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Dieses Gerat wurde nach entsprechender Prifung als konform mit den Grenzwerten fir Medizinprodukte gemaB IEC/EN 60601-1-2:2007
befunden. Diese Grenzwerte sollen einen angemessenen Schutz gegen schédliche Storeinfliisse in einer typischen medizinischen Einrichtung
bieten. Dieses Gerét erzeugt und verwendet hochfrequente Energie und kann diese auch abstrahlen. Wird es nicht in Ubereinstimmung mit den
Anweisungen installiert und verwendet, kann es andere in der Néhe befindliche Gerate stéren. Falls dieses Gerat andere Geréte durch Stérungen
beeintréchtigt, was durch Aus- und Einschalten des Geréts Uberpriift werden kann, sollte der Bediener versuchen, die Stérung durch eine oder
mehrere der folgenden MaBnahmen zu beheben:

.

LisTeo!

Intertek

Andere Ausrichtung oder Umplatzierung des Empfangsgerats,

Erhdhen des Abstands zwischen dem betroffenen Gerét und dem Steuergerét oder zwischen dem Elektrodenstabkabel und
anderen Kabeln,

AnschlieBen des betroffenen Gerats an eine Steckdose oder einen Stromkreis, an den das Steuergerat nicht angeschlossen ist,
oder

Anfordern von Unterstitzung vom Hersteller oder AuBendiensttechniker.

Dieses Gerét wurde nach entsprechender Priifung als konform mit den Grenzwerten fir Medizinprodukte gemaB AAMI ES60601-1:2005+A1

befunden.

Warnhinweis: Zur Aufrechterhaltung der Zertifizierung gemaB AAMI ES60601-1:2005+A1 darf das Gerét nicht verandert werden.
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Abschnitt 1: Einflihrung

Rx Only Verschreibungspflichtig: GemaB der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt ausschlieBlich von einem Arzt bzw. auf
érztliche Anordnung verkauft werden.

Systembeschreibung

Das WEREWOLF® (RF20000)-Koblationssystem ist ein elektrochirurgisches System (System). Das System besteht aus einem bipolaren
Hochfrequenz-Steuergerat (HF-Steuergerat) mit integriertem Flissigkeitsabflussregler, einer wiederverwendbaren FuBbedienung (4,7 m,
abgeschirmt) und einem Netzkabel (3 m, abgeschirmt) sowie sterilen, zur einmaligen Verwendung vorgesehenen COBLATION‘-Einmal-
Elektrodenstaben (Elektroden) (Elektrodenstab/Elektrodenstébe; 3,1 Meter, abgeschirmt).

Dieses System verwendet speziell fir die Resektion, Ablation und Koagulation von Geweben und die Hamostase von BlutgefaBen bei
verschiedenen arthroskopischen und orthopédischen Verfahren vorgesehene Bipolar-Technologie.

Der integrierte Flussigkeitsabflussregler ist fir die Regulierung der Geschwindigkeit der durch den Elektrodenstab hindurch erfolgenden
Beseitigung von leitfahiger Irrigationslésung (bspw. Kochsalzlésung) und/oder feinem, weniger dichtem, frei schwebendem Debris aus dem
Eingriffsbereich vorgesehen. Die FLOW°-Elektrodenstabe sind zur ausschlieBlichen Verwendung mit dem WEREWOLF-Steuergerét bestimmt. Die
Elektrodenstabe erméglichen die Handsteuerung der Ablations-, Koagulations- und Modusfunktionen. Die wiederverwendbare FuBbedienung
stellt eine alternative Steuerungsméglichkeit fiir diese Funktionen dar.

Das System verflgt Uber sechs verschiedene Betriebsmodi: Hi (Hoch: Ablation), Med (Mittel: Ablation), Lo (COBLATION; KOBLATION),
QUANTUM?-Ablationsmodus (Sollwerte 0 bis 9), Vac (Vakuum) und COAG (Koagulation: Hamostase). Jeder Ablationsmodus (KOBLATION)
ermoglicht eine prazise Ablation mit minimaler Schadigung des umgebenden gesunden Gewebes. Der Modus COAG (Koagulation) ermdglicht
die einheitliche und prazise Hamostase von BlutgefaBen.

Der 3. Leiter des Netzkabels ist nur als FUNKTIONSERDUNG vorgesehen.

Systemiberblick

1. WEREWOLF-Systemsteuergeréat 4. FuBbedienung

2. Benutzeroberflache-Bildschirm 5. FLOW-Elektrodenstab

3. Anschluss fur QUANTUM-kompatible ~Elektrodenstabe mit 6. FLOW-Elektrodenstab-Absaugschlauch

schwarzem Anschluss

Funktionsprinzip

Das WEREWOLF-Steuergerat ist zur Bereitstellung von HF-Energie an die Elektrodenpole am distalen Ende von sterilen, zur einmaligen
Verwendung vorgesehenen Elektrodenstaben vorgesehen. Die Elektrodenpole sind in einer bipolaren Konfiguration angeordnet, sodass sie ein
lokalisiertes Energiefeld bereit stellen, wenn Strom zwischen dem aktiven Elektrodenpol und dem neutralen Elektrodenpol in der leitfahigen
Irrigationslésung (wie bspw. Kochsalzlésung oder Ringer-Laktat) flieft.

Das distale Ende des Elektrodenstabs wird nahe an das zu behandelnde Gewebe gehalten oder in direkten Kontakt damit gebracht. Wenn im
Ablationsmodus ausreichend Energie appliziert wird, wird die leitfahige Irrigationslésung in eine Dampfschicht (Plasma) mit hochenergetisch
geladenen Partikeln umgewandelt. Wenn die hochenergetisch geladenen Partikel in Kontakt mit Gewebe kommen, bewirken sie dessen
Desintegration durch molekulare Dissoziation.
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Im Vergleich zu herkdmmlichen elektrochirurgischen HF-Systemen fihrt dieser Prozess zu relativ niedrigen Temperaturen im Eingriffsbereich,
sodass die thermischen Kollateralschaden am umgebenden unbehandelten Gewebe beschrankt sind.

Wird eine stérkere thermische Wirkung benétigt (bspw. fir die Koagulation von BlutgefaBen), ist der Systembetrieb mit einer niedrigeren, an die
Elektrodenpole angelegten Spannung méglich. Zu diesem Zweck steht im Modus COAG (Koagulation) eine Widerstandserhitzung zur Verfugung,
da das elektrische Feld unterhalb des Schwellenwerts fiir die Erzeugung einer Plasmaschicht liegt.

Abschnitt 2: Indikationen und Kontraindikationen

Indikationen
Das WEREWOLF°-Systemsteuergerét ist fiir die Resektion, Ablation und Koagulation von Weichgewebe und die Hdmostase von BlutgefaBen bei
den folgenden arthroskopischen und orthopédischen Verfahren vorgesehen:

Kontraindikationen

Ablation/Debridement Exzision/Resektion
= Gelenkknorpel = Labrum articulare
|}
® Bursektomie . ;asp::
Alle Gelenke = Chondroplastik . Liyament
(Si.::l::ﬁ,e':me, " Faszie - Logse Koérper
: = Ligament ) P
Handgelenk, = Narbengewebe ®  Plica-Entfernung
FuBgelenk, . Weich 8 " " Narbengewebe
Ellenbogen) eichgewebe " Weichgewebe
= Synovektomie . :
= Sehne Synovialmembran
=  Sehne
Hiifte = Labrum acetabuli
= Kapselrelease
= Knorpellappen
= Scheibenmeniskus
|}
Knie . \lflEth/: T:stik ® |Laterales Release
P = Meniskus-Zystektomie
®  Meniskektomie
= Synovektomie
Schulter = Akromioplastik = Schultersteife-Release
® Subakromiale Dekompression | ® Labrum glenoidale
= Triangulérer
Handgelenk fibrokartilaginarer Komplex
(TFCC)

Das WEREWOLF-Systemsteuergerét ist bei Folgendem kontraindiziert:

= allen nicht arthroskopischen oder nicht orthopédischen chirurgischen Verfahren.

= allen arthroskopischen oder orthopadischen Verfahren, bei denen kein leitfahiges Irrigationsmedium (bspw. Kochsalzlésung oder
Ringer-Laktat) verwendet wird.

= Patienten mit Herzschrittmachern oder sonstigen elektronischen Implantaten.

= Patienten, bei denen arthroskopische oder orthopédische Verfahren aus irgendeinem Grund kontraindiziert sind.

»  Das Steuergerét ist nicht zur Verwendung mit einem neutralen Elektrodenpol bestimmt (monopolares Gerat).

Seite 6



Abschnitt 3: Zubehér und dazugehdrige Geratschaften

WEREWOLF°-Systemsteuergerét — Zubehor und dazugehérige Geratschaften
Das folgende Zubehor wurde fiir die Verwendung mit dem WEREWOLF-Systemsteuergerat qualifiziert:

FLOW°-Elektrodenstdbe und QUANTUM®-kompatible Elektrodenstabe mit schwarzem Anschluss

Bestell-Nr.

FuBpedale
72290007

72290008

65715 Liste der qualifizierten Elektrodenstébe (Uber den Verkaufsreprasentanten von Smith & Nephew erhéltlich)

Verkabelte FuBbedienungseinheit
Funk-FuBbedienungseinheit

Bezuglich Anweisungen, Warnhinweisen, Vorsichtshinweisen und Garantieangaben die Packungsbeilagen der Zubehérprodukte einsehen.
Weitere Angaben zu Zubehdr und dazugehérigen Geratschaften, die zur Verwendung mit dem WEREWOLF-Systemsteuergerat geeignet sind,

sind unter

den folgenden Rufnummern vom Kundendienst von Smith & Nephew erhaltlich: +1 (800) 343-5717 — gebuhrenfrei, in den USA oder

+44 (0) 1926 482400 — auBerhalb der USA.

Abschnitt 4: Sicherheit

Operateur-Schulungsanforderungen

Voraussetzung fur die Anwendung des Steuergeréts ist ein angemessener Grad an chirurgischen Fertigkeiten und Erfahrung. Vor der
klinischen Verwendung bitte das Benutzerhandbuch und die im Lieferumfang der Elektrodenstdbe enthaltenen
Gebrauchsanweisungen einsehen.

Eine unerlassliche Voraussetzung fiir die Vermeidung der Stromschlag- und Verbrennungsgefahr fiir sowohl den Patienten als auch
das medizinische Personal sowie von Schéden am Gerat und anderen medizinischen Geréten ist ein griindliches Versténdnis der bei
elektrochirurgischen Verfahren zum Tragen kommenden Prinzipien und Techniken. Sicherstellen, dass die Isolierung oder die Erdung
des Steuergerats einwandfrei ist.

Die Missachtung von einschlagigen Anweisungen kann schwerwiegende chirurgische Folgen haben.

Die Absolvierung eines praktischen Skills Lab-Trainings, einer Schulung durch den Hersteller oder durch einen von diesem bestellten
Représentanten und/oder die Beobachtung von/Assistenz bei dhnlichen chirurgischen Verfahren wird empfohlen.

Das Vorgehen vor und wahrend dem chirurgischen Eingriff, einschlieBlich der ordnungsgemaBen Patientenauswahl, Kenntnis der
chirurgischen Techniken und die ordnungsgemaBe Produktwahl sind wichtige Faktoren bei der Anwendung des Steuergerats.

Der Chirurg muss den Patienten ber die bekannten Risiken und Komplikationen in Verbindung mit dem chirurgischen Verfahren und
der Verwendung dieses Produkts aufkléren.

Bei Beschadigung der Elektrodenstabspitze durch starke Erwérmung oder physische Krafte kénnen sich Fremdkérperfragmente
ergeben, deren Entfernung evil. die Ausdehnung des chirurgischen Eingriffs erforderlich macht.

Werden Elektrodenstabspitzen zum Sondieren oder Manipulieren von Gewebe verwendet, ist Vorsicht geboten. Durch mit
Ubermé&Biger Krafteinwirkung hergestellten Kontakt zwischen Elektrodenstabspitzen und Gewebe oder anderen Instrumenten kann
das Instrument beschédigt werden.

Den Elektrodenstab NICHT als Hebel zur Erweiterung des Eingriffsbereichs oder fir die Schaffung eines Gewebezugangs verwenden.
Den Ventilator und/oder Lautsprecher des Steuergerats NICHT bertihren, wéhrend der Patient berhrt wird.

Die Funktionstlchtigkeit aller Anzeigeldmpchen und Signalténe des Steuergerats vor jedem Gebrauch Uberprifen. Sicherstellen, dass
der Netzkabelstecker ordnungsgemaB an die Steuergerat-Buchse angeschlossen ist. Das Steuergerat NICHT verwenden, falls bei der
Systemprifung die Einschaltténe nicht hérbar sind.

Wird ein nicht vom Hersteller stammendes Netzkabel verwendet, bitte sicherstellen, dass das Netzkabel die auf der Riickseite des
Steuergerats angegebenen Spannungs- und Stromnennwerte erfillt. Ansonsten kann sich dies auf die Leistung des Steuergeréts
auswirken.

Warnhinweise beziiglich Brand-/Explosionsgefahr

Wie alle elektrochirurgischen Geréte darf auch dieses Gerat NICHT in der Nahe entzindlicher Anasthetika oder oxidierender Gase,
wie bspw. Distickstofflmon)oxid (N20), Sauerstoff oder in Kdrperhéhlen angesammelter endogener Gase, verwendet werden.
Elektrochirurgische Gerate sind potenzielle Zundquellen.

Zur Reinigung sind nicht entzindliche Substanzen zu verwenden. Auch ist die Verwendung entziindlicher Substanzen, wie bspw.
alkoholbasierte Hautvorbereitungsmittel und Tinkturen, zu vermeiden.

Alle Sauerstoffanschliisse mussen wahrend des chirurgischen Verfahrens leckfrei sein. Leitungswege, wie bspw. Endotrachealtubi,
mussen frei von Leckagen und ordnungsgemal abgedichtet sein, um Sauerstoffaustritte zu vermeiden.

Aktiviertes elektrochirurgisches Zubehér kann eine potenzielle Ztindquelle darstellen, wenn es in der Nahe von entziindlichem
Material platziert wird oder mit diesem in Kontakt kommt. Einige Materialien, wie bspw. Mull, Baumwolle oder Wolle, kdnnen durch die
Funkenbildung beim normalen Einsatz elektrochirurgischer Gerate Feuer fangen, wenn sie mit entztindlichen Flussigkeiten getrankt
sind.
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Uberlegungen zur elektrischen Sicherheit

Vor jedem Gebrauch alle Zubehorartikel und Anschlisse am Steuergerét inspizieren. Sicherstellen, dass alle Zubehérartikel
bestimmungsgemaB  funktionieren. UnsachgemaB ausgefihrte Anschlisse konnen Uberschlage, Funkenbildung oder
Funktionsstérungen des Elekirodenstabs zur Folge haben, die unbeabsichtigte chirurgische Auswirkungen, Verletzungen oder
Produktschaden zur Folge haben kénnen.

Versehentliche Aktivierungen oder Bewegungen von Elekirodenstaben auBerhalb des Gesichtsfelds kénnen Verletzungen beim
Patienten zur Folge haben.

Durch andere Instrumente und leitende Objekte flieBender elektrochirurgischer Strom kann lokale Verbrennungen des Patienten oder
Arztes verursachen.

Leitende Objekte konnen aufgrund von direktem Kontakt mit dem aktiven Elektrodenpol oder der Platzierung des aktiven oder
neutralen Elektrodenpols in unmittelbarer Nahe eines leitenden Objektes elektrochirurgischen Strom fiihren.

Funktionsstérungen des Steuergerats kénnten einen unbeabsichtigten Anstieg der Ausgangsleistung zur Folge haben.

Das Steuergerét ist zur ausschlieBlichen Verwendung mit Zubehér von Smith & Nephew bestimmt. Nicht mit anderem Zubehor
verwenden. Die Verwendung von Smith & Nephew-Zubehdr mit diesem Steuergerat gewahrleistet, dass die am Zubehdr angelegte
Spannung den entsprechenden Spannungsnennwert nicht tberschreitet (IEC 60601-2-2).

Vorsichtshinweise zur EMV (elektromagnetische Vertréglichkeit)

Das Steuergerat erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die EMV und ist in Ubereinstimmung mit den in dieser
Unterlage bereitgestellten EMV-Angaben zu installieren und in Betrieb zu nehmen.

Das Steuergerat kann Funkstérungen verursachen oder den Betrieb von in der Nahe befindlichen Geréten stéren. Eventuell sind
AbhilfemaBnahmen, wie die Neuausrichtung oder Umplatzierung des Steuergeréts oder das Abschirmen des Aufstellorts erforderlich.

Die Verwendung von Zubehér und Kabeln, fur die das System nicht ausgelegt ist, kann zu einem erheblichen Anstieg der Emissionen
sowie zum Nachlassen der Storfestigkeit fihren.

Die Elektrodenstabkabel von den Kabeln anderer Elektrogeréte fernhalten. Es kann zur Induktion von elektrischen Strémen in den
anderen Geraten und damit zu unbeabsichtigten Auswirkungen kommen.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte kénnen elektromedizinische Geréte beeinflussen.

Das Steuergerat darf nicht in der Nahe von oder im Stapelverbund mit anderen Geréten betrieben werden. Falls eine Verwendung in
der Nahe oder im Stapelverbund notwendig ist, muss das Steuergerat beobachtet werden, um seinen normalen Betrieb in der
vorgesehenen Konfiguration zu bestatigen.

Vorsichtshinweis zu Bildung elektrochirurgischer Rauchgase

Die Abfiihrung von Rauchgasen ist bei diesem System nicht erforderlich.

Praoperativ

Vorsicht: Funktionsstérungen des Steuergeréts kénnen zur Unterbrechung des Eingriffs fiihren. Vor Gebrauch sicherstellen, dass
samtliche Installationsverfahren eingehalten wurden und alle Anschliisse ordnungsgemaB ausgefihrt sind. Es muss ein
einsatzbereites Ersatzsystem verfligbar sein.

Eine unerlassliche Voraussetzung fiir die Vermeidung der Stromschlag- und Verbrennungsgefahr fiir sowohl den Patienten als auch
das medizinische Personal sowie von Schéden am Gerat und anderen medizinischen Geréten ist ein grindliches Versténdnis der bei
elektrochirurgischen Verfahren zum Tragen kommenden Prinzipien und Techniken. Sicherstellen, dass die Isolierung oder die Erdung
des Steuergerats einwandfrei ist.

Vor der Erstanwendung sicherstellen, dass sémtliche Packungsbeilagen, Warnhinweise, Vorsichtshinweise und die
Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden wurden.

Die Missachtung von einschlégigen Anweisungen kann schwerwiegende chirurgische Folgen haben.

Die Patienten im Hinblick auf pradisponierende Gesundheitsprobleme untersuchen, die sich infolge der Belastung durch den
chirurgischen Eingriff verschlimmern kénnten.

Die Funktionstiichtigkeit aller Anzeigelampchen und Signalténe des Steuergeréts vor jeder Verwendung tberprifen. Sicherstellen,
dass der Netzkabelstecker ordnungsgeméaf an die Steuergerét-Buchse angeschlossen ist. Das Steuergerét nicht verwenden, wenn
die Alarmténe bei der Systemprifung nicht hérbar sind.

Wird ein nicht von Smith & Nephew stammendes Netzkabel verwendet, bitte sicherstellen, dass das Netzkabel die auf der Riickseite
des Steuergeréts angegebenen Spannungs- und Stromnennwerte erfiillt. Ansonsten kann sich dies auf die Leistung des Steuergeréts
auswirken.

Die Gebrauchsanweisungen jedes Elektrodenstabs im Hinblick auf besondere Anweisungen beztiglich der chirurgischen Vorbereitung
und Verfahren einsehen.

Warnhinweise zur Benutzersicherheit
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Stromschlaggefahr: Keine feuchten Anschlusselemente mit dem Steuergerét verbinden. Sicherstellen, dass samtliches Zubehér sicher
und ordnungsgemafB angeschlossen ist.

Stromschlaggefahr: Das Gehause des Steuergeréts nicht entfernen oder unbefugt veréndern. Service-Arbeiten von entsprechend
qualifiziertem Personal ausfiihren lassen.

Zur Vermeidung der Stromschlaggefahr darf dieses Gerét nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzerde angeschlossen werden.

Das Netzkabel muss sé&mtliche Anforderungen im Hinblick auf die sichere Erdung erfillen. Keine Verlangerungskabel,
Mehrfachstecker oder Nicht-Schuko-/Schuko-Adapter verwenden.



Als ,zur einmaligen Verwendung vorgesehen“ gekennzeichnetes Zubehor nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren, da dies
Funktionsstérungen, Verletzungen oder Kreuzinfektionen zur Folge haben kann. Solche Produkte sind nur zur einmaligen Verwendung
vorgesehen und nicht fiir eine Wiederverwendung/erneute Sterilisation ausgelegt.

Keine nicht leitfahigen Medien fir das System verwenden (bspw. steriles Wasser, Dextrose, Luft, Gas etc.).

Das Steuergerét ist nicht zur Verwendung mit einem neutralen Elektrodenpol bestimmt (monopolares Gerét).

Das WEREWOLF°-Steuergerat ist zur ausschlieBlichen Verwendung mit entsprechend qualifiziertem Zubehér bestimmt. Abschnitt 3
enthalt eine Liste des qualifizierten Zubehérs. Kein sonstiges Zubehdr mit dem Steuergerét verwenden. Die Elektrodenstébe und das
WEREWOLF-Steuergerat stellen im Verbund ein System dar und gewéhrleisten, dass die angelegte Spannung innerhalb der
Nennspannung des Elekirodenstabs liegt.

Den Elektrodenstab zwischen seinen Einsatzen aus dem Eingriffsbereich entfernen und nicht in der N&he von Metallgegensténde
platzieren. Die Elektrodenstabe sind von anderen elektrochirurgischen Geréten fernzuhalten, um versehentliche elektrische
Kopplungen zwischen Geraten zu vermeiden. Versehentliches Aktivieren kann Verletzungen des Patienten und/oder Benutzers oder
Geréteschaden verursachen.

Das Elektrodenstabkabel nicht um Metallgegenstande wickeln. Wird das Elektrodenstabkabel um Metallgegenstande gewickelt, kann
dies Spannungen induzieren, die zu Stromschlégen, Branden oder Verletzungen des Patienten oder OP-Personals filhren kénnten.
Wahrend des Gebrauchs keine Flissigkeiten mit elektrischen Anschlissen an Elektrodenstab, Steuergerat oder Kabeln in Kontakt
kommen lassen.

Zur Vermeidung der Stromschlaggefahr den Patienten nicht in Kontakt mit geerdeten leitenden Objekten, wie bspw. OP-Tischrahmen
oder Instrumententisch, kommen lassen. Keine Erdungsauflagen verwenden.

Mit einem aktivierten Elektrodenstab keine Metallgegenstande bertihren.

Werden Elektrodenstabspitzen zum Sondieren oder Manipulieren von Gewebe verwendet, ist Vorsicht geboten. Durch mit
Ubermé&Biger Krafteinwirkung hergestellten Kontakt zwischen Elekirodenstabspitzen und Gewebe oder anderen Instrumenten kénnen
der Elektrodenstab oder das Instrument beschédigt werden.

Den Elektrodenstab nicht als Hebel zur Erweiterung des Eingriffsbereichs oder fiir die Schaffung eines Gewebezugangs verwenden.
Bei Beschadigung der Elektrodenstabspitze durch starke Erwérmung oder physische Krafte kénnen sich Fremdkérperfragmente
ergeben, deren Entfernung evil. die Ausdehnung des chirurgischen Eingriffs erforderlich macht.

Stets die BrandschutzmaBnahmen beachten. Die mit der Elektrochirurgie einhergehende Funkenbildung und Erwarmung kann eine
Zundquelle darstellen.

Zur Reinigung des Steuergeréts oder der Kabel keine entziindlichen Mittel verwenden.

Wie bei anderen elektrochirurgischen Geraten kénnen Elektrodenpole und Kabel hochfrequente Stréme leiten. Die Kabel so verlegen,
dass Kontakt mit dem Patienten oder anderen elekirischen Leitungen vermieden wird.

Elektrochirurgische Hochfrequenzgerate (HF-Geréte), wie dieses System, kénnen den Betrieb anderer elektronischer Gerate
beeintréchtigen.

Der Elektrodenstab ist von anderen elektrochirurgischen Geraten fernzuhalten, um versehentliche elektrische Kopplungen zwischen
Geraten zu vermeiden.

Bei gleichzeitiger Verwendung von chirurgischen HF-Geraten und physiologischen Uberwachungsgeraten am selben Patienten sind
Uberwachungselekiroden (bspw. EKG-Elektroden fiir die Elekirokardiographie) in méglichst groBer Entfernung zu den chirurgischen
Elektrodenpolen zu platzieren. Nadelférmige Uberwachungselektroden (bspw. EMG-Elektroden fiir die Elektromyographie) werden
nicht empfohlen.

Mégliche unerwiinschte Ereignisse

Wie bei allen chirurgischen Verfahren gibt es Risiken. Mit dem chirurgischen Verfahren einhergehende mégliche Komplikationen sind u. a. die
folgenden: Anasthesie-Komplikationen; Schmerzen an Inzision oder Eingriffsstelle; Infektion, sowohl tiefer als auch oberflachlicher Natur;
Knochenschéaden oder -fraktur; Schadigung umliegender Gewebe oder GefaBe; Embolus oder Blutgerinnungsstorungen (bspw. Lungenembolie,
tiefe Venenthrombose); Nervenschadigung oder Lahmung; Fehlschlagen der Behandlung oder Implantation; und sekundére chirurgische
Intervention zur Behandlung von eingriffs- oder behandlungsbezogenen Komplikationen.

Vorsichtshinweise zur Benutzersicherheit

Es werden Uberwachungsgerate mit Vorrichtungen zur Begrenzung von HF-Strémen empfohlen.

Den Elekirodenstab zwischen seinen Einsatzen an einer vom Patienten isolierten Stelle aufbewahren.

Bei einem Stromausfall wird das Steuergerat nach der Wiederherstellung der Stromversorgung wieder auf die Elektrodenstab-
Standardwerte zurlickgesetzt, falls die Zubehérkombination noch angeschlossen ist.

Zur Vermeidung von Verzogerungen vor oder wahrend des chirurgischen Eingriffs sollten stets Ersatzgerate verfuigbar sein.

Magliche Gefahrenquellen bei arthroskopischen Verfahren
Angesichts der evtl. beeintrachtigten Visualisierung bei der Arthroskopie bitte besonders auf die folgenden moglichen Gefahrenquellen achten:

Den aktiven Elektrodenstab stets im Gesichtsfeld halten. Die versehentliche Aktivierung oder Bewegung eines aktivierten
Elektrodenstabs auBerhalb des Gesichtsfelds kann Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

Ein stetiger Irrigationslésungsfluss wird eindringlich empfohlen, um ein klares Gesichtsfeld aufrechtzuerhalten und thermische
Schédigungen des Patienten zu verhindern. Der Flussigkeitsstrom unterstitzt die Beseitigung von Ablationsnebenprodukten wie auch
die Senkung der Temperatur der intraartikuléren Flissigkeit.

Der Abfluss ist wichtig, um thermische Schadigungen des Patienten zu vermeiden, besonders bei kleinen Gelenkspalten.
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Langere oder unnétige Aktivierung ohne Gewebekontakt kann eine unbeabsichtigte Schadigung umgebenden Gewebes zur Folge

haben.

Der Modus Vac (Vakuum) darf nicht auf Gewebe verwendet werden. Der Modus Vac (Vakuum) stellt starke Saugkraft und HF-Energie
bereit, die nur fir das Entfernen von feinem, weniger dichtem, frei schwebendem Debris vorgesehen sind, um die Sichtbarkeit im
Eingriffsbereich zu verbessern. Nicht versuchen, gréberen, dichten Debris, wie bspw. Knochen, zu entfernen, da der Elektrodenstab-

Abfluss blockiert werden kann.

Postoperativ
Warnhinweis: Stromschlaggefahr: Vor dem Reinigen des Steuergeréts das Steuergerét abschalten und das Netzkabel abziehen.

Die Oberflache des Steuergerats und des integrierten Flissigkeitsabflussreglers nach jedem Gebrauch mit Wasser und einem milden
Reinigungsmittel sauberwischen. Weitere Angaben bietet Seite 31.

Entsorgung von Geraten
Das Steuergerdt enthalt Platinenbaugruppen. Die Gerdte sind nach Ablauf ihrer Lebensdauer in Ubereinstimmung mit den
einschlagigen nationalen oder einrichtungsspezifischen Verfahrensanweisungen fiir nicht mehr brauchbare Elektrogerate zu

entsorgen.

Samtliches System-Zubehdr in Ubereinstimmung mit der tblichen Praxis der betreffenden Einrichtung fiir potenziell kontaminierte

Artikel entsorgen.

Abschnitt 5: Systembeschreibung

Skizze der Bedienelemente und Anzeigelampchen

Vorderseite

1. Griff der Klappe des integrierten Flissigkeitsabflussreglers

2. Benutzeroberflache-Bildschirm

3. Netzschalter und Anzeigelampchen

4. Anschluss und Anzeigelampchen fiir das FLOW®-
Elektrodenstabkabel

5. Symbol fir den Elektrodenstabanschluss

6. Anschluss und Anzeigeldmpchen fir QUANTUM®-kompatible
Elektrodenstébe mit schwarzem Anschluss

7. Ausrichtungspunkt

8. Symbol fir den Elektrodenstabanschluss
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10.

1.

12.

13.
14.

15.
16.

Symbol fir defibrillatorsicheres Gerat vom Typ BF
Anschluss und Anzeigelampchen fiir FuBbedienung
Symbol fiir FuBbedienung

Quetschgefahr

Abflussschlauch — Sammelbehélter-Seite
Anzeigelampchen fir ordnungsgemaB geladenen Schlauch
(griin leuchtendes Symbol)

Abflussschlauch - Elektrodenstab-Seite

Quetschgefahr



Ruckseite

VENO L LN

Benutzeroberflache-Bildschirm — FLOW°-Elektrodenstab

©NOo ;s LN

.
=0

Netzeingangsbuchse
Kuhlventilator-Einlassoffnung
Khlventilator-Einlasséffnung
Potenzialausgleich-Erdanschluss

Symbol fiir Ton-Lautstarkeregler

Drehknopf des Ton-Lautstarkereglers
Kuhlventilator-Auslassoffnung

Lautsprecher

Symbol fiir Potenzialausgleich-Erdanschluss

Koagulationsfeld

Symbol fir Koagulation
AMBIENT®-Einstellungsanzeige
AMBIENT-Alarmschwellenwert

Grafische Anzeige der AMBIENT-Temperatur
Anzeigelampchen/Schaltflache fir den Modus Hi (Hoch)
Anzeigelampchen fir Modusstufe Hi (Hoch)
Anzeigelampchen fiir den Modus Vac (Vakuum)
Ablationsfeld

Symbol fir Ablation

Name des angeschlossenen Elektrodenstabs
Symbol fiir FuBbedienung

Name des geladenen Benutzerprofils

14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.

21.

22.
23.
24.
25.
26.

Stufeneinstellung

Anzeigelampchen fir Modusstufe Lo (Niedrig)
Anzeigelampchen fir Modusstufe Med (Mittel)
Anzeigelampchen/Schaltflache fur Modus Lo (Niedrig)
Anzeigelampchen/Schaltflache fur Modus Med (Mittel)
Numerische Angabe der AMBIENT-Temperatur
Benutzerprofil-Einstellung

Navigationsfeld

Speichern der Einstellungen im Benutzerprofil
Systemeinstellung

Lautstarkeeinstellung

Anzeigelampchen fiir die Koagulationsstufe
Anzeigelampchen fir die Koagulationsstufe +
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Benutzeroberflache-Bildschirm — QUANTUM’-kompatibler Elektrodenstab mit schwarzem Anschluss

1. Hauptfeld n. Numerische Angabe der AMBIENT-Temperatur
2. Symbol fiir Koagulation 12. Symbol fiir FuBbedienung
3. Koagulationssollwert 13. Name des geladenen Benutzerprofils
4. Symbol fir Ablation 14. Benutzerprofil-Einstellung
5. Ablationssollwert 15. Speichern der Einstellungen im Benutzerprofil
6. Schaltfléche fir die Erhéhung des Ablationssollwerts 16. Lautstarkeeinstellung
7. AMBIENT®-Einstellungsanzeige 17. Systemeinstellung
8. AMBIENT-Alarmschwellenwert 18. Schaltfléche fir die Reduzierung des Koagulationssollwerts
9. Grafische Anzeige der AMBIENT-Temperatur 19. Schaltfléche fir die Erhéhung des Koagulationssollwerts
10. Schaltfléche fir die Reduzierung
des Ablationssollwerts
Meldungstdne

Tonsignale fir den Ablationsmodus: Ausgabe erfolgt wéahrend der Ablationsfunktion des Elektrodenstabs. Jeder Modus hat seine eigene
eindeutige Tonlage. Der Modus Vac (Vakuum) hat seine eigene Tonlage und sein eigenes Vibrato.

Tonsignal fur die Koagulation: Ausgabe erfolgt wahrend der Koagulationsfunktion des Elektrodenstabs.

Verbale Meldung: Nach Auswahl des Modus Lo (Niedrig), Med (Mittel) oder Hi (Hoch) verkiindet das Steuergeradt den Namen des gewéhlten
Modus, sofern es sich bei der gewahlten Systemsprache um Englisch handelt. In allen anderen Sprachen erfolgt die akustische Meldung der
Moduswahl durch eine Reihe von Ténen: 1, 2 oder 3 Tonsignale fir Lo (Niedrig), Med (Mittel) bzw. Hi (Hoch).

Alarm-, Fehler- und Stérungszustande

AMBIENT?-Alarm: Akustische und visuelle Alarmfunktionen werden aktiviert, wenn die Messtemperatur der Irrigationsflissigkeit den
Alarmsollwert Giberschreitet.

Ein Systemfehler tritt ein, wenn die Messtemperatur der Irrigationsfliissigkeit 10 °C oder weniger betrégt. Einzelheiten bieten die Abschnitte
,Wartung und Fehlersuche und -behebung" sowie , Leitfaden fir Stérungen/Fehlercodes” in diesem Handbuch.

Meldungston: Bei Stérungen (nicht behebbar) und Fehlern (behebbar): Das System schaltet in einen Sicherheitsstatus, in dem die Bereitstellung
einer Ausgangsleistung nicht moglich ist. Einzelheiten bieten die Abschnitte ,Wartung und Fehlersuche und -behebung* sowie ,Leitfaden fur
Stérungen/Fehlercodes"” in diesem Handbuch.

LED fur den Elektrodenstabanschluss: Die LED fir den Elektrodenstabanschluss beginnt rot zu blinken, wenn die Impedanz an der
Elektrodenstabspitze zu niedrig ist, was bedeutet, dass im Inneren des Elektrodenstabs ein Kurzschluss vorliegt oder dass sich der
Elektrodenstab zu dicht an einem Metallobjekt befindet. Wenn dieser Zustand léanger als 20 Sekunden anhélt, wird eine Fehlermeldung
ausgegeben.
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Abschnitt 6: Auspacken, Montage und Systempriifung

Auspacken
Bestatigen, dass alle Artikel eingegangen sind und keine Beschédigungen aufweisen. Beschadigungen sind unverziiglich dem Kundendienst
zu melden. Alle Behalter und Verpackungsmaterialien aufbewahren; diese werden benétigt, falls eine Geréterticksendung erforderlich sein sollte.

Montage und Systempriifung
1. Das Steuergerét so auf einer flachen, ebenen Flache aufstellen, dass alle Seiten gut beliftet werden.

VORSICHT: Den Luftungsventilator (auf der Riickseite des Steuergeréts) NICHT blockieren.

2. Das im Lieferumfang des Steuergeréts enthaltene Netzkabel an die Netzeingangsbuchse auf der Riickseite des Steuergeréts anschlieBen.
Das andere Ende des Netzkabels an die Steckdose anschlie3en.

3. Die Netztaste an der Vorderseite des Steuergerats durch Driicken in die Einschaltposition (eingedriickt) bringen. Das Steuergerat durchlauft
einen Einschalt-Selbsttest. Bei dieser Abfolge bestétigen, dass die Anzeigeldmpchen und die Anzeige funktionieren und ein Einschaltton zu
horen ist.

4. Das System zeigt einen Hilfe-Trickfilm an, der zum AnschlieBen eines FLOW’-Elektrodenstabs an die Anschlussbuchse vorne rechts am
Steuergerat auffordert.

5. Das System zeigt einen Hilfe-Trickfilm an, der zum Installieren des FLOW-Elektrodenstababflussschlauchs auffordert. Der integrierte
Flussigkeitsabflussregler am Steuergerat besitzt farblich gekennzeichnete und formschlissige Aufnahmen, die zu den Halterungen am
Schlauchsatz passen und so eine ordnungsgemaBe Ausrichtung gewahrleisten. Damit das Steuergerét funktioniert, muss der Schlauch
ordnungsgemaB ausgerichtet sein. Zum Funktionieren muss der Griff der Klappe des integrierten Flussigkeitsabflussreglers geschlossen sein.

HINWEIS: Beim AnschlieBen eines QUANTUM°-kompatiblen Elektrodenstabs mit schwarzem Anschluss wird der Absaugschlauch an den
Aspirationswandanschluss des Krankenhauses angeschlossen. Nicht versuchen, den Absaugschlauch an den Flussigkeitsabflussregler
anzuschlieBen.

6. Die FuBbedienung kann (falls gewtinscht) an die Buchse vorne rechts am Steuergerat angeschlossen werden; dazu den Punkt am Steuergerét
mit dem Punkt am FuBbedienungsanschluss ausrichten. Das Anzeigelampchen fiir die angeschlossene FuBbedienung an der Vorderseite des
Steuergerats sollte griin leuchten. Alternativ kann auch eine Funk-FuBbedienung angeschlossen werden (falls gewiinscht); dazu das
Zahnradsymbol driicken und die Anweisungen in Abschnitt 7 befolgen.

7. Der Betriebshauptbildschirm wird angezeigt.

8. Zum Aktivieren eines Elektrodenstabs das (gelbe) Ablationspedal der FuBbedienung oder den Fingerschalter driicken. Auf der Anzeige sollte
das gelbe Anzeigelampchen fur die Ablationsaktivierung leuchten, und der integrierte Flussigkeitsabflussregler sollte aktiviert werden. Sollte das
Steuergerat nicht wie oben beschrieben funktionieren, bitte unverziglich den Kundendienst verstandigen.

HINWEIS: Wenn sowohl ein FLOW-Elektrodenstab als auch ein QUANTUM-kompatibler Elektrodenstab mit schwarzem Anschluss angeschlossen
sind, ist die FuBbedienung deaktiviert. Es kdnnen ausschlieBlich Elektrodenstébe mit Fingerschaltern verwendet werden. Weitere Angaben bietet
Seite 18.

VORSICHT: Mit einem aktivierten Elektrodenstab KEINE Metallgegensténde berihren.

VORSICHT: Den aktivierten Elektrodenstab NICHT in der N&he von entzindlichen Stoffen (bspw. Mull oder chirurgischen Abdecktiichern)
platzieren oder mit diesen in Kontakt bringen.

VORSICHT: Der durch andere Instrumente und leitende Objekte flieBende elektrochirurgische Strom kann lokale Verbrennungen des Patienten
oder Arztes verursachen.
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Abschnitt 7: Gebrauchsanweisung

Allgemeiner Systembetrieb

Legende der Anzeigeldmpchen

Griines Lampchen zeigt an, dass die Buchse bereit ist

Blinkendes griines L&mpchen zeigt an, dass bei dem mit diesem Ldmpchen verbundenen Zubehér oder Element eine
MaBnahme zu ergreifen ist

Rotes Ldmpchen meldet einen Fehler oder eine Stérung an dem zu diesem Ldmpchen gehérigen Element oder Zubehér

AnschlieBen des Elekirodenstabs

Den Elekirodenstabanschluss in die grin blinkende Buchse einstecken. Das Leuchten der griinen
Buchsenumrandung meldet die ordnungsgemaBe Verbindung.

Ein Hilfe-Bildschirm mit Trickfilm illustriert das AnschlieBen eines Elektrodenstabs. Dieser Bildschirm wird angezeigt,
wenn kein Elektrodenstab am Steuergerét angeschlossen ist.

Offnen der Abflussreglerklappe

Zum Laden des Elektrodenstabschlauchs den Griff der Klappe anheben.

Ein Hilfe-Bildschirm mit Trickfilm illustriert das Offnen der Klappe des integrierten Fliissigkeitsabflussreglers. Es wird
angezeigt, wenn ein Elektrodenstab erfasst wurde, aber beide der folgenden Bedingungen gegeben sind:
a) Es wurde kein Elektrodenstabschlauch im Flussigkeitsabflussregler festgestellt und b) die Klappe des
Flussigkeitsabflussreglers ist geschlossen.

Einlegen des Elekirodenstabschlauchs

Den Elektrodenstabschlauch wie dargestellt in den Flissigkeitsabflussregler einlegen. Die weiBen und roten
Halterungen missen in die farblich gekennzeichneten Aufnahmen eingelegt werden.

Ein  Hilfe-Bildschirm  mit ~ Trickfilm illustriert das Einlegen des Elektrodenstabschlauchs in  den
Flussigkeitsabflussregler. Es wird angezeigt, wenn ein Elektrodenstab erfasst wurde, und beide der folgenden
Bedingungen gegeben sind: a) Es wurde kein Elektrodenstabschlauch im Flussigkeitsabflussregler festgestellt und
b) die Klappe des Flussigkeitsabflussreglers ist offen.

SchlieBen der Klappe des Flissigkeitsabflussreglers

Zum SchlieBen des Flissigkeitsabflussreglers die Klappe vollstandig und bis zum Anschlag absenken. Bei einem
falsch eingelegten Elektrodenstabschlauch wird ein Fehlerbildschirm angezeigt. Die Schlauchposition tberpriifen
und das SchlieBen erneut versuchen.

Die ordnungsgeméBe Anschlussausfihrung und das SchlieBen werden durch stetes Leuchten des griinen
Lampchens/Logos am Flissigkeitsausflussregler gemeldet. Bei nicht ordnungsgemaB installiertem Schlauch
leuchtet das Lémpchen/Logo rot.

Ein Hilfe-Bildschirm mit Trickfilm illustriert das SchlieBen der Klappe des Flussigkeitsabflussreglers. Er wird
angezeigt, wenn sowohl ein Elektrodenstab erfasst als auch ein Elektrodenstabschlauch im
Flussigkeitsabflussregler erfasst wird, die Klappe jedoch gedffnet oder nicht vollstandig geschlossen ist.

AnschlieBen der FuBbedienung

Bei Bedarf eine FuBbedienung an die Buchse an der Vorderseite des Steuergeréts anschlieBen.

Ein Hilfe-Bildschirm mit Trickfilm illustriert das AnschlieBen einer FuBbedienung. Er wird angezeigt, wenn das
Steuergerat feststellt, dass eine FuBbedienung bendtigt wird (d. h. ein Elektrodenstab ohne Fingerschalter
angeschlossen ist oder die Fingerschalter deaktiviert sind).
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Benutzeroberflache-Bildschirm — FLOW’-Elektrodenstab

Dies ist der Hauptbildschirm, der bei Nutzung eines FLOW-Elektrodenstabs erscheint. Er umfasst drei Felder mit Bedienelementen:

Ablationsfeld/Einstellungsstufen und Modi

Der Ablationsfeld ist das groBte Bildschirmfeld und weist ein gelbes Farbschema auf. Es umfasst einen Schaltflachenring fir die
Anzeige und Auswahl des Betriebsmodus (Lo, Med und Hi [Niedrig, Mittel und Hochl). Diese Schaltflachen umfassen oben und rechts

==
der einzelnen Modus-Bezeichnungen ein Symbol, das die fur die einzelnen Modi gewahlte Stufe angibt ( O , und ;"}n )

(siehe Tabelle 1). Die runde Schaltflache in der Mitte des Modusrings erméglicht dem Bediener das Andern der Stufe im aktuellen
Modus. AuBerdem befindet sich im Ablationsfeld das Anzeigelémpchen fir Vac (Vakuum). Bei aktiviertem Modus Vac (Vakuum)
schimmert das Anzeigelampchen gelb (die Aktivierung erfolgt tber die FuBbedienung oder den Fingerschalter). Das Ablationssymbol,
die mittige Schaltflache und die Umrandung schimmern gelb, wenn ein Ablationsmodus aktiviert ist; das gesamte Feld ist
abgeblendet, wenn ein Koagulationsmodus aktiviert ist.

HINWEIS: Mit der schwarzen Modus-Taste am Elektrodenstabgriff und auf der FuBbedienung kénnen die Ablationsmodi gewechselt
und der Modus Vac (Vakuum) aktiviert werden. Die Stufen innerhalb der einzelnen Modi sind nur tiber den Bertihrungsbildschirm des
Steuergerats einstellbar.

AMBIENT®-Elektrodenstédbe umfassen einen integrierten Temperatursensor, der die Uberwachung der Temperatur der
Irrigationsfliissigkeit wahrend der Nutzung ermdglicht. Das Steuergerét erfasst automatisch Elektrodenstabe, die diese Funktion
umfassen, und aktiviert die Temperaturanzeige. Bei Nutzung dieser Elektrodenstdbe kann der Bediener durch Driicken der
Thermometer-Schaltflache einen Temperaturalarm-Sollwert wahlen. Wenn sich die Temperatur diesem Sollwert nahert, wechselt die
Thermometerfarbe von griin zu orange. Wenn die Messtemperatur diesen Sollwert tberschreitet, werden ein akustischer und ein
visueller Alarm aktiviert, um den Bediener darauf aufmerksam zu machen, und die Farbe des Thermometers wechselt zu rot. Weitere
Angaben zu dieser Funktion sind der Gebrauchsanweisung des Elektrodenstabs zu entnehmen. Die linke Seite dieses Felds zeigt eine
Thermometer-Anzeige fir die AMBIENT-Uberwachungsfunktion. Im aktivierten Zustand gibt das Thermometer die AMBIENT-
Temperatur und den AMBIENT-Temperaturalarm-Schwellenwert an.
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Im rechten unteren Quadranten des Felds befinden sich Anzeigeldmpchen fir den Namen des angeschlossenen Elektrodenstabs,
den Anschlussstatus der FuBbedienung und den Namen des geladenen Benutzerprofils.

Tabelle 1: Ablationsmodi, Stufen

Vorgang Modus Stufe Stufenanzeigeldmpchen

Lo [Niedrig] Minus (-)

Ablation Lo [Niedrig] ()

Lo [Niedrig] Plus (+)

Med [Mittel] Minus (-)

Ablation Med [Mittel] (e)

Med [Mittel] Plus (+)

Hi [Hoch] Minus (-)
Ablation Hi [Hoch] (e)
Hi [Hoch] Plus (+)
Vac [Vakuum] Nicht einstellbar N/Z
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= Koagulationsfeld
Das Koagulationsfeld befindet sich oben links und weist ein blaues Farbschema auf. Die Angabe und Wahl der
Koagulationsstufe erfolgt tber ein zwei Elemente umfassendes Schaltflachensystem. Das Koagulationssymbol und
die Umrandung schimmern blau, wenn ein Koagulationsmodus aktiviert ist; dieses gesamte Feld ist abgeblendet,
wenn ein Ablationsmodus aktiv ist.

Tabelle 2: Koagulationsstufen

Coag [Koagulation] (e)

Coag [Koagulation] Plus (+)

= Navigationsfeld
Das Navigationsfeld befindet sich unten links. Es umfasst die folgenden vier Schaltflachen:

@ Dient zum Aufrufen des Haupt-Einstellungsbildschirms

Dient zum Aufrufen des Benutzermeldungen-Einstellungsbildschirms

@ Dient zum Aufrufen des Profilspeicherung-Bildschirms fiir das Speichern der aktuellen Einstellungen in einem aktuellen oder neuen
Profil

Dient zum Aufrufen des Benutzerprofile-Bildschirms

Bei Anzeige des Benutzeroberflache-Bildschirms ist das System einsatzbereit. Den geeigneten Modus und die geeignete Stufe fir das Verfahren
wahlen. Bitte die Gebrauchsanweisung des Elektrodenstabs einsehen.
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Benutzeroberflache-Bildschirm — QUANTUM’-kompatible Elektrodenstabe mit schwarzem Anschluss

Dieser Hauptbildschirm erscheint bei Nutzung eines Quantum-kompatiblen Elektrodenstabs mit schwarzem Anschluss. Er umfasst zwei Felder
mit Bedienelementen:
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Hauptfeld

Das Hauptfeld ist das groBte Bildschirmfeld. Es umfasst Bedienelemente fiir das Erhéhen und Reduzieren der Sollwerte fiir Coag
(Koagulation) und Ablate (Ablation). Die Sollwerte fiir Coag (Koagulation) reichen von 1 bis 2, die Sollwerte fir Ablate (Ablation) reichen
von 1 bis 9, je nach dem angeschlossenen Elektrodenstab.

AMBIENT®-Elektrodenstdbe umfassen einen integrierten Temperatursensor, der die Uberwachung der Temperatur der
Irrigationsfliissigkeit wahrend der Nutzung erméglicht. Das System erfasst automatisch Elektrodenstébe, die diese Funktion umfassen,
und aktiviert die Temperaturanzeige. Bei Nutzung dieser Elektrodenstabe kann der Bediener durch Driicken der Thermometer-
Schaltflache einen Temperaturalarm-Sollwert wahlen. Wenn sich die Temperatur diesem Sollwert nahert, wechselt die
Thermometerfarbe von griin zu orange. Wenn die Messtemperatur diesen Sollwert Uiberschreitet, werden ein akustischer und ein
visueller Alarm aktiviert, um den Bediener darauf aufmerksam zu machen, und die Farbe des Thermometers wechselt zu rot. Weitere
Angaben zu dieser Funktion sind der Gebrauchsanweisung des Elektrodenstabs zu entnehmen. Die rechte Seite dieses Felds zeigt
eine Thermometer-Anzeige fiir die AMBIENT-Uberwachungsfunktion. Im aktivierten Zustand gibt das Thermometer die AMBIENT-
Temperatur und den AMBIENT-Temperaturalarm-Schwellenwert an.

Im unteren mittleren Bereich dieses Felds befinden sich Anzeigelampchen fir den Anschlussstatus der FuBbedienung und den
Namen des geladenen Benutzerprofils.

Navigationsfeld
Befindet sich unten links. Das Navigationsfeld umfasst die folgenden vier Schaltflachen:

Dient zum Aufrufen des Haupt-Einstellungsbildschirms

Dient zum Aufrufen des Benutzermeldungen-Einstellungsbildschirms

Dient zum Aufrufen des Profilspeicherung-Bildschirms fur das Speichern der aktuellen Einstellungen in einem aktuellen oder neuen
Profil

Dient zum Aufrufen des Benutzerprofile-Bildschirms



Wenn am Steuergerat ein Elektrodenstab angeschlossen ist, der die Dauer der HF-Abgabe auf einen vorbestimmten Wert beschrankt, wird das
Anzeigelampchen fir den Coag-Sollwert (Koagulationssollwert) durch ein Zeitgeber-Symbol ersetzt (siehe unten):

Bei Anzeige des Benutzeroberflache-Bildschirms ist das System einsatzbereit. Den geeigneten Modus und die geeignete Stufe fir das Verfahren
wahlen. Bitte die Gebrauchsanweisung des Elektrodenstabs einsehen.

Elektrodenstabwechsel (bei Anschluss zweier Elektrodenstabe)

Wenn zwei Elektrodenstdbe am Steuergerét angeschlossen sind (bspw. ein FLOW°-Elektrodenstab und ein  QUANTUM°-kompatibler
Elektrodenstab mit schwarzem Anschluss) bewirkt das Driicken einer beliebigen Taste am aktuell nicht verwendeten Elektrodenstab den Aufruf
des jeweils anderen Betriebsbildschirms, ohne dass der Elektrodenstab aktiviert wird. Durch den zweiten Tastendruck wird der Elektrodenstab
eingeschaltet. Um Irrtimer zu vermeiden, ist die FuBbedienung nicht funktionsbereit, wenn zwei Elektrodenstabe gleichzeitig angeschlossen sind,
so dass nur Elektrodenstabe mit Fingerschaltern verwendet werden kénnen. Deaktivierte Fingerschalter werden beim Anschluss von zwei
Elektrodenstaben automatisch aktiviert.
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Haupt-Einstellungsbildschirm

Der Haupt-Einstellungsbildschirm ist das Hauptnavigationsmenu des
Steuergerats. Er umfasst die folgenden Schaltflachen:

Dient zum Aufrufen des Benutzermeldungen-
Einstellungsbildschirms

Dient zum Aufrufen des Vorgabe-Einstellungsbildschirms fir das
Andern der Betriebsmodusstufen

Dient zum Aufrufen des Sprachen-Einstellungsbildschirms fiir das
Einstellen der Systemsprache

Dient zum Aufrufen des Schalter-Einstellungsbildschirms fiir das Einstellen der Eigenschaften von Fingerschalter und FuBbedienung

Dient zum Aufrufen des Benutzerprofile-Bildschirms

Dient zum Aufrufen des Profilspeicherung-Bildschirms fir das Speichern der aktuellen Einstellungen in einem aktuellen oder neuen
Profil

Dient zum Wiederaufrufen des vorherigen Bildschirms

00

Meldungen-Einstellungsbildschirm

Im Meldungen-Einstellungsbildschirm kann der Bediener die Meldungseinstellungen
&ndern. Diese Einstellungen umfassen Folgendes:

Allgemeine Systemlautstarke

Aktivieren/Deaktivieren der AMBIENT?®-
Uberwachung. Ein Hakchen bedeutet ,aktiviert* und
ein Kreuzchen bedeutet ,deaktiviert*.

Aktivieren/Deaktivieren des AMBIENT-
Meldungstons. Ein Hakchen bedeutet ,aktiviert* und ein Kreuzchen bedeutet ,deaktiviert*.

AMBIENT-Meldungslautstérke

AMBIENT-Temperaturschwellenwert.

HINWEIS: Die Bedienelemente fiir die AMBIENT-Einstellungen sind abgeblendet, wenn die AMBIENT-Uberwachung deaktiviert ist.
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Fehlerbildschirm

Im Fehlerbildschirm werden Angaben zu den im System aufgetretenen Fehlern
angezeigt. Bei einem Fehler handelt es sich um ein benutzerseitig behebbares
Problem. Dieser Bildschirm umfasst den groBen Schriftzug ,ERROR* (Fehler),
erlauternde Textangaben zum gemeldeten Fehler und eine grine Hakchen-
Schaltfliche  zum  Bestatigen/Ausblenden  der  Fehlermeldung.  Die
Problembehebungsanweisungen auf dem Bildschirm befolgen und anschlieBend
die grine Hakchen-Schaltflache dricken, um den Fehler-Bildschirm
auszublenden.

Eine Liste moglicher Fehler ist der Fehler/Stérungen-Tabelle auf Seite 32 zu
entnehmen.

Storungen-Bildschirm

Im Stérungen-Bildschirm werden Angaben zu den im System aufgetretenen
Stérungen angezeigt. Eine Stérung ist ein Problem, das sich ohne Abschalten des
Steuergerats nicht beheben lasst. Der Bildschirm umfasst den groBen Schriftzug
L,FEHLER* und erlduternde Textangaben zur gemeldeten Stérung. Bei einer Storung
die erlduternde Textangabe notieren, das Steuergerat herunterfahren und den
Kundendienst verstandigen.

Eine Liste moglicher Stérungen ist der Fehler/Stérungen-Tabelle auf Seite 32
zu entnehmen.

Bildschirm fiir das Einstellen von Vorgabestufen

Uber den Bildschirm fur das Einstellen von Vorgabestufen kann der Benutzer die
Vorgabestufen fir die einzelnen Betriebsmodi sowie auch die Vorgabestufe fir
Coag (Koagulation) einstellen. Er umfasst die folgenden Felder:

»  Koagulationsstufenfeld
Die Angabe und Wahl der Koagulationsstufe erfolgt tber
ein zwei Elemente umfassendes Schaltflachensystem.
Die Einstellung der Vorgabestufe fiir Coag (Koagulation)
erfolgt mit Hilfe der zwei Stufen-Schaltflachen.

. Ablationsstufenfeld
Das Ablationsstufenfeld dient zum Einstellen der
Stufen der einzelnen Betriebsmodi. Es umfasst drei
Schaltflachen-Sets:

E Minus-Schaltflache — dient zum Einstellen der Stufe auf den unteren Sollwert des betreffenden Betriebsmodus

O Punkt-Schaltflache — dient zum Einstellen der Stufe auf den mittleren Sollwert des betreffenden Betriebsmodus

Plus-Schaltflache — dient zum Einstellen der Stufe auf den oberen Sollwert des betreffenden Betriebsmodus

*  |rrigationsfeld
Das Irrigationsfeld ist aktuell nicht belegt.
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Schalter-Einstellungsbildschirm

Uber den Schalter-Einstellungsbildschirm kann der Bediener die Funk-FuBbedienung und
die Fingerschalter am Elektrodenstabgriff aktivieren oder deaktivieren. Er umfasst eine
Zuriick-Schaltflache und die folgenden beiden Felder:

*  Fingerschalter-Feld

Uber das Fingerschalter-Feld kann der
Bediener die Elektrodenstab-
Fingerschalter aktivieren oder
deaktivieren.  Die  Elektrodenstab-
Fingerschalter werden mit Hilfe der
beiden abgebildeten  Schaltflachen
ein- bzw. ausgeschaltet. Ein Hakchen
bedeutet ,aktiviert und ein Kreuzchen
bedeutet ,deaktiviert”.

*  Funk-FuBbedienungs-Feld
Uber das Funk-FuBbedienungs-Feld
kann der Bediener die Funk-
FuBbedienung aktivieren oder
deaktivieren. Es umfasst die folgenden
Bedienelemente:

Funk-FuBbedienung-Kommunikation
einfaus. Ein  Hakchen bedeutet
Laktiviert* und ein Kreuzchen bedeutet
~deaktiviert”.

Zum Funk-FuBbedienung-Handshake-Bildschirm

Funk-FuBbedienung-Handshake-Bildschirm

Uber den Funk-FuBbedienung-Handshake-Bildschirm kann der Bediener den Handshake (die Kopplung) zwischen der Funk-FuBbedienung und
dem Steuergerét herstellen. Die Funk-FuBbedienung bleibt so lange mit dem Steuergerat gekoppelt, bis eine andere Funk-FuBbedienung damit
gekoppelt wird. Die Handshake-Abfolge verlguft folgendermafBen:
1. Zunéchst erscheint die rechts abgebildete Bildschirmanzeige. Die Funk-
FuBbedienung waagerecht vor das Steuergerét halten, wie dargestellt. Nach dem
Abschluss dieses Schritts wechselt die Farbe des oberen Anzeigelampchens zu griin.

2. Danach erscheint die rechts abgebildete Bildschirmanzeige. Die Funk-FuBbedienung
drehen und senkrecht halten, wie dargestellt. Wahrend der Ausfiihrung dieses
Schritts erscheint ein Sanduhr-Symbol neben dem mittleren Anzeigelampchen.
Nach dem Abschluss dieses Schritts wechselt die Farbe des mittleren
Anzeigeldmpchens zu grin.
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Danach erscheint die rechts abgebildete Bildschirmanzeige. Die Funk-FuBbedienung
drehen und wieder waagerecht halten, wie dargestellt. Wahrend der Ausfihrung
dieses Schritts erscheint ein  Sanduhr-Symbol neben dem unteren
Anzeigelampchen. Nach dem Abschluss dieses Schritts wechselt die Farbe des
unteren Anzeigeldmpchens zu griin.

Wenn alle drei Anzeigeldmpchen grin sind, ist der Handshake abgeschlossen.
Damit ist die Funk-FuBbedienung aktiviert und kann fir die Systembedienung
genutzt werden.

Hinweis: Wenn die verkabelte FuBbedienung angeschlossen wird, wird die Funk-
FuBbedienung automatisch deaktiviert.

Dient zum Wiederaufrufen des
vorherigen Bildschirms O

Sprachen-Bildschirm

Uber den Sprachen-Bildschirm kann der Bediener die Systemsprache @ndern. Zur Auswahl
stehen die folgenden 17 Sprachen:

English

Chinese (H132)
Danish (Dansk)
Dutch (Nederlands)
Finnish (Suomi)
French (Francais)
German (Deutsch)
Greek (EAANVIKE)
Italian (ltaliano)
Japanese (A 4G
Korean (3=¢])
Norwegian (Norsk)
Portuguese (Portugués)
Russian (Pycckun)
Spanish (Espafiol)
Swedish (Svenska)
Turkish (Turkce)

Die Sprachen mit Hilfe der Auf- und Abwarts-Pfeilschaltflachen durchlaufen, und anschlieBend die Bezeichnung der gewtinschten Sprache

berihren.
Hinweis: Die Sprachenauswahl bleibt auch beim Aus- und Wiedereinschalten des Geréts erhalten.

Dient

vorherigen

zum  Wiederaufrufen des

Q Bildschirms

Elektrodenstabdaten-Bildschirm

Der Elektrodenstabdaten-Bildschirm bietet Angaben zu dem am System angeschlossenen FLOW®-
Elektrodenstab. Er zeigt die Produktnummer und die Chargennummer des FLOW-Elekirodenstabs an

sowie die Dauer der aktiven Nutzung in jedem der vier COBLATION®-Betriebsmodi.

Dient zum Wiederaufrufen des
vorherigen Bildschirms O
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Firmware-Aktualisierungsbildschirm

Der Firmware-Aktualisierungsbildschirm wird bei Erfassung einer neuen Firmware-Version auf der
aktuell am Steuergerét laufenden SD-Karte angezeigt. Der Aktualisierungsstatus-Verlauf ist im
Verlaufsbalken im unteren Bildschirmbereich reflektiert.

Ein Hakchen bedeutet , Aktualisieren” und ein Kreuzchen bedeutet , Abbrechen®.

Benutzerprofile-Bildschirm

Uber den Benutzerprofile-Bildschirm kann der Benutzer ein Benutzerprofil laden, erstellen oder
l6schen. Die Anweisungen fir jede dieser Aufgaben lauten folgendermalBen:

Zum Laden eines Benutzerprofils folgendermaBen vorgehen: Den gewiinschten Benutzerprofil-
Namen mit Hilfe der Auf- und Abwartspfeil-Schaltflachen ansteuern. Den Namen des gewtinschten
Profils antippen. Der Hintergrund des gewéhlten Namens wird blau und das Profil wird geladen.

Die Zurtick-Schaltflache Q driicken, um wieder den vorherigen Bildschirm aufzurufen.

Zum Erstellen eines neuen Benutzerprofils folgendermaBen vorgehen: Die Plus-Schaltflache

driicken, um den Bildschirm fir die Eingabe eines neuen Benutzerprofilnamens aufzurufen (siehe unten). Einen Namen fir das neue
Benutzerprofil eingeben. Die gegenwértigen Systemeinstellungen werden im neuen Benutzerprofil gespeichert.

Zum Loéschen eines Benutzerprofils folgendermaBen vorgehen: Den gewtinschten Benutzerprofil-Namen mit Hilfe der Auf- und Abwartspfeil-
Schaltflachen ansteuern. Den Namen des gewinschten Profils antippen. Der Hintergrund des gewahlten Namens wird blau und das Profil wird

geladen. Die Mulleimer-Schaltflache driicken. Das gewahlte Benutzerprofil wird geloscht. Vor der Bestétigung der Léschung des
Benutzerprofils gibt es eine Gelegenheit zum Abbruch. Gel6schte Benutzerprofile kdnnen nicht wiederhergestellt werden.
Hinweis: Beim Aus- und Wiedereinschalten des Steuergeréts wird als Profil wieder das Vorgabe-Profil eingestellt, sofern zum Zeitpunkt des Aus-

und Wiedereinschaltens kein Elektrodenstab angeschlossen ist.
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Bildschirm fiir die Eingabe eines neuen Benutzerprofilnamens

Uber den Bildschirm fir die Eingabe eines neuen Benutzerprofilnamens kann der Benutzer
einen Namen fur ein neues Benutzerprofil eingeben. Die maximale Zeichenlénge fur einen
Benutzerprofilnamen  betrdgt 10 Zeichen. Zum  Eingeben eines  neuen
Benutzerprofilnamens den Namen Uber die Berlihrungsbildschirmtastatur eintippen und

anschlieBend die Speicherschaltflache driicken. Das Benutzerprofil wird
gespeichert.
Zum Abbrechen dieses Vorgangs die Kreuzchen-Schaltflache driicken.

Das Benutzerprofil wird nicht gespeichert.

Bildschirm fiir das Speichern von Benutzerprofilen

Uber den Bildschirm fir das Speichern von Benutzerprofilen kann der Bediener die
vorliegenden Systemeinstellungen in einem neuen Benutzerprofil oder dem vorliegenden
geladenen Benutzerprofil speichern. Der Bildschirm fiir das Speichern von Benutzerprofilen
umfasst zwei Haupt-Schaltflichen und eine Abbruch-Schaltflache, die sich
folgendermaBen beschreiben lassen:

Die Schaltflache NEU driicken, um den Bildschirm fur die Eingabe eines
neuen Benutzerprofilnamens aufzurufen (siehe oben). Einen Namen
fur das neue Benutzerprofil eingeben. Die  gegenwartigen
Systemeinstellungen werden im neuen Benutzerprofil gespeichert.

Die Schaltflache mit dem Bild des Arztes driicken, um die
gegenwartigen Systemeinstellungen im geladenen Benutzerprofil zu
speichern.

Alle Einstellungen des geladenen Benutzerprofils  werden
Uberschrieben.

Die Kreuzchen-Schaltfléache driicken, um diesen Vorgang abzubrechen und wieder den vorherigen Bildschirm aufzurufen.

Bestéatigungsbildschirm fiir das Loschen eines Benutzerprofils

Uber den Bestatigungsbildschirm fur das Loschen eines Benutzerprofils kann der Bediener
die Léschung eines Benutzerprofils bestétigen oder abbrechen. Er umfasst die folgenden
zwei Schaltflachen:

Dient zum Bestatigen der Loschung des Benutzerprofils. Dieser Vorgang kann
nicht rlickgéngig gemacht werden.

Dient zum Abbrechen der L6schung des Benutzerprofils und zum
Wiederansteuern des vorherigen Bildschirms.
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Abschnitt 8: Spannungsausgénge

Bei FLOW*-Elektrodenstaben werden fir jeden Modus und jede Stufe innerhalb eines Modus die Ausgangsspannung und -leistung automatisch
eingestellt; sie werden auf jeden Elektrodenstab speziell abgestimmt. Der Abfluss durch den Elektrodenstab wird vom System als Funktion

zahlreicher Parameter fortlaufend angepasst, darunter Elektrodenstabtyp, gewéhlter Modus und Eigenschaften des an der Elektrodenstabspitze
entstehenden Plasmas.

Nach dem ordnungsgeméaBen AnschlieBen eines Elektrodenstabs kénnen die Modi und Stufen durch Bertihren der Bildschirmanzeige gewahlt
werden.

Die Wahl eines Ablationsmodus kann auch durch Driicken der Modus-Taste der FuBbedienung oder des Modus-Fingerschalters am
Elektrodenstabgriff erfolgen.

Bei QUANTUM®-kompatiblen Elektrodenstaben mit schwarzem Anschluss ist die Ausgangsspannung unabhéngig vom Elektrodenstab und wird
nur vom Sollwert bestimmt.

Steuergerat-Ausgang - FLOW-Elektrodenstabe

Die Ausgangsleistung in jeder sperzifizierten Modus-Stufen-Kombination bei Verwendung des Test-Elektrodenstabs ist im folgenden Diagramm
dargestellt. Die verwendete Last betrug bei allen Modus-Stufen-Kombinationen 290 Ohm.

Ausgangsleistung, Last von 290 Ohm

Ausgangsleistung (W)

Modus und Stufe
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Die Ausgangsleistung bei voller Leistungseinstellung [Hi+] (Hoch+) und halber Leistungseinstellung [Mede] (Mittele) ist im folgenden Diagramm
im Verhaltnis zum Lastwiderstand dargestellt.

Ausgangsleistung i. V. z. Lastwiderstand

400

350 -
§ 300 -
& 250 -
2
3 200 - Volle Ausgangsleistung
) = [Hi+ [Hoch+] 340)
& 150 - H ,
() albe Ausgangsleistung
5 (Mede [Mittels] 225)
< 100

50

O T T T T T T 1
0 200 400 600 800 1000 1200
Lastwiderstand (Ohm)

Die Ausgangsspannung fir das im Lieferumfang des Steuergeréts enthaltene Testkabel in jeder spezifizierten Modus-Stufen-Kombination ist
dem folgenden Diagramm zu entnehmen. Die verwendete Last betrug bei allen eingestellten Modus-Stufen-Kombinationen 500 Ohm.

Ausgangsspannung, offene Last

Ausgangsspannung (Ves)

Modus und Stufe
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Steuergerat-Ausgangsleistung - QUANTUM’-kompatible Elektrodenstébe mit schwarzem Anschluss

Die Ausgangsleistung bei jedem sperzifizierten Sollwert ist im nachstehenden Diagramm fiir die QUANTUM-Kabelbuchse des Geréts angegeben.
Dabei wurde bei allen Sollwerten eine Last von 217 Ohm verwendet (gemaB IEC/EN 60601-2-2, Unterabschnitt 6.8.3).

Ausgangsleistung bei Nennlast von 217 Ohm

Ausgangsleistung (W)

Sollwert

Ausgangsleistung i. V. z. Sollwert bei 217 Ohm Widerstandslast, Kabelbuchse QUANTUM-kompatibler Elektrodenstab mit schwarzem Anschluss

Die Ausgangsleistung (bei vollen und halben Einstellwerten) im Verhéltnis zum Lastwiderstand (gemaB IEC/EN 60601-2-2, Unterabschnitt 6.8.3)
ist den folgenden Diagrammen zu entnehmen:

Volle Leistung

Halbe Leistung

Ausgangsleistung (W)

Lastwiderstand (Ohm)

Ausgangsleistung i. V. z. Lastwiderstand, Kabelbuchse QUANTUM-kompatibler Elektrodenstab mit schwarzem Anschluss
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Das folgende Diagramm illustriert das Verhéltnis zwischen Gerétesollwerten und Ausgangsspannungseffektivwert.

Ausgangsspannung, offene Last

Ausgangsspannung (Ver)

Sollwert

Ausgangsspannung i. V. z. Sollwert, Kabelbuchse QUANTUM®-kompatibler Elektrodenstab mit schwarzem Anschluss

Abschnitt 9: EMV-Richtlinien

Richtlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Strahlung

Das Steuergerét ist fiir den Einsatz in der nachstehend spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw.
Bediener des Steuergeréts muss sicherstellen, dass es ausschlieBlich in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitét Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

HF-Emissionen Gruppe 2 Das Steuergerdt muss zur Ausfihrung seiner vorgesehenen Funktion

CISPR 11 elektromagnetische Energie emittieren. In der Nahe befindliche
elektronische Gerate kdnnen beeintrachtigt werden.

HF-Emissionen Klasse A Das Steuergerét ist fUr einen Einsatz in allen Umgebungen mit

Oberschwingungsstréme Klasse A Ausnahme von h&uslichen Umgebungen und Umgebungen mit

IEC 61000-3-2 Direktanschluss an das 6ffentliche Niederspannungs-Stromnetz zur

Spannungsschwankungen/Flicker | Konform Versorgung von Gebauden mit Strom fiir Haushaltszwecke geeignet.

IEC 61000-3-3

Richtlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Steuergerét ist fiir den Einsatz in der nachstehend spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw.
Benutzer des Steuergerats muss sicherstellen, dass es ausschlieBlich in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601-Priifpegel

Konformitétspegel

Elektromagnetische
Richtlinien

Umgebung -

Entladung statischer Elektrizitat

+/-6 kV Kontakt

+/-6 kV Kontakt

Der Bodenbelag sollte aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen bestehen. Bei

IEC 61000-4-2 +/-8 kV Luft +/-8 kV Luft synthetischem Bodenbelag muss die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente elektrische | +/-2 kV bei +/-2 kV bei Die Netzstromqualitdt muss der fur

StorgroBen/Burst Netzeingangsleitungen Netzeingangsleitungen typische Gewerbebetriebe oder Krankenhaus-
umgebungen entsprechen.

IEC 61000-4-4 +/-TkV bei Eingangs- Nicht anwendbar

/Ausgangsleitungen

StoBspannungen +/-1kV Gegentakt +/-1kV Gegentakt Die Netzstromqualitdt muss der fir
typische Gewerbebetriebe oder Krankenhaus-

IEC 61000-4-5 +/-2 kV Gleichtakt +/-2 kV Gleichtakt, 1,25/50 ys | umgebungen entsprechen.
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Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen  und
Spannungsschwankungen  bei
Netzeingangsleitungen

IEC 61000-4-11

<5% UT
(> 95 % Einbruch der Ur)
far 0,5 Zyklen

40 % UT
(60 % Einbruch der Ur)
far 5 Zyklen

70 % Ur
(30 % Einbruch der Ur)
far 25 Zyklen

<5% UT
(> 95 % Einbruch der Ur)
far 5 Sek.

<5% UT
(> 95 % Einbruch der Uy)
far 0,5 Zyklen

40 % UT
(60 % Einbruch der Ur)
far 5 Zyklen

70 % Ur
(30 % Einbruch der Ur)
far 25 Zyklen

<5% UT
(> 95 % Einbruch der Ur)

far 250 Zyklen (5 Sek. bei

50 Hz)

Die Netzstromqualitdt muss der fur
typische Gewerbebetriebe oder Krankenhaus-
umgebungen entsprechen.

Magnetfelder mit energietech-
nischen Frequenzen (50/60 Hz)

3 A/m

3 A/m

Die Starke von Magnetfeldern mit
energietechnischen Frequenzen sollte

den Niveaus eines typischen
IEC 61000-4-8 Gewerbebetriebs oder Kranken-
hausumfelds entsprechen.

HINWEIS: Ur ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des Priifpegels.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601-Priifpegel Konformitétspegel Elektromagnetische Umgebung -
Richtlinien
Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate dirfen nur dann in
der N&he irgendeines Teils des
Steuergerats, einschlieflich der Kabel,
betrieben werden, wenn der nach der
Gleichung fur die Frequenz des Senders
errechnete  empfohlene  Schutzabstand
eingehalten wird.
Empfohlener Schutzabstand

Leitungsgefihrte StorgréBen, | 3 Ve 3 Veit d= 12VP

induziert durch hochfrequente

Felder 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz

IEC 61000-4-6

Abgestrahlte HF 3V/m 3V/m d= 12vVP 80 MHz bis 800 MHz

IEC61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz 80 MHz bis 2,5 GHz d= 23VP 800 MHz bis 2,5 GHz
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HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Méglicherweise treffen diese Leitlinien nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflektion durch Gebaude, Objekte und

Wobei P die maximale Nennausgangsleis-
tung des Senders in Watt (W) gemaB den
Angaben des Senderherstellers ist und d
den empfohlenen Schutzabstand in Metern

Menschen beeinflusst. (m) darstellt.

Feldstarken von stationdren HF-Sendern,
die durch  eine  elektromagnetische

a  Die Feldstarke stationdrer Sender, wie bspw. der Basisstationen fir Funktelefone
(Handys/Schnurlostelefone), sowie von mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunk, AM- und FM-
Radiotbertragungen kann theoretisch nicht exakt vorherbestimmt werden. Zur Beurteilung der | Standortpriifung? ermittelt wurden, missen
elektromagnetischen  Umgebungsbedingungen infolge  stationdrer Sender ist eine | in jedem Frequenzbereich unter dem
elektromagnetische Standortauswertung zu erwégen. Wenn die am Einsatzort des Steuergeréts | Konformitatspegel liegen.

gemessene Feldstérke den oben angegebenen HF-Konformitétspegel Uberschreitet, muss der
normale Betrieb des Steuergeréts tiberwacht und tberpriift werden. Bei LeistungsunregelmaBigkeiten
sind méglicherweise zusatzliche MaBnahmen, wie die Neuausrichtung oder Umplatzierung des
Steuergerats erforderlich.

In der N&he von Geraten, die mit folgendem
Symbol  gekennzeichnet sind, kénnen
Stérungen auftreten:

b Innerhalb des Frequenzbereichs von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter
3 V/m liegen.

Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten und dem Steuergerat

Das Steuergerét ist fur den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-StérgroBen kontrolliert werden.
Der Kunde oder Bediener des Steuergeréts kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationsgerédten (Sendern) und dem Steuergerat einen Mindestabstand einhélt (siehe Empfehlungen weiter unten),
welcher der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats entspricht.

Maximale Schutzabstand nach Senderfrequenz
Nennausgangsleistung (m)
des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
W) d= 12VP d= 12VP d= 23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23
Abschnitt 10: Postoperativ
Systemabschaltung

1. Netztaste durch Driicken in die Ausschaltposition bringen. Nach einer kurzen Wartezeit (von weniger als 4 Sekunden) erléschen alle Leuchten
und Anzeigen an der Vorderseite des Steuergeréts.

2. Die Klappe des Flussigkeitsabflussreglers &ffnen und den Elektrodenstabschlauch entnehmen. Die Klappe schlieBen.

3. Den Elektrodenstab vom Steuergerét trennen und den Elektrodenstab gemé&B den tblichen Verfahren der medizinischen Einrichtung
entsorgen.

Umgebungsbedingungen fiir das System

Alle Komponenten des WEREWOLF°-Steuergerats kdnnen in einem Umgebungstemperaturbereich von -40 °C (-40 °F) bis +70 °C (158 °F) und bei
einem Luftdruck von 500 hPa (7,2 psi) bis 1060 hPa (15,3 psi) risikolos aufbewahrt und transportiert werden. Die relative Luftfeuchtigkeit sollte
zwischen 10 % und 85 % betragen. Das Steuergerat kann in einem Umgebungstemperaturbereich von +10 °C (+50 °F) bis +40 °C (104 °F), bei
einem Luftdruck von 700 hPa (10,1 psi) bis 1060 hPa (15,3 psi) und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 10 % bis 75 % risikolos betrieben werden.

Entsorgung von Geraten

Die Elektrodenstéabe sind gemaB den geltenden behérdlichen Vorschriften und dem Entsorgungsplan fiir medizinische Abfélle der Einrichtung zu
entsorgen.
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Reinigung der Oberfldchen von Steuergerat und integriertem Fliissigkeitsabflussregler

NICHT sterilisieren oder in Fliissigkeiten eintauchen. Das Steuergerét und den integrierten Flissigkeitsabflussregler nach jedem Gebrauch mit
einem weichen Tuch und einem milden Enzymreiniger* sauberwischen (die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers befolgen). Nachdem
die Oberflachen sauber aussehen, noch eine weitere Minute lang mit der angesetzten Lésung abwischen. Grindlich mit einem frischen,
sauberen, weichen Tuch trocknen.

*Reinigungsvalidierungsstudien fur das Steuergerat und den integrierten Flussigkeitsabflussregler wurden unter Verwendung von Enzol®-
Enzymreiniger durchgefuhrt. Der Reinigungsmittelhersteller empfiehlt die Verwendung von Enzol in einer Verdiinnung von 8 ml Reinigungsmittel
auf 1 Liter Leitungswasser mit Raumtemperatur (25 °C).

Reinigung der FuBbedienung

KEINE scheuernden Tiicher, scharfen Objekte oder scheuernden Reinigungsmittel verwenden.

Die FuBbedienung entspricht dem Schutzgrad IP68 und kann, mit Ausnahme des am Ende des Kabels sitzenden Steckverbinders, kurz in
Flussigkeiten eingetaucht werden.

Ein nicht scheuerndes Tuch mit einem der folgenden Produkte anfeuchten; anschlieBend auswringen, bis es leicht nass ist, und den
verschmutzten Bereich behutsam abreiben, bis er sauber ist.

Isopropylalkohol Cidex
Wasser und Seife Natriumhypochlorit 5,25 % (Bleichmittel) Verdiinnungsverhéltnis 10:1

Abschnitt 11: Wartung und Fehlersuche und -behebung

Wartung

Das Steuergerat besitzt keine vom Bediener zu wartenden Teile. Es ist fir die Bereitstellung besténdiger Ausgangsleistungspegel ausgelegt und
anhand von Taktgeberkristallen, Referenzspannungsquellen und Festwiderstanden kalibriert. Es gibt KEINE inneren Einstellungen und es ist keine
jahrliche Wartungsprifung erforderlich. Wenn bei einer Komponente eine Stérung auftritt, vom Kundendienst telefonisch eine
Rucksendegenehmigung anfordern.

HINWEIS: DIESES STEUERGERAT KANN WAHREND SEINER NUTZUNG NICHT GEWARTET WERDEN.

Anleitung zur Fehlersuche und -behebung

Bei Systemproblemen kann die folgende Anleitung zur Fehlersuche und -behebung zur Identifizierung oder Behebung des Problems
unterstltzend herangezogen werden, bevor der Kundendienst eingeschaltet wird:

1. Das System wird nach dem Driicken des Netzschalters nicht hochgefahren.
Bestatigen, dass das Netzkabel ordnungsgemaB an das Steuergerat und an eine ordnungsgeméB geerdete Steckdose angeschlossen ist.

2. Das System wird hochgefahren und das Steuergerét reagiert nicht.
Das Steuergeréat aus- und wieder einschalten und auf ordnungsgemaBen Betrieb achten. Liegt das Problem weiterhin vor, das System zur
Wartung einsenden.

3. Das griine FuBbedienung-Anzeigeldmpchen leuchtet nicht.
Bestatigen, dass die FuBbedienung ordnungsgeméB am Steuergerét angeschlossen ist und das Kabel keine Kerben, Einschnitte oder
Abnutzungen aufweist. Liegt das Problem weiterhin vor, die FuBbedienung nicht verwenden; die FuBbedienung auswechseln. Leuchtet das
Anzeigelampchen nach dem Auswechseln und AnschlieBen der FuBbedienung auch weiterhin nicht, das System zur Wartung einsenden.

4. Das griine Elektrodenstab-Anzeigeldmpchen leuchtet nicht.
Sicherstellen, dass der Elektrodenstab ordnungsgeméB an das Steuergerat angeschlossen ist. Falls das Problem weiterhin besteht,
zundchst den Elektrodenstab auswechseln. Leuchtet das Elektrodenstab-Anzeigeldmpchen auch weiterhin nicht, das System zur Wartung
einsenden.

5. Anzeigeldampchen fiir beladenen Fliissigkeitsabflussregler leuchtet nicht.
Sicherstellen, dass die Elektrodenstabschlauchsatz-Halterungen ordnungsgemalB in ihren Aussparungen sitzen und auch die Klappe
vollstandig geschlossen ist. Liegt Problem weiterhin vor, das System zur Wartung einsenden.

6. Anzeigelampchen fiir beladenen Fliissigkeitsabflussregler leuchtet rot.
Sicherstellen, dass die Elektrodenstabschlauchsatz-Halterungen ordnungsgemaB in ihren Aussparungen sitzen und auch die Klappe
vollstandig geschlossen ist. Falls das Problem weiterhin besteht, das System zur Wartung einsenden.

7. Systemfehlercode. Ambient-Sensor der Elektrode nicht erkannt.
Irrigationsfliissigkeit oder Umgebungslufttemperatur tberpriifen. Der Systemfehler wird angezeigt, wenn die Elektrodenstabspitze einen
Temperaturmesswert von 10 °C oder weniger erfasst. Erforderlichenfalls einen anderen Elektrodenstab verwenden.

8. Keine Reaktion beim Driicken der FuBbedienung.
Bestétigen, dass die FuBbedienung angeschlossen ist und das Anzeigelampchen leuchtet. Bestétigen, dass der Elekirodenstab
ordnungsgemaB an das Steuergerat angeschlossen, der Flussigkeitsabflussregler ordnungsgeméB beladen und die Klappe geschlossen
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ist. Bestatigen, dass lediglich ein Elektrodenstab angeschlossen ist. Die FuBbedienung ist deaktiviert, wenn zwei Elektrodenstabe zugleich
angeschlossen sind. Wird das Steuergerét mit einer Funk-FuBbedienung verwendet, bestatigen, dass es sich bei der gekoppelten Funk-
FuBbedienung um die mit dem Steuergerét gekoppelte FuBbedienung handelt. Falls das Problem weiterhin besteht, die FuBbedienung
und/oder den Elektrodenstab auswechseln. Ist der Systembetrieb immer noch nicht méglich, zur Wartung einsenden.

9. Kein Fliissigkeitsfluss bei aktiviertem Fliissigkeitsabflussregler.
Bestatigen, dass der Elektrodenstabschlauch ordnungsgemaf in den Flissigkeitsabflussregler geladen und die Klappe geschlossen ist.
Blockierungen des Elektrodenstabschlauchs kénnen fiir ausbleibenden Flissigkeitsfluss verantwortlich sein; bitte die Elektrodenstab-
Gebrauchsanweisung einsehen.

10. Nach dem AnschlieBen des Elektrodenstabs zeigt das Steuergerat nicht den Benutzeroberflache-Bildschirm an.
Den Elektrodenstab abziehen und wieder einstecken. Erforderlichenfalls einen anderen Elektrodenstab verwenden.

1. Modus Vac (Vakuum) wird nicht aktiviert.
Bestatigen, dass die Modus-Taste bzw. das Pedal mindestens eine Sekunde lang gedriickt wurde. Bestéatigen, dass es sich bei der
verwendeten FuBbedienung um entweder 72290007 oder 72290008 handelt. Diese FuBbedienungen sind speziell fir das WEREWOLF°-
Steuergerat vorgesehen und funktionieren nicht, wenn sie an andere Steuergerate von Smith & Nephew angeschlossen werden.

12. Funk-FuBbedienung funktioniert nicht.
Bestatigen, dass die verkabelte FuBbedienung nicht angeschlossen ist. Bestatigen, dass lediglich ein Elektrodenstab angeschlossen ist.
Bestétigen, dass es sich bei der gekoppelten Funk-FuBbedienung um die mit dem Steuergerdt gekoppelte FuBbedienung handelt.
Die Batterie der Funk-FuBbedienung tberpriifen bzw. auswechseln.

13. Das Steuergerat kann mit einem Elektrodenstab ohne Fingerschalter verwendet werden, selbst wenn kein FuBpedal angeschlossen
ist.
Ist keine FuBbedienung vorhanden und das Anzeigeldmpchen zeigt an, dass eine FuBbedienung angeschlossen ist, Uberprifen, ob sich die
gekoppelte FuBbedienung evtl. in einem angrenzenden Raum befindet. Die Signale von Steuergerét und Funk-FuBbedienung kénnten stark
genug sein, um eine gegenseitige Kopplung aus angrenzenden Raumen zu ermdglichen. Alternativ eine verkabelte FuBbedienung
anschlieBen.

Abschnitt 12: Leitfaden fiir Storungen/Fehlercodes

Auf dem Bildschirm angezeigter FEHLER- oder
Storung/Fehler | STORUNG-Text Zu ergreifende MaBnahme
. ) Elektrodenhandgriffspitze von Metallobjekten weg bewegen.
Fehler Elektrodenhandgr!ff—Kurzschluss. Bitte Den Fehler quittieren und fortfahren. Falls der Fehler weiterhin
Elektrodenhandgriff auswechseln. ) ) .
vorliegt, bitte Elektrodenhandgriff auswechseln.
Fehler bei der Montage des Aspirationsschlauchs. Aspirationsschlauch auf Installationsprobleme kontrollieren.
Fehler
Bitte Aspirationsschlauch Uberprifen.
Fehler des Aspirationssensors. Bitte das System ausschalten und den Kundendienst anrufen.
Fehler Bitte das System ausschalten und den
Kundendienst anrufen.
- Den Fehler quittieren; dazu die Pfeiltaste auf dem Bildschirm
Fehler A?;:Lezr;t}-ai[gg t? dter FuBbedienelemente wurden driicken, oder eine beliebige Taste an Elektrodenhandgriff oder
g g gl FuBschalter driicken, oder Zeitabschaltung des Fehlers abwarten.
Elektrodenhandgriff wurde getrennt. Elektrodenhandgriff wieder anschlieBen.
Fehler .
) e ) Den FuBschalter nicht ohne angeschlossenen
Bitte Elektrodenhandgriff wieder anschlieBen. Elekirodenhandgrif driicken.
Elektrodenhandgriff hat Ende der Nutzdauer erreicht. Elektrodenhandgriff auswechseln.
Fehler
Bitte Elektrodenhandgriff auswechseln.
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Auf dem Bildschirm angezeigter FEHLER- oder

Storung/Fehler | STORUNG-Text Zu ergreifende MaBnahme
AMBIENT?-Sensor des Elektrodenhandgriffs Elektrodenhandgriff auswechseln.
nicht erkannt.
Fehler
Bitte Elektrodenhandgriff auswechseln.
Falls die Luftzirkulation zu den Ventilatoren blockiert ist,
das Hindernis beseitigen, um eine ausreichende Luftzirkulation
zu erméglichen.
Temperatur des Systems zu hoch.
Falls sich das Gerat in einem geschlossenen Schrank befindet,
Fehler Bitte Bewegung des Ventilators auf der Riickseite des aus dem Schrank nehmen, um eine stérkere Luftzirkulation
Gerats Uberprifen und warten, bis das System zu erméglichen.
abgekahlt ist.
Falls sich das Gerét in der Nahe anderer Warmequellen befindet,
ist es an einen anderen, von der Warmegquelle entfernten Ort
zu verlegen.
Fehler bei Identifizierung des Elektrodenhandgriffs. Elektrodenhandgriff auswechseln.
Fehler
Bitte Elektrodenhandgriff auswechseln.
Elektrodenhandgriff auswechseln.
Elektrodenhandgriff hat sein Verfallsdatum
Fehler Uberschritten. Sicherstellen, dass der Elektrodenhandgriff vor seinem Verfallsdatum
verwendet wird.
Bitte Elektrodenhandgriff auswechseln.
Keine wiederaufbereiteten Elektrodenhandgriffe verwenden.
Falls der Elektrodenpol abgenutzt ist, Elektrodenhandgriff
Fehler Elektrodenpol an Spitze des Elektrodenhandgriffs auf auswechseln. Falls der Elektrodenpol nicht abgenutzt ist,
starke Abnutzung oder Verstopfung kontrollieren. Fehler quittieren und fortfahren. Falls der Fehler weiterhin vorliegt,
bitte Elektrodenhandgriff auswechseln.
Fehler Elekirodenhandgriff nicht kompatibel. Eliﬂe Elektrodenhgndgriff gegen einen mit dem System kompatiblen
ektrodenhandgriff auswechseln.
Software-Aktualisierungsfehler. Bitte das System ausschalten und den Kundendienst anrufen.
Fehler Bitte das System ausschalten und den
Kundendienst anrufen.
Bitte die SD-Karte neu einsetzen und erneut versuchen ODER den
Fehler SD-Speicherkartenfehler. Fehler quittieren und fortfahren.
Falls der Fehler weiterhin vorliegt, bitte den Kundendienst anrufen.
Speicherfehler. Das System ausschalten und den Kundendienst anrufen.
Storung Bitte das System ausschalten und den
Kundendienst anrufen.
Hardwarefehler des Systems. Das System ausschalten und den Kundendienst anrufen.
Storung Bitte das System ausschalten und den
Kundendienst anrufen.
Kommunikationsfehler des Systems. Das System ausschalten und den Kundendienst anrufen.
Storung Bitte das System ausschalten und den
Kundendienst anrufen.
Protokollierungsfehler des Systems. Das System ausschalten und den Kundendienst anrufen.
Stérung

Bitte das System ausschalten und den
Kundendienst anrufen.
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Abschnitt 13: Technische Produktdaten

Technische Daten
Steuergerat

Eingangsleistungsanforderungen

SPANNUNE ... 100-120/220-240 V~
FIEQUENZ ...ttt ettt 50/60 Hz
Eingangsstrom. ...8/4 A
Ausgangsleistung
GIUNGFIEUENZ ..o 100 kHz
SPaNNUNGSDENEICh ... 0-340 Veff bei 100 kHz
Max. AUSZANGSIEISTUNG.........c..couiuiiiiicicicici e 400 W bei 290 Q (FLOW?)
400 W bei 217 Q (QUANTUM?)
BetriebStempPeratur..............cooiiiiii e 10 °C bis 40 °C
Luftfeuchtigkeitsbereich.............ccccoviiinicccccccecne 10 %-75 % r.L. (nicht kondensierend)

MaBe des Steuergeréts
GEOWICHT [M@X.) ..o 10 kg

FuBbedienung
FuBbedienUNGSKabEl LANGE ..o 47m
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Abschnitt 14: Klassifikation und Sicherheitsverifizierung des Steuergeréts

Klassifikation
GeméB den Festlegungen von IEC/EN 60601-2-2 fiir Hochfrequenz-Chirurgiegerate ist das WEREWOLF°-Steuergerét folgendermaBen klassifiziert:

® Schutzart gegen Stromschlag:
Geréteklasse I.

® Schutzgrad gegen Stromschlag:
Defibrillatorsicher, Typ BF (isoliert/potenzialfrei).

® Schutzgrad gegen schédliches Eindringen von Wasser:
— Das Steuergerat erfillt die Anforderungen von IEC/EN 60601-2-2, Unterabschnitt 44.6.
— Die FuBbedienung erfiillt die Anforderungen von IEC/EN 60601-2-2, Unterabschnitt 44.6, wasserdichte Konstruktion (IPX8).

= Das Gerat ist nicht fir den Gebrauch in der N&he eines entziindlichen Anasthesiegemischs geeignet.

= Betriebsmodus: fiir den Dauerbetrieb geeignet.

Sicherheitsverifizierung
Das WEREWOLF-Koblationssystem erfiillt die Anforderungen von IEC/EN 60601-1, [EC/EN 60601-1-2 und IEC/EN 60601-2-2.

Der Systembetrieb sollte innerhalb der folgenden Parameter erfolgen:
B KrechStrom.........cccooeiiiiccee < 200 A bei 100-120/220-240 V~, 50/60 Hz, isolierte Patientenanschlisse
® KHEChSIOM........ouiiiiicce e < 500 pA bei 100-120/220-240 V~, 50/60 Hz, an Patientenanwendungsteilen

Erfaillt das System die im Vorhergehenden aufgefiihrten Spezifikationen nicht, bitte eine Riicksendegenehmigung vom Kundendienst anfordern.

Abschnitt 15: Kundendienst

Garantieangaben

Fur dieses Steuergerat und diese FuBbedienung wird ab Versand eine Garantie von bis zu einem (1) Jahr auf Material, Funktion und Verarbeitung
fur die Anwendung am Patienten gewahrt. Auf alles sonstige Steuergerat-Zubehér wird ab dem Versand eine Garantie von bis zu 90 Tagen auf
Material, Funktion und Verarbeitung fir die Anwendung am Patienten gewahrt. ALLE SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN, STILLSCHWEIGENDEN
UND/ODER GESETZLICHEN GARANTIEN, DARUNTER INSBESONDERE GARANTIEN HANDELSUBLICHER QUALITAT, BRAUCHBARKEIT
UND/ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, SOWIE JEDE SONSTIGE VERPFLICHTUNG ODER HAFTUNG SEITENS ARTHROCARE
SIND AUSGESCHLOSSEN.

Produktbeschwerden und Riicksendegenehmigung

Sémtliche Fragen, Beschwerden oder Anforderungen von Ricksendegenehmigungen sind an den Kundendienst oder einen autorisierten
Reprasentanten zu richten.

w  Hersteller

ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive

Austin, TX 78735, USA

Kundendienst

Gebdihrenfrei: +1(800) 343-5717
www.arthrocare.com

E= Autorisierte Vertretung in Europa

Smith & Nephew Medical Limited
101 Hessle Road

Hull HU3 2BN

GrofB3britannien
ec.rep@smith-nephew.com

°Marke von Smith & Nephew. Bestimmte Marken sind beim Patent- und Markenamt der USA (United States Patent and Trademark Office)
registriert.
Dieses Produkt ist méglicherweise unter mindestens einem US-Patent geschiitzt. Nahere Einzelheiten unter smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2017.
Abschnitt 16: Symbollegende
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Ablation

Ton-Lautstarkeregler

Ablationsmodus Lo (Niedrig)

Aktivitatsanzeige

Ablationsmodus Med (Mittel)

Bitte Gebrauchsanweisung beachten

Ablationsmodus Hi (Hoch)

Vorsicht! Zerbrechlich

Koagulation

Temperaturbereich

Modus Vac (Vakuum)

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Bei beschadigter Packung nicht verwenden
F/A Endmontagenummer
SN . o
Seriennummer Vor Feuchtigkeit schiitzen
A Vorsicht E Nicht im Mlleimer entsorgen
||
Ein a e

O AUS Feuchtigkeitsgrenzwerte

Potenzialausgleich-Erde Hersteller

Quetschgefahr-Symbol Herstellungsdatum

Elektrodenstab

Bevollmachtigter in der Européischen
Gemeinschaft

FuBbedienung angeschlossen

CE-Kennzeichnung und Kennnummer
der benannten Stelle. Das Produkt erfillt
die wesentlichen Auflagen der
Medizinprodukterichtlinie (93/42/EEG).

Seite 37




0 VORSICHT: GeméB der Bundesgesetzgebung
q F L . " der USA darf dieses Produkt ausschlieBlich
R Defibrillatorsicheres Gerét vom Typ BF von einem Arzt bzw. auf arztliche Anordnung
verkauft werden.

Dieses Gerat wurde nach entsprechender
Prifung als konform mit den
Sicherungsnennwert Grenzwerten fir Medizinprodukte gemaB

AAMI ES60601-1:2005+A1 befunden.

Dieses Symbol fordert den Benutzer zur
Einsichtnahme der Bedienungsanleitung
(Handbuch/Heft) auf.

HINWEIS: Bei elektromedizinischen Geréten
,Bitte Gebrauchsanweisung beachten*.

Nicht ionisierende Strahlung

Bestell-Nr. 64999 .DE Rev. C
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