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Important Warranty Information:

Limited Warranty. Applied Medical warrants to the original purchaser for a period of one (1) year from the date of shipment that the generator (“product”) will: (i) conform to the then-current written product
specifications which may be amended from time to time; and (ii) be free from defects in material and workmanship under normal use and preventative maintenance.

Troubleshooting. To return the product, the purchaser must first contact Applied Medical's customer service department for troubleshooting by Applied Medical. After such contact, Applied Medical may provide
authorization to return ship the product to Applied Medical.

Product Return. Upon receipt of authorization, the product may be returned freight prepaid or by Applied Medical field representatives. Any unauthorized or freight collect returns will be refused and/or returned to
the purchaser at the purchaser’s expense. Used product returned to Applied Medical must be cleaned and packaged for safe handling. Applied Medical’s field representatives are prohibited from picking up product
that does not meet these criteria. In the event that the product is repaired or replaced by Applied Medical, the warranty period will not be extended.

Warranty Claims. Applied Medical’s sole obligation under the limited warranty set forth above, is for Applied Medical to, at its option: (i) repair or replace the product or any part thereof at its sole expense; or (ii) issue
a credit for the net invoiced purchase price, provided that the product is returned to Applied Medical during the applicable time period of the limited warranty and, is determined by Applied Medical to be defective.

Exclusions. Applied Medical’s obligations under this limited warranty are subject to purchaser’s compliance with all instructions and requirements regarding the use of the product. This limited warranty does not
cover any product that has been (1) improperly used or stored, or subjected to physical abuse such as dropping, negligence, recklessness, willful misconduct, or any failure to follow the procedures set forth in the
product manual or as demonstrated by Applied Medical representatives; (2) repaired or modified by any person or entity other than Applied Medical or not authorized in writing by Applied Medical; or (3) damaged
resulting from the use of non-Applied Medical devices, components or parts. This limited warranty shall be personal to the original purchaser. Any sale, rental or other transfer or use of the product covered by this
warranty to or by a user other than the original user shall cause this warranty to immediately terminate. This limited warranty does not apply to any accessories or devices used with the product. Applied Medical
reserves the right to make changes to the product at any time without creating an obligation to make the same or similar changes to products previously built or sold by Applied Medical.

Force Majeure Events. Applied Medical will not be liable for damages or product failures or failure to perform or delay due to acts of God, strikes, fires, explosions, flood, riot, unavoidable accidents, power
disturbances, acts of government, or similar occurrences outside of the control of Applied Medical.

DISCLAIMER. EXCEPT AS PROVIDED EXPRESSLY ABOVE OR TO THE EXTENT PROHIBITED BY APPLICABLE LAW, APPLIED MEDICAL EXCLUDES ALL WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, BY
OPERATION OF LAW OR OTHERWISE, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. APPLIED MEDICAL'S
LIABILITY WITH RESPECT TO THE LIMITED WARRANTY SHALL BE LIMITED TO THE PURCHASE PRICE FOR THE PRODUCTS SOLD TO PURCHASER. IN NO EVENT SHALL APPLIED MEDICAL

BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, INCIDENTAL, INDIRECT, PUNITIVE, OR CONSEQUENTIAL LOSS, DAMAGE, OR EXPENSE, HOWEVER CAUSED, ON ANY THEORY OF LIABILITY (INCLUDING LOST
PROFITS, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS, AND BUSINESS INTERRUPTION), AND WHETHER OR NOT APPLIED MEDICAL HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.
APPLIED MEDICAL NEITHER ASSUMES, NOR AUTHORIZES, ANY THIRD PARTY TO ASSUME FOR IT, ANY LIABILITY OR RESPONSIBILITY IN CONNECTION WITH THE PRODUCT.

Software License Agreement:

LICENSE. The software embedded within the Applied Medical generator (“System”) and the accompanying documentation (collectively, “Software”) are provided under license and are not sold to purchaser.
Applied Medical Resources Corporation (“‘Applied Medical”) grants to purchaser a limited, non-exclusive, non-sublicensable, non-transferable, fully-paid, revocable license to (a) use the Software solely as
incorporated in the System in machine-executable object code form on a single central processing unit embedded in the System, for internal business purposes, and solely in connection with the operation of the
System as described in the documentation, and (b) use the documentation solely for the purpose of using the Software in compliance with this license.

Purchaser shall not (and shall not cause or allow a third party to) (i) use, copy, translate, modify, create derivative works of (including without limitation, translations, transformations, adaptations, or altered
versions), or transfer, (i) merge the Software with any other software or product not supplied by Applied Medical, (iii) sublicense, lease, rent, loan, sell, or otherwise transfer, (iv) reverse engineer, decompile,
disassemble, attempt to derive the source code for, or otherwise manipulate, or (v) distribute, disclose, permit to be disclosed or publicly display or perform, in any forum or by any means, the Software, in whole or
in part, or any copy thereof. Manipulation of the Software is permitted only to the extent the Software is required to be modified by applicable law, but only upon prior 30 days written notice to Applied Medical.

Purchaser shall not copy the Software under any circumstances. Purchaser shall not alter, obscure or remove any copyright, trademark, proprietary rights, disclaimer, or warning notice included on or embedded in
any part of the Software (including those of third parties).

OWNERSHIP. Except for the limited rights expressly granted herein, Applied Medical and its affiliates own the entire right, title and interest to the Software and any modifications, improvements, and derivations
thereof. The Software is licensed, not sold, to purchaser. There is no implied license, right or interest granted in any copyright, patent, trade secret, trademark, service mark, or other intellectual property right.
Nothing in the limited license requires Applied Medical to produce or furnish technical data to purchaser.

WARRANTY. Any warranty for the System is included with the system documentation.

DISCLAIMER. EXCEPT AS PROVIDED IN THE SYSTEM WARRANTY OR PROHIBITED BY APPLICABLE LAW, APPLIED MEDICAL EXCLUDES ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, BY
OPERATION OF LAW OR OTHERWISE, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT SHALL
APPLIED MEDICAL BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, INCIDENTAL, INDIRECT, PUNITIVE, OR CONSEQUENTIAL LOSS, DAMAGE, OR EXPENSE, HOWEVER CAUSED, ON ANY THEORY OF LIABILITY
(INCLUDING LOST PROFITS, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS, AND BUSINESS INTERRUPTION), AND WHETHER OR NOT APPLIED MEDICAL HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH DAMAGES. APPLIED MEDICAL NEITHER ASSUMES, NOR AUTHORIZES, ANY THIRD PARTY TO ASSUME FOR IT, ANY LIABILITY OR RESPONSIBILITY IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE.

TERM. This license will begin on the date the Software is delivered to purchaser. Notwithstanding the foregoing, this license shall terminate immediately upon written notice to purchaser by Applied Medical if
purchaser breaches any term or condition of this license. Purchaser agrees upon notice of termination to promptly discontinue all use of the Software and destroy all copies thereof (whether in tangible form or as
installed on purchaser’s equipment).

EXPORT LAWS AND REGULATIONS. The Software and related technology may be subject to U.S. export control laws and export or import regulations in other countries. Purchaser shall strictly comply with all
such laws and regulations and has the responsibility to obtain such licenses to export, re-export or import as may be required.

U.S. GOVERNMENT PURCHASERS. The Software is a “commercial item” as that term is defined at 48 C.F.R. 2.101, developed exclusively at private expense, consisting of “commercial computer software” and
“commercial computer software documentation” as such terms are used in applicable U.S. acquisition regulations, all U.S. government end users acquire the Software with only those rights set forth therein.

MISCELLANEOUS. This software license sets forth the entire agreement and understanding of the parties relating to the Software and supersedes all prior agreements, understandings, and discussions between
them relating to the Software. No modification of or amendment to this software license, nor any waiver of any rights under this software license, shall be effective or binding on the parties unless made in writing
and signed by an authorized representative of each of the parties. No failure on the part of a party in exercising any power or right hereunder shall operate as a waiver thereof; nor shall any single or partial
exercise of any power or right preclude any other or further exercise thereof or the exercise of any other power or right.

Whenever possible, each provision of this software license shall be interpreted in such a manner as to be effective and valid under applicable law. However, in the event that any provision becomes prohibited or
invalid under applicable law, or is otherwise held unenforceable, then such provision shall be modified to reflect the parties’ intent, consistent with applicable law invalidating the remainder of such provision or the
remaining provisions of the software license.

Third-Party Software Acknowledgement:

Portions of the graphics display use emWin, which is licensed under a Single Product Source Code License (SP-SCL) with SEGGER.
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EN Chapter 1: Introduction

Voyant Electrosurgical Generator Qverview

The Voyant electrosurgical generator (model EA020) outputs radiofrequency (RF) energy to Voyant devices for the sealing of
vessels and tissue bundles. The Voyant generator is a reusable power supply that operates outside of the sterile field.
Indications for Use

The Voyant electrosurgical generator is indicated for use with Voyant devices in open and laparoscopic surgical procedures where
the electrosurgical ligation of vessels or tissue bundles is desired.

Note: For indications specific to each Voyant device used with the Voyant generator, refer to each device’s Instructions for Use
(IFU).

Product Contents

The shipping box contains the Voyant generator, power cable, verification adapter, and user manual. The EXOxx series power
cables, EX060 equipotential cable, EX240 verification adapter, and Voyant cart are also available separately.
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Controls & Receptacles

Voyant Electrosurgical Generator - Front Panel

Voyant Electrosurgical Generator — Back Panel

Stand-By Button 3. Display 5. Power Entry Module
2. Soft Keys 4. Device Port 6. Equipotential Stud




EN Chapter 2: Patient & Operating Room Safety

Terminology Used

o WARNING: Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in death or serious injury to
the patient/user.

e PRECAUTION: Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in moderate or minor injury to the
patient/user or cause undesirable device effects.

Note: Indicates information that is important, but not directly related to patient/user safety.

General Warnings & Safety Instructions
WARNING - To reduce the risk of death or serious injury, observe the following warnings:

e WARNING: The generator and associated devices are for use by qualified medical personnel only. Do not use the
system unless properly trained on the use of the system, electrosurgery, and the specific procedure to be performed.

o WARNING: Read all instructions, warnings, precautions, and notes provided in this manual prior to operating the
generator. Refer to the Instructions for Use (IFU) provided with the Voyant devices for device-specific instructions,
warnings, precautions, and notes.

e WARNING: Carefully inspect the generator, power cable, and devices for any signs of damage prior to use. Do not use
any damaged equipment.

e WARNING: Do not connect any non-Voyant devices or power cables other than those specified for the generator. See
Chapter 7, Technical Specifications, for power cable specifications.

o WARNING: Use electrosurgical devices with caution in the presence of cardiac pacemakers or other active implants
(e.g. implantable cardioverter defibrillators). Electrosurgical devices can interfere with the function of pacemakers
and other active implants. To ensure patient safety, obtain qualified advice from the pacemaker or active implant
manufacturer, or hospital Cardiology Department, prior to using electrosurgical devices on patients with cardiac
pacemakers or other active implants.

o WARNING: The patient should not come into contact with metal objects which are earthed or which have an appreciable
capacitance for earth (e.g. operating table supports or L.V. poles). The use of antistatic sheeting is reccommended.

e WARNING: Do not activate more than one electrosurgical device at a time as unintended tissue effects and/or product
damage may result.

o WARNING: When electrosurgical devices and physiological monitoring equipment are used simultaneously on the
same patient, any monitoring electrodes should be placed as far as possible from the surgical site. Needle monitoring
electrodes are not recommended. Monitoring systems incorporating high-frequency current limiting devices are
recommended when electrosurgical devices are used.

e WARNING: System failure could result in an unintended increase or decrease in output power, a change in the output
waveform, or the cessation of electrosurgical output. A backup system/method should be available for use.

PRECAUTION - To reduce the risk of moderate to minor injury and unintended surgical effects, observe the following cautions:

e PRECAUTION: High-frequency surgical equipment can produce a physiological effect, such as neuromuscular stimulation.

e PRECAUTION: Studies have shown that the smoke generated by electrosurgical devices can be potentially harmful to the
patient/user. Use a smoke evacuation device when necessary.

e PRECAUTION: Only use instruments that can withstand the maximum output (rms) voltage for each output mode (refer to
specific device IFU for rated accessory voltage). Using a voltage range that is greater than the maximum output voltage may
result in patient or operator injury, or may damage the instrument.

Note: The mains plug or appliance coupler may be used as the disconnect device. Position the generator such that either end
of the power cable is readily available.
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Fire/Explosion Warnings & Safety Instructions
WARNING - To reduce the risk of fire, explosion, death or serious injury, observe the following warnings:

e WARNING: Allow flammable agents used for cleaning or disinfecting or as solvents for adhesives to evaporate before
electrosurgical devices are used. Use non-flammable agents for cleaning and disinfection whenever possible.

e WARNING: There is a risk of flammable solutions pooling under the patient or in the patient’s body depressions/
cavities. Any pooled fluid should be removed before electrosurgical devices are used.

e WARNING: Do not use electrosurgical devices in the presence of flammable anesthetics. Verify that all anesthesia
circuit connections are leak free before and during the use of electrosurgical devices.

WARNING: Avoid the use of oxidizing gases such as nitrous oxide (N,0) and oxygen (O,) near electrosurgical devices.
WARNING: Prevent flammable or oxidizing gases from pooling under surgical drapes or near the surgical site.
WARNING: Avoid the accumulation of flammable endogenous gases.

WARNING: When saturated with oxygen, some materials (such as gauze, cotton or surgical drapes) may be ignited by
the sparks and heat that can be produced by the use of electrosurgical devices. Do not place electrosurgical devices
near or in contact with flammable materials. Keep gauze wet if it is near electrosurgical devices.

Electromagnetic Compatibility (EMC) Warnings & Safety Instructions

WARNING - To reduce the risk of death or serious injury, observe the following warnings:

e WARNING: Interference produced by the operation of high-frequency surgical equipment, such as electrosurgical
generators/devices, may adversely influence the operation of other electrical equipment. Ensure that the generator is
placed an adequate distance from other electronic equipment. Do not cross or bundle electronic device cords.

o WARNING: Use of accessories and cables other than those specified may result in increased electromagnetic emissions
or decreased electromagnetic immunity.

e WARNING: No customer modification of this equipment is allowed. Modification of this equipment could have a
negative impact on electrical safety and electromagnetic emissions.

e WARNING: Avoid use of the generator adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked use is
necessary, the system should be observed to verify normal operation in the configuration in which it will be used.

o WARNING: Electrostatic discharge (ESD) on hand device port pins could cause the generator screen to become blank.
Restarting the generator will restore system into normal condition.

PRECAUTION - To reduce the risk of moderate to minor injury and unintended surgical effects, observe the following cautions:

o PRECAUTION: The generator requires special precautions regarding EMC and must be installed and used according to the
EMC information provided in this manual.

e PRECAUTION: Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment.
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Setting Up the Voyant Electrosurgical Generator

WARNING: To avoid the risk of electric shock, the generator must only be connected to a supply mains with protective
earth. Do not use power plug adaptors, power strips or extension cords.

PRECAUTION: Allow the generator surface temperature to equalize to ambient temperature before turning on the generator.

PRECAUTION: Do not stack equipment on top of the generator or place the generator on top of other equipment as the
generator may become unstable or be unable to cool properly.

PRECAUTION: To avoid overheating of the generator, keep the air vents clear.
PRECAUTION: Confirm that the electrical installation of the room complies with local codes and regulatory requirements.

PRECAUTION: To avoid the unintentional disconnection of the generator’s power cable, place the generator such that
accidental contact or access to the power cable is limited.

Place the generator on the Voyant cart or a stable surface. To secure the generator on the cart, screw the rubber feet through
the holes on top of the cart.

Provide adequate space for ventilation around the back of the generator.

Plug the supplied power cable into the appropriate receptacle on the back of the generator. Plug the other end of the cable into
a properly grounded receptacle. Once connected, the stand-by button on the front panel of the generator will illuminate orange.

If required by local codes, connect the equipotential stud on the back of the generator to the hospital equalization connector
using an equipotential cable.
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Powering On the Voyant Electrosurgical Generator
1. Press the stand-by button to turn on the generator. Once the stand-by button has been pressed, the following will occur:
e The stand-by button will turn green, and the navigation buttons and Applied Medical logo will illuminate.

e The generator will run through an initial power on self test (POST), and the screen will display the Voyant logo and a status
bar to indicate activity (Figure 1).

e The generator will emit a short start-up tone upon completion of the POST.

Figure 1:

2. If nodevice is connected at this point, the generator screen will instruct the user to connect a device (Figure 2).

Figure 2:

Voyant

Connect a Device

Menu Volume
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Connecting Voyant Devices
o WARNING: Do not connect a wet device to the generator as electrical shock may occur.

o WARNING: Confirm that the device is securely connected to the generator prior to use. Ensure that no metal is
exposed at any connection points.

o WARNING: Keep device cords away from the cables of other electrical equipment. Do not wrap device cords around
metal objects. Position device cords in such a way that patient contact is avoided.

e PRECAUTION: Do not insert fingers or objects other than the correct connector into the receptacle of the generator.
Note: When using bipolar Voyant devices with the generator, return pads are not necessary.

1. Connect a Voyant device to the device port on the front of the generator.
e When aVoyant device is connected, the following will occur:

o The generator will emit a tone upon initial device connection and the generator screen will momentarily display
“Loading Device” (Figure 3).

Figure 3:

Loading Device

Menu Volume

o Once the device is ready for use, the rectangle on the generator screen will turn green (Figure 4).

Figure 4:

Menu Volume
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Sealing Tissue with Voyant Devices
WARNING: Prior to use, refer to the device IFU for the indicated vessel sealing size.

WARNING: If the tissue effect is not as expected, do not continue to use the generator and/or device until the concern
is resolved.

PRECAUTION: Confirm proper generator settings prior to activating the device.

PRECAUTION: Ensure that the generator activation tone is audible during the procedure.

Note: The Voyant generator has no user-adjustable Fuse level settings.

1. Activate the Fuse mode by pressing and holding the Fuse button on the device handle.

e While energy is being delivered, an activation tone will sound and the rectangle on the generator screen will turn purple
(Figure 5).

Figure 5:

Activating

Menu Volume

2. When the seal cycle is complete, an end tone will sound and the generator will automatically stop delivering energy. Release
the Fuse button after the seal cycle end tone is heard.

e The rectangle on the generator screen will return to green after the seal cycle completes.

Alarm Conditions
If an alarm condition occurs, the generator will:
e emit a short, pulsed tone,
e display an alarm message, and
e interrupt energy delivery until the condition is corrected.
See Chapter 5, Troubleshooting & System Alarms, for more information.

After Surgery
e PRECAUTION: When disconnecting the power cable, always grasp the cable by the plug. Do not pull on the cable itself.
Press the stand-by button on the front panel of the generator. The stand-by button will turn orange.
Unplug the power cable from the wall outlet.

3. Carefully detach the device from the generator by depressing the latch on the top of the device key and gently pulling the
device key from the receptacle.

e Discard devices after use according to hospital policy for the disposal of hazardous medical waste.
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Navigating the Main Menu
1. To access the main menu, press the soft key that appears underneath the word “Menu” on the main device screen.
2. To select an option, use the soft keys to highlight and select the desired option (Figure 6).

Figure 6:

Main Menu

Brightness

Select

3. To exit the main menu, press the soft key that appears underneath the word “Exit” on the main menu screen.

Adjusting the Generator Tone Volume

1. Press the soft key that appears underneath the word “Volume” on the main device screen, or access the main menu and select
“Volume” from the menu options.

2. Use the soft keys to adjust the volume of the generator tones.
Note:
e The generator tones cannot be turned off completely.
e The volume of the generator alarms cannot be adjusted separately from the generator tones.
3. To save your changes and exit the volume screen, press the soft key that appears underneath the word “Exit".

Adjusting the Display Brightness

1. Access the main menu and select “Brightness” from the menu options.

2. Use the soft keys to adjust the brightness of the display.

3. To save your changes and exit the brightness screen, press the soft key that appears underneath the word “Exit".

Accessing Generator Information
1. Access the main menu and select “Generator Info” from the menu options.
2. To exit the generator info screen, press the soft key that appears underneath the word “Exit".

Changing the Display Language

1. Access the main menu and select“Language” from the menu options.

2. Use the soft keys to highlight and select a desired language.

3. After selecting a language, the generator will automatically display all text in the selected language.
Note: The selected language will display each time the generator is turned on.

4. To exit the language screen, press the soft key that appears underneath the word “Exit".
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Troubleshooting

o WARNING: If there is a reoccurring problem, do not use the system. Contact your sales representative or Applied
Medical Device Support for service.

Situation____________________|suggestion

The generator screen is blank e Ensure that the generator was turned on via the stand-by button on the front
panel

e Check the power cable and wall outlet
e Restart the generator

e Contact your sales representative or Applied Medical Device Support for
service, if necessary

The stand-by button is green but the generator screen is e Remove the system from service and contact your sales representative or
blank Applied Medical Device Support

Generator displays the “Connect A Device” message whena e Verify that the device key is fully inserted into the generator port
device is attached e Check the device key and the generator port for damage

® Replace the device, if necessary

The generator displays an orange alarm message e See the System Alarms section of this chapter for more information

System Alarms

When an alarm condition occurs, the generator will emit a pulsed tone and the screen will display one of the following messages
with no delay. Energy delivery will be interrupted until the condition is corrected.

Low Priority Alarms

Low priority alarms indicate that operator awareness is required. When low priority alarm conditions occur, the screen shows an
orange alarm message with a low priority alarm symbol, and a two-pulsed tone will sound.

Medium Priority Alarms

The Voyant generator does not have any medium priority alarms.

High Priority Alarms
The Voyant generator does not have any high priority alarms.

Note: Position the generator so that alarms shown on the generator display are visible to the surgeon or nursing staff from the
surgical field.

Note: The Power On Self Test (POST) verifies that the alarm system and audio and visual output are operational. Additional testing
to confirm alarm system operation is not required.
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Chapter 5: Troubleshooting & System Alarms

Figure 7:

Check Device A

'Cleanjaws Regrasp &

* Grasp thicker tissue Reactivate
* Check for metal/clips

* Remove excess fluids

Figure 8:

/N

Unrecognized Device

Figure 9:

Reactivate

* Seal cycle interrupted
* Endpoint not reached

Figure 10:

Early Button Release

* Seal cycle stopped by user
* Reactivate

Meaning

This may mean that:

e The device jaws are covered in excessive eschar

e An insufficient amount of tissue is between the jaws

e The device jaws are in contact with metal (e.g. staples, clips, etc.)

e The device jaws are submerged in pooled fluids

Solution

Correct the condition (i.e. clean the jaws, grasp thicker tissue, check for metal
objects, and/or remove excess fluid) and then regrasp the tissue and reactivate
the device. If the message persists, replace the device.

Meaning
The connected device is unrecognized by the generator.

Solution

Verify that the device key is fully inserted into the generator port. If the message
persists, replace the device.

Meaning
e The seal cycle is interrupted before the cycle is complete, or

e The maximum seal cycle time is reached

Solution
Reactivate the seal cycle without repositioning the device.

Meaning

The Voyant device's fuse activation button is released by the user before the seal
cycle is complete.

Solution

Reactivate the seal cycle without repositioning the device.
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Figure 11:

AN

Check for Stuck Button

Figure 12:

/N

Generator Error (XXX)

Please contact your service representative.

Figure 13:

/N
Generator Error (381)

Generator overheating. Check air vents.

Figure 14:

/N
Generator Error (944)

Calibration Verification failed.
Please restart generator.

Meaning
A device button may be stuck.

Solution
Check for a stuck device button. Replace the device if necessary.

Meaning
Internal diagnostics have identified an internal error that the user cannot correct.

Solution

Turn the power off, then back on again. If the message persists, note the error
code provided and contact your sales representative or Applied Medical Device
Support for service.

Meaning
The generator is overheating.

Solution

Check for blocked air vents. Wait 5 minutes before turning the power off. Turn the
power back on again. If the message persists, note the error code provided and
contact your sales representative or Applied Medical Device Support for service.

Meaning

Internal diagnostics have identified an internal error during Calibration
Verification testing.

Solution

Turn the power off, then back on again. If the generator successfully passes the

Power On Self Test (POST), access Service Mode and run Calibration Verification

again. If the error message persists, contact your sales representative or Applied
Medical Device Support for service.
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Chapter 6: Cleaning, Maintenance, Service & Disposal

Cleaning
e PRECAUTION: Do not use caustic, corrosive, or abrasive cleaning solutions or materials.
e PRECAUTION: While cleaning the generator, do not allow fluids to enter the generator or connectors.
Turn off the generator and unplug the power cable from the wall.

2. Thoroughly wipe all surfaces of the generator and power cable following the cleaning procedures approved by your
institution. Mild cleaning solutions or disinfectants, such as 70% Isopropyl alcohol should be used.

Maintenance
A periodic safety check is recommended to verify functionality of the system. The periodic safety check includes:

Inspect the system and power cord for physical damage

Power On Self Test (POST)

Verify the audio

Verify the calibration using the “Calibration Verification” test series described below
Electrical safety test in accordance with IEC 60601-1

Note: Verification of generator calibration is recommended to be performed every twenty-four (24) months using the EX240
verification adapter. The recommended method for this testing is the “Calibration Verification” mode accessible through “Service
Mode” screen. Please see the “Calibration Verification” section below for further details.

Required Equipment:

EX240 Verification Adapter (provided) (Figure 15)

Figure 15:

Note: When the verification adapter is connected to the generator, the “Service Mode” screen will be displayed (Figure 16). To exit
“Service Mode", disconnect the verification adapter.

Figure 16:

Service Mode

Calibration Verification

Select
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Calibration Verification
The EA020 Voyant Generator is capable of self-verification using the “Calibration Verification” mode found on the Service Mode screen.

1. Connect the verification adapter to the device port.
2. Use the soft keys to highlight and select “Calibration Verification”
3. Press the soft key located below “Run”to start testing (Figure 17).

Figure 17:

Service Mode

Run Calibration Verification

4. The generator will run ten (10) tests to verify its calibration (Figure 18).

Figure 18:

Service Mode

Activating
Running Calibration Verification
Test 4 of 10

Once the generator has completed the tests, detailed results will be shown on the generator display. Use the soft keys to navigate

5.
between the results for each of the ten (10) tests (Figure 19). Record the results of each test in Table 1.

Figure 19:

Service Mode Results 4/10

Range Result Pass/Fail

Voltage(V) 54.81 - 60.58 57.87 Y
57.51

Current(mA) 2879.07 - 318213 3030.50 Pass
3034.04

Power(VA) 166.12 - 183.60 17546 Pass
17497

Phase (-6.37) - (-2.37) -5.35 Pass
-5.75

Back Continue

6. Upon exiting the detailed results, a message will appear on the display indicating the outcome of Calibration Verification

testing (Figure 20).
Note: If calibration verification testing fails, the generator will emit an alarm tone and display an error message. For

instructions on how to resolve this condition, refer to Chapter 5, Troubleshooting & System Alarms.
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Figure 20:

Service Mode

Calibration Verification
Passed

Table 1: Calibration Verification Test Data

1 Voltage (V) 174.51 -213.29
2 Voltage (V) 72.90 - 80.57
3 Voltage (V) 54.68 - 60.43
Voltage (V) 54.81-60.58
Current (mA) 2879.07 - 3182.13
! Power (VA) 166.12 - 183.60
Phase (-6.37) - (-2.37)
Voltage (V) 18.26 - 20.19
Current (mA) 946.58 — 1046.22
° Power (VA) 18.20-20.11
Phase (-6.56) — (-2.56)
Voltage (V) 36.88 - 40.76
Current (mA) 1931.55-2134.87
° Power (VA) 74.99 - 82.88
Phase (-6.43) — (-2.43)
Voltage (V) 36.70 - 40.56
Current (mA) 1820.66 - 2012.31
¢ Power (VA) 70.33 -77.74
Phase 15.11-19.11
Voltage (V) 19.29-21.32
Current (mA) 959.19 - 1060.16
8 Power (VA) 19.48 -21.53
Phase 15.09 - 19.09
Voltage (V) 37.93-41.92
Current (mA) 1884.44 - 2082.80
° Power (VA) 75.23 - 83.15
Phase 15.08 - 19.08
10 Impedance (Ohms) 10.00 - 30.00
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Guided RF Output Verification

"Calibration Verification" mode is the recommended method of performing RF output verification testing of the Voyant
Electrosurgical Generator. The generator also performs an internal verification test at POST. If hospital policy requires that the
generator is also tested with equipment external to the generator, please contact Applied Medical Device Support.

Service

o WARNING: The Voyant generator has no user-serviceable parts. Do not attempt to remove the cover or perform

service on the generator.

For service or repair, please contact your sales representative or Applied Medical Device Support.

Applied Medical Device Support Contact Information

Australia
Tel: 1.800.666.272
Email: customerservice.australia@appliedmedical.com

Belgium
Tel: 0800 950 14
Email: customerrelations-be@appliedmedical.com

Finland
Tel: 0800 949 16
Email: customerrelations-fi@appliedmedical.com

France
Tel: 0800 11 1206
Email: customerrelations-fr@appliedmedical.com

Italy
Tel: 800 210 155
Email: customerrelations-it@appliedmedical.com

Luxembourg
Tel: 0800 225 19
Email: customerrelations-be@appliedmedical.com

Norway
Tel: 800 690 86
Email: customerrelations-no@appliedmedical.com

Sweden
Tel: 0200 120 403
Email: customerrelations-se@appliedmedical.com

The Netherlands
Tel: 0800 0200 144
Email: customerrelations-ne@appliedmedical.com

United States
Tel: 800.417.3218
Email: Medsupport@appliedmedical.com

For more contact information, visit www.appliedmedical.com

Disposal

Austria
Tel: 0800 295 840
Email: customerrelations-at@appliedmedical.com

Denmark
Tel: 80 25 14 66
Email: customerrelations-dk@appliedmedical.com

Germany
Tel: 0800 0347 333
Email: customerrelations-de@appliedmedical.com

Ireland
Tel: 1800 94 88 59
Email: customerrelations-ie@appliedmedical.com

New Zealand
Tel: 0800.644.344
Email: customerservice.nz@appliedmedical.com

Portugal
Tel: 800 780 441
Email: customerrelations-pt@appliedmedical.com

Spain
Tel: 900 993 143
Email: customerrelations-es@appliedmedical.com

Switzerland
Tel: 800 56 3807
Email: customerrelations-ch@appliedmedical.com

United Kingdom
Tel: 0800 8766 882
Email: customerrelations-uk@appliedmedical.com

Do not dispose of the Voyant generator or accessories in the trash with other waste. Local, regional, and/or facility disposal
processes for electronic waste should be followed. Contact your sales representative or Applied Medical Device Support to discuss
waste disposal solutions and processes.
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Conformance to Standards

EN (IEC) 60601-1 (with Canadian and US National Deviations)

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential performance
EN (IEC) 60601-2-2

Medical electrical equipment - Part 2-2: Particular requirements for the basic safety and essential performance of high frequency
surgical equipment and high frequency surgical accessories

EN (IEC) 60601-1-2

Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance — Collateral standard:
Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

EN (IEC) 60601-1-8

Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety and essential performance — Collateral standard:
General requirements, tests, and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems

Generator Specifications

Generator Weight 14.5 |b (6.6 kg)

Generator Depth 13.8in(35.1 cm)

Generator Width 12.0in (30.5cm)

Generator Height 44in(11.3cm)

Cooling Fan-cooled

Ambient Temperature Range 10° to 40°C (50° to 104°F)
Relative Humidity 20% to 75% non-condensing
Atmospheric Pressure 700 to 1060 mBar
Transport and Storage

Ambient Temperature Range -20° to 55°C (-4° to 131°F)
Relative Humidity 10% to 95% non-condensing
Atmospheric Pressure 500 to 1060 mBar

Generator Tone Volume 48 dB to 66 dB

Frequency and Duration Fuse: 500 Hz (interrupted tone) followed by 635 Hz end-

tone (750 ms)

24
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Alarm Tone

Alarm Volume 60 dB to 68 dB

Frequency and Duration Low Priority Alarms: Two pulse tone; 464 Hz (196 ms), 368
Hz (215 ms)

Output Waveform Characteristics

Waveform The RF output is a variable amplitude sinusoidal waveform.
Crest Factor A constant crest factor of 1.4 nominal for all RF outputs.
Power Rating 29VAto 375VA, £18.75VA

Normal Voltage Rating 15V _to150V _,+7.5V

High Voltage Rating 150V __to300V_, +30V

Normal Voltage Mode Current Rating 05A to8A ,+025A

High Voltage Current Rating 05A  to4A  +025A

Mode of Operation Non-continuous; duty cycle: 10 seconds on, 30 seconds off

Note: Voltage limits are determined by the connected Voyant device. Refer to each Voyant device’s Instructions for Use (IFU).

Generator Power Source (Operating Range) 100-240V, 50-60 Hz, 7-3 A

Generator Earth Leakage Currents System meets requirements of IEC 60601-1

Power Cable Specifications
100-120 VAC Installations

Maximum Cable Length 16.4 ft (5m)

Minimum Rated Cable and Connector Current 10A

Minimum Rated Cable and Connector Voltage 125VAC

Cable Connection at Equipment IEC 60320 type C13 connector

220-240 VAC Installations

Maximum Cable Length 16.4 ft (5m)
Minimum Rated Cable and Connector Current 5A
Minimum Rated Cable and Connector Voltage 250 VAC

Cable Connection at Equipment IEC 60320 type C13 connector
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Protection against Electric Shock
Class 1 Equipment
Type CF Applied Parts (device port)

Equipotential Stud

The equipotential stud on the back panel of the generator is provided for use with other medical electrical systems that require
such connections. The equipotential stud is not intended for protective earthing.

RF Energy Output Data

Note: The following load curves apply to the fundamental power delivery capability of the generator alone. They do not imply a
given power output for any given device when used with the generator.

Figure 21: RF Energy Output versus Load Impedance - Full Power
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Figure 22: RF Energy Output versus Load Impedance - Full Power (Zoomed View)
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Figure 23: RF Energy Output versus Load Impedance — Half Power
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Figure 24: RF Energy Output versus Load Impedance — Half Power (Zoomed View)

200 9
- 8
2
-7
% 150 - _
= (%))
2 6 3
Q (%]
% -5 % = \/oltage
= o
>O 100 g = Power
© -4 < e CUIrENt
c -
; 5
— | 3 -
= 50
(7] L
g
-1
0 T . ; 0
0 50 100 150 200
Load Impedance (Ohms)

Figure 25: RF Energy Output versus Load Impedance - High Voltage
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Figure 26: RF Energy Output versus Load Impedance - High Voltage (Zoomed View)
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Electromagnetic Compatibility

As with all medical electrical equipment, the Voyant generator requires special precautions to ensure electromagnetic
compatibility (EMC) with other medical electrical devices. To ensure EMC, the Voyant generator must be installed and operated
according to the EMC information provided in this manual. The Voyant generator complies with the appropriate IEC 60601-1-2 and
60601-2-2 specifications regarding EMC.

For warnings and precautions related to EMC, see Chapter 2, Patient & Operating Room Safety.

Guidance and Manufacturer’s Declaration-Electromagnetic Emissions

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

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The Voyant generator uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class A The Voyant generator is suitable for use in all establishments other

CISPR 11 than domestic and those directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings used for domestic

Harmonic emissions Class A purposes.

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/flicker emissions Complies

IEC61000-3-3
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Guidance and Manufacturer’s Declaration-Electromagnetic Inmunity

The Voyant generator is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Voyant

generator should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

Electrostatic Discharge
(ESD)

IEC61000-4-2

Electrical fast transient/
burst

IEC 61000-4-4

Surge
IEC 61000-4-5

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

IEC 61000-4-11

Power frequency (50-60
Hz) magnetic field

IEC 61000-4-8

IEC 60601 test level

+ 8 kV contact
+ 15 kV air

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

+ 1 kV line(s) to line(s)
+ 2 kV line(s) to earth

Voltage dips:

0% U; 0.5 cycle

At 0°,45°,90° 135°, 180°, 225°,
270°and 315°

0% U; 1 cycle
and 70 % U ; 25/30 cycles
(50/60 Hz)

Single phase: at 0°

Voltage interruption:
0% U_; 250/300 cycle (50/60 Hz)

30A/m

Note: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Compliance level

+ 8 kV contact
+ 15 kV air

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

+ 1 kV Differential Mode
+ 2 kV Common Mode

Voltage dips:

0% U; 0,5 cycle

At 0°,45°,90° 135°, 180°, 225°,
270°and 315°

0% U; 1 cycle
and 70 % U ; 25/30 cycles
(50/60 Hz)

Single phase: at 0°

Voltage interruption:
0% U_; 250/300 cycle (50/60 Hz)

30A/m

Electromagnetic environment-

guidance

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

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
environment.

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
environment.

Mains power quality should be that

of a typical commercial or hospital
environment. If the user of the Voyant
generator requires continued operation
during power mains interruptions, it is
recommended that the Voyant generator
be powered from an uninterruptible
power supply or a battery.

Power frequency magnetic fields should
be at levels characteristic of a typical
location in a typical commercial or
hospital environment.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration-Electromagnetic Inmunity

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

IEC 60601 test level ompllance level Electromagnetic environment-guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

Radiated RF
Proximity fields
from RF wireless
communications
equipment

IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz to 80 MHz

6V in ISM bands between 150
kHz to 80 MHz

3V/m
80 MHz to 2.7 GHz

380 MHz to 390 MHz; 27 V/m;
PM; 18 Hz

430 MHz to 470 MHz; 28 V/m;
(FM £5 kHz, 1 kHz sine)

704 MHz to 787 MHz ; 9 V/m;
PM; 217 Hz

800 MHz to 960 MHz
28V/m; PM; 18 Hz

1700 MHz to 1990 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

2400 MHz to 2570 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

5100 MHz to 5800 MHz
9V/m; PM; 217 Hz

3V/m

WARNING: Portable RF communications equipment
(including peripherals such as antenna cables and
external antennas) should be used no closer than
30 cm (12 inches) to any part of the EA020 including
cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment
could result.

WARNING: Portable RF communications equipment
(including peripherals such as antenna cables and
external antennas) should be used no closer than
30 cm (12 inches) to any part of the EA020 including
cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment
could result.

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

Note: The emissions characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential
environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communication services.
The user might need to take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.

Note: The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 0.15 MHz and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to
27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.
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ES Capitulo 1: Introduccion

Descripcion general del generador electroquirtrgico Voyant

El generador electroquirirgico Voyant (modelo EA020) alimenta los dispositivos Voyant mediante energia de radiofrecuencia (RF)
para el sellado de vasos y haces de tejido. El generador Voyant es una fuente de alimentacién reutilizable que funciona fuera del
campo estéril.

Indicaciones de uso

El generador electroquirdrgico Voyant estd indicado para su uso con dispositivos Voyant en procedimientos de cirugia abierta 'y
laparoscépica en los que se requiere ligar haces de tejido o vasos.

Nota: Si desea obtener informacién especifica sobre los distintos dispositivos Voyant que se pueden utilizar con el generador
Voyant, consulte las instrucciones de uso de cada uno de ellos.

Contenido del producto

En la caja de envio se incluye el generador Voyant, el cable de alimentacion, el adaptador de verificacion y el manual del usuario.
Los cables de alimentacion de la serie EXOxx, el cable equipotencial EX060, el adaptador de verificacién EX240y el carro Voyant se
venden por separado.
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Controles y tomas

Generador electroquirurgico Voyant (panel frontal)

1. Botdn de encendido 3. Pantalla 5. Modulo de entrada de alimentacion
2. Teclas programables 4. Puerto del dispositivo 6. Conexion equipotencial
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Terminologia utilizada

o ADVERTENCIA: Indica una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, puede provocar lesiones graves o
incluso la muerte del paciente o usuario.

e PRECAUCION: Indica una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, puede provocar lesiones moderadas o leves
al paciente o al usuario, o efectos no deseados en el dispositivo.

Nota: Indica la informaciéon que es importante, pero que no esta directamente relacionada con la seguridad del paciente o usuario.

Instrucciones de seguridad y advertencias generales
ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de muerte o lesiones graves, tenga en cuenta las siguientes advertencias:

o ADVERTENCIA: El generador y los dispositivos asociados estan destinados al uso inicamente por parte de personal
médico cualificado. No utilice el sistema a menos que haya recibido formaciéon adecuada en el uso del sistema, en
electrocirugia y en el procedimiento especifico que va a realizar.

o ADVERTENCIA: Lea todas las instrucciones, advertencias, precauciones y notas que se proporcionan en este manual
antes de utilizar el generador. Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con los dispositivos Voyant para
obtener informacion sobre instrucciones, advertencias, precauciones y notas especificas de cada dispositivo.

o ADVERTENCIA: Inspeccione cuidadosamente el generador, el cable de alimentacion y los dispositivos en busca de
indicios de dafos antes de su uso. No utilice equipos dafnados.

e ADVERTENCIA: No conecte ninguin dispositivo que no sea Voyant ni cables de alimentacidn diferentes a los
especificados para el generador. Consulte el capitulo 7, Especificaciones técnicas, para obtener informacion sobre las
especificaciones de los cables de alimentacion.

o ADVERTENCIA: Utilice los dispositivos electroquirtirgicos con precaucion en presencia de marcapasos u otros implantes
activos (por ejemplo, desfibriladores cardioversores implantables). Los dispositivos electroquirirgicos pueden
interferir con el funcionamiento de los marcapasos y otros implantes activos. Para garantizar la seguridad del paciente,
solicite asesoramiento cualificado al fabricante del marcapasos o del implante activo, o al servicio de cardiologia del
hospital, antes de utilizar dispositivos electroquirargicos en pacientes con marcapasos u otros implantes activos.

o ADVERTENCIA: El paciente no debe entrar en contacto con objetos metalicos con conexidn a tierra o que tengan una
capacitancia apreciable respecto a tierra (por ejemplo, los soportes de la mesa de operaciones o los portasueros). Se
recomienda utilizar laminas antiestaticas.

o ADVERTENCIA: No active mas de un dispositivo electroquirurgico a la vez, ya que podrian producirse daios en el
producto o efectos no deseados en el tejido.

e ADVERTENCIA: Cuando se utilicen equipos de monitorizacion fisiolégica y dispositivos electroquirtrgicos de forma
simultanea en el mismo paciente, los electrodos de monitorizacion se deberan colocar lo mas lejos posible del lugar
de la cirugia. No se recomienda utilizar electrodos de aguja para la monitorizacion. Cuando se utilicen dispositivos
electroquirurgicos, se recomienda emplear sistemas de monitorizacion que incorporen dispositivos de limitacion de
corriente de alta frecuencia.

e ADVERTENCIA: Un fallo en el sistema puede causar un aumento o una disminucién inesperados en la potencia de

salida, un cambio en la onda de salida o la interrupciéon de la energia electroquirtirgica. Debe existir un método o
sistema de respaldo para su uso.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesiones moderadas o leves y efectos quirdrgicos no deseados, tenga en cuenta las
siguientes precauciones:

e PRECAUCION: Los equipos quirtrgicos de alta frecuencia pueden causar efectos fisiolégicos, tales como la estimulacion
neuromuscular.

e PRECAUCION: Existen estudios que demuestran que el humo que generan los dispositivos electroquirirgicos puede ser
perjudicial para el paciente o para el usuario. Utilice un dispositivo de eliminacion de humos cuando resulte necesario.

e PRECAUCION: Utilice inicamente instrumentos que puedan soportar el voltaje de salida maximo (rms) de cada modo de salida
(consulte las instrucciones de uso especificas de cada dispositivo para conocer el voltaje nominal adicional). La utilizacion de un
rango de voltaje superior al voltaje de salida maximo podria causar lesiones al paciente o usuario, o danar el instrumento.

Nota: El enchufe o el dispositivo de conexién a la red eléctrica pueden utilizarse como dispositivo de desconexion. Coloque el
generador de forma que pueda accederse facilmente a ambos extremos del cable de alimentacion.
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Instrucciones de seguridad y advertencias sobre incendios o explosiones
ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de incendios, explosiones, muerte o lesiones graves, tenga en cuenta las siguientes

advertencias:

ADVERTENCIA: Deje que los agentes inflamables utilizados para la limpieza o la desinfeccion, como los disolventes
para adhesivos, se evaporen antes de utilizar dispositivos electroquirurgicos. Siempre que sea posible, utilice agentes
no inflamables para la limpieza y la desinfeccién.

ADVERTENCIA: Existe el riesgo de que las soluciones inflamables se acumulen por debajo del paciente o en las
depresiones y cavidades corporales de este. Se debe eliminar cualquier acumulacién de fluido antes de utilizar
dispositivos electroquirurgicos.

ADVERTENCIA: No utilice dispositivos electroquirirgicos en presencia de anestésicos inflamables. Asegtirese de que no
haya ninguna fuga en las conexiones del circuito de anestesia antes y durante el uso de dispositivos electroquirtrgicos.
ADVERTENCIA: Evite el uso de gases oxidantes como el 6xido de nitrégeno (N,0) y el oxigeno (0,) cerca de dispositivos
electroquirurgicos.

ADVERTENCIA: Evite que los gases oxidantes o inflamables se acumulen debajo de los paiios quirtirgicos o cerca del
area quirurgica.

ADVERTENCIA: Evite la acumulacion de gases endégenos inflamables.

ADVERTENCIA: Es posible que, cuando estén saturados con oxigeno, algunos materiales (como las gasas, el algodén o
los painos quirtirgicos) ardan debido a las chispas y el calor que se producen al utilizar dispositivos electroquirurgicos.
No coloque los dispositivos electroquirtrgicos cerca de materiales inflamables o en contacto con estos. Mantenga
humedecidas las gasas si se encuentran cerca de dispositivos electroquirdrgicos.

Instrucciones de seguridad y advertencias sobre compatibilidad electromagnética (CEM)
ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de muerte o lesiones graves, tenga en cuenta las siguientes advertencias:

ADVERTENCIA: La interferencia producida por la utilizacion de equipos quirtirgicos de alta frecuencia, como
dispositivos o generadores electroquirurgicos, puede afectar negativamente al funcionamiento de otros equipos
eléctricos. Asegurese de que el generador esté colocado a una distancia adecuada de otros equipos electronicos. No
entrecruce ni agrupe los cables de los dispositivos electronicos.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios y cables que no sean los especificados puede generar una mayor cantidad de
emisiones electromagnéticas o reducir la inmunidad electromagnética.

ADVERTENCIA: El usuario tiene prohibido modificar este equipo. Su modificacion podria repercutir negativamente en
la seguridad eléctrica y en las emisiones electromagnéticas.

ADVERTENCIA: Evite utilizar el generador junto a otros equipos o sobre estos. Si se debe utilizar sobre otros equipos
o junto a estos, se tendra que comprobar el sistema para verificar el funcionamiento normal en la ubicacién en que se
utilizara.

ADVERTENCIA: La descarga electrostatica en las clavijas de los puertos de los dispositivos portatiles puede hacer que
la pantalla del generador se apague. El reinicio del generador restaurara el estado normal del sistema.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesiones moderadas o leves y efectos quirdrgicos no deseados, tenga en cuenta las

siguientes precauciones:

PRECAUCION: El generador requiere tomar precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad electromagnética; ademas,
se debe instalar y utilizar de acuerdo con la informacién de CEM proporcionada en este manual.

PRECAUCION: Los equipos de comunicacion de RF moéviles y portatiles pueden interferir con los equipos electromédicos.
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Configuracion del generador electroquirtirgico Voyant

e ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el generador debe conectarse tinicamente a una fuente
de alimentacién con toma de tierra de proteccion. No utilice adaptadores de enchufe de alimentacién, regletas ni
alargadores.

e PRECAUCION: Deje que la temperatura de la superficie del generador se iguale a la temperatura ambiente antes de encender
el generador.

e PRECAUCION: No coloque otros equipos encima del generador ni el generador encima de otros equipos, ya que el generador
puede mostrar un funcionamiento inestable o no refrigerarse correctamente.

e PRECAUCION: Para evitar el sobrecalentamiento del generador, no obstruya los conductos de ventilacion.
e PRECAUCION: Asegurese de que la instalacién eléctrica de la sala cumpla los requisitos normativos y los codigos locales.

e PRECAUCION: Para evitar la desconexién no intencionada del cable de alimentacion del generador, coloque el generador de
tal forma que sea dificil entrar en contacto con el cable.

1. Coloque el generador en el carro Voyant o en una superficie estable. Para asegurar el generador en el carro, enrosque los
apoyos de goma a través de los orificios de la parte superior del carro.

Deje un espacio adecuado para la ventilacion alrededor de la parte posterior del generador.

Conecte el cable de alimentacion suministrado a la toma correcta de la parte posterior del generador. Enchufe el otro extremo
del cable a una toma que disponga de conexidn a tierra. Una vez conectado, el botén de encendido del panel frontal del
generador se iluminard y mostrara un color naranja.

4. En caso de que asi lo indiquen los cédigos locales, conecte la conexién equipotencial de la parte posterior del generador al
conector de ecualizacién del hospital mediante un cable equipotencial.
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Encendido del generador electroquirurgico Voyant

1. Pulse el botén de encendido para encender el generador. Cuando se haya pulsado el botén de encendido, ocurrird lo
siguiente:

e El botdn de encendido se volvera verde y los botones de navegacion y el logotipo de Applied Medical se iluminaran.

e El generador se someterd a una prueba automatica de encendido inicial (POST) y la pantalla mostrara el logotipo de
Voyant y una barra de estado en la que se indicara la actividad (Figura 1).

e El generador emitird un sonido breve de inicio tras la finalizacion de la prueba POST.

Figura 1:

2. Sino se conecta ningun dispositivo en este paso, la pantalla del generador mostrard un mensaje en el que se pide al usuario
conectar uno (Figura 2).

Figura 2:

Conectar disp.

Volumen
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Conexion de dispositivos Voyant

o ADVERTENCIA: No conecte ningun dispositivo mojado al generador, ya que se podria producir una descarga eléctrica.

e ADVERTENCIA: Verifique que el dispositivo esté conectado al generador de forma correcta antes de su uso. Asegtirese
que no haya metal al descubierto en los puntos de conexion.

o ADVERTENCIA: Mantenga los cables del dispositivo alejados de los cables de otros equipos eléctricos. No enrolle los
cables del dispositivo alrededor de objetos metalicos. Coloque los cables del dispositivo de modo que no entren en
contacto con el paciente.

e PRECAUCION: No introduzca los dedos ni otros objetos que no sea el conector pertinente en la toma del generador.
Nota: Al utilizar dispositivos Voyant bipolares con el generador, no se requieren placas de retorno.

1. Conecte un dispositivo Voyant al puerto del dispositivo de la parte frontal del generador.
e Cuando se conecte un dispositivo Voyant, ocurrird lo siguiente:

o Elgenerador emitira un sonido al conectar el dispositivo por primera vez y la pantalla del generador mostrara el
mensaje “Disp. de carga” (Figura 3) momentaneamente.

Figura 3:

Disp. de carga

Volumen

o Cuando el dispositivo esté listo para su uso, el rectdngulo de la pantalla del generador se volvera verde (Figura 4).

Figura 4:

Volumen
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Sellado de tejido con dispositivos Voyant

o ADVERTENCIA: Antes de su utilizacién, consulte las instrucciones de uso del dispositivo para comprobar el tamafo de
sellado del vaso indicado.

e ADVERTENCIA: Si el efecto en el tejido no es el esperado, deje de utilizar el generador o el dispositivo hasta que se
solucione el problema.

e PRECAUCION: Confirme que se esté utilizando la configuracion correcta del generador antes de activar el dispositivo.
e PRECAUCION: Asegurese de que el sonido de activacion del generador se pueda oir durante el procedimiento.
Nota: El generador Voyant no tiene ninguna configuracion de nivel de fusion que pueda ajustar el usuario.
1. Active el modo de fusion manteniendo pulsado el botén de fusién del mango del dispositivo.
e Mientras se administra energia, se emitird un sonido de activacién y el rectangulo de la pantalla del generador se volvera
morado (Figura 5).

Figura 5:

Activando

Volumen

2. Cuando el ciclo de sellado haya finalizado, se oira un sonido de finalizacion y el generador detendra automaticamente la
administracion de energia. Suelte el botén de fusion cuando oiga el sonido de finalizacion del ciclo de sellado.

e Elrectdngulo de la pantalla del generador se volvera verde cuando finalice el ciclo de sellado.

Condiciones de alarma
Si se produce una condicion de alarma, el generador realizard lo siguiente:

e Emitira un sonido breve.

e Mostrard un mensaje de alarma.

e Interrumpird la administracién de energia hasta que no se solucione el problema.
Consulte el capitulo 5, Solucion de problemas y alarmas del sistema, para obtener mas informacion.

Después de la cirugia
e PRECAUCION: Agarre siempre el cable por el enchufe para desconectarlo. No tire del propio cable.
Pulse el boton de encendido del panel frontal del generador. El boton de encendido se volvera naranja.
2. Desenchufe el cable de alimentacion de la toma de pared.

Desconecte con cuidado el dispositivo del generador presionando el fijador de la parte superior de la llave del dispositivo y
tirando suavemente de la llave del dispositivo para sacarla de la toma.

e Después de utilizarlos, deseche los dispositivos de acuerdo con la politica del hospital sobre eliminacién de residuos
médicos peligrosos.
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Utilizacion del menu principal

1. Para acceder al menu principal, pulse la tecla programable que aparece debajo de la palabra“Menu” en la pantalla principal
del dispositivo.

2. Para seleccionar una opcion, utilice las teclas programables para resaltar y seleccionar la opcién deseada (Figura 6).

Figura 6:

Menu princ.

Brillo

Seleccionar
3. Para salir del ment principal, pulse la tecla programable que aparece debajo de la palabra“Salir” en la pantalla del menu principal.

Ajuste del volumen del sonido del generador

1. Pulse la tecla programable que aparece debajo de la palabra“Volumen” en la pantalla principal del dispositivo o acceda al
menu principal y seleccione “Volumen” en las opciones del menu.

2. Utilice las teclas programables para ajustar el volumen de los sonidos del generador.
Nota:
e Los sonidos del generador no se pueden desactivar completamente.
e Elvolumen de las alarmas del generador no se puede ajustar independientemente de los sonidos del generador.
3. Para guardar los cambios y salir de la pantalla de volumen, pulse la tecla programable que aparece debajo de la palabra“Salir”.

Ajuste del brillo de la pantalla

1. Acceda al menu principal y seleccione “Brillo” en las opciones del menu.

2. Utilice las teclas programables para ajustar el brillo de la pantalla.

3. Para guardar los cambios y salir de la pantalla de brillo, pulse la tecla programable que aparece debajo de la palabra “Salir”.

Acceso a la informacion sobre el generador
1. Acceda al menu principal y seleccione “Info generador” en las opciones del menu.
2. Parasalir de la pantalla de informacion sobre el generador, pulse la tecla programable que aparece debajo de la palabra“Salir”.

Cambio del idioma

1. Acceda al menu principal y seleccione “Idioma” en las opciones del menu.

2. Utilice las teclas programables para resaltar y seleccionar el idioma que desee.

3. Tras seleccionar el idioma, el generador mostrara automaticamente todo el texto en el idioma que haya seleccionado.
Nota: El idioma seleccionado se mostrara siempre que se encienda el generador.

4. Para salir de la pantalla de idioma, pulse la tecla programable que aparece debajo de la palabra“Salir”.
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Solucion de problemas

e ADVERTENCIA: Si se produce un problema recurrente, no utilice el sistema. POngase en contacto con el representante
de ventas o el departamento de asistencia de dispositivos de Applied Medical para que procedan con la reparacion.

Situacion | Recomendadin

La pantalla del generador esta apagada. e Asegurese de que el generador se haya encendido con el botén de
encendido del panel frontal.

e Compruebe el cable de alimentacién y la toma de pared.
e Reinicie el generador.

e Pdngase en contacto con el representante de ventas o el departamento de
asistencia de dispositivos de Applied Medical en caso de que resulte necesario.

El botén de encendido estd verde, pero la pantalla del e Deje de utilizar el sistema y péngase en contacto con el representante de
generador esta apagada. ventas o el departamento de asistencia de dispositivos de Applied Medical.
El generador muestra el mensaje “Conectar disp.” cuando e Asegurese de que la llave del dispositivo esté completamente introducida en
hay un dispositivo conectado. el puerto del generador

e Verifique la llave del dispositivo y el puerto del generador para comprobar si
presentan dafnos.

e Si es necesario, sustituya el dispositivo

El generador muestra un mensaje de alarma naranja. e Consulte la seccion Alarmas del sistema de este capitulo para obtener mas
informacion.

Alarmas del sistema

Cuando se produzca una condicién de alarma, el generador emitird un sonido y la pantalla mostrara uno de los siguientes
mensajes sin ninguna demora. La administracién de energia se interrumpira hasta que se solucione el problema.

Alarmas de prioridad baja

Las alarmas de prioridad baja indican que se requiere la atencién del usuario. Cuando se produce una condicién de alarma de prioridad
baja, la pantalla muestra un mensaje de alarma naranja con un simbolo de alarma de prioridad baja y se emite un sonido doble.

Alarmas de prioridad media
El generador Voyant no cuenta con alarmas de prioridad media.

Alarmas de prioridad alta
El generador Voyant no cuenta con alarmas de prioridad alta.

Nota: Coloque el generador de forma que las alarmas mostradas en la pantalla del generador estén visibles para el cirujano o para
el personal de enfermeria desde el campo quirtrgico.

Nota: La prueba automética de encendido inicial (POST) verifica que el sistema de alarmas y las salidas de audio y visuales
funcionan correctamente. No es necesario hacer mas pruebas para confirmar el funcionamiento del sistema de alarmas.
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Figura 7:

Comprobar disp. A

Volver a suj.

* Limpiar bocas y activar
* Sujetar tejido mas grueso

* Comprobar metales/clips
* Eliminar exceso de fluidos

Figura 8:

/N

Dispositivo no reconocido

Figura 9:

Reactivar

* Ciclo de sellado detenido
* Sin conexion con terminal

Figura 10:

Boton soltado pronto

* Ciclo de sellado detenido por el usuario
* Reactivar

Significado

Puede significar lo siguiente:

e Las bocas del dispositivo tienen una gran cantidad de escara
e No hay suficiente cantidad de tejido entre las bocas

e Las bocas del dispositivo estan en contacto con metal (por ejemplo, grapas,
clips, etc.)

e Las bocas del dispositivo estan sumergidas en una acumulacién de fluidos

Solucion

Solucione el problema (es decir, limpie las bocas, sujete tejido mas grueso,
compruebe si hay objetos metélicos o elimine el exceso de fluido) y, a
continuacion, vuelva a coger el tejido y reactive el dispositivo. Si sigue
apareciendo el mensaje, sustituya el dispositivo.

Significado
El generador no reconoce el dispositivo conectado.

Solucién

Asegurese de que la llave del dispositivo esté completamente introducida en el
puerto del generador. Si sigue apareciendo el mensaje, sustituya el dispositivo.

Significado
e El ciclo de sellado se ha interrumpido antes de que finalizara o
e Se ha alcanzado la duracién méxima del ciclo de sellado

Solucion
Reactive el ciclo de sellado sin cambiar la posicion del dispositivo.

Significado

El usuario ha soltado el botén de activacion de la fusién del dispositivo Voyant
antes de que finalizara el ciclo de sellado.

Solucion

Reactive el ciclo de sellado sin cambiar la posicion del dispositivo.
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Figura 11:

Comprobar boton

bloqueado

Figura 12:

Error del generador (XXX)

Contacte con su representante del servicio.

Figura 13:

Error del generador (381)

Sobrecalentamiento del generador. Comprobar
conductos de ventilacion.

Figura 14:

Error del generador (944)

Verificacion de la calibracién no superada.
Reinicie el generador.

Significado

Es posible que un botdén del dispositivo esté bloqueado.

Solucion

Compruebe si hay algun botén del dispositivo bloqueado. Si es necesario,
sustituya el dispositivo.

Significado
Se ha identificado un error interno mediante diagnéstico interno que el usuario
no puede corregir.

Solucion

Apague el dispositivo y vuélvalo a encender. Si se sigue mostrando el mensaje,
anote el cédigo de error devuelto y pongase en contacto con el representante
de ventas o el departamento de asistencia de dispositivos de Applied Medical

para que procedan con la reparacion.

Significado

El generador se esta sobrecalentando.

Solucion

Compruebe que no haya conductos de ventilacién obstruidos. Espere 5
minutos para apagarlo. Vuelva a conectar la alimentacion. Si se sigue mostrando
el mensaje, anote el cédigo de error devuelto y pédngase en contacto con el
representante de ventas o el departamento de asistencia de dispositivos de
Applied Medical para que procedan con la reparacién.

Significado
El diagnostico interno ha identificado un error interno durante las pruebas de
verificacion de la calibracion.

Solucion

Apague el dispositivo y vuélvalo a encender. Si el generador supera
satisfactoriamente la prueba automatica de encendido inicial (POST), acceda al
modo de servicio y vuelva a ejecutar la verificacion de la calibracion. Si se sigue
mostrando el mensaje de error, pdngase en contacto con el representante de
ventas o el departamento de asistencia de dispositivos de Applied Medical para
que procedan con la reparacion.
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Limpieza
e PRECAUCION: No utilice materiales ni soluciones de limpieza abrasivos, corrosivos o causticos.
e PRECAUCION: Al limpiar el generador, evite que los liquidos entren en él o en los conectores.
Apague el generador y desenchufe el cable de alimentacion de la toma de pared.

2. Limpie completamente todas las superficies del generador y el cable de alimentacion de acuerdo con los procedimientos
de limpieza que haya aprobado su institucidn. Se deben utilizar desinfectantes o soluciones de limpieza suaves como, por
ejemplo, alcohol isopropilico al 70 %.

Mantenimiento

Se recomienda realizar una comprobacién de seguridad periddica para verificar que el sistema funciona correctamente. Para
realizar la comprobacién de seguridad periddica:

e Examine el sistemay el cable de alimentacién para comprobar si presentan danos.

Ejecute la prueba automatica de encendido inicial (POST)

Verifique el audio.

Verifique la calibracion utilizando la serie de pruebas “Verificacion de la calibracién” descritas mas abajo.

Realice la prueba de seguridad eléctrica de acuerdo con la norma IEC 60601-1.
Nota: Se recomienda realizar la verificacion de la calibracion del generador cada veinticuatro (24) meses utilizando el adaptador
de verificacion EX240. El método recomendado para realizar estas pruebas es el modo “Verificacion de la calibracion’, al que puede
accederse desde la pantalla “Modo servicio”. Para obtener mas detalles, consulte la seccion “Verificacion de la calibracion” incluida
mas abajo.
Equipo requerido:

e Adaptador de verificacién EX240 (suministrado) (Figura 15)

Figura 15:

Nota: Cuando el adaptador de verificacion esté conectado al generador, se mostrard la pantalla“Modo servicio” (Figura 16). Para
salir de “Modo servicio”, desconecte el adaptador de verificacion.

Figura 16:

Modo servicio

Verificacion de la calibracion

Seleccionar
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Verificacion de la calibracion
El generador Voyant EA020 ofrece una funcién de autoverificacion, que se emplea utilizando el modo “Verificacion de la

calibracién” de la pantalla Modo servicio.

1. Conecte el adaptador de verificacién al puerto del dispositivo.

2. Utilice las teclas programables para resaltar y seleccionar “Verificacién de la calibracion”.

3. Pulse la tecla programable situada debajo de “Ejecutar” para iniciar las pruebas (Figura 17).

Figura 17:

Modo servicio

Ejecutar la verificacion de la calibracion

Ejecutar

4. El generador ejecutara diez (10) pruebas para verificar su calibracién (Figura 18).

Figura 18:

Modo servicio

Activando
Ejecutando la verificacion de la
calibracion
Prueba 4 de 10

5. Unavez que el generador haya finalizado las pruebas, se mostraran resultados detallados en la pantalla del generador. Utilice
las teclas programables para desplazarse por los resultados de cada una de las diez (10) pruebas (Figura 19). Registra los

resultados de cada prueba en la tabla 1.

Figura 19:

Modo servicio Resultados 4/10

Superado/
Rango Resultado No superado
Voltaje (V) 54,81 - 60,58 57,87 Superado
57,51
Corriente (mA) 2879,07 - 3182,13 3030,50 Superado
3034,04
Potencia (VA) 166,12 - 183,60 175,46 Superado
174,97
Fase (-6,37) - (-2,37) -5,35 Superado
-5,75

Atrés Continuar

6. Tras salir de los resultados detallados, la pantalla mostrara un mensaje con el resultado global de la verificacion de la

calibracion (Figura 20).
Nota: Si no se superan las pruebas de verificacion de la calibracion, el generador emitird un sonido de alarma y mostrara un
mensaje de error. Para obtener instrucciones sobre como resolver esta condicion, consulte el capitulo 5, Solucién de problemas

y alarmas del sistema.
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Figura 20:

Modo servicio

Verificacion de la calibracidn
superada

Tabla 1: Datos de la prueba de verificacién de calibracion

1 Voltaje (V) 174,51-213,29
2 Voltaje (V) 72,90-80,57
3 Voltaje (V) 54,68-60,43
Voltaje (V) 54,81-60,58
Corriente (mA) 2879,07-3182,13
! Potencia (VA)

166,12-183,60

Fase (-6,37)-(-2,37)
Voltaje (V) 18,26-20,19
Corriente (mA) 946,58-1046,22
> Potencia (VA) 18,20-20,11
Fase (-6,56)-(~2,56)
Voltaje (V) 36,88-40,76
Corriente (mA) 1931,55-2134,87
° Potencia (VA) 74,99-82,88
Fase (-6,43)-(-2,43)
Voltaje (V) 36,70-40,56
Corriente (mA) 1820,66-2012,31
¢ Potencia (VA) 70,33-77,74
Fase 15,11-19,11
Voltaje (V) 19,29-21,32
Corriente (mA) 959,19-1060,16
8 Potencia (VA) 19,48-21,53
Fase 15,09-19,09
Voltaje (V) 37,93-41,92
Corriente (mA) 1884,44-2082,80
° Potencia (VA) 75,23-83,15
Fase 15,08-19,08
10 Impedancia (ochmios) 10,00-30,00
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Verificacion salida RF guiada

El modo “Verificacién de la calibracion” es el método recomendado para realizar las pruebas de verificacion de la salida de RF del
generador electroquirurgico Voyant. El generador también realiza una prueba de verificacién interna en la prueba automatica de
encendido inicial (POST). Si la politica del hospital requiere que el generador se pruebe también con equipo externo al generador,
pongase en contacto con el departamento de asistencia de dispositivos de Applied Medical.

Reparacion
e ADVERTENCIA: El generador Voyant no dispone de piezas que pueda reparar el usuario. No intente retirar la cubierta
ni reparar el generador.

En caso de necesitar una reparacion, pédngase en contacto con el representante de ventas o el departamento de asistencia de
dispositivos de Applied Medical.

Informacion de contacto del departamento de asistencia de dispositivos de Applied Medical

Australia Austria

Tel.: 1.800.666.272 Tel.: 0800 295 840

Correo electrénico: customerservice.australia@appliedmedical.com Correo electrénico: customerrelations-at@appliedmedical.com
Bélgica Dinamarca

Tel.: 0800950 14 Tel.: 8025 14 66

Correo electrénico: customerrelations-be@appliedmedical.com Correo electrénico: customerrelations-dk@appliedmedical.com
Finlandia Alemania

Tel.: 0800949 16 Tel.: 0800 0347 333

Correo electronico: customerrelations-fi@appliedmedical.com Correo electrénico: customerrelations-de@appliedmedical.com
Francia Irlanda

Tel.: 0800 11 12 06 Tel.: 1800 94 88 59

Correo electrénico: customerrelations-fr@appliedmedical.com Correo electrénico: customerrelations-ie@appliedmedical.com
Italia Nueva Zelanda

Tel.: 800210 155 Tel.: 0800.644.344

Correo electrénico: customerrelations-it@appliedmedical.com Correo electrénico: customerservice.nz@appliedmedical.com
Luxemburgo Portugal

Tel.: 0800 225 19 Tel.: 800 780 441

Correo electrénico: customerrelations-be@appliedmedical.com Correo electrénico: customerrelations-pt@appliedmedical.com
Noruega Espana

Tel.: 800 690 86 Tel.: 900 993 143

Correo electrénico: customerrelations-no@appliedmedical.com Correo electrénico: customerrelations-es@appliedmedical.com
Suecia Suiza

Tel.: 0200 120 403 Tel.: 800 56 3807

Correo electrénico: customerrelations-se@appliedmedical.com Correo electrénico: customerrelations-ch@appliedmedical.com
Paises Bajos Reino Unido

Tel.: 0800 0200 144 Tel.: 0800 8766 882

Correo electrénico: customerrelations-ne@appliedmedical.com Correo electrénico: customerrelations-uk@appliedmedical.com

Estados Unidos
Tel.: 800.417.3218
Correo electronico: Medsupport@appliedmedical.com

Para obtener mas informacion de contacto, visite www.appliedmedical.com

Eliminacion

No deseche el generador Voyant ni sus accesorios junto con otros residuos. Se deben seguir los procesos locales, regionales o del
centro relativos a la eliminacién de residuos electrénicos. Péngase en contacto con el representante de ventas o el departamento
de asistencia de dispositivos de Applied Medical para conocer los procesos y soluciones de eliminacion de residuos.
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Conformidad con normativas

EN (IEC) 60601-1 (con desviaciones nacionales de Canada y EE. UU.)

Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial.
EN (IEC) 60601-2-2

Equipos electromédicos. Parte 2-2: Requisitos particulares para la seguridad basica y funcionamiento esencial de los equipos
quirdrgicos de alta frecuencia y de los accesorios quirurgicos de alta frecuencia.

EN (IEC) 60601-1-2

Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma colateral:
Compatibilidad electromagnética. Requisitos y ensayos.

EN (IEC) 60601-1-8

Equipos electromédicos. Parte 1-8: Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma colateral:
Requisitos generales, ensayos y guia para los sistemas de alarma en equipos electromédicos y sistemas electromédicos.

Especificaciones del generador

Peso del generador 6,6 kg (14,5 libras)
Profundidad del generador 35,1 cm (13,8 pulgadas)
Anchura del generador 30,5 cm (12,0 pulgadas)
Altura del generador 11,3 cm (4,4 pulgadas)
Refrigeracion Mediante ventilador

Parametros de funcionamiento

Rango de la temperatura ambiente De 10°C a 40 °C (de 50 °F a 104 °F)
Humedad relativa Del 20 % al 75 % sin condensacién
Presion atmosférica De 700 a 1060 mbar

Transporte y almacenamiento

Rango de la temperatura ambiente De -20°Ca55°C (de -4 °Fa 131 °F)
Humedad relativa Del 10 % al 95 % sin condensacién
Presion atmosférica De 500 a 1060 mbar

Sonido de activacion
Volumen del sonido del generador De 48 dB a 66 dB

Frecuencia y duracién Fusién: 500 Hz (sonido interrumpido) seguido de un sonido
de finalizacién de 635 Hz (750 ms)
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Sonido de la alarma
Volumen de la alarma De 60 dB a 68 dB
Frecuencia y duracién Alarmas de prioridad baja: Sonido doble; 464 Hz (196 ms),

368 Hz (215 ms)

Caracteristicas de la onda de salida

Onda La salida de RF es una onda sinusoidal de amplitud variable.

Factor de cresta Factor de cresta constante de 1,4 nominal para todas las
salidas de RF.

Gama de potencia De 29VA a 375 VA, £18,75 VA

Gama de voltaje normal De15V _al150V 7,5V

Gama de voltaje alto De 150V __a300V_,+30V

Gama de corriente en modo de voltaje normal De05A a8A_ ,+025A

Gama de corriente de voltaje alto De05A  a4A ,+025A

Modo de funcionamiento Discontinuo; ciclo de trabajo: 10 segundos encendido, 30

segundos apagado

Nota: Los limites de voltaje se determinan segun el dispositivo Voyant conectado. Consulte las instrucciones de uso especificas de cada
dispositivo Voyant.

Fuente de alimentacion del generador (rango de 100-240V, 50-60 Hz, 7-3 A
funcionamiento)

Corrientes de fuga a tierra del generador El sistema cumple los requisitos de IEC 60601-1

Especificaciones del cable de alimentacion

Instalaciones de 100-120 V CA

Longitud maxima del cable 5m (16,4 pies)

Corriente del conector y el cable nominal minima 10A

Voltaje del conector y el cable nominal minimo 125V CA

Conexidn del cable en el equipo Conector IEC 60320 tipo C13

Instalaciones de 220-240 V CA

Longitud maxima del cable 5m (16,4 pies)

Corriente del conector y el cable nominal minima 5A

Voltaje del conector y el cable nominal minimo 250V CA

Conexion del cable en el equipo Conector IEC 60320 tipo C13

5

3
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Proteccion frente a descargas eléctricas
Equipo de clase 1
Piezas aplicadas de tipo CF (puerto del dispositivo)

Conexion equipotencial

La conexién equipotencial del panel trasero del generador se proporciona para su uso con otros sistemas electromédicos que
requieren dichas conexiones. La conexidn equipotencial no esta disefada para fines de conexién a tierra de proteccion.

Datos de salida de energia de RF

Nota: Las siguientes curvas de carga hacen referencia a la capacidad de suministro de energia fundamental de Unicamente el
generador. No hacen referencia a la salida determinada de energia de un dispositivo dado cuando se utiliza con el generador.

Figura 21: Salida de energia de RF frente a impedancia de carga: maxima potencia
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Figura 22: Salida de energia de RF frente a impedancia de carga: maxima potencia (vista con zoom)
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Figura 23: Salida de energia de RF frente a impedancia de carga: media potencia
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Figura 24: Salida de energia de RF frente a impedancia de carga: media potencia (vista con zoom)
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Figura 25: Salida de energia de RF frente a impedancia de carga: alto voltaje
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Figura 26: Salida de energia de RF frente a impedancia de carga: alto voltaje (vista con zoom)
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Compatibilidad electromagnética

Como todos los equipos electromédicos, el generador Voyant requiere tomar unas precauciones especiales para garantizar la
compatibilidad electromagnética (CEM) con otros dispositivos electromédicos. Para garantizar la CEM, el generador Voyant debe
instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacion de CEM que se proporciona en este manual. El generador Voyant cumple las
especificaciones pertinentes IEC 60601-1-2 y 60601-2-2 en cuanto a CEM.

Para obtener informacién sobre las advertencias y precauciones relacionadas con la CEM consulte el capitulo 2, Seguridad del
paciente y del quiréfano.

Guia y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

El generador Voyant se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del
generador Voyant debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Cumplimiento Guia del entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF Grupo 1 El generador Voyant utiliza energia de RF solo para su funcionamiento

CISPR 11 interno. En consecuencia, las emisiones de RF son muy bajas, por lo
que es poco probable que provoquen interferencias en los equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A El generador Voyant puede utilizarse en cualquier entorno, excepto

CISPR 11 en entornos domésticos y conectados directamente a la red publica
de suministro eléctrico de baja tensién que abastece edificios para

Emisiones armonicas Clase A fines domésticos.

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones del voltaje/emisiones de Cumple
parpadeo

IEC61000-3-3
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El generador Voyant se ha disefado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del
generador Voyant debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Descarga electrostatica
IEC 61000-4-2

Réfaga/oscilacion rapida
eléctrica
IEC 61000-4-4

Sobretension
IEC 61000-4-5

Caidas de voltaje,
interrupciones breves
y variaciones de voltaje
en lineas de entrada de
suministro de energia

IEC61000-4-11

Campo magnético de
frecuencia de alimentacién
(de 50 a 60 Hz)

IEC 61000-4-8

Nivel de prueba de acuerdo

con IEC60601

+ 8 kV por contacto
+15kV al aire

+2 kV para lineas de suministro

eléctrico

+1 kV para lineas de entrada y

salida

+1 kV entre lineas
+2 kV entre lineas y tierra

Caidas de voltaje:
U, del 0 %; 0,5 ciclos

A 0°,45°,90° 135°,180°, 225°,

270°y 315°

U, del 0 %; 1 ciclos

y U, del 70 %; 25/30 ciclos
(50/60 Hz)

Monofase: a 0°

Interrupcion del voltaje:

U, del 0 %; 250/300 ciclos
(50/60 Hz)

30A/m

Nivel de cumplimiento

+8 kV por contacto
+15 kV al aire

+2 kV para lineas de suministro

eléctrico

+1 kV para lineas de entrada y

salida

+1 kV en modo diferencial
+2 kV en modo comun

Caidas de voltaje:
U, del 0 %; 0,5 ciclos

A 0°,45°,90° 135°,180°, 225°,

270°y 315°

U, del 0 %; 1 ciclos

y U, del 70 %; 25/30 ciclos
(50/60 Hz)

Monofase: a 0°

Interrupcion del voltaje:

U, del 0 %; 250/300 ciclos
(50/60 Hz)

30A/m

Nota: U, es el voltaje de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacién a un nivel de prueba.

Entorno electromagnético: guia

Los suelos deben ser de madera,
hormigén o baldosas de ceramica. Si
los suelos estan revestidos de material
sintético, la humedad relativa debe ser,
por lo menos, del 30 %.

La calidad de la red de alimentacion
debera ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

La calidad de la red de alimentacién
debera ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

La calidad de la red de alimentacion
debera ser la de un entorno comercial

u hospitalario tipico. Si el usuario

del generador Voyant requiere el
funcionamiento continuo durante las
interrupciones de la red de suministro,

se recomienda alimentarlo mediante un
sistema de alimentacion ininterrumpida o
una bateria.

Los campos magnéticos de la frecuencia
de alimentacién deben estar en niveles
caracteristicos de una ubicacion tipica en
un entorno comercial u hospitalario.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El generador Voyant se ha disefado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del
generador Voyant debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba de Nivel de Entormno electromaanético: quia

inmunidad acuerdo con IEC 60601 cumplimiento g ‘9

RF conducida 3Vrms 3V ADVERTENCIA: Los equipos portétiles de comunicacion
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz por radiofrecuencia (incluidos los periféricos tales

como cables de antenas y antenas externas) deberan

/il s 1514 s utilizarse separados un minimo de 30 cm (12 pulgadas)

150 kHzy 80 MHz de cualquier parte del EA020, incluidos los cables
RF irradiada 3V/m 3V/m especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,7 GHz disminuir el rendimiento de este equipo.
RF irradiada De 380 MHz a 390 MHz; ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de comunicacion
Campos de 27 V/m; PM; 18 Hz por radiofrecuencia (incluidos los periféricos tales
proximidad de equipo como cables de antenas y antenas externas) deberdn
inalambrico de De 430 MHz a 470 MHz; utilizarse separados un minimo de 30 cm (12 pulgadas)
comunicacion de RF 28 V/m; PM; (FM +5 kHz, seno de cualquier parte del EA020, incluidos los cables
IEC 61000-4-3 de 1 kHz) especificados por el fabricante. De lo contrario, podria

disminuir el rendimiento de este equipo.

De 704 MHz a 787 MHz ; 9 V/m;
PM; 217 Hz

De 800 MHz a 960 MHz
28V/m; PM; 18 Hz

De 1700 MHz a 1990 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

De 2400 MHz a 2570 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

De 5100 MHz a 5800 MHz
9V/m; PM; 217 Hz

Nota: Estas directrices pueden no ser validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y el reflejo en
estructuras, objetos y personas.

Nota: Las caracteristicas de emisiones de este equipo hacen que sea apto para su uso en zonas industriales y hospitales (CISPR 11 de clase A). Si se utiliza en un
entorno residencial (para los cuales suele ser obligatoria la clasificacion CISPR 11 de clase B), el equipo podria no ofrecer una proteccion adecuada contra los servicios
de comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba tomar medidas paliativas como, por ejemplo, cambiar de lugar el equipo o reorientarlo.

Nota: Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz, de 13,553 MHz a 13,567 MHz, de 26,957 MHz a
27,283 MHz y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.
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FR Chapitre 1: Introduction

Présentation du générateur électrochirurgical Voyant

Le générateur électrochirurgical Voyant (modéle EA020) distribue de I'énergie par radiofréquences (RF) aux dispositifs Voyant pour
fusionner les structures vasculaires et tissulaires. Le générateur Voyant est une source d'alimentation électrique réutilisable qui
fonctionne hors du champ stérile.

Indications d'utilisation

Le générateur électrochirurgical Voyant est indiqué pour une utilisation avec les dispositifs Voyant au cours d'interventions
chirurgicales ouvertes et laparoscopiques lorsque la ligature de structures vasculaires ou tissulaires est souhaitée.

Remarque : pour connaitre les indications propres a chaque dispositif Voyant utilisé avec le générateur Voyant, reportez-vous au
mode d'emploi de chaque dispositif.

Eléments du produit

Le carton d'expédition contient le générateur Voyant, le cable d'alimentation, I'adaptateur de vérification et le mode d'emploi. Les
cables d'alimentation de la série EXOxx, le cable équipotentiel EX060, I'adaptateur de vérification EX240 et le chariot Voyant sont
également disponibles séparément.
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Commandes et connecteurs

Générateur électrochirurgical Voyant - Face avant

1. Bouton de veille 3. Ecran 5. Module d’entrée de I'alimentation
2. Touches de fonction 4. Port de connexion du dispositif 6. Prise équipotentielle
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Terminologie employée
o MISE EN GARDE : indique une situation potentiellement dangereuse pouvant, lorsqu'elle n'est pas évitée, provoquer
le décés du patient/utilisateur ou lui infliger des blessures graves.

e PRECAUTION : indique une situation potentiellement dangereuse qui pourrait, lorsqu'elle n'est pas évitée, provoquer des
blessures mineures ou modérées pour le patient/I'utilisateur ou causer des effets indésirables pour le dispositif.

Remarque : indique des informations importantes, mais non directement liées a la sécurité du patient/de I'utilisateur.

Avertissements et instructions de sécurité généraux
MISE EN GARDE - Afin de réduire les risques de décés ou de blessures graves, observez les avertissements suivants :

e MISE EN GARDE : l'utilisation du générateur et des dispositifs associés est réservée au personnel médical qualifié.
N'utilisez pas le systéme si vous n'avez pas été correctement formé a son utilisation, a I'électrochirurgie et a la
procédure spécifique a réaliser.

e MISE EN GARDE : lisez tous les avertissements, instructions, précautions et remarques fournis dans ce mode d'emploi
avant d'utiliser le générateur. Reportez-vous au mode d'emploi fourni avec chaque dispositif Voyant pour connaitre
les instructions, avertissements, précautions et remarques qui leur sont propres.

e MISE EN GARDE : inspectez attentivement le générateur, le cable d'alimentation et les dispositifs pour repérer la
présence éventuelle de traces de dommages avant de les utiliser. N'utilisez pas un équipement endommagé.

e MISE EN GARDE : ne branchez aucun dispositif non Voyant ni de cables d'alimentation autres que ceux spécifiés pour le
générateur. Consultez le chapitre 7, Spécifications techniques, pour connaitre les spécifications du cable d'alimentation.

e MISE EN GARDE : utilisez les dispositifs d'électrochirurgie avec précaution en présence d'un stimulateur cardiaque
ou d'un autre implant actif (ex. défibrillateur implantable). Les dispositifs d'électrochirurgie peuvent interférer avec
le fonctionnement des stimulateurs cardiaques et des autres implants actifs. Pour assurer la sécurité du patient,
demandez des conseils qualifiés auprés du fabricant du stimulateur ou de I'implant actif ou aupreés du service de
cardiologie de I'hopital avant d'utiliser les dispositifs d'électrochirurgie chez des patients porteurs d'un stimulateur
cardiaque ou d'un autre implant actif.

o MISE EN GARDE : le patient ne doit pas entrer en contact avec des objets métalliques reliés a la terre ou ayant une
capacité notable par rapport a la terre (comme les soutiens de table d'examen ou les pieds a perfusion). L'utilisation
d’un revétement antistatique est recommandée.

e MISE EN GARDE : n'activez pas plus d'un dispositif d’électrochirurgie a la fois sous peine de provoquer des effets non
souhaités sur les tissus et/ou d'endommager le produit.

e MISE EN GARDE : lorsqu'un dispositif électrochirurgical et un équipement de surveillance physiologique sont utilisés
simultanément sur un méme patient, les électrodes de surveillance doivent étre placées le plus loin possible du
site opératoire. Les électrodes de surveillance a aiguille ne sont pas recommandées. Les systémes de surveillance
intégrant des dispositifs de limitation de courant a haute fréquence sont recommandés lors de l'utilisation de
dispositifs électrochirurgicaux.

e MISE EN GARDE : en cas d'augmentation ou de réduction accidentelle de la puissance de sortie, de modification de la
forme d'onde de sortie ou de coupure de la sortie électrochirurgicale, le systéme peut connaitre une défaillance. Un
systéme/moyen de sauvegarde doit étre disponible.

PRECAUTION - Afin de réduire les risques de blessures modérées a mineures ainsi que les effets non souhaités sur la chirurgie,
observez les précautions suivantes :

e PRECAUTION : un équipement chirurgical haute fréquence peut produire un effet physiologique comme une simulation
neuromusculaire.

e PRECAUTION : des études ont montré que la fumée générée par les dispositifs électrochirurgicaux peut étre potentiellement
dangereuse pour le patient/I'utilisateur. Utilisez un dispositif d'évacuation des fumées lorsque cela est nécessaire.

e PRECAUTION : utilisez exclusivement des instruments capables de supporter une tension maximale de sortie (eff) pour
chaque mode de sortie (consultez le mode d’emploi spécifique au dispositif pour les tensions nominales accessoires).
L'emploi d’'une plage de tension supérieure a la tension de sortie maximale peut provoquer des blessures pour le patient ou
['utilisateur ou peut endommager lI'instrument.

Remarque : la prise d'alimentation secteur ou le coupleur de I'équipement peut faire office de dispositif de déconnexion.
Placez le générateur de maniere a pouvoir accéder facilement a chaque extrémité du cable d’alimentation.
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Avertissements et instructions de sécurité en cas d'incendie/d'explosion

MISE EN GARDE - Afin de réduire les risques d'incendie, d'explosion, de décés ou de blessures graves, observez les
avertissements suivants :

e MISE EN GARDE : laissez s'évaporer les agents inflammables employés pour nettoyer ou désinfecter ou employés
comme solvants d'adhésifs avant d'utiliser les dispositifs électrochirurgicaux. Dans la mesure du possible, utilisez des
agents ininflammables pour le nettoyage et la désinfection.

o MISE EN GARDE : il existe un risque que les solutions inflammables s'accumulent sous le patient ou dans les dépressions/
cavités internes du patient. Supprimez toute accumulation de liquide avant d'utiliser les dispositifs électrochirurgicaux.

e MISE EN GARDE : n'utilisez pas les dispositifs électrochirurgicaux en présence de produits anesthésiants
inflammables. Vérifiez que tous les raccords du circuit d'anesthésie sont hermétiques avant et pendant l'utilisation
des dispositifs électrochirurgicaux.

e MISE EN GARDE : évitez d'utiliser des gaz oxydants tels que le protoxyde d'azote (N,O) et I'oxygéne (O,) a proximité
des dispositifs électrochirurgicaux.

e MISE EN GARDE : empéchez I'accumulation de gaz inflammable ou oxydant sous les champs chirurgicaux ou a
proximité du site opératoire.

e MISE EN GARDE : évitez I'accumulation de gaz endogénes inflammables.

o MISE EN GARDE : lorsqu'ils sont saturés en oxygéne, certains matériaux (comme la gaze, le coton ou les champs
chirurgicaux) peuvent prendre feu a cause des étincelles et de la chaleur susceptibles d’étre provoquées par
l'utilisation des dispositifs électrochirurgicaux. Ne placez pas les dispositifs électrochirurgicaux a proximité de
matériaux inflammables ou en contact avec ceux-ci. Maintenez la gaze humide lorsqu'elle se trouve a proximité des
dispositifs électrochirurgicaux.

Avertissements et instructions de sécurité relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM)
MISE EN GARDE - Afin de réduire les risques de décés ou de blessures graves, observez les avertissements suivants :

e MISE EN GARDE : les interférences produites par le fonctionnement d'équipements de chirurgie a haute fréquence,
comme les dispositifs/générateurs électrochirurgicaux, peuvent nuire au fonctionnement d'autres équipements
électriques. Assurez-vous que le générateur est placé a une distance suffisante des autres équipements électroniques.
Ne croisez et ne groupez pas les cordons des dispositifs électroniques.

e MISE EN GARDE : l'utilisation d'accessoires et de cables différents de ceux spécifiés risque d'augmenter les émissions
électromagnétiques ou de réduire I'immunité électromagnétique.

e MISE EN GARDE : le client n'est pas autorisé a apporter des modifications a cet équipement. Toute modification de
I'équipement peut avoir un impact négatif sur la sécurité électrique et les émissions électromagnétiques.

o MISE EN GARDE : évitez d'utiliser le générateur lorsqu'il est placé a c6té ou au-dessus d'autres équipements. S'il est
nécessaire de l'utiliser a coté ou au-dessus d'autres équipements, vous devez vérifier que le systéme fonctionne
correctement dans la configuration dans laquelle il sera utilisé.

e MISE EN GARDE : les décharges électrostatiques (DES) sur les broches du port de connexion du dispositif manuel
peuvent provoquer l'extinction de I'écran du générateur. Un redémarrage du générateur permettra de restaurer le
systeme dans des conditions normales.

PRECAUTION - Afin de réduire les risques de blessures modérées a mineures ainsi que les effets non souhaités sur la chirurgie,
observez les précautions suivantes :

e PRECAUTION : le générateur nécessite des précautions spéciales en matiére de CEM et il doit étre installé et utilisé
conformément aux informations relatives a la CEM fournie dans le présent mode d'emploi.

e PRECAUTION : les équipements de communications par radiofréquences portables et mobiles peuvent affecter I'équipement
électrique médical.
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Configuration du générateur électrochirurgical Voyant

e MISE EN GARDE : afin d'éviter les risques de choc électrique, le générateur doit impérativement étre branché a une
alimentation secteur reliée a la terre. N'utilisez pas d'adaptateurs de fiche d'alimentation, de blocs multiprises, ni de
rallonges.

e PRECAUTION : laissez la température a la surface du générateur atteindre la température ambiante avant de le mettre en marche.

e PRECAUTION : n'empilez pas d'équipement sur le générateur et ne le placez pas sur un autre équipement, car il risque d'étre
instable ou de ne pas pouvoir se refroidir correctement.

e PRECAUTION : pour éviter la surchauffe du générateur, dégagez les grilles d'aération.
e PRECAUTION : confirmez que l'installation électrique de la salle respecte les codes locaux et les obligations réglementaires.

e PRECAUTION : pour éviter le débranchement accidentel du cable d'alimentation du générateur, placez le générateur de
maniére a limiter tout contact ou acces inopiné au cable d'alimentation.

1. Placez le générateur sur le chariot Voyant ou sur une surface stable. Pour fixer le générateur sur le chariot, vissez les socles en
caoutchouc avant gauche et arriere droit a travers les orifices sur le dessus du chariot.

Prévoyez un espace suffisant pour I'aération a l'arriere du générateur.

Branchez le cable d'alimentation fourni dans le connecteur correspondant a I'arriere du générateur. Branchez l'autre extrémité du
cable a une prise correctement reliée a la terre. Une fois le générateur branché, le bouton de veille du panneau devient orange.

4. Silaréglementation locale en vigueur I'exige, branchez la prise équipotentielle a I'arriere du générateur au connecteur
d'égalisation de I'hopital a I'aide d'un cable équipotentiel.
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Mise en service du générateur électrochirurgical Voyant

1. Appuyez sur le bouton de veille pour allumer le générateur. Une fois que vous avez appuyé sur le bouton de veille, les actions
suivantes se produisent :

e Le bouton de veille devient vert et les boutons de navigation ainsi que le logo Applied Medical s'allument.

e Le générateur exécute un test d'auto-diagnostic (POST) initial, et I'écran affiche le logo Voyant ainsi qu'une barre d'état
indiquant son activité (figure 1).

e Le générateur émet une courte tonalité de démarrage une fois le POST terminé.

Figure 1:

2. Siaucun dispositif n'est branché a cette étape, I'écran du générateur demande a l'utilisateur d'en brancher un (figure 2).

Figure 2

Relier dispositif
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Branchement des dispositifs Voyant
e MISE EN GARDE : ne branchez pas de dispositif humide au générateur sous peine de provoquer un choc électrique.

e MISE EN GARDE : confirmez que les dispositifs sont correctement raccordés au générateur avant de les utiliser. Vérifiez
qu'aucune piéce métallique n'est exposée au niveau des points de connexion.

o MISE EN GARDE : tenez les cordons électriques éloignés des cables des autres équipements électriques. N'enroulez
pas les cordons électriques autour d'objets métalliques. Positionnez les cordons des dispositifs de facon a éviter tout
contact avec le patient.

e PRECAUTION : ninsérez pas les doigts ni aucun objet autre que les embouts adéquats dans les connecteurs du générateur.
Remarque : lorsque vous utilisez des dispositifs Voyant bipolaires avec le générateur, les plaques de retour ne sont pas nécessaires.
1. Branchez un dispositif Voyant au port de connexion du dispositif a I'avant du générateur.
e Lorsque vous branchez un dispositif Voyant, les actions suivantes se produisent :
o Le générateur émet une tonalité lors du premier branchement du dispositif et I'écran affiche momentanément le
message « Charg. dispositif » (figure 3).

Figure 3:

Voyant

Charg. dispositif

o Une fois le dispositif prét a étre utilisé, le rectangle a I'écran du générateur devient vert (figure 4).

Figure 4:

Volume
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Fusion de tissus avec les dispositifs Voyant

e MISE EN GARDE : avant d'utiliser le dispositif, reportez-vous a son mode d'emploi pour connaitre la taille de vaisseaux
indiquée pour la fusion.

e MISE EN GARDE : si les effets sur les tissus n'est pas celui attendu, ne continuez pas a utiliser le générateur et/ou le
dispositif tant que le probléme n'est pas résolu.

e PRECAUTION : vérifiez que les paramétres du générateur sont corrects avant d'activer le dispositif.
e PRECAUTION : assurez-vous que la tonalité d'activation du générateur est audible au cours de la procédure.
Remarque : aucun parametre de réglage du niveau de fusion du générateur Voyant ne peut étre modifié par I'utilisateur.
1. Activez le mode Fusion en maintenant enfoncé le bouton Fusion sur la poignée du dispositif.
e Lorsde la délivrance d'énergie, une tonalité d'activation retentit et le rectangle a I'écran du générateur devient violet (figure 5).

Figure5:

Activation

Volume

2. Une fois le cycle de fusion terminé, une tonalité de fin retentit et le générateur arréte automatiquement de délivrer de
I'énergie. Relachez le bouton Fusion aprés avoir entendu la tonalité de fin du cycle de fusion.

e Lerectangle al'écran du générateur redevient vert une fois le cycle de fusion terminé.

Alarmes
En cas d'alarme, le générateur :

e émet une tonalité bréve;

e affiche un message d'alarme et

e interrompt la fourniture d'énergie tant que la cause n'a pas été corrigée.
Pour en savoir plus, consultez le chapitre 5, Dépannage et alarmes du systéeme.

Apres l'intervention chirurgicale
e PRECAUTION : lorsque vous débranchez le cable d'alimentation, tenez-le toujours par la prise. Ne tirez pas sur le cable lui-méme.
Appuyez sur le bouton de veille situé sur la face avant du générateur. Le bouton de veille devient orange.
Débranchez le cable d'alimentation de la prise murale.

3. Débranchez le dispositif du générateur avec précaution en appuyant sur le verrou en haut de la clé du dispositif et en retirant
délicatement cette derniére du connecteur.

e Eliminezles dispositifs usagés conformément a la politique de I'hépital en matiére de déchets médicaux dangereux.
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Parcourir le menu principal

1. Pour accéder au menu principal, appuyez sur la touche de fonction apparaissant en dessous du mot « Menu » a I'écran
principal du dispositif.

2. Pour sélectionner une option, utilisez les touches de fonction afin de mettre en surbrillance I'option souhaitée et de la
sélectionner (figure 6).

Figure 6:

Menu princ.

Luminosité

Relaily Sélectionner

3. Pour quitter le menu principal, appuyez sur la touche de fonction apparaissant en dessous du mot « Sortir » a I'écran du menu
principal.

Réglage du volume des tonalités du générateur

1. Appuyez sur la touche de fonction apparaissant en dessous du mot « Volume » a I'écran principal du dispositif ou sélectionnez
«Volume » dans les options du menu principal.

2. Réglez le volume des tonalités du générateur a l'aide des touches de fonction.
Remarque:
e le volume des tonalités du générateur ne peut pas étre nul.
e Le volume des alarmes du générateur ne peut pas étre réglé indépendamment des tonalités du générateur.

3. Pour enregistrer les modifications et quitter I'écran de volume, appuyez sur la touche de fonction apparaissant sous le mot
« Sortir ».

Réglage de la luminosité de I'écran
1. Ouvrez le menu principal et sélectionnez « Luminosité » dans les options de menu.
2. Réglez la luminosité de I'écran a I'aide des touches de fonction.

3. Pour enregistrer les modifications et quitter I'écran de luminosité, appuyez sur la touche de fonction apparaissant sous le mot
« Sortir ».

Acces aux informations relatives au générateur
1. Ouvrez le menu principal et sélectionnez « Infos générateur » dans les options de menu.
2. Pour quitter I'écran Infos générateur, appuyez sur la touche de fonction apparaissant sous le mot « Sortir ».

Modification de la langue d'affichage

1. Ouvrez le menu principal et sélectionnez « Langue » dans les options de menu.

2. Mettez en surbrillance et sélectionnez la langue souhaitée a I'aide des touches de fonction.

3. Une fois la langue sélectionnée, le générateur affiche automatiquement tout le texte dans la langue choisie.
Remarque : la langue choisie est conservée a chaque fois que vous allumez le générateur.

4. Pour quitter I'écran de langue, appuyez sur la touche de fonction apparaissant sous le mot « Sortir ».
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Dépannage
o MISE EN GARDE : en cas de probléeme récurrent, n'utilisez pas le systéme. Pour tout entretien, veuillez contacter votre
représentant ou l'assistance technique d'Applied Medical.

Situation ____________________|suggestion

L'écran du générateur est éteint e Vérifiez que le générateur a été allumé via le bouton de veille sur la face avant
e Vérifiez le cable d'alimentation et la prise murale
e Redémarrez le générateur

e Sinécessaire, veuillez contacter votre représentant ou l'assistance technique
d'Applied Medical pour tout entretien.

Le bouton de veille est allumé en vert, mais I'écran du e Mettez le systeme hors service et contactez votre représentant ou
générateur est éteint I'assistance technique d’Applied Medical

Le générateur affiche le message « Relier dispositif » alors e Vérifiez que la clé du dispositif a été entierement insérée dans la connexion
qu'un dispositif est déja branché du générateur

e Vérifiez que la clé du dispositif et la connexion du générateur ne sont pas
endommagées

e Remplacez le dispositif si nécessaire

Le générateur affiche un message d'alarme orange e Pour en savoir plus, consultez la section Alarmes du systéme de ce chapitre

Alarmes du systeme

En cas de déclenchement d'alarme, le générateur émet une tonalité bréve et I'écran affiche immédiatement un des messages
suivants. La délivrance d'énergie est interrompue tant que la cause n'a pas été corrigée.

Alarmes de priorité faible

Les alarmes de priorité faible indiquent que I'attention de I'opérateur est requise. En cas d'alarmes de priorité faible, I'écran affiche
un message d'alarme orange avec le symbole d'alarme de priorité faible, et une double tonalité retentit.

Alarmes de priorité moyenne

Le générateur Voyant ne dispose pas d'alarme de priorité moyenne.

Alarmes de priorité élevée
Le générateur Voyant ne dispose pas d'alarme de priorité élevée.

Remarque : placez le générateur de maniére a ce que le chirurgien ou le personnel soignant puisse voir les alarmes s'affichant a
I'écran depuis le champ chirurgical.

Remarque : Le test d'auto-diagnostic (POST) vérifie que le systéme d’alarme ainsi que les sorties audio et visuelle fonctionnent.
Aucun autre test pour confirmer le fonctionnement du systéme d’alarme n'est nécessaire.
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Figure 7 :
Signification

g . .. Cela peut signifier que :
Vérifier dispositif A pettsid §

e Les mors du dispositif sont couverts d'une escarre trop importante

e La quantité de tissu présente entre les mors est insuffisante

Ressaisir et

* Nettoyer les mors réactiver e Les mors du dispositif sont en contact avec du métal (comme des agrafes, des
* Saisir un tissu plus épais clips, etc.)
* Vérifier présence métal/clips

. . . e Les mors du dispositif sont immergés dans une accumulation de liquide
* Retirer tout exces de fluide

Solution

Corrigez la cause (nettoyez les mors, saisissez une quantité plus importante de
tissus, vérifiez la présence d'objets métalliques et/ou retirez I'exces de liquide)
puis ressaisissez les tissus avant de réactiver le dispositif. Si le message persiste,
remplacez le dispositif.

Figure 8:
Signification

ij Le dispositif connecté n'est pas reconnu par le générateur.
Solution

Dispositif non reconnu Vérifiez que la clé du dispositif a été entierement insérée dans la connexion du
générateur. Si le message persiste, remplacez le dispositif.

Figure 9:

Signification

® e cycle de fusion a été interrompu avant la fin, ou

e La durée de cycle maximale pour la fusion a été atteinte

Réactiver Solution
* Cycle de fusion interrompu Réactivez le cycle de fusion sans repositionner le dispositif.
* Position max. non atteinte

Figure 10 :

Signification

L'utilisateur a relaché le bouton d’activation du fusible du dispositif Voyant avec
la fin du cycle de fusion.

Bouton relaché tot Solution

« Cycle de fusion arrété par l'utilisateur Réactivez le cycle de fusion sans repositionner le dispositif.

* Réactiver
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Figure 11:

/N

Vérifier bouton bloqué

Figure 12:

AN

Erreur de générateur (XXX)

Veuillez contacter votre agent de service.

Figure 13:

Erreur de générateur (381)

Surchauffe du générateur.Vérifier les grilles
d'aération.

Figure 14 :

/N
Erreur de générateur (944)

Vérification d'étalonnage échouée.
Redémarrez le générateur.

Signification
Un bouton du dispositif est peut-étre bloqué.

Solution
Vérifiez si un bouton du dispositif est bloqué. Remplacez le dispositif si nécessaire.

Signification
Les diagnostics internes ont identifié une erreur interne non corrigible par
['utilisateur.

Solution

Coupez puis rétablissez I'alimentation. Si le message persiste, notez le code
d'erreur fourni et contactez votre représentant ou l'assistance technique
d'Applied Medical pour tout entretien.

Signification
Le générateur est en surchauffe.

Solution

Vérifiez que les grilles d'aération ne sont pas obstruées. Patientez 5 minutes
avant de couper l'alimentation. Rétablissez I'alimentation. Si le message
persiste, notez le code d'erreur fourni et contactez votre représentant ou
I'assistance technique d'Applied Medical pour tout entretien.

Signification
Les diagnostics internes ont identifié une erreur interne pendant le test
Vérification étalonnage.

Solution

Coupez puis rétablissez I'alimentation. Si le générateur passe avec succes le
test d'auto-diagnostic (POST), activez le Mode Service et exécutez une nouvelle
Vérification étalonnage. Si le message d'erreur persiste, contactez votre
représentant ou l'assistance technique d'Applied Medical pour tout entretien.
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Chapitre 6 : Nettoyage, maintenance, entretien et élimination

Nettoyage

e PRECAUTION : n'utilisez pas de solutions ni de matériaux de nettoyage caustiques, corrosifs ou abrasifs.

e PRECAUTION : lors du nettoyage du générateur, ne laissez aucun liquide pénétrer dans le générateur ou les connecteurs.

Eteignez le générateur et débranchez le cable d'alimentation de la prise murale.

2. Essuyez soigneusement toutes les surfaces du générateur et du cable d'alimentation en suivant les procédures de nettoyage
approuvées par votre établissement. Utilisez des solutions de nettoyage ou des désinfectants doux comme de I'alcool
isopropylique a 70 %.

Maintenance
Un contrdle de sécurité régulier est recommandé pour vérifier le bon fonctionnement du systéme. Le contrdle de sécurité régulier
comprend :

e la vérification que le systéme et le cordon d'alimentation sont en bon état

e laréalisation du test d'auto-diagnostic (POST)

e la vérification du systeme audio

e la vérification de I'étalonnage a I'aide de la série de tests « Vérification étalonnage » décrite ci-dessous

e e test de sécurité électrique conformément a la norme CEI 60601-1

Remarque : il est recommandé de réaliser I'étalonnage du générateur tous les vingt-quatre (24) mois a l'aide de I'adaptateur de
vérification EX240. La méthode recommandée pour ce test est le mode « Vérification étalonnage » accessible par le biais de I'écran
«Mode service ». Pour plus de détails, reportez-vous a la section « Vérification étalonnage » ci-dessous.

Equipement requis :

Adaptateur de vérification EX240 (fourni) (figure 15)

Figure 15:

Remarque : une fois l'adaptateur de vérification branché au générateur, I'écran « Mode service » s'affiche (figure 16). Pour quitter le
« Mode service », débranchez I'adaptateur de vérification.

Figure 16:

Mode service

Vérification étalonnage

Sélectionner
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Vérification étalonnage
Le générateur Voyant EA020 permet de réaliser une auto-vérification a I'aide du mode « Vérification étalonnage » a I'écran Mode
Service.

1. Branchez I'adaptateur de vérification au port de connexion du dispositif.
2. Utilisez les touches de fonction pour mettre en surbrillance et sélectionner « Vérification étalonnage ».
3. Appuyez sur la touche de fonction située sous « Exécuter » pour lancer le test (figure 17).

Figure 17:

Mode service

Exécuter vérification d'étalonnage

Sortir Exécuter

4. Le générateur exécute dix (10) tests pour vérifier son étalonnage (figure 18).

Figure 18:

Mode service

Activation
Exécution de la vérification
d'étalonnage
Test 4 sur 10

5. Une fois que le générateur a réalisé les tests, les résultats détaillés apparaissent a I'écran du générateur. Utililisez les touches
de fonction pour parcourir les résultats de chacun des dix (10) tests (figure 19). Consignez les résultats de chaque test dans le
Tableau 1.

Figure 19:

Mode service Résultats 4/10

Plage Résultat Réussite/Echec
Tension (V) 54,81 - 60,58 57,87 Réussite
57,51
Courant (mA) 2879,07 - 3182,13 3030,50 Réussite
3034,04
Puissance (VA) 166,12 - 183,60 175,46 Réussite
174,97
Phase (-6,37) - (-2,37) -5,35 Réussite
-5,75

Retour Continuer

6. En quittant les résultats détaillés, un message apparait a I'écran. Il indique le résultat du test de Vérification étalonnage (figure 20).

Remarque : si le test de Vérification étalonnage est un échec, le générateur émet une tonalité d’alarme et affiche un message
d'erreur. Consultez le chapitre 5, Dépannage et alarmes du systéme, pour les instructions de résolution de cette alarme.
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Figure 20 :

Mode service

Vérification d'étalonnage
réussie

Sortir

Tableau 1: Données du test de vérification de I'étalonnage

Tension (V) 174,51 -213,29
Tension (V) 72,90 - 80,57
Tension (V) 54,68 - 60,43
Tension (V) 54,81 -60,58

Courant (mA)

Puissance (VA)

2879,07 -3182,13
166,12 - 183,60

Phase (-6,37) - (-2,37)
Tension (V) 18,26 - 20,19
Courant (mA) 946,58 — 1046,22

Puissance (VA) 18,20 - 20,11
Phase (-6,56) — (-2,56)
Tension (V) 36,88 -40,76
Courant (mA) 1931,55-2134,87
Puissance (VA) 74,99 - 82,88
Phase (-6,43) - (-2,43)
Tension (V) 36,70 - 40,56
Courant (mA) 1820,66 - 2012,31
Puissance (VA) 70,33-77,74
Phase 15,11 -19,11
Tension (V) 19,29 - 21,32
Courant (mA) 959,19 - 1060,16
Puissance (VA) 19,48 - 21,53
Phase 15,09 - 19,09
Tension (V) 37,93 - 41,92
Courant (mA) 1884,44 - 2082,80
Puissance (VA) 75,23 - 83,15
Phase 15,08 - 19,08
Impédance (Ohms) 10,00 - 30,00
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Vérification sortie RF guidée

Le mode « Vérification étalonnage » est la méthode recommandée pour réaliser un test de vérification de la sortie RF du
générateur électrochirurgical Voyant. Le générateur réalise également un test de vérification interne au moment du POST. Si
la politique de I'établissement exige que le générateur soit également testé avec un équipement externe, veuillez contacter

I'assistance technique d'Applied Medical.

Entretien

e MISE EN GARDE : Le générateur Voyant ne comporte aucune piéce pouvant étre entretenue par l'utilisateur. Ne tentez

pas de retirer le capot ni de réparer le générateur.

Pour tout entretien ou réparation, veuillez contacter votre représentant ou l'assistance technique d'Applied Medical.

COORDONNEES DE L'ASSISTANCE TECHNIQUE D'APPLIED MEDICAL

Australie
Tél.: 1.800.666.272
E-mail : customerservice.australia@appliedmedical.com

Belgique
Tél.: 0800 950 14
E-mail : customerrelations-be@appliedmedical.com

Finlande
Tél.: 0800 949 16
E-mail : customerrelations-fi@appliedmedical.com

France
Tél.: 0800 111206
E-mail : customerrelations-fr@appliedmedical.com

Italie
Tél.: 800210 155
E-mail : customerrelations-it@appliedmedical.com

Luxembourg
Tél.: 0800 225 19
E-mail : customerrelations-be@appliedmedical.com

Norvege
Tél.: 800 690 86
E-mail : customerrelations-no@appliedmedical.com

Suéde
Tél.: 0200 120 403
E-mail : customerrelations-se@appliedmedical.com

Pays-Bas

Tél.: 0800 0200 144

E-mail : customerrelations-ne@appliedmedical.com
Etats-Unis

Tél.: 800.417.3218

E-mail : Medsupport@appliedmedical.com

Pour plus d'informations, visitez www.appliedmedical.com

Elimination

Autriche
Tél.: 0800 295 840
E-mail : customerrelations-at@appliedmedical.com

Danemark
Tél.: 8025 14 66
E-mail : customerrelations-dk@appliedmedical.com

Allemagne
Tél.: 0800 0347 333
E-mail : customerrelations-de@appliedmedical.com

Irlande
Tél.: 1800 94 88 59
E-mail : customerrelations-ie@appliedmedical.com

Nouvelle-Zélande
Tél.: 0800.644.344
E-mail : customerservice.nz@appliedmedical.com

Portugal
Tél.: 800 780 441
E-mail : customerrelations-pt@appliedmedical.com

Espagne
Tél.: 900 993 143
E-mail : customerrelations-es@appliedmedical.com

Suisse
Tél.: 800 56 3807
E-mail : customerrelations-ch@appliedmedical.com

Royaume-Uni
Tél.: 0800 8766 882
E-mail : customerrelations-uk@appliedmedical.com

Ne jetez pas le générateur Voyant ni ses accessoires a la poubelle avec les autres déchets. Les procédures d'élimination locales,
régionales et/ou de I'établissement doivent étre respectées. Contactez votre représentant ou l'assistance technique d'Applied
Medical pour aborder les solutions et les procédures délimination.
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Conformité aux normes

EN (CEI) 60601-1 (avec variations nationales canadiennes et américaines)

Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles
EN (CEI) 60601-2-2

Appareils électromédicaux — Partie 2-2 : Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils d'électrochirurgie a courant haute fréquence et des accessoires d'électrochirurgie a courant haute fréquence

EN (CEI) 60601-1-2

Appareils électromédicaux — Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles - Norme
collatérale : Compatibilité électromagnétique — Exigences et tests

EN (CEI) 60601-1-8

Appareils électromédicaux — Partie 1-8 : Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles - Norme
collatérale : Exigences générales, essais et guides pour les systemes d'alarme des appareils et des systémes électromédicaux

Spécifications du générateur

Poids du générateur 6,6 kg (14,5 livres)

Profondeur du générateur 35,1 cm (13,8 po)

Largeur du générateur 30,5cm (12,0 po)

Hauteur du générateur 11,3 cm (4,4 po)
Refroidissement Refroidissement par ventilateur

Parameétres de service

Plage de température ambiante 10°a 40 °C (50° et 104 °F)
Humidité relative 20 a 75 % sans condensation
Pression atmosphérique 700 a 1060 Mbar

Plage de température ambiante -20°a 55°C(-4° et 131 °F)
Humidité relative 10 a 95 % sans condensation
Pression atmosphérique 500 a 1060 Mbar

Tonalité d'activation
Volume des tonalités du générateur 48 a2 66 dB

Fréquence et durée Fusion : 500 Hz (tonalité intermittente) suivis d'une tonalité
finale a 635 Hz (750 ms)
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Tonalité d'alarme
Volume d'alarme 60 a 68 dB
Fréquence et durée Alarmes de priorité faible : Double tonalité ; 464 Hz

(196 ms), 368 Hz (215 ms)

Caractéristiques de la forme d'onde de sortie

Forme d'onde La sortie RF est une forme d'onde sinusoidale d'amplitude
variable.

Facteur de créte Facteur de créte nominal constant de 1,4 pour toutes les
sorties RF.

Puissance nominale 29VA a375VA, £18,75VA

Caractéristiques de tension normale 15V a 150V , +7,5V .

Caractéristiques de tension élevée 150V _a300V , +30V .

Caractéristiques d'intensité en mode tension normale 05Aa8A,+025A

Caractéristiques d'intensité en mode tension élevée 05A a4A,+025A

Mode de fonctionnement Non continu ; cycle de service : 10 secondes allumé,

30 secondes éteint

Remarque : les limites de tension sont déterminées par le dispositif Voyant connecté. Reportez-vous au mode d’emploi de chaque
dispositif Voyant.

Caractéristiques électriques

Source d'alimentation du générateur (plage de 100-240V, 50-60 Hz, 7-3 A
fonctionnement)

Courants de fuite a la terre du générateur Le systéme respecte les exigences de la norme CEI 60601-1

Spécifications du cable d'alimentation

Installations 100-120 Vca

Longueur maximale du cable 5m (16,4 pi)

Courant nominal minimal du cable et du connecteur 10A

Tension nominale minimale du cable et du connecteur 125Vca

Connexion du cable a I'équipement Connecteur C13 conforme CEl 60320

Installations 220-240 Vca

Longueur maximale du cable 5m (16,4 pi)

Courant nominal minimal du céble et du connecteur 5A

Tension nominale minimale du cable et du connecteur 250 Vca

Connexion du cable a I'équipement Connecteur C13 conforme CEl 60320

8

|
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Protection contre les chocs électriques
Equipement de classe 1
Piéces appliquées de type CF (port de connexion du dispositif)

Prise équipotentielle

La prise équipotentielle située a l'arriere du générateur est destinée a étre utilisée avec d'autres systemes électriques médicaux
utilisant ce type de connexion. La prise équipotentielle n'est pas destinée a servir de mise a la terre.

Données de sortie de I'énergie RF

Remarque : les courbes de charge suivantes s'appliquent a la capacité de fourniture en puissance fondamentale du générateur
seul. Elles n'impliquent pas de puissance de sortie spécifique pour un dispositif donné lorsqu'il est utilisé avec le générateur.

Figure 21 : Energie de sortie RF par rapport a 'impédance de charge - Pleine puissance
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Figure 22 : Energie de sortie RF par rapport a l'impédance de charge - Pleine puissance (vue agrandie)
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Figure 23 : Energie de sortie RF par rapport a limpédance de charge - Demi puissance
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Figure 24 : Energie RF produite par rapport a limpédance de charge - Demi puissance (vue agrandie)
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Figure 25 : Energie RF produite par rapport a I'impédance de charge - Haute tension
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Figure 26 : Energie RF produite par rapport a limpédance de charge - Haute tension (vue agrandie)
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Compatibilité électromagnétique

Comme tous les équipements électromédicaux, le générateur Voyant nécessite des précautions spéciales permettant de garantir
sa compatibilité électromagnétique (CEM) avec les autres appareils électromédicaux. Afin de garantir la CEM, le générateur
Voyant doit étre installé et utilisé conformément aux informations relatives a la CEM fournie dans le présent mode d'empiloi. Le
générateur Voyant respecte les spécifications appropriées des normes CEl 60601-1-2 et 60601-2-2 relatives a la CEM.

Pour connaitre les avertissements et les précautions liés a la CEM, consultez le chapitre 2, Sécurité du patient et dans la salle d'opération.

Conseils et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Le générateur Voyant a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique suivant. Le client ou I'utilisateur du générateur
Voyant doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai de mesure des émissions m Environnement électromagnétique - conseils

Emissions RF Groupe 1 Le générateur Voyant utilise I'énergie RF uniquement pour son

CISPR 11 fonctionnement interne. Ses émissions RF sont donc tres faibles
et ne devraient pas causer d'interférences avec les équipements
électroniques voisins.

Emissions RF Classe A Le générateur Voyant peut étre utilisé dans tous les établissements
CISPR 11 non domestiques et dans ceux directement reliés au réseau
électrique public basse tension alimentant les batiments utilisés a des

Emissions harmoniques Classe A fins domestiques.
CEI 61000-3-2
Variations/fluctuations de tension Conforme

CEI 61000-3-3
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Conseils et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le générateur Voyant a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique suivant. Le client ou |'utilisateur du générateur
Voyant doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d'immunité

Décharge
électrostatique (DES)

CEI 61000-4-2

Transitoires électriques
rapides/salves

CEl 61000-4-4

Surtension
CEI 61000-4-5

Creux de tension,
coupures breves

et variations de
tension sur les lignes
électriques d'entrée

CEI 61000-4-11

Champ magnétique a
la fréquence du réseau
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

Niveau d’essai CEl 60601

+ 8 kV en contact
+ 15 kV dans l'air

+ 2 kV pour les lignes
d‘alimentation électriques

+ 1 kV pour les lignes d'entrée/
sortie

+ 1 kV de ligne(s) a ligne(s)

+ 2 kV de ligne(s) a la terre

Creux de tension:

0%U_ ;0,5 cycle

A 0°,45°,90° 135°, 180°, 225°,
270° et 315°

0%U_;1cycle
et 70 % U,; 25/30 cycles
(50/60 Hz)

Monophasé : a 0°

Coupure de tension :

0% U_; 250/300 cycles (50/60 Hz)

30A/m

Niveau de conformité

+ 8 kV en contact
+ 15 kV dans l'air

+ 2 kV pour les lignes
d‘alimentation électriques

+ 1 kV pour les lignes d'entrée/
sortie

+ 1 kV en mode différentiel

+ 2 kV en mode commun

Creux de tension:

0%U_ ;0,5 cycle

A 0°,45°,90° 135°, 180°, 225°,
270° et 315°

0%U_;1cycle
et 70 % U,; 25/30 cycles
(50/60 Hz)

Monophasé : a 0°

Coupure de tension :

0% U_; 250/300 cycles (50/60 Hz)

30A/m

Remarque : U, représente la tension secteur c.a. avant application du niveau de l'essai.

Environnement électromagnétique

- conseils

Les sols doivent étre en bois, en béton ou

en carreaux de céramique. Si les sols sont
couverts avec un matériau synthétique,
I'humidité relative doit étre d'au moins 30 %.

La qualité de I'alimentation secteur doit étre
celle d'un environnement commercial ou
hospitalier classique.

La qualité de l'alimentation secteur doit étre
celle d'un environnement commercial ou
hospitalier classique.

La qualité de I'alimentation secteur doit
étre celle d'un environnement commercial
ou hospitalier classique. Si l'utilisateur du
générateur Voyant nécessite une utilisation
continue pendant les interruptions du
courant secteur, nous vous recommandons
d'alimenter le générateur Voyant via une
source d'alimentation non interruptible ou
une batterie.

Le niveau des champs magnétiques

de fréquence réseau doit respecter les
caractéristiques d'un site classique situé
dans un environnement commercial ou
hospitalier classique.
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Conseils et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le générateur Voyant a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique suivant. Le client ou |'utilisateur du générateur
Voyant doit s'assurer qu'iI est utilisé dans un tel environnement.

Niveau d'essai CEI 60601 | Niveau de conformité | Environnement électromagnétique - conseils

RF conduites 3 Veff MISE EN GARDE : les équipements portables de
CEl 61000-4-6 150 kHz 3 80 MHz communications RF (dont les périphériques comme les
6V en bandes ISM entre 150 ca.b-le,s d antenlje etles ant,er.mes e\xterleures) seront
KHz et 80 MHz utilisés a une.dlstance supérieure a 30 cn’l (12 pot{c§§),
de toute partie du EA020, y compris les cables spécifiés
RF rayonnées 3V/m 3V/m par le fabricant. Le non-respect de cette consigne
CEl 61000-4-3 80 MHz 2 2,7 GHz pourrait provoquer une dégradation de la performance

RF rayonnées

Champs de proximité
émis par des
équipements de
communication RF
sans-fil

CEI 61000-4-3

380 MHz a 390 MHz; 27 V/m;
PM; 18 Hz

430 MHz a 470 MHz; 28 V/m ;
(FM 5 kHz, 1 kHz sinus)

704 MHz a 787 MHz; 9V/m ;
PM; 217 Hz

800 MHz a 960 MHz
28V/m;PM; 18 Hz

1700 MHz a 1990 MHz
28V/m;PM; 217 Hz

2400 MHz a 2570 MHz
28V/m;PM; 217 Hz

5100 MHz a 5800 MHz
9V/m;PM; 217 Hz

de cet équipement.

MISE EN GARDE : les équipements portables de
communications RF (dont les périphériques comme les
cables d'antenne et les antennes extérieures) seront
utilisés a une distance supérieure a 30 cm (12 pouces)
de toute partie du EA020, y compris les cables spécifiés
par le fabricant. Le non-respect de cette consigne
pourrait provoquer une dégradation de la performance
de cet équipement.

Remarque : ces conseils peuvent ne pas étre applicables a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion
des structures, des objets et des personnes.

Remarque : les caractéristiques d’émissions de cet équipement permettent de I'utiliser dans les zones industrielles et les hopitaux (CISPR 11 classe A). S'il est
utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel CISPR 11 classe B est normalement requis) cet équipement peut ne pas offrir une protection appropriée
aux services de communication par radiofréquences. L'utilisateur devra peut-étre prendre des mesures correctives, par exemple en déplagant ou en modifiant
l'orientation de I'équipement.

Remarque : Les bandes ISM (industrielle, scientifique et médicale) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz;
26,957 MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz.
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IT Capitolo 1: Introduzione

Panoramica del generatore elettrochirurgico Voyant

Il generatore elettrochirurgico Voyant (modello EA020) eroga energia a radiofrequenza (RF) a dispositivi Voyant per la sigillatura di
vasi e fasci tessutali. Il generatore Voyant € un alimentatore riutilizzabile che funziona fuori dal campo sterile.

Indicazioni per l'uso

Il generatore elettrochirurgico Voyant & indicato per I'uso con dispositivi Voyant in procedure di chirurgia in aperto e laparoscopica,
in cui si desidera praticare la legatura di vasi o fasci tessutali.

Nota: per indicazioni specifiche per ogni dispositivo Voyant utilizzato con il generatore Voyant, fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso di ogni dispositivo.

Contenuto del prodotto

La confezione di spedizione contiene il generatore Voyant, il cavo di alimentazione, I'adattatore di verifica e il manuale dell'utente.
Sono disponibili separatamente anche i cavi di alimentazione serie EX0xx, il cavo equipotenziale EX060, I'adattatore di verifica
EX240 e il carrello Voyant.
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Comandi e prese

Generatore elettrochirurgico Voyant — Pannello frontale

1. Pulsante Standby 3. Schermo 5. Modulo diingresso dell’alimentazione
2. Tasti soft 4. Porta del dispositivo 6. Spina equipotenziale
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Terminologia usata

e AVVERTENZA: indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, puo provocare la morte o gravi
lesioni al paziente o all'utente.

e PRECAUZIONE: indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se non evitata, pud provocare lesioni di entita da lieve a
moderata al paziente o all'utente oppure effetti indesiderati sul dispositivo.

Nota: indica informazioni importanti, ma non direttamente collegate alla sicurezza del paziente o dell'utente.

Avvertenze generali e istruzioni per la sicurezza
AVVERTENZA - Per ridurre il rischio di morte o lesioni gravi, attenersi alle avvertenze sequenti:

e AVVERTENZA: il generatore e i dispositivi associati sono destinati esclusivamente all'uso da parte di personale
medico qualificato. Utilizzare il sistema esclusivamente previo adeguato addestramento sull'uso dello stesso,
sull'elettrochirurgia e sulle procedure specifiche da eseguire.

e AVVERTENZA: prima di utilizzare il generatore, leggere tutte le istruzioni, avvertenze, precauzioni e note fornite nel
presente manuale. Per istruzioni, avvertenze, precauzioni e note specifiche per i dispositivi, fare riferimento alle
relative Istruzioni per l'uso fornite da Voyant.

e AVVERTENZA: prima dell'uso, ispezionare con cura il generatore, il cavo di alimentazione e i dispositivi per rilevare
eventuali segni di danni. Non usare apparecchiature danneggiate.

e AVVERTENZA: non collegare dispositivi non Voyant o cavi di alimentazione diversi da quelli specificati per il
generatore. Per le specifiche del cavo di alimentazione, consultare il capitolo 7, Specifiche tecniche.

o AVVERTENZA: utilizzare i dispositivi elettrochirurgici con cautela in presenza di pacemaker cardiaci o di altre protesi
attive (ad es., defibrillatori cardioverter impiantabili). | dispositivi elettrochirurgici possono interferire con la funzione
dei pacemaker e altre protesi attive. Per garantire la sicurezza del paziente, richiedere la consulenza qualificata
del produttore del pacemaker o della protesi attiva, o del reparto di cardiologia dell'ospedale, prima di utilizzare
dispositivi elettrochirurgici su pazienti portatori di pacemaker o altre protesi attive.

o AVVERTENZA: il paziente non deve venire a contatto con oggetti metallici collegati a terra o che hanno una
capacitanza considerevole con la terra (ad es., supporti di piani operatori o aste per infusione). Si consiglia I'uso di
rivestimenti antistatici.

e AVVERTENZA: non attivare piu di un dispositivo elettrochirurgico alla volta, in quanto si potrebbero verificare effetti
imprevisti sul tessuto e/o danni al prodotto.

o AVVERTENZA: se vengono utilizzati contemporaneamente sullo stesso paziente apparecchiature di monitoraggio
fisiologico, posizionare tutti gli elettrodi di monitoraggio il piti lontano possibile dal sito chirurgico. Si sconsiglia I'uso
di elettrodi di monitoraggio ad ago. Quando si usano dispositivi elettrochirurgici, si consiglia di utilizzare sistemi di
monitoraggio con dispositivi integrati per la limitazione della corrente ad alta frequenza.

e AVVERTENZA: un guasto del sistema potrebbe causare un aumento o un calo imprevisto della potenza erogata,
una variazione della forma d'onda in uscita, o la cessazione dell'erogazione elettrochirurgica. Deve essere sempre
disponibile un sistema/metodo di backup.

PRECAUZIONE - Per ridurre il rischio di lesioni da lievi a moderate e effetti chirurgici imprevisti, attenersi alle precauzioni sequenti:

e PRECAUZIONE: le apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza possono avere effetti fisiologici, ad esempio una stimolazione
neuromuscolare.

o PRECAUZIONE: alcuni studi hanno evidenziato che il fumo generato da dispositivi elettrochirurgici puo essere potenzialmente
dannoso per il paziente/I'utente. Se necessario, ricorrere ad un dispositivo di evacuazione dei fumi.

o PRECAUZIONE: utilizzare soltanto strumenti in grado di resistere alla tensione massima erogata (rms) per ogni modalita di
erogazione (per la tensione nominale degli accessori, consultare le Istruzioni per I'uso specifiche). Un intervallo di di tensione
superiore alla tensione erogata massima puo causare lesioni al paziente o all'operatore, oppure danneggiare lo strumento.

Nota: la spina di alimentazione o I'accoppiatore dell'apparecchio possono essere utilizzati come dispositivi di disconnessione.
Posizionare il generatore in modo tale che una o entrambe le estremita del cavo di alimentazione siano prontamente disponibili.
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Avvertenze anticendio/antiesplosione e istruzioni per la sicurezza
AVVERTENZA - Per ridurre il rischio di incendio, esplosione, morte o gravi lesioni, attenersi alle seqguenti avvertenze:

AVVERTENZA: prima di utilizzare dispositivi elettrochirurgici, lasciar evaporare gli agenti infiammabili utilizzati per
la pulizia o la disinfezione, oppure come solventi per adesivi. Ove possibile, per la pulizia e la disinfezione utilizzare
agenti non inflammabili.

AVVERTENZA: sussiste il rischio di accumulo di soluzioni infiammabili sotto il paziente o nelle depressioni/cavita
corporee del paziente. Rimuovere qualsiasi liquido accumulato prima di utilizzare dispositivi elettrochirurgici.
AVVERTENZA: non utilizzare dispositivi elettrochirurgici in presenza di anestetici inflammabili. Prima e durante l'uso
di dispositivi elettrochirurgici, verificare che tutte le connessioni del circuito di anestesia siano prive di perdite.
AVVERTENZA: evitare l'uso di gas ossidanti quali I'ossido di azoto (N,O) e I'ossigeno (O,) nei pressi di dispositivi
elettrochirurgici.

AVVERTENZA: prevenire I'accumulo di gas inflammabili o ossidanti sotto i teli chirurgici o vicino al sito chirurgico.
AVVERTENZA: evitare I'accumulo di gas endogeni infiammabili.

AVVERTENZA: se saturi di ossigeno, alcuni materiali (ad es., garza, cotone o teli chirurgici) possono venire incendiati
dalle scintille e dal calore generati durante I'uso di dispositivi elettrochirurgici. Non posizionare dispositivi
elettrochirurgici vicino a o a contatto con materiali infiammabili. Se la garza e vicino a dispositivi elettrochirurgici,
mantenerla umida.

Avvertenze sulla compatibilita elettromagnetica (EMC) e istruzioni per la sicurezza
AVVERTENZA - Per ridurre il rischio di morte o lesioni gravi, attenersi alle avvertenze seguenti:

AVVERTENZA: le interferenze prodotte durante l'uso delle apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza, come

i generatori/dispositivi elettrochirurgici, possono influire negativamente sul corretto funzionamento di altre
apparecchiature elettriche. Verificare che il generatore si trovi a una distanza adeguata da altre apparecchiature
elettroniche. Non incrociare o legare in fascio i cavi di dispositivi elettronici.

AVVERTENZA: I'utilizzo di accessori e cavi diversi da quelli specificati puo causare un aumento delle emissioni
elettromagnetiche o la riduzione dell'immunita elettromagnetica.

AVVERTENZA: non é consentito al cliente apportare modifiche a questa apparecchiatura. Tali modifiche potrebbero
influire negativamente sulla sicurezza elettrica e sulle emissioni elettromagnetiche.

AVVERTENZA: evitare di utilizzare il generatore vicino a o impilato con altre apparecchiature. Se é indispensabile
utilizzarlo vicino a o impilato con altre apparecchiature, il sistema deve essere monitorato per essere certi che
funzioni in modo normale nella configurazione prescritta.

AVVERTENZA: scariche elettrostatiche (ESD) sui pin della porta di un dispositivo portatile potrebbero far diventare
completamente vuoto lo schermo del generatore. Il riavvio del generatore ripristina le condizioni normali del sistema.

PRECAUZIONE - Per ridurre il rischio di lesioni da lievi a moderate e effetti chirurgici imprevisti, attenersi alle precauzioni sequenti:

PRECAUZIONE: il generatore richiede precauzioni speciali riguardo alla compatibilita elettromagnetica e deve essere installato
e utilizzato in conformita con le informazioni sulla compatibilita elettromagnetica fornite in questo manuale.

PRECAUZIONE: apparecchiature di comunicazione a RF mobili e portatili possono influenzare il funzionamento di
apparecchiature elettromedicali.
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Configurazione del generatore elettrochirurgico Voyant

o AVVERTENZA: per evitare il rischio di scosse elettriche, il generatore deve essere collegato esclusivamente a una rete
di alimentazione con messa a terra di protezione. Non usare adattatori per prese, prese multiple o prolunghe.

e PRECAUZIONE: prima di accendere il generatore, lasciare che la superficie del generatore raggiunga la temperatura ambiente.

e PRECAUZIONE: non impilare altre apparecchiature sul generatore, né impilare il generatore sopra altre apparecchiature, in
guanto il generatore potrebbe diventare instabile o non essere in grado di raffreddarsi correttamente.

o PRECAUZIONE: per evitare che il generatore si surriscaldi, tenere pulite le bocchette dell'aria.
e PRECAUZIONE: verificare che l'impianto elettrico della sala sia conforme alle normative locali e ai requisiti normativi.

o PRECAUZIONE: per evitare che il cavo di alimentazione del generatore si scolleghi accidentalmente, posizionare il generatore
in modo da limitare il contatto o accesso accidentale al suo cavo di alimentazione.

1. Posizionare il generatore sul carrello Voyant o su una superficie stabile. Per bloccare il generatore sul carrello, avvitare i piedini
di gomma nei fori sulla parte superiore del carrello.

Lasciare spazio sufficiente per un'adeguata ventilazione intorno al retro del generatore.

3. Inserire il cavo di alimentazione in dotazione nell'apposita presa sulla parte posteriore del generatore. Inserire I'altra estremita
del cavo in una presa dotata di adeguata messa a terra. Una volta effettuato il collegamento, il pulsante di stand-by sul
pannello frontale del generatore si illumina di colore arancione.

4. Serichiesto dalle normative locali, collegare la spina equipotenziale sul retro del generatore al connettore di equalizzazione
dell'ospedale tramite un cavo equipotenziale.
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Accensione del generatore elettrochirurgico Voyant
1. Premere il pulsante di standby per accendere il generatore. Dopo aver premuto il pulsante di standby si verifichera quanto segue:
e il pulsante di standby diventa verde e i pulsanti di navigazione e il logo Applied Medical si accendono.

e |l generatore esegue un autotest all'accensione (POST) e sullo schermo compare il logo Voyant e una barra di stato che
mostra l'attivita in corso (Figura 1).

e |l generatore emette un breve suono di avvio al termine del POST.

Figura 1:

2. Se aquesto punto non vi sono dispositivi collegati, sullo schermo del generatore compaiono le istruzioni per 'utente sul
collegamento di un dispositivo (Figura 2).

Figura 2:

Voyant

Collega disposit
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Collegamento di dispositivi Voyant

o AVVERTENZA: non collegare al generatore un dispositivo bagnato, poiché si potrebbe causare una scossa elettrica.

e AVVERTENZA: prima dell'uso, verificare che il dispositivo sia collegato in modo sicuro al generatore. Accertarsi che
non vi sia metallo esposto sui punti di collegamento.

o AVVERTENZA: tenere i cavi del dispositivo lontano dai cavi di altri apparecchi elettrici. Non avvolgere i cavi del
dispositivo intorno a oggetti metallici. Posizionare i cavi del dispositivo in modo da evitare il contatto con il paziente.

o PRECAUZIONE: non inserire le dita 0 oggetti che non siano i connettori giusti nella presa del generatore.
Nota: quando si usano dispositivi Voyant bipolari insieme al generatore, non sono necessarie piastre di ritorno.
1. Collegare un dispositivo Voyant alla porta del dispositivo sul pannello frontale del generatore.
e Quando e collegato un dispositivo Voyant, si verifichera quanto segue:
o il generatore emette un suono all'inizio del collegamento del dispositivo e sullo schermo del generatore compare
temporaneamente “Caricam disposit” (Figura 3).

Figura 3:

Voyant

Caricam disposit

Volume

o non appena il dispositivo € pronto per l'uso, il rettangolo del dispositivo sullo schermo del generatore diventa verde
(Figura 4).

Figura 4:

Pronto

Volume
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Sigillatura di tessuto con dispositivi Voyant

AVVERTENZA: prima dell'uso, consultare le istruzioni per l'uso del dispositivo per individuare la misura del vaso per
cui e indicata la sigillatura.

AVVERTENZA: se I'effetto sul tessuto non é quello previsto, sospendere l'utilizzo del generatore e/o del dispositivo
finché non sirisolve il problema.

PRECAUZIONE: prima di attivare il dispositivo, verificare che le impostazioni del generatore siano corrette.
PRECAUZIONE: accertarsi che durante la procedura si senta il suono di attivazione del generatore.
Nota: il generatore Voyant non dispone di impostazioni di sintesi regolabili da parte dell'utente.

Attivare la modalita Sintesi premendo e tenendo premuto il pulsante di attivazione del dispositivo sull'impugnatura del

dispositivo.

e Mentre viene erogata I'energia, viene emesso un suono di attivazione e il rettangolo del dispositivo sullo schermo del
generatore diventa viola (Figura 5).

Figura 5:

Attivazione

Volume

Quando il ciclo di sintesi € completo, verra emesso un segnale acustico di fine e il generatore interrompera automaticamente
I'erogazione dell'energia. Rilasciare il pulsante di attivazione del dispositivo viola non appena si sente il suono finale del ciclo
di sintesi.

e |l rettangolo del dispositivo sullo schermo del generatore ritornera verde al temine del ciclo di sintesi.

Condizioni di allarme

Se si verifica una condizione di allarme, il generatore:

e emette un breve suono pulsato,
e visualizza un messaggio di allarme e
e interrompe I'erogazione di energia finché non si corregge la condizione.

Per ulteriori informazioni, consultare il capitolo 5, Risoluzione dei problemi e allarmi del sistema.

Dopo la chirurgia

PRECAUZIONE: quando si scollega il cavo di alimentazione, afferrare sempre il cavo per la spina. Non tirare il cavo stesso.
Premere il pulsante di standby sul pannello frontale del generatore. Il pulsante di standby diventa arancione.
Scollegare il cavo di alimentazione dalla presa a parete.

Scollegare con attenzione il dispositivo dal generatore, premendo il fermo sulla parte superiore della chiave del dispositivo e
sfilando con delicatezza la chiave del dispositivo dalla presa.

e Dopo l'uso, smaltire i dispositivi in conformita con la politica di smaltimento di rifiuti medicali pericolosi adottata
dall'ospedale.
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Navigazione nel menu principale

1. Per accedere al menu principale, premere il tasto soft sinistro che compare sotto la voce “Menu” sulla schermata principale del
dispositivo.

2. Per selezionare un'opzione, utilizzare i tasti soft per evidenziare e selezionare l'opzione desiderata (Figura 6).

Figura 6:

Menu principale

Luminosita

Seleziona

3. Per uscire dal menu principale, premere il tasto soft che compare sotto la voce “Esci” sul menu principale del dispositivo.

Regolazione del volume dei suoni del generatore

1. Premere il tasto soft che compare sotto la voce “Volume” sulla schermata principale del dispositivo, oppure accedere al menu
principale e selezionare “Volume” dalle opzioni.

2. Utilizzare i tasti soft per regolare il volume dei toni del generatore.
Nota:
e non e possibile silenziare completamente i toni del generatore.
e |l volume degli allarmi del generatore non pud essere regolato separatamente dai toni del generatore.
3. Per salvare le modifiche e uscire dalla schermata del volume, premere il tasto soft che compare sotto la voce “Esci”.

Regolazione della luminosita dello schermo

1. Entrare nel menu principale e selezionare “Luminosita” dalle opzioni del menu.

2. Utilizzare i tasti soft per regolare la luminosita dello schermo.

3. Per salvare le modifiche e uscire dalla schermata della luminosita, premere il tasto soft che compare sotto la voce “Esci”

Accesso alle informazioni del generatore
1. Entrare nel menu principale e selezionare “Info generatore” dalle opzioni del menu.
2. Per uscire dalla schermata Info generatore, premere il tasto soft che compare sotto la voce “Esci”.

Modifica della lingua dello schermo

1. Entrare nel menu principale e selezionare “Lingua” dalle opzioni del menu.

2. Utilizzare i tasti soft per evidenziare e selezionare la lingua desiderata.

3. Dopo aver selezionato una lingua, il generatore visualizzera automaticamente tutti i testi nella lingua selezionata.
Nota: la lingua selezionata comparira ogni volta che si accende il generatore.

4. Per uscire dalla schermata della lingua, premere il tasto soft che compare sotto la voce “Esci’”.
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Risoluzione dei problemi

e AVVERTENZA: Se é presente un problema ricorrente, non utilizzare il sistema. Contattare il rappresentante o il servizio
di assistenza Applied Medical.

Situazione ____________________|suggerimento

Lo schermo del generatore & vuoto e Verificare che il generatore sia stato acceso con il pulsante di standby sul
pannello frontale

e Controllare il cavo di alimentazione e la presa a parete
e Riavviare il generatore
e Se necessario, contattare il rappresentante o il servizio di assistenza Applied

Medical
Il pulsante di standby é verde, ma lo schermo del e Interrompere il funzionamento del sistema e contattare il rappresentante o il
generatore € vuoto servizio di assistenza Applied Medical
Il generatore visualizza il messaggio “Collega disposit” e Verificare che la chiave del dispositivo sia completamente inserita nella porta
quando e collegato un dispositivo del generatore.

e Controllare se la chiave del dispositivo e la porta del generatore sono
danneggiate

e Se necessario, sostituire il dispositivo.

Il generatore visualizza un messaggio di allarme arancione e Per ulteriori informazioni, consultare la sezione Allarmi del sistema in questo
capitolo

Allarmi del sistema
Quando si verifica una condizione di allarme, il generatore emette un suono pulsato e sullo schermo compare immediatamente
uno dei messaggi seqguenti. L'erogazione di energia viene interrotta fino a quando la condizione non viene corretta.

Allarmi con priorita bassa

Gli allarmi con priorita bassa indicano che e richiesta 'attenzione dell'operatore. Quando si verifica una condizione di allarme con
priorita bassa, sullo schermo compare un messaggio di allarme arancione con un simbolo di allarme con priorita bassa e viene
emesso un doppio suono pulsato.

Allarmi con priorita media

Il generatore Voyant non ha allarmi con priorita media.

Allarmi con priorita alta
Il generatore Voyant non ha allarmi con priorita alta.

Nota: Posizionare il generatore in modo che gli allarmi visualizzati sullo schermo del generatore siano visibili al chirurgo o al
personale infermieristico dal campo chirurgico.

Nota: L'autotest all'accensione (POST) verifica che il sistema di allarme e l'uscita audio e video siano operativi. Non sono necessari
altri test per confermare il funzionamento del sistema di allarme.
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Figura 7:

Controlla disposit A

Riprendi e

* Pulire le ganasce Riattiva
* Afferrare il tessuto piu spesso

* Verif presenza ogg metal/clip
* Rimuovere i fluidi in eccesso

Figura 8:

/N

Dispositivo non riconosciuto

Figura 9:

NEINZ

* Ciclo di sintesi interrotto
* Limite non raggiunto

Figura 10:

Rilascio anticipato del
pulsante

* Ciclo di sintesi interrotto dall'utente
* Riattiva

Significato

Cio puo significare che:

e Le ganasce del dispositivo sono coperte da una quantita eccessiva di escara
e La quantita di tessuto tra le ganasce ¢ insufficiente

e Le ganasce del dispositivo sono a contatto con oggetti metallici (ad es.,
graffette, clip e simili)

e Le ganasce del dispositivo sono immerse in liquidi accumulati

Soluzione

Correggere la condizione (ovvero pulire le ganasce, afferrare il tessuto piu spesso,
controllare I'eventuale presenza di oggetti metallici e/o rimuovere i liquidi in
eccesso), quindi afferrare nuovamente il tessuto e riattivare il dispositivo. Se il
messaggio persiste, sostituire il dispositivo.

Significato
Il dispositivo collegato non viene riconosciuto dal generatore.

Soluzione

Verificare che la chiave del dispositivo sia completamente inserita nella porta del
generatore. Se il messaggio persiste, sostituire il dispositivo.

Significato
e |l ciclo di sintesi viene interrotto prima del completamento oppure
e ¢ stato raggiunto il tempo massimo per il ciclo di sintesi

Soluzione
Riattivare il ciclo di sintesi senza riposizionare il dispositivo.

Significato

Il pulsante di attivazione del dispositivo Voyant viene rilasciato dall'utente prima
cheil ciclo di sintesi sia completato.

Soluzione

Riattivare il ciclo di sintesi senza riposizionare il dispositivo.
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Figura 11:

/N

Verifica che non vi siano

pulsanti bloccati

Figura 12:

/N

Errore generatore (XXX)

Contattare il proprio centro di assistenza.

Figura 13:

/N

Errore generatore (381)

Surriscaldamento generatore. Controllare le
bocchette dell'aria.

Figura 14:

/N
Errore generatore (944)

Verifica calibrazione non riuscita.
Riavviare il generatore.

Significato
Un pulsante del dispositivo potrebbe essere bloccato.

Soluzione

Verificare la presenza di un pulsante del dispositivo bloccato. Se necessario,
sostituire il dispositivo.

Significato
La diagnostica interna ha rilevato un errore interno che l'utente non puo
correggere.

Soluzione

Spegnere e riaccendere. Se il messaggio persiste, annotare il codice di errore e
contattare il rappresentante o il servizio di assistenza Applied Medical.

Significato
Il generatore si sta surriscaldando.

Soluzione

Controllare se le bocchette dell'aria sono ostruite. Attendere 5 minuti prima di
spegnere. Riaccendere. Se il messaggio persiste, annotare il codice di errore e
contattare il rappresentante o il servizio di assistenza Applied Medical.

Significato
La diagnostica interna ha rilevato un errore interno durante il test di verifica
calibrazione.

Soluzione

Spegnere e riaccendere. Se il generatore supera con successo l'autotest
all'accensione (POST), accedere alla Modalita Assistenza ed ripetere la verifica
calibrazione. Se il messaggio di errore persiste, contattare il rappresentante o il
servizio di assistenza Applied Medical.
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Pulizia
e PRECAUZIONE: non usare soluzioni detergenti o materiali caustici, corrosivi o abrasivi.
e PRECAUZIONE: durante la pulizia del generatore, evitare che i fluidi penetrino nel generatore o nei connettori.
Spegnere il generatore e scollegare il cavo di alimentazione dalla parete.

2. Strofinare accuratamente tutte le superfici del generatore e il cavo di alimentazione attenendosi alle procedure di pulizia in
vigore presso l'istituto. Usare soluzioni detergenti o disinfettanti delicati, ad esempio alcool isopropilico al 70%.

Manutenzione

Si raccomanda di eseguire un controllo periodico di sicurezza per verificare la funzionalita del sistema. Il controllo periodico di
sicurezza include:

e Controllo del sistema e del cavo di alimentazione alla ricerca di eventuali danni fisici
Autotest all'accensione (POST)

Verifica audio

Verificare la calibrazione utilizzando la serie di test “Verifica calibrazione” descritta di seguito

Prova di sicurezza elettrica secondo IEC 60601-1

Nota: Si consiglia di verificare la calibrazione del generatore ogni ventiquattro (24) mesi utilizzando I'adattatore di verifica EX240.
Il metodo consigliato per questo test & la modalita “Verifica calibrazione” accessibile attraverso la schermata “Modalita Assistenza”.
Per ulteriori dettagli, consultare la sezione "Verifica calibrazione" qui di seguito.

Apparecchiature necessarie:
e Adattatore di verifica EX240 (in dotazione) (Figura 15)

Figura 15:

Nota: Quando I'adattatore di verifica & collegato al generatore, viene visualizzata la schermata “Modalita Assistenza” (Figura 16).
Per uscire dalla“Modalita Assistenza’, scollegare I'adattatore di verifica.

Figura 16:

Modalita Assistenza

Verifica Calibrazione

Seleziona
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Verifica calibrazione
Il generatore Voyant EA020 ¢ in grado di eseguire un'autoverifica utilizzando la modalita “Verifica calibrazione” disponibile nella

schermata “Modalita Assistenza”.

1. Collegare I'adattatore di verifica alla porta del dispositivo.

2. Utilizzare i tasti soft per evidenziare e selezionare “Verifica calibrazione”

3. Peravviare il test premere il tasto soft situato sotto la voce "Esegui" (Figura 17).

Figura 17:

Modalita Assistenza

Esequi verifica calibrazione

Esegui

4. Il generatore eseguira dieci (10) test per verificare la calibrazione (Figura 18).

Figura 18:

Modalita Assistenza

Attivazione
Esecuzione verifica calibrazione in
corso
Test 4 di 10

5. Unavolta che il generatore ha completato i test, i risultati dettagliati verranno visualizzati sullo schermo del generatore.
Utilizzare i tasti soft per navigare tra i risultati di ciascuno dei dieci (10) test (Figura 19). Registrare i risultati di ciascun testo

nella Tabella 1.
Figura 19:

Modalita Assistenza Risultati 4/10

Superato/
Intervallo Risultato Non superato
Tensione (V) 54,81 - 60,58 57,87 Superato
57,51
2879,07 - 3182,13 3030,50 Superato
3034,04

Potenza (VA) 166,12 - 183,60 175,46
174,97

Fase (-6,37) - (-2,37) -5,35
-5,75

Corrente (mA)

Superato

Superato

Indietro Continua

Dopo l'uscita dai risultati dettagliati, sullo schermo viene visualizzato un messaggio che indica il risultato del test Verifica
calibrazione (Figura 20).

Nota: Se il test di verifica calibrazione non viene superato, il generatore emettera un suono di allarme e visualizzera un
messaggio di errore. Per istruzioni su come risolvere questa condizione, fare riferimento al Capitolo 5, Risoluzione dei problemi

e allarmi di sistema.
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Figura 20:

Modalita Assistenza

Tabella1: Dati test verifica calibrazione

Verifica calibrazione
superata

1 Tensione (V) 174,51-213,29
2 Tensione (V) 72,90-80,57
3 Tensione (V) 54,68-60,43
Tensione (V) 54,81-60,58
Corrente (mA) 2879,07-3182,13
! Potenza (VA) 166,12-183,60
Fase (-6,37)-(-2,37)
Tensione (V) 18,26-20,19
Corrente (mA) 946,58-1046,22
° Potenza (VA) 18,20-20,11
Fase (-6,56)-(-2,56)
Tensione (V) 36,88-40,76
Corrente (mA) 1931,55-2134,87
° Potenza (VA) 74,99-82,88
Fase (-6,43)-(-2,43)
Tensione (V) 36,70-40,56
Corrente (mA) 1820,66-2012,31
¢ Potenza (VA) 70,33-77,74
Fase 15,11-19,11
Tensione (V) 19,29-21,32
Corrente (mA) 959,19-1060,16
8 Potenza (VA) 19,48-21,53
Fase 15,09-19,09
Tensione (V) 37,93-41,92
Corrente (mA) 1884,44-2082,80
° Potenza (VA) 75,23-83,15
Fase 15,08-19,08
10 Impedenza (Ohm) 10,00-30,00
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Verifica uscita RF guidata

La modalita "Verifica calibrazione" & il metodo raccomandato per esequire il test di verifica dell'uscita RF del generatore
elettrochirurgico Voyant. Il generatore esegue anche un test di verifica interno durante il POST. Se la politica dell'ospedale richiede
che il generatore venga anche testato con apparecchiature esterne al generatore, contattare il servizio di assistenza Applied Medical.

Assistenza

e AVVERTENZA: il generatore Voyant non contiene parti riparabili dall'utente. Non tentare di rimuovere la copertura o

eseguire interventi sul generatore.

Per interventi di assistenza o riparazione, contattare il rappresentante o il servizio di assistenza Applied Medical.

Informazioni per contattare il servizio di assistenza Applied Medical

Australia
Tel.: 1.800.666.272
Email: customerservice.australia@appliedmedical.com

Belgio
Tel.: 0800 950 14
Email: customerrelations-be@appliedmedical.com

Finlandia
Tel.: 0800 949 16
Email: customerrelations-fi@appliedmedical.com

Francia
Tel.:0800 11 12 06
Email: customerrelations-fr@appliedmedical.com

Italia
Tel.: 800 210 155
Email: customerrelations-it@appliedmedical.com

Lussemburgo
Tel.: 0800 225 19
Email: customerrelations-be@appliedmedical.com

Norvegia
Tel.: 800 690 86
Email: customerrelations-no@appliedmedical.com

Svezia
Tel.: 0200 120 403
Email: customerrelations-se@appliedmedical.com

Paesi Bassi
Tel.: 0800 0200 144
Email: customerrelations-ne@appliedmedical.com

Stati Uniti
Tel.: 800.417.3218
E-mail: Medsupport@appliedmedical.com

Austria
Tel.: 0800 295 840
Email: customerrelations-at@appliedmedical.com

Danimarca
Tel.: 80 25 14 66
Email: customerrelations-dk@appliedmedical.com

Germania
Tel.: 0800 0347 333
Email: customerrelations-de@appliedmedical.com

Irlanda
Tel.: 1800 94 88 59
Email: customerrelations-ie@appliedmedical.com

Nuova Zelanda
Tel.: 0800.644.344
Email: customerservice.nz@appliedmedical.com

Portogallo
Tel.: 800 780 441
Email: customerrelations-pt@appliedmedical.com

Spagna
Tel.: 900 993 143
Email: customerrelations-es@appliedmedical.com

Svizzera
Tel.: 800 56 3807
Email: customerrelations-ch@appliedmedical.com

Regno Unito
Tel.: 0800 8766 882
Email: customerrelations-uk@appliedmedical.com

Per ulteriori informazioni sui contatti, visitare la pagina www.appliedmedical.com

Smaltimento

Non smaltire il generatore Voyant o gli accessori insieme ai rifiuti domestici o altri rifiuti. Attenersi ai processi di smaltimento locali,
regionali e/o della struttura per i rifiuti elettronici. Per discutere sulle soluzioni e sui processi di smaltimento dei rifiuti, contattare il
rappresentante o il servizio di assistenza Applied Medical.
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Conformita agli standard

EN (IEC) 60601-1 (con deviazioni nazionali USA e Canada)

Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali
EN (IEC) 60601-2-2

Apparecchi elettromedicali - Parte 2-2: Prescrizioni particolari relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali di
apparecchi chirurgici ad alta frequenza e accessori chirurgici ad alta frequenza

EN (IEC) 60601-1-2

Apparecchi elettromedicali — Parte 1-2: Prescrizioni generali relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali -
Standard collaterale: Compatibilita elettromagnetica — Prescrizioni e test

EN (IEC) 60601-1-8

Apparecchi elettromedicali — Parte 1-8: Prescrizioni generali relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali -
Standard collaterale: Prescrizioni generali, test e guida per sistemi di allarmi in apparecchi e sistemi elettromedicali

Specifiche del generatore

Peso del generatore 6,6 kg (14,5 libbre)
Profondita del generatore 35,1 cm (13,8 pollici)
Larghezza del generatore 30,5 cm (12,0 pollici)
Altezza del generatore 11,3 cm (4,4 pollici)
Raffreddamento A ventola

Parametri operativi

Intervallo temperatura ambiente 10-40°C (50 - 104 °F)
Umidita relativa 20% - 75% senza condensa
Pressione atmosferica 700 - 1060 mbar

Trasporto e immagazzinaggio

Intervallo temperatura ambiente da-20a55°C(da-4a131°F)
Umidita relativa 10% - 95% senza condensa
Pressione atmosferica 500 - 1060 mbar

Suono di attivazione

Volume suono del generatore 48 dB - 66 dB

Frequenza e durata Sintesi: 500 Hz (tono interrotto) seguito da suono finale a
635 Hz (750 ms)
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Suono di allarme
Volume di allarme 60 dB - 68 dB
Frequenza e durata Allarmi con priorita bassa: Suono doppio pulsato; 464 Hz

(196 ms), 368 Hz (215 ms)

Caratteristiche della forma d'onda in uscita

Forma d'onda L'uscita RF & una forma d'onda sinusoidale ad ampiezza
variabile.

Fattore di cresta Un fattore di cresta costante di 1,4 nominale per tutte le
uscite RF.

Potenza nominale 29VA-375VA, £18,75VA

Tensione normale nominale da15V _al150V 7,5V

Alta tensione nominale da150V__a300V_,+30V

Corrente nominale in modalita a tensione normale da05A a8A ,+025A

Corrente nominale ad alta tensione da05A a4A ,*025A

Modalita di funzionamento Non continuo; ciclo di lavoro: 10 secondi On, 30 secondi Off

Nota: limiti di tensione sono determinati dal dispositivo Voyant collegato. Consultare le Istruzioni per I'uso (IFU) di ciascun dispositivo Voyant.

Alimentazione del generatore (intervallo operativo) 100-240V, 50-60 Hz, 7-3 A

Correnti di dispersione verso terra del generatore I sistema soddisfa le prescrizioni della IEC 60601-1

Specifiche del cavo di alimentazione

Impiantia 100-120V c.a.

Lunghezza massima cavo 5m (16,4 piedi)

Corrente minima nominale di cavo e connettore 10A

Tensione minima nominale di cavo e connettore 125V ca.

Collegamento del cavo sull'apparecchiatura Connettore IEC 60320 tipo C13

Impianti a 220-240V c.a.

Lunghezza massima cavo 5m (16,4 piedi)
Corrente minima nominale di cavo e connettore 5A
Tensione minima nominale di cavo e connettore 250V c.a.

Collegamento del cavo sull'apparecchiatura Connettore IEC 60320 tipo C13
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Protezione da scariche elettriche
Apparecchiatura di classe 1
Parti applicate di tipo CF (porta del dispositivo)

Spina equipotenziale

La spina equipotenziale sul pannello posteriore del generatore si utilizza con altri sistemi elettromedicali che richiedono tali
connessioni. La spina equipotenziale non e prevista per la messa a terra di protezione.

Dati uscita energia RF

Nota: le curve di carico seguenti valgono per la capacita di erogazione di potenza fondamentale del solo generatore. Non
implicano una determinata erogazione di potenza per qualsiasi dispositivo se utilizzato insieme al generatore.

Figura 21: Uscita energia RF vs. impedenza di carico - Potenza piena

400 9
350 -8
7
300
-6
250

= Tensione

= Potenza

= COrrente

200 \
|\ 5
150
A\ )
50 ~ »
0 ; . . - 0
0 200 400 600 800 1000

Impedenza di carico (Ohm)

Corrente (Ampere RMS)

Potenza (VA) e tensione (Volt RMS)




Capitolo 7: Specifiche tecniche IT

Figura 22: Uscita energia RF vs. impedenza di carico - Potenza piena (vista ingrandita)
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Figura 23: Uscita energia RF vs. impedenza di carico - Mezza potenza
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Figura 24: Uscita energia RF vs. impedenza di carico - Mezza potenza (vista ingrandita)
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Figura 25: Uscita energia RF vs. impedenza di carico - Alta tensione
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Figura 26: Uscita energia RF vs. impedenza di carico - Alta tensione (vista ingrandita)
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Compatibilita elettromagnetica

Come per tutte le apparecchiature elettromedicali, il generatore Voyant richiede speciali precauzioni per garantire la compatibilita
elettromagnetica (EMC) con altri dispositivi elettromedicali. Per garantire la compatibilita elettromagnetica, il generatore Voyant
deve essere installato e utilizzato secondo le informazioni EMC fornite in questo manuale. Il generatore Voyant & conforme alle
specifiche IEC 60601-1-2 e 60601-2-2 riguardanti la EMC.

Per le avvertenze e precauzioni relative alla EMC, consultare il capitolo 2, Sicurezza del paziente e della sala operatoria.

Indicazioni e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

Il generatore Voyant é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del generatore Voyant deve
assicurare che venga usato in tale ambiente.

m Indicazioni sull'ambiente elettromagnetico

Emissioni RF Gruppo 1 Il generatore Voyant utilizza energia RF soltanto per il suo

CISPR 11 funzionamento interno. Pertanto le sue emissioni RF sono
molto basse ed e improbabile che causino interferenza nelle
apparecchiature elettroniche nelle vicinanze.

Emissioni RF Classe A Il generatore Voyant & adatto per I'uso in tutti gli edifici tranne

CISPR 11 quelli domestici e quelli direttamente collegati alla rete pubblica di
alimentazione a bassa tensione che alimenta edifici adibiti a scopi

Emissioni armoniche Classe A domestici.

IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di tensione/Sfarfallio Conforme

IEC61000-3-3
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Indicazioni e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Il generatore Voyant € destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del generatore Voyant deve
assicurare che venga usato in tale ambiente.

Test di immunita

Scarica elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Transitori elettrici veloci di
sovratensione

IEC 61000-4-4

Sovratensione
IEC 61000-4-5

Cadute di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione sulle linee di
alimentazione in ingresso

IEC61000-4-11

Campo magnetico
frequenza di rete (50-60 Hz)

IEC 61000-4-8

Livello test IEC 60601

+ 8 kV a contatto
+15kVin aria

+ 2 kV per linee di alimentazione
+ 1 kV per linee di ingresso/
uscita

+ 1 kV da linea(e) a linea(e)

+ 2 kV da linea(e) a terra

Cadute di tensione:
0%U;0,5 cicli

A 0° 45°,90° 135° 180°, 225°,
270°e 315°

0% U;; 1 ciclo
e70%U; 25/30 cicli (50/60 Hz)
Monofase: at 0°

Interruzione di tensione:
0% U, 250/300 cicli (50/60 Hz)

30A/m

Livello di conformita

+ 8 kV a contatto
+15kVin aria

+ 2 kV per linee di alimentazione
+ 1 kV per linee di ingresso/
uscita

+ 1 kV modalita differenziale

+ 2 kV modo comune

Cadute di tensione:
0%U;0,5 cicli

A 0° 45°,90° 135° 180°, 225°,
270°e 315°

0% U; 1 ciclo
e70%U; 25/30 cicli (50/60 Hz)
Monofase: at 0°

Interruzione di tensione:
0% U; 250/300 cicli (50/60 Hz)

30A/m

Nota: U, & la tensione di rete in c.a. prima dell'applicazione del livello di test.

Indicazioni sull'ambiente
elettromagnetico

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o piastrelle di ceramica. Se i
pavimenti sono ricoperti di materiale
sintetico, l'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

La qualita della rete elettrica deve essere
quella di un tipico ambiente ospedaliero
o commerciale.

La qualita della rete elettrica deve essere
quella di un tipico ambiente ospedaliero
o commerciale.

La qualita della rete elettrica deve

essere quella di un tipico ambiente
ospedaliero o commerciale. Se l'utente
del generatore Voyant richiede il
funzionamento continuo durante le
interruzioni di alimentazione, si consiglia
di alimentare il generatore Voyant
mediante gruppo di continuita o batteria.

| campi magnetici a frequenza di
rete devono essere compresi nei
livelli caratteristici per una comune
collocazione in un tipico ambiente
ospedaliero o commerciale.
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Indicazioni e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Il generatore Voyant € destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del generatore Voyant deve
assicurare che venga usato in tale ambiente.

Livello test IEC 60601 |veIIo di conformita | Indicazioni sull'ambiente elettromagnetico

RF condotta 3Vrms AVVERTENZA: Le apparecchiature di comunicazione
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz RF portatili (comprese le periferiche come i cavi
6V nelle bande ISM fra 150 kHz de.". antenna e le g\ntgnne esterne) dfe\{ono essere.
80 MH utilizzate a non piu di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte
€ z dell'EA020, compresi i cavi specificati dal produttore.
RF irradiata 3V/m 3V/m In caso contrario, potrebbe verificarsi una diminuzione
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz delle prestazioni di questa apparecchiatura.
RF irradiata da 380 MHz a 390 MHz; 27 V/m; AVVERTENZA: Le apparecchiature di comunicazione

Campi di prossimita
da apparecchiature
di comunicazione
wireless RF

IEC61000-4-3

PM; 18 Hz

da 430 MHz a 470 MHz; 28 V/m;
(FM £5 kHz, 1 kHz sinusoidale)

da 704 MHz a 787 MHz; 9 V/m;
PM; 217 Hz

da 800 MHz a 960 MHz
28V/m; PM; 18 Hz

da 1700 MHz a 1990 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

da 2400 MHz a 2570 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

da 5100 MHz a 5800 MHz
9V/m; PM; 217 Hz

RF portatili (comprese le periferiche come i cavi
dell'antenna e le antenne esterne) devono essere
utilizzate a non piu di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte
dell'EA020, compresi i cavi specificati dal produttore.

In caso contrario, potrebbe verificarsi una diminuzione
delle prestazioni di questa apparecchiatura.

Nota: queste linee guida non sono applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica dipende dall'assorbimento e dalla riflessione delle
strutture, degli oggetti e delle persone.

Nota: le caratteristiche di emissione di questa apparecchiatura la rendono adatta per I'uso in aree industriali e ospedali (CISPR 11 classe A). Se utilizzata in
ambiente residenziale (per il quale & generalmente necessario il CISPR 11 classe B), la presente apparecchiatura potrebbe non fornire una protezione adeguata ai
servizi di comunicazione a radiofrequenza. L'utente potrebbe dover adottare misure di mitigazione, quali il trasferimento o il riorientamento dell’apparecchiatura.

Nota: Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz sono da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da
26,957 MHz a 27,283 MHz; e da 40,66 MHz a 40,70 MHz.
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DE Kapitel 1: Einfiihrung

Ubersicht iiber den Voyant-Elektrochirurgie-Generator

Der Voyant-Elektrochirurgie-Generator (Modell EA020) liefert HF(Hochfrequenz)-Energie zum Versiegeln von GefaBen und
Gewebebiindeln an Voyant-Instrumente. Der Voyant-Generator dient als wiederverwendbare Stromversorgung, die auf3erhalb des
sterilen Bereichs betrieben wird.

Indikationen

Der Voyant-Elektrochirurgie-Generator ist zur Verwendung mit Voyant-Instrumenten bei offenen und laparoskopischen
operativen Eingriffen indiziert, bei denen Gefae oder Gewebebiindel auf elektrochirurgische Weise abgebunden werden sollen.

Hinweis: Informationen zu den spezifischen Indikationen, die fiir jedes mit dem Voyant-Generator verwendete Voyant-Instrument
gelten, finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Instrument.

Lieferumfang

Im Versandkarton befinden sich der Voyant-Generator, ein Netzkabel, ein Verifikationsadapter und ein Benutzerhandbuch. Die
Netzkabel der EXOxx-Reihe, das Potenzialausgleichskabel EX060, der Verifikationsadapter EX240 und der Voyant-Wagen sind auch
separat erhaltlich.
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Bedienelemente und Anschliisse

Voyant-Elektrochirurgie-Generator — Vorderseite

Voyant-Elektrochirurgie-Generator — Riickseite

Standby-Taste 3. Display 5. Stromeingangsmodul
2. Softkeys 4. Instrumentenanschluss 6. Potenzialausgleichsschraube
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Verwendete Terminologie

o WARNUNG: Weist auf eine potenzielle Gefahrensituation hin, die zum Tod oder einer schweren Verletzung des
Patienten/Bedieners fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

e VORSICHT: Weist auf eine potenzielle Gefahrensituation hin, die zu einer mittelschweren oder leichten Verletzung des
Patienten/Bedieners oder zu unerwiinschter Instrumentenwirkung fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

Hinweis: Weist auf Informationen hin, die wichtig sind, jedoch nicht direkt mit der Sicherheit des Patienten oder Bedieners in
Verbindung stehen.

Warnhinweise und Sicherheitsanweisungen — Allgemein
WARNUNG - Beachten Sie die folgenden Warnhinweise, um das Risiko von Tod oder schweren Verletzungen zu minimieren:

o WARNUNG: Der Generator und die zugehérigen Instrumente diirfen nur von qualifiziertem medizinischem Personal
verwendet werden. Verwenden Sie das System nur, wenn Sie in der Verwendung des Systems, in der Elektrochirurgie
und in dem spezifischen durchzufiihrenden Eingriff entsprechend geschult wurden.

o WARNUNG: Lesen Sie samtliche in diesem Handbuch enthaltenen Anweisungen, Warnungen, Vorsichtshinweise und
Hinweise vor dem Gebrauch des Generators durch. Instrumentenspezifische Anweisungen, Warnungen, Vorsichtshinweise
und Hinweise finden Sie in der im Lieferumfang der Voyant-Instrumente enthaltenen Gebrauchsanweisung.

e WARNUNG: Uberpriifen Sie den Generator, das Netzkabel und die Instrumente vor jedem Gebrauch auf etwaige
Anzeichen von Beschdadigung. Beschadigte Komponenten diirfen nicht verwendet werden.

e WARNUNG: SchlieB3en Sie keine anderen, nicht aus der Voyant-Modellreihe stammenden Instrumente oder
Netzkabel an, als die, welche zur Verwendung mit dem Generator angegeben sind. Weitere Informationen zu den
Netzkabelspezifikationen finden Sie in Kapitel 7, Technische Daten.

o WARNUNG: Verwenden Sie elektrochirurgische Instrumente vorsichtig, wenn Herzschrittmacher oder andere aktive
Implantate (z. B. implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren) vorhanden sind. Elektrochirurgische Instrumente
konnen die Funktion von Herzschrittmachern und anderen aktiven Implantaten storen. Holen Sie sich vor dem Einsatz
von elektrochirurgischen Instrumenten bei Patienten mit Herzschrittmachern oder anderen aktiven Implantaten
qualifizierten Rat beim Hersteller des Schrittmachers oder aktiven Implantats bzw. bei der kardiologischen Abteilung
im Krankenhaus, um die Sicherheit des Patienten sicherzustellen.

o WARNUNG: Der Patient darf nicht mit Metallobjekten in Berithrung kommen, die geerdet sind oder eine betrachtliche
Kapazitidt gegen Erde haben (z. B. Stiitzen des Operationstisches oder Infusionsstédnder). Der Einsatz antistatischer
Folien wird empfohlen.

e WARNUNG: Aktivieren Sie nie mehr als ein elektrochirurgisches Instrument gleichzeitig. Andernfalls konnte es zu
ungewollten Gewebeeffekten und/oder Produktschaden kommen.

e WARNUNG: Wenn sowohl elektrochirurgische Instrumente als auch Vorrichtungen zur physiologischen Uberwachung
gleichzeitig beim selben Patienten zum Einsatz kommen, miissen die Uberwachungselektroden so weit wie méglich
von der Operationsstelle entfernt platziert werden. Die Verwendung von Nadel-Uberwachungselektroden wird
nicht empfohlen. Wahrend der Verwendung von elektrochirurgischen Instrumenten wird die Verwendung von
Uberwachungssystemen mit Geriten zur Begrenzung von Hochfrequenzstromen empfohlen.

e WARNUNG: Im Falle einer Systemstorung kénnte es zu einem ungewollten Anstieg oder Abfall der Ausgangsleistung,
einer Anderung der Ausgangswellenform oder einem Wegfall der elektrochirurgischen Ausgangsleistung kommen.
Daher sollte ein Backup-System/-Verfahren zur Verwendung zur Verfiigung stehen.

VORSICHT - Zur Verringerung des Risikos von leichten bis mittelschweren Verletzungen und ungewollten Operationsfolgen
beachten Sie bitte die folgenden Vorsichtshinweise:

e VORSICHT: Hochfrequente chirurgische Instrumente kdnnen physiologische Effekte auslosen, z. B. eine neuromuskuldre
Stimulation.

e VORSICHT: Studien zufolge ist der von elektrochirurgischen Instrumenten erzeugte Rauch moglicherweise schadlich fiir den
Patienten/Bediener. Nutzen Sie bei Bedarf ein Rauchabsaugsystem.

e VORSICHT: Verwenden Sie nur Instrumente, die die maximale Ausgangsspannung (rms) im jeweiligen Ausgangsmodus
verkraften konnen (die Nennspannung des Zubehors geht aus der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Instruments hervor).
Die Verwendung eines Spannungsbereichs tGiber der maximalen Ausgangsspannung kann zu Verletzungen des Patienten oder
des Bedieners oder zu Schaden am Instrument flihren.
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Hinweis: Zum Trennen von der Stromversorgung kann der Netzstecker oder der gerateseitige Stecker verwendet werden.
Stellen Sie den Generator so auf, dass beide Enden des Netzkabels gut zuganglich sind.

Warnhinweise und Sicherheitsanweisungen — Brand-/Explosionsgefahr

WARNUNG - Beachten Sie die folgenden Warnhinweise, um das Risiko von Brand, Explosion, Tod oder schweren
Verletzungen zu minimieren:

WARNUNG: Lassen Sie entziindliche Stoffe, die zur Reinigung und Desinfektion oder als L6sungsmittel fiir Klebstoffe
verwendet werden, verdunsten, bevor Sie elektrochirurgische Instrumente verwenden. Verwenden Sie nicht-
entziindliche Mittel zur Reinigung und Desinfektion, wann immer dies méglich ist.

WARNUNG: Es besteht die Gefahr, dass sich entziindliche Lsungen unter dem Patienten oder in Korpervertiefungen/-
hohlen ansammeln. Beseitigen Sie jegliche angesammelte Fliissigkeit vor dem Gebrauch elektrochirurgischer
Instrumente.

WARNUNG: Verwenden Sie elektrochirurgische Instrumente nicht in Gegenwart entziindlicher Anasthetika. Stellen Sie vor
und wahrend der Verwendung elektrochirurgischer Instrumente sicher, dass alle Anschliisse fiir die Andsthesie dicht sind.
WARNUNG: Vermeiden Sie den Einsatz oxidierender Gase, wie Distickstoffoxid (N,O) und Sauerstoff (0,), in der Ndhe
von elektrochirurgischen Instrumenten.

WARNUNG: Vermeiden Sie die Ansammlung von entziindlichen oder oxidierenden Gasen unter den Abdecktiichern
oder in der Ndhe der Operationsstelle.

WARNUNG: Vermeiden Sie die Ansammlung entziindlicher endogener Gase.

WARNUNG: Manche Materialien (wie z. B. Gaze, Watte oder Abdecktiicher) konnen sich durch die wahrend des
Einsatzes von elektrochirurgischen Instrumenten erzeugten Funken bzw. erzeugte Warme entziinden, wenn sie mit
Sauerstoff gesattigt sind. Platzieren Sie elektrochirurgische Instrumente nicht in der Nahe von oder in direktem
Kontakt zu entziindlichen Materialien. Achten Sie darauf, in der Ndahe von elektrochirurgischen Instrumenten
verwendete Gaze stets feucht zu halten.

Warnhinweise und Sicherheitsanweisungen — Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
WARNUNG - Beachten Sie die folgenden Warnhinweise, um das Risiko von Tod oder schweren Verletzungen zu minimieren:

WARNUNG: Stérungen, die durch den Betrieb von hochfrequenten chirurgischen Geraten, wie z. B.
elektrochirurgischen Generatoren/Instrumenten, erzeugt werden, konnen den Betrieb von anderen elektrischen
Geraten nachteilig beeinflussen. Stellen Sie sicher, dass der Generator in ausreichendem Abstand zu anderen
elektronischen Geraten aufgestellt wird. Die Netzkabel der elektronischen Gerate diirfen sich weder iiberkreuzen
noch zusammengebunden werden.

WARNUNG: Bei Nutzung anderer als der vorgeschriebenen Zubehdorteile und Kabel kann es zu einem Anstieg der
elektromagnetischen Emissionen oder einer Senkung der elektromagnetischen Stérfestigkeit kommen.
WARNUNG: Anderungen an diesem Gerit durch den Kunden sind nicht zulissig. Derartige Geriteinderungen
konnten sich negativ auf die elektrische Sicherheit und elektromagnetischen Emissionen auswirken.

WARNUNG: Der Generator sollte méglichst nicht neben, auf oder unter einem anderen Geriat stehend verwendet
werden. Lasst sich dies nicht vermeiden, miissen Sie vor Einsatz des Systems iiberpriifen, ob es in der beabsichtigten
Aufstellungskonfiguration ordnungsgemag funktioniert.

WARNUNG: Elektrostatische Entladungen (ESE) an Stiften des Handinstrumentenanschlusses konnen dazu fiihren, dass
das Generator-Display leer bleibt. Ein Neustart des Generators versetzt das System wieder in den Normalzustand.

VORSICHT - Zur Verringerung des Risikos von leichten bis mittelschweren Verletzungen und ungewollten Operationsfolgen
beachten Sie bitte die folgenden Vorsichtshinweise:

VORSICHT: Der Generator erfordert spezielle VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die EMV und muss daher gemal3 den in
diesem Handbuch bereitgestellten EMV-Informationen installiert und verwendet werden.

VORSICHT: Tragbare und mobile Hochfrequenz(HF)-Kommunikationsgerdte kénnen sich auf die Funktion medizinischer
elektrischer Gerate auswirken.
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Einrichten des Voyant-Elektrochirurgie-Generators

WARNUNG: Zum Schutz vor Stromschlédgen darf dieser Generator ausschlieBlich an einen Netzanschluss mit
Schutzerdung angeschlossen werden. Verwenden Sie keine Netzadapterstecker, Mehrfachsteckerleisten oder
Verldngerungskabel.

VORSICHT: Lassen Sie die Oberflaichentemperatur des Generators auf Raumtemperatur kommen, bevor Sie den Generator
einschalten.

VORSICHT: Stellen Sie keine Geréate auf den Generator bzw. den Generator nicht auf andere Gerate. Andernfalls konnte der
Generator instabil werden oder nicht mehr in der Lage sein, sich richtig abzukiihlen.

VORSICHT: Achten Sie stets darauf, dass die Beliiftungséffnungen frei sind, um eine Uberhitzung des Generators zu vermeiden.

VORSICHT: Vergewissern Sie sich, dass die Elektroinstallation des Aufstellraums den 6rtlichen Bauvorschriften und
behordlichen Anforderungen entspricht.

VORSICHT: Stellen Sie den Generator so auf, dass das Netzkabel vor einem versehentlichen Kontakt und Zugang
weitestgehend geschiitzt ist, um ein unbeabsichtigtes Trennen des Generator-Netzkabels zu verhindern.

Stellen Sie den Generator auf den Voyant-Wagen oder eine stabile Oberflache. Schrauben Sie zur Befestigung des Generators
am Wagen die GummifiiBe in die Offnungen an der Oberseite des Wagens ein.

Sorgen Sie fiir ausreichenden Freiraum zur Beliiftung an der Rickseite des Generators.

SchlieBBen Sie das mitgelieferte Netzkabel an den entsprechenden Anschluss auf der Riickseite des Generators an. Stecken Sie

den Stecker am anderen Ende des Kabels in eine ordnungsgemaf geerdete Steckdose. Sobald er angeschlossen ist, leuchtet
die orangefarbene Standby-Taste an der Vorderseite des Generators auf.

Sofern dies von ortlich geltenden Vorschriften verlangt wird, verbinden Sie die Potenzialausgleichsschraube an der Riickseite
des Generators Uber ein Potenzialausgleichskabel mit dem Potenzialausgleichsanschluss des Krankenhauses.
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Einschalten des Voyant-Elektrochirurgie-Generators
1. Driicken Sie zum Einschalten des Generators auf die Standby-Taste. Nach dem Driicken der Standby-Taste geschieht Folgendes:
e Die Standby-Taste leuchtet griin und die Navigationstasten und das Applied Medical-Logo leuchten auf.

e Der Generator durchlduft einen anfanglichen Selbsttest beim Start (Power On Self Test, POST) und auf dem Display sind
das Voyant-Logo und eine Statusleiste zur Anzeige des Aktivitdtsfortschritts zu sehen (Abbildung 1).

e Der Generator gibt nach Abschluss des POST einen kurzen Startton ab.

Abbildung 1:

2. Wenn zu diesem Zeitpunkt kein Instrument angeschlossen ist, werden Sie Gber das Generator-Display aufgefordert, ein
Instrument anzuschlief3en (Abbildung 2).

Abbildung 2:

Voyant

Ein Instrument anschlieBen

Lautstarke
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AnschlieBen der Voyant-Instrumente

e WARNUNG: SchlieBen Sie keine nassen Instrumente an den Generator an. Andernfalls besteht die Gefahr eines
Stromschlags.

e WARNUNG: Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass das Instrument sicher am Generator angeschlossen ist.
Stellen Sie sicher, dass kein Metall an den Anschlusspunkten frei liegt.

o WARNUNG: Halten Sie die Instrumentenkabel von Kabeln anderer elektrischer Gerate fern. Wickeln Sie die
Instrumentenkabel nicht um Metallobjekte. Positionieren Sie die Instrumentenkabel so, dass ein Kontakt mit dem
Patienten vermieden wird.

e VORSICHT: Stecken Sie weder Finger noch Objekte, sondern nur den richtigen Stecker in die Anschlussbuchse am Generator.

Hinweis: Wenn bipolare Voyant-Instrumente zusammen mit dem Generator verwendet werden, sind keine Neutralelektroden
erforderlich.

1. Schlief3en Sie ein Voyant-Instrument an den Instrumentenanschluss an der Vorderseite des Generators an.
e Wenn ein Voyant-Instrument angeschlossen wird, geschieht Folgendes:
o Der Generator gibt nach dem Erstanschluss des Instruments einen Signalton ab und das Generator-Display zeigt
temporar ,Instrument wird geladen” an (Abbildung 3).

Abbildung 3:

Voyant

Instrument wird geladen

Lautstarke

o Sobald das Instrument einsatzbereit ist, wird das Rechteck auf dem Generator-Display griin angezeigt (Abbildung 4).

Abbildung 4:

Lautstérke
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Versiegeln von Gewebe mit Voyant-Instrumenten

e WARNUNG: Schlagen Sie vor dem Gebrauch die angegebene Gefa3versiegelungsgrofBle in der Gebrauchsanweisung
des Instruments nach.

o WARNUNG: Entspricht der Gewebeeffekt nicht Ihren Erwartungen, fahren Sie erst mit der Verwendung des Generators
und/oder des Instruments fort, wenn alle Probleme behoben wurden.

e VORSICHT: Vergewissern Sie sich vor der Aktivierung des Instruments, dass die Generatoreinstellungen korrekt sind.
e VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass der Aktivierungston des Generators wahrend des Eingriffs horbar ist.
Hinweis: Der Voyant-Generator verfligt Giber keine vom Benutzer vorzunehmenden Fuse-Level-Einstellungen.
1. Aktivieren Sie den Fuse-Modus durch Driicken und Halten des Fuse-Knopfs am Instrumentengriff.
e Wahrend der Energieabgabe ertont ein Aktivierungston und das Rechteck auf dem Generator-Display wird violett
angezeigt (Abbildung 5).

Abbildung 5:

Wird aktiviert

Lautstarke

2. Wenn der Versiegelungszyklus abgeschlossen ist, erklingt ein Abschlusston und der Generator stoppt automatisch die
Energieabgabe. Lassen Sie den Fuse-Knopf nach Erténen des Abschlusstons des Versiegelungszyklus los.

e Das Rechteck auf dem Generator-Display wird nach Abschluss des Versiegelungszyklus wieder griin angezeigt.

Alarmbedingungen
Falls eine Alarmbedingung auftritt, wird der Generator:
e cinen kurzen, pulsierenden Signalton abgeben,
e eine Alarmmeldung anzeigen und
e die Energieabgabe unterbrechen, bis die Bedingung behoben wurde.
Weitere Informationen dazu finden Sie in Kapitel 5, Fehlerbehebung und Systemalarme.

Nach der Operation
e VORSICHT: Fassen Sie das Netzkabel zum Abziehen immer am Stecker an. Ziehen Sie niemals am Kabel selbst.
Driicken Sie auf die Standby-Taste an der Vorderseite des Generators. Die Standby-Taste leuchtet nun orange.
2. Ziehen Sie den Stecker des Netzkabels aus der Wandsteckdose.

Trennen Sie das Instrument vorsichtig vom Generator, indem Sie den Riegel oben am Instrumentenschliissel herunterdriicken
und den Instrumentenschlissel vorsichtig aus der Anschlussbuchse ziehen.

e Entsorgen Sie die Instrumente nach dem Gebrauch entsprechend den Krankenhausrichtlinien zur Entsorgung von
gefahrlichen medizinischen Abfallen.
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Navigieren im Hauptmenii

1. Drlicken Sie zum Aufrufen des Hauptmends auf den Softkey, der unter dem Wort,,Men{i” auf dem
Hauptinstrumentenbildschirm angezeigt wird.

2. Um eine Option auszuwahlen, markieren und betatigen Sie diese mit den Softkeys (Abbildung 6).

Abbildung 6:

Hauptment

Helligkeit

Beenden Auswahlen

3. Dricken Sie zum Verlassen des Hauptmends auf den Softkey, der unter dem Wort,Beenden” auf dem
Hauptinstrumentenbildschirm angezeigt wird.

Einstellen der Signaltonlautstarke des Generators

1. Dricken Sie auf den Softkey, der unter dem Wort, Lautstarke” auf dem Hauptinstrumentenbildschirm angezeigt wird.
Alternativ konnen Sie auch das Hauptmeni aufrufen und die Option,Lautstarke” aus den Meniioptionen auswahlen.

2. Stellen Sie die Lautstarke der Generatorténe mit den Softkeys ein.
Hinweis:
e Die Signaltdne des Generators kdnnen nicht vollkommen ausgeschaltet werden.
e Die Lautstarke der Generatoralarme kann nicht separat von den Generatortdnen eingestellt werden.

3. Zum Speichern Ihrer Anderungen und Verlassen des Bildschirms,Lautstirke” driicken Sie auf den Softkey, der unter dem Wort
.Beenden” angezeigt wird.

Einstellen der Display-Helligkeit
1. Rufen Sie das Hauptmen auf und wahlen Sie ,Helligkeit” aus den Meniioptionen aus.
2. Stellen Sie die Helligkeit des Displays mit den Softkeys ein.

3. Zum Speichern lhrer Anderungen und Verlassen des Bildschirms ,Helligkeit” driicken Sie auf den Softkey, der unter dem Wort
.Beenden” angezeigt wird.

Aufrufen der Generatorinformationen
1. Rufen Sie das Hauptmeni auf und wahlen Sie ,Info zum Generator” aus den Menloptionen aus.
2. Zum Verlassen des Bildschirms,Info zum Generator” driicken Sie auf den Softkey, der unter dem Wort,Beenden” angezeigt wird.

Andern der Display-Sprache

1. Rufen Sie das Hauptmen auf und wahlen Sie ,Sprache” aus den Menlioptionen aus.

2. Markieren und wahlen Sie die gewlinschte Sprache mit den Softkeys.

3. Nach Auswahl einer Sprache zeigt der Generator samtlichen Text automatisch in der ausgewahlten Sprache an.
Hinweis: Der Generator zeigt die ausgewahlte Sprache bei jedem Einschalten an.

4. Zum Verlassen des Bildschirms,Sprache” driicken Sie auf den Softkey, der unter dem Wort,Beenden” angezeigt wird.
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Fehlerbehebung

o WARNUNG: Verwenden das System nicht, wenn ein Problem wiederholt auftritt. Wenden Sie sich an lhren
Vertriebsbeauftragten oder an den Gerdte-Support von Applied Medical.

Das Generator-Display ist leer. e Vergewissern Sie sich, dass der Generator tber die Standby-Taste an der
Vorderseite eingeschaltet wurde.

e Uberpriifen Sie das Netzkabel und die Wandsteckdose.
e Starten Sie den Generator neu.

e Kontaktieren Sie ggf. zwecks Wartung Ihren Vertriebsbeauftragten oder den
Gerate-Support von Applied Medical.

Die Standby-Taste leuchtet griin, aber das Generator- e Verwenden Sie das System nicht weiter und kontaktieren Sie Ihren
Display ist leer. Vertriebsbeauftragten oder den Gerdte-Support von Applied Medical.

Der Generator zeigt trotz angeschlossenen Instruments die e Uberpriifen Sie, ob der Instrumentenschliissel ganzin den
Meldung ,Ein Instrument anschlieen” an. Generatoranschluss eingesteckt ist.

e Uberpriifen Sie den Instrumentenschliissel und den Generatoranschluss auf
Schaden.

e Tauschen Sie das Instrument ggf. aus.

Der Generator zeigt eine orangefarbene Alarmmeldung an. e Weitere Informationen dazu finden Sie im Abschnitt Systemalarme dieses
Kapitels.

Systemalarme

Tritt eine Alarmbedingung auf, gibt der Generator einen pulsierenden Signalton aus und auf dem Display wird eine der folgenden
Meldungen angezeigt. Die Energieabgabe wird unterbrochen, bis das Problem behoben worden ist.

Alarme niedriger Prioritat

Alarme niedriger Prioritdt informieren den Bediener dariiber, dass seine Aufmerksamkeit gefordert ist. Wenn ein Alarm niedriger
Prioritat ausgeldst wird, wird auf dem Display eine orangefarbene Alarmmeldung mit einem Alarmsymbol fiir niedrige Prioritat
angezeigt. Zudem ertdnen zwei pulsierende Signalténe.

Alarme mittlerer Prioritat
Der Voyant-Generator unterstiitzt keine Alarme mittlerer Prioritat.

Alarme hoher Prioritat
Der Voyant-Generator unterstiitzt keine Alarme hoher Prioritat.

Hinweis: Stellen Sie den Generator so auf, dass auf dem Generator-Display angezeigte Alarme fiir den Operateur oder das
Assistenzpersonal vom Operationsfeld aus sichtbar sind.

Hinweis: Der Selbsttest beim Start (Power On Self Test, POST) bestatigt, dass das Alarmsystem sowie die akustische und optische
Ausgabe funktionsfahig sind. Weitere Tests zur Bestatigung der Funktion des Alarmsystems sind nicht erforderlich.
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Abbildung 7:

Instrument Uberprifen A

Erneut fassen

* Klemmbacken saubern

* Dickeres Gewebe fassen

* Auf Metall/Clips tberprafen
« Uberschiissige Flussigkeit entfernen

und reaktivieren

Abbildung 8:

/N

Unerkanntes Instrument

Abbildung 9:

Reaktivieren

* Versiegelungszyklus unterbrochen
* Endpunkt nicht erreicht

Abbildung 10:

Taste zu fruh
losgelassen

* Versiegelungszyklus vom Benutzer gestoppt
* Reaktivieren

Bedeutung
Diese Meldung kann Folgendes bedeuten:

e Die Instrumentenklemmbacken sind tibermaBig stark mit Anhaftungen
bedeckt.

e Es befindet sich nicht ausreichend Gewebe zwischen den Klemmbacken.

e Die Instrumentenklemmbacken haben Kontakt mit Metall (z. B. Klammern,
Clips usw.).

e Die Instrumentenklemmbacken sind in angesammelten Flussigkeiten
eingetaucht.

Losung

Beheben Sie die Bedingung (d. h,, reinigen Sie die Klemmbacken, fassen

Sie dickeres Gewebe, priifen Sie auf Metallobjekte und/oder entfernen Sie
Ubermafige Flussigkeitsansammlungen), fassen Sie erneut das Gewebe und
reaktivieren Sie das Instrument. Wird die Meldung weiterhin angezeigt, tauschen
Sie das Instrument aus.

Bedeutung
Das angeschlossene Instrument wird vom Generator nicht erkannt.

Losung

Uberpriifen Sie, ob der Instrumentenschliissel ganz in den Generatoranschluss
eingesteckt ist. Wird die Meldung weiterhin angezeigt, tauschen Sie das
Instrument aus.

Bedeutung
e Der Versiegelungszyklus wurde vor Abschluss des Zyklus unterbrochen oder
e Die maximale Dauer des Versiegelungszyklus wurde erreicht.

Losung

Reaktivieren Sie den Versiegelungszyklus, ohne das Instrument neu zu
positionieren.

Bedeutung

Der Benutzer hat den Fuse-Aktivierungsknopf des Voyant-Instruments
losgelassen, bevor der Versiegelungszyklus abgeschlossen war.

Losung

Reaktivieren Sie den Versiegelungszyklus, ohne das Instrument neu zu
positionieren.
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Abbildung 11:

/N

Auf verklemmte Taste

Uberprifen

Abbildung 12:

/N

Fehler des Generators (XXX)

Bitte wenden Sie sich an einen Kundendienstvertreter.

Abbildung 13:

/N
Fehler des Generators (381)

Generator wird zu heiB. Beluftungsoéffnungen
Uberpriifen.

Abbildung 14:

/N
Fehler des Generators (944)

Kalibrierungsverifikation fehlgeschlagen.
Bitte den Generator neu starten.

Bedeutung
Eine der Instrumententasten klemmt mdoglicherweise.

Losung
Priifen Sie auf eine verklemmte Instrumententaste. Tauschen Sie das Instrument
ggf. aus.

Bedeutung

Die interne Diagnosefunktion hat einen internen Fehler festgestellt, der sich
nicht vom Bediener beheben lasst.

Losung

Schalten Sie das Gerat aus und dann wieder ein. Falls die Meldung weiterhin
angezeigt wird, notieren Sie sich den Fehlercode und wenden Sie sich zwecks
Wartung an Ihren Vertriebsbeauftragten oder den Gerdte-Support von Applied
Medical.

Bedeutung
Der Generator wird zu heil3.

Losung

Uberpriifen Sie, ob die Beliiftungséffnungen blockiert sind. Warten
Sie 5 Minuten, bevor Sie das Gerat ausschalten. Schalten Sie das Gerat
dann wieder ein. Falls die Meldung weiterhin angezeigt wird, notieren
Sie sich den Fehlercode und wenden Sie sich zwecks Wartung an lhren
Vertriebsbeauftragten oder den Gerate-Support von Applied Medical.

Bedeutung

Wahrend der Priifung fiir die Kalibrierungsverifikation hat die interne
Diagnostik einen internen Fehler festgestellt.

Losung

Schalten Sie das Gerdt aus und dann wieder ein. Falls der Generator den
Selbsttest beim Start (Power On Self Test, POST) erfolgreich durchlauft, rufen
Sie den Service-Modus auf und fiihren Sie erneut eine Kalibrierungsverifikation
durch. Falls die Fehlermeldung weiterhin angezeigt wird, wenden Sie sich
zwecks Wartung an Ihren Vertriebsbeauftragten oder den Gerate-Support von
Applied Medical.
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Reinigung
e VORSICHT: Verwenden Sie keine dtzenden, korrosiven oder scheuernden Reinigungslésungen oder -mittel.

e VORSICHT: Achten Sie wahrend der Reinigung des Generators darauf, dass keine Flissigkeit in den Generator oder die
Anschllsse eindringt.

Schalten Sie den Generator aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Wandsteckdose.

2. Wischen Sie alle Oberflachen von Generator und Netzkabel gemaR den an lhrer Einrichtung genehmigten
Reinigungsverfahren griindlich ab. Es sollten milde Reinigungslésungen oder Desinfektionsmittel wie z. B. 70%iges
Isopropanol verwendet werden.

Wartung

Zur Uberpriifung der Funktionsfihigkeit des Systems wird eine regelméaBige Sicherheitspriifung empfohlen. Die regelmiBige
Sicherheitspriifung umfasst Folgendes:

e Uberpriifung von System und Netzkabel auf physische Schaden

Selbsttest beim Start (Power On Self Test, POST)

Uberpriifung der akustischen Signale

Uberpriifung der Kalibrierung mithilfe der nachstehend beschriebenen Testreihe ,Kalibrierungsverifikation”
Elektrische Sicherheitspriifung gemaB IEC 60601-1

Hinweis: Es wird empfohlen, die Generatorkalibrierung alle vierundzwanzig (24) Monate mit dem Verifikationsadapter EX240 zu
verifizieren. Die empfohlene Methode fiir diese Tests ist der Modus ,Kalibrierungsverifikation®, der Gber den Bildschirm ,Service-
Modus” zuganglich ist. Weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte dem nachstehenden Abschnitt, Kalibrierungsverifikation”.

Erforderliche Ausriistung:
e Verifikationsadapter EX240 (mitgeliefert) (Abbildung 15)

Abbildung 15:

Hinweis: Nach Anschluss des Verifikationsadapters am Generator wird der Bildschirm ,Service-Modus” angezeigt (Abbildung 16).
Um den ,Service-Modus” zu verlassen, trennen Sie den Verifikationsadapter.

Abbildung 16:

Service-Modus

Kalibrierungsverifikation

Auswahlen
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Kalibrierungsverifikation

Der Voyant-Generator EA020 kann tiber den Modus ,Kalibrierungsverifikation” auf dem Bildschirm ,Service-Modus” eine
eigenstandige Verifikation durchfiihren.

1. Schliel3en Sie den Verifikationsadapter an den Instrumentenanschluss an.

2. Markieren und wéhlen Sie die Kalibrierungsverifikation” mit den Softkeys.

3. Driicken Sie den Softkey unter,Durchfiihren’, um die Tests zu starten (Abbildung 17).

Abbildung 17:

Service-Modus

Kalibrierungsverifikation durchfiihren

Beenden Durchfiihren

4. Der Generator fiihrt zehn (10) Tests durch, um seine Kalibrierung zu verifizieren (Abbildung 18).

Abbildung 18:

Service-Modus

Wird aktiviert
Kalibrierungsverifikation lauft
Test 4 von 10

5. Sobald der Generator die Tests abgeschlossen hat, werden ausflhrliche Ergebnisse auf dem Generator-Display angezeigt. Mit
den Softkeys kdnnen Sie durch die Ergebnisse fir alle zehn (10) Tests navigieren (Abbildung 19). Zeichnen Sie die Ergebnisse

jedes Tests in Tabelle 1 auf.

Abbildung 19:

Service-Modus Ergebnisse 4/10
Bestanden/
Bereich Ergebnis Fehlgeschlagen
Spannung (V) 54,81 - 60,58 57,87 Bestanden
57,51
Strom (mA) 2879,07 - 3182,13 3030,50 Bestanden
3034,04
Leistung (VA) 166,12 - 183,60 175,46 Bestanden
174,97
Phase (-6,37) - (-2,37) -5,35 Bestanden
-5,75

Zurick Fortfahren

6. Nachdem Sie die ausfuihrlichen Ergebnisse verlassen, wird auf dem Display eine Meldung angezeigt, die das Ergebnis der
Kalibrierungsverifikation angibt (Abbildung 20).
Hinweis: Falls die Kalibrierungsverifikation fehlschlagt, gibt der Generator einen Alarmton ab und zeigt eine Fehlermeldung
an. Anweisungen zur Behebung dieses Zustands finden Sie in Kapitel 5, Fehlerbehebung und Systemalarme.
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Abbildung 20:

Service-Modus

Kalibrierungsverifikation
bestanden

Beenden

Tabelle 1: Daten Uberpriifung Kalibrierung

1 Spannung (V) 174,51 - 213,29

2 Spannung (V) 72,90 - 80,57

3 Spannung (V) 54,68 - 60,43
Spannung (V) 54,81 -60,58

Strom (mA) 2879,07 - 3182,13
N Leistung (VA) 166,12 - 183,60
Phase (-6,37) - (-2,37)
Spannung (V) 18,26 - 20,19
Strom (mA) 946,58 — 1046,22
° Leistung (VA) 18,20 - 20,11
Phase (-6,56) — (-2,56)
Spannung (V) 36,88 -40,76
Strom (mA) 1931,55-2134,87
° Leistung (VA) 74,99 - 82,88
Phase (-6,43) - (-2,43)
Spannung (V) 36,70 - 40,56
Strom (mA) 1820,66 — 2012,31
¢ Leistung (VA) 70,33-77,74
Phase 15,11 -19,11
Spannung (V) 19,29 - 21,32
Strom (mA) 959,19 - 1060,16
8 Leistung (VA) 19,48 - 21,53
Phase 15,09 - 19,09
Spannung (V) 37,93 -41,92
Strom (mA) 1884,44 - 2082,80
° Leistung (VA) 75,23 - 83,15
Phase 15,08 - 19,08
10 Impedanz (Ohm) 10,00 - 30,00
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Gefiihrte Verifikation der HF-Ausgangsleistung

Der Modus,Kalibrierungsverifikation” ist die empfohlene Methode zur Priifung der HF-Abgabe des Voyant-Elektrochirurgie-
Generators. Der Generator fiihrt aullerdem einen internen Verifikationstest im Rahmen des POST durch. Falls die
Krankenhausvorschriften eine Priifung des Generators mit dazu externen Geraten vorsehen, wenden Sie sich bitte an den Geréte-

Support von Applied Medical.

Service

o WARNUNG: Der Voyant-Generator beinhaltet keine vom Bediener wartbaren Teile. Versuchen Sie nicht, die
Abdeckung zu entfernen oder Servicearbeiten am Generator vorzunehmen.

Wenden Sie sich zwecks Service- oder Reparaturarbeiten an Ihren Vertriebsbeauftragten oder an den Gerate-Support von Applied

Medical.

KONTAKTINFORMATIONEN ZUM GERATE-SUPPORT VON APPLIED MEDICAL

Australien
Tel.: 1.800.666.272
E-Mail: customerservice.australia@appliedmedical.com

Belgien
Tel.: 0800 950 14
E-Mail: customerrelations-be@appliedmedical.com

Finnland
Tel.: 0800 949 16
E-Mail: customerrelations-fi@appliedmedical.com

Frankreich
Tel.: 0800 11 12 06
E-Mail: customerrelations-fr@appliedmedical.com

Italien
Tel.: 800 210 155
E-Mail: customerrelations-it@appliedmedical.com

Luxemburg
Tel. 0800 225 19
E-Mail: customerrelations-be@appliedmedical.com

Norwegen
Tel.: 800 690 86
E-Mail: customerrelations-no@appliedmedical.com

Schweden
Tel.: 0200 120 403
E-Mail: customerrelations-se@appliedmedical.com

Niederlande
Tel.: 0800 0200 144
E-Mail: customerrelations-ne@appliedmedical.com

USA
Tel.: 800.417.3218
E-Mail: Medsupport@appliedmedical.com

Osterreich
Tel.: 0800 295 840
E-Mail: customerrelations-at@appliedmedical.com

Dédnemark
Tel.: 80 25 14 66
E-Mail: customerrelations-dk@appliedmedical.com

Deutschland
Tel.: 0800 0347 333
E-Mail: customerrelations-de@appliedmedical.com

Irland
Tel.: 1800 94 88 59
E-Mail: customerrelations-ie@appliedmedical.com

Neuseeland
Tel.: 0800.644.344
E-Mail: customerservice.nz@appliedmedical.com

Portugal
Tel.: 800 780 441
E-Mail: customerrelations-pt@appliedmedical.com

Spanien
Tel.: 900 993 143
E-Mail: customerrelations-es@appliedmedical.com

Schweiz
Tel.: 800 56 3807
E-Mail: customerrelations-ch@appliedmedical.com

Vereinigtes Konigreich
Tel.: 0800 8766 882
E-Mail: customerrelations-uk@appliedmedical.com

Weitere Kontaktinformationen finden Sie auf der Website www.appliedmedical.com.

Entsorgung

Entsorgen Sie den Voyant-Generator und etwaige Zubehorteile nicht im reguldren Hausmdill. Befolgen Sie die lokal, regional und/oder
in lhrer Einrichtung geltenden Entsorgungsverfahren fiir elektronische Altgerate. Wenden Sie sich an lhren Vertriebsbeauftragten oder
den Gerate-Support von Applied Medical, um etwaige Abfallentsorgungslésungen und -verfahren zu besprechen.




DE Kapitel 7: Technische Daten

Einhaltung von Normen

EN (IEC) 60601-1 (mit nationalen Abweichungen fiir Kanada und die USA)

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leitungsmerkmale
EN (IEC) 60601-2-2

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 2-2: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Hochfrequenz-Chirurgiegerdten und
HF-chirurgischem Zubehor

EN (IEC) 60601-1-2

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leitungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Stérgré3en — Anforderungen und Priifungen

EN (IEC) 60601-1-8

Medizinische elektrische Gerdte - Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen

Leitungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme — Allgemeine Festlegungen, Prifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme in
medizinischen elektrischen Geraten und in medizinischen elektrischen Systemen

Technische Daten des Generators

Gewicht des Generators 6,6 kg (14,5 Ibs.)

Tiefe des Generators 35,1 cm (13,8 Zoll)

Breite des Generators 30,5 cm (12,0 Zoll)

Hohe des Generators 11,3 cm (4,4 Zoll)

Kiihlung Luftergekuhlt
Umgebungstemperaturbereich 10 °C bis 40 °C (50 °F bis 104 °F)
Relative Luftfeuchte 20 % bis 75 %, nicht kondensierend
Luftdruck 700 bis 1060 mBar
Umgebungstemperaturbereich -20 °C bis 55 °C (-4 °F bis 131 °F)
Relative Luftfeuchte 10 % bis 95 %, nicht kondensierend
Luftdruck 500 bis 1060 mBar
Signaltonlautstarke des Generators 48 dB bis 66 dB

Frequenz und Dauer Fuse-Modus: 500 Hz (unterbrochene Signaltone) gefolgt

von einem Abschlusston mit 635 Hz (750 ms)
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Alarmlautstarke 60 dB bis 68 dB

Frequenz und Dauer Alarme niedriger Prioritat: zwei pulsierende Signaltone; 464
Hz (196 ms), 368 Hz (215 ms)

Eigenschaften der Ausgangswellenform

Wellenform Bei dem HF-Ausgang handelt es sich um eine sinusférmige
Wellenform mit variabler Amplitude.

Scheitelfaktor Alle HF-Ausgange haben einen konstanten Scheitelfaktor
von 1,4 (nominal).

Nennleistung 29 VA bis 375 VA, £18,75 VA

Normale Nennspannung 15V _ bis 150V, £7,5V

Hohe Nennspannung 150V bis300V _,+30V

Nennstrom im Normalspannungsmodus 05A,  bis8A , +025A

Nennstrom im Hochspannungsmodus 05A,  bis4A  +025A

Betriebsmodus intermittierend; Taktverhaltnis: 10 Sekunden eingeschaltet,

30 Sekunden ausgeschaltet

Hinweis: Spannungsbegrenzungen werden bestimmt Gber das angeschlossene Voyant-Gerat. Siehe hierzu die Gebrauchsanweisung (IFU)
jedes Voyant-Gerats.

Generator-Stromquelle (Betriebsbereich) 100-240V, 50-60 Hz, 7-3 A

Erdkriechstrome des Generators System erfiillt die Anforderungen von IEC 60601-1

Technische Daten des Netzkabels

Installationen mit 100-120 V~

Maximale Kabellange 5m (16,4 Ful)

Minimaler Nennstrom fiir Kabel und Stecker 10A

Minimale Nennspannung fiir Kabel und Stecker 125V~

Kabelanschluss am Gerat Stecker des Typs C13 gemaf [EC 60320

Installationen mit 220-240 V~

Maximale Kabelldnge 5m (16,4 Ful3)
Minimaler Nennstrom fiir Kabel und Stecker 5A
Minimale Nennspannung fiir Kabel und Stecker 250V~

Kabelanschluss am Gerét Stecker des Typs C13 gemal IEC 60320
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Schutz vor Stromschlag
Geradt der Klasse 1
Anwendungsteile des Typs CF (Instrumentenanschluss)

Potenzialausgleichsschraube

Die Potenzialausgleichsschraube an der Riickseite des Generators ist flr die Verwendung mit anderen medizinischen elektrischen
Systemen vorgesehen, die eine solche Verbindung bendétigen. Die Potenzialausgleichsschraube dient nicht als Schutzerdung.
HF-Energie-Ausgangsdaten

Hinweis: Die folgenden Belastungskurven beziehen sich nur auf die grundlegende Leistungsabgabe des Generators. Aus ihnen
[dsst sich keine bestimmte Ausgangsleistung fir ein bestimmtes Instrument ableiten, wenn dieses zusammen mit dem Generator
verwendet wird.

Abbildung 21: HF-Energieausgang im Verhaltnis zur Lastimpedanz — volle Leistung
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Abbildung 22: HF-Energieausgang im Verhaltnis zur Lastimpedanz — volle Leistung (vergrof3erte Ansicht)
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Abbildung 23: HF-Energieausgang im Verhaltnis zur Lastimpedanz — halbe Leistung
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Abbildung 24: HF-Energieausgang im Verhaltnis zur Lastimpedanz — bei halber Leistung (vergréBerte Ansicht)
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Abbildung 25: HF-Energieausgang im Verhaltnis zur Lastimpedanz - Hochspannung
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Abbildung 26: HF-Energieausgang im Verhaltnis zur Lastimpedanz — Hochspannung (vergréBBerte Ansicht)
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

Wie bei allen medizinischen elektrischen Geraten erfordert der Voyant-Generator spezielle VorsichtsmalBnahmen, um die
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) mit anderen medizinischen elektrischen Geraten sicherzustellen. Um die EMV
sicherzustellen, muss der Voyant-Generator gemaf3 den in diesem Handbuch angegebenen EMV-Informationen installiert und
betrieben werden. Der Voyant-Generator erfillt die entsprechenden EMV-Spezifikationen der Normen IEC 60601-1-2 und 60601-2-2.

EMV-spezifische Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen finden Sie in Kapitel 2, Patienten- und OP-Sicherheit.

Richtlinien und Angaben des Herstellers — Elektromagnetische Emissionen

Der Voyant-Generator ist flir die Verwendung in einem Umfeld geeignet, das die unten spezifizierten elektromagnetischen Voraussetzungen
erfillt. Der Kunde bzw. der Bediener des Voyant-Generators muss sicherstellen, dass er in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt wird.

M Konformitat Elektromagnetisches Umfeld — Richtlinien

HF-Emissionen Gruppe 1 Der Voyant-Generator verwendet HF-Energie nur fiir interne Funktionen.

CISPR 11 Daher sind die HF-Emissionen sehr gering und eine Interferenz mit in der
Nahe befindlichen elektronischen Geraten ist unwahrscheinlich.

HF-Emissionen Klasse A Der Voyant-Generator eignet sich fiir die Verwendung in allen Einrichtungen,

CISPR 11 aufBer in Wohngebieten und bei direktem Niederspannungsanschluss an ein
offentliches Versorgungsnetz fiir Wohngebiete.

Oberschwingungen Klasse A

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flicker Erfullt

IEC61000-3-3
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Richtlinien und Angaben des Herstellers — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Voyant-Generator ist fir die Verwendung in einem Umfeld geeignet, das die unten spezifizierten elektromagnetischen Voraussetzungen
erflllt. Der Kunde bzw. der Bediener des Voyant-Generators muss sicherstellen, dass er in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitstest

Priifpegel geman IEC 60601

Konformitatspegel

Elektromagnetisches Umfeld -
Richtlinien

Elektrostatische Entladung
(ESE)

IEC61000-4-2

Schnelle transiente
elektrische Stérgroen/
Burst

IEC 61000-4-4

StoBspannungen
IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
in Netzeingangsleitungen

IEC61000-4-11

Magnetfeld der
Netzfrequenz (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

+ 8 kV Kontaktentladung
+ 15 kV Luftentladung

+ 2 kV fuir Netzleitungen

+ 1 kV fiir Ein-/
Ausgangsleitungen

+ 1 kV Leiter zu Leiter
+ 2 kV Leiter zu Erde

Spannungseinbriiche:
0% U; 0,5 Zyklen

Bei 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°und 315°

0% U; 1 Zyklus

und 70 % U_; 25/30 Zyklen
(50/60 Hz)

Einphasig: bei 0°

Spannungsunterbrechung:

0% U ; 250/300 Zyklen
(50/60 Hz)

30A/m

+ 8 kV Kontaktentladung
+ 15 kV Luftentladung

+ 2 kV fuir Netzleitungen

+ 1 kV flir Ein-/
Ausgangsleitungen

+ 1 kV kV Gegentaktmodus
+ 2 kV Gleichtaktmodus

Spannungseinbriiche:
0% U; 0,5 Zyklen

Bei 0°,45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°und 315°

0% U; 1 Zyklus

und 70 % U_; 25/30 Zyklen
(50/60 Hz)

Einphasig: bei 0°

Spannungsunterbrechung:

0% U ; 250/300 Zyklen
(50/60 Hz)

30A/m

Hinweis: U_ ist die Wechselstrom-Netzspannung vor Anwendung des Priifpegels.

Der Bodenbelag sollte aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen bestehen. Bei
Kunststoffbelagen sollte die relative
Luftfeuchte mindestens 30 % betragen.

Die Netzstromversorgung

sollte die fiir Industrie- und
Krankenhausanwendungen Ubliche
Qualitat aufweisen.

Die Netzstromversorgung

sollte die fiir Industrie- und
Krankenhausanwendungen Ubliche
Qualitat aufweisen.

Die Netzstromversorgung

sollte die fiir Industrie- und
Krankenhausanwendungen (bliche
Qualitat aufweisen. Sollte fiir den
Bediener des Voyant-Generators ein
unterbrechungsfreier Betrieb auch bei
Stromausfallen notwendig sein, wird
empfohlen, den Voyant-Generator
Uber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder mit einem Akku
zu betreiben.

Das Magnetfeld der Netzfrequenz
sollte innerhalb der fir Industrie- und
Krankenhausumgebungen blichen
Grenzen liegen.
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Richtlinien und Angaben des Herstellers — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Voyant-Generator ist fir die Verwendung in einem Umfeld geeignet, das die unten spezifizierten elektromagnetischen Voraussetzungen
erflllt. Der Kunde bzw. der Bediener des Voyant-Generators muss sicherstellen, dass er in einer entsprechenden Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitstest

Priifpegel gemaf IEC

Konformitatspegel

Elektromagnetisches Umfeld - Richtlinien

Leitungsgebundene HF
IEC 61000-4-6

Ausgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

Ausgestrahlte HF

Nahfelder von
drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten

IEC61000-4-3

60601

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz

6V in den ISM-
Frequenzbandern zwischen
150 kHz und 80 MHz

3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz

380 MHz bis 390 MHz; 27 V/m;
PM; 18 Hz

430 MHz bis 470 MHz; 28 VV/m;
(FM £5 kHz, 1 kHz Sinus)

704 MHz bis 787 MHz ; 9 V/m;
PM; 217 Hz

800 MHz bis 960 MHz
28V/m; PM; 18 Hz

1700 MHz bis 1990 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

2400 MHz bis 2570 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

5100 MHz bis 5800 MHz
9V/m; PM; 217 Hz

3V

3V/m

WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgerate
(einschlieBlich peripherer Teile wie z. B.
Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht ndher als im Abstand von 30 cm (12 Zoll)

zu irgendeinem Teil des EA020, einschlieBlich der
vom Hersteller angegebenen Kabel, verwendet
werden. Andernfalls kann die Leistung dieses Gerats
beeintrachtigt werden.

WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgerate
(einschlieBlich peripherer Teile wie z. B.
Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht ndher als im Abstand von 30 cm (12 Zoll)

zu irgendeinem Teil des EA020, einschlieBlich der
vom Hersteller angegebenen Kabel, verwendet
werden. Andernfalls kann die Leistung dieses Gerats
beeintrachtigt werden.

Hinweis: Diese Richtlinien sind moglicherweise nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird auch durch Absorption und

Reflexion von Gebauden, Gegenstdanden und Personen beeinflusst.

Hinweis: Die Emissionscharakteristika dieser Ausriistung machen sie passend fiir die Verwendung in industriellen Bereichen und Krankenhausern (CISPR

11 Klasse A). Bei Verwendung in einer Wohnumgebung (fir die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist) bietet diese Ausriistung eventuell keinen
adaquaten Schutz der Funkfrequenzen fiir elektronische Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss eventuell AbschwachungsmafBnahmen ergreifen wie eine
Verdnderung des Aufstellungsortes oder Neuausrichtung der Ausriistung.

Hinweis: Die ISM-Frequenzbander (Industrial, Scientific, Medical) zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz;
26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.
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NL Hoofdstuk 1: Inleiding

Overzicht van de Voyant elektrochirurgische generator

De Voyant elektrochirurgische generator (model EA020) levert radiofrequente (RF) energie aan Voyant hulpmiddelen voor het
sealen van bloedvaten en weefselstructuren. De Voyant generator is een herbruikbare stroomvoorziening die buiten het steriele
veld functioneert.

Indicaties voor gebruik

De Voyant elektrochirurgische generator is geindiceerd voor gebruik met Voyant hulpmiddelen bij open en laparoscopische
chirurgische ingrepen waarbij elektrochirurgische afbinding van bloedvaten en weefselstructuren gewenst is.

Opmerking: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing die bij elk Voyant hulpmiddel wordt meegeleverd voor de specifieke indicaties van
elk hulpmiddel dat met de Voyant generator wordt gebruikt.

Productinhoud

De verzenddoos bevat de Voyant generator, het netsnoer, de verificatieadapter en de gebruikershandleiding. De netsnoeren van
de EXOxx-serie, EX060-potentiaalvereffeningskabel, EX240-verificatieadapter en Voyant trolley zijn ook apart verkrijgbaar.
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Bedieningselementen en aansluitingen

Voyant elektrochirurgische generator - Voorpaneel

5. Voedingsingangsmodule

Stand-byknop 3. Scherm
6. Potentiaalvereffeningsaansluiting

2. Softkeys 4. Hulpmiddelpoort




NL Hoofdstuk 2: Veiligheid van de patiént en in de operatiekamer

Gebruikte terminologie

e WAARSCHUWING: Duidt op een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt voorkomen, overlijden van of
ernstig letsel bij de patiént/gebruiker tot gevolg kan hebben.

e VOORZORGSMAATREGEL: Duidt op een mogelijk gevaarlijke situatie die, indien deze niet wordt voorkomen, matig of licht
letsel bij de patiént/gebruiker tot gevolg kan hebben of kan leiden tot ongewenste effecten van het hulpmiddel.

Opmerking: Duidt op informatie die belangrijk is, maar niet rechtstreeks verband houdt met de veiligheid van de patiént of
de gebruiker.

Algemene waarschuwingen en veiligheidsinstructies
WAARSCHUWING - Om het risico op overlijden of ernstig letsel te beperken, dienen de volgende waarschuwingen in acht
te worden genomen:

o WAARSCHUWING: De generator en bijbehorende hulpmiddelen zijn uitsluitend voor gebruik door gekwalificeerd
medisch personeel. Gebruik het systeem uitsluitend met de juiste opleiding in het gebruik van het systeem,
elektrochirurgie en de specifieke uit te voeren ingreep.

o WAARSCHUWING: Lees alle instructies, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en opmerkingen in deze handleiding
voordat u de generator in gebruik neemt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen die bij de Voyant hulpmiddelen
worden meegeleverd voor specifieke instructies, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en opmerkingen.

e WAARSCHUWING: Controleer voorafgaand aan het gebruik of de generator, het netsnoer en de hulpmiddelen niet zijn
beschadigd. Gebruik geen beschadigde apparatuur.

e WAARSCHUWING: Sluit geen niet door Voyant geleverde hulpmiddelen of netsnoeren aan die afwijken van de
specificaties voor de generator. Zie hoofdstuk 7, Technische specificaties, voor de netsnoerspecificaties.

e WAARSCHUWING: Wees voorzichtig met elektrochirurgische hulpmiddelen bij aanwezigheid van pacemakers of
andere actieve implantaten (zoals implanteerbare cardioverterdefibrillators). Elektrochirurgische hulpmiddelen
kunnen de werking van pacemakers of andere actieve implantaten verstoren. Zorg er in het belang van de veiligheid
van de patiént voor dat u beschikt over gekwalificeerd advies van de fabrikant van de pacemaker of het actieve
implantaat, of van de cardiologische afdeling in het ziekenhuis, voordat u gebruikmaakt van elektrochirugische
hulpmiddelen bij patiénten met een pacemaker of ander actief implantaat.

e WAARSCHUWING: De patiént mag niet in contact komen met metalen objecten die geaard zijn of die een aanzienlijke
aardingscapacitantie hebben (zoals poten van operatietafels of infuusstandaarden). Het gebruik van antistatische
doeken wordt aanbevolen.

o WAARSCHUWING: Activeer niet meer dan één elektrochirurgisch hulpmiddel tegelijkertijd aangezien dit tot
onbedoelde effecten op weefsel en/of beschadiging van het product kan leiden.

e WAARSCHUWING: Wanneer elektrochirurgische hulpmiddelen en fysiologische bewakingsapparatuur tegelijkertijd
bij dezelfde patiént worden gebruikt, moeten bewakingselektroden zo ver mogelijk uit de buurt van het
operatiegebied worden geplaatst. Naaldelektroden voor bewaking worden niet aanbevolen. Bewakingssystemen met
begrenzers voor hoogfrequente stroom worden aanbevolen bij het gebruik van elektrochirurgische hulpmiddelen.

o WAARSCHUWING: Systeemstoringen kunnen leiden tot onbedoelde toename of afname van het uitgangsvermogen,
verandering van de uitgangsgolfvorm of beéindiging van het elektrochirurgische uitgangsvermogen. Er moet een
back-upsysteem/-methode beschikbaar zijn voor gebruik.

VOORZORGSMAATREGEL - Om het risico op matig tot licht letsel en onbedoelde chirurgische effecten te verkleinen, dienen de
volgende voorzorgsmaatregelen in acht te worden genomen:

o VOORZORGSMAATREGEL: Hoogfrequente chirurgische apparatuur kan een fysiologisch effect veroorzaken, zoals
neuromusculaire stimulatie.

o VOORZORGSMAATREGEL: Onderzoek wijst uit dat de rook die door elektrochirurgische hulpmiddelen wordt gegenereerd,
mogelijk schadelijk is voor de patiént/gebruiker. Gebruik indien nodig een rookafzuigvoorziening.

o VOORZORGSMAATREGEL: Gebruik uitsluitend instrumenten die bestand zijn tegen het maximale uitgangsvermogen
(rms) voor elke uitgangsmodus (raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het specifieke hulpmiddel voor de nominale
accessoirespanning). Het gebruik van een spanningsbereik dat groter is dan de maximale uitgangsspanning kan tot letsel bij
de patiént of gebruiker leiden of het instrument beschadigen.
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Opmerking: De netsnoerstekker of de voedingsingangsconnector kan worden gebruikt om het apparaat los te koppelen van
de netvoeding. Plaats de generator zodanig dat in elk geval één uiteinde van het netsnoer gemakkelijk bereikbaar is.

Waarschuwingen en veiligheidsinstructies betreffende brand/explosies

WAARSCHUWING - Om het risico op brand, explosies, overlijden en ernstig letsel te verkleinen, dienen de volgende
waarschuwingen in acht te worden genomen:
e WAARSCHUWING: Ontvlambare middelen die worden gebruikt voor reinigen, desinfecteren of als oplosmiddel voor
hechtmiddelen, moeten verdampt zijn voordat elektrochirurgische hulpmiddelen worden gebruikt. Voor reiniging en
desinfectie moeten wanneer mogelijk niet-ontvlambare middelen worden gebruikt.

o WAARSCHUWING: Het risico bestaat dat brandbare oplossingen zich onder de patiént of in de lichaamsholtes van
de patiént ophopen. Alle opgehoopte vloeistoffen moeten voorafgaand aan het gebruik van elektrochirurgische
hulpmiddelen worden verwijderd.

o WAARSCHUWING: Gebruik elektrochirurgische hulpmiddelen niet in de aanwezigheid van ontvlambare anesthetica.
Controleer of alle aansluitingen van het anesthesiecircuit lekvrij zijn voorafgaand aan en tijdens het gebruik van
elektrochirurgische hulpmiddelen.

o WAARSCHUWING: Vermijd het gebruik van oxiderende gassen zoals lachgas (N,O) en zuurstof (0,) in de buurt van
elektrochirurgische hulpmiddelen.

e WAARSCHUWING: Voorkom dat brandbare oplossingen of oxiderende gassen zich ophopen onder operatiedoeken of
in de buurt van het operatiegebied.

e WAARSCHUWING: Voorkom de ophoping van brandbare endogene gassen.

e WAARSCHUWING: Indien verzadigd met zuurstof kunnen sommige materialen (zoals gaas, katoen of operatiedoeken)
vlam vatten door de vonken en hitte die kunnen ontstaan door het gebruik van elektrochirurgische hulpmiddelen.
Plaats elektrochirurgische hulpmiddelen niet in de buurt van brandbare materialen en zorg dat ze hier niet mee in
aanraking kunnen komen. Houd gaas nat als het zich in de buurt van elektrochirurgische hulpmiddelen bevindt.

Waarschuwingen en veiligheidsinstructies betreffende elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

WAARSCHUWING - Om het risico op overlijden of ernstig letsel te beperken, dienen de volgende waarschuwingen in acht
te worden genomen:
o WAARSCHUWING: Interferentie veroorzaakt door het gebruik van hoogfrequente chirurgische apparatuur, waaronder
elektrochirurgische generators/hulpmiddelen, kan de werking van andere elektrische apparatuur aantasten. Zorg
dat er voldoende afstand is tussen de generator en andere elektronische apparatuur. Snoeren van elektronische
hulpmiddelen mogen elkaar niet kruisen en niet gebundeld worden.

o WAARSCHUWING: Het gebruik van andere accessoires en kabels dan die zijn gespecificeerd, kan leiden tot verhoogde
elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit.

e WAARSCHUWING: Aanpassingen van deze apparatuur door de klant zijn niet toegestaan. Aanpassing van deze
apparatuur kan een negatief effect op de elektrische veiligheid en elektromagnetische emissies hebben.

e WAARSCHUWING: Vermijd gebruik van de generator direct naast, op of onder andere apparatuur. Als direct naast,
op of onder andere apparatuur onvermijdelijk is, moet worden geobserveerd of het systeem normaal werkt in de
configuratie waarin het gebruikt gaat worden.

e WAARSCHUWING: Door elektrostatische ontlading (ESO) op de poortpennen van het handinstrument kan het
generatorscherm leeg worden. Door de generator opnieuw op te starten, wordt de normale toestand van het systeem
hersteld.

VOORZORGSMAATREGEL - Om het risico op matig tot licht letsel en onbedoelde chirurgische effecten te verkleinen, dienen de
volgende voorzorgsmaatregelen in acht te worden genomen:
o VOORZORGSMAATREGEL: De generator vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC en moet in
overeenstemming met de EMC-informatie in deze handleiding worden geinstalleerd en gebruikt.

o VOORZORGSMAATREGEL: Draagbare en verplaatsbare RF-communicatieapparatuur kan medische elektronische apparatuur
beinvloeden.
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De Voyant elektrochirurgische generator opstellen

WAARSCHUWING: Om het risico op een elektrische schok te vermijden, mag de generator alleen worden aangesloten
op een randaardestopcontact. Gebruik geen stekkeradapters, stekkerdozen of verlengsnoeren.

VOORZORGSMAATREGEL: Laat de oppervlaktetemperatuur van de generator zich vereffenen met de omgevingstemperatuur
voordat u de generator inschakelt.

VOORZORGSMAATREGEL: Plaats geen apparatuur op de generator en plaats de generator niet op andere apparatuur,
aangezien de generator hierdoor instabiel kan worden of mogelijk niet goed kan afkoelen.

VOORZORGSMAATREGEL: Zorg dat de ventilatieopeningen niet afgedekt worden, om oververhitting van de generator te
voorkomen.

VOORZORGSMAATREGEL: Controleer of de elektrische installatie van de ruimte aan de plaatselijke voorschriften en
regelgevingsvereisten voldoet.

VOORZORGSMAATREGEL: Om onbedoelde loskoppeling van het netsnoer van de generator te voorkomen, moet de generator
zo geplaatst worden dat onbedoeld contact met of toegang tot het netsnoer beperkt wordt.

Plaats de generator op de Voyant trolley of een stabiel opperviak. Om de generator op de trolley vast te zetten, schroeft u de
rubberen voetjes in de openingen boven op de trolley.

Zorg dat er voldoende ruimte voor ventilatie is aan de achterkant van de generator.

Sluit het meegeleverde netsnoer aan op de juiste aansluiting aan de achterkant van de generator. Sluit het andere uiteinde

van de kabel aan op een correct geaard stopcontact. Na aansluiting gaat de stand-byknop op het voorpaneel van de
generator oranje branden.

Sluit de potentiaalvereffeningsaansluiting achter op de generator met behulp van een potentiaalvereffeningskabel aan op de
vereffeningsconnector van het ziekenhuis, indien dit is vereist volgens de plaatselijke voorschriften.
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De Voyant elektrochirurgische generator inschakelen
1. Druk op de stand-byknop om de generator in te schakelen. Wanneer er op de stand-byknop is gedrukt, gebeurt het volgende:
e De stand-byknop wordt groen, en de navigatieknoppen en het Applied Medical-logo lichten op.

e De generator doorloopt een eerste zelftest bij het opstarten (Power-On Self Test; POST) en op het scherm worden het
Voyant-logo en een statusbalk weergegeven om de activiteit aan te geven (afbeelding 1).

e De generator laat een korte opstarttoon horen bij voltooiing van de POST.

Afbeelding 1:

2. Als er op dit moment geen hulpmiddel is aangesloten, geeft het generatorscherm de gebruiker de instructie een hulpmiddel
aan te sluiten (afbeelding 2).

Afbeelding 2:

Voyant

Hulpmiddel aansluiten




NL Hoofdstuk 3: Opstelling en gebruik van de generator

Voyant hulpmiddelen aansluiten

o WAARSCHUWING: Sluit geen natte hulpmiddelen op de generator aan, want dit kan elektrische schokken tot gevolg
hebben.

e WAARSCHUWING: Controleer voorafgaand aan het gebruik of het hulpmiddel stevig op de generator is aangesloten.
Zorg dat er bij geen van de aansluitingspunten metaal blootligt.

e WAARSCHUWING: Houd hulpmiddelsnoeren uit de buurt van de kabels van andere elektrische apparatuur. Wikkel
hulpmiddelsnoeren niet om metalen objecten. Plaats hulpmiddelsnoeren zodanig dat deze niet in contact komen met
de patiént.

e VOORZORGSMAATREGEL: Steek geen vingers of andere objecten dan de juiste connector in de aansluiting van de generator.
Opmerking: Bij gebruik van bipolaire Voyant hulpmiddelen met de generator zijn retourelektroden niet nodig.
1. Sluit een Voyant hulpmiddel aan op de hulpmiddelpoort op de voorkant van de generator.
e Wanneer een Voyant hulpmiddel wordt aangesloten, gebeurt het volgende:
o De generator laat een toon horen wanneer het hulpmiddel voor de eerste keer wordt aangesloten en op het
generatorscherm wordt kort de melding “Bezig met hulpmiddel laden” (afbeelding 3) weergegeven.

Afbeelding 3:

Voyant

Bezig met hulpmiddel laden

Volume

o Wanneer het hulpmiddel klaar is voor gebruik, wordt de rechthoek op het generatorscherm groen (afbeelding 4).

Afbeelding 4:

Gereed

Volume
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Weefsel sealen met Voyant instrumenten

o WAARSCHUWING: Raadpleeg voor het gebruik de gebruiksaanwijzing van het hulpmiddel voor de aangewezen
afmetingen van de bloedvatsealing.

e WAARSCHUWING: Als het effect op het weefsel niet aan de verwachtingen voldoet, gebruik de generator en/of het
hulpmiddel dan niet meer tot het probleem is opgelost.

e VOORZORGSMAATREGEL: Controleer of de generator correct is ingesteld voordat u het hulpmiddel activeert.
o VOORZORGSMAATREGEL: Verzeker u ervan dat de activeringstoon van de generator hoorbaar is tijdens de procedure.
Opmerking: De Voyant generator heeft geen instellingen voor het fusieniveau die door de gebruiker kunnen worden aangepast.
1. Activeer de fusiemodus door de fusieknop op het handvat van het hulpmiddel ingedrukt te houden.
e Tijdens het toevoeren van energie klinkt er een activeringstoon en wordt de rechthoek op het generatorscherm paars
(afbeelding 5).

Afbeelding 5:

Voyant

Bezig met activeren

Volume

2. Wanneer de sealcyclus is voltooid, klinkt er een eindtoon en stopt de generator automatisch met het afgeven van energie.
Laat de fusieknop los nadat u de eindtoon van de sealcyclus hebt gehoord.

e De rechthoek op het generatorscherm wordt weer groen nadat de sealcyclus is voltooid.

Alarmsituaties
Als zich een alarmsituatie voordoet, zal de generator:
e een korte pulstoon laten horen;
e een alarmmelding weergeven; en
e de energieafgifte onderbreken tot de situatie is verholpen.
Zie hoofdstuk 5, Problemen oplossen en systeemalarmen, voor meer informatie.

Na de operatie
o VOORZORGSMAATREGEL: Pak de kabel bij het loskoppelen van het netsnoer altijd vast bij de stekker. Trek niet aan de kabel zelf.
Druk op de stand-byknop op het voorpaneel van de generator. De stand-byknop wordt oranje.

2. Koppel het netsnoer los van het stopcontact.
Koppel het hulpmiddel voorzichtig los van de generator door de pal boven op de hulpmiddelstekker in te drukken en de
hulpmiddelstekker voorzichtig uit de aansluiting te trekken.
e Voer hulpmiddelen na gebruik af in overeenstemming met het ziekenhuisbeleid betreffende de afvoer van gevaarlijk
medisch afval.
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Door het hoofdmenu navigeren
1. Om het hoofdmenu te openen drukt u op de softkey onder het woord “Menu” op het hoofdhulpmiddelscherm.
2. Om een optie te selecteren gebruikt u de softkeys om de gewenste optie te markeren en selecteren (afbeelding 6).

Afbeelding 6:

Hoofdmenu

Helderheid

Afsluiten Selecteren

3. Om het hoofdmenu af te sluiten drukt u op de softkey onder het woord “Afsluiten” op het hoofdmenuscherm.

Het toonvolume van de generator aanpassen

1. Druk op de softkey onder het woord “Volume” op het hoofdhulpmiddelscherm of open het hoofdmenu en selecteer “Volume”
in de menuopties.

2. Pas met de softkeys het volume van de generatortonen aan.
Opmerking:
e De generatortonen kunnen niet volledig worden uitgeschakeld.
e Het volume van de generatoralarmen kan niet los van het volume van de generatortonen worden aangepast.
3. Om uw wijzigingen op te slaan en het volumescherm af te sluiten drukt u op de softkey onder het woord “Afsluiten”.

De helderheid van het scherm aanpassen

1. Open het hoofdmenu en selecteer “Helderheid” in de menuopties.

2. Pas met de softkeys de helderheid van het scherm aan.

3. Om uw wijzigingen op te slaan en het helderheidsscherm af te sluiten drukt u op de softkey onder het woord “Afsluiten”.

Toegang krijgen tot generatorinformatie
1. Open het hoofdmenu en selecteer “Generatorinfo” in de menuopties.
2. Om het scherm met generatorinfo af te sluiten drukt u op de softkey onder het woord “Afsluiten”.

De weergavetaal wijzigen

1. Open het hoofdmenu en selecteer “Taal"in de menuopties.

2. Markeer en selecteer de gewenste taal met de softkeys.

3. Naselectie van een taal zal de generator alle tekst automatisch in de geselecteerde taal weergeven.
Opmerking: De geselecteerde taal wordt elke keer weergegeven als de generator wordt ingeschakeld.

4. Om het taalscherm af te sluiten drukt u op de softkey onder het woord “Afsluiten’”.
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Problemen oplossen

e WAARSCHUWING: Gebruik het systeem niet als een probleem zich blijft voordoen. Neem voor service contact op met
de verkoopvertegenwoordiger of de ondersteuning voor hulpmiddelen van Applied Medical.

Situatie _________________|suggestie

Het generatorscherm is leeg e Verzeker u ervan dat de generator is ingeschakeld met de stand-byknop op
het voorpaneel

e Controleer het netsnoer en het stopcontact
e Start de generator opnieuw op

e Neem zo nodig voor service contact op met de verkoopvertegenwoordiger
of de ondersteuning voor hulpmiddelen van Applied Medical

De stand-byknop is groen, maar het generatorschermisleeg e Stel het systeem buiten gebruik en neem contact op met de
verkoopvertegenwoordiger of de ondersteuning voor hulpmiddelen van
Applied Medical

De generator geeft het bericht “Hulpmiddel aansluiten” e Controleer of de hulpmiddelstekker volledig in de generatorpoort is gestoken
weer terwijl er een hulpmiddel is aangesloten e Controleer de hulpmiddelstekker en de generatorpoort op schade

e \ervang het hulpmiddel zo nodig

De generator geeft een oranje alarmmelding weer e Zie de paragraaf Systeemalarmen van dit hoofdstuk voor meer informatie

Systeemalarmen
Wanneer zich een alarmsituatie voordoet, laat de generator een pulstoon horen en wordt op het scherm onmiddellijk een van de
volgende meldingen weergegeven. De energieafgifte wordt onderbroken tot de situatie is verholpen.

Alarmen met lage prioriteit

Alarmen met lage prioriteit geven aan dat de aandacht van de gebruiker vereist is. Wanneer zich alarmsituaties met een lage
prioriteit voordoen, geeft het scherm een oranje alarmmelding weer met het symbool voor een alarm met lage prioriteit, en klinkt
er een dubbele pulstoon.

Alarmen met middelhoge prioriteit
De Voyant generator heeft geen alarmen met middelhoge prioriteit.

Alarmen met hoge prioriteit
De Voyant generator heeft geen alarmen met hoge prioriteit.

Opmerking: Plaats de generator zodanig dat op het generatorscherm weergegeven alarmen voor de chirurg of het
verpleegkundig personeel zichtbaar zijn vanuit het operatiegebied.

Opmerking: De zelftest bij het opstarten (Power-On Self Test; POST) controleert of het alarmsysteem en de akoestische en visuele
uitvoerfuncties werken. Er hoeven verder geen tests te worden uitgevoerd ter bevestiging van de werking van het alarmsysteem.
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Afbeelding 7:

Hulpmiddel controleren A

Opnieuw vastpakken

* Bek reinigen en activeren
* Dikker weefsel vastpakken

* Controleren op metaal/clips
* Overtollige vloeistoffen verwijderen

Afbeelding 8:

/N

Niet-herkend hulpmiddel

Afbeelding 9:

Opnieuw activeren

* Sealcyclus onderbroken
* Eindpunt niet bereikt

Afbeelding 10:

Knop voortijdig
losgelaten

* Sealcyclus gestopt door gebruiker
* Opnieuw activeren

Betekenis

Dit kan betekenen dat:

e De bek van het hulpmiddel is bedekt met een overmatige hoeveelheid eschar
e Erzich onvoldoende weefsel in de bek bevindt

e De bek van het hulpmiddel in contact staat met metaal (bijv. nietjes, clips etc.)

e De bek van het hulpmiddel is ondergedompeld in opgehoopte vioeistoffen

Oplossing

Verhelp de situatie (d.w.z. reinig de bek, pak dikker weefsel vast, controleer op
metalen voorwerpen en/of verwijder overtollige vloeistoffen), pak het weefsel
vervolgens weer vast en activeer het hulpmiddel opnieuw. Als de melding nog
steeds wordt weergegeven, vervangt u het hulpmiddel.

Betekenis
Het aangesloten hulpmiddel wordt niet herkend door de generator.

Oplossing
Controleer of de hulpmiddelstekker volledig in de generatorpoort is gestoken.
Als de melding nog steeds wordt weergegeven, vervangt u het hulpmiddel.

Betekenis
e De sealcyclus is onderbroken voordat de cyclus is voltooid, of
e De maximale sealcyclustijd is bereikt

Oplossing

Activeer de sealcyclus opnieuw zonder het hulpmiddel te verplaatsen.

Betekenis

De gebruiker heeft de fusieactiveringsknop van het Voyant hulpmiddel
losgelaten voordat de sealcyclus is voltooid.

Oplossing

Activeer de sealcyclus opnieuw zonder het hulpmiddel te verplaatsen.
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Afbeelding 11:

/N

vastzittende activatieknop

Controleren op

Afbeelding 12:

/N

Generatorfout (XXX)

Neem contact op met uw servicevertegenwoordiger.

Afbeelding 13:

/N
Generatorfout (381)

Generator raakt oververhit. Luchtopeningen
controleren.

Afbeelding 14:

/N
Generatorfout (944)

Verificatie van kalibratie afgekeurd.
Generator opnieuw opstarten.

Betekenis
Mogelijk zit een knop van het hulpmiddel vast.

Oplossing
Controleer het hulpmiddel op vastzittende knoppen. Vervang het hulpmiddel
indien nodig.

Betekenis

De interne diagnostiek heeft een interne fout geidentificeerd die de gebruiker
niet kan corrigeren.

Oplossing

Schakel het apparaat uit en vervolgens weer in. Als de melding nog steeds

wordt weergegeven, noteert u de weergegeven foutcode en neemt u voor
service contact op met de verkoopvertegenwoordiger of de ondersteuning
voor hulpmiddelen van Applied Medical.

Betekenis
De generator raakt oververhit.

Oplossing

Controleer op geblokkeerde luchtopeningen. Wacht 5 minuten voor u het
apparaat uitschakelt. Schakel het apparaat weer in. Als de melding nog steeds
wordt weergegeven, noteert u de weergegeven foutcode en neemt u voor
service contact op met de verkoopvertegenwoordiger of de ondersteuning
voor hulpmiddelen van Applied Medical.

Betekenis

De interne diagnostiek heeft een interne fout geidentificeerd tijdens de
kalibratieverificatietest.

Oplossing

Schakel het apparaat uit en vervolgens weer in. Als de generator de zelftest
bij het inschakelen (Power-On Self Test; POST) met succes doorstaat, opent

u de servicemodus en voert u de kalibratieverificatie opnieuw uit. Als de
melding nog steeds wordt weergegeven neemt u voor service contact op met
de verkoopvertegenwoordiger of de ondersteuning voor hulpmiddelen van
Applied Medical.
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Reiniging
e VOORZORGSMAATREGEL: Gebruik geen caustische, corrosieve of schurende reinigingsmiddelen of -materialen.
o VOORZORGSMAATREGEL: Laat bij het reinigen van de generator geen vloeistoffen in de generator of connectors terechtkomen.
Schakel de generator uit en koppel het netsnoer los van het stopcontact.

2. Neem alle oppervlaken van de generator en het netsnoer grondig af volgens de door uw instelling goedgekeurde
reinigingsprocedures. Hiervoor moeten milde reinigings- of desinfectiemiddelen zoals 70% isopropanol worden gebruikt.

Onderhoud

Een periodieke veiligheidscontrole wordt aanbevolen om de goede werking van het systeem te bevestigen. De periodieke
veiligheidscontrole omvat:

e Het systeem en netsnoer onderzoeken op fysieke schade

Zelftest bij het inschakelen (Power-On Self Test; POST)

De audiofunctie controleren

De kalibratie controleren met behulp van de hieronder beschreven testreeks “Verificatie kalibratie”

Test van elektrische veiligheid conform IEC 60601-1

Opmerking: Het wordt aanbevolen om elke vierentwintig (24) maanden een verificatie van de kalibratie van de generator uit te
voeren met behulp van de EX240-verificatieadapter. De aanbevolen methode voor deze test is de modus “Verificatie kalibratie”,
toegankelijk via het scherm “Servicemodus”. Zie de paragraaf “Verificatie kalibratie” hieronder voor nadere gegevens.

Benodigdheden:
e EX240-verificatieadapter (meegeleverd) (afbeelding 15)

Afbeelding 15:

Opmerking: Wanneer de verificatieadapter op de generator wordt aangesloten, wordt het scherm “Servicemodus” weergegeven
(afbeelding 16). Om de “Servicemodus” af te sluiten koppelt u de verificatieadapter los.

Afbeelding 16:

Servicemodus

Verificatie kalibratie

Selecteren
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Verificatie kalibratie
De EA020 Voyant generator kan een zelfverificatie uitvoeren met behulp van de modus “Verificatie kalibratie” op het scherm

Servicemodus.

1. Sluit de verificatieadapter aan op instrumentpoort.

2. Markeer en selecteer “Verificatie kalibratie” met de softkeys.

3. Druk op de softkey onder “Uitvoeren” om de test te starten (afbeelding 17).

Afbeelding 17:

Servicemodus

Verificatie van kalibratie uitvoeren

Afsluiten Uitvoeren

4. De generator voert tien (10) tests uit om de kalibratie te verifiéren (afbeelding 18).

Afbeelding 18:

Servicemodus

Bezig met activeren
Bezig met verificatie van kalibratie
Test 4van 10

5. Nadat de generator de tests heeft uitgevoerd, worden gedetailleerde resultaten weergegeven op het generatorscherm.
Navigeer met de softkeys door de resultaten van de tien (10) verschillende tests (afbeelding 19). Neem de resultaten van elke

test op in tabel 1.
Afbeelding 19:

Servicemodus Resultaten 4/10
Goedgekeurd/
Bereik Resultaat Afgekeurd

Spanning (V) 54,81 - 60,58 57,87 Goedgekeurd
57,51

Stroom (mA) 2879,07 - 3182,13 3030,50 Goedgekeurd
3034,04

Vermogen (VA) 166,12 - 183,60 175,46 Goedgekeurd
174,97

Fase (-6,37) - (-2,37) -5,35 Goedgekeurd
-5,75

Terug Doorgaan

6. Na het afsluiten van de gedetailleerde resultaten verschijnt er een melding op het scherm die de uitkomst van de

kalibratieverificatietest aangeeft (afbeelding 20).
Opmerking: Als de kalibratieverificatietest mislukt, laat de generator een alarmtoon horen en wordt er een foutmelding
weergegeven. Voor aanwijzingen voor het verhelpen van deze situatie raadpleegt u hoofdstuk 5, Problemen oplossen en

systeemalarmen.
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Afbeelding 20:

Servicemodus

Verificatie van kalibratie
goedgekeurd

Afsluiten

Tabel 1: Gegevens kalibratieverificatietest

1 Spanning (V) 174,51 - 213,29
2 Spanning (V) 72,90 - 80,57
3 Spanning (V) 54,68 - 60,43
Spanning (V) 54,81 - 60,58
Stroom (mA) 2879,07 - 3182,13
N Vermogen (VA) 166,12 - 183,60
Fase (-6,37) - (-2,37)
Spanning (V) 18,26 - 20,19
Stroom (mA) 946,58 — 1046,22
> Vermogen (VA) 18,20 - 20,11
Fase (-6,56) - (-2,56)
Spanning (V) 36,88 - 40,76
Stroom (mA) 1931,55-2134,87
° Vermogen (VA) 74,99 - 82,88
Fase (-6,43) - (-2,43)
Spanning (V) 36,70 - 40,56
Stroom (mA) 1820,66 - 2012,31
¢ Vermogen (VA) 70,33-77,74
Fase 15,11 -19,11
Spanning (V) 19,29 - 21,32
Stroom (mA) 959,19 - 1060,16
8 Vermogen (VA) 19,48 - 21,53
Fase 15,09 - 19,09
Spanning (V) 37,93 -41,92
Stroom (mA) 1884,44 - 2082,80
° Vermogen (VA) 75,23 - 83,15
Fase 15,08 - 19,08

10 Impedantie (ohm) 10,00 - 30,00
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Geleide verificatie RF-uitgangsvermogen

De modus "Verificatie kalibratie" is de aanbevolen methode voor het uitvoeren van een verificatietest van het RF-
uitgangsvermogen van de Voyant elektrochirurgische generator. De generator voert ook een interne verificatietest uit als
onderdeel van de POST. Als het ziekenhuisbeleid voorschrijft dat de generator ook wordt getest met externe apparatuur, neemt u
contact op met de ondersteuning voor hulpmiddelen van Applied Medical.

Service

o WAARSCHUWING: De Voyant generator bevat geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden gerepareerd.
Probeer de behuizing niet te verwijderen en probeer de generator niet te repareren.

Neem voor service of reparaties contact op met de verkoopvertegenwoordiger of ondersteuning voor hulpmiddelen van Applied

Medical.

Contactgegevens ondersteuning voor hulpmiddelen Applied Medical

Australié
Tel.: 1.800.666.272
E-mail: customerservice.australia@appliedmedical.com

Belgié
Tel.: 0800 950 14
E-mail: customerrelations-be@appliedmedical.com

Finland
Tel.: 0800 949 16
E-mail: customerrelations-fi@appliedmedical.com

Frankrijk
Tel.:0800 11 12 06
E-mail: customerrelations-fr@appliedmedical.com

Italié
Tel.: 800 210 155
E-mail: customerrelations-it@appliedmedical.com

Luxemburg
Tel.: 0800 225 19
E-mail: customerrelations-be@appliedmedical.com

Noorwegen
Tel.: 800 690 86
E-mail: customerrelations-no@appliedmedical.com

Zweden
Tel.: 0200 120 403
E-mail: customerrelations-se@appliedmedical.com

Nederland
Tel.: 0800 0200 144
E-mail: customerrelations-ne@appliedmedical.com

Verenigde Staten
Tel.: 800.417.3218
E-mail: Medsupport@appliedmedical.com

Ga naar www.appliedmedical.com voor meer contactgegevens

Afvoer

Oostenrijk
Tel.: 0800 295 840
E-mail: customerrelations-at@appliedmedical.com

Denemarken
Tel.: 80 25 14 66
E-mail: customerrelations-dk@appliedmedical.com

Duitsland
Tel.: 0800 0347 333
E-mail: customerrelations-de@appliedmedical.com

lerland
Tel.: 1800 94 88 59
E-mail: customerrelations-ie@appliedmedical.com

Nieuw-Zeeland
Tel.: 0800.644.344
E-mail: customerservice.nz@appliedmedical.com

Portugal
Tel.: 800 780 441
E-mail: customerrelations-pt@appliedmedical.com

Spanje
Tel.: 900 993 143
E-mail: customerrelations-es@appliedmedical.com

Zwitserland
Tel.: 800 56 3807
E-mail: customerrelations-ch@appliedmedical.com

Verenigd Koninkrijk
Tel.: 0800 8766 882
E-mail: customerrelations-uk@appliedmedical.com

Gooi de Voyant generator of accessoires niet met het andere afval weg. De plaatselijke, regionale en/of facilitaire afvoerprocedures
voor afgedankte elektronische apparatuur moeten worden gevolgd. Neem contact op met de verkoopvertegenwoordiger of de
ondersteuning voor hulpmiddelen van Applied Medical om de oplossingen en procedures voor het afvoeren van afval te bespreken.




NL Hoofdstuk 7: Technische specificaties

Naleving van normen

EN (IEC) 60601-1 (met Canadese en Amerikaanse nationale afwijkingen)

Medische elektrische apparatuur - Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties
EN (IEC) 60601-2-2

Medische elektrische apparatuur - Deel 2-2: Bijzondere eisen voor de basisveiligheid en essentiéle prestaties van hoogfrequent
chirurgische toestellen en accessoires

EN (IEC) 60601-1-2

Medische elektrische apparatuur - Deel 1-2: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties - Secundaire norm:
Elektromagnetische compatibiliteit - Eisen en beproevingen

EN (IEC) 60601-1-8

Medische elektrische apparatuur - Deel 1-8: Algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties - Secundaire norm: Algemene
eisen, beproevingen en richtlijnen voor alarmsystemen in medische elektrische toestellen en in medische elektrische systemen

Specificaties generator

Gewicht generator 6,6 kg (14,5 Ib)

Diepte generator 35,1 cm (13,8 inch)

Breedte generator 30,5cm (12,0inch)

Hoogte generator 11,3 cm (4,4 inch)

Koeling Ventilatorkoeling
Omgevingstemperatuurbereik 10 tot 40 °C (50 tot 104 °F)

Relatieve luchtvochtigheid 20% tot 75% zonder condensvorming
Atmosferische druk 700 tot 1060 mbar
Omgevingstemperatuurbereik -20 tot 55 °C (-4 tot 131 °F)

Relatieve luchtvochtigheid 10% tot 95% zonder condensvorming
Atmosferische druk 500 tot 1060 mbar

Toonvolume generator 48 dB tot 66 dB

Frequentie en duur Fusie: 500 Hz (onderbroken toon) gevolgd door 635 Hz

eindtoon (750 ms)
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Alarmtoon
Alarmvolume 60 dB tot 68 dB
Frequentie en duur Alarmen met lage prioriteit: Dubbele pulstoon; 464 Hz (196

ms), 368 Hz (215 ms)

Kenmerken uitgangsgolfvorm

Golfvorm Het RF-uitgangsvermogen is een sinusvormige golfvorm
met variabele amplitude.

Piekfactor Een constante piekfactor van 1,4 nominaal voor alle RF-
uitgangen.

Nominaal vermogen 29 VA tot 375VA, £18,75 VA

Nominale normale spanning 15V __tot150V _,+7,5V

Nominale hoge spanning 150V tot300V _,+30V

Nominale stroom normale spanningsmodus 05A  tot8A ,+025A

Nominale stroom hoge spanning 05A  tot4A  +025A

Bedrijfsmodus Niet-continu; bedrijfscyclus: 10 seconden aan, 30 seconden uit

Opmerking: Voltagelimieten worden bepaald door het aangesloten Voyant hulpmiddel. Raadpleeg de instructies voor gebruik van elk
Voyant hulpmiddel.

Voedingsbron generator (bedrijfsbereik) 100-240V, 50-60 Hz, 7-3 A

Aardlekstromen generator Systeem voldoet aan de eisen van IEC 60601-1

Specificaties netsnoer
100-120 VAC-installaties

Maximale kabellengte 5m (16,4 ft)

Minimale nominale stroom snoer en connector 10A

Minimale nominale spanning snoer en connector 125 VAC

Kabelaansluiting op apparatuur IEC 60320 connector van type C13

220-240 VAC-installaties

Maximale kabellengte 5m (16,4 ft)
Minimale nominale stroom snoer en connector 5A
Minimale nominale spanning snoer en connector 250 VAC

Kabelaansluiting op apparatuur IEC 60320 connector van type C13
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Beveiliging tegen elektrische schokken
Apparatuur van klasse 1
Met de patiént in aanraking komende onderdelen van type CF (hulpmiddelpoort)

Potentiaalvereffeningsaansluiting

De potentiaalvereffeningsaansluiting op het achterpaneel van de generator is bedoeld voor gebruik met andere medische
elektrische systemen die een dergelijke aansluiting vereisen. De potentiaalvereffeningsaansluiting is niet bedoeld als
randaardeaansluiting.

Gegevens RF-uitgangsenergie

Opmerking: De volgende belastingscurves hebben alleen betrekking op de fundamentele vermogensafgiftecapaciteit van de
generator op zich. Ze impliceren geen bepaald uitgangsvermogen voor een bepaald hulpmiddel bij gebruik met de generator.

Afbeelding 21: RF-uitgangsenergie versus belastingsimpedantie - Volledig vermogen
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Afbeelding 22: RF-uitgangsenergie versus belastingsimpedantie - Volledig vermogen (ingezoomde weergave)
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Afbeelding 23: RF-uitgangsenergie versus belastingsimpedantie - Half vermogen
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Afbeelding 24: RF-uitgangsenergie versus belastingsimpedantie - Half vermogen (ingezoomde weergave)
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Afbeelding 25: RF-uitgangsenergie versus belastingsimpedantie - Hoge spanning
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Afbeelding 26: RF-uitgangsenergie versus belastingsimpedantie - Hoge spanning (ingezoomde weergave)
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Elektromagnetische compatibiliteit

Zoals voor alle medische elektrische apparatuur geldt, vereist de Voyant generator speciale voorzorgsmaatregelen om de
elektromagnetische compatibiliteit (EMC) met andere medische elektrische instrumenten te verzekeren. Om de EMC te
verzekeren, moet de Voyant generator in overeenstemming met de EMC-informatie in deze handleiding worden geinstalleerd en
gebruikt. De Voyant generator voldoet aan de betreffende specificaties van IEC 60601-1-2 en 60601-2-2 met betrekking tot EMC.

Voor waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC raadpleegt u hoofdstuk 2, Veiligheid van de patiént en in
de operatiekamer.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

De Voyant generator is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Voyant
generator dient ervoor te zorgen dat hij in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

M Conformiteit Elektromagnetische omgeving - leidraad

RF-emissies Groep 1 De Voyant generator gebruikt RF-energie alleen voor de interne

CISPR 11 werking. Daarom zijn de RF-emissies erg laag en is het niet
waarschijnlijk dat deze storing in elektronische apparatuur in de
directe omgeving zullen veroorzaken.

RF-emissies Klasse A De Voyant generator is geschikt voor gebruik in alle gebouwen,

CISPR 11 behalve woonhuizen en gebouwen die rechtstreeks zijn aangesloten
op het openbare elektriciteitsnet dat voor woondoeleinden gebruikte

Harmonische emissies Klasse A gebouwen van stroom voorziet.

IEC 61000-3-2

Spanningsschommelingen/flikkering Voldoet aan de norm

IEC61000-3-3
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Leidraad en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De Voyant generator is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Voyant
generator dient ervoor te zorgen dat hij in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Elektrostatische ontlading

(ESO)
IEC61000-4-2

Elektrische snelle
transiénten/lawines

IEC 61000-4-4

Stootspanning
IEC 61000-4-5

Kortstondige
spanningsdalingen en
-onderbrekingen en
spanningsvariaties op
stroomtoevoerlijnen

IEC61000-4-11

Magnetisch veld met

netfrequentie (50-60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-testniveau

+ 8 kV contact
+ 15 kV lucht

+ 2 kV voor voedingslijnen
+ 1 kV voor ingangs-/
uitgangslijnen

+ 1 kV lijn(en) naar lijn(en)
+ 2 kV lijn(en) naar aarde

Kortstondige
spanningsdalingen:

0% U ; 0,5 cyclus

Op 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°en 315°

0% U; 1 cyclus
en 70% U ; 25/30 cycli (50/60 Hz)
Eén fase: op 0°

Spanningsonderbreking:
0% U_; 250/300 cyclus (50/60 Hz)

30A/m

Conformiteitsniveau

+ 8 kV contact
+ 15 kV lucht

+ 2 kV voor voedingslijnen
+ 1 kV voor ingangs-/
uitgangslijnen

+ 1 kV differential mode

+ 2 kV common mode

Kortstondige
spanningsdalingen:

0% U ; 0,5 cyclus

Op 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°en 315°

0% U; 1 cyclus
en 70% U ; 25/30 cycli (50/60 Hz)
Eén fase: op 0°

Spanningsonderbreking:
0% U_; 250/300 cyclus (50/60 Hz)

30A/m

Opmerking: U_ is de netspanning voorafgaand aan toepassing van het testniveau.

Elektromagnetische omgeving -

leidraad

Vloeren dienen van hout, beton of
keramische tegels te zijn. Als vloeren met
synthetisch materiaal zijn bedekt, moet
de relatieve luchtvochtigheid ten minste
30% bedragen.

De kwaliteit van het voedingsvermogen
moet die van een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving zijn.

De kwaliteit van het voedingsvermogen
moet die van een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving zijn.

De kwaliteit van het voedingsvermogen
moet die van een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving zijn. Als de
gebruiker van de Voyant generator
vereist dat het systeem ook gedurende
stroomuitval continu blijft werken, wordt
aanbevolen om de Voyant generator te
voeden vanaf een UPS of een accu.

Magnetische velden met netfrequentie
moeten kenmerkend zijn voor

een gebruikelijke locatie in een
typische commerciéle omgeving of
ziekenhuisomgeving.
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Leidraad en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De Voyant generator is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van de Voyant
generator dient ervoor te zorgen dat hij in een dergelijke omgeving wordt gebruikt

W IEC 60601-testniveau Elektromagnetische omgeving - leidraad

Geleide RF 3Vrms WAARSCHUWING: Draagbare RF-
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz communicatieapparatuur (met inbegrip van
. randapparatuur zoals antennekabels en externe
ﬁ:zlzrisgg_&agjen RS antennes) mag niet worden gebruikt op een
afstand van minder dan 30 cm (12 inch) van welk
onderdeel van de EA020 dan ook, met inbegrip
Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m van de door de fabrikant gespecificeerde kabels.
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,7 GHz Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur
worden aangetast.
Uitgestraalde RF 380 MHz tot 390 MHz; 27 V/m; WAARSCHUWING: Draagbare RF-
Nabijheidsvelden PM; 18 Hz communicatieapparatuur (met inbegrip van

van draadloze RF-
communicatieapparatuur

IEC 61000-4-3

430 MHz tot 470 MHz; 28 V/m;

(FM = 5 kHz, 1 kHz sinus)

704 MHz tot 787 MHz ; 9 V/m;
PM; 217 Hz

800 MHz tot 960 MHz
28V/m; PM; 18 Hz

1700 MHz tot 1990 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

2400 MHz tot 2570 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

5100 MHz tot 5800 MHz
9V/m; PM; 217 Hz

randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes) mag niet worden gebruikt op een
afstand van minder dan 30 cm (12 inch) van welk
onderdeel van de EA020 dan ook, met inbegrip
van de door de fabrikant gespecificeerde kabels.
Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur
worden aangetast.

Opmerking: Deze richtlijnen zijn niet van toepassing op alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvlioed door absorptie en reflectie door
structuren, voorwerpen en personen.

Opmerking: De emissie-eigenschappen van deze apparatuur maken de apparatuur geschikt voor gebruik in industriéle gebieden en ziekenhuizen (CISPR
11 klasse A). Als de apparatuur in een woonomgeving wordt gebruikt (waarvoor doorgaans CISPR 11 klasse B is vereist), biedt deze apparatuur mogelijk
onvoldoende bescherming voor radiofrequente communicatiediensten. De gebruiker moet mogelijk maatregelen hiertegen nemen, zoals het anders richten of

verplaatsen van de apparatuur.

Opmerking: De ISM-banden (Industrial, Scientific and Medical) tussen 0,15 MHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567 MHz; 26,957
MHz tot 27,283 MHz; en 40,66 MHz tot 40,70 MHz.
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SV Kapitel 1: Inledning

Voyant-elektrokirurgisk generator — oversikt

Voyant-elektrokirurgisk generator (modell EA020) avger radiofrekvent (RF) energi till Voyant-enheter for forslutning av blodkarl
och vavnader. Voyant-generatorn ar ett ateranvandbart nataggregat som drivs utanfor det sterila omradet.

Bruksanvisning

Voyant-elektrokirurgiska generator @r avsedd for anvandning med Voyant-enheter vid 6ppna och laparoskopiska kirurgiska
ingrepp dédr det finns behov av elektrokirurgisk ligering av blodkérl eller vdvnader.

OBS! Se respektive enhets bruksanvisning for specifika anvisningar gallande varje Voyant-enhet som anvands tillsammans med
Voyant-generatorn.

Produktinnehall

Kartongen innehaller Voyant-generatorn, stromkabel, kontrolladapter och anvandarhandbok. EXOxx-seriens stromkablar, EX060-
ekvipotentiell kabel, EX240-kontrolladapter och Voyant-vagn kan dven kdpas separat.
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Kontroller och uttag

Voyant-elektrokirurgisk generator — frontpanel

Voyant-elektrokirurgisk generator — bakpanel

Standby-knapp 3. Skarm 5. Natkontaktsmodul
2. Programknappar 4. Enhetsport 6. Ekvipotentialjord




SV Kapitel 2: Sakerhet for patienter och i operationssalen

Terminologi

o VARNING! Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i dodsfall eller allvarlig
skada pa patienten/anvidndaren.

e FORSIKTIGHET: Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan resultera i mattlig eller mindre skada pa
patienten/anvéandaren eller fa oonskad effekt pa enheten.

OBS! Anger information som ar viktig men inte direkt relaterad till patientens/anvandarens sdkerhet.

Allmanna varningar och sakerhetsanvisningar
VARNING - Minska risken for dodsfall eller allvarlig skada genom att observera féljande varningar:

o VARNING! Generatorn och tillhérande enheter dr endast avsedda att anvandas av behorig medicinsk personal.
Anvand inte systemet om du inte har fatt utbildning i att anvanda systemet, elektrokirurgi och den specifika procedur
som ska utforas.

e VARNING! Lds noga igenom alla instruktioner, varningar, forsiktighetsuppmaningar och observationer i
anvandarhandboken innan du anvdnder generatorn. Se bruksanvisningen som medféljer Voyant-enheterna for
enhetsspecifika anvisningar, varningar, forsiktighetsatgarder och observationer.

o VARNING! Inspektera generatorn, stromkabeln och enheterna noga fore anvdandning for att upptacka eventuella
tecken pa skador. Anvind inte skadad utrustning.

e VARNING! Anslut inga andra enheter @n Voyant-enheter eller andra stromkablar @n de som anges for generatorn. Se
kapitel 7, Tekniska specifikationer, for specifikationer gallande stromkablar.

o VARNING! Anvand elektrokirurgiska enheter med forsiktighet i ndrvaro av pacemakers eller andra aktiva implantat
(t.ex. implanterbara defibrillatorer, ICD). Elektrokirurgisk utrustning kan stéra funktionen hos pacemakers
och andra aktiva implantat. For att sdkerstilla patientens sikerhet maste noggrann information erhallas fran
pacemakertillverkaren eller tillverkaren av andra aktiva implantat eller sjukhusets kardiologiska avdelning, innan
elektrokirurgiska enheter anvéands pa patienter med pacemakers eller andra aktiva implantat.

e VARNING! Patienten ska inte komma i kontakt med metallféremal som &r jordade eller som har en markbar kapacitans
for jord (t.ex. operationsbordsstod eller IV-stativ). Anvandningen av antistatiska lakan rekommenderas.

e VARNING! Aktivera inte mer d@n en elektrokirurgisk enhet at gangen eftersom oavsiktliga vavnadseffekter och/eller
produktskada kan uppsta.

e VARNING! Nér elektrokirurgiska enheter och fysiologisk 6vervakningsutrustning anvands samtidigt pa
samma patient ska eventuella 6vervakningselektroder placeras sa langt som majligt fran operationsomradet.
Nalovervakningselektroder rekommenderas inte. Overvakningssystem som innehaller hogfrekventa
strombegransningsenheter rekommenderas nar elektrokirurgiska enheter anvands.

o VARNING! Systemfel kan leda till en oavsiktlig 6kning eller minskning i effekt, en forandring i den utgaende vagformen,
eller upphorande av elektrokirurgisk utgang. Ett backup-system/en backup-metod bor finnas tillgdnglig for anvdandning.

FORSIKTIGHET — Fér att minska risken fér méttlig till lindrig skada och oavsiktliga kirurgiska effekter, observera féljande varningar:

e FORSIKTIGHET: Hégfrekvent kirurgisk utrustning kan ge en fysiologisk effekt, som till exempel neuromuskuldr stimulering.

e FORSIKTIGHET: Studier har visat att roken som genereras av elektrokirurgiska enheter kan vara skadlig fér patienten/
anvandaren. Anvand rékavlagsningsenhet vid behov.

e FORSIKTIGHET: Anvand enbart instrument som tal den maximala utspanningen (rms) for varje utgangslage (se specifika
indikationer for anvandning gallande markspanning for tillbehor). Om ett storre spanningsintervall an den maximala
utspanningen anvands kan det leda till att patienten eller operatoren skadas eller till skador pa instrumentet.

OBS! Stickkontakten eller apparatanslutningsdon kan anvandas som frankopplingsanordning. Placera generatorn sa att bada
dandarna pa stromkabeln ar redo att anvandas.
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Allméanna varningar och sakerhetsanvisningar for brand och explosion
VARNING - Minska risken for brand, explosion, dédsfall eller allvarlig skada genom att observera féljande varningar:

e VARNING! Se till att lattantdndliga medel som anvinds for rengoring eller desinfektion eller Iosningsmedel for lim
avdunstar innan elektrokirurgiska enheter anvdnds. Anvand om méjligt icke-lattantéandliga medel fér rengoring och
desinfektion.

e VARNING! Det finns en risk att brannbara I6sningar samlas under patienten eller i fordjupningar/haligheter i
patientens kropp. All viatska som samlas ska avlagsnas innan elektrokirurgiska enheter anviands.

o VARNING! Elektrokirurgiska enheter far inte anvdndas i ndrheten av ldttantdndliga anestetika. Kontrollera att alla
anslutningar till anestesiutrustningskretsen &r fria fran lackage fére och under anvandning av elektrokirurgiska enheter.

e VARNING! Undvik att anvinda oxiderande gaser, t.ex. dikvaveoxid (N,O) och syrgas (0,), néra elektrokirurgiska enheter.

e VARNING! Férhindra brandfarliga eller oxiderande gaser fran att samlas under operationsdukar eller ndra
operationsomradet.

e VARNING! Undvik ansamling av brandfarliga endogena gaser.

o VARNING! Om de mattas med syre kan vissa material (t.ex. gasvdv, bomull eller operationsdukar) antdandas av gnistor
och varme som kan komma att produceras med elektrokirurgiska enheter. Placera inte elektrokirurgiska enheter nidra
eller i kontakt med brannbart material. Hall gasvav vat om den befinner sig ndra elektrokirurgiska enheter.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — varningar och sakerhetsanvisningar
VARNING - Minska risken for dodsfall eller allvarlig skada genom att observera féljande varningar:

e VARNING! Storningar pa grund av anviandning av hogfrekvent kirurgisk utrustning, t.ex. elektrokirurgiska
generatorer/enheter, kan paverka annan elektrisk utrustning negativt. Se till att generatorn placeras pa tillrackligt
avstand fran annan elektronisk utrustning. Korsa inte och bunta inte ihop sladdar fran elektroniska enheter.

o VARNING! Anvandning av andra tillbehor och kablar an de som anges kan leda till 6kade elektromagnetiska utslapp
eller minskad elektromagnetisk immunitet.

o VARNING! Ingen modifiering av denna utrustning av nagon kund ar tillaten. Modifiering av utrustningen kan ha en
negativ inverkan pa elsdkerhet och elektromagnetisk stralning.

e VARNING! Undvik att anvdnda generatorn intill eller staplad tillsammans med annan utrustning. Om sadan placering
ar nodviandig ska systemet observeras for bekraftelse av normal drift i den konfiguration den ska anvédndas.

o VARNING! Elektrostatisk urladdning pa handenheters portstift kan orsaka att generatorskarmen blir tom. Omstart av
generatorn aterstiller systemet till normalt tillstand.

FORSIKTIGHET — Fér att minska risken fér méttlig till lindrig skada och oavsiktliga kirurgiska effekter, observera féljande varningar:

e FORSIKTIGHET: Generatorn kraver sarskilda forsiktighetsatgérder betraffande EMC och maste installeras och anvandas i
enlighet med EMC-informationen i denna handbok.

e FORSIKTIGHET: Barbar och mobil utrustning fér RF-kommunikation kan péverka elektromedicinsk utrustning.
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Installera Voyant-elektrokirurgisk generator

VARNING! For att undga risken for elektriska stotar far generatorn endast anslutas till ett elndat med skyddsjord.
Anvand inte eladapter, grenuttag eller férlangningssladdar.

FORSIKTIGHET: Se till att generatorns yttemperatur &r lika med rumstemperaturen innan du startar generatorn.

FORSIKTIGHET: Stapla inte utrustning ovanpa generatorn och placera inte generatorn ovanpé annan utrustning, eftersom
generatorn kan bli instabil eller of6rmdgen att kylas ordentligt.

FORSIKTIGHET: Hall luftventilerna fria for att undvika éverhettning av generatorn.
FORSIKTIGHET: Kontrollera att den elektriska installationen i rummet féljer lokala regler och myndighetskrav.

FORSIKTIGHET: Fér att undvika oavsiktlig urkoppling av generatorns stromkabel, placera generatorn pa sa sitt att oavsiktlig
kontakt med eller atkomst till stromkabel begrédnsas.

Placera generatorn pa Voyant-vagnen eller pa en stabil yta. For att sdkra generatorn pa vagnen, skruva fast gummifétterna
genom halen ovanpa vagnen.

Sorj for tillrackligt utrymme for ventilation runt baksidan av generatorn.

Fast den medfoljande stromkabeln i korrekt uttag pa baksidan av generatorn. Anslut kabelns andra d@nde till ett korrekt jordat
uttag. Nar den ar ansluten lyser standby-knappen pa generatorns frontpanel i orange.

Om det kravs enligt lokala regler, anslut ekvipotentialjorden baktill pd generatorn till sjukhusets utjamningskontakt med hjalp
av en ekvipotentiell kabel.
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Sla pa Voyant-elektrokirurgisk generator

1. Tryck pa standby-knappen for att sla pa generatorn. Nar standby-knappen har tryckts ner sker féljande:

e Standby-knappen blir gron, och navigeringsknapparna och Applied Medical-logotypen lyser.

Generatorn kor ett Power-on Self Test (POST) och skdarmen visar Voyant-logotypen och ett statusfalt for att indikera
aktivitet (bild 1).

e Generatorn avger en kort startton efter avslutad POST.

Bild 1:

2. Omingen enhet ar ansluten vid denna punkt instrueras anvandaren via generatorskarmen att ansluta en enhet (bild 2).

Bild 2:

Anslut en enhet
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Ansluta Voyant-enheter

e VARNING! Anslut inte en fuktig enhet till generatorn eftersom elstotar kan intréffa.

o VARNING! Kontrollera att enheten dr sdkert ansluten till generatorn fore anvdandning. Se till att inga metallféremal ar
exponerade vid eventuella anslutningspunkter.

e VARNING! Lat inte enhetssladdar komma i kontakt med kablar till annan elektrisk utrustning. Vira inte enhetssladdar
runt metallféremal. Placera enhetssladdar sa att de inte kommer i kontakt med patienten.

e FORSIKTIGHET: Stick inte in fingrar eller andra féremal &n ratt kontakt i generatorns uttag.

OBS!Vid anvandning av bipoldra Voyant-enheter tillsammans med generatorn ar returdynor inte nédvandiga.
1. Anslut en Voyant-enhet till enhetsporten pa framsidan av generatorn.

e Nar en Voyant-enhet ar ansluten sker foljande:

o Generatorn avger en ton vid forsta enhetsanslutningen och generatorskarmen visar momentant “Laddar enhet” (bild 3).

Bild 3:

Laddar enhet

o Nar enheten ar klar att anvandas blir rektangeln pa generatorskarmen grén (bild 4).

Bild 4:
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Forslutna vavnad med Voyant-enheter
o VARNING! Se enhetens indikationer for anvdndning géllande angivna forslutningsstorlekar for karl fore anvandning.

e VARNING! Om vavnadseffekten inte &r som férvantat, fortsatt inte att anvanda generatorn och/eller enheten férran
problemet ar I6st.

e FORSIKTIGHET: Bekréfta ratt generatorinstaliningar innan du aktiverar enheten.

e FORSIKTIGHET: Sakerstll att generatorns aktiveringston hérs under proceduren.
OBS!Voyant-generatorn har inga installningar for fusionsniva som kan justeras av anvandaren.

1. Aktivera fusionslaget genom att trycka ned fusionsknappen pa enhetens handtag.
e Nar energin levereras hors en aktiveringston och rektangeln pa generatorskarmen blir lila (bild 5).

Bild 5:

Aktiverar

2. Nar forslutningscykeln har slutforts hors en avslutningston och generatorn slutar automatiskt att tillféra energi. Slapp
fusionsknappen efter forslutningscykeln nar sluttonen hors.

e Rektangeln pa generatorskdarmen atergar till gront nar forslutningscykeln ar klar.

Larmtillstand
Om ett larmtillstand intraffar kommer generatorn att:

e avge en kort, pulserande ton,

e visa ett larmmeddelande, samt

e avbryta energileverans tills tillstandet har atgardats.
Se kapitel 5, Felsékning och systemlarm, for mer information.

Efter operationen
e FORSIKTIGHET: Hall alltid i kontakten vid borttagning av stromkabeln. Hall inte i sjilva kabeln.
Tryck pa standby-knappen pa framsidan av generatorn. Standby-knappen blir orange.
Dra ut stromkabeln ur vagguttaget.

Koppla forsiktigt loss enheten fran generatorn genom att trycka pa sparren pa enhetsnyckeln och dra forsiktigt ut
enhetsnyckeln fran uttaget.

e Kassera enheterna efter bruk enligt sjukhusets policy for omhandertagande av medicinskt riskavfall.
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Navigera i huvudmenyn

1. Tryck pa funktionsknappen som visas under ordet "Meny” pa huvudskdrmen for att komma till huvudmenyn.
2. Valj ett alternativ med programknapparna for att markera och vilja 6nskat alternativ (bild 6).

Bild 6:

Huvudmeny

Ljusstyrka

Avsluta

3. Tryck pa funktionsknappen som visas under ordet "Avsluta” pa huvudskarmen for att avsluta huvudmenyn.

Justera generatorns tonvolym

1. Tryck pa funktionsknappen som visas under ordet "Volym” pa huvudskdrmen, eller ga till huvudmenyn och valj “Volym” fran
menyalternativen.

2. Anvand programknapparna for att justera generatorns tonvolym.
OBS!
e Generatorns toner kan inte stangas av helt.
e \Volymen for generatorns larm kan inte justeras separat frdn generatorns toner.
3. Omdu vill spara dina andringar och avsluta volymskarmen trycker du pa funktionsknappen som visas under ordet "Avsluta”.

Justera skarmens ljusstyrka

1. Gatill huvudmenyn och valj "Ljusstyrka” i menyn.

2. Anvénd programknapparna for att justera skarmens ljusstyrka.

3. Om du vill spara dina andringar och avsluta ljusstyrkeskarmen trycker du pa funktionsknappen som visas under ordet "Avsluta”

Hamta generatorinformation
1. Ga till huvudmenyn och vélj "Generatorinfo” i menyn.
2. Om du vill avsluta generatorinfo-skarmen trycker du pa funktionsknappen som visas under ordet "Avsluta”

Andra visningssprak

1. Gatill huvudmenyn och vélj “Sprak”i menyn.

2. Anvénd programknapparna for att markera och vélja 6nskat sprak.

3. Nar du har valt ett sprak visar generatorn automatiskt all text pa det valda spraket.
OBS! Det valda spraket visas varje gang generatorn slas pa.

4. Om du vill avsluta sprak-skarmen trycker du pa funktionsknappen som visas under ordet "Avsluta”.
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Felsokning

e VARNING! Om ett aterkommande problem foreligger ska du inte anvdanda systemet. Kontakta din
forsaljningsrepresentant eller Applied Medical enhetssupport for service.

Generatorskdrmen dr tom Kontrollera att generatorn har slagits pa via standby-knappen pa frontpanelen
Kontrollera stromkabeln och viagguttaget
Starta om generatorn

Kontakta din forsaljningsrepresentant eller Applied Medical enhetssupport
for service vid behov

Standby-knappen ar grén men generatorskarmen ar tom e Tag systemet ur drift och kontakta din forsaljningsrepresentant eller Applied
Medical enhetssupport

Generatorn visar "Anslut en enhet” nér en enhet ar ansluten @ Kontrollera att enhetsnyckeln ar helt inford i generatorns port

e Kontrollera enhetsnyckeln och generatorns port for att upptacka eventuella
skador

e Byt vid behov ut enheten

Generatorn visar ett orangefdrgat larmmeddelande e Se avsnittet Systemlarm i detta kapitlet for mer information

Systemlarm

Om ett larmtillstand intraffar avger generatorn en pulserande ton och skarmen visar omedelbart ett av féljande meddelanden.
Tillforseln av energi avbryts tills tillstdndet dtgardats.

Larm med lag prioritet

Larm med lag prioritet indikerar att anvandaren ska vara medveten. Nar larm med lag prioritet intréffar visar skarmen ett orange
larmmeddelande med en larmsymbol for lag prioritet, och en ton med tva pulsationer ljuder.

Larm med medel prioritet
Voyant-generatorn har inga medelprioritetslarm.

Larm med hdg prioritet
Voyant-generatorn har inga hogprioritetslarm.

OBS! Placera generatorn sd att larmen som visas pa generatorskdarmen ar synliga for kirurgen eller sjukvardspersonalen fran
operationsomradet.

OBS! Power-on Self Test (POST) verifierar att larmsystemet och att ljud och bild avges korrekt. Ytterligare tester som bekraftar att
larmsystemet fungerar behdvs inte.
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Bild 7:

Kontrollera enheten A

Ta tag igen &

* Rengdr kaftar ateraktivera
* Ta tag i tjockare vavnad

* Kontrollera om det finns metall/klammor
* Ta bort 6verflodiga vatskor

Bild 8:

Oidentifierad enhet

Bild 9:

Ateraktivera

* Forslutningscykel avbruten
* Slutpunkt ej nadd

Bild 10:

Tidig knappfrigoring
* Forslutningscykel stoppad av anvandare
* Ateraktivera

Innebord

Detta kan innebadra att:

e Enhetens kaftar ar tackta med for mycket sarskorpa

e Det finns otillrdcklig mangd vavnad mellan kaftarna

e Enhetens kaftar har kontakt med metall (t.ex. staples, klammor osv.)

e Enhetens kaftar ar nedsankta i ansamlade véatskor

Losning

Atgéarda tillstandet (dvs. rengor kaftarna, grip tjockare vévnad, kontrollera forekomst

av metallféremal och/eller avldgsna dverskottsvdtska) och grip vavnaden igen och
aktivera enheten pa nytt. Om meddelandet kvarstar, byt ut enheten.

Innebérd
Den anslutna enheten kdnns inte igen av generatorn.
Losning

Kontrollera att enhetens nyckel dr helt inférd i generatorns port. Om
meddelandet kvarstar, byt ut enheten.

Innebord

e Forslutningscykeln avbryts innan cykeln har slutforts eller
e Maxtiden for forslutningscykeln har uppnatts

Losning

Aktivera forslutningscykeln igen utan att flytta pa enheten.

Innebord

Voyant-enhetens knapp for aktivering av fusion sldpps av anvandaren innan
forslutningscykeln ar klar.

Losning

Aktivera forslutningscykeln igen utan att flytta pa enheten.
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Bild 11:

/N

Kontrollera om nagon

knapp har fastnat

Bild 12:

Generatorfel (XXX)

Kontakta din servicerepresentant.

Bild 13:

Generatorfel (381)

Generatoroverhettning. Kontrollera luftventiler.

Bild 14:

Generatorfel (944)

Kalibreringsverifikation icke godkand.
Starta om generator.

Innebord
En knapp pa enheten kan ha fastnat.

Losning
Kontrollera om ndgon knapp pa enheten har fastnat. Byt vid behov ut enheten.

Innebérd
Intern diagnostik har identifierat ett internt fel som anvandaren inte kan korrigera.

Losning

Sténg av strommen och sla sedan pa den igen. Om meddelandet kvarstar
noterar du tillhandahallen felkod och kontaktar din forsaljningsrepresentant
eller Applied Medical enhetssupport for service.

Innebord
Generatorn 6verhettas.

Losning

Kontrollera om det finns blockerade luftventiler. Vanta i 5 minuter innan du
stanger av strommen. Sla sedan pa strémmen igen. Om meddelandet kvarstar
noterar du tillhandahallen felkod och kontaktar din férsaljningsrepresentant
eller Applied Medical enhetssupport for service.

Innebord
Intern felsokning har identifierat ett internt fel under testet Kalibreringsverifikation.

Losning

Stang av strommen och sla sedan pa den igen. Om generatorn godkanns i
Power On Self Test (POST), 6ppna serviceldget och kor kalibreringsverifikation
igen. Om felmeddelandet kvarstar kontaktar du din forsaljningsrepresentant
eller Applied Medical enhetssupport for service.
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Rengoring
e FORSIKTIGHET: Anvand inte fratande, korroderande eller slipande rengéringsmedel eller -material.
e FORSIKTIGHET: Lat inte vatska komma in i generatorn eller i anslutningar nar du rengér generatorn.
Stang av generatorn och dra ut stromkabeln ur vagguttaget.

2. Torka noga alla ytor pa generatorn och stromkabeln efter rengéring som godkants av institutionen. Milda rengoringsmedel
eller desinfektionsmedel bor anvandas, till exempel 70 % isopropylalkohol.

Underhall

En rutinmadssig sakerhetskontroll rekommenderas for att verifiera att systemet fungerar. En rutinmassig sakerhetskontroll
innefattar:

e Kontrollera systemet och stromkabeln avseende skador

Power On Self Test (POST)

Verifiera ljudet

Verifiera kalibreringen med hjalp av testserierna "Kalibreringsverifikation” som beskrivs nedan
Elektriskt sakerhetstest i enlighet med IEC 60601-1

OBS! Det rekommenderas att verifiera generatorns kalibrering var tjugofjarde (24) manad med hjdlp av EX240-
verifieringsadaptern. Den rekommenderade metoden for detta test ar laget "Kalibreringsverifikation” som 6ppnas pa skarmen
"Serviceldge” Se avsnittet "Kalibreringsverifikation” nedan for mer information.

Utrustning som behovs:
e EX240-verifieringsadapter (medfoljer) (bild 15)

Bild 15:

OBS! Nar kontrolladaptern ar ansluten till generatorn visas skarmen “Serviceldge” (bild 16). Koppla fran verifieringsadaptern nar du
vill avsluta "Servicelage”

Bild 16:

Serviceldage

Kalibreringsverifikation
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Kalibreringsverifikation

EA020 Voyant-generatorn kan utfora ett sjalvverifieringstest med hjélp av laget "Kalibreringsverifikation” som finns pa skdarmen
Serviceldge.

1. Anslut verifieringsadaptern i enhetsporten.

2. Anvand programknapparna for att markera och vilja "Kalibreringsverifikation”

3. Tryck pa programknappen under "Kor” for att starta testet (bild 17).
Bild 17:

Serviceldage

Kor kalibreringsverifikation

Avsluta

4. Generatorn kor sedan tio (10) tester for att verifiera kalibreringen (bild 18).

Bild 18:

Serviceldage

Aktiverar
Kor kalibreringsverifikation
Test 4 av 10

5. Nar generatorn har avslutat testerna, visas detaljerade resultat pa generatorskarmen. Anvand programknapparna for att
navigera mellan resultaten for var och ett av de (10) testerna (bild 19). Registrera resultaten for varje test i tabell 1.

Bild 19:

Servicelage Resultat 4/10
Godkand/
Intervall Resultat Icke godkand
Spanning (V) 54,81 - 60,58 57,87 Godkand
57,51
Strom (mA) 2879,07 - 3182,13 3030,50 Godkand
3034,04
Effekt (VA) 166,12 - 183,60 175,46 Godkand
174,97
Fas (-6,37) - (-2,37) -5,35 Godkind
-5,75

Tillbaka Fortsatt

6. Efter att du avslutat de detaljerade resultaten visas ett meddelande pa skarmen med resultatet fran testet
Kalibreringsverifikation (bild 20).
OBS! Om testet Kalibreringsverifikation misslyckas, avges en larmton och ett felmeddelande visas pa generatorn. Se kapitel 5,
Fels6kning och systemlarm, for anvisningar om hur du I6ser detta tillstand.




SV Kapitel 6: Rengoring, underhall, service och avfallshantering

Bild 20:

Servicelage

Kalibreringsverifikation
godkand

Avsluta

Tabell 1: Testdata for verifiering av kalibrering

Spanning (V)
Spanning (V)
Spanning (V)
Spanning (V)
Strom (mA)
Effekt (VA)
Fas
Spanning (V)
Strom (mA)
Effekt (VA)
Fas
Spanning (V)
Strom (mA)
Effekt (VA)
Fas
Spanning (V)
Strom (mA)
Effekt (VA)
Fas
Spanning (V)
Strom (mA)
Effekt (VA)
Fas
Spanning (V)
Strom (mA)
Effekt (VA)

Fas

Impedans (ohm)

174,51-213,29
72,90-80,57
54,68-60,43
54,81-60,58
2879,07-3182,13
166,12-183,60
(-6,37)-(-2,37)
18,26-20,19
946,58-1046,22
18,20-20,11
(-6,56)—-(-2,56)
36,88-40,76
1931,55-2134,87
74,99-82,88
(-6,43)-(-2,43)
36,70-40,56
1820,66-2012,31
70,33-77,74
15,11-19,11
19,29-21,32
959,19-1060,16
19,48-21,53
15,09-19,09
37,93-41,92
1884,44-2082,80
75,23-83,15
15,08-19,08
10,00-30,00
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Verifikation av guidad RF-uteffekt

Laget "Kalibreringsverifikation” ar den metod som rekommenderas for att utfora testet Verifikation av RF-uteffekt pa Voyant-
elektrokirurgisk generator. Generatorn utfor dven ett internt verifieringstest vid POST. Om sjukhusets rutiner kraver att generatorn
dven testas med extern utrustning ska man kontakta Applied Medical enhetssupport.

Service

o VARNING! Voyant-generatorn har inga delar som kan servas av anviandaren. Forsok inte att ta bort locket eller utfora

service pa generatorn.

Kontakta din forsaljningsrepresentant eller Applied Medical enhetssupport for service eller reparation.

Kontaktuppgifter till Applied Medical enhetssupport

Australien
Tel: 1 800 666 272
E-post: customerservice.australia@appliedmedical.com

Belgien
Tel: 0800 950 14
E-post: customerrelations-be@appliedmedical.com

Finland
Tel: 0800 949 16
E-post: customerrelations-fi@appliedmedical.com

Frankrike
Tel: 0800 11 12 06
E-post: customerrelations-fr@appliedmedical.com

Italien
Tel: 800 210 155
E-post: customerrelations-it@appliedmedical.com

Luxemburg
Tel: 0800 225 19
E-post: customerrelations-be@appliedmedical.com

Norge
Tel: 800 690 86
E-post: customerrelations-no@appliedmedical.com

Sverige
Tel: 0200 120 403
E-post: customerrelations-se@appliedmedical.com

Nederldnderna
Tel: 0800 0200 144
E-post: customerrelations-ne@appliedmedical.com

USA
Tel: 800417 3218
E-post: Medsupport@appliedmedical.com

Fler kontaktuppgifter finns pa www.appliedmedical.com

Avfallshantering

Osterrike
Tel: 0800 295 840
E-post: customerrelations-at@appliedmedical.com

Danmark
Tel: 80 25 14 66
E-post: customerrelations-dk@appliedmedical.com

Tyskland
Tel: 0800 0347 333
E-post: customerrelations-de@appliedmedical.com

Irland
Tel: 1800 94 88 59
E-post: customerrelations-ie@appliedmedical.com

Nya Zeeland
Tel: 0800 644 344
E-post: customerservice.nz@appliedmedical.com

Portugal
Tel: 800 780 441
E-post: customerrelations-pt@appliedmedical.com

Spanien
Tel: 900 993 143
E-post: customerrelations-es@appliedmedical.com

Schweiz
Tel: 800 56 3807
E-post: customerrelations-ch@appliedmedical.com

Storbritannien
Tel: 0800 8766 882
E-post: customerrelations-uk@appliedmedical.com

Slang inte Voyant-generatorn eller tillbehor i papperskorgen med annat avfall. Lokala, regionala och/eller sjukhusets
avfallshanteringsregler for elektroniskt avfall maste foljas. Kontakta din forsaljningsrepresentant eller Applied Medical
enhetssupport for att diskutera avfallslosningar och -processer.
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Overensstimmelse med standarder

EN (IEC) 60601-1 (med kanadensiska och amerikanska nationella avvikelser)

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar betraffande sakerhet och vasentliga prestanda

EN (IEC) 60601-2-2

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-2: Sarskilda krav pa grundlaggande sakerhet och vasentlig prestanda géllande
hogfrekvent kirurgisk utrustning och hégfrekventa kirurgiska tillbehor

EN (IEC) 60601-1-2

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allmanna fordringar betraffande siakerhet och vasentliga prestanda -
Tillaggsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet — krav och tester

EN (IEC) 60601-1-8

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-8: Allmanna fordringar betraffande siakerhet och vasentliga prestanda -

Tilldaggsstandard: Allméanna krav, tester och riktlinjer for larmsystem i elektrisk utrustning for medicinskt bruk och medicinska
elektriska system

Allmanna specifikationer

Generatorns vikt 6,6 kg (14,5 Ib)

Generatorns djup 35,1 cm (13,8 tum)

Generatorns bredd 30,5 cm (12,0 tum)

Generatorns hojd 11,3 cm (4,4 tum)

Kylning Flaktkyld
Omgivningstemperaturintervall 10 °C till 40 °C (50 °F till 104 °F)
Relativ fuktighet 20 % till 75 %, icke-kondenserande
Atmosfarstryck 700 till 1 060 mBar

Transport och forvaring

Omgivningstemperaturintervall -20 °C till 55 °C (-4 °F till 131 °F)
Relativ fuktighet 10 % till 95 %, icke-kondenserande
Atmosfarstryck 500 till 1 060 mBar

Aktiveringston
Generatorns tonvolym 48 dB till 66 dB

Frekvens och varaktighet Sakring: 500 Hz (avbruten ton) foljt av 635 Hz slutton (750 ms)
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Larmvolym 60 dB till 68 dB

Frekvens och varaktighet Larm med l3ag prioritet: Ton med tva pulsationer; 464 Hz
(196 ms), 368 Hz (215 ms)

Egenskaper for effektvagform

Vagform RF-effekt &r en sinusformad vagform med varierande
amplitud.

Crest-faktor En konstant nominell crestfaktor pa 1,4 for alla RF-utgangar.
Markeffekt 29VA'ill 375 VA, £18,75 VA

Normal méarkspanning 15V till150V ,+7,5V

H6g markspanning 150V _till300V_,+30V

Normalt strémspanningslage 05A till8A ,+025A

Hog strémspadnning 05A  till4A , +025A

Driftssatt Icke-kontinuerlig; arbetscykel: 10 sekunder pa, 30 sekunder av

Obs! Spanningsgranserna faststalls av den anslutna Voyant-enheten. Se bruksanvisningen till varje Voyant-enhet.

Generatorns stromkalla (rackvidd) 100-240V, 50-60 Hz, 7-3 A
Generatorns jordlackstrommar Systemkrav for IEC 60601-1 uppfylls

Stromkabelspecifikationer
100-120 VAC-installationer

Maximal kabellangd 5m (16,4 fot)

Minsta marktrad och ledaruttag 10A

Minsta marktrad och spanningskontakt 125VAC

Kabelanslutning pa utrustning IEC 60320 typ C13-kontakt

220-240 VAC-installationer

Maximal kabellangd 5m (16,4 fot)
Minsta marktrad och ledaruttag 5A
Minsta marktrad och spanningskontakt 250 VAC

Kabelanslutning pa utrustning IEC 60320 typ C13-kontakt
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Skydd mot elektrisk stot

Klass 1-utrustning
Delar med patientkontakt av typ CF (enhetsport)

Ekvipotentialjord

Ekvipotentialjorden pa baksidan av generatorn tillhandahalls for anvandning med andra medicinska elektriska system som kraver
sadana anslutningar. Ekvipotentialjorden &r inte avsedd for skyddsjordning.

RF-energi effektdata

OBS! Foljande belastningskurvor gadller endast generatorns kritiska effektleveransformaga. De innebadr inte given uteffekt for
nagon given enhet nar sddan anvdnds med generatorn.

Bild 21: RF-energieffekt jamfort med belastningsimpedans - full effekt
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Bild 22: RF-energieffekt jamfort med belastningsimpedans - full effekt (zoomad bild)
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Bild 23: RF-energieffekt jamfort med belastningsimpedans — halv effekt
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Bild 24: RF-energieffekt jamfort med belastningsimpedans — halv effekt (zoomad bild)
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Bild 25: RF-energieffekt jamfort med belastningsimpedans — hdg spanning
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Bild 26: RF-energieffekt jamfort med belastningsimpedans — hdg spanning (zoomad bild)
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Som for all elektrisk utrustning fér medicinskt bruk kraver Voyant-generatorn speciella forsiktighetsatgarder for att sakra
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) med 6vriga elektriska apparater for medicinskt bruk. For att sakerstdlla EMC maste Voyant-
generatorn installeras och anvandas i enlighet med EMC-informationen i denna handbok. Voyant-generatorn uppfyller IEC 60601-
1-2 och 60601-2-2-specifikationerna géllande EMC.

Se kapitel 2, Scikerhet fér patienter och i operationssalen, for varningar och forsiktighetsatgarder i samband med EMC.

Riktlinjer och tillverkarens tillkannagivanden - elektromagnetiska emissioner

Voyant-generatorn dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvdndaren av Voyant-generatorn
maste se till att den anvdnds i en sddan miljo.

Emissionstest | Overensstimmelse | Elektromagnetisk milj - vigledning

RF-emissioner Grupp 1 Voyant-generatorn anvander endast RF-energi for sin interna

CISPR 11 funktion. Darfor ar dess RF-emissioner mycket laga och orsakar
troligen ingen interferens for intilliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass A Voyant-generatorn ar lamplig att anvdnda i alla anldggningar utom

CISPR 11 bostader och sadana anlaggningar som ar anslutna till det allménna

- lagspanningsnéatet som forser byggnader avsedda som bostader med

Overtonsemissioner Klass A strém.

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer/flimmer Uppfyller kraven

IEC61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Voyant-generatorn dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvdndaren av Voyant-generatorn
maste se till att den anvands i en sadan miljo.

Elektrostatisk urladdning
(electrostatic discharge,
ESD)

IEC 61000-4-2

Elektrisk snabb transient/
skur

IEC 61000-4-4

Stotpuls
IEC 61000-4-5

Spanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer
pa ledningar for
stromtillforsel

IEC61000-4-11

Natfrekvens (50-60 Hz)
magnetfalt

IEC 61000-4-8

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

+ 2 kV for elledningar

+1 kV for ineffekts-/
uteffektsledningar

+ 1 kV ledning(ar) till ledning(ar)
+ 2 kV ledning(ar) till jord

Spéanningsfall:

0% U; 0,5 cykel

Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0% U; 1 cykel

och 70 % U,; 25/30 cykler
(50/60 Hz)

Enkel fas: vid 0°

Spanningsavbrott:
0% U_; 250/300 cykel (50/60 Hz)

30A/m

OBS! U, ér ndtspanningen fore applicering av testnivan.

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

+ 2 kV for elledningar
+ 1 kV for in-/utledningar

+ 1 kV differentiallage
(differential mode)

+ 2 kV normalldage (common
mode)

Spéanningsfall:

0% U; 0,5 cykel

Vid 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0% U; 1 cykel

och 70 % U,; 25/30 cykler
(50/60 Hz)

Enkel fas: vid 0°

Spanningsavbrott:
0% U_; 250/300 cykel (50/60 Hz)

30A/m

Riktlinjer for elektromagnetisk

miljo

Golven ska vara av tra, betong eller
keramikplattor. Om golvmaterialet ar av
syntet maste den relativa fuktigheten
vara minst 30 %.

Kvaliteten pd néatanslutningen bor
vara av typisk kommersiell eller
sjukhusmiljostandard.

Kvaliteten pd natanslutningen bor
vara av typisk kommersiell eller
sjukhusmiljéstandard.

Kvaliteten pd natanslutningen bor

vara av typisk kommersiell eller
sjukhusmiljostandard. Om kontinuerlig
drift av Voyant-generatorn krévs under
stromavbrott rekommenderas att Voyant-
generatorn stromforsorjs av en avbrottsfri
stromkalla eller ett batteri.

Natfrekvensens magnetfalt bor ligga pa
nivaer som galler for en typisk lokal i en
typisk byggnad for kommersiellt bruk
eller sjukhusbruk.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Voyant-generatorn dr avsedd att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvdndaren av Voyant-generatorn
maste se till att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest | IEC60601 testniva

Ledningsburen RF
IEC 61000-4-6

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

Utstralad RF

Narhetsfélt fran tradlos RF-
kommunikationsutrustning

IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz-80 MHz

6V ilSM-band mellan 150 kHz
och 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

380 MHz till 390 MHz; 27 V/m;
PM; 18 Hz

430 MHz till 470 MHz; 28 V/m;
(FM £5 kHz, 1 kHz sinus)

704 MHz till 787 MHz; 9 V/m;
PM; 217 Hz

800 MHz till 960 MHz
28V/m; PM; 18 Hz

1700 MHz till 1 990 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

2400 MHz till 2 570 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

5 100 MHz till 5 800 MHz
9V/m; PM; 217 Hz

3V/m

Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

VARNING! Bérbar RF-
kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning sasom antennkablar

och externa antenner) ska inte anvandas
narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del
av EA020, inklusive kablar, som specificerats
av tillverkaren. Det kan annars orsaka att
utrustningens prestanda forsamras.

VARNING! Barbar RF-
kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning sdsom antennkablar

och externa antenner) ska inte anvdndas
narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del
av EA020, inklusive kablar, som specificerats
av tillverkaren. Det kan annars orsaka att
utrustningens prestanda forsamras.

OBS! Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och

manniskor.

OBS! Utrustningens emissionsegenskaper gor den lamplig for anvandning i industriomraden och pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Vid anvandning i bostadsmiljo
(for vilken CISPR 11 klass B normalt kravs) ar det majligt att utrustningen inte erbjuder tillrackligt skydd for radiokommunikationstjénster. Anvéandaren kan
behova vidta begransningsatgarder, till placera utrustning ndgon annanstans eller vrida den i en annan riktning.

OBS! ISM-banden (ISM star for Industrial, Scientific and Medical) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567 MHz,
26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.
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DA Kapitel 1: Indledning

Oversigt over Voyant elektrokirurgisk generator

Voyant elektrokirurgisk generator (model EA020) leverer radiofrekvent (RF) energi til Voyant-enheder til forsegling af kar og
veevsbundter. Voyant-generatoren er en genanvendelig stremforsyning, der er beregnet til anvendelse uden for det sterile felt.

Indikationer for brug

Voyant elektrokirurgisk generator er indiceret til brug med Voyant-enheder ved dbne og laparoskopiske kirurgiske procedurer,
hvor der gnskes elektrokirurgisk ligatur af kar og vaevsbundter.

Bemaerk: For indikationer, der specielt vedrgrer hver Voyant-enhed, der anvendes med Voyant-generatoren, henvises til
brugsanvisningen for de enkelte enheder.

Produktet indeholder

Forsendelseskassen indeholder Voyant-generatoren, den tilhgrende el-ledning, kontroladapter og brugervejledning. El-ledning i
EXOxx-serien, EX060 akvipotentialkabel, EX240-kontroladapter og Voyant-vogn leveres ogsa seerskilt.
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Kontrolknapper og udtag

Voyant elektrokirurgisk generator — frontpanel

Voyant elektrokirurgisk generator — bagpanel

Standby-knap 3. Skeerm 5. Stremindgangsmodul
2. Funktionstaster 4. Enhedsport 6. /Akvipotentialstift




DA Kapitel 2: Patientsikkerhed og sikkerhed pa operationsstue

Anvendt terminologi

e ADVARSEL: Angiver en potentielt farlig situation, der, hvis den ikke undgas, kan medfgre, at patienten/brugeren dor
eller kommer alvorligt til skade.

e FORHOLDSREGEL: Angiver en potentielt farlig situation, der, hvis den ikke undgas, kan give anledning til moderate eller
mindre skader pa patienten/brugeren eller medfare, at enheden ikke virker efter hensigten.

Bemaerk: Angiver information, der er vigtig, men ikke direkte forbundet med patient-/brugersikkerhed.

Generelle advarsler og sikkerhedsinstruktioner
ADVARSEL - Fglgende advarsler skal overholdes for at mindske risikoen for dod eller alvorlig skade:

o ADVARSEL: Generatoren og tilknyttede enheder ma kun anvendes af kvalificeret medicinsk personale. Systemet ma ikke
bruges, hvis ikke man er korrekt trenet i brug af systemet, i elektrokirurgi og det specifikke indgreb, som skal udfgres.

o ADVARSEL: Lees alle instruktioner, advarsler, forholdsregler og noter i denne vejledning, far generatoren anvendes.
For instruktioner, advarsler, forholdsregler og noter, der vedrgrer specifikke enheder, henvises til den brugsanvisning,
der felger med Voyant-enhederne.

e ADVARSEL: Undersgg omhyggeligt generatorens el-ledning og enheder for eventuelle tegn pa skade for brugen.
Beskadiget udstyr ma ikke anvendes.

e ADVARSEL: Kun de Voyant-enheder eller -el-ledninger, som er angivet for generatoren, ma tilsluttes. Se kapitel 7,
Tekniske specifikationer, for specifikationer vedrgrende el-ledninger.

o ADVARSEL: Brug elektrokirurgisk udstyr med forsigtighed, hvis der er pacemakere eller andre aktive implantater
(f.eks. implanterbare kardioverter-defibrillatorer) til stede. Elektrokirurgiske enheder kan forstyrre funktionerne for
pacemakere og andre aktive implantater. For at sikre patientens sikkerhed skal der opsgges kvalificeret radgivning
fra producenten af pacemakeren eller det aktive implantat, eller hospitalets afdeling for kardiologi, for der bruges
elektrokirurgiske enheder pa patienter med pacemakere eller andre aktive implantater.

o ADVARSEL: Patienten bgr ikke komme i kontakt med metalgenstande, der er jordede eller har en vaesentlig
kapacitans for jord (f.eks. stotter til operationsborde eller dropstativer). Det anbefales at bruge antistatiske lagner.

e ADVARSEL: Der ma ikke aktiveres mere end én elektrokirurgisk enhed ad gangen, da der kan opsta utilsigtede
virkninger og/eller produktskade.

e ADVARSEL: Nar der bruges elektrokirurgisk udstyr og fysiologisk overvagningsudstyr samtidigt pa samme patient,
skal eventuelle overvagningselektroder placeres sa langt fra operationsomradet som muligt. Det anbefales ikke at
bruge nalovervagningselektroder. Overvagningssystemer med hgjfrekvente streambegraensende enheder anbefales,
nar elektrokirurgisk udstyr anvendes.

e ADVARSEL: Systemfejl kan give anledning til en utilsigtet forggelse eller nedszettelse af udgangseffekten, en zendring
i udgangsbglgeformen eller ophor af den elektrokirurgiske udgangseffekt. Der bor forefindes et backup-system/en
backup-metode.

FORSIGTIG - For at mindske risikoen for moderat til mindre skade og utilsigtede kirurgiske virkninger skal du overholde folgende
forholdsregler:

o FORHOLDSREGEL: Hajfrekvent kirurgisk udstyr kan frembringe en fysiologisk virkning, sdésom neuromuskulaer stimulation.

e FORHOLDSREGEL: Undersggelser har vist, at rag, der genereres af elektrokirurgisk udstyr, kan vaere potentielt skadelig for
patienten/brugeren. Brug regevakueringsudstyr, nar det viser sig ngdvendigt.

o FORHOLDSREGEL: Brug kun instrumenter, der kan modsta den maksimale udgangsspeaending (rms) for hver udgangstilstand
(se den relevante brugsanvisning for nominel tilbehgrspaending). Brug af et spaeendingsomrade, som er stgrre end den
maksimale udgangsspaending, kan resultere i patient- eller driftsskade, eller det kan beskadige instrumentet.

Bemaerk: Netstikket eller apparatstikket kan bruges som frakoblingsenhed. Anbring generatoren pa en sadan made, at begge
ender af el-ledningen er umiddelbart tilgeengelige.
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Advarsels- og sikkerhedsinstruktioner vedrgrende brand/eksplosion
ADVARSEL - Fglgende advarsler skal overholdes for at mindske risikoen for brand, eksplosion, ded eller alvorlig skade:

e ADVARSEL: Lad brandfarlige stoffer, der anvendes til renggring eller desinfektion eller som oplgsningsmidler til
kleebemidler, fordampe, for der anvendes elektrokirurgisk udstyr. Brug ikke brandfarlige stoffer til rengering og
desinfektion, nar det er muligt.

o ADVARSEL: Der er risiko for ophobning af brandfarlige oplgsninger under patienten eller i fordybninger/hulrum i
kroppen. Al ophobet vaeske skal fjernes, for der anvendes noget elektrokirurgisk udstyr.

o ADVARSEL: Elektrokirurgisk udstyr ma ikke anvendes neer brandfarlige anzestetika. Bekreeft, at alle tilslutninger til
anaestesikredslgb er laekagefri for og under brugen af elektrokirurgisk udstyr.

e ADVARSEL: Undga at bruge oxiderende gasser sasom dinitrogenoxid (N,O) og ilt (O,) nzer elektrokirurgisk udstyr.

o ADVARSEL: Sarg for, at brandfarlige eller oxiderende gasser ikke samler sig under afdaekningsstykker eller naer
operationsomradet.

e ADVARSEL: Undga ophobning af brandfarlige endogene gasser.

e ADVARSEL: Nar visse materialer (sasom gasbind, bomuld eller afdeekningsstykker) er mattet med ilt, kan de blive
antzendt af gnister og varme, som kan opsta ved brug af elektrokirurgisk udstyr. Placer ikke elektrokirurgisk udstyr i
naerheden af eller i kontakt med brandfarlige materialer. Hold gazen vad, hvis den befinder sig nzer elektrokirurgisk
udstyr.

Advarsels- og sikkerhedsinstruktioner vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
ADVARSEL - Fglgende advarsler skal overholdes for at mindske risikoen for dgd eller alvorlig skade:

o ADVARSEL: Interferens fra brug af hgjfrekvent kirurgisk udstyr, f.eks. elektrokirurgiske generatorer/enheder, kan
have en negativ indflydelse pa funktionaliteten af andet elektrisk udstyr. Serg for, at generatoren er tilstreekkelig
langt fra andet elektronisk udstyr. Ledninger til elektronisk udstyr ma ikke krydse hinanden eller lzegges sammen.

e ADVARSEL: Brug af andet tilbehgr og kabler end dem, der stilles til radighed, kan resultere i ggede elektromagnetiske
emissioner eller mindsket elektromagnetisk immunitet.

e ADVARSEL: Der ma ikke foretages nogen endringer af dette udstyr fra kundens side. Hvis der foretages eendringer af
dette udstyr, kan det fa negative konsekvenser for den elektriske sikkerhed og for elektromagnetiske emissioner.

e ADVARSEL: Undga at bruge generatoren ved siden af eller stablet pa eller under andet udstyr. Hvis det er ngdvendigt
at bruge udstyret nzer eller ovenpa andet udstyr, skal der holdes gje med systemet for at kontrollere, at den
konfiguration, det skal bruges i, fungerer normait.

e ADVARSEL: Elektrostatiske udladninger (ESD) pa stikbenene pa handholdte enheder kan medfgre, at
generatorskaermen bliver blank. Hvis generatoren genstartes, seettes systemet tilbage i normal tilstand.

FORSIGTIG - For at mindske risikoen for moderat til mindre skade og utilsigtede kirurgiske virkninger skal du overholde folgende
forholdsregler:

o FORHOLDSREGEL: Der galder sarlige forholdsregler for generatoren vedrgrende EMC. Den skal monteres og anvendes i
henhold til EMC-informationen i denne vejledning.

o FORHOLDSREGEL: Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyr.
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Opsatning af Voyant elektrokirurgiske generator

e ADVARSEL: For at undga risiko for elektrisk stod ma generatoren kun kobles til en stikkontakt med beskyttende jord.
Adaptere til stramstik, streamlister og forleengerledninger ma ikke anvendes.

e FORHOLDSREGEL: Lad generatorens overfladetemperatur na den omgivende temperatur, for der teendes for generatoren.

e FORHOLDSREGEL: Saet ikke udstyr oven pa generatoren eller generatoren oven pa andet udstyr, da generatoren kan blive
ustabil eller ikke afkgle ordentligt.

e FORHOLDSREGEL: Undga at overophede generatoren, og hold udluftningsabningerne fri.
e FORHOLDSREGEL: Kontrollér, at rummets elektriske installationer overholder lokale love og regler.

e FORHOLDSREGEL: For at undga utilsigtet frakobling af generatorens el-ledning skal generatoren placeres saledes, at utilsigtet
kontakt eller adgang til el-ledningen begraenses.

1. Anbring generatoren pa Voyant-vognen eller en stabil overflade. Generatoren fastggres til vognen ved at skrue gummifedder
gennem hullerne oven pa vognen.

Serg for, at der er tilstraekkelig plads til udluftning omkring bagsiden af generatoren.

3. Seet den medfelgende el-ledning i den dertil hgrende stikkontakt bag pa generatoren. Seet den anden ende af kablet i en
jordet stikkontakt. Nar den er tilsluttet, ses et orange lys i standby-knappen pa generatorens frontpanel.

4. Huvis lokale regler kreever det, skal du tilslutte zekvipotentialstiften pa bagsiden af generatoren til hospitalets udligningsstik
ved hjeelp af et sekvipotentialkabel.
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Opstart af Voyant elektrokirurgiske generator
1. Tryk pa standby-knappen for at teende for generatoren. Nar der er trykket pa standby-knappen, sker der fglgende:
e Standby-knappen bliver grgn, og navigationsknapperne og Applied Medical-logoet lyser op.

e Generatoren vil udfere en forste taend- og selvtest (POST), og skeermen vil vise Voyant-logoet og en statuslinje for at
angive aktivitetsniveauet (figur 1).

e Generatoren vil udsende en kort opstartstone, nar POST er fuldfert.

Figur 1:

2. Hvis der ikke er tilsluttet en enhed pa dette tidspunkt, vil generatorskaermen instruere brugeren i at tilslutte en enhed (figur 2).

Figur 2:

Voyant

Tilslut en enhed

Lydstyrke
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Tilslutning af Voyant-enheder
o ADVARSEL: Tilslut ikke en vad enhed til generatoren, da det kan give elektrisk stad.

e ADVARSEL: Kontrollér, at enheden er sikkert forbundet til generatoren for brug. Serg for, at intet metal er synligt pa
nogen af tilslutningerne.

e ADVARSEL: Hold enhedens ledninger vk fra kabler til andet elektronisk udstyr. Vikl ikke enhedens ledninger rundt
om metalgenstande. Placer enhedens ledninger pa en sadan made, at der undgas kontakt med patienten.

e FORHOLDSREGEL: Sat ikke fingre eller andre genstande end det rigtige stik i generatorens stikkontakt.
Bemaerk: Nar der bruges bipoleere Voyant-enheder med generatoren, er der ikke behov for returplader.
1. Tilslut en Voyant-enhed til enhedsporten pa forsiden af generatoren.
e NarVoyant-enheden er tilsluttet, sker der folgende:

o Generatoren udsender en tone, nar enheden farst far forbindelse, og generatorskaermen vil gjeblikkeligt vise "Indlaeser
enhed" (figur 3).

Figur 3:

Indlaeser enhed

Lydstyrke

o Nar enheden er klar til brug, bliver rektanglet pa generatorskeermen gregnt (figur 4).

Figur 4:

Lydstyrke
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Forsegling af vaev med Voyant-enheder
e ADVARSEL: For brug henvises der til enhedens brugsanvisning for den angivne karforseglingsstorrelse.

e ADVARSEL: Fortseet ikke med at bruge generatoren og/eller enheden, for problemet er lgst, hvis virkningerne i vaevet
ikke er som forventet.

e FORHOLDSREGEL: Kontrollér, at generatorens indstillinger er korrekte, for enheden aktiveres.

e FORHOLDSREGEL: Sgrg for, at generatorens aktiveringstone er hgrbar under proceduren.
Bemaerk: Voyant-generatoren har ingen indstillinger af sa mmensmeltningsniveau, som brugeren kan justere.

1. Aktivér sammensmeltningstilstanden ved at trykke pa og holde sammensmeltningsknappen pa enhedens handtag.
e Mens der leveres energi, lyder en aktiveringstone, og rektanglet pa generatorskaermen bliver lilla (figur 5).

Figur 5:

Aktiverer

Lydstyrke

2. Narforseglingscyklussen er feerdig, vil der lyde en sluttone, og generatoren vil automatisk stoppe med at levere energi. Slip
sammensmeltningsknappen, nar sluttonen for forseglingscyklussen hores.

e Rektanglet pa generatorskaermen bliver grgnt igen, nar forseglingscyklussen bliver faerdig.

Alarmtilstande
Hvis der opstar en alarmtilstand, vil generatoren:
e udsende en kort, pulserende tone,
e vise en alarmmeddelelse og
e afbryde energitilfarslen, indtil tilstanden er korrigeret.
Se kapitel 5, Fejlfinding og systemalarmer, for yderligere oplysninger.

Efter operationen
e FORHOLDSREGEL: Nar el-ledningen tages ud, skal der altid traekkes i stikket. Traek ikke i selve ledningen.
Tryk pa standby-knappen pa generatorens frontpanel. Standby-knappen bliver orange.
Tag el-ledningen ud af stikkontakten.

Afkobl forsigtigt enheden fra generatoren ved at trykke pa lasen gverst pa enhedsnaglen, og traek forsigtigt enhedsngglen ud
af stikkontakten.

e Kassér enhederne efter brug i henhold til hospitalets retningslinjer for bortskaffelse af sundhedsfarligt sygehusaffald.
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Navigering i hovedmenuen
1. Tryk pa den funktionstast, der vises under ordet "Menu" pa hovedskaermen for enheder, for at fa adgang til hovedmenuen.
2. Veelg en indstilling ved at bruge funktionstasterne til at fremhaeve og vaelge den gnskede indstilling (figur 6).

Figur 6:

Hovedmenu

Lysstyrke

Afslut

3. Tryk pa den funktionstast, der vises under ordet "Afslut" pa hovedmenuskaermen, for at forlade hovedmenuen.

Justering af generatorens tonehgjde

1. Tryk pa funktionstasten, der vises under ordet "Lydstyrke" pa hovedskarmen for enheder, eller tag adgang til hovedmenuen
og valg "Lydstyrke" i menuvalgene.

2. Brug funktionstasterne til at justere generatortonernes lydstyrke.
Bemaerk:
e Generatortonerne kan ikke slas helt fra.
e Lydstyrken af generatorens alarmer kan ikke justeres saerskilt fra generatortonerne.
3. Dugemmer dine &endringer og forlader lydstyrkeskaermen ved at trykke pa den funktionstast, der ses under ordet "Afslut".

Justering af skaermens lysstyrke

1. Gatil hovedmenuen og veelg "Lysstyrke" fra menuvalgene.

2. Brug funktionstasterne til at justere skeermens lysstyrke.

3. Dugemmer dine &endringer og forlader lysstyrkeskaermen ved at trykke pa den funktionstast, der ses under ordet "Afslut".

Tag adgang til generatorinformation
1. Ga til hovedmenuen og valg "Generatorinfo" fra menuvalgene.
2. Tryk pa den funktionstast, der vises under ordet "Afslut", for at forlade generatorinfoskaermen.

Andring af skaermsprog

1. Gatil hovedmenuen, og vaelg "Sprog" fra menuvalgene.

2. Brug funktionstasterne til at fremhaeve og veelge et gnsket sprog.

3. Nardu har valgt et sprog, vil generatoren automatisk vise al tekst pa det valgte sprog.
Bemaerk: Det valgte sprog vises, hver gang der teendes for generatoren.

4. Tryk pa den funktionstast, der vises under ordet "Afslut", for at forlade sprogskaermen.
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Fejifinding
o ADVARSEL: Hvis et problem bliver ved med at forekomme, skal du holde op med at bruge systemet. Kontakt din
salgsrepraesentant eller produktsupport hos Applied Medical for at fa service.

Generatorskaermen er tom e Sorg for, at der blev teendt for generatoren via standby-knappen pa
frontpanelet.

e Efterse el-ledningen og stikkontakten.

e Genstart generatoren.

e Kontakt din salgsrepraesentant eller produktsupport hos Applied Medical for
at fa service, hvis det er ngdvendigt.

Standby-knappen er grgn, men generatorskeermen er tom e Tag dit system ud af drift og kontakt din salgsrepraesentant eller
produktsupport hos Applied Medical.

Generatoren viser meddelelsen "Tilslut en enhed", nar en e Bekraeft, at enhedsngglen er sat helt ind i generatorporten.
enhed er tilsluttet

Efterse enhedsngglen og generatorporten for skade
Udskift enheden, hvis det er ngdvendigt.

Generatoren viser en orange alarmmeddelelse Se afsnittet Systemalarmer i dette kapitel for yderligere oplysninger.
Systemalarmer

Nar der opstar en alarmtilstand, vil generatoren udsende en pulserende tone, og skaermen vil med det samme vise en af falgende
meddelelser. Tilfarslen af energi vil blive afbrudt, indtil tilstanden er korrigeret.

Lavprioritetsalarmer

Lavprioritetsalarmer angiver, at operatgren skal udvise opmaerksomhed. Nar der opstar en lavprioritetsalarm, viser skaermen en
orange alarmmeddelelse med et lavprioritetsalarmsymbol, og der lyder en pulserende dobbelt tone.

Mellemprioritetsalarmer
Voyant-generatoren har ingen mellemprioritetsalarmer.

Hjprioritetsalarmer
Voyant-generatoren har ingen hgjprioritetsalarmer.

Bemaerk: Placer generatoren, sa alarmer vist pa generatorskaermen er synlige for kirurgen eller plejepersonalet fra det kirurgiske
omrdde.

Bemaerk: Teend- og selvtesten (POST) kontrollerer, at alarmsystemet og det lydmaessige og visuelle output virker, som de skal. Der
er ikke behov for yderligere testning for at kontrollere alarmsystemets funktion.
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Figur 7:

Kontroller enheden A

Grib fat igen

* Rengar kaeber og reaktiver
* Grib fat i tykkere veev

* Kontroller for metal/klips
* Fjern overskydende vaeske

Figur 8:

Ukendt enhed

Figur 9:

Reaktiver

* Forseglingscyklus afbrudt
* Slutpunkt ikke naet

Figur 10:

Knap sluppet for hurtigt

* Forseglingscyklus stoppet af bruger
* Reaktiver

Betydning
Det kan betyde, at:
e Enhedens kaber er daekket af for meget brandskorpe

Der er ikke nok vaev mellem kaeberne

e Enhedens kaeber er i kontakt med metal (f.eks. klammer, clips osv.)

e Enhedens kaeber er seenket ned i vaesker, der har samlet sig

Lasning

Korriger tilstanden (f.eks. rengor kaeberne, grib fat i tykkere veevy, tjek for
metalgenstande og/eller fjern overskydende vaeske), og grib sa igen fat i veevet
og reaktiver enheden. Hvis meddelelsen ikke forsvinder, skal enheden udskiftes.

Betydning
Den tilsluttede enhed genkendes ikke af generatoren.

Lasning

Bekraeft, at enhedsngglen er sat helt ind i generatorporten. Hvis meddelelsen
ikke forsvinder, skal enheden udskiftes.

Betydning
e Forseglingscyklussen er blevet forstyrret, for cyklussen er faerdig, eller
e den maksimale tid for forseglingscyklus er naet

Lasning
Reaktiver forseglingscyklussen uden at flytte enheden.

Betydning

Brugeren slipper Voyant-enhedens aktiveringsknap for ssmmensmeltning, for
forseglingscyklussen er feerdig.

Lasning

Reaktiver forseglingscyklussen uden at flytte enheden.
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Figur 11:

/N

Kontroller, om en knap

sidder fast

Figur 12:

Generatorfejl (XXX)

Kontakt din servicerepraesentant.

Figur 13:

Generatorfejl (381)

Overophedning af generator. Kontroller
udluftningsabninger.

Figur 14:

Generatorfejl (944)

Bekreeftelse af kalibrering mislykket.
Genstart generator.

Betydning

En knap pa enheden har maske sat sig fast.

Lasning

Tjek, om en knap pa enheden har sat sig fast. Udskift enheden, hvis det er
ngdvendigt.

Betydning

Intern diagnostik har fundet en intern fejl, som brugeren ikke kan rette.

Lasning

Sluk for enheden, og teend for den igen. Hvis meddelelsen fortsaetter, skal
du notere den angivne fejlkode og kontakte din salgsrepraesentant eller
produktsupport hos Applied Medical for at fa service.

Betydning

Generatoren overophedes.

Lasning

Efterse udluftningsdbninger for blokeringer. Vent 5 minutter, far du slukker for
den. Teend derefter for den igen. Hvis meddelelsen fortsaetter, skal du notere
den angivne fejlkode og kontakte din salgsrepraesentant eller produktsupport
hos Applied Medical for at fa service.

Betydning
Intern diagnostik har fundet en intern fejl under testning af bekraeftelse af
kalibrering.

Lasning

Sluk for enheden, og teend for den igen. Hvis generatoren bestar teend-

og selvtest (POST), skal du dbne servicetilstanden og kere bekrzeftelse

af kalibrering igen. Hvis meddelelsen fortsaetter, skal du kontakte din
salgsrepraesentant eller produktsupport hos Applied Medical for at fa service.
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Renggring
e FORHOLDSREGEL: Brug ikke kaustiske, setsende eller slibende renggringsmidler eller -materialer.

e FORHOLDSREGEL: Ved renggring af generatoren skal du passe pa, at der ikke kommer vaeske ind i generatoren eller stikkene.

Sluk for generatoren, og tag el-ledningen ud af stikkontakten.

2. Tor alle generatorens og el-ledningens overflader grundigt af i henhold til de rengeringsprocedurer, der er godkendt pa din
institution. Der ber anvendes milde rengaringsmidler eller desinfektionsmidler, sdésom 70 % isopropylalkohol.

Vedligeholdelse

Det anbefales at udfgre periodisk sikkerhedskontrol for at bekraefte systemets funktionalitet. Den periodiske sikkerhedskontrol
omfatter:

Se systemet og el-ledningen efter for fysisk skade

Teend- og selvtest (POST)

Kontrollér lydfunktionen

Undersag kalibreringen ved hjzelp af testserien "Bekraeftelse af kalibrering', som er beskrevet nedenfor
Test af elektrisk sikkerhed i henhold til IEC 60601-1

Bemaerk: Det anbefales at udfere kontrol af generatorkalibrering hver fireogtyvende (24) maned ved hjeelp af EX240-
kontroladapteren. Til denne test anbefales det at anvende tilstanden "Bekraeftelse af kalibrering", der er tilgeengelig via skeermen
"Servicetilstand". Afsnittet "Bekraeftelse af kalibrering" nedenfor indeholder yderligere oplysninger.

Nodvendigt udstyr:

EX240 Kontroladapter (medleveret) (figur 15)

Figur 15:

Bemaerk: Nar kontroladapteren tilsluttes generatoren, vises skaermen “Servicetilstand” (figur 16). “Servicetilstand” forlades ved at
frakoble kontroladapteren.

Figur 16:

Servicetilstand

Bekreeftelse af kalibrering
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Bekraeftelse af kalibrering
EA020 Voyant-generatoren kan udfere selvkontrol ved hjaelp af tilstanden "Bekrzeftelse af kalibrering", der findes pa skeermen

Servicetilstand.

1. Tilslut kontroladapteren til enhedsporten.

2. Brug funktionstasterne til at fremhaeve og veelge "Bekraeftelse af kalibrering".

3. Tryk pa den funktionstast, der befinder sig under "Kar" for at starte testen (figur 17).

Figur 17:

Servicetilstand

Kar bekraeftelse af kalibrering

Afslut

4. Generatoren korer ti (10) test for at bekraefte dens kalibrering (figur 18).

Figur 18:

Servicetilstand

Aktiverer
Karer bekraeftelse af kalibrering
Test 4 af 10

5. Nar generatoren har fuldfert testene, vises detaljerede resultater pa generatorskaermen. Brug funktionstasterne til at navigere
mellem resultaterne for hver af de ti (10) test (figur 19). Indfer resultaterne af hver test i tabel 1.

Figur 19:

Servicetilstand Resultater 4/10

Omréde Resultat Bestéet/mislykket
Spanding (V) 54,81 - 60,58 57,87 Bestdet
57,51

Strgm (mA) 2879,07 - 3182,13 3030,50 Bestéet
3034,04

Effekt (VA) 166,12 - 183,60 175,46 Bestéet
174,97

Fase (-6,37) - (-2,37) -5,35 Bestéet
=575

Tilbage Fortsaet

6. Nar du har afgivet de detaljerede resultater, vises en meddelelse pa skaermen, der angiver resultatet af
kalibreringsbekraeftelsestesten (figur 20).

Bemaerk: Hvis kalibreringsbekraeftelsestesten giver et fejlresultat, vil generatoren udsende en alarmtone og vise en
fejlmeddelelse. Se kapitel 5, Fejlfinding og systemalarmer for instruktioner i, hvordan denne tilstand opklares.
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Figur 20:

Servicetilstand

Tabel 1: Testdata til verifikation af kalibrering

Bestod

bekraeftelse af kalibrering

1 Spaending (V) 174,51-213,29
2 Spaending (V) 72,90-80,57
3 Speending (V) 54,68-60,43
Spaending (V) 54,81-60,58
Stram (mA) 2879,07-3182,13
* Effekt (VA) 166,12-183,60
Fase (-6,37)-(-2,37)
Spaending (V) 18,26-20,19
Strem (mA) 946,58-1046,22
° Effekt (VA) 18,20-20,11
Fase (-6,56)-(-2,56)
Speending (V) 36,88-40,76
Stram (mA) 1931,55-2134,87
° Effekt (VA) 74,99-82,88
Fase (-6,43)-(-2,43)
Spaending (V) 36,70-40,56
Strem (mA) 1820,66-2012,31
¢ Effekt (VA) 70,33-77,74
Fase 15,11-19,11
Spaending (V) 19,29-21,32
Stram (mA) 959,19-1060,16
8 Effekt (VA) 19,48-21,53
Fase 15,09-19,09
Spaending (V) 37,93-41,92
Strem (mA) 1884,44-2082,80
° Effekt (VA) 75,23-83,15
Fase 15,08-19,08
10 Impedans (ohm) 10,00-30,00
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Styret bekraeftelse af RF-ydelse

Tilstanden "Bekraeftelse af kalibrering” er den anbefalede metode til at teste RF-ydelsen for Voyant elektrokirurgisk generatoren.
Generatoren udfgrer desuden en intern bekraeftende test ved POST. Hvis hospitalspolitikken kraever, at generatoren ogsa testes

med udstyr uden for generatoren, bedes du kontakte produktsupport hos Applied Medical.

Service

o ADVARSEL: Voyant-generatoren har ingen dele, som brugeren skal servicere. Forsag ikke at fjerne overdaekningen

eller udfore service pa generatoren.

Kontakt din salgsrepraesentant eller produktsupport hos Applied Medical, hvis du har brug for service eller reparation.

Kontaktoplysninger for produktsupport hos Applied Medical

Australien
TIf.: 1.800.666.272
E-mail: customerservice.australia@appliedmedical.com

Belgien
TIf.: 0800 950 14
E-mail: customerrelations-be@appliedmedical.com

Finland
TIf.: 0800 949 16
E-mail: customerrelations-fi@appliedmedical.com

Frankrig
TIf.. 0800 11 12 06
E-mail: customerrelations-fr@appliedmedical.com

Italien
TIf.: 800210 155
E-mail: customerrelations-it@appliedmedical.com

Luxembourg
TIf.: 0800 225 19
E-mail: customerrelations-be@appliedmedical.com

Norge
TIf.: 800 690 86
E-mail: customerrelations-no@appliedmedical.com

Sverige
TIf.: 0200 120 403
E-mail: customerrelations-se@appliedmedical.com

Holland
TIf.: 0800 0200 144
E-mail: customerrelations-ne@appliedmedical.com

USA
TIf.: 800.417.3218
E-mail: Medsupport@appliedmedical.com

Dstrig
TIf.: 0800 295 840
E-mail: customerrelations-at@appliedmedical.com

Danmark
TIf.: 8025 14 66
E-mail: customerrelations-dk@appliedmedical.com

Tyskland
TIf.: 0800 0347 333
E-mail: customerrelations-de@appliedmedical.com

Irland
TIf.: 1800 94 88 59
E-mail: customerrelations-ie@appliedmedical.com

New Zealand
TIf.: 0800.644.344
E-mail: customerservice.nz@appliedmedical.com

Portugal
TIf.: 800 780 441
E-mail: customerrelations-pt@appliedmedical.com

Spanien
TIf.: 900 993 143
E-mail: customerrelations-es@appliedmedical.com

Schweiz
TIf.: 800 56 3807
E-mail: customerrelations-ch@appliedmedical.com

Storbritannien
TIf.: 0800 8766 882
E-mail: customerrelations-uk@appliedmedical.com

Yderligere kontaktoplysninger er tilgeengelige pa www.appliedmedical.com

Bortskaffelse

Undlad at bortskaffe Voyant-generatoren eller tilbehor i skraldespanden med andet affald. Processer for bortskaffelse af
elektronisk affald lokalt, regionalt og/eller pa hospitalet skal falges. Kontakt din salgsrepraesentant eller produktsupport hos
Applied Medical for at drefte lasninger og processer for bortskaffelse af affald.
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Overholdelse af standarder

EN (IEC) 60601-1 (med canadiske og amerikanske nationale afvigelser)

Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og essentiel ydelse
EN (IEC) 60601-2-2

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-2: Saerlige krav til grundleeggende sikkerhed og essentiel ydelse for hgjfrekvent kirurgisk udstyr
og hgjfrekvent kirurgisk tilbehgr

EN (IEC) 60601-1-2

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og essentiel ydelse — kollateral standard:
Elektromagnetisk kompatibilitet — krav og undersagelser

EN (IEC) 60601-1-8

Elektromedicinsk udstyr — Del 1-8: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og essentiel ydelse — kollateral standard: Generelle
krav, test og vejledning for alarmsystemer i elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske systemer

Generatorspecifikationer

Generatorens vaegt 6,6 kg (14,5 pund)

Generatorens dybde 35,1 cm (13,8 tommer)
Generatorens bredde 30,5 cm (12,0 tommer)
Generatorens hgjde 11,3 cm (4,4 tommer)

Afkoling Blaeserkolet

Omgivende temperaturomrade 10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)
Relativ luftfugtighed 20 % til 75 %, ikke-kondenserende
Atmosfaerisk tryk 700 til 1060 mbar

Transport og opbevaring

Omgivende temperaturomrade -20 °C til 55 °C (-4 °F til 131 °F)

Relativ luftfugtighed 10 % til 95 %, ikke-kondenserende

Atmosfaerisk tryk 500 til 1060 mbar

Generatorens tonehgjde 48 dB til 66 dB

Frekvens og varighed Sammensmeltning: 500 Hz (afbrudt tone) efterfulgt af 635

Hz sluttone (750 ms)
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Alarmtone
Alarmvolumen 60 dB til 68 dB
Frekvens og varighed Lavprioritetsalarmer: Pulserende dobbelttone; 464 Hz (196

ms), 368 Hz (215 ms)

Karakteristik for udgangsbhglgeform

Bolgeform RF-ydelsen giver en sinusformet bglgeform med variabel
amplitude.

Crestfaktor En konstant crestfaktor pa 1,4 nominelt for alle RF-udgange.

Nominel effekt 29 VA til 375 VA, £18,75 VA

Normal nominel spaending 15V _ til150V _, +7,5V

Hgj nominel spaending 150V til300V _,+30V

Nominel strem ved normal spaendingstilstand 05A  tiI8A ,+025A

Nominel strem ved hgj spaending 05A  til4A  +025A

Driftstilstande Ikke-kontinuerlig; driftscyklus: 10 sekunder teendt, 30

sekunder slukket

Bemeaerk: Spaendingsbegraensninger bestemmes af den tilsluttede Voyant-enhed. Der henvises til hver Voyant-enheds brugsanvisning.

Generatorens stremkilde (driftsomrade) 100-240V, 50-60 Hz, 7-3 A

Generatorens jordafledningsstroamme Systemet opfylder kravene i [EC 60601-1

Specifikationer for el-ledning
100-120 VAC installationer

Maksimal kabellzengde 5m (16,4 fod)

Kabel med minimumskapacitet og tilslutningsstremstyrke 10A

Kabel med minimumskapacitet og tilslutningsspaending 125VAC
Kabeltilslutning ved udstyr IEC 60320 type C13 stik

220-240 VACinstallationer
Maksimal kabelleengde 5m (16,4 fod)

Kabel med minimumskapacitet og tilslutningsstremstyrke 5A

Kabel med minimumskapacitet og tilslutningsspaending 250 VAC
Kabeltilslutning ved udstyr IEC 60320 type C13 stik
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Beskyttelse mod elektrisk stad
Udstyr i klasse 1
Type CF, anvendte dele (enhedsport)

Akvipotentialstift

Akvipotentialstiften pa generatorens bagpanel leveres til brug med andre elektromedicinske systemer, der har brug for sddanne
forbindelser. £kvipotentialstiften er ikke beregnet til beskyttende jording.

Udgangsdata for RF-energi

Bemaerk: Falgende belastningskurver gzelder alene for generatorens fundamentale effektkapacitet. De angiver ikke nogen
bestemt effektydelse for en bestemt enhed, nar de bruges med generatoren.

Figur 21: RF-energiydelse vs. belastningsimpedans - fuld effekt
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Figur 22: RF-energiydelse vs. belastningsimpedans - fuld effekt (zoomet visning)
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Figur 23: RF-energiydelse vs. belastningsimpedans — halv effekt
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Figur 24: RF-energiydelse vs. belastningsimpedans - halv effekt (zoomet visning)
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Figur 25: RF-energiydelse vs. belastningsimpedans - hgj spaending
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Figur 26: RF-energiydelse vs. belastningsimpedans — hgj speending (zoomet visning)
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Som med alt elektromedicinsk udstyr skal man udvise saerlige forholdsregler med Voyant-generatoren for at sikre
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) med andre elektromedicinske enheder. For at sikre, at der foreligger elektromagnetisk
kompatibilitet, skal Voyant-generatoren installeres og betjenes i henhold til EMC-oplysningerne i denne vejledning. Voyant-
generatoren overholder de relevante specifikationer [EC 60601-1-2 og 60601-2-2 vedrgrende EMC.

Advarsler og forholdsregler vedrgrende EMC er beskrevet i kapitel 2, Sikkerhed for patienter og pd operationsstuer.

Vejledning og erklaering fra producenten - elektromagnetiske emissioner

Voyant-generatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der angives nedenfor. Kunden eller brugeren af Voyant-generatoren
skal sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Emissionstest | Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljo - vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 Voyant-generatoren anvender udelukkende RF-energi til interne
CISPR 11 funktioner. RF-emissionerne er derfor meget lave og vil sandsynligvis
ikke forarsage interferens i naertstaende elektronisk udstyr.

RF-emissioner Klasse A Voyant-generatoren egner sig til brug i alle bygninger, bortset fra
CISPR 11 almindelig beboelse og bygninger, som er direkte forbundet til det

) o offentlige lavspaendingsnet, som forsyner bygninger, der bruges til
Harmoniske emissioner Klasse A beboelsesformal.
IEC 61000-3-2
Spaendingsudsving/flimreemissioner Opfylder kravene

IEC61000-3-3
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Vejledning og erklaering fra producenten - elektromagnetisk immunitet

Voyant-generatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der angives nedenfor. Kunden eller brugeren af Voyant-generatoren
skal sikre, at det bruges i et sadant milje.

IEC 60601-testniveau Overensstemmelsesniveau Ele.ktromagnetlsk'm o -
vejledende oplysninger

Elektrostatisk udladning
(ESD)

IEC61000-4-2

Elektrisk hurtig transient/
transientbglge

IEC 61000-4-4

Spaendingsbalge
IEC 61000-4-5

Spaendingsdyk,

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer pa
indgangsledninger fra
stramnettet

IEC61000-4-11

Magnetfelt (50-60 Hz)
med netfrekvens

IEC 61000-4-8

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

+2 kV for
stremforsyningsledninger

+ 1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

+ 1 kV ledning(er) til ledning(er)
+ 2 kV jordledning(er)

Spaendingsdyk:
0% U; 0,5 cyklus

Ved 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° 0g 315°

0% U; 1 cyklus
0g 70 % U_; 25/30 cyklusser
(50/60 Hz)

Enfaset: ved 0 °

Spaendingsafbrydelse:
0% U_; 250/300 cyklus (50/60 Hz)

30A/m

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

+2 kV for
stremforsyningsledninger

+ 1 kV forindgangs-/
udgangsledninger

+ 1 kV differentialtilstand
+ 2 kV almindelig tilstand

Spaendingsdyk:
0% U; 0,5 cyklus

Ved 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° 0g 315°

0% U; 1 cyklus
0g 70 % U_; 25/30 cyklusser
(50/60 Hz)

Enfaset: ved 0 °

Spaendingsafbrydelse:
0% U_; 250/300 cyklus (50/60 Hz)

30A/m

Bemaerk: U, er vekselstramnettets spaending inden aktivering af testniveauet.

Gulve ber veere af trae, cement eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er deekket
med et syntetisk materiale, skal den
relative fugtighed vaere mindst 30 %.

Netstremmens kvalitet skal svare til den,
man finder i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilje.

Netstremmens kvalitet skal svare til den,
man finder i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Netstrommens kvalitet skal svare til den,
man finder i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilje. Hvis brugeren af Voyant-
generatoren har brug for fortsat drift
under stremafbrydelser, anbefales det,
at Voyant-generatoren forbindes med en
ngdstremsforsyning eller et batteri.

Netfrekvente magnetfelter skal vaere
pa niveauer, der er karakteristiske for et
typisk erhvervs- eller hospitalsmilje.
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Vejledning og erklaering fra producenten - elektromagnetisk immunitet

Voyant-generatoren er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der angives nedenfor. Kunden eller brugeren af Voyant-generatoren
skal sikre, at det bruges i et sadant milje.

Ledningsbaren RF
IEC 61000-4-6

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

Udstralet RF

Proksimitetsfelter
fra tradlgst RF-
kommunikationsudstyr

IEC61000-4-3

IEC 60601-testniveau

3Vrms
150 kHz til 80 MHz

6V iISM-band mellem 150 kHz
og 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

380 MHz til 390 MHz; 27 V/m;
PM; 18 Hz

430 MHz til 470 MHz; 28 V/m;
(FM £5 kHz, 1 kHz sinus)

704 MHz til 787 MHz; 9 V/m;
PM; 217 Hz

800 MHz til 960 MHz
28V/m; PM; 18 Hz

1700 MHz til 1990 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

2400 MHz til 2570 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

5100 MHz til 5800 MHz
9V/m; PM; 217 Hz

Overensstemmelsesniveau

3V/m

Elektromagnetisk miljg - vejledende

oplysninger

ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikationsudstyr
(herunder periferiudstyr sdésom antennekabler
og eksterne antenner) bgr ikke anvendes
teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen

dele af EA020, herunder kabler specificeret af
producenten. | modsat fald kan det medfere, at
dette udstyrs ydelse forringes.

ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikationsudstyr
(herunder periferiudstyr sdésom antennekabler
og eksterne antenner) bor ikke anvendes
teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen

dele af EA020, herunder kabler specificeret af
producenten. | modsat fald kan det medfere, at
dette udstyrs ydelse forringes.

Bemaerk: Disse retningslinjer vil muligvis ikke gzelde i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorbering og reflektering fra bygninger,

genstande og personer.

Bemaerk: Dette udstyrs udledningskarakteristika gor det velegnet til brug i industrielle omrader og hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det anvendes i
et boligmilje (hvor CISPR 11 klasse B normalt er pakraevet) er det muligt, at dette udstyr ikke giver optimal beskyttelse af kommunikationstjenester via
radiofrekvens. Det er muligvis nedvendigt for brugeren at tage forebyggende forhold, sa som at flytte eller dreje udstyret.

Bemaerk: ISM-bandene (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957
MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.
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Fl Luku 1: Esittely

Sahkokirurgisen Voyant-generaattorin esittely

Sahkaokirurginen Voyant-generaattori (malli EA020) sy6ttaa suurtaajuusenergiaa (RF) Voyant-laitteisiin verisuonten ja kudosten
fuusiointia varten. Voyant-generaattori on kestokayttdinen virtaldhde, joka toimii steriilin alueen ulkopuolella.

Kayttoaiheet

Sahkokirurginen Voyant-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi Voyant-laitteiden kanssa kirurgisissa avo- ja
laparoskopiatoimenpiteissa, joissa tarvitaan verisuonten ja kudosten sahkokirurgista ligeerausta.

Huomautus: Katso jokaista Voyant-generaattorin kanssa kadytettavaa laitetta koskevat erityiset kayttoaiheet kyseisen laitteen
kayttdohjeista.

Tuotepakkauksen sisalto

Kuljetuslaatikko sisdltaa Voyant-generaattorin, virtajohdon, verifiointisovittimen ja kdyttéoppaan. EXOxx-sarjan virtajohtoja,
EX060-potentiaalintasauskaapeleita, EX240-verifiointisovittimia ja Voyant-vaunuja on myds saatavissa erikseen.
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Ohjaimet ja liitannat

Sahkokirurginen Voyant-generaattori — etupaneeli

5. Tehonsyottomoduuli

1. Valmiustilapainike 3. Naytto
6. Potentiaalintasausjohdin

2. Ohjelmoitavat ndppaimet 4. Laiteportti




Fl Luku 2: Potilaan ja leikkaussalin turvallisuus

Kaytetty terminologia

o VAROITUS: Osoittaa mahdollista vaaratilannetta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman potilaalle tai
kayttdjalle, jos vaaratilannetta ei valteta.

e VAROTOIMI: Osoittaa mahdollista vaaratilannetta, joka voi aiheuttaa kohtalaisen tai lievan vamman potilaalle tai kayttajalle tai
aiheuttaa epatoivottuja vaikutuksia laitteeseen, jos vaaratilannetta ei valteta.

Huomautus: Osoittaa tiedon, joka on tarkea, mutta ei liity suoraan potilaan tai kayttdjan turvallisuuteen.

Yleiset varoitukset ja turvaohjeet
VAROITUS - Kuoleman tai vakavan vamman riskin pienentamiseksi on noudatettava seuraavia varoituksia:

e VAROITUS: Generaattori ja siihen liittyvit laitteet on tarkoitettu vain patevin hoitohenkilokunnan kayttoon. Ala
kayta jarjestelmad, ellei sinulla ole asianmukaista koulutusta kyseisen jarjestelman kdyttamiseen, sahkokirurgiaan ja
suoritettavaan toimenpiteeseen.

e VAROITUS: Lue kaikki tassa kayttooppaassa annetut ohjeet, varoitukset, varotoimet ja huomautukset ennen
generaattorin kdyttoa. Katso laitekohtaiset ohjeet, varoitukset, varotoimet ja huomautukset Voyant-laitteiden
mukana toimitetuista kdyttoohjeista.

e VAROITUS: Tarkasta ennen kayttoa huolella, ettei generaattorissa, virtajohdossa ja laitteissa ole mitadan merkkeja
vauriosta. Ali kidyta mitaan vaurioitunutta laitteistoa.

e VAROITUS: Al4 liitd muita kuin Voyant-laitteita dldki muita virtajohtoja kuin generaattorille nimettyja virtajohtoja.
Katso virtajohdon ohjearvot luvusta 7, Tekniset tiedot.

e VAROITUS: Kayta sahkokirurgisia laitteita varoen sydantahdistimien ja muiden aktiivisten implanttien kanssa (esim.
implantoitavat rytmihdiriotahdistimet). Sahkokirurgiset laitteet voivat héirita tahdistimien ja muiden aktiivisten
implanttien toimintaa. Potilasturvallisuuden varmistamiseksi on hankittava asiantuntevaa opastusta tahdistimen tai
aktiivisen implantin valmistajalta tai sairaalan sydanosastolta ennen sahkokirurgisten laitteiden kayttoa potilaille,
joilla on tahdistimia tai aktiivisia implantteja.

e VAROITUS: Potilasta ei saa padstaa kontaktiin sellaisten metalliosien kanssa, jotka on maadoitettu tai joilla on
huomattava kapasitanssi maattoon (esimerkiksi leikkauspoydan tukijalat tai tippatelineet). Antistaattisen liinan
kayttamista suositellaan.

e VAROITUS: Ali aktivoi enempii kuin yhden sihkékirurgisen laitteen kerrallaan. Useampien laitteiden aktivoimisella
voi olla epatoivottuja kudosvaikutuksia ja/tai tuote voi vaurioitua.

e VAROITUS: Kun sdhkokirurgisia laitteita ja fysiologista mittauslaitteistoa kdytetdaan samanaikaisesti
samassa potilaassa, kaikki valvontaelektrodit on asetettava niin kauas leikkauskohdasta kuin mahdollista.
Neulavalvontaelektrodien kdyttamista ei suositella. Kun sahkokirurgisia laitteita kdytetaan, suosittelemme
kayttamaan valvontajarjestelmid, joissa on suurtaajuusvirran rajoituslaitteet.

e VAROITUS: Jarjestelmévika voi johtaa lahtotehon tahattomaan suurenemiseen tai pienenemiseen, lihtotehon
aaltomuodon muutokseen tai sahkokirurgisen lahtotehon loppumiseen. Kaytettavissa tulee olla varajarjestelma tai
-menetelma.

VAROTOIMI - Kohtalaisen tai lievdn vamman ja ei-tarkoitettujen kirurgisten vaikutusten riskin pienentamiseksi on noudatettava
seuraavia varotoimia:

e VAROTOIMI: Suurtaajuinen kirurginen laite voi aiheuttaa fysiologisen vaikutuksen, kuten neuromuskulaarisen stimulaation.

e VAROTOIMI: Tutkimuksissa on osoitettu, etta sahkokirurgisten laitteiden aikaansaama savu voi olla mahdollisesti haitallista
potilaalle tai kayttajalle. Kdyta savunpoistolaitetta tarvittaessa.

e VAROTOIMI: Kayta vain instrumentteja, jotka voivat kestaa Iahtojannitteen suurinta tehollista arvoa (RMS) kutakin lahtétilaa
varten (katso lisdlaitteen nimellisjannite kyseisen laitteen kdyttoohjeesta). Jos kdytetaan jannitealuetta, joka on suurempi kuin
enimmaislahtojannite, seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma tai laitevaurio.

Huomautus: Verkkovirtapistoketta tai laiteliitinta voidaan kdyttaa sahkdvirrasta irrottamisen valineena. Sijoita generaattori
siten, etta virtajohdon kumpaankin padahan paastaan helposti kasiksi.
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Tulipalo- ja rajahdysvaaran varoitukset ja turvaohjeet

VAROITUS - Tulipalon, rajahdyksen, kuoleman tai vakavan vamman riskin pienentamiseksi on noudatettava seuraavia
varoituksia:

e VAROITUS: Anna puhdistukseen tai desinfiointiin tai liima-aineiden liuottimina kdytettavien syttyvien aineiden
haihtua ennen kuin sahkokirurgisia laitteita kdytetaan. Kayta syttymattomia aineita puhdistukseen ja desinfiointiin
aina kun mahdollista.

e VAROITUS: Syttyvien liuosten keradantyminen potilaan alle tai potilaan kehon syvennyksiin ja onteloihin on olemassa
oleva riski. Kaikki kertyneet nesteet on poistettava ennen kuin sahkokirurgisia laitteita kdytetaan.

e VAROITUS: Sahkokirurgisia laitteita ei saa kdyttaa syttyvien anestesia-aineiden ldsndollessa. Varmista ennen
sahkokirurgisten laitteiden kayttamista ja niiden kayton aikana, ettd anestesiapiirin liitannat eivat vuoda.

e VAROITUS: Vilta hapettavien kaasujen kuten ilokaasun (N,0) ja hapen (0,) kdyttamista sahkokirurgisten laitteiden
lahella.

e VAROITUS: Esta syttyvien tai hapettavien kaasujen kertyminen leikkausliinojen alle tai leikkauskohdan ldhelle.
e VAROITUS: Vilta syttyvien endogeenisten kaasujen kertymista.

e VAROITUS: Hapella kyllastyneina jotkin materiaalit (kuten sideharso, pumpuli tai leikkausliinat) voivat syttya
kipindista ja kuumuudesta, joita sahkokirurgisten laitteiden kiyttd voi aikaansaada. Ala aseta sihkokirurgisia
laitteita syttyvien materiaalien ldhelle tai kosketuksiin niiden kanssa. Pida sideharso markana, jos se on
sahkokirurgisten laitteiden lahella.

Sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) varoitukset ja turvaohjeet
VAROITUS - Kuoleman tai vakavan vamman riskin pienentamiseksi on noudatettava seuraavia varoituksia:

e VAROITUS: Suurtaajuisten kirurgisten laitteistojen, kuten sahkokirurgisten generaattorien/laitteiden, aikaansaama
hadirio voi vaikuttaa muiden elektronisten laitteiden toimintaan haitallisesti. Varmista, etta generaattori asetetaan
riittdvin etiille muusta sihkokayttoisesti laitteistosta. Ald aseta sihkaisten laitteiden johtoja ristikkain tai nippuihin.

e VAROITUS: Muiden kuin nimettyjen lisdvarusteiden ja kaapelien kadytto voi aiheuttaa lisadntyneita sahkomagneettisia
paastoja tai vahentynytta sahkomagneettista hairionsietoa.

e VAROITUS: Asiakkaan ei sallita muuttaa tata laitteistoa millaan tavalla. Taiman laitteiston muuttamisella voi olla
haitallinen vaikutus sahkoturvallisuuteen ja sathkomagneettisiin paastoihin.

e VAROITUS: Vilta generaattorin kdyttamista muun laitteiston vieressa tai sen kanssa paallekkain asetettuna. Jos
kaytto muiden laitteiden vieressa tai paallekkdin niiden kanssa on pakollista, jarjestelmaa on tarkkailtava normaalin
toiminnan todentamiseksi siina kokoonpanossa, jossa jarjestelmaa tullaan kayttamaan.

e VAROITUS: Sdahkostaattinen purkaus (ESD) kasi-instrumenttien laiteportin nastoissa voi saada generaattorin ndayton
tyhjdksi. Generaattorin uudelleenkdynnistaminen palauttaa jarjestelman takaisin normaalitilaan.

VAROTOIMI - Kohtalaisen tai lievdn vamman ja ei-tarkoitettujen kirurgisten vaikutusten riskin pienentamiseksi on noudatettava
seuraavia varotoimia:

o VAROTOIMI: Generaattori edellyttaa erityisia varotoimenpiteita sahkdmagneettisen yhteensopivuuden suhteen. Generaattori
taytyy asentaa ja sita on kdytettava tassa oppaassa annettujen sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen
mukaisesti.

e VAROTOIMI: Kannettavat ja siirrettavat suurtaajuiset viestintalaitteet voivat vaikuttaa sahkokayttoiseen ladkintalaitteistoon.
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Sahkokirurgisen Voyant-generaattorin asettaminen kayttoon

e VAROITUS: Sdahkoiskun riskin vdlttamiseksi taman generaattorin saa liittda vain suojamaadoitettuun verkkovirtaan.
Virtapistokkeen adaptereita, jatkopistorasioita tai jatkojohtoja ei saa kayttaa.

e VAROTOIMI: Anna generaattorin pintaldampatilan tasapainottua ymparoivaan lampatilaan ennen generaattorin kaynnistamista.

e VAROTOIMI: Al3 pinoa laitteistoa generaattorin paille tai aseta generaattoria muun laitteiston paille, silld generaattorista voi
tulla epdvakaa tai se ei ehka jaahdy asianmukaisesti.

e VAROTOIMI: Jotta generaattorin ylikuumeneminen valtetaan, ilma-aukot on pidettdva avonaisina esteista.
e VAROTOIMI: Varmista, ettd huoneen sahkbdasennus noudattaa paikallisia saanndksia ja vaatimuksia.

e VAROTOIMI: Jotta generaattorin virtajohdon tahaton irtikytkeytyminen valtetaan, sijoita generaattori siten, etta tahaton
kosketus tai paasy virtajohtoon on rajoitettua.

1. Aseta generaattori Voyant-vaunuun tai vakaalle pinnalle. Kiinnita generaattori vaunun paalle kiertamalla kumijalat vaunun
yldosan reikien lapi.

Jata riittavasti tilaa ilmanvaihtoon generaattorin takaosan ympaérille.

3. Kytke mukana toimitettu virtajohto generaattorin takaosassa olevaan asianmukaiseen liittimeen. Kytke johdon toinen paa
asianmukaisesti maadoitettuun liittimeen. Kun generaattori on kytketty, etupaneelin valmiustilapainikkeeseen syttyy oranssi valo.

4. Jos paikalliset saannokset niin edellyttavat, kytke generaattorin takaosan potentiaalintasausjohdin sairaalan tasausliittimeen
potentiaalintasauskaapelilla.




Luku 3: Generaattorin kayttoonotto ja toiminta FI

Sahkokirurgisen Voyant-generaattorin kaynnistaminen
1. Kaynnista generaattori painamalla valmiustilapainiketta. Valmiustilapainikkeen painamisen jalkeen tapahtuvat seuraavat asiat:
e Valmiustilapainike muuttuu vihredksi, ja navigointipainikkeisiin ja Applied Medical -logoon syttyy valo.

e Generaattori lapikdy kdaynnistyksen aikana tehtavan itsetestin (POST), ja ndyttoon tulevat nakyviin Voyant-logo ja
aktiivisuutta osoittava tilapalkki (kuva 1).

e Generaattorista kuuluu lyhyt kdynnistysaani POST-testin paattyessa.

Kuva 1:

2. Jos tassa vaiheessa mitdan laitetta ei ole liitettynd, generaattorin ndytossa nakyy kayttdjalle ohje laitteen liittamiseksi (kuva 2).

Kuva 2:

Liita laite

Valikko Aanenvoimakkuus
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Voyant-laitteiden liittaminen
e VAROITUS: Ali kytke markaa laitetta generaattoriin, silla tista voi aiheutua sahkoisku.

e VAROITUS: Varmista ennen kayttod, etta laite on liitetty pitdavasti generaattoriin. Varmista, etta mitaan metallia ei ole
paljaana missaan liitantdakohdissa.

e VAROITUS: Pidi laitteen johdot erilliin muiden sihkolaitteiden kaapeleista. Ali kiedo laitteen johtoja
metalliesineiden ympdrille. Sijoita laitteen johdot siten, ettd ne eivat paase koskettamaan potilasta.

o VAROTOIMI: Generaattorin liittimeen ei saa koskea sormilla tai muilla esineilla kuin vain oikealla liittimella.
Huomautus: Kun generaattorin kanssa kdytetaan bipolaarisia Voyant-laitteita, neutraalielektrodit eivat ole pakollisia.
1. Liita Voyant-laite generaattorin etuosan laiteporttiin.
e Kun Voyant-laite liitetadn, tapahtuvat seuraavat asiat:
o Kun laite liitetdadn ensimmaista kertaa, generaattorista kuuluu aanimerkki ja generaattorin naytdssa nakyy hetken teksti
"Ladataan laitetta” (kuva 3).

Kuva 3:

Voyant

Ladataan laitetta

Valikko Aanenvoimakkuus

o Kun laite on valmiina kdyttoon, generaattorin ndytdssa nakyva suorakulmio muuttuu vihredksi (kuva 4).

Kuva 4:

Valikko Aanenvoimakkuus
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Kudoksen fuusioiminen Voyant-laitteilla
e VAROITUS: Katso ennen kayttoa laitteen kdyttoohjeesta, mika on ilmoitettu suonien fuusiokoko.

e VAROITUS: Jos kudosvaikutukset eivat ole odotettuja, dld jatka generaattorin ja/tai laitteen kdyttamista ennen kuin
ongelma on ratkaistu.

e VAROTOIMI: Varmista oikeat generaattoriasetukset ennen laitteen aktivoimista.
e VAROTOIMI: Varmista, etta generaattorin aktivoinnin aanimerkki voidaan kuulla toimenpiteen aikana.
Huomautus: Voyant-generaattorissa ei ole mitaan kdyttajan saadettdvissa olevia fuusiointitason asetuksia.
1. Aktivoi fuusiotila painamalla pitkdan laitteen kahvassa olevaa fuusiopainiketta.
e Kun energiansyotto on kaynnissd, kuuluu aktivoinnin danimerkki ja generaattorin ndytossa nakyva suorakulmio muuttuu
purppuranvariseksi (kuva 5).

Kuva 5:

Aktivoidaan

Valikko Aanenvoimakkuus

2. Kun fuusiojakso on valmis, kuuluu lopetusaanimerkki ja generaattori lopettaa automaattisesti energian syottamisen. Vapauta
fuusiopainike, kun fuusiojakson lopetusaanimerkki on kuulunut.

e Generaattorin naytossa nakyva suorakulmio palaa vihreaksi, kun fuusiojakso paattyy.

Halytystilat
Jos ilmenee halytystila:

e Generaattorista kuuluu lyhyt jaksotettu merkkiaani.

e Generaattorissa nakyy halytysilmoitus.

e Energian syéttaminen keskeytetaan, kunnes tila on korjattu.
Katso lisatietoja luvusta 5, Vianmddiritys ja jdrjestelmdn hdélytykset.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen
e VAROTOIMI: Kun virtajohtoa irrotetaan, tartu aina kaapelista kiinni sen pistokkeesta. Ald vedi itse kaapelista.
Paina generaattorin etupaneelin valmiustilapainiketta. Valmiustilapainike muuttuu oranssiksi.
Irrota virtajohto seindpistorasiasta.
3. lIrrota laite varovasti generaattorista painamalla laiteavaimen paalla olevaa salpaa ja vetamalla varoen laiteavain pois liittimesta.

e Havita laitteet kayton jalkeen sairaalan noudattaman vaarallisen sairaalajatteen havityskaytannén mukaisesti.
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Paavalikossa siirtyminen
1. Paavalikkoon paastaan painamalla laitteen ndytossa nakyvan sanan "Valikko” alla olevaa nappainta.
2. Voit valita jonkin vaihtoehdon korostamalla sen nappdinten avulla ja valitsemalla halutun vaihtoehdon (kuva 6).

Kuva 6:

Paavalikko

Kirkkaus

Poistu Valitse
3. Voit poistua paavalikosta painamalla paandyttoruudussa nakyvan sanan "Poistu” alla olevaa nappainta.

Generaattorin merkkiaanten voimakkuuden saataminen

1. Paina paanayttéruudussa sanan "Adnenvoimakkuus” alla olevaa nappainti ja valitse valikkovaihtoehdoista kohta
"Adnenvoimakkuus”.

2. Saada generaattorin aanimerkkien danenvoimakkuutta nappdinten avulla.
Huomautus:
e Generaattorin aanimerkkeja ei voida ottaa pois paalta kokonaan.
e Generaattorin halytysten aanenvoimakkuutta ei voida saataa erikseen generaattorin aanimerkeista.
3. Tallenna tekemdsi muutokset ja poistu adanenvoimakkuusndytdsta painamalla sanan "Poistu” alla olevaa nappainta.

Nayton kirkkauden saataminen

1. Siirry paavalikkoon ja valitse valikkovaihtoehdoista "Kirkkaus".

2. Saada nayton kirkkautta nappdinten avulla.

3. Tallenna tekemasi muutokset ja poistu kirkkausnaytodsta painamalla sanan "Poistu” alla olevaa ndappainta.

Generaattorin tietoihin paaseminen
1. Siirry paavalikkoon ja valitse valikkovaihtoehdoista "Generaattorin tiedot”.
2. Voit poistua generaattorin tietondytosta painamalla sanan "Poistu” alla olevaa nappainta.

Nayton kielen vaihtaminen

1. Siirry paavalikkoon ja valitse valikkovaihtoehdoista "Kieli".

2. Korosta ja valitse haluttu kieli nappainten avulla.

3. Kun kieli on valittu, generaattori ndyttaa automaattisesti kaiken tekstin halutulla kielella.
Huomautus: Valittu kieli nakyy joka kerralla, kun generaattori kdaynnistetaan.

4. Voit poistua kielindytosta painamalla sanan "Poistu” alla olevaa nappainta.
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Vianmaaritys

e VAROITUS: Jos ongelma on toistuva, dla kayta jarjestelmaa. Ota yhteys myyntiedustajaan tai Applied Medical
-laitetukeen huoltoa varten.

Generaattorin ndytto on tyhja e Varmista, ettd generaattori kdynnistettiin etupaneelin
valmiustilapainikkeesta

e Tarkasta virtajohto ja seindpistorasia
e Kdynnista generaattori uudelleen

e Ota tarvittaessa yhteys myyntiedustajaan tai Applied Medical -laitetukeen
huoltoa varten

Valmiustilapainike on vihred, mutta generaattorin ndytté on e Poista laite kdytostd ja ota yhteys myyntiedustajaan tai Applied Medical
tyhja -laitetukeen

Generaattorissa nakyy ilmoitus “Liita laite”, kun laite liitetddn e Varmista, ettd laiteavain on tdysin perilld generaattorin portissa
e Tarkasta, ettei laiteavaimessa ja generaattorin portissa ole vaurioita
e Vaihda laite tarvittaessa

Generaattori ndyttaa oranssin halytysilmoituksen e Katso lisatietoja tdman luvun osasta Jdrjestelmdn hdlytykset

Jarjestelman halytykset

Halytystilanteessa generaattori antaa sykkivan jaksotetun merkkidanen ja naytolle valittdmasti jokin seuraavista ilmoituksista.
Energian syottaminen keskeytetdaan, kunnes tila on korjattu.

Ei tarkeat halytykset

Ei tarkedt halytykset ilmaisevat, ettd kdyttdjan on oltava valppaana. Kun ilmenee Ei tarkea halytys, ndytdssa nakyy oranssi
halytysilmoitus, jossa on ei tarkedn halytyksen symboli, ja kuuluu kaksijaksoinen aanimerkki.

Keskitason prioriteetin halytys
Voyant-generaattorissa ei ole mitdan keskitason prioriteetin halytyksia.

Korkean prioriteetin halytykset
Voyant-generaattorissa ei ole mitdan korkean prioriteetin halytyksia.

Huomautus: Sijoita generaattori siten, ettd generaattorin ndytossa ndytettavat halytykset nakyvat leikkaus- tai
hoitohenkilokunnalle leikkausalueelta.

Huomautus: Jarjestelman itsetestissa (POST) todennetaan, etta halytysjarjestelmad, ddnimerkit ja ndkyvat ilmoitukset ovat toimivia.
Lisatestauksia halytysjarjestelman toiminnan varmistamiseksi ei tarvita.
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Kuva 7:
Tarkoitus

. . Tama voi tarkoittaa seuraavia asioita:
Tarkista laite \

e Laitteen leuat ovat liiallisen karstan peitossa

e Leukojen vélissa ei ole riittavasti kudosta

Tartu ja aktivoi

* Puhdista leuat uudelleen e Laitteen leuat koskettavat metallia (esim. hakasia, pidikkeita jne.)
* Tartu paksumpaan kudokseen e Laitteen leuat ovat kertyneiden nesteiden peitossa

* Tarkista onko metallia/klipseja

* Poista liika neste Ratkaisu

Korjaa tila (ts. puhdista leuat, tartu paksumpaan kudokseen, tarkista
metalliesineet ja/tai poista liika neste), tartu sitten uudelleen kudokseen ja
aktivoi laite uudelleen. Jos ilmoitus toistuu, vaihda laite.

Kuva 8:

Tarkoitus
Generaattori ei tunnista kytkettyd laitetta.

Ratkaisu

Tunnistamaton laite Varmista, ettd laiteavain on tdysin perilld generaattorin portissa. Jos ilmoitus
toistuu, vaihda laite.

Kuva 9:

Tarkoitus

e Fuusiojakso on keskeytetty ennen jakson paattymista tai
e On saavutettu fuusiojakson maksimiaika

Aktivoi uudelleen Ratkaisu
* sinetdintijakso keskeytetty Aktivoi fuusiojakso uudelleen asettamatta laitetta uudestaan.
* Paatepistetta ei saavutettu

Kuva 10:

Tarkoitus

Kayttdja on vapauttanut Voyant-laitteen fuusion aktivointipainikkeen ennen kuin
fuusiojakso on valmis.

Painike vapautettu liian Ratkaisu
aikaisin Aktivoi fuusiojakso uudelleen asettamatta laitetta uudestaan.

* Kayttaja pysaytti sinetintijakson
* Aktivoi uudelleen
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Kuva 11:

/N

Tarkista, onko painike

juuttunut

Kuva 12:

/N

Generaattorivirhe (XXX)

Ota yhteys huoltoedustajaan.

Kuva 13:

/N
Generaattorivirhe (381)

Generaattori ylikuumenee. Tarkasta ilma-aukot.

Kuva 14:

/N
Generaattorivirhe (944)

Kalibrointitarkistus epaonnistui.
Kaynnista generaattori uudelleen.

Tarkoitus
Laitteen painike voi olla juuttunut.

Ratkaisu

Tarkista, ettei mikaan laitteen painike ole juuttunut paikalleen. Vaihda laite
tarvittaessa.

Tarkoitus
Sisdinen diagnostiikka on tunnistanut sisdisen virheen, jota kayttdja ei voi korjata.

Ratkaisu

Sammuta virta ja kytke se sitten uudestaan. Jos ilmoitus toistuu, ota annettu
virhekoodi muistiin ja ota yhteys myyntiedustajaan tai Applied Medical
-laitetukeen huoltoa varten.

Tarkoitus
Generaattori ylikuumenee.

Ratkaisu

Tarkasta, ovatko ilma-aukot tukkeutuneet. Odota 5 minuuttia ennen kuin
sammutat virran. Kaynnista jarjestelma uudelleen. Jos ilmoitus toistuu, ota
annettu virhekoodi muistiin ja ota yhteys myyntiedustajaan tai Applied Medical
-laitetukeen huoltoa varten.

Tarkoitus

Sisdinen diagnostiikka on tunnistanut sisdisen virheen kalibrointitarkistuksen
testausaikana.

Ratkaisu

Sammuta virta ja kytke se sitten uudestaan. Jos generaattori lapdisee
onnistuneesti itsetestin, siirry uudelleen huoltotilaan ja aja kalibrointitarkistus
uudestaan. Jos ilmoitus toistuu, ota yhteys myyntiedustajaan tai Applied
Medical -laitetukeen huoltoa varten.
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Puhdistus

e VAROTOIMI: Syovyttavia, korrosiivisia tai hankaavia puhdistusliuoksia tai -materiaaleja ei saa kayttaa.

e VAROTOIMI: Kun generaattoria puhdistetaan, nesteiden ei saa antaa paasta generaattoriin tai liittimiin.

Sammuta generaattori ja irrota virtajohto seindpistorasiasta.

2. Pyyhigeneraattorin ja virtajohdon kaikki pinnat perusteellisesti laitoksessasi hyvaksyttyjen puhdistusmenetelmien
mukaisesti. Puhdistaessa on kadytettava mietoja puhdistusliuoksia tai desinfiointiaineita, kuten 70-prosenttista isopropanolia.

Kunnossapito

Saannollista turvallisuustarkastusta suositellaan jarjestelman toimintakunnon todentamiseksi. Séannoélliseen
turvallisuustarkastukseen kuuluvat seuraavat asiat:

Tarkasta, ettei jarjestelmdssa ja virtajohdossa ole fyysisia vaurioita.

Tee itsetesti (POST).

Varmista aanten kuuluminen.

Varmista oikea kalibrointi kayttamalla "Kalibrointitarkistus”-testisarjaa, joka kuvataan jaljempana.
Tee IEC 60601-1 -standardin mukainen sahkoturvatesti.

Huomautus: Generaattorin kalibrointi suositellaan tehtavaksi kahdenkymmenenneljan (24) kuukauden valein EX240-
verifiointisovitinta kdyttdaen. Suositeltu menetelma tdhan testaukseen on "Kalibrointitarkistus”-tila, johon paastaan Huoltotila-
naytosta. Katso lisatietoja jaljempana olevasta osasta “"Kalibrointitarkistus”.

Tarvittava laitteisto:

EX240-verifiointisovtin (toimitetaan mukana) (kuva 15)

Kuva 15:

Huomautus: Kun verifiointisovitin liitetddn generaattoriin, ndytdssa nakyy "Huoltotila” (kuva 16). Voit poistua huoltotilasta
irrottamalla verifiointisovittimen.

Kuva 16:

Huoltotila

Kalibrointitarkistus

Valitse
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Kalibrointitarkistus

EA020 Voyant -generaattori kykenee itsensa testaamiseen, kun kdytetaan "Kalibrointitarkistus”-toimintoa, joka 16ytyy Huoltotila-
naytosta.

1. Liita verifiointisovitin laiteporttiin.
2. Korosta ja valitse "Kalibrointitarkistus” ndppdinten avulla.
3. Aloita testaus painamalla sanan "Aja” alla olevaa nappainta (kuva 17).

Kuva 17:

Huoltotila

Aja kalibrointitarkistus

Poistu

4. Generaattori tekee kymmenen (10) testia todentaakseen kalibrointinsa (kuva 18).

Kuva 18:

Huoltotila

Aktivoidaan
Ajetaan kalibrointitarkistusta
Testi 4/10

5. Kun generaattori on saanut testit valmiiksi, generaattorin naytdssa nakyvat yksityiskohtaiset tulokset. Voit selata kunkin
kymmenen (10) testin tuloksia ndppdinten avulla (kuva 19). Kirjaa jokaisen testin tiedot taulukkoon 1.

Kuva 19:

Huoltotila Tulokset 4/10

Alue Tulos Lapaisty/Epéaonnistui
Jannite (V) 54,81 - 60,58 57,87 Lapaisty
57,51
Virta (mA) 2879,07 - 3182,13 3030,50 Lapaisty
3034,04
Teho (VA) 166,12 - 183,60 175,46 Lapaisty
174,97
Vaihe (-6,37) - (-2,37) -5,35 Lapaisty
-5,75

Takaisin Jatka

6. Kun tulosten yksityiskohdista poistutaan, ndyttéon tulee ilmoitus, jossa osoitetaan kalibroinnin tarkistustestauksen tulos
(kuva 20).

Huomautus: Jos kalibroinnin tarkistustestaus epdonnistuu, generaattori antaa halytysaanimerkin ja ndyttaa virheilmoituksen.
Katso ohjeita tdman tilan selvittamiseksi luvusta 5, Vianmddiritys ja jérjestelmdn hélytykset.
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Kuva 20:

Huoltotila

Kalibrointitarkistus
lapaisty

Poistu

Taulukko 1: Kalibroinnin vahvistustestin tiedot

1 Jannite (V) 174,51-213,29
2 Jannite (V) 72,90-80,57
3 Jannite (V) 54,68-60,43
Jannite (V) 54,81-60,58
Virta (mA) 2879,07-3182,13
! Teho (VA) 166,12-183,60
Vaihe (-6,37)-(-2,37)
Jénnite (V) 18,26-20,19
Virta (mA) 946,58-1046,22
> Teho (VA) 18,20-20,11
Vaihe (-6,56)—(-2,56)
Jannite (V) 36,88-40,76
Virta (mA) 1931,55-2134,87
° Teho (VA) 74,99-82,88
Vaihe (-6,43)-(-2,43)
Jénnite (V) 36,70-40,56
Virta (mA) 1820,66-2012,31
¢ Teho (VA) 70,33-77,74
Vaihe 15,11-19,11
Jannite (V) 19,29-21,32
Virta (mA) 959,19-1060,16
8 Teho (VA) 19,48-21,53
Vaihe 15,09-19,09
Jénnite (V) 37,93-41,92
Virta (mA) 1884,44-2082,80
i Teho (VA) 75,23-83,15
Vaihe 15,08-19,08

10 Impedanssi (ohmia) 10,00-30,00
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Ohjatun radiotaajuustehon tarkistus

"Kalibrointitarkistus”-tila on suositeltu menetelma sahkdkirurgisen Voyant-generaattorin radiotaajuustehon varmistustestaukseen.
Generaattori tekee my0s sisdisen verifiointitestauksen itsetestin (POST) aikana. Jos sairaalan kaytanto edellytta, ettd generaattori
testataan my0ds generaattorin ulkopuolisella laitteistolla, ota yhteys Applied Medical -laitetukeen.

Huolto

e VAROITUS: Voyant-generaattorissa ei ole kiyttijan huollettavissa olevia osia. Ala yrité poistaa kantta tai tehda

huoltotoimia generaattoriin.

Jos tarvitaan huoltoa tai korjausta, ota yhteys myyntiedustajaan tai Applied Medical -laitetukeen.

Applied Medical -laitetuen yhteystiedot

Australia
Puh.: 1 800 666 272
Sahkoposti: customerservice.australia@appliedmedical.com

Belgia
Puh.: 0800 950 14
Sahkoposti: customerrelations-be@appliedmedical.com

Suomi
Puh.: 0800 949 16
Sahkoposti: customerrelations-fi@appliedmedical.com

Ranska
Puh.:0800 111206
Sahkoposti: customerrelations-fr@appliedmedical.com

Italia
Puh.:800 210 155
Sahkoposti: customerrelations-it@appliedmedical.com

Luxemburg
Puh.: 0800 225 19
Sahkoposti: customerrelations-be@appliedmedical.com

Norja
Puh.: 800 690 86
Sahkoposti: customerrelations-no@appliedmedical.com

Ruotsi
Puh.: 0200 120 403
Sahkoposti: customerrelations-se@appliedmedical.com

Alankomaat
Puh.: 0800 0200 144
Sahkoposti: customerrelations-ne@appliedmedical.com

Yhdysvallat
Puh.:800417 3218
Sahkoposti: Medsupport@appliedmedical.com

Itdvalta
Puh.: 0800 295 840
Sahkoposti: customerrelations-at@appliedmedical.com

Tanska
Puh.:80 25 14 66
Sahkoposti: customerrelations-dk@appliedmedical.com

Saksa
Puh.: 0800 0347 333
Sahkoposti: customerrelations-de@appliedmedical.com

Irlanti
Puh.: 1800 94 88 59
Sahkoposti: customerrelations-ie@appliedmedical.com

Uusi-Seelanti
Puh.: 0800 644 344
Sahkoposti: customerservice.nz@appliedmedical.com

Portugali
Puh.: 800 780 441
Sahkoposti: customerrelations-pt@appliedmedical.com

Espanja
Puh.:900 993 143
Sahkoposti: customerrelations-es@appliedmedical.com

Sveitsi
Puh.: 800 56 3807
Sahkoposti: customerrelations-ch@appliedmedical.com

Iso-Britannia
Puh.: 0800 8766 882
Sahkoposti: customerrelations-uk@appliedmedical.com

Katso muita yhteystietoja verkkosivustolta www.appliedmedical.com

Havittaminen

Voyant-generaattoria tai lisdlaitteita ei saa havittaa heittamalla sekajatteisiin. Havittamisessa on noudatettava sahkojatteita
koskevia paikallisia, alueellisia ja/tai sairaalan omia havitysprosesseja. Ota yhteys myyntiedustajaan tai Applied Medical
-laitetukeen, jos haluat keskustella jatteiden havittamisratkaisuista ja -menetelmista.
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Standardien mukaisuus

EN (IEC) 60601-1 (Kanadaa ja Yhdysvaltoja koskevilla kansallisilla poikkeuksilla)

Sahkokayttoinen ladkintalaite — osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

EN (IEC) 60601-2-2

Sahkokayttoinen ladkintalaite — osa 2-2: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky korkeataajuisille kirurgisille
laitteille ja korkeataajuisille kirurgisille lisélaitteille

EN (IEC) 60601-1-2

Sahkokayttoinen ladkintélaite — osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — tdydentava standardi:
Sahkomagneettinen yhteensopivuus - vaatimukset ja testit

EN (IEC) 60601-1-8

Sahkokayttoinen ladkintélaite — osa 1-8: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle - tdydentava
standardi: Halytysjarjestelmien yleiset vaatimukset, testaus ja opastus sahkokayttoisissa ladkintalaitteissa ja sahkokayttoisissa
ladkintajarjestelmissa

Generaattorin tekniset tiedot

Generaattorin paino 6,6 kg (14,5 paunaa)
Generaattorin syvyys 35,1 cm (13,8 tuumaa)
Generaattorin leveys 30,5 cm (12,0 tuumaa)
Generaattorin korkeus 11,3 cm (4,4 tuumaa)
Jaahdytys Tuuletinjadhdytteinen
Ympariston lampotila 10-40 °C (50-104 °F)
Suhteellinen kosteus 20-75 %, ei tiivistyva
Ilmanpaine 700-1 060 mBar

Kuljetus ja sdilytys

Ympariston lampotila -20-55 °C (-4-131 °F)
Suhteellinen kosteus 10-95 %, ei tiivistyva
Ilmanpaine 500-1 060 mBar

Aktivoinnin aanimerkki

Generaattorin merkkidganten voimakkuus 48-66 dB

Taajuus ja kesto Fuusio: 500 Hz (keskeytyva aanimerkki), jota seuraa 635 Hz:n
loppudanimerkki (750 ms)
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Halytyksen aanimerkki
Halytyksen d@nenvoimakkuus 60-68 dB

Taajuus ja kesto Ei tarkedt halytykset: Kaksi jaksotettua merkkidanta; 464 Hz
(196 ms), 368 Hz (215 ms)

Lahtotehon aaltomuodon ominaisuudet

Aaltomuoto Radiotaajuusteho on vaihteleva amplitudin siniaaltomuoto.

Huippukerroin Huippukertoimella on vakioarvo 1,4 (nimellinen) kaikille
radiotaajuustehoille.

Tehon ohjearvo 29-375VA, £18,75 VA

Jannitteen nimellinen ohjearvo 15-150V _, 7,5V

Suurjannitteen ohjearvo 150-300V_, +30V

Normaalin jannitetilan virtaohjearvo 05-8A, ,+025A

Suurjénnitteen virtaohjearvo 05-4A, .,+025A

Kayttotila Ei-jatkuva toiminta; kdyttdjakso: 10 sekuntia paalla, 30

sekuntia pois paalta

Huomautus: Janniterajoitukset ovat liitetyn Voyant-laitteen madrittamat. Saat lisdtietoa kyseisen Voyant-laitteen kayttoohjeista.

Sahkoiset ominaisuudet
Generaattorin tehonlahde (toiminta-alue) 100-240V, 50-60 Hz, 7-3 A

Generaattorin maavuotovirrat Jarjestelma tayttaa IEC 60601-1 -standardin vaatimukset

Virtajohdon tekniset tiedot
100-120 VAC -asennukset

Johdon enimmaispituus 5m (16,4 jalkaa)

Kaapelin véhimmaisluokitus ja liittimen virta 10A

Kaapelin véahimmaisluokitus ja liittimen jannite 125VAC

Johtoliitin laitteistossa IEC 60320, tyypin C13 liitin

220-240 VAC -asennukset

Johdon enimmaispituus 5m (16,4 jalkaa)
Kaapelin vahimmaisluokitus ja liittimen virta 5A
Kaapelin véahimmaisluokitus ja liittimen jannite 250 VAC

Johtoliitin laitteistossa IEC 60320, tyypin C13 liitin
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Sahkoiskusuojauksen aste
Luokan 1 laitteisto
Tyypin CF liityntaosat (laiteportti)

Potentiaalintasausjohdin

Generaattorin takapaneelissa on potentiaalintasausjohdin, joka on tarkoitettu kaytettavaksi muiden sahkokayttoisten
hoitojarjestelmien kanssa, joihin tarvitaan tallaiset liitannat. Potentiaalintasausjohdin ei ole tarkoitettu suojamaadoitukseen.

Radiotaajuusenergian lahtotiedot

Huomautus: Seuraavat kuormituskayrat koskevat vain pelkan generaattorin olennaista tehonsyottokapasiteettia. Ne eivat osoita
tiettya lahtotehoa mihinkaan tiettyyn laitteeseen, kun sita kdytetadn generaattorin kanssa.

Kuva 21: Radiotaajuusenergian l1dhto verrattuna kuormitusimpedanssiin — tdysi teho
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Kuva 22: Radiotaajuusenergian l1dhto verrattuna kuormitusimpedanssiin — tdysi teho (lahennetty ndkyma)
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Kuva 23: Radiotaajuusenergiateho verrattuna kuormitusimpedanssiin — puoliteho
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Kuva 24: Radiotaajuusenergian l1dhto verrattuna kuormitusimpedanssiin — puoliteho (Idhennetty nakyma)
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Kuva 25: Radiotaajuusenergian lahto verrattuna kuormitusimpedanssiin — suuri jannite
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Kuva 26: Radiotaajuusenergian l1dhto verrattuna kuormitusimpedanssiin — suuri jannite (Iahennetty ndkyma)
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Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Kuten kaikki sahkokayttoiset ladkintalaitteet, Voyant-generaattorikin edellyttaa erityisia varotoimia sahkdmagneettinen
yhteensopivuuden (EMC) takaamiseksi muiden sahkokayttoisten ladkintalaitteiden kanssa. EMC-yhteensopivuuden takaamiseksi
Voyant-generaattori on asennettava ja sitd on kaytettava tassa oppaassa annettujen EMC-tietojen mukaisesti. Voyant-generaattori
on |EC 60601-1-2- ja IEC 60601-2-2 -standardien EMC:ta koskevien ohjearvojen mukainen.

Katso EMC:hen liittyvat varoitukset ja varotoimet luvusta 2, Potilaan ja leikkaussalin turvallisuus.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettiset paastot

Voyant-generaattori on tarkoitettu alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi. Asiakkaan tai Voyant-generaattorin
kayttajan tulee varmistua, ettd jarjestelmaa kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus | Sahkomagneettinen ymparisto — ohjeistus

Radiotaajuiset paastot Ryhma 1 Voyant-generaattori kdyttaa radiotaajuusenergiaa vain sisdiseen

CISPR 11 toimintaansa. Sen vuoksi sen radiotaajuuspddstot ovat hyvin
pienia eivatka todennakdisesti aiheuta mitaan hairiota lahella
oleviin sahkolaitteisiin.

Radiotaajuiset paastot Luokka A Voyant-generaattori soveltuu kdytettavaksi kaikissa tiloissa
CISPR 11 lukuun ottamatta asuintiloja ja tiloja, jotka on kytketty suoraan
asuinrakennusten sahkonjakeluverkkona toimivaan yleiseen

Harmoniset pdastot Luokka A pienjanniteverkkoon.
IEC 61000-3-2
Jannitteen vaihtelut / vélkyntapaastot Vastaa vaatimuksia

IEC61000-3-3
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettisen hairion sieto

Voyant-generaattori on tarkoitettu alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi. Asiakkaan tai Voyant-generaattorin
kayttajan tulee varmistua, ettd jarjestelmaa kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

Sahkostaattinen purkaus

(ESD)
IEC61000-4-2

Sahkoinen nopea
transientti/purske

IEC 61000-4-4

Syoksyaalto
IEC 61000-4-5

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitteen vaihtelut
virransy6ttélinjoissa
IEC 61000-4-11

Verkkotaajuuden (50-60

Hz) magneettikentta
IEC 61000-4-8

Huomautus: U_on vaihtoverkkovirran jannite ennen testitason kayttoa.

IEC 60601 -testitaso

+ 8 kV kosketus
+ 15 kVilma

+ 2 kV, virransyottolinjat
+ 1 kV, tulo-/1ahtélinjat

+ 1 kV johdosta (johdoista)
johtoon (johtoihin)

+ 2 kV johdosta (johdoista)
maahan

Jannitekuopat:
0% U;; 0,5 jaksoa

Asteissa 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225° 270°ja 315°

0% U;; 1 jakso
ja70% U,; 25/30 jaksoa (50/60 Hz)
Yksi vaihe: asteessa 0°

Jannitekatkos:
0% U, 250/300 jaksoa (50/60 Hz)

30A/m

Vaatimustenmukaisuustaso

+ 8 kV kosketus
+ 15 kVilma

+ 2 kV, virransyottolinjat
+ 1 kV, tulo-/1ahtélinjat

+ 1 kV differentiaalimuotoinen
+ 2 kV yhteismuotoinen

Jannitekuopat:

0% U,; 0,5 jaksoa

Asteissa 0°, 45°,90°, 135°,180°,
225° 270°ja 315°

0% U;; 1 jakso
ja70% U,; 25/30 jaksoa (50/60 Hz)
Yksi vaihe: asteessa 0°

Jannitekatkos:
0% U; 250/300 jaksoa (50/60 Hz)

30A/m

Sahkomagneettinen ymparisto -

ohjeistus

Lattioiden on oltava puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattiat on peitetty
synteettiselld materiaalilla, suhteellisen
kosteuden tulee olla vahintadn 30 %.

Verkkovirran laadun on oltava tyypillisen
liike- tai sairaalaympadriston vaatimusten
mukaista.

Verkkovirran laadun on oltava tyypillisen
liike- tai sairaalaympariston vaatimusten
mukaista.

Verkkovirran laadun on oltava
tyypillisen liike- tai sairaalaympdriston
vaatimusten mukaista. Jos Voyant-
generaattorin kdyttdja tarvitsee jatkuvaa
kayttoa verkkovirtakatkosten aikana,
suositellaan, ettd Voyant-generaattori
saa sahkovirran keskeytymattomasta
virransyottojdrjestelmasta tai akusta.

Verkkotaajuuden magneettikenttien
on oltava tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston tyypilliselle
sijoituspaikalle ominaisilla tasoilla.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettisen hairion sieto

Voyant-generaattori on tarkoitettu alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa kaytettavaksi. Asiakkaan tai Voyant-generaattorin
kayttajan tulee varmistua, ettd jarjestelmaa kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti | IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso
3V

Johtunut
radiotaajuus

IEC 61000-4-6

Suurtaajuussateily
IEC 61000-4-3

Suurtaajuusséteily

Laheisyyskentdt,
jotka aiheutuvat
radiotaajuisesta
langattomasta
viestintalaitteesta

IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

6V ISM-kaistoilla valilla 150
kHz - 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

3V/m

380-390 MHz; 27 V/m; PM;
18 Hz

430-470 MHz; 28 V/m; (FM
+5 kHz, 1 kHz sinimuoto)

704-787 MHz ; 9 V/m; PM;
217 Hz

800-960 MHz
28V/m; PM; 18 Hz

1700-1 990 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

2400-2 570 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

5 100-5 800 MHz
9V/m; PM; 217 Hz

Sahkomagneettinen ymparisto — ohjeistus

VAROITUS: Kannettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita (oheislaitteet kuten antennijohdot
ja ulkoiset antennit mukaan luettuina) on
kaytettava vahintaan 30 cm:n (12 tuuman)
etaisyydellda EA020-jdrjestelman mistdan osasta
(valmistajan nimedamat kaapelit mukaan luettuina).
Muutoin taman laitteen toimintakykyyn voidaan
vaikuttaa haitallisesti.

VAROITUS: Kannettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita (oheislaitteet kuten antennijohdot
ja ulkoiset antennit mukaan luettuina) on
kaytettava vahintadn 30 cm:n (12 tuuman)
etdisyydelld EA020-jdrjestelman mistdan osasta
(valmistajan nimedmat kaapelit mukaan luettuina).
Muutoin tdman laitteen toimintakykyyn voidaan
vaikuttaa haitallisesti.

Huomautus: Nadma ohjeet eivat ehkd pade kaikissa tilanteissa. Rakenteista, esineistd ja ihmisista aiheutuva imeytyminen ja heijastuminen vaikuttaa
sdhkémagneettisten aaltojen etenemiseen.

Huomautus: Taman laitteisto sopii padstdominaisuuksiensa ansiosta kaytettavaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 -luokka A). Jos sitd kdytetaan
asuinalueella (johon vaaditaan tavallisesti CISPR 11 -luokkaa B), tama laitteisto ei mahdollisesti tarjoa riittavaa suojausta radiotaajuutta kayttaville viestintalaitteille.
Kayttdjan on mahdollisesti toteutettava riskinhallintatoimenpiteitd, kuten uudelleensijoitus ja laitteiston asennon muuttaminen.

Huomautus: ISM (Industrial, Scientific and Medical) -kaistat valilla 0,15 MHz - 80 MHz ovat 6,765 MHz - 6,795 MHz, 13,553 MHz - 13,567 MHz, 26,957 MHz -
27,283 MHz ja 40,66 MHz - 40,70 MHz.







EA020 BRUKSANVISNINGEN FOR ELEKTROKIRURGISK GENERATOR







Brukerhandbok for Voyant elektrokirurgisk generator
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NO Kapittel 1: Innledning

Oversikt over voyant elektrokirurgisk generator

Voyant elektrokirurgisk generator (modell EA020) utstraler radiofrekvens (RF) energi til Voyant-enheter for forsegling av blodkar
og vevansamlinger. Voyant-generatoren er en gjenbrukbar stremforsyning som fungerer utenfor det sterile feltet.

Indikasjoner for bruk

Voyant elektrokirurgisk generator er indisert for bruk med Voyant-enheter i apen og laparoskopisk kirurgi der det er gnskelig med
elektrokirurgisk ligasjon av blodkar og vevansamlinger.

Merk: For indikasjoner som er spesifikke for den enkelte Voyant-enhet som brukes sammen med Voyant-generatoren, se
bruksanvisningen for hver enkelt enhet.

Produktinnhold

Transportkassen inneholder Voyant-generatoren, stramledning, verifiseringsadapter og brukerhdndbok. Stremledningene i
EXOxx-serien, EX060 ekvipotensialkabel, EX240 verifiseringsadapter og Voyant-vogn er ogsa tilgjengelig separat.




Kapittel 1: Innledning NO

Kontroller og beholdere

Voyant elektrokirurgisk generator — frontpanel

Voyant elektrokirurgisk generator — bakpanel

Standby-knapp 3. Skjerm 5. Inngangsmodul for strem
2. Programvaretaster 4. Enhetsport 6. Ekvipotensialstift




NO Kapittel 2: Sikkerhet for pasient og operasjonssal

Terminologi som brukes

e ADVARSEL: Indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan resultere i dodsfall eller alvorlig
skade for pasienten/brukeren.

e FORSIKTIGHETSREGEL: Indikerer en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngas, kan resultere i moderat eller mindre
skade for pasienten/brukeren eller fgre til ugnskede virkninger pa enheten.

Merk: Indikerer informasjon som er viktig, men ikke direkte relatert til pasientens/brukerens sikkerhet.

Generelle advarsler og sikkerhetsinstruksjoner
ADVARSEL - For a redusere faren for dedsfall eller alvorlig skade, ma felgende advarsler overholdes:

o ADVARSEL: Generatoren og tilhgrende enheter er bare ment a brukes av kvalifisert medisinsk personell. Bruk ikke
systemet dersom du ikke er tilstrekkelig oppleert i bruken av systemet, i elektrokirurgi og i prosedyren som skal utfores.

e ADVARSEL: Les gjennom alle instruksjonene, advarslene, forsiktighetsreglene og merknadene som du finner i
denne handboken for du betjener generatoren. Se bruksanvisningen som folger med Voyant-enhetene angaende
enhetsspesifikke instruksjoner, advarsler, forsiktighetsregler og merknader.

e ADVARSEL: Utfer grundig inspeksjon av generatoren, streamledningen og enhetene for tegn til skade for bruk. Ikke
bruk skadet utstyr.

e ADVARSEL: Ikke koble til enheter som ikke er fra Voyant, eller andre streamledninger enn de som er spesifisert for
generatoren. Se kapittel 7, Tekniske spesifikasjoner, angaende spesifikasjoner for stramledning.

e ADVARSEL: Bruk elektrokirurgiske enheter med forsiktighet i naervaer av hjertepacemakere eller andre aktive
implantater (f.eks. implanterbare kardioverterdefibrillatorer). Elektrokirurgiske enheter kan forstyrre funksjonen
til pacemakere eller andre aktive implantater. For a ivareta sikkerheten til pasienten ma du radfere deg med
produsenten av pacemakeren eller det aktive implantatet, eller den kardiologiske avdelingen pa sykehuset, for du
bruker elektrokirurgiske enheter pa pasienter med hjertepacemakere eller andre aktive implantater.

e ADVARSEL: Pasienten ma ikke komme i kontakt med metallgjenstander som er jordet eller som har en vesentlig
kapasitans for jord (for eksempel operasjonsbordstotte eller IV-stativ). Bruk av antistatisk kledning anbefales.

e ADVARSEL: Ikke aktiver flere enn én elektrokirurgisk enhet om gangen, da det kan resultere i ugnskede veveffekter
og/eller produktskade.

e ADVARSEL: Nar elektrokirurgiske enheter og fysiologisk overvakningsutstyr brukes samtidig pa samme pasient, skal
eventuelle overvakingselektroder plasseres sa langt unna operasjonsstedet som mulig. Nalovervakningselektroder
anbefales ikke. Det anbefales & bruke overvakningssystemer med begrenserenheter for hgyfrekvent strom nar
elektrokirurgiske enheter benyttes.

o ADVARSEL: Systemsvikt kan resultere i en ugnsket gkning eller reduksjon av utgangseffekten, endring i
utgangsbglgeformen eller bortfall av elektrokirurgisk utgangseffekt. Et reservesystem/metode skal veere tilgjengelig
for bruk.

FORSIKTIGHETSREGEL — For a redusere faren for moderate til mindre skader og utilsiktede kirurgiske effekter, ma folgende
forsiktighetsregler fglges:

e FORSIKTIGHETSREGEL: Hayfrekvent kirurgisk utstyr kan forarsake en fysiologisk effekt, for eksempel nevromuskulaer stimulering.

e FORSIKTIGHETSREGEL: Studier har vist at rayk som genereres av elektrokirurgiske enheter, kan vaere potensielt skadelig for
pasienten/brukeren. Bruk en raykfjerningsenhet ved behov.

e FORSIKTIGHETSREGEL: Bruk bare instrumenter som kan téle den maksimale utgangseffekt (rms)-spenningen for hver
utgangsmodus (se bruksanvisningen for den spesifikke enheten angaende nominell spenning for tilbehar). Hvis det brukes
et spenningsomrade som er hgyere enn den maksimale utgangsspenningen, kan det resultere i skade pa pasient eller bruker,
eller instrumentet kan bli skadet.

Merk: Nettstremstapselet eller apparatkoblingen kan brukes som frakoblingsenhet. Plasser generatoren slik at en av endene
pa stremledningen er lett tilgjengelig.




Kapittel 2: Sikkerhet for pasient og operasjonssal NO

Advarsler og sikkerhetsinstrukser om brann/eksplosjon
ADVARSEL - For a redusere faren for brann, eksplosjon, dgdsfall eller alvorlig skade, ma fglgende advarsler overholdes:

e ADVARSEL: La brannfarlige midler som brukes til rengjoring eller desinfisering eller som Igsemidler for klebemidler,
fordampe for elektrokirurgiske enheter benyttes. Bruk ikke-brannfarlige midler til rengjoring og desinfisering nar det
er mulig.

e ADVARSEL: Det er en fare for oppsamling av brannfarlige losninger under pasienten eller i pasientens
kroppsforsenkninger/-hulrom. Alle konsentrerte vaesker skal fjernes for elektrokirurgiske enheter benyttes.

o ADVARSEL: Ikke bruk elektrokirurgiske enheter i naerheten av brannfarlige bedgvelsesmidler. Kontroller at alle
anestesikretskoblinger er uten lekkasje fer og under bruk av elektrokirurgiske enheter.

e ADVARSEL: Unnga a bruke oksiderende gasser som nitrogenoksid (N,0) og oksygen (0,) i naerheten av
elektrokirurgiske enheter.

e ADVARSEL: Unnga at brennbare eller oksiderende gasser oppsamles under kirurgiske forheng eller nzer operasjonsstedet.
e ADVARSEL: Unnga ansamling av brennbare endogene gasser.

e ADVARSEL: Nar de er mettet med oksygen, kan enkelte materialer (som gasbind, bomull eller kirurgiske forheng)
bli antent av gnister og varme som kan oppsta ved bruk av elektrokirurgiske enheter. Ikke plasser elektrokirurgiske
enheter i naerheten av eller i kontakt med brennbare materialer. Hold gasbind vatt hvis det er i neerheten av
elektrokirurgiske enheter.

Advarsler og sikkerhetsinstruksjoner for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
ADVARSEL - For a redusere faren for dedsfall eller alvorlig skade, ma felgende advarsler overholdes:

o ADVARSEL: Interferens fra drift av hgyfrekvent kirurgisk utstyr, for eksempel elektrokirurgiske generatorer/enheter,
kan innvirke negativt pa driften av annet elektrisk utstyr. Pase at generatoren plasseres i tilstrekkelig avstand fra
annet elektronisk utstyr. Ikke la ledninger for elektroniske enheter krysse hverandre eller buntes sammen.

e ADVARSEL: Bruk av annet tilbehgr og kabler enn de som er spesifisert, kan fore til okte elektromagnetiske utslipp
eller redusert elektromagnetisk immunitet.

e ADVARSEL: Kunden er ikke tillatt a modifisere dette utstyret. Modifisering av dette utstyret kan ha negativ
innvirkning pa elektrisitetssikkerheten og elektromagnetiske utslipp.

e ADVARSEL: Unnga a bruke generatoren ved siden av eller stablet oppa annet utstyr. Hvis bruk ved siden av eller stablet
oppa annet utstyr er nedvendig, ma systemet observeres for a bekrefte normal drift i konfigurasjonen det skal brukes.

o ADVARSEL: Elektrostatisk utladning pa handenhetsportens pinner kan fore til at generatorskjermen blir tom. Start
generatoren pa nytt for a gjenopprette systemet til normal tilstand.

FORSIKTIGHETSREGEL — For a redusere faren for moderate til mindre skader og utilsiktede kirurgiske effekter, ma folgende
forsiktighetsregler fglges:

e FORSIKTIGHETSREGEL: Generatoren krever spesielle forsiktighetsregler angaende EMC, og ma installeres og brukes i samsvar
med EMC-informasjonen i denne handboken.

e FORSIKTIGHETSREGEL: Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke medisinsk elektrisk utstyr.




NO Kapittel 3: Oppsett og drift av generatoren

Oppsett av Voyant elektrokirurgisk generator

ADVARSEL: For a unnga risiko for elektrisk stat ma generatoren bare kobles til et stremforsyningsnett med
beskyttende jording. lkke bruk strempluggadaptere, stramlister eller skjoteledninger.

FORSIKTIGHETSREGEL: La generatorens overflatetemperatur na omgivelsestemperaturen fgr generatoren slas pa.

FORSIKTIGHETSREGEL: Ikke stable utstyr oppa generatoren eller sett generatoren oppa annet utstyr, da generatoren kan bli
ustabil eller ikke veere i stand til & avkjeles skikkelig.

FORSIKTIGHETSREGEL: For & unnga at generatoren overopphetes, ma lufteventilene holdes utildekket.
FORSIKTIGHETSREGEL: Bekreft at den elektriske installasjonen av rommet falger lokale regler og forskriftsmessige krav.

FORSIKTIGHETSREGEL: For & unnga utilsiktet frakobling av generatorens stramledning ma generatoren plasseres slik at
utilsiktet kontakt eller tilgang til stramledningen begrenses.

Plasser generatoren pa Voyant-vognen eller et stabilt underlag. Sikre generatoren pa vognen ved a skru gummifgttene
gjennom hullene pa toppen av vognen.

Serg for tilstrekkelig plass til ventilasjon rundt baksiden av generatoren.

Plugg den medfalgende streamledningen til den passende stikkontakten pa baksiden av generatoren. Plugg den andre enden av
ledningen til en riktig jordet stikkontakt. Nar den er koblet til, vil standby-knappen pa frontpanelet pa generatoren lyse oransje.

Hvis lokale regler krever det, skal ekvipotensialstiften bak pa generatoren kobles til sykehusets utjevningskontakt med en
ekvipotensialkabel.




Kapittel 3: Oppsett og drift av generatoren NO

Sla pa Voyant elektrokirurgisk generator

1. Trykk pa standby-knappen for & sla pa generatoren. Nar standby-knappen er trykket, vil folgende finne sted:

e Standby-knappen blir grenn og navigasjonsknappene og Applied Medical-logoen lyser.

Generatoren kjgrer en selvtest ved strempaslag (POST) og skjermen viser Voyant-logoen og en statuslinje for a indikere
aktivitet (figur 1).

e Generatoren vil avgi en kort oppstarttone nar POST er fullfert.

Figur 1:

2. Hvisingen enhet er tilkoblet pa dette tidspunktet, vil generatorskjermen instruere brukeren om a koble til en enhet (figur 2).

Figur 2:

Voyant

Koble til en enhet




NO Kapittel 3: Oppsett og drift av generatoren

Koble til Voyant-enheter
e ADVARSEL: Du ma ikke koble en vat enhet til generatoren. Det kan forarsake elektrisk stot.

o ADVARSEL: Bekreft at enheten er ordentlig koblet til generatoren for bruk. Pase at det ikke finnes eksponert metall
ved noen av tilkoblingspunktene.

o ADVARSEL: Hold ledningene til enheten unna ledningene til annet elektrisk utstyr. Ledningene til enheten ma ikke
legges rundt metallgjenstander. Plasser ledningene til enheten slik at pasienten ikke kommer i kontakt med dem.

e FORSIKTIGHETSREGEL: Ikke sett inn fingre eller andre gjenstander enn det riktige koblingsstykket i stikkontakten pa generatoren.
Merk: Nar bipolare Voyant-enheter brukes med generatoren, er det ikke ngadvendig med returputer.
1. Koble en Voyant-enhet til enhetsporten foran pa generatoren.
e Nar en Voyant-enhet kobles til, vil falgende finne sted:
o Generatoren vil avgi en alarm etter at forste enhet kobles til, og generatorskjermen vil en kort stund vise
"Lademekanisme" (figur 3).

Figur 3:

Voyant

Lademekanisme

o Nar enheten er klar til bruk, vil rektangelet pa generatorskjermen bli grent (figur 4).

Figur 4:




Kapittel 3: Oppsett og drift av generatoren NO

Forsegle vev med Voyant-enheter
e ADVARSEL: Se enhetens bruksanvisning angaende angitt karforseglingsstgrrelse for bruk.

o ADVARSEL: Dersom vevseffekten ikke er som forventet, ma du ikke fortsette a bruke generatoren og/eller enheten for
problemet er tatt hand om.

e FORSIKTIGHETSREGEL: Bekreft at innstillingene av generatoren er riktige for enheten aktiveres.
e FORSIKTIGHETSREGEL: Pase at generatorens aktiveringsalarm kan hgres under prosedyren.
Merk: Voyant-generatoren har ingen fusjoneringsnivainnstillinger som kan justeres av brukeren.
1. Aktiver fusjoneringsmodus ved a trykke og holde inne fusjoneringsknappen pa enhetshandtaket.
e Mens energi leveres vil en aktiveringsalarm heres og rektangelet pa generatorskjermen vil bli lilla (figur 5).

Figur 5:

Aktiverer

Volum

2. Narforseglingssyklusen er fullfgrt, avgis en sluttalarm, og generatoren avbryter automatisk energileveringen. Slipp
fusjoneringsknappen etter at sluttalarmen for forseglingssyklusen heres.

e Rektangelet pa generatorskjermen vil ga tilbake til grent etter at forseglingssyklusen fullfgres.

Alarmtilstander
Hvis en alarmtilstand forekommer, vil generatoren:

e avgien kort pulstone,

e vise en alarmmelding, og

e avbryte energileveringen fram til tilstanden er korrigert.
Se kapittel 5, Feilsaking og systemalarmer, for mer informasjon.

Etter inngrepet
e FORSIKTIGHETSREGEL: Nar streamledningen kobles fra, skal den alltid trekkes i pluggen. Ikke trekk i selve ledningen.
Trykk pa standby-knappen pa frontpanelet pa generatoren. Standby-knappen vil bli oransje.
Trekk stremledningen ut av vegguttaket.

Forsiktig koble enheten fra generatoren ved a trykke ned lasen pa toppen av enhetsnekkelen og forsiktig trekke
enhetsngkkelen fra stikkontakten.

e Kasser enhetene etter bruk i henhold til retningslinjene sykehuset har for avhending av farlig medisinsk avfall.




NO Kapittel 4: Generatoralternativer og informasjon

Navigere i hovedmenyen

1. Du kommer til hovedmenyen ved a trykke pa programvaretasten som vises under ordet "Meny" pa hovedskjermen pa enheten.
2. For avelge et alternativ, bruker du programvaretastene til 8 utheve og velge gnsket alternativ (figur 6).

Figur 6:

Hovedmeny

Lysstyrke

Avslutt

3. Avslutt hovedmenyen ved a trykke pa programvaretasten som vises under ordet "Avslutt" pa hovedmenyskjermen.

Justere generatortonens volum

1. Trykk pa programvaretasten som vises under ordet "Volum" pa hovedskjermen pa enheten, eller apne hovedmenyen og velg
"Volum" i menyalternativene.

2. Bruk programvaretastene for a justere volumet pa generatortonene.
Merk:
e Generatortonene kan ikke slas av fullstendig.
e Volumet pa generatoralarmene kan ikke justeres separat fra generatortonene.
3. For alagre endringene og avslutte volumskjermen trykker du pa programvaretasten som vises under ordet "Avslutt".

Justere skjermlysstyrken

1. Apne hovedmenyen og velg "Lysstyrke" i menyalternativene.

2. Bruk programvaretastene til a justere lysstyrken for skjermen.

3. For alagre endringene og avslutte lysstyrkeskjermen trykker du pa programvaretasten som vises under ordet "Avslutt",

Tilgang til generatorinformasjon
1. Apne hovedmenyen og velg "Generatorinformasjon" i menyalternativene.

2. Du lukker generatorinformasjonsskjermen ved a trykke pa programvaretasten som vises under ordet "Avslutt".

Endre skjermsprak

1. Apne hovedmenyen og velg "Sprak" i menyalternativene.

2. Bruk programvaretastene til a utheve og velge @nsket sprak.

3. Etter a ha valgt et sprak, vil generatoren automatisk vise all teksten pa det valgte spraket.
Merk: Det valgte spraket vises hver gang generatoren slas pa.

4. Du lukker sprakskjermen ved a trykke pa programvaretasten som vises under ordet "Avslutt".




Kapittel 5: Feilssking og systemalarmer NO

Feilsoking

e ADVARSEL: Ikke bruk systemet hvis det forekommer et vedvarende problem. Ta kontakt med din salgsrepresentant
eller Applied Medical enhetsstgtte for service.

Generatorskjermen er tom e Kontroller at generatoren ble slatt pa via standby-knappen pa frontpanelet
e Sjekk stremledningen og vegguttaket
e Start generatoren pa nytt
e Ta systemet ut av bruk og kontakt din salgsrepresentant eller Applied
Medical enhetsstotte

Standby-knappen er grgnn, men generatorskjermen ertom e Ta systemet ut av bruk og kontakt din salgsrepresentant eller Applied
Medical enhetsstotte

Generatoren viser meldingen "Koble til en enhet" nar en e Kontroller at enhetsngkkelen er satt helt inn i generatorporten
enhet er koblet til

Sjekk enhetsnekkelen og generatorporten for skade

Bytt ut enheten hvis ngdvendig

Generatoren viser en oransje alarmmelding e Se avsnittet Systemalarmer i dette kapittelet for mer informasjon

Systemalarmer
Nar en alarmtilstand oppstar, avgir generatoren en pulstone og én av falgende meldinger vises pa skjermen uten forsinkelse.
Energileveringen avbrytes fram til tilstanden er korrigert.

Alarm med lav prioritet

Alarmer med lav prioritet indikerer behov for operatgrens oppmerksomhet. Nar tilstander for alarm med lav prioritet oppstar, viser
skjermen en oransje alarmmelding med et symbol for alarm med lav prioritet, og en to-pulset alarm heres.

Middels prioritert alarm
Voyant-generatoren har ingen middels prioriterte alarmer.

Hoyprioritert alarm
Voyant-generatoren har ingen hayprioriterte alarmer.

Merk: Plasser generatoren slik at alarmer som vises pa generatorens skjerm, er synlige for kirurgen eller pleierne fra det kirurgiske feltet.

Merk: Selvtest ved strampadslag (POST) bekrefter at alarmsystemet og herbare og visuelle indikasjoner fungerer. Ytterligere testing
for & bekrefte alarmsystemets funksjon kreves ikke.




NO

Kapittel 5: Feilsgking og systemalarmer

Figur 7:

Kontroller enhet A

Ta nytt tak

* Rengjer kjever og reaktiver
* Ta tak i tykkere vev

* Kontroller enhet for metall/klips
* Fjern overfladig vaeske

Figur 8:

Uidentifisert enhet

Figur 9:

Reaktiver

* Forseglingssyklus ble avbrutt
* Endepunkt ikke nadd

Figur 10:

Tidlig utlgsning av
knapp

* Forseglingssyklus stoppet av brukeren
* Reaktiver

Betyr

Dette kan bety at:

e Kjevene pa enheten er tildekket av store mengder sarskorpe.

e Det er ikke nok vev i kjevene.

e Kjevene pa enheten bergrer metall (f.eks. stifter, klemmer osv.).

e Kjevene pa enheten er nedsenket i konsentrerte vaesker.

Lasning

Korriger tilstanden (dvs. ved a rengjere kjevene, ta tak i tykkere vev, se etter
metallgjenstander og/eller fjerne overfladig veeske) og ta deretter nytt tak i vevet
og reaktiver enheten. Dersom meldingen vedvarer, bytter du ut enheten.

Betyr

Den tilkoblede enheten er ukjent for generatoren.

Lasning

Kontroller at enhetsngkkelen er satt helt inn i generatorporten. Dersom
meldingen vedvarer, bytter du ut enheten.

Betyr
e Forseglingssyklusen forstyrres for syklusen er fullfert, eller
e den maksimale syklustiden for forseglingen er utlgpt.

Lasning
Reaktiver forseglingssyklusen uten a endre enhetens posisjon.

Betyr

Voyant-enhetens fusjoneringsknapp utlgses av brukeren for forseglingssyklusen
er fullfort.

Lasning

Reaktiver forseglingssyklusen uten & endre enhetens posisjon.




Kapittel 5: Feilsgking og systemalarmer NO

Figur 11:

/N

Sjekk om en knapp sitter

fast

Figur 12:

/N

Generatorfeil (XXX)

Vennligst kontakt din servicerepresentant.

Figur 13:

/N
Generatorfeil (381)

Generator overopphetes. Kontroller luftventiler.

Figur 14:

/N
Generatorfeil (944)

Kalibreringsverifisering feilet.
Start generator pa nytt.

Betyr

En av knappene pd enheten kan veere fastkilt.

Lasning
Se etter en fastkilt knapp pa enheten. Bytt ut enheten hvis ngdvendig.

Betyr

Intern diagnostikk har identifisert en intern feil som brukeren ikke kan korrigere.

Lasning

Sla stremmen av og deretter pa igjen. Hvis meldingen vedvarer, ta notis av
feilkoden som gis og kontakt salgsrepresentanten eller Applied Medical
enhetsstotte for a fa hjelp.

Betyr

Generatoren overopphetes.

Lasning

Sjekk om lufteventilene er blokkert. Vent i 5 minutter for du slar av strammen. Sla
strgmmen pa igjen. Hvis meldingen vedvarer, ta notis av feilkoden som gis og
kontakt salgsrepresentanten eller Applied Medical enhetsstatte for a fa hjelp.

Betyr
Intern diagnostikk har identifisert en intern feil under testing av
kalibreringsverifisering.

Lasning

Sla strammen av og deretter pa igjen. Hvis generatoren far godkjent selvtest
ved strempaslag (POST), ga til servicemodus og kjer kalibreringsverifisering
igjen. Hvis feilmeldingen vedvarer, kontakt salgsrepresentanten eller Applied
Medical enhetsstgtte for service.




NO Kapittel 6: Rengjoring, vedlikehold, service og avhending

Rengjering
o FORSIKTIGHETSREGEL: Ikke bruk kaustiske, etsende eller skurende rengjaringsmidler eller materialer.
e FORSIKTIGHETSREGEL: Ikke la det komme vaeske inn i generatoren eller kontaktene under rengjgring av generatoren.
SIa av generatoren og trekk stromledningen ut av veggen.

2. Terk grundig av alle overflatene pa generatoren og stremledningen i samsvar med rengjgringsprosedyrene som er godkjent
av din institusjon. Milde rengjaringslgsninger eller desinfiseringsmidler, som 70 % isopropylalkohol, skal brukes.

Vedlikehold

En periodisk sikkerhetssjekk anbefales for a bekrefte systemets funksjonalitet. Den periodiske sikkerhetssjekken innbefatter:
e Inspisere systemet og stremledningen for fysisk skade
e Selvtest ved strompaslag (POST)
e Bekrefte lyden
e Bekrefte kalibreringen ved hjelp av testserien "Kalibreringsverifisering" som beskrives nedenfor
e Elektrisk sikkerhetstest i samsvar med IEC 60601-1

Merk: Verifisering av generatorens kalibrering anbefales utfart hver tjuefjerde (24) maned ved hjelp av EX240 verifiseringsadapter.
Den anbefalte metoden for denne testen er modusen "Kalibreringsverifisering" som er tilgjengelig via "Servicemodus"-skjermen.
Se avsnittet "Kalibreringsverifisering" nedenfor for ytterligere detaljer.

Nodvendig utstyr:
e EX240 Verifiseringsadapter (medfglger) (figur 15)

Figur 15:

Merk: Nar verifiseringsadapteren er koblet til generatoren, vil "Servicemodus"-skjermen bli vist (figur 16). "Servicemodus" avsluttes
ved a koble fra verifiseringsadapteren.

Figur 16:

Servicemodus

Kalibreringsverifisering




Kapittel 6: Rengjering, vedlikehold, service og avhending NO

Kalibreringsverifisering
EA020 Voyant-generatoren kan selvverifiseres ved hjelp av modusen "Kalibreringsverifisering" pa Servicemodus-skjermen.

1. Koble verifiseringsadapteren til enhetsporten.
2. Bruk programvaretastene til 3 utheve og velge "Kalibreringsverifisering".
3. Trykk pa programvaretasten under "Kjor" for a starte testingen (figur 17).

Figur 17:

Servicemodus

Kjar kalibreringsverifisering

Avslutt

4. Generatoren vil kjgre ti (10) tester for a verifisere kalibreringen (figur 18).

Figur 18:

Servicemodus

Aktiverer
Kjgring Av Kalibreringsverifisering
Test 4 av 10

5. Nar generatoren har fullfart testene, vises detaljerte resultater pa generatorens skjerm. Bruk programvaretastene til & navigere
mellom resultatene for hver av de ti (10) testene (figur 19). Skriv ned resultatene for hver test i tabell 1.

Figur 19:

Servicemodus Resultat 4/10

Omréde Resultat Godkjent/feilet
Spenning (V) 54,81 - 60,58 57,87 Godkjent
57,51
Strem (mA) 2879,07 - 3182,13 3030,50 Godkjent
3034,04
Effekt (VA) 166,12 - 183,60 175,46 Godkjent
174,97
Fase (-6,37) - (-2,37) -5,35 Godkjent
-5,75

Tilbake Fortsett

6. Etter at de detaljerte resultatene er lukket, vises en melding pa skjermen som indikerer resultatet av kalibreringsverifiseringen
(figur 20).
Merk: Hvis kalibreringsverifisering feilet, vil generatoren avgi en alarmtone og vise en feilmelding. For instruksjoner om
hvordan denne tilstanden lgses, se kapittel 5, Feilseking og systemalarmer.




NO Kapittel 6: Rengjoring, vedlikehold, service og avhending

Figur 20:

Servicemodus

Kalibreringsverifisering
godkjent

Avslutt

Tabell 1: Testdata for kalibreringsverifisering

1 Spenning (V) 174,51 - 213,29
2 Spenning (V) 72,90 - 80,57
3 Spenning (V) 54,68 - 60,43
Spenning (V) 54,81 - 60,58
Stram (mA) 2879,07 - 3182,13
* Effekt (VA) 166,12 - 183,60
Fase (-6,37) - (-2,37)
Spenning (V) 18,26 - 20,19
Strem (mA) 946,58 — 1046,22
° Effekt (VA) 18,20 - 20,11
Fase (-6,56) - (-2,56)
Spenning (V) 36,88 - 40,76
Stram (mA) 1931,55-2134,87
° Effekt (VA) 74,99 - 82,88
Fase (-6,43) - (-2,43)
Spenning (V) 36,70 - 40,56
; Strem (mA) 1820,66 — 2012,31
Effekt (VA) 70,33-77,74
Fase 15,11 -19,11
Spenning (V) 19,29 - 21,32
Stram (mA) 959,19 - 1060,16
8 Effekt (VA) 19,48 - 21,53
Fase 15,09 - 19,09
Spenning (V) 37,93 -41,92
Strem (mA) 1884,44 - 2082,80
° Effekt (VA) 75,23 - 83,15
Fase 15,08 - 19,08
10 Impedans (ohm) 10,00 - 30,00




Kapittel 6: Rengjgring, vedlikehold, service og avhending NO

Veiledet verifisering av RF-utgang

Modusen "Kalibreringsverifisering" er den anbefalte metoden for & utfere verifisering av RF-utgang pa Voyant elektrokirurgisk
generator. Generatoren utfgrer ogsa en intern verifiseringstest under POST. Hvis sykehusets regler krever at generatoren ogsa
testes med eksternt utstyr, ta kontakt med Applied Medical enhetsstotte.

Service

o ADVARSEL: Voyant-generatoren har ingen deler som kan repareres av kunden. lkke forsgk a fjerne dekselet eller

utfgre service pa generatoren.

For service eller reparasjon, ta kontakt med din salgsrepresentant eller Applied Medical enhetsstatte.

Kontaktinformasjon for Applied Medical enhetsstatte

Australia
TIf.: 1.800.666.272
E-post: customerservice.australia@appliedmedical.com

Belgia
TIf.: 0800 950 14
E-post: customerrelations-be@appliedmedical.com

Finland
TIf.: 0800 949 16
E-post: customerrelations-fi@appliedmedical.com

Frankrike
TIf.: 0800 11 12 06
E-post: customerrelations-fr@appliedmedical.com

Italia
TIf.: 800210 155
E-post: customerrelations-it@appliedmedical.com

Luxembourg
TIf.: 0800 225 19
E-post: customerrelations-be@appliedmedical.com

Norge
TIf.: 800 690 86
E-post: customerrelations-no@appliedmedical.com

Sverige
TIf.: 0200 120 403
E-post: customerrelations-se@appliedmedical.com

Nederland
TIf.: 0800 0200 144
E-post: customerrelations-ne@appliedmedical.com

USA
TIf.: 800.417.3218
E-post: Medsupport@appliedmedical.com

For mer kontaktinformasjon, se www.appliedmedical.com

Avhending

Dsterrike
TIf.: 0800 295 840
E-post: customerrelations-at@appliedmedical.com

Danmark
TIf.: 8025 14 66
E-post: customerrelations-dk@appliedmedical.com

Tyskland
TIf.: 0800 0347 333
E-post: customerrelations-de@appliedmedical.com

Irland
TIf.: 1800 94 88 59
E-post: customerrelations-ie@appliedmedical.com

New Zealand
TIf.: 0800.644.344
E-post: customerservice.nz@appliedmedical.com

Portugal
TIf.: 800 780 441
E-post: customerrelations-pt@appliedmedical.com

Spania
TIf.: 900 993 143
E-post: customerrelations-es@appliedmedical.com

Sveits
TIf.: 800 56 3807
E-post: customerrelations-ch@appliedmedical.com

Storbritannia
TIf.: 0800 8766 882
E-post: customerrelations-uk@appliedmedical.com

Ikke kast Voyant-generatoren eller tilbehgret sammen med annet avfall. Lokale, regionale og/eller institusjonelle
avhendingsprosesser for elektronisk avfall skal falges. Ta kontakt med salgsrepresentanten eller Applied Medical enhetsstotte for a
diskutere lgsninger og prosesser for avhending.
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Samsvar med standarder

EN (IEC) 60601-1 (med nasjonale fravikelser for Canada og USA)

Medisinsk elektrisk utstyr — del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse
EN (IEC) 60601-2-2

Medisinsk elektrisk utstyr — del 2-2: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse for hgyfrekvent kirurgisk utstyr
og hayfrekvent kirurgisk tilbehar

EN (IEC) 60601-1-2

Medisinsk elektrisk utstyr — del 1-2: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse - tilleggsstandard:
Elektromagnetisk kompatibilitet — krav og tester

EN (IEC) 60601-1-8

Medisinsk elektrisk utstyr — del 1-8: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse - tilleggsstandard: Generelle
krav, tester og veiledning til alarmsystemer i medisinsk elektrisk utstyr og medisinske elektriske systemer

Spesifikasjoner for generatoren

Generatorens vekt 6,6 kg (14,5 Ib)

Generatorens dybde 35,1 cm (13,8 tommer)
Generatorens bredde 30,5 cm (12 tommer)
Generatorens hgyde 11,3 cm (4,4 tommer)

Kjoling Vifteavkjolt
Omgivelsestemperaturomrade 10° til 40 °C (50° til 104 °F)

Relativ luftfuktighet 20 % til 75 % ikke-kondenserende
Atmosfaerisk trykk 700 til 1060 mBar

Transport og oppbevaring

Omgivelsestemperaturomrade -20° til 55 °C (-4° til 131 °F)

Relativ luftfuktighet 10 % til 95 % ikke-kondenserende

Atmosfaerisk trykk 500 til 1060 mBar

Generatortonens volum 48 dB til 66 dB

Frekvens og varighet Fusjon: 500 Hz (avbrutt alarm) etterfulgt av 635 Hz

sluttalarm (750 ms)
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Alarmtone

Alarmvolum 60 dB til 68 dB

Frekvens og varighet Alarm med lav prioritet: To-pulstone; 464 Hz (196 ms), 368
Hz (215 ms)

Karakteristikk for utgangshglgeform

Bolgeform RF-utgangen er en variabel sinusbglgeformamplitude.
Spissfaktor En konstant spissfaktor pa 1,4 nominelt for alle RF-utganger.
Nominell effekt 29 VA til 375 VA, £18,75 VA

Normal nominell spenning 15V _ til150V _ +7,5V

Nominell hgy spenning 150V til300V _,+30V

Merkestrem i normal spenningsmodus 05A  tiI8A ,+025A

Merkestrem for hgy spenning 05A  til4A  +025A

Driftsmodus Ikke-kontinuerlig; arbeidssyklus: 10 sekunder pa, 30

sekunder av

Merk: Spenningsbegrensninger bestemmes av den tilkoblede Voyant-enheten. Se hver Voyant-enhets bruksanvisning (IFU).

Generatorens stremkilde (driftsomrade) 100-240V, 50-60 Hz, 7-3 A
Generatorens lekkasjestrem til jord Systemet oppfyller kravene i IEC 60601-1

Spesifikasjoner for stromledning
Installasjoner med 100-120 VAC

Maksimum ledningslengde 5m (16,4 fot)

Minste merkekabel og kontaktstrem 10A

Minste merkekabel og kontaktspenning 125VAC

Kabeltilkobling pa utstyr IEC 60320 type C13-kontakt

Installasjoner med 220-240 VAC

Maksimum ledningslengde 5m (16,4 fot)
Minste merkekabel og kontaktstrem 5A
Minste merkekabel og kontaktspenning 250 VAC

Kabeltilkobling pa utstyr IEC 60320 type C13-kontakt
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Beskyttelse mot elektrisk stot
Utstyr i klasse 1
Pasientnaere deler av type CF (enhetsport)

Ekvipotensialstift

Ekvipotensialstiften bak pa generatoren er for bruk med andre medisinsk elektriske systemer som krever slike tilkoblinger.
Ekvipotensialstiften er ikke beregnet for beskyttende jording.

RF-energiutgangsdata

Merk: Falgende belastningskurver gjelder for den fundamentale nytteeffektkapasiteten til generatoren alene. De innbefatter ikke
en gitt utgangseffekt for noen gitt enhet som brukes sammen med generatoren.

Figur 21: RF-energiutgang vs belastningsimpedans - full effekt
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Figur 22: RF-energiutgang vs belastningsimpedans — full effekt (zoomet visning)
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Figur 23: RF-energiutgang vs belastningsimpedans - halv effekt
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Figur 24: RF-energiutgang vs belastningsimpedans - halv effekt (zoomet visning)
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Figur 25: RF-energiutgang vs belastningsimpedans - hgy spenning
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Figur 26: RF-energiutgang vs belastningsimpedans - hgy spenning (zoomet visning)
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Som med alt medisinsk elektrisk utstyr krever Voyant-generatoren spesielle forsiktighetsregler for a sikre elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) med annet medisinsk elektrisk utstyr. For a sikre EMC ma Voyant-generatoren installeres og betjenes
i samsvar med EMC-informasjonen i denne handboken. Voyant-generatoren falger de relevante IEC 60601-1-2- og
60601-2-2-spesifikasjonene angaende EMC.

For advarsler og forsiktighetsregler tilknyttet EMC, se kapittel 2, Sikkerhet for pasient og operasjonssal.

Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetiske utslipp

Voyant-generatoren er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av Voyant-
generatoren skal forsikre seg om at den blir brukt i et slikt milje.

Stralingstest Overholdelse Elektromagnetisk miljo - veiledning

RF-straling Gruppe 1 Voyant-generatoren bruker bare RF-energi til sin interne funksjon.

CISPR 11 RF-stralingen er derfor sveert lav, og det er ikke sannsynlig at den
forarsaker interferens pa elektronisk utstyr i naerheten.

RF-straling Klasse A Voyant-generatoren passer til bruk i alle lokaler, unntatt boliger og

CISPR 11 lokaler som er direkte tilknyttet det offentlige lavspenningsnettet
som forsyner bygninger som brukes til husholdningsformal.

Harmonisk utslipp Klasse A

IEC 61000-3-2

Spenningssvingning/flimmerstraling Samsvarer

IEC61000-3-3
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Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Voyant-generatoren er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av Voyant-

generatoren skal forsikre seg om at den blir brukt i et slikt miljg.

M IEC 60601 testniva Elektromagnetisk miljoveiledning

Elektrostatisk utladning
(ESD)

IEC 61000-4-2

Elektrisk rask transient/
stot

IEC 61000-4-4

Spenningsstot
IEC 61000-4-5

Spenningsfall,

korte avbrudd og
spenningsvariasjoner
pa stremforsyningens
inngangslinjer

IEC 61000-4-11

Stremfrekvensens (50-60
Hz) magnetfelt

IEC 61000-4-8

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+2 kV for stremforsyningslinjer
+1 kV for inngangs-/
utgangslinjer

+1 kV linje(r) til linje(r)

+2 kV linje(r) til jord

Spenningsfall:
0% U; 0,5 syklus

Ved 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° 0g 315°

0% U ; 1 syklus

0g 70 % U,; 25/30 sykluser
(50/60 Hz)

En-fase: ved 0°

Spenningsbrudd:

0% U ; 250/300 sykluser
(50/60 Hz)

30A/m

Merk: U, er vekselstrgmforsyningens spenning for testnivaet.

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+2 kV for stremforsyningslinjer
+1 kV for inngangs-/
utgangslinjer

+1 kV differensialmodus

+2 kV fellesmodus

Spenningsfall:
0% U,; 0,5 syklus

Ved 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° 0g 315°

0% U; 1 syklus

0g 70 % U,; 25/30 sykluser
(50/60 Hz)

En-fase: ved 0°

Spenningsbrudd:

0% U_; 250/300 sykluser
(50/60 Hz)

30A/m

Gulv skal vaere av tre, betong eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er dekket
med syntetisk materiale, skal den relative
fuktigheten vaere minst 30 %.

Nettstremkvaliteten skal veere som
i et typisk kommersielt miljg eller
sykehusmilje.

Nettstremkvaliteten skal veere som
i et typisk kommersielt miljo eller
sykehusmiljg.

Nettstrgmkvaliteten skal veere som

i et typisk kommersielt miljo eller
sykehusmilje. Hvis brukeren av Voyant-
generatoren krever fortsatt funksjon
under strambrudd, anbefales det at
Voyant-generatoren tilfgres strom fra en
avbruddsfri stramforsyning eller et batteri.

Stromfrekvensens magnetfelter skal veaere
pa nivaer som er karakteristiske for et
typisk sted i et typisk kommersielt miljo
eller sykehusmiljg.
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Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Voyant-generatoren er beregnet pa bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av Voyant-
generatoren skal forsikre seg om at den blir brukt i et slikt min(a

M IEC 60601 testniva Elektromagnetisk miljoveiledning

Ledet RF 3Vrms ADVARSEL: Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz (inkludert periferiutstyr som antennekabler og

. . eksterne antenner) skal ikke brukes naermere enn
O/l [EhiHee e imeltens 150 4Es 30 cm (12 tommer) fra noen del av EA020, inkludert

Roclidhie kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan ytelsen
Stralings-RF 3V/m 3V/m til dette utstyret bli redusert.
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz
Stralings-RF 380 MHz til 390 MHz; 27 V/m; ADVARSEL: Bzerbart RF-kommunikasjonsutstyr
Neerfelt fra tradlgst RF-  PM; 18 Hz (inkludert periferiutstyr som antennekabler og
kommunikasjonsutstyr eksterne antenner) skal ikke brukes naermere enn
IEC 61000-4-3 430 MHz til 470 MHz; 28 V/m: 30 cm (12 tommer) fra noen del av EA020, inkludert
(FM %5 kHz, 1 kHz sinus) kabler spesifisert av produsenten. Ellers kan ytelsen

til dette utstyret bli redusert.

704 MHz til 787 MHz ; 9 V/m;
PM; 217 Hz

800 MHz til 960 MHz
28V/m; PM; 18 Hz

1700 MHz til 1990 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

2400 MHz til 2570 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

5100 MHz til 5800 MHz
9V/m; PM; 217 Hz

Merk: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og
mennesker.

Merk: Emisjonskarakteristikkene til dette utstyret gjor det egnet for bruk i industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et boligmiljg (for
hvilket CISPR 11 klasse B normalt er ngdvendig), kan ikke dette utstyret gi tilstrekkelig beskyttelse til radiofrekvenskommunikasjonstjenester. Brukeren ma treffe
skadebegrensende tiltak, for eksempel a flytte eller omplassere utstyret.

Merk: ISM-bandene (industrielle, vitenskapelige og medisinske) mellom 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz
til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.
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PT Capitulo 1: Introducao

Visao Geral do Gerador Eletrocirurgico Voyant

O gerador eletrocirurgico Voyant (modelo EA020) produz energia de radiofrequéncia (RF) para dispositivos Voyant para a selagem
de vasos e feixes de tecido. O gerador Voyant é uma fonte de alimentacéo reutilizavel que funciona fora do campo esterilizado.

Indicacdes de Utilizacao
O gerador eletrocirurgico Voyant é indicado para utilizagcdo com dispositivos Voyant em procedimentos cirdrgicos abertos e
laparoscopicos onde se pretende a ligagao eletrocirtrgica de vasos ou de feixes de tecido.

Nota: Para indicacbes especificas para cada dispositivo Voyant utilizado com o gerador Voyant, consulte cada Manual de
Instrucdes para Utilizacao.

Conteudo do Produto

A caixa de expedicdo contém o gerador Voyant, cabo de alimentacéo, adaptador de verificacao, e o manual do utilizador. Os cabos
de alimentacéo da série EXOxx, o cabo equipotencial EX060, o adaptador de verificacdo EX240 e o carrinho do Voyant também
estao disponiveis em separado.
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Controlos e Recetaculos

Gerador Eletrocirirgico Voyant - Painel Frontal

Gerador Eletrocirirgico Voyant - Painel Traseiro

1. Botdo de em espera 3. Ecra 5. Modulo de Entrada de Poténcia
2. Teclas de Funcédo 4. Porta do dispositivo 6. Terminal Equipotencial
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Terminologia Utilizada

e AVISO: Indica uma situacao potencialmente perigosa que, se nao for evitada, podera resultar em morte ou ferimentos
graves para o paciente/utilizador.

e PRECAUCAO: Indica uma situacdo potencialmente perigosa que, se néo for evitada, podera resultar em ferimentos menores
ou moderados para o paciente/utilizador ou causar efeitos ndo desejados no dispositivo.

Nota: Indica informacédo que é importante, mas que ndo esta diretamente relacionada com a seguranca do paciente/utilizador.

Avisos Gerais e Instrucoes de Seguranca
AVISO - Para reduzir o risco de morte ou de ferimentos graves, siga os sequintes avisos:

e AVISO: O gerador e dispositivos associados apenas devem ser utilizados por pessoal médico qualificado. Nao utilize
o sistema a nao ser que tenha formacao adequada para utilizar o sistema, para eletrocirurgia e para o procedimento
especifico a ser efetuado.

e AVISO: Leia todas as instrucdes, avisos, precaucdes e notas fornecidas neste manual antes de operar o gerador.
Consulte as Instrucoes de Utilizacao fornecidas com os dispositivos Voyant para as instrucoes, avisos, precaucoes e
notas especificos do dispositivo.

e AVISO: Antes da utilizacao, inspecione atenciosamente o gerador, cabo de alimentacao, e dispositivos para verificar se
tém sinais de danos. Nao utilize equipamento danificado.

e AVISO: Nao ligue quaisquer dispositivos nao Voyant nem cabos de alimentacao que nao sejam os especificados para o
gerador. Consulte o Capitulo 7, Especificacdes Técnicas, para as especificacées do cabo de alimentacao.

e AVISO: Utilize os dispositivos eletrocirurgicos com cuidado quando na presenca de marcapassos cardiacos ou outros
implantes ativos (por ex., desfibriladores cardioversores implantaveis). Os dispositivos eletrocirurgicos podem
interferir no funcionamento de marcapassos e de outros implantes ativos. Para assegurar a seguranca do paciente,
obtenha aconselhamento especializado do fabricante do marcapasso ou do implante ativo, ou do Departamento de
Cardiologia do hospital, antes de utilizar dispositivos eletrocirtirgicos em pacientes com marcapassos cardiacos ou
outros implantes ativos.

e AVISO: O paciente nao devera entrar em contacto com objetos metalicos que estejam ligados a terra ou que tém uma
capacidade apreciavel para ligagio a terra (por ex., os suportes da mesa de operacdes ou polos I.V.). E recomendada a
utilizacao de lencéis antiestaticos.

e AVISO: Nao ativar mais do que um dispositivo eletrocirtirgico de uma vez visto que pode ter efeitos indesejados nos
tecidos e/ou danificar o produto.

e AVISO: Quando os dispositivos eletrocirtirgicos e o equipamento de monitorizacao fisiolégica sao utilizados em
simultaneo no mesmo paciente, quaisquer elétrodos de monitorizacao deverao ser colocados o mais longe possivel
do local cirurgico. Os elétrodos de monitorizacao de agulhas ndao sao recomendados. Os sistemas de monitorizacao
que incorporem dispositivos de limitagao de corrente de alta frequéncia sao recomendados quando séo utilizados
dispositivos eletrocirargicos.

e AVISO: A falha do sistema poderia resultar no aumento ou diminuicao nao intencional da poténcia de saida, na
alteracao na forma de onda de saida, ou na cessacao de saida eletrocirirgica. Devera estar disponivel um sistema/
método de emergéncia para utilizacao.

PRECAUCAO - Para reduzir o risco de ferimentos moderados a menores e efeitos cirdrgicos indesejados, siga as sequintes precaucdes:

e PRECAUCAQ: O equipamento cirdrgico de alta frequéncia pode produzir um efeito fisioldgico, como a estimulacdo neuromuscular.

e PRECAUCAO: Estudos realizados tém revelado que o fumo gerado por dispositivos eletrocirdrgicos pode ser potencialmente
prejudicial para o paciente/utilizador. Utilize um dispositivo de saida de fumo quando necessério.

e PRECAUCAO: Usar apenas instrumentos que possam suportar a tensio de saida (rms) maxima para cada modo de saida

(consultar as Instrucées do Utilizador especificas do dispositivo para a tensao nominal do acessério). Usar um intervalo de tensdo
superior a tensdo maxima de saida pode resultar em lesdes para o paciente ou para o cirurgiao, ou pode danificar o instrumento.

Nota: A ficha de alimentacdo ou acoplador do aparelho pode ser usado como dispositivo de desconexao. Posicionar o gerador
de modo que ambas as extremidades do cabo de alimentacdo fiquem facilmente acessiveis.
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Avisos de Incéndio/Explosao e Instrucoes de Seguranca
AVISO - Para reduzir o risco de incéndio, explosao, morte ou de ferimentos graves, siga os sequintes avisos:

e AVISO: Permita que agentes inflamaveis utilizados para limpar ou desinfetar ou como solventes para adesivos
evaporem antes de os dispositivos eletrocirtirgicos serem utilizados. Sempre que possivel, utilize produtos nao
inflamaveis para limpeza e desinfecao.

e AVISO: Existe um risco de acumulacao de solugdes inflamaveis por baixo do paciente ou nas depressées/cavidades
corporais do paciente. Qualquer poca de fluido devera ser removida antes de os dispositivos eletrocirtrgicos serem
utilizados.

e AVISO: Nao utilize dispositivos eletrocirtrgicos na presenca de anestesia inflamavel. Verifique se todas as ligacoes de
circuito anestésico nao tém fugas antes e durante a utilizacao de dispositivos eletrocirurgicos.

e AVISO: Evite a utilizacdo de gases oxidantes tais como 6xido nitroso (N,0) e oxigénio (0,) préximo de dispositivos
eletrocirurgicos.

e AVISO: Evite que gases oxidantes ou inflamaveis se acumulem por baixo de lencéis cirturgicos ou préximo do local
cirargico.

e AVISO: Evite a acumulacao de gases endégenos inflamaveis.

e AVISO: Quando saturados com oxigénio, alguns materiais (como gaze, algodao ou lencdis cirirgicos) podem
incendiar-se pelas faiscas e pelo calor que pode ser produzido através da utilizacao de dispositivos eletrocirurgicos.
Nao coloque dispositivos eletrocirtrgicos perto de ou em contacto com materiais inflamaveis. Mantenha a gaze
humida se estiver perto de dispositivos eletrocirtirgicos.

Avisos de Compatibilidade Eletromagnética (CEM) e Instru¢oes de Seguranca
AVISO - Para reduzir o risco de morte ou de ferimentos graves, siga os sequintes avisos:

e AVISO: A interferéncia produzida pela operacao de equipamento cirtirgico de alta frequéncia, como dispositivos/
geradores eletrocirurgicos, pode influenciar negativamente o funcionamento de outro equipamento elétrico.
Assegure-se de que o gerador é colocado a uma distancia adequada de outro equipamento eletrénico. Nao cruze nem
prenda juntos cabos de dispositivos eletronicos.

e AVISO: A utilizacao de acessorios e cabos diferentes dos especificados pode resultar em emissdes eletromagnéticas
aumentadas ou numa diminuicao da imunidade eletromagnética.

e AVISO: Nao é permitida a modificacao deste equipamento por parte do cliente. A modificacao deste equipamento
poderia ter um impacto negativo na seguranca elétrica e nas emissoes eletromagnéticas.

e AVISO: Evite a utilizacao do gerador junto ou em cima de outro equipamento. Se for necessaria a utilizacao junto
ou em cima de outro equipamento, o sistema devera ser observado para verificar o funcionamento normal na
configuracao em que sera utilizado.

e AVISO: A descarga eletrostatica da mao nos pinos da porta do dispositivo podera fazer com que o ecra do gerador
fique em branco. Reiniciar o gerador ira repor o sistema na sua condi¢ao normal.

PRECAUCAO - Para reduzir o risco de ferimentos moderados a menores e efeitos cirdrgicos indesejados, siga as sequintes precaucdes:

e PRECAUGAOQ: O gerador requer precaucdes especiais em relacdo a CEM e tem que ser instalado e utilizado de acordo com as
informacdes de CEM fornecidas neste manual.

e PRECAUCAO: O equipamento de comunicacdes de RF mével e portatil pode afetar o equipamento elétrico médico.




PT Capitulo 3: Configuracao e Operacao do Gerador

Configurar o Gerador Eletrocirurgico Voyant

e AVISO: Para evitar o perigo de choque elétrico, o gerador s6 deve ser ligado a uma rede elétrica com protecao de terra.
Nao utilize adaptadores de fichas de energia, tomadas muiltiplas nem cabos de extenséao.

e PRECAUCAO: Permitir que a temperatura de superficie do gerador se equalize com a temperatura ambiente antes de ligar o
gerador.

e PRECAUCAO: Nio coloque equipamento em cima do gerador nem coloque o gerador em cima de outro equipamento uma
vez que o gerador pode tornar-se instavel e nao ser capaz de arrefecer corretamente.

e PRECAUCAO: Para evitar o sobreaquecimento do gerador, mantenha as aberturas de ar desobstruidas.

e PRECAUCAOQ: Verifique se a instalacéo elétrica do compartimento esta em conformidade com os requisitos regulamentares e a
legislacao local.

e PRECAUCAO: Para evitar que o cabo de alimentacéo seja desligado inadvertidamente, coloque o gerador de forma que o
contacto ou acesso acidental com o cabo de alimentacao seja limitado.

1. Coloque o gerador no carrinho do Voyant ou numa superficie estavel. Para fixar o gerador no carrinho, enrosque a base de
borracha nos orificios no topo do carrinho.

Deixe espaco suficiente para ventilacdo na parte de tras do gerador.

Ligue o cabo de alimentacao fornecido no recetaculo apropriado na parte de tras do gerador. Ligue a outra ponta do cabo no
recetaculo apropriado com terra. Uma vez conectado, o botdo “Em espera” no painel frontal do gerador ird iluminar-se a laranja.

4. Se for exigido pela legislacdo local, ligue o terminal equipotencial na parte de tras do gerador ao conector de equalizacdo do
hospital utilizando um cabo equipotencial.
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Ligar o Gerador Eletrocirtirgico Voyant
1. Prima o botdo "Em espera” para ligar o gerador. Quando o botao "em espera" tiver sido premido, ocorrera o seguinte:
e O botao "em espera" ficara verde, e os botdes de navegacao e o logétipo "Applied Medical" irdo acender.

e O gerador fard um autoteste de inicializacdo (POST), e o ecra mostrara o logétipo Voyant e uma barra de estado a indicar a
atividade (Figura 1).

e O gerador emitird um breve tom de inicio quando concluir o POST.

Figura 1:

2. Se nao houver qualquer dispositivo ligado neste ponto, o ecra do gerador ira instruir o utilizador para se ligar a um dispositivo
(Figura 2).

Figura 2:

Voyant

Ligar dispositivo
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Ligar Dispositivos Voyant
e AVISO: Nao ligue um dispositivo molhado ao gerador porque pode ocorrer choque elétrico.

e AVISO: Verifique se os dispositivos estao bem ligados ao gerador antes da utilizacdo. Assegure-se de que nao ha metal
exposto em nenhuns pontos de ligacao.

e AVISO: Mantenha os cabos do dispositivo afastados dos cabos de outro equipamento elétrico. Nao enrole os cabos
do dispositivo em volta de objetos metalicos. Posicione os cabos do dispositivo de tal forma que o contacto com o
paciente seja evitado.

e PRECAUCAO: Nio insira os dedos nem objetos além dos conectores corretos nos recetaculos do gerador.
Nota: Quando utilizar dispositivos Voyant bipolares com o gerador, ndo necessita de vias de retorno.
1. Ligue um dispositivo Voyant a porta do dispositivo na parte da frente do gerador.
e Quando for ligado um dispositivo Voyant, ocorrerd o seguinte:
o O gerador emitird um som quando o dispositivo é ligado e o ecra do gerador mostrara por momentos “A carregar o
dispositivo” (Figura 3).

Figura 3:

Voyant

A carregar o dispositivo

o Quando o dispositivo estiver pronto a ser utilizado, o retangulo no ecra do gerador acendera a verde (Figura 4).

Figura 4:

Pronto

Volume
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Selar Tecido com Dispositivos Voyant
e AVISO: Antes de utilizar, consulte as Instru¢6es do Utilizador do dispositivo para o tamanho de selagem de vasos indicado.

e AVISO: Se o efeito no tecido nao for o esperado, nao continue a utilizar o gerador e/ou dispositivo até que o problema
seja resolvido.

e PRECAUCAO: Confirme as definicdes corretas do gerador antes de ativar o dispositivo.
e PRECAUCAO: Assegure-se de que o som de ativacdo do gerador é ouvido durante o procedimento.
Nota: O gerador Voyant ndo tem definicdes do nivel de fusdo ajustaveis pelo utilizador.
1. Ative o modo de fusdo premindo e mantendo premido o botao de Fusdo na pega do dispositivo.
e Enquanto estd a ser fornecida energia, um som de ativacdo soara e o retangulo do dispositivo no ecra do gerador acendera
a roxo (Figura 5).

Figura 5:

Volume

2. Quando o ciclo de selagem estiver concluido, um som final soara e o gerador deixara automaticamente de fornecer energia.
Liberte o botao de Fusao depois de ouvir o som de fim de ciclo de selagem.

e O retangulo do dispositivo no ecra do gerador voltara a ficar verde depois do ciclo de selagem estar concluido.

Condicoes de Alarme
Se ocorrer uma condicdo de alarme, o gerador ira:
e emitir um breve som de impulso,
e mostrar uma mensagem de alarme, e
e interromper o fornecimento de energia até que a condicao seja corrigida.
Para mais informacoes, consulte o Capitulo 5, Resolugdo de Problemas e Alertas do Sistema.

Pos-cirurgia
e PRECAUCAO: Quando desligar o cabo de alimentacéo, desligue sempre o cabo agarrando na ficha. Ndo puxe o cabo.
Prima o botado "em espera" no painel frontal do gerador. O botao de "em espera" ficara cor de laranja.
Desligue o cabo de alimentagao da tomada de parede.

3. Solte com cuidado o dispositivo do gerador carregando no retentor no topo da chave do dispositivo e puxe suavemente a
chave do dispositivo do recetaculo.

e Depois da utilizagao, descarte os dispositivos de acordo com a politica do hospital em relacao a residuos hospitalares
perigosos.
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Navegar no Menu Principal

1. Para aceder ao menu principal, prima a tecla de funcdo esquerda que aparece por baixo da palavra“Menu” no ecra do
dispositivo principal.

2. Para selecionar uma opcao, use as teclas de fungao para realcar e selecione a op¢ao desejada (Figura 6).

Figura 6:

Menu principal

Brilho

Selecionar

3. Parasair do menu principal, prima a tecla de funcdo que aparece por baixo da palavra “Sair” no ecra do menu principal.

Ajustar o Volume de Som do Gerador

1. Prima a tecla de funcdo que aparece por baixo da palavra “Volume” no ecra do dispositivo principal, ou aceda ao menu
principal e selecione "Volume" a partir das op¢des do menu.

2. Use as teclas de funcdo para ajustar o volume dos sons do gerador.
Nota:
e O som do gerador ndo pode ser completamente desligado.
e O volume dos alarmes do gerador ndo pode ser ajustado separadamente dos sons do gerador.
3. Paraguardar as suas alteragoes e sair do ecra de volume, prima a tecla de funcdo que aparece por baixo da palavra “Sair”.

Ajustar a Luminosidade do ecra

1. Aceda ao menu principal e selecione “Brilho” a partir das op¢des do menu.

2. Use as teclas de funcdo para ajustar o Brilho do ecra.

3. Paraguardar as suas alteragoes e sair do ecra de Brilho, prima a tecla de funcao que aparece por baixo da palavra“Sair”.

Aceder as Informagoes do Gerador

1. Aceda ao menu principal e selecione “Informag¢des do gerador”a partir das op¢des do menu.
2. Parasair do ecra de informacoes do gerador, prima a tecla de funcdo que aparece por baixo da palavra “Sair”.

Alterar o idioma do ecra

1. Aceda ao menu principal e selecione “Idioma” a partir das opgdes do menu.

2. Use as teclas de funcdo para realcar e selecionar o idioma pretendido.

3. Depois de selecionar um idioma, o gerador ird automaticamente apresentar todo o texto no idioma selecionado.
Nota: O idioma selecionado sera visualizado sempre que o gerador é ligado.

4. Para sair do ecra de idioma, prima a tecla de funcao que aparece por baixo da palavra “Sair”.
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Resolu¢ao de Problemas

e AVISO: Se existir um problema recorrente, nao utilize o sistema. Para assisténcia técnica, por favor contacte o seu
representante ou o Servico de Apoio a Dispositivos da Applied Medical.

B I

O ecré do gerador esta branco e Certifique-se de que o gerador foi ligado através do botédo "em espera" no
painel frontal.

e Verifique o cabo de alimentacédo e a tomada de parede

e Reinicie o gerador

e Para assisténcia técnica, por favor contacte o seu representante ou o Servico
de Apoio a Dispositivos da Applied Medical, se necessario.

O botao “Em espera” estéd verde mas o ecra do gerador estd e Pare de usar o sistema e contacte o seu representante ou o Servico de Apoio

branco a Dispositivos da Applied Medical
O gerador mostra a mensagem “Ligar dispositivo” quando e Verifique se a chave do dispositivo esta completamente introduzida na
um dispositivo é ligado tomada do gerador

e Verifique se a chave do dispositivo e tomada do gerador estao danificadas
e Substitua o dispositivo, se necessario

O gerador mostra uma mensagem de alarme a cor de laranja @ Para mais informagdes, consulte a seccao Alertas de Sistema deste capitulo

Alertas de Sistema

Quando ocorre uma condicao de alarme, o gerador emitird um som de impulso e o ecra apresentard uma das mensagens
seguintes imediatamente. O fornecimento de energia sera interrompido até que a condicdo seja corrigida.

Alarmes de Prioridade Baixa

Alarmes de prioridade baixa indica que o operador tem que estar atento. Quando ocorrem condicdes de alarme de prioridade
baixa, 0 ecra mostra uma mensagem de alarme a cor de laranja com um simbolo de alarme de prioridade baixa, e soard um som
de dois impulsos.

Alarmes de Prioridade Média

O gerador Voyant nao tem alarmes de prioridade média.

Alarmes de Prioridade Elevada
O gerador Voyant nao tem quaisquer alarmes de prioridade elevada.

Nota: Posicione o gerador de modo que os alarmes mostrados no ecrd do gerador fiquem visiveis para o cirurgido ou pessoal de
enfermagem da area cirdrgica.

Nota: A poténcia em autoteste (POST) verifica se o sistema de alarme e a saida de dudio e visual estdo operacionais. Ndo sdo
necessarios mais testes para confirmar se o sistema de alarme esta a funcionar.
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Figura 7:

Verificar dispositivo A

Agarrar novamente

* Limpar mandibulas e reativar
* Agarrar tecido mais grosso

* Verificar a presenga de metal/clipes metalicos

* Remover excesso de liquidos

Figura 8:

/N

Dispositivo ndo reconhecido

Figura 9:

Reativar

* Ciclo de selagem interrompido
* Ponto terminal ndo alcangado

Figura 10:

Libertacao antecipada do
botédo

* Ciclo de selagem interrompido pelo utilizador
* Reativar

Significado

Isto pode significar que:

e As mandibulas do dispositivo estdao excessivamente cobertas de escaras
e Ha uma quantidade insuficiente de tecido entre as mandibulas

e As mandibulas do dispositivo estdo em contacto com metal (por ex., agrafos,
clipes, etc.)

e As mandibulas do dispositivo estdo submersas numa mistura de fluidos

Solu¢ao

Corrija a condicao (isto é, limpe as mandibulas, agarre tecido mais grosso,
verifique se ha objetos metalicos, e/ou remova o excesso de liquidos) e depois
volte a agarrar o tecido e reative o dispositivo. Se a mensagem persistir, substitua
o dispositivo.

Significado
O dispositivo ligado nao é reconhecido pelo gerador.
Solucao

Verifique se a chave do dispositivo estd completamente introduzida na tomada
do gerador. Se a mensagem persistir, substitua o dispositivo.

Significado
e O ciclo de selagem é interrompido antes do ciclo estar concluido, ou
e O tempo maximo do ciclo de selagem foi alcancado

Solucao
Reative o ciclo de selagem sem reposicionar o dispositivo.

Significado

O botao de ativagao de fusdo do dispositivo Voyant é solto pelo utilizador antes
de o ciclo de selagem estar concluido.

Solu¢ao

Reative o ciclo de selagem sem reposicionar o dispositivo.
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Figura 11:

/N

Verificar se o botao esta

bloqueado

Figura 12:

/N

Erro no gerador (XXX)

Contacte os servi¢os de manutengao autorizados.

Figura 13:

/N

Erro no gerador (381)

Sobreaquecimento do gerador. Verificar as
aberturas de ar.

Figura 14:

/N
Erro no gerador (944)

Verificagdo da calibragdo com falha.
Reinicie o gerador.

Significado

Um botdo do dispositivo pode estar encravado.

Solucao
Verifique se hd um botao do dispositivo encravado. Substitua o dispositivo, se
necessario.

Significado
Diagnésticos internos identificaram um erro interno que o utilizador ndo
consegue corrigir.

Solucao

Desligue a alimentacao, e depois volte a liga-la. Se a mensagem persistir, anote
o cédigo de erro fornecido e contacte o seu representante de vendas ou o
Apoio a Dispositivos Applied Medical para assisténcia.

Significado

O gerador esta a sobreaquecer.

Solu¢ao

Verifique se as aberturas de ar estdo obstruidas. Espere 5 minutos antes desligar
a alimentacdo. Volte a ligar a alimentacdo. Se a mensagem persistir, anote o
codigo de erro fornecido e contacte o seu representante de vendas ou o Apoio
a Dispositivos Applied Medical para assisténcia.

Significado
Os diagnosticos internos identificaram um erro interno durante o teste de
Verificagdo da calibragao.

Solucao

Desligue a alimentacdo, e depois volte a liga-la. Se o gerador passar com
sucesso o autoteste com o aparelho ligado (POST), aceda ao modo de servico e
executar verificagdo da calibracdo novamente. Se a mensagem de erro persistir,
contacte o seu representante de vendas ou o Apoio a Dispositivos Applied
Medical para assisténcia.
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Limpeza
e PRECAUGAO: Nao utilize solucbes ou materiais de limpeza abrasivos, corrosivos e causticos.
e PRECAUCAO: Enquanto limpa o gerador, ndo deixe entrar fluidos para o gerador ou conectores.
Desligue o gerador e desligue o cabo de alimentacao da tomada de parede.

2. Limpe meticulosamente todas as superficies do gerador e cabo de alimentacao seguindo os procedimentos de limpeza
aprovados pela sua instituicado. Devem ser usadas solucdes de limpeza ou desinfetantes suaves, como o alcool isopropilo a 70%.

Manutencao
E recomendada uma verificacido de seguranca periédica para verificar a funcionalidade do sistema. A verificacao de seguranca
periddica inclui:
e Inspecionar o sistema e o cabo de alimentacao a procura de danos fisicos
Poténcia em autoteste (POST)
Verificar o dudio
Verificar a calibracdo usando a série de testes “Verificacdo da calibracdo” descrita abaixo

Teste de seguranca elétrica de acordo com o IEC 60601-1

Nota: E recomendado que seja feita a verificacdo da calibracido do gerador a cada (24) meses usando o adaptador de verificacdo
EX240. O método recomendado para estes testes é o modo “Verificacdo da calibracdo” acessivel através do ecra “Modo de servigo”.
Para mais detalhes, ver a seccao “Verificacdo da calibracdo” abaixo.

Equipamento necessario:
e Adaptador de Verificagao EX240 (fornecido) (Figura 15)

Figura 15:

Nota: Quando adaptador de verificacao estiver ligado ao gerador, o ecra de “Modo de Servico” sera visualizado (Figura 16). Para
sair do“Modo de servico’, desconectar o adaptador de verificacdo.

Figura 16:

Modo de servico

Verificagdo da calibragao

Selecionar
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Verifica¢ao da calibracao

O Gerador EA020 Voyant consegue efetuar uma auto-verificacdo usando o modo “Verificacdo da calibracdo” encontrado no ecra
Modo de servico.

1. Ligue o adaptador de verificacdo a porta do dispositivo.

2. Use as teclas de funcdo para realcar e selecionar a “Verificacdo da calibragao”

3. Prima a tecla de funcéo localizada sob “Executar” para comecar o teste (Figura 17).

Figura 17:

Modo de servico

Executar verificacdo da calibragdo

Executar

4. O gerador ird executar dez (10) testes para verificar a sua calibracdo (Figura 18).

Figura 18:

Modo de servigo

A ativar
A executar verificacdo da calibragao
Testar 4 de 10

5. Quando o gerador tiver concluido os testes, serao apresentados os resultados detalhados no ecra do gerador. Use as teclas de
funcao para navegar entre os resultados para cada um dos dez (10) testes (Figura 19). Registrar os resultados de cada teste na
Tabela 1.

Figura 19:

Modo de servigo Resultados 4/10

Aprovado/
Intervalo Resultado Reprovado
Tensao (V) 54,81 - 60,58 57,87 Aprovado
57,51
Corrente (mA) 2879,07 - 3182,13 3030,50 Aprovado
3034,04

Poténcia (VA) 166,12 - 183,60 175,46 Aprovado
174,97

Fase (-6,37) - (-2,37) -5,35 Aprovado
=575

Voltar Continuar

6. Ao sair dos resultados detalhados, ird aparecer uma mensagem no ecra indicando o resultado do teste de Verificacdo da
calibracéo (Figura 20).
Nota: Se o teste de Verificacdo da calibracao for reprovado, o gerador ird emitir um som de alarme e ird mostrar uma mensagem
de erro. Para instrucdes sobre como resolver esta condicdo, consultar o Capitulo 5, Resolucéo de Problemas e alertas de sistema.
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Figura 20:

Modo de servico

Verificacdo da calibragdo
aprovada

Dados do Teste de Verificacdo de Calibracao

Tensao (V) 174,51 -213,29
Tenséo (V) 72,90 - 80,57
Tensao (V) 54,68 - 60,43
Tenséo (V) 54,81 -60,58

Corrente (mA)

Poténcia (VA)

2879,07 -3182,13
166,12 - 183,60

Fase (-6,37) - (-2,37)
Tensao (V) 18,26 - 20,19
Corrente (mA) 946,58 — 1046,22

Poténcia (VA) 18,20 - 20,11
Fase (-6,56) - (-2,56)
Tenséo (V) 36,88 - 40,76
Corrente (mA) 1931,55-2134,87
Poténcia (VA) 74,99 - 82,88
Fase (-6,43) - (-2,43)
Tensao (V) 36,70 - 40,56
Corrente (mA) 1820,66 - 2012,31
Poténcia (VA) 70,33-77,74
Fase 15,11 -19,11
Tenséo (V) 19,29 -21,32
Corrente (mA) 959,19 - 1060,16
Poténcia (VA) 19,48 - 21,53
Fase 15,09 - 19,09
Tensao (V) 37,93 - 41,92
Corrente (mA) 1884,44 - 2082,80
Poténcia (VA) 75,23 - 83,15
Fase 15,08 - 19,08
Impedancia (Ohms) 10,00 - 30,00
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Verificacao da saida de RF guiada

O modo de “Verificacdo da calibracdo” é o método recomendado de efetuar testes de verificacdo de RF do gerador eletrocirurgico
Voyant. O gerador também efetua um teste de verificacdo interno POST. Se a politica do hospital exigir que o gerador também
seja testado com equipamento externo ao gerador, contacte o Servico de Apoio ao Dispositivo Applied Medical.

Assisténcia

e AVISO: O gerador Voyant ndao tem pecas passiveis de assisténcia pelo utilizador. Nao tente retirar a tampa nem efetuar

assisténcia no gerador.

Para assisténcia ou reparacao, por favor contacte o seu representante de vendas ou o Servico de Apoio a Dispositivos Applied Medical.

Informagdes de Contacto do Servico de Apoio a Dispositivos Applied Medical

Austrélia
Tel: 1.800.666.272
E-mail: customerservice.australia@appliedmedical.com

Bélgica
Tel: 0800 950 14
E-mail: customerrelations-be@appliedmedical.com

Finlandia
Tel: 0800 949 16
E-mail: customerrelations-fi@appliedmedical.com

Franca
Tel: 0800 11 1206
E-mail: customerrelations-fr@appliedmedical.com

Itélia
Tel: 800 210 155
E-mail: customerrelations-it@appliedmedical.com

Luxemburgo
Tel: 0800 225 19
E-mail: customerrelations-be@appliedmedical.com

Noruega
Tel: 800 690 86
E-mail: customerrelations-no@appliedmedical.com

Suécia
Tel: 0200 120 403
E-mail: customerrelations-se@appliedmedical.com

Paises Baixos
Tel: 0800 0200 144
E-mail: customerrelations-ne@appliedmedical.com

Estados Unidos
Tel: 800.417.3218
E-mail: Medsupport@appliedmedical.com

Austria
Tel: 0800 295 840
E-mail: customerrelations-at@appliedmedical.com

Dinamarca
Tel: 80 25 14 66
E-mail: customerrelations-dk@appliedmedical.com

Alemanha
Tel: 0800 0347 333
E-mail: customerrelations-de@appliedmedical.com

Irlanda
Tel: 1800 94 88 59
E-mail: customerrelations-ie@appliedmedical.com

Nova Zelandia
Tel: 0800.644.344
E-mail: customerservice.nz@appliedmedical.com

Portugal
Tel: 800 780 441
E-mail: customerrelations-pt@appliedmedical.com

Espanha
Tel: 900 993 143
E-mail: customerrelations-es@appliedmedical.com

Suica
Tel: 800 56 3807
E-mail: customerrelations-ch@appliedmedical.com

Reino Unido
Tel: 0800 8766 882
E-mail: customerrelations-uk@appliedmedical.com

Para informacées de contacto adicionais, consulte www.appliedmedical.com

Eliminacao

Nao deite o gerador Voyant nem os acessérios no lixo juntamente com outros residuos. Deverao ser seguidos os processos de
eliminagdo de equipamento locais e/ou regionais para residuos eletrénicos. Contacte o seu representante ou o servico de Apoio a
Dispositivos Applied Medical para discutir processos e solucdes de eliminacao de residuos.
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Conformidade com Normas

EN (IEC) 60601-1 (com Desvios Nacionais Canadianos e dos EUA)

Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial
EN (IEC) 60601-2-2

Equipamento elétrico médico - Parte 2-2: Requisitos especiais para a seguranca basica e desempenho essencial de equipamento
cirtrgico de alta frequéncia e acessorios cirurgicos de alta frequéncia

EN (IEC) 60601-1-2

Equipamento elétrico médico - Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e testes

EN (IEC) 60601-1-8

Equipamento elétrico médico - Parte 1-8: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Requisitos gerais, testes, e orientacao para sistemas de alarme em equipamento elétrico médico e sistemas elétricos médicos

Especificagoes do gerador

Peso do Gerador 6,6 kg (14,5 Ib)
Comprimento do Gerador 35,1 cm (13,8 pol.)
Largura do Gerador 30,5 cm (12,0 pol.)

Altura do Gerador 11,3 cm (4,4 pol.)
Arrefecimento Arrefecido por ventoinha

Parametros de Operacao

Intervalo de Temperatura Ambiente 10°Ca40°C(50°Ca 104 °F)
Humidade Relativa 20% a 75% sem condensar
Pressao Atmosférica 700 a 1060 mBar

Transporte e Armazenamento

Intervalo de Temperatura Ambiente -20°a 55°C (-4°a 131°F)
Humidade Relativa 10% a 95% sem condensar
Pressao Atmosférica 500 a 1060 mBar

Som de Ativacao
Volume de Som do Gerador 48 dB a 66 dB
Frequéncia e Duracao Fusédo: 500 Hz (som interrompido) seguido por som final de

635 Hz (750 ms)
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Som de Alarme
Volume do alarme 60 dB a 68 dB
Frequéncia e Duracdo Alarmes de Prioridade Baixa: Som com dois impulsos; 464

Hz (196 ms), 368 Hz (215 ms)

Caracteristicas da Forma de Onda de Saida

Forma de onda A saida de RF é uma forma de onda sinusoidal de amplitude
variavel.

Fator de pico Um fator de pico constante de 1,4 nominal para todas as
saidas de FR.

Valor Nominal de Poténcia 29VA a375VA, £18,75VA

Tensdo Nominal Normal 15V _al150V_, +75V

Tensdo nominal elevada 150V __a300V _,+30V

Corrente Nominal do Modo de Tensao Normal 05A . a8A ,+025A

Corrente Nominal de Alta Tenséo 05A . a4A ,+025A

Modo de Funcionamento Nao continuo; ciclo de funcionamento: 10 segundos ligado,

30 segundos desligado

Nota: Os limites de voltagem sdo determinados pelo dispositivo Voyant que foi conectado. Consultar as Instrucdes de Utilizacao (IFU) do
dispositivo Voyant.

Fonte de Alimentacao do Gerador (Intervalo Operacional) 100-240V, 50-60 Hz, 7-3 A

Correntes de fuga a terra do Gerador O sistema satisfaz os requisitos da IEC 60601-1

Especificacoes do Cabo de Alimentacao
Instala¢oes de 100-120 Vca

Comprimento Maximo do Cabo 5m (16,4 pés)

Corrente nominal minima do Cabo e do Conector 10A

Tensao nominal minima do Cabo e do Conector 125 Vca

Conexao do Cabo no Equipamento IEC 60320 conector tipo C13

Instalacoes de 220-240 Vca

Comprimento Maximo do Cabo 5m (16,4 pés)
Corrente nominal minima do Cabo e do Conector 5A
Tensdo nominal minima do Cabo e do Conector 250 Vca

Conexao do Cabo no Equipamento IEC 60320 conector tipo C13
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Protecao Contra Choque Elétrico
Equipamento Classe 1
Pecas aplicadas Tipo CF (porta do dispositivo)

Terminal Equipotencial

O terminal equipotencial no painel traseiro do gerador destina-se a ser utilizado com outros sistemas elétricos médicos que
requerem tais conexdes. O terminal equipotencial ndo tem a finalidade de protecao de ligacao a instalagao de terra.

Dados de Saida de Energia de FR

Nota: As seguintes curvas de carga aplicam-se a capacidade de fornecimento de energia fundamental do gerador sozinho. Elas
nao implicam uma saida de poténcia para qualquer determinado dispositivo quando utilizadas com o gerador.

Figura 21: Saida de Energia de RF vs Impedancia de Carga - Poténcia Total
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Figura 22: Saida de Energia de RF vs Impedancia de Carga - Poténcia Total (Visualizacdo Ampliada)
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Figura 23: Saida de Energia de RF vs Impedancia de Carga - Metade da Poténcia
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Figura 24: Saida de Energia de RF vs Impedancia de Carga - Metade da Poténcia (Visualizacao Ampliada)
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Figura 25: Saida de Energia de RF relativamente a Impedancia de Carga - Alta Tensao
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Figura 26: Saida de Energia de RF relativamente a Impedéncia de Carga - Alta Tensao (Visualizacdo Ampliada)
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Compatibilidade Eletromagnética

Como com todo o equipamento elétrico médico, o gerador Voyant requer precau¢des especiais para assegurar compatibilidade
eletromagnética (CEM) com outros dispositivos elétricos médicos. Para assegurar a CEM, o gerador Voyant tem que ser instalado
e utilizado de acordo com as informagdes de CEM fornecidas neste manual. O gerador Voyant estd em conformidade com as
especificacdes IEC 60601-1-2 e 60601-2-2 adequadas em relacdo a CEM.

Para avisos e precaugdes relacionados com a CEM, consulte o Capitulo 2, Seguranca da Sala de Operacées e do Paciente.

Orientacao e Declaracao do Fabricante - Emissoes Eletromagnéticas

O gerador Voyant foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do gerador
Voyant devera assegurar que este é utilizado neste ambiente.

Teste de Emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao

Emissoes de RF Grupo 1 O gerador Voyant utiliza energia de RF apenas para o seu

CISPR 11 funcionamento interno. Por isso, as suas emissdes de RF sao muito
baixas e nao é provavel que causem qualquer interferéncia no
equipamento eletrénico que esteja proximo.

Emissées de RF Classe A O gerador Voyant é adequado para utilizar em todas as instalacoes

CISPR 11 com a excecao de residéncias e locais ligados diretamente a rede
publica de baixa tensao que fornece energia para fins domésticos.

Emissdes harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagdes da tensao/emissdes Em conformidade

intermitentes
IEC 61000-3-3
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Orientacao e Declaracao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O gerador Voyant foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do gerador
Voyant devera assegurar que este é utilizado neste ambiente.

Testar imunidade

Descarga Eletrostatica
(ESD)

IEC61000-4-2

Surto/transiente
rapido elétrico

IEC 61000-4-4

Oscilagao de Corrente
IEC 61000-4-5

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas,
e variagoes de tensao
nas linhas de entrada
de alimentacdo

IEC61000-4-11

Campo magnético
de frequéncia de
poténcia (50-60 Hz)

IEC 61000-4-8

Nivel de teste IEC 60601

Contacto + 8 kV
Ar+ 15kV

+ 2 kV para linhas de alimentacéo
+ 1 kV para linhas de entrada/
saida

+ 1 kV linha(s) para linha(s)

+ 2 kV linha(s) para terra

Quedas de tensao:

0% U ;0,5 ciclo

A 0°,45°,90° 135°,180°, 225°,
270°e 315°

0% U;; 1 ciclo
€70 % U,; 25/30 ciclos (50/60 Hz)
Fase Unica:a 0°

Interrupcao da tensao:
0% U_; 250/300 ciclo (50/60 Hz)

30A/m

Nivel de conformidade

Contacto + 8 kV
Ar £ 15kV

+2 kV para linhas de alimentacao
+1 kV para linhas de entrada/
saida

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comum

Quedas de tenséo:

0% U ;0,5 ciclo

A 0°,45°,90° 135°,180°, 225°,
270°e 315°

0% U; 1 ciclo
€70 % U,; 25/30 ciclos (50/60 Hz)
Fase Unica:a 0°

Interrupcao da tenséo:
0% U_; 250/300 ciclo (50/60 Hz)

30A/m

Nota: U, € a tensdo da rede de c.a. antes da aplicagdo do nivel de teste.

Orientacao para ambiente

eletromagnético

O chéo deve ser de madeira, cimento ou

de mosaico. Se o chao estiver coberto com
material sintético, a humidade relativa devera
ser de pelo menos 30%.

A qualidade da rede elétrica deverd ser a de
um ambiente hospitalar ou comercial tipico.

A qualidade da rede elétrica deverd ser a de
um ambiente hospitalar ou comercial tipico.

A qualidade da rede elétrica deverd ser a de
um ambiente hospitalar ou comercial tipico.
Se o utilizador do gerador Voyant necessitar
de operacgéo continuada durante interrupgoes
da rede elétrica, recomenda-se que o gerador
seja alimentado a partir de uma fonte de
alimentacdo ininterrupta ou de uma bateria.

O campos magnéticos de frequéncia

de poténcia deverao estar em niveis
caracteristicos de uma localizacdo tipica num
ambiente hospitalar ou comercial tipico.
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Orientacao e Declaracao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O gerador Voyant foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do gerador
Voyant devera assegurar que este é utilizado neste ambiente.

Nivel de

Testarimunidade | Nivel de teste IEC 60601 Orientacao para ambiente eletromagnético

conformidade

RF conduzida 3Vrms AVISO: O equipamento de comunicagdes de RF
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz portateis (incluindo periféricos como cabos de antena
e antenas externas) deve ser usado a uma distancia

i Lozt [ enie 150 minima de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do

LRk B IR EA020, incluindo cabos especificados pelo Fabricante.
RF radiada 3V/m 3V/m Caso contrdrio poderia resultar uma degradacgao do
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz desempenho deste equipamento.
RF radiada 380 MHz a 390 MHz; 27 V/m; AVISO: O equipamento de comunicagdes de RF
Campos de PM; 18 Hz portateis (incluindo periféricos como cabos de antena
proximidade de e antenas externas) deve ser usado a uma distancia
equipamento de 430 MHz a 470 MHz; 28 V/m: minima de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
comunicacdes de RF  (FM +5 kHz, 1 kHz sine) EA020, incluindo cabos especificados pelo Fabricante.
sem fios Caso contrério poderia resultar uma degradacéo do
IEC 61000-4-3 704 MHz a 787 MHz ; 9 V/m; desempenho deste equipamento.

PM; 217 Hz

800 MHz a 960 MHz

28V/m; PM; 18 Hz

1700 MHz a 1990 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

2400 MHz a 2570 MHz
28V/m; PM; 217 Hz

5100 MHz a 5800 MHz
9V/m; PM; 217 Hz

Nota: Estas linhas de orientacdo podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas,
objetos e pessoas.

Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento tornam-no adequado para utilizar em areas industriais e hospitalares (classe A de CISPR 11). Se for
utilizado num ambiente residencial (para o qual é normalmente necesséria a classe B de CISPR 11) este equipamento ndo pode oferecer prote¢do adequada
para servicos de comunicacdo de frequéncia de radio. O utilizador pode precisar de tomar medidas de mitigacdo, tais como a mudanca de sitio do equipamento
ou a reorientacdo deste.

Nota: As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) de 0,15 MHz a 80 MHz séo de 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz;
e 40,66 MHz a 40,70 MHz.







Explanation of Symbols Erklarung der Symbole Symbolien selitys
Explicacion de los simbolos Verklaring van symbolen Symbolforklaring
Signification des symboles Symbolférklaring Explicacao de Simbolos

Spiegazione dei simboli Symbolforklaring

Symbol Definition Title and Designation Number of Standard Symbol Reference Number

Catalogue number
Numero de catalogo
Référence catalogue
Numero di catalogo

Bestellnummer 1SO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,

&::::ggﬁsguxer?er labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements

Katalognummer
Tuotenumero
Katalognummer
Numero de catalogo

5.1.6

Batch code
Cadigo de lote
Numéro de lot
N. lotto

Chargencode 1SO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,

g:ﬁﬁﬂﬁf,ﬂfmer labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements

Batchnummer
Eranumero
Partinummer
Numero de lote

515

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
PRECAUCION: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta de
este dispositivo por parte un médico o por prescripcion facultativa.
ATTENTION : la loi fédérale américaine stipule que la vente de ce dispositif est
réservée aux médecins ou sur prescription médicale
ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a
medici o su prescrizione medica.
VORSICHT: US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Produkts an einen Arzt
oder auf dessen Anordnung.

Let op: Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel alleen door of
& ON I'Y in opdracht van een arts worden gekocht. 21 CFR 801.109 NA
FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (USA) far den hér produkten endast séljas av eller
pa ordination av l&kare.
FORSIGTIG: Ifalge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szelges af eller pa
foranledning af en laege.
VAR iittovaltion (Yhdysvallat) lain mukaan tété laitetta saa myyda vain laakari
tai l& a a

n dyksesta.
FORSIKTIG: Foderal lov (USA) begrenser salg av dette utstyret til leger eller etter ordre
fra leger.

CUIDADO: o direito federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo por ou em
nome de um médico.

Caution
Precaucion
Attention
Atter]zione
Lot IEC 60601-1:d3:2005:am1:2012 Medical electrical equipment - Part 1: General
|aknapg forsiktighet requirements for basic safety and essential performance

Forsigtig
Varoitus

Forsiktig
Cuidado

ISO 7000-0434A

Caution, consult accompanying documents
Precaucion: consulte documentos adjuntos
Attention, consulter les documents joints
Attenzione, consultare la documentazione allegata

Vorsicht, Begleitdokumente beachten 10 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,

Let op: raadpleeg de bijbehorende documenten. " ! . ;
lakttag forsiktighet, konsultera medfoljande dokument labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements

Forsigtig, laes de medfalgende dokumenter
Varoitus, lue mukana toimitetut asiakirjat

Forsiktig, se medfalgende dokumenter

Cuidado, consulte os documentos complementares

544

Follow operating instructions

Siga las instrucciones de funcionamiento
Suivre les instructions d'utilisation

Attenersi alle istruzioni per il funzionamento

Bedienungsanweisung beachten IEC 60601-1:¢03:2005:am1:2012 Medical electrical equipment — Part 1: General

Volg de bedieningsinstructies N . .
Folj anvandarhandboken requirements for basic safety and essential performance

Falg betjeningsvejledningen
Noudata kayttéohjeita

Folg bruksinstruksjonene

Siga as instrugdes de funcionamento

1SO 7000-1641




Consult instructions for use
Consulte las instrucciones de uso
Consulter le mode d'emploi
Consultare le istruzioni per l'uso
Gebrauchsanweisung beachten
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se bruksanvisningen

Se brugsanvisningen

Lue kéyttoohjeet

Se bruksanvisningen

Consulte as instrugdes de utilizagao

1SO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements

543

Temperature limitation
Limites de temperatura
Limite de température
limiti temperatura
Temperaturbegrenzung
Beperking temperatuur
Temperaturgrans
Temperaturbegraensning
Lampatilaa koskeva rajoitus
Temperaturgrenser
Limitagdo de temperatura

1SO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements
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Follow instructions for use

Siga las instrucciones de uso
Suivre le mode d’emploi
Attenersi alle istruzioni per 'uso
Gebrauchsanweisung befolgen
Volg de gebruiksaanwijzing

Folj bruksanvisningen

Folg brugsanvisningen
Noudata kayttdohjeita

Folg bruksanvisningen

Siga as instrugdes de utilizagdo

IEC 60601-1:6d3:2005/A1:2012 Medical Electrical Equipment - Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

1SO 7010-M002

Humidity limitation

Limites de humedad
Limite d’humidité

Limiti umidita
Feuchtigkeitsbegrenzung
Beperking luchtvochtigheid
Luftfuktighetsgrans
Fugtighedsbegraensning
Kosteutta koskevat rajoitukset
Fuktighetsgrenser
Limitag&o de humidade

1SO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements
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Serial number
Numero de serie
Numéro de série
Numero di serie
Seriennummer
Serienummer
Serienummer
Serienummer
Sarjanumero
Serienummer
Numero de série

1SO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements
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Stand-by
En espera
Veille
Standby
Standby
Stand-by
Standby
Standby
Valmiustila
Standby
Em espera

IEC 60601-1:6d3:2005:am1:2012 Medical electrical equipment —Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

IEC 60417-5009

Q)

Non-ionizing radiation
Radiacion no ionizante
Rayonnement non-ionisant
Radiazione non ionizzante
Nichtionisierende Strahlung
Niet-ioniserende straling
Icke-joniserande stralning
Ikke-ioniserende straling
lonisoimaton sateily
Ikke-ioniserende straling
Radiag&o néo ionizante

EN 60601-1-2:2007 - Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements
for basic safety and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic
compatibility - Requirements and tests

IEC 60417-5140

Separate collection for waste of electrical and electronic equipment.
Recogida independiente para el desecho de equipos eléctricos y electronicos
Collecte sélective des équipements électriques et électroniques
Raccolta separata per rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
Getrennte Abfallentsorgung von elektrischen und elektronischen Geraten
Aparte inzameling van afval van elektrische en elektronische apparatuur
Separat insamling av elektriskt och elektroniskt avfall

Separat indsamling af affald fra elektrisk og elektronisk udstyr
Kierratettava sahko- ja elektroniikkalaiteromuna

Separat innsamling for avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr.

Separe para a recolha de residuos de equipamento elétrico e eletrnico

EN 50419 - Marking of electrical and electronic equipment in accordance with article
11(2) of Directive 2002/96/EC

N/A

IP2X

Protected against solid foreign objects of 12.5 mm diameter and greater

Protegido contra objetos extrafios solidos de 12,5 mm o més de didmetro.

Protégé contre les corps étrangers solides d'un diamétre supérieur ou égal a 12,5 mm
Protetto da corpi estranei solidi di diametro maggiore o uguale a 12,5 mm

Gegen feste Fremdkorper mit einem Durchmesser ab 12,5 mm geschiitzt

Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen met een diameter van 12,5 mm en groter
Skyddad mot fasta frammande féremal med en diameter pa 12,5 mm och storre
Beskyttet mod faste fremmedlegemer med en diameter pa 12,5 mm eller derover
Suojattu vahintaan 12,5 mm:n lapimittaisia kiinteita vierasesineita vastaan

Beskyttet mot faste fremmedlegemer pa 12,5 mm i diameter og sterre

Protegido contra objetos estranhos solidos de 12,5 mm de didmetro ou mais

IEC 60529+AMD1:1999+ AMD2:2013CSV/COR2:2015 Degrees of protection provided
by enclosures (IP code)

N/A




Defibrillation-proof type CF applied part

Pieza a prueba de desfibrilacion tipo CF

Equipement de type CF protégé contre les défibrillateurs
Ci i n illatori con parte applicata di tipo CF

Defibrillationssicheres Anwendungsteil des Typs CF
Type CF defibrillatiebestending toegepast onderdeel
Defibrilleringsséaker patientansluten del, typ CF
Defibrillationssikker type CF anvendt del
Defibrillointisuojattu tyypin CF lityntédosa
Defibrilleringssikker, pasientnaer del av type CF
Peca aplicada do tipo CF & prova de desfibrilhagéo

IEC 60601-1:ed3:2005:am1:2012 Medical electrical equipment —Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

IEC 60417-5336

On
Activado

Ligado

IEC 60601-1:ed3:2005:am1:2012 Medical electrical equipment —Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

IEC 60417-5007

Off
Desactivado
Arrét
Spento

Aus

Uit

Av

Fra

Pois paalta
A

\4
Desligado

IEC 60601-1:ed3:2005:am1:2012 Medical electrical equipment —Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

IEC 60417-5008

Equipotentiality
Equipotencialidad
Equipotentialité
Equipotenzialita
Potenzialgleichheit
Equipotentiaal
Ekvipotentialitet
Fkvipotentialitet
Tasapotentiaali
Ekvipotensialitet
Equipotencialidade

IEC 60601-1:ed3:2005:am1:2012 Medical electrical equipment —Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

IEC 60417-5021

Authorised Representative in the European Community
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Représentant agréé pour la Communauté européenne
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Autorisierte Vertretung in der Europaischen Gemeinschaft
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Auktoriserad representant i EU

Autoriseret repraesentant i EU

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Representante Autorizado na Comunidade Europeia
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Low priority alarm
Alarma de prioridad baja
Alarme priorité basse
Allarme a bassa priorita
Alarm geringer Prioritat
Alarm met lage prioriteit
Larm av lag prioritet
Lavprioritetsalarm

Ei tirkea hillytys

Alarm med lav prioritet
Alarme de prioridade baixa

IEC 60601-1-8:2006:am1:2012 Medical electrical equipment: Part 1-8: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard: General
requirements, tests, and guidance for alarm systems in medical electrical equipment
and medical electrical systems

IEC 60417-5307

Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Produttore
Hersteller
Fabrikant
Tillverkare
Producent
Valmistaja
Produsent
Fabricante

1SO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,
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Manufacturer and date of manufacture
Fabricante y fecha de fabricacion
Fabricant et date de fabrication
Produttore e data di produzione
Hersteller und Herstellungsdatum
Fabrikant en productiedatum
Tillverkare och tillverkningsdatum
Producent og produktionsdato
Valmistaja ja valmistuspaivamaara
Produsent og produksjonsdato
Fabricante e data de fabrico

1SO 15223-1:2016 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements
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