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WICHTIG

Diese Anweisungen sind ein grundlegender Bestandteil von Geraten fir die
Hochfrequenzchirurgie, da sie deren Betrieb und Verwendung beschreiben.
Daher missen sie sorgfdltig gelesen werden, bevor mit der Installation und
Verwendung des Geréts begonnen wird.

Alle Sicherheitshinweise bzw. Warnhinweise sind zu beachten. Seien Sie
versichert, dass diese Bedienungsanleitung mit dem Gerédt mitgeliefert wird,
wenn es an anderes Bedienpersonal weitergegeben wird.

Bei technischem Support wenden Sie sich bitte an LED SpA.

Produttore / Hersteller
LED SpA
PROGETTAZIONI E PRODUZIONI ELETTRONICHE
Via Selciatella 40, 04011 Aprilia (LT), ITALIA

www.led.it

MA764A_DE Ausgabe 2025-03 2025 © LED SpA



EINLEITUNG

hf Surg Smart ist ein elektrochirurgisches Gerat, das fir die Stromabgabe fir
monopolare Schnitte, Schnittkoagulation und Koagulation geeignet ist.

Die Arten von chirurgischen Eingriffen, die durchgefiihrt werden kénnen, sind
solche, bei denen ein monopolarer kleinerer elektrochirurgischer Schnitt oder
eine Koagulation erforderlich ist.

Die Ausgangsleistung kann Uber einen einzigen FuBschalterbefehl aktiviert
werden.

Die fortschrittlichsten elektronischen Komponenten und Schaltkreise,
einschlieBlich LSI-Mikrocontroller, werden eingesetzt, um alle Voraussetzungen
fur einen sicheren und zuverlassigen Betrieb zu schaffen.

Die Steuerung des Geréats erfolgt Uber den Knopf auf der Vorderseite, die Tasten
und das Display. Netzanschluss und Ein-/Ausschalter befinden sich auf der
Ruckseite.

Die Geréte verfiigen Uber automatische Steuerungssysteme, die die internen
Parameter Gberwachen und erkannte Stérungen oder Fehler melden.

Die verwendeten Betriebsparameter werden sténdig gespeichert, so dass bei
jedem Einschalten des Gerats oder bei jeder Anderung der Operationsmethode
die zuletzt verwendeten Parameter abgerufen werden.

Mit dem Gerat ist es modglich, neutrale Referenzelektroden mit einer Platte zu

verwenden.

Medizinprodukt zur voriibergehenden Verwendung bei chirurgischen Eingriffen,
bei denen das Schneiden und/oder Koagulieren von Weichgeweben erforderlich
ist, mit einer monopolaren und/oder bipolaren Technik, fiir die Untersuchung



von kleinen und/oder groBen Eingriffen bei offenen und/oder intraoperativen
perkutanen und/oder endoskopischen und/oder laparoskopischen Eingriffen.

Die hf Surg Smart-Gerate sind fir den Einsatz in den folgenden Bereichen
konzipiert:

Beschreibung hf Surg Smart
Code der Eil::;:i)chirurgie— HAW10100.051
Unfallchirurgie .
Dermatologie .
Dental .
Endoskopie

Gastroenterologie
Allgemeine Chirurgie
Gynakologie
Erste Hilfe °
Neurochirurgie
Orthopadie
Otorhinolaryngologie
Kinderchirurgie
Plastische Chirurgie
Pneumologie

Thorax-Chirurgie

Transurethrale Resektion
(TUR)

Urologie

e = Verwendbar
- = Nicht verwendbar



Gerat fur den professionellen Einsatz. Die Nutzung der Gerate ist auf
medizinisches Personal mit medizinischem Abschluss beschrankt, das sich auf
Hochfrequenz-Elektrochirurgie spezialisiert hat.

Das Gerat ist fur die Anwendung bei erwachsenen Patienten — sowohl
mannlichen als auch weiblichen — ab 18 Jahren bestimmt, mit Ausnahme
derjenigen, die im Abschnitt Kontraindikationen aufgefiihrt sind. Gegebenenfalls
kann das Produkt auch bei pé&diatrischen Patienten angewendet werden. In
solchen Fallen muss die Verwendung den spezifischen Indikationen und
Anweisungen entsprechen, die von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal
bereitgestellt werden, das auf Hochfrequenz-Elektrochirurgie spezialisiert ist. Die
Entscheidung, das Produkt bei Kindern und Jugendlichen anzuwenden, liegt im
Ermessen des behandelnden Arztes auf der Grundlage des klinischen Urteils und
der Art des geplanten chirurgischen Eingriffs.

Code Beschreibung hf Surg Smart
- Elektrochirurgische Einheit Code HAW10100.051
00100.03 Netzkabel 2m SIE-IEC n/1
00202.00 Holter fir Handgriff und Elektroden n/1
00206.00 PENCIL - Handgriff ohne Fingerschalter u/1
00304.00 Wasserdichter FuBschalter n/1
00404.08_S Verbindungskabel fiir Neutralelektrode 5365/6429/FLEX u/1
5365A NEUTRAL - Neutralelektrode u/1
00500.00 ELECTRODE - Satz gemischter Elektroden (10 Stk.) 5 cm /1
00100.00 Netzkabel 2MT IT-IEC o

00100.01 Netzkabel 5MT SIE-IEC o



Code

00100.04
00100.05
00100.07
00100.09
00100.10
00201.02
00206.40
00304.04_S
00304.PO
00400.00
00401.01

00401.02

00401.03

00401.10
00401.11
00401.12
00403.02
00402.00
00402.01
00402.02
00402.03
00402.04
00403.01
00404.02

00404.09
00404.10
00404.11

00498.06
00500.00/L
152-110
152-112
152-115
152-120

Beschreibung

Netzkabel 2MT USA-IEC

Netzkabel 2MT GB-IEC

Netzkabel 2MT BR-IEC

Netzkabel 2MT AU-IEC

Netzkabel 5SMT JP-IEC

PENCIL - Autoklavierbarer Mikronadel-Handgriff
PENCIL - Monopolarer Handgriff 2 4mm
Wasserdichter FuBschalter

Schutz fur einfachen FuBschalter

Stabelektrode neutral mit Kabel

NEUTRAL - Neutrale Metallelektrode 240x160mm mit Kabel
NEUTRAL - Neutrale Metallelektrode 120x160mm
autoklavierbar

NEUTRAL - Neutrale Metallelektrode 240x160mm
autoklavierbar

NEUTRAL - FLEX Neutralelektrode

NEUTRAL - FLEX Neutralelektrode mit Kabel
NEUTRAL - FLEX Neutralelektrode mit Kabel autoklavierbar
NEUTRAL - Stab-Neutralelektrode @ 20 mm
CONNECTION - Monopolarkabel M4-F4
CONNECTION - Monopolarkabel M4-F2,8
CONNECTION - Monopolarkabel M4-MP4
CONNECTION - Monopolarkabel M4-EU
CONNECTION - Monopolarkabel M4-F2+2,8 mm
NEUTRAL - Stab-Neutralelektrode

CONNECTION - Kabel fur Stab-Neutralelektrode
Verbindungskabel fiir Neutralelektrode
5365/6429/FLEX/FLEX S autoklavierbar
CONNECTION - Kabel fir neutrale Platte US-Typ
CONNECTION - Kabel fir neutrale Platte US-Typ
AUTOCLAVE

Adapter fur Neutralelektrode 6,3mm/Valley
ELECTRODE - Satz gemischter Elektroden (10 Stk.) 10cm
ELECTRODE - Klingenelektrode 7 cm
ELECTRODE - Gebogene Klingenelektrode 7 cm
ELECTRODE - Klingenelektrode 16 cm
ELECTRODE - Nadelelektrode 7 cm

hf Surg Smart

O 0O 0 0O 0O O O O O o o

e}

e}

O 0 0O 0O 0O O O O O O o

O O O O o O



Code

152-122
152-125
152-130
152-132
152-140
152-142
152-145
152-150
152-175-10
152-190-13
152-190-20
152-195
500500.L1
500500.L1/L

500500.L10

500500.L10/L

500500.L11
500500.L2

500500.L2/L

500500.L3
500500.L3/L
500500.L4
500500.L4/L
500500.L5
500500.L5/L
500500.L6
500500.L6/L
500500.L7
500500.L7/L
500500.L8
500500.L8/L
500500.L9
500500.L9/L
500500.L11

Beschreibung

ELECTRODE - Gebogene Nadelelektrode 7 cm
ELECTRODE - Nadelelektrode 13 cm

ELECTRODE - Kugel-Elektrode @ 2mm 6 cm

ELECTRODE - Gebogene Kugel-Elektrode @ 2mm 6 cm
ELECTRODE - Kugel-Elektrode @ 3mm 6 cm

ELECTRODE - Gebogene Kugel-Elektrode @ 3mm 5 cm
ELECTRODE - Kugel-Elektrode 2 3mm 14 cm

ELECTRODE - Kugel-Elektrode @ 4mm 6 cm

ELECTRODE - Schlingenelektrode 10x10 L.15 cm
ELECTRODE - Schlingenelektrode 20x13 L.15 cm
ELECTRODE - Schlingenelektrode 20x20 L.15 cm
ELECTRODE - Konisationselektrode 13 cm

ELECTRODE - Gerade Fein-Draht-Elektrode (5 Stk.) 5cm
ELECTRODE - Gerade Fein-Draht-Elektrode (5 Stk.) 10cm
ELECTRODE - Gewinkelte Kugel-Elektrode @ 3mm (5 Stk.)
5cm

ELECTRODE - Gewinkelte Kugel-Elektrode @ 3mm (5 Stk.)
10cm

Elektrode fir Mikrochirurgie (10 Stk.)

ELECTRODE - Gewinkelte Fein-Draht-Elektrode (5 Stk.) 5cm
ELECTRODE - Gewinkelte Fein-Draht-Elektrode (5 Stk.)
10cm

ELECTRODE - Schlingenelektrode @ 4mm (5 Stk.) 5cm
ELECTRODE - Schlingenelektrode @ 4mm (5 Stk.) 10cm
ELECTRODE - Schlingenelektrode 2 8mm (5 Stk.) 5cm
ELECTRODE - Schlingenelektrode 2 8mm (5 Stk.) 10cm
ELECTRODE - Gewinkelte Haken-Elektrode (5 Stk.) 5cm
ELECTRODE - Gewinkelte Haken-Elektrode (5 Stk.) 5cm
ELECTRODE - Gewinkelte Dickdraht-Elektrode (5 Stk.) 5cm
ELECTRODE - Gewinkelte Dickdraht-Elektrode (5 Stk.) 10cm
ELECTRODE - Tropf-Elektrode (5 Stk.) 5 cm

ELECTRODE - Tropf-Elektrode (5 Stk.) 10cm

ELECTRODE - Schlingenelektrode (5 Stk.) 5 cm
ELECTRODE - Schlingenelektrode (5 Stk.) 10cm
ELECTRODE - Gerade Kugel-Elektrode @ 3mm (5 Stk.) 5cm
ELECTRODE - Gerade Kugel-Elektrode @ 3mm (5 Stk.) 10cm
Mikrochirurgie-Elektrode (10 Stk.)

hf Surg Smart

o o0 o 0o 0o 0o 0o O o O o o o o

e}

0O o0 O 0o o 0 0o 0O 0O O 0O O o O o



Code Beschreibung hf Surg Smart
0350 Einweg-Neutralelektrode (F7805) o
6429A NEUTRAL - Neutrale Metallelektrode 240x160mm o
F7520 Elektroden-Reinigungsschwamm 47x50mm o
TROO3 Wagen mit 3 Ablagen o
TROO3W Wagen mit 3 breiten Ablagen o
TRO04 Wagen mit 4 Ablagen o
TROOS Wagen mit 5 Ablagen o
TROO5W Wagen mit 5 breiten Ablagen o
TRDRAWERO1 Schublade fir Wagen Typ TR o
TRDRAWERO1W  Schublade fir Wagen Typ TR W o

m/Stlick = STANDARD o = OPTIONAL

ELEKTROPHYSIKALISCHE PRINZIPIEN

Bei elektrochirurgischen Eingriffen wird die traditionelle Verwendung einer
chirurgischen Klinge durch eine elektrochirurgische Nadel ersetzt, die einen

schnellen und effektiven Schnitt und eine Koagulation des Zielgewebes

ermoglicht.
Die Elektrochirurgie-Nadel arbeitet nach dem Prinzip der Umwandlung von

elektrischer Energie in Warme und besteht aus folgenden Komponenten:

Ein sinusférmiger Hochfrequenzoszillator (0,4 - 4 MHz).

Ein Wellenpaketgenerator mit einer Paketwiederholfrequenz von 15 — 30
kHz.

Ein  Mischer zum  Ubertragen der Wellenform auf den
Leistungsverstarkungsblock, entweder zum Schneiden, zur Koagulation
oder fur ein Signal, das aus einer geeigneten Kombination der beiden
erhalten wird.

Ein Leistungsverstarkerblock, der in der Lage ist, die erforderliche
Leistung in Bezug auf Strom zu liefern und das verstarkte Signal Uber

einen Transformator an die Elektroden zu Ubertragen.



Eine Sicherheitsschaltung fur die Ricklaufelektrode, die entwickelt wurde,
um Kabelunterbrechungen zu erkennen und die Hochfrequenzabgabe zu
deaktivieren.

Eine speziell geformte aktive Elektrode (Handstlick).

Eine Ruckelektrode (Neutralelektrode), die den Stromkreis durch den

Patienten schlieft.

Elektrischer Strom, der durch biologisches Gewebe flie3t, kann in der Regel

Folgendes verursachen:

1.
2.
3.

Joule-Effekt
Faradische Wirkung
Elektrolytische Wirkung

Joule-Effekt
In biologischem Gewebe wird beim Durchgang durch den elektrischen
Strom des elektrochirurgischen Skalpells eine Erwadrmung (Joule-Effekt)
erzeugt, die vom gewebespezifischen elektrischen Widerstand, der
Stromdichte und der Anwendungszeit abhidngt und verschiedene
zelluldre Transformationen zur Folge haben kann.
Q=I1>xRxT
Der Einfluss des thermischen Effekts (Joule-Effekt) wird realisiert durch:
e Stromstarke und Ausgangsleistung
¢ Modulationspegel
Parameter, die aus der Wellenform des vom Generator erzeugten
hochfrequenten Stroms interpretiert werden kénnen.
e Elektrodenform
Je nach Bedarf spitz oder abgerundet, ist es sehr klein, daher ist die
Stromdichte auf der Spitzenoberflaiche [A'm2] ist sehr hoch.
Diinnschliff-Elektroden erzeugen eine hohe Stromdichte und hohe
Temperatur, was die Schneidwirkung férdert. Diejenigen mit einer



groBen Oberflache erzeugen eine geringere Stromdichte und eine
niedrigere Temperatur, wodurch ein Koagulationseffekt erzielt wird.
Zustand der aktiven Elektrode

Thermische Effekte kénnen mit dem Widerstand des menschlichen
Kérpers in  Verbindung gebracht werden, zu dem der
Ubergangswiderstand der Elektrode addiert werden muss. Es ist
wichtig, die aktiven Elektroden perfekt sauber zu halten, um die
Wirkung nicht zu verringern.

Eigenschaften des Gewebes

Die Widerstandseigenschaften &ndern sich je nach biologischem

Gewebe.
Biologisches Gewebe Metalle
(Bereich von 0,3 bis 1 MHz)
Blut 0,16 x 10 Silber 0,16 x 10°q
Muskeln, Nieren, Herz 0,2 x 103 Q Kupfer 0,17 x 10°Q
Leber, Milz 0,3 x 103 Q Gold 0,22 x 10°Q
Gehirn 0,7 x 103 Aluminium 0,29 x 10

Lunge 1,0x 103
Schmierfett 3,3 x 103

(Beispiel fiir spezifische Widersténde von organischen und metallischen Werkstoffen)

Basierend auf der erreichten Temperatur und entsprechend den verwendeten

Impulsformen  werden verschiedene Techniken zur Verwendung von

Hochfrequenzstrom auf den menschlichen Kérper wie folgt unterschieden:

Koagulation

Temperaturen von 60 bis 70 °C im Bereich der aktiven Elektrode bewirken
eine langsame Erwdrmung der intrazelluldren Flussigkeit, das in der Zelle
enthaltene Wasser verdampft und es wird eine Gerinnungswirkung erreicht,
die die Blutung stoppt.
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Schneiden

Temperaturen tber 100 °C in der Umgebung der aktiven Elektrode fiihren
zur Verdampfung der intrazelluladren Flissigkeit und zur Explosion der Zelle.
Der um die Elektrode herum vorhandene Dampf |8st eine interzellulére
Kettenreaktion in der Richtung aus, in der die aktive Elektrode gehandhabt
wird, und Ubertrdgt die Verdampfungsenergie auch auf das unmittelbar
umliegende Gewebe.

Bei der Elektrotomie handelt es sich also nicht um eine mechanische
Resektion. Wenn die Temperatur 500 °C erreicht, erfolgt die Verkohlung des
Gewebes mit einer kauterisierenden Wirkung.

Gemischte Stréme

Diese werden durch die Kombination der Effekte von Koagulation und
Elektrotomie erhalten. Eine Verringerung der Blutung tritt wahrend eines
Schneidvorgangs oder als Schnitt auf, bei dem sich eine erhebliche Schicht
Schorf entwickelt.

Die hohen Frequenzen, die das elektrochirurgische Skalpell verwendet,
lassen jedoch nicht zu, dass das elektromagnetische Feld die Materie
durchdringt, und fihren dazu, dass der Strom mehr an der &uBersten
Oberflache durch den Leiter flieBt, exponentiell abnimmt und in der Mitte
des Querschnitts des Leiters vernachlassigbar wird. Dieser Effekt, der als
"Skin-Effekt" bezeichnet wird, fiihrt zu einer Verringerung der nutzbaren
Querschnittsflache fir den Durchgang eines Stroms und zu einer Erhéhung
des elektrischen Widerstands des Materials und wird zu einem grofBen
Problem in der Neutralelektrode. Tatsachlich ist bei dieser Elektrode die
Stromdichte an der Kante sehr hoch (KA/m?), wo ein (bermaBiger
Temperaturanstieg aufgrund des "Joule-Effekts" zu Verbrennungen beim
Patienten fuhrt. Daher ist es kein Unfall, dass Verbrennungen des Patienten,
die bei chirurgischen Eingriffen aufgetreten sind, die Form des Randes der
Neutralelektrode haben. Um das Risiko von Verbrennungen zu verringern,
ist es notwendig, die abgegebene Leistung (It) angemessen zu dosieren
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und die Regeln fir die Anwendung der Neutralelektrode am Patienten zu
befolgen (siehe Kapitel SICHERHEIT).

Faradische Wirkung
Gepulster elektrischer Strom verursacht eine neuromuskuldre Stimulation,
die auf der Stimulation des physiologischen Prozesses des lonenaustauschs
beruht, der fiir die Ubertragung von Reizen verantwortlich ist, die
Muskelkréampfe und kardiale Ph&nomene der Extrasystole und des
Kammerflimmerns verursachen.
Die Wirkung dieser Reize wird als faradischer Effekt bezeichnet und wird
ausgedriickt durch:

R=1/F
Das physiologische System der Reiziibertragung folgt einer Grenzkurve, in
der gepulste oder niederfrequente Stréme einen Stimulationsimpuls
erzeugen. Mit dem hochfrequenten Wechselstrom (Uber 200 kHz), der in
der Elektrochirurgie verwendet wird, gibt es keine neuromuskuléren
Reaktionen (der Polaritatswechsel ist so schnell, dass er den Patienten nicht
auf der Ebene neuromuskularer Reaktionen beeinflusst), geschweige denn
Elektrolytschdden am Kérper.
Aus diesem Grund arbeiten alle Hochfrequenz-Erzeugungsgeréte fir den
chirurgischen Einsatz (Elektrochirurgie) mit Grundfrequenzen oberhalb von
300 kHz, um keine elektrische Stimulation einzuflihren.

Elektrolytische Wirkung

Durch die Verwendung von hochfrequenten Stromen wird der
elektrolytische Effekt (lonentrennung) im Gewebe aufgrund der sehr kurzen
unidirektionalen Leitungszeit des Stroms reduziert.
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OPERATIVE TECHNIKEN

Monopolares Schneiden ist das Schneiden von biologischem Gewebe, das aus
dem Durchgang von Strom mit hoher Frequenz gewonnen wird. hohe Dichte,
die durch die Spitze der aktiven Elektrode konzentriert wird. Der hochfrequente
Strom, der durch die Spitze der aktiven Elektrode an das Gewebe angelegt wird,
erzeugt in den Zellen eine intensive molekulare Hitze, die sie zur Explosion
bringt. Der Schneideffekt wird erreicht, indem die Elektrode durch das Gewebe
bewegt wird und die Zellen nacheinander zerstoért werden. Die Bewegung der
Elektrode verhindert die Ausbreitung von lateraler Warme im Gewebe und
begrenzt so die Zerstérung auf eine einzelne Zelllinie. Der beste Strom zum
Schneiden ist der reine sinusférmige Strom ohne jegliche Modulation, der in der
Tat mit groBer Prazision schneidet und den minimalen thermischen Effekt mit
geringer Blutstillung erzeugt. Da seine Wirkung prazise gesteuert werden kann,
kann es sicher verwendet werden, ohne den Knochen zu schadigen. Eine gute
Koagulation wahrend des Schneidens ist einer der Hauptvorteile der
Elektrochirurgie, daher ist ein Strom mit einem gewissen Grad an Modulation
winschenswert.

Die folgenden Regeln helfen dem Bediener, einen guten Schnitt zu erzielen:

= Halten Sie das Taschentuch feucht, aber nicht nass.

»  Uberwachen Sie den Hub, bevor Sie die Elektrode aktivieren.

* Halten Sie die Elektrode senkrecht zum Gewebe.

= Aktivieren Sie die Elektrode, bevor Sie mit dem Gewebe in Kontakt
kommen

* Halten Sie die Elektrodenspitze sauber (die optionalen Schwémme
F7520 zum Reinigen der Elektroden sind verwendbar).
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=  Warten Sie mindestens funf Sekunden, bevor Sie einen Strich
wiederholen.

Wenn die Ausgangsleistung richtig eingestellt ist, sollte Folgendes
vorhanden sein:

= Kein Widerstand gegen die Elektrodenbewegung durch das Gewebe.
» Keine Verénderung der Farbe der Schnittflache.
* Esblieben keine Gewebefasern auf der Elektrode zurlick.

Die monopolare Koagulation ist die Blutstillung kleiner BlutgefédBe des
Kérpergewebes durch den Durchgang von hochfrequentem Strom an der
aktiven Elektrode. Wenn die Stromdichte reduziert wird und eine Elektrode mit
groBer Oberflache verwendet wird, um Energie Uber eine gréBere Flache
abzuleiten, wird die Oberflache der Zellen getrocknet, ohne tief einzudringen,
was zu einer Koagulation fihrt. Diese koagulierten Zelloberflachen wirken wie
eine isolierende Schicht, die verhindert, dass die Warme nachfolgender
Stromanwendungen zu tief eindringt. Der Strom, der normalerweise fur die
Koagulation verwendet wird, wird moduliert. Abhangig vom Prozentsatz der
Modulation gibt es die Prazision des Schnitts, die Gite der Blutstillung und den
Grad der Gewebezerstérung. Eine stdrkere Modulation des Stroms fihrt zu
einem gezackteren Schnitt, zu einer gréBeren Tiefe des zerstérten Gewebes,
aber zu einer effektiveren Koagulation.

Die folgenden Regeln helfen dem Bediener, eine gute Koagulation zu erreichen:

e Wahlen Sie eine Kugel- oder Schwerdrahtelektrode aus.
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e Lokalisieren Sie den Bluter, nachdem Sie das Uberschissige Blut aus dem
Bereich abgewischt haben, beriihren Sie den Bluter leicht, bevor Sie die
Elektrode aktivieren.

e Stoppen Sie die Elektrodenaktivierung, sobald das Gewebe blanchiert, um
Gewebeschaden zu vermeiden.

e Halten Sie die Elektrodenspitze sauber (die optionalen Schwdmme F7520
zum Reinigen der Elektroden sind verwendbar).

BEDEUTUNG VON GRAFISCHEN SYMBOLEN

GemilB den internationalen Normen ISO 15223-1:2021 "Medizinprodukte -
Symbole, die in den vom Hersteller bereitzustellenden Informationen zu
verwenden sind" und ISO 780:2015 "Verpackung - Verpackung fir den Vertrieb -
Grafische Symbole fir die Handhabung und Lagerung von Verpackungen"
muissen alle Symbole auf Gerateetiketten und Sekundarverpackungen
(Kartonagen) den geltenden gesetzlichen Anforderungen entsprechen.

Nr. SYMBOL BESCHREIBUNG

Schwimmende Neutralelektrode: weder bei hohen noch bei

F oo .

niedrigen Frequenzen mit Masse verbunden.

2 '||§||' Geréate der CF-Klasse, die gegen Defibrillator-induzierte Entladung
geschtzt sind.

((('))) Generatoren fir nichtionisierende Strahlung.

w

4 Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung.

CE-Kennzeichnung (2017/745/EVU) + Benannte Stelle Nummer 0051
0051 = IMQ ltalien.

Das Produkt darf nicht in stadtischen Abfallbehéltern entsorgt

werden, sondern muss durch getrennte Sammlung entsorgt

werden.

|
7 u Hersteller.
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Nr. SYMBOL BESCHREIBUNG
8 E Seriennummer.
9 &I Produktionsdatum.
10 Eindeutige Gerateidentifikation.
1 Medizinprodukt.

<~ .
12 Pﬁﬁ Handler.
13 ® Keine Wartung durch den Benutzer.
14 Katalognummer (Code).
15 Ji' Temperaturgrenzen.
16 Grenzwerte fur die Luftfeuchtigkeit.
17 Grenzwerte fir den atmospharischen Druck.
18 ]I Auf diese Weise nach oben.
19 T FRAGILE - mit Vorsicht behandeln.

U
20 j/lt Von Sonnenlicht fernhalten.

[}
21 T Vor Feuchtigkeit schitzen.
22 % Anzahl| der maximal stapelbaren Packungen.
[ |

23 @ Gewicht.
24 A Dimensionen.
25 {g Anzahl der Stiicke.
26 L/EL Recyceln.
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Nr.

27

28

29

30

Unter Bezugnahme auf ISO 15223-1:2021 "Medizinprodukte - Symbole fur die
Medizinprodukten, Etiketten, Kennzeichnungen

SYMBOL

Verwendung  mit

bereitzustellende Informationen" und ISO 780:2015 "Verpackung - Verpackung
fur den Vertrieb - Grafische Symbole fir die Handhabung und Lagerung von
Packungen" auf dem Verpackungsetikett auf der Verpackung werden folgende

Angaben gemacht:

BESCHREIBUNG

Modell-/Handelsname.

Schutz vor schadlichem Eindringen von Wasser oder Feinstaub.

Sicherung.

Distributionsverpackungen dirfen nicht umgeworfen oder
umgekippt werden.



d LED SpA CE
0051

29

i

[# ] XXxXxxxx -

XXX

XX XXXXXXX & YYYY-MM

SN
e
(01) 0000000000000
: (21) 0000000000000

() YYMMDD

Volums:

i

XXX kg

P
<
XX x XX x XX em XXX m?

106 kPa

DIl g

50 kPa
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ISO 15223-1 (5.1.1) - HERSTELLER

ISO 15223-1 (5.1.9) - VERTEILER

ISO 15223-1 (5.1.10) - MODELLNUMMER

ISO 15223-1 (5.7.10) - EINDEUTIGE GERATEKENNUNG
ISO 15223-1 (5.1.6) - KATALOGNUMMER

ISO 15223-1 (5.1.7) - SERIENNUMMER

ISO 15223-1 (5.1.3) - FERTIGUNGSDATEN

GEWICHT DER BOX

ABMESSUNGEN DER BOX

BOX-VOLUMEN

ISO 7000 (Nr. 2403) - STAPELGRENZEN NACH ANZAHL
EU-VERORDNUNG 2017/745 (MDR) - CE-KENNZEICHNUNG
MIT NUMMER DER BENANNTEN STELLE

ISO 15223-1 (5.7.7) - MD (MEDIZINPRODUKT)
RICHTLINIE 2012/19/EU - WEEE-PRODUKT

ISO 15223-1 (5.3.7) - TEMPERATUR-GRENZWERT

ISO 15223-1 (5.3.8) - FEUCHTE-GRENZWERT

ISO 15223-1 (5.3.9) - BEGRENZUNG DES
ATMOSPHARISCHEN DRUCKS

KONTRAINDIKATIONEN

Die Elektrochirurgie ist bei folgenden Themen kontraindiziert:

Herzschrittmacher haben.
mit Stimulationselektroden.

mit Metallprothesenanlage.

mit erheblichem arteriellen Druckungleichgewicht.

bei wichtigen nervdsen Stdérungen.

mit Niereninsuffizienz.

im Zustand der Schwangerschaft.
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Verbrennungen sind die meisten Folgen der HF-Elektrochirurgie fir den
Patienten, auch wenn diese nicht die einzigen sind. In der Tat, Nekrose durch
Kompression, allergische Reaktionen auf das Desinfektionsmittel, Gas oder
brennbare Flissigkeiten Entziindung.

Einige wichtige Ursachen fiir Verbrennungen sind:

e unzureichende medizinische Ausbildung in allen Modalitaten, um das Risiko
von Verbrennungen durch den Einsatz von HF-Elektrochirurgiegerédten zu
vermeiden oder zu verringern.

e Verwendung von Desinfektionsmitteln mit hohem Alkoholgehalt.

e falsche Position des Patienten wahrend des elektrochirurgischen Eingriffs.

e Kontakt zwischen aktiver Elektrode und Haut.

e Kontakt mit Flissigkeit.

e lange Anwendung von HF-Strémen.

e Falsches Anlegen der Patientenplatte.

Um die Ublichen elektrochirurgischen Risiken von HF zu vermeiden oder zu
reduzieren, ist es sehr wichtig, die Regeln und SicherheitsmaBnahmen

einzuhalten, die im nachsten Kapitel erlautert werden.

SICHERHEIT

WARNUNG: Elektrochirurgie kann gefahrlich sein. Die unachtsame Verwendung
eines Elements im elektrochirurgischen System kann den Patienten zu schweren
Verbrennungen fihren. Lesen und verstehen Sie alle Warnungen,
VorsichtsmaBnahmen und Gebrauchsanweisungen, bevor Sie versuchen, eine
aktive Elektrode zu verwenden. Weder LED S.p.A. kann fur Personen-, Sach-
oder Folgeschédden, Verluste oder Schaden verantwortlich gemacht werden, die
durch unsachgemaéBe Verwendung der Gerate und des Zubehérs entstehen.
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Das mit dem Gerét gelieferte Zubehdr hat Eigenschaften, die mit diesem
gelieferten Gerat kompatibel sind, es konnte mit anderen
Elektrochirurgiegerdten nicht kompatibel sein; Der Benutzer muss vor dem
AnschlieBen anderer Zubehorteile an dieses Gerdt Uberprifen, ob diese
Isolationseigenschaften aufweisen, die mit denen dieses Geréts kompatibel sind,
und welche Funktion verwendet wird (siehe Technische Merkmale).

Sie missen die Unversehrtheit der Verpackung der sterilen Produkte
Uberprifen.

AUFMERKSAMKEIT

e NICHT ANWENDEN bei Patienten mit elektronischen Implantaten, wie z. B.
Herzschrittmachern, ohne Ricksprache mit einem qualifizierten Fachmann
(z. B. einem Kardiologen). Es besteht die Gefahr einer Beeintrachtigung der
Funktion des elektronischen Implantats oder einer Beschadigung des
Implantats selbst.

e NICHT VERWENDEN In Gegenwart von brennbaren Anasthetika oder
oxidierenden Gasen (wie Distickstoffmonoxid (N.O) und Sauerstoff) oder in
der Nahe von fliichtigen Lésungsmitteln (wie Ather oder Alkohol), da es zu
Explosionen kommen kann.

e PLATZIEREN SIE INSTRUMENTE NICHT in der Ndhe von oder in Kontakt
mit brennbaren Materialien (wie Gaze oder OP-Abdeckungen). Aktivierte
oder erhitzte Instrumente kénnen Brénde verursachen.

e Bewahren Sie die Instrumente bei Nichtgebrauch an einem sauberen,
trockenen und gut sichtbaren Ort fern von direktem Patientenkontakt auf.
Unbeabsichtigter Kontakt mit dem Patienten kann zu Verbrennungen
fuhren.

e Instrumente und Kabel vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen
untersuchen, insbesondere die Isolierung von
laparoskopischen/endoskopischen Instrumenten. Diese Priifung kann visuell

unter VergréBerung oder mit einem Hochspannungs-Isolationspriifgerat



20

durchgefiihrt werden. Isolationsfehler kénnen zu Verbrennungen oder
anderen Verletzungen des Patienten oder des Bedieners fiihren.

Die Oberflache der aktiven Elektrode kann auch nach dem Ausschalten des
HF-Stroms ausreichend heil3 bleiben, um Verbrennungen zu verursachen.
Aufgrund der Besorgnis Uber die potenziell krebserregenden und
infektidsen  Eigenschaften von  Elektrokauter-Nebenprodukten (wie
Geweberauchfahnen und Aerosolen) sollten Schutzbrillen, Filtermasken und
wirksame Rauchabzugsgeréte sowohl bei offenen als auch bei
laparoskopischen Verfahren verwendet werden.

SchlieBen Sie Adapter und Zubehér nur dann an das Elektrochirurgiegerat
an, wenn das Gerdt ausgeschaltet ist. Andernfalls kann es zu Verletzungen
des Patienten oder des Operationssaalpersonals oder zu Stromschlédgen
kommen.

Wenn das Geradt mit Argon betrieben wird, missen Warnungen vor
Gasembolien enthalten sein.

Wenn das Gerdt wiederverwendbar ist, sollte eine Warnung beigefugt
werden, dass eine Sichtprifung allein méglicherweise nicht ausreicht, um
eine intakte Isolierung zu gewahrleisten.

AKTIVIEREN SIE DAS INSTRUMENT NICHT, wenn es nicht in Kontakt mit
dem Zielgewebe ist, da dies aufgrund der kapazitiven Kopplung mit
anderen chirurgischen Geréaten zu Verletzungen fihren kann.

ASPIRIEREN Sie Flissigkeiten aus dem Bereich, bevor Sie das Instrument
aktivieren. Leitfahige Flissigkeiten (z. B. Blut oder Kochsalzlésung), die in
direktem Kontakt mit oder in der Ndhe einer aktiven Elektrode stehen,
kénnen elektrischen Strom oder Warme vom Zielgewebe wegleiten und
moglicherweise unbeabsichtigte Verbrennungen des Patienten verursachen.
NICHT VERWENDEN mit Hybridsystemen, d. h. einer Kombination aus
Metall und Kunststoff, wenn monopolar aktive Komponenten verwendet

werden. Dies kann aufgrund der kapazitiven Kopplung zu Verbrennungen an
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alternativen Stellen fihren. Verwenden Sie nur Ganzmetall- oder
Vollkunststoffsysteme.

Bevor Sie die Intensitdt erhdhen, Uberprifen Sie die Haftung der
Neutralelektrode und ihrer Verbindungen. Ein scheinbar geringer
Stromverbrauch oder eine Fehlfunktion des Gerdts bei normalen
Betriebseinstellungen kann auf eine unsachgeméBe Anwendung der
Neutralelektrode oder einen schlechten Kontakt in den Anschlissen
hinweisen.

Diese Einheit verfigt Gber ein CQM-System; Bitte beachten Sie, dass der
Verlust des sicheren Kontakts zwischen der Neutralelektrode und dem
Patienten keinen Alarm auslost, es sei denn, es wird eine kompatible
Uberwachungs-Neutralelektrode (geteilte Neutralelektrode) verwendet.
ACHTUNG: Stellen Sie die Intensitdt auf die niedrigste Stufe ein, die
erforderlich ist, um den gewlinschten Effekt zu erzielen.

ACHTUNG: Halten Sie die aktiven Elektroden sauber. Angesammelter
Schorf kann die Wirksamkeit des Werkzeugs verringern. Schalten Sie das
Instrument wahrend der Reinigung nicht ein. Das Personal im
Operationssaal kann verletzt werden.

Alle schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit dem Gerat missen
LED SpA, Via Selciatella n.40, 04011 Aprilia (LT) - ITALIEN, und der
zustandigen Behorde gemeldet werden:

Ministero della salute — Direzione generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico

Viale Giorgio Ribotta, 5 - Rom

E-Mail: segr.dgfdm@sanita.it

Tel.: +39 06 5994 3199 / +39 06 5994 3207
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VORSICHTSMABNAHMEN

Die folgenden VorsichtsmaBnahmen sind entscheidend, um das Risiko von

versehentlichen Verbrennungen zu minimieren:

e Sorgen Sie fur die sichere und vollstaindige Befestigung der
Neutralelektrode am Koérper des Patienten, vorzugsweise an den
Extremitaten und so nah wie moglich an der Operationsstelle. Vermeiden
Sie es, die Neutralelektrode an kndcherne Vorspriinge, Prothesen, Bereiche
mit Narbengewebe, Regionen, die anfillig fur Flissigkeitsansammlungen
sind, oder Bereiche mit einer dicken Schicht aus Unterhautfett
anzuschlieBen. Die Applikationsstelle sollte frei von Haaren, trocken und
sauber sein. Vermeiden Sie die Verwendung von Alkohol zur Hautreinigung.
AuBer bei veterindrmedizinischen Anwendungen ist auf die Verwendung
von Elektrodengel zu verzichten.
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Einsatzgebiet

e Halten Sie sich bei der Verwendung von Einweg-Neutralelektroden immer
an die angegebenen Verfallsdaten.

e Bei Mehrzweckelektroden ist darauf zu achten, dass die
Befestigungssysteme die Stabilitdt wéhrend des Gebrauchs gewahrleisten.

e Vermeiden Sie bei der Anwendung der Neutralelektrode einen Querweg
und bevorzugen Sie stattdessen einen vertikalen oder diagonalen Weg,
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insbesondere bei Verwendung einer zweiteiligen Neutralelektrode. Dies
tragt dazu bei, den Strom gleichmaBig Uber die Oberfliche der
Neutralelektrode zu verteilen und das Risiko von Verbrennungen des
Patienten zu verringern.

Um zu verhindern, dass der Patient mit geerdeten metallischen Teilen oder
Komponenten mit erheblicher Erdungskapazitat (z. B. einem
Operationstisch oder Stltzen) in Beriihrung kommt, verwenden Sie zu
diesem Zweck ein antistatisches Abdecktuch.

Um Hautkontakt (z. B. zwischen Arm und Rumpf, zwischen den Beinen oder
an den Bristen) zu vermeiden, fihren Sie trockene Gaze ein. Stellen Sie
auBerdem sicher, dass Kérperbereiche, die zu starkem Schwitzen neigen,
trocken gehalten werden.

1. Aktive Elektrode — 2. Neutrale Elektrode
3. Trockene Gaze - 4. Antistatisches Abdecktuch

Wenn Sie sowohl ein elektrochirurgisches Skalpell als auch ein
physiologisches Uberwachungsgerdt am selben Patienten verwenden,
platzieren Sie alle Uberwachungselektroden so weit wie mdglich von den
chirurgischen Elektroden entfernt. Von Nadelliberwachungselektroden wird
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abgeraten. Verwenden Sie in jedem Fall Uberwachungssysteme, die
hochfrequente Strombegrenzungsgerate enthalten.

Positionieren Sie chirurgische Elektrodenkabel so, dass ein Kontakt mit dem
Patienten oder anderen leitfahigen Materialien verhindert wird. Aktive
Elektroden, die nicht verwendet werden, sollten vom Patienten isoliert
werden.

Stellen Sie die Ausgangsleistung auf die niedrigste effektive Einstellung fir
den beabsichtigten Zweck ein, um das Risiko einer UbermaBigen
Gewebeschadigung zu minimieren.

Wenn das Elektrochirurgiegerdt einen  offensichtlich  niedrigen
Ausgangspegel aufweist oder falsch funktioniert, selbst wenn es fur die
normale Stromversorgung eingerichtet ist, kann dies auf Probleme mit der
Anwendung der Neutralelektrode oder einen schlechten Kontakt in den
Neutralelektrodenanschlissen hinweisen. Daher ist es wichtig, die richtige
Platzierung und die Anschliisse der Neutralelektrode zu Uberprifen, bevor
hohere Leistungseinstellungen in Betracht gezogen werden.

Vermeiden Sie die Verwendung von brennbaren Anasthetika oder
oxidierenden Gasen wie Distickstoffmonoxid (N.O) und Sauerstoff,
insbesondere bei Brust- oder Kopfoperationen, es sei denn, sie kénnen
sicher abgesaugt werden. Entscheiden Sie sich nach Méglichkeit fur nicht
brennbare Substanzen zu Reinigungs- und Desinfektionszwecken. Werden
brennbare Substanzen zur Reinigung, Desinfektion oder als L&sungsmittel
fir Klebstoffe verwendet, sollten diese vor dem Einsatz des
Elektrochirurgiegeréats vollstdndig verdunsten. Es besteht die Gefahr, dass
sich brennbare Lésungen unter dem Patienten oder in Hohlrdumen wie
Nabel und Scheide ansammeln. Jegliche Flussigkeit in diesen Bereichen
sollte vor der Verwendung des Gerats entfernt werden. Es ist wichtig, auch
das Vorhandensein von endogenen Gasen zu bericksichtigen.

Beachten Sie, dass sich bestimmte Materialien wie Watte oder mit
Sauerstoff impragnierte Gaze aufgrund von Funken, die das Gerat unter
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normalen Bedingungen erzeugt, entziinden koénnen. Treffen Sie die
notwendigen Vorkehrungen, um solche Vorfalle zu vermeiden.

Patienten mit Herzschrittmachern oder Stimulationselektroden sind dem
Risiko einer Beeintrachtigung der Funktionalitat ihres Herzschrittmachers
oder einer mdglichen Beschadigung des Herzschrittmachers ausgesetzt,
wenn sie elektrochirurgischen  Gerdten ausgesetzt sind. Wenn
Unsicherheiten auftreten, wenden Sie sich an die kardiologische Abteilung.
Elektrochirurgische Geréte senden hochfrequente Energiestrahlung aus, die
andere medizinische Gerate, nicht verwandte Elektronik,
Telekommunikationssysteme und Navigationssysteme beeintrachtigen kann.
Um Stdérungen zu vermeiden, missen Sie einen Mindestabstand von
mindestens 1,5 Metern zwischen dem elektrochirurgischen Gerat und
anderen Geraten einhalten.

Uberpriifen Sie regelmaBig das Zubehor, mit besonderem Augenmerk auf
Elektrodenkabel und jegliches Endoskopiezubehér, um sicherzustellen, dass
keine beschadigte Isolierung oder andere Mangel vorhanden sind, die ihre
Sicherheit oder Wirksamkeit beeintréchtigen kénnten.

Um Zubehor anzuschlieBen, das mit den Eigenschaften des Geréts
kompatibel ist, missen Sie die Isolationseigenschaften des Zubehdrs
(Angaben des Herstellers) mit den Spezifikationen des gelieferten Geréts
vergleichen (wie im Abschnitt "TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN"
beschrieben). Dieser Schritt gewéhrleistet die ordnungsgemale
Kompatibilitat und den sicheren Betrieb.

Vorsicht: Ein Gerateausfall kann zu einer unbeabsichtigten Erhéhung der
Leistungsabgabe fiihren.

Die Stimulation der Muskeln oder Nerven des Patienten kann durch
niederfrequente Stréome verursacht werden, die durch elektrische Funken
zwischen den Elektroden und dem Gewebe des Patienten entstehen. Wenn
eine neuromuskuldre Stimulation auftritt, brechen Sie die Operation ab und
Uberprifen Sie alle Verbindungen zum Generator. Wenn das Problem auf
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diese Weise nicht behoben wird, muss der Generator von qualifiziertem
Personal zur Wartung Uberpriift werden.

INSTALLATION

* Die elektrische Sicherheit ist nur dann gewahrleistet, wenn sie korrekt an
ein effizientes Netz angeschlossen sind, das mit der Erde verbunden ist, in
Ubereinstimmung mit den tatséchlichen Sicherheitsanforderungen. Es ist
notwendig, diese grundlegende Sicherheitsanforderung zu Uberprifen
und im Zweifelsfall eine genaue Kontrolle der Anlage durch einen Teil des
qualifizierten Personals zu verlangen. Der Hersteller kann nicht fir
mogliche Schaden verantwortlich gemacht werden, die durch das Fehlen
einer effizienten Verbindung der Anlage mit der Erde verursacht werden.
Ein Betrieb ohne Schutzleiteranschluss ist verboten.

» Vergewissern Sie sich vor dem AnschlieBen des Geréts, dass die
erforderliche Spannung (auf der Riickseite angegeben) dem verfligbaren
Stromnetz entspricht.

* |m Falle einer Inkompatibilitdt zwischen der verfiigbaren Steckdose und
dem Zuleitungskabel des Gerats nur durch gesetzlich zugelassene Stecker
und  Zubehbrteile ersetzen. Die Verwendung von Adaptern,
Mehrfachverbindungen oder Kabelverlangerungen ist nicht erlaubt. Sollte
ein Einsatz erforderlich werden, ist es zwingend erforderlich, nur einfache
oder mehrere Adapter zu verwenden, die den tatsichlichen
Sicherheitsanforderungen entsprechen.

» Lassen Sie das Gerat keinen Witterungseinflissen aussetzen. Das Geréat
muss vor dem Eindringen von Flissigkeiten geschiitzt werden. Blockieren
Sie nicht Offnungen oder Risse der Beliiftung oder des Kiihlkérpers.

» lassen Sie das Gerat nicht unnétig eingeschaltet. Schalten Sie das Geréat
aus, wenn es nicht verwendet wird.

» Der Einsatz des Gerates ist nicht in explosionsgefdhrdeten Rdumen
geeignet.
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= Das Gerat darf nur fir den Gebrauch bestimmt sein, fir den es
ausdricklich  vorgesehen ist. Jede andere Verwendung ist als
unsachgemiB und geféhrlich anzusehen. Der Hersteller kann nicht fir
mogliche Schaden verantwortlich gemacht werden, die durch
unsachgeméiBe, falsche und unangemessene Verwendung entstehen.

» Es ist geféhrlich, das Gerdt zu veréndern oder seine Eigenschaften zu
modifizieren.

» Es ist gefdhrlich, die Eigenschaften des Gerdts zu modifizieren oder zu
versuchen, sie zu dndern.

* Trennen Sie das Gerét vor jeder Reinigung oder Wartung vom Stromnetz,
indem Sie es entweder vom Stromnetz trennen oder den Netzschalter der
Anlage ausschalten.

* Im Falle eines Ausfalls und/oder einer schlechten Funktion des Gerats
schalten Sie es aus. Fir die mégliche Reparatur wenden Sie sich nur an ein
autorisiertes Servicecenter und fragen Sie nach der Verwendung von
Original-Ersatzteilen. Die  Nichtbeachtung der oben genannten
Anforderungen kann die Sicherheit des Gerats gefdhrden und fiir den
Benutzer geféhrlich sein.

» Reduzieren oder deaktivieren Sie nicht das akustische Signal, das vor der
Aktivierung des Generators warnt. Ein funktionierendes Aktivierungssignal
kann Verletzungen von Patienten oder Personal im Falle einer
versehentlichen Aktivierung minimieren oder verhindern.

= Vermeiden Sie die Uberpriifung der Funktion des Gerits, indem Sie die
aktive Elektrode mit der Referenzelektrode oder die aktive Elektrode mit
metallischen Teilen kurzschlieBen.

* Verwenden Sie bei Bedarf ein Rauchfahnenabsaugsystem.

WARNUNG: Wenn das Elektrochirurgiegerdt in Operationssdlen verwendet
wird, ist es notwendig, nur wasserdichte FuBschalter zu verwenden (REF
00304.00 Wasserdichtes Pedal mit einfachem Schalter).
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SICHERHEIT FUR DEN PATIENTEN

Wahrend der elektrochirurgischen HF-Operationen ist der Patient ein Leiter der
elektrischen Spannung gegen das Erdpotential. Wenn also ein Kontakt zwischen
dem Patienten und elektrisch leitfdhigen Objekten (Metall, nasse Kleidung usw.)
besteht, kann sich an der Stelle des Kontakts elektrischer Strom befinden, der
eine thermische Nekrose verursacht. Daher missen Sie das Gerat und sein
Zubehor vor der Verwendung Uberprifen und alle Sicherheitsregeln einhalten.

Es ist wichtig, jeglichen beabsichtigten oder versehentlichen Kontakt zwischen
dem Patienten und geerdeten Metallteilen zu vermeiden und sicherzustellen,
dass:

» Der Patient kommt nicht in Kontakt mit metallischen Teilen
(Operationstisch, Bandagen).

= Der flexible Schlauch des Beatmungsgerdts berlhrt den Koérper des
Patienten nicht.

= Auf dem Operationstisch mit geerdetem Anschluss befinden sich immer
Beschichtungen, die es ermdglichen, die elektrostatischen Ladungen
abzuleiten.

» Der Patient befindet sich auf einem dicken Grundgewebe mit isolierenden
Eigenschaften, das mit genligend Netzen bedeckt ist.

» Der Patient kommt nicht mit Netzen oder nasser Matratze in Beriihrung.

» Die eventuellen organischen Sekrete sowie die Reinigungs- und anderen
Flussigkeiten benetzen die Netze nicht.

* Es befindet sich keine Flissigkeit unter dem Patienten.

» Harnssekrete werden durch die Katheter ausgeschieden.
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* Die Koérperzonen, die durch ein héheres Schwitzen gekennzeichnet sind, die
Extremitaten, die in direktem Kontakt mit dem Rumpf stehen, oder die
Haut-Haut-Kontaktpunkte werden durch die Zwischenposition des Netzes
getrocknet (Arm/Rumpf, Bein/Bein, Brust, Hautfalten usw.).

» Alle leitfdhigen und geerdeten Stitzen, Steigblgel, sind korrekt isoliert.

» Kontrollieren Sie die Anasthesiemenge, um starkes Schwitzen zu vermeiden.

In der monopolaren Elektrochirurgie ist die Verwendung einer Neutralelektrode,
auch Leckstromplatte genannt, unerladsslich. Es erméglicht die sichere
Ruckfihrung des Schneid- oder Koagulationsstroms in das Elektrochirurgiegerat.
Es gibt zwei Arten von Neutralelektroden:

1. Monopartite Neutralelektrode, bei der es keine Kontrolle liber den Kontakt
zwischen Neutralelektrode und Patient gibt.

2. Zweiteilige Neutralelektrode, bei der eine Neutralelektrodensteuerung des
Patienten mdglich ist.

Die korrekte Platzierung der Neutralelektrode ist von gréBter Bedeutung, um
Verbrennungen zu vermeiden und Patientenrisiken zu minimieren. Im Folgenden

finden Sie einige wertvolle Tipps, um dies zu erreichen:
1. Richtige Positionierung

In der nebenstehenden Abbildung ist die korrekte
Positionierung der geteilten Neutralelektrode
dargestellt. Die Patientenplatte sollte senkrecht zum
| Operationsfeld platziert werden. Vermeiden Sie es, es
quer zu positionieren, und bevorzugen Sie stattdessen
/ eine vertikale oder diagonale Ausrichtung. Dies férdert
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eine gleichméaBige Verteilung des Stroms iber die
Oberflache der Neutralelektrode und minimiert das
Risiko von Verbrennungen fir den Patienten.

2. Falsche Positionierung

In der nebenstehenden Abbildung ist die falsche
Positionierung der geteilten Neutralelektrode
dargestellt. Die parallele Anordnung zwischen der
| Patientenplatte und dem Operationsfeld fiihrt zu einer
; ungleichmaBigen Stromverteilung Uber die beiden

/ Oberflachen der Neutralelektrode, was moglicherweise
zu Alarmmeldungen auf dem Gerat fihrt und die
korrekte Aktivierung des Gerates verhindert.

Sowohl bei einteiligen als auch bei zweiteiligen Elektroden ist vor dem Einsetzen
der Neutralelektrode die Oberfléache von Fremdkérpern zu reinigen und von
Fremdkérpern zu befreien.

Wenden Sie die Neutralelektrode nicht auf Narben, knéchernen Vorspriingen
oder anatomischen Bereichen an, in denen prothetische Implantate oder
Uberwachungselektroden vorhanden sind. Tragen Sie es stattdessen auf gut
durchspliltes Gewebe wie Muskeln und in der Ndhe der Operationsstelle auf.

Wenn eine Einweg-Neutralelektrode verwendet wird, halten Sie sich an die
Verfallsdaten. Wenn eine wiederverwendbare Neutralelektrode verwendet wird,
ist darauf zu achten, dass die Befestigungssysteme fir Stabilitat sorgen.

Es ist von gréBter Bedeutung, dass die Neutralelektrode fest Uber ihre gesamte
Oberflache aufgebracht wird, um Verbrennungen zu vermeiden. Wenn sich eine
Neutralelektrode teilweise vom Patienten 16st, erhdht sich die Stromdichte im
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verbleibenden Elektrodenbereich. Wenn die Stromdichte wunter der
Neutralelektrode ungleichmaBig wird, kommt es zu einer ungleichmaBigen
Erwarmung, insbesondere an den Randern der Neutralelektrode.

Wiirde die Elektrode wahrend des Eingriffs in einem Bereich platziert, der Druck
ausgesetzt ist, wirde die Druckbelastung zu einer verminderten
Hautdurchblutung fiihren. Dadurch kann die entstehende Warme nur teilweise
abgefihrt werden, wodurch die Verbrennungsgefahr steigt. Des Weiteren
besteht ein erhdhtes Risiko fir die Bildung von Druckstellen (Dekubitus) durch
die auftretende Erwdrmung. Dieser Temperaturanstieg fihrt zu einem hdheren
Bedarf an Sauerstoff (O,) und Energie im betroffenen Bereich, was zur méglichen
Entwicklung von Druckbereichen am Kérper beitragt.

INBETRIEBNAHME

. Uberpriifen Sie das Gerat auf Transportschaden. Die Anspriiche auf
mogliche Schédden werden nur akzeptiert, wenn sie dem Spediteur
unverziglich mitgeteilt werden; Die festgestellten Schiden mussen
schriftlich festgehalten und LED SpA oder lhrem eigenen Héandler
vorgelegt werden. Wenn das Gerét an die LED SpA oder an lhren
eigenen Handler zuriickgegeben wird, ist es notwendig, die
Originalverpackung oder eine gleichwertige Verpackung zu verwenden,
um die Sicherheit wahrend des Transports zu gewahrleisten.

. Packen Sie das Gerdt aus und lesen Sie die mitgelieferte
Dokumentation und Bedienungsanleitung sorgfdltig durch. Die
Netzspannung, die Uber dem Eingang angezeigt wird, muss mit der
lokalen Netzspannung Ubereinstimmen (Netzspannungsfrequenz: 50-60
Hz). Setzen Sie die richtigen Sicherungen in das Modul ein, die sich auf
den auf dem Etikett angegebenen Wert beziehen.
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SchlieBen Sie das Netzkabel an eine Steckdose mit gutem
Herdanschluss an.

DER BETRIEB DES GERATS OHNE ERDVERBINDUNG IST VERBOTEN.
Das Gerédt muss auf einer ebenen Flache aufgestellt werden, deren
Abmessungen mindestens denen des Geratebodens selbst
entsprechen. Um das Gerat herum muss ein Abstand von mindestens
25 cm gelassen werden.

SchlieBen Sie das Netzkabel an die Netzsteckdose auf der Rickseite
des Gerats an.

Verbinden Sie auf Verlangen den Potentialausgleichsklemmstift, der sich
links an der Ruckseite des Gerats befindet, mit einer eventuellen
Potentialausgleichsbuchse der Anlage.

Verbinden Sie den EinzelfuBschalter oder den DoppelfuBBschalter
(optional) mit dem Anschluss auf der Riickseite.

SchlieBen Sie den Griff an, bei Verwendung des Griffs ohne
Fingerschalter muss er an der mit "ACTIVE" gekennzeichneten Schnalle
verbunden werden.

Lassen Sie das Gerat nur in trockener Umgebung arbeiten. Uberpriiftes
Kondensat muss vor der Inbetriebnahme des Geradts verdunsten
gelassen werden. Uberschreiten Sie nicht die Umgebungstemperatur
oder die zuldssige Feuchtigkeit.

Zustand der Umgebung:

Temperatur: 10/40°C

Relative Luftfeuchtigkeit: 30/75%

Druck: 70/106k Pa

Bevor Sie das Geré&t verwenden, ist es notwendig, das Kabel an die
Patientenplatte anzuschlieBen und diese an das Gerat anzuschlieBen.
Die Neutralelektrode muss am Patienten angebracht werden (siehe
Kapitel Sicherheit). Einplattenelektroden und Splitplattenelektroden
kénnen sein. Wenn das Gerat eingeschaltet wird und der Wert der
Impedanz akzeptabel ist, hért die OC-Kontrollleuchte auf zu blinken.
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. Wenn das Gerat Uber den Ein-/Ausschalter auf der Ruickseite
eingeschaltet wird, funktioniert es nach Uberpriifung der internen
Parameter mit der Funktion und der Leistungsstufe, die beim letzten
Einschalten verwendet wurde (beim ersten Einschalten des Gerats ist
der Pegel 00).

ANSCHLUSS UND VERWENDUNG VON
ZUBEHOR

Informationen  zum  ordnungsgemé&Ben  Anschluss von Zubehér und
Komponenten finden Sie in den folgenden Abbildungen.

1. Anschluss des FuB3schalters:
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Auf der linken Seite der Frontblende befindet sich die Buchse zum

Anschluss des FuBBschalters.

2. Handstuck-Verbinder:
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Auf der Frontplatte befindet sich der Anschlusspunkt des Handstlicks.
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3. Neutralelektroden-Stecker:

Auf der Frontplatte befindet sich der Anschlusspunkt der Neutralelektrode.
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Um die einwandfreie Funktion, Sicherheit und Langlebigkeit des
Medizinprodukts zu gewahrleisten, ist es unerlasslich, Zubeh6r und/oder
Komponenten richtig zu positionieren. Eine falsche Positionierung kann die
Effizienz des Gerats beeintrachtigen oder das Gerat beschddigen. Nutzliche
Informationen dazu werden im Folgenden erlautert:

1. Falsche Positionierung
Die folgenden Bilder zeigen zwei Beispiele fiir eine falsche Platzierung von
Kabeln: Kabel, die miteinander verdrillt und/oder aufgewickelt sind, und
Kabel, die auf dem Gerét verdrillt und/oder aufgewickelt sind.

Im ersten Fall neigen Kabel, die verdrillt

und/oder gewickelt sind, dazu,
elektromagnetische Stoérungen zu
verursachen, die die  Signalqualitat

beeintrachtigen und die Genauigkeit und
Effektivitdit des Gerdts beeintrachtigen
kénnen. Darliber hinaus erhéhen die durch
das Geflecht erzeugte kontinuierliche
Reibung und Spannung den Verschlei3 der

Schutzummantelung, mit dem Risiko von
Fehlfunktionen.



2. Richtige Positionierung
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Im zweiten Fall unterliegen verdrillte
und/oder gewickelte Kabel auf der
Oberseite des Geréts einem UberméfBigen
mechanischen Druck, der
Spannungspunkte verursachen und den
Verschlei3 beschleunigen kann, was zu
strukturellen  Schaden fihrt. Dariber
hinaus neigt das Wickeln dazu, Warme zu
speichern, was die Effizienz und Flexibilitat
der Kabel verringert und sie anfalliger fur
langfristige Schaden macht.

Die nebenstehende Abbildung zeigt die
korrekte Positionierung der Kabel. Die
richtige Anordnung der Kabel setzt voraus,
dass sie parallel und gut voneinander
entfernt  positioniert werden. Diese
Konfiguration ~ minimiert das  Risiko
elektromagnetischer ~ Stérungen  und
verhindert, dass die Kabel durch Reibung
oder Uberlappung beschadigt werden.
Parallel angeordnete Kabel ermdglichen
einen geordneten Fluss, der die Wartung
und die schnelle Identifizierung von
Problemen erleichtert.

Dariiber hinaus tragt eine geordnete Anordnung dazu bei, den Arbeitsbereich

sicherer und frei von méglichen Hindernissen zu halten.
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FRONTALE BLENDE

2

I
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1. Drehknopf zur Einstellung des
Ausgangspegels

2. Anzeige des Ausgangspegels
mit 7 Segmenten

3. Taste zur Auswahl der CUT-
Funktion

4. CUT 1 Funktionswahltaste

5. Taste zur Auswahl der Funktion
CUT 2

6. Taste zur Auswahl der COAG-
Funktion

7. Steckverbinder fir den
Anschluss der Neutralelektrode

8. Anschluss fir aktiven
Elektrodengriff

9. Anschluss fur FuBschalter
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ANSCHALTEN

Nach dem Einschalten fiihrt das Elektrochirurgiegerdt automatisch einen Test
durch, um die korrekte Funktion von sich selbst und auch des angeschlossenen
Zubehors festzustellen. Falls eine Anomalie festgestellt wird, wird eine
alphanumerische Meldung angezeigt, die entsprechend den Diagrammcodes im
Kapitel WARTUNG codiert ist.

Dieser Test dauert ca. 10 Sekunden. Am Ende der Kontrolle stellt das Ger&t den
Betriebszustand des letzten Gebrauchs wieder her.

VORWAHL DES LIEFERBAREN STROMS

Der abgabeféhige Strom fir die chirurgischen Eingriffe kann Uber einen
Druckknopf vorgewahlt werden fir:

Y SCHALTSTROM (CUT)
~\/  Der optimale Strom zum Schneiden ist eine reine Sinuswelle ohne
Modulation, d.h. sie hat eine Einschaltdauer von 100%. Diese Art von
Strom eignet sich zum Schneiden ohne Koagulation.

KOAGULIERTER SCHNITTSTROM (CUT 1)

N/ | Der koagulierte Schnittstrom (CUT 1) eignet sich fiir das koagulierte
Schneiden, wenn ein moderates Mal3 an Koagulation zusammen mit
der Schneidwirkung gewlinscht wird.

KOAGULIERTER SCHNITTSTROM (CUT 2)

\\Y// Der koagulierte Schnittstrom (CUT 2) eignet sich fir das koagulierte
Schneiden, wenn ein hdherer Koagulationsgrad zusammen mit der
Schneidwirkung gewlinscht wird.
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GERINNUNGSSTROM (COAG)

Der modulierte COAG-Strom zeichnet sich durch seine Fahigkeit aus,
eine effektive Oberflichenkoagulation zu gewahrleisten und
gleichzeitig potenziell Schorf und eine partielle Karbonisierung des
Gewebes zu erzeugen. Der Vorteil dieser Art der Gerinnung liegt in
ihrem schnellen Wirkungseintritt und ihrer Wirksamkeit.

EINSTELLUNG DES AKUSTISCHEN SIGNALPEGELS
Gehen Sie folgendermaBen vor, um das akustische Emissionssignal einzustellen:

1. Halten Sie den CUT-Taster gedriickt, wahrend Sie das Gerdt mit dem
Netzschalter einschalten.

2. Sobald das Geréat die internen Parameter Uberprift hat, zeigt das Display
die Meldung "S" an, gefolgt von dem Wert des voreingestellten Pegels (z.
B. S3). Sie kdnnen nun die Drucktaste CUT loslassen.

3. Mit dem Drehknopf kénnen Sie den Gerauschpegel einstellen. Wahrend der
Einstellung entspricht der vom Gerdt abgegebene Ton dem
voreingestellten Pegel.

4. Dricken Sie die CUT-Taste, um den Pegel zu bestatigen.

Schallabstrahlung bis zu 1 m

Niveau Entfernung von der
Frontblende
S1 55 dBA
S2 60 dBA
S3 65 dBA
S4 70 dBA

S5 75 dBA
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RUCKSEITE

Sicherungshalter/Spannungswahler
Ein-Aus-Schalter
Netzspannungs-Steckverbinder
Potentialausgleichs-Steckverbinder

pwObd =

NETZTEILMODUL UND SPANNUNGSWAHLER

Das Stromversorgungsmodul ist der Verbindungspunkt fir die Netzspannung,
die dem Geréat zugeflhrt wird. Dieses Modul ist mit Netzsicherungen und dem
Spannungswahler ausgestattet.

ACHTUNG: Vor dem Einschalten des Gerats muss der Bediener Uberprifen, ob
die angeforderte Netzspannung mit der aus dem Stromnetz verfigbaren
Spannung lbereinstimmt. (Siehe Kapitel INSTALLATION).

EIN-AUS-SCHALTER FUR DAS EINSCHALTEN
Der mechanische Schalter POWER ON/OFF wird verwendet, um die

Stromversorgung des Geréts zu steuern. Um das Gerat mit Strom zu versorgen,
driicken Sie den Schalter in Richtung 1. Wenn das Geré&t mit Strom versorgt wird,
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leuchtet die Frontblende auf. Durch Driicken des Schalters in Richtung O wird die
Stromversorgung des Gerats unterbrochen, dieser Vorgang ermdglicht es, es im

Fehlerfall als Not-Aus-Schalter zu verwenden.

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN

Tol. Beschreibung hf Surg Smart
- Elektrochirurgiegeratcode HAW10100.051
+ 0% Minimale einstellbare Leistung 0
- Leistungsstufe 1
- Digitale Leistungsanzeige °
+20% Maximale Leistung CUT (W) 50 — 400 Q
+20% Maximale Leistung CUT 1 (W) 45 — 400 Q
+20% Maximale Leistung CUT 2 (W) 40 — 400 Q
+20% Maximale Leistung COAG (W) 40 — 400 Q
+ 5% Modulationsgrad CUT Pure 100%
+ 5% Modulationsgrad CUT 1 (@10 kHz) Mod. 90%
+ 5% Modulationsgrad CUT 2 (@10 kHz) Mod. 80%
+ 5% Modulationsgrad COAG (@10 kHz) Mod. 60%
0.1+0.2  Scheitelfaktor CUT 1.5
+0,3 Scheitelfaktor CUT 1 1.8
+0,3 Scheitelfaktor CUT 2 2.1
+0,3 Scheitelfaktor COAG 2.3
+10%  Arbeitsfrequenz 600 kHz
+15%  Maximale CUT-Spannung (Vpp) 1000
+15%  Maximale Spannung CUT 1 (Vpp) 1000
+15%  Maximale Spannung CUT 2 (Vpp) 1000
+15%  Maximale COAG-Spannung (Vpp) 1000
+0,5 Gewicht (kg) 25
+ 10 Abmessungen LxHxT (mm) 190x85x239
+ 5% Wahlbare Stromversorgung (Vac) 115 -230
+1% Netzfrequenz (Hz) 50-60
- Sicherungen fiir 230Vac-Stromversorgung (5x20) trége 2x T1AL, 250V
- Sicherungen fir 115Vac-Stromversorgung (5x20) trége 2x T2AL, 250V
+10%  Maximale Leistungsaufnahme (VA) 280



Tol.

Beschreibung

Fehler-Selbstdiagnose
Speicherung der zuletzt verwendeten Einstellungen
Elektrische Klassifikation (EN60601-1)

MDR-Klassifikation 2017/745/EU

Schutzart (EN 60529)

Klassifikation EN55011 (CISPR 11) (Gruppe/Klasse)
Neutralelektrode

Einschaltdauer (Betrieb / Pause) in Sekunden

Art der Ausgangsaktivierung

Defibrillatorschutz

Potentialausgleichsbuchse
Elektrochirurgiegerétcode

o = GEGENWART

Mikrocontroller
Taktfrequenz
Rom

Ram
Peripheriegeréte
Anzeige

ARM Cortex M4

100 MHz

256 KB

128 KB

UART, I2C, SPI, Watchdog-Timer, USB 2.0
7-Segment-Display, mechanische Tasten
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hf Surg Smart

[ ]
[ ]

Klasse |
Angewandter Teil
CF
b
IP32
2/A
10/30

FuBschalter
[ ]
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INSTANDHALTUNG

Im Gerat befinden sich keine vom Benutzer einstellbaren Teile, weder fur
Kalibrierungs- noch fur Servicezwecke.

Das Gerategehause darf nicht gedffnet werden: Die Garantie erlischt durch
unbefugtes Betreten des Gerats. Falls Reparatur- oder Einstellarbeiten
erforderlich sind, sollte das gesamte Gerdt an die LED SpA zuriickgegeben
werden. Service Center 04011 APRILIA (LT) - ITALY oder an ein anderes
autorisiertes Center mit einer Beschreibung des Fehlers.

Wartungsarbeiten durch den Benutzer sind hauptséchlich die Reinigung des
AuBeren des Schranks, die Reinigung und Sterilisation der Zubehérteile und die
Uberpriifung der Gerite vor jedem Gebrauch. Die Durchfiihrung von Funktions-
und Sicherheitsiiberpriifungen zur Uberpriifung der Parameter wird von

Fachleuten verlangt.

Schalten Sie das Gerat vollstdndig aus und trennen Sie das Stromnetz, bevor
eine Reinigung durchgefihrt wird. Reinigen Sie die AuBenseite des Schranks mit
einem feuchten Tuch. Es sollte keine Chemikalie verwendet werden; Bei Bedarf

kann ein mildes, nicht scheuerndes Reinigungsmittel verwendet werden.

Wenn unsteriles Einwegzubehdr verwendet wird, missen Sie die vom Hersteller
fir die Sterilisationsmethode bereitgestellte Gebrauchsanweisung (IFU)

sorgféltig befolgen und gemaB den aktuell geltenden Vorschriften entsorgen.
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Bei wiederverwendbarem Zubehér missen Sie die maximale Anzahl von Zyklen
und die Sterilisationsmethode einhalten, die in der Gebrauchsanweisung des

Herstellers fiir jedes Zubehér angegeben sind.

LEITFADEN ZUR LOSUNG DER PROBLEME

Bei Problemen missen Sie vor allem die korrekte Installation des Gerats und den
korrekten Anschluss des Zubehors Gberprifen.

Probleme Wahrscheinliche Ursache Lésung

Uberpriifen Sie die Verbindung
des Hauptkabels.

Uberpriifen Sie die Sicherungen
und ersetzen Sie sie
gegebenenfalls durch neue
Sicherungen des
entsprechenden Typs.

Ersetzen Sie das Pedal.

Ausfall des Pedals. - Falscher  Uberpriifen Sie die Verbindung
Anschluss des Pedals. des Pedals.

Das Gerat lasst sich  Unterbrechung oder Fehlen
nicht einschalten. der Hauptfutterung.

Das Gerat reagiert
nicht auf den
Aktivierungsbefehl

Trennen Sie das Pedal und
schalten Sie das Gerat wieder
ein.

Stromabgabesteuerung wird

Fehl 91
ehlercode beim Einschalten aktiviert.

Fehlerind
Fehlercode 94 eher in der . Rufen Sie den Service an.
Datenkonvertierungsschaltung.

Fehler des Uberprifen Sie die

Fehlercode 95 Referenzspannunaswertes Netzspannung.
pannung ' Rufen Sie den Service an.
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REPARATUREN

Hochfrequenzkabel und Elektrodenhaltergriff kénnen nicht repariert werden.

Ersetzen Sie ein beschadigtes Teil immer durch ein neues.

Trennen Sie das Geré&t vor dem Austausch der Sicherung vom Stromnetz.

Verwenden Sie nur eine Sicherung der Art 5x20; Sie missen folgende
Eigenschaften aufweisen: T3.15A (langsam) (230Vac Netzspannung), T6.3A
(115Vac Netzspannung), gehen Sie wie folgt vor:

(A-B) Ziehen Sie die Schublade des Sicherungshalters aus dem Leistungsmodul
heraus.

C) Setzen Sie die Sicherungen ein, die sich auf die folgende Tabelle beziehen:

Netzspannung 110-120 V
Verzdgerte Sicherung 2x T2AL, 250V /5 x 20 mm
Netzspannung 220-240V

Verzdgerte Sicherung 2x T1AL, 250V /5 x 20 mm
(D) Ziehen Sie das abnehmbare Teil heraus und drehen Sie es so, dass die
korrekte Spannung im (E)-Fenster abgelesen wird - setzen Sie den

Sicherungshalter wieder in das Modul ein.
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Jedes Mal, wenn der Einsatz des Elektrochirurgiegerats geplant ist, muss eine

Uberpriifung der wichtigsten Sicherheitsaspekte durchgefiihrt werden, wobei

mindestens folgende Aspekte zu beriicksichtigen sind:

Uberpriifen Sie die Unversehrtheit von Kabeln, Verbindungen, Drahtbriichen
usw.
Stellen Sie sicher, dass alle elektrischen Gerdte ordnungsgemal geerdet
sind.
Stellen Sie sicher, dass alle Zubehorteile, die verwendet werden sollten,

verfligbar und sterilisiert sind.

Mindestens einmal im Jahr sollte die Abteilung Biomedizinische Technik oder

anderes Fachpersonal folgende Kontrollen und Tests durchfiihren:

Uberpriifen Sie den Zustand der Anschliisse und des Netzkabels.
Sichtprifung des mechanischen Schutzes.

Uberpriifung des Schutzes gegen die Gefahr durch GieBen, Tropfen,
Feuchtigkeit, Eindringen von Flussigkeiten, Sauberkeit, Sterilisation und
Desinfektion.

Uberpriifen Sie die Geratedaten auf dem Etikett.

Uberpriifen Sie, ob die Bedienungsanleitung verfiigbar ist.

Uberpriifen Sie die Funktion der HF-Ausgangssteuerung.

Uberpriifen Sie die GleichméaBigkeit des Widerstands durch die Oberfliche
der Patientenplatte.

Testen Sie den Erdleitungswiderstand.
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e Prifen Sie den Fehlerstrom.

e Prifung des HF-Ableitstroms.

e Steuerung der neuromuskuldren Stimulation.

e Kontrolle der Genauigkeit der Ausgangsleistung.

DIAGRAMME
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hf Surg Smart
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Information (iber die Beseitigung dieses Produkts
(Anwendbar in der Européaischen Union und anderen
europdischen Landern mit getrennten Sammelsystemen).
Am Ende der Lebensdauer darf das vorliegende Produkt
nicht als stadtischer Abfall entsorgt werden, sondern muss
in einer getrennten Sammlung entsorgt werden.

Wenn das Produkt auf ungeeignete Weise beseitigt wird,
ist es moglich, dass einige Teile des Produkts (z. B. einige
Akkumulatoren) negativ fir die Umwelt und die
menschliche Gesundheit sind.

I Das Symbol an der Seite (vergitterter Milleimer auf dem
Rad) weist darauf hin, dass die Produkte nicht in den
stadtischen Mdllcontainer geworfen werden durfen,
sondern durch getrennte Sammlung beseitigt werden
mdussen.

Im Falle einer missbréuchlichen Beseitigung dieses
Produkts kénnten Sanktionen vorgesehen sein.
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