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1 Einfiihrung

1.1 Zubehor "700-340-800V" Liste

Die Tabelle zeigt das Standardzubehdér und die Dokumente, die
dem Elektrochirurgiegerat "700-340-800V" beigefigt sind.

Tabelle 1. Standardausstattung des Systems "700-340-800V".

Nr. ARTIKEL BESCHREIBUNG MENGE
1 Netzkabel, EU-Stecker Typ E&F Schuko, gerade, Lénge 4m 1
2 Gebrauchsanweisung 1

1.2 Verwendungszweck

Das Gerat "700-340-800V" ist zum Schneiden und Koagulieren bei chirurgischen Eingriffen bestimmt,
insbesondere bei kleinen allgemeinen und padiatrischen (ambulanten) Eingriffen

¢ dermatologische Behandlungen

e gynakologische Eingriffe

e plastische und kosmetische Operationen

e zahnchirurgische Verfahren

Das System ist mit einem CF-Ausgang (Floating) ausgestattet, so dass es flir das zentrale
Nervensystem und das Herz verwendet werden kann.

Siehe Abschnitt 1.5 "Kontraindikationen und mdégliche Nebenwirkungen".
1.3 Elektrochirurgie Grundlagen

Die Elektrochirurgie ist heute eine Technik, die bei fast allen chirurgischen Eingriffen eingesetzt
wird. Um die Elektrochirurgie wirksam einsetzen zu kénnen, muss man sie erlernen, verstehen
und die Sicherheitsvorschriften anwenden, die dem maximalen Schutz von Chirurg und Patient
dienen.

Ein Elektrochirurgiegerat ist ein Gerdt, das Strom zur Erzeugung von Hochfrequenz (HF)-
Wechselstrom verwendet. Der thermische Effekt, der durch den durch das Gewebe flieBenden
HF-Strom verursacht wird, wird zum Schneiden oder Koagulieren von Gewebe genutzt. Ein
Elektrochirurgiegerat erzeugt Wechselstrom mit einer Frequenz von mehr als 300 kHz, so dass
keine Gefahr einer unbeabsichtigten Elektrolyse/Stimulation von Muskeln und Nerven besteht.

f‘f CAUTION
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Bei der Arbeit mit einem Elektrochirurgiegerat, das Hochfrequenzstrom erzeugt, miissen Sie sich
immer an zwei grundlegende Regeln halten:

e der Strom flieBt Gber alle verfiigbaren Pfade,
e der HF-Ableitstrom flieBt zwischen zwei benachbarten Leitern, auch wenn sie voneinander
getrennt sind.

Monopolarer Betrieb
Im monopolaren Modus wird der HF-Strom Uber die
aktive Elektrode an das Gewebe abgegeben. Der
Schneide- oder Koagulationseffekt ergibt sich aus der
Konzentration des HF-Stroms hoher Dichte auf der
» kleinen Oberflache der aktiven Elektrode. Dies
bewirkt einen  Temperaturanstieg und eine
Wasserverdampfung aus dem Gewebe in
unmittelbarer Néhe der aktiven Elektrode und fihrt
schlieBlich zur Blutstillung und zum Stillstand der
Blutung oder zum Schneiden des Gewebes.
AnschlieBend flieBt der HF-Strom zur
'—J_ Neutralelektrode, wo er zerstreut wird. Auf diese
= Weise nimmt die Dichte des HF-Stroms ab, und es
kommt nicht zu einem unbeabsichtigten thermischen
Abbildung 1: Monopolarer Betrieb. Effekt an der Stelle, an der die Neutralelektrode
angebracht wird. Von der Neutralelektrode flieBt der
HF-Strom zurlick in das Gerat.
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Bipolarer Betrieb
Wenn das System im bipolaren Modus arbeitet, flieBt
der HF-Strom zwischen den beiden Maulteilen eines

et bipolaren Instruments und konzentriert sich
R ausschlieBlich auf den kleinen Bereich dazwischen. Im
<\ bipolaren Modus kommt es nicht zu dem gefahrlichen

3 Stromfluss durch den Koérper des Patienten zur

PE— R —— Neutralelektrode, so dass das Risiko von

Verbrennungen auBerhalb des unmittelbaren
Operationsbereichs minimiert wird. Daher sind die
_J_ bipolaren  Koagulationsmodi sicherer als die
monopolaren Modi und werden insbesondere fir
Abbildung 2: Bipolarer Betrieb. Eingriffe an Patienten mit Herzschrittmachern oder
fir Eingriffe an Organen mit geringem Querschnitt
empfohlen. Im  bipolaren Modus ist die

Neutralelektrode nicht erforderlich.
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ff CAUTION

1.4 Benutzer

Das Elektrochirurgiesystem darf nur von Personen verwendet werden, die zur
Durchfithrung medizinischer Eingriffe befugt und in den Sicherheitsgrundsitzen der
Elektrochirurgie geschult sind und iiber ein von "SPITZ VetCare" ausgestelltes

Zertifikat verfiigen.

Die Installation und die Schulung des Personals sollten von einem autorisierten Vertreter von
"SPiTZ VetCare" durchgeflihrt werden. Jeder Teilnehmer dieser Schulung erhalt ein Zertifikat,
das ihn zur Verwendung des elektrochirurgischen Gerats "SPiTZ VetCare" berechtigt. Es ist

inakzeptabel, auf die oben genannten Verfahren zu verzichten.
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1.5 Kontraindikationen und mogliche Nebenwirkungen

fﬂf CAUTION

In allen Fallen sollte die Entscheidung Uber die Anwendung der Elektrochirurgie von der Person
getroffen werden, die den Eingriff vornimmt, wobei die méglichen Vorteile und Nebenwirkungen
zu beriicksichtigen sind.

Die Elektrochirurgie wird nicht empfohlen flr schwangere Patienten und Patienten mit:

e implantierbar elektronische Gerdte (z.B. Herzschrittmacher, Nerven-
stimulatoren, Kardiovertierer oder Hérimplantate),

e Metallimplantate,
o arterielle Hypertonie,
e Diabetes,

e Blutgerinnungsstérungen.
Die oben genannten Faktoren bergen das Risiko von Nebenwirkungen. Falls erforderlich, wird
die Anwendung der bipolaren Methode empfohlen.

Wenn Sie die monopolare Methode verwenden, lesen Sie bitte Abschnitt 7.2.4 "Grundsatze fir
die Anwendung von Neutralelektroden".

fﬂf CAUTION

Hochfrequenzgerate sollten nicht angewendet werden, wenn nach Meinung eines erfahrenen
Arztes oder nach der aktuellen Fachliteratur eine solche Anwendung ein Risiko fiir den Patienten
darstellen wiirde, z. B. aufgrund des Allgemeinzustandes des Patienten oder wenn andere
Kontraindikationen vorliegen.

fﬂf CAUTION

Bei Eingriffen besteht die Gefahr, dass implantierbare elektronische Gerate (z. B.
Herzschrittmacher, Nervenstimulatoren, Kardioverter oder Hoérimplantate) in ihrer Funktion
gestort oder beschadigt werden. In diesen Fallen wird die bipolare Technik empfohlen. Wenn
monopolare Verfahren angewendet werden miussen, sollte die Neutralelektrode so weit wie
madglich von dem implantierten elektronischen Gerat entfernt sein. Auch die aktive Elektrode
darf nicht in der Nahe des implantierten elektronischen Gerats verwendet werden. Es wird
empfohlen, den Strom kurz und in kurzen Abstanden anzulegen. Wenden Sie sich vor der
Anwendung der Elektrochirurgie an den Hersteller, den Bevollmachtigten des Herstellers des
implantierten elektronischen Gerdts und den behandelnden Arzt. Uberpriifen Sie nach dem
Eingriff sorgfaltig die korrekte Funktion des implantierten Gerats. Die Anwendung von
Elektrochirurgiegerdten an Patienten mit implantierten elektronischen Gerdten unter
ambulanten Klinikbedingungen ist nicht zuldssig.

fﬂf CAUTION

Gefahr von Zindung oder Verbrennung
e Gefahr der Entziindung der Gase in den oberen und unteren Teilen des
Magen-Darm-Trakts
Vor der Aktivierung des elektrochirurgischen Stroms muss sichergestellt werden, dass
sich an der Applikationsstelle keine endogenen Gase angesammelt haben.
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e Gefahr der Entziindung der Gase in den Atemwegen
Wegen der Entziindungsgefahr dirfen Sauerstoff und andere brennbare Gase und Stoffe
nicht in die Atemwege geleitet werden. Wenn der Patient beatmet werden muss, ist die
Koagulation abzubrechen.

e Exogene Verbrennungen
Sie werden durch die Entzindung von brennbaren Fliissigkeiten oder Gasen verursacht.
Moégliche Ursachen fir diese Art von Verbrennungen sind z. B. die Ziindung von
Reinigungsmitteln, Desinfektionsmitteln, Anasthesiegasen usw.

e Endogene Verbrennungen
Sie werden durch eine hohe Stromstarke im Gewebe des Patienten verursacht. Zu den
maoglichen Ursachen fir diese Art von Verbrennungen gehdéren die Positionierung des
Patienten in einer Weise, dass seine Haut die elektrisch leitenden Teile berihrt, und der
direkte Kontakt zwischen den leitenden Kabeln und der Haut des Patienten.

{E CAUTION

Bei Eingriffen, bei denen Hochfrequenzstrom durch Koérperteile mit kleiner Querschnittsflache
oder durch andere eingeengte Korperteile (z. B. Hoden, Gallenblase) flieBen kann, besteht die
Gefahr, dass sich der Hochfrequenzstrom an der engsten Stelle ansammelt. Dies kann zu
einer unbeabsichtigten thermischen Wirkung (Verbrennung) und Gewebsnekrose an einer
vom Operationsfeld entfernten Stelle fihren. Dies wird als kanalisierender Effekt
bezeichnet. In solchen Féllen sollte die bipolare Technik angewendet werden, da sie das Risiko
einer Koagulation an unbeabsichtigten Stellen verringert.

Beispiele daflir, wie der Kanalisierungseffekt auftreten kann:

Monopolare Hochfrequenzstrom-Anwendungsstelle.

Hochfrequenzstrom-Akkumulationsstelle.
Gefahr von Verbrennungen.

2 SchutzmaBnahmen und Warnungen

Der Betrieb eines elektrochirurgischen Gerdts birgt grundsatzlich einige Risiken fiir das
medizinische Personal und die Patienten. Die Sicherheit hangt nicht nur vom Gerat, sondern in
hohem MaBe auch von seinen Benutzern ab. In diesem Abschnitt werden Sicherheitshinweise
gegeben.
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fﬂf CAUTION

WARNUNG: Nehmen Sie keine Anderungen an dem Gerét vor.
Der Hersteller erlaubt keine weitere Verwendung von modifizierten Geraten.

CAUTION

>

Die Servicebuchse dient nur zu Servicezwecken. Verwenden Sie sie nicht flir andere Zwecke.

fﬂf CAUTION

Minimieren Sie bei elektrochirurgischen Eingriffen das Risiko von Verbrennungen durch:

e nur Zubehdr und Gerate zu verwenden, die mit dem Gerat kompatibel sind,

e jedes Mal den Zustand der Verbindungskabel zu den Anwendungselektroden zu
Uberprifen, insbesondere den Zustand ihrer Isolierung,

e sorgfaltiges Anbringen der Neutralelektrode (siehe Abschnitt "Uberwachung der
Neutralelektrode"),

e das Eindringen von Flissigkeit zwischen der Neutralelektrode und dem Kérper des Patienten zu

verhindern,

e zu verhindern, dass der Patient mit Metall und Erdungselementen in Berlihrung
kommt. Insbesondere sollte der Patient wirksam von einem geerdeten Operationstisch
isoliert werden. Zu diesem Zweck sollte eine Kunststofffolie zwischen dem
Operationstisch und den OP-Abdeckungen, auf denen der Patient liegt,
angebracht werden,

e die Haut des Patienten nicht beriihren, wenn der Hochfrequenzstrom aktiviert wird;

e die Korperteile des Patienten dirfen nicht miteinander in Berihrung kommen (z. B. die
Hand berihrt den Oberschenkel), erforderlichenfalls ist trockene Gaze als Isolierung zu
verwenden,

e das Anbringen der Neutralelektrode so nahe wie mdglich an der Eingriffsstelle, jedoch
nicht naher als 20 cm vom Operationsfeld entfernt

e Sicherstellen, dass der Urin Uber einen Katheter abgeleitet wird.

i"’j CAUTION

Untersuchungen haben gezeigt, dass Rauch, der bei elektrochirurgischen Eingriffen entsteht,
potenziell schadlich fir Patienten und das Operationsteamsein kann. Zum Schutz von Personen
und ihrer Gesundheit empfiehlt "SPiTZ VetCare" die Verwendung eines Systems zur Absaugung
des bei elektrochirurgischen Eingriffen entstehenden Rauchs.

fﬂf CAUTION

Bei der Planung von chirurgischen Eingriffen, die im Falle einer Stérung des elektrochirurgischen
Basissystems nicht sicher durchgefiihrt werden koénnen, ist ein vollstdandiges und
einsatzbereites Ersatz-Elektrochirurgiesystem vorzubereiten.

fﬂf CAUTION

Bei der Durchfihrung von Eingriffen an Patienten, die an Uberwachungsgerdte (EKG)
angeschlossen sind, missen die Uberwachungselektroden so weit wie mdglich von der
Applikationsstelle der elektrochirurgischen Elektroden entfernt sein.

10
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Dariiberhinaus wird empfohlen, Uberwachungsgerédte zu verwenden, die mit Systemen zum
Schutz gegen hochfrequente Strome ausgestattet sind. Verwenden Sie keine Nadelelektroden
fir Uberwachungsgerate, da die Gefahr besteht, dass sich der Strom an der Stelle, an der sie
angebracht werden, konzentriert und eine thermische Wirkung entsteht, die zu Verbrennungen
fiuhren kann.

CAUTION

Die Kabel der Applikationselektroden sollten so angeschlossen werden, dass:
e sie den Patienten nicht berliihren
e sie nicht mit anderen Kabeln verflochten sind

CAUTION

Hochfrequenzkabel (Instrumente, Zubehoér und elektrochirurgische Gerate) sollten nicht in der
Nahe der Uberwachungskabel verlegt, zusammen, parallel zu den Kamerakabeln oder in einer
Schleife gefiihrt werden. Dies kann zu Verzerrungen im Bild der Uberwachungsgerate fihren.

fﬂf CAUTION

Legen Sie aktive Elektrodengriffe und aktive monopolare und bipolare Elektroden nicht auf den
Koérper des Patienten, unter anderem wegen der Gefahr einer versehentlichen Aktivierung.
AuBerdem werden die aktiven Elektroden wahrend des Betriebs hei. Seien Sie besonders
vorsichtig, da ein versehentlicher Kontakt zwischen dem Gewebe und einem heiBen Instrument
zu Verbrennungen und Perforationen flihren kann.

fﬂf CAUTION

Vor Beginn eines Eingriffs ist zu Uberpriifen, ob der Betrieb des Gerats nicht den

Betrieb der Uberwachungssysteme beeintréchtigt, an die der Patient angeschlossen ist. Der Test
wird durchgefiihrt, indem zuerst die gelbe Taste/ das gelbe Pedal (Schneiden) und dann die
blaue Taste/ das blaue Pedal (Koagulation) im Griff/FuBschalter gedrickt werden, wahrend
gleichzeitig der Betrieb der Uberwachungssysteme beobachtet wird.

fﬂf CAUTION

Bei Verfahren, bei denen Hochfrequenzstrom durch Koérperteile mit kleiner Querschnittsflache
flieBen kann, ist die bipolare Technik anzuwenden, um das Risiko einer Koagulation an
unbeabsichtigten Stellen zu minimieren.

fﬂf CAUTION

Die Einstellung der Ausgangsleistung (Effekt) sollte nicht héher sein als flir die Durchfiihrung
eines bestimmten Verfahrens erforderlich. Es wird empfohlen, die niedrigstmégliche
Ausgangsleistung/den niedrigstmoglichen Effekt zu verwenden, die/der den beabsichtigten
Zweck erfillt. Uberpriifen Sie in der Gebrauchsanweisung des angeschlossenen Zubehérs die
maximale Nennspannung. Vermeiden Sie Ausgangseinstellungen des Elektrochirurgiegerates,
bei denen die maximale Ausgangsspannung die Nennspannung des Zubehérs (berschreitet.
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fﬂf CAUTION

Eine Fehlfunktion eines Elektrochirurgiegerates kann zu einer unerwiinschten Erhéhung der
Ausgangsleistung und damit zu einer unbeabsichtigten Schadigung des Gewebes des Patienten
fihren. Fihren Sie eine jahrliche technische Inspektion des Gerats bei einer vom Hersteller
autorisierten Servicestelle durch, um das Risiko einer Fehlfunktion zu minimieren.

fﬂf CAUTION

Bei Operationen im Bereich des Brustkorbs oder des Kopfes wird empfohlen, die Verwendung
brennbarer Andsthetika oder oxidierender Gase wie Lachgas (N20) und Sauerstoff zu
vermeiden, es sei denn, diese Mittel werden abgesaugt. Bei Verfahren, bei denen die Gase nicht
durch andere Methoden entfernt werden kénnen, sollte eine Rauchabsaugung verwendet
werden. Verwenden Sie das Gerat nicht in einer Umgebung mit explosiven Gasen.

fﬂf CAUTION

Ein deutlicher Abfall der Ausgangsleistung bei normaler Einstellung kann bedeuten:
e falsche Anwendung der Neutralelektrode (Silikon),
e beschadigte Kabel oder Riickstdnde von koaguliertem Gewebe auf dem Instrument.
Prifen Sie, ob die oben genannten Situationen
vorliegen, bevor Sie die Leistung erhdhen.

fﬂf CAUTION

Stellen Sie immer die richtige Leistung flr ein bestimmtes Gerat ein. Sowohl zu niedrige als
auch zu hohe Einstellungen kdnnen zu einem fehlerhaften Betrieb des Gerats und
unbeabsichtigten Verbrennungen fihren.

fﬂf CAUTION

Vermeiden Sie lang anhaltende Aktivierungen, die in kurzen Zeitabstanden aufeinander folgen.
Dies kann zu einem Temperaturanstieg unter der Neutralelektrode fiihren und die
Wahrscheinlichkeit einer Verbrennung des Patienten erhdhen. Sorgen Sie in einem solchen Fall
flr ausreichende Abkiihlphasen der Haut ohne Stromaktivierung.

fﬂf CAUTION

Ungereinigte aktive Elektroden kdénnen zu einer Verschlechterung der Leistung des
Elektrochirurgiegerates fiuhren. Dies ist insbesondere bei der weichen und bipolaren
Koagulation der Fall. Die aktiven Elektroden sollten wahrend des Eingriffs von
Geweberlickstanden gereinigt werden, z. B. sollten monopolare Elektroden mit einem Einweg-
Schleifmittel fur elektrochirurgische Instrumente gereinigt werden, wahrend Klemmen

und Pinzetten sollten mit einem feuchten Mulltupfer abgewischt werden.

fﬂf CAUTION

Die erzielte elektrochirurgische Wirkung kann bei verschiedenen Geweben unterschiedlich sein.
Bei einem abrupten Leistungsabfall ist die Anwendung der Neutralelektrode zu Uberprifen.

12
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fﬂf CAUTION

Verwenden Sie keine brennbare Desinfektionsmittel. Andernfalls sollten sie vor dem Eingriff
verdampft gelassen werden. Es besteht auch die Gefahr, dass diese Mittel unter den Kérper
oder in eine Kdrperhéhle geschittet werden. In diesem Fall missen die dort gefiillliten Bereiche
getrocknet werden. Ein brennbares Mittel kann durch einen Funken, der wahrend des normalen
Betriebs des Systems entsteht, in Brand gesetzt werden.

fﬂf CAUTION

Bei Funkenbildung an der aktiven Elektrode besteht die Gefahr, dass sich Verbande und
Stoffwechselgase entziinden.

Hochfrequente Ableitstrome kdnnen in einiger Entfernung von der Elektrodenanbringungsstelle
Verbrennungen verursachen, wenn sie mit leitenden Elementen in Berihrung kommen.

fﬂf CAUTION

Durch den Anschluss anderer elektrischer Gerate an das Gerat wird ein neues medizinisches
System geschaffen. Dies kann zu einer Beeintrachtigung der Sicherheit flihren.

fﬂf CAUTION

Bei elektrochirurgischen Eingriffen kommt es wahrend des Eingriffs zur Bildung von
Ableitstrémen. Diese Strome sind von geringem Wert, kdnnen aber an einer kleinen
Kontaktflache des Patienten, z. B. mit einem geerdeten Operationstisch, einem Metalltisch oder
anderen Metallgegenstanden in der Nédhe des Operationsfeldes, Verbrennungen verursachen.
Um das Risiko von Verbrennungen durch Kriechstréme zu minimieren, befolgen Sie die Regeln
fur die Platzierung einer Neutralelektrode und die Positionierung und Isolierung des Patienten
wahrend des Eingriffs.

fﬂf CAUTION

Bei der "Through-the-Instrument"-Koagulationstechnik dirfen nur spezielle Pinzetten mit
isolierten Griffen verwendet werden. Chirurgische Handschuhe schiitzen den Bediener nicht
ausreichend vor Verbrennungen.

fﬂf CAUTION

Bei der Durchfihrung von endoskopischen Eingriffen sollten die folgenden Anweisungen beachtet
werden:

° der aktive Teil der Elektrode sollte im Blickfeld des Anwenders bleiben, um

Verbrennungen oder Koagulationen an einer unbeabsichtigten Stelle zu vermeiden,
° der Kontakt mit den Metallteilen des Endoskops sollte vermieden werden,

) eine nicht leitende Kappe sollte auf das Endoskopokular aufgesetzt werden.

fﬂf CAUTION

Bei der Entwicklung von elektrochirurgischen Generatoren hat "SPiTZ VetCare" besonders auf die
zunehmend restriktiven Anforderungen hinsichtlich elektromagnetischer Emissionen geachtet.
Daher wurden Lésungen gewahlt, die minimale Emissionswerte gewahrleisten, um die aktuellen

und zukinftigen Anforderungen zu erfillen.
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Messungen vor Ort haben bestétigt, dass unsere Gerate ein hohes MaB an elektromagnetischer
Sicherheit gewahrleisten. Unter typischen 8-Stunden-Arbeitsbedingungen in einem Abstand von
5 bis 15 cm von den Arbeitskabeln wird der zuldssige tagliche Expositionswert als sicher
angesehen. Bei einem Abstand von 20 bis 40 cm fallt das Feld ohne zeitliche Begrenzung auf
den zuldssigen Wert. Elektromagnetische Felder treten vor allem in der Nahe der Kabel auf,
wahrend das Gerat selbst keine Strahlung abgibt.

In den Betriebspausen strahlen die Gerdte keine Hochfrequenzleistung ab. Da die Feldverteilung
von dem jeweiligen Arbeitsplatz, der Positionierung des Gerats und der Verkabelung abhangt,
missen die Messungen individuell durchgefihrt werden. Die 6rtliche Arbeitsschutzbehérde
bestimmt die genaue Verteilung der Emissionszonen.

fﬂf CAUTION

Stellen Sie das Gerat nicht so auf, dass es nicht vom Stromnetz getrennt werden kann.

2.1 In der Gebrauchsanweisung verwendete und auf dem
Gerat angebrachte Symbole

Die verwendeten Symbole entsprechen den Normen PN-EN 60601-1, PN-EN 60601-2-2, PN-
EN- 15223-1, IEC 60417 und der europaischen Richtlinie 2012/19/EU

Tabelle 2. Symbole

o
=T

ibrillati i - (o)
Defibrillationssicherer Typ CF <(‘)> Nicht-ionisierende Strahlung

' Anwendungsteil

F Der Generatorausgang ist SN )
potentialfrei (isoliert) in Bezug auf Seriennummer
die Masse

& Vorsicht REF Katalognummer
6 Gefahrliche Spannung & Aquipotentialitat
“ Hersteller c € Entspricht der Richtlinie 93/42/EWG
E]E Das Produkt darf nicht tiber den
Betriebsanleitung normalen Hausmiill entsorgt werden.
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Gebrauchsanweisung beachten

Elektrochirurgisches Gerat 700-340-800V

Haltbarkeitsdatum

Vor Sonnenlicht schiitzen

"ON" (Leistung: Netzanschluss)

O ra I

Zerbrechlich

"OFF" (Strom: Trennung vom Netz)

IP2X

Bereitschaft

Feuchtigkeitsbereich (Mindest- und
Héchstwerte), dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann

Schutzgrade - Schutz gegen feste
Fremdkdrper mit einem
Durchmesser von 12,5 mm und
mehr (wenn eine Kennziffer zur
Identifizierung nicht erforderlich ist,
wird sie durch den Buchstaben "X"
ersetzt)

¥

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Temperaturgrenzen (Mindest-
und Hoéchstwerte), denen das
Medizingerat sicher ausgesetzt
werden kann

6 | =~

Neutralelektrode

"SPIiTZ VetCare"-Elektrochirurgiegerate werden in der Schutzklasse CF I hergestellt.
Dies ist die hdchste Klasse des Patientenschutzes gegen elektrischen Schlag durch

elektromedizinische Gerate.
Die Anwendungsteile des Typs CF kénnen in Kontakt mit allen Kérperteilen des Patienten,

einschlieBlich des Herzens, verwendet werden.
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3 Aussehen des Gerats und Konstruktion

Das Gehause des Generators besteht aus Metall ohne Liftungséffnungen. Die Frontplatte ist
aus Kunststoff gefertigt.

3.1 Vorderseite

w/ (7 “?\[
L _ﬁ
H 00 H ‘ 00 ‘”
0 [}
OO [+]
O ” xJ‘ ‘
o . | o | neutra
N N\ (e
U;UT] L}L{T? \(:}ilf) | |
2 3 4/ 5

Abbildung 3. Vordere Seitenansicht "700-340-800V".

Die Frontplatte des Systems "700-340-800V" enthalt die folgenden Elemente (Abb. 3):

e (1) Standby-Taste (auf der Riickseite des Touchscreens) - Betriebsbereitschaft des
Gerats

e (1.1) LED neben dem Stand-by-Symbol (leuchtet, wenn das Gerat betriebsbereit ist)
e (2) TFT-Bildschirm mit Touchpanel

e (3) universeller SDS-Ausgang (mit Gerateerkennung)

e (4) universeller SDS-Ausgang (mit Gerateerkennung)

¢ (5) Buchse flr die neutrale Elektrode

Die Einstellungen oder Sollwerte des Systems kénnen Uber den Touchscreen gedndert werden.
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3.2 Riuckseite
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Abbildung 4. Riickansicht des Systems "700-340-800V".

Die Rickwand des Gehauses, wie in Abb. 4 dargestellt, enthalt die folgenden Elemente:

e (1) Universal-FuBschalter-Buchse
e (2) USB-Anschluss

¢ (3) RS-Dienstanschluss

e (4) zusatzlicher Erdungsstift

e (5) Eingang des Stromkabels

¢ (6) Sicherungssockel

e (7) Hauptnetzschalter

¢ (8) kabelloses FuBschalter-Empfangermodul (als Option) (schwarzes Modul mit WIFS-
Kennzeichnung bedeutet, dass das Geréat iber eine kabellose Empfangeroption
verfligt)

e (9) Sprecher

e (10) Typenschild des Herstellers

e (11) Standby-Taste - Betriebsbereitschaft des Gerates

e (12) LED neben dem Stand-by-Symbol (leuchtet, wenn das Gerat betriebsbereit ist)
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3.3 Aktives Panel

Das System kann einen Bildschirm mit einer Gesamtibersicht anzeigen, auf dem die
ausgewahlten Modi und die eingestellten Pegel fiir beide Ausgange des Systems zu sehen
sind.

(1(2) 4) (5)(6) (7)(8) (91010 (11)

(12) (13)
Abbildung 5. Eine allgemeine Ansicht des Panels.

Eine Gesamtansicht der Tafel (Abb. 5) enthalt:

e (1) Schneidmodus-Symbol fiir Ausgang OUT1 (Abschnitt 7.4.1)

e (2) Symbol fiir Koagulationsmodus flir Ausgang OUT1 (Abschnitt 7.4.2)
e (3) Symbol fiir die FuBschaltersteuerung

¢ (4,9) Name des gewahlten Gerinnungsmodus

¢ (5,10) Name der gewahlten Schnittart

¢ (6,11) ausgewahlter Betriebseffekt

e (7) Schneidmodus-Symbol fiir Ausgang OUT2

¢ (8) Symbol fiir Koagulationsmodus flir Ausgang OUT2

¢ (12,13) Symbol fiir das angeschlossene SDS-Gerat
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4 Kompatibles und optionales Zubehor

fﬂf CAUTION

"SpiTZ VetCare" erlaubt nur "SPiTZ VetCare"-Zubehor, Zubehdr anderer Hersteller, das in
dieser Gebrauchsanweisung deutlich gekennzeichnet ist, und Zubehoér, das mindestens die
folgenden Anforderungen erflllt:

- Verwenden Sie Kombinationen von Zubehorteilen, die nicht im Handbuch aufgefiihrt sind,
nur dann, wenn sie fur die vorgesehene Verwendung eindeutig angegeben sind. Beachten Sie
stets die Angaben zu den Leistungs- und Sicherheitsanforderungen,

- Die Isolierung des Zubehors (z. B. Hochfrequenzkabel, Instrumente) muss fir die maximale
Spitzenausgangsspannung ausgelegt sein (gemaB IEC 60601-2-2 und IEC 60601-2-18, siehe
Zubehor-IFU),

- Verwenden Sie kein Zubehdr mit beschadigter Isolierung.

Bei Zweifeln beziglich der Kompatibilitat und der Art des Anschlusses des Zubehérs wenden
Sie sich bitte an den Hersteller oder einen autorisierten "SPiTZ VetCare"-Handler.

fﬂf CAUTION

Nasse Instrumente oder Kabel diirfen nicht an das Elektrochirurgiegerat angeschlossen werden.
Vergewissern Sie sich vor dem AnschlieBen, dass sie trocken sind und die Isolierung nicht
beschadigt ist.

4.1 Kompatibles Zubehor

"SPiTZ VetCare" bietet hochwertiges Zubehor fur den Betrieb mit dem System "700-340-800V"
an. Bevor Sie ein Zubehorteil an den Generator anschlieBen, lesen Sie die dem Zubehorteil
beiliegende Gebrauchsanweisung.

fﬂf CAUTION

Vor dem Anschluss von Geraten an das Gerat ist deren maximal zuléssige Spannung zu prifen.
Zubehor darf nicht in den Modi verwendet werden, in denen die maximale Ausgangsspannung
hoher ist als die maximal zuldssige Spannung des Gerats.

Das folgende SDS-Zubehdr der Firma "SPiTZ VetCare" wird in die Buchsen an der Frontplatte
des Gerdtes eingesteckt. Die Arbeitsendstiicke sind mit dem Zubehor zu verbinden (Abb. 3, Pos.
3,4).

4.1.1 Neutralelektrode Kabel

Sie sollte an die Neutralelektrodenbuchse angeschlossen werden, die nach dem USA-Standard
gefertigt ist (Abb. 11).

Abbildung 6. Einweg-Neutralelektrodenstecker (mit einem Stift) und wiederverwendbarer Neutralelektrodenstecker (ohne Stift).
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Weitere Informationen Uber die Neutralelektrode finden Sie in Abschnitt 7.2 "Uberwachung der
Neutralelektrode".

4.1.2 Instrumentenkabel fiir universelle SDS Buchsen
Die Kabel der Gerate koénnen an die universellen Buchsen OUT1 und OUT2 mit

Werkzeugerkennung angeschlossen werden, die nach dem 6-poligen Standard (SMART Device
System) gefertigt sind (Abb. 11).

=4
=0

Abbildung 7. Universelle SDS-Buchse.

4.1.3 Neutrale Elektroden

Einweg-Neutralelektrode "SPiTZ VetCare" SAFE, Hydrogel, aufgeteilt fir Erwachsene und
Kleinkinder.

Abbildung 8. Neutrale Elektrode

4.1.4 Monopolar Zubehor

Monopolarer Elektrodengriff

Fir monopolare Elektrodengriff kénnen monopolare Elektroden eingesteckt werden.

L LAL

&
-
i
4

Abbildung 9. Elektrodengriff
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4.1.5 Bipolares Zubehor

Bipolare Kabel

Es ist mdglich, bipolare Zangen an Kabel anzuschlieBen.

Abbildung 10. Bipolares Kabel
4.2 Optionales Zubehor

4.2.1 FuBschalter

Der FuBschalter wird an eine Buchse an der Rickwand des Systems angeschlossen.

Die Art und Weise des Anschlusses des FuBschalters und des Netzkabels ist in Abb. 12
dargestellt, in der die folgenden Elemente gezeigt werden:

(1) Anschluss flr FuBschalter
(2) Anschluss des Stromkabels

Abbildung 11. Art und Weise des Anschlusses der FuBschalter und des Netzkabels.
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Das System "700-340-800V" funktioniert mit den folgenden FuBschaltern:

REF Name

100-302 Zweipedal-FuBschalter, Kabel 5m, 6-poliger Stecker

100-303 MultiSwitch, Zweipedal-FuBschalter, Kabel 5m, 6-poliger Stecker
100-313 MultiSwitch, Zweipedal-FuBschalter, kabellos

100-304 Einpedal-FuBschalter, fir CUTTING, Kabel 5m, 6-poliger Stecker
100-314 Einpedal-FuBschalter, fir CUTTING, kabellos

100-305 Einpedal-FuBschalter, fir COAGULATION, Kabel 5m, 6-poliger Stecker
100-315 Einpedal-FuBschalter, flir COAGULATION, kabellos

Die MultiSwitch-Taste des FuBschalters wird nicht mit dem "Namen" durchgeflihrt.
Weitere Informationen Gber den Anschluss eines drahtlosen FuBschalters finden Sie in Abschnitt 5.4.

fﬂf CAUTION

Weitere Informationen zum kabellosen FuB3schalter finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des FuBschalters.

4.2.2 Drahtloser FuBBschalterempfanger (optional)

Das System "700-340-800V" kann mit einem kabellosen FuBschalter arbeiten. Ein kabelloser
FuBschalter Gbertragt die Daten mit Hilfe von Funkwellen, wodurch die Anzahl unnétiger Kabel
entfdllt und der Komfort des Verfahrens erhéht wird.

Um mit dem kabellosen FuBschalter arbeiten zu kénnen, muss das System "700-340-800V" mit
einem Funkempfdnger ausgestattet sein und der FuBschalter-Token muss an die
FuBschalterbuchse auf der Rickseite des Generators angeschlossen werden (Abb. 4, Punkt 1).
Der Funkempfanger befindet sich auf der Riickseite des Generators (Abb. 4, Punkt 8). Das
schwarze Modul mit WIFS-Kennzeichnung bedeutet, dass das Gerat lber einen optionalen
Funkempfanger fir einen drahtlosen FuBschalter verfiigt.

Das Gerat "700-340-800V" (berwacht den Ladezustand der Batterie eines kabellosen
FuBschalters auf aktueller Basis. Um Informationen Uber den Ladezustand der Batterie
anzuzeigen, berihren Sie das FuBschalter-Symbol und dricken Sie dann eine der
FuBschaltertasten.

Wenn der Ladezustand des FuBschalters erkannt wird (1), erscheint das folgende
Symbol:
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MENU ’{,’

Niedrige Batterieladung des FuBschalters

Der Alarmstatus des Akkus wurde so eingestellt, dass die Verfahren wahrend des gesamten
Betriebstages durchgefiihrt werden kénnen. Um jedoch die Sicherheit zu gewahrleisten und der
Notwendigkeit der Kontinuitat des Einsatzes gerecht zu werden, sollte die Batterie unmittelbar
nach Abschluss der fiir einen bestimmten Tag vorgesehenen Verfahren aufgeladen werden.

fﬂf CAUTION

Weitere Informationen zu einem kabellosen FuBschalter finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des FuBBschalters.
5 Vorbereiten des Systems fiir den Betrieb

Um das System betriebsbereit zu machen, schlieBen Sie das Netzkabel und das Zubehdr

an. Stellen Sie das Gerat auf eine ebene, stabile Flache oder auf einen speziell flir diesen
Zweck vorgesehenen Wagen.

fﬂf CAUTION

Vor Beginn der Arbeit muss sich der Benutzer mit der Gebrauchsanweisung des Gerats
vertraut machen.

CAUTION

>

Es wird empfohlen, vor der ersten Verwendung des Gerats die Auswirkungen der
verschiedenen Einstellungen durch Tests an frischem Rindfleisch zu untersuchen.

fﬂf CAUTION

Die gewahlte Ausgangsleistung oder der Ausgangseffekt sollte fir die Erreichung des
beabsichtigten Zwecks angemessen sein. Die Elektrochirurgie kann ein Risiko fiir den Patienten
darstellen, wenn ein zu geringer Effekt oder Ausgangsleistung angewandt wird. In einem
solchen Fall dauern Schneiden und Koagulation langer, was zu einem UbermaBigen thermischen
Eindringen in das umliegende Gewebe fiihren kann. Die Einstellung sollte gewahlt werden auf
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der Grundlage der Erfahrung des Betreibers unter Bezugnahme auf die einschlagigen klinischen
Empfehlungen oder praktischen Ergebnisse.

5.1 AnschlieBen der Stromkabel

Die Steckdose fiir die Stromversorgung befindet sich auf der Riickseite des Generators.

Das Netzkabel und das zusatzliche Equalizer-Kabel kénnen nur bei ausgeschaltetem System
eingesteckt oder abgezogen werden. Das Gerat entspricht der Stromschlagschutzklasse I und
benétigt eine einphasige Stromversorgung mit Steckdosen, die mit einem Erdungsstift
ausgestattet sind.

Ein Potenzialausgleichsdraht ist ein Draht, der eine direkte Verbindung zwischen dem
elektrischen Gerdat und der Potenzialausgleichsschiene herstellt, mit Ausnahme des
Schutzleiters und des Nullleiters.

fﬂf CAUTION

Die Potentialausgleichsleiterklemme sollte nicht fir den Schutzleiteranschluss verwendet
werden. Wenn das Produkt an einem Ort eingesetzt wird, an dem Ausgleichskabel verwendet
werden, sollten die Anforderungen der PN-EN 60601-1: 2011 im Kapitel fir medizinische
elektrische Systeme ebenfalls erflllt werden.

fﬂf CAUTION

WARNUNG: Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, muss das Gerat mit einer
Schutzerdung an das Stromnetz angeschlossen werden.

fﬂf CAUTION

Verwenden Sie keine Splitter und Verlangerungskabel.

Nachdem das System an das Stromnetz angeschlossen wurde, wird es mit der Taste STANDBY
auf der Rickseite des Bildschirms eingeschaltet. (Abb. 3, Punkt 1 und Abb. 4, Punkt 11).
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5.2 Anschluss von Zubehor fiir elektrochirurgische Verfahren

o o]
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Abbildung 13. Buchsen fiir den Anschluss von Zubehor

(1) universeller SDS-Ausgang OUT 1 (mit Gerateerkennung)
(2) universeller SDS-Ausgang OUT 2 (mit Gerateerkennung)

(3) Buchse fir Neutralelektrode

Abbildung 14. Art und Weise des Anschlusses von Zubehor an das System "700-340-800V".
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5.3 Instrumentenerkennung

Die Universalsteckdosen der "700-340-800V"-Systeme sind mit einem Instrumentensystem
- dem SDS-System - ausgestattet. Es kann das angeschlossene Instrument erkennen und
identifizieren.

Das Erkennungssystem identifiziert das angeschlossene Gerat und ruft automatisch die
Standardmodi und -einstellungen ab. Sollten sich die Parameter andern, werden sie gespeichert
und bei jedem weiteren Anschluss des Gerats abgerufen. In jeder Phase des Betriebs ermdglicht
das System einen schnellen Abruf der Standardeinstellungen. SDS-Universalsteckdose -
unterstitzt die Grund- und Spezialmodi monopolar und bipolar.

Abb. 17 enthélt die Daten des an das System "700-340-800V" angeschlossenen SDS-
Instruments. Die Informationen lUber das Gerat werden auf dem Bildschirm angezeigt,
nachdem das Geratesymbol berihrt wurde (Abb. 16)

ouT1 il Cijourz | mew &
PURE CUT BLEND CUT ND

FORCED COAG SOFT COAG m
= =

/(5) y €2» —

Abbildung 15. Symbol fir das angeschlossene SDS-Gerat.

Die Geratedaten umfassen:

e (1) Katalognummer
e (2) Name des Instruments )

und das Bild des angeschlossenen Gerats

e %

Abbildung 16. Informationen Uber das angeschlossene SDS-Gerat/Kabel.

Der Betriebsmodus und die Einstellungen kénnen nur geandert werden, wenn das SDS-Gerat
angeschlossen ist. Wenn kein Gerat angeschlossen ist, ist das Bedienfeld leer.

Die folgende Abbildung zeigt eine Liste der verfligbaren Modi, die zu sehen ist, nachdem das
Gerat an die SDS-Buchse angeschlossen wurde (Abb. 18).
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4 Vdtd X

FORCED COAG FORCED COAG SOFT COAG

Abbildung 17. Eine Liste der verfligbaren Betriebsarten
nach Anschluss des SDS.

Daruber hinaus ermdglicht das SDS-Instrumentenerkennungssystem die Begrenzung der
maximal nutzbaren Leistung flr diejenigen Instrumente, die sie bendtigen. Es ist nicht
moglich, die Obergrenze der zugewiesenen Leistung zu Uberschreiten. Dies erhéht die
Sicherheit der Arbeit und verringert das Risiko der Beschadigung eines Instruments durch
zu hohe Leistungseinstellungen.

6 Konfiguration

6.1 Software aktualisieren

Die Benutzer des Gerats koénnen die Software nicht selbst aktualisieren. Um sie zu
aktualisieren, missen sie sich an einen autorisierten Vertreter oder den o6rtlichen Handler

wenden.

6.2 Einschalten des Systems

Um das System einzuschalten, betdtigen Sie den Netzschalter auf der Rickseite und
anschlieBend die Standby-Taste auf der Vorderseite. Der Startvorgang dauert einige Sekunden.
Wahrend dieser Zeit wird ein interner Test des Systems und des angeschlossenen Zubehors
durchgeflihrt. Das Zubehor sollte an ein Gerat angeschlossen werden, das eingeschaltet ist und
die entsprechenden Sicherheitsanforderungen erflllt. In einer solchen Situation ist Vorsicht
geboten, damit der Generator nicht durch versehentliches Driicken einer Taste an einem
Handgriff oder eines FuBschalters gestartet wird.
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6.3 Menii Inhalt

Abbildung 18. Mend.

Durch Auswahl der Schaltflache "Men(" auf dem Hauptbedienfeld kénnen Sie die folgenden
Einstellungen verwenden:

e (1) Bildschirmhelligkeit
e (2) Einheit

e (3) Volumen

e (4) Sprache

e (5) Modi

e (6) Kontakt

Der Bildschirm mit den Einstellungen der einzelnen Funktionen kann durch Driicken auf eines der
folgenden Symbole aufgerufen werden.

m @ @a (4) (5) (6)

Abbildung 19. Menu

28



Elektrochirurgisches Gerat 700-340-800V

6.4 Einheit

Das Symbol "Gerat" enthalt die folgenden Informationen: Softwareversion, Hardwareversion,
Lizenz und Seriennummer des Gerats.

Ga4
0.04.5.05.00
4

630002

2636
6301SGeneral

2021:03:16 - 13:56:54

Abbildung 20. Einheit.

6.5 Bildschirmhelligkeit @ndern

Das System "700-340-800V" bietet die Mdglichkeit, die Bildschirmhelligkeit anzupassen. Um
die Helligkeit einzustellen, beriihren Sie das Symbol flir die Bildschirmhelligkeit und erhéhen
oder verringern Sie die Helligkeit des Bildschirms mithilfe der Pfeile nach Bedarf.

(1

Abbildung 21 Einstellung der Bildschirmhelligkeit.
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6.6 Einstellung der Lautstarke

Die Lautstarke der Audiosignale der Schnittstelle kann vom Benutzer in einem Bereich von 1-
100 Lautstarkestufen (40-88 dBA) eingestellt werden. Zum Verringern/Erhéhen der
Lautstarke bewegen Sie den Schieberegler.

(m

Abbildung 22. Einstellung der Lautstéarke.

Aus Sicherheitsgrinden ist es bei der Arbeit mit einem Elektrochirurgiegerat nicht mdglich, die
akustischen Signale vollstandig abzuschalten. Die Alarmténe bleiben unabhangig von der
Lautstarkeregelung immer auf dem gleichen Niveau.

6.7 Anderung der Sprache von Text und Meldung

Das System "700-340-800V" bietet die Méglichkeit, die Sprache fiir Texte und Meldungen, die
auf dem Touchpanel des Systems erscheinen, auszuwahlen. Um die Sprache zu andern, klicken
Sie auf das Feld mit der gewahlten Sprachversion. Je nach Systemversion koénnen die
Sprachversionen unterschiedlich sein. Es gibt jedoch immer zwei Grundversionen, namlich

Deutsch und Englisch.

Abbildung 23. Sprachauswahl fir Texte und Meldungen.
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6.8 Modi

Der Benutzer kann nicht benétigte Betriebsarten ausschalten. Durch Anklicken des Symbols der
auszuschaltenden Betriebsart wird das Symbolfeld der Betriebsart grau dargestellt. Der Modus
ist dann in der Liste der fiir das SDS-Gerat verfiigbaren Modi nicht mehr sichtbar. Um den
ausgeschalteten Modus wiederherzustellen, dricken Sie auf das ausgeblendete Modus-
Symbolfeld, um ihn zu aktivieren. Die Mdglichkeit, nicht verwendete Modi auszuschalten,

verbessert den Bedienkomfort.
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Abbildung 24. Modi.

e (1) aktiver Modus
e (2) inaktiver Modus (aus)

6.9 Kontakt

Dieses Symbol enthalt die Kontaktdaten der Niederlassung des Herstellers oder des
Vertragshandlers.

Unter Hasslen 20
78532 Tuttlingen, Germany
www.spitz.vet

Abbildung 25 Kontakt.

31



Elektrochirurgisches Gerat 700-340-800V

6.10 Ausschalten des Systems

Nach Beendigung der Prozedur schalten Sie das Gerat mit der Bereitschaftstaste (ca. 1 Sekunde
lang) (Abb. 3, Pos. 1) und anschlieBend mit dem Netzschalter aus und ziehen Sie den Stecker
aus der Steckdose. Nach dem Ausschalten des Gerates Elektroden und Scheren von den Kabeln
trennen und anschlieBend die Kabel der Elektroden vom Gerat abziehen.

7 Systembetrieb und chirurgische Prozeduren

7.1 Methoden der Aktivierung von Betriebsarten

Betriebsarten konnen aktiviert werden:
e mit den Tasten des monopolaren Elektrodengriffs,
¢ mit Hilfe des FuBschalters

7.1.1 Aktivierung liber Elektrodengriff-Taste

Um das System mit dem monopolaren Griff zu aktivieren, schlieBen Sie einen Griff mit zwei
Tasten (Schneiden und Koagulation) an.

Der Ausgang, an dem das Gerat angeschlossen ist, wird aktiviert. Die Aktivierungsparameter
entsprechen denen, die auf dem Bedienfeld eingestellt wurden. Die gelbe Taste aktiviert die
monopolaren Schneidemodus, wahrend die blaue Taste die monopolaren Koagulationsmodus
aktiviert.

7.1.2 Aktivierung iiber den FuBschalter

Mit Hilfe des Schalters, der mit einer Buchse auf der Riickseite des Gerats verbunden ist, kdnnen
die Modi Schneiden und Koagulieren an beiden Ausgdngen des Gerats aktiviert werden. Die
Aktivierung erfolgt an dem Ausgang, der mit der Ausgangswahltaste angegeben wurde, die Gber
einen FuBschalter gesteuert wird.

Belegung der FuBBschaltertasten

Nach dem Einschalten des FuBschalters erkennt das System den Typ des angeschlossenen
Schalters und zeigt das entsprechende Symbol in der Seitenleiste des Bildschirms an.

Wenn ein FuBschalter mit zwei Tasten angeschlossen ist, ermdglicht das System eine beliebige
Zuordnung der FuBschaltertasten zu den Buchsen OUT1 oder OUT2. Nach dem Driicken des
FuBschalter-Symbols wird der Bildschirm mit den FuBschalter-Einstellungen angezeigt. Die
Tasten konnen durch Driicken der Symbole fiir die Schneid- oder Koagulationstasten jeder
beliebigen Buchse des Systems zugewiesen werden. Die Pfeile zeigen an, welcher Buchse eine
Taste zugewiesen wurde.
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Abbildung 26. Einstellungen des FuBschalters.

Steuerung per FuBschalter: Aktivierung des Schneid-

OUT 1 r__. und Koagulationsmodus fiir den Ausgang OUT1
Steuerung per  FuBschalter: Aktivierung der
OUT 1 m Schneidemodi fir Ausgang OUT1, die Koagulationstaste

ist fir Ausgang OUT1 inaktiv.

Steuerung per  FuBschalter:  Aktivierung der
ﬂ OuT 2 Koagulationsmodi flir Ausgang OUT2, Schneidetaste ist
fir Ausgang OUT2 inaktiv.

r‘;‘] OuT 2 FuBschalterbasierte Steuerung: der FuBschalter ist fir
den Ausgang OUT2 inaktiv.

7.2 Neutralelektroden-Uberwachung - das NEM SYSTEM

Die Neutralelektrode hat im monopolaren Modus die Aufgabe, den in den Kérper des Patienten
eingeleiteten Strom in das Elektrochirurgiegerat zurtckzufihren.

"SPiTZ VetCare"-Gerdte sind mit einem System zur Uberwachung der
Neutralelektrodenanwendung (NEM) ausgestattet, das Widerstandsanderungen zwischen dem
Patienten und dem HF-Chirurgiegerat misst.

Das in den "SPiTZ VetCare"-Geraten installierte NEM-System ist fiir die Verwendung von "SPiTZ
VetCare" SAFE Einweg-Neutralelektroden aus Hydrogel fir erwachsene Patienten und Kinder
und Kleinkinder mit einem Korpergewicht von weniger als 5 kg vorgesehen. Der Hersteller
genehmigt nur die Verwendung der hier aufgefliihrten Elektroden, und nur diese
Neutralelektroden sind mit dem NEM-System (dem Neutralelektroden-Monitor) kompatibel.
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7.2.1 Uberwachung der Anwendung von geteilten neutralen
Einmalelektroden

Im monopolaren Modus (berwacht das Gerat den korrekten Anschluss der
Neutralelektrodendrahte. Bei der Verwendung von Einwegelektroden werden Informationen
Uber die korrekte Anwendung der Neutralelektrode auf dem Display angezeigt. Die
Applikationsanzeige ist in der nachstehenden Abbildung dargestellt:

Anzeige des Anwendungsstatus der Neutralelektrode:

falsch richtig

aw ) (S —— |

Abbildung 27 Uberwachung der Anwendung von geteilten neutralen Einmalelektroden.

Wird versucht, das System zu aktivieren, wenn die geteilte Neutralelektrode nicht korrekt angebracht
wurde, wird eine Fehlermeldung auf dem Bildschirm angezeigt:

Neutral electrode error

Check the neutral electrode connection.

Abbildung 28. Die Neutralelektrode ist falsch oder gar nicht angeschlossen.
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Ein wichtiger Vorteil des Uberwachungssystems fiir geteilte Neutralelektroden ist, dass die
Uberwachung kontinuierlich erfolgt, auch wahrend des Betriebs des Generators. Das
Neutralleiter-Uberwachungssystem hat keinen Einfluss auf den Betrieb im bipolaren Modus.

Nur die Verwendung von geteilten neutralen Hydrogelelektroden fiir den Einmalgebrauch mit
einem "SPiTZ VetCare" SAFE-Giirtel, der eine gleichmaBige Verteilung des Hochfrequenzstroms
auf der gesamten Elektrodenoberflache ermdglicht, gewahrleistet in Kombination mit dem NEM-
System die kontinuierliche Uberwachung der Elektrodenhaftung und sorgt fir maximale
Patientensicherheit wahrend des Eingriffs.

fﬂf CAUTION

Das NEM-System in den elektrochirurgischen Geraten wurde fiir die Verwendung mit
"SPiTZ VetCare" SAFE Einweg-Hydrogel-Elektroden mit geteilter Neutralelektrode.

Wenn die Elektroden verwendet werden, sollte die Ausgangsleistung des Gerits begrenzt
werden auf

150 W als Maximum. Der Hersteller genehmigt nur die Verwendung der hier
aufgefiihrten Elektroden und nur diese Neutralelektroden sind mit dem NEM-System

(dem Neutralelektroden-Monitor) kompatibel.

Andere als die oben genannten Neutralelektroden gewahrleisten méglicherweise keinen
ordnungsgemaBen Betrieb mit dem NEM-Neutralelektroden-Sicherheitssystem.

Der Hersteller ist nicht verantwortlich fir die Verwendung von "SPiTZ VetCare"-
Elektrochirurgiegerdten mit anderen als den oben genannten Neutralelektroden oder fir
Zwischenfalle, die sich aus einer solchen Verwendung ergeben.

Auswahl des Neutralelektrodentyps

ouT 1 il 1 ]0UT2  meNu l}.r
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Abbildung 29. Auswahl des Neutralelektrodentyps
Nach dem Berihren des Symbols flir die neutrale Elektrode erscheint der Auswahlbildschirm. Er enthalt

Rastergrafiken und die Referenznummern der neutralen Elektroden, die zur Verwendung zugelassen sind.
Aktuell leuchtet der ausgewahlte Elektrodentyp.
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(1) @

Neutral electrode settings X

NS

812-80H 812-83H

Abbildung 30. Auswahl der Neutralelektrode.
7.2.2 Geteilte Einmalelektroden

fﬂf CAUTION

e Die Neutralelektrode darf in keiner Weise verandert werden.

e Einmal angebracht, sollte die Elektrode nicht an eine andere Stelle Ubertragen werden.
e Verwenden Sie Elektroden niemals nach Ablauf ihres Verfallsdatums.

e Trennen Sie die Neutralelektrode niemals durch Ziehen am Kabel.

e Wenden Sie keine Gewalt an, um die Elektrode zu entfernen. Sie sollte vorsichtig gelost
werden.

fﬂf CAUTION

e Bevor Sie eine Einweg-Neutralelektrode anbringen, trocknen Sie die Anbringungsstelle sehr
sorgfaltig ab.

¢ Wenn Sie Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis verwenden, warten Sie, bis der Alkohol
verdunstet ist.

e Achten Sie bei der Verwendung von Einwegelektroden immer auf das Verfallsdatum.
e Eine Einwegelektrode kann nur einmal verwendet werden.

e Die Neutralelektroden werden in geschlossenen Beuteln geliefert. Nach dem Offnen
einer Packung muss eine Elektrode innerhalb von 14 Tagen verwendet werden. Nach
dieser Zeit trocknet die leitfahige Substanz aus und gewadhrleistet keine ausreichende
Ableitung.

e FEinwegelektroden sollten sorgfaltig und direkt auf der Haut des Patienten angebracht werden.

e Sollte es notwendig sein, die Elektrode an einer anderen Stelle anzubringen, verwenden Sie eine
neue Elektrode.

o Uberpriifen Sie die Anwendung der Neutralelektrode und die angeschlossenen Kabel
jedes Mal, wenn die Position des Patienten gedandert wurde.
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e Schiutzen Sie die Neutralelektroden wahrend des Eingriffs vor Nasse.

e Verwenden Sie bei der Behandlung von Kleinkindern Elektroden mit geeigneten
Abmessungen (fur Kinder oder Sauglinge).

7.2.3 Nicht geteilte wiederverwendbare Elektroden

werden, z. B. wenn Einwegelektroden aufgebraucht sind.

Nur die Verwendung von geteilten Neutralelektroden fiir den Einmalgebrauch in
Verbindung mit dem System =zur Uberwachung ihrer Anwendung gewéahrleistet eine
kontinuierliche Kontrolle des Anhaftens einer Neutralelektrode und sorgt fiir die maximale
Sicherheit eines Verfahrens.

fﬂf CAUTION

Wiederverwendbare, nicht geteilte Elektrode:
Bei der Durchfiihrung chirurgischer Eingriffe:
- Es besteht die Gefahr, dass die Neutralelektrode mit Fliissigkeiten iiberflutet wird,
- in denen das Personal nicht in der Lage ist, die Anbringung der
Neutralelektroden zu kontrollieren, ist die Verwendung von wiederverwendbaren
Neutralelektroden NICHT ZULASSIG.

fﬂf CAUTION

WIEDERVERWENDBARE ELEKTRODEN DURFEN NICHT BEI SAUGLINGEN UND

KINDERN MIT EINEM KORPERGEWICHT VON WENIGER ALS 5 KG VERWENDET
WERDEN.

Der Betreiber tragt die volle Verantwortung fiir die Anwendung einer
wiederverwendbaren Elektrode bei einem Kind mit einem Korpergewicht von mehr
als 5 kg.

fﬂf CAUTION

Bei der Verwendung von einteiligen Silikonelektroden trdgt das Operationsteam die
volle Verantwortung fiir die korrekte Anbringung einer Elektrode. Achten Sie daher
besonders darauf, die Neutralelektrode korrekt anzubringen, um Verbrennungen an
der Applikationsstelle wahrend des Eingriffs zu vermeiden.

fﬂf CAUTION

WARNUNG: Die Anwendung einer einteiligen Neutralelektrode (die nicht mit dem
NEM-System funktioniert) sollte wdahrend der gesamten Dauer des Verfahrens
iiberwacht werden. Der Verlust des sicheren Kontakts zwischen der Neutralelektrode
und dem Patienten fiihrt nicht zur Auslosung des Alarmsignals.

Eine wiederverwendbare, einteilige Neutralelektrode aus Silikon ermaoglicht keine
Uberwachung der Anwendung durch das Gerét, d. h. keine Kontrolle ihrer Haftung am Kérper
des Patienten. Es wird nur der korrekte Anschluss der Elektrode an das Gerat Uberwacht.

37



Elektrochirurgisches Gerat 700-340-800V

fﬂf CAUTION

e Die Neutralelektrode darf nicht befeuchtet oder umwickelt werden.

e Streichen Sie kein zusatzliches leitféahiges Gel auf die Oberflache der Neutralelektrode.
e Wenn Sie die Neutralelektrode abklemmmen, ziehen Sie niemals am Kabel.

e Versuchen Sie unter keinen Umstanden, die Neutralelektrode selbst zu reparieren.

fﬂf CAUTION

e Prifen Sie vor der Anwendung den Zustand der Neutralelektrode und des
Anschlusskabels. Bei sichtbaren Mangeln an der Elektrodenoberflache oder
beschddigter Kabelisolierung dirfen sie nicht verwendet werden.

e Befestigen Sie eine wiederverwendbare Silikonelektrode so, dass sie sich nicht spontan
bewegen kann - verwenden Sie ein spezielles Klebeband zur Befestigung der
Neutralelektrode.

e Verhindern Sie das Eindringen von Flissigkeit zwischen der Elektrode und dem Koérper des
Patienten.

e Wiederverwendbare Neutralelektroden sollten vor dem Gebrauch desinfiziert werden
(siehe "Gebrauchsanweisung flr eine wiederverwendbare Neutralelektrode").

e Bei Eingriffen an Kindern sind Elektroden mit einer fir Kinder geeigneten GréBe zu
verwenden.

fﬂf CAUTION

Denken Sie daran, dass eine Silikonelektrode mit der Zeit ihre elektrisch leitenden
Eigenschaften verliert, da die aktiven Substanzen aus dem Silikon ausgewaschen werden. Eine
solche Elektrode erhdht das Risiko von Verbrennungen beim Patienten. Daher sollten
wiederverwendbare Elektroden zusammen mit den Geraten regelmaBig Uberprift werden.

Befolgen Sie IMMER die auf der Verpackung der Neutralelektrode angegebenen Anweisungen.
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7.2.4 Grundsatzliche Ahwendung der Neutralelektrode

fﬂf CAUTION

e Bringen Sie die Elektrode nicht an Stellen mit Narben, Schnitten, Kratzern oder EKG-
Elektroden an.

Biringen Sie es nicht an konkaven, besonders konvexen oder knéchernen Stellen auf
(z. B. Ellenbogen oder Knie) an.

Nicht auf GUbermaBig behaarte Haut auftragen - rasieren Sie gegebenenfalls den
Anwendungsbereich.

Bringen Sie es nicht auf die Wade auf.

Verwenden Sie es nicht an Stellen mit ibermaBigem Fettgewebe, z. B. am Bauch oder GesaB.

Tragen Sie es nicht auf die Hautoberflache auf, wenn sich Implantate darunter befinden.

Ziehen Sie niemals am Kabel, wenn Sie die Neutralelektrode abklemmen.

Die Neutralelektrode darf keine leitenden Elemente, z. B. die Metallteile des Tisches,
berihren.

fﬂf CAUTION

Monopolare Verfahren werden fir Patienten mit Metallelementen im Korper, insbesondere
Zahnspangen, nicht empfohlen. Vor dem Anlegen einer Neutralelektrode muss der Patient all
dies ablegen.

fﬁf CAUTION
e Die Neutralelektrode sollte so angebracht werden, dass sie mit ihrer gesamten
Oberflache fest am Korper des Patienten anliegt.
[ ]
[ )
[ ]

Die Neutralelektrode sollte immer auf der sauberen und entfetteten Haut angebracht werden.

Die Neutralelektrode sollte an gut durchbluteten Stellen ohne Hautfalten oder -
vertiefungen angebracht werden, z. B. am Oberarm oder auf der Héhe.

Die Elektrode sollte in der Nahe des Operationsfeldes platziert werden, jedoch mindestens 20
cm davon entfernt.

Achten Sie beim Anlegen der Neutralelektrode darauf, dass diese mit ihrer langeren
Kante zum Operationsfeld zeigt.

Die Elektrode sollte so platziert werden, dass der von der Applikationselektrode
flieBende Strom auf einem moglichst kurzen Weg diagonal verlauft. Die Elektrode darf
nicht so angebracht werden, dass der Strom am ganzen Koérper oder durch den
Brustkorb des Patienten flieBt, und es ist darauf zu achten, dass sich das Herz nicht
auf dem Stromweg befindet.
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ANBRINGUNG VON EINWEG-ELEKTRODEN AUS NEUTRALEM HYDROGEL
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7.3 Betriebsart Auswahl

Nachdem das Gerdat an die SDS-Buchse angeschlossen wurde, ruft das System automatisch die
fir ein bestimmtes Gerdt vorgeschlagenen Betriebsarten auf. Um den Modus zu &ndern,
beriihren Sie das Feld, das dem Ausgang entspricht, an den das Instrument angeschlossen ist.
Nach Beriihren des Symbols flir den Schneide- oder Koagulationsmodus erscheint eine Liste
aller fur das Gerat verfugbaren Betriebsmodi. Wahlen Sie die gewlinschte Betriebsart aus und
bestatigen Sie die Auswahl durch erneutes Berihren der ausgewahlten Betriebsart (Abb. 32,
Punkt 1).

1 (2)\ (3)

Abbildung 31. Auswahl der Betriebsart.

e (1) Symbol fiir den aktuell gewahlten Schneidemodus
e (2) verfligbare Koagulationsmodi
e (3) Inaktiver Modus

Um die Wirkung der gewahlten Betriebsart zu dndern, verwenden Sie die Pfeile, die sich auf
dem Symbol der aktuell gewahlten Betriebsart befinden. Der Pfeil nach links verringert den
Effekt, wahrend der Pfeil nach rechts den Effekt erhéht (Abb. 33, Pos. 1).

(1)
AN

Abbildung 32. Andern des Effekts der Einstellung.
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fﬂf CAUTION

Auf dem Bedienfeld jedes Ausgangs des Gerats sind immer zwei Modi zu sehen: ein
Schneidemodus und ein Koagulationsmodus. Wenn ein Verfahren mit nur einer Betriebsart
(Schneiden oder Koagulieren) durchgefihrt wird, wird aus Sicherheitsgriinden empfohlen, der
anderen Betriebsart den Status inaktiv zuzuweisen. Der inaktive Status schiitzt vor einer
versehentlichen Aktivierung des Modus.

Der inaktive Status wird durch Auswahl eines leeren Modussymbols aus der Liste der Modi
(Abb. 32, Punkt 3) eingestellt. In diesem Fall wird auf dem Bedienfeld der Status INAKTIV
angezeigt und es ist nicht mdglich, einen bestimmten Modustyp zu aktivieren.
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Abbildung 33. Inaktiver monopolarer Koagulationsmodus.

(die Liste der verfligbaren Modi kann je nach Systemversion unterschiedlich sein).

7.4 Modi

7.4.1 Monopolares Schneiden
Das System "700-340-800V" ist mit den folgenden monopolaren
Schneidmodi ausgestattet:

PURE CUT Monopolares, reines Schneiden

Schneiden mit einem MindestmaBB an Blutstillung, was fir die
Angelegenheit am wenigsten schadlich ist. Sie wird in Féllen angewendet,
in denen keine zusatzliche Blutstillung erforderlich ist.

PURE CUT Instrumente: monopolare Elektroden, z. B.: Messer, Schlinge, Nadel

BLEND CUT Monopolares Schneiden mit Hdmostase

Schneiden mit einer erhdéhten Koagulationsgrenze des geschnittenen
Gewebes. Es unterdrickt starke Blutungen und hat eine stadrkere
thermische Wirkung auf das Gewebe.

BLEND/GUT Instrumente: monopolare Elektroden, z. B. Messer, Nadel, Schlinge.
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Bevor Sie mit dem Schneiden beginnen, wahlen Sie die Stufe und den Typ des gewlinschten Effekts.
Die Art und die Parameter des monopolaren Schneidens werden in der oberen Leiste der Steuerleiste
eingestellt.

fﬂf CAUTION

Im Schneidemodus wird das System mit der gelben Taste im Elektrodengriff oder
der gelben Taste des FuBBschalters aktiviert.

7.4.2 Monopolare Koagulation

Das System "700-340-800V" ist mit den folgenden monopolaren Koagulationsmodi ausgestattet:

SOFT COAG Sanfte, monopolare Koagulation

Sanfte Kontaktkoagulation. Sie gewahrleistet eine tiefe Koagulation ohne
Karbonisierung des Gewebes. In der Regel wird sie mit einer Kugelelektrode
durchgefihrt.

SOFT COAG Instrumente: monopolare Elektroden, z. B.: Kugel, Spatel.

FORCED COAG Forcierte, monopolare Koagulation

Eine traditionelle Art der Koagulation, die der schnellen Blutstillung des
blutenden Gewebes dient. Sie bewirkt eine oberflachliche Karbonisierung.
Instrumente: monopolare Elektroden, z. B.: Messer, Spatel, Lanzette, Kugel.

FORCED COAG

fﬂf CAUTION

Im monopolaren Koagulationsmodus wird das System mit der blauen Taste im
Elektrodengriff oder der blauen Taste des FuBschalters aktiviert.

7.4.3 Bipolare Koagulation

Das System "700-340-800V" ist mit den folgenden bipolaren Koagulationsmodi ausgestattet:

SOFT BI-COAG Bipolare Kontaktkoagulation mit niedriger Spannung. In
diesem Modus flieBt der Strom zwischen den Elektrodenspitzen und es
ist keine passive Elektrode erforderlich. Wird in der Regel zum
VerschlieBen einzelner mittelgroBer BlutgefaBe verwendet.

soeTei-coac | Instrumente: bipolare Pinzetten, bipolare Nadelelektroden, bipolare
laparoskopische Instrumente.

fﬂf CAUTION

Die bipolare Koagulation wird mit der blauen Taste des FuBBschalters aktiviert.
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7.5 Stromiiberwachung
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Abbildung 35. Energiemonitor.

"700-340-800V" verwendet ein spezielles System, das die Ausgangsparameter standig in
Echtzeit Uberprift und die Ausgangsleistung sofort an die sich dndernden Bedingungen im

Einsatzgebiet anpasst.

In jeder der verfligbaren Betriebsarten kann der eingestellte Effekt angepasst werden. Dieser
Parameter bestimmt die tatsachlich erzielte Wirkung auf das Gewebe. Die Leistungsabgabe wird
automatisch so gewahlt, dass die Wiederholbarkeit und Effektivitat des Betriebs unabhangig

von den wechselnden Betriebsbedingungen erhalten bleibt.

Die folgende Abbildung zeigt ein Beispiel flir eine Leistungsmessung. Die letzten 15 Sekunden

der Aktivierungsdauer werden gespeichert, einschlieBlich Unterbrechungen.

(l) (i) (is)
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Abbildung 36. Leistungsmessung im Verlauf der Aktivierung.

Die Grafik zeigt den momentanen Leistungswert und den Durchschnittswert [W] des letzten

abgeschlossenen Schneid- oder Koagulationsvorgangs.

e (1) vertikale Achse des Diagramms, die die gemessene Leistung anzeigt

e (2) Beschreibung der Funktionen, die durch das Diagramm abgebildet werden

e (3) Verlassen des Panels

e (4) Aktivierungszeit

e (5) durchschnittliche Leistung

e (6) Die horizontale Achse der Grafik zeigt die Aktivierungszeit
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Die Stromiiberwachungsfunktion ist wahrend der Aktivierung nicht verfiigbar.

7.6 Systemiiberlastungs-Kontrolle

Das System verfligt Uber Arbeitszeitbegrenzungen, die es vor Uberlastung (OVERLOAD)
schitzen. Die Einschrankungen hangen von den Leistungseinstellungen und der Art des
Verfahrens ab. Unter extremen Bedingungen erlaubt die Uberlastkontrolle mindestens 10
Sekunden Arbeit nach 30 Sekunden Pause.

Die Uberlastung des Systems wird durch ein akustisches Signal und die Meldung
"Systemkiihlung" signalisiert. Das System erzwingt eine Unterbrechung des Verfahrens, bis die
Anzeige erlischt (ca. 30 Sekunden).

2.

o "s

Cooling in progress.

Abbildung 37. Meldung: Systemkihlung.

fﬂf CAUTION

Die Kiihlung des Gerats darf wahrend des Betriebs nicht behindert werden. Das bedeutet, dass
das Gerat wahrend des Betriebs nicht mit etwas abgedeckt werden darf. Wenn das Gerat auf
einem Regal steht, achten Sie darauf, dass Gber dem Gerat ein Abstand von mindestens 2 cm
vorhanden ist. Wenn die Kiihlung nicht gewahrleistet ist, tritt die Uberhitzung frither auf und
halt langer an. Stellen Sie keine Gegenstande auf das Gerat.
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8 System und Zubehor Wartung

REINIGUNG DES GERATS

Das Gerat wurde so konzipiert, dass es fiir den Benutzer leicht zu reinigen ist. Reinigen Sie das
Gerat mit einem weichen, staubfreien und fusselfreien Tuch.

fﬂf CAUTION

Gefahr eines Stromschlags flir das medizinische Personal!

Bevor Sie mit der Reinigung beginnen, schalten Sie das Elektrochirurgiegerat aus, trennen Sie
alle Zubehorteile vom Gerat und ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose.

fﬂf CAUTION

Es besteht Brand- und Explosionsgefahr!

Bei brennbaren Reinigungs-, Desinfektions- und Lésungsmitteln besteht Brand- und
Explosionsgefahr sowie die Gefahr von Sachschaden.

Verwenden Sie nicht entflammbare Mittel. Lasst sich die Verwendung brennbarer Produkte nicht
vermeiden, so ist abzuwarten, bis die verwendeten Mittel vollstandig verdampft sind, und zu
prufen, ob sich keine brennbaren Flissigkeiten unter dem Gerat angesammelt haben.

fﬂf CAUTION

Das Gehause des Gerats ist nicht vollstandig wasserdicht. Falls eine Flissigkeit in das Innere
eindringt, kann das Gerat beschadigt werden. Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeit in das
Gerat eindringt. Stellen Sie keine Behalter mit Fliissigkeiten auf das Gerat.

fﬂf CAUTION

Verwenden Sie nur Mittel, die den geltenden, nationalen Normen entsprechen.

fﬂf CAUTION

Die Firma "SPiTZ VetCare" empfiehlt die Verwendung von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln, die fir die Reinigung von Medizinprodukten aus Kunststoff, Metall und
Glas bestimmt sind. Der Hersteller tragt keine Verantwortung fiir die Verwendung anderer
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

fﬂf CAUTION

Befolgen Sie die Anweisungen in den Unterlagen des Herstellers des Desinfektionsmittels und
achten Sie dabei besonders auf die Konzentration, die Temperatur und die Einwirkdauer.

46



Elektrochirurgisches Gerat 700-340-800V

fﬂf CAUTION

Verwenden Sie ein gebrauchsfertiges Mittel oder eine Losung, die gemaB den Anweisungen auf
dem Beipackzettel des Praparats zubereitet wurde. Eine zu hohe Konzentration des Mittels kann
das Gerat beschadigen, wahrend eine zu niedrige Konzentration unwirksam ist.

Betriebsanleitung:
1. Bereiten Sie das Mittel gemaB den Anweisungen des Herstellers vor.

2. Tragen Sie die Mittel mit einem Tuch auf die Oberflache des Gerats auf. Entfernen Sie
zunachst den sichtbaren Schmutz und wischen Sie dann die gesamte Oberflache gleichmaBig
ab.

3. Entfernen Sie das Uberschiissige Mittel von der gesamten Oberflache und achten Sie
darauf, dass keine Flissigkeit unter oder in das Gerat eindringt.

4. Trocknen Sie die Oberflache des Gerats vorsichtig mit einem Tuch ab.

fﬂf CAUTION

Es wird empfohlen, dass die Reinigungs- und DesinfektionsmaBnahmen nach jedem
abgeschlossenen Verfahren durchgefihrt werden.

fﬂf CAUTION

Das Elektrochirurgiegerat ist nicht steril und nicht fir die Sterilisation vorgesehen. Reinigen
und desinfizieren Sie es manuell.

STERILISATION VON ZUBEHOR

fﬂf CAUTION

Die Sterilisation sollte an die Empfehlungen des Lieferanten fiir ein bestimmtes
Zubehor angepasst werden. Das mitgelieferte Zubehor ist, sofern nicht anders
angegeben, nicht steril und muss vor der Verwendung sterilisiert werden. Bitte
beachten Sie die Zubehorempfehlungen des Herstellers.

9 Fehler und Meldungen

9.1 Allgemeine Richtlinien fiir die Fehlerbehebung

Wenn das Gerat nicht ordnungsgemaB funktioniert, prifen Sie zuerst:
e ob das Zubehor richtig angeschlossen und nicht beschadigt ist;
¢ Anzeichen einer physischen Beschadigung des Gerats;

e den Anschluss von Kabeln;
¢ die auf dem Touchscreen angezeigten Meldungen.
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9.2 Liste der Fehlermeldungen

Elektrochirurgisches Gerat 700-340-800V

Nachstehend finden Sie eine Liste von Fehlern und Meldungen, die auf dem
Systempanel erscheinen kdnnen. Einige Meldungen missen durch Aktivieren des

Kontrollkastchens bestatigt werden:

EINHEIT FEHLER 505

Internal error

Electrosurgical unit does not work properly.
For safety reasons it can not be activated.
Please contact authorized EMED service.

Das System ist aus Sicherheitsgriinden
gesperrt. Wenden Sie sich an den
autorisierten "SPIiTZ VetCare"-Service.

TASTERAUSFALL

Accessories error

Cut button error.
OouT1.

Der Schneidknopf im Griff kann beschadigt
sein. SchlieBen Sie einen anderen Griff an.

BIPOLARER ZUBEHORFEHLER

Accessories error

Bipolar accessory shorted.
OuTI.

Ein geschlossenes bipolares Instrument, das
an den Ausgang OUT1 angeschlossen ist.
Lésen Sie die Spitzen des bipolaren
Instruments. Wenn das Gerat weiterhin einen
Fehler anzeigt, sollte ein Instrument in
einwandfreiem Zustand angeschlossen
werden.
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SYSTEMKUHLUNG
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Cooling in progress.

Das System wird gekUhlt (Abschnitt 7.7)

AUSFALL DER KOAGULATIONSTASTE

Accessories error

N\

Coagulation button error.
OuT1.

Der Koagulationsknopf im Griff kann
beschddigt sein. SchlieBen Sie einen anderen
Griff an.

BIPOLARER ZUBEHORFEHLER

Accessories error

Bipolar accessory shorted.
OouT2.

Ein geschlossenes bipolares Instrument, das
an den Ausgang OUT2 angeschlossen ist.
Loésen Sie die Spitzen des bipolaren
Instruments. Wenn das Gerat weiterhin einen
Fehler anzeigt, sollte ein Instrument in
einwandfreiem Zustand angeschlossen
werden.



FUSSSCHALTERFEHLER

Accessories error

Cut button error.
Footswitch.

Der kabelgebundene oder drahtlose
FuBschalter ist kurzgeschlossen. Lassen Sie
den FuBschalter los. Wenn die Meldung
weiterhin angezeigt wird, ist der Schneidknopf
im FuBschalter beschadigt. SchlieBen Sie
einen FuBschalter in gutem Zustand an.

FUSSSCHALTERFEHLER

Accessories error

MULTI button error.
Footswitch.

Der kabelgebundene oder drahtlose
FuBschalter ist kurzgeschlossen. Lassen Sie
den FuBschalter los. Wenn die Meldung
weiterhin angezeigt wird, ist die MultiSwitch-
Taste im FuBschalter beschadigt. SchlieBen
Sie einen funktionstiichtigen FuBschalter an.

NEUTRALELEKTRODE FUR DIE ANWENDUNG
BEI SAUGLINGEN

Neutral electrode error

Check the neutral electrode connection.

Uberpriifen Sie den Anschluss der
Neutralelektrode. Weitere Informationen
finden Sie im Abschnitt "Uberwachung der
Anwendung von geteilten Einweg-
Neutralelektroden".

Elektrochirurgisches Gerat 700-340-800V

FUSSSCHALTERFEHLER

Accessories error

Coagulation button error.
Footswitch.

Der kabelgebundene oder drahtlose
FuBschalter ist kurzgeschlossen. Lassen Sie
den FuBschalter los. Wenn die Meldung
weiterhin erscheint, ist die Koagulationstaste
des FuBschalters beschadigt. SchlieBen Sie
einen FuBschalter in gutem Zustand an.

ANWENDUNG DER NEUTRALELEKTRODE

Neutral electrode error

Check the neutral electrode connection.

Uberpriifen Sie den Anschluss der
Neutralelektrode. Weitere  Informationen
finden Sie im Abschnitt "Uberwachung der
Anwendung von geteilten Einweg-
Neutralelektroden.

LEISTUNGSBEGRENZUNG FUR DEN
ANSCHLUSS EINER ELEKTRODE FUR
KLEINKINDER

Neutral electrode

&

Neonatal neutral electrode was chosen.
Output power in monpolar modes is limited to 150W.
Some of modes are inactive now.

Die Neonatenelektrode wurde ausgewahit.
Einschrankung einiger Betriebsarten.
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NICHT GETEILTE NEUTRALELEKTRODE
FUR DEN EINMALGEBRAUCH

One-piece neutral electrode

The unit does not work with the one-piece neutral electrodes.
For safety reasons it is recommended to use
disposable splitted neutral electrodes
812-80H or 812-83H.

Das Gerat unterstitzt keine
wiederverwendbaren Elektroden. Aus
Sicherheitsgriinden ist die Verwendung von
allgemeinen Einweg-Neutralelektroden
erforderlich.

ZU NIEDRIGE TEMPERATUR

The temperature of the unit is too low.
Wait until proper temperature is reached.

Die Temperatur des Gerats ist zu niedrig.
Warten Sie, bis das Gerat die richtige
Temperatur erreicht hat.
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NICHT UNTERSTUTZTES INSTRUMENT

Accessories error

»

Unknown SDS instrument connected.
Please connect proper SDS instrument.

Ein nicht unterstitztes Instrument ist
angeschlossen. SchlieBen Sie das
entsprechende SDS-Instrument an.



Elektrochirurgisches Gerat 700-340-800V

10 Technische Daten der Einheit "700-340-800V"

Tabelle 4. Abklirzungen

SHORTCUTS
m

mm

kg

dBA

ERLAUTERUNG
Meter
Millimeter
Kilogramm
Akustisches Dezibel
zweites

Hertz

pascal
Volt-Ampere
volt

Watt

Grad Celsius
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Tabelle 4. Technische Daten "700-340-800V"

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
Kihlung

Lautstarke der

Anzeige

Stecker

Art der Arbeit

STROMVERSORGUNG

10%
Frequenz

Nennleistungsaufnahme

SICHERHEITSBEDINGUNGEN:

Schutz gegen elektrischen Schlag:

Klasse

Abschluss

Risikoklasse (gemaB 42/93/EWG)
Schutzart

Niederfrequente

Hochfrequente

Betriebsfrequenz des

Sicher
ungen

Defibrillationsimpulsfestigkeit

Elektrochirurgisches Gerat 700-340-800V

Kihler

Audiosignale40-88 dBA

TFT

Stecker DE-9 ( Schnittstelle RS232),
USB-A, Buchse Footswitch (6-poliger
Stecker), 2 Buchsen SDS, Buchse
Neutralelektrode, Buchse Netzteil C14

Intermittierend 25% der Arbeitszeit (10 s
Arbeit, 30 s Unterbrechung)

Stromversorgung110-120V £ 10% / 220-240 V £+

50/60 Hz

600 VA

I
CF
IIb

IP2X EN 60529: 1991/A1
Ableitstrome gemaB EN 60601-1
Ableitstrome nach EN 60601-2-2

Generators333 kHz
Langsam geblasen: T5A/ 250 V (Gerat 220-240

V) oder optional T10A/250 V (Gerat
110-120V)

nach EN 60601-1

KONTROLLSYSTEM FUR DIE ANBRINGUNG VON NEUTRALELEKTRODEN

Optische Anzeige 7 Stufen
LEISTUNGSABGABE IM MONOPOLAREN SCHNEIDEMOIDUS MAX 200 W
PURE CUT Monopolares, reines Schneiden (200 Q) Effekt 1-200
BLEND CUT Monopolares Schneiden mit Hdmostase (200 Q) Effekt 1-200
LEISTUNGSABGABE IM MONOPOLAREN KOAGULATIONSMODUS MAX 200 W
FORCED COAG Forcierte, monopolare Koagulation (300 Q) Effekt 1-200
SOFT COAG Weiche monopolare Koagulation (200 Q) Effekt 1-200
LEISTUNGSABGABE IM BIPOLAREN KOAGULATIONSMODUS MAX 120 W
SOFT BI-COAG Sanfte, bipolare Koagulation (50 Q) Effekt 1-120
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ABMESSUNGEN UND GEWICHT

Lange 385 mm
Hohe 141 mm
Breite 305 mm
Gewicht 5 kg

LEBENSDAUER 10 Jahre

fﬂf CAUTION

Die in der Tabelle aufgefiihrten technischen Daten konnen sich im Zuge der
Weiterentwicklung unserer Produkte dndern.

11 Leistungsdiagramme

Tabelle 6. Modi
MODUS MAX. SPANNUNG [Vp]
Pure Cut 910
Blend Cut 1400
Soft Coag 340
Forced Bi-Coag 1400
Soft Bi-Coag 300
PURE CUT
200
180
160
140
120 Level 100
— Level
% 100
3

—— Level 200
80 \

60
40
20

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000

Resistance [Ohm]
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Power [W]

Power [W]

Power [W]
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BLEND CUT

—— Level 100

100 —— Level 200
80 \

60
40
20
0
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000
Resistance [Ohm]
SOFT COAG
200
180
160
140
120
—— Level 100
100 — Level 200
80
60
40
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0
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000
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FORCED COAG
220
200
180
160
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SOFT BI-COAG

130
120
110
100

90

80
70 — Level 60
60 —— Level 120

Power [W]

50
40
30
20

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

Resistance [Ohm]

12 Umweltvorgaben

12.1 Systemtransport und Lagerung

Bitte beachten Sie beim Transport des Systems die Ublichen SicherheitsmaBnahmen. Wahrend
des Transports muss das System vor mechanischen Beschadigungen und Feuchtigkeit
geschiitzt werden.

Wenn das System langere Zeit transportiert wurde, sollte es vor der Inbetriebnahme auf
Raumtemperatur gebracht werden.

Alle Komponenten sollten sorgfaltig ausgepackt und auf Transportschaden Uberprift werden.
Jede Beschddigung sollte sofort dem Hersteller oder einem autorisierten Vertreter gemeldet
werden.

Tabelle 7. Transport und Lagerung des Systems.

Transport und Lagerung Operation
Temperatur -20°C bis 50°C 10°C bis 40°C
Relative Luftfeuchtigkeit 10 - 90% 30 - 75%

12.2 Einfluss durch andere Gerate

fﬂf CAUTION

Das Gerat ist immun gegen elektromagnetische Stérungen, die die zulassigen Grenzwerte nicht
Uberschreiten. Halten Sie so viel Abstand wie madglich zwischen dem Gerat und anderen
elektronischen Geraten.

WARNUNG: Stoérungen durch ein Hochfrequenz-Chirurgiegerat kénnen den Betrieb anderer
elektronischer Gerate beeintrachtigen.
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12.3 Elektromagnetische Emissionen

Tabelle 8. Elektromagnetische Emissionen

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

,700-340-800V" ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
der Benutzer des ,700-340-800V" sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

61000-3-3

: Emissionspriifung Konformitat Elektromagentische Umgebung - Anleitung
s Wenn ,,700-340-800V" nicht aktiviert ist, sind die HF-Emissionen
RF-Emissionen £ i : 5 4
CISPR 11 Gruppe 2 sehr gering und verursachen wahrscheinlich keine Stérungen bei
elektronischen Gerdten in der Nahe.
Die ,,700-340-800V" ist fir den Einsatz in allen Einrichtungen geeig-
RF Emissionen Klasse A net, auBer in Wohngebauden und solchen, die direkt an das offent-
CISPR 11 liche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, die das Gebaude
versorgt, die fur den Hausgebrauch genutzt werden.
Harmonische
Emissionen
IEC 61000-3-2 KSR R
Spannungsschwankungen/
Flicker-Emissionen IEC
bestanden

Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

»700-340-800V" ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
der Benutzer des , 700-340-800V" sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitdtstest

IEC 60601 Teststufe

Einhaltungsniveau

Elektomagnetische
Umgebung - Anleitung

Elektrostatische Entladung
(ESD)
IEC 61000-4-2

+6kV Kontakt
+8kV Luft

+6kV Kontakt
+£8kV Luft

Die Bdden sollten aus Holz, Beton
oder keramischem Belag sein. Bei
Béden mit synthetischem Material
sollte die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle, elektrische
Reationen / IEC 61000-4-4

+2kV fir die Energie-
versorgungsleitungen

+1kV fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen

+2kV flr die Energieversor-
gungsleitungen

+1kV flr Eingangs-/Aus-
gangsleitungen

Die Qualitdt der Netzspannung sollte
die einer typischen kommerziellen
oder Krankenhausumgebung ent-
sprechen

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen

und Spannungsschwankungen
in den Eingangsleitungen der

Stromversorgung
IEC 61000-4-11

< 5% U,
(> 95% dip in U,)
fur 0.5 Zyklus

40% U,
(60% dip in U,)
fir 5 Zyklen

70% U,
(30% dip in U,)
fiir 25 Zyklen

< 5% U,
(> 95% dip in U,)
fur 0.5 Zyklus

40% U,
(60% dip in U,)
fur 5 Zyklen

70% U,
(30% dip in U,)
fur 25 Zyklen

Die Qualitat der Netzstromver-
sorgung sollte der einer typischen
gewerblichen oder Krankenhaus-
umgebung entsprechen.

Wenn der Betrieb auch bei
Netzstromunterbrechungen
aufrechterhalten werden muss,
wird empfohlen, die
»700-340-800 V" Uber eine unter-
brechungsfreie Stromversorgung
oder eine Batterie mit Strom zu

< 5% U < 5% U
(> 95% dip in U.) (> 95% dip in U,) VRrSaIeil:
flr 5s flr 5s
Die magnetischen Felder der
Netzfrequenz sollten den Werten
Netzfrequenz (50/60Hz) 3 Afrii 3 A/m entsprechen, die flr einen typi-

Magnetfeld IEC 61000-4-8

schen Standort in einer typischen
Geschdfts- oder Krankenhausumge-
bung charakteristisch sind.

ANMERKUNG 1: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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' Leitfaden und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

»700-340-800V" ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder
der Benutzer des ,700-340-800V" sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitatstest

IEC 60601 Teststufe

Einhaltungsniveau

Elektomagnetische
Umgebung - Anleitung

Tragbare und mobile HF-Kommu-
nikationsgeréte sollten nicht ndher
an irgendeinem Teil des ,Namens",
einschlieBlich Kabeln, verwendet
werden als der empfohlene
Abstand, der aus der far die
Frequenz des Senders geltenden
Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Abstand:

3V,

Leistungsgebundene RF _

IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz 3Vaws Bi= L2 /P

Abgestrahlte RF 3v/m 3v/m D = 1.2 VP 80MHz bis 800MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2.5 GHz d = 2.3 VP 800MHz bis 2.5GHz
Dabei ist P die maximale
Ausgangsleistung des Senders
in Watt [W] gemaB den Angaben
des Senderherstellers und der
empfohlene Trennungsabstand
in Metern [m].

Netzfrequenz (50/60Hz) 3 A/m 3 A/m Die Feldstarke stationarer

Magnetfeld IEC 61000-4-8

Funksender ist bei allen Frequenzen
gemdB einer Untersuchung vor Ort

geringer als der Konformitatspegel

D

In der Umgebung von Geraten, die

dieses Symbol tragen, sind Stoérun-
gen mdoglich:

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

@)

ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien sind nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

@ Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen fiir Funktelefone (zellulare/schnurlose Telefone) und mobile
Landfunkgerdte, Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und Fernsehsendungen kénnen nicht theoretisch vorhergesagt
werden mit Genauigkeit. Um die elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort,
an dem der "700-340-800V" verwendet wird, den oben genannten HF-Konformitatsgrad Uberschreitet, sollte die
normale Funktion des "700-340-800V" Uberprift werden. Wird eine abnormale Leistung festgestellt, kdnnen zusatzliche
MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. die Neuausrichtung oder Verlegung des "Namens".

® Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.
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Empfohlene Abstande zwischen
tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerite und "Name"

Das Gerat "700-340-800V" ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die
ausgestrahlten HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Benutzer von "700-340-800V" kann dazu
beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgerdten (Sendern) und "700-340-800V" einhélt, wie unten empfohlen, entsprechend der
maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Maximale Nennleistung Trennungsabstand je nach Frequenz des Senders [m]

Leistung des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
[w] d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Fir Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefihrt ist, kann der empfohlene Trennungsabstand d
in Metern [m] mit Hilfe der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschatzt werden, wobei P die maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt [W] nach Angaben des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2: Diese Richtlinien sind nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

13 Technische Uberpriifung und Service
Uberprifen Sie nach jedem Vorgang den Zustand der Stromkabel, Elektroden und des
FuBschalters. Nach dem Anschluss des Systems an die Stromversorgung wird ein Autotest des
Gerats und des angeschlossenen Zubehoérs durchgefihrt. Wenn ein Fehler auf dem Display
erscheint, wird eine entsprechende Fehlermeldung angezeigt (siehe Abschnitt 9) und ein Alarm
ertont.

MECHANISCHE AUSFALLE, SERVICE

Im Falle einer Beschadigung der Steckdosen, Schalter, des Gehauses oder der Folientastatur oder
wenn das Gerat heruntergefallen ist, wenden Sie sich vor der weiteren Verwendung an einen
autorisierten Kundendienst.

Der autorisierte Kundendienst des Herstellers kann eine genauere technische Kontrolle durchfiihren.

fﬂf CAUTION

Bitte desinfizieren Sie das Elektrochirurgiegerat und sterilisieren Sie das Zubehor, bevor Sie es
zurickgeben. Instrumente, die bei Verfahren verwendet werden, die eine Unterbrechung der
Gewebekontinuitat zur Folge haben, kdnnen kontaminiert werden und stellen ein Risiko flr
unsere Mitarbeiter dar. Die Firma "SPiTZ VetCare" hat das Recht, die Annahme von nicht steril
verpacktem Zubehoér zu verweigern und es mit der Bitte um Desinfektion, Sterilisation und
erneuten Versand zurlickzusenden.

Das Elektrochirurgiegerat ist ein Produkt der hdchsten Risikoklasse fiir Medizinprodukte,
d.h. Klasse IIb.

Das bedeutet, dass alle Unternehmen, die die Installation, Inspektion, Kalibrierung oder
Reparatur dieser Gerate durchfiihren, Uber die erforderliche Kompetenz verfigen missen, die
durch eine Genehmigung des Herstellers des Medizinprodukts bestatigt wird.
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CAUTION

>

Eine regelméBige Inspektion ist einmal im Jahr erforderlich. Der Hersteller erlaubt
nur die Verwendung von Systemen, bei denen eine aktuelle Inspektion durch einen
autorisierten Dienst durchgefiihrt wurde.

CAUTION

>

Die vom Hersteller ausgestellte Konformitatserkldarung erstreckt sich nicht auf
Gerate, deren Wartung, Instandhaltung oder Reparaturen von nicht autorisierten
Stellen durchgefiihrt werden.

CAUTION

>

Der Hersteller geht davon aus. dass der Benutzer keine Kalibrierungen oder

Reparaturen am elektrochirurgischen System vornehmen muss, mit Ausnahme von
Leistungs- und Moduseinstellungen.

CAUTION

>

Sicherungen kdénnen nur von einem autorisierten Service des Herstellers ausgetauscht
werden.

CAUTION

>

Die Firma "SPiTZ VetCare" ist nicht verantwortlich fiir die Verwendung von
Elektrochirurgiegeraten nach Uberschreitung der vom Hersteller angegebenen
Lebensdauer.

Der Benutzer ist verpflichtet, die vom Hersteller empfohlenen technischen Inspektionen
durchzufihren, die von einem vom Hersteller autorisierten Dienst vorgenommen werden
sollten. Wenn diese Bedingung erflllt ist, bleibt der Hersteller fir die Sicherheit des Gerats
verantwortlich. Halt sich der Anwender nicht an die Anweisungen des Herstellers und werden
die geforderten Inspektionen nicht durchgeflihrt, so geht die Verantwortung nach den
gesetzlichen Bestimmungen auf den Anwender Uber.

Um den korrekten Betrieb des Gerats zu gewahrleisten, sollten die Installation und die Schulung
des Personals von einem autorisierten Vertreter von "SPiTZ VetCare" durchgefiihrt werden.

Jeder Teilnehmer einer solchen Schulung erhédlt ein Zertifikat, das ihn zur Verwendung von
"SPiTZ VetCare"-Elektrochirurgiegeraten berechtigt. Diese Verfahren sind obligatorisch.

Weitere Informationen Uber die zugelassenen Dienste sind beim Hersteller erhaltlich.

Dienst:

SPIiTZ VetCare

Unter Hasslen 20, 78532 Tuttlingen
Deutschland

www.spitz.vet
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14 Medizinische Vorfalle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender oder der Patient wohnt,
gemeldet werden. Melden Sie medizinische Zwischenfdlle an die folgende E-Mail-Adresse:
markus.spies@spitz.vet

15 Umweltschutz Leitlinien

Seit der Umsetzung der Richtlinie 2012/19/EU in nationales Recht sind die folgenden
Vorschriften verbindlich:

e Elektrische und elektronische Gerate diirfen nicht zusammen mit dem Hausmill entsorgt
werden.

e Der Nutzer ist verpflichtet, ein defektes oder (berfliissiges elektrisches oder
elektronisches Gerat bei einer dafiir vorgesehenen Sammelstelle abzugeben, es in einen
speziellen Behalter zu geben oder es gegebenenfalls an den Verkaufer zuriickzusenden.

Die Einzelheiten sind in den gesetzlichen Bestimmungen des jeweiligen Landes
geregelt. Dies wird durch das Symbol eines durchgestrichenen Abfallbehdlters auf
der Verpackung eines Produkts oder in der Gebrauchsanweisung angezeigt. Die
getrennte Sammlung von Wertstoffen tragt zum Schutz der natirlichen Umwelt bei.
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