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Indikationer, kontraindikationer, varningar och forsiktighet

Forsiktighet: FINESSE+ far endast anvandas av legitimerad ldkare.

Indikationer for anviandning

med monopoldr excision och/eller koagulation av vdvnad. En avsedd anvdndning for FINESSE+ &r

FINESSE+ &r avsedd att leverera elektrisk strém med hdg frekvens for kirurgiska ingrepp som kan utféras
A slyngdiatermikonisering av cervix = Loop Excision of the Transformation Zone (LETZ).

Kontraindikationer for LETZ

« Positiv ECC (endocervical curettage) eller en lesion dédr den endocervikala gransen inte kan visualiseras
kolposkopiskt

* Kliniskt definierat invasivt cervicalt carcinom

* Graviditet

* Blédning

* Allvarlig cervicit

* Mindre dn 6 veckor postpartum

* Patient som exponerats for DES (dietylstilbestrol)

Varningar

Varning: LETZ procedurer skall utféras av legitimerad ldkare som har erforderlig utbildning i diagnostik
och behandling av cervikal intraepitelial neoplasi (CIN).

Varning: Lakare ska vara informerade om det senaste kliniska konsensusférfarandet betréffande
behandling av kvinnor med CIN nér patienter selekteras fér LETZ.

Varning: Foljande risker &r associerade med LETZ procedurer:

* Blodning

> P B

* Cervikal stenos

* Infektion

* Inkomplett excision av CIN
* Graviditetskomplikationer

* Termisk nekros i excisionssnittet som kan interferera med majligheten att utvdrdera marginalen i
vdvnadspreparatet

Inspektion. Visuell inspektion rekommenderas regelbundet vid ordinarie anvdndning av generatorn samt ndr
generatorn packas upp efter transport av féljande: FINESSE+ generatorn, tillbehor anslutningssladd till elektricitet —
kontrollera att utrustningen ar komplett och oskadad. Anvand inte systemet utan att korrigera observerad eller

misstankt skada.
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Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten. Modifiering av FINESSE+ kan utsitta operatdren
och/eller patienten for farlig elektrisk strom.

Fel i HF kirurgisk utrustning kan resultera i en oavsedd Skning i uteffekten.

Neutralelektrod. Applicera alltid neutralelektroden enligt bruksanvisningen som medfdljer
neutralelektroden. Anvisningarna for att fdrbereda, applicera, underhdlla och avldagsna
neutralelektroden skall omsorgsfullt féljas och goér fortldpande en visuell kontroll av applikationen
av neutralelektroden pa patienten.

For att sdkerstdlla kontakt av neutralelektroden pa patienten anvand endast neutralelektroder som
anges som kompatibla med FINESSE+ COQM system. Anvandning av kontaktmonitorerande
neutralelektroder som inte finns i listan i Tillbehdr i denna manual kan medféra risk att
varningssignalen for ett feltillstdnd inte fungerar och resultera i en patientskada.

Om patienten ror sig efter applikation av neutralelektroden skall kontakten mellan
neutralelektroden och patienten kontrolleras igen innan den kirurgiska proceduren startar.

Hud-till-hud kontakt (t ex mellan patientens armar och kropp) skall undvikas, t ex genom
anvandning av gasbinda for att forhindra att alternativa strémvagar skapas.

Jordning. Vid de frekvenser och uteffekter som anvands i elektrokirurgi kan en jordad metalldel
leda strdmmen bort fran patienten med tillrdcklig koncentration vid kontaktpunkten for att orsaka
brannskada. Aven om denna generators isolerade stréomledningssystem i normala fall &r effektivt
for att begransa lackstrdmmar och foérhindra dylika brannskador finns det tillfallen ndr odnskade
lackstrdmmar kan uppstd. Darfor skall inte patienten komma i kontakt med metallféremal som ar
jordade eller som har en betydande kapacitans till jord (t ex operationsbord, stéd etc).
Anvandning av antistatisk skyddsduk rekommenderas av denna anledning.

Juveler/Smycken. Metallsmycken kan koncentrera den elektrokirurgiska strémmen om de ar
placerade i ndrheten av den elektrokirurgiska proceduren eller i den elektrokirurgiska strommens
vig, t ex mellan det kirurgiska ingreppsstillet och neutralelektroden. Aven 16st sittande smycken
kan komma i kontakt med féremal som kan ge upphov till en alternativ strdmvdg. Dessa tillstand
kan orsaka elektrisk strdmstot eller brannskada. Smycken skall darfor avidgsnas eller isoleras med
gasbinda.

Ledare. Oskyddade aktiva ledare och returledare skall placeras sd att de inte kan komma i
kontakt med patienten eller med andra ledare anslutna till patienten. De skall inte heller tilldtas
|6pa parallellt med andra ledare.

Overvakande Ledare. Elektroder som &r anslutna till évervakande, stimulerande eller bildskapande
utrustning (t ex EKG elektroder) kan ge upphouv till elektriska lackstrdmmar som kan orsaka
brannskada. Detta ar mdjligt dven om dessa elektroder har batteri som stromkalla, om de ar
isolerade vid 50/60Hz. Risken kan minimeras genom att placera elektroderna sa langt fran
operationsstallet och neutralelektroden som mgjligt. Skyddande impedans i 6vervakande ledare
kan bidra till att reducera risken for brannskada. Elektroder som ticker stora ytor dr bdst och
nalliknande évervakningselektroder skall aldrig anvindas vid elektrokirurgi. Overvakningssystem
som inkorporerar utrustning som begransar strom med hog frekvens rekommenderas alltid.
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Aktiv elektrod. Kirurgen som hanterar den aktiva elektroden masta undvika att applicera
elektroden sa att den berdr nagon kontaktpunkt pa operatdrens egen kropp. Kirurgen maste
ocksa vara uppmarksam pa att ett ledande féremdl som kommer i kontakt med den aktiva
elektroden blir en forlangning av elektroden som kan férorsaka brannskada pa kirurg eller patient.
Nar den aktiva elektroden inte anvands skall den placeras sd att den dr isolerad fran patienten.

Monopolar eletrokirurgi. FINESSE+ systemet dr ett monopolart elektrokirurgiskt system. For
kirurgiska procedurer dar hogfrekvensstrommen kan passera kroppsdelar med relativt liten
genomskarningsyta kan bipoldra tekniker féredras for att undvika o6nskad vavnadsskada.

Tillbehor. Tillbehdr som kan ateranvandas skall regelbundet testas avseende funktion och
sdkerhet enligt tillverkarens instruktioner. Anvand endast tillbehor vars anslutningar passar till
generatorns anslutningar. Adaptorer far ej anvandas sdvida inte dessa uttryckligen godkants av
Utah Medical Products som kompatibla med FINESSE+.

FINESSE+ systemet skall endast anvandas med tillbehdr som tillhandahalls av Utah Medical
Products. Det bor uppmarksammas att vissa tillbehdr som kan forefalla att vara fysiskt kompatibla
med FINESSE+, i sjdlva verket inte kan uppfylla gdllande foreskrifter for kvalitet och prestanda
och ddrmed begransa eller forhindra avsedd prestanda och sakerhet hos FINESSE+.

For att sakerstdlla att FINESSE+ uppfyller géllande elektromagnetiska foreskrifter skall anvandare
av FINESSE+ endast anvdnda de handtag/pennor och neutralelektroder som finns listade i
avdelningen for Tillbehdr i denna manual. Anslutningskabel till handtag/penna far aldrig Gverstiga 3
m langd. Anvandning av tillbehor med langre kabel kan ge 6kad elektromagnetisk emission |
FINESSE+ systemet.

Anvand endast elektroder och pennor som har klassificerad tillbehdrs spanning som ar hégre dn
Maximal Uteffekts Spanning for selekterad instdlining for "Output” och "Mode” (se Tabell | och
Bild 8 i sektionen for Teknisk data).

Begransningar i uteffekt. Den valda instdliningen for uteffekt skall vara lamplig for det avsedda
syftet (se sektion Riktlinjer for Elektrokirurgisk Procedur). Anvdnd alltid lagsta maojliga
instdliningsvarde som ger avsedd kvalitet och hastighet i excisionen. En markbar brist i uteffekt vid
anvandning av instdllningarna "CUT" eller "COAG" kan indikera felaktig applicering av
neutralelektroden. Det kan ocksa bero pa att instdllt varde for uteffekt ar for lagt for den hastighet
som excisionen gors med. Om excisionen inte kan utféras med 6nskat resultat skall aktiv elektrod
och neutralelektrod kontrolleras innan uteffekten okas.

Gnistor. De gnistor som bildas ndr man arbetar med elektrokirurgi kan riskera att antanda
lattantandliga substanser vid operationsstdllet. Anvandning av lattantdndliga anestesigaser eller
oxidativa gaser sasom dikvaveoxid (N2QO) och syrgas skall undvikas om en kirurgisk procedur
utfors vid brostkorg eller huvud. Svarantandliga @mnen skall anvandas for rengdring och
desinfektion sa snart detta ar majligt. Lattantandliga @mnen som anvands for rengdring eller
desinfektion eller f6r annat syfte, skall tillatas evaporera fére anvandning av den elektrokirurgiska
utustningen. Den finns en risk att ldttantdndliga I6sningar ansamlas under patienten eller |
nersankningar i kroppen som naveln eller i kroppshdligheter som vagina.Vatska som ansamlats i
dessa omraden skall avidgsnas innan den elektrokirurgiska utrustningen anvands. Man bdr dven
uppmaérksamma risk for antdndning av endogena gaser. Vissa material, t ex bomull eller gasbinda,

FINESSE+ Anvdandarmanual



som madttats med syrgas kan antandas av gnistor som bildas vid normal anvandning av
elektrokirurgisk generator.

Filter. Efter anvdandning kan det externa engangsfiltret vara en killa till oddr och mdjlig viral
kontamination. Om filtret anvands till f{6r manga procedurer minskar effektiviteten att eliminera
partiklar och odér. Filtret skall darfor kastas efter anvandning efter |5 procedurer eller efter en
dags anvdndning. Filtret skall avldgsnas med handskbekladd hand, placeras i en darfér avsedd
plastpdse och kastas enligt klinikens rutiner for sophantering av medicinska engangsartiklar i plast.
Det interna filtret som skyddas av det externa filtret klarar betydligt fler procedurer dn det
externa filtret. Det rekommenderas darfor att detta filter byts ut arligen. Se Underhdll.

FINESSE+ systemet innehdller ett sdrskilt internt filter pa vakuummotorns utblassida och ar
designat for att skydda den interna elektroniken fran partiklar under utrustningens livslangd.

Elektromagnetisk interferens. FINESSE+ systemet har testats och certifierats for att uppfylla
gdllande standards for EMC (elektromagnetisk kompatibilitet), vilket sdkerstiller att utrustningen
fungerar tillfredsstallande i ndrheten av annan elektronisk utrustning och att annan motsvarande
certifierad elektronisk utrustning som anvands i ndrheten av FINESSE+ inte paverkas av denna.
Anvandare skall vara noga med att installera FINESSE+ systemet enligt den information som ges i
sektionen for Elektromagnetisk kompabilitet i denna manual. Anvdndare skall ocksa notera att
badrbar och mobil kommunikationsutrustning som anvander radiofrekvens kan paverka medicinsk
elektronisk utrustning.

Elektrokirurgiska generatorer kan interferera med andra elektroniska utrustningar, speciellt
pacemaker for hjarta och andra aktiva implantat. Forsiktighet ska iakttagas for att sdkerstilla att
patienten inte paverkas negativt i handelse av dylik interferens. Denna forsiktighet skall inkludera:

|. Sdkerstill att neutralelektroden dr placerad med optimal vidhaftning,

2. Neutralelektroden ska placeras pa sa stort avstand som mgjligt fran hjartat och sa ndra
operationsstdllet som magjligt,

3. Andra sdkerhetsatgarder enligt pacemaker tillverkarens anvisningar. Notera att anvandning av
elektrokirurgi dr kontraindikerad for patienter som har vissa slags pacemaker implantat for hjartat.

Elektriskt ledande implantat

For patienter med elektriskt ledande implantat finns en mdjlig fara pa grund av koncentration eller
omdirigering av elektrokirurgiska strommar.Vid tveksamhet bor kvalificerad radgivning inhdmtas.

Forsiktighet

FINESSE+ ska inte installeras i omedelbar ndrhet av annan elektromedicinsk utrustning. Om
FINESSE+ anvdnds i ndrheten av annan utrustning skall man sdkerstlla att FINESSE+ och annan
utrustning fungerar normalt.

For att undvika risken for elektrisk stét maste FINESSE+ systemet anslutas till ett jordat elektriskt
vdgguttag. For att undvika skada pa kontakten for den elektriska kabeln samt kontakten for kabeln
till fotpedalen skall baksidan av FINESSE+ systemet distanseras ca 8 cm fran alla féremal.
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Risk for elektrisk stot. Dra ut elkontakten fore rengdring, utbyte av internt filter eller dppning av
sdkringarna pa baksidan av FINESSE+.

Om handtag/penna med enkel kontakt anvands ar anvandaren inte skyddad mot oavsedd kontakt
med handtagets/pennans ledande kontakt vilket kan resultera i elektrisk stét och/eller skada.

CQM kretsar som anvands i elektrokirurgiska generatorer dr en utmarkt konstruktion for att
minimera risken for patientskada under elektrokirurgi. CQM ar effektiva for att uppticka
fordndringar i kontakten mellan neutralelektrod och patient och kan signalera till anvdndaren om
en potentiellt osdker situation uppstar. Anvandaren har dock alltid sjdlv ansvar for visuell och fysisk
kontroll att neutralelektroden ar korrekt applicerad pa patienten. CQM kretsarna ersitter inte
behovet av denna fysiska kontroll och anvdandaren maste sjdlv alltid vara fullt uppmarksam pa
neutralelektroden under operation.

Sammanfattning

FINESSE+ systemet har designats for att uppfylla hogsta elektrisk sdkerhetsniva. Det dr sedan
anvandaren som genom att folja ovan beskrivna sdkerhetsféreskrifter som gor att den
elektrokirurgiska proceduren blir sdker. Det ar viktigt att anvandaren har last och forstatt texterna
om sdkerhet i denna manual fére klinisk anvandning av denna utrustning for elektrokirurgisk

operation.

EU MEDDELANDE: Alla allvarliga incidenter (enligt definitionen i EU MDR kap. |, artikel 2 (65))
som intrdffar i samband med denna enhet bor rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar incidenten intraffar.
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Introduktion

Denna manual dr avsedd att:

* Introducera FINESSE+ Elektrokirurgisk Generator och Rokevakueringssystem
* Informera om principerna for elektrokirurgi

* Uppmarksamma viktig information kring elektrokirurgi och ge instruktioner for att anvanda
detta instrument i genomforandet av elektrokirurgiska procedurer

Beskrivning och tillampning

FINESSE+ systemet omfattar en hogkvalitativ klass | typ BF elektrokirurgisk generator och ett roke-
vakueringssystem som integrerats i en enda kompakt apparat. Detta integrerade system dr designat
for att utféra procedurer med lag-effekt excision och koagulation. Det &r inte avsett for hog-effekt
procedurer sdsom prostata resektion eller for ihdllande procedurer i operationsrum som erfordrar
kontinuerlig applikation av elektrokirurgisk energi med endast korta intervall mellan operationerna.

Elektrokirurgisk generator

Modulen med elektrokirurgisk generator i FINESSE+ systemet ar utformad enligt samma principer
som de mer kraftfulla enheterna for allman kirurgi som vanligen anvands i operationsrum pa sjuk-
hus. Dess uteffekt dr dock begransad till de varden som behdvs for grundare och mindre omfattan-
de ingrepp som utfors vid elektrokirurgiska procedurer pa mottagningsrum.

Vagform och uteffekt i "CUT" och "BLEND" ar optimerade for excisioner dar ingreppet bdrjar
med endast en liten yta av den skdrande elektroden i kontakt med vavnaden och fortsatter till ett
maximalt djup ddr den skdrande linjen kan vara mer @n tva centimeter lang. Den kontrollerade
uteffekten "Controlled Output Circuitry” monitorerar automatiskt uteffekten genom att kdnna av
fordndringar i det motstand som uppstdr genom hela excisionen och justerar effekten s att den
matchar behovet i excisionen. Detta férhindrar vdvnadsskada i borjan och slutet av excisionen och
forhindrar att elektroden gar trogt i excisionens maximala djup.

FINESSE+ systemet ger mdjlighet till en ren excision "CUT" och tre olika ldgen av "BLEND" som
ger excision med ytlig koagulation enligt gdllande standard krav for excisionsprocedurer. Koagu-
lationslaget "COAG" ger tillrdcklig spanning och kraft for spraykoagulation eller fulgurering med
kulelektroder.

Generatorn har inbyggd felavkdnning och ett varningssystem som varnar anvandaren och stanger
av uteffekten nar féljande intraffar:

|.Bade "CUT" och "COAG" ldgena aktiveras samtidigt

2.Kabeln till neutralelektroden ar trasig eller daligt ansluten

3. En neutralelektrod med delad platta separerar partiellt fran patienten (CQM, Contact Quality
Monitoring)

4. Den verkliga uteffekten overstiger avsevart instdlld uteffekt
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Rokevakueringssystem

Rokevakueringssystemet dr integrerat med den elektrokirurgiska generatorn for att dka
bekvamligheten och sdkerheten i elektrokirurgiska procedurer, sdsom slyngdiatermikonisering
(Loop Excision of the Transformation Zone, LETZ). Avsikten dr att avldgsna rok som annars kan
hindra visualisering av proceduren, att filtrera partiklar fran roken och att absorbera dalig odor.

Rokgasevakueringen bestar av fyra huvudkomponenter:

|. Forsta steget HEPA (High Efficiency Particulate Arresting) partikelfitter
2.Andra steget aktivt kolfilter

3. Tredje steget ULPA (Ultra Low Particulate Air) partikelfilter

4. En vakuummotor som skapar negativt tryck och ett luftfldde som drar roken fran
operationsomradet och genom filtren.

De tva forsta filtterstegen tillhandahdlls som en engangsenhet (FINESSE externt filter med slangan,
art ESU-501) som latt kan bytas och sldngas i darfor avsett riskavfall. Det tredje steget ULPA filter
och vakuumsystem dr monterade inuti FINESSE+ apparatens holje. ULPA filtret (FINESSE+ internt
filter, art nr SSE-500) ar latt atkomligt for arligt utbyte.

Riktlinjer for elektrokirurgisk procedur

De kirurgiska tekniker som anvdnder generatorer med lag uteffekt finns beskrivna i ett flertal
artiklar som publicerats i medicinska tidskrifter och ingdr i aktuell undervisning i medicin. Det
rekommenderas att man ldr sig de kirurgiska metoderna fran etablerade experter och att man
noga laser denna manual fére klinisk anvandning av FINESSE+ systemet. Vetenskapliga artiklar i
dmnet finns i denna manual i sektionen Bibliogrdfi. Kliniska protokoll f6r genomférandet av dessa
tekniker kan férandras allteftersom nya vetenskapliga rén publiceras.

Tack vare enkelheten och den laga komplikationsfrekvensen vid elektrokirurgiska excisions-
procedurer har vissa praktiserande ldkare valt att utféra dessa procedurer i mottagningsmiljo.
Beslutet att folja eller inte folja denna trend dr den praktiserande Idkarens eget ansvar Om beslut
fattas att utfdra denna typ av ingrepp i mottagningsmiljo skall den praktiserande ldkaren vara
medveten om att inget kirurgiskt ingrepp genomférs utan risk och att en lamplig firdighetsniva
maste utvecklas for att minimera dessa risker.

Det ska ocksa noteras att procedurer som utférs pa mottagningen skall begransas till dem som e;
misstanks medféra signifikant komplikationsrisk och behov av stéd fran akutlakare. Detta begransar
procedurerna till excisioner som inte dr djupa och som utférs med samma teknik som tidigare
anvants med framgang i mottagningsmiljo.

Utvecklarna och tillverkarna av FINESSE+ systemet foreskriver ej ndgra kirurgiska tekniker i denna
manual. Det finns emellertid ndgra riktlinjer och varningar som kan vara anvandbara i
processenndr den praktiserande ldkaren utvecklar sin teknik och nagra av dessa kommuniceras i
denna manual.
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Instédliningarna av uteffekter som ar lampliga for de olika elektrokirurgiska procedurerna ar de
forsta och viktigaste parametrarna som ska bestdmmas av anvandaren. Instdllningarna som anvants
av dem som utvecklat tekniken finns i de publicerade vetenskapliga artiklarna. (Vissa av dessa
artiklar finns i Bibliografi sektionen i denna manual.) De publicerade resultaten erhdlls med olika
elektrokirurgiska generatorer.Varje generator har sina egna skarande karakteristika som inte exakt
kan dupliceras med en annan generator med samma instdllningar. Excisionens egenskaper beror
inte endast pa instéllning av uteffekt utan ocksa pa langd och tjocklek pa den skdrande elektroden,
vadvnadens fuktighet och typ av vdvnad. Anvand alltid lagsta mdjliga instillning som ger
onskad kvalitet och hastighet i excisionen.

VARNING: Excision och koagulation i ex vivo vivnad ar INTE fullgod traning
A for att utfora LETZ eller andra kirurgiska procedurer med elektrokirurgiska

tekniker. Anvindare maste genomga professionellt erkiand traning i tekniker
for diagnos och behandling av CIN, inklusive LETZ.

Den nya anvandaren bor utveckla sina kunskaper om generatorns karakteristika och sin egen
teknik genom omfattande praktiska forsék med t ex kycklingbrost eller oxtunga. Andamaélet med
denna trdning dr att faststélla den naturliga hastigheten av den skdrande elektroden genom
vdvnaden vid olika instdliningar av uteffekten och att observera hur djupet av termisk skada
paverkas av den skdrande hastigheten, val av ren "CUT" eller olika "BLEND" och den valda
uteffekten. Nar tillrdcklig praktisk erfarenhet erhallits pa detta sétt, bor anvdndaren kunna utveckla
det sjalvfortroende och den skicklighet som erfordras for att utféra dessa ingrepp i patienter med
olika storlekar och konfigurationer av elektroder for olika typer av ingrepp. Anvdandare som
foredrar ett langsamt snitt med en liten elektrod eller en excision av en liten vavnadsmangd skall
anvanda lagre instédliningar av uteffekten. De som foredrar ett snabbt snitt med en stor elektrod
eller en excision av en stor vavnadsmangd skall anvanda hogre instdliningar av uteffekten. Den
skdrande energin som behdvs beror pa manga faktorer sdsom:

|. Egenskaper hos vdvnaden som ska excideras.Vavnad med innehdll av fett eller bindvav kraver
hogre uteffekt dn muskel- eller hudvdvnad.Vavnad med férhardnad eller drrvavnad kraver hogre
uteffekt dn mjuk vavnad.

2. Excisionsdjup. En djup excision (med samma elektrod och snitthastighet) kraver hogre uteffekt
an en grund excision.

3. Hastigheten som den skdrande elektroden rér sig med i vdvnaden. Ju snabbare elektroden ror
sig genom vavnaden desto hogre uteffekt erfordras jamfoért med langsammare snitt.

4.Typ av elektrod som anvands. For ett givet excisionsdjup med samma snitthastighet, behdver en
storre elektrod (langre elektrodtrad) hogre uteffekt 4n en kortare elektrodtrad. En tjockare
elektrodtrad kraver hogre uteffekt an en tunnare trad.

5.Vavnadens fuktinnehall. En torr vavnad kraver hogre uteffekt dn en fuktig vavnad.

FINESSE+ generatorn minskar effekten av ndgra av ovanstdende variabler genom dess "Feed-back
controlled output”. Eftersom denna kontroll minskar den uteffekt som appliceras i bérjan och
slutet av snittet till de miniminivaer som erfordras anvands normalt hdgre instdllda varden pa
uteffekten dn i de flesta andra generatorer.
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Den rena "CUT" instdliningen ger en excision med féga hemostas effekt. "BLEND |" ger en
excision med minimal hemostaseffekt, "BLEND 2" ger en excision med moderat hemostaseffekt
och "BLEND 3" ger en excision med maximal hemostaseffekt.

Koagulation av blddande blodkar! efter slutférande av en excision uppnas vanligen med en
kulelektrod i laget "COAG". | detta ldge ger kulelektroden gnistor mot vavnadsytan nar
kulelektroden dr helt ndra vdvnaden. Denna processen kallas fulgurering och skall utféras under
kort tid for att stoppa blodning och skall inte paga under langre tid dn nddvandigt. Andra
hemostastekniker anvander kulelektroden i kontakt med vavnadsytan for att koagulera genom
dehydrering med liten eller ingen gnistbildning. Dehydreringstekniker kan f&rorsaka onddigt djup
termisk skada om de ej utfors med forsiktighet. Koagulationstekniker bdr precis som
excisionstekniker praktiseras pa ldmpliga vavnadspreparat innan proceduren utférs pa patient.
Koagulationsenergin som erfordras beror pa flera faktorer sasom:

|. Hur lang tid strdmmen appliceras. Lagre uteffekt som appliceras under langre tid ger mer
omfattande koagulation dn hogre uteffekt under en kortare tid.

2. Typ av elektrod som anvands. En kulelektrod krdver hogre uteffekt dn spetsiga elektroder pa
grund av dess storre yta som ar i kontakt med vavnaden.

3. Egenskaper hos omgivande medium. Hogre uteffekt behdvs for koagulation under vatten eller i
ett blodigt omrdde an koagulation av relativt torra operationsstallen.

For typiska LETZ procedurer har man funnit att instéllningar av "CUT" i omradet 40" till "/70" ar
effektiva och dar 65" forefaller optimalt. Instéliningar av "COAG" i omradet "40" till ""75" ar
effektiva for att ge hemostas av blédande karl dar "60" forefaller optimalt.

Slyngdiatermikonisering (Loop Excision of the Transformation Zone: The LETZ®
Procedure)

OBS: Foljande diskussion av indikationer, kontraindikationer och procedur ar endast avsedda som
riktlinjer for att utfora slyngdiatermikoniseringen. Lakaren uppmanas att granska denna procedur
och utarbeta sitt eget protokoll. De rekommendationer som anges baseras pa publicerade artiklar
och dessa artiklar liksom andra referenser som anges i sektionen Bibliografi av denna manual bor
noga studeras och ldkarens protokoll skall fardigstdllas innan proceduren utfors.

Det bor ocksa noteras att foljande information om LETZ representerar vetenskapliga ron som var
aktuella vid manualens sammanstélining. | alla medicinska procedurer kan uppfattningar och
utférande av kliniska metoder fordandras. Det rekommenderas darfor att den praktiserande Idkaren
uppratthaller aktuell informationsnivd om proceduren genom medicinska publikationer och/eller
andra kdllor allteftersom proceduren fortsétter att utvecklas.

Slyngdiatermikonisering eller LETZ proceduren dr en etablerad metod for behandling av Cervikal
Intraepitelial Neoplasi (CIN). Slyngdiatermikonisering dr acceptabelt for behandling av hdggradiga
lesioner (CIN 2 eller hogre), inkluderande misstankt glanduldar abnormalitet, och for CIN | som
kvarstatt i minst 2 ar eller som foregdtts av cytologi av HSIL eller AGC-NOS (atypical glandular
cells — not otherwise specified).
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Riktlinjerna "2019 Consensus Guidelines”! redogér detaljerat fér behandlingsrekommendationer
av CIN och inkluderar handhavande av CIN i speciella befolkningsgrupper sasom ungdomar och
yngre kvinnor och bor konsulteras for att ge den praktiserande ldkaren en bas for deras beslut
rérande behandling. Behandlingsalgoritmer kan ocksa erhdllas pé Internet?.

Kontraindikationer for LETZ finns detaljerat angivet i Indikationer, Kontraindikationer, Varningar och
Forsiktighet. Det dr absolut nddvandigt att vervaga risker och fordelar med behandling kontra
icke-behandling fér kontraindicerade patienter:?

Slyngdiatermikonisering

Det rekommenderas att delge patienten en kort beskrivning av proceduren och den utrustning
som kommer att anvdndas.

Forberedelser

De artiklar som anvands for slyngdiatermikonisering skall fdrberedas innan proceduren. Artiklarna
kan inkludera men begrénsas inte till foljande lista:

* Attiksyra

* Lugols jodIdsning

* Monsels 16sning

* Koksaltlésning

* Vaginalt spekulum (icke-ledande) med rokevakueringsport
* Lateral vaginalvdggsretraktor

* Vdvnadsforceps

* Stora och smd bomullstoppar

* Behdllare med forvaringsldsning for vavnadsprov

* Lokal anestetika (I eller 2% lidokain med eller utan adrenalin) med injektionsspruta och 25-27
Gauge ndl

* Sterila kulelektroder i olika storlekar
* Neutralelektrod
* Elektrokirurgisk penna

*Rokevakueringsfilter och slangar

Forbered generatorn for anvandning.

Utférande av slyngdiatermikonisering

Placera patienten i behandlingsposition.

Placera vaginalspekulat med ansluten rékevakueringsslang.

Forbered cervix for undersdkning med attiksyra applicerat pa en stor bomullspinne. Farga sedan
den cervikala vavnaden med Lugols |6sning for att 6ka visualiseringen av lesionen.

Om det faststdlls att slyngdiatermikonisering ar indicerat ska cervix beddvas. En intracervikal
blockering anvands genom att injicera totalt 1,8 - 54 ml lidokain, identiskt i fyra kvadranter vid 2
mm djup. Efterféljande applikation av neutralelektroden ger tillrdcklig tid f6r beddvningen att ge
effekt (ca 3 minuter).?
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Applicera neutralelektroden pa patienten. Fullstandig vidhaftning av hela ytan av neutralelektroden
skall sdkerstillas visuellt. Las alltid anvandningsinstruktionerna fér neutralelektroden
noggrant innan denna anvands.

For slyngdiatermikonisering bor du beakta foljande placeringsrekommendationer:

* Placera neutralelektroden pa laret av det ben som adr narmast FINESSE+ systemet

» Applicera neutralelektroden pa larets insida.

* Orientera neutralelektroden sa att sladden riktas ut fran patienten och mot FINESSE+ systemet.

* Var noga med att undvika placering av neutralelektroden pd ytor med hudveck, har, drrvavnad,
torr eller oljig hud.

* Applicera neutralelektroden genom att sldta ut den fran ena sidan till den andra for att
sdkerstdlla att hela dess yta vidhdftar till patientens hud.
Aktivera FINESSE+ systemets huvudstrombrytare.

Slyngelektroden skall viljas med utgangspunkt i foljande riktlinjer:3*°

* Slyngelektroden skall om mdjligt vara tillrdckligt bred for att komplett avidgsna lesionen i ett
svep och samtidigt inkludera tillrdcklig marginal av frisk vdvnad for att sdkerstdlla en optimal
patologisk diagnos.

* En oregelbunden lesion eller en lesion med utbredning in i endocervix kan indikera att mer an
ett svep behdvs med slyngelektroden och/eller mer dn en elektrodstorlek kan behdvas.

* Endocervix dr vanligen inte inkluderad i excisionen med slyngelektrod och endocervikal
kyrettage (ECC) forefaller inte vara prediktiva for sjukdom efter slyngkonisering. Om ECC ar
positivt for dysplasi bor en konbiopsi dvervdgas.

* CIN penetrerar vanligen inte djupare dn 6-8 mm under cervixytan. Darfor ska excisionsdjupet
noga Overvakas sa att excisionen av lesionen blir optimal utan onddig excision av frisk vavnad
vilket kan ge cervikal stenos, inverka pa fertilitet och graviditet eller ge andra komplikationer.

Stick in slyngelektroden i den elektrokirurgiska pennan.

GOr ett "provsvep” med slyngelektroden for att sdkerstilla att excisionen kan genomféras.
Utfor slyngexcisionen.

* Det rekommenderas att "CUT" aktiveras precis innan slyngan far kontakt med vavnaden.

* Deaktivera inte "CUT" medan excisionen gors. Om slyngan fastnar eller om uteffekten avbryts s
kall slyngelektroden avldgsnas fran vdvnaden och snittet omstartas fran motsatt sida av den
planerade excisionen.

* Excisionen ska genomforas fran vénster till hdger eller fran hoger till vanster Om det dr
indicerat kan dock rdrelsen utféras posterior till anterior men inte anterior till posterior da blod

som ansamlas fran excisionen tenderar att sprida ut den energi som driver slyngan framat. Detta
kan fororsaka att slyngan ror sig trogt vilket kan ge omfattande och djup termisk skada i vdvnaden.

Forsok att bibehdlla slyngans hastighet genom excisionen. For langsam eller f6r snabb rorelse kan
resultera | Gverdriven termisk vavnadsskada
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Slyngans hastighet genom vavnaden under excisionen skall inte vara sa snabb att slyngtrdden bdjs
bakdt. Slyngan ska skdra genom vdvnaden med litet mekaniskt motstand och dnda tillrdckligt snabbt
for att undvika 6verdriven termisk vdvnadsskada i ndgon punkt av snittet.

Avldgsna vavnadsprovet med darfér avsedd forceps, markera orienteringen, placera provet i behdl-
laren med forvaringsvdtska och mark behdllaren med aktuella uppgifter. Inspektera excisionsbadden
och endocervikalkanalen for kvarvarande CIN och sdkerstall att inga endocervikala kortlar finns
kvar i excisionsbadden.

Avldgsna slyngelektroden och stick in den dnskade kulelektroden i den elektrokirurgiska pennan.
Utfor fulgureringskoagulationen for att kontrollera blédningen. Fulgureringskoagulation dr den me-
tod som foredras da dehydreringskoagulation riskerar att ge djupare termisk vavnadsmodifiering.

Monsels 16sning kan anvandas som hemostatiskt preparat efter fulgurering. Monsels |6sning skall
vara en gel eller krdm och appliceras med en bomullspinne i excisionsbddden. Monsels 16sning skall
inte appliceras pa omgivande vavnad.

Kasta anvanda elektroder, neutralelektrod och elektrokirurgisk penna enligt klinikens riktlinjer for
medicinskt riskavfall.

Riktlinjer efter proceduren
Instruera patienten om vard och uppmaérksamhet efter proceduren. Dessa rekommendationer kan
omfatta:

*  Undvik att lyfta tunga fdremadl, anvanda tamponger, duscha underlivet och vaginalt samlag i 3-4
veckor.

*  Blodning och en mork flytning ar normalt men kraftig blédning med blodforluster som vid
menstruation skall rapporteras till ldkaren.

*  Blodning som pagdr i mer dn tvd veckor efter proceduren ska rapporteras till ldkaren.

* lllaluktande flytningar som kan férekomma tillsammans smarta i underlivet skall rapporteras till
ldkaren.

* Instruera patienten att komma pa aterbesok efter 3-6 manader for en uppféljande cytologisk
provtagning och/eller kolposkopi.
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Elektrokirurgiska principer

FINESSE+ systemet dr en monopoldr generator som producerar optimala vagformer fér
elektrokirurgisk excision och koagulation. | monopolar elektrokirurgi passerar en strém i
radiofrekvensomradet genom patientens kropp mellan en aktiv elektrod dar strdmmen ar
mycket koncentrerad och en neutralelektrod dar strdmmen ar svag.

Den aktiva elektroden anvands som ett skdrande eller koagulerande verktyg vid
operationsstallet. Neutralelektroden appliceras pa ett avstand fran operationsstdllet i avsikt att
returnera strdmmen till generatorn.

Elektrokirurgi ar ett resultat av koncentration av elektrisk energi i vavnaden i avsikt att lokalt
destruera eller modifiera vavnad. | elektrokirurgisk excision upphettas cellerna som leder den
koncentrerade strdmmen till en punkt dar vattnet i cellvdtskan kokar och cellerna exploderar for
att slappa ut vattendnga. | elektrokirurgisk koagulation upphettas cellerna ndra ytan sa att de
dehydreras och krymper sa att 6ppna blodkarl stangs av.

Excision

For att erhdlla excision med minimal upphettning drivs en slynga med tunn metalltrad av en
elektrisk kdlla med en kontinuerlig icke-modulerad vagform. Denna energiform kallas ren "CUT",
Modulering eller periodiskt avbrytande av spanningen fran energikdllan skapar en strém som ger
en grund ytkoagulation i kombination med ett snitt. Denna energiform kallas "BLEND".

FINESSE+ systemet erbjuder ren "CUT" och tre varianter av "BLEND". De vagformer som ger
dessa energiformer beskrivs kvantitativt i sektionen Teknisk Data i denna manual.

Koagulation

For att erhdlla enbart koagulation anvands en aktiv kulelektrod med stérre snittyta. En
energikdlla med hdgre spanning och avbruten vagform appliceras till den aktiva elektroden.

Fulgurering uppnas med kulelektroden i den vagform som erhdlls vid "COAG". Den aktiva
elektroden halls precis dver den vdvnadsyta som ska koaguleras sa att gnistan hoppar Gver detta
avstand. Gnistorna gar in i vavnaden med hdg strémtdthet och vavnaden dehydreras effektivt
med en grund termisk vavnadsskada som foljd. Denna metod ger vanligen ett gott kosmetiskt
resultat efter komplett utlakning.
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Komplikationer

Nar en avsevdrd elektrisk strédm orsakas att fldda genom patientens kropp, vilket sker i all mono-
poldr elektrokirurgi, maste de vanliga odnskade fysiologiska effekterna av elektrisk strém beaktas. |
ovanstaende diskussion av elektrokirurgisk teori har anvants terminologi som ar aktuell for ingreppet,
skdrande, snitt, cell explosion, gnistbildning etc. Dessa fenomen dr odnskade om de sker for intensivt
eller pa fel vavnadsstille. Dessutom bor risken for elektrisk stot beaktas.

Elektrisk stét uppstar vid depolarisering av nerv eller muskelceller av en icke-fysiologisk elektrisk
strom. | elektrokirurgi undviks denna effekt genom att anvanda vagformer for spanningen som har sa
hog frekvens att jonerna som maste migrera genom ett cellmembran f6r att depolarisera en cell
endast fds att vibrera med minimal magnitud.Varme utvecklas men elektrisk stot sker inte. For att
undvika elektrisk stét maste frekvenser dver 300,000 cykler per sekund (300 kHz) anvandas.
FINESSE+ systemet arbetar vid en frekvens pa 450 kHz vilket ar langt dver denna grans.

Den andra odnskade effekten av elektrisk strdm, sdsom brannskada, undviks genom generatorns
egenskaper, noggrann applicering av neutralelektroden och tillsyn av patientkontakt med
neutralelektroden och undvikande av all metallkontakt till patienten som kan ge alternativa vdgar for
den elektrokirurgiska strommen. FINESSE+ systemet har designats med isolerade ledare till patient
som minimerar risken att strdmmen foljer alternativa vdgar. Systemet har ocksa felindikatorer som
signalerar nar anslutningen till neutralelektroden bryts och ndr dess kontakt med patienten kan vara
bristfallig.

Majligheten kvarstar att isoleringen kan forstoras genom oavsedd direkt -eller kapacitiv jordning i
patientanslutningarna utanfér generatorn. De varningar och den forsiktighet som pdkallas i sektionen
Varningar och Forsiktighet vid operation i denna manual maste strikt iakttagas.

Rokevakuering och -filtrering

Roken som bildas under elektrokirurgi har en obehaglig lukt som dr stark och ihdllande. Den bestar
av organiska gaser, vattenanga, synliga och osynliga fasta partiklar och viruspartiklar. Det ar darfor
viktigt att avldgsna roken fran operationsfaitet och filtrera den. FINESSE+ har ett integrerat system
for detta dndamal.

Filtrering av roken uppnas genom att anvanda ett HEPA (High Efficiency Particulate Air) forfilter, ett
lager med aktivt kol och ett tredje steg ULPA (Ultra Low Penetration Air) partikelfitter:

Effektiviteten i de tva stegen av partikelfiltrering har uppmatts i flertalet filter med sfariska latex-
partiklar Den kombinerade effektiviteten av bada filtren var minst 99,999% effektiv avseende
fittrering av 0,1 my partiklar

Vakuummotorn i FINESSE+ ger tillrdcklig tryckreduktion for att dra ut ca 70 liter per minut vid
normal instdlining genom en 30 cm lang rokslang med 6 mm insidesdiameter: Flodet ar effektivt for
att avldagsna rok fran ett stangt kirurgiskt falt sdasom erfordras vid slyngdiatermikonisering. Det bor
noteras att en slang med mindre diameter avsevart reducerar flodeshastigheten. Rokgaserna sprids
latt fran ett Oppet kirurgiskt faft. Det kan da vara nddvandigt att anvanda installningen "High” for okat
flode for att erhdlla effektiv rokgasevakuering under dessa férhallanden.

FINESSE+ Anvdandarmanual



Beskrivning av utrustningen

FINESSE+ systemet bestdr av tvd huvudenheter, den elektrokirurgiska generatorn och rékevaku-
eringssystemet. Bada enheterna startas med samma ON/OFF kontakt . Rokevakueringssystemet
aktiveras automatiskt ndr generatorn aktiveras med fotkontroll eller elektrokirurgisk penna.

Framsida - displayer och anslutningar
Anslutningar och indikatorer pa FINESSE+ framsida visas i Bild | — 3 som beskrivs nedan.
Rokevakueringssystem

I. Anslutning av rokfilter. Det externa filtret, som innehdller férsta steget med partikelfilter

~— och andra steget med absorptionsfilter for oddr, trycks in i den stora ringanslutningen
pa apparatens framsida. Ringanslutningen ger dven atkomst till det interna filtret som
utgdr det tredje steget med partikelfilter. Anvisningar for utbyte av det interna filtret
finns i sektionen Underhdll i denna manual.

2. Vakuumflédeshastighet. Flddeshastigheten styrs av en
kontakt med tva lagen. ]

Det vanstra "Normal” laget (®) ger tillrackligt flode for
att effektivt eliminera rokgaserna vid
slyngdiatermikonisering.

Det hogra "Hog” liget ( PP ) ger 40% okning av flodet
vid anvdndning av motsvarande slangdimensioner (6 mm
innerdiameter). Detta lage skall anvdndas ndr den distala
rokevakueringsslangen har mindre diameter eller under

operationer dar 6kad rdkgasevakuering behdvs.

Vakuumsystemet kan inte aktiveras separat. Det
aktiveras automatiskt nar ’CUT”’, ’BLEND” eller
”COAG?” aktiveras och stings automatiskt av med
fem sekunders fordrojning nar den
elektrokirurgiska generatorns uteffekt inte langre
ar aktiverad. Detta satt att styra rokevakueringen dr
bekvdmt och medfér automatiskt att rokgasevakuering
och filter inte anvands i stérre omfattning dn nédvandigt.

Bild 1. FINESSE+ framsida,
rokevakueringsmodul

@ Kontroll for CUT/BLEND instéllningar

CUT/BLEND instéllningarna identifieras med gul markering och finns inuti ellipsen som
markerats med ikonen fér CUT/BLEND.
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3. Cut/Blend indikator for uteffekt. Denna ikon lyser gult nar ren CUT eller BLEND aktiveras.
lkonen tdnds samtidigt som en ljudsignal unik fér CUT/BLEND hérs. Denna ton har
G'> lagst tonldge av de tre ljudsignaler som anvands i FINESSE+ systemet.

4. Cut/Blend uteffektsreglage -och display. Onskad uteffekt for det planerade snittet stills in
med reglageratten. Den digitala displayen visar aktuell instdlining av uteffekten. Displayen for
CUT kan justeras mellan "05" och "99". Instdliningen av uteffekt kan inte justeras medan
utrustningen ar aktiverad for snitt. Normalt erfordras hogre uteffekt for tjockare eller bredare
slyngelektroder eller for djupare vavnadssnitt. Dessa principer diskuteras i sektionen
Elektrokirurgiska Principer.

Innan uteffekten dkas med reglaget for att korrigera en uppenbart for 1ag uteffekt i snittet ska
man alltid forst verifiera att alla anslutningar till generatorn ar korrekt anslutna samt att
neutralelektroden dr korrekt applicerad pa patienten. Denna information finns dven i
sdkerhetstexterna i denna manual.

5. Cut/Blend installningsreglage. Detta reglage mojliggdr val av BLEND som dr en blandning

C av CUT och COAG aktivitet. Det finns en instdllning for CUT som ger ett rent snitt

samt tre instdllningar for BLEND. | instdllningen for ren CUT (anges med ett upplyst

W | "C" ndr det vdljs) appliceras en sinusoidal spanning till det valda kirurgiska verktyget.

2 Om eleldrfodytan éirl tilllréickligt Iiten‘ kommer denna att ge gtt mycket rent
vdvnadssnitt med minimal ytvarmning for att stoppa blédning.

\J

| instdllningarna for BLEND ger samma elektrod ett rent vavnadssnitt medan snittytan
varms upp for att ge en viss grad av koagulation. "BLEND " (anges med en upplyst
"1" ndr det vdljs) ger latt koagulation, medan "BLEND 2" (anges med en upplyst 2" ndr det
vdljs) och "BLEND 3" (anges med en upplyst 3" ndr det vdljs) ger successivt hdgre grader av
koagulation.

Nar man vaxlar mellan dessa installningar av BLEND halls den totala uteffekt som levereras till
det kirurgiska verktyget vid det konstanta varde som stalits in med uteffektsreglaget.Vidare
information som kan vara anvandbar vid val av BLEND instdllning finns i sektionerna for
Elektrokirurgiska Principer och Teknisk Data i denna manual. Det dr inte tilldtet att byta
instdllning mellan CUT och olika BLEND medan generatorn ar aktiverad. "Er Or” visas i
displayen pa apparatens framsida, uteffekten deaktiveras och en varningston hors.
Huvudstrombrytaren madste slas av (OFF) for att utrustningen ska kunna fortsdtta anvandas.
Om detta fel aterkommer ska inte FINESSE+ anvdandas utan kontakta da aterforsdljaren av
utrustningen for instruktionen.
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Kontroller for Coaginstallningar

COAG instdliningar identifieras med bld mdrkning och finns inuti ellipsen som markerats
med "COAG" ikonen.

6. Coag ikon och indikatorer for uteffekt. Denna ikon lyser blatt nir COAG aktiveras.
G_> lkonen tdnds samtidigt som en ljudsignal unik for COAG hors. Denna ton har lagst
tonldge av de tre ljudsignaler som anvands i FINESSE+ systemet.

7. Coag uteffektsreglage -och display. Onskad uteffekt fér den planerade koagulationen stills
in med reglageratten. Den digitala displayen visar aktuell instélining av uteffekten.

Displayen for COAG kan justeras mellan
"05" och "75". Instéllningen av uteffekt kan
inte justeras medan utrustningen ar
aktiverad for koagulation. Normalt erfordras
lagre uteffekt for mindre eller finare
elektroder medan storre elektroder kraver
hogre uteffekt. Principerna for koagulation T ——— [V
genom dehydrering och fulgurering
diskuteras | sektionen Elektrokirurgiska
Principer.

Innan uteffekten dkas med reglaget for att
korrigera en uppenbart for lag uteffekt i
koagulationen ska man alltid forst verifiera '

att alla anslutningar till generatorn ar korrekt Bild 2. FINESSE+ cut, coag och felindikering
anslutna samt att neutralelektroden ar korrekt

applicerad pa patienten. Denna information

finns dven i sdkerhetstexterna i denna manual.

Felindikationer

FINESSE+ systemet har flera viktiga sdkerhetsegenskaper for att minimera risken med
A anvandningen av elektrokirurgisk utrustning. De fyra feltillstdnden som detekteras av

FINESSE+ stdnger av uteffekten och tdnder en orange ikon pa apparatens framsida:

8. Fel pa grund av dubbelaktivering. Detta tillstind orsakas av samtidig aktivering av bade CUT
och COAG instéliningarna. En kontinuerlig ljudsignal hors tills tillstandet korrigerats.
i-i Sakerstdll att CUT och COAG knapparna pa den elektrokirurgiska pennan (och pa
fotpedalen om denna ar inkopplad) inte dr oavsiktligt aktiverade.

9. Fel i anslutning av neutralelektrod. Detta tillstdnd kommer att uppsta om neutralelektroden

6 inte dr ansluten till sin kontakt i apparaten, om en CQM delad neutralelektrod inte ar
4 ansluten till patienten eller om sladdarna till en icke-delad (icke CQM) neutralelektrod ar

trasiga. En intermittent ton (avbruten intervallton) hors tills tillstandet korrigerats. Tillse
att neutralelektroden dr fullstandigt ansluten till sin kontakt i apparaten och att
neutralelektroden dr helt ansluten till patienten. Om felet fortsatter koppla ur kontakten
till neutralelektroden och koppla sedan in den i FINESSE+ systemet igen. Om felet
fortsdtter trots det ska neutralelektroden ersdttas med en ny.
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10. Fel i CQM. Nar en COM-kompatibel neutralelektrod anvands hors en intermittent audio
ton ndr neutralelektroden partiellt eller fullstindigt separeras fran patienten. Felet

Vo | fortsatter tills kontakten mellan neutralelektrod och patient dterskapas. Pressa fast
neutralelektroden sa att den far full kontakt med patientens hud och tillse att den forblir
vidhaftad. Om detta inte dar mgjligt skall neutralelektroden ersattas med en ny.

I I. Fel i uteffekt. Sakerhetskretsen for uteffekt mdter kontinuerligt generatorns uteffekt och
@ stanger av systemet om en ovantat stor skillnad uppstar mellan den instdllda uteffekten
som visas i displayen och den

uteffekt som detekteras. En
kontinuerlig ljudsignal kommer
att horas. Huvudstrombrytaren
maste slds av (OFF) for att
utrustningen ska kunna fortsatta
anvdndas. Om detta fel
aterkommer ska inte FINESSE+
anvdndas utan kontakta da
aterforsaljaren av utrustningen
for instruktioner.

Bild 3. FINESSE+ framsida - anslutningar

Anslutningar och kontroller pa apparatens framsida

12. Huvudstrémbrytare (ON/OFF) Denna strémbrytare maste sittas i lige ON ( | )for att
utrustningen ska kunna anvandas. Ett gront ljus i kontakten tands nar kontakten dr i lige ON.

() anger OFF.

I3. Kontakt for monopolar elektrokirurgisk penna. Kontakten bestdr av tre "banan” stift som

passar till de flesta elektrokirurgiska pennor som finns tillgangliga. Denna kontakt

M ar en s k "Type BF Applied Part, enligt IEC 60601-1". Den av de tre

kontakterna som sitter langst till vanster, markerad med ikonen f6r aktiv

kontakt (A ikonen som visas ovan till hdger) passar for anvdandning av en penna utan
aktiveringsknappar (non-switching pen) avsedd fér monopoldra skdrande slyngelektroder,
kulelektroder och andra kirurgiska verktyg. Nar dylika pennor anvands maste FINESSE+
systemet aktiveras med en fotpedal som ansluts till apparatens baksida (se nedan).

anvanda en elektrokirurgisk penna med en enda kontaktpinne. Nar man

anvander en sadan penna dr anviandaren inte skyddad mot oavsiktlig kontakt

med den ledande metalldelen av kontaktpinnen medan denna sitts in i
kontakten i apparaten, vilket kan leda till elektrisk stot och/eller skada. Anviandning
av en elektrokirurgisk penna med tre kontaktpinnar (ESU-305) rekommenderas.
Operatoren kan da vilja att aktivera med antingen den elektrokirurgiska pennan
eller fotpedalen.

: VARNING: Vid anviandning av FINESSE+ med fotpedal ar det mdjligt att
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14. Kontakt for neutralelektrod. Kontakten for neutralelektrod passar for neutralelektroder av
typ standard (hel platta) eller COM (delad platta). FINESSE+ systemet kanner automatiskt av
vilken typ av neutralelektrod som anvdnds. Denna kontakten dr en s k "Type BF Applied Part,
per I[EC 60601-1".

15. Indikator for neutralelektrod. Dessa tvd ikoner visar vilken typ av neutralelektrod som
@ @ detekterats av FINESSE+ systemet. Den vanstra ikonen tands nar en CQM

(delad platta) neutralelektrod anvands. Den hdgra ikonen tands ndr en standard
(hel platta) neutralelektrod anvands. Verifiera alltid att den tdnda ikonen korrekt indikerar vilken
typ av neutralelektrod som anvands. neutralelektrod. Utah Medical Products rekommenderar inte
anvandning av icke-CQM neutralelektroder med FINESSE+ systemet. Anvand endast de COM-
elektroder som anges i avsnittet Teknisk data i denna manual.

Baksida - kontroller och anslutningar

Kontroller och anslutningar pa FINESSE+ visas i Bild 4 och beskrivs nedan.

@
O rosies FINESSE-F
=l n

1189876001
% 2017-12-26

1]
Bild 4. FINESSE+ baksida - anslutningar och kontroller

I. Kontakt for fotpedal. Anslutningskontakt for FINESSE+ fotreglage med tvd pedaler
4\ (art nr ESU-170) for separat kontroll av CUT och COAG.

2. Kontakt for elférsorjning. Anslutningskontakt som &verensstaimmer med IEC 60320
for anslutning av hogkvalitets elektrisk anslutningssladd till jordat eluttag.

~_
3. Ekvipotential anslutning. Denna anslutning har ingen klinisk relevans eftersom den
endast anvands for provningsandamal eller for att uppfylla lokala elektriska krav.
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4. Sakringsanslutningar. Dessa tva par av anslutningar innehdller sakringar som ger skydd mot
hoga stromstyrkor for den elektrokirurgiska enheten och enheten for rékevakuering. De ar

markta med specifikationer for respektive sdkringar for dessa kretsar. Anvand endast sakringar
som uppfyller specifikationerna i denna markning.

5. Volymkontroll for ljudsignal. Denna kontroll justerar volymen for de signaler som anvands
for att signalera nar CUT och COAG ér aktiverade. Enligt gdllande riktlinjer for de
@) | CC e : o
. | ljudsignaler som anvands for felindikering kan volymen fér dessa inte justeras. Stall alltid

in volymen for signalen sa att dessa kan horas tydligt dven ndr rokevakueringssystemet ar
aktivt.
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Procedurer
Forberedelser for anvandning

|. Packa upp FINESSE+ systemet. Behall packningsmaterialet och transportladan for framtida
anvandning.

2. Inspektera systemet sd att det inte finns ndgon synlig skada eller saknade tillbehdr Om
systemet dr skadat kontakta dterforsdljaren av utrustningen.

3. Placera FINESSE+ pa en jamn yta i arbetshdjd inom ca 1,8 meter fran operationsomradet.

A FORSIKTIGHET:Vilj inte en placering dir FINESSE+ systemet kommer nira eller
staplas pa annan elektromedicinsk utrustning. Om FINESSE+ maste anvdndas nara
annan elektromedicinsk utrustning, kontrollera funktionen av FINESSE+ och den andra
utrustningen for att sakerstalla att utrustningarna fungerar normalt i de konfigurationer
som kommer att anvandas.

4. Anslut fotpedalen (om tillampligt).

5. Installera FINESSE+ Internt filter (art nr SSE-500) om detta inte redan gjorts. Ta bort den
ring som hdller det interna filtret pa plats fran framsidan pa FINESSE+ genom att rotera det
till "oldst” ( ‘b ) ldge och dra sedan utat. Placera det interna filtret inuti 6ppningen for filtret,
sdtt tillbaka ringen som haller det interna filtret pa plats och positionera det mot ikonen for
"oldst". Tryck in ringen tills den sitter i niva med framsidan pa apparaten och rotera tills den dr
positionerad mot ikonen for "last" ( a ). Anvand inte FINESSE+ systemet utan att det interna
filtret ar installerat.

6. Anslut elforsorjning av FINESSE+ systemet | darfor avsett eluttag pa baksidan av apparaten.

FORSIKTIGHET: For att undvika risk for elstot maste FINESSE+ systemet anslutas till

A ett jordat eluttag. For att undvika risk for skada pa elsladden och dess kontakt samt
skada pa fotpedalsladden och dess kontakt skall baksidan av FINESSE+ systemet
placeras minst 8 cm fran andra foremal.

Normal anvindning
Uppstillning

I. Anslut FINESSE externt filter (art nr ESU-501) till filteranslutningen pa apparatens
framsida genom att forsiktigt trycka in filtret i anslutningen. Det externa filtret kan inte
anslutas om inte det interna filtret has installerats (se fdregdende punkt ovan).

2. Anslut den flexibla spekulumslangen (art nr ESU-502) till anden av den korrugerade
slangen pa det externa filtret samt till rokanslutningen i det spekulum som ska
anvandas. Lagg den korrugerade slangen &ver patientens ben for att sdkerstdlla att flodet i
spekulumslangen blir optimalt.
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3. Anslut den elektrokirurgiska pennan (art nr ESU-305 rekommenderas for bade hand-
och fotkontroll) i kontakten pa apparatens framsida. Om en penna med kontakt med en
kontaktpinne anvdnds (kan endast anvdndas for fotkontroll) mdste den anslutas i den singuldra
kontakten som dr markerad som aktiv kontakt.

FORSIKTIGHET: Om en penna med en kontaktpinne anvinds &r inte
anvandaren skyddad mot oavsiktlig kontakt med den ledande kontaktytan
vilket kan orsaka elektrisk stét och/eller skada.

4. Forbered patienten for att genomféra operationen och placera neutralelektroden pa
patienten sa nira operationsstillet som méjligt. Vilj placering pa ett stdlle med god
vaskularisering och som ar ldtt att inspektera. For att erhdlla optimal vidhaftning, tillse att stallet
dr rent, torrt och utan harvaxt. Bild 5 visar tre mdjliga placeringar av neutralelektroden.
Alternativet langst till vanster med placering pd larets insida dr vanligast for
slyngdiatermikonisering (LETZ).

Bild 5. Placering av neutralelektrod
Nar man vdljer placering och orientering av neutralelektroden:
a) Placera neutralelektroden pa den sida av patienten som dr narmast FINESSE+ systemet
b) Orientera neutralelektroden sa att sladden riktas mot FINESSE+ systemet

) Ta av skyddsfolien fran neutralelektroden och fast neutralelektrodens ena kant mot huden.
Pressa sedan ut neutralelektrodens hela yta mot huden tills den andra kanten vidhaftar mot
huden. Detta ger en optimal vidhaftning utan luftbubblor.

Anslutning av neutralelektroden skall goras enligt de medféljande instruktionerna. Det dr viktigt
att neutralelektroden klistrar fast till patientens hud, att neutralelektroden dr helt slat och att
hela ytan for elektrisk kontakt anvands.

5. Anslut neutralelektrodens kontakt (kompatibla neutralelektroders art nr finns listade
i sektionerna for Teknisk Data och Tillbehor i denna manual) till kontakten pa
apparatens framsida markt med ikonen for ”Neutralelektrod”. Om en
kontaktmonitorerad neutralelektrod (Contact Quality Monitoring, CQM) anvands, kommer
kontakten mellan neutralelektrodens yta och patientens hud att 6vervakas. Neutralelektroden
ska anslutas till patienten antingen innan a) huvudstrombrytaren aktiveras (ON) pa FINESSE+
systemet eller b) neutralelektrodens kabelkontakt ansluts till FINESSE+ systemet.
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Operation

Satt pa FINESSE+ genom att aktivera huvudstrombrytaren (ON). Om en COM
neutralelektrod anvands maste denna anslutas till patienten innan den ansluts till FINESSE+
eller innan huvudstrémbrytaren aktiveras.

Still in uteffekt for CUT med darfor avsedd reglageratt. Uteffekten visas i displayen.
Instdlining av uteffekt ar kirurgens erfarenhetsmassiga ansvar. Vissa riktlinjer diskuteras i
sektionen Elektrokirurgiska principer i denna manual.

Vilj instéllning for CUT/BLEND med darfor avsedd reglageratt. Instdliningen CUT ger
en liknande effekt som en bladskalpell med ett rent snitt och minimal koagulationseffekt.
Instédliningarna for BLEND ger ett snitt med samtidigt koagulation. BLEND | ger latt
koagulation medan BLEND | och 3 ger successivt kande grad av koagulation.

Still in uteffekt for COAG med darfor avsedd reglageratt. Uteffekten visas i displayen.
Kraven pa uteffekt diskuteras i sektionen Elektrokirurgiska principer i denna manual.

Stick in och tryck fullstindigt ner den valda aktiva elektroden i den elektrokirurgiska
pennan. Den oisolerade metalldelen av skaftet skall inte exponeras utan vara helt nerstucken
| pennan.

Paborja excisionen genom att trycka in knappen for CUT pa den handkontrollerade
pennan eller med CUT pedalen pa fotkontrollen. For elektroden i en jamn kontinuerlig
rorelse langs den Onskade snittvdgen. Deaktivera inte uteffekten forrdn elektroden helt
avldgsnats fran vavnaden. Rokevakueringssystemet startar automatiskt nar pennan eller
fotpedalen aktiveras och fortsdtter sa lange systemet dr aktivt och i fem sekunder darefter.

Ta ur den aktiva elektroden ur pennan.

Satt in kulelektroden i pennan om koagulation ska utforas. Starta koagulationen genom
att trycka in knappen for COAG pa pennan for handkontroll eller pedalen for COAG pa
fotpedalen. Svep med kulelektroden 6ver vavnaden med ett minimalt avstand mellan
elektrodens kula och vavnaden.

Avstingning

l.
2.

Stang av stromforsorjningen till FINESSE+ genom att stilla huvudstréombrytaren i lage OFF.

Koppla ur anvanda elektroder, neutralelektrod och penna och kasta enligt gdllande protokoll
for hantering av medicinskt riskavfall.

Ta ur det externa filtret med slang efter dagens sista elektrokirurgiska operaration. Detta filter
bor kastas efter dagens operationer for att undvika obehaglig odér i behandlingsrummet.
Anvand handske och ta ur filtret fran apparatens framsida genom att att dra och vrida pa
filterkroppen. Filtret kastas enligt gillande protokoll for hantering av medicinskt riskavfall.
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Underhall
Dagligt underhall

For optimal kontroll av odér i behandlingsrummet skall det externa filtret bytas ut efter varje
behandlingsdag. Se steg 3 under "Avstdngning” ovan.

Rengoring
FORSIKTIGHET: Risk for elektrisk stot.
Dra ut kontakten for elforsorjning fore rengoring.

Rengdr utsidan av FINESSE+ systemet med mild tvallésning pa en fuktig och ren tvdttlapp. Tvatta
av utsidan och framsidan. Om ytterligare kontaminationskontroll dnskas kan 70% isopropylalkohol
anvandas. Anvand inte aceton, alkoholkoncentrationer Sver 70% eller preparat med slipmedel.
Applicera inte vatska direkt pa systemet.

Folj klinikens riktlinjer for ytterligare vdgledning av rengéring. Anvand alltid ldmplig skyddsutrustning
(handskar, skyddsglasdgon, och/eller skyddsklader) om detta krdvs enligt protokoll eller
produktinstruktioner.

Operationselektroder, pennor, neutralelektroder och spekulum slang/anslutning tillhandahalls for
anvandning pa en enda patient. Forsok inte rengdra och/eller omsterilisera dessa artiklar.

Arligt underhall
FORSIKTIGHET: Risk for elektrisk stot. Dra ut kontakten for elférsorjning fore
byte av internt filter.

FINESSE+ internt filter (art nr SSE-500) skall bytas arligen. Foljande procedur ska féljas under
iakttagande av forsiktighet i hantering av kontaminerat medicinskt riskavfall:

|. Ta bort ringen som hdller det interna filtret pa plats pa apparatens framsida genom att rotera
det till "olast” ( O') lige och dra sedan utdt. Kasta den anvdnda filtret enligt gdllande protokoll
for hantering av medicinskt riskavfall.

2. Sattiett nytt FINESSE+ internt filter inuti &ppningen for filtret tills det ar i niva med framsidan
pa apparaten.

3. Satt tillbaka ringen som haller det interna filtret pa plats och positionera det mot ikonen for
"olast”, tryck in ringen tills den sitter | niva med framsidan pa apparaten och rotera tills det ar
positionerat mot ikonen for "last” (O).

For optimal skotsel och prestanda av FINESSE+ elektrokirurgiskt system rekommenderar Utah
Medical Products att anvandare faststdller ett program for inspektion och preventivt underhall
(Inspection and Preventive Maintenance, IPM). Kontakta Din lokala aterforsdljare for detaljer
angdende service. Tillverkaren rekommenderar arlig inspektion och preventivt underhall for
FINESSE+ systemet.

ECRI publicerar IPM Procedure 41 |. Denna procedur rekommenderar att mindre inspektioner
utfors var sjatte manad och stdrre inspektioner bor goras arligen.
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Information finns pd www.ecri.org. Servicemanual (inkluderande kretsbeskrivningar, kretsdiagram,
kalibreringsinstruktioner, komponentlista) och schema finns tillgangliga pa begdran fran kvalificerad
teknisk personal.

Felsokning

Foljande text beskriver normal felsékning som inte krdver assistans av en tekniker. Om problemet
inte kan avhjdlpas med nedanstdende felsdkningsprocedur skall den lokala aterforsaljaren
konsulteras.

Den normala instillningen for uteffekt ar inte tillracklig for att utféra proceduren.
Om en hogre uteffekt an normalt erfordras for att géra ingreppet ar det magjligt att
neutralelektroden inte har tillrdcklig kontakt med patientens hud och/eller att den aktiva
elektroden inte har tillrdcklig kontakt med FINESSE+ systemet. Kontrollera alla anslutningar
och kontrollera att neutralelektroden har optimal kontakt till patienten. Oka inte uteffekten
forrdn alla anslutningar och neutralelektroden kontrollerats.

FINESSE+ systemet evakuerar inte roken fran operationsstillet (men vakuummotorn
fungerar nar det elektrokirurgiska systemet aktiveras). Om det inte finns tillracklig
sugeffekt for att evakuera roken fran operationsstallet skall slanganslutningarna och
filteranslutningen till FINESSE+ kontrolleras. Kontrollera att flodet kan passera obehindrat
genom slangarna och att slangarna inte ar tillplattade eller dr skadade. Kontrollera dven
spekulumslangen och rékporten i spekulat. Om dessa kontroller inte avhjdlper felet, ta bort
det externa filtret fran FINESSE+ systemet och kontrollera att filtret inte mdttats med
rokpartiklar eller blivit fuktigt. Kontrollera motsvarande for det interna filtret samt kontrollera
att det interna filtret sitter korrekt pa plats. Efter kontroll sitt tillbaka det interna filtret enligt
anvisningarna i Arligt underhall samt &terstill anslutning av det externa filtret och slangarna.

Rokevakueringssystemet aktiveras inte. Rokevakueringsmotorn kan endast aktiveras nar
den elektrokirurgiska uteffekten aktiveras. Om aktivering av uteffekten inte far
evakueringsmotorn att starta, kontrollera sakringarna for rékevakuering och byt ut om dessa
ar trasiga. Anvand endast sdkringar enligt specifikationerna.

Slyngelektroden slutar att skdara under proceduren. Om det inte dr nddvandigt skall
uteffekten inte deaktiveras under proceduren. Om slyngan "fastnar” eller om uteffekten
avbryts, forsok INTE dterstarta slyngan medan den dr inbaddad i vdvnaden da detta vanligen
fororsakar dverdriven termisk skada i vdvnaden. Slyngelektroden skall avidgsnas fran vavnaden
och snittet skall dterstartas fran motsatta sidan av den planerade excisionen dvs vid den
ursprungligen avsedda punkt dar slyngan skulle avsluta snittet.

En felindikator ar aktiverad. Konsultera felbeskrivningarna som finns i sektionen Framsidans
indikatorer och anslutningar for att identifiera orsak och majliga dtgarder for att |6sa felet.

”Er Or” visas i displayen for uteffekt. Byte av instélining for CUT/BLEND 4&r inte tillatet
medan uteffekten ar aktiverad. "Er Or” visas da i displayen pa framsidan, uteffekten deaktiveras
och en varningston hors.

FINESSE+ systemets huvudstrdmbrytare maste stangas av (OFF) for att aterstélla apparaten. Om
felet aterkommer skall apparaten inte anvandas utan kontakta den lokala dterforsaljaren.
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Belysningen pa framsidan slutar att fungera. Om all belysning och indikatorer pa
framsidan slutar att fungera skall sdkringarna pa apparatens baksida kontrolleras och vid behov
bytas ut. Anvand endast sdkringar enligt specifikationerna.

FORSIKTIGHET: Risk for elektrisk stot. Dra ut kontakten for elférsorjning innan
sakringarna tas ut pa baksidan av apparaten.
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Teknisk data

Fysiska specifikationer

Matt: 356 cm (140" Bx 373 cm (147") D x 185 cm (7,3") H
Vikt: 24 1bs. (11 ke)
Regulatorisk information
IEC-klassificering: Klass I, typ BF 1 ﬁ §
Defibrillator skyddad
Patientledare: RF-isolerade F
Driftsatt: Kontinuerlig drift med intermittent belastning (10 s/30 s)
Kapslingsklass: IPxx (kapslingsklass krdvs inte)

Skyddad mot spill enligt [EC 60601-1 och IEC 60601-2-2

c €|639 artikelnr FIN-220 ar

CE-mérkt

EMC: Overensstaimmer med [EC 60601-1-2:2007 och IEC 6060 -2-
2:2009 gdllande krav for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for
medicinsk elektrisk utrustning. Detaljerad information om EMC finns
I avsnittet Elektromagnetisk kompatibilitet i den har manualen.

Att tianka pa gillande matningsspanning och strom

FINESSE+-systemet finns i utfdrande med | 15 VAC (artikelnr FIN-110) eller 230 VAC

(artikelnr FIN-220).

Matningsspanning (spanningen ar AC rms)

FIN-110 FIN-220
Nominell spanning: I'15 volt 230 volt
Reglerat intervall: 103,5—126,5 volt 207-253 volt
Frekvens: 50/60 Hz 50/60 Hz

Uteffekt kontra matningsspanning

Inom det reglerade intervallet som anges ovan forblir utgangseffekten i en 500 Q-last £15 % eller
+5 W, beroende pa vilket som ar storst, av den effekt som levereras i mitten av detta intervall
i skdrnings- och blandningsldgena och £30 % eller £10 W, beroende pa vilket som &r storst, |

koaguleringslaget.

Maximal strémforsdrining och effekt

FIN-110 System totalt ES-modul Rékevakuator
Overksamt tillstand:: 0.4 amp, 50 watt 0.4 amp, 50 watt forsumbart
Skdrningsldge: 4.1 amps, 470 watt 2.1 amps, 240 watt 2.0 amps, 230 watt
Koagulationsldge: 3.5 amps, 405 watt 1.5 amps, 175 watt 2.0 amps, 230 watt
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FIN-220 System totalt ES-modul Rokevakuator

Overksamt tillstand: 0.2 amp, 50 watts 0.2 amp, 50 watts forsumbart

Skdrningsldge: 2.6 amps, 585 watts  |.] amps, 240 watts  |.5 amps, 345 watts

Koagulationsldge: 2.3 amps, 520 watts 0.8 amps, |75 watts  |.5 amps, 345 watts
Overstromsskydd

FINESSE+ skyddas av tva uppséttningar sdkringar pa 5 mm x 20 mm, tidsfordréjning, lag
brytningskapacitet, 250 VAC (alla sdkringar ar av typen TxAL250V, ddr x dr den nominella
kapaciteten i ampere):
Elektrokirurgiskt system: Ett par sakringar skyddar de ledningar som ar anslutna till
primarlindningen i denna moduls huvudstrémtransformator.
FIN-110: 2.5 amp FIN-220 1.25 amp
Roékevakueringssystem: Ett par sakringar skyddar rékevakueringsmotorn.
FIN-110:3.15amp  FIN-220 2.5 amp

Utgangsegenskaper
Utgdende frekvenser

Utgangsfrekvens (alla lagen): 450 kHz + 50 kHz.
Upprepningsfrekvens for vagformsmaonster: 28.1 kHz £ 3 kHz.

Utgangsvarden vid maximala installningar

Maximal

e  imwdmge ot MOVY wgngwem TS 2R

Cut 99 100% 1080 091 16.5 |.8
Blend | 99 62.5% 1280 0.90 16.2 2.2
Blend 2 99 50% 1420 0.97 18.6 2.5
Blend 3 99 37.5% 1500 1.04 21.6 2.8
Coag 75 C 2400 0.94 7.5 5.8

a  Utgangsinstdliningen som anges ar effekt i watt, plus eller minus 15 %, som levereras till en patientbelastning pa 500 Q.
Arbetscykel dr forhdllandet mellan skurvaraktighet och varaktighet for skur plus vila.

c Koaguleringspulsen bestar av tva hégspanningscykler som foljs av en ringout med lag amplitud i cirka 10 psek, och som upprepas vid
28,1 kHz.

d  Maximal utgangsspanning; spanningen ar noll till topp, 6ppen krets. Ligre vdrden dr tillatna. Anvand endast tillbehér med en nominell
tillbehdrsspanning (RAV) som dr hégre an MOV-spanningen.

e Nar den anvdnds i enlighet med det nominella driftldget (inte mer dn 10 sekunders aktivering inom en 30-sekundersperiod).

f Crestfaktorn definieras som forhallandet mellan toppspanningen och RMS-spanningen ("’genomsnittsspanningen”) och ér en allmén
kvantifiering av en elektrokirurgisk vagforms koaguleringsgrad. Data som visas ar typiska varden vid 500 Q.

Tabell I. Utgangsegenskaper
Uteffekt kontra belastning

Visningen av uteffekt dr kalibrerad for att vara relativ effekt i watt vid en belastning pa 500 Q,
115 %eller £5 W, beroende pad vilket som ar storst.
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Power (Watts)

Power (Watts)

| de rena skdrnings- och blandningslagena forsdker utgangssteget med negativ dterkoppling att
bibehalla utspanningen vid ldg resistensbelastning sd att skarningsegenskaperna ar enhetliga
under hela skdrningen. Maximal effekt i skdrningsldge ar 140 watt vid en patientbelastning pa
250 Q. Se bild 6 for data om uteffekt kontra belastning.

| koaguleringsldget anvands inte det negativa aterkopplingssteget for att uppna en hog
spanning pa oppen krets, vilket dr dnskvart. Maximal effekt i koaguleringsldget dr 100 watt vid
en patientbelastning pa 250 Q. Se bild 7 f6r data om uteffekt kontra belastning.

Cut Mode Blend 1 Mode
120 —a— display = '99' v 120 —a—display ='99'
b=
©
—=e— display ='50" 2 —a— display = '50'
P
100 2 100
H
a
80 80
60 60
40 40
20 20
Load Resistance (Ohms) . Load Resistance (Ohms)
0
0 500 1000 1500 2000 0 500 1000 1500 2000
Blend 2 Mode Blend 3 Mode
120 —a— display = '99' g 120 —a— display = '99'
®
—=a— display = '50' = —=a— display = '50'
P
100 @ 100
H
a
80 80
60 60
40 40
20 20
Load Resistance (Ohms) Load Resistance (Ohms)
0 0
0 500 1000 1500 2000 0 500 1000 1500 2000

Bild 6. Typisk utgangseffekt kontra belastningsresistens for CUT och BLEND
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Power (Watts)
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Bild 7. Typisk utgdngseffekt kontra belast-

ningsresistens for COAG

MOV vs. Display, All Modes

—a— Cut
—&—Blend 1
—&—Blend 2
—e—Blend 3
—0— Coag

Displayed Output Setting

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Bild 8. Maximal utgangsspanning

kontra visade installningar

Maximal utgangsspanning kontra instéllning och ldge for uteffekt

Bild 8 visar maximal utgangsspanning (MQOV) for varje ldge och utgangsinstélining. Anvand
endast aktiva elektroder och pennor som har en nominell tillbehdrsspanning (RAV) som ar

hogre dan MOV for vald utgangsinstdlining och valt lage.

Uteffekt kontra visad instéllning

FINESSE+-systemets effekt Skar linjart med justeringen av effektinstdliningarna pa frontpanelen.
Bild 9 visar den typiska uteffekten for vart och ett av de fem lagena &ver hela kontrollomradet.
Alla kurvor som visas visar utgdngen vid en belastningsresistens pa 500 Q..

100

80

Output, Watts

60

40

20

Cut and All Blend Modes

3
o

Output, Watts
[}
o

Displayed Output Setting

20 40 60 80 100 0

Coag Mode

Displayed Output Setting

20 40 60 80

Bild 9. Typisk utgdngseffekt kontra displayinstdlining for CUT och BLEND-instdllningen samt COAG

Specifikationer for sdkerhetskretsen for utgangsfel

FINESSE+-systemet dr utrustat med en sdkerhetskrets som &vervakar utgdngssignalnivaerna
och stdnger av alla systemfunktioner ndr utgangen &verskrider den forvantade "nominella”
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uteffekten. Felindikeringen kan endast dterstallas genom att man stianger av
huvudstrombrytaren.

Felindikatorn aktiveras om uteffekten Sverskrider den visade uteffekten, enligt definitionen i
standarden IEC 6060 [-2-2-2, Sarskilda krav gdllande grundldggande sdkerhet och
grundlaggande prestanda for kirurgisk hogfrekvensutrustning och kirurgiska
hogfrekvenstillbehdr. Detta troskelvarde dr strikt definierat, men i FINESSE+ kdnnetecknas det
I allmadnhet av ett troskelvarde som ligger 25—-30 W &ver den valda effektinstallningen.

Specifikationer for CQM-kretsen

FORSIKTIGHET: CQM som anvinds i elektrokirurgiska generatorer ir ett utmarkt
A verktyg for att minimera for patientskador under elektrokirurgi. CQM ar effektiv nar

det gdller att upptdcka férdandringar i neutralelektrodens kontakt med patienten och
kan signalera till anvdandaren om ett potentiellt osdkert tillstand. Dessa kretsar bor dock inte
anvandas som en metod for att upptdcka felaktig placering av neutralelektroden eller for att
anvandaren inte ska behdva vara lika uppmarksam under forfarandet.

Applicera alltid neutralelektroden sa som visas i bruksanvisningen for neutralelektroden och
g6r regelbundet en visuell kontroll av dess placering pa patienten.

FINESSE+-systemet kan Gvervaka neutralelektrodens kontakt med patienten. For att aktivera
den hér funktionen krdvs en delad neutralelektrod typ CQM (se kompatibilitetslistan). Om en
delad neutralelektrod inte upptdcks antas det att en odelad neutralelektrod anvands och
FINESSE+-systemet kan inte upptdcka om neutralelektroden inte har full kontakt med
patienten.

Utah Medical Products rekommenderar inte anvandning av neutralelektroder som inte ar av
typen COM med FINESSE+-systemet. Anvand endast de CQM-neutralelektroder som anges
nedan.

For basta mdojliga funktion ska neutralelektroden fdstas pa patienten innan den ansluts till
uttaget. Nar CQM-systemet upptdcker neutralelektrodens kontaktkvalitet med patienten anges
ett troskelvirde internt som aktiverar CQM-felindikatorn om neutralelektroden delvis lossnar
fran patienten.

Nar den CQM-kompatibla neutralelektroden ar korrekt och till fullo applicerad har tester av
FINESSE+ CQM-systemet visat att kretsen visar felindikatorn ndr cirka 30 % av
neutralelektrodens yta har lossnat fran patienten.Vid troskelvardet for feltillstand har tester
som utforts enligt standarden IEC/EN 60601-2-2-2 sek 201.15.101.5 visat att foljande
neutralelektroder orsakade en temperaturhdjning pa mindre an 6 °C pd patientens hud.

CQM-kompatibla neutralektroder (UTMD:s artikelnummer och beskrivningar):
ESU-420 Neutralelektrod, COM (2-delad), med sladd, Thermogard®

VARNING: For att sdkerstdlla en sdker kontakt mellan neutralelektroden och
patienten ska du endast anvdnda neutralelektroder som stdr angivna som kompatibla
med FINESSE+'S COQM-systemet. Anvandning av neutralelektroder som inte finns
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med pa denna lista kan leda till att feltillstand inte signaleras pa rdtt sitt och att  patienten
skadas.

CQOM-kretsens frekvens:  39.5 kHz

CQOM-neutralelektrodens: 10-130Q, £5Q

Kontaktomrade odelad neutralelektrode: < 10 Q £ 5 Q, men inte stdrre dn det minsta av
COM- kontaktomradet

Specifikationer for ljudsignaler

Alla specifikationer for ljudsignaler mats i decibel, A-vdgd skala, pa ett avstand pa | meter fran
FINESSE+-systemets front, och dr nominella varden..

Ljudsignal for skdrningsldge: 45—70 dBA, justerbar, 625 Hz kontinuerlig ton ndr den ar aktiverad
Ljudsignal for koaguleringsldage: 45—70 dBA, justerbar, 1,25 Hz kontinuerlig ton ndr den &r aktiverad

Ljudsignaler for felindikator: 70 dBA, inte justerbar:
CQM-fel: intermittent ton pa 2,5 kHz, 0,25 sekunder p&/0,25 sekunder av
Fel vid bortkoppling av neutralelektrod: intermittent ton p& 2,5 kHz, 0,25 sekunder p&/0,25 sekunder av
Fel vid korsande nycklar: kontinuerlig ton pa 2,5 kHz
Sékerhetsfel uteffekt: kontinuerlig ton pa 2,5 kHz

Rokevakueringssystem

Luftfldde kontra matningsspanning

Vid den nominella matningsspanningen ar luftflodet genom ett nytt engangsfilter, kopplat till ett
30 ¢cm langt rér med en diameter pa 6 mm, inte mindre dn 100 liter per minut (3,5 kubikfot
per minut) vid "hog"” instdllning och inte mindre dn 70 liter per minut (2,5 cfm) vid "normal”
installning.

Varaktighet for rokevakuering

Rokevakueringssystemet borjar fungera omedelbart ndr den elektrokirurgiska modulen
aktiveras och forblir igdng fem sekunder efter det att strdmmen har stangts.

Filterpatron for engangsbruk

FINESSE-filterpaketet, artikelnummer ESU-501, bestdr av ett veckat HEPA-pappersfilter foljt av
ett fack med aktivt kol.

FINESSE-filterpaketet ska bytas ut dagligen for att sdkerstilla att lukter elimineras fullstandigt
mellan procedurerna. Filtreringssystemet i tre steg har ddremot testats for att effektivt avldgsna
lukt och partiklar under upp till 15 elektrokirurgiska ingrepp. Om det externa
engangsfilterpaketet anvands under ldngre tid kan det vara en kdlla till dalig lukt och eventuellt
viruskontaminering. Det rekommenderas darfor att det externa filterpaketet byts ut varje dag
eller efter 15 ingrepp om fler dn |5 ingrepp utfors under en och samma dag.

Internt filter i tredje steget

FINESSE+ internfilter; artikelnummer SSE-500, 4r ett veckat ULPA-filterelement. Arligt byte
rekommenderas.
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Effektivitet vid avldgsnande av partiklar

Sfariska partiklar med en genomsnittlig diameter pa 0,1 mikrometer avldgsnades med en
effektivitet pa minst 99,999 % under laboratorietester dar latexpartiklar anvandes.

Avgasfilter for vakuummotor

FINESSE+-rokevakueringsmotorn ar utrustad med ett HEPA-klassat partikelfilter. Detta filtter
skyddar FINESSE+-systemets interna elektronik fran partiklar som kan genereras av motorn.
Detta filter bor aldrig behdva rengéras eller bytas ut. Men om flodet i rokevakueringssystemet
verkar forsamrat efter att alla andra filterkomponenter har bytts ut ska man kontakta Cortec
Medical for mer information.

Miljospecifikationer

Operativ miljo

Temperatur: 10 till 40 “C (50 till 104 °F)

Luftfuktighet: 1 0% till 93%

Tryck: 700 till 1 060 hPa (10,15 till 15,36 PSI)
Miljo for forvaring och transport

Temperatur: --40 till 70 *C (-40 till 158 °F)

Luftfuktighet: 1 0% till 93%

Tryck: 500 till 1 060 hPa (7,25 till 15,36 PSI)

Efter transport och/eller fdrvaring under férhallanden utanfor driftsmiljdomradet ska FINESSE+-
systemet fa tid pa sig att anpassa sig till driftsmiljon — vanligtvis rdcker det med en timme.
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Tillbehor

Foljande tillbehor dr godkdnda av Utah Medical Products for anvandning med
FINESSE+Elektrokirurgiskt och rokevakueringssystem. Alla artiklar ar tillgangliga fran Utah Medical
Products auktoriserade aterforsiljare Cortec Medical AB. Kontakta Cortec Medical for en
fullstandig och aktuell lista dver forbrukningsmaterial till FINESSE+-systemet.

Elektroder

Art.nummer. Beskrivning

Koniseringselektroder™

DCE-110 C-LETZ Koniseringselektrod, Large, 23mm djup x |5mm radie (bld)
DCE-I15 C-LETZ Koniseringselektrod, Medium, |8mm djup x | Imm radie (grén)
DCE-120 C-LETZ Koniseringselektrod, Ektocervikal, |0mm djup x |12mm radie (beige)
DCE-125 C-LETZ Koniseringselektrod, Small, I 3mm djup x 9mm radie (gul)

LETZ® Elektroder (I lcm skaft)™

DLP-BI | UtahLoop® Slyngelektrod, 25mm x 8mm, med Safe-T-Gauge® (beige)
DLP-EI | UtahLoop® Slyngelektrod, 25mm x 22mm, med Safe-T-Gauge® (Jjusgul)
DLP-LI | UtahLoop® Slyngelektrod, 20mm x |5mm, med Safe-T-Gauge® (bla)
DLP-W | UtahLoop® Slyngelektrod, 20mm x 12mm, med Safe-T-Gauge® (vit)
DLP-M1 | UtahLoop® Slyngelektrod, I5mm x 12mm, med Safe-T-Gauge® (gron)
DLP-SI | UtahLoop® Slyngelektrod, |0mm x 10mm, med Safe-T-Gauge® (gul)
DLP-SQ| UtahLoop® Slyngelektrod, 10mm x 10mm kvadratisk, med Safe-T-Gauge®(orange)
DLP-SQ2 UtahLoop® Slyngelektrod, |0mm x 4mm, 5" vinklad, | |cm skaft (brun)
DLP-TI | UtahLoop® Slyngelektrod, Smm x 5mm, (lila)

DBL-511 UtahBall® Kulelektrod, 5Smm diameter (réd)

DBL-311 UtahBall® Kulelektrod, 3mm diameter (svart)

DLP-NI | Nalelektrod, 0.8 mm diameter x |5mm ldngd, || cm skaft (réd)
DLP-UI'I Nalelektrod, 0.2 mm diameter x |5mm ldngd, || cm skaft (réd)
Elektrodférlingare™

DXT-506 DXTender® Forlangningsskaft till elektrod, liten bage (bld)

DXT-L09 XTender® Forlangningsskaft till elektrod, stor bage (blé)

DLP-X10 Forlangningsskaft till elektrod, 10cm (bla)

Elektroder for externa lesioner (5.5cm skaft)™

DLP-BO5 Rund slyngelektrod, 25mm x 8mm (beige)

DLP-MO5 Rund slyngelektrod, 15mm x | 2mm (grén)

DLP-S05 Rund slyngelektrod, 10mm x [0mm (gul)

DLP-TO5 Rund slyngelektrod, 5mm x 5mm (lila)

DLP-SQ3 Kantig slyngelektrod, 10mm x 4mm, 15° vinklad (rosa)
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Art.nummer. Beskrivning

DLP-NO5 Makro nalelektrod, 0.8 mm diameter x 5 mm langd, 5.5 cm skaft (réd)

DLP-UO05 Mikro ndlelektrod, 0.2 mm diameter x 5 mm ldngd, 5.5 cm skaft (svart)

DBL-505 Kulelektrod, 5 mm diameter; 5,5 cm skaft (rdd)

Bladelektroder™

CBE-100 Epitome® 4 mm egg Skalpellelektrod, 18 mm bladldngd, 5 cm skaft (bld)

CBE-150 Epitome® 4 mm egg Skalpellelektrod, 18 mm bladldngd, 10 cm skaft (bla)

CBE-200 Epitome® .2 mm egg Skalpellelektrod, 18 mm bladldngd, 5 cm skaft (vit)

CBE-250 EEpitome® .2 mm egg Skalpellelektrod, 18 mm bladldngd, 10 cm skaft (vit)

CBE-210 Epitome® .2 mm egg Skalpellelektrod, 4 mm bladldngd, 5 cm skaft (vit)

CBE-220 Epitome® .2 mm egg Skalpellelektrod, 4 mm bladldngd, 5 cm skaft, med ZapGuard ™
(svart)

CBE-260 Epitome® .2 mm egg Skalpellelektrod, 4 mm bladldngd, 10 cm skaft, med ZapGuard ™
(svart)

CBE-270 Epitome® .2 mm egg Skalpellelektrod, 4 mm bladldngd, 15 cm skaft, med ZapGuard ™
(svart)

Mikronalelektroder™

DN-0200 OptiMicro™ Nalskalpell, rak, 2cm skaft, nal 40 my x 3 mm
DN-0300 OptiMicro™ Nalskalpell, rak, 3cm skaft, nal 40 my x 3 mm
DN-0400 OptiMicro™ Nalskalpell, rak, 4cm skaft, nal 40 my x 3 mm

DN-0245 OptiMicro™ Nalskalpell, 2cm skaft med 3mm lang 45° vinklad, ndl 40 my x 3 mm
DN-0345 OptiMicro™ Nalskalpell, 3cm skaft med 3mm lang 45" vinklad, ndl 40 my x 3 mm
DN-0445 OptiMicro™ Nalskalpell, 3cm skaft med |0mm lang 45 vinklad, nal 40 my x 3 mm

DN-0800 OptiMicro™ Nalskalpell, rak, 8cm skaft, nal 40 my x 3 mm
DN-0810 OptiMicro™ Nalskalpell, 8cm skaft med 10 mm oskyddad spets, ndl 40 my x 3mm

Tillbehor

Art.nummer. Beskrivning

ESU-170 Fotpedal FINESSE for styrning av cut/coag

ESU-305% Elektrokirurgisk penna, 2-knapps handkontroll

ESU-420° Neutralelektrod CQM (2-delad), med sladd, Thermogard®

ESU-501° Externt filter med slangar till FINESSE

ESU-502° Spekulumslang med adapter

951-712 Extra slangar till externt fitter

SSE-500 FINESSE+ Internt ULPA-fitter

SSE-610 Ring till internt filter

0007-503 Sakring, 3,15 A till FIN-110 (5mm x 20mm) (T3.15AL250V)

0007-502 Sakring 2,5 A, till FIN-110 och FIN-220 (5 mm x 20 mm) (T2.5AL250V)
0007-501 Sakring 1,25 A till FIN-220 (5 mm x 20 mm) (T 1.25AL250V)

a levereras sterll

b engangsprodukt (disposable), avsedd for anvandning pa enbart en patient
c engangsprodukt (disposable), avsedd for |5 operationer
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Ordlista

Denna ordlista definierar ord och uttryck som anvands i denna manual och som kan vara nya fér
den som ar ny inom elektrokirurgi, samt mer vanliga ord som har en ovanlig betydelse inom
elektrokirurgi.

Aktivt kol: Kolgranulat som har varmts i dnga under en langre tid sd att ytan ar fri fran organiska
gasmolekyler. Dessa granulat har en mycket stor kapacitet att adsorbera organiska gaser som
kommer i kontakt med deras ytor.

Aktiv elektrod: Elektroden som anvdnds som ett verktyg pa operationsstdllet, t.ex. slingan.

Adsorption: Upptagning av gas, dnga eller |6st material pd ytan av ett fast dmne eller en vatska. Se
dven aktivt kol.

Amp: Forkortning for ampere. Mattet pa elektronflodet i en elektrisk krets. En ampere motsvarar
6,24 x 1018 elektroner som passerar en viss punkt under en sekund.

Blandningslage: En metod for elektrokirurgisk skdarning dar en periodiskt avbruten
spanningsvagform tillimpas pa den aktiva elektroden, vilket orsakar tillrdcklig uppvarmning av den
yta som ska skdras for att en koagulering genom desickation ska ske.

Kapacitiv koppling: Effektiv anslutning fran en krets till en annan med hjdlp av kapacitans i stdllet
for konduktans. Kapacitans mellan kretsar kan oavsiktligt uppsta ndr en ledande yta som ar
ansluten till en krets ligger ndra en ledande yta som dr ansluten till den andra kretsen, dven om de
tvd ledande ytorna dr atskilda av ett isolerande material eller luft. | denna situation kan
hogfrekventa strommar floda fran en krets till en annan.

Kapacitiv jordning: Kapacitiv koppling till jord.Vid elektrokirurgi kan t.ex. patientens
neutralelektrod, som ar utformad for att vara isolerad fran jord, effektivt jordas genom att falla av
patienten och ligga platt pa ett metallbord. Aven om ett isolerande material kan férhindra att den
ledande ytan pa neutralelektroden faktiskt vidror bordet finns det @nda en kapacitiv koppling och
strom kan fléda mellan neutralelektroden och bordet. Om en annan del av bordet vidrér
patienten medan skarning eller koagulering utfors kan patienten brdnnas vid kontaktpunkten.

Barfrekvens: Frekvensen for den huvudsakliga radiofrekvensvagformen som genereras av den
elektrokirurgiska generatorn.

Koagulering: Processen for att fd blodningen att upphdra genom att blodet koaguleras termiskt
och karlens andar krymper. Aven instdliningen pa en elektrokirurgisk generator som genererar en
vagform som dar effektiv for att dstadkomma koagulering.

Contact Quality Monitoring (CQM): En sdkerhetskrets som anvdnds i manga elektrokirurgiska
system och som dr utformad for att upptdcka om neutralelektroden delvis lossnar fran patientens
hud. Vid anvandning av en neutralelektrod som inte ar av typen CQM (dessa har vanligtvis bara
en ledande yta) kan neutralelektroden lossna och bidra till ett potentiellt osdkert tillstand,
eftersom den elektrokirurgiska returstrdmmen kommer att vara mer koncentrerad (d.v.s. ha en
hogre stromtdthet) och resultera i en dkad uppvarmning av huden. Fortsatt anvandning av en
elektrokirurgisk generator med en delvis lossad neutralelektrod har orsakat allvarliga brannskador
vid neutralelektroden.
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CQM-kretsar har visat sig vara ett effektivt satt att minska forekomsten av brannskador vid
neutralelektroden pa grund av att den lossnar. Standard IEC 6060 |-2-2-2 Sarskilda krav gillande
sdkerheten hos kirurgiska hogfrekvenssystem tar upp kraven pa CQM-systemets prestanda.

Stromtathet: Koncentrationsgraden for elektrisk strdm genom en ledande yta eller ett tvdrsnitt.
Hog stromtdthet ger hog effekttdthet, vilket ger hdg varmetdthet och darmed hdga temperaturer.

Skarning: Separering av vavnad. Inom elektrokirurgi dr detta en process dar en smal rad av celler
varms upp till bristningsgransen nar en tunn aktiv elektrod eller slinga flyttas genom vdvnaden.
Aven instillningen pa den elektrokirurgiska generatorn som genererar den bésta vagformen fér
skdrning med minimal sammanfallande koagulering.

Desickation: Torkning. Inom elektrokirurgi, ett koaguleringssatt ddr celler viarms upp elektriskt i
ndrheten av en aktiv elektrod sa att de torkar och krymper.

Neutralelektrod: En elektrod som placeras pa patientens hud och som har en sa stor kontaktyta
att strdmmen som floddar mellan patienten och elektroden ar diffus istdllet for tat. En korrekt
placerad och ansluten neutralelektrod dr det viktigaste man kan ha for att forhindra brannskador
vid elektrokirurgi.

Arbetscykel: En parameter i beskrivningen av en repetitiv vagform som anger den procentuella
andelen av tiden som spanning tillimpas pa kretsen jamfort med den totala tiden under vilken en
cykel intraffan

Elektromagnetisk kompatibilitet: Den elektriska utrustningens fdrmdga att fungera pa ett
tillfredsstallande satt i ndrvaro av annan elektrisk utrustning (“'elektromagnetisk immunitet”) utan
att ge upphov till radiofrekventa stdrningar som kan paverka den andra utrustningen
("elektromagnetiska emissioner™).

Frekvens: Nar det giller en elektrisk vagform ar detta upprepningsfrekvensen for identiska
spannings- eller strommonster. Frekvensen méts i Hertz (Hz), cykler per sekund.

Fulguration: Blixtrande, gnistrande. Inom elektrokirurgi, en process ddr man far gnistor att hoppa
mellan den aktiva elektroden och patientens vavnad dar koagulering dnskas.

Isolerade ledningar: Elektriska ledningar pa vilka spanningen inte dr kopplad till jord. Perfekt
isolerade ledningar dverfor inte strom till jordade ledare som kan komma i kontakt med dem eller
den patient som de ar anslutna till, &ven om de kan leda stora strdmmar vid hdga spanningstal.

Lackstrom: Strom som flddar en annan vdg an den avsedda. | den hdr kontexten ar det strémmar
som kan fléda genom patienten eller vardpersonalen. Beroende pa storlek och frekvens kan
lackstrém orsaka stétar, brannskador eller flimmer.

Belastningsresistens: Motstandet mot elektrisk strdm mellan den aktiva elektroden och
neutralelektroden eller returelektroden. Inom faktisk elektrokirurgi ar detta motstandet som
uppstar ndr strdmmen passerar genom patienten. Under testférhallanden ar detta motstandet i en
resistor med ett kant varde som placeras dver patientledningarna fran generatorn.

Maximal utspanning: Den hdgsta maojliga toppspanningen mellan patientens kretsanslutningar. For
monopoldra elektrokirurgiska system dr detta vanligtvis toppspanningen mellan den aktiva
elektroden och neutralelektroden.
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Modulation: Variation i en vdgforms amplitud. Modulation av en kontinuerlig skdrande vagform
skapar en blandning av vagformer som ger vytlig koagulering och skarning. Modulation som ar
storre dn 100 % skapar en vagform i blandningsldge som bestar av en sekvens av upprepade
pulser som var och en innehdller ett antal cykler av barfrekvensen.

Monopolar elektrokirurgi: Elektrokirurgi dar endast en aktiv elektrod anvands vid operationsstillet,
till skillnad fran bipolar elektrokirurgi dar strdmmen flodar mellan tva aktiva elektroder med kort
avstand till varandra vid operationsstillet.

Ohm: Mattet pa elektrisk resistans. En ohm dr det motstand som krdver en volt for att generera
en strdm pd en ampere. Anges som .

Radiofrekvens: Frekvenser av elektromagnetiska vaxelstrdmmar hdgre an 20 kHz.

Nominell spanning for tillbehor: Den maximala toppspanningen som kan tillimpas pa den aktiva
elektroden i férhdllande till neutralelektroden. Anvandning av ett tillbehdr ddr den nominella
tillbehdrsspanningen dr lagre an den maximala utgangsspanningen kan leda till en osaker
driftssituation och skador pa patient och/eller anvandare.

Sinusformad vagform: En jamnt oscillerande vagform. En kontinuerlig sinusform ar karakteristisk
for ett elektrokirurgiskt "rent skdrningsldge™ och en avbruten sinusform ar karakteristisk for en
blandad skdrningsvagform.

Gnista: Nar mycket hdg spanning tillimpas 6ver ett kort mellanrum som innehdller en gas (t.ex.
luft eller vattendnga) joniseras gasmolekylerna i klyftan och strdmmen flodar. Nar detta sker
genereras ljus, ljud och vdrme. Detta dr en gnista, som ocksa kallas ljusbage.

Sprutkoagulering eller sprutfulgurering: Metod for elektrokirurgisk koagulering dar en nyligen
exponerad yta behandlas genom att den sprutas med gnistor fran en aktiv elektrod. Med denna
metod flyttas elektroden parallellt med vavnadsytan, men pa ett litet avstand, sd att elektroden inte
vidror varandra men ar tillrdckligt ndra for att gnistorna ska kunna hoppa. Den vagform som
anvands har en mycket hdg spanning och en mycket kort arbetscykel.

Volt: Mattet pa elektrisk potential eller kraft. Hogre spanning gor att en hdgre strdm kan floda
genom ett visst motstand. Mycket hdg spanning kan fa strémmen att fléda genom en gas- eller
luftspalt genom att gasmolekylerna joniseras i banan.

Watt: Mdtt pa elektrisk effekt. Effekten i watt star i exakt proportion till virmeproduktionen.
Koncentrerad effekt innebar koncentrerad uppvarmning som ger hdg temperatur.
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Symboler

Foljande symboler anvands i FINESSE+ systemet och i detta dokument. Manga definieras enligt
internationell standard medan andra definieras specifikt for anvandning av FINESSE+ systemet.

Tabell 2. Symboler som anvands i FINESSE+ systemet

Symbol | Beskrivning Symbol

Beskrivning

Standardiserade symboler (enligt EN 980,
ISO 60417,1SO 60878, 1SO 7000 och andra

Stromtillforsel AV

standards)

CE markning. CE markning kravs

Stromtillforsel PA

for elektromedicinsk utrustning
inom EU och kdnnetecknar

Referens (modell) nummer

foljsamhet till internationella regu-
c € latoriska, elektriska och sdkerhets

pd

Serienummer

standards. "0120" identifierar cer-
tifieringsinstitutet (SGS).

Tillverkningsdatum

Konsultera anvandarmanualen

Tillverkare

Varning (anvands ocksa for att

Representant i EU

Anslutning for vaxelstrom

Farlig spanning

c indikera indikatorer for system-fel)

Ekvipotential anslutning

((( . ))) Icke-joniserande stralning

Kontinuerligt reglerbar kontroll

s Defibrilleringssaker Typ BF
applicerad del

1
—

Anslutning for fotkontroll

Flytande patientledare

@ M) |« E[E|E|l-|o

Anvand inte i ndrvaro av latt-
antandliga anestesildkemedel och
luft
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Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

Symboler som anvands for FINESSE+

systemet

BLEND 2 vagform

Volymkontroll ljudsignal

BLEND 3 vagform

Last (avseende hallare till
FINESSE+ internt filter)

2|€|€

COAG kontroll och indikator

Olast (avseende hdllare till
FINESSE+ internt filter)

)
) &

Felindikering av dubbeltryck pa
knapparna

Rokevakueringssystem flddeshas-
tighetskontroll

Normal flddeshastighet,
rokevakueringssystem

Neutralelektrod ej ansluten
eller felindikering for solid
neutralelektrod

Hog flodeshastighet,
rokevakueringssystem

COM felindikator

CUT kontroller och indikatorer

Uteffekt felindikator

Uteffekt aktivitetsindikator

Uteffekt terminaler

Ren CUT végform

Aktiv port

BLEND | vagform

Split (CQM) neutralelektrod
indikator

i g | &% o

Solid neutralelektrod indikator
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Elektromagnetisk kompabilitet

FINESSE+-systemet har utformats for att fungera med minimal stdrning av narliggande elektronik
(elektromagnetiska emissioner) och for att fungera utan att paverkas av annan elektronik i
ndrheten (elektromagnetisk immunitet). Eftersom elektrokirurgiska system anvander hogfrekvent
energi for terapeutiska kirurgiska effekter, tillhandahalls féljande tabeller for att uppfylla
lagstadgade krav och for att anvdndarna av FINESSE+ ska fa hjdlp med hur de ska anvanda

systemet i en milj® som innehdller flera elektroniska system.

Tabell 3. Vagledning och tillverkarens forsiakran — elektromagnetiska emissioner

FINESSE+-systemet dr avsett att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren
av FINESSE+-systemet bor se till att det anvdnds i en sadan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk milj¢ — vaglednin

8 ) 8 8
RF-emissioner Grupp 2 FINESSE+-systemet maste avge elektromagnetisk energi for att kunna utféra
CISPR [ sin avsedda funktion. Elektronisk utrustning i ndrheten kan paverkas.

g P

RF-emissioner Klass A FINESSE+-systemet ar lampligt for anvandning i alla andra anldggningar an
CISPR 1 hushéll, och kan anvéndas i hushallsanldaggningar och sddana som &r direkt
Utstralning av Klass A anslutna till det offentliga l3gspanningsndtet som férsorjer byggnader som
harmoniska kompo- anvands for hushallsaindamdl, forutsatt att féljande varning beaktas:
nenter Varning: Den hdr utrustningen &r endast avsedd att anvandas av
Soanminesllukiua Overensetim. sjukvardspersonal. Den har utrustningen kan orsaka radiostdrningar eller
tizner/ & er stora driften av narliggande utrustning. Det kan vara nédvéandigt att vidta
flimmerutsls atgdrder for att mildra effekterna, t.ex. genom att vrida eller flytta pa
IEC 61 000_3?5 FINESSE+ eller genom att skdrma av platsen.

Tabell 4. Vagledning och tillverkarens forsikran — elektromagnetisk immunitet

FINESSE+-systemet dr avsett att anvdndas i den elektromagnetiska milj® som anges nedan. Kunden eller anvandaren
av FINESSE+-systemet bor se till att det anvdnds i en sddan miljé.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo —
végledning

Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Golven bor vara av tré, betong eller
urladdning +8 kV luft +8 kV luft keramiska plattor. Om golvet ar tackt med
(ESD) syntetiskt material bor den relativa luftfuk-
I[EC 61000-4-2 tigheten vara minst 30 %.
Elektrisk snabb 12 kV for kraftledningar | £2 kV for kraftledningar | Kvaliteten pa nétstrommen bor vara
transient/skur +1 kV for ingdngs-/ut- +1 kV for ingdngs-/ut- | samma som i en typisk kommersiell miljé
I[EC 61000-4-4 gangsledningar gangsledningar eller sjukhusmiljo.
Overspinning 1 kV ledning till ledning | £1 kV ledning till ledning [ Kvaliteten pa natstrdmmen bor vara
I[EC 61000-4-5 12 kV ledning till jord +2 kV ledning till jord | samma som i en typisk kommersiell miljé

eller sjukhusmiljé.

Tabell 4.Vigledning och tillverkarens férsdkran — elektro

magnetisk immunitet (forts.)

Magnetflt
med kraft-
frekvens (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfdlt med kraftfrekvens bér vara pa
nivaer som ar karakteristiska for en typisk
plats i en typisk kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
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Spénningsdippar,
korta avbrott och
spanningsvariationer
pa
stromforsonjningens
ingangsledningar

<5%UT (>95%
nedgéng iUT)
under 0,5 cykler
<40 %UT (> 60 %
nedgéng i UT)
under 5 cykler
<70 %UT (> 30 %
nedgéng i UT)
under 25 cykler
<5%UT (>95%
nedgéng iUT)

<5%UT (>95%
nedgéng iUT)
under 0,5 cykler
<40 %UT (> 60 %
nedgang i UT)
under 5 cykler
<70 %UT (> 30 %
nedgang i UT)
under 25 cykler
<5%UT (>95%
nedgang iUT)

Kvaliteten pd natstrommen bor vara
samma som i en typisk kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo. Om anvdndaren av
Finesse+-systemet behover fortsatt drift
under strémavbrott rekommenderas att
Finesse+-systemet ansluts till en avbrottsfri
kraftfrsorjning eller ett batteri.

under 5's under 5's

OBS: U7 dr véxelndtspdnningen innan testnivan tillimpas.

Ledningsbunden 3Vims 3Vms Barbar och mobil RF-kommunikation-

RF 150 kHz till 80 MHz sutrustning ska inte anvdndas ndrmare

I[EC 61000-4-6 nagon del av FINESSE+-systemet, inklusive
kablar; an det rekommenderade separa-
tionsavstandet som berdknas utifran den
ekvation som giller f6r sdndarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
d=12JP
d=12JP 80 MHztill 800 MHz
d=23JP 800 MHztil 25 GHz
dar P ar sandarens maximala utgangseffekt

Radiated RF 3V/m 3V/m i watt (W) enligt sdndarens tillverkare och

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz d dr det rekommenderade separation-

savstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som
faststdllts genom en elektromagnetisk
platsundersdkning,a bor vara ldgre an
dverensstdmmelsenivan inom varje
frekvensomrade.b

Stoérningar kan uppsta i ndrheten av utrust-
ning som dr markt med féljande symbol:

(« i)))

ANMARKNING 1:Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensomradet.
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer ar inte alltid tillimpliga i alla situationer. Den elektromagnetiska spridningen paverkas av absorption och reflek-
tion fran strukturer, féremal och manniskor:

a Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdiosa) och landmobila radioapparater, amatérradio, AM- och
FM-sdndningar och tv-sandningar kan inte forutsdgas teoretiskt med exakthet. For att bedéma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta
RF-séndare bor en elektromagnetisk platsundersdkning Gvervédgas. Om den uppmitta féltstyrkan pa den plats dar FINESSE+-systemet anvdnds
overskrider den tillimpliga RF-6verensstimmelsenivan ovan, bor FINESSE+-systemet observeras for att kontrollera att det fungerar normait.
Om awvikande funktion observeras kan ytterligare atgérder vara nddvandiga, t.ex. att man vrider eller flyttar pa FINESSE+-systemet.

b Ino m frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor féltstyrkan vara mindre an 3V/m.
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Barbar och mobil kommunikationsutrustning kan paverka elektromedicinsk utrustning. | tabell 5
anges rekommenderade avstand for drift av dessa enheter i narheten av FINESSE+-systemet.
Dessa immunitetsavstand har faststllts med hjdlp av provningsforfaranden och vagledningen i de
internationella standarderna IEC 61000-4-3 och IEC 61000-4-6.

Tabell 5. Rekommenderade separationsavstand mellan
barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och FINESSE+-systemet

FINESSE+-systemet dr avsett att anvdndas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar kontrolleras.
Kunden eller anvandaren av FINESSE+-systemet kan bidra till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att halla
ett minsta avstand mellan béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sindare) och FINESSE+-systemet enligt
rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala utgangseffekt.

for sandaren (W)

Nominell maximal utgangseffekt

Separationsavstand beroende pa sdndarens frekvens

150 kHz till 80 MHz

d=12:P

80 MHz till 800 MHz

d=12:P

800 MHz till 2.5 GHz

d=23JP

0.01 0.12m 0.12m 0.23 m
0.1 0.38 m 0.38 m 0.73m
1 1.2 m 1.2 m 23 m
10 3.8 m 3.8 m 7.3 m
100 12m 12m 23 m

For sdndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjdlp av
den ekvation som géller for sandarens frekvens, dar P dr sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

ANMARKNING 1:Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hdgre frekvensomradet.
ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer ar inte alltid tillimpliga i alla situationer. Den elektromagnetiska spridningen paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, féremdl och ménniskor.

Exempel pa ungefdrliga frekvenser och uteffekter for vanliga RF-kommunikationsapparater:
700 MHz to 2.5 GHz ("5G" 28GHz, 39GHz)

¢ Mobiltelefon:
e Tradlds router:
¢ Tradlos telefon:

*  WiFi pa béarbar dator:

¢ Bluetooth enhet:

00l to | W
0.I' W

001 W

0.0l to 0.05W
0.001 to 0.1 W

24 GHz 5.0 GHz

1.9 GHz to 5.6 GHz

24 GHz 5.0 GHz

24 GHz to 2.5 GHz
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Foljande standard ar globalt erkdnd for sdkerhets- och prestandacertifiering av elektrokirurgiska
system och kan anvdndas som referens for manga specifikationer. Denna standard dr inte det enda
kravet pa sdkerhet for elektrokirurgiska system, eftersom det finns manga andra standarder for
elektromedicinsk utrustning och tillbehdr Man bor inte heller anta att ett elektrokirurgiskt system
uppfyller dessa krav om inte de féreskrivna testerna har utforts och systemet har forsetts med
foreskrivna markningar.

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 2-2: Sarskilda krav géllande grundldggande sdkerhet
och grundldggande prestanda fér hdgfrekvent kirurgisk utrustning och hégfrekventa kirurgiska

tillbehdr, IEC 60601-2-2:2017, Internationella elektrotekniska kommissionen, Genéve, Schweiz.

FINESSE+ Anvdandarmanual



Garanti och service
FINESSE+ begransad garanti

Utah Medical Products, Inc. (UTMD) garanterar att varje ny FINESSE+ (produkten) ar fri fran
material- och/eller tillverkningsfel i tva dr frdn inkdpsdatumet och gar med pa att reparera eller
ersdtta defekta produkter utan kostnad. Garantin tacker inte skador som beror pa olyckor, felaktig
anvandning, brist pa rimlig skotsel eller korrekt underhall. Garantin upphor att gélla om produkten
repareras av nagon annan dn UTMD eller ett auktoriserat serviccombud. Garantin géller inte for
andra dn den ursprungliga k&paren och inte heller for tillbehdr som tillverkats av andra
leverantdrer.

Med undantag for vad som anges i detta dokument lamnar UTMD inga garantier av ndgot slag,
vare sig uttryckliga eller underférstddda, och utesluter sarskilt alla garantier gallande allman
lamplighet eller lamplighet for ett visst andamal.

UTMD ansvarar inte for sdrskilda, indirekta eller slumpmassiga skador som uppstar till féljd av
anvandning eller oférmadga att anvanda produkten. Under inga omstandigheter ska UTMD:s ansvar
enligt detta avtal dverstiga produktens inkdpspris. Denna garanti dr ogiltig och saknar kraft och
verkan med avseende pa produkter som skadats till féljd av A) férsummelse, dndring, fluktuationer
i den elektriska strdommen eller olyckshandelse, B) felaktig anvandning, inklusive underldtenhet att
folja korrekta drifts- och underhdllsinstruktioner och att tillhandahdlla korrekta miljéférhdllanden
som foreskrivs i UTMD:s instruktionsmanual for produkten, C) reparation som utférs av andra dn
UTMD eller auktoriserade serviceombud som utsetts enligt UTMD:s servicemeddelanden eller D)
anvandning av foérbrukningsmaterial eller delar som inte uppfyller UTMD:s specifikationer:

Service

Om du vill boka service kontaktar du Cortec Medical per email kundservice@cortec.com eller
telefon 040-66 45 950 for att fa specifika instruktioner. Var beredd att uppge:

* Ditt kundnummer, om du kan det

* Din faktureringsadress

* Din leveransadress

* En beskrivning av problemet med FINESSE+-systemet eller dnskad service

* Ett inkdpsordernummer eller ett tillstand att fakturera servicen om FINESSE+-systemet inte
omfattas av garantin.

Ett RGA-nummer (Return Goods Authorization) kommer att utfardas och ska sta pa
returadressetiketten. Returer utan RGA-nummer kan komma att nekas. For att undvika
transportskador ska FINESSE+-systemet endast fraktas i originalférpackningen. Om du inte har
sparat originalférpackningen kan Cortec Medical ordna med en ersattningsldda och nytt
forpackningsmaterial.
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