgi-
cal oder dessen drtlichen Vertriebspartner.

Aufladen des Akkus unter Verwendung der Ultravision™ Akku-Aufladestation

Ein Akku sollte beim Kauf und immer, wenn die Akkuladestandanzeige am Ultravision Generator rot ist oder rot aufblinkt,
aufgeladen werden. Das vollstandige Aufladen eines Akkus von Null auf volle Stromleistung dauert ungefahr 12 Stunden.
Ein vollstandig geladener neuer Akku sollte mindestens 10 Stunden Betrieb des Ultravision Systems zulassen.

1. Untersuchen Sie das Kabel der Akku-Aufladestation auf Anzeichen von Beschéadigung.

2. Wenn keine Anzeichen von Beschadigung vorliegen, schlieBen Sie das Stromkabel an die Aufladestation an.

3. Bringen Sie die korrekte Frontflache an den Stromkabelstecker an, stecken Sie ihn in einer geerdeten, fiir
Krankenhausbedarf geeigneten Wandsteckdose ein und vergewissern Sie sich, dass die Leuchte der Strom-/
Fehleranzeige grun aufleuchtet.

4. Setzen Sie einen Akku in das Einsetzfach ein und stellen Sie sicher, dass die Akkuanschlusspunkte vollstéandig
in den Anschlusspunkten der Aufladestation einrasten. Vergewissern Sie sich, dass die Akkuladeanzeige orange
aufleuchtet.

5. Lassen Sie den Akku laden, bis die Ladeanzeige erlischt. Entnehmen Sie den Akku aus dem Einsetzfach.

6. Ziehen Sie das Stromkabel aus der Wandsteckdose.

Akkus sollten an einem trockenen, sauberen Ort aufbewahrt werden, wenn sie nicht verwendet werden.

Warnung

Schlief3en Sie das Stromkabel das Akkuladegeréats an einer korrekt geerdeten, fur Krankenhausbedarf geeigneten Netzs-
teckdose mit der richtigen Spannung an. Stecken Sie das Stromkabel direkt in die Netzsteckdose, ohne Verlangerungskabel
und/oder Adapter zu verwenden. Die Verwendung von Verlangerungskabeln kann das Risiko einer Brandgefahr steigern.

Die Akku-Aufladestation wurde fiir die Verwendung aufRerhalb der unmittelbaren Operationssaalumgebung zertifiziert. Falls
die mit der Aufladestation gelieferten Netzteile keine geeignete Frontflache haben, die auf die Netzsteckdosen Ihres Landes
passen, wenden Sie sich bitte an Alesi Surgical oder lhren ortlichen Vertriebspartner.
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Vorsicht
Akkus missen recycelt werden und durfen weder verbrannt noch tber die allgemeine Krankenhausabfallentsorgung ent-
sorgt werden.

Versuchen Sie nicht, die negativen und positiven Anschlusspunkte eines Akkus direkt miteinander zu verbinden. Der Akku
enthalt Saure. Es sollte somit kein Versuch unternommen werden, einen Akku auseinanderzunehmen.

Bitte beachten
Falls die mit der Aufladestation gelieferten Netzteile keine geeignete Frontflache haben, die auf die Netzsteckdosen lhres
Landes passen, wenden Sie sich bitte an Alesi Surgical oder lhren &rtlichen Vertriebspartner.

Dies Aufladestation weist temperaturkompensierte Merkmale auf und wurde speziell fur optimales Aufladen sowie die Leb-
ensdauererhaltung von den mit lhrem Ultravision System gelieferten Akkus konzipiert. Bei Verwendung anderer Aufladesta-
tionen, selbst wenn sie mechanisch kompatibel sind, ist es wahrscheinlich, dass die Betriebslebensdauer lhrer Ultravision
Systemakkus dramatisch verkirzt wird. Verwenden Sie an der Aufladestation keine anderen Akkus als die von Alesi Surgical
gelieferten.

Verwenden Sie ausschlieBlich das mit der Akku-Aufladestation gelieferte Netzteil. Die Verwendung anderer Netzteile kann
Akkus sowie die Aufladestation beschadigen.

Sie durfen Akkus nicht mechanisch erschiittern oder fallen lassen. Dies kann den Akku beschédigen oder seine Lebensdau-
er verkiurzen.

Verwenden Sie den Akku nicht zur Stromversorgung anderer Vorrichtungen als dem Ultravision Generator. Dies kann den
Akku und die Vorrichtung beschadigen.

Wenn die Stromanzeige rot ist, liegt beim Ladegerat ein Fehler vor, der die Akkus beschadigen kann. Das Ladegerat sollte in
diesem Fall nicht verwendet werden.

Es wird empfohlen, den Akku vom Generator zu entfernen, wenn der Generator ldngere Zeit nicht gebraucht wird.

Ratschlage

Zur Maximierung ihrer Lebensdauer sollten Akkus nach Abschluss ihrer Verwendung wieder in die Aufladestation gesteckt
werden, ebenso am Ende jeden Tages. lhr Aufbewahrungsort sollte so kiihl wie maglich sein. Es ist nicht ratsam, einen Akku
Uber ein Wochenende oder Feiertage/Ferien unaufgeladen zu lassen.

Entladen Sie Akkus nie vollstandig. Dies verkirzt Akkulebensdauer erheblich.

Einsetzen des Akkus in den Ultravision™ Generator
Um einen Akku in den Generator einzusetzen:

1 Suchen Sie die Akkuhalterung auf der rechten Seite des Ultravision Generators.

2 Stellen Sie sicher, dass das Akkufach leer ist, indem Sie den Akku-Auswurfhebel zur Vorderseite des Generators
hin ziehen.

3 Stellen Sie sicher, dass der Akku so ausgerichtet ist, dass die Akku-Anschlusspunkte nah am Generatorliegen
und der Pfeil nach oben und auf den Generator zeigt.

4 Setzen Sie den Akku ein, bis er in den Kontaktanschlusspunkten im Generator einrastet.

5 Schalten Sie die Stromzufuhr des Generators ein, indem Sie den Schalter auf der Vorderseite betatigen.

6 Schalten Sie das Gerét aus, bis die Betriebsvorbereitung abgeschlossen ist.

Vorsicht

Stellen Sie sicher, dass der Akku stets korrekt ausgerichtet in den Ultravision Generator und die Akku-Aufladestation eing-
esetzt wird. Sollten Sie dies unterlassen, kann es den Akku und die Vorrichtung beschadigen und somit eine Brandgefahr
verursachen.
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Betrieb des Ultravision™ Generators mit dem optionalen Ultravision™
Netzstromrichter

Einsetzen des Netzstromrichters in den Ultravision™ Generator

Um den Netzstromrichter in den Ultravision™ Generator einzusetzen:

1. SchlieRen Sie das Netzteil des Netzstromrichters an der entsprechenden Netzsteckdose an (dies kann die Ver-
wendung einer der mit dem Netzstromrichter mitgelieferten regionalen Adapter erfordern). Falls die mit dem Netz-
stromrichter gelieferten Netzteile keine geeignete Frontflache haben, die auf die Netzsteckdosen Ihres Landes
passen, wenden Sie sich bitte an Alesi Surgical oder Ihren értlichen Vertriebspartner.

Schlie3en Sie den Anschluss am Ende des Netzteils an der Eingangsbuchse des Netzstromrichters an.
3. Suchen Sie die Akkuhalterung auf der rechten Seite des Ultravision Generators.

Stellen Sie sicher, dass das Akkufach leer ist, indem Sie den Akku-Auswurfhebel zur Vorderseite des Generators
hin ziehen.

5. Stellen Sie sicher, dass der Netzstromrichter so ausgerichtet ist, dass die Netzstromrichter-Anschlusspunkte nah
am Generator liegen und der Pfeil nach oben und auf den Generator zeigt.

Setzen Sie den Netzstromrichter ein, bis er in den Kontaktanschlusspunkten im Generator einrastet.
7. Schalten Sie die Stromzufuhr ein.
8. Schalten Sie den Schalter an der Frontplatte des Ultravision Generators ein, wenn dies erforderlich ist, und besté-

tigen Sie, dass die LED an der Frontplatte des Generators griin leuchtet und der Start-Ton-Zyklus korrekt abge-
schlossen wird. Andernfalls lesen Sie bitte den Abschnitt ,Fehlerbehebung (Kapitel 6).

Warnhinweise und VorsichtsmaRregeln
Stellen Sie sicher, dass der Ultravision™ Netzstromrichter stets in der richtigen Ausrichtung am Ultravision Generator an-
geschlossen ist. Andernfalls kdnnen der Netzstromrichter und die Vorrichtung beschadigt werden.

Verwenden Sie den Netzstromrichter nicht zur Stromversorgung anderer Vorrichtungen als dem Ultravision Generator. Dies
kann den Netzstromrichter und die Vorrichtung beschadigen.

Verwenden Sie kein Netzteil von Drittanbietern, einschlielich des Netzteils der Akku-Aufladestation, um den Ultravision
Netzstromrichter mit Strom zu versorgen. Dies kann den Ultravision Generator und das Drittanbieter-Netzteil beschadi-
gen. Aufgrund von Aufladung in externen Kapazitaten ist das Bedienpersonal aul3erdem der Gefahr von elektrostatischem
Schock oder Verbrennungen ausgesetzt.

Sie durfen Netzstromrichter nicht mechanisch erschuttern oder fallen lassen. Dies kann den Netzstromrichter beschadigen
oder seine Lebensdauer verkirzen.

Den Netzstromrichter oder dessen Netzteil nicht an seinem Kabel halten oder aufhdngen, da dies das Gerat beschéadigen
kann.

Vorbereitung von Ultravision™ fiir die Verwendung - Geréte, die eine Patienten- Gegen-
elektrode voraussetzen

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass folgende Bestandteile zur Verfligung stehen:

» Ultravision Generator mit dem Netzstromrichter oder einem ausreichend geladenem Akku
+ Patienten-Gegenelektrode mit ,internationalem® Stecker: feste oder geteilte Platte

» Kaorrekter Ultravision Adapter fiir Patienten-Gegenelektroden: fest oder geteilt

« Mit der Patienten-Gegenelektrode kompatible Elektrochirurgie-Generator-Einheit
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Richten Sie das System wie folgt ein:

1. SchlieBen Sie die Patienten-Gegenelektrode unter Befolgung chirurgischer Standardverfahren an den Patienten
an. Es kénnen entweder feste oder geteilte Versionen verwendet werden.

2. SchlieBen Sie die Patienten-Gegenelektrode an den Adapter fur Patienten-Gegenelektroden an. Wahlen Sie fir
die Verwendung mit einer festen Gegenelektrode den Adapter fiir feste Patienten-Gegenelektroden aus.

3. SchlieRen Sie die Endseite des Adapters fir die Patienten-Gegenelektrode (BLAU — feste Platte; ROT — geteilte
Platte) an den Elektrochirurgie-Generator an.

4. Schalten Sie den Elektrochirurgie-Generator ein und stellen Sie sicher, dass der Patientenriicklaufvom Elektro-
chirurgie-Generator erkannt wird.

5. SchlieRen Sie die andere Seite des Adapters fur die Patienten-Gegenelektrode (ORANGE) an den Ultravision
Generator an. Der Stecker muss korrekt ausgerichtet eingesteckt werden.

Falls der Elektrochirurgie-Generator die Gegenelektrode bei der Verwendung des Adapters fiir die Patienten- Gegenelek-
trode nicht erkennt, befolgen Sie nachstehende Vorgehensweise:

» Bringen Sie die Patienten-Gegenelektrode direkt am Elektrochirurgie-Generator an. Falls dies das Problem l6st,
ist der Adapter fir die Patienten-Gegenelektrode abgenutzt und sollte ausgetauschtwerden.

» Falls dies das Problem nicht I6st, tauschen Sie die Patienten-Gegenelektrode aus und wiederholen Sie die vor-
stehenden Schritte 1-4.

» Falls dies das Problem nicht I8st, liegt ein Problem mit dem Elektrochirurgie-Generator vor.

Warnhinweise und VorsichtsmaRregeln

Stellen Sie sicher, dass der ausgewahlte Adapter fur die Patienten-Gegenelektrode (fest oder geteilt) der Patienten- Ge-
genelektrode entspricht, die am Patienten angebracht ist. Der Adapter fir die Patienten-Gegenelektrode lasst das Einsteck-
en einer festen Patienten-Gegenelektrode in einen Adapter fur eine geteilte Patienten-Gegenelektrode zu. Unsachgemafe
Verwendung kann dazu fiihren, dass der Elektrochirurgie-Generator den Rucklauf vom Elektrodenpad nicht erkennt.

Stellen Sie sicher, dass der Ultravision Adapter fiir Patienten-Gegenelektrode in der richtigen Ausrichtung verwendet wird.

Ratschlage

Wenn der chirurgische Eingriff moglicherweise beide Geratetypen erfordert, d. h. jene, die einen Ricklauf benétigen

(z. Monopolar), und jene, die dies nicht tun (z. B. Bipolar und Ultraschall), wird empfohlen, dass das System auf die hier bes-
chriebene Weise eingerichtet wird. Dies verhindert die Notwendigkeit einer Verzégerung des Eingriffs wahrend der erneuten
Konfigurierung von Ultravision fur die Verwendung derselben Patienten-Gegenelektrode.

Es ist bestéatigt worden, dass das Ultravision System keinerlei Auswirkung auf Uberwachungssysteme mit Patienten- Riick-
laufkontakt mit geteilter Platte hat, die bei den auf Seite 63 aufgefuhrten Monopolargeneratoren Verwendung finden.

Vorbereitung von Ultravision™ fiir die Verwendung — Geréate, die keinen Patientenrick-
lauf voraussetzen

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass folgende Bestandteile zur Verfiigung stehen:

« Ultravision Generator mit dem Netzstromrichter oder einem ausreichend geladenem Akku
+ Patienten-Gegenelektrode mit ,internationalem® Stecker (fester oder geteilter Typus) Richten Sie das System wie
folgt ein:

1. SchlieRen Sie die Patienten-Gegenelektrode unter Befolgung chirurgischer Standardverfahren an den Patienten
an. Es kénnen entweder feste oder geteilte Versionen verwendet werden.

2. SchlieRen Sie die andere Seite des Adapters fur die Patienten-Gegenelektrode direkt an den Ultravision Gene-
rator an, indem Sie sie in die Riicklaufbuchse auf der Vorderseite des Ultravision Generators einstecken. Der
Stecker muss korrekt ausgerichtet eingesteckt werden.

Ratschlage
Adapter fir Patienten-Gegenelektroden sollten jederzeit verfligbar sein, falls der chirurgische Eingriff die Verwendung eines
Gerétes erforderlich macht, das eine Patienten-Gegenelektrode bendtigt.
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Kapitel 4: Verwendung des Ultravision™ Systems

Dieser Abschnitt beschreibt die Verwendung des Ultravision Systems zur Befreiung des Sichtfelds von chirurgischen Rauch-
gasen. Bei diesem Schritt werden folgende Verbrauchsmaterialien benétigt:

» Ultravision Katheter und Trokar
* lonwand

Oder

« Ultravision 5 mm Trokar

Diese Artikel werden separat geliefert.

Die Verwendung dieser Zubehorteile wird unten separat beschrieben:

Einfuhren von Katheter, Trokar und lonwand

Der Katheter wird unter Verwendung des Trokars eingefuihrt. Katheter und Trokar sind bei Lieferung montiert und gebrauchs-
fertig.

Der Peritonealraum muss unter Befolgung eines Standardverfahrens insuffliert werden, bevor versucht wird, den Katheter
einzufuhren. Nach erfolgreicher Insufflation:

1. Offnen Sie die lonwand sterile Packung.

2. Entnehmen Sie das Trokar-Katheter-Set sowie das lonwand aus der Verpackung. Entfernen Sie die Schutzhiillen
vom Trokar-/Katheter- und lonwand-Kabel, und prifen Sie die Bestandteile auf Unversehrtheit.

3. Fuhren Sie den Katheter ein, indem Sie ihn bei 90° auf der Bauchwand positionieren und die Bauchwand mit dem
Katheter-Trokar-Set durchstofRen
a.Immer erst einflhren, nachdem der Bauchraum insuffliert wurde.
b.Immer unter Sicht einfuhren, um iatrogene Verletzungen am Bauchkdrper zu vermeiden.

4. Entfernen Sie den Trokar aus dem Katheter, indem Sie den Katheter festhalten und den Trokar gegen den Uhr-
zeigersinn herausdrehen und sicher entsorgen

5. Fuhren Sie das lonwand vorsichtig durch den Katheter ein, bis es aus der Spitze herausragt und mit der Laparas-
kopiekamera im Kdrperinneren des Patienten zu sehen ist.

6. Fixieren Sie das lonwand, indem Sie den Katheter festhalten und die Drehscheibe des lonwands im Uhrzeiger-
sinn festdrehen. Ziehen Sie sie nicht zu fest an.

7. Passen Sie die Hohe des Katheters derart an, dass das lonwand weder mit Gewebe des Patienten noch mit Ope-
rationsbesteck in Beriihrung kommt.

8. SchlieRen Sie den lonwand Stecker an die aktive Buchse auf der Vorderseite des Ultravision Generators an.

Warnung
Nur zum Einmalgebrauch — Die Bestandteile wurden nicht fur die erneute Sterilisation konzipiert, und eine Wiederverwend-
ung dieses Produkts stellt ein erhebliches Risiko von Kreuzinfektion und/oder Geréatestdrungen dar.

Verwenden Sie die Bestandteile nicht, wenn die sterile Verpackung geotffnet oder beschéadigt ist. Entsorgen Sie sie in diesem
Fall auf sichere Weise.

Verwenden Sie sie nicht bei Anzeichen von Beschadigung jeglicher Bestandteile. Entsorgen Sie sie in diesem Fall auf
sichere Weise.

Fiihren Sie Katheter oder Trokar stets unter Sicht ein, wenn die Bauchhohle bereits insuffliert ist. Sollten Sie dies unterlas-
sen, kann dies Schaden am inneren Gewebe, sowie an Blutgefalien oder Organen zur Folge haben.

Umgehen Sie beim Einfiihren des Katheters oder Trokars grof3e Arterien und Venen.

Versuchen Sie niemals, einen teilweise oder vollstéandig zuriickgezogenen Trokar wieder in den Bauch einzufihren.
Schalten Sie den Ultravision Generator nicht ein, solange das lonwand noch nicht in den Katheter eingefihrt wurde.

Wie bei allen Elektrochirurgiegeraten sollte Kontakt zwischen lonwand und nicht isolierten Metallgeraten auf ein Mindest-
malfd begrenzt werden, um eine elektrostatische Entladung am Bedienpersonal oder Patienten zu vermeiden, die auf3erdem

vorubergehend ein EKG-Signal beeintrachtigen kénnte.
Wiederholter Kontakt des lonwand mit einem Video-Laparoskop kann zur voriibergehenden Beeintrachtigung der Bildan-
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zeige und/oder Beschadigung des Laparoskops flihren.

Vorsicht
Die sterilen Bestandteile wurden speziell fur die Verwendung mit diesem System entwickelt. Verwenden Sie ausschlie3lich
Produkte von Alesi Surgical.

Ratschlage

Fuhren Sie den Katheter an einer Stelle ein, an der er den chirurgischen Eingriff nicht beeintrachtigt und mit der geringsten
Wabhrscheinlichkeit mit sonstigen chirurgischen Instrumenten in Beriihrung kommt. Bei einer Positionierung zwischen Lapa-
roskop und Operationsgebiet ist die effizienteste Rauchentfernung geboten.

Stellen Sie sicher, dass sich die Spitze des Katheters mindestens 25 mm (1“) von Patientengewebe entfernt befindet, um
das Risiko einer unbeabsichtigten Auslésung des Abstandsmelders zu verringern.

Halten Sie das Lumen des Katheters vor dem Einfiihren von lonwand mit einem Finger bedeckt, um einen Riickgang des
Pneumoperitoneums zu vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass das lonwand Drahtende gradlinig ist, bevor es in den Katheter eingefiihrt wird.

Verwendung von Katheter, Trokar und lonwand wéhrend der Operation
Vor dem Beginn von Schneidevorgadngen oder der Koagulierung von Gewebe und der entsprechenden Raucherzeugung:

1. Stellen Sie sicher, dass das lonwand frei von chirurgischen Rickstéanden ist und weder Gewebe des Patienten
noch ein chirurgisches Instrument berihrt.

2. Schalten sie den Ultravision Generator ein. Falls die Akku-Ladestandanzeige rot aufblinkt und der Akkualarm

erklingt, ersetzen Sie den Akku mit einem vollstandig aufgeladenen.

Fuhren Sie den chirurgischen Eingriff durch.

4. Falls der Abstandsmelder erklingt, wenn das lonwand "™ weder Gewebe des Patienten noch ein chirurgisches
Instrument beruhrt, fihren Sie folgende Schritte durch:

5. Ultravision Generator ausschalten.

6. lonwand ™ vom Katheter durch Halten des Katheters und Drehen des lonwand gegen den Uhrzeigersinn ent-
fernen. Sicherstellen, dass der Katheter nicht verriickt.

7. lonwand™ reinigen und Dréhte abbursten, indem es in einem sterilen und mit steriler Kochsalzlésung be-
feuchteten Tupfer eingehdllt und vorsichtig abgewischt wird, wobei der Tupfer vom isolierten Teil des lonwand
zum Drahtende hin zu fuhren ist. Wiederholen, bis sdmtliche Verunreinigungen entfernt sind und das Kabelende
sauber ist.

8. lonwand erneut in den Katheter einfiihren und durch Festhalten des Katheters und Drehen des lonwand im
Uhrzeigersinn sichern.

9. Ultravision Generator einschalten und sicherstellen, dass der Ausldser der Fehlermeldung beseitigt ist und die
Rauchentfernung fortgesetzt wird.

10. Falls der Alarm weiterhin ertont, lonwand entfernen und ersetzen.

w

Warnung

Fur grofitmogliche Patientensicherheit sollte Kontakt zwischen dem lonwand und Metallgeraten auf ein Mindestmalf3 be-
grenzt werden. Andernfalls kann sich das Metallgerat laden, was zu einer elektrostatischen Entladung am Patienten oder
Bedienpersonal fiihren kann. Dies kann je nach Nahe zur Brusthdhle ausreichen, um ein Herzflimmern zu verursachen.

Die unbeabsichtigte Aktivierung einer Monopolarelektrode, die in Kontakt mit dem lonwand ist, sollte vermieden werden.
Vorausgesetzt, das lonwand Kabel ist an den Ultravision Generator angeschlossen, besteht fir Patienten und Opera-
tionspersonal kein Risiko einer versehentlichen Verbrennung oder eines Elektroschlags, jedoch besteht bei dieser Schut-
zisolierung keine nachweisliche Redundanz.

Wie bei allen Elektrochirurgiegeréten sollte Kontakt zwischen lonwand und nicht isolierten Metallgeraten auf ein Mindest-
mald begrenzt werden, um eine elektrostatische Entladung am Bedienpersonal oder Patienten zu vermeiden, die auRerdem
voriibergehend ein EKG-Signal beeintrachtigen kdnnte.

Wiederholter Kontakt des lonwand mit einem Video-Laparoskop kann zur voribergehenden Beeintrachtigung der Bildan-
zeige und/oder Beschadigung des Laparoskops flihren.

Falls der Ultravision Katheter sich wahrend der Verwendung aus seiner Platzierung l8st, ersetzen Sie ihn mit einem neuen
Gerat.
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Das System darf nur von Bedienpersonal verwendet werden, das in der Bedienung des Systems geschult wurde.

Abschluss des Eingriffs
Wenn der chirurgische Eingriff abgeschlossen ist oder die Notwendigkeit, Ultravision zu verwenden, nicht mehr besteht:

Schalten Sie den Ultravision Generator aus.

Trennen Sie das lonwand Kabel vom Generator.

Entfernen Sie das lonwand vorsichtig aus dem Katheter.

Entfernen Sie den Katheter und versorgen Sie den Wundbereich mit einem Verband.
Entsorgen Sie das lonwand Kabel und den Katheter sicher.

g~ wDhN P

Warnung

Stellen Sie sicher, dass der Ultravision Generator ausgeschaltet ist, bevor Sie das lonwand entfernen. Sollten Sie dies un-
terlassen, kann es dazu kommen, dass sich leitfahige Gegenstande elektrisch aufladen und so die Gefahr einer statischen
Entladung am Bedienpersonal entsteht.

Verwenden Sie lonwand, Trokar oder Katheter nicht mehrfach und sterilisieren Sie sie nicht erneut. Dieses kann Kreuz-
kontaminierung, Infektion oder Verletzungen des Patienten oder des medizinischen Personals zur Folge haben bzw. das
Ultravision System beschéadigen.

Entsorgen Sie lonwand, Trokar und Katheter zusammen mit sonstigen Operationsabfallstoffen gemaf den Verfahren lhrer
Einrichtung.

Ratschlage

Wenn der Katheter im allerletzten Schritt des Eingriffs entfernt wird, kann der Chirurg die anderen chirurgischen Eingriffsoff-
nungen schlielen, ohne dass der Peritonealdruck schnell abfallt.

Einfuhren des Ultravision 5 mm Trokars

1. Offnen Sie die sterile Verpackung und nehmen Sie den Inhalt unter Anwendung von Sterilbereich-Technik heraus.

Entfernen Sie die Schutzhille vom lonwand und prufen Sie es auf Unversehrtheit.

Fuhren Sie den Hauptobturator in den Trokar ein undvergewissern Sie sich vom richtigen Zusammenbau. Stellen
Sie sicher, dass sich der lonwand Obturator im Trokar befindet und der Luer-Lock sicherist.

4. Fuhren Sie einen Bauchschnitt durch, der etwas kleiner ist als der Durchmesser des Trokars, um Instabilitat des
Trokars zu vermeiden. Fiihren Sie den Trokar immer unter Sicht ein.

5. Wenden Sie leichten und kontinuierlichen, aber kontrollierten Abwartsdruck auf den Obturator aus, um den Trokar
durch die Bauchwand einzufuihren. Stellen Sie sicher, dass das gesamte Wort ULTRAVISION im Laparoskop im
Peritoneum zu sehen ist.

6. Wenn sich der Trokar in der gewiinschten Position befindet, entfernen Sie den Hauptobturator und den lonwand
Obturator.

7. Das lonwand vollsténdig einfihren und durch Feststellen des Luer-Locks in Position sichern.
SchlieRen Sie den lonwand Anschluss am Ultravision Generator an.

Verwendung des Ultravision 5 mm Trokars wahrend der Operation

1. Stellen Sie sicher, dass das lonwand frei von chirurgischen Rickstédnden ist und weder Gewebe des Patienten
noch ein chirurgisches Instrument berihrt.

2. Schalten sie den Ultravision Generator ein.
3. Fuhren Sie den chirurgischen Eingriff durch.

Falls der Abstandsmelder erklingt, wenn das lonwand weder Gewebe des Patienten noch ein chirurgisches Inst-
rument beruhrt, fihren Sie folgende Schritte durch:

5. Ultravision Generator ausschalten.
lonwand vom Trokar entfernen.

7. Das lonwand Kabel reinigen und Drahte abbirsten, indem es in einem sterilen und mit steriler Kochsalzlésung
befeuchteten Tupfer eingehllt und vorsichtig abgewischt wird, wobei der Tupfer vom isolierten Teil des lonwand
zum Drahtende hin zu flihren ist. Wiederholen, bis samtliche Verunreinigungen entfernt sind und das Kabelende
sauber ist.

8. lonwand erneut in den Trokar einfihren.
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9. Ultravision Generator einschalten und sicherstellen, dass der Ausldser der Fehlermeldung beseitigtist.
10. Falls der Alarm weiterhin ertont, lonwand ersetzen.
11. Schalten Sie den Ultravision Generator aus, sobald das chirurgische Schneiden abgeschlossen ist.

Abschluss des chirurgischen Eingriffs

1. Stellen Sie sicher, dass der Ultravision Generator ausgeschaltet ist.
lonwand vom Trokar entfernen.

3. Entfernen Sie den Trokar vom Bauch. Wenn am Anschluss keine Hamostase vorliegt, sollte eine entsprechende
Technik angewendet werden, um Hamostase zu erreichen.

Versorgen Sie den Wundbereich mit einem Verband.
5. Entsorgen Sie alle Artikel auf sichere Weise.

Warnhinweise

Der Ultravision 5 mm Trokar wurde speziell fir die Verwendung mit dem Ultravision System entwickelt. Verwenden Sie nur
von Alesi Surgical Limited bereitgestellte Artikel.

Der Ultravision 5 mm Trokar darf nur von Chirurgen mit angemessener Schulung und Vertrautheit mit laparoskopischen
Techniken verwendet werden.

Verwenden Sie die Bestandteile nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Entsorgen Sie sie in diesem Fall
auf sichere Weise.

Verwenden Sie sie nicht bei Anzeichen von Beschadigung jeglicher Bestandteile. Entsorgen Sie sie in diesem Fall auf siche-
re Weise.

Nur zum Einmalgebrauch — Die Bestandteile wurden nicht fiir die erneute Sterilisation konzipiert, und eine Wiederverwen-
dung dieses Produkts stellt ein erhebliches Risiko von Kreuzinfektion und/oder Geréatestdrungen dar.

Beim Einfiihren oder Entfernen scharfer oder spitzer laparoskopischer Instrumente ist mit Vorsicht vorzugehen, um das
Risiko einer versehentlichen Beschadigung des Dichtsystems zu reduzieren.

Das lonwand stets Uber den Ultravision 5 mm Trokar in den Patienten einfuhren, bevor der Ultravision Generator einge-
schaltet wird.

Fuhren Sie den Trokar unter Sicht ein, und vermeiden Sie iatrogene Verletzungen der Bauchstrukturen, grof3en Arterien und
Venen.

Wie bei allen Elektrochirurgiegeraten sollte Kontakt zwischen lonwand und nicht isolierten Metallgeraten auf ein Mindest-
malfd begrenzt werden, um eine elektrostatische Entladung am Bedienpersonal oder Patienten zu vermeiden, die au3erdem
voriibergehend ein EKG-Signal beeintrachtigen kdnnte.

Wiederholter Kontakt des lonwand mit einem Video-Laparoskop kann zur voriibergehenden Beeintrachtigung der Bildanzei-
ge und/oder Beschadigung des Laparoskops fiihren.

Stellen Sie sicher, dass der Ultravision Generator ausgeschaltet ist, bevor das lonwand entfernt wird.
Entsorgen Sie den Ultravision 5 mm Trokar gemaR den Verfahren lhrer Einrichtung.

Die Dichtung des Ultravision 5 mm Trokars ist nur fur Instrumente mit einem Durchmesser von 5 mm vorgesehen. Die Ver-
wendung von Instrumenten mit einem Durchmesser von weniger als 5 mm kann zum Riickgang des Pneumoperitoneums
fuhren
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Kapitel 5: Nach dem Eingriff

Dieses Kapitel beschreibt, wie die wiederverwendbaren Bestandteile des Ultravision Systems zu reinigen sind, wie der
Akku bei Bedarf aufzuladen ist und welche MaZnahmen empfohlen werden, wenn der Netzstromrichter anstelle des Akkus
verwendet wird.

Die wiederverwendbaren Bestandteile sollten mit einem milden Reinigungsmittel gesdubert werden, das in lhrem Kranken-
haus zugelassen ist und routinemanig zur Reinigung von Chirurgiegeneratoren und nicht sterilen Kabeln und Anschliissen
verwendet wird.

Reinigung des Ultravision™ Adapters fur Patienten-Gegenelektroden
Von Zeit zu Zeit kann eine Reinigung der Adapter fiir Patienten-Gegenelektroden notwendig sein.

Die Kabel und Oberflachen der Anschliisse sollten mit einem milden Reinigungsmittel abgewischt werden. Kabel und Steck-
er sollten vor erneuter Verwendung griindlich lufttrocknen gelassen werden.

Nach der Operation mit dem Netzstromrichter durchzufihrende Malinahmen.

1. Ultravision Generator ausschalten.

2. Es wird empfohlen, den Netzstromrichter bis zu seinem néchsten beabsichtigten Einsatz im Ultravision Generator
aufzubewahren.

3. Der Netzteilanschluss sollte entfernt werden, indem Sie die Fassung des Flanschsteckers, der ein wenig im Akku-
fach eingelassen ist, ausfindig machen und leicht daran ziehen, um sie herauszunehmen.

4. Trennen Sie das Netzteil von der Stromversorgung. Das Kabel selbst darf keinen mechanischen Kraften ausge-
setzt werden, da diese das Gerat beschadigen kdnnen.

Es wird empfohlen, dass das Netzteil und dessen Kabel (iber dem Boden aufbewahrt werden, wo das Gerat nicht bescha-
digt werden kann.

Reinigung des Ultravision™ Generators
Von Zeit zu Zeit kann eine Reinigung des Generators notwendig sein:

1. Stellen Sie sicher, dass der Generator ausgeschaltet ist (,O).

2. Werfen Sie den Akku aus und entnehmen Sie ihn; wenn ein Netzstromrichter verwendet wird, entfernen Sie den

Netzteilanschluss.

Stellen Sie sicher, dass sdmtliche Kabel vom Generator getrennt sind.

4. Waschen Sie alle AuBenflachen griindlich mit einem weichen Tuch ab, das mit einem milden Reinigungsmittel
befeuchtet wurde.

5. Stellen Sie vor der Verwendung des Generators sicher, dass dieser trockenist.

w

Reinigung der Ultravision™ Akku-Aufladestation
Von Zeit zu Zeit kann eine Reinigung der Aufladestation notwendig sein:

1. Stellen Sie sicher, dass die Aufladestation nicht mehr mit der Netzsteckdose verbundenist.

2. Stellen Sie sicher, dass die Akku-Ladefacher leersind.

3. Waschen Sie die AuBenflachen grundlich mit einem weichen Tuch ab, das mit einem milden Reinigungsmittel be-
feuchtet wurde.

4. Stellen Sie sicher, dass die Aufladestation trocken ist, bevor sie wieder an den Netzstrom angeschlossen wird.

Warnung
Entfernen Sie vor der Reinigung stets den Adapter fur die Patienten-Gegenelektrode vom Elektrochirurgie-Generator und
dem Ultravision Generator.

Schalten und stecken Sie vor der Reinigung stets den Ultravision Generator aus.
Lassen Sie den Adapter fur die Patienten-Gegenelektrode und den Ultravision Generator vor erneuter Verwendung grindlich

lufttrocknen.
Versuchen Sie nicht, den Adapter fur die Patienten-Gegenelektrode oder den Ultravision Generator zu sterilisieren.
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Bewahren Sie den Adapter fir die Patienten-Gegenelektrode und den Ultravision Generator von Flussigkeiten entfernt auf.
Flissigkeiten, die in den Generator eintreten, kdnnen Innenteile beschadigen. Sprihen Sie kein fliissiges Reinigungsmit-
tel in die Buchsen des Ultravision Generators. Tragen Sie nur geeignete Reinigungsflissigkeiten unter Verwendung eines
Tuchs auf.

Bitte beachten
Versuchen Sie nicht, den Adapter fir Patienten-Gegenelektroden oder den Ultravision Generator mit alkoholhaltigen oder

kaustischen, &tzenden oder scheuernden Reinigungs- oder Desinfektionspréparaten, Lésemitteln oder sonstigen Stoffen zu
reinigen, die zu Zerkratzungen oder Schaden fihren kénnten.

Aufladen des Ultravision™ Akkus
Um den Akku aufzuladen, befolgen Sie den in Kapitel 3 beschriebenen Vorgang.

Entsorgung

Alle Geréate aulRer den Verbrauchsmaterialien missen in einer WEEE-genehmigten Verwertungsanlage entsorgt werden.
Nicht verbrennen oder im allgemeinen Krankenhausmill entsorgen.
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Kapitel 6: Fehlerbehebung

Dieses Kapitel geht auf eventuell auftretende Situationen ein, nennt mégliche Ursachen und schlagt entsprechende
MaRnahmen vor.

Situation

Mdgliche Ursache(n)

Empfohlene MalBhahme

Generator wird trotz Einschal-
tens nicht mit Strom versorgt.

Keine verbleibende Stromleis-
tung des Akkus

Mit vollstandig geladenem Akku ersetzen

Defekter Generator oder Netz-
stromrichter

Hersteller oder értlichen Vertriebspartner
kontaktieren

Falsches Netzteil wird mit dem
Netzstromrichter verwendet.

Ersetzen Sie das Netzteil durch das
richtige Netzteil.

Vollstandig geladener Akku
betreibt den Generator nicht
fur die zu erwartende Dauer.

Akku aufgrund von Verschleif3
oder Beschadigung am Ende
seiner Lebensdauer

Mit neuem Akku ersetzen

Akku ladt nicht.

Stromkabel versorgt Aufladesta-
tion nicht mit Strom.

Sicherstellen, dass die Stromanzeige
des Akkuladegerats griin leuchtet

Akku nicht korrekt eingesetzt

Sicherstellen, dass der Akku korrekt
mit den Anschlusspunkten in Kontakt
mit den Anschlusspunkten auf der
Akku- Aufladestation eingesetzt ist

Akku verbraucht

Ersatzakku kaufen

Akkuladegeratanzeigen (3
Stiick) leuchten nicht.

Keine Verbindung mit
dem Wandadapter

Verbindung Uberprifen

Wandadapter

nicht an eine
geeignete
Netzspannungsversor-
gung angeschlossen

Uberpriifen, ob Netzsteckdose den
Anforderungen entspricht

Akkuladegerat oder Wand-
adapter beschéadigt

Hersteller oder 6rtlichen Vertriebspart-
ner kontaktieren

Akkuladelampen leuchten
nicht orange, obwohl Akku
noch leer ist.

Akku sitzt nicht richtig in der
Vertiefung des Akkulade-
gerats.

Akku neu einsetzen, bis Aufladelampe
auf Orange schaltet

Akkuladegerat beschadigt

Hersteller oder 6rtlichen Vertriebspart-
ner kontaktieren

Akkuladelampe(n) leuchtet/
leuchten nach 12 Stunden
Ladezeit kontinuierlich
orange.

Akku ist beschadigt und ver-
braucht kontinuierlich Ladeener-

gie.

Mit neuem Akku ersetzen

Akkuladegerat oder Wand-
adapter beschéadigt

Mit neuem Ladegerat ersetzen

Akku-Ladeleuchte(n) leuchtet/
leuchten kontinuierlich rot

Stdrung von anderen EMV-Quel-
len

Schalten Sie die Stromversorgung der
Akku-Aufladestation aus. Stellen Sie sicher,
dass sich die Ableitungen nicht beriihren
und nicht um die eines anderen Systems
gewickelt sind.

Schalten Sie die Stromversorgung der
Akku-Aufladestation wieder ein.

Elektrochirurgie-Generator
erkennt Patienten- Gegen-
elektrode bei Verwendung
des Adapters flr Patienten-
Gegenelektrode nicht ODER
Keine Rauchbeseitigung und
Elektrochirurgie-Gerét aul3er
Betrieb

Falscher Adapter fur Patien-
ten- Gegenelektrode

Sicherstellen, dass fester oder
geteilter Adapter der im Eingriff ver-
wendeten Patienten-Gegenelektrode
entspricht
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Defekte Patienten-Gegenelekt-
rode

Gegenelektrode direkt an Elektrochir-
urgie- Generator anschlieBen — wenn
die Gegenelektrode erkannt wird, ist sie
NICHT defekt.

Defekter Adapter fur Patienten-
Gegenelektrode

Beide vorstehenden MalRnahmen durch-
fihren. Wenn diese das Problem nicht
I6sen, Adapter fur Patienten-Gegenelekt-
rode austauschen

Keine Rauchbeseitigung aber
Elektrochirurgie-Gerat in Be-
trieb

Ultravision Generator ausgeschal-
tet oder ohne Stromzufuhr

Uberpriifen, ob Generator eingeschaltet
und Akku korrekt eingesetzt ist

Priufen Sie, ob der Netzstromrichter
korrekt eingefuhrt ist und dass das fir den
Netzstromrichter vorgesehene Netzteil
verwendet wird. Prifen Sie, dass der An-
schluss am Ende des Netzkabels korrekt
am Netzstromrichter angeschlossen und
der Strom eingeschaltet ist.

Ultravision System inkor-
rekt konfiguriert

Sicherstellen, dass das System korrekt
fur das verwendete Elektrochirurgie-Ge-
rat konfiguriert ist

Defektes lonwand

Sicherstellen, dass der Rucklauf korrekt
konfiguriert ist. Patientengewebe bewusst
mit lonwand berthren. Falls der Abstand-
salarm NICHT ertont, lonwand ersetzen
und wiederholen.

Defekter Patienten-Rucklauf

Falls die vorstehende MalR3-

nahme das Problem nicht |0st,
Adapter fur

Patienten-Gegenelektrode und Patien-
ten- Gegenelektrode austauschen

Storung von anderen EMV-Quellen

Schalten Sie Ultravision aus.
Stellen Sie sicher, dass sich
die Ableitungen nicht bertihren
und nicht um die eines anderen
Systems gewickelt sind.

Haufig erténender Abstandsal-
arm

lonwand zu nah
an Patientenge-
webe

lonwand mit Laparoskop suchen und
sicherstellen, dass es nicht zu nah an
Patientengewebe ist. Fall zu nah, lon-
wand verlagern

lonwand zu nah an Gerat oder Port

lonwand mit Laparoskop suchen und
sicherstellen, dass es nicht zu nah an
Port oder Trokar ist. Falls zu nah, lon-
wand verlagern

lonwand teilweise mit Flis-
sigkeit oder Rauchpartikeln
verschmutzt

lonwand entfernen und mit sterilem

OP- Wischtuch abwischen. Siehe ,Ver-
wendung wahrend der Operation® in
Kapitel 4: Verwendung des Ultravision™
Systems

lonwand defekt

Falls die vorstehende MalRnahme
das Problem nicht beseitigt hat,
lonwand austauschen

Durchgehend
ertbnender Abstand-
salarm

Ausmald der Raucherzeugung ist
zu grof3, um die Aufrechterhal-
tung eines rauchabscheidenden
elektrischen Felds zur ermdg-
lichen.

Ausmald der Raucherzeugung
durch langsameres Schneiden
verringern
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lonwand durch Rauchpartikel
stark verschmutzt

lonwand entfernen und mit sterilem

OP- Wischtuch abwischen. Siehe ,Ver-

wendung wahrend der Operation*” in

Kapitel 4: Verwendung des Ultravision™

Systems

Katheter ist mit Rauchparti-
keln verschmutzt und bildet
Ricklauf vom lonwand.

Katheter weiter in den Bauchraum
hinein einflhren

lonwand defekt

Falls die vorstehende MalRnahme
das Problem nicht beseitigt hat,
lonwand austauschen

Verhalten von Warn-
ton/Anzeige, das von
keinem der obigen
Szenarien beschrieben
wird.

Storung von anderen EMV-Quellen

Schalten Sie Ultravision aus.
Stellen Sie sicher, dass sich die Ab-
leitungen nicht bertihren und nicht
um die eines anderen Systems ge-
wickelt sind, und starten Sie das Ul-
travision System neu. Positionieren
Sie lonwand und Kabel neu, wenn
dies das Problem nicht behebt.
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Kapitel 7: Zusammenfassung technischer Einzelheiten

Element

Spezifikation

Anforderungen an Lagerung und Transport

Generator

-10 °C bis 40 °C bei maximal 85 % relative Feuchte. Hohenlage
max. 3000 m (Uber 70 kPa)

Akku-Aufladestation

-10 °C his 40 °C bei maximal 85 % relative Feuchte. Hohenlage
max. 3000 m (Uber 70 kPa)

Akku

-10 °C bis 40 °C bei maximal 85 % relative Feuchte.
Lufttransport (IATA-DGR) UN-Nr.: 2800
Klassifizierung: Klasse 8

Offizielle Versandbezeichnung: AKKUS, NASSZELLE, AUS-
LAUFSICHERE elektrische Speicherbatterien.

Netzstromrichter

-10 oC bis 40 oC bei max. 85 % relativer Feuchte. Hohenlage
max. 3000 m (uber 70 kPa)

Adapter fur Patienten-Gegenelektrode

-10 °C bis 40 °C bei maximal 85 % relative Feuchte. Hohenlage
max. 3000 m (Uber 70 kPa)

Sterile Verbrauchsmaterialien

-10 °C bis 40 °C bei maximal 85 % relative Feuchte. Hohenlage
max. 3000 m (Uber 70 kPa)

Anforderungen Betrieb

Generator

+10 °C bis 40 °C bei 20-75 % relative Feuchte. Héhenlage
max. 3000 m (Uber 70 kPa)

Akku-Aufladestation

Akku

Netzstromrichter

Adapter fur Patienten-Gegenelektrode

+10 °C bis 40 °C bei 20-75 % relative Feuchte

Sterile Verbrauchsmaterialien

+10 °C bis 40 °C bei 20-75 % relative Feuchte

Kompatible Patienten-Gegenelektroden

Valleylab PolyHesive ohne RECQM fur Erwachsene
(Katalognr. E7506)

Valleylab PolyHesive Il mit RECQM fiir Erwachsene
(Katalognr. E7507)

Erbe MONOPIlate™ ungeteilter Pad (Katalognr. 20193-
076) Erbe NESSY (Katalognr. 20193-083 (-084 in den
USA))

Kompatible Elektrochirurgie-Generatoren

Valleylab Force

FX Erbe VIO

300D

Karl Storz Autocon Il
400 Olympus ESG-
100

Akkukapazitat und Betriebslebensdauer

12 Volt, 2,0 Amperestunden
Geschatzte Haltbarkeit 12 Monate ab Kauf oder 200 Ladezy-
klen bei 20 C

Bereich Eingangsspannung Ladegeréat

90-264 V Wechselstrom

Eingangsspannungsbereich des Netzstromrich-
ter-Netzteils

100-240 V Wechselstrom (10 %)

Ausgangsspannungsbereich des Netzstromrich-
ter-Netzteils

13,4 V Gleichstrom +5 %

Maximaler Stromverbrauch Akkuladegeréat

0,5 A bei 230 V Wechselstrom

Stromverbrauch des Netzstromrichter-Netzteils (Stand-
by)

230 V Wechselstrom: < 0,1 W

2\
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Akkubetriebsdauer (Stunden)

Ungefahr 10 Stunden

Anzahl Akkuladezyklen vor Austausch

200 bei 20 °C

EMV-Konformitatsnormen Generator, Netz-
stromrichter und Akku-Aufladestation

EN 60601-1-2: 2014 (siehe Kapitel 9)

Einstufung Transportverpackung: System

Klasse 2A der International Safe Transit Association(ISTA)

Einstufung Transportverpackung: Netzstromrichter

Klasse 3A der International Safe Transit Association (ISTA)

Schutz gegen Eindringen fir Generator

1 Liter Kochsalzldsung auf Oberseite des Generators gegos-
sen (IEC 60601-2-2: 2009, 5. Ausgabe, § 201.11.6.3)

Einstufung Adapter fiir Patienten-Gegenelektrode

Konform mit IEC 60601-2-2: 2009, 5. Ausgabe, 88
201.15.101.2
und 201.15.101.3.

Hochstwert Alarmton Generator (dBA)

60dBA

Isolationstyp/Stromschlagschutz

Klasse 2

Gewicht/Maf3e: Generator

2.43kg; 395mm x 350mm x 100mm

Gewicht/MalRe: Akkuladegerat

175g; 140mm x 100mm x 50mm

Gewicht/MaRRe: Netzstromrichter

460 g (aulRer Netzteil):135 mm x 64 mm x 23 mm

Merkmale Generatorleistung

Nachstehendes Diagramm zeigt das Verhéaltnis zwischen Spannung und Stromstérke am Ende des lonwand Kabels.

10000

9000

8000

7000

6000

5000

4000

3000

2000

lonwand Voltage (V)

1000

6 8 10 12

lonwand Current (pA)

Die Stromstérke bei Betrieb wird vom Abstand des lonwand zum Patientenrticklauf (Patientengewebe) beeinflusst. Je
naher das lonwand dem Patientengewebe kommt, desto weiter geht die Impedanz (der Widerstand) zuriick. Dies verur-
sacht einen Anstieg der Stromstéarke sowie einen Abfall der Spannung. Der Generator Uberwacht die Stromstérke, und ein
aktiver Ruckmeldemechanismus unterbricht den Strom, wenn dieser den Grenzwert von 10 pA erreicht; dies entspricht der
héchstmoglichen Gleichstromstarke, die sicher an einen Patienten angelegt werden kann. Dies hat zum Ergebnis, dass die
Spannung unter einen fur die Erzeugung elektrostatischer Abscheidung ausreichenden Wert fallt. Gleichzeitig weist der Ab-
standsmelder das Bedienpersonal darauf hin, dass das lonwand das Patientengewebe berihrt oder ihm sehr nahe kommt

und verlagert werden muss.
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Kapitel 8: Zubehor und Ersatzstiicke

Folgende Ersatzstlicke sind von Alesi Surgical oder dessen ortlichem Vertriebspartner erhaltlich:

Artikel Anzahl pro Packung | Produktkenn-
ziffer

Ultravision™ Akku-Aufladestation (Aufladestation, Netzteil und Stromkabel) 1 DAD-001-024
Ultravision™ Netzteil (Netzteil und Stromkabel) 1 DSD-001-035
Ultravision™ Akku 2 DSD-001-034
Ultravision™ Netzstromrichter 1 DAD-004-012
Ultravision™ Adapter flr Patienten-Gegenelektrode (fest) 1 DAD-001-006
Ultravision™ Adapter flir Patienten-Gegenelektrode (geteilt) 1 DAD-001-007
Ultravision™ lonwand™ sterile Packung 10 DAD-001-003
Ultravision™ 5 mm Trokar 6 DAD-003-014

J\alesi

-

surgical

65



Kapitel 9: Leitlinien zum Umgang mit elektromagnetischen Feldern

Elektromagnetische Stérstrahlungen — Ultravision Generator

Bezogen auf die 4. Ausgabe von IEC 60601-1-2:2014. Der Ultravision Generator ist fiir Spezielle Umgebung medizinischer
elektrischer Hochleistungsgerate im Zusammenhang mit angetriebenen chirurgischen Geraten. Der Kunde oder Anwender
des Ultravision Generators sollte sicherstellen, dass er nur in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Konformitat mit Emissionstest Elektro- Konfor- Elektromagnetisches Umfeld - Richtlinien
magnetisches Umfeld — Richtlinien mitat
HF-Strahlung CISPR 11 Gruppe 1 Der Ultravision Generator verwendet HF-Energie ausschlie3lich

fur interne Funktionen. Deswegen ist seine HF-Strahlung sehr
niedrig und ist es unwahrscheinlich, dass er bei Elektrogeraten in
der Nahe Stoérungen ausldst. HF-Strahlung

HF-Strahlung CISPR 11 Klasse A Der Ultravision Generator ist fur die Verwendung in samtlichen
Einrichtungen aufer Wohnrdumen und denen, die direkt an das
offentliche Niedrigspannungsstromversorgungsnetz, mit dem fiir

Oberwellenemis- Klasse A Wohnzwecke verwendete Gebaude versorgt werden, angeschlos-
sionen |IEC 61000-3-2 sen sind, geeignet.

Spannungsschwankungen/ Konform

Flackeremissionen IEC 61000-

3-3

Elektromagnetische Storfestigkeit — Ultravision Generator

Der Ultravision Generator ist fur die Verwendung im nachstehend dargelegten elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Bei
der Verwendung des Ultravision Generators sollte der Kunde bzw. der Benutzer sicherstellen, dass diese in einem solchen
Umfeld stattfindet.

STORFESTIGKEITS-Test IEC 60601-1-2 Testpegel Konformitétspegel Elektromagnetisches Umfeld

— Richtlinien
Elektrostatische Entladung (ESD) + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Boden sollten aus Holz, Beton
IEC 61000-4-2 + 15 kV Luft + 15 KV Luft oder Keramikfliesen sein.

Wenn die Bodenbelage aus
synthetischem Material sind,
sollte die relative Feuchte bei
mindestens 30 % liegen.

Schnelle elektrische tran- + 2 kV bei + 2 kV bei Die Qualitat des Netz-

siente StorgrofRen/Burst Stromversorgungsleitungen Stromversorgungsleitungen | stroms sollte der eines

IEC 61000-4-4 + 1 kV bei Eingangs-/ + 1 kV bei Eingangs-/ typischen Geschéafts- oder
Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen Krankenhausumfelds ent-
100 kHz Wiederholfrequenz sprechen.

StoRspannungen +1 kV Gegentaktbetrieb +1 kV Gegentaktbetrieb Die Qualitat des Netzstroms

IEC 61000-4-5 +2 kV Gleichtaktbetrieb +2 kV Gleichtaktbetrieh sollte der eines typischen

Geschafts- oder Krankenhaus-
umfelds entsprechen.

Spannungseinbriiche, Kurz- 0 % Ur; 250/300 Zyklus 0 % Ur; 250/300 Die Qualitat des Netzstroms
zeitunterbrechungen und Zyklus sollte der eines typischen
Spannungsschwankungen Geschéfts- oder Krankenhaus-
auf Stromversorgungsein- umfelds entsprechen. Falls der
gangsleitungen IEC 61000- elektrochirurgische Generator
411 auch wahrend Unterbrechun-

gen der Netzstromzufuhr konti-
nuierlich in Betrieb sein muss,
ist es zu empfehlen, dass der
Ultravision Generator durch
das genannte Akku-ZubehOr
betrieben wird.
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Netz- 30 A/Im 30 A/m Magnetische Felder mit
frequenz Netzfrequenz sollten Werten
(50/60 Hz) entsprechen, die fiir einen

magnetisches typischen Standort in einem
Feld IEC 61000- typischen Geschéfts- oder
4-8 Krankenhausumfeld charak-
teristisch sind.

HINWEIS: Urist die Wechselstromnetzspannung vor der Anwendung der Testpegel.
Elektromagnetische Storfestigkeit — Ultravision Generator

Der Ultravision Generator ist fiir die Verwendung im nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umfeld einer pro-
fessionellen medizinischen Einrichtung vorgesehen. Bei der Verwendung des Ultravision Generators sollten Kunden oder

Benutzer sicherstellen, dass diese in einem solchen Umfeld stattfindet.

EinschlieBlich Stor-
festigkeit gegenuber
drahtlosen HF-Kom-
munikations-geraten

3V/m

80 MHz bis 2,7
GHz

80 % AM bei 1
kHz

STORFES- IEC 60601-1-2 Konformitatspe- Elektromagnetisches Umfeld — Richtlinien
TIGKEITS-Test TESTPEGEL gel
Tragbare und mobile HF-Ubertragungsgeréte sollten nicht
naher an jeglichen Teilen des Ultravision Generators, ein-
schlief3lich der Kabel, verwendet werden als der empfohlene
Trennabstand, der sich rechnerisch aus der der Frequenz des
Funksenders entsprechenden Gleichung ergibt.
Empfohlener Trennabstand
d=117VP
Geleitete 3 Voww 3V
HF IEC 150 kHz bis 80
61000-4-6 MHz d = 1.17VP 80 MHz bis 800 MHz
. N 6V
Gestrahlte 6V in ISM-Ban- )
HE IEC dern zwischen d = 2.33vVP 800 MHz bis 2,7 GHz
61000-4-3 0,15 MHz und 80 . . . .
MHz wobei P das Maximum an Stromleistung des Funksenders in Watt
(W) darstellt, nach Angaben des Funksenderherstellers, und d
) der empfohlene Trennabstand in Metern (m) ist.
80 % AM bei 1
kHz 3V/m Von stationaren HF-Funksendern ausgehende Feldstérken, be-

stimmt in einer elektromagnetischen Standortanalysez, sollten in
allen Frequenzbereichen unter dem Konformitatswert liegen®.

In der Nahe von mit dem folgenden Symbol markierten Gera-
ten kann es zu Interferenzen kommen:

()

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Es kann sein, dass diese Richtlinien nicht in allen Situationen zutreffen. Elektromagnetische Ausbreitung wird

durch Absorption und Reflektion durch Gebilde, Gegenstande und Personen beeinflusst.

aDie Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (Mobil-/ schnurlose Telefone) und mobilen Landfunk-
diensten, Amateurstationen, MW- und UKW-Rundfunk- und Fernsehsendern, kénnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung in Folge von stationaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine elektromagnetische Untersuchung
des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort, an dem der Ultravision Generator verwendet wird, den
oben angegebenen HF-Konformitatspegel Uberschreitet, sollte der Ultravision Generator hinsichtlich seines normalen Betriebs be-
obachtet werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche Ma3nahmen zu
ergreifen, wie z. B. eine Neuausrichtung oder Umplatzierung des Ultravision Generators.

»Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke kleiner als 3 V/m sein.

Empfohlene Trennabstéande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten und dem Ultravision Ge-
nerator

Der Ultravision Generator ist fUr die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die gestrahlten HF-Stérungen
kontrolliert sind. Der Kunde bzw. der Benutzer des Ultravision Generators kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérung zu verhindern,
indem wie nachstehend empfohlen ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Funksender) und
dem Ultravision Generator eingehalten wird; dieser Mindestabstand richtet sich nach der maximalen Ausgangsleistung des jeweiligen Kom-
munikationsgerates.
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Trennabstand entsprechend der Frequenz des Senders
m
Maximale 150 kHZ bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
Nenn-Ausgangsleistung
des Funksenders d=117VP d=117VP d = 2.33VP

W

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33

10 3,68 3,68 7,37

100 11,66 11,66 23,33

Bei Sendern, deren maximale Nenn-Ausgangsleistung nicht vorstehend aufgefuhrt ist, kann der empfohlene Trennabstand d in Metern
(m) unter Verwendung der fur die Frequenz des Senders anwendbaren Formel geschétzt werden, wobei P fiir die maximale
Nenn- Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) entsprechend dem Hersteller des Senders steht.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand fur den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Es kann sein, dass diese Richtlinien nicht in allen Situationen zutreffen. Elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflektion durch Gebilde, Gegenstéande und Personen beeinflusst.

Elektromagnetische Stdrstrahlungen — Ultravision Akku-Aufladestation

Die Ultravision Akku-Aufladestation ist fur die Verwendung im nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umfeld vor-
gesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer der Ultravision Akku-Aufladestation sollte gewéhrleisten, dass sie in einem derarti-
gen Umfeld verwendet wird.

Konformitat mit Emissions- Konfor- Elektromagnetisches Umfeld - Richtlinien
test Elektromagnetisches mitat
Umfeld — Richtlinien

HF-Strahlung CISPR 11 Gruppe 1 Die Ultravision Akku-Aufladestation verwendet HF-Energie ausschlieRlich
fur interne Funktionen. Deshalb sind ihre HF-Strahlungen sehr geringfugig
und ist es unwahrscheinlich, dass sie Interferenzen bei elektronischen Vor-
richtungen in der N&éhe verursachen. HF-Strahlung

HF-Strahlung CISPR 11 Klasse A Die Ultravision Akku-Aufladestation ist fur die Verwendung in samt-
lichen Einrichtungen aufer Wohnraumen und denen, die direkt an

- das offentliche Niedrigspannungsstromversorgungsnetz, mit
ggﬁg"r‘]’ellllzeg%%%'o_ Klasse A dem fiir Wohnzwecke verwendete Gebaude versorgt werden,
32 angeschlossen sind, geeignet.

Spannungsschwankungen/ Konform
Flackeremissionen IEC 61000-
3-3
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Elektromagnetische Storfestigkeit — Ultravision Akku-Aufladestation

Die Ultravision Akku-Aufladestation ist fur die Verwendung im nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umfeld
vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer der Ultravision Akku-Aufladestation sollte gewahrleisten, dass sie in einem derar-

tigen Umfeld verwendet wird.

STORFESTIGKEITS-Test

IEC 60601 Testpegel

Konformitéatspegel

Elektromagnetisches Umfeld —
Richtlinien

Elektrostatische Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

Boden sollten aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen sein. Wenn
die Bodenbelage aus syntheti-
schem Material sind, sollte die
relative Feuchte bei mindestens
30 % liegen.

Schnelle elektrische tran-
siente StorgréRen/Burst

+ 2 kV bei
Stromversorgungsleitungen

+ 2 kV bei
Stromversorgungsleitungen

Die Qualitat des Netzstroms sollte
der eines typischen Geschafts-

IEC 61000-4-4 + 1 kV bei Eingangs-/ + 1 kV bei Eingangs-/ oder Krankenhausumfelds ent-
Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen sprechen.
100 kHz Wiederholfrequenz
StoRRspan- + 1 kV Leitung(en) + 1 kV Leitung(en) Die Qualitat des Netzstroms sollte
nungen |IEC zu Leitung(en) zu Leitung(en) der eines typischen Geschafts-
61000-4-5 + 2 kV Leitung(en) zu Erde + 2 kV Leitung(en) zu Erde | oder Krankenhausumfelds ent-

sprechen.

Spannungseinbriiche, Kurz-
zeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen auf
Stromversorgungseingangslei-
tungen IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 Zyklus

0 % Ur; 250/300
Zyklus

Die Qualitat des Netzstroms
sollte der einer typischen
Geschafts- oder Krankenhaus-
umgebung entsprechen. Falls
die Ultravision Akku-Auflade-
station auch wahrend Unterbre-
chungen der Netzstromzufuhr
kontinuierlich

in Betrieb sein muss, ist es

zu empfehlen, dass die Ultra-
vision Akku-Aufladestation
durch

eine unterbrechungsfreie Strom-
versorgung oder eine Batterie
betrieben wird.

Stromfrequenz (50/60
Hz)

magnetisches Feld IEC 61000-
4-8

303 A/m

303 A/m

Magnetische Felder mit Netzfre-
guenz sollten Werten entspre-
chen, die fur einen typischen
Standort in einem typischen
Geschafts- oder Krankenhaus-
umfeld charakteristisch sind.

HINWEIS: Urist die Wechselstromnetzspannung vor der Anwendung der Testpegel.
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Elektromagnetische Storfestigkeit — Ultravision Akku-Aufladestation

Die Ultravision Akku-Aufladestation ist fur die Verwendung im nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Der
Kunde bzw. der Benutzer der Ultravision Akku-Aufladestation sollte gewéhrleisten, dass sie in einem derartigen Umfeld verwendet wird.

EinschlieB3lich StOr-
festigkeit gegentiber
drahtlosen HF-Kom-
munikations-geraten

80 % AM bei 1
kHz

STORFES- IEC 60601 Konformitatspe- Elektromagnetisches Umfeld — Richtlinien

TIGKEITS-Test Testpegel gel
Tragbare und mobile HF-Ubertragungsgeréte sollten nicht naher
an jeglichen Teilen der Ultravision Akku-Aufladestation, ein-
schlie3lich der Kabel, verwendet werden als der empfohlene
Trennabstand, der sich rechnerisch aus der der Frequenz der
Funksenders entsprechenden Gleichung ergibt.
Empfohlener Trennabstand

d=117VP

Geleitete HF 3 Voww 3V

IEC 61000- 150 kHz bis 80

4-6 MHz d =1.17VP 80 MHz bis 800 MHz

3Vim

Gestrahlte

HF IEC govr/mez bis 2.7 d = 2.33VP 800 MHz bis 2,7 GHz

61000-4-3 GHz '

wobei P das Maximum an Nenn-Stromleistung des Funksenders
in Watt (W) darstellt, nach Angaben des Funksenderherstellers,
und d der empfohlene Trennabstand in Metern (m) ist.

Von stationaren HF-Funksendern ausgehende Feldstarken, be-
stimmt in einer elektromagnetischen Standortanalyses, sollten in
allen Frequenzbereichen unter dem Konformitatspegel liegen®.

In der Nahe von mit dem folgenden Symbol markierten Gera-
ten kann es zu Interferenzen kommen:

()

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Es kann sein, dass diese Richtlinien nicht in allen Situationen zutreffen. Elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflektion durch Gebilde, Gegenstande und Personen beeinflusst.

aDie Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. von Funktelefonen (Mobil-/ schnurlose Telefone) und mobilen Landfunkdiensten,
Amateurstationen, MW- und UKW-Rundfunk- und Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung in Folge von stationaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine elektromagnetische Untersuchung des
Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort, an dem die Ultravision Akku-Aufladestation verwendet wird,
den oben angegebenen HF-Konformitatspegel Gberschreitet, sollte die Ultravision Akku-Aufladestation hinsichtlich ihres normalen
Betriebs beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche
MaflRnahmen zu ergreifen, wie z. B. eine Neuausrichtung oder Umplatzierung der Ultravision Akku-Aufladestation.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke kleiner als 3 V/m sein.

Empfohlene Trennabstdnde zwischen tragbarem und mobilem HF-Kommunikationsgerat und der Ultravision Akku-

Aufladestation

Die Ultravision Akku-Aufladestation ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die
gestrahlten HF-Stérungen kontrolliert sind. Der Kunde bzw. der Benutzer der Ultravision Akku-Aufladestation kann dazu
beitragen, elektromagnetische Stérung zu verhindern, indem wie nachstehend empfohlen ein Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Funksender) und der Ultravision Akku-Aufladestation eingehalten wird;
dieser Mindestabstand richtet sich nach der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates.
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Maximale Nenn-
Ausgangsleistung

Trennabstand entsprechend der Frequenz des Senders

m

150 kHZ bis 80 MHz

80 MHz bis 800 MHz

800 MHz bis 2,7 GHz

des Funksenders d=117VP d=117VP d = 2.33VP
W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,68 3,68 7,37
100 11,66 11,66 23,33

Bei Sendern, deren maximale Nenn-Ausgangsleistung nicht vorstehend aufgefihrt ist, kann der empfohlene Trennabstand d in Metern
(m) unter Verwendung der fur die Frequenz des Senders anwendbaren Formel geschéatzt werden, wobei P fir die maximale

Nenn- Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) entsprechend dem Hersteller des Senders steht.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand fur den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Es kann sein, dass diese Richtlinien nicht in allen Situationen zutreffen. Elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflektion durch Gebilde, Gegenstande und Personen beeinflusst.
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@ Avant-propos

L’utilisation du présent manuel et de I'équipement qu’il décrit est réservée aux professionnels médicaux qualifiés ayant été
formés a I'utilisation des équipements électrochirurgicaux.

Equipement décrit dans le présent manuel

Systeme de nettoyage du champ visuel Ultravision™ composé de:

Pieces Numeéro de pieces
Générateur Ultravision™ DAD-001-010
Batterie Ultravision™ (x2) DSD-001-034
Station de recharge de batterie Ultravision™ DAD-001-024
Bloc d’alimentation du convertisseur secteur Ultravision™* DAD-004-009
Convertisseur secteur Ultravision™* DAD-004-012
Bloc d’alimentation Ultravision™ DSD-001-035
Adaptateur de retour patient Ultravision™ (monté) 0,75 m DAD-001-006
Adaptateur de retour patient Ultravision™ (en pieces détachées) 0,75 m ;| DAD-001-007
Adaptateur de retour patient Ultravision™ (monté) 1,5 m DAD-001-029
Adaptateur de retour patient Ultravision™ (en piéces détachées) 1,5 m DAD-001-030
Adaptateur de retour patient Ultravision™ (Euro) DAD-001-031
Trocart 5 mm Ultravision™* (x1) DAD-003-013
Trocart 5 mm Ultravision™* (x6) DAD-003-014
Trocart 5 mm Ultravision™* (x60) DAD-003-015
Paquet stérile lonwand™*Ultravision™ DAD-001-003

* Fourni séparément ou incorporé dans une variante du kit de mise en route du systéme de nettoyage du champ visuel Ultra-
vision™ alimenté par secteur

Brevets déposés
Des brevets internationaux sont déposés pour le systeme Ultravision™, dont PCT/GB2010/051196 et PCT/GB2012/052707.

Marques déposées
Ultravision™ et lonwand™ sont des marques déposées d’Alesi Surgical Limited.

Fabricant

Alesi Surgical Limited Cardiff Medicentre Heath Park
Cardiff, CF14 4UJ Royaume-Uni

http://www.alesi-surgical.com

Pour plus d’informations, appelez le +44 (0) 29 2029 1022.

QXS

W (€

E353719 0120

MEDICAL — EQUIPEMENT MEDICAL GENERAL CONCERNANT LE CHOC ELECTRIQUE, L’INCENDIE ET LES DAN-
GERS MECANIQUES CONFORME AUX NORMES ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2 N°
60601-1 (2014), CEI 60601-1-6 (2010, A1:2013) CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1-6 (2011, A1:2015)

© Alesi Surgical Limited, 2018. Tous droits réservés.

72

I\alesi

&7 surgical


http://www.alesi-surgical.com/

Termes utilisés dans le présent manuel

Avertissement
Indique une situation qui, si elle n’est pas évitée, peut entrainer des blessures graves ou mortelles.

Prudence
Indique une situation qui, si elle n’est pas évitée, peut entrainer des blessures légéres ou modérées.

Attention
Indique que l'utilisateur doit étre conscient d’'un danger pouvant endommager le produit.

Conseils
Indique des conseils a I'utilisateur pour qu’il/elle optimise les performances du systeme.

Déclaration sur la compatibilité électromagnétique

Le générateur et la station de recharge de batterie Ultravision nécessitent des précautions spéciales concernant la compati-
bilité électromagnétique (CEM), et doivent étre installés et mis en service conformément aux informations sur la compatibilité

électromagnétique (CEM) fournies au Chapitre 9.

Les équipements de communication a radiofréquence portables et mobiles RF peuvent influer sur le générateur et la station

de recharge de batterie Ultravision.

Alarme du systéme Ultravision™

Aucune modification n’est autorisée sur cet équipement.

Garantie

Veuillez consulter les conditions générales de vente pour plus d’'informations sur la garantie offerte sur le systeme Ultravi-
sion et ses composants.
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Chapitre 1: Systeme Ultravision™ - Vue d’ensemble et caractéristiques
générales

Ce chapitre décrit le mode d’emploi du systéeme de nettoyage de fumée chirurgicale du champ visuel, ainsi que ses car-
actéristiques.

Prudence

Veuillez lire tous les avertissements, précautions et instructions fournis avec le systeme Ultravision avant son utilisation. Ne

pas le faire peut causer des blessures graves ou mortelles au patient ou a I'utilisateur.

Veuillez lire les manuels associés suivants car ils contiennent des informations de sécurité pertinentes.

N° de réf. Description du manuel

DLU-001-025 Mode d’emploi du paquet lonwand

DLU-001-026 Mode d’emploi de I'adaptateur de retour patient
DLU-001-004 Mode d’emploi de la station de recharge de la batterie
DLU-001-005 Mode d’emploi de la batterie

DLU-001-009 Guide de I'utilisateur Ultravision

DLU-003-004 Mode d’emploi du trocart 5 mm Ultravision
DLU-004-001 Mode d’emploi du convertisseur secteur

Mode d’emploi

Le systeme Ultravision est indiqué pour le nettoyage de fumée et d’autres particules fines qui se forment lors d’'une
chirurgie laparoscopique.

Avertissement
Le systeme Ultravision ne devrait pas étre utilisé lors des interventions de chirurgies non-laparoscopiques.

Ne laissez pas I'lonwand entrer en contact avec la portion non isolée d’un instrument électro-chirurgical pendant I'opération.
Sinon, le générateur Ultravision émettra une indication de proximité audio-visuelle continue. Un contact prolongé de plus de
10 minutes pourrait entrainer une décharge électrique de I'instrument électro-chirurgical qui pourrait suffir & entrainer une
fibrillation auriculaire en fonction de la proximité avec la cage thoracique.

L’utilisation d’Ultravision doit se faire avec précaution lors de la présence interne ou externe de pacemakers. Comme pour
les instruments électro-chirurgicaux, Ultravision peut affecter la performance d’un pacemaker. Veuillez vous renseigner
auprés du fabricant des pacemakers ou du service de cardiologie a I'hdpital pour plus d’'informations lorsque I'utilisation de
Ultravision est prévue sur des patients qui ont des pacemakers cardiaques.

Comme pour les instruments électro-chirurgicaux, Ultravision peut également perturber la performance d’un défibrillateur

automatique implantable (DAI). Si le patient a un DAI, veuillez contacter le fabricant du DAI pour plus d’'informations avant
d’effectuer une intervention électro-chirurgicale avec Ultravision.

Contre-indication
Aucunes.

Pieces fournies avec le systéme Ultravision™

Le systeme Ultravision comprend des composants réutilisables, a usage unique et stériles jetables. De plus, le convertisseur
secteur peut en option alimenter le générateur ; il est fourni séparément ou dans une variante du kit de mise en route du
systeme Ultravision. Veuillez contactez votre représentant local pour obtenir ces composants. Tous les autres composants
nécessaires au fonctionnement du systéme Ultravision sont fournis avec le systéme Ultravision.

Avant I'utilisation, assurez-vous que le carton expédié contient les composants suivants :

1. Générateur x1
2. Batterie x 2 (systéeme alimenté par batterie seulement) X2
3. Station de recharge (systeme alimenté par batterie seulement) x1
76 .
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4. Bloc d’alimentation secteur de la station de recharge

(systéme alimenté par batterie seulement) x1
5. Convertisseur secteur avec bloc d’alimentation (systéme alimenté parsecteur seulement) x1
6. Adaptateur de retour patient sur panneau monté x1
7. Adaptateur de retour patient sur panneau en pieces détachées x1
8. Manuel d'utilisateur x1

Si 'un des composants énumérés ci-dessus ne se trouve pas dans le carton expédié, veuillez contacter votre représentant
local avant d’essayer d'utiliser le systéme.
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Avant toute utilisation, inspectez toutes les pieces ci-dessus afin de détecter tout dommage qui aurait pu survenir pendant le
transport. Si vous avez des questions, veuillez contacter votre représentant local avant d'utiliser le systéeme.

Les composants réutilisables suivants nécessiteront des pieces de rechange:

Composants

Nombre d’utilisations approximatif avant le remplacement

Batterie

2 ans, 200 cycles de charge a 20°C (68°F) ou 1 an a
compter de la derniére recharge a 20°C (68°F), selon la
premiere éventualité.

Adaptateur de retour patient (monté)

500 cycles de connexions avec le générateur et le généra-
teur électrochirurgical Ultravision

Adaptateur de retour patient (en pieces déta-
chées)

500 cycles de connexion avec le générateur et le généra-
teur électrochirurgical Ultravision

Station de recharge de batterie

1000 cycles de connexion avec la batterie Ultravision

Convertisseur secteur

100 cycles de connexion avec le générateur Ultravision

Les pieces de rechange des composants réutilisables sont disponibles chez Alesi Surgical ou chez ses distributeurs locaux.

Principe de fonctionnement du systeme Ultravision™

Le systeme Ultravision élimine du champ visuel toute particule créée par les instruments électriques pendant la chirurgie
laparoscopique. Cela est réalisé par précipitation électrostatique, un processus qui charge provisoirement les particules
et les précipite rapidement a I'intérieur de la cavité péritonéale au fur et a mesure qu’ elles se créent. Le systéeme a été
spécialement congu pour améliorer la clarté du champ visuel et réduire la formation de particules et de gaz dans le bloc

opératoire pendant la chirurgie laparoscopique.

Le systeme Ultravision nécessite un trajet de retour patient semblable a la diathermie monopolaire, mais avec un ordre
de grandeur du courant 5 fois inférieur. Le systéme a été concu de maniére a étre configuré de deux fagons, selon le type

d’instrument de coupe utilisé:

Avec des instruments monopolaires qui nécessitent une électrode de retour patient
Le systeme Ultravision est fourni avec un adaptateur de retour patient qui permet a I'appareil électrochirurgical et
au générateur Ultravision de partager une seule électrode de retour patient avec l'instrument monopolaire (Figure 1).

Avec des instruments de coupe bipolaires et a ultrasons qui ne nécessitent pas un trajet de retour patient
La prise de retour patient Ultravision dans le générateur permet a I'électrode de retour patient standard d’étre
utilisée et reliée directement au générateur Ultravision (Figure 2).

Le systeme Ultravision n’est pas fourni avec une électrode de retour patient, mais a été congu de fagon a étre compatible
avec des électrodes de retour patient ayant un connecteur type « international ». Veuillez contacter Alesi Surgical ou votre
distributeur local si vous rencontrez des problemes avec votre électrode de retour patient préféré.
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Figure 1: Ultravision™ configuré pour étre utilisé avec Figure 2: Ultravision™ configuré pour étre utilisé avec des ins-
des instruments qui nécessitent une électrode de retour truments qui ne nécessitent pas une électrode de retour
patient o patient

Les composants suivants, qui sont fournis avec le systeme Ultravision, sont nécessaires a son fonctionnement :

1. Le générateur

Le générateur est la source de haute tension a faible puissance. La puissance de sortie est automatiquement régulée et ne
peut pas étre réglée manuellement. Le générateur est alimenté par une batterie amovible et rechargeable ou par un conver-
tisseur secteur en option.

2. Labatterie

Le générateur est alimenté par une batterie qui lui permet de fonctionner pendant une période continue d’au moins 10
heures. Le systeme est fourni avec deux batteries et une station de recharge. Comme pour toutes les batteries de ce type,
la durée de vie dépendra du nombre de recharges. Il est recommandé de remplacer les batteries tous les 12 mois ou lor-
squ’une batterie complétement chargée n’est plus en mesure d’alimenter le générateur pendant six heures.

3. Leconvertisseur secteur

Selon les préférences du client, le générateur peut également étre alimenté par un convertisseur secteur qui permet au sys-
teme d’étre alimenté par le secteur grace a son propre bloc d’alimentation. Ce bloc d’alimentation comporte quatre fiches
différentes qui permettent son utilisation dans la plupart des pays, et possede une entrée universelle fournissant 90-264V
CA. Le convertisseur secteur est congu pour pouvoir étre rangé dans le compartiment de la batterie du générateur Ultravi-
sion lorsqu’il n’est pas utilisé.

4. Station de recharge de batterie

Le systeme Ultravision est fourni avec une station de recharge a double compartiment et un bloc d’alimentation secteur
différent de celui destiné au convertisseur secteur. Le bloc d’alimentation secteur de la station de recharge de la batterie
comporte quatre fiches différentes qui permettent de l'utiliser dans la plupart des pays, et possede une entrée universelle
fournissant 90-264V CA.

5. Adaptateur de retour client — panneaumonté

Le systeme Ultravision nécessite une électrode de retour patient. L’électrode de retour patient peut étre partagée avec
I’électrode de retour montée ou en piéces détachées du générateur électrochirurgical, si ce dernier est requis, en utilisant
I'adaptateur de retour patient. L’adaptateur de retour patient sur « panneau monté » est utilisé avec des électrodes de retour
patient sur panneau monté. L'extrémité bleue de I'adaptateur se branche dans la prise a 'avant du générateur électro-
chirurgical. Le connecteur orange a I'autre extrémité du cable se branche a I'avant du générateur Ultravision. Ceux-ci sont
disponibles avec des dérivations de 0,75 m ou 1,5 m.

6. Adaptateur de retour patient — panneau en pieces détachées

Il est identique a I'adaptateur de retour patient sur panneau monté, mais est utilisé avec des panneaux en pieces détachées.
Il a le méme axe central qui active la fonction de détection du générateur électrochirurgical (si présent). L'extrémité de I'ad-
aptateur sur panneau en pieces détachées a une couleur rouge. Ceux-ci sont disponibles avec des dérivations de 0,75 m ou
1,5m.

Les composants suivants a usage unique, stériles jetables sont nécessaires au fonctionnement du systeme Ultravision et
sont fournis en pieces détachées :
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™
7. lonwand
L’lonwand est le cable sous tension qui conduit le courant du générateur Ultravision au patient. Il se termine par une brosse
en acier inoxydable atraumatique responsable de la charge électrostatique de particules créées pendant I'opération.

8. Cathéter et trocart.
Le cathéter permet I'insertion de I'lonwand dans la cavité péritonéale du patient pendant I'intervention chirurgicale. Il y est
introduit par voie percutanée a I'aide du trocart.

9. Trocart 5 mm Ultravision

Le trocart 5 mm Ultravision est une alternative a I'lonwand™, au cathéter et au trocart, et comporte un orifice pour laparos-
copie compatible avec des instruments chirurgicaux de 5 mm. Cet orifice posséde également une lumiére distincte compati-
ble avec I'lonwand™ dédié

Paramétres de fonctionnement
Le systéeme Ultravision peut étre utilisé dans les plages suivantes :

» Plage de température ambiante de 10°C a 40°C (50°F a 104°F)
» Conditions de salle d’opération : humidité relative entre 20% et 75%, sans condensation
+ Altitude inférieure ou égale & 3 000 m (supérieure a 70 kPa)

Transport et stockage

* Plage de température ambiante -10°C a 40°C (14°F a 104°F) sauf pour les batteries

*  Humidité relative entre 20% et 85%, sans condensation

* Plage de température ambiante de la batterie comprise entre 0°C et 40°C (32°F & 104°F). Une exposition prolon-
gée a des températures élevées réduit significativement la durée de vie de la batterie.

* Durée de vie de la batterie — 1 an a compter de la derniere recharge a 20°C (68°F)

+ Altitude inférieure ou égale & 3 000 m (supérieure a 70 kPa)

Sécurité du patient, de la salle d’opération et générale

Avertissement
Seul un personnel médical formé a I'utilisation des équipements électro chirurgicaux est autorisé a mettre le systeme Ultravi-
sion en marche.

Au cours de la premiere mise en marche et avant chaque utilisation, inspectez le systeme Ultravision et la station de re-
charge de la batterie pour détecter des dommages. En cas de dommages détectés, ne les utilisez pas ou n'essayez pas de
les réparer. Contactez Alesi Surgical ou votre distributeur local pour obtenir de I'aide.

Afin d’optimiser la sécurité des patients, le contact entre I'lonwand et les instruments métalliques doit étre réduit au mini-
mum. Autrement, I'instrument métallique peut étre chargé et causer une décharge électrostatique au patient ou a l'utilisateur.
Ceci pourrait suffir a entrainer une fibrillation auriculaire en fonction de la proximité avec la cage thoracique.

Si le générateur Ultravision, le convertisseur secteur, les blocs d’alimentation ou la station de recharge de la batterie devi-
ennent humides pour une raison quelconque, éteignez-les et laissez-les sécher entierement a I'air avant de les utiliser a
nouveau.

Ne placez jamais les appareils de sorte qu'il soit difficile de débrancher la prise directe des blocs d’alimentation du secteur.

N’enlevez pas les couvercles ou les panneaux, exposant ainsi les composants internes du systéme Ultravision et la station
de recharge. Le retrait des couvercles ou panneaux annulera toute garantie.

Assurez-vous que la batterie est correctement insérée dans le générateur Ultravision. Ne pas le faire peut causer un risque
d’'incendie.

Assurez-vous que le convertisseur secteur UltravisionTM est toujours inséré dans le générateur Ultravision dans le bon
sens. Le non-respect de cette consigne peut endommager le convertisseur secteur et les appareils.
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N’utilisez pas le convertisseur secteur pour alimenter d’autres appareils que le générateur Ultravision. Cela peut endommag-
er le convertisseur secteur et les appareils.

N'utilisez aucun autre bloc d’alimentation de fabricant tiers pour alimenter le générateur Ultravision. Cela peut endommager
le générateur Ultravision et le bloc d’alimentation du fabricant tiers. L'utilisateur est également a risque d’un choc électrosta-
tique ou d’une brdlure en raison de I'accumulation des charges des capacitances externes.

Evitez de soumettre le convertisseur secteur & des chocs mécaniques ou de le laissez tomber. Cela peut endommager le
convertisseur secteur ou réduire sa durée de vie.

Ne tenez pas et ne suspendez pas le convertisseur secteur ou son bloc d’alimentation par son cable ; cela risque d’'endom-
mager I'équipement.

N’utilisez pas cet appareil dans des environnements potentiellement explosifs, comme en présence d’anesthésiques inflam-
mables.

La station de recharge de la batterie n’a été certifi€e que pour une utilisation dans I'environnement immédiat du bloc opéra-
toire. Elle n’a pas une tension redondante ou un dispositif de protection ampére-métrique suffisant pour permettre un contact
sOr avec le patient.

Utilisez la station de recharge de la batterie et le convertisseur secteur avec leurs blocs d’alimentation secteur spécifiques.
Ceux-ci ne sont pas interchangeables et fournissent différents types de protection €électrique.

Branchez le cable d’alimentation directement dans la prise d’alimentation sans rallonge ni fiche d’adaptateur.

L’ensemble du cable d’alimentation doit étre vérifié de temps en temps pour détecter des isolants ou connecteurs
endommagés. N'utilisez pas un cable d’alimentation endommagé.

Ne branchez pas un cable d’alimentation humide dans la prise d’alimentation.

Inspectez tous les composants stériles pour détecter si 'emballage a été endommagé avant de les utiliser. En cas de dom-
mages avérés, ne les utilisez pas.

Ne réutilisez pas et ne restérilisez pas I'lonwand, le trocart, le cathéter ou le trocart 5 mm Ultravision. Car cela peut caus-
er une contamination croisée, une infection ou des blessures au patient ou au personnel médical, et peut endommager le
systeme Ultravision.

Prudence
Veuillez consulter les avertissements, précautions et instructions fournis avec le systéme Ultravision avant de I'utiliser. N’em-
pilez pas du matériel au-dessus du systéme Ultravision.

Afin d’optimiser la sécurité des patients, le contact entre I'lonwand et les tissus des patients doit étre réduit au minimum.
Dans le cas contraire, cela risquerait de compromettre I'efficacité du systeme et de réduire la visibilité.

Veillez au danger de trébuchement avec le cable du convertisseur secteur Ultravision.
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Attention
Pour le fonctionnement alimenté par batterie :

« L'utilisation d’'une batterie non autorisée avec le systeme Ultravision peut causer des dommages et annulera la
garantie.

» Branchez le cable d’alimentation du chargeur de batterie sur une prise murale ayant la tension correcte. Dans le
cas contraire, cela peut causer des dommages au chargeur ou a la batterie du produit.

* Une tension d’alimentation inférieure a 90V CA réduira de maniére significative la vitesse derecharge.

Pour le fonctionnement alimenté par le convertisseur secteur :

* Une tension d’alimentation inférieure a 90V CA (pour I'alimentation du convertisseur secteur) entrainera un com-
portement imprévisible du générateur (avertissement de batterie faible ou panne).

Entretien

Avertissement

Inspectez le générateur Ultravision, la station de recharge de la batterie ou le convertisseur secteur avant chaque utilisation.
En cas de dommages avérés, ne les utilisez pas. Veuillez contacter Alesi Surgical ou son distributeur local pour obtenir de
I'aide.

Eteignez toujours le générateur Ultravision avant de le nettoyer.

Débranchez toujours la station de recharge avant de la nettoyer.
Débranchez toujours le bloc d’alimentation du convertisseur secteur et retirez le cable du convertisseur secteur avant le
nettoyage.

Prudence
Mettez au rebut I'lonwand, le trocart et le cathéter avec les autres déchets du bloc opératoire, en respectant les procédures
de votre établissement.

Attention

Utilisez uniquement les détergents qui sont déja couramment utilisés dans votre hopital pour nettoyer les générateurs élec-
tro chirurgicaux non stériles, les cables, la station de recharge de batterie et les adaptateurs de retour patient. N'utilisez pas
d’alcool, d’agents de nettoyage ou de décontamination corrosifs ou abrasifs, de solvants ou d’autres matériaux qui pour-
raient causer des dommages.

N’essayez en aucune fagon de stériliser le générateur Ultravision ou les adaptateurs de retour patient.

Mettez le générateur Ultravision et la station de recharge de la batterie a 'abri des liquides, car ceux-ci peuvent endommag-
er leurs composants internes.
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Chapitre 2: Commandes, prises et indicateurs

Ce chapitre décrit toutes les commandes, prises et indicateurs sur les panneaux avant et latéraux du générateur Ultravision,
de la station de recharge de batterie Ultravision et du convertisseur secteur Ultravision.

Avertissement

Veuillez lire toutes les instructions avant de mettre cet équipement en marche. Ne pas le faire peut causer des dommages
au générateur et/ou des blessures au patient ou a I'utilisateur.

Générateur Ultravision™— Vue du panneau avant

) alesi

&2 surgical

1 - Interrupteur Marche/Arrét et témoin d’alimentation
2 — Prise de retour patient
3 - Prise lonwand

4 —Voyant de I'indicateur de proximité 5 — Indicateur du niveau de la batterie
6 — Voyant de l'indicateur de panne du générateur

Avertissement

Tout équipement non fourni par le fabricant qui est utilisé avec le systeme Ultravision doit étre certifié selon les normes par-
ticulieres en vigueur relatives a la norme CEI 60601. L'utilisateur doit s’assurer que tous les équipements accessoires sont
conformes aux exigences de la norme CEl 60601.

Attention
Connectez les accessoires aux types de prises appropriés. Autrement, le systeme ne fonctionnera pas correctement.

1 - Interrupteur Marche/Arrét et témoin d’alimentation

L’interrupteur qui contréle I'alimentation du générateur est situé au niveau du coin inférieur gauche du panneau avant (re-
portez-vous a Vue du panneau avant, ci-dessus). Pour allumer le générateur, mettez I'interrupteur d’alimentation en position
MARCHE (l). Le voyant doit s’allumer en vert.

Coupez l'alimentation du générateur en mettant I'interrupteur d’alimentation en position ARRET (O). Le voyant ne devrait
plus étre allumé.

2 —Prise de retour patient et voyant de I’indicateur de proximité

L’électrode de retour patient sur panneau monté ou en pieces détachées ou de I'adaptateur de retour Ultravision est insérée
dans cette prise pour établir le trajet de retour.

Attention
L’adaptateur de retour patient Ultravision doit étre inséré dans le bon sens. Ne pas le faire peut endommager le connecteur
ou la prise.

3 —Prise lonwand

Le connecteur lonwand est inséré dans la prise lonwand. Celle-ci alimente I'lonwand et provoque la précipitation électrosta-
tique des particules.
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Attention
L’lonwand Ultravision doit étre inséré dans le bon sens. Ne pas le faire peut endommager le connecteur ou la prise.

4 —\Voyant de I'indicateur de proximité

Lorsque le générateur est mis en marche, le voyant de I'indicateur de proximité devient vert. Pour un bon fonctionnement,
le contact entre I'lonwand et les tissus du patient ou tout autre instrument chirurgical doit étre réduit au minimum. Les deux
voyants de l'indicateur de proximité clignotent lorsque I'lonwand se trouve a environ 2mm (1/12”) des tissus du patient.

En outre, un indicateur sonore retentira. Lorsqu'’il n’y a plus contact, les voyants cesseront de clignoter et I'alarme sonore
s’arrétera.

Avertissement

Ne laissez pas I'lonwand entrer en contact avec la portion non isolée d’un instrument électro-chirurgical pendant I'opération.
Un contact prolongé de plus de 10 minutes pourrait entrainer une décharge électrique de I'instrument électro-chirurgical qui
pourrait suffir & entrainer une fibrillation auriculaire en fonction de la proximité avec la cage thoracique.

5 —Indicateur du niveau de la batterie

Pour une nouvelle batterie completement chargée, I'indicateur du niveau de la batterie doit afficher I'autonomie approxima-
tive restante comme suit:

Voyant vert >8hr d’autonomie restante
Voyant ambre 2-8hr d’autonomie restante
Voyant rouge <2hr d’autonomie restante Voyant clignotant en rouge

<30 min d’autonomie restante
Le voyant clignotant en rouge est également accompagné d’un indicateur sonore.

Quand le convertisseur secteur Ultravision est utilisé pour alimenter le systeme Ultravision, le voyant vert reste allumé en
permanence pour cet indicateur quand 'appareil est allumé. Si le voyant ambre ou rouge est allumé, le convertisseur sec-
teur doit étre remplacé.

Prudence
La batterie ne doit pas étre utilisée au cours d’une intervention chirurgicale lorsque le voyant clignotant en rouge est présent,
et elle doit donc étre rechargée. Ne pas le faire peut entrainer la décharge de la batterie, ce qui peut réduire la visibilité.

Attention

La batterie peut se décharger pendant le transport, le stockage et la livraison, surtout lors d’une exposition prolongée a des
températures ambiantes plus élevées. Il est recommandé de charger complétement la batterie avant d’utiliser le systeme
Ultravision.

Il est recommandé de remplacer la batterie lorsque, bien qu’étant a pleine charge, elle n’est plus en mesure de fournir
6 heures d’autonomie. Veuillez contacter Alesi Surgical ou son distributeur local pour acheter des piéces de rechange.

6 - Voyantde I'indicateur de panne du générateur

Ce voyant ne s’allume pas pendant I'utilisation du systéme. En cas de probléme dans le générateur, le voyant s’allume en
rouge et clignote. Ceci est également accompagné par un indicateur sonore.

Avertissement
N’essayez pas d’utiliser le générateur Ultravision lorsque I'indicateur de panne du générateur est allumé. Veuillez contacter
Alesi Surgical ou son distributeur local pour réparer le générateur ou obtenir ses piéces de rechange.
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Générateur Ultravision™ - Vue du panneau latéral

| /

AT \_/d)

1 — Mécanisme d’insertion de la batterie/du convertisseur secteur

1 - Fente d’insertion et mécanisme de déclenchement de la batterie/du convertisseur secteur
La batterie ou le convertisseur secteur sont insérés dans la fente sur le c6té droit du générateur Ultravision. lls sont retirés
par la suite du générateur Ultravision en tirant le déclencheur d’éjection vers I'avant du générateur.

Prudence
La batterie ou le convertisseur secteur doivent étre insérés dans le bon sens. Dans le cas contraire, la batterie, le convertis-
seur secteur et/ou le générateur peuvent étre endommagés et créer un risque d’incendie.

Risque d’incendie, d’explosion ou de bralure. Ne chauffez pas les batteries a plus de 60 °C.

Générateur Ultravision™— Vue arriére

1 — Contrdle du volume
1 - Contréle du volume des indicateurs sonores

Le générateur Ultravision dispose de quatre indicateurs sonores qui accompagnent les indicateurs visuels :

Indicateur Tonalité Description Fréquence | Indicateur visuel

Batterie faible Elevée (1047 Hz) Tonalité unique d’une (1) seconde | 2 secondes | Voyant de batterie faible

Proximité Moyenne (523,3 Hz)| Tonalité unique 0.3 seconde 6 secondes | Voyants de proximité
dans le durée

Panne du générateur | Faible (261,6 Hz) Tonalité unique d’une (1) seconde | 2 secondes | Voyant de panne (!)

Rappel d’alimentation| Faible (261,6 Hz) Tonalité unique d’une (1) seconde | 15 minutes | Aucun

Les trois différentes tonalités du générateur sonnent I'une apres I'autre lorsque le générateur est allumé. Il est possible de
régler le volume de ces indicateurs en tournant le contréle du volume situé a I'arriére du générateur. Il est possible d’aug-
menter le volume en tournant le contrdle du volume dans le sens des aiguilles d’'une montre, et de le réduire en tournant le
contréle du volume dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

Avertissement
Veillez a ce que les indicateurs sonores soient audibles dans I'enceinte du bloc opératoire, et que les indicateurs de sortie
LED soient visibles par le personnel du bloc opératoire. Dans le cas contraire, cela peut entrainer :

* Charge capacitif des instruments électro-chirurgicaux et risque de fibrillation auriculaire.
+ La perte de fonction causée par une panne de courant ou une panne dans le générateur.
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Option de station de recharge de la batterie Ultravision™- VVue de dessus

1 — Indicateur d’alimentation et de panne

2 — Compartiment de batterie 1 et 2

3 — Indicateurs d’état de charge de la batterie
4 — Prise d’alimentation

1 - Indicateur d’alimentation/de panne

L’indicateur d’alimentation s’allume en vert lorsque la station de recharge est correctement alimentée. En cas de panne dans
la station de la batterie, il est possible que cette derniére puisse continuer a charger les batteries, mais il est possible aussi
qu’elle ne les charge de trop. Ceci est indiqué par la couleur du voyant qui va passer du vert au rouge.

2 —Compartiment de batterie 1 et 2

La station de recharge est capable de recharger jusqu’a deux batteries en méme temps. Les batteries doivent étre insérées
de sorte que les bornes de la batterie soient en contact avec les bornes de la station de recharge.

3 -—Indicateurs d’état de charge de la batterie

Lorsque la station de recharge est alimentée et une batterie est insérée dans le bon sens, I'indicateur d’état s’allume. L’in-

dicateur reste orange jusqu'a ce que la batterie soit complétement chargée. Lorsque la batterie est complétement
chargée, le voyant s’éteint.

4 - Prise d’alimentation

La station de recharge de la batterie est fournie avec un bloc d’alimentation. Le bloc d’alimentation comporte différentes
fiches auxquelles il peut étre relié. Choisissez la fiche correspondante & votre alimentation locale.

Attention
Si le bloc d’alimentation fourni avec la station de recharge n’a pas de fiche adaptée a votre alimentation locale, veuillez con-
tacter Alesi Surgical ou votre distributeur local.

Utilisez uniquement le bloc d’alimentation fourni avec la station de recharge de la batterie. L’utilisation de tout autre bloc
d’alimentation peut endommager les batteries et la station de recharge.

Lorsque l'indicateur d’alimentation/de panne est rouge, cela indique une panne dans le chargeur pouvant endom-
mager les batteries, et le chargeur ne doit donc pas étre utilisé. Contactez Alesi Surgical pour acheter un chargeur
de rechange.
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Option de convertisseur secteur Ultravision™- Vue du panneau avant

1. Prise d’entrée pour le connecteur jack du bloc d’alimentation CC.
2. Borne de la batterie du générateur (positive)
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Chapitre 3: Préparation du systéme Ultravision™a I’emploi

Ce chapitre décrit comment préparer le systéeme Ultravision a I'emploi, notamment :

* L’inspection périodique
» Le chargement d'une batterie a 'aide de la station de recharge de la batterie
* L’insertion et le retrait d’une batterie
» La préparation du convertisseur secteur a I'emploi.
* La préparation du systeme Ultravision a 'emploi :
o Utilisation des instruments qui nécessitent une électrode de retour patient
o Utilisation des instruments qui ne nécessitent pas d’électrode de retour patient

Avertissement
Veuillez consulter tous les avertissements, les précautions et les instructions fournis avec le systeme et ses accessoires
avant de les utiliser. Ne pas le faire peut causer des blessures graves ou mortelles au patient ou a I'utilisateur.

Inspection périodique

Le systeme Ultravision doit étre inspecté visuellement au moins une fois par an, indépendamment de sa fréquence d'utilisa-
tion. Ladite inspection doit comprendre la vérification:

+ Des dommages subis par le générateur et la station de recharge.

+ Des dommages subis par le cable d’alimentation et la fiche de la station de recharge de la batterie.

+ Des dommages subis par le convertisseur secteur et sont bloc d’alimentation, y compris le céble et le connec-
teur jack.

+ Des dommages subis par le cable ou les connecteurs des adaptateurs de retour patient.

+ De la connexion appropriée entre les adaptateurs de retour patient, le générateur et le générateur électrochirurgi-
cal Ultravision.

Avertissement

N’utilisez pas le systeme Ultravision avec un composant endommagé. Les cables endommagés doivent étre remplacés
avant d’étre utilisés. En cas de dommages sur le générateur Ultravision ou la station de recharge de la batterie, veuillez
contacter Alesi Surgical ou son distributeur local.

Chargement de la batterie a I'aide de la station de recharge de la batterie Ultravision™

Une batterie doit étre rechargée a I'achat et a chaque fois que l'indicateur du niveau de batterie du générateur Ultravision est
rouge ou clignote en rouge. Il faut environ 12 heures pour recharger une batterie de zéro a la pleine charge. Une nouvelle
batterie pleinement chargée doit permettre d'utiliser le systéme Ultravision pendant au moins 10 heures.

1. Inspectez le cable d’alimentation de la station de recharge de la batterie pour détecter des signes de dommages.

2. Au cas ou aucun signe de dommage n’est détecté, reliez le cable d’alimentation a la station de recharge.

3. Fixez le panneau avant approprié a la fiche du cable d’alimentation, puis insérez-la dans une prise murale mise
a la terre de I'hépital et vérifiez si le voyant d’alimentation/de panne est allumé en vert.

4. Insérez une batterie dans un compartiment, en vous assurant que les bornes de la batterie sont bien en contact
avec les bornes de la station de recharge. Assurez-vous que l'indicateur de charge est allumé en orange.

5. Laissez la batterie en charge jusqu’a ce que lindicateur de charge disparaisse. Retirez la batterie du compartiment.

6. Débranchez le cable d’alimentation de la prise murale.

Les batteries doivent étre conservées dans un endroit sec et propre lorsqu’elles ne sont pas utilisées.

Avertissement

Branchez le cable d’alimentation du chargeur de la batterie dans une prise murale de I'hopital correctement mise a la terre
et de tension appropriée. Branchez le cable d’alimentation directement dans la prise de courant sans cable d’extension et/ou
adaptateur. L'utilisation de cables d’extension peut accroitre le risque d’incendie.

La station de recharge de la batterie n’a été certifiée que pour une utilisation dans I'environnement immédiat du bloc opéra-
toire. Elle n’a pas une tension de réserve ou un dispositif de protection ampere-métrique suffisant pour permettre un contact
sar avec le patient.

Prudence

Les batteries doivent étre recyclées et incinérées ou mises au rebut dans les déchets hospitaliers ordinaires. N'essayez pas
de relier directement les bornes négative et positive d’'une batterie.

La batterie contient de I'acide ; n’essayez donc pas de démonter une batterie.
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Attention
Si les blocs d’alimentation fournis avec la station de recharge n’ont pas de panneau avant adapté a votre alimentation locale,
veuillez contacter Alesi Surgical ou votre distributeur local.

La station de recharge est dotée de caractéristiques de température compensée et est congue pour un chargement optimal
et une prolongation de la vie des batteries uniquement fournies avec votre systéme Ultravision. L'utilisation de toute autre
station de recharge, quoique mécaniquement compatible, est susceptible de réduire considérablement la durée de vie des
batteries du systéeme Ultravision. N'utilisez pas des batteries autres que celles fournies par Alesi Surgical avec la station de
recharge

Utilisez uniquement le bloc d’alimentation fourni avec la station de recharge de la batterie. L'utilisation d’autres blocs d’ali-
mentation peut endommager les batteries et la station de recharge.

Evitez de soumettre la batterie & des chocs mécaniques ou de la laissez tomber, car cela peut endommager ou réduire la
durée de vie de la batterie.

N’utilisez pas la batterie pour alimenter des équipements autres que le générateur Ultravision. Cela peut endommager la
batterie ou les équipements.

Lorsque l'indicateur d’alimentation est rouge, cela indique une panne dans le chargeur pouvant endommager les batteries, et
le chargeur ne doit donc pas étre utilisé.

Il est recommandé de retirer la batterie du générateur quand ce dernier n’est pas utilisé pendant un certain temps.

Conseils

Pour prolonger la durée de vie des batteries, elles doivent étre remises dans la station de recharge aprés chaque utilisation,
par exemple a la fin de la journée, et doivent étre conservées dans un endroit aussi frais que possible. Il est déconseillé de
laisser une batterie déchargée pendant un week-end ou un congé.

Ne déchargez pas complétement la batterie, car cela va considérablement réduire la durée de vie de la batterie.

Insertion de la batterie dans le générateur Ultravision™
Pour insérer une batterie dans le générateur :

1. Repérez la fente de la batterie sur le cété droit du générateur Ultravision.

2. Assurez-vous que le compartiment de la batterie est vide en tirant sur le déclencheur d’éjection de la batterie vers
I'avant du générateur.

3. Assurez-vous que la batterie est dans le méme sens que les bornes de la batterie les plus proches du générateur,
avec la fleche orientée vers le haut et vers le générateur.

4. Insérez la batterie jusqu’a ce qu’elle soit en contact avec les bornes de contact dugénérateur.
5. Mettez le générateur sous tension en appuyant sur l'interrupteur de mise en marche situé sur le panneau avant.
6. Appuyez sur le bouton d’arrét jusqu’a ce que I'appareil s’éteigne.

Prudence
Assurez-vous que la batterie est toujours insérée dans le générateur et la station de recharge Ultravision dans le bon sens.
Dans le cas contraire, la batterie et 'équipement peuvent subir des dommages et créer ainsi un risque d’'incendie.

Fonctionnement du générateur Ultravision™ avec le convertisseur secteur
Ultravision™ en option

Insertion du convertisseur secteur dans le générateur Ultravision™

Pour insérer le convertisseur secteur dans le générateur :

1. Branchez le bloc d’alimentation du convertisseur secteur sur la prise secteur appropriée (cela peut exiger I'utilisa-
tion d’'un des adaptateurs régionaux fournis avec le convertisseur secteur). Si les blocs d’alimentation fournis avec
le convertisseur secteur n'ont pas de panneau avant adapté a votre alimentation locale, veuillez contacter Alesi
Surgical ou votre distributeur local.

Insérez le connecteur jack a I'extrémité du bloc d’alimentation dans I'entrée a cet effet du convertisseur secteur.
3. Repérez la fente de la batterie sur le coté droit du générateur Ultravision.
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4. Assurez-vous que le compartiment de la batterie est vide en tirant sur le déclencheur d’éjection de la batterie vers
I'avant du générateur.

5. Assurez-vous que le convertisseur secteur est dans le méme sens que les bornes de la batterie les plus proches
du générateur, avec la fleche orientée vers le haut et vers le générateur.

Insérez le convertisseur secteur jusqu’a ce qu'il soit en contact avec les bornes de contact dugénérateur.
7. Mettez I'interrupteur d’alimentation secteur sur marche.

Quand cela est requis, mettez l'interrupteur du panneau avant du générateur Ultravision sur marche et confirmez
que le voyant sur le panneau avant du générateur est allumé en vert et que le cycle des tonalités de mise en
route se déroule correctement. Si cela n'est pas le cas, consultez la section Dépannage (Chapitre 6).

Avertissements et Prudence
Assurez-vous que le convertisseur secteur Ultravision™ est toujours inséré dans le générateur Ultravision dans le bon sens.
Le non-respect de cette consigne peut endommager le convertisseur secteur et les appareils.

N'utilisez pas le convertisseur secteur pour alimenter d’autres appareils que le générateur Ultravision. Cela peut endommag-
er le convertisseur secteur et les appareils.

N’utilisez aucun autre bloc d’alimentation de fabricant tiers, y compris le bloc d’alimentation de la station de recharge de

la batterie, pour alimenter le convertisseur secteur Ultravision. Cela peut endommager le générateur Ultravision et le bloc
d’alimentation du fabricant tiers. L'utilisateur est également a risque d’un choc électrostatique ou d’une brllure en raison de
'accumulation des charges des capacitances externes.

Evitez de soumettre le convertisseur secteur & des chocs mécaniques ou de le laissez tomber. Cela peut endommager le
convertisseur secteur ou réduire sa durée de vie.

Ne tenez pas et ne suspendez pas le convertisseur secteur ou son bloc d’alimentation par son céable ; cela risque d’endom-
mager I'équipement.

Préparation du systéme Ultravision™ a I’emploi - Instruments qui nécessitent une
électrode de retour patient

Avant I'utilisation, vérifiez si tous les composants sont disponibles:

+ Le générateur Ultravision avec le convertisseur secteur ou une batterie suffisamment chargée

« L’électrode de retour patient avec un connecteur type « international » : de type monté ou en piéces détachées

* Un adaptateur de retour patient Ultravision approprié: monté ou en pieces détachées

* Un générateur électrochirurgical compatible avec I'électrode de retour patient Configurez le systéme comme suit:

1. Reliez I'électrode de retour patient au patient en utilisant une pratique chirurgicale standard. Les variantes mon-
tées ou en piéces détachées peuvent étre utilisées.

2. Reliez I'électrode de retour patient a I'adaptateur de retour patient. Sélectionnez I'adaptateur de retour patient
monté pour utilisation avec une électrode de retour montée. Sélectionnez I'adaptateur sur panneau en pieces dé-
tachées pour utilisation avec un panneau en pieces détachées.

3. Reliez I'extrémité de I'adaptateur de retour patient (BLEU — panneau monté; ROUGE — panneau en piéces déta-
chées) au générateur électrochirurgical.

4. Mettez le générateur électrochirurgical en marche et assurez-vous que le trajet de retour patient est reconnu par
le générateur électrochirurgical.

5. Reliez l'autre extrémité de 'adaptateur de retour patient (ORANGE) au générateur Ultravision. Le connecteur doit
étre inséré dans le bon sens.

Si le générateur électrochirurgical ne reconnait pas I'électrode de retour lorsque vous utilisez I'adaptateur de retour patient,
suivez la procédure suivante:

» Fixez I'électrode de retour patient directement dans le générateur électrochirurgical. Si cela résout le probleme,
cela signifie que I'adaptateur de retour patient est usé et doit étre remplacé.

+ Sicela ne résout pas le probléme, alors remplacez I'électrode de retour patient et répétez les étapes 1-4 ci- des-
Sus.

» Sicela ne résout pas le probleme, alors le générateur électrochirurgical a un probléme.
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Avertissements et Prudence

Assurez-vous que I'adaptateur de retour patient choisi (monté ou en pieces détachées) correspond a I'électrode de retour
patient qui est fixé sur le patient. Avec I'adaptateur de retour patient, il est possible d’'insérer une électrode de retour patient
monté dans un adaptateur de retour patient en pieces détachées. Une mauvaise utilisation peut mettre hors circuit la
fonctionnalité de détection de I'électrode de retour du générateur électrochirurgical.

Assurez-vous que le convertisseur secteur UltravisionTM est toujours inséré dans le générateur Ultravision dans le bon
sens. Le non-respect de cette consigne peut endommager le convertisseur secteur et les appareils.

Conseils

Si I'intervention chirurgicale requiert a la fois les deux types d’instruments, a savoir ceux qui nécessitent un trajet de retour
(par exemple monopolaire) et ceux qui ne nécessitent pas de trajet de retour (par exemple bipolaire ou a ultrasons), il est
recommandé que le systéme soit configuré a cet effet. Cela permet d’éviter la nécessité de retarder I'intervention tout en
reconfigurant le systéme Ultravision afin qu’il puisse partager la méme électrode de retour patient.

Il a été prouvé que le systeme Ultravision n’a aucun effet sur les systémes de contréle de contact retour sur panneau en
pieéces détachées utilisés dans les générateurs monopolaires énumérés a la page 100.

Préparation du systéme Ultravision™ a I’emploi — Instruments qui ne nécessitent pas
de trajet de retour patient

Avant I'utilisation, vérifiez que tous les composants suivants sont disponibles:

» Le générateur Ultravision avec le convertisseur secteur ou une batterie suffisamment chargée
» L’électrode de retour patient avec le connecteur type « international » (type monté ou en piéces détachées) Met-
tez en marche le systeme de la maniére suivante:

1. Fixez I'électrode de retour patient au patient en pratiquant une intervention chirurgicale normale. Les variantes
montée ou en pieces détachées peuvent étre utilisées.

2. Reliez l'autre extrémité de I'électrode de retour patient directement au générateur Ultravision en l'insérant dans la
prise de retour sur la face du générateur Ultravision. Le connecteur doit étre inséré dans le bonsens.

Conseils

Les adaptateurs de retour patient doivent étre facilement disponibles au cas ou l'intervention chirurgicale nécessite I'utilisa-
tion d’'une électrode de retour patient.
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Chapitre 4: Utilisation du systéme Ultravision™

Ce chapitre décrit I'utilisation du systéme Ultravision pour nettoyer la fumée chirurgicale du champ visuel. Cette étape requi-
ert les consommables suivants:

» Le trocart et le cathéter Ultravision
¢  L’lonwand

Ou
* Le trocart 5 mm Ultravision
Ces consommables sont fournis séparément.

L’utilisation de ces accessoires est décrite séparément ci-dessous :

Insertion du cathéter, du trocart et de I'lonwand
Le cathéter est inséré a I'aide du trocart. Le cathéter et le trocart sont fournis montés et préts a 'emploi.

La cavité péritonéale doit étre insufflée a I'aide de la pratique courante avant toute tentative d’insertion du cathéter. Une fois
I'insufflation effectuée:

1. Ouvrez I'emballage stérile lonwand.

2. Retirez 'ensemble cathéter /trocart et I'lonwand de I'emballage et vérifiez I'intégrité des composants. Retirez les
gaines de protection du trocart/cathéter et du cable lonwand et vérifiez I'intégrité des composants.

3. Insérez le cathéter en pergant la paroi abdominale, selon un angle de 90° par rapport a la paroi, a I'aide de I'en-
semble cathéter/trocart
a.Insérez toujours I'ensemble une fois que 'abdomen a été insufflé.
b.Insérez toujours I'ensemble en vision directe pour éviter de causer des blessures iatrogénes aux structures

abdominales.

4. Retirez le trocart du cathéter en maintenant le cathéter tout en tournant le trocart dans le sens contraire des
aiguilles d’'une montre, et éliminez-le en toute sécurité

5. Insérez soigneusement I'lonwand au fond du cathéter jusqu’a ce qu’il dépasse de sa pointe et puisse étre visuali-
sé a l'intérieur du patient a I'aide d’'un appareil laparoscopique.

6. Fixez I'lonwand en place en maintenant le cathéter et en tournant la mollette de I'lonwand dans le sens des
aiguilles d’'une montre jusqu’a ce qu'il soit serré. Evitez de trop serrer.

7. Ajustez la hauteur du cathéter de sorte que I'lonwand soit libre de tout contact avec les tissus du patient et les
instruments chirurgicaux.

8. Reliez le connecteur lonwand ala prise SOUS tension a I'avant du générateur Ultravision.

Avertissement

Exclusivement a usage unique — les composants n’ont pas été congus pour le restérilisation et la réutilisation de ce dispositif
pose un risque grave d’infection croisée et/ou de panne du dispositif.

Si 'emballage stérile est ouvert ou endommagé, n'utilisez pas le dispositif et éliminez-le en toute sécurité.

Si des composants sont visiblement endommagés, n’utilisez pas le dispositif et éliminez-le.

Insérez toujours le cathéter ou le trocart sous la vision directe une fois que la cavité abdominale a été insufflée. Ne pas le
faire peut causer des dommages aux tissus internes, aux vaisseaux sanguins et aux organes.

Evitez les artéres et les veines principales lors de I'insertion du cathéter ou du trocart.

Ne tentez jamais de réinsérer dans I'abdomen un trocart partiellement ou completement retiré.

Ne mettez pas le générateur Ultravision en marche avant d’avoir inséré I'lonwand dans le cathéter.

Comme pour les instruments d’électrochirurgie, le contact entre I'lonwand et des instruments métalliques non isolés doit
étre réduit au minimum pour éviter que I'utilisateur ou le patient ne subisse une décharge électrostatique pouvant également

interférer provisoirement avec un signal ECG.

Un contact répété entre I'lonwand et un laparoscope vidéo peut provoquer une interférence temporaire avec I'affichage
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visuel et/ou endommager le laparoscope.

Prudence
Les composants stériles ont été congus spécialement pour étre utilisés avec ce systéme. Utilisez uniquement les com-
posants fournis par Alesi Surgical.

Conseils

Insérez le cathéter dans une position ou il ne nuira pas a l'intervention chirurgicale et ou il est moins susceptible d’entrer en
contact avec les autres instruments chirurgicaux. Le nettoyage de fumée est plus efficace lorsque le cathéter est placé entre
le laparoscope et le site de I'intervention.

Assurez-vous que le bout du cathéter est a au moins 25mm (1”) des tissus du patient pour réduire le risque d’activer acci-
dentellement l'indicateur de proximité.

Couvrez le lumen du cathéter avec un doigt avant d’insérer I'lonwand pour limiter la perte de pneumopéritoine. Assurez-vous
que la brosse de I'lonwand est droite avant son insertion dans le cathéter.

Utilisation du cathéter, du trocart et de I'lonwand pendant I'intervention chirurgicale
Avant de commencer a couper ou a coaguler les tissus ou a créer de la fumée:

1. Assurez-vous que I'lonwand est exempt de débris chirurgicaux et ne touche pas les tissus du patient ou un instru-
ment chirurgical.

2. Mettez en marche le générateur Ultravision. Si I'indicateur d’état de la batterie clignote en rouge et I'alarme de la

batterie sonne, remplacez la batterie par une autre complétement chargée.

Effectuez I'intervention chirurgicale.

4. Au cas ou I'indicateur de proximité sonne lorsque I'lonwand™ ne touche ni les tissus du patient ni un instrument

chirurgical, effectuez les étapes suivantes:

Eteignez le générateur Ultravision.

6. Retirez I'lonwand™ du cathéter en maintenant et en tournant I'lonwand dans le sens contraire des aiguilles d’une
montre, en vous assurant de ne pas déplacer le cathéter.

7. Nettoyez I'lonwand™ et les filaments de la brosse en les contenant dans un tampon stérile humidifié avec une
solution saline, puis essuyez délicatement en déplagant le tampon en partant de la partie isolée de I'lonwand vers
la brosse métallique. Répétez I'opération jusqu’a ce que toute contamination soit enlevée et que la brosse soit
propre.

8. Introduisez a nouveau I'lonwand dans le cathéter tout en maintenant le cathéter et en tournant I'lonwand dans le
sens des aiguilles d’'une montre.

9. Mettez en marche le générateur Ultravision et vérifiez si I'état de 'indicateur est revenu a la normale et si le net-
toyage de la fumée a repris.

10. Si l'alarme continue a sonner, enlevez I'lonwand et remettez-le en place.

w
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Avertissement

Afin d’optimiser la sécurité des patients, le contact entre I'lonwand et les instruments métalliques doit étre réduit au mini-
mum. Autrement, I'instrument métallique peut étre chargé et causer une décharge électrostatique au patient ou a I'utilisateur.
Ceci pourrait suffir & entrainer une fibrillation auriculaire en fonction de la proximité avec la cage thoracique.

L’activation involontaire d’une électrode monopolaire en contact avec I'lonwand doit étre évitée. A condition que le cable de
I'lonwand soit relié au générateur Ultravision, il n’existe aucun risque de brilure ou de choc accidentel pour le patient ou le
personnel médical, mais la redondance de cette isolation protective n’a pas été prouvée.

Comme pour les instruments d’électrochirurgie, le contact entre I'lonwand et des instruments métalliques non isolés doit
étre réduit au minimum pour éviter que I'utilisateur ou le patient ne subisse une décharge électrostatique pouvant également
interférer provisoirement avec un signal ECG.

Un contact répété entre I'lonwand et un laparoscope vidéo peut provoquer une interférence temporaire avec 'affichage
visuel et/ou endommager le laparoscope.

Si le cathéter Ultravision se déplace de sa position pendant I'utilisation, remplacez-le par un nouveau.

Le systeme ne doit étre utilisé que par des utilisateurs formés a son utilisation.
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Fin de I'intervention chirurgicale
Lorsque l'intervention chirurgicale est terminée, il n’est plus besoin de laisser le systéme Ultravision en marche:

Eteignez le générateur Ultravision.

Débranchez le cable lonwand du générateur.

Retirez délicatement I'lonwand du cathéter.

Retirez le cathéter et appliquer un pansement autour du site de la plaie.
Retirez le cable lonwand et le cathéter en toute sécurité.
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Avertissement
Assurez-vous que le générateur Ultravision est éteint avant de retirer 'lonwand. Dans le cas contraire, cela peut entrainer la
charge électrique des objets conducteurs et créer un risque de choc statique pour I'utilisateur.

Evitez de réutiliser ou de stériliser & nouveau I'lonwand, le trocart ou le cathéter, car cela peut causer une contamination
croisée, une infection ou des blessures au patient ou au personnel médical, et endommager le systéme Ultravision.

Mettez au rebut I'lonwand, le trocart et le cathéter avec les autres déchets du bloc opératoire suivant les procédures de
votre établissement.

Conseils
Le retrait du cathéter comme derniére étape de I'intervention permet au chirurgien de fermer les autres sites de I'orifice
chirurgicale sans perte rapide de pression péritonéale.

Insertion du trocart 5 mm Ultravision

1. Ouvrez 'emballage stérile et en retirer le contenu en observant une technique stérile.
Retirez la gaine de protection de I'lonwand et vérifiez I'intégrité

3. Insérez I'obturateur principal dans le trocart et vérifiez le montage correct. Assurez-vous que I'obturateur lonwand
est dans le trocart et que le Luer lock est fixé.

4. Pratiquez une incision abdominale de taille Iégerement inférieure au diametre du trocart pour éviter une instabilité
de ce dernier. Insérez le trocart sous vision directe.

5. Exercez une pression vers le bas légére et continue mais contrélée sur I'obturateur pour introduire le trocart par la
paroi abdominale. Assurez-vous que l'intégralité du mot ULTRAVISION soit visible au laparoscope a l'intérieur du
péritoine.

6. Quand le trocart est dans la positon voulue, retirez I'obturateur principal et I'obturateur lonwand.

Insérez complétement I'lonwand et fixez-le en place en serrant le Luer lock.

8. Branchez le connecteur de I'lonwand au générateur Ultravision.
Utilisation du trocart 5 mm Ultravision pendant I'intervention chirurgicale

1. Assurez-vous que I'lonwand est exempt de débris chirurgicaux et ne touche pas les tissus du patient ou un instru-
ment chirurgical.

Mettez en marche le générateur Ultravision.
Effectuez I'intervention chirurgicale.

Au cas ou l'indicateur de proximité sonne lorsque I'lonwand ne touche ni les tissus du patient ni un instrument
chirurgical, effectuez les étapes suivantes :

5. Eteignez le générateur Ultravision.
6. Retirez I'lonwand du trocart.

7. Nettoyez I'lonwand et les filaments de la brosse en les contenant dans un tampon stérile humidifié avec une
solution saline, puis essuyez délicatement en déplagant le tampon en partant de la partie isolée de I'lonwand vers
la brosse métallique. Répétez I'opération jusqu’a ce que toute contamination soit enlevée.

8. Introduisez a nouveau I'lonwand dans le trocart.

9. Mettez en marche le générateur Ultravision et confirmez que I'état de I'indicateur est revenu a lanormale.
10. Si l'alarme continue a sonner, remplacez I'lonwand.

11. Eteignez le générateur Ultravision quand la coupe chirurgicale est terminée.
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Fin de I'intervention chirurgicale

1. Vérifiez que le générateur Ultravision est éteint.
Retirez I'lonwand du trocart.

3. Retirez le trocart de 'abdomen. En I'absence d’hémostase au niveau du site percutané, obtenez I’hémostase en
utilisant la technique appropriée.

4. Posez un pansement sur le site de la plaie.
Eliminez en toute sécurité tous les éléments.

Avertissements
Le trocart 5 mm Ultravision est spécifiquement congu pour étre utilisé avec le systéme Ultravision. Utilisez uniquement les
éléments fournis par Alesi Surgical Limited.

Le trocart 5 mm Ultravision doit uniquement étre utilisé par des chirurgiens ayant la formation requise et I'expérience
adéquate des techniques de laparoscopie.

Si 'emballage est ouvert ou endommagé, n’utilisez pas le dispositif et éliminez-le.
Si des composants sont visiblement endommagés, n’utilisez pas le dispositif et éliminez-le.

Exclusivement a usage unique — les composants n’ont pas été congus pour le restérilisation et la réutilisation de ce dispositif
pose un risque grave d’infection croisée et/ou de panne du dispositif.

Prenez des précautions pendant l'introduction ou le retrait d’'instruments laparoscopiques tranchants pour réduire le risque
d’'un endommagement accidentel du systéme d’étanchéité.

Insérez toujours I'lonwand dans le corps du patient a travers le trocart 5 mm Ultravision avant d’allumer le générateur Ultra-
vision.

Insérez le trocart sous vision directe et évitez toute Iésion iatrogéene des structures abdominales, des grandes artéres et des
grosses veines.

Comme pour les instruments d’électrochirurgie, le contact entre I'lonwand et des instruments métalliques non isolés doit étre
réduit au minimum pour éviter que l'utilisateur ou le patient
ne subisse une décharge électrostatique pouvant également interférer provisoirement avec un signal ECG.

Un contact répété entre I'lonwand et un laparoscope vidéo peut provoquer une interférence temporaire avec I'affichage
visuel et/ou endommager le laparoscope.

Vérifiez que le générateur Ultravision est éteint avant de retirer I'lonwand.
Mettez au rebut le trocart 5 mm Ultravision suivant les procédures de votre établissement.

Le systeme d’étanchéité du trocart 5 mm Ultravision peut accueillir uniquement les instruments d’'un diametre de 5 mm.
L'utilisation d’instruments dont le diamétre est inférieur a 5 mm peut entrainer la perte du pneumopéritoine
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Chapitre 5: Apres l'interventionchirurgicale

Ce chapitre décrit comment nettoyer les composants réutilisables du systeme Ultravision, comment recharger la batterie en
cas de besoin et les mesures recommandées si le convertisseur secteur est utilisé au lieu des batteries.

Les composants réutilisables doivent étre nettoyés avec un détergent doux approuvé et couramment utilisé dans votre hépi-
tal pour le nettoyage des générateurs chirurgicaux et des cables et connecteurs médicaux non stériles.

Nettoyage de I'adaptateur de retour patient Ultravision™

Les adaptateurs de retour patient peuvent nécessiter un nettoyage de temps en temps. Les cables et les surfaces des
connecteurs doivent étre nettoyés avec un détergent doux. Les cébles et les connecteurs doivent correctement sécher a l'air
avant d’étre réutilisés.

Mesures a prendre aprés l'intervention chirurgicale avec le convertisseur secteur

1. Eteignez le générateur Ultravision.

Il est recommandé de ranger le convertisseur secteur a I'intérieur du générateur Ultravision jusqu’a la prochaine
utilisation.

3. Le connecteur jack du bloc d’alimentation doit étre retiré en repérant le cylindre de la prise méle, [égérement
renfoncée dans le compartiment de la batterie, et en le tirant doucement pour débrancher.

4. Débranchez le bloc d’alimentation de I'alimentation secteur. Le cable lui-méme ne doit pas étre soumis a une
force mécanique sous risque d’'endommager I'appareil.

Il est recommandé de ranger le bloc d’alimentation et son céble éloignés du sol pour éviter tout endommagement de I'appa-
reil.

Nettoyage du générateur Ultravision™
Le générateur peut nécessiter un nettoyage de temps en temps:

1. Assurez-vous que le générateur est éteint (“O”)

2. Ejectez la batterie et enlevez-la ou, si le convertisseur secteur est utilisé, débranchez le connecteur jack du bloc
d’alimentation.

3. Assurez-vous que tous les cables sont débranchés du générateur

4. Nettoyez correctement toutes les surfaces extérieures avec un chiffon doux imbibé de détergentdoux.

5. Assurez-vous que le générateur est sec avant de I'utiliser a nouveau.

Nettoyage de la station de recharge Ultravision™
La station de recharge peut nécessiter un nettoyage de temps en temps :

Assurez-vous que la station de recharge est débranchée de I'alimentation

Assurez-vous que les compartiments de chargement de la batterie sontvides

Nettoyez correctement les surfaces extérieures avec un chiffon doux imbibé de détergent doux.
Assurez-vous que la station de recharge est seche avant de la brancher a nouveau al’alimentation.
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Avertissement

Débranchez toujours I'adaptateur de retour patient du générateur électrochirurgical et du générateur Ultravision avant le
nettoyage.

Eteignez et débranchez toujours le générateur Ultravision avant de le nettoyer.

Laissez I'adaptateur de retour patient et le générateur Ultravision sécher complétement a I'air avant de les utiliser a nou-
veau.

N’essayez pas de stériliser 'adaptateur de retour patient ou le générateur Ultravision.

Mettez 'adaptateur de retour patient et le générateyr Ultravision a I'abri des liquides, car ceux-ci peuvent endommager leurs
composants internes lorsqu'ils entrent en contact. Evitez de vaporiser des liquides de nettoyage dans les prises du généra-
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teur Ultravision. Utilisez uniquement des chiffons imbibés de liquides de nettoyage appropriés.
Attention
N’essayez pas de nettoyer 'adaptateur de retour patient ou le générateur Ultravision avec de I'alcool ou avec des agents de

nettoyage ou de décontamination caustiques, corrosifs ou abrasifs, des solvants ou d’autres matieres qui peuvent rayer ou
endommager I'appareil.

Chargement de la batterie Ultravision™

Suivez la procédure décrite dans le Chapitre 3 pour recharger la batterie.

Elimination

Tout le matériel, a 'exception des consommables, doit étre recyclé dans une installation de traitement des DEEE approuvée.

N’incinérez pas et n’éliminez pas avec les déchets hospitaliers généraux.
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Chapitre 6: Dépannage

Ce chapitre examine les situations qui peuvent survenir, et suggere les causes possibles et les mesures recommandées.

Situations

Cause(s) possible(s)

Mesure recommandée

Le générateur ne
s’allume pas lorsqu’on
appuie sur

I'interrupteur de mise en marche

La batterie n’a plus d’autonomie

Remplacez-la par une autre batte-
rie complétement chargée

Générateur ou convertisseur sec-
teur défectueux

Contactez le fabricant ou le distributeur local

Mauvais bloc d’alimentation utilisé
avec le convertisseur secteur.

Remplacez le bloc d’alimentation par le bloc
d’alimentation correct.

Une batterie compléte-
ment chargée n’alimente
pas le générateur pendant
la durée prévue.

La batterie est en fin de vie a
cause de son utilisation ou des
dommages qu’elle a subis.

Remplacez-la par une nouvelle batterie

La batterie ne charge pas

Le cable d’alimentation
n’alimente pas la station de
recharge

Vérifiez si l'indicateur d’alimentation
du chargeur de la batterie est vert.

La batterie n’est pas correcte-
ment insérée

Vérifiez si la batterie est correctement insé-
rée, en vous assurant que ses hornes sont
en contact avec les bornes sur la station
de recharge de la batterie.

La batterie est épuisée

Achetez une batterie de rechange.

Les indicateurs de charge de
la batterie (x3) ne s’allument
pas

Aucune connexion a I'adapta-
teur mural

Vérifiez la connexion

L’adaptateur mural pas connec-
té a une prise secteur d’alimen-
tation acceptable

Vérifiez si 'alimentation de la prise sec-
teur est acceptable

Le chargeur de la batterie ou de
I'adaptateur mural est endom-
mageé

Contactez le fabricant ou le distributeur local

Les voyants de chargement
de la batterie ne s’allument
pas en orange lorsque la bat-
terie est encore déchargée

La batterie pas correctement
installée dans le compartiment
du chargeur de la batterie

Positionnez a nouveau la batterie
jusqu’a ce que le voyant de chargement
devienne orange

Le chargeur de la batterie
est endommagé

Contactez le fabricant ou le distributeur local

Le(s) voyant(s) de chargement
de la batterie sont toujours
allumés en orange aprés 12
heures de charge

La batterie est endommagée et
dissipe continuellement I'énergie
de charge

Remplacez la batterie par une nouvelle

Le chargeur de la batterie ou
I'adaptateur mural est endom-
magé

Remplacez le chargeur par un nouveau

Les voyants de chargement de
la batterie sont toujours allu-
meés en rouge

Présence d’interférences
d’autres sources de CEM

Eteignez I'alimentation secteur du chargeur
de batterie. Assurez-vous que les dérivations
ne sont pas en contact ou emmélées avec
celles d’un autre systeme.

Rallumez I'alimentation secteur du chargeur
de batterie.
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Le générateur
électrochirurgical ne
reconnait pas I’électrode

de retour patient lorsque
I’adaptateur de retour patient
est utilisé OU le nettoyage de
fumée et I'instrument électro-
chirurgical ne fonctionnent
pas

L’adaptateur de retour patient
est inapproprié

Assurez-vous que I'adaptateur sur
panneau monté ou en pieces détachées
choisi est adapté a I'électrode de retour
patient utilisée pendant I'intervention.

L’électrode de retour patient est
défectueuse

Reliez I'électrode de retour directement au
générateur électrochirurgical — si I'élec-
trode de retour est reconnue, alors elle
n'est PAS défectueuse.

L’adaptateur de retour patient est
défectueux

Effectuez les deux actions précédentes.
Si elles ne résolvent pas le probleme,
remplacez I'adaptateur de retour patient.

Aucun nettoyage de fumée
alors que l'instrument
électrochirurgical fonc-
tionne

Le générateur Ultravision est
éteint ou n’est pas alimenté

Vérifiez si le générateur est allumé et si
une batterie chargée a été correctement
insérée.

Veérifiez que le convertisseur secteur est
correctement inséré et qu’il utilise le bloc
d’alimentation correct. Vérifiez que le
connecter jack a I'extrémité du cable du
bloc d’alimentation est correctement in-
séré dans le convertisseur secteur et que
I'alimentation est en marche.

Le systeme Ultravision est
mal configuré

Assurez-vous que le systéme est cor-
rectement configuré pour l'instrument
électrochirurgical utilisé.

L’lonwand est défectueux

Vérifiez si le trajet de retour patient

est correctement configuré. Touchez

a dessein les tissus du patient avec
I'lonwand. Si I'alarme de proximité ne
sonne PAS, remplacez I'lonwand et répé-
tez 'opération.

Le trajet de retour patient
est défectueux

Si la mesure ci-dessus ne résout pas
le probleme, remplacez 'adaptateur de
retour patient et I'électrode de retour
patient.

Présence d’interférences
d’autres sources de CEM

Eteignez I'Ultravision. Assurez-vous que
les dérivations ne sont pas en contact

ou emmélées avec celles d’'un autre
systeme. Rallumez I'alimentation secteur
du chargeur de batterie.

L’alarme de proximité
sonne fréguemment

L’lonwand est trop prés des
tissus du patient

Localisez I'lonwand a l'aide du laparos-
cope et vérifiez s’il n’est pas trop prés des
tissus du patient, et changez sa position si
tel est le cas.

L’lonwand est trop prés
de l'instrument ou de
I'orifice

Localisez I'lonwand a 'aide du laparoscope
et vérifiez s’il n’est pas trop prés de l'orifice
ou du trocart. Si I'lonwand est trop pres,
changez sa position.

L’lonwand est partiellement
contaminé avec du fluide ou
des particules de fumée

Retirez I'lonwand et nettoyez-le avec

une éponge chirurgicale stérile. Re-
portez- vous a « Utilisation pendant
l'intervention

chirurgical » dans le chapitre 4 : Utilisation
du systéme Ultravision™

L’lonwand est défectueux

Si les mesures ci-dessus ne résolvent pas
la situation, remplacez I'lonwand.
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L’alarme de proximité sonne
en permanence

Le taux de fumées émises est
trop élevé pour permettre le
maintien d’un champ électrique
de précipitation de fumée.

Réduisez le taux de fumées émises
en coupant plus lentement.

L’lonwand est trés contaminé
par des particules de fumée

Retirez I'lonwand et essuyez-le avec

une éponge chirurgicale stérile. Re-
portez- vous a « Utilisation pendant
l'intervention

chirurgical » dans le chapitre 4 : Utilisation
du systeme Ultravision™.

Le cathéter est contaminé par
des particules de fumée et
fournit un trajet de retour depuis
I'lonwand

Insérez le cathéter plus en profondeur dans
la cavité abdominale.

L’'lonwand est défectueux

Si les mesures ci-dessus ne résolvent pas
la situation, remplacez I'lonwand.

Le comportement des indica-
teurs sonores/visuels n’est
pas décrit dans les scénarios
ci-dessus.

Présence d’interférences d’autres
sources de CEM

Eteignez I'Ultravision. Assurez-vous que
les dérivations ne sont pas en contact

ou emmélées avec les cables d’'un

autre systéme et redémarrez le systéeme
Ultravision. Repositionnez I'lonwand et le
céble si le probleme persiste.
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Chapitre 7: Spécifications sommaires du systeme

Composant

Spécifications

Exigences de transport et de stockage

Générateur

-10°C a 40°C a une humidité relative maximale de 85%. Alti-
tude inférieure ou égale a 3 000 m (supérieure a 70 kPa)

Station de recharge de la batterie

-10°C & 40°C a une humidité relative maximale de 85%. Alti-
tude inférieure ou égale a 3 000 m (supérieure a 70 kPa)

Batterie

-10°C a 40°C a une humidité relative maximale de 85%.
Transport aérien (IATA-DGR) N° ONU : 2800
Classification : Classe 8

Désignation officielle de transport : BATTERIES, LIQUIDES,
ANTI-DEVERSEMENT

stockage électrique.

Convertisseur secteur

-100C & 400C a une humidité relative maximale de 85%. Alti-
tude inférieure ou égale a 3 000 m (supérieure a 70 kPa)

Adaptateur de retour patient

-10°C a 40°C a une humidité relative maximale de 85%. Alti-
tude inférieure ou égale a 3 000 m (supérieure a 70 kPa)

Consommables stériles

-10°C a 40°C a une humidité relative maximale de 85%. Alti-
tude inférieure ou égale a 3 000 m (supérieure a 70 kPa)

Conditions de fonctionnement

Générateur

+10°C & 40°C a une humidité relative de 20-75%, altitude infé-
rieure ou égale a 3 000 m (supérieure a 70 kPa)

Station de recharge de la batterie

Batterie

Convertisseur secteur

Adaptateur de retour patient

+10°C a 40°C a une humidité relative de 20-75%

Consommables stériles

+10°C a 40°C a une humidité relative de 20-75%

Electrodes de retour patient compatibles

Valleylab Adult Non-REM Polyhesive (N° decatalogue
E7506)

Valleylab Adult REM Polyhesive Il (N° de catalogue
E7507)

Erbe MONOPIlate™ Single Pad (N° de catalogue
20193-076)

Erbe NESSY (N° de catalogue 20193-083 (-084 aux Etats-
Unis))

Générateurs électrochirurgicaux compatibles

Valleylab Force Fx Erbe
VIO 300D

Karl StorzAutocon Il 400
Olympus ESG 100

Capacité et durée de vie de la batterie

12 Volts, 2,0 Amp heures
Durée de vie estimée de 12 mois a compter de I'achat soit
200 cycles de charge a 20°C

Plage de tension d’entrée du chargeur

90-264V CA

Plage de tension d’entrée du bloc d’alimentation du
convertisseur secteur

100-240V CA(+10%)

Plage de tension de sortie du bloc d’alimentation du
convertisseur secteur

13,4V CC 5%
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Consommation de courant maximale du chargeur de
la batterie

0,5A &4 230V CA

Consommation du bloc d’alimentation du convertis-
seur secteur (veille)

230V CA:<0,1W

Autonomie de la batterie (heures)

Environ 10 heures

Nombre de recharges de la batterie avant
son remplacement

200 a 20°C

Conformité aux normes CEM du générateur, du
convertisseur secteur et de la station de chargement
de la batterie

EN 60601-1-2: 2014 (voir Chapitre 9)

Notation des emballages de transport : Systeme

ISTA Catégorie 2A

Notation des emballages de transport : Convertisseur
secteur

ISTA Catégorie 3A

Indice de protection du générateur

1 litre de solution saline versée sur la surface du généra-
teur (CEI 60601-2-2: 2009, 5¢édition, clause 201.11.6.3).

Indice de I'adaptateur de retour patient

Conforme a la norme CEI 60601-2-2:2009, 5¢édition
clause 201.15.101.2 et 201.15.101.3.

Alarme sonore maximale du générateur (dBA)

60dBA

Type d’isolation/prévention de choc

Catégorie 2

Poids/Dimensions: Générateur

2.43kg; 395mm x 350mm x 100mm

Poids/Dimensions: Chargeur de la batterie

175g; 140mm x 100mm x 50mm

Poids/Dimensions: Convertisseur secteur

4609 (sans le bloc d’alimentation); 135mm x64mm x 23mm

PN
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Caractéristiques de sortie du générateur

Le graphique ci-dessous illustre la relation entre la tension et le courant a I'extrémité du cable lonwand.

10000
9000
8000 —_—
7000
6000
5000
4000
3000
2000
1000

lonwand Voltage (V)

lonwand Current (pnA)

Le courant de service est influencé par la distance entre I'lonwand et le trajet de retour patient (tissus du patient). A mesure
que I'lonwand s’approche des tissus du patient, 'impédance (résistance) baisse. Cela provoque la hausse du courant et la
baisse de la tension. Le générateur controle le courant et un mécanisme interactif fait baisser le courant lorsqu’il approche
de 10pA, qui est l'intensité de courant continu maximal qui peut étre appliquée sans risque au patient. En conséquence, la
tension baisse en deca du niveau qui est suffisant pour provoquer la précipitation électrostatique. Cela est accompagné du
signaleur de proximité, qui informe I'utilisateur que I'lonwand touche les tissus du patient ou en est trés proche, et nécessite

un repositionnement.
Chapitre 8: Accessoires et piéces derechange

Vous pouvez vous procurer les piéces de rechange suivantes auprées d’Alesi Surgical ou de votre distributeur local :

Pieces Nombre par Code du
paquet produit
Station de recharge de la batterie Ultravision™ (station de recharge, 1 DAD-001-024
bloc d’alimentation et cable d’alimentation)
Bloc d’alimentation Ultravision™ (bloc d’alimentation et cable d’alimentation) 1 DSD-001-035
Batterie Ultravision™ 2 DSD-001-034
Convertisseur secteur Ultravision™ 1 DAD-004-012
Adaptateur de retour patient Ultravision™ (monté) 1 DAD-001-006
Adaptateur de retour patient Ultravision™ (en piéces détachées) 1 DAD-001-007
Paquet stérile lonwand™ Ultravision™ 10 DAD-001-003
Trocart 5 mm Ultravision™ 6 DAD-003-014
e I\ alesi
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Chapitre 9: Directives sur les émissions électromagnétiques

Emissions électromagnétiques — Générateur Ultravision

En ce qui concerne la 4éme édition de CEI 60601-1-2:2014. Le générateur Ultravision est prévu pour une utilisation dans
I'environnement spécial : appareils électromédicaux haute puissance associés aux dispositifs électrochirurgicaux. Le client
ou l'utilisateur du générateur Ultravision doit s’assurer que celui-ci est utilisé uniguement dans un environnement de ce type.

Essai de controle des d’émissions Conformité Environnement électromagnétique — Directives

Environnement électromagnétique —

Directives

Emissions RF Groupe 1 Le générateur Ultravision utilise de I'énergie RF unique-

CISPR 11 ment pour son fonctionnement interne. Par conséquent, ses
émissions RF sont tres faibles et non susceptibles de causer
des interférences avec les équipements électroniques aux
alentours. Emissions RF

Emissions RF Classe A Le générateur Ultravision peut étre utilisé dans tous les

CISPR 11 établissements autres que les établissements domestiques

_ ou ceux directement raccordés au réseau public de distribu-

Emissions d’harmoniques Classe A tion a basse tension qui alimente fournit de I'électricité aux

CEI 61000-3-2 batiments utilisés a des fins domestiques.

Emissions dues aux fluctuations de Conforme

tension/ papillotement CEI 61000-3-3

Immunité électromagnétique — Générateur Ultravision

Le générateur Ultravision est prévu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous. Le client
ou l'utilisateur du générateur Ultravision doit s’assurer que celui-ci est utilisé dans un environnement de ce type.

Essai de contrdle
de 'immunité

Niveau d’essai CEIl 60601-
1-2

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique —
Directives

Décharge électrostatique Contact + Contact + Les sols doivent étre en bois, en béton ou
(DES) CEI 61000-4-2 8 kV Air £ 8 kV Air £ en carreaux de céramique. Si le revéte-
15 kV 15 kV ment des sols est synthétique, I'humidité
relative doit étre d’au moins 30%.
Transitoires électriques + 2 kV pour + 2 kV pour les La qualité de I'alimentation secteur doit
rapides/salve les lignes lignes d’alimen- étre celle d’un environnement commercial

CEI 61000-4-4

d’alimentation

+ 1 kV pour les lignes
entrée/ sortie
Fréquence de répétition
100 kHz

tation
+ 1 kV pour les
lignes entrée/sortie

et médical standard.

Surtension CEl 61000-4-5

+ 1 kV en mode
différentiel

+ 2 kV en mode commun

+ 1 kV en mode
différentiel

+ 2 kV en mode
commun

La qualité de I'alimentation secteur doit
étre celle d’'un environnement commercial
et médical standard.

Baisses de tension, bréves
coupures et variations

de tension sur les lignes
d’entrée d’alimentation
CEI 61000-4-11

0 % UT ; 250/300 cycles

0% UT ; 250/300
cycles

La qualité de I'alimentation secteur doit
étre celle d’un environnement commercial
ou médical standard. Si I'utilisateur du
générateur électrochirurgical nécessite

le maintien du fonctionnement durant les
interruptions du secteur, il est recomman-
dé d’alimenter le générateur Ultravision a
I'aide la batterie indiquée.

Champ magnétique de la
fréquence d’alimentation
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques de la
fréquence d’alimentation doivent cor-
respondre a ceux d’un environnement
commercial ou médical standard.

REMARQUE UT correspond a la tension secteur CA avant I'application du niveau d’essai.
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Immunité électromagnétique — Générateur Ultravision

Le générateur Ultravision est prévu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique d’un établissement de
santé professionnel. Le client ou l'utilisateur du générateur Ultravision doit s’assurer que celui-ci est utilisé dans un envi-
ronnement de ce type.

Essai de Niveau Niveau Environnement électromagnétique — Directives
contrble d’essai CEI de con-

de I'im- 60601 formité

munité

Les équipements de communication RF portables et mobiles ne

doivent pas étre utilisés a proximité des composants du générateur Ul-
travision, y compris les cables, a une distance inférieure a la distance

de séparation

recommandée calculée sur la base de I'équation applicable a lafréquence
de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée

RF rayon- 3 Vims 3V

née CEl 150 kHz & 80 MHz d =117VP
61000-4-6
6 V dans les N
d =1.17VP 80MH MH
RF rz(j\:yEcin- bandes ISM com- | ®V 80MHz & 800MHz
née ;
prises entre 0,15
61000-4-3 MHz et 80 MHz d = 2.33v/P 800MHz &42,7GHz
80 % AM a 1 kHz Ou P correspond a la puissance nominale de sortie maximale de I'émet-
teur en watts (W) indiquée par le fabricant de I'émetteur, et d correspond
a la distance de séparation recommandée en metres (m).
3Vim Lintensité des champs d’émetteurs RF fixes, telle qu’elle est détermi-
80 MHz 22,7 GHz | 3V/m née par I'étude électromagnétique d’'un site, doit étre inférieure au ni-
80 % AM a 1 kHz veau de conformité pour chaque plage de fréquences.
Y compris N o o
limmu- Des interférences peuvent se produire a proximité d’équipements portant
nité aux le symbole suivant :

équipements

de commu-
ication RF (+)
nicaton «‘D

sans fil

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s'applique.

REMARQUE 2: Il est possible que ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique
dépend de I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

al’intensité des champs d’émetteurs RF fixes, tels que les stations de base pour radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et des radios
mobiles terrestres, les radios amateurs, les radios AM et FM et la télévision ne peut pas étre prédite théoriquement avec précision.
Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisa-
gée. Si l'intensité du champ mesurée a I'endroit ou le générateur Ultravision est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable
figurant ci-dessus, il faudra s’assurer du bon fonctionnement du générateur Ultravision dans un tel environnement. En cas d’ano-
malie, des mesures supplémentaires peuvent étre prises, par exemple le changement de position ou d’endroit pour le générateur
Ultravision.

b Pour la plage de fréquences 150 kHz a 80 MHz, l'intensité des champs doit étre inférieure a 3 V/m.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et le
générateur Ultravision

Le générateur Ultravision est prévu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations radioélec-
triques par radiation sont controlées. Le client ou I'utilisateur du générateur Ultravision peut prévenir les perturbations électromagnétiques
en respectant les distances minimales recommandées ci-dessous pour la séparation entre les équipements de communication RF portables
et mobiles (émetteurs) et le générateur a ultrasons, en fonction de la puissance maximale de sortie de I'équipement de communication.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I’émetteur
m
Puissance nominale de sortie maximale 150 kHz a 80 MHz 80 MHz & 800 MHz 800 MHz & 2,7 GHz
de ’émetteur
w d=117VP d=117VP d =233VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
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1 1,17 1,17 2,33
10 3,68 3,68 7,37
100 11,66 11,66 23,33

Pour les émetteurs dont la puissance nominale

de sortie maximale ne figure pas ci-dessus,

la distance de séparation recommandée d en
meétres(m) peut étre déterminée a l'aide de
I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur,
ou P correspond a la puissance nominale de sortie
maximale de I'émetteur en watts (W) indiquée par
le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance
de séparation pour la plage de fréquences supé-
rieure s’applique.

REMARQUE 2: Il est possible que ces directives
ne s’appliquent pas a toutes les situations. La
propagation électromagnétique dépend de I'ab-
sorption et la réflexion des structures, des objets
et des personnes.

Emissions électromagnétiques — Station de recharge de la batterie Ultravision

La station de recharge de la batterie Ultravision est prévue pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur de la station de recharge de la batterie Ultravision doit s’assurer que celle-ci est utilisée dans un environnement de

ce type.

Essai de contréle des émissions Envi- Confor- Environnement électromagnétique - Directives

ronnement électromagnétique - mité

Directives

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 La station de recharge de la batterie utilise de I'énergie RF uniquement
pour son fonctionnement interne. Par conséquent,
les émissions RF sont trés faibles et ne devraient pas causer d’interfé-
rences avec les équipements électroniques dans les environs. Emissions
RF

Emissions RF CISPR 11 Classe A La station de recharge de la batterie Ultravision peut étre utilisée dans
tous les établissements autres que les établissements domestiques et

— - - ceux directement raccordés au réseau public de distribution & basse

Emissions d’harmoniques CEI 61000-3-2 Classe A tension qui fournit de I'électricité aux batiments utilisés & des fins domes-
tiques

Emissions dues aux fluctuations de conforme

tension/au papillotement CEI 61000-3-3

Immunité électromagnétique — Station de chargement de la batterie Ultravision

La station de chargement de la batterie Ultravision est prévue pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci- des-
sous. Le client ou I'utilisateur de la station de chargement de la batterie Ultravision doit s’assurer que celle-ci est utilisée dans un environne-

ment de ce type.

Essai de contrdle
de Fimmunité

Niveau d’essai CEIl 60601

Niveau de conformité | Environnement électromagnétique —

Directives

Décharge électrostatique
(DES) CEI 61000-4-2

Contact + 8 kV Air £ 15 kV

Contact + 8 kV Air £ Les sols doivent étre en bois, en béton ou
15 kv en carreaux de céramique. Si le revéte-
ment des sols est synthétique, I'humidité
relative doit étre d’au moins 30 %.

Transitoires électriques ra-
pides/Salve CEl 61000-4-4

+ 2 kV pour les lignes
d’alimentation

+ 1 kV pour les lignes entrée/
sortie

Fréquence de répétition

100 kHz

La qualité de I'alimentation secteur doit
étre celle d’un environnement
commercial ou médical standard.

+ 2 kV pour les lignes
d’alimentation

+ 1 kV pour les lignes
entrée/sortie
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Surtension CEl 61000-4-5

+ 1 kV de ligne(s) a ligne(s)
+ 2 kV de ligne(s) mises a
la terre

+ 1 kV de ligne(s) a
ligne(s)

+ 2 kV de ligne(s)
mises a la terre

La qualité de I'alimentation secteur doit
étre celle d’'un environnement
commercial ou médical standard.

Baisses de tension, breves

0% UT ; 250/300

0 % UT ; 250/300

La qualité de I'alimentation secteur doit

réseau (50/60 Hz)
Champ ma-
gnétique CEI
61000-4-8

coupures et variations de cycles cycles étre celle d’un environnement

tension sur les lignes d’en- commercial ou médical standard. Si

trée d’alimentation I'utilisateur de la station de recharge de la

CE| 61000-4-11 batterie Ultravision ne peut pas supporter
l'interruption du traitement en cas de cou-
pure de courant, il est recommandé d’uti-
liser la station de recharge de la batterie
Ultravision avec une source d’alimentation
ou une batterie non interruptible.

Fréquence du 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques de la fré-

quence d’alimentation doivent
correspondre a ceux d’un environne-
ment commercial ou médical standard.

REMARQUE Ur correspond a la tension secteur CA avant I'application du niveau d’essai.

Immunité électromagnétique — Station de recharge de la batterie Ultravision

La station de recharge de la batterie Ultravision est prévue pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique
décrit ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de la station de recharge de la batterie Ultravision doit s’assurer que celle-ci est
utilisée dans un environnement de ce type.

RF transmises
par radiation
CEI 61000-4-3

Y compris
'immunité aux
équipements
RF sans fil

80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

Essai de Niveau Niveau Environnement électromagnétique — Directives

contrdle de d’essai CEI de con-

I'immunité 60601 formité
Les équipements de communication RF portables et mobiles ne
doivent pas étre utilisés a proximité des composants de la station de
chargement de la batterie Ultravision, y compris les cables, a une dis-
tance inférieure a la distance de séparation recommandée calculée
sur la base de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée

RF transmises 3 Vims 3V

par radiation 150 kHz & 80 MHz d=117VP

CEI 61000-4-6

3 Vim 3Vim d = 1.17VP 80MHz & 800 MHz

d = 2.33VP 800 MHz 4 2,7 GHz

Ou P correspond a la puissance nominale de sortie maximale de I'émet-
teuren watts (W) indiquée par le fabricant de I'émetteur, et d correspond a
la distance de séparation recommandée en metres (m).

L’intensité des champs d’émetteurs RF fixes, telle qu’elle est
déterminée par I'étude électromagnétique d’un site 2doit étre infé-
rieure au niveau de conformité pour chaque plage de fréquences ®.

Des interférences peuvent se produire a proximité des équipements
portant le symbole suivant :

()

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s’applique.

REMARQUE 2: Il est possible que ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique
dépend de I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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bPour la plage de fréquences 150 kHz a 80 MHz, l'intensité des champs doit étre inférieure a 3 V/m.

al’intensité des champs d’émetteurs RF fixes, tels que les stations de base pour des radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et des radios
mobiles terrestres, la radio amateur, les radios AM et FM et la télévision, ne peut pas étre prédite théoriquement avec précision. Pour
évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si I'in-
tensité du champ mesurée a I'endroit ou la station de recharge de la batterie Ultravision est utilisée dépasse le niveau de conformité RF
applicable figurant ci-dessus, il faudra s’assurer du bon fonctionnement de la station de recharge de la batterie Ultravision dans un tel
environnement. En cas d’anomalie, des mesures supplémentaires devront peut-étre étre prises, par exemple le changement de position
ou d’endroit pour la station de recharge de la batterie Ultravision.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et la

station de recharge de la batterie Ultravision

La station de recharge de la batterie Ultravision est prévue pour une utilisation dans un environnement dans lequel les per-
turbations radioélectriques par radiation sont controlées. Le client ou I'utilisateur de I'appareil peut prévenir les
perturbations électromagnétiques en respectant les distances minimales recommandées ci-dessous pour la séparation entre
les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et la station de recharge de la batterie Ultravision ,

en fonction de la puissance maximale de sortie de I'équipement de communication..

Puissance nominale de sor-
tie maximale de I’émetteur

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I’émetteur

m

150 kHz a 80 MHz

80 MHz & 800 MHz

800 MHz a 2,7 GHz

d=117VP d=117VP d =233VP
w
0,01
0,12
0,12
0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,68 3,68 7,37
100 11,66 11,66 23,33

Pour les émetteurs avec une puissance nominale de sortie maximale ne figurant pas dans le tableau ci-dessus, la distance de
séparation recommandée d en métres (m) peut étre déterminée a I'aide de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou
P correspond a la puissance nominale de sortie maximale de I'émetteur en watts (W) indiquée par le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences supérieure s’applique.

REMARQUE 2: Il est possible que ces directives ne s’appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique
dépend de 'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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& rrologo

Este manual y el equipo que describe estan concebidos exclusivamente para uso por parte de profesionales médicos cualifi-
cados que han recibido formacién para utilizar un equipo electroquirdrgico.

Equipo cubierto en este manual
El sistema aclarador del campo visual de Ultravision™ consta de:

Articulo Nimero de pieza
Generador de Ultravision™ DAD-001-010
Bateria (x2) de Ultravision™ DSD-001-034
Estacion de recarga de la bateria de Ultravision™ DAD-001-024
Suministro de alimentacién del convertidor de corriente de Ultravision™ * DAD-004-009
Convertidor de corriente de Ultravision™ * DAD-004-012
Unidad de suministro de alimentacion de Ultravision™ DSD-001-035
Adaptador de retorno para paciente (entero) de Ultravision™, 0,75 m DAD-001-006
Adaptador de retorno para paciente (partido) de Ultravision™, 0,75 m DAD-001-007
Adaptador de retorno para paciente (entero) de Ultravision™, 1,5 m DAD-001-029
Adaptador de retorno para paciente (partido) de Ultravision™, 1,5 m DAD-001-030
Adaptador de retorno para paciente (europeo) de Ultravision™ DAD-001-031
Trocar de 5 mm de Ultravision™ (unidad)* DAD-003-013
Trocar de 5 mm de Ultravision™ (x6)* DAD-003-014
Ultravision™ 5mm Trocar* (x60) DAD-003-015

* Suministrado por separado o incorporado en una variante del paquete de inicio del sistema aclarador del campo visual de
Ultravision™ conectado a la red eléctrica

Patentes pendientes
Las patentes mundiales pendientes para el sistema Ultravision™ incluyen PCT/GB2010/051196 y PCT/GB2012/052707.

Marcas comerciales
Ultravision™ y lonwand™ son marcas comerciales de Alesi Surgical Limited.

Fabricante
Alesi Surgical Limited Cardiff Medicentre Heath Park
Cardiff, CF14 4UJ Reino Unido

http://www.alesi-surgical.com

Para obtener informacion, llame al teléfono +44 (0) 29 2029 1022.
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MEDICO - EQUIPO MEDICO GENERAL EN LO REFERENTE A DESCARGAS ELECTRICAS Y PELIGROS DE INCEN-
DIO Y MECANICOS, UNICAMENTE, DE ACUERDO CON LOS ESTANDARES ANSI/AAMI ES60601-1 (2005)+ AMD
1(2012), CAN/CSA-C22.2 N.°60601-1 (2014), IEC 60601-1-6 (2010, A1:2013) CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1-6 (2011,

A1:2015)

© Alesi Surgical Limited, 2018. Todos los derechos reservados.
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Términos utilizados en este manual

Advertencia
Indica una situacién que, si no se evita, podria provocar la muerte o causar lesiones graves.

Precaucioén
Indica una situacién que, si no se evita, podria causar lesiones leves o moderadas.

A tener en cuenta
Indica que el operario deberia tener en cuenta un peligro que podria dafiar al producto.

Consejo

Indica un consejo para el operario con el propésito de optimizar el rendimiento del sistema.

Declaracion sobre compatibilidad electromagnética

El generador de Ultravision y la estacion de recarga de la bateria requieren especial atencion con relacion a la compatibil-
idad electromagnética (CE), y han de ser instalados y utilizados segun la informacién acerca de la CE proporcionada en el

capitulo 9.

Los equipos de comunicacion por RF portatiles o moéviles pueden afectar al generador de Ultravision y a la estacion de
recarga de la bateria.

Advertencia sobre el sistema Ultravision™

No se permite ningun tipo de modificacion de este equipo.

Garantia

Por favor, consulte los términos y condiciones de venta si desea obtener detalles de la garantia ofrecida con el sistema
Ultravision™ y sus componentes.
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Capitulo 1: vision y funciones generales de Ultravision™

En esta seccion se describen las indicaciones de uso y las funciones del sistema aclarador de humo quirtrgico del campo
visual de Ultravision™.

Precaucién
Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones proporcionadas con el sistema Ultravision™ antes de su uso. No
hacerlo podria provocar la muerte u ocasionar lesiones graves para el paciente y el operario.

Lea los siguientes manuales individuales asociados, que contienen informacion de seguridad importante.

N.° de pieza Descripcion del manual

DLU-001-025 Instrucciones de uso del paquete lonwand

DLU-001-026 Instrucciones de uso del adaptador de retorno para paciente
DLU-001-004 Instrucciones de uso de la estacion de recarga de la bateria
DLU-001-005 Instrucciones de uso de la bateria

DLU-001-009 Guia del usuario de Ultravision

DLU-003-004 Instrucciones de uso del trocar de 5 mm de Ultravision
DLU-004-001 Instrucciones de uso del convertidor de corriente

Indicaciones de uso

El sistema Ultravision esta indicado para eliminar el humo y otras particulas que se generan durante la cirugia laparoscopica.

Advertencia
El sistema Ultravision deberd emplearse Unicamente en intervenciones quirdrgicas laparoscopicas.

No permita que el lonwand entre en contacto con las partes no aisladas de cualquier instrumental electroquirtrgico durante su
uso. En esta situacion, el generador de Ultravision emitira una indicacion audiovisual continua de proximidad. El contacto con-
tinuado durante mas de 10 minutos puede provocar una descarga eléctrica desde el instrumental electroquirtrgico suficiente
para causar una fibrilacién auricular dependiendo de la distancia a la que se encuentre de la cavidad toracica.

Utilice el sistema Ultravision con cuidado en pacientes que llevan un marcapasos interno o externo. Al igual que los instrumentos
electroquirdrgicos, el sistema Ultravision puede afectar al funcionamiento de los marcapasos. Consulte al fabricante del mismo o
al Departamento de Cardiologia del hospital para mas informacién sobre el uso del sistema Ultravision en pacientes con
marcapasos cardiacos.

Al igual que los instrumentos electroquirirgicos, el sistema Ultravision también puede afectar al funcionamiento de un

desfibrilador automatico implantable (DAI). Si el paciente tiene un DAI, contacte con su fabricante para mas instrucciones antes
de llevar a cabo una intervencion electroquirtrgica con el sistema Ultravision.

Contraindicaciones

Ninguna.

Piezas enviadas con el sistema Ultravision™

El sistema Ultravision™ consta de articulos estériles desechables reutilizables y de un solo uso. Ademas, el convertidor

de corriente es una forma opcional de proporcionar alimentacion al generador, que se suministra por separado o en una
variante alternativa del paquete de inicio del sistema Ultravision. Pdngase en contacto con su representante local de ventas
para establecer el suministro de estos articulos. El resto de articulos que Ultravision necesita para su funcionamiento se
envia con el sistema Ultravision™.

Antes de su uso, confirme que la caja del envio contiene los articulos siguientes:

1. Generador x1
2. Bateria x 2 (solo para el sistema alimentado con baterias) X2
3. Estacion de recarga (solo para el sistema alimentado con baterias) x1
4. Unidad de suministro de alimentacion de la red eléctrica para la

estacion de recarga (solo para el sistema alimentado con baterias) x1
5. Convertidor de corriente con suministro de alimentacion (solo para el

sistema conectado a la red eléctrica) x1
6. Adaptador de retorno para paciente deplaca entera x1
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7. Adaptador de retorno para paciente deplaca partida x1
8. Manual de usuario x1

Si cualquiera de los articulos enumerados anteriormente no estuviera contenido en la caja de envio, pédngase en contacto
con su representante local de ventas antes de intentar utilizar el sistema.
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Antes de su uso, verifique si alguna de las piezas anteriores tiene cualquier dafio que pudiera haberse ocasionado durante
el envio. En caso de duda, pdngase en contacto con su representante local de ventas antes de intentar utilizar el sistema.

Serd necesario reemplazar los siguientes articulos reutilizables:

Articulo NUmero aproximado de usos antes de que sea necesario reemplazarlo

Bateria Lo primero que ocurra en 2 afios: 200 ciclos de carga a 20 °C (68 °F) o un afio desde
la dltima recarga a 20 °C (68°F).

Adaptador de retorno para paci- 500 ciclos de conexién con el generador de Ultravision y el genera-

ente (entero) dor electroquirtrgico

Adaptador de retorno para paci- 500 ciclos de conexion con el generador de Ultravision y el genera-

ente (partido) dor electroquirdrgico

Estacién de recarga de la bateria 1 000 ciclos de conexion con la bateria de Ultravision

Convertidor de corriente 100 ciclos de conexion con el generador de Ultravision

Los recambios reutilizables estan disponibles en Alesi Surgical o en sus distribuidores locales.

El sistema Ultravision™: el principio de funcionamiento

El sistema Ultravision™ elimina las particulas del campo visual que se generan durante la cirugia laparoscopica mediante el
instrumental basado en energia eléctrica. Esto se consigue empleando la precipitacion electrostatica, un proceso por el cual
las particulas se cargan temporalmente y hace que estas se precipiten con rapidez dentro de la cavidad peritoneal mientras
se crean. El sistema ha sido especificamente disefiado para mejorar la claridad del campo visual y minimizar la liberacién
de particulas y gases en el entorno de quir6fano durante la cirugia laparoscépica.

El sistema Ultravision requiere una via de retorno para paciente parecida a la de la diatermia monopolar, pero con una corri-
ente que sea 5 drdenes de magnitud menor. El sistema ha sido creado con la posibilidad de configurarlo en dos direcciones,
segun el tipo de instrumental de corte que se utilice:

Con instrumental monopolar que requiere un electrodo de retorno para paciente

El sistema Ultravision™ se suministra con un adaptador de retorno para paciente que permite a la unidad electro-
quirdrgica y al generador de Ultravision compartir un Gnico electrodo de retorno para paciente con el instrumental
monopolar (figura 1).

Con instrumental de corte bipolar y ultrasénico que no requiere una via de retorno parapaciente
La toma de corriente de retorno para paciente de Ultravision en el generador permite la utilizacion de un electro-
do de retorno para paciente de serie y su conexion directa al generador de Ultravision (figura 2).

El sistema Ultravision™ no se suministra con un electrodo de retorno para paciente, pero ha sido disefiado para ser com-
patible con electrodos de retorno para paciente que cuentan con un conector de estilo “internacional”. Por favor, pongase
en contacto con Alesi Surgical o su distribuidor local si experimenta algin problema relacionado con su electrodo de retorno
para paciente preferido.
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Figura 1: Ultravision™ configurado para su uso con instrumental Figura 2: Ultravision™ configurado para su uso con instrumental
que requiere un electrodo de retorno parapaciente que no requiere un electrodo de retorno parapaciente

Ultravision requiere los componentes siguientes para su funcionamiento que se suministran con el sistema:

1. Unidad generadora

La unidad generadora es la fuente de alto voltaje a baja potencia. La potencia de salida se regula automaticamente y no
puede ajustarse manualmente. La unidad funciona con alimentacion suministrada mediante una bateria desmontable y
recargable, o mediante un convertidor de corriente opcional.

2. Bateria

El generador se alimenta mediante una bateria que permite aproximadamente 10 horas continuas de funcionamiento del
generador. El sistema se suministra con dos baterias y una estacién de recarga. Al igual que ocurre con todas las baterias
de este tipo, su vida util dependera del nimero de recargas. Se recomienda el cambio de las baterias cada 12 meses o
cuando una bateria completamente cargada no consiga que el generador funcione durante seis horas.

3. El convertidor de corriente

En funcion de las preferencias del cliente, el generador también puede alimentarse mediante un convertidor de corriente
que permite conectar la unidad a la red eléctrica utilizando la unidad de suministro de alimentacién especifica. Esta uni-
dad de suministro de alimentacion permite elegir entre cuatro estilos diferentes de enchufe, lo que permite utilizarla en la
mayoria de los paises, y tiene una entrada universal que admite 90-264 VCA. El convertidor de corriente esté disefiado de
forma que pueda almacenarse en el compartimento de la bateria del generador de Ultravision cuando no se utilice.

4. Estacion de recarga de la bateria

El sistema Ultravision se suministra con una estacion de recarga de doble bahia y una unidad de suministro de alimentacién
de la red eléctrica, diferente de la que esta disefiada para utilizarse con el convertidor de corriente. La unidad de suministro
de alimentacion de la red eléctrica de la estacion de recarga de la bateria cuenta con cuatro enchufes diferentes que permit-
en su utilizacion en la mayoria de los paises, y tiene ademas una entrada universal que admite 90-264 VCA.

5. Adaptador de retorno para paciente de placaentera

El sistema Ultravision™ requiere un electrodo de retorno para paciente. El electrodo de retorno para paciente puede com-
partirse con el electrodo de retorno para placa entero o partido del generador electroquirirgico si fuera necesario, mediante
el uso del adaptador de retorno para paciente. El adaptador de retorno para paciente de “placa entera” se utiliza con elec-
trodos de retorno para paciente de placa entera. El extremo azul del adaptador se enchufa en la toma de corriente situada
en la parte frontal del generador electroquirdrgico. El conector naranja en el otro extremo del cable se enchufa en la parte
frontal del generador de Ultravision. Se ofrecen con cables de 0,750 1,5 m.

6. Adaptador de retorno para paciente de placapartida

Este adaptador es el mismo que el de retorno para paciente de placa entera, pero se utiliza con placas partidas. Tiene la
misma clavija central con la que se activa la funcidn de deteccién del generador electroquirirgico (si estuviera presente). El
extremo del adaptador de placa partida es de color rojo. Se ofrecen con cables de 0,750 1,5 m.

Para su funcionamiento, Ultravision requiere los siguientes componentes desechables, estériles y de un solo uso, y estos
articulos se suministran por separado:
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7. lonwand™

El lonwand es el cable de alimentacién que porta la corriente desde el generador de Ultravision hasta el paciente. Su ex-
tremo es un cepillo atraumatico de acero inoxidable responsable de la carga electrostatica de las particulas creadas durante
la intervencién quirdrgica.

8. Catéter y trocar
El catéter permite la insercion del lonwand en la cavidad peritoneal del paciente durante la intervencion quirdrgica. Se intro-
duce por via percutanea utilizando un trocar.

9. Trocar de 5 mm de Ultravision
El trocar de 5 mm de Ultravision es una alternativa al catéter y trocar lonwand™, y tiene un puerto laparoscépico que admite
instrumentos quirurgicos de 5 mm. Este puerto tiene también una luz independiente que acepta un lonwand™ especifico

Parametros de funcionamiento
El sistema Ultravision™ puede utilizarse con los rangos siguientes:

* Rangos de temperatura ambiente de 10 °C a 40 °C (de 50 °F a 104 °F)
» Condiciones del quiréfano: humedad relativa del 20 % al 75 %, sin condensacion
+ Altitud igual o inferior a 3000 m (por encima de 70 kPa)

Transporte y almacenamiento

* Rangos de temperatura ambiente de -10 °C a 40 °C (de 14 °F a 104 °F) -excepto baterias-

* Humedad relativa del 20% al 85%, sin condensacion

* Rangos de temperatura ambiente de la bateria de 0 °C a 40 °C (de 32 °F a 104 °F). La exposicion prolongada a
temperaturas mas altas disminuira notablemente la vida util de la bateria.

+ Vida util de la bateria: 1 afio desde la ultima recarga a 20 °C (68 °F)

+ Altitud igual o inferior a 3000 m (por encima de 70 kPa)

Seguridad del paciente, del quir6fano y durante el uso general

Advertencia
El sistema Ultravision™ solo deberia emplearse por personal quirirgico formado en el uso del equipo electroquirtrgico.

Durante la configuracion inicial y antes de cada uso, verifique que el sistema Ultravision™ y la estacion de recarga de la
bateria no tienen ningln dafio. Si estuvieran dafiados, no los utilice ni trate de repararlos. Llame a Alesi Surgical 0 a su
distribuidor local si necesita ayuda.

Para maximizar la seguridad del paciente, debera minimizarse cualquier contacto entre el lonwand y el instrumental metali-
co. De no ser asi, el instrumental metdlico podria cargarse y ocasionar una descarga electrostatica al paciente o al operario.
Esto podria ser suficiente para causar una fibrilacién auricular dependiendo de la distancia a la que se encuentre de la
cavidad toracica.

Si el generador de Ultravision, el convertidor de corriente, las unidades de suministro de alimentacion o la estacion de
recarga de la bateria se mojan por cualquier motivo, apaguelos y déjelos secar completamente al aire antes de utilizarlos de
nuevo.

No coloque el equipo de forma que sea dificil desconectar de la red eléctrica el enchufe directo de las unidades de suminis-
tro de alimentacion.

No quite ninguna cubierta o paneles que dejen al descubierto los componentes internos del sistema Ultravision™ vy la
estacion de recarga de la bateria. La garantia quedara anulada si quita las cubiertas o los paneles.

Asegurese de que la bateria esta insertada de manera correcta en el generador de Ultravision. No hacerlo podria ocasionar
un incendio.
Asegurese de que el convertidor de corriente de UltravisionTM se inserte siempre en la orientacion correcta en el generador

I\alesi

&2 surgical



de Ultravision. En caso contrario, el convertidor de corriente y el equipo podrian sufrir dafios.

No utilice el convertidor de corriente para alimentar otros equipos distintos del generador de Ultravision. Esto podria causar
dafos al convertidor de corriente y al equipo.

No utilice ninguin suministro de alimentacion de otros fabricantes para alimentar al generador de Ultravision. Esto podria
causar dafios al generador de Ultravision y al suministro de alimentacién del otro fabricante. El usuario también tiene riesgo
de sufrir quemaduras o descargas electrostaticas debido a la acumulacion de cargas en capacitancias externas.

No golpee mecanicamente ni deje caer el convertidor de corriente. Esto podria dafiar o reducir la vida util del convertidor de
corriente.

No sostenga ni cuelgue del cable el convertidor de corriente o su suministro de alimentacion; esto podria causar dafios al
equipo.

No utilice este dispositivo en entornos potencialmente explosivos, como en el caso de la presencia de anestésicos inflam-
ables.

La estacion de recarga de la bateria esta inicamente certificada para su uso fuera del entorno inmediato de quiréfano. No
cuenta con tension redundante suficiente ni proteccion de corriente para permitir el contacto seguro con el paciente.

Utilice la estacion de recarga de la bateria y el convertidor de corriente con su unidad especifica de suministro de ali-
mentacién de la red eléctrica. Las unidades no son mecéanicamente intercambiables y proporcionan diferentes tipos de
proteccion eléctrica.

Enchufe el cable de alimentacién directamente en la toma de corriente sin utilizar ningin cable alargador ni adaptadores
para enchufes.

El montaje del cable de alimentacion deberia comprobarse de manera periodica por si hubiera algun aislamiento o conector
dafiados. No utilice un cable de alimentacion dafiado.

No conecte un cable de alimentacion mojado a una toma de corriente.

Verifiqgue que ninguno de los componentes estériles presente dafios de envasado antes de su uso. No los utilice si hay
algun tipo de dafio.

No reutilice ni esterilice de nuevo el lonwand, el trocar, el catéter o el trocar de 5 mm de Ultravision, ya que esto podria
ocasionar contaminacion cruzada, infecciones o lesiones al paciente o al personal médico, y podria dafar el sistema Ultravi-
sion™.

Precaucién

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones proporcionadas con el sistema Ultravision™ antes de su uso. No
apile ningun equipo sobre el sistema Ultravision™.

Para maximizar la seguridad del paciente, debera minimizarse cualquier contacto entre el lonwand y el tejido del paciente.

De no ser asi, el rendimiento se vera afectado y la visibilidad resultara perjudicada.

Tenga presente el riesgo de tropezar con el cable del convertidor de corriente de Ultravision.

A tener en cuenta
Para el funcionamiento con bateria:

» Eluso de cualquier bateria no autorizada con el sistema Ultravision™ podria causar dafios y anulara la garantia.

» Conecte el cable de alimentacion del cargador de la bateria a una toma de corriente en la pared que tenga el
voltaje correcto. No hacerlo podria ocasionar dafios de producto al cargador o labateria.

* Un voltaje de alimentacion inferior a 90 VCA reducira la tasa de recarga de manera significativa.

Para el funcionamiento con el convertidor de corriente:

* Los voltajes de alimentacion inferiores a 90 VCA (a la unidad de suministro de alimentacion del convertidor de
corriente) ocasionaran un comportamiento impredecible del generador (advertencia de bateria baja o que no
funcione).
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Mantenimiento

Advertencia
Inspeccione el generador de Ultravision, la estacién de recarga de la bateria o el convertidor de corriente antes de cada
uso. Si hay alguna evidencia de dafios, no los utilice. Llame a Alesi Surgical o a su distribuidor local si necesita ayuda.

Apague siempre el generador de Ultravision antes de limpiarlo.

Desenfuche siempre la estacion de recarga de la bateria antes de limpiarla.
Desenchufe siempre la unidad de suministro de alimentacion del convertidor de corriente de este Ultimo antes de limpiarlo.

Precaucioén

Deseche el lonwand, el trocar y el catéter junto con otros materiales quirtrgicos de desecho segun los procedimientos em-
pleados por su institucion.

A tener en cuenta

Utilice solamente detergentes que ya se usen generalmente en su hospital para la limpieza de generadores y cables elec-
troquirdrgicos no estériles para limpiar el generador de Ultravision, la estacion de recarga de la bateria y los adaptadores
de retorno para paciente. No emplee alcohol, componentes de limpieza o desinfectantes causticos, corrosivos o abrasivos,
disolventes u otros materiales que puedan causar dafos.

No intente esterilizar el generador de Ultravision o los adaptadores de retorno para paciente de ningiin modo.

Mantenga el generador de Ultravision y la estacion de recarga de la bateria alejados de cualquier liquido, ya que podria
dafiar los componentes internos.
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Capitulo 2: controles, tomas de corriente e indicadores

En esta seccion se describen todos los controles, tomas de corriente, e indicadores en los paneles frontales y laterales del genera-
dor de Ultravision, la estacion de recarga de la bateria de Ultravision y el convertidor de corriente de Ultravision.

Advertencia
Lea todas las instrucciones antes de utilizar este equipo. No hacerlo podria provocar dafios en el generador y/o lesiones
para el paciente o el operario.

El generador de Ultravision™: vista del panel frontal

e
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1 — Interruptor de encendido/apagado e indicador LED
2 — Toma de corriente de retorno para paciente

3 — Toma de corriente de lonwand

4 — Indicadores LED de proximidad

5 — Indicador del nivel de bateria

6 — Indicador LED de fallo del generador

Advertencia

Todos los equipos de terceros utilizados con Ultravision deben estar certificados segun los estandares especificos perti-
nentes asociados a IEC 60601. El usuario es el responsable de verificar que cualquier equipo complementario cumple los
requisitos de IEC 60601.

A tener en cuenta
Conecte los accesorios al tipo de toma de corriente correcto. De no ser asi, el sistema no funcionara adecuadamente.

1 - Interruptor de encendido/apagado e indicador LED
El interruptor que controla la alimentacion del generador se encuentra en la esquina inferior izquierda del panel frontal

(véase mas arriba, Vista del panel frontal). Para encender el generador, coloque el interruptor en la posicion de ENCENDI-
DO (I). El indicador luminoso deberia mostrarse en verde.

Apague el generador colocando el interruptor en la posicion de APAGADO (O). El indicador luminoso deberia estar apagado.

2 —Tomade corriente de retorno para paciente e indicador LED de proximidad

El electrodo de retorno para paciente de placa entera o partida, o el adaptador de retorno para paciente de Ultravision se
insertan en esta toma de corriente con el fin de establecer la via de retorno.

A tener en cuenta
El adaptador de retorno para paciente de Ultravision debe insertarse correctamente hacia arriba. No hacerlo asi podria
ocasionar dafios al conector o la toma de corriente.

3 —Tomade corriente de lonwand

El conector de lonwand esta insertado en la toma de corriente de lonwand. Este proporciona alimentacion al lonwand y
provoca la precipitacion electrostatica de las particulas.
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A tener encuenta
El lonwand de Ultravision debe insertarse en la posicién correcta. No hacerlo asi podria ocasionar dafios al conector o la
toma de corriente.

4 —Indicadores LED de proximidad

Cuando el generador esta encendido, los indicadores LED de proximidad se iluminan en verde. Para que puedan funcionar
correctamente, deberia minimizarse el contacto entre el lonwand y el tejido del paciente u otro instrumental quirdrgico. Los
dos indicadores LED de proximidad parpadearan cuando el lonwand se acerque a unos 2 mm (1/12”) al tejido del paciente.
Ademas, también existe un indicador acuUstico que emitird un sonido. Cuando se elimine el contacto, los indicadores LED
dejaran de parpadear y la alarma acustica dejara de sonar.

Advertencia

No permita que el lonwand entre en contacto con las partes no aisladas de cualquier instrumental electroquirdrgico durante
su uso. El contacto continuado durante mas de 10 minutos puede provocar una descarga eléctrica desde el instrumental
electroquirdrgico suficiente para causar una fibrilacion auricular dependiendo de la distancia a la que se encuentre de la
cavidad tor4cica.

5 —Indicador del nivel de bateria

Con una bateria nueva y totalmente cargada, el indicador de nivel de bateria muestra la carga restante aproximada segun
lo siguiente:

LED verde >8 h de carga restante
LED &mbar 2-8 h de carga restante
LED rojo <2 h de carga restante LED parpadeando enrojo <30

min de carga restante

La luz LED parpadeando en rojo también est4 acompafiada de un indicador acustico.

Cuando se utilice el convertidor de corriente de Ultravision para alimentar el sistema Ultravision, el LED verde se encendera
permanentemente en este indicador cuando la unidad esté encendida. Si se encienden los LED amarillo o rojo, es necesa-
rio cambiar el convertidor de corriente.

Precaucioén
La bateria no deberia utilizarse en un procedimiento quirdrgico cuando aparece la luz LED parpadeante roja y deberia recargarse.
No hacerlo podria ocasionar una pérdida de carga durante el procedimiento, con lo cual la visibilidad se veria afectada.

A tener en cuenta

La bateria podria perder carga durante el transporte, el almacenamiento y el envio, en especial con la exposicién prolon-
gada a temperaturas ambiente elevadas. Se recomienda cargar la bateria completamente antes del primer uso del sistema
Ultravision™.

Se recomienda reemplazar la bateria por otra una vez que esta no consiga proporcionar 6 horas de alimentacion cuando la
carga esta completa. Si necesita comprar recambios, pongase en contacto con Alesi Surgical o su distribuidor local.

6 - Indicador LED de fallo del generador

Este LED no esté iluminado durante la utilizacién. Si existe un problema dentro del generador, la luz LED se iluminara en
rojo y parpadeara. Esto va también acompafiado de un indicador acustico.

Advertencia
No intente utilizar el generador de Ultravision cuando el indicador de fallo del generador esté iluminado. Péngase en contac-
to con Alesi Surgical o su distribuidor local para organizar una reparacion o sustitucion de la unidad generadora.
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El generador de Ultravision™: vista del panel lateral
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1 — Mecanismo de insercion de la bateria/convertidor de corriente

1 - Ranurade insercion de la bateria/convertidor de corriente y mecanismo de liberacion

La bateria o el convertidor de corriente se insertan en la ranura del lateral derecho del generador de Ultravision. Posterior-
mente se saca del generador de Ultravision tirando del accionador de eyeccién hacia la parte frontal del generador.
Precaucion

La bateria o el convertidor de corriente deben insertarse en la posicion correcta. De no ser asi, podrian ocasionarse dafios
a la bateria, el convertidor de corriente y el generador, y ocasionar un incendio.

Riesgo de incendio, explosion o quemaduras. No caliente las baterias a mas de 60 °C.

El generador de Ultravision™: vista trasera

1 — Control de volumen
1 - Control de volumen paraindicadores acusticos

El generador de Ultravision consta de cuatro indicadores acusticos que acompafian a los indicadores visuales:

Indicador Tono Descripcion Frecuencia Indicador visual
Bateria baja Alto (1047 Hz) Un solo tono de 1 segundo 2 segundos LED de bateria baja
Proximidad Medio (523,3 Hz) Un solo tono de 0.3 segundo | 6 segundos LED de proximidad
Fallo del Bajo (261,6 Hz) Un solo tono de 1 segundo 2 segundos LED de fallo (!)
generador

Recordatorio de Bajo (261,6 Hz) Un solo tono de 1 segundo 15 minutos Ninguno
ENCENDIDO

El generador emite los tres tonos diferentes en secuencia cuando se enciende. El volumen de estos indicadores puede
ajustarse girando el control de volumen en la parte posterior del generador. El volumen puede subirse girando el control de
volumen en el sentido de las agujas del reloj, y puede bajarse girando en la direccién contraria.

Advertencia
Asegurese de que el indicador acustico puede escucharse en todo el entorno del quiréfano, asi como de que las luces LED
de indicacién se encuentran visibles para todo el personal. No observar las indicaciones podria ocasionar:

 La carga capacitiva del instrumental electroquirtrgico y riesgo de fibrilacion auricular.
 La pérdida de funcionamiento causada por una interrupcién del suministro o un fallo en elgenerador.
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Opcioén de estacion de recarga de la bateria de Ultravision™: vista de la parte superior

— Indicador de alimentacion y fallo

— Bahias 1y 2 de la base de conexion de la bateria
— Indicadores del estado de carga de la bateria

— Toma de corriente del suministro de alimentacion

A WN P

1 -Indicador de alimentacidon y fallo

El indicador luminoso de energia esta verde cuando la energia se suministra correctamente a la estacion de recarga. Si
existe un fallo relacionado con la estacion de recarga, esta aun podria cargar las baterias pero podria sobrecargarlas. Esto
se indica mediante un cambio del color de la luz del verde al rojo.

2 —Bahias 1y 2 dela base de conexion de labateria

La estacion de recarga puede recargar hasta un méaximo de dos baterias al mismo tiempo. Las baterias deben insertarse de
manera que los terminales de la bateria encajen con los terminales de la estacién de recarga.

3 —Indicadores del estado de carga de labateria

El indicador de estado se iluminara cuando se suministre energia a la estacién de recarga y se inserte una bateria con la
orientacion correcta. La luz del indicador sera naranja hasta que la bateria esté completamente cargada. Cuando la bateria
esté completamente cargada, la luz se apagara.

4 —Tomade corriente del suministro dealimentacion

La estacion de recarga de la bateria presenta una unidad de suministro de alimentacion. La unidad de suministro de ali-
mentacion cuenta con varios enchufes que pueden acoplarse a la misma. Seleccione el enchufe correcto para su suministro
de alimentacion local.

A tener en cuenta
Si la unidad de suministro de alimentacién proporcionada con la estacion de recarga no cuenta con un enchufe adecuado
compatible con su suministro de alimentacién local, pdngase en contacto con Alesi Surgical o su distribuidor local.

Utilice solo la unidad de suministro de alimentacion proporcionada con la estacion de recarga de la bateria. El uso de otras
unidades de suministro de alimentacion podria dafiar las baterias y la estacion de recarga.

Cuando el indicador luminoso de encendido o fallo esté en rojo, el cargador tiene un fallo que podria dafar las bat-
erias y no deberia utilizarse. Si necesita comprar un cargador de recambio, péngase en contacto con Alesi Surgical.

H 121
Aalesu

surgical



Opcién de convertidor de corriente de Ultravision™: vista del panel frontal

1. Toma de entrada del conector del suministro de alimentacion CC.
2. Contacto de la bateria del generador (positivo)
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Capitulo 3: preparar el sistema Ultravision™ para su uso
En esta seccion se describe como preparar el sistema Ultravision™ para su uso, en particular para:

* Inspecciones periodicas
» Cargar una bateria usando la estacién de carga de la bateria
* Insertar y sacar una bateria
» Preparar el convertidor de corriente para su uso.
* Preparar el sistema Ultravision™ para su uso:
o Uso con instrumental que requiere un electrodo de retorno para paciente
o Uso con instrumental que no requiere un electrodo de retorno para paciente

Advertencia

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones proporcionadas con el sistema y sus accesorios antes de su uso.
No hacerlo podria provocar la muerte u ocasionar lesiones graves para el paciente y el operario.

Inspecciones peridédicas

El sistema Ultravision™ deberia examinarse visualmente una vez al afio como minimo independientemente de su uso. Esta
inspeccion deberia incluir comprobaciones de:

» Dafios en el generador y la estacion de recarga.

« Dafios en el cable de alimentacion y el enchufe de la estacion de recarga de la bateria.

+ Dafios en el convertidor de corriente y en su suministro de alimentacion, incluidos el cable y el conector.

+ Dafios en el cable o los conectores de los adaptadores de retorno para paciente.

+ Conexion correcta entre los adaptadores de retorno para paciente, el generador de Ultravision y el generador
electroquirdrgico.

Advertencia

No utilice el sistema Ultravision™ con ningin componente dafiado. Los cables dafiados deben ser reemplazados antes de
su uso. Si existe algun dafio en el generador de Ultravision o la estacién de recarga de la bateria, péngase en contacto con
Alesi Surgical o su distribuidor local.

Cargar la bateria mediante la estacion de recarga de la bateria de Ultravision™

Una bateria deberia cargarse cuando se compra o siempre que el indicador de nivel de la bateria del generador de Ultravi-
sion esté en rojo o parpadee en rojo. La carga completa de una bateria desde un nivel de alimentacion cero a un nivel total
lleva aproximadamente 12 horas. Una bateria nueva completamente cargada deberia proporcionar un minimo de 10 horas
de uso del sistema Ultravision™.

Verifique que el cable de alimentacion de la estacion de recarga de la bateria no presenta ningun dafio.

Si no hay ninguna evidencia de dafios, ajuste el cable de alimentacion a la estacion de recarga.

Ajuste la placa frontal correcta al enchufe del cable de alimentacion, insértelo en una toma de corriente de pared

para hospital conectada a tierra y confirme que la luz del indicador de encendido/fallo esta iluminada en verde.

Inserte una bateria en una bahia de conexion y asegurese de que los terminales de la bateria encajan per-

fectamente con los terminales de la estacion de recarga. Confirme que el indicador de carga de la bateria esta

iluminado en naranja.

5. Deje que la bateria se cargue hasta que el indicador de carga se apague. Saque la bateria de la bahia de conex-
ion.

6. Desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente de pared.

A wdhpE

Las baterias deben guardarse en un lugar limpio y seco cuando no se estén utilizando.

Advertencia

Conecte el cable de alimentacién del cargador de la bateria a una toma de corriente de pared para hospitales conectada a
tierra del voltaje correcto. Enchufe el cable de alimentacién directamente en la toma de corriente sin ninglin cable alargador
ni adaptadores. El uso de cables alargadores podria aumentar el peligro de incendios.

La estacion de recarga de la bateria esta certificada para su uso fuera del entorno inmediato de quiréfano. No cuenta con
voltaje de reserva suficiente ni proteccion de corriente para permitir un contacto seguro con el paciente.

Precaucién
Las baterias deben reciclarse y no incinerarse o desecharse en el vertedero general del hospital.

No intente conectar directamente los terminales negativo y positivo de una bateria.
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La bateria contiene acido y no deberia hacerse ningln intento de desmontarla.

A tener en cuenta

Si las unidades de suministro de alimentacién proporcionadas con la estacién de recarga no cuentan con una placa frontal
adecuada compatible con su suministro de alimentacion local, péngase en contacto con Alesi Surgical o con su distribuidor
local.

Esta estacion de recarga incluye caracteristicas de compensacion térmica y ha sido disefiada a medida para la carga opti-
ma y la conservacion de la vida util de las baterias suministradas con su sistema Ultravision™. El uso de otras estaciones
de recarga, incluso si son compatibles mecanicamente, podria acortar significativamente la vida Util de las baterias de su
sistema Ultravision™. No utilice ninguna otra bateria que no sea aquella suministrada por Alesi Surgical con la estacion de
recarga.

Utilice solo la unidad de suministro de alimentacién proporcionada con la estacion de recarga de la bateria. El uso de otras
unidades de suministro de alimentacion podria dafar las baterias y la estacién de recarga.

No descargue mecéanicamente ni deje caer una bateria. Esto podria dafiar o disminuir la vida Gtil de la bateria.
No utilice la bateria para alimentar otro equipo distinto al generador de Ultravision. Esto podria dafiar la bateria y el equipo.

Cuando el indicador luminoso de encendido esté en rojo, el cargador tiene un fallo que podria dafiar las baterias y no de-
beria utilizarse.

Se recomienda extraer la bateria del generador si este no va a utilizarse durante cierto tiempo.

Consejo

Para maximizar la vida util de las baterias, estas deberian devolverse a la estacion de recarga al finalizar su utilizacién, por
ejemplo, al final del dia, y deberian almacenarse en un lugar tan frio como sea posible. No es aconsejable dejar una bateria
sin cargar durante un fin de semana o un periodo vacacional.

No utilice toda la carga de la bateria, ya que esto disminuira significativamente la vida util de la bateria.
Colocar la bateria en el generador de Ultravision™

Para colocar una bateria en el generador:

1. Localice la ranura de la bateria en el lateral derecho del generador de Ultravision.

2. Asegurese de que la bahia de la bateria esté vacia tirando del accionador de eyeccion hacia la parte frontal del
generador.

3. Asegurese de que la bateria esté orientada con los terminales de la bateria mas cercanos al generador, con la
fecha mirando hacia arriba y sefialando algenerador.

4. Inserte la bateria hasta que encaje con los terminales de contacto en el generador.

5. Encienda la alimentacion del generador pulsando el interruptor de encendido situado en el panelfrontal.

6. Apague el dispositivo hasta que se complete la configuracion.

Precaucion
Asegurese de que la bateria esté siempre insertada en el generador de Ultravision y en la estacion de recarga de la bateria
con la orientacion correcta. No hacerlo podria dafiar la bateria y el equipo, y causar un peligro de incendio.

Uso del generador de Ultravision™ con el convertidor de corriente de Ultravision™
opcional

Insertar el convertidor de corriente en el generador de Ultravision™
Para insertar el convertidor de corriente en el generador:

1. Enchufe el suministro de alimentacion del convertidor de corriente en la toma de corriente adecuada (para esto,
puede ser necesario utilizar uno de los adaptadores regionales suministrados con el convertidor de corriente). Si
las unidades de suministro de alimentacion proporcionadas con el convertidor de corriente no cuentan con una
placa frontal adecuada compatible con su suministro de alimentacion local, péngase en contacto con Alesi Surgi-
cal o con su distribuidor local.

2. Inserte el conector del extremo de la unidad de suministro de alimentacion en la toma de entrada del convertidor

de corriente.

Localice la ranura de la bateria en el lateral derecho del generador de Ultravision.

4. Asegurese de que la bahia de la bateria esté vacia, tirando del accionador de eyeccion hacia la parte frontal del

w
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generador.

5. Asegurese de que el convertidor de corriente esté orientado con los terminales proximos al generador, con la
flecha hacia arriba, apuntando al generador.

Inserte el convertidor de corriente hasta que se acople a los terminales de contacto del generador.

Encienda el interruptor de alimentacién de la red eléctrica.

8. Encienda el interruptor de la parte frontal del generador Ultravision cuando sea necesario, y confirme que el LED
de la parte frontal del generador se enciende en verde y que el ciclo de tonos de puesta en marcha finaliza cor-
rectamente. Si no es asi, consulte la seccién de resolucion de problemas (capitulo 6).

N o

Advertencias y precauciones
Asegurese de que el convertidor de corriente de Ultravision™ se inserte siempre en la orientacion correcta en el generador
de Ultravision. En caso contrario, el convertidor de corriente y el equipo podrian sufrir dafios.

No utilice el convertidor de corriente para alimentar otros equipos distintos del generador de Ultravision. Esto podria causar
dafos al convertidor de corriente y al equipo.

No utilice ningun otro suministro de alimentacion de otros fabricantes, incluido el suministro de alimentacion de la estacion
de carga de la bateria, para alimentar el convertidor de corriente de Ultravision. Esto podria causar dafios al generador de
Ultravision y al suministro de alimentacién del otro fabricante. El usuario también tiene riesgo de sufrir quemaduras o des-
cargas electrostaticas debido a la acumulacion de cargas en capacitancias externas.

No golpee mecénicamente ni deje caer el convertidor de corriente. Esto podria dafiar o reducir la vida util del convertidor de
corriente.

No sostenga ni cuelgue del cable el convertidor de corriente o su suministro de alimentacion; esto podria causar dafios
al equipo.

Preparar el sistema Ultravision™ para su uso: instrumental que requiere un electrodo
de retorno para paciente

Antes de su uso, confirme que los componentes siguientes estan disponibles:

* Un generador de Ultravision con el convertidor de corriente o con una bateria correctamente cargada

* Un electrodo de retorno para paciente con un conector de estilo “internacional” de tipo entero o partido

» Un adaptador de retorno para paciente de Ultravision correcto, entero o partido

* Una unidad generadora electroquirtrgica compatible con el electrodo de retorno para paciente Configure el siste-
ma como se indica a continuacion:

1. Conecte el electrodo de retorno para paciente al paciente mediante la practica quirdrgica estandar. Pueden em-
plearse variantes enteras o partidas.

2. Conecte el electrodo de retorno para paciente al adaptador de retorno para paciente. Seleccione el adaptador de
retorno para paciente que se vaya a utilizar con un electrodo de retorno entero. Seleccione el adaptador de placa
partida que se vaya a utilizar con una placa partida.

3. Conecte el extremo del adaptador de retorno para paciente (AZUL: placa entera; ROJO: placa partida) al genera-
dor electroquirurgico.

4. Encienda el generador electroquirlrgico y asegurese de que el generador electroquirtirgico reconoce la via de re-
torno para paciente.

5. Conecte el otro extremo del adaptador de retorno para paciente (NARANJA) al generador de Ultravision.

El conector debe insertarse en la posicion correcta.
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Si el generador electroquirtrgico no reconoce el electrodo de retorno cuando se utilice el adaptador de retorno para paci-
ente, siga el procedimiento siguiente:

» Ajuste el electrodo de retorno para paciente directamente en el generador electroquirirgico. Si esto resuelve
el problema, el adaptador de retorno para paciente esta desgastado y deberiareemplazarse.

+ Si esto no resuelve el problema, reemplace el electrodo de retorno para paciente y repita los pasos 1 al 4 anteri-
ores.

+ Si esto no resuelve el problema, el generador electroquirdrgico presenta algun problema.

Advertencias y precauciones

Asegurese de que el adaptador de retorno para paciente (entero o partido) coincide con el electrodo de retorno para
paciente ajustado al paciente. El adaptador de retorno para paciente permite la insercién de un electrodo de retorno para
paciente entero en un adaptador de retorno para paciente partido. El uso incorrecto podria derivar cualquier funcionalidad
de deteccion de una almohadilla de retorno del generador electroquirdrgico.

Asegurese de que el adaptador de retorno para paciente se utilice en la orientacion correcta.

Consejo

Si el procedimiento quirdrgico pudiera requerir ambos tipos de instrumental, es decir, aquellos que requieren una via de
retorno (por ejemplo, monopolar) y aquellos que no (por ejemplo, bipolar o ultrasénico), se recomienda la configuracion del
sistema de esta manera. Esto evita la necesidad de retrasar el procedimiento mientras se reconfigura Ultravision, de modo
gue pueda compartir el mismo electrodo de retorno para paciente.

Se ha comprobado que el sistema Ultravision™ no afecta a los sistemas de supervision del contacto de retorno para paci-
ente de placa partida utilizados por los generadores monopolares enumerados en la pagina 136.

Preparar el sistema Ultravision™ para su uso: instrumental que no requiere una via de
retorno para paciente

Antes de su uso, confirme que los componentes siguientes estan disponibles:

* Un generador de Ultravision con el convertidor de corriente o con una bateria correctamente cargada
« Un electrodo de retorno para paciente con un conector de estilo “internacional” (de tipo entero o partido) Config-
ure el sistema como se indica a continuacion:

1. Conecte el electrodo de retorno para paciente al paciente mediante la practica quirdrgica estandar. Pueden em-
plearse variantes enteras o partidas.

2. Conecte el otro extremo del electrodo de retorno para paciente directamente al generador de Ultravision in-
sertandolo en la toma de corriente de retorno en la cara delantera del generador de Ultravision. El conector debe
insertarse en la posicion correcta.

Consejo
Los adaptadores de retorno para paciente deberian ser facilmente accesibles en caso de que un procedimiento quirirgico
demande el uso de un instrumental que requiera un electrodo de retorno para paciente.
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Capitulo 4: uso del sistema Ultravision™

Esta seccién se centra en el uso del sistema Ultravision™ para aclarar el humo quirurgico del campo visual. Este paso
requiere los articulos consumibles siguientes:

» Catéter y trocar de Ultravision
* lonwand

O
* Trocar de 5 mm de Ultravision
Estos articulos se suministran por separado.

El uso de estos accesorios se describe por separado a continuacion:

Insertar el catéter, el trocar y el lonwand
El catéter se inserta utilizando el trocar. El catéter y el trocar se suministran ya montados y listos para su uso.

La cavidad peritoneal debe insuflarse mediante las practicas habituales antes de intentar insertar el catéter. Una vez que se
haya conseguido la insuflacion:

1. Abra el envoltorio estéril de lonwand.

2. Saque el montaje del catéter/trocar y el lonwand del envoltorio. Quite las fundas protectoras del trocar/catéter y
del cable del lonwand, y compruebe la integridad de los componentes

3. Introduzca el catéter colocandolo a 90° respecto a la pared abdominal y perforando con el montaje del catéter/

trocar

a.Insértelo siempre una vez que se haya insuflado el abdomen.

b.Insértelo siempre bajo vision directa para evitar lesiones iatrogénicas de las estructurasabdominales.

Saque el trocar del catéter sujetando el catéter y girando el trocar en el sentido contrario a las agujas del reloj.

Deséchelo de modo seguro.

Inserte cuidadosamente el lonwand en el catéter hasta que sobresalga por la punta y pueda visualizarse dentro

del paciente con la camara laparoscoépica.

Ajuste el lonwand en su posicion correcta sujetando el catéter y girando el centro del lonwand en el sentido de

las agujas del reloj hasta que esté apretado. No lo apriete en exceso.

Ajuste la altura del catéter para que el lonwand se mantenga libre de contacto con el tejido del paciente y el

instrumental quirdrgico.

8. Enchufe el conector lonwand a la toma de corriente activa en la cara delantera del generador de Ultravision.

N o g A

Advertencia

Para un solo uso. Los componentes no estan disefiados para reesterilizarse, y la reutilizacién de este dispositivo conlleva un
riesgo grave de infeccidn cruzada o funcionamiento incorrecto del dispositivo.

Si el envoltorio estéril esté abierto o dafiado, no lo utilice y deséchelo de forma segura.

Si existe alguna evidencia de dafio en cualquiera de los componentes, no los utilice y deséchelos de forma segura.

Inserte siempre el catéter o el trocar bajo vision directa una vez que la cavidad abdominal haya sido insuflada. No hacerlo
podria ocasionar dafios a tejidos internos, vasos sanguineos u 6rganos.

Evite arterias y venas principales cuando inserte el catéter o el trocar.

Nunca intente volver a insertar en el abdomen un trocar que haya retirado parcial o totalmente.

No encienda el generador de Ultravision antes de insertar el lonwand en el catéter.

Como ocurre con los instrumentos electroquirdrgicos, se debe minimizar el contacto entre el lonwand

y los instrumentos metalicos sin aislante para evitar descargas electrostaticas al usuario o al paciente, que también pueden

interferir transitoriamente con una sefial de ECG.

El contacto reiterado del lonwand con un laparoscopio con video puede producir interferencias temporales con la imagen de
video o dafiar el laparoscopio.
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Precaucién
Los componentes estériles han sido disefiados para su uso especifico con este sistema. Utilice solamente articulos suminis-
trados por Alesi Surgical.

Consejo

Inserte el catéter en una posicidon que no afecte al procedimiento quirtrgico y donde haya menos probabilidad de que este
entre en contacto con otro instrumental quirtrgico. El aclarado del humo es mas eficaz cuando se coloca entre el laparoscopio
y el sitio del procedimiento quirdrgico.

Asegurese de que la punta del catéter se encuentre a 25 mm (1”) como minimo del tejido del paciente con el fin de reducir
el riesgo de activar accidentalmente el indicador de proximidad.

Cubra el lumen del catéter con un dedo antes de insertar el lonwand para minimizar la pérdida de neumoperitoneo.

Asegurese de que el cepillo de lonwand esté derecho antes de insertarlo en el catéter.

Uso del catéter, el trocar y el lonwand durante el procedimiento quirargico
Antes de empezar a cortar o coagular el tejido y generar humo:

1. Asegurese de que el lonwand no tenga desechos quirtrgicos y no esté en contacto con el tejido del paciente o el
instrumental quirdrgico.

2. Encienda el generador de Ultravision. Si el indicador luminoso del estado de la bateria parpadea en rojo y suena

la alarma de la bateria, sustituya la bateria por una unidad completamente cargada.

Realice el procedimiento quirdrgico.

4. En caso de que el indicador de proximidad suene cuando el lonwand™ no esté en contacto con el tejido del paci-

ente o el instrumental quirdrgico, siga los pasos siguientes:

Apague el generador de Ultravision.

6. Saque el lonwand™ del catéter sujetando el catéter y girando el lonwand en el sentido contrario a las agujas del
reloj, asegurandose de que el catéter no se desvia.

7. Limpie el lonwand™ y los filamentos del cepillo: envuélvalos en una torunda estéril humedecida con una solu-
cion salina estéril y frotelos suavemente, moviendo la torunda desde la parte aislada del lonwand hacia el cepillo
metalico. Repita hasta que se haya eliminado toda la contaminacion y el cepillo esté limpio.

8. Reinserte el lonwand en el catéter y ajistelo sujetando el catéter y girando el lonwand en el sentido de las agujas
del reloj.

9. Encienda el generador de Ultravision y confirme que el estado del indicador se ha solucionado y se ha reanuda-
do la eliminacion del humo.

10. Si la alarma sigue sonando, saque y reemplace el lonwand.

w
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Advertencia

Para maximizar la seguridad del paciente, debera minimizarse cualquier contacto entre el lonwand y el instrumental metali-
co. De no ser asi, el instrumental metélico podria cargarse y ocasionar una descarga electrostatica al paciente o al operario.
Esto podria ser suficiente para causar una fibrilacién auricular dependiendo de la distancia a la que se encuentre de la
cavidad toracica.

Debera evitar la activacion accidental de un electrodo monopolar en contacto con el lonwand. Siempre que el cable de lon-
wand™ esté conectado al generador de Ultravision, no existe riesgo de que el paciente o el personal quirdrgico sufra una
guemadura o una descarga accidental, aunque no se ha comprobado que haya redundancia en este aislamiento protector.
Como ocurre con todos los instrumentos electroquirdrgicos, se debe minimizar el contacto entre el lonwand y los instru-
mentos metalicos sin aislante para evitar descargas electrostaticas al usuario o al paciente, que también pueden interferir
transitoriamente con una sefial de ECG.

El contacto reiterado del lonwand con un laparoscopio con video puede producir interferencias temporales con la imagen de
video o dafiar el laparoscopio.

Si el catéter de Ultravision se desengancha de su posicién durante su uso, reemplacelo por un dispositivo nuevo.

El sistema no debe utilizarse a menos que el usuario haya recibido formacion sobre su uso.
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Fin del procedimiento quirdrgico

Cuando se haya completado el procedimiento quirtrgico o ya no existe ningun requerimiento para que el dispositivo de
Ultravision esté activo:

Apague el generador de Ultravision.

Desconecte el cable de lonwand del generador.

Extraiga cuidadosamente el lonwand del catéter.

Extraiga el catéter y aplique una venda en el sitio de la herida.
Deseche el cable de lonwand y el catéter de modo seguro.

g A~ wDhPE

Advertencia

Asegurese de que el generador de Ultravision esté apagado antes de extraer el lonwand. No hacerlo podria conducir a la
carga eléctrica de objetos conductores y suponer un riesgo de descarga estatica al operador.

No reutilice ni esterilice de nuevo el lonwand, el trocar o el catéter, ya que esto podria ocasionar contaminacién cruzada,
infecciones o lesiones al paciente o al personal médico, o podria danar el sistema Ultravision™.

Deseche el lonwand, el trocar y el catéter junto con otros materiales quirtrgicos de desecho segun los procedimientos em-
pleados por su institucion.

Consejo
La extraccion del catéter como la dltima etapa en el procedimiento permite que un cirujano cierre el resto de puertos quirdr-
gicos sin ocasionar la pérdida rapida de presion peritoneal.

Insercién del trocar de 5 mm de Ultravision

1. Abra el envoltorio estéril y extraiga el contenido utilizando una técnica de campo estéril.

2. Quite la vaina protectora del lonwand y compruebe su integridad

3. Inserte el obturador principal en el trocar y compruebe el montaje correcto. Asegurese de que el obturador lon-
wand esté en el trocar y de que la conexion luer lock esté bien firme.

4. Realice unaincision abdominal ligeramente mas pequefa que el diametro del trocar, para evitar la inestabilidad
del trocar. Inserte el trocar bajo visién directa.

5. Aplique una ligera presion continua pero controlada hacia abajo al obturador para introducir el trocar a través de

la pared abdominal. Asegurese de que el laparoscopio pueda ver la palabra ULTRAVISION completa dentro del

peritoneo.

Cuando el trocar esté en la posicion deseada, retire el obturador principal y el obturador del lonwand.

Inserte por completo el lonwand y fijelo en su sitio, apretando el conector luer lock.

8. Conecte el conector del lonwand al generador de Ultravision.

N o

Uso del trocar de 5 mm de Ultravision durante el procedimiento quirdrgico

1. Asegurese de que el lonwand no tenga restos quirdrgicos, y de no tocar los tejidos del paciente ni los instrumen-

tos quirargicos.

Encienda el generador de Ultravision.

Realice el procedimiento quirurgico.

4. En caso de que el indicador de proximidad suene cuando el lonwand no esté tocando un tejido del paciente ni un

instrumento quirdrgico, siga estos pasos:

Apague el generador de Ultravision.

Retire el lonwand del trocar.

7. Limpie el cable del lonwand y los filamentos del cepillo, envolviéndolo con un hisopo estéril humedecido con solu-
cion salina estéril y limpiandolo con cuidado, moviendo el hisopo desde la parte aislada del cable del lonwand
hacia el cepillo metalico. Repita hasta eliminar toda la contaminacion.

8. Vuelva a introducir el lonwand en el trocar.

9. Encienda el generador de Ultravision y confirme que se ha resuelto el problema delindicador.

10. Si la alarma contintia sonando, sustituya el lonwand.

11. Cuando finalice el corte quirdrgico, apague el generador de Ultravision.

w N
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Fin del procedimiento quirdrgico

1. Asegurese de que el generador de Ultravision esté apagado.
Retire el lonwand del trocar.

3. Extraiga el trocar del abdomen. Si no se aplica hemostasia en el puerto quirdrgico, se debe utilizar la técnica
adecuada para lograr la hemostasia.

Aplique un apésito al lugar de la herida.
5. Deseche todos los articulos de forma segura.

Advertencias

El trocar de 5 mm de Ultravision se ha disefiado especificamente para su uso con el sistema Ultravision. Use Unicamente
articulos suministrados por Alesi Surgical Limited.

El trocar de 5 mm de Ultravision solo debe ser utilizado por cirujanos que hayan recibido la formacién adecuada y estén
familiarizados con las técnicas laparoscopicas.

Si el envoltorio esté abierto o dafiado, no lo utilice y deséchelo de forma segura.
Si existe alguna evidencia de dafio en cualquiera de los componentes, no los utilice y deséchelos de forma segura.

Para un solo uso. Los componentes no estan disefiados para reesterilizarse, y la reutilizacion de este dispositivo conlleva
un riesgo grave de infeccién cruzada o funcionamiento incorrecto del dispositivo.

Se debe tener cuidado al introducir o extraer instrumentos laparoscépicos afilados, para reducir el riesgo de dafiar acciden-
talmente el sistema de sellado.

Inserte siempre el lonwand en el paciente a través del trocar de 5 mm de Ultravision antes de encender el generador de
Ultravision.

Inserte el trocar bajo vision directa y evite lesiones yatrogenas a las estructuras abdominales y a las venas y arterias princi-
pales.

Como ocurre con todos los instrumentos electroquirdrgicos, se debe minimizar el contacto entre el lonwand y los instrumen-
tos metalicos sin aislante para evitar
descargas electrostaticas al usuario o al paciente, que también pueden interferir transitoriamente con una sefial de ECG.

El contacto reiterado del lonwand con un laparoscopio con video puede producir interferencias temporales con la imagen de
video o dafiar el laparoscopio.

Asegurese de que el generador de Ultravision esté apagado antes de retirar el lonwand.
Deseche el trocar de 5 mm de Ultravision siguiendo los procedimientos del centro.

El sello del trocar de 5 mm de Ultravision solo admite instrumentos con un didmetro de 5 mm. El uso de instrumentos con
un diametro inferior a 5 mm puede ocasionar la pérdida del neumoperitoneo

130

I\alesi

&2 surgical



Capitulo 5: tras el procedimiento quirargico

Este capitulo describe como limpiar los componentes reutilizables del sistema Ultravision, cémo recargar la bateria cuando
se requiera y las acciones recomendadas si se utiliza el convertidor de corriente en lugar de las baterias.

Los componentes reutilizables deberian limpiarse con un detergente suave autorizado y que se use generalmente en su
hospital para la limpieza de generadores quirrgicos, cables médicos y conectores no estériles.

Limpiar el adaptador de retorno para paciente de Ultravision™
Los adaptadores de retorno para paciente podrian requerir una limpieza de vez en cuando.
Los cables y las superficies de los conectores deberian limpiarse con un pafio y detergente suave.

Se recomienda que los cables y los conectores se dejen secar completamente al aire libre antes de su reutilizacion.

Acciones después de la cirugia con el convertidor de corriente.

=

Apague el generador de Ultravision.

2. Se recomienda almacenar el convertidor de corriente dentro del generador de Ultravision hasta su siguiente uso
previsto.

3. Debe quitarse el conector del suministro de alimentacion, localizando el cilindro de la toma macho ligeramente
hundido en la bahia de la bateria y tirando suavemente de él para extraerlo.

4. Desconecte la unidad de suministro de alimentacion del suministro de corriente eléctrica. El cable no debe some-

terse a fuerzas mecanicas, ya que se podria dafar la unidad.

Se recomienda guardar el suministro de alimentacion y su cable elevados del suelo, donde el dispositivo no sufra dafios.

Limpiar el generador de Ultravision™
El generador podria requerir una limpieza de vez en cuando:

1. Asegurese de que el generador esté apagado (posicién “O”).

2. Tire del accionador de la bateria y saquela, o bien, si se utiliza un convertidor de corriente, retire el conector del sumi-
nistro de alimentacion.

3. Asegurese de que todos los cables estén desconectados del generador.

4. Limpie a fondo todas superficies externas con un pafio suave humedecido en un detergente suave.

5. Asegurese de que el generador esté seco antes de utilizarlo de nuevo.

Limpiar la estacién de recarga de la bateria de Ultravision™
La estacion de recarga podria requerir una limpieza de vez en cuando:

Asegurese de que la estacion de recarga esté desenchufada del suministro de alimentacion.
Asegurese de que las bahias de carga de la bateria estén vacias.

Limpie a fondo las superficies externas con un pafio suave humedecido en un detergente suave.
Asegurese de que la estacion de recarga esté seca antes de reconectar el suministro de alimentacion.

A wbh e

Advertencia
Desconecte siempre el adaptador de retorno para paciente del generador electroquirdrgico y del generador de Ultravision
antes de limpiarlo.

Apague y desenchufe siempre el generador de Ultravision antes de limpiarlo.

Deje que el adaptador de retorno para paciente y el generador de Ultravision se sequen completamente al aire libre antes
de utilizarlos de nuevo.

No intente esterilizar el adaptador de retorno para paciente o el generador de Ultravision.
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Mantenga el adaptador de retorno para paciente y el generador de Ultravision alejados de cualquier liquido. Los liquidos
gue penetren en el generador podrian producir dafios en los componentes internos. No rocie limpiadores liquidos en to-
mas de corriente del generador de Ultravision. Utilice inicamente liquidos de limpieza apropiados cuando se apliquen en un
pafio.

A tener en cuenta

No intente limpiar el adaptador de retorno para paciente ni el generador de Ultravision con alcohol, componentes de limpie-
za o desinfectantes calsticos, corrosivos o abrasivos, disolventes u otros materiales que puedan arafiar o causar dafios.
Recargar la bateria de Ultravision™

Siga el procedimiento descrito en el capitulo 3 para recargar la bateria.

Eliminacion

Todo el equipo, con excepcion de los elementos desechables, debe reciclarse en una planta de tratamiento de residuos
aprobada para RAEE. No lo incinere ni lo deseche con los residuos hospitalarios generales.
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Capitulo 6: localizacion y resolucion de problemas

En este capitulo se analizan situaciones que podrian surgir y se sugieren causas posibles y acciones recomendadas.

Situacién

Causa/s posible/s

Accion recomendada

El generador no tiene potencia
cuando se enciende

No queda carga en la bateria

Reemplazar por una bateria completa-
mente cargada

Fallo en el generador o el converti-
dor de corriente

Contactar con el fabricante o el distribui-
dor local

Se esta utilizando un suministro
de alimentacién incorrecto con
el convertidor de corriente.

Sustituir el suministro de alimentacion por el
suministro de alimentacion correcto.

Una bateria totalmente cargada
no sustenta el funcionamien-
to del generador la duracién
esperada

Fin de la vida util de la bateria
por el uso o dafios

Reemplazar por una bateria nueva

La bateria no se carga

El cable de alimentacion no
esta suministrando energia a la
estacion de recarga

Confirmar que el indicador de encendido
del cargador de la bateria esté en verde

La bateria no esté inser-
tada correctamente

Confirmar que la bateria esté insertada
correctamente y los terminales estén en
contacto con los de la estacion de recarga
de la bateria

La bateria esta agotada

Comprar una bateria de recambio

Los indicadores del cargador de
la bateria (x3) no estan ilumina-
dos

Sin conexién a un adaptador
de pared

Comprobar la conexién

El adaptador de pared no esta
conectado a un suministro de
voltaje de red de energia eléc-
trica aceptable

Comprobar que el suministro de red
de energia eléctrica sea aceptable

El cargador de la bateria o
el adaptador de pared esta
dafiado

Contactar con el fabricante o el distribui-
dor local

Las luces de carga de la bateria
no se iluminan en naranja cuan-
do la bateria sigue descargada

La bateria no estéa colo-
cada correctamente en la
base del cargador de la
bateria

Volver a colocar la bateria hasta que la luz
de recarga cambie a naranja

El cargador de la bateria
esté dafiado

Contactar con el fabricante o el distribui-
dor local

Las luces de carga de la bateria
se iluminan en naranja continua-
mente tras 12 horas de carga

La bateria esta dafiada y disi-
pa energia de carga continu-
amente

Reemplazar por una bateria nueva

El cargador de la bateria o
el adaptador de pared esta
danado

Reemplazar por un cargador nuevo

Las luces de carga de la bateria
se iluminan en rojo continua-
mente

Interferencia de otras fuentes
de CE

Apagar el suministro de corriente eléctrica
de la estacion de recarga de la bateria.
Asegurarse de que los cables no estén en
contacto ni enrollados junto con los de otro
sistema.

Volver a aplicar el suministro de corriente
eléctrica a la estacion de recarga de la
bateria.
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El generador electroquirargico
no reconoce el electrodo de
retorno para paciente cuando
se usa un adaptador de retorno
para paciente O

no se aclara el humo vy el instru-

mental electroquirdrgico
no funciona.

Adaptador de retorno para paci-
ente incorrecto

Asegurarse de que el adaptador
entero o partido elegido coincida con
el electrodo de retorno para paciente
gue se esta utilizando en el proced-
imiento

Electrodo de retorno para paci-
ente defectuoso

Conectar el electrodo de retorno directa-
mente al generador electroquirlrgico; si
reconoce el electrodo de retorno, este NO
es defectuoso.

Adaptador de retorno para paci-
ente defectuoso

Llevar a cabo las dos acciones previas.
Si con estas no se resuelve el problema,
reemplazar el adaptador de retorno para
paciente

No se aclara el humo pero el
instrumental electroquirdrgico
funciona

El generador de Ultravision
esta apagado o no tiene
carga

Comprobar que el generador esté encen-
dido y la bateria cargada esté insertada
correctamente.

Comprobar que el convertidor de cor-
riente esté correctamente insertado y
gue se esté utilizando el suministro de
alimentacion correcto. Comprobar que el
conector del extremo del cable del sumin-
istro de alimentacion esté correctamente
insertado en el convertidor de corriente y
que el convertidor esté encendido.

El sistema Ultravision™
esta configurado de modo
incorrecto

Asegurarse de que el sistema se
configura correctamente para el instru-
mental electroquirirgico que esta siendo
utilizado

lonwand defectuoso

Confirmar que la via de retorno para paci-
ente esté correctamente configurada. Tocar
intencionadamente el tejido del paciente
con el lonwand. Si la alarma de proximidad
NO suena, reemplazar el lonwand y repetir

Via de retorno para paci-
ente defectuosa

Si la accion anterior no resuelve el prob-
lema, reemplazar el adaptador de retorno
para paciente y el electrodo de retorno
para paciente

Interferencia de otras
fuentes de CE

Apagar el Ultravision. Asegurarse de que
los cables no estén en contacto ni enrolla-
dos junto con los de otro sistema.

La alarma de proximidad
suena con frecuencia

El lonwand esta demasiado
cerca del tejido del paciente

Localizar el lonwand con un laparoscopio
y confirmar que no esté demasiado cerca
del tejido del paciente. Si esta demasiado
cerca, recolocar el lonwand

El lonwand esta demasiado
cerca del instrumental o el
puerto

Localizar el lonwand con un laparoscopio
y confirmar que no esté demasiado cerca
del puerto o el trocar. Si estd demasiado
cerca, recolocar el lonwand

El lonwand esté parcialmente
contaminado de fluido o particu-
las de humo

Quitar el lonwand y limpiar con una gasa
quirargica estéril. Remitirse al “Uso du-
rante un procedimiento quirurgico” en el
capitulo 4: uso del sistema Ultravision™

El lonwand es defectuoso

Si las acciones anteriores no resuelven
la situacion, reemplazar el lonwand
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La alarma de proximidad
suena constantemente

El indice de produccion de
humo es demasiado alto para
permitir el mantenimiento de
un campo

eléctrico de precipitacion del humo

Reducir el indice de produccion de
humo cortando mas lentamente

El lonwand estd muy contami-
nado con particulas de humo

Quitar el lonwand y limpiar con una gasa
quirurgica estéril. Remitirse al “Uso du-
rante un procedimiento quirdrgico” en el
capitulo 4: uso del sistema Ultravision™

El catéter estd contaminado
con particulas de humo y
esta

proporcionando una via de
retorno desde el lonwand

Insertar el catéter alin mas en la cavi-
dad abdominal

El lonwand es defectuoso

Si las acciones anteriores no re-
suelven la situacion, reemplazar el
lonwand

Comportamiento de un in-
dicador acustico o visual no
descrito por ninguna de las
situaciones anteriores.

Interferencia de otras fuent-
es de CE

Apagar el Ultravision. Asegurarse de
que los cables no estén en contacto ni
enrollados junto con los de otro siste-
ma, y reiniciar el sistema Ultravision.
Cambiar la ubicacion del lonwand

y del cable, si esto no soluciona el
problema.
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Capitulo 7: resumen de las especificaciones técnicas del sistema

Articulo

Especificacion técnica

Requisitos de almacenamiento y transporte

Generador

De -10 °C a 40 °C con un maximo de 85% de humedad relati-
va. Altitud igual o inferior a 3000 m (por encima de 70 kPa)

Estacién de recarga de la bateria

De -10 °C a 40 °C con un maximo de 85% de humedad relati-
va. Altitud igual o inferior a 3000 m (por encima de 70 kPa)

Bateria

De -10 °C a 40 °C con un maximo de 85% de humedad relati-
va.

N.° UN de transporte aéreo (IATA-DGR): 2800
Clasificacioén: Clase 8

Nombre correcto de envio: BATERIAS, CELDAS HUMEDAS,
ANTIDERRAME

almacenamiento eléctrico.

Convertidor de corriente

-10 oC a 40 oC con una humedad relativa maxima del 85 %.
Altitud igual o inferior a 3000 m (por encima de 70 kPa)

Adaptador de retorno para paciente

De -10 °C a 40 °C con un maximo de 85% de humedad relati-
va. Altitud igual o inferior a 3000 m (por encima de 70 kPa)

Consumibles estériles

De -10 °C a 40 °C con un maximo de 85% de humedad relati-
va. Altitud igual o inferior a 3000 m (por encima de 70 kPa)

Requisitos de funcionamiento

Generador

De +10 °C a 40 °C entre un 20-75% de humedad relativa. Alti-
tud igual o inferior a 3000 m (por encima de 70 kPa)

Estacion de recarga de la bateria

Bateria

Convertidor de corriente

Adaptador de retorno para paciente

De +10 °C a 40 °C entre un 20-75% de humedad relativa

Consumibles estériles

De +10 °C a 40 °C entre un 20-75% de humedad relativa

Electrodos de retorno para paciente compatibles

Valleylab PolyHesive no REM para adultos (n. ° de catalo-
go E7506)

Valleylab PolyHesive Il REM para adultos (n. © de catalogo
E7507) Almohadilla tinica de Erbe MONOPIlate™ (n. ° de
catalogo 20193-076)

NESSY de Erbe (n. ° de catalogo 20193-083 (-084 en EE.

uu.)

Generadores electroquirirgicos compatibles

Valleylab Force

Fx Erbe VIO

300D

Karl Storz Autocon I
400 Olympus ESG 100

Capacidad de la bateria y vida util

12 voltios, 2,0 amperios-hora
Vida util estimada de 12 meses desde la compra o 200 ciclos
de carga a 20 °C

Rango de voltaje de entrada del cargador

90-264 V CA

Rango de voltaje de la entrada del suministro de ali-
mentacion del convertidor de corriente

100-240 VCA (10 %)

Rango de voltaje de la salida del suministro de ali-
mentacién del convertidor de corriente

13,4 VCC 5%

Consumo méaximo de corriente del cargador de
la bateria

De 0,5Aa230V CA

Consumo de corriente del suministro de ali-
mentacién del convertidor de corriente (en espera)

230 VCA: 0,1 W
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Tiempo de funcionamiento de la bateria (en horas)

Aproximadamente 10 horas

Numero de recargas de la bateria antes
de reemplazarla

200a 20°C

Estandares de cumplimiento de CE del generador,
el convertidor de corriente y la estacion de recarga
de la bateria

EN 60601-1-2: 2014 (véase el capitulo 9)

Clasificacién del envoltorio de transito: sistema

Clase 2A ISTA

Clasificacién del envoltorio de transito: Convertidor
de corriente

Clase 3A ISTA

Clasificacion de proteccion de penetracion para
el generador

1 litro de solucién salina vertida en la superficie su-
perior del generador (IEC 60601-2-2:2009, 52 edicion,
clausula 201.11.6.3).

Clasificacion del adaptador de retorno para paciente

Cumple con el estandar IEC60601-2-2:2009, 52
edicion, clausulas 201.15.101.2 y 201.15.101.3.

Alarma acustica maxima del generador (dBA)

60dBA

Tipo de aislamiento/prevencién de descarga

Clase 2

Peso/dimensiones: generador

2.43kg; 395mm x 350mm x 100mm

Peso/dimensiones: cargador de la bateria

175g; 140mm x 100mm x 50mm

Peso/dimensiones: convertidor de corriente

460 g (excepto la unidad de suministro de alimentacion):
135 mm x 64 mm x 23 mm
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Caracteristicas de salida del generador

El grafico que aparece mas abajo ejemplifica la relacion entre el voltaje y la corriente en el extremo de un cable de lon-
wand™.

10000
9000
8000 —_—
7000
6000
5000
4000
3000
2000
1000

0 T T T T T
0 2 4 6 8 10 12

lonwand Voltage (V)

lonwand Current (pnA)

La corriente operativa esta influida por la distancia del lonwand desde la via de retorno para paciente (tejido del paciente).
Al tiempo que el lonwand se aproxima al tejido del paciente, la impedancia (resistencia) disminuye. Esto hace que la corri-
ente aumente y el voltaje caiga. El generador monitoriza la corriente y un mecanismo de retroalimentacion activa provoca
el colapso de la corriente cuando se aproxima a 10p A, la cantidad maxima de corriente CC que puede aplicarse al paci-
ente de manera segura. Como resultado, el voltaje disminuye por debajo de un nivel suficiente como para ocasionar una
precipitacion electrostéatica. A esto le acompafia el indicador de proximidad, que informa al operario de que ellonwand esta

tocando o se encuentra muy cerca del tejido del paciente y necesita recolocarse.

Capitulo 8: accesorios y recambios

Los recambios siguientes estan disponibles en Alesi Surgical o en su distribuidor local:

Articulo NUmero por Cdédigo de
paquete producto

Estacion de recarga de la bateria de Ultravision™ (estacién de recarga, unidad 1 DAD-001-024
de suministro de alimentacion y cable de alimentacion)
Unidad de suministro de alimentacion de Ultravision™ (unidad de suministro de 1 DSD-001-035
alimentacion y cable de alimentacion)
Bateria de Ultravision™ 2 DSD-001-034
Convertidor de corriente de Ultravision™ 1 DAD-004-012
Adaptador de retorno para paciente (entero) de Ultravision™ 1 DAD-001-006
Adaptador de retorno para paciente (partido) de Ultravision™ 1 DAD-001-007
Paquete estéril de lonwand™ de Ultravision™ 10 DAD-001-003
Trocar de 5 mm de Ultravision™ 6 DAD-003-014
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Capitulo 9: guia electromagnética

Emisiones electromagnéticas: el generador de Ultravision

Con referencia a la 4a edicién de IEC 60601-1-2:2014. El generador de Ultravision ha sido disefiado para su uso en el
entorno especial de equipos electromédicos de alta potencia asociados a dispositivos quirargicos eléctricos. El cliente o el
usuario del generador de Ultravision deberan asegurarse de que Unicamente se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones “Cumplimiento Cumplimien- | Entorno electromagnético — Guia

del entorno electromagnético” — Guia | to

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El generador de Ultravision emplea energia de RF solo para su funcio-
namiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no
es probable que causen ninguna interferencia en equipos electronicos
cercanos. Emisiones de RF.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase A El generador de Ultravision es apto para su uso en todos los establec-
imientos distintos a los domésticos y aquellos directamente conecta-

— — dos a la red publica de suministro de alimentacion de bajo voltaje que

Emisiones de armonic- Clase A suministra a edificios con fines domésticos.

os |IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/emisiones Cumple

titilantes IEC 61000-3-3

Inmunidad electromagnética: el generador de Ultravision

El generador de Ultravision ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica méas abajo. El

cliente o el usuario del generador de Ultravision deberan asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de INMUNIDAD

Nivel de prueba

Nivel de cum-

Entorno electromagnético— Guia

IEC 60601-1-2 plimiento
Descarga electrostatica Contacto de + Contacto de + 8 kV Los suelos deben ser de
(ESD) IEC 61000-4-2 8 kV Aire de Aire de + 15 kV madera, cemento o baldosas
15 kv ceramicas. Si los suelos estan

recubiertos de un material
sintético, la humedad relativa
deberia ser de un 30% como
minimo.

Transitorios eléctri-
cos rapidos/rafagas
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas

de suministro de

energia

+ 1 kV para lineas de
entrada/ salida

100 kHz de frecuencia de
repeticién

+ 2 kV para lineas de
suministro de energia
+ 1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red de energia
eléctrica debe ser equivalente a la
de una tienda comercial o unentorno
hospitalariohabituales.

Sobrecarga IEC 61000-4-5

+1 kV en modo diferencial
+2 kV en modo comun

+1 kV en modo
diferencial

+2 kV en modo comun

La calidad de la red de energia
eléctrica debe ser equivalente a la
de una tienda comercial o un entorno
hospitalario habituales.

Reducciones de tension,
interrupciones cortas y
variaciones de voltaje

en lineas de entrada de
suministro de energia IEC
61000-4-11

0 % de UT; 250/300 ciclos

0 % de UT; 250/300
ciclos

La calidad de la red de energia eléc-
trica debe ser equivalente a la de una
tienda comercial o un entorno hos-
pitalario habituales. Si el usuario del
generador electroquirdrgico requiere
un funcionamiento continuado durante
interrupciones del suministro eléctrico,
se recomienda alimentar el generador
de Ultravision desde el accesorio de
bateria identificado.

Campo magnético
de la frecuencia de poten-

cia (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de la
frecuencia de potencia deberian
encontrarse en los niveles carac-
teristicos de una ubicacién habitual
en una tienda comercial o un entor-
no hospitalario habituales.

NOTA: Ures la tension de suministro CA de red antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Inmunidad electromagnética: el generador de Ultravision

El generador de Ultravision ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético de un centro sanitario profesional.
El cliente o el usuario del generador de Ultravision debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de NIVEL DE PRUEBA Nivel de Entorno electromagnético— Guia
INMUNIDAD IEC 60601-1-2 cum- g
plimiento

El equipo de comunicaciones de RF portatiles y méviles no deberia uti-

lizarse mas cerca de cualquier pieza del generador de Ultravision, inclu-
idos los cables, de la distancia de separacion recomendada calculada a
partir de la ecuacion aplicable de la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada

d=117J/P
RF con- 3 Vims 3V d=117VP
ducido IEC | De 150 kHz a 80 17VP De 80 MHz a 800 MHz
61000-4-6 MHz d =233VP  De 800 MHz a 2.7 GHz
; 6V
RF radiado 6 V en bandas I1SM o _ _ , , _
IEC 61000- donde P es la clasificacién de alimentacion de salida maxima del transmi-
entre 0,15 MHz y ; , ’ ‘ A h
4-3 80 MHz sor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor, yd es la distancia de

separacion recomendada en metros (m).

) . . . s ,
80 % AM a 1 kHz Las intensidades de campo desde transmisores fijos de RF, segun
determina la revisién electromagnética del sitioa, deberian ser inferiores
al nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia®.

3V/m 3V/m
De 80 MHz a 2,7 Podrian darse interferencias en las proximidades del equipo marcadas
GHz con el simbolo siguiente:

Incluida la 80 % AM a 1 kHz

municaciones
inalambricas
por RF

inmunidad a
ipo de co- (e)
equipo de co (( ‘ ))

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: esta guia podria no ser aplicable en todos los casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
la reverberacion desde estructuras, objetos y personas.

alas intensidades de campo desde transmisores fijos, como estaciones base para radioteléfonos (mdviles/sin cables) y radios
moviles terrestres, radios de radioaficionados, emisiones de radio en AM y FM y emisiones de television, no pueden predecirse
tedricamente con precision. Con el fin de evaluar el entorno electromagnético causado por transmisores fijos de RF, deberia tenerse
en cuenta una revision electromagnética del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en la cual se utiliza el generador
de Ultravision supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable mostrado anteriormente, el generador de Ultravision deberia ser vig-
ilado para verificar que funcione con normalidad. Si se observa un rendimiento anormal, podrian necesitarse medidas adicionales,
como reorientar o reubicar el generador de Ultravision.

bSobre el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo de comunicaciones de RF portatiles y moéviles y el genera-
dor de Ultravision

El generador de Ultravision ha sido disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el cual las perturbaciones de
RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del generador de Ultravision pueden ayudar a prevenir las interferen-
cias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunicaciones de RF portatiles y moéviles

(transmisores) y el generador de Ultravision, tal y como se recomienda anteriormente, segun la potencia de salida maxima del

equipo de comunicaciones.

Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor
m
indice maximo de potencia de salida De 150 kHZ a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
W d=117VP d=117VP d =2.33VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
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10

3,68

3,68

7,37

100

11,66

11,66

23,33

Para transmisores con un indice maximo
de potencia de salida no enumerados
mas arriba, la distancia de separacion d
recomendada en metros (m) puede cal-
cularse mediante la ecuacion aplicable

a la frecuencia del transmisor, donde P
es la clasificacion de potencia de salida
méxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica
la distancia de separacion del rango de
frecuencia mas alto.

NOTA 2: esta guia podria no ser
aplicable en todos los casos. La
propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorciony la
reverberacion desde estructuras,
objetos y personas.

Emisiones electromagnéticas: la estacion de recarga de la bateria de Ultravision

La estacion de recarga de la bateria de Ultravision ha sido disefiada para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica mas abajo. El cliente o el usuario de la estacion de recarga de la bateria de Ultravision deberan asegurarse de

que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones “Cumplimien- Cumplimien- Entorno electromagnético — Guia

to del entorno electromagnético” to

— Guia

Emisiones de Grupo 1 La estacion de recarga de la bateria de Ultravision emplea energia de

RF CISPR 11 RF solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y no es probable que causen ninguna interferencia en
equipos electrénicos cercanos. Emisiones de RF.

Emisiones de Clase A La estacion de recarga de la bateria de Ultravision es apta para

RF CISPR 11 su uso en todos los establecimientos distintos a los domésticos y

— — aquellos

Emisiones de armoni- Clase A directamente conectados a la red publica de suministro de alimentacion

cos |[EC 61000-3-2 de bajo voltaje que suministra a edificios con fines domésticos.

Fluctuaciones de voltaje/emis- Cumple

iones titilantes IEC 61000-3-3

Inmunidad electromagnética: la estacion de recarga de la bateria de Ultravision

La estacion de recarga de la bateria de Ultravision ha sido disefiada para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica mas abajo. El cliente o el usuario de la estacion de recarga de la bateria de Ultravision deberan asegurarse de

que se utilice en dicho entorno.

Prueba de INMUNIDAD

Nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético— Guia

IEC 60601
Descarga electrostatica Contacto de + Contacto de + Los suelos deben ser de madera,
(ESD) IEC 61000-4-2 8 kV Aire de £ 8 kV Aire de £ cemento o baldosas ceramicas. Si los
15 kV 15 kV suelos estan recubiertos de un material

sintético, la humedad relativa deberia
ser de un 30% como minimo.

Transitorios eléctricos rapi-
dos/ rafagas IEC 61000-4-4
energia

+ 2 kV para lineas
de suministro de

+ 1 kV para lineas
de entrada/salida
100 kHz de frecuencia de
repeticién

+ 2 kV para lineas
de suministro de
energia

+ 1 kV para lineas
de entrada/salida

La calidad de la red de energia
eléctrica debe ser equivalente a la
de una tienda comercial o un entorno
hospitalario habituales.
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Sobrecarga
IEC 61000-
4-5

+ 1 kV de linea/s alineals
+ 2 kV de linea/s alineals

+ 1 kV de linea/s alineals
+ 2 kV de linea/s alineals

La calidad de la red de energia
eléctrica debe ser equivalente a la
de una tienda comercial o un entorno
hospitalario habituales.

Reducciones de

0 % de UT; 250/300

0 % de UT; 250/300 La calidad de la red de energia eléctrica

61000-4-8

de la frecuencia de
potencia (50/60 Hz) IEC

tension, interrupciones ciclos ciclos debe ser equivalente a la de una tien-
cortas y variaciones da comercial o un entorno hospitalario
del voltaje en lineas habituales. Si el usuario de la estacién de
de entrada de sumi- recarga de la bateria de Ultravision requi-
nistro de energia IEC ere un funcionamiento continuado durante
61000-4-11 interrupciones del suministro eléctrico,
se recomienda conectar la estacion de
recarga de la bateria de Ultravision a un
suministro de alimentacion ininterrumpido
0 una bateria.
Campo magnético 30 A/Im 30 A/m Los campos magnéticos de la frecuencia

de potencia deberian encontrarse en los
niveles caracteristicos de una ubicacién
habitual

en una tienda comercial o un entor-

no hospitalario habituales.

NOTA: Ures la tension de suministro CA de red antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Inmunidad electromagnética: la estacion de recarga de la bateria de Ultravision

La estacion de recarga de la bateria de Ultravision ha sido disefiada para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica mas abajo. El cliente o el usuario de la estacion de recarga de la bateria de Ultravision deberan asegurarse de
que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético— Guia
INMUNIDAD prueba I[EC cum-
60601 plimiento
El equipo de comunicaciones de RF portéatiles y méviles no deberia
utilizarse mas cerca de cualquier pieza de la estacion de recarga de la
bateria de Ultravision, incluidos los cables, de la distancia de separacién
recomendada calculada a partir de la ecuacioén aplicable de la frecuencia
del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
d=117VP
RF con- 3 Vims 3V
ducido IEC De 150 kHz a
61000-4-6 80 MHz
w d =1.17VP De 80 MHz a 800 MHz
RF radiado m
IEC 61000~ | oV/m d =233VP De 800 MHz a 2.7 GHz
4-3 De 80 MHz a donde P es la clasificacion de alimentacion de salida méaxima del transmi-
2,7 GHz sor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor, yd es la distancia de
80 % AM a 1 kHz separacion recomendada en metros (m).
Incluida la ) ) ) . . )
inmunidad a Las intensidades de campo desde transmisores fijos de RF, segun determi-
equipo de co- na la revision electromagnética del sitio?, deberian ser inferiores al nivel de
municaciones cumplimiento en cada rango de frecuencia®.
inaldmbricas
por RF Podrian darse interferencias en las proximidades del equipo marcadas con
el simbolo siguiente:
()
NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia més alto.
NOTA 2: esta guia podria no ser aplicable en todos los casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
la reverberacion desde estructuras, objetos y personas.
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alas intensidades de campo desde transmisores fijos, como estaciones base para radioteléfonos (moviles/sin cables) y radios
moviles terrestres, radios de radioaficionados, emisiones de radio en AM y FM y emisiones de televisién, no pueden predecirse
tedricamente con precision. Con el fin de evaluar el entorno electromagnético causado por transmisores fijos de RF, deberia tenerse
en cuenta una revision electromagnética del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en la cual se utiliza la estacién
de recarga de la bateria de Ultravision supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable mostrado anteriormente, la estacion de
recarga de la bateria de Ultravision deberia ser vigilado para verificar que funcione con normalidad. Si se observa un rendimiento
anormal, podrian necesitarse medidas adicionales, como reorientar o reubicar la estacion de recarga de la bateria de Ultravision.

b Sobre el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo de comunicaciones de RF portatiles y moviles y la
estacion de recarga de la bateria de Ultravision

La estacion de recarga de la bateria de Ultravision ha sido disefiada para su uso en un entorno electromagnético en el cual

las perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario de la estacion de recarga de la bateria de Ultra-
vision pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre el
equipo de comunicaciones de RF portatiles y méviles (transmisores) y la estacion de recarga de la bateria de Ultravision, tal
y como se recomienda anteriormente, segun la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

m
indice méaximo de potencia de salida De 150 kHZ a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
W d=117VP d =117VP d =233VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,68 3,68 7,37
100 11,66 11,66 23,33

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién del rango de frecuencia mas alto.

Para transmisores con un indice maximo de potencia de salida no enumerados maés arriba, la distancia de separacion d recomendada
en metros (m) puede calcularse mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la clasificacion de potencia
de salida méaxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 2: esta guia podria no ser aplicable en todos los casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
la reverberacion desde estructuras, objetos y personas.
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@ Premessa

Il presente manuale e I'apparecchiatura in esso descritta devono essere utilizzati esclusivamente da personale medico qualifi-
cato e abilitato all'utilizzo di strumenti per elettrochirurgia.

Apparecchiatura trattata in questo manuale
Sistema Ultravision™ per mantenere libero il campo visivo, comprendente:

Articolo Codice

Generatore Ultravision™ DAD-001-010
Batteria Ultravision™ (x2) DSD-001-034
Stazione di ricarica della batteria Ultravision™ DAD-001-024
Alimentatore convertitore di CA Ultravision™* DAD-004-009
Convertitore di CA Ultravision™* DAD-004-012
Unita di alimentazione Ultravision™ DSD-001-035
Adattatore di ritorno del paziente Ultravision™ (monopartito), 0,75 m DAD-001-006
Adattatore di ritorno del paziente Ultravision™ (bipartito), 0,75 m DAD-001-007
Adattatore di ritorno del paziente Ultravision™ (monopartito), 1,5 m DAD-001-029
Adattatore di ritorno del paziente Ultravision™ (bipartito), 1,5 m DAD-001-030
Adattatore di ritorno del paziente Ultravision™ (Europa) DAD-001-031
Trocar da 5 mm Ultravision™* (singolo) DAD-003-013
Trocar da 5 mm Ultravision™* (conf. da 6) DAD-003-014
Trocar da 5 mm Ultravision™* (conf. da 60) DAD-003-015
Pacco Sterile lonwand™ Ultravision™* DAD-001-003

*fornito separatamente oppure a corredo della variante per alimentazione di rete del pacco di base del sistema di evacuazione
di fumo Ultravision™.

Domanda di brevetto depositata

| brevetti internazionali per il sistema Ultravision™ sono in corso di registrazione, compresi PCT/GB2010/051196 e PCT/
GB2012/052707.

Marchi commerciali
Ultravision™ e lonwand™ sono marchi commerciali di Alesi Surgical Limited.

Produttore

Alesi Surgical Limited Cardiff Medicentre Heath Park
Cardiff, CF14 4UJ Regno Unito

http://www.alesi-surgical.com

Per informazioni, si prega di contattare il numero +44 (0) 29 2029 1022.

(1119
< o
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E353719 0120

APPARECCHIATURA MEDICALE — MEDICINA GENERALE SOLTANTO PER PERICOLO DI SHOCK ELETTRICO, D’IN-
CENDIO E MECCANICO IN CONFORMITA ALLE NORME ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA-C22.2
N. 60601-1 (2014), IEC 60601-1-6 (2010, A1:2013) CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1-6 (2011, A1:2015)

© Alesi Surgical Limited, 2018. Tutti i diritti riservati.
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Termini usati in questo manuale

Avvertenza
Indica una situazione che, qualora non venga evitata, potrebbe causare morte o lesioni gravi.

Attenzione
Indica una situazione che, qualora non venga evitata, potrebbe causare lesioni minori o limitate.

Prestare attenzione
Indica che I'operatore deve essere consapevole di un pericolo che potrebbe danneggiare il prodotto.

Consiglio
Fornisce consigli all’'operatore per ottimizzare le prestazioni del sistema.

Dichiarazione di compatibilita elettromagnetica

Il generatore e la stazione di ricarica della batteria Ultravision richiedono precauzioni speciali in merito alla compatibilita
elettromagnetica (Electromagnetic Compatibility, EMC) e devono essere installati e messi in servizio in conformita alle infor-
mazioni EMC fornite al Capitolo 9.

| dispositivi mobili a radiofrequenza possono interferire con il generatore e con la stazione di ricarica della batteria Ultravision.

Allarme del sistema Ultravision™

Non e consentito apportare alcuna modifica a questa apparecchiatura.

Garanzia

Per informazioni dettagliate, si prega di consultare i termini e le condizioni di vendita sulla garanzia offerta con il sistema
Ultravision e i suoi componenti.
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Capitolo 1: Ultravision™— Panoramica e caratteristichegenerali

Questa sezione descrive le istruzioni per I'uso del sistema di evacuazione di fumo Ultravision per liberare il campo visivo
durante interventi di chirurgia e le sue caratteristiche.

Attenzione
Leggere attentamente tutte le avvertenze, precauzioni e istruzioni fornite con il sistema Ultravision prima dell’utilizzo. La
mancata osservanza pud causare morte o gravi lesioni al paziente o all'operatore.

Leggere i seguenti manuali relativi ai singoli componenti del sistema in quanto contengono informazioni riguardanti la si-
curezza.

N. parte Descrizione manuale

DLU-001-025 Istruzioni per 'uso del pacco lonwand

DLU-001-026 Istruzioni per I'uso dell’adattatore di ritorno del paziente
DLU-001-004 Istruzioni per 'uso della stazione di ricarica della batteria
DLU-001-005 Istruzioni per I'uso della batteria

DLU-001-009 Guida utente Ultravision

DLU-003-004 Istruzioni per 'uso del trocar da 5 mm Ultravision
DLU-004-001 Istruzioni per I'uso del convertitore di CA

Istruzioni per l'uso.

Il sistema Ultravision & indicato per I'evacuazione di fumo e altro particolato sprigionato da strumenti monopolari, bipolari e a
ultrasuoni durante interventi di chirurgia laparoscopica.

Avvertenza

Non consentire al dispositivo lonwand di entrare in contatto con la parte non isolata di uno strumento elettrochirurgico duran-
te l'intervento. Per questa eventualita, il generatore Ultravision & dotato di un indicatore di prossimita audio-visivo continuo.

Il contatto prolungato per piu di 10 minuti potrebbe causare una scarica elettrica dallo strumento elettrochirurgico sufficiente-
mente potente da provocare fibrillazione atriale a seconda della prossimita alla cavita toracica.

Controindicazioni

Ultravision e un sistema elettrico ad energia e pertanto non deve essere utilizzato su pazienti con pacemaker o defibrillatore
cardiaco impiantabile (ICD).

Parti fornite con il sistema Ultravision™

Il sistema Ultravision include componenti sia riutilizzabili sia monouso sterili usa e getta. Inoltre il convertitore di CA € una
forma opzionale di alimentazione del generatore e viene fornito separatamente oppure a corredo della variante alternativa del
pacco di base del sistema Ultravision. Contattare il rappresentante delle vendite di zona per la fornitura di questicomponenti.
Tultti gli altri componenti necessari per il funzionamento di Ultravision sono forniti con il sistema.

Prima dell'utilizzo, controllare che la confezione consegnata contenga i seguenti elementi:

1. Generatore x1
2. Due batterie (solo per i sistemi alimentati a batteria) X2
3. Stazione di ricarica (solo per i sistemi alimentati a batteria) x1
4. Unita di alimentazione in CA per la stazione di ricarica (solo per i sistemi

alimentati a batteria) x1
5. Convertitore di CA inclusivo di alimentatore (solo per i sistemi alimentati in c.a.) x1
6. Adattatore di ritorno del paziente per piastra monopartita x1
7. Adattatore di ritorno del paziente per piastra bipartita x1
8. Manuale utente x1

Nel caso in cui uno di questi elementi non dovesse essere contenuto nella confezione, si prega di contattare il rappresen-
tante delle vendite di zona prima di utilizzare il sistema.

Prima dell’'uso, controllare tutti i componenti sopra elencati per verificare che non siano stati danneggiati durante la
spedizione. In caso di dubbio, contattare il rappresentante delle vendite di zona prima di utilizzare il sistema.
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| seguenti elementi riutilizzabili dovranno essere sostituiti:

Articolo

Numero approssimato di utilizzi prima della sostituzione

Batteria

2 anni, 200 cicli di ricarica a 20 °C (68 °F) o 1 anno dall’'ultima ricarica a
20 °C (68 °F), in base a quale evenienza si verifica per prima.

Adattatore di ritorno del pazi-
ente (monopartito)

500 cicli di accoppiamento con il generatore Ultravision e il genera-
tore elettrochirurgico

Adattatore di ritorno del paziente (bipartito) | 500 cicli di accoppiamento con il generatore Ultravision e il genera-

tore elettrochirurgico

Stazione di ricarica della batteria

1000 cicli di accoppiamento con la batteria Ultravision

Convertitore di CA

100 cicli di accoppiamento con il generatore Ultravision

| componenti riutilizzabili di ricambio sono disponibili presso Alesi Surgical o i suoi distributori locali.

Sistema Ultravision™— Principio di funzionamento

Il sistema Ultravision elimina il particolato sprigionato da strumenti a energia durante interventi di chirurgia laparoscopica,
mantenendo libero il campo visivo. Cio si otteiene mediante precipitazione elettrostatica, un processo in cui il particolato
viene temporaneamente caricato, facendo si che precipiti rapidamente all'interno della cavita peritoneale man mano che si
forma. Il sistema € stato specificatamente progettato per migliorare la visibilita e ridurre al minimo I'emissione di particolato e
gas nella sala operatoria durante interventi di chirurgia laparoscopica.

Il sistema Ultravision richiede un percorso di ritorno del paziente, analogamente alla diatermia monopolare, ma con un’inten-
sita di corrente 5 volte inferiore. Il sistema & stato progettato in modo da poter essere configurato in due modi, a seconda del
tipo di strumento utilizzato per l'incisione:

Con strumenti monopolari che richiedono un elettrodo di ritorno del paziente
Il sistema Ultravision & dotato di un adattatore di ritorno del paziente che consente all’'unita elettrochirurgica e al
generatore Ultravision di condividere un unico elettrodo di ritorno del paziente con lo strumento monopolare (Figura 1).

Con strumenti di incisione bipolari e a ultrasuoni che non richiedono un percorso di ritorno del paziente
La presa di ritorno del paziente del generatore Ultravision consente l'utilizzo di un elettrodo di ritorno del paziente
standard e permette il collegamento diretto al generatore Ultravision (Figura 2).

Il sistema Ultravision non é fornito con un elettrodo di ritorno del paziente ma e stato progettato per essere compatibile con
gli elettrodi di ritorno del paziente muniti di connettore di tipo “internazionale”. Nel caso in cui ci siano problemi con I'elettrodo
di ritorno del paziente utilizzato, si prega di contattare Alesi Surgical o il distributore di zona.

ELECTRO -
SURGICAL
GENERATOR

IONWAND JONWAND

PATIENT RETURN
ADAPTOR

PATIENT RETURN
ELECTRODE

PATIENT RETURN
ELECTRODE

Figura 1: Configurazione Ultravision™ per I'utilizzo con Figura 2: Configurazione Ultravision™ per I'utilizzo con strumenti che non

strumenti che richiedono un elettrodo di ritorno del

paziente

richiedono un elettrodo di ritorno delpaziente

| seguenti componenti sono necessari per il funzionamento di Ultravision e sono forniti insieme al sistema:
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1. Unita del generatore

L’unita del generatore € la fonte di alta tensione a bassa potenza. La potenza in uscita € a regolazione automatica e non pud
essere regolata manualmente. L'unita & alimentata da una batteria rimovibile e ricaricabile oppure da un convertitore di CA
opzionale.

2. Batteria

Il generatore € alimentato da una batteria che consente circa 10 ore di funzionamento continuo. Il sistema e fornito con due
batterie e una stazione di ricarica. Come avviene per tutte le batterie di questo tipo, la durata dipende dal numero di ricar-
iche. Si consiglia di sostituire le batterie ogni 12 mesi o quando una batteria completamente carica non € pit in grado di
offrire sei ore di alimentazione del generatore.

3. Convertitore di CA

A seconda delle preferenze dell’'utente, il generatore pud anche essere alimentato mediante un convertitore di CA che
permette all’'unita di ricevere alimentazione di rete mediante I'apposito alimentatore. Tale unita di alimentazione dispone di
quattro spine diverse, che consentono di poterla utilizzare nella maggior parte dei Paesi, e di un ingresso universale che
consente 90-264 V CA. Il convertitore di CA & progettato per poter essere riposto nell’alloggiamento della batteria del gener-
atore Ultravision quando non €& in uso.

4. Stazione di ricarica della batteria

Il sistema Ultravision € dotato di una stazione di ricarica con due alloggiamenti e di un’unita di alimentazione in CA diversa
da quella progettato per il convertitore di CA. L'unita di alimentazione del caricabatteria dispone di quattro spine diverse, che
consentono di poterla utilizzare nella maggior parte dei Paesi, e di un ingresso universale che consente 90-264 V CA.

5. Adattatore di ritorno del paziente — piastramonopartita

Il sistema Ultravision richiede un elettrodo di ritorno del paziente. L’elettrodo di ritorno del paziente pud essere condiviso con
I'elettrodo di ritorno con piastra monopartita o bipartita del generatore elettrochirurgico, se necessario, utilizzando I'adat-
tatore di ritorno del paziente. L’adattatore di ritorno del paziente per piastra monopartita & utilizzato con elettrodi di ritorno
del paziente compatibili con piastra monopartita. L’estremita blu dell’adattatore si inserisce nella presa situata nella parte
frontale del generatore elettrochirurgico. Il connettore arancione all’altra estremita del cavo si inserisce nella parte frontale
del generatore Ultravision. Sono disponibili con derivazioni da 0,75 m o 1,5m.

6. Adattatore diritorno del paziente — piastrabipartita

E uguale albadattatore di ritorno del paziente per piastra monopartita ma & utilizzato con piastre bipartite. Dispone dello
stesso perno centrale che attiva il sensore del generatore elettrochirurgico (se presente). Lyestremita dell>adattatore per
piastra bipartita & di colore rosso. Sono disponibili con derivazioni da 0,75 m o 1,5 m.

| seguenti componenti monouso sterili usa e getta sono necessari per il funzionamento di Ultravision e sono forniti separata-
mente:

™
7. lonwand
lonwand ¢ il cavo attivo che porta la corrente dal generatore Ultravision al paziente. Termina in una spazzola atraumatica in
acciaio inossidabile che e responsabile della carica elettrostatica delle particelle create durante l'intervento chirurgico.

8. Catetere etrocar.
Il catetere consente al cavo lonwand di poter essere inserito nella cavita peritoneale del paziente durante I'intervento chirur-
gico. Viene inserito per via percutanea mediante il trocar.

9. Trocar da 5 mm Ultravision

Il trocar da 5 mm Ultravision & un’alternativa al cavo lonwand™, con catetere e trocar, € comprende una porta laparoscopica
in grado di accettare strumenti chirurgici da 5 mm. Questa porta dispone inoltre di un lume separato per un cavo lonwand™
dedicato.

Parametri di funzionamento
Il sistema Ultravision puo essere utilizzato entro i seguenti intervalli

* Intervallo di temperature ambiente: da 10° C a 40° C (da 50° F a 104°F)
» Umidita relativa dal 20% al 75%, senza condensa, in condizioni di esercizio nella sala operatoria
» Altitudine pari o inferiore a 3.000 m (oltre 70 kPa)

Trasporto e conservazione

* Intervallo di temperature ambiente: da -10° C a 40° C (da 14° F a 104° F) tranne le batterie

* Umidita relativa dal 20% al 85%, non condensante

» Intervallo di temperature ambiente per le batterie: da 0° C a 40° C (da 32° F a 104°F). L’esposizione prolungata a
temperature superiori riduce considerevolmente la durata di conservazione della batteria.

» Durata di conservazione della batteria: 1 anno dall’ultima ricarica a 20° C (68°F)

» Altitudine pari o inferiore a 3.000 m (oltre 70 kPa)
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Sicurezza del paziente, della sala operatoria e di utilizzo generale

Avvertenza
Il sistema Ultravision deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico qualificato e abilitato all’utilizzo di strumenti
per elettrochirurgia.

Nella fase di configurazione iniziale e prima di ogni utilizzo, ispezionare il sistema Ultravision e la stazione di ricarica della
batteria per verificare che non siano danneggiati. Se danneggiati, non utilizzarli e non cercare di ripararli. Contattare Alesi
Surgical o il distributore di zona per assistenza.

| rivestimenti del generatore Ultravision, del convertitore di CA e delle relative unita di alimentazione sono di plastica con
barriere interne che isolano completamente il paziente e I'operatore da qualsiasi pericolo elettrico interno. Inoltre, le connes-
sioni del paziente sono idonee alle applicazioni cardiache (Cardiac Floating). Pertanto, il sistema Ultravision non richiede il
collegamento a un punto equipotenziale o a una messa a terra di protezione.

Per la massima sicurezza del paziente, ridurre al minimo il contatto tra il cavo lonwand e gli strumenti di metallo, altrimenti
gli strumenti di metallo potrebbero caricarsi e provocare una scarica elettrostatica al paziente o all'operatore. Cio pud essere
sufficiente a provocare fibrillazione atriale a seconda della prossimita alla cavita toracica.

Se il generatore Ultravision, il convertitore di CA, le unita di alimentazione o la stazione di ricarica della batteria dovessero
bagnarsi per qualsiasi motivo, spegnerli e lasciarli asciugare completamente all’aria prima di riutilizzarli.

Non posizionare I'apparecchiatura in modo che sia difficile scollegare dalla presa elettrica le spine delle unita di alimenta-
zione.

Non rimuovere i rivestimenti o i pannelli per scoprire i componenti interni del sistema Ultravision e della stazione di ricarica
della batteria. La rimozione di coperture o pannelli rende nulla la garanzia.

Assicurarsi che la batteria sia inserita correttamente nel generatore Ultravision. La mancata osservanza puo causare un
pericolo di incendio.

Assicurarsi che il convertitore di CA UltravisionTM sia sempre collegato al generatore Ultravision con I'orientamento corretto.
In caso contrario, si possono causare danni al convertitore di CA e all’apparecchiatura.

Non usare il convertitore di CA per alimentare apparecchiature che non siano il generatore Ultravision. In caso contrario, si
possono causare danni al convertitore di CA e all’'apparecchiatura.

Non usare alimentatori di terzi per alimentare il generatore Ultravision. In caso contrario, si possono causare danni al gener-
atore Ultravision e all’alimentatore di terzi. Inoltre I'operatore rischia I'esposizione a scariche elettrostatiche o ustioni causate
dall’accumulo di carica nella capacitanza esterna.

Non urtare o lasciare cadere il convertitore di CA. In caso contrario lo si pud danneggiare o se ne puo ridurre la vita utile.

Non afferrare o sospendere per il cavo il convertitore di CA o il suo alimentatore in quanto si possono causare danni alle
apparecchiature.

Non operare questo dispositivo in ambienti potenzialmente esplosivi, ad esempio in presenza di anestetici infiammabili.

La stazione di ricarica della batteria & stata certificata esclusivamente per I'utilizzo all'esterno dellimmediato ambiente della
sala operatoria. Non presenta tensione ridondante o protezione dalla corrente sufficienti da consentire il contatto sicuro con
il paziente.

Utilizzare soltanto con l'unita di alimentazione e il cavo forniti insieme alla stazione di ricarica della batteria. Inserire il cavo di
alimentazione direttamente nella presa, senza cavi di estensione o adattatori.

L’assieme del cavo di alimentazione deve essere controllato periodicamente per verificare che I'isolante o i connettori non
siano danneggiati. Non usare un cavo di alimentazione danneggiato.

Non collegare alla presa un cavo di alimentazione bagnato.

Prima dell’utilizzo, controllare tutti i componenti sterili per verificare che la confezione non sia danneggiata. Non utilizzare in
caso di presenza dei danni.

Non riutilizzare o risterilizzare il cavo lonwand, il trocar, il catetere o il trocar da 5 mm Ultravision. Il trocar o il catetere per
evitare rischi di contaminazione incrociata, infezioni o lesioni al paziente e al personale medico, oltre che danni al sistema
Ultravision.
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Attenzione

Leggere attentamente tutte le avvertenze, precauzioni e istruzioni fornite con il sistema Ultravision prima dell’utilizzo. Non
accatastare apparecchiature sopra al sistema Ultravision.

Per la massima sicurezza del paziente, ridurre al minimo il contatto tra il cavo lonwand e i tessuti del paziente, altrimenti le
prestazioni e la visibilita saranno compromesse.

Tenere sempre presente il pericolo di inciampare nel cavo del convertitore di CA Ultravision
Prestare attenzione
Alimentazione a batteria

« L'utilizzo di batterie non approvate con il sistema Ultravision puo causare danni e rende nulla la garanzia.

« Collegare il cavo di alimentazione del caricabatteria alla presa a muro con la tensione corretta, altrimenti il carica-
tore e la batteria potrebbero danneggiarsi.

« Tensioni di alimentazione inferiori a 90 V CA riducono significativamente la velocita di ricarica.

Alimentazione con convertitore di CA

« Tensioni di alimentazione inferiori a 90 V CA (verso I'unita di alimentazione del convertitore di CA) fanno si che il
generatore funzioni in modo imprevedibile (segnalando I'esaurimento della batteria o non funzionando affatto).

Manutenzione

Avvertenza
Controllare il generatore Ultravision, la stazione di ricarica della batteria e il convertitore di CA prima di ogni utilizzo. Non
utilizzare in caso di presenza di danni. Contattare Alesi Surgical o il distributore di zona per assistenza.

Spegnere sempre il generatore Ultravision prima di pulirlo.

Staccare sempre la spina della stazione di ricarica della batteria prima di pulirla.
Prima della pulizia, scollegare sempre 'unita di alimentazione del convertitore di CA dalla presa di corrente e il cavo di ali-
mentazione dal convertitore.

Attenzione
Smaltire il cavo lonwand, il trocar e il catetere insieme agli altri rifiuti della sala operatoria secondo le procedure previste a
livello locale.

Prestare attenzione

Per pulire il generatore Ultravision, la stazione di ricarica della batteria e gli adattatori di ritorno del paziente, utilizzare
soltanto detergenti gia usati regolarmente nel vostro ospedale per la pulizia di generatori e cavi elettrochirurgici non sterili.
Non applicare alcol o detergenti caustici, corrosivi e abrasivi o composti disinfettanti, solventi o altri materiali che possono
causare danni.

Non cercare in alcun modo di sterilizzare il generatore Ultravision e gli adattatori di ritorno del paziente.

Tenere il generatore Ultravision e la stazione di ricarica della batteria lontano da liquidi, poiché potrebbero danneggiare i
componenti interni.
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Capitolo 2: Comandi, prese e indicatori

Questa sezione descrive tutti i comandi, le prese e gli indicatori presenti sul pannello frontale e laterale del generatore Ultra-
vision, sulla stazione di ricarica della batteria Ultravision e sul convertitore di CA Ultravision.

Avvertenza
Leggere tutte le istruzioni prima di mettere in funzione questo apparecchio. La mancata osservanza puo causare danni al
generatore e/o lesioni al paziente o all'operatore.

Generatore Ultravision™- Vista del pannello frontale
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— Interruttore di accensione e spegnimento On/Off e indicatore LED
— Presa di ritorno del paziente

— Presa lonwand

— Indicatori LED di prossimita

— Indicatore del livello della batteria
— Indicatore LED di guasti al generatore

o0 WNE

Avvertenza

Tutte le apparecchiature terze utilizzate con Ultravision devono essere certificate in conformita agli standard pertinenti asso-
ciati a IEC 60601. L'utente é responsabile di verificare che tutte le apparecchiature accessorie siano conformi ai requisiti IEC
60601.

Prestare attenzione
Collegare gli accessori al tipo di presa corretto, altrimenti il sistema non funzionera nel modo appropriato.

1 - Interruttore di accensione e spegnimento On/Off e indicatore LED

L’interruttore che controlla I'alimentazione fornita al generatore € situato nell’angolo in basso a sinistra del pannello frontale
(vedere la Vista del pannello frontale in alto). Per accendere il generatore, posizionare l'interruttore in posizione ON ().
L’indicatore luminoso dovrebbe illuminarsi di verde.

Per spegnere il generatore, posizionare l'interruttore in posizione OFF (O). L'indicatore luminoso dovrebbe spegnersi.

2 —Presadiritorno del paziente e indicatori LED di prossimita

L’elettrodo di ritorno del paziente con piastra monopartita o bipartita o I'adattatore di ritorno del paziente Ultravision vengono
inseriti in questa presa per stabilire un percorso di ritorno.

Prestare attenzione
L’adattatore di ritorno del paziente Ultravision deve essere inserito nella direzione corretta, altrimenti possono verificarsi
danni al connettore e alla presa.

3 —Presalonwand

Il connettore lonwand ¢ inserito nella presa lonwand. In questo modo viene fornita alimentazione al cavo, provocando la
precipitazione elettrostatica del particolato.
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Prestare attenzione
Il cavo lonwand Ultravision deve essere inserito nella direzione corretta, altrimenti possono verificarsi danni al connettore e
alla presa.

4 —Indicatori LED di prossimita

Quando il generatore e acceso, gli indicatori LED di prossimita si illuminano di verde. Per funzionare correttamente, il contat-
to tra il cavo lonwand e i tessuti del paziente o altri strumenti chirurgici deve essere ridotto al minimo. Entrambi gli indicatori
LED di prossimita lampeggeranno quando il cavo lonwand si trova a circa 2 mm dai tessuti del paziente. Si udira inoltre un
avviso acustico. Quando il contatto viene eliminato, i LED smetteranno di lampeggiare e I'avviso acustico cessera.

Avvertenza

Non consentire al dispositivo lonwand di entrare in contatto con la parte non isolata di uno strumento elettrochirurgico duran-
te I'intervento. Il contatto prolungato per piu di 10 minuti potrebbe causare una scarica elettrica dallo strumento elettrochirur-
gico sufficientemente potente da provocare fibrillazione atriale a seconda della prossimita alla cavita toracica.

5 —Indicatore del livello della batteria

Con una batteria nuova e completamente carica, l'indicatore del livello della batteria mostra il livello di carica residua appros-
simato come segue:

LED verde >8h di carica residua
LED ambra 2-8h di carica residua
LED rosso <2h di carica residua

LED rosso lampeggiante <30 minuti di carica residua

Il LED rosso lampeggiante & anche accompagnato da un avviso acustico.

Quando il convertitore di CA Ultravision viene usato per alimentare il sistema Ultravision, il LED verde di questo indicatore
rimane illuminato fisso quando I'unita € accesa. Se si accendono i LED giallo o rosso, il convertitore di CA deve essere sosti-
tuito.

Attenzione
Se e presente il LED rosso lampeggiante, non utilizzare la batteria per un intervento chirurgico. Ricaricare la batteria per
evitare una perdita di energia durante l'intervento che causerebbe una ridotta visibilita.

Prestare attenzione

La batteria potrebbe perdere energia durante il trasporto, 'immagazzinamento e la consegna, particolarmente con I'espo-
sizione prolungata a temperature ambiente elevate. Si raccomanda di caricare completamente la batteria prima di utilizzare il
sistema Ultravision per la prima volta.

Si raccomanda di sostituire la batteria se questa non & piu in grado di durare 6 ore quando completamente carica. Contattare
Alesi Surgical o il distributore di zona per acquistare i ricambi.

6 - Indicatore LED di guasti al generatore

Questo LED non ¢ illuminato durante I'utilizzo. Se ¢’€ un problema al generatore, il LED mostrera una luce rossa lampeggi-
ante accompagnata da un avviso acustico.

Avvertenza
Non cercare di usare il generatore Ultravision quando l'indicatore dei guasti al generatore € illuminato. Contattare Alesi Sur-
gical o il distributore di zona per organizzare la riparazione o la sostituzione dell’'unita del generatore.

Generatore Ultravision™- Vista del pannello laterale
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1 — Meccanismo di inserimento della batteria o del convertitore di CA
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1 - Alloggiamento di inserimento della batteria o del convertitore di CA e meccanismo di espulsione

La batteria o il convertitore di CA vanno inseriti nell’alloggiamento situato sul lato destro del generatore Ultravision. Per
estrarli dal generatore Ultravision, si tira la levetta di espulsione verso la parte frontale del generatore.

Attenzione
La batteria o il convertitore di CA devono essere inseriti nella direzione corretta, altrimenti potrebbero verificarsi dei danni
alla batteria, al convertitore di CA e/o al generatore, oltre a un pericolo di incendio.

Rischio di incendio, esplosione o ustioni. Non scaldare le batterie oltre 60 °C.

Generatore Ultravision™- Vista del pannello posteriore

1 — Controllo del volume
1 - Controllo del volume degli avvisi acustici

Il generatore Ultravision dispone di quattro avvisi acustici che accompagnano gli indicatori visivi:

Indicatore Tono Descrizione Frequen- | Indicatore visivo
za
Livello batteria basso Alto (1047 Hz) Un unico suono di 1 secondo | 2 secondi | LED livello batteria
basso

Prossimita Medio (523,3 Un unico suono di 0.3 sec- 6 secondi LED di prossimita
Hz) ondo

Guasto al generatore Basso (261,6 Un unico suono di 1 secondo | 2 secondi | LED diguasto (!)
Hz)

Promemoria accensione Basso (261,6 Un unico suono di 1 secondo 15 minuti Nessuno

ON Hz)

Il generatore emette i tre diversi toni in sequenza quando acceso. Il volume di questi indicatori puo essere regolato ruotando
la manopola del controllo del volume nella parte posteriore del generatore. |l volume aumenta se si ruota la manopola in
senso orario e diminuisce se si ruota in senso antiorario.

Attenzione
Assicurarsi che gli avvisi acustici siano udibili nella sala operatoria e che gli indicatori LED di uscita siano visibili al personale
che effettua I'intervento. La mancata osservanza degli indicatori potrebbe comportare:

« Caricamento capacitivo dello strumento elettrochirurgico e rischio di fibrillazione atriale.
* Arresto del sistema causato dalla mancanza di corrente o da un guasto algeneratore.
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Opzione stazione di ricarica della batteria Ultravision™ — Vista dall’alto

1 - Indicatore di alimentazione e guasti

2 — Alloggiamento 1 e 2 della batteria

3 — Indicatori del livello di carica della batteria
4 — Presa di alimentazione

1 -Indicatore dialimentazione/guasti

L’indicatore di alimentazione si illumina di verde quando I'alimentazione viene fornita correttamente alla stazione di ricarica.
Se c’é un guasto alla stazione di ricarica, essa potrebbe continuare a caricare le batterie, ma € possibile che le sovraccari-
chi. In questo caso l'indicatore si illuminera di rosso.

2 - Alloggiamento 1 e 2 dellabatteria

La stazione di ricarica € in grado di ricaricare fino a due batterie alla volta. Le batterie devono essere inserite in modo che
i terminali delle batterie siano in contatto con i terminali della stazione di ricarica.

3 —Indicatori del livello di carica della batteria

Quando viene fornita alimentazione alla stazione di ricarica e la batteria € inserita nel verso giusto, I'indicatore del livello si il-
luminera. L’indicatore € arancione finché la batteria non sara completamente carica. Quando la batteria sara completamente
carica, la spia luminosa si spegnera.

4 - Presadialimentazione

La stazione di ricarica della batteria & fornita con un’unita di alimentazione. L’unita di alimentazione presenta varie spine che
possono essere attaccate ad essa. Scegliere la spina corretta per I'alimentazione della propria zona.

Prestare attenzione
Se l'unita di alimentazione fornita con la stazione di ricarica non dispone di una spina adatta all’alimentazione locale, contat-
tare Alesi Surgical o il distributore di zona.

Utilizzare soltanto I'unita di alimentazione fornita con la stazione di ricarica delle batterie. L'utilizzo di altre unita di alimentazi-
one pud danneggiare le batterie e la stazionedi ricarica.

Se l'indicatore di alimentazione/guasti & rosso, cio significa che & presente un guasto al caricatore che potrebbe
danneggiare le batterie, pertanto il caricatore non deve essere usato. Contattare Alesi Surgical per acquistare un
caricatore sostitutivo.
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Opzione convertitore di CA Ultravision™ — Vista dal pannello frontale

1. Ingresso per il jack di un alimentatore in CC
2. Contatto (positivo) della batteria del generatore

Capitolo 3: Preparazione del sistema Ultravision™ per I'utilizzo

Questa sezione descrive come preparare il sistema Ultravision per I'utilizzo, in particolare come:

» Effettuare l'ispezione periodica
« Caricare una batteria tramite la stazione di ricarica delle batterie
* Inserire e rimuovere una batteria
» Preparare il convertitore di CA per I'uso
* Preparare il sistema Ultravision per l'uso:
o Usare con strumenti che richiedono un elettrodo di ritorno delpaziente
o Usare con strumenti che non richiedono un elettrodo di ritorno delpaziente

Avvertenza

Leggere attentamente tutte le avvertenze, precauzioni e istruzioni fornite con il sistema e gli accessori prima dell’utilizzo. La
mancata osservanza pud causare morte o gravi lesioni al paziente o all’'operatore.

Ispezione periodica

Il sistema Ultravision deve essere ispezionato visivamente almeno una volta I'anno, indipendentemente dall’'uso che se ne
fa. Questa ispezione deve includere controlli per verificare:

* La presenza di danni al generatore e alla stazione di ricarica.

» La presenza di danni al cavo di alimentazione e alla spina della stazione di ricarica dellabatteria.
» La presenza di danni al convertitore di CA e al relativo alimentatore, incluso il cavo e iljack.

» Lapresenza di danni al cavo e ai connettori degli adattatori di ritorno del paziente.

+ L’adeguato accoppiamento tra gli adattatori di ritorno del paziente e tra il generatore Ultravision e il generatore
elettrochirurgico.

Avvertenza

In caso di danni a qualsiasi componente, non utilizzare il sistema Ultravision. | cavi danneggiati devono essere sostituiti
prima dell’'uso. In caso di danni al generatore o alla stazione di ricarica della batteria Ultravision, contattare Alesi Surgical o il
distributore di zona.

Caricare la batteria tramite la stazione di ricarica Ultravision™

Le batterie devono essere ricaricate dopo essere state acquistate e ogni volta che l'indicatore del livello della batteria del gener-
atore Ultravision emette una luce rossa fissa o lampeggiante. Per caricare completamente una batteria da zero sono necessa-
rie circa 12 ore. Una batteria completamente carica dovrebbe fornire almeno 10 ore di utilizzo del sistema Ultravision.

1. Ispezionare il cavo di alimentazione della stazione di ricarica della batteria per verificare la presenza di danni.
2. Se non vi sono segni di danneggiamento, inserire il cavo di alimentazione alla stazione diricarica.

3. Attaccare la placca corretta alla spina di alimentazione e inserire a una presa a muro di tipo ospedaliero con mes-
sa a terra. Accertarsi che l'indicatore di alimentazione/guasti siaverde.
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4. Inserire una batteria nell’alloggiamento, assicurandosi che i terminali della batteria siano a contatto con i terminali
della stazione di ricarica. Accertarsi che l'indicatore di carica della batteria sia arancione.

5. Lasciar caricare la batteria finché I'indicatore di carica si sara spento. Estrarre la batteria dall’alloggiamento.
6. Staccare il cavo di alimentazione dalla presa amuro.

Quando non utilizzate, le batterie devono essere conservate in un luogo asciutto e pulito.

Avvertenza

Collegare il cavo di alimentazione del caricatore a una presa di tipo ospedaliero con messa a terra della tensione corretta.
Inserire il cavo di alimentazione direttamente nella presa, senza cavi di estensione e/o adattatori. L'uso di cavi di estensione
pud aumentare il rischio di incendio.

La stazione di ricarica della batteria & stata certificata per I'utilizzo all’esterno dell'immediato ambiente della sala operatoria.
Non presenta tensione di riserva o protezione dalla corrente sufficienti da consentire il contatto sicuro con il paziente.

Attenzione

Le batterie devono essere riciclate e non incenerite o smaltite con i normali rifiuti ospedalieri. Non collegare direttamente i
terminali negativi e positivi di una batteria.

La batteria contiene acido, pertanto non cercare di smontarla.

Prestare attenzione
Se le unita di alimentazione fornite con la stazione di ricarica non dispongono di una placca adatta all’alimentazione locale,
contattare Alesi Surgical o il distributore di zona.

La stazione di ricarica presenta caratteristiche a temperatura compensata ed € stata progettata per un caricamento e una
durata ottimali delle batterie fornite con il sistema Ultravision. L’utilizzo di altre stazioni di ricarica, anche se meccanicamente
compatibili, potrebbe con molta probabilita ridurre drasticamente la durata operativa delle batterie del sistema Ultravision.
Non usare batterie diverse da quelle fornite da Alesi Surgical insieme alla stazione di ricarica.

Utilizzare soltanto I'unita di alimentazione fornita con la stazione di ricarica delle batterie. L'utilizzo di altre unita di alimentazi-
one puo danneggiare le batterie e la stazionedi ricarica.

Evitare urti e cadute della batteria, poiché potrebbero danneggiare o ridurre la durata della batteria stessa.

Non utilizzare la batteria per alimentare apparecchiature diverse dal generatore Ultravision, poiché cio potrebbe danneggiare
la batteria e I'apparecchiatura.

Se I'indicatore di alimentazione € rosso, cio significa che & presente un guasto al caricatore che potrebbe danneggiare le
batterie, pertanto il caricatore non deve essere usato.

Si consiglia di rimuovere la batteria dal generatore se quest’ultimo non viene usato per un certo periodo di tempo.

Consiglio

Per ottimizzarne la durata, le batterie devono essere riposte nella stazione di ricarica quando si € finito di utilizzarle, ad
esempio a fine giornata, e devono essere conservate in un luogo il piu fresco possibile. Si sconsiglia di lasciare le batterie
scariche per tutto il fine settimana o per un periodo di vacanza.

Non scaricare le batterie completamente poiché cio riduce significativamente la loro durata.

Inserire la batteria nel generatore Ultravision™
Per inserire una batteria nel generatore:

1. Individuare I'alloggiamento della batteria sul lato destro del generatore Ultravision.

2. Assicurarsi che 'alloggiamento sia vuoto tirando la levetta di espulsione verso la parte frontale del generatore.

3. Assicurarsi che la batteria sia orientata con i terminali vicini al generatore, la freccia verso l'alto e rivolta al gener-
atore.

4. Inserire la batteria finché questa non si innesti ai terminali di contatto nel generatore.
5. Accendere il generatore premendo l'interruttore situato sul pannello frontale.
6. Spegnere il dispositivo quando la configurazione sara completata.

Attenzione
Assicurarsi che la batteria sia sempre inserita nel verso giusto nel generatore Ultravision e nella stazione di ricarica, altri-
menti la batteria e I'apparecchiatura potrebbero danneggiarsi e causare un pericolo di incendio.
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Funzionamento del generatore Ultravision™ con il convertitore di CA opzionale Ultra-
vision™

Inserimento del convertitore di CA nel generatore Ultravision™
Per inserire il convertitore di CA nel generatore:

1. Collegare I'alimentatore del convertitore di CA a una presa elettrica appropriata (potrebbe essere necessario I'uso
di uno degli adattatori forniti con il convertitore). Se le unita di alimentazione fornite con il convertitore di CA non
dispongono di una placca adatta all’alimentazione locale, contattare Alesi Surgical o il distributore di zona.

2. Inserire il jack all’estremita dell’'unita di alimentazione nella presa di ingresso del convertitore di CA.

3. Individuare I'alloggiamento della batteria sul lato destro del generatore Ultravision.

4. Assicurarsi che l'alloggiamento sia vuoto tirando la levetta di espulsione verso la parte frontale del generatore.

5. Assicurarsi che il convertitore di CA sia orientato con i terminali vicini al generatore, la freccia verso l'alto e rivolta
al generatore.

6. Inserire il convertitore di CA finché questo non si innesti ai terminali di contatto nel generatore.

7. Premere l'interruttore di alimentazione.

8. Accendere l'interruttore sul pannello del generatore Ultravision quando richiesto, verificare che il LED sul pannello
del generatore sia acceso e sia di colore verde, e confermare che il ciclo di segnali acustici di avvio si sia comple-
tato correttamente. In caso contrario, consultare la sezione sulla risoluzione dei problemi (Capitolo 6).

Avvertenze e precauzioni
Assicurarsi che il convertitore di CA Ultravision™ sia sempre collegato al generatore Ultravision con I'orientamento corretto.
In caso contrario, si possono causare danni al convertitore di CA e all’apparecchiatura.

Non usare il convertitore di CA per alimentare apparecchiature che non siano il generatore Ultravision. In caso contrario, si
possono causare danni al convertitore di CA e all’apparecchiatura.

Non alimentare il convertitore di CA Ultravision con alimentatori di terzi, incluso quello della stazione di ricarica della batteria.
In caso contrario, si possono causare danni al generatore Ultravision e all’alimentatore di terzi. Inoltre I'operatore rischia
'esposizione a scariche elettrostatiche o ustioni causate dall’accumulo di carica nella capacitanza esterna.

Non urtare o lasciare cadere il convertitore di CA. In caso contrario lo si pud danneggiare o se ne puo ridurre la vita utile.

Non afferrare o sospendere per il cavo il convertitore di CA o il suo alimentatore in quanto si possono causare danni alle
apparecchiature.

Preparare Ultravision™ per I'uso - Strumenti che richiedono un elettrodo di ritorno del
paziente

Prima dell’'uso, controllare che siano disponibili i seguenti componenti:

» Generatore Ultravision con il convertitore di CA o con una batteria adeguatamente carica

» Elettrodo di ritorno del paziente con connettore di tipo “internazionale”: tipo monopartito o bipartito

» Adattatore di ritorno del paziente Ultravision corretto: monopartito o bipartito

» Unita del generatore per elettrochirurgia compatibile con I'elettrodo di ritorno del paziente Configurare il sistema
come segue:

1. Collegare I'elettrodo di ritorno del paziente al paziente mediante pratica chirurgica standard. Puod essere utilizzata
sia la variante monopatrtita che bipartita.

2. Collegare I'elettrodo di ritorno del paziente all’adattatore di ritorno del paziente. Selezionare I'adattatore di ritorno
del paziente monopartito per I'utilizzo con I'elettrodo di ritorno monopartito. Selezionare I'adattatore bipartito per
I'utilizzo con piastrabipartita.

3. Collegare I'estremita dell’adattatore di ritorno del paziente (BLU — piastra monopartita; ROSSO — piastra bipatrtita)
al generatoreelettrochirurgico.

4. Accendere il generatore elettrochirurgico e assicurarsi che il percorso di ritorno del paziente venga riconosciuto
dal generatore elettrochirurgico.

5. Collegare I'altra estremita dell’adattatore di ritorno del paziente (ARANCIONE) al generatore Ultravision. Il connet-
tore deve essere inserito nella direzione corretta.

Se il generatore elettrochirurgico non riconosce I'elettrodo di ritorno quando si utilizza I'adattatore di ritorno del paziente,
seguire la seguente procedura:
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» Collegare I'elettrodo di ritorno del paziente direttamente al generatore elettrochirurgico. Se il problema viene
risolto, I'adattatore di ritorno del paziente € usurato e deve essere sostituito.

» Se il problema non viene risolto, sostituire I'elettrodo di ritorno del paziente e ripetere i passaggi 1-4 sopra
indicati.

« Se il problema non viene risolto, cid significa che c¢’é€ un guasto al generatore elettrochirurgico.

Avvertenze e precauzioni

Assicurarsi che 'adattatore di ritorno del paziente selezionato (monopartito o bipartito) corrisponda all’elettrodo di ritorno col-
legato al paziente. L’adattatore di ritorno del paziente consente I'inserimento di un elettrodo di ritorno del paziente monopar-
tito in un adattatore di ritorno bipartito. L'uso improprio puo bypassare la funzionalita del sensore di ritorno del generatore
elettrochirurgico.

Assicurarsi che I'adattatore di ritorno del paziente Ultravision sia usato nell'orientamento corretto.

Consiglio

Se la procedura chirurgica richiede strumenti di entrambi i tipi, ossia quelli che richiedono un percorso di ritorno (strumen-
ti monopolari) e quelli che non lo richiedono (strumenti bipolari o a ultrasuoni), si raccomanda di configurare il sistema in
guesto modo. Ci0 evita la necessita di ritardare I'intervento per riconfigurare Ultravision, consentendogli cosi di condividere
lo stesso elettrodo di ritorno del paziente.

In seguito a verifiche, il sistema Ultravision ha dimostrato di non avere effetto sui sistemi di monitoraggio del contatto di ritor-
no del paziente con piastra bipartita impiegati nei generatori monopolari elencati a pagina 170.

Preparare Ultravision™ per I’'uso - Strumenti che non richiedono un percorso di ritorno
del paziente

Prima dell’uso, controllare che siano disponibili i seguenti componenti:

» Generatore Ultravision con il convertitore di CA o con una batteria adeguatamente carica
» Elettrodo di ritorno del paziente con connettore di tipo “internazionale” (monopartito o bipartito) Configurare il
sistema come segue:

1. Collegare I'elettrodo di ritorno del paziente al paziente mediante pratica chirurgica standard. Puo essere utilizzata
sia la variante monopatrtita che bipartita.

2. Collegare l'altra estremita dell’elettrodo di ritorno del paziente direttamente al generatore Ultravision inserendolo
nella presa di ritorno nella parte frontale del generatore Ultravision. Il connettore deve essere inserito nella direzi-
one corretta.

Consiglio
Gli adattatori di ritorno del paziente devono essere tenuti a portata di mano nel caso in cui durante I'intervento chirurgico sia
necessario utilizzare uno strumento che richieda un elettrodo di ritorno del paziente.
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Capitolo 4: Utilizzare il sistema Ultravision™

Questa sezione descrive come utilizzare il sistema Ultravision per mantenere il campo visivo libero da fumi chirurgici. Ques-
to passaggio richiede i seguenti articoli consumabili:

» catetere e trocar Ultravision
¢ lonwand

Oppure
* Trocar da 5 mm Ultravision
Questi articoli sono forniti separatamente.

L’uso di questi accessori & descritto separatamente piu avanti.

Inserire il catetere, il trocar e il cavo lonwand
Il catetere viene inserito mediante il trocar. Il catetere e il trocar sono forniti assemblati e pronti all’'uso.

Eseguire l'insufflazione della cavita peritoneale mediante pratica standard prima di tentare di inserire il catetere. Una volta
completata I'insufflazione:

1. Aprire la confezione sterile lonwand.

2. Estrarre I'assieme catetere/trocar e il cavo lonwand dalla confezione. Rimuovere le guaine protettive dal trocar/
catetere e dal cavo lonwand e verificare che i componenti siano integri.

3. Introdurre il catetere posizionandolo a 90° rispetto alla parete addominale e perforando con I'assieme catetere/
trocar.
a.Inserire sempre dopo l'insufflazione del’addome.
b.Inserire sempre sotto controllo visivo diretto per evitare lesioni iatrogene alle strutture addominali.

4. Estrarre il trocar dal catetere tenendo fermo il catetere e facendo ruotare il trocar in senso antiorario, quindi smalt-
ire in modo sicuro.

5. Inserire delicatamente il cavo lonwand nel catetere fino a che non sporga dalla parte superiore e possa essere
visualizzato internamente al paziente con la telecamera laparoscopica.

6. Fissare il cavo lonwand tenendo fermo il catetere e ruotando il raccordo del cavo lonwand in senso orario finché
questo non si stringe. Non stringere eccessivamente.

7. Regolare l'altezza del catetere in modo che il cavo lonwand non sia a contatto con i tessuti del paziente e con gli
strumenti chirurgici.

8. Collegare il connettore lonwand alla presa attiva sulla parte frontale del generatore Ultravision.

Avvertenza
Esclusivamente monouso: i componenti non sono stati progettati per la risterilizzazione; pertanto, il riutilizzo di questo dis-
positivo pone un grave rischio di infezione incrociata e/o malfunzionamento del sistema.

Se la confezione sterile € aperta o danneggiata, non utilizzare e smaltire in modo sicuro. Qualora siano presenti danni a
qualsiasi componente, non utilizzare e smaltire in modo sicuro.

Inserire sempre il catetere o il trocar sotto controllo visivo diretto in seguito all’insufflazione della cavita addominale. La man-
cata osservanza di questa procedura puo causare danni a tessuti interni, vasi sanguigni e organi.

Durante l'inserimento del catetere o del trocar evitare arterie e vene principali.

Non tentare mai di reinserire nel’addome un trocar estratto parzialmente o completamente.

Non accendere il generatore Ultravision prima di aver inserito il cavo lonwand nel catetere.

Come con qualsiasi strumento elettrochirurgico, bisogna ridurre al minimo il contatto tra il cavo lonwand e strumenti metallici
non isolati al fine di evitare che scariche elettrostatiche colpiscano I'operatore o il paziente e possano anche momentanea-

mente interferire con il segnale ECG.

Il contatto ripetuto del cavo lonwand con un videolaparoscopio puo causare interferenze temporanee con il display e/o dan-
neggiare il laparoscopio.
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Attenzione

| componenti sterili sono stati specificatamente progettati per I'utilizzo con questo sistema. Usare esclusivamente strumenti
forniti da Alesi Surgical.

Consiglio

Inserire il catetere in modo tale da non pregiudicare l'intervento chirurgico e in modo che venga il meno possibile a contatto
con altri strumenti chirurgici. L’evacuazione di fumo € piu efficace se il dispositivo viene posizionato tra il laparoscopio e
I’'area di intervento.

Assicurarsi che la punta del catetere sia ad almeno 25 mm dai tessuti del paziente per ridurre il rischio di attivare accidental-
mente l'indicatore di prossimita.

Coprire il lume del catetere con un dito prima di inserire il cavo lonwand per ridurre al minimo di perdita di pneumoperitoneo.
Assicurarsi che la spazzola lonwand sia dritta prima dell'inserimento nel catetere.

Uso del catetere, del trocar e del cavo lonwand durante I'intervento chirurgico
Prima di iniziare I'incisione e prima che i tessuti si coagulino e si crei fumo:

1. Assicurarsi che il cavo lonwand sia privo di residui chirurgici e non sia a contatto con i tessuti del paziente o con
uno strumento chirurgico.

2. Accendere il generatore Ultravision. Se I'indicatore luminoso della batteria emette una luce rossa lampeggiante e
I'allarme della batteria emette un segnale acustico, sostituire la batteria con un’unita completamente carica.

3. Effettuare la procedura di chirurgia.

4. Nel caso in cui l'indicatore di prossimita emetta un segnale acustico quando il cavo lonwand ™ non & a contatto
con i tessuti del paziente o con uno strumento chirurgico, effettuare i seguenti passaggi:

5. Spegnere il generatore Ultravision.

6. Estrarre il cavo lonwand™ dal catetere tenendo fermo il catetere e ruotando il cavo lonwand in senso antiorario,
assicurandosi che il catetere non venga spostato.

7. Pulire il cavo lonwand™ e i filamenti della spazzola avvolgendoli in un tampone sterile inumidito con soluzione
salina sterile e pulirli delicatamente, muovendo il tampone dalla parte isolata del cavo lonwand verso la spazzola
di metallo. Ripetere 'operazione finché ogni traccia di contaminazione sia stata rimossa e la spazzola sia pulita.

8. Reintrodurre il cavo lonwand nel catetere e fissarlo tenendo fermo il catetere e ruotando il cavo lonwand in senso
orario.

9. Accendere il generatore Ultravision e assicurarsi che il problema all'indicatore sia risolto e che I'evacuazione di
fumo sia stata ripresa.

10. Se l'allarme continua a emettere un segnale acustico, estrarre il cavo lonwand e sostituirlo.

Attenzione

Per la massima sicurezza del paziente, ridurre al minimo il contatto tra il cavo lonwand e gli strumenti di metallo, altrimenti
gli strumenti di metallo potrebbero caricarsi e provocare una scarica elettrostatica al paziente o all'operatore. Cid puo essere
sufficiente a provocare fibrillazione atriale a seconda della prossimita alla cavita toracica.

L’attivazione accidentale di un elettrodo monopolare a contatto con il cavo lonwand deve essere evitata. Purché il cavo
lonwand sia collegato al generatore Ultravision, non vi € il rischio di ustione o shock accidentale per il paziente o I'operatore,
tuttavia non vi € una ridondanza comprovata in questo isolamento protettivo.

Come con qualsiasi strumento elettrochirurgico, bisogna ridurre al minimo il contatto tra il cavo lonwand e strumenti metallici
non isolati al fine di evitare che scariche elettrostatiche colpiscano I'operatore o il paziente e possano anche momentanea-
mente interferire con il segnale ECG.

Il contatto ripetuto del cavo lonwand con un videolaparoscopio puo causare interferenze temporanee con il display e/o dan-
neggiare il laparoscopio.

Se il catetere Ultravision dovesse sganciarsi durante I'utilizzo, sostituirlo con un nuovo dispositivo.

Il sistema deve essere usato solo da operatori adeguatamente addestrati.
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Fine dell’intervento chirurgico
Una volta completato l'intervento chirurgico o qualora I'utilizzo di Ultravision non sia pit necessario:

Spegnere il generatore Ultravision.

Scollegare il cavo lonwand dal generatore.

Estrarre delicatamente il cavo lonwand dal catetere.
Rimuovere il catetere e applicare un bendaggio allaferita.
Smaltire il cavo lonwand e il catetere in modo sicuro.

g~ wbhN e

Avvertenza
Assicurarsi che il generatore Ultravision sia spento prima di togliere il cavo lonwand. La mancata osservanza di questa pro-
cedura puo portare gli oggetti condulttivi a caricarsi elettricamente, creando cosi il rischio di shock statico per I'operatore.

Non riutilizzare o sterilizzare di nuovo il cavo lonwand, il trocar o il catetere per evitare rischi di contaminazione incrociata,
infezioni o lesioni al paziente o al personale medico, oltre che danni al sistema Ultravision.

Smaltire il cavo lonwand, il trocar e il catetere insieme agli altri rifiuti della sala operatoria, secondo le procedure previste a
livello locale.

Consiglio
La rimozione del catetere come ultimo passaggio dell'intervento consente al chirurgo di chiudere gli altri siti di introduzione
del trocar senza una perdita rapida di pressione peritoneale.

Inserimento del trocar da 5 mm Ultravision

1. Aprire la confezione sterile ed estrarne il contenuto avvalendosi di una tecnica asettica.
Rimuovere la guaina protettiva dal cavo lonwand e controllarne l'integrita.

3. Inserire I'otturatore principale nel trocar e verificare di aver completato I'assemblaggio correttamente. Assicurarsi
che I'otturatore lonwand sia nel trocar e che il Luer Lock sia collegato bene.

4. Praticare un’incisione addominale leggermente piu piccola del diametro del trocar per evitare I'instabilita del tro-
car. Inserire il trocar sotto controllo visivo diretto.

5. Applicare sull'otturatore una pressione verso il basso continua ma leggera e controllata per introdurre il trocar
nella parete addominale. Assicurarsi che I'intera dicitura ULTRAVISION sia visibile al laparoscopio all’interno del
peritoneo.

Quando il trocar € nella posizione desiderata, rimuovere I'otturatore principale e I'otturatore lonwand.
7. Inserire completamente il dispositivo lonwand e fissarlo in posizione serrando il Luer Lock.
8. Collegare il connettore lonwand al generatore Ultravision.

Uso del trocar da 5 mm Ultravision durante I'intervento

1. Assicurarsi che il dispositivo lonwand sia privo di scorie chirurgiche e che non tocchi i tessuti del paziente o uno
strumento chirurgico.

Accendere il generatore Ultravision.
3. Effettuare la procedura chirurgica.

Nel caso in cui I'indicatore di prossimita emetta un segnale acustico quando il dispositivo lonwand non & a contat-
to con i tessuti del paziente o con uno strumento chirurgico, procedere come segue:

5. Spegnere il generatore Ultravision.
Estrarre il dispositivo lonwand dal trocar.

Pulire il cavo lonwand e i filamenti della spazzola avvolgendoli in un tampone sterile inumidito con soluzione
salina sterile e pulirli delicatamente, muovendo il tampone dalla parte isolata del cavo lonwand verso la spazzola
di metallo. Ripetere I'operazione finché ogni traccia di contaminazione sia stata rimossa.

8. Reintrodurre il dispositivo lonwand nel trocar.

9. Accendere il generatore Ultravision e assicurarsi che il problema segnalato dall'indicatore sia stato risolto.
10. Se I'allarme continua a emettere un segnale acustico, sostituire il dispositivo lonwand.

11. Terminata I'operazione di taglio chirurgico, spegnere il generatore Ultravision.
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Fine dell’intervento chirurgico

1. Assicurarsi che il generatore Ultravision sia spento.
Estrarre il dispositivo lonwand dal trocar.

3. Estrarre il trocar dalladdome. Se si nota sanguinamento presso il sito di ingresso, servirsi della tecnica appropria-
ta per conseguire 'emostasi.

Applicare medicazione sul sito della ferita.
5. Smaltire tutti i componenti in modo sicuro.

Avvertenze
Il trocar da 5 mm Ultravision & stato progettato specificamente per I'uso con il sistema Ultravision. Usare solo gli articoli forni-
ti da Alesi Surgical Limited.

Il trocar da 5 mm Ultravision deve essere usato solo da chirurgi con formazione ed esperienza adeguate in relazione alle
tecniche laparoscopiche usate.

Se la confezione € aperta o danneggiata, non utilizzarla e smaltirla in modo sicuro.
Qualora siano presenti danni a qualsiasi componente, non utilizzare e smaltire in modo sicuro.

Esclusivamente monouso: i componenti non sono stati progettati per la risterilizzazione; pertanto, il riutilizzo di questo dispo-
sitivo pone un grave rischio di infezione incrociata e/o malfunzionamento del sistema.

Per ridurre il rischio di danneggiare accidentalmente il sistema di tenuta, prestare attenzione durante I'introduzione e I'estra-
zione di strumenti laparoscopici con margini taglienti.

Inserire sempre il dispositivo lonwand nel paziente tramite il trocar da 5 mm Ultravision prima di accendere il generatore
Ultravision.

Inserire il trocar sotto controllo visivo diretto ed evitare lesioni iatrogeniche alle strutture addominali e alle arterie e vene
principali.

Come con qualsiasi strumento elettrochirurgico, bisogna ridurre al minimo il contatto tra il cavo lonwand e strumenti metallici
non isolati al fine di evitare

che scariche elettrostatiche colpiscano I'operatore o il paziente e possano anche momentaneamente interferire con il segna-
le ECG.

Il contatto ripetuto del cavo lonwand con un videolaparoscopio pud causare interferenze temporanee con il display e/o dan-
neggiare il laparoscopio.

Prima di estrarre il dispositivo lonwand, assicurarsi che il generatore Ultravision sia spento.
Smaltire il trocar da 5 mm Ultravision seguendo le procedure stabilite dalla struttura sanitaria.

La tenuta del trocar da 5 mm Ultravision & compatibile solo con strumenti di diametro pari a 5 mm. L’'uso di strumenti con
diametro inferiore a 5 mm puo provocare la perdita di pneumoperitoneo.
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Capitolo 5: In seguito all’intervento chirurgico

Questo capitolo descrive come pulire i componenti riutilizzabili del sistema Ultravision e come ricaricare la batteria quando
necessario, oltre a indicare le azioni consigliate nel caso in cui si usi il convertitore di CA al posto delle batterie.

| componenti riutilizzabili devono essere puliti con un detergente delicato che sia approvato e usato regolarmente nel vostro
ospedale per la pulizia di generatori chirurgici, cavi medicali e connettori non sterili.

Pulizia dell’adattatore di ritorno del paziente UltravisionTM
Gli adattatori di ritorno del paziente possono necessitare di essere pulito di tanto in tanto.
| cavi e le superfici dei connettori devono essere puliti con un panno e con un detergente delicato.

| cavi e i connettori devono essere lasciati asciugare completamente all’aria prima di essere riutilizzati.
Azioni da intraprendere dopo l'intervento in caso di utilizzo del convertitore di CA

1. Spegnere il generatore Ultravision.

Si consiglia di conservare il convertitore di CA all'interno del generatore Ultravision fino all’'utilizzo successivo.

3. Per scollegare il jack dell’alimentatore, individuare il cilindro del connettore maschio leggermente incassato nell’al-
loggiamento della batteria e tirarlo con cautela per estrarlo.

4. Scollegare 'unita di alimentazione dalla presa elettrica. Evitare di sottoporre il cavo a sollecitazioni meccaniche,
in quanto si pud danneggiare l'unita.

N

Si consiglia di non conservare I'alimentatore e il suo cavo sul pavimento in modo da non danneggiare il dispositivo.

Pulizia del Generatore Ultravision™
Il generatore puo necessitare di essere pulito di tanto in tanto:

Assicurarsi che il generatore sia spento (“O”)

Estrarre la batteria e rimuoverla; se si usa il convertitore di CA, scollegare il jack dell’alimentatore.
Assicurarsi che tutti i cavi siano staccati dal generatore

Pulire tutte le superfici esterne con un panno morbido inumidito con un detergente delicato.
Assicurarsi che il generatore sia asciutto prima diriutilizzarlo.

g wdhE

Pulizia della stazione di ricarica della batteria Ultravision™
La stazione di ricarica puo necessitare di essere pulita di tanto in tanto:

Assicurarsi che la spina della stazione di ricarica sia staccata

Assicurarsi che gli alloggiamenti della batteria sianovuoti

Pulire le superfici esterne con un panno morbido inumidito con un detergente delicato.
Assicurarsi che la stazione di ricarica sia asciutta prima di ricollegare la spina all’alimentazione.

SRS o

Avvertenza
Prima di effettuare la pulizia, scollegare sempre I'adattatore di ritorno del paziente dal generatore elettrochirurgico e dal
generatore Ultravision.

Spegnere sempre il generatore Ultravision e staccare la spina prima di pulirlo.

Lasciare asciugare completamente I'adattatore di ritorno del paziente e il generatore Ultravision all’aria prima di riutilizzarli.

Non sterilizzare I'adattatore di ritorno del paziente e il generatore Ultravision.

Tenere I'adattatore di ritorno del paziente e il generatore Ultravision lontano da liquidi. La presenza di liquidi all'interno del
generatore puo causare danni ai componenti interni. Non nebulizzare detergenti liquidi sulle prese del generatore Ultravi-
sion. Applicare soltanto detergenti liquidi appropriati su un panno.
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Prestare attenzione
Non pulire I'adattatore di ritorno del paziente e il generatore Ultravision con alcol o detergenti caustici, corrosivi e abrasivi o
comporsti disinfettanti, solventi o altri materiali che possono graffiare o causare danni.

Ricaricare la batteria Ultravision™
Seguire la procedura descritta nel Capitolo 3 per ricaricare la batteria.

Smaltimento

Tutte le apparecchiature, tranne i componenti monouso, devono essere riciclate presso un centro di smaltimento a norma
RAEE. Non incenerire né gettare nei rifiuti generici dell’'ospedale.
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Capitolo 6: Risoluzione dei problemi

Questo capitolo prende in esame le situazioni che potrebbero verificarsi e indica possibili cause e azioni consigliate.

Situazione

Possibile/i causale

Azione consigliata

Il generatore non si avvia quan-
do viene acceso

La carica della batteria & esaurita

Sostituire con una batteria completa-
mente carica

Guasto al generatore o al convert-
itore di CA

Contattare il produttore o il distributore
di zona

Convertitore di CA collegato a un
alimentatore sbagliato.

Sostituire I'alimentatore e usare quello
corretto.

La batteria completamente
carica non supporta il funzion-
amento del generatore per la
durata prevista

La batteria & usurata o danneg-
giata.

Sostituire con una nuova batteria

La batteria non si carica

Il cavo di alimentazione non
fornisce energia alla stazione
di ricarica

Verificare che I'indicatore di alimentazione
del caricabatteria sia verde

La batteria non € inse-
rita correttamente

Verificare che la batteria sia inserita
correttamente con i terminali a contatto
con quelli della stazione di ricarica della
batteria

La batteria & esaurita

Acquistare una batteria sostitutiva

Gli indicatori del caricabatte-
ria (x3) non sono illuminati

Nessun collegamento all’adatta-
tore a muro

Controllare il collegamento

L’adattatore a parete non é col-
legato a una rete con tensione di
alimentazione appropriata

Verificare che la rete di alimentazione
sia appropriata

Il caricabatterie o I'adattatore
a muro sono danneggiati

Contattare il produttore o il distributore
di zona

Le spie di ricarica della
batteria non si illuminano di
arancione quando la batteria
€ ancora scarica

La batteria non é posizion-
ata correttamente nel vano
del caricabatterie

Riposizionare I'unita della batteria finché
la spia non diventa arancione

Il caricabatterie & danneggiato

Contattare il produttore o il distributore
di zona

La/e spia/e di ricarica della
batteria continuano a essere
arancioni dopo 12 ore di
ricarica

La batteria &€ danneggiata e conti-
nua a dissipare 'energia di ricarica

Sostituire con una nuova batteria

Il caricabatterie o I'adattatore
a muro sono danneggiati

Sostituire con un nuovo caricatore

Spie di ricarica della batteria
accese fisse e di colore rosso

Interferenza con altre fonti
di EMC

Scollegare il caricabatteria dall’alimentazione
di rete. Assicurarsi che i fili non siano avvolti
0 a contatto con i fili di un altro sistema.

Ricollegare il caricabatteria all’alimentazione
di rete.

Il generatore elettrochirurgico
non riconosce l’elettrodo di
ritorno del paziente quando si
utilizza I’adattatore di ritorno
del paziente O

Non vi & evacuazione di fumo e
il dispositivo elettrochirurgico
non funziona

L’adattatore di ritorno del pazi-
ente non é corretto

Assicurarsi che I'adattatore monopartito o
bipartito corrisponda all’elettrodo di ritorno
del paziente utilizzato durantel'intervento.
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L’elettrodo di ritorno del paziente
e difettoso

Collegare I'elettrodo di ritorno direttamente
al generatore elettrochirurgico; se I'elettro-
do di ritorno viene riconosciuto, NON &
difettoso.

L’adattatore di ritorno del
paziente e difettoso

Eseguire le due azioni precedenti. Se
guesto non risolve il problema, sostitu-
ire I'adattatore di ritorno del paziente.

Non vi & evacuazione di fumo
ma il dispositivo elettrochirur-
gico funziona

Il generatore Ultravi-
sion & spento o0 non ha
alimentazione

Controllare che il generatore sia acce-
so e che la batteria carica sia inserita
correttamente.

Controllare che il convertitore di CA
sia inserito correttamente e che venga
usato il rispettivo alimentatore. Contr-
ollare che il jack all’estremita del cavo
di alimentazione sia inserito corret-
tamente nel convertitore di CA e che
guesto sia acceso.

Il sistema Ultravision non
e configurato corretta-
mente

Assicurarsi che il sistema sia config-
urato correttamente per il dispositivo
elettrochirurgico in uso.

Il cavo lonwand e difettoso

Accertarsi che il percorso di ritorno del
paziente sia configurato correttamente.
Toccare di proposito i tessuti del paziente
con il cavo lonwand. Se I'allarme di pros-
simita NON emette suono, sostituire il cavo
lonwand e ripetere 'operazione.

Il percorso di ritorno del paziente
e difettoso

Se questo non risolve il problema, sostituire
I'adattatore di ritorno del paziente el’elettro-
do di ritorno del paziente.

Interferenza con altre fonti di
EMC

Spegnere il sistema Ultravision. Assicurarsi
che i fili non siano avvolti o a contatto con i
fili di un altro sistema.

L’allarme di prossimita emette
un suono di frequente

Il cavo lonwand e troppo vicino
ai tessuti del paziente

Individuare il cavo lonwand con il lapa-
roscopio e accertarsi che non sia troppo
vicino ai tessuti del paziente. Se e troppo
vicino, riposizionare il cavo lonwand.

Il cavo lonwand é troppo vicino
allo strumento o al port

Individuare il cavo lonwand con il lapa-
roscopio e accertarsi che non sia troppo
vicino al port o al trocar. Se e troppo
vicino, riposizionare il cavo lonwand.

Il cavo lonwand é parzialmente
contaminato da fluido o parti-
celle di fumo

Estrarre il cavo lonwand e pulirlo con una
salvietta chirurgica sterile. Fare riferimen-
to a “Uso durante l'intervento chirurgi-
co” nel Capitolo 4: Utilizzare il sistema
Ultravision™

Il cavo lonwand e difettoso

Se le azioni sopra indicate non risol-
vono il problema, sostituire il cavo
lonwand.

L’allarme di prossimita emette
un suono continuo

La velocita di produzione di

fumo é troppo elevata per
consentire il

mantenimento di un campo elettri-
co di precipitazione del fumo.

Ridurre la velocita di creazione del
fumo effettuando incisioni pit lentam-
ente.

Il cavo lonwand e fortemente
contaminato con particelle di
fumo.

Estrarre il cavo lonwand e pulirlo con

una salvietta chirurgica sterile. Fare
riferimento a “Uso durante I'intervento
chirurgico” nel

Capitolo 4: Utilizzare il sistema Ultravision™.
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Il catetere € contaminato

con particelle di fumo e sta
fornendo un percorso di ritor-
no dal cavo lonwand

Inserire il catetere piu in profondita
nella cavita addominale.

Il cavo lonwand e difettoso

Se le azioni sopra indicate non risol-
vono il problema, sostituire il cavo
lonwand.

L’indicatore acustico/visivo
presenta segnalazioni non
descritte in nessuna delle situ-
azioni indicate sopra.

Interferenza con altre fonti di EMC

Spegnere il sistema Ultravision. Assicurarsi
che i fili non siano avvolti o a contatto con

i fili di un altro sistema e quindi riavviare il
sistema Ultravision. Se questo non risolve
la situazione, riposizionare il dispositivo
lonwand e il cavo.
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Capitolo 7: Riassunto delle specifiche del sistema

Articolo

Specifica

Requisiti di conservazione e di trasporto

Generatore

Da -10°C a 40°C con umidita relativa massima dell’'85%. Alti-
tudine pari o inferiore a 3.000 m (oltre 70 kPa)

Stazione di ricarica della batteria

Da -10°C a 40° C con umidita relativa massima dell’85%. Alti-
tudine pari o inferiore a 3.000 m (oltre 70 kPa)

Batteria

Da -10°C a 40°C con umidita relativa massima dell'85%.
N. trasporto aereo (IATA-DGR) UN: 2800
Classificazione: Classe 8

Denominazione di spedizione corretta: BATTERIES, WET,
NON-SPILLABLE

electric storage.

Convertitore di CA

Da -100 C a 400 C con umidita relativa massima dell'85%.
Altitudine pari o inferiore a 3.000 m (oltre 70 kPa)

Adattatore di ritorno del paziente

Da -10°C a 40°C con umidita relativa massima dell’'85%. Alti-
tudine pari o inferiore a 3.000 m (oltre 70 kPa)

Prodotti consumabili sterili

Da -10°C a 40°C con umidita relativa massima dell’'85%. Alti-
tudine pari o inferiore a 3.000 m (oltre 70 kPa)

Requisiti di funzionamento

Generatore

Da +10°C a 40° C con umidita relativa del 20-75%. Altitudine
pari o inferiore a 3.000 m (oltre 70 kPa)

Stazione di ricarica della batteria

Batteria

Convertitore di CA

Adattatore di ritorno del paziente

Da +10°C a 40° C con umidita relativa del 20-75%

Prodotti consumabili sterili

Da +10°C a 40°C con umidita relativa del 20-75%

Elettrodi di ritorno del paziente compatibili

Valleylab Adulto Non REM Polyhesive (N. catalogo

E7506) Valleylab Adulto REM Polyhesive Il (N. catalogo
E7507)

Erbe MONOPIlate™ Monopartita (Numero catalogo 20193-
076) Erbe NESSY (N. catalogo 20193-083 (-084 negli USA))

Generatori elettrochirurgici compatibili

Valleylab Force

Fx Erbe VIO

300D

Karl Storz Autocon Il
400 Olympus ESG 100

Capacita della batteria e durata operativa

12 Volt, 2,0 Amp ore
Durata di conservazione stimata di 12 mesi dall’acquisto o
200 cicli di ricaricaa 20 C

Intervallo di tensione in ingresso del caricatore

90-264 V CA

Intervallo di tensione in ingresso dell’alimentatore del
convertitore di CA

100-240 V CA (+10%)

Intervallo di tensione in uscita dall'alimentatore del
convertitore di CA

13,4V CC £5%

Consumo massimo di corrente del caricabatterie

05Aa230VCA

Consumo di corrente dell’alimentatore del convertitore
di CA (standby)

230VCA:=0,1W

Tempo di funzionamento della batteria (ore)

Circa 10 ore

Numero di ricariche della batteria prima
della sostituzione

200 a 20°C
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Standard di conformita EMC del generatore, del
convertitore di CA e della stazione di ricarica
della batteria

EN 60601-1-2: 2014 (vedere Capitolo 9)

Classificazione dell'imballaggio di transito: Sistema

ISTA Classe 2A

Classificazione dell'imballaggio di transito: Converti-
tore di CA

ISTA Classe 3A

Classe di protezione IP per il generatore

1 litro di soluzione salina versato sulla superficie supe-
riore del generatore (IEC 60601-2-2: 2009 5% Edizione,
clausola 201.11.6.3).

Classe dell’adattatore di ritorno del paziente

Conforme a IEC60601-2-2:2009 ed. 5 clausola 201.15.101.2
e 201.15.101.3.

Allarme massimo udibile del generatore (dBA)

60dBA

Tipo di isolamento/prevenzione degli shock

Classe 2

Peso/Dimensioni: Generatore

2.43kg; 395mm x 350mm x 100mm

Peso/Dimensioni: Caricabatterie

175g; 140mm x 100mm x 50mm

Peso/Dimensioni: Convertitore di CA

4609 (esclusa unita di alimentazione):135mm x 64mm x 23mm

Caratteristiche di uscita del generatore

Il grafico sottostante illustra il rapporto tra la tensione e la corrente all’estremita del cavo lonwand.
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La corrente operativa € influenzata dalla distanza del cavo lonwand dal percorso di ritorno del paziente (tessuti del pa-
ziente). Man mano che il cavo lonwand si avvicina ai tessuti del paziente, 'impedenza (resistenza) diminuisce. Questo
provoca un aumento della corrente e una diminuzione della tensione. Il generatore monitora la corrente e il meccanismo di
feedback attivo fa diminuire la corrente man mano che si avvicina a 10 pA, ossia la corrente CC massima che puo essere
applicata al paziente senza alcun rischio. Di conseguenza, la tensione scende al di sotto di un livello sufficiente a causare
la precipitazione elettrostatica. Questo € accompagnato dall'indicatore di prossimita, che avverte I'operatore che il cavo
lonwand é a contatto o & molto vicino ai tessuti del paziente e deve essere riposizionato.

VAN
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Capitolo 8: Accessori e componenti diricambio

| seguenti componenti riutilizzabili di ricambio sono disponibili presso Alesi Surgical o i suoi distributori locali:

Articolo Numero a Codice
confezione prodotto
Stazione di ricarica della batteria Ultravision™ (stazione di ricarica, unita e 1 DAD-001-024
cavo di alimentazione)
Unita di alimentazione Ultravision™ (unita e cavo di alimentazione) 1 DSD-001-035
Batteria Ultravision™ 2 DSD-001-034
Convertitore di CA Ultravision™ 1 DAD-004-012
Adattatore di ritorno del paziente Ultravision™ (monopartito) 1 DAD-001-006
Adattatore di ritorno del paziente Ultravision™ (bipartito) 1 DAD-001-007
Pacco Sterile lonwand™ Ultravision™ 10 DAD-001-003
Trocar da 5 mm Ultravision™ 6 DAD-003-014
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Capitolo 9: Compatibilita elettromagnetica

Emissioni elettromagnetiche - Generatore Ultravision

Con riferimento alla 4a Edizione della norma IEC 60601-1-2:2014. Il generatore Ultravision & destinato all’utilizzo nell’ am-
biente speciale di impiego delle apparecchiature elettromedicali ad alta potenza associate ai dispositivi elettrochirurgici. Il
cliente o I'utente del generatore Ultravision deve assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato solo in tale ambiente.

Prove di emissione per la conformitaAmbi- Conformita Ambiente elettromagnetico — guida

ente elettromagnetico — guida

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Il generatore Ultravision utilizza I'energia RF
solo per il proprio funzionamento interno. Le
emissioni RF sono pertanto molto basse ed e
improbabile che possano causare interferenze
con apparecchi elettronici posti nelle vicinanze.
Emissioni RF

Emissioni RF CISPR Classe A Il generatore Ultravision € adatto all’'uso in tutti

11 gli ambienti eccetto quelli domestici e quelli

. direttamente collegati alla rete di alimentazi-

Emissioni armon- Classe A one pubblica a bassa tensione che alimenta

iche IEC 61000-3-2 gli edifici abitativi.

Fluttuazioni di tensione / emissioni flicker IEC 61000- Conforme

3-3

Immunita elettromagnetica - Generatore Ultravision

Il generatore Ultravision € destinato all'utilizzo nell’'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 'utente del
generatore Ultravision deve assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente.

Prova di IMMUNITA

Livello prova IEC 60601-1-2

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico — guida

Scarica elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contatto
+ 15 kV aria

+ 8 kV contatto
+ 15KV aria

| pavimenti devono essere in
legno, in cemento o in piastrelle
di ceramica. Se i pavimenti sono
rivestiti in materiale sintetico,
'umidita relativa deve essere
come minimo del 30%.

Transitori elettrici veloci/
burst IEC 61000-4-4

+ 2 kV per

linee di

alimentazione

+ 1 kV per linee di
ingresso/ uscita
Frequenza di ripetizione
100 kHz

+ 2 kV per linee di
alimentazione

+ 1 kV per linee di
ingresso/uscita

La qualita della rete di alimen-
tazione deve essere quella di un
tipico ambiente commerciale o
ospedaliero.

Sovratensione IEC 61000-
4-5

+1 kV modalita

+1 kV modalita

La qualita della rete di alimen-

differenziale differenziale tazione deve essere quella di un
+2 kV modalita +2 kV modalita tipico ambiente commerciale o
comune comune ospedaliero.

Cali di tensione, brevi interruz-
ioni e variazioni di tensione su
linee di ingresso di rete

IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 cicli

0% UT; 250/300
cicli

La qualita della rete di alimen-
tazione deve essere quella di

un tipico ambiente commerciale
o ospedaliero. Se l'utente del
generatore elettrochirurgico
necessita di un funzionamento
continuo durante le interruzioni
della rete elettrica, si raccomanda
di alimentare il generatore Ultra-
vision tramite I'apposita batteria
accessoria.

Frequenza di rete (50/60 Hz)
campo magnetico IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

| campi elettromagnetici della
frequenza di rete devono essere
ai livelli di un tipico ambiente com-
merciale o ospedaliero.

NOTA: Ur é la tensione di alimentazione c.a. precedente all>applicazione del livello di prova.
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Immunita elettromagnetica - Generatore Ultravision

Il generatore Ultravision & destinato all’'utilizzo nellamb

iente elettromagnetico tipico di una struttura sanitaria professionale. ||

cliente o I'utente del generatore Ultravision deve assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale ambiente.

Prova di LIVELLO DI Livello Ambiente elettromagnetico — guida
IMMUNITA PROVA IEC di con-
60601 formita
| dispositivi mobili a radiofrequenza devono essere utilizzati a una distanza
da qualsiasi parte del generatore Ultravision, compresi i cavi, non inferiore
alla distanza di separazione raccomandata, calcolata dall’equazione appli-
cabile alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione raccomandata
d=117VP
RF condotta | 3 Vms 3v
IEC 61000- Da 150 kHz a
4-6 80 MHz d=117VP  pa 80 MHz a 800 MHz
RF irradiata 6 V nelle bande ov
) d = 2.33VP
LE:(; 61000 ISM tra 0,15 MHz Da 800 MHz a 2,7 GHz
e 80 MHz in cui P ¢ il livello massimo di potenza in uscita del trasmettitore in watt
(W) secondo il produttore del trasmettitore e d € la distanza di
80 % AM at 1 kHz separazione raccomandata in metri (m).
Le forze dei campi da trasmettitori RF fissi, come determinate da sopral-
3V/im 3V/m luogo elettromagnetico, a devono essere inferiori al livello di conformita in
Da 80 MHz a ciascun intervallo di frequenza®.
2,7 GHz o . Lo . )
Inclusa I'im- 80% AM a 1 kHz Possono verificarsi interferenze in prossimita di apparecchi contrassegnati
munita agli dal simbolo seguente:
apparecchi
di comu-
nicazione (( * ))
wireless a A
RF

NOTA 2: Le presenti linee guida non sono applicabili a tutte

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica I'intervallo di frequenza piu ampio.

le situazioni. La propagazione elettromagnetica € condizion-

ata dall'assorbimento e dal riflesso di strutture, oggetti e persone.

fine di verificarne il normale funzionamento. Qualora si rilev

aLe forze dei campi emessi da trasmettitori fissi, quali basi di radiotelefoni (cellulari/cordless), e radio mobili terrestri, radio amatoriali,
trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV, non possono in teoria essere previste con sicurezza. Per valutare 'ambiente elettro-
magnetico come determinato da trasmettitori RF, &€ necessario un sopralluogo. Se la forza del campo misurato nel luogo di utilizzo del
generatore Ultravision supera i livelli di conformita sopra indicati, il generatore Ultravision deve essere tenuto sotto stretto controllo al

ino anomalie nel funzionamento, pud essere necessario adottare misure

ulteriori, come riorientare o riposizionare il generatore Ultravision.
b Al di sopra dell'intervallo di frequenza compreso tra i 150 kHz e gli 80 MHz, le forze del campo devono essere inferiori a 3 V/m.

Distanze di separazione raccomandate tra i disposi

tivi mobili a radiofrequenza e il Generatore Ultravision

Il generatore Ultravision & destinato all’utilizzo in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF emessi siano controllati.

Il cliente o I'utente del generatore Ultravision puo contri

buire a prevenire I'interferenza elettromagnetica mantenendo una

distanza minima tra i dispositivi mobili di comunicazione a radiofrequenza (trasmettitori) e il generatore Ultravision come
raccomandato di seguito, in base alla potenza massima in uscita dei dispositivi di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore
m
Potenza nominale massimain uscita Da 150 kHZ a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,7 GHz
del trasmettitore
d=117VP d=117VP d = 2.33VP

w
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,68 3,68 7,37
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100

11,66

11,66 23,33

Per i trasmettitori con potenza nominale massima in uscita non elencata nella tabella soprastante, la distanza di separazione rac-
comandata d in metri (m) puo essere stimata mediante I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, in cui P € la potenza
nominale massima in uscita del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza piu ampio.

NOTA 2: Le presenti linee guida non sono applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & condizion-
ata dall'assorbimento e dal riflesso di strutture, oggetti e persone.

Emissioni elettromagnetiche — Stazione di ricarica della batteria Ultravision

La stazione di ricarica della batteria Ultravision & destinata all'utilizzo nell’lambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utente della stazione di ricarica della batteria Ultravision deve assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale

ambiente.

Prove di emissione per la conformitaAmbi- Confor- Ambiente elettromagnetico - guida

ente elettromagnetico — guida mita

Emissioni Gruppo 1 La stazione di ricarica della batteria Ultravision utilizza

RF CISPR I'energia RF solo per il proprio funzionamento interno. Le

11 emissioni RF sono pertanto molto basse ed € improbabile
che possano causare interferenze con apparecchi elettroni-
ci posti nelle vicinanze. Emissioni RF

Emissioni Classe A La stazione di ricarica della batteria Ultravision € adatta

RF CISPR all'uso in tutti gli ambienti eccetto quelli domestici e

11 quelli direttamente collegati alla rete di alimentazione

... pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici

Emissioni armon- Classe A abitativi.

iche IEC 61000-

3-2

Fluttuazioni di tensione / emissioni flicker IEC 61000-3-3 | Conforme

Immunita elettromagnetica — Stazione di ricarica della batteria Ultravision

La stazione di ricarica della batteria Ultravision € destinata all’'utilizzo nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente della stazione di ricarica della batteria Ultravision deve assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale

ambiente.

Prova di IMMUNITA

Livello di prova IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - guida

Scarica elettrostatica (ESD)

+ 8 kV contatto

+ 8 kV contatto

| pavimenti devono essere in legno, in

IEC 61000-4-2 + 15 KV aria + 15 KV aria cemento o in piastrelle di ceramica. Se i
pavimenti sono rivestiti in materiale sintet-
ico, 'umidita relativa deve essere come
minimo del 30%.

Transitori elettrici veloci/burst | + 2 kV per linee di + 2 kV per La qualita della rete di alimentazione

IEC 61000-4-4 alimentazione linee di deve essere quella di un tipico ambi-

+ 1 kV per linee di ingresso/
uscita

Frequenza di ripetizione 100
kHz

alimentazione
+ 1 kV per linee
di ingresso/

uscita

ente commerciale o ospedaliero.

Sovratensione IEC 61000-
4-5

+ 1 kV da linea alinea
+ 2 kV da linea a terra

+ 1 kV da linea alinea
+ 2 kV da linea a terra

La qualita della rete di alimentazione
deve essere quella di un tipico ambi-
ente commerciale o ospedaliero.
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Cali di tensione, brevi 0% UT; 250/300 cicli 0% UT; 250/300 cicli La qualita della rete di alimentazi-

interruzioni e variazioni di one deve essere quella di un tipico
tensione su linee di ingresso ambiente
di rete IEC 61000-4-11 commerciale o ospedaliero. Se 'utente

della stazione di ricarica della batteria
Ultravision necessita di un funzionamento
continuo durante le interruzioni della rete
elettrica,

si raccomanda di alimentare la stazione di
ricarica della batteria Ultravision medi-
ante un gruppo statico di continuita o una

batteria.
Frequenza di 30 A/m 30 A/m | campi elettromagnetici della fre-
rete (50/60 Hz) quenza di rete devono essere ai livelli
campo mag- di un tipico ambiente commerciale o
netico IEC ospedaliero.

61000-4-8

NOTA: Ur e la tensione di alimentazione c.a. precedente all>applicazione del livello di prova.
Immunita elettromagnetica — Stazione di ricarica della batteria Ultravision

La stazione di ricarica della batteria Ultravision & destinata all'utilizzo nel’ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utente della stazione di ricarica della batteria Ultravision deve assicurarsi che I'apparecchio sia utilizzato in tale
ambiente.

Prova di Livello prova Livello di con- Ambiente elettromagnetico - guida
IMMUNITA IEC 60601 formita

| dispositivi mobili a radiofrequenza devono essere utilizzati a una distanza
da qualsiasi parte della stazione di ricarica della batteria Ultravision,
compresi i cavi, non inferiore alla distanza di separazione raccomandata,
calcolata dall’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazioneraccomandata

d=117VP
RF condotta 3 Vims 3V
IEC 61000- Da 150 kHz a
46 80 MHz d=117VP  Da 80 MHz a 800 MHz
o 3V/m
RI_wadiata | 3 v/m d=233VP  Da800MHz a 2,7 GHz
43 : Da 80 MHz a
2,7 GHz in cui P ¢ il livello massimo di potenza in uscita del trasmettitore in watt
80% AM a 1 kHz (W) secondo il produttore del trasmettitore e d & la distanza di
Inclusa I'im- separazione raccomandata in metri (m).
munita agli ] ) o o )
apparecchi Le forze dei campi da trasmettitori RF fissi, come determinate da sopral-
di comunica- luogo elettromagnetico, adevono essere inferiori al livello di conformita in
zione wire- ciascun intervallo di frequenza®.
less a RF

Possono verificarsi interferenze in prossimita di apparecchi contrassegnati
dal simbolo seguente:

()

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica I'intervallo di frequenza piu ampio.

NOTA 2: Le presenti linee guida non sono applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & condizion-
ata dall’assorbimento e dal riflesso di strutture, oggetti e persone.
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al e forze dei campi emessi da trasmettitori fissi, quali basi di radiotelefoni (cellulari/cordless), e radio mobili terrestri, radio amatoriali,
trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV, non possono in teoria essere previste con sicurezza. Per valutare 'ambiente elettromag-
netico come determinato da trasmettitori RF, & necessario un sopralluogo. Se la forza del campo misurato nel luogo di utilizzo della
stazione di ricarica della batteria Ultravision supera i livelli di conformita sopra indicati, la stazione di ricarica della batteria Ultravision
deve essere tenuta sotto stretto controllo al fine di verificarne il normale funzionamento. Qualora si rilevino anomalie nel funzionamento,
puo essere necessario adottare misure ulteriori, come riorientare o riposizionare la stazione di ricarica della batteria Ultravision.

b Al di sopra dell’intervallo di frequenza compreso tra i 150 kHz e gli 80 MHz, le forze del campo devono essere inferiori a 3 V/m.

Distanze di separazione raccomandate trai dispositivi mobili a radiofrequenza e la stazione di ricarica della batteria
Ultravision

La stazione di ricarica della batteria Ultravision € destinata all'utilizzo in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF
emessi siano controllati. Il cliente o I'utente della stazione di ricarica della batteria Ultravision pud contribuire a prevenire
I'interferenza elettromagnetica mantenendo una distanza minima tra i dispositivi mobili di comunicazione a radiofrequenza
(trasmettitori) e la stazione di ricarica della batteria Ultravision come raccomandato di seguito, in base alla potenza massima
in uscita dei dispositivi di comunicazione.
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O

Off (power)
Aus

Arrét
Apagado
Spegnimento

On (power)
An

Marche
Encendido
Accensione

Read user manual
Benutzerhandbuch lesen
Lire le manuel d'utilisateur
Leer manual de usuario
Leggere il manuale utente

Defibrillation-proof Type CF Applied Part
Defibrillator-gepruft

Anti-défibrillation

A prueba de desfibrilacion

Test di defibrillazione

Patient return socket
Patientenriicklaufbuchse

Prise de retour patient
Toma de corriente de retorno para paciente
Presa di ritorno del paziente

lonwand socket
lonwand Buchse

Prise de I'lonwand
Toma de corriente de lonwand
Presa lonwand

Dangerous voltage
Stromfuhrendes Teil
Piéce sous tension
Pieza conectada
Parte intensione

Battery power

Akkuleistung

Puissance de la batterie
Carga de la bateria
Carica della batteria

™\
LU

Volume control
Lautstarkeregler
Contrdle du volume
Control de volumen
Controllo del volume

Manufactured by
Hergestellt von
Fabriqué par
Fabricado por
Prodotto da

LOT

Lot number
Losnummer
Numéro de lot
Numero de lote
Lotto numero

Product / catalogue number
Produkt-/Katalognummer
Numéro du produit / catalogue

Numero de producto/catélogo Codice prodotto /
catalogo

PN

L

SEIER

Sterilised by ethylene oxide

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne
Esterilizado con éxido de etileno
Sterilizzato mediante ossido di etilene

Use Until Date
Ablaufdatum Verwendbarkeit
A utiliser avant date

No usar a partir de la fecha
Utilizzare entro il

Serial number
Seriennummer Numéro
de série Namero

de serie Numero

di serie

Does not contain latex
Enthalt keinen Latex

Ne contient pas de latex
No contiene latex

Non contiene lattice

ONLY

Use only by a Physician

AusschlieRlich von Arzten zu verwenden
Utilisation réservée a un médecin

Para uso exclusivo de médicos

Per utilizzo esclusivo del personale
medico

Caution — read instructions for use
Vorsicht — Gebrauchsanweisung lesen
Attention — lire le mode d’emploi
Precaucion: leer las instrucciones de uso
Attenzione: leggere le istruzioni per 'uso

)

Do not re-sterilise

Nicht erneut sterilisieren
Ne pas stériliser anouveau
No esterilizar de nuevo
Non sterilizzare di nuovo

Do not re-use

Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

No reutilizar

Non riutilizzare

® | ©

Do not use if package is damaged

Nicht bei beschadigter Packung verwenden
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
No utilizar si el paquete esta dafiado

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Storage temperature limits

Grenzwerte Aufbewahrungstemperatur
Limites de température de stockage
Limites de temperatura de almacenamiento
Limiti di temperatura di conservazione

Battery charging

Akku ladt

Chargement de labatterie
Bateria en carga

Batteria in carica

I | Oe | =

Do not dispose in general waste

Nichtim allgemeinen Abfall entsorgen

Ne pas éliminer dans les déchets ordinaires
No desechar en residuos generales

Non smaltire come rifiuti urbani

st e,
e,
& S

Recycle
Recyceln
Recycler
Reciclar
Riciclare

Read instructions for use
Gebrauchsanweisung lesen
Lire le mode d’emploi

Leer las instrucciones de uso
Leggere le istruzioni per 'uso
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Fragile
Zerbrechlich
Fragile
Fragil
Fragile

C€

European Conformity
Mark Europaisches
Konformitéatszeichen

Marquage de conformité
Marchio europeo di conformita
européenne Marca de conformidad europea

(%)

s

Humidity limits
Feuchtigkeitsgrenzen
Taux d’humidité
Limites de humedad
Limiti di umidita

sttt

E353719

UL file number

UL Dateinummer

Numéro de dossier UL
Numero de expediente de UL
Numero di file UL

<

L
,-.\._

Keep away from sunlight

Vor Sonnenbestrahlung schiitzen
A tenir a I'écart du soleil
Mantener alejado de la luz solar
Tenere lontano dalla luce del sole

]
Pyl

&

Keep dry

Trocken aufbewahren
Conservez au sec
Mantener seco
Mantenere asciutto

N\
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