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MULTIVAC 50»;

- UHCTPYKIIUS 62544 «DIeKTpo OJIHOPAa30BBIi CTEPHIIbHBI JUIs
IEKTPOXUpYprudeckux oneparuit Super TurboVac 90 ICW» pacipocrpansiercs Ha
«onexrposr STARVAC 90», «Dnexkrpox CoVator 20»;

- HHCTPYKIHA «cucTteMa asekrpoxupyprudeckas WEREWOLF» pacnpocrpansercs
Ha «cucrema anekTpoxupypruyeckass WEREWOLF +».
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Huxe Tabaviua ¢ HoMepaMmn MHCTPYKLWIA 18 KaXKaoro.

Jnekrtpog CoVator 20 ICW 62544
dnekTpog StarVac 90 ICW 62544
i Jnektpog AMBIENT COVAC 50 IFS 62539
dnektpoa AMBIENT COVAC 70 IFS 62539
Epr‘ ‘ AMBIENT Super TURBOVAC 90 62540
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AMBIENT® ARTHROWAND®
Device with Integrated Finger
Switches

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The AMBIENT® Wand with Integrated Finger
Switches is designed to be used only with
qualified Controllers. Qualified Controllers
include QUANTUM?® 2 (RF 12000) System
and the WEREWOLF* (RF20000) COBLATION®
System.

The AMBIENT feature is designed to provide
temperature information of the circulating
fluid. It is NOT designed to provide
temperature information of soft tissue or the
temperature of the electrodes.

The AMBIENT alarm set point feature can be
adjusted by the user at any time during the
use of the product. Use of the AMBIENT
feature is not integral to the use or
performance of the product. It is intended
solely for providing temperature feedback of
the circulating fluid.

INDICATIONS FOR USE

The AMBIENT Wand with Integrated Finger
Switches is indicated for resection, ablation,
and coagulation of soft tissue, and hemostasis
of blood vessels in arthroscopic procedures.

CONTRAINDICATIONS

The AMBIENT Wand with Integrated Finger
Switches is contraindicated in the following:
non-arthroscopic surgical procedures,
procedures where a conductive irrigant is not
used, patients for whom an arthroscopic
procedure is contraindicated for any reason,
and patients with cardiac pacemakers or other
electronic device implants.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

OPERATIONAL WARNINGS: POTENTIAL
USER / PATIENT THERMAL INJURY

CAUTION: For AMBIENT Wands, ensure
adequate flow and circulation of saline
solution to prevent unnecessary heating of
the solution that may result in tissue damage
or thermal injury.

CAUTION: Do not use pre-warmed saline
with the AMBIENT Wands which may result in
tissue damage or thermal injury.

CAUTION: Using a Set Point lower than the
default Set Point for the Wand may result in
thermal injury to the physician or patient.
CAUTION: For AMBIENT Wands with suction,
failure to maintain the recommended suction
may result in device failure.

CAUTION: For AMBIENT Wands with suction,
failure to attach the suction adapter may
cause thermal injury to the physician or
patient. Failure to provide proper suction may
result in physician or patient thermal injury.
CAUTION: For AMBIENT Wands with
suction lumens, use of the lumen as the
sole outflow pathway for irrigation is not
recommended. This may result in thermal
injury to the physician and patient.
Wands with suction should be used in
conjunction with a secondary source of
outflow.

CAUTION: ONLY use the AMBIENT Wand
with a qualified Controller.

A Warnings
* PLEASE READ THE USER'S MANUAL WHICH
IS PROVIDED WITH THE CONTROLLER PRIOR
TO USING THE DEVICE. THE CONTROLLER
AND THE AMBIENT WAND WITH
INTEGRATED FINGER SWITCHES ARE
DESIGNED TO BE OPERATED AS A SYSTEM.
DO NOT touch the electrodes at the tip
of the AMBIENT Wand while power is
being applied.
DO NOT withdraw the AMBIENT Wand
while power is being applied.
* DO NOT contact metal objects while
activating the AMBIENT Wand. Damage
to the tip may result.
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Dispositivo AMBIENT®
ARTHROWAND?® con
interruptores dactilares
integrados

MODO DE EMPLEO

DESCRIPCION

La varita quirdrgica AMBIENT® con
interruptores dactilares integrados esta
disefada para utilizarse inicamente

con controladores adecuados. Algunos
controladores adecuados son el sistema
QUANTUM? 2 (RF 12000 y el sistema
WEREWOLF® (RF20000) COBLATION®.

La funcién AMBIENT se ha disefiado

para proporcionar informacion sobre la
temperatura del liquido circulante. NO esta
disenada para proporcionar informacion
sobre la temperatura de los tejidos blandos
ni de los electrodos.

El usuario puede modificar el ajuste de
alarma de AMBIENT en cualquier momento
mientras utiliza el dispositivo. La funcion
AMBIENT no es esencial para el uso o el
funcionamiento del producto. Simplemente
tiene como fin proporcionar informacion
sobre la temperatura del liquido circulante.

INDICACIONES DE USO

La varita AMBIENT con interruptores dactilares
integrados esté indicada para la reseccion,
ablacion y coagulacion de tejidos blandos,
asi como para la hemostasia de vasos
sanguineos en intervenciones artroscopicas.

CONTRAINDICACIONES

La varita AMBIENT con interruptores dactilares
integrados esté contraindicada para los
siguientes usos: intervenciones quirdrgicas
no artroscopicas, intervenciones en las que
no se emplea solucién irrigante conductora,
pacientes en los que esté contraindicada la
cirugia artroscopica, asi como en pacientes
que tengan implantado un marcapasos
cardiaco u otro dispositivo electronico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS OPERATIVAS: POSIBLE
LESION TERMICA EN EL PACIENTE
O EL CIRUJANO

PRECAUCION: Al utilizar las varitas AMBIENT,
aseg(rese de mantener un flujo y circulacion
adecuados de solucion salina a fin de evitar
el calentamiento innecesario de la solucion
que podria provocar dafos tisulares

o lesiones térmicas.

PRECAUCION: No utilice solucién salina
previamente calentada con las varitas
AMBIENT, ya que pueden producirse lesiones
térmicas o dafios tisulares.

PRECAUCION: Si utiliza un punto de ajuste
para la varita mas bajo que el valor
predeterminado, el médico o el paciente
podria sufrir una lesion térmica.

PRECAUCION: En el caso de varitas AMBIENT
con succion, el dispositivo podria fallar si no
se mantiene la succién recomendada.

PRECAUCION: En el caso de varitas AMBIENT
con succion, si no se acopla el adaptador de
succion, el usuario o el paciente podria sufrir
una lesion térmica. No mantener la succién
adecuada podria provocar una lesion térmica
al médico o al paciente.

PRECAUCION: En el caso de las varitas
AMBIENT con luz de succién, no se
recomienda usar la luz como dnico canal
de salida del flujo de irrigacion; de lo
contrario, el paciente y el médico podrian
sufrir una lesion térmica. Las varitas con
succion deben utilizarse con una salida
de flujo secundaria.

PRECAUCION: Utilice UNICAMENTE la varita
AMBIENT con un controlador adecuado.

/N advertencias

LEA EL MANUAL DEL USUARIO FACILITADO
CON EL CONTROLADOR ANTES DE USAR
EL DISPOSITIVO. EL CONTROLADOR

Y LAVARITA AMBIENT CON INTERRUPTORES
DACTILARES INTEGRADOS ESTAN
DISENADOS PARA UTILIZARSE COMO

UN SISTEMA.

NO toque los electrodos de la punta de la
varita AMBIENT mientras se esté
aplicando energia.

/N Precautions

« Prior to initial use, ensure that all package
inserts, including warnings, precautions,
User’s Manual, and instructions for use are
read and understood.

The AMBIENT Wand is supplied sterile and
intended for SINGLE USE ONLY. DO NOT
clean, resterilize, or reuse the AMBIENT
Wand. This may result in product
malfunction, failure, or patient injury and
may expose the patient to the risk of
transmitted infectious diseases.

If the packaging is damaged, do not use the
product or attempt to resterilize or reuse.

Safe and effective electrosurgery is
dependent not only on equipment design,
but also, to a large extent, on factors under
the user’s control.

Evaluate patients for predisposing medical
problems that may be aggravated by the
stress of surgery.

Use only conductive media (e.g. saline,
Ringer’s lactate, etc.). DO NOT use non-
conductive media (e.g. sterile water, air, gas,
glycine, etc.).

DO NOT allow fluid to contact the end of
the Cable Connector of the Integrated Cable
Wand (ICW) which mates to the Controller.

This AMBIENT Wand is designed for
ablation and/or coagulation only, and not for
mechanical displacement of tissue through
applied force. This may result in bent or
detached electrodes, damage to device
and/or cracked spacer.

DO NOT use the AMBIENT Wand as a lever
to enlarge surgical site or gain access to
tissue which may result in bent or detached
electrodes, damage to device and/or
cracked spacer. Damage includes bending
or detachment of the distal end of the
device.

AMBIENT Wands with suction incorporate
suction lumens, which are designed to
evacuate bubbles and/or small particles of
tissues from the surgical field, and not for
large volume suction and/or surgical field
evacuation.

Under arthroscopic guidance, ensure that
the AMBIENT Wand tip (including return
electrode) is completely surrounded by
irrigation solution during use.

Check the AMBIENT Wand tip periodically to
ensure the electrode is intact and the Wand
is functioning as intended. If the electrode
is not intact, discontinue use and check the
joint cavity by appropriate means. Excessive
electrode wear includes, but is not limited to
erosion, thinning, or detachment of the
metal at the distal end of the device.

DO NOT place other cables between the
AMBIENT Wand cable and the Controller.

DO NOT allow patient contact with
grounded metal objects.

Excessive wear of electrodes may result
from vigorous use against bony surfaces.

Observe fire precautions at all times.
Sparking and heating associated with
electrosurgery may be an ignition source.

DO NOT use flammable anesthetics or
oxidizing gases such as nitrous oxide (NoO)
and oxygen.

As with other electrosurgical units,
electrodes and cables can provide paths for
high frequency current. Position the cable to
avoid contact with patient or other leads.
Other electrical equipment may experience
interference when positioned near the
system.

High frequency (HF) electrosurgical
equipment may adversely affect the
operation of other electronic equipment.

Monitoring electrodes should be positioned
as far as possible from the surgical
electrodes when HF surgical equipment and
physiological monitoring equipment are
used simultaneously on the same patient.
Monitoring needle electrodes are not
recommended.

Monitoring equipment incorporating high
frequency current-limiting devices are
recommended.

ADVERSE EVENTS

As a consequence of electrosurgery, damage
to surrounding tissue through iatrogenic (i.e.
user induced) injury could occur.

* NO retire la varita AMBIENT mientras
se esté aplicando energia.

« NO permita el contacto con objetos
metalicos mientras esté activando la
varita AMBIENT, ya que podria dafnarse
la punta de la varita.

/N Precauciones

Antes del primer uso, aseg(irese de leer

y entender todos los prospectos incluidos en
el paquete, asi como las advertencias,
precauciones, el manual del usuario

y el modo de empleo.

La varita AMBIENT se suministra en
condiciones estériles y esté indicada
EXCLUSIVAMENTE PARA UN SOLO USO.
NO limpie ni vuelva a esterilizar ni a utilizar
la varita AMBIENT, ya que podria causar una
averia, un fallo del producto o una lesion

al paciente y, a su vez, exponer al paciente
al riesgo de contraer enfermedades
infecciosas.

No utilice el producto ni trate de volver
a esterilizarlo o utilizarlo si el envase
esta dafado.

La seguridad y la eficacia de las interven-
ciones de electrocirugia dependen no solo
del disefio del equipo, sino también, en gran
medida, de factores que el usuario puede
controlar.

Evalle si los pacientes tienen predisposicion
a ciertos problemas médicos que podrian
empeorar debido al estrés de la
intervencion.

Utilice tnicamente medios conductores

(p. €j., solucion salina, solucion de lactato
sodico compuesta, etc.). NO utilice medios
no conductores (p. €]., agua estéril, aire,
gas, glicina, etc.).

NO permita que el liquido entre en contacto
con el extremo del conector del cable de la
varita con cable integrado (ICW) que se
conecta al controlador.

Esta varita AMBIENT esta disefiada
Gnicamente para procedimientos de ablacion
y coagulacion, no para el desplazamiento
mecanico de tejido mediante la aplicacion de
fuerza, ya que ello podria dar lugar a un
acodamiento o al desprendimiento de los
electrodos, el dispositivo podria resultar
danado o podria agrietarse un separador.
NO utilice la varita AMBIENT a modo de
palanca para agrandar el lugar quirdrgico

o0 acceder al tejido, ya que al hacerlo, podrian
doblarse o desprenderse los electrodos,

el dispositivo podria resultar dafado o podria
agrietarse un separador. El dispositivo podria
sufrir dafos, como el desprendimiento

o doblado de su extremo distal.

Las varitas AMBIENT con succién incorporan
luces de succion, disefadas para evacuar
burbujas o pequefias particulas de tejido del
campo quirdirgico, pero no para succionar
grandes volimenes de material ni para

su evacuacion del campo quirdirgico.

Aseglirese (bajo orientacion artroscopica) de
que, mientras esté en uso, la punta de la
varita AMBIENT (incluido el electrodo de
retorno) esté totalmente rodeada de solucion
de irrigacion.

Revise periddicamente la punta de la varita
AMBIENT para asegurarse de que el
electrodo esté intacto y que la varita funcione
segln lo previsto. Si el electrodo no esta
intacto, deje de usar el dispositivo e
inspeccione la cavidad articular con los
medios adecuados. Puede producirse un
deterioro excesivo del electrodo, por
ejemplo, por erosion, debilitamiento o
desprendimiento del componente metalico
del extremo del dispositivo.

NO inserte otros cables entre el cable de la
varita AMBIENT y el controlador.

NO permita que el paciente entre en contacto
con objetos metalicos conectados a tierra.

Un deterioro excesivo del electrodo puede
deberse a su aplicacion con fuerza contra
superficies Gseas.

Respete en todo momento las precauciones
contra el riesgo de incendio. Las chispas y el
calentamiento asociados a la electrocirugia
pueden ser una fuente de ignicion.

NO utilice anestésicos inflamables ni gases
oxidantes, como el 6xido nitroso (NO)
y el oxigeno.

Aligual que sucede con otros aparatos de
electrocirugia, los cables y los electrodos
pueden servir como conductores de
corriente de alta frecuencia. Coloque el cable
de manera que se evite el contacto con el
paciente o con otras derivaciones. Otros

DIRECTIONS FOR USE

NOTE: The AMBIENT Wand with Integrated
Finger Switches is designed for use with
qualified Controllers.

Operator Training Requirements

The operator should be experienced in
arthroscopic surgery techniques and should
remain current with advances in
electrosurgical procedures. Additional training
from a company representative is
recommended.

CAUTION: Please read and understand all
warnings, precautions, and cautions prior to
using any AMBIENT Wand.

Suction AMBIENT Wands

* Suction Wands offer ablation and suction
capabilities. For proper use, attach the
suction line adapter to the standard hospital
suction equipment. Adjust the roller clamp
for optimal suction.

NOTE: The AMBIENT feature should only be
used with a qualified Controller. Use with
any other controller will result in inaccurate
temperature measurements.

NOTE: The AMBIENT feature provides
temperature measurements of the
circulating fluid only. It does not provide
temperature measurements of the tissue or
the electrodes.

. Prepare the patient pre-operatively
according to standard procedures.
Assemble the Controller according to the
instructions in the User’s Manual. Press the
Main Power switch (I/0) to activate the
system.

For AMBIENT Wands with suction, attach
the suction line adapter to the standard
hospital suction equipment. Ensure that the
roller clamp is open, and vacuum is in
range of 200 mmHg (7.87 in Hg) to

400 mmHg (15.75 in Hg).

4. To connect the Wand to the Controller,
insert the Wand connector into the 18-pin
receptacle on the Controller. A green light
will illuminate to indicate proper connection.
The Controller will indicate if the Wand is
not connected to it.

NOTE: The Controller Set Point Display will
go to default values. The maximum Set
Point for each Wand is also limited to
ensure safe and effective operation. Use
the recommended default set point to
achieve the desired end effect.

. AMBIENT Wands include an integrated
thermocouple that allows the temperature
of the irrigating fluid to be monitored
during use from 20°C to 60°C + 3°C.

The Controller automatically detects Wands
that include this function and enables the
temperature display.

NOTE: During use, if the measured
temperature exceeds this set point,

an audible and visual alarm is activated to
alert the operator. In addition, the operator
can select a temperature alarm set point
and alarm volume or this feature can be
disabled by touching the thermometer on
the Controller screen. The user may elect to
continue to use the product after the alarm
has sounded. Use and performance of the
Wand is not affected when the alarm has
sounded. For more information on this
feature, please refer the qualified Controller
User's Manual.

Insert the AMBIENT Wand through the
portal and place the Wand against the
tissue to be ablated.

CAUTION: The rate and depth of tissue
ablation is affected by the Set Point
selected, amount of pressure on the tissue
and the speed that the Wand is passed
over the target tissue.

Press the ablation function using the
integrated finger switch on the handle

of the AMBIENT Wand or using the Foot
control () to activate the Wand. The
electrodes should always be in close
proximity or in contact with the tissue to be
ablated and the AMBIENT Wand should be
kept in motion when the Wand is activated.
It is normal to see some bubbling and an
orange glow coming from the AMBIENT
Wand. If a different Set Point is desired, the
Set Point can be adjusted by depressing
the Set Point Adjustment function using the
finger switch on the handle of the Wand,
or using the Foot Control (§), or using the
front panel switches or the touch screen
on the controller until the desired Set Point
is reached. Please refer the qualified
Controller User's Manual for specific
instructions.
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equipos eléctricos pueden experimentar
interferencias si se colocan cerca del
sistema.

« Los equipos de electrocirugia de alta
frecuencia pueden afectar negativamente
al funcionamiento de otros equipos
electrénicos.

* Los electrodos de control deben colocarse
lo mas lejos posible de los electrodos
quirdirgicos cuando se utilicen
simultaneamente en el mismo paciente
equipos quirdrgicos de alta frecuencia
y equipos de control fisiologico. No se
recomienda el uso de electrodos de
control de aguja.

* Se recomienda el uso de equipos de control
que incorporen limitadores de corriente de
alta frecuencia.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Como consecuencia de la electrocirugia,
podrian producirse lesiones iatrogénicas

(es decir, inducidas por el usuario) en el tejido
circundante.

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: La varita AMBIENT con interruptores
dactilares integrados esté disefiada para
utilizarse Gnicamente con controladores
adecuados.

Requisitos de formacién del cirujano

El cirujano debe tener experiencia en el uso de
técnicas de cirugia artroscopica y mantenerse
al dia en lo referente a los avances en
intervenciones de electrocirugia. Se recomienda
recibir formacion adicional por parte de un
representante autorizado de la empresa.
PRECAUCION: Antes de usar una varita
AMBIENT, aseg(irese de leer y entender todas
las advertencias, precauciones y avisos.

Varitas AMBIENT con succién

« Las varitas con succion incorporan funciones
de ablacion y succion. Para utilizarlas
correctamente, se debe acoplar el adaptador
del tubo de succion al equipo de succion
estandar del hospital. Ajuste la pinza de
rueda para lograr una succion optima.
NOTA: La funcion AMBIENT solo debe
utilizarse con un controlador adecuado.
Si se utiliza con otros controladores se
obtendran lecturas de temperatura inexactas.

NOTA: La funcion AMBIENT solo proporciona
lecturas de temperatura del liquido circulante.
No proporciona lecturas de temperatura del
tejido ni de los electrodos.

1. Prepare al paciente para la intervencion
siguiendo el protocolo habitual.

2. Prepare el controlador de acuerdo con
las instrucciones del Manual del usuario.
Pulse el interruptor de alimentacion principal
(1/0) para activar el sistema.

3.En el caso de las varitas AMBIENT con
succion, se debe acoplar el adaptador
del tubo de succion al equipo de succion
estandar del hospital. Aseglrese de que
la pinza de rueda esté abierta y el vacio
en un intervalo de 200 mm Hg (7,87 in Hg)
a 400 mm Hg (15,75 in Hg).

4. Para conectar la varita al controlador, inserte
el conector de la varita en la toma de
18 conexiones del controlador. Si esta
correctamente conectada, se encendera
un indicador verde. El controlador indicara
si la varita no esta conectada.

NOTA: La pantalla de ajustes del controlador
pasara a los valores predeterminados.

El punto de ajuste maximo de cada varita
también tiene un limite a fin de garantizar
un funcionamiento seguro y eficaz.

Use el punto de ajuste predeterminado
recomendado para lograr el efecto deseado.

. Las varitas AMBIENT incluyen un termopar
integrado que permite controlar la
temperatura del liquido de irrigacion
durante su uso entre 20 °C'y 60 °C + 3 °C.
El controlador detecta automéaticamente las
varitas que incluyen esta funcion y activa
la visualizacion de la temperatura.

NOTA: Durante el uso, si la temperatura
medida supera el valor establecido,

se activara una alarma visual y sonora para
alertar al operador. Ademas, el operador
puede seleccionar un ajuste de alarma

de temperatura y un volumen de alarma,

0 bien puede desactivar esta funcion
tocando el icono de termémetro en la
pantalla del controlador. El usuario puede
decidir seguir usando el producto después
de que suene la alarma. El uso y la eficacia
de la varita no se ven afectados por el sonido
de la alarma. Consulte el Manual del usuario
del controlador para obtener méas informacion
sobre esta funcion.

o

NOTE: AMBIENT Wands are not designed
for prolonged ablation. Electrodes wear
under use and the rate of wear is
dependent on variables that cannot be
replicated in all cases. Factors of electrode
wear include, but are not limited to, rate of
ablation, high power settings, prolonged
use against bony surfaces, and minimal
suction and fluid management. Please
check the electrodes intermittingly to ensure
the electrodes are intact and the Wand is
functioning as designed. Use the
recommended default set point to achieve
the desired end effect.

NOTE: Marked reduction in the ablation rate
may indicate that the AMBIENT Wand is not
functioning optimally. Replace the Wand if
the problem persists.

8. To coagulate, press the coagulation function
using the integrated finger switch on the
handle of the AMBIENT Wand or the Foot

~). If a different Set Point is

s Set Point can be selected by

using the front panel switches or the touch

screen on the controller until the desired Set

Point is reached. For specific instructions,

please refer the User's Manual for the

qualified Controller.

SYSTEM SHUT DOWN

1. Turn off the Controller and unplug the Power
Cord. For specific instructions, please refer
the User's Manual for the qualified
Controller.

2. Disconnect the suction tubing.

3. Disconnect the cable connector of Wand
with Integrated Finger Switches from the
Controller.

4. Do not attempt to separate the AMBIENT
Wand from the Cable component.

5. Discard the used AMBIENT Wand with
Integrated Finger Switches.

SAFETY FEATURES

The safety features of the Controller are
outlined in the User’s Manual which is
supplied with each system.

HOW SUPPLIED

The Wand is supplied sterile, and is for
SINGLE USE ONLY. Do not clean, resterilize,
or reuse the Wand, as this may damage or
compromise the performance resulting in
product malfunction, failure, or patient injury.
Cleaning, resterilization, or reuse of the Wand
may also expose the patient to the risk of
transmitting infectious diseases or result in
irregular wear of the electrodes leading to
malfunction.

The product is sterilized using radiation.

The product is DEHP Free and not made with
natural rubber latex.

DISPOSAL

The device must be disposed of in accordance
with applicable government regulations, and
the Medical Waste Management Plan for the
facility.

MAINTENANCE AND TROUBLESHOOTING
Please refer to the User’s Manual for operating
and troubleshooting guidelines for the system.

CUSTOMER SERVICE

Warranty Information

This product is guaranteed for materials,
function, and workmanship for single patient
use only. DO NOT REUSE. THIS WARRANTY
IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES,
EXPRESS, IMPLIED, AND/OR STATUATORY,
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO,
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY,
FITNESS, AND/OR SUITABILITY FOR

A PARTICULAR PURPOSE, AND OF ALL
OTHER OBLIGATIONS OR LIABILITIES ON
THE PART OF ARTHROCARE.

Product Complaints & Return Authorization
All questions, complaints, or return
authorization requests should be directed to
Customer Service or an authorized
representative.

6. Inserte la varita AMBIENT a través del punto
de acceso y coloquela contra el tejido
seleccionado para la ablacion.
PRECAUCION: La proporcion y la
profundidad de ablacion del tejido se
ven afectadas por el punto de ajuste
seleccionado, la presion aplicada al tejido
y la velocidad a la que se pasa la varita
por el tejido diana.

Pulse la funcion de ablacion en el interruptor
dactilar integrado del mango de la varita
AMBIENT o mediante el control de pedal
() a fin de activar la varita. Los electrodos
deben estar siempre cerca del tejido
seleccionado para la ablacion o en contacto
con él, y la varita AMBIENT debe mantenerse
en movimiento mientras esté activada.

Es normal ver burbujas y un resplandor
naranja que emana de la varita AMBIENT.

Si se desea un punto de ajuste diferente,

es posible modificarlo pulsando la funcion
de ajuste del interruptor dactilar del mango
de la varita o mediante el control de pedal
(§), o bien utilizando los interruptores del
panel frontal o la pantalla tactil del controlador
hasta alcanzar el punto de ajuste deseado.
Consulte el manual del usuario del
controlador adecuado para obtener
instrucciones especificas.

NOTA: Las varitas AMBIENT no estan
disefiadas para procedimientos de ablacion
de larga duracion. El deterioro del electrodo
como consecuencia del uso y el grado

de deterioro dependen de una serie de
variables que no son reproducibles en todos
los casos. Algunos factores que influyen

en el deterioro del electrodo son, entre otros,
la velocidad de ablacion, los ajustes
elevados de potencia, el uso prolongado
contra estructuras 6seas y un control minimo
de liquidos y de succion. Revise los
electrodos a diversos intervalos de tiempo
para asegurarse de que estén intactos

y que la varita funcione segin lo previsto.
Use el punto de ajuste predeterminado
recomendado para lograr el efecto deseado.
NOTA: Una reduccién llamativa de la
velocidad de ablacion puede indicar que

la varita AMBIENT no esté funcionando

de forma 6ptima. Si el problema persiste,
sustituya la varita.

. Pulse la funcién de coagulacion en el
interruptor dactilar integrado del mango
de la varita AMBIENT o mediante el control
de pedal (-4~ para activar la coagulacion.
Si se desea un punto de ajuste diferente,
es posible seleccionarlo utilizando los
interruptores del panel frontal o la pantalla
tactil del controlador hasta alcanzar el punto
de ajuste deseado. Para ver instrucciones
especificas, consulte el manual del usuario
del controlador en particular.

APAGADO DEL SISTEMA

. Apague el controlador y desenchufe el cable
de alimentacion. Para ver instrucciones
especificas, consulte el manual del usuario
del controlador en particular.

. Desconecte el tubo de succion.

. Desconecte del controlador el conector del
cable de la varita con interruptores dactilares
integrados.

. No trate de separar la varita AMBIENT del
componente del cable.

5. Deseche la varita AMBIENT con interruptores

dactilares integrados usada.

~

o

w N

ES

FUNCIONES DE SEGURIDAD

En el Manual del usuario suministrado con
cada sistema se enumeran las funciones
de seguridad del controlador.

PRESENTACION

La varita se suministra en condiciones estériles
y esté indicada EXCLUSIVAMENTE PARA UN
SOLO USO. No limpie ni vuelva a esterilizar

ni a utilizar la varita, ya que podria danar

0 menoscabar su rendimiento, lo cual podria
causar una averia o un fallo del producto o una
lesion al paciente. La limpieza, reesterilizacion
o reutilizacion de la varita podrian a su vez
exponer al paciente al riesgo de transmision de
enfermedades infecciosas o producir un
deterioro irregular de los electrodos, lo que
podiria ocasionar un fallo de funcionamiento.

El producto ha sido esterilizado mediante
radiacion.

El producto no contiene DEHP y no esta
fabricado con latex de caucho natural.

ELIMINACION

El dispositivo debe eliminarse de acuerdo con
los reglamentos locales vigentes y con el plan
de gestion de residuos médicos del centro.

ArthroCare Corporation

7000 West William Cannon Drive
Austin, TX 78735 US.A.

Phone: (800) 343-5717
CUSTOMER SERVICE
www.arthrocare.com

Smith & Nephew
Orthopaedics GmbH
AlemannenstraBe 14
78532 Tuttlingen

Germany
ec.rep@smith-nephew.com

SYMBOLS KEY

Catalogue number

Lot number

E Use-by Date

D’i] Consult instructions for use

® Do not reuse

Do not resterilize

@ Do not use if package is damaged
4 Keep dry

PSS Keep away from sunlight

AN\ Caution
Sterilized using irradiation

d Manufacturer

[ECREF] Authorized Representative in the
European Community

RxOnly  CAUTION: Federal (USA) law

restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

C€E CE mark and identification number

o1z of Notified Body. The product
meets the essential requirements
of the Medical Device Directive

(93/42/EEC).
/2 Wand Connected
1 Ablation
. Coagulation
@ Ablation set point adjustment

°Trademark of Smith & Nephew.

These products may be covered by one or
more US Patents. See smith-nephew.com/
patents for details.

© Smith & Nephew 2018.
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MANTENIMIENTO Y RESOLUCION DE
PROBLEMAS

Consulte el Manual del usuario para conocer
las pautas de funcionamiento y resolucién
de problemas del sistema.

SERVICIO AL CLIENTE

Informacion sobre la garantia

Este producto esta garantizado con respecto
a materiales, funcionamiento y mano de obra
para su uso exclusivamente en un solo
paciente. NO REUTILIZAR. ESTA GARANTIA
REEMPLAZA CUALQUIER OTRA GARANTIA,
YA SEA EXPRESA, IMPLICITA O LEGAL,
INCLUIDAS (A TITULO ORIENTATIVO, NO
EXHAUSTIVO) CUALESQUIERA GARANTIAS
DE COMERCIALIZACION E IDONEIDAD

O ADECUACION PARA UN FIN EN PARTICULAR,
ASI COMO CUALESQUIERA OTRAS
OBLIGACIONES O RESPONSABILIDADES
CIVILES DE ARTHROCARE.

Reclamaciones sobre el producto

y autorizacion de devolucién

Todas las preguntas, reclamaciones

o solicitudes de autorizacién de devolucion
deben dirigirse al Servicio al cliente 0 a un
representante autorizado.

CLAVE DE SIMBOLOS

Nimero de catalogo
Ndmero de lote

Fecha de caducidad

Consultar el modo de empleo

No reutilizar

No reesterilizar

No usar si el envase esta danado

Mantener seco

TOO®WER

Mantener alejado de la luz solar

N
Z)

»

Precaucion

B

Esterilizado por radiacion

d Fabricante

[ECIREP] Representante autorizado en la
Comunidad Europea

RxOnly  PRECAUCION: La legislacion

federal de Estados Unidos permite
la venta de este dispositivo
exclusivamente a médicos

o por prescripcion facultativa.

Marcado CE y nimero de

o1z identificacion de organismo
notificado. El producto cumple
los requisitos esenciales de la
Directiva sobre productos
sanitarios (93/42/CEE).

2 Varita conectada

1 Ablacién

4 Coagulacién

@ Ajuste del valor de ablacion

°Marca comercial de Smith & Nephew.
Estos productos pueden estar amparados
por una o varias patentes estadounidenses.
Para mas detalles, consulte
smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2018.
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Dispositif AMBIENT®
ARTHROWAND®
a interrupteurs
digitaux intégrés
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

« La sonde AMBIENT® 4 interrupteurs digitaux
intégrés est congue pour étre utilisée
uniquement avec des générateurs validés.
Les générateurs validés sont le systéme
QUANTUM? 2 (RF 12000 et le systéme
WEREWOLF® (RF20000) COBLATION®.

« La fonction AMBIENT permet de fournir des
informations sur la température du liquide en
circulation. Elle nest PAS congue pour fournir
des informations sur la température des
tissus mous ou celle des électrodes.

* Le point de consigne d’alarme AMBIENT peut
&tre réglé par lutilisateur & tout moment
pendant l'utilisation du produit. Lutilisation
de la fonction AMBIENT nest pas essentielle
a lutilisation ou aux performances du produit.
Elle est destinée uniquement & fournir des
informations sur la température du liquide
en circulation.

INDICATIONS

La sonde AMBIENT & interrupteurs digitaux
intégrés est indiquée pour la résection, l'ablation
et la coagulation des tissus mous et pour
'hémostase des vaisseaux sanguins dans

le cadre d'interventions arthroscopiques.

CONTRE-INDICATIONS

La sonde AMBIENT & interrupteurs digitaux
intégrés est contre-indiquée dans les cas
suivants : interventions chirurgicales autres que
les interventions arthroscopiques, interventions
pour lesquelles une solution d'irrigation
conductrice nest pas utilisée, patients pour
lesquels les interventions arthroscopiques sont
contre-indiquées pour une raison quelconque
et patients porteurs d'un stimulateur cardiaque
ou d'autres appareils électroniques implantés.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

AVERTISSEMENTS RELATIFS AU
FONCTIONNEMENT : BRULURES
POTENTIELLES CHEZ L'UTILISATEUR
OU LE PATIENT

ATTENTION : pour les sondes AMBIENT,
sassurer qu'une quantité suffisante de sérum
physiologique s'’écoule et circule librement
pour éviter que la solution ne s'échauffe
inutilement et entraine des ésions tissulaires
ou thermiques.

ATTENTION : ne pas utiliser du sérum
physiologique préchauffé avec la sonde
AMBIENT ; des lésions tissulaires

ou thermiques pourraient slensuivre.

ATTENTION : lutilisation d'un point de
consigne inférieur a celui défini par défaut
pour la sonde peut entrainer des 1ésions
thermiques chez ['utilisateur ou le patient.

ATTENTION : pour les sondes AMBIENT
dotées de dispositifs d'aspiration, lincapacité
a maintenir l'aspiration recommandée est
susceptible dentrainer une défaillance

du dispositif.

ATTENTION : si l'adaptateur d'aspiration
des sondes AMBIENT dotées de dispositifs
d'aspiration n'est pas raccordé, le médecin
ou le patient peuvent subir des ésions
thermiques. Lincapacité & fournir une
aspiration appropriée pourrait conduire

a une lésion thermique chez le médecin
ou le patient.

ATTENTION : il n'est pas recommandé
d'utiliser les lumiéres d’aspiration des
sondes AMBIENT qui en sont équipées
comme voies d'évacuation uniques pour
lirrigation, au risque d'entrainer des
1ésions thermiques chez le médecin ou le
patient. Les sondes dotées de dispositif
d’aspiration doivent étre utilisées
conjointement avec une source secondaire
d’évacuation.

ATTENTION : utiliser UNIQUEMENT la sonde
AMBIENT avec un générateur validé.

PORTUGUES - BRASIL ]
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Dispositivo AMBIENT®
ARTHROWAND® com botoes
integrados

INSTRUCOES DE USO

DESCRIGAO

* A Wand AMBIENT® com botdes integrados
foi concebida para ser usada apenas com
controladores qualificados. Controladores
qualificados sdo 0 QUANTUM? 2 (RF 12000)
System e o WEREWOLF® (RF20000)
COBLATION® System.

O recurso AMBIENT foi projetado para
fornecer informagdes sobre a temperatura
do fluido circulante. Ele NAO foi projetado
para fornecer informagGes sobre

a temperatura do tecido mole nem

sobre a temperatura dos eletrodos.

O recurso de ponto de ajuste de alarme
AMBIENT pode ser ajustado pelo usuario
a qualquer momento durante o uso do
produto. O uso do recurso AMBIENT

n&o é imprescindivel para o uso ou

o desempenho do produto. Ele se destina
unicamente a fornecer informagoes sobre
a temperatura do fluido circulante.

INDICAGOES DE USO

A Wand AMBIENT com botes integrados
& indicada para ressecc@o, ablagdo

e coagulacao de tecidos moles e para
hemostasia de vasos sanguineos em
procedimentos artroscopicos.

CONTRAINDICAGOES

A Wand AMBIENT com botdes integrados

& contraindicada nas seguintes situacoes:
procedimentos cirlirgicos néo artroscopicos,
procedimentos sem uso de irrigantes
condutores, pacientes com qualquer
contraindicacéo para procedimentos
artroscopicos e pacientes com marcapassos
cardiacos ou outros implantes de dispositivos
eletronicos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS OPERACIONAIS:
POTENCIAL LESAO TERMICA NO
USUARIO/PACIENTE

AVISO: Ao utilizar Wands AMBIENT, deve
haver fluxo e circulagao adequados de soro
fisiologico, a fim de evitar aquecimento
desnecessério da solugdo, que poderia
resultar em danos aos tecidos ou

les3o térmica.

AVISO: Nao utilize soro fisiolégico
pré-aquecido com Wands AMBIENT;

isso pode resultar em dano ao tecido

ou leséo térmica.

AVISO: O uso de um ponto de ajuste inferior
ao padréo na Wand pode provocar lesdes
térmicas no médico ou no paciente.

AVISO: Para Wands AMBIENT com sucg&o,
pode ocorrer falha do dispositivo se

a sucgao recomendada nao for mantida.
AVISO: Para Wands AMBIENT com sucg&o,
pode ocorrer lesao térmica no médico ou
paciente se o adaptador de succao nao for
acoplado. A auséncia de succéo adequada
pode acarretar lesdo térmica no médico

ou paciente.

AVISO: Para Wands AMBIENT com limens
de sucgao, nao é recomendado o uso do
1Gmen como tnico caminho de fluxo de
saida para a irrigacéo. Isso pode resultar
em les&o térmica ao médico e paciente.
Wands com sucg&o devem ser utilizadas
com uma fonte secundaria de fluxo

de saida.

AVISO: Use a Wand AMBIENT APENAS
com um controlador qualificado.

/N Adverténcias B}

 LEIA O MANUAL DO USUARIO FORNECIDO
COM O CONTROLADOR ANTES DE USAR
O DISPOSITIVO. O CONTROLADOR
E A WAND AMBIENT COM BOTOES
INTEGRADOS FORAM CONCEBIDOS PARA
SEREM UTILIZADOS COMO SISTEMA.

« NAO toque nos eletrodos na ponta
da Wand AMBIENT enquanto houver
aplicacéo de energia ao dispositivo.

VN Avertissements

LIRE ATTENTIVEMENT LE MANUEL
D’UTILISATION QUI EST FOURNI AVEC

LE GENERATEUR AVANT D’UTILISER LE
DISPOSITIF. LE GENERATEUR ET LA SONDE
AMBIENT A INTERRUPTEURS DIGITAUX
INTEGRES SONT CONCUS POUR
FONCTIONNER ENSEMBLE.

NE PAS toucher les électrodes situées

a lembout de la sonde AMBIENT a la mise
sous tension.

NE PAS retirer la sonde AMBIENT pendant
qu’elle est sous tension.

NE PAS toucher d'objets métalliques
lorsque la sonde AMBIENT est mise

sous tension, au risque d’endommager
son embout.

/N précautions

Avant la premiére utilisation, s'assurer d’avoir
lu et bien compris toute la documentation
contenue dans l'emballage, y compris les
avertissements, les précautions, le manuel
dutilisation et le mode d'emploi.

La sonde AMBIENT est fournie stérile et est
exclusivement destinée & UN USAGE
UNIQUE. NE PAS nettoyer, restériliser ou
réutiliser la sonde AMBIENT, au risque de
provoguer un dysfonctionnement ou une
défaillance du produit, ou de blesser

le patient et de l'exposer au risque de
transmission de maladies infectieuses.

Si lemballage est endommagé, ne pas utiliser
le produit ou ne pas essayer de le restériliser
ou de le réutiliser.

Une électrochirurgie efficace et réalisée en
toute sécurité dépend non seulement de la
conception de I'équipement utilisé mais
aussi, et dans une large mesure, de facteurs
qui dépendent de l'utilisateur.

Evaluer les patients en vue de détecter toute
prédisposition & des problémes médicaux
susceptibles d'étre aggravés par le stress
de llintervention chirurgicale.

Utiliser exclusivement des milieux
conducteurs (p. ex. sérum physiologique,
lactate de Ringer). NE PAS utiliser de milieux
non conducteurs (tels que de l'eau stérile, de
lair, du gaz, de la glycine, etc.).

NE PAS mettre en contact avec du liquide
l'extrémité du connecteur de cable de la
sonde & cable intégré qui se branche sur

le générateur.

Cette sonde AMBIENT est congue pour
lablation et/ou la coagulation uniquement, et
non pour le déplacement mécanique de
tissus impliquant l'application d'une force,

au risque de plier ou de détacher les
électrodes, d'endommager le dispositif

et/ou de fissurer une entretoise.

NE PAS utiliser la sonde AMBIENT comme
levier pour élargir le site chirurgical ou
accéder aux tissus, au risque de plier ou

de détacher les électrodes, d'endommager le
dispositif et/ou de fissurer une entretoise.
Lextrémité distale du dispositif pourrait
notamment étre pliée ou se détacher.

Les sondes AMBIENT avec dispositif
d'aspiration intégrent également des
lumiéres d'aspiration qui sont destinées

4 l'évacuation des bulles et/ou des petites
particules résiduelles de tissus provenant du
champ opératoire, et non & un large volume
daspiration et/ou a 'évacuation du champ
opératoire.

Sous contréle arthroscopique, sassurer que
embout de la sonde AMBIENT (y compris
l'électrode de retour) est complétement
immergé dans la solution d'irrigation
pendant l'utilisation.

Inspecter réguliérement lembout de la sonde
AMBIENT pour sassurer que l'électrode est
intacte et que la sonde fonctionne comme
prévu. Si l'électrode est endommagée,
cesser d'utiliser le dispositif et vérifier la
cavité articulaire a l'aide d'une méthode
appropriée. Une usure excessive de [électrode
se traduit, notamment, par une érosion,

un amincissement ou un détachement

du métal a lextrémité distale de lappareil.
NE PAS positionner d'autres cables entre le
cable de la sonde AMBIENT et le générateur.

NE PAS permettre au patient de toucher des
objets métalliques mis a la terre.

Une utilisation abusive contre des surfaces
osseuses peut entralner une usure excessive
des électrodes.

Toujours respecter les précautions en matiére
dincendie. Les étincelles et la chaleur
associées a l'intervention d'électrochirurgie
peuvent étre sources d'inflammation.

NE PAS utiliser d'anesthésiques inflammables
ou de gaz oxydants (p. ex. protoxyde d'azote
[N9O] et oxygéne).

NAO desencoste a Wand AMBIENT
enquanto houver aplicagéo de energia ao
dispositivo.

« NAO permita o contato com objetos de
metal enquanto a Wand AMBIENT estiver
ativada. Pode ocorrer dano & ponta.

A Precaucdes

Antes do primeiro uso, é preciso ler

e entender todos os encartes, inclusive
adverténcias e precaugdes, manuais

do usuério e instrugdes de uso.

A Wand AMBIENT é fornecida estéril

e destina-se EXCLUSIVAMENTE PARA
USO UNICO. NAO limpe, re-esterilize
nem reutilize a Wand AMBIENT. Isso pode
provocar mau funcionamento ou falha
do produto ou lesao ao paciente, e pode
também expor o paciente ao risco

de doengas infecciosas.

Nao utilize o produto nem tente
re-esteriliza-lo se a embalagem estiver
danificada.

O tratamento eletrocirdirgico seguro

e eficaz depende nao apenas do projeto
do equipamento, mas também, em grande
parte, de fatores sob controle do usuario.

Avalie os pacientes quanto a predisposicao
para problemas médicos que possam ser
agravados pelo estresse da cirurgia.

Use somente meios condutores (p. ex. soro
fisiologico, solugéo de Ringer com lactato).
NAO use meios ndo condutores (p. ex. agua
estéril, ar, gas, glicina etc.).

NAO permita que fluidos entrem em contato
com a extremidade do conector do cabo da
Wand com cabo integrado (ICW), que se
acopla ao controlador.

Esta Wand AMBIENT foi concebida somente
para ablacéo e/ou coagulagéo, e ndo para
o deslocamento mecanico de tecido por
meio de aplicacao de forca. Isso pode
entortar ou soltar eletrodos, danificar

o dispositivo e/ou quebrar o espacador.

NAO use a Wand AMBIENT como alavanca
para aumentar o sitio cirdirgico ou conseguir
acesso ao tecido, pois isso pode entortar
ou soltar eletrodos, danificar o dispositivo
e/ou quebrar o espacador. Os danos
incluem o entortamento ou a desconexao
da extremidade distal do dispositivo.

As Wands AMBIENT com sucgao tém
lGmens de sucgéo concebidos para retirar
bolhas e/ou pequenas particulas de tecido
do campo cirdrrgico, e ndo para sucgdo

de grande volume nem movimentacao

de campo cirdrgico.

Sob orientagéo artroscopica, confirme

que a ponta da Wand AMBIENT (incluindo
o eletrodo de retorno) esteja completamente
envolta em solugéo de irrigacéo durante

0 Uso.

Verifique a ponta da Wand AMBIENT
periodicamente para confirmar se o eletrodo
esta intacto e se a Wand esté funcionando
como deveria. Se o eletrodo nZo estiver
intacto, interrompa o uso e verifique

a cavidade articular de modo apropriado.
Desgaste excessivo do eletrodo inclui
erosdo, afinamento ou desconexdo do
metal na extremidade distal do dispositivo,
entre outros danos.

NAO cologue outros cabos entre o cabo
da Wand AMBIENT e o controlador.

NAO permita contato do paciente com
objetos de metal aterrados.

« O uso vigoroso contra superficies dsseas
pode provocar o desgaste excessivo dos
eletrodos.

Sempre observe as precaugdes contra
incéndio. Faiscas e aquecimento associados
com eletrocirurgia podem ser uma fonte

de ignicdo.

NAO use anestésicos inflaméveis ou gases
oxidantes, como 6xido nitroso (NoO)

e oxigénio.

« Assim como outras unidades eletrocirdrgicas,
os eletrodos e cabos podem servir de
caminho para corrente de alta frequéncia.
Posicione o cabo de modo a evitar o contato
com o paciente ou com outros condutores
de eletricidade. Outros equipamentos
elétricos poderéo sofrer interferéncia
quando posicionados proximos ao sistema.

Equipamentos eletrocirdrgicos de alta
frequéncia (HF) podem prejudicar

o funcionamento de outros equipamentos
eletrdnicos.

Perucrpanns MU B Pocsgpasnagsope
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« Comme avec tous les autres dispositifs
électrochirurgicaux, les électrodes et les
cables peuvent devenir des conducteurs de
courants haute fréquence. Il convient donc
de positionner le cable en vue d'éviter tout
contact avec le patient ou avec d'autres
électrodes. Les autres instruments électriques
peuvent subir des interférences sils sont
placés prés du systéme.

Un appareil électrochirurgical haute fréquence
(HF) peut perturber le fonctionnement d'autres
équipements électroniques.

Les électrodes de surveillance doivent étre
placées aussi loin que possible des
électrodes chirurgicales lorsque des

piéces d'équipement chirurgical HF et de
surveillance physiologique sont utilisées
simultanément sur le méme patient.

Les aiguilles-électrodes de surveillance

ne sont pas recommandées.

Les équipements de surveillance incorporant
des dispositifs limiteurs de courant haute
fréquence sont recommandés.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Le traitement électrochirurgical risque de
provoquer des Iésions iatrogénes (c.-a-d.
provoquées par ['utilisateur) et d'endommager
les tissus adjacents.

NOTICE D’EMPLOI

REMARQUE : la sonde AMBIENT & interrupteurs
digitaux intégrés est congue pour &tre utilisée
avec des générateurs validés.

Nécessité d’une formation spéciale

de l'opérateur

Lopérateur doit &tre formé aux techniques
de chirurgie arthroscopique et doit se tenir
a jour des avancées réalisées en matiére
dinterventions électrochirurgicales. Il est
recommandé de suivre une formation
supplémentaire auprés d'un représentant
de la société.

ATTENTION : sassurer de lire et de bien
comprendre tous les avertissements,
précautions et mises en garde avant d'utiliser
une sonde AMBIENT.

Sondes AMBIENT avec dispositif d’aspiration
* Les sondes & aspiration offrent des capacités
d'ablation et d'aspiration. Pour une utilisation
correcte, fixer ladaptateur de la tubulure
d'aspiration & un dispositif d'aspiration
hospitalier standard. Régler le clamp
a molette pour obtenir une aspiration optimale.

REMARQUE : la fonction AMBIENT doit &tre
utilisée uniquement avec un générateur
validé. L'utilisation avec tout autre générateur
entrainera des mesures de température
erronées.

REMARQUE : la fonction AMBIENT fournit des
informations sur la température du liquide

en circulation uniquement. Elle ne fournit pas
dinformations sur la température des tissus
ou des électrodes.

Procéder a la préparation préopératoire

du patient conformément aux procédures
standard.

. Monter le générateur conformément aux
instructions présentes dans le manuel
d'utilisation. Appuyer sur le bouton
dialimentation du générateur (I/0) pour
activer le systéme.

. Pour les sondes AMBIENT a aspiration, fixer
l'adaptateur de la tubulure d'aspiration & un
dispositif d'aspiration hospitalier standard.
Sassurer que le clamp & molette est ouvert
et que la plage de vide est comprise entre
200 mm Hg et 400 mm Hg.

. Pour raccorder la sonde au générateur,
introduire le connecteur de la sonde dans la
prise 18 broches du générateur. Un voyant
vert sallume pour indiquer que le
raccordement est correct. Le générateur
indiquera si la sonde nest pas raccordée.

REMARQUE : laffichage du point de consigne
du générateur indiquera des valeurs par
défaut. Le point de consigne maximum pour
chaque sonde est également limité pour
assurer un fonctionnement sir et efficace.
Utiliser le point de consigne par défaut
recommandé pour obtenir leffet souhaité
sur le tissu.

. Les sondes AMBIENT comportent un
thermocouple intégré permettant de sassurer
que la température du liquide d'irrigation
au cours de lutilisation est maintenue entre
20°Cet 60 °C + 3 °C. Le générateur détecte
automatiquement les sondes disposant
de cette fonction et active laffichage de
la température.

REMARQUE : pendant l'utilisation, si la
température mesurée dépasse ce point de
consigne, une alarme sonore et visuelle se
déclenche pour alerter lopérateur. En outre,
lopérateur peut sélectionner un point de
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Eletrodos de monitoramento devem ser
posicionados o mais longe possivel dos
eletrodos cirtirgicos quando houver uso
simultdneo de equipamento cirdrgico de
alta frequéncia e monitoramento fisiolgico
no mesmo paciente. Nao se recomenda

0 uso de eletrodos de agulha para
monitoramento.

Equipamentos de monitoramento que
incorporam dispositivos limitadores de
corrente de alta frequéncia séo
recomendados.

EVENTOS ADVERSOS

Podem ocorrer lesdes iatrogénicas (ou seja,
induzidas pelo usuario) ao tecido circundante
como consequéncia da eletrocirurgia.

ORIENTAGOES DE USO

OBSERVAGAO: A Wand AMBIENT com botbes
integrados foi concebida para ser usada com
controladores qualificados.

Requisitos de treinamento do operador

O operador deve ter experiéncia em técnicas
cirdrgicas artroscopicas e deve permanecer
em dia com os avancos em procedimentos
eletrocirdrgicos. Recomenda-se treinamento
adicional com um representante da empresa.

AVISO: Antes de usar qualquer Wand
AMBIENT, leia e confirme se compreendeu
todos avisos, precaugdes e adverténcias.

Wands AMBIENT com sucg¢éo

* Wands com sucgao oferecem recursos de
ablacéo e succéo. Para uso adequado,
conecte o adaptador de linha de sucgao
a0 equipamento de suc¢do padrdo do
hospital. Ajuste o regulador de fluxo para
obter sucgéo 6tima.

OBSERVAGAO: O recurso AMBIENT s6 deve
ser usado com um controlador qualificado.
O uso com qualquer outro controlador
resultara em medicoes imprecisas de
temperatura.

OBSERVAGAO: O recurso AMBIENT fornece
medicdes de temperatura apenas relativas
ao fluido circulante. Ele nao fornece
medicdes de temperatura do tecido nem
dos eletrodos.

Prepare o paciente no pré-operatorio de
acordo com os procedimentos padréo.

2. Monte o controlador de acordo com as
instrugdes no manual do usuario. Pressione
o interruptor principal de energia do
controlador (I/0) para ativar o sistema.

3. Para Wands AMBIENT com suc¢@o, conecte
o0 adaptador de linha de succéo ao
equipamento de succ@o padrao do hospital.
O regulador de fluxo deve estar aberto,
com o vacuo entre 200 mmHg (7,87 inHg) e
400 mmHg (15,75 inHg).

4. Para conectar a Wand ao controlador,
acople o conector da Wand na entrada
de 18 pinos no controlador. Uma luz verde
acendera para indicar conexao correta.

O controlador indicaré se a Wand ndo
estiver conectada a ele.

OBSERVAGAO: O visor do ponto de ajuste
do controlador iré para valores padréo.

O ponto de ajuste maximo para cada Wand
também é limitado, a fim de garantir uma
operagao segura e efetiva. Use o ponto de
ajuste padréo recomendado para conseguir
o efeito final pretendido.

. Wands AMBIENT incluem um termopar
integrado que permite monitorar a
temperatura do fluido de irrigacao durante
0 uso, entre 20 °C e 60 °C (x 3 °C).

O controlador automaticamente detecta
Wands que tém essa funco e ativa
o visor de temperatura.

OBSERVAGAO: Durante o uso,

se a temperatura exceder o ponto de

ajuste determinado, seréa ativado um alarme
sonoro e visual para alertar o operador.
Além disso, o operador pode selecionar

um ajuste de alarme de temperatura

e 0 volume do alarme, ou tocar no
termometro da tela do controlador para
desativar essa fungdo. O usuario podera
optar por continuar a utilizar o produto apés
a ativagdo do alarme. O uso e o desempenho
da Wand nao sao afetados pelo alarme.
Consulte 0 manual do usuério do controlador
qualificado para obter mais informagdes
sobre esse recurso.

6. Insira a Wand AMBIENT através da entrada
e coloque-a contra o tecido que passara
por ablagao.

AVISO: A taxa e a profundidade da ablacao
do tecido séo afetadas pelo ponto de ajuste
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consigne et un volume d'alarme de
température ou cette fonction peut étre
désactivée en appuyant sur le thermométre
sur l'écran du générateur. L'utilisateur peut
choisir de continuer & utiliser le produit
aprés le déclenchement de lalarme.
Lutilisation et les performances de la sonde
ne sont pas affectées lorsque lalarme

a retenti. Pour de plus amples informations
sur cette fonction, consulter le manuel
dutilisation du générateur validé.

. Introduire la sonde AMBIENT par le portail
et la placer contre le tissu & retirer.

ATTENTION : la vitesse et la profondeur
d'ablation des tissus sont affectées par le
point de consigne sélectionné, le niveau
de pression exercé sur les tissus et la
vitesse a laquelle la sonde est appliquée
sur les tissus ciblés.

Actionner la fonction d'ablation & laide de
linterrupteur digital intégré sur la poignée
de la sonde AMBIENT ou de la commande

4 pédale () pour activer la sonde.

Les électrodes doivent toujours &tre

& proximité immédiate ou au contact du tissu
faisant lobjet de l'ablation et la sonde
AMBIENT doit &tre maintenue en mouvement
pendant son activation. La formation de
bulles et la lueur orange provenant de la
sonde AMBIENT sont des phénoménes
normaux. Si un point de consigne différent
est désiré, il peut &tre modifié en activant la
fonction d'ajustement & laide de linterrupteur
digital sur la poignée de la sonde ou de la
commande & pédale (§)), ou en utilisant les
interrupteurs du panneau avant ou l'écran
tactile du générateur, jusqu'a ce que le point
de consigne souhaité soit atteint. Consulter
le manuel d'utilisation du générateur validé
pour obtenir des informations spécifiques.

REMARQUE : les sondes AMBIENT ne sont
pas congues pour une ablation prolongée.
Les électrodes s'usent et le taux d'usure
dépend de variables qui ne peuvent pas étre
reproduites dans tous les cas. Les facteurs
affectant lusure des électrodes comprennent,
sans toutefois s'y limiter, la vitesse d'ablation,
les réglages de puissance élevée, ['utilisation
prolongée contre des surfaces osseuses,

le débit d'aspiration et la gestion des liquides.
Inspecter périodiquement les électrodes pour
sassurer quelles sont intactes et que la
sonde fonctionne comme prévu. Utiliser le
point de consigne par défaut recommandé
pour obtenir leffet souhaité sur le tissu.
REMARQUE : une réduction marquée de la
vitesse d'ablation peut indiquer que la sonde
AMBIENT ne fonctionne pas de maniére
optimale. Remplacer la sonde en cas de
persistance du probléme.

. Pour coaguler, actionner la fonction de
coagulation & l'aide de linterrupteur digital
intégré sur la poignée de la sonde AMBIENT
ou de la commande & pédale (4. Siun
point de consigne différent est désiré, il peut
étre sélectionné & l'aide des interrupteurs
du panneau avant ou de l'écran tactile
du générateur, jusqu'a ce que le point de
consigne souhaité soit atteint. Consulter
le manuel d'utilisation du générateur validé
pour obtenir des informations spécifiques.

ARRET DU SYSTEME

1. Mettre le générateur hors tension
et débrancher le cordon d'alimentation.
Consulter le manuel d'utilisation
du générateur validé pour obtenir
des informations spécifiques.

2. Débrancher la tubulure d'aspiration.

3. Débrancher le connecteur du cable de la
sonde a interrupteurs digitaux intégrés
du générateur.

4. Ne pas essayer de détacher la sonde
AMBIENT de son cable.

5. Jeter la sonde AMBIENT a interrupteurs
digitaux intégrés une fois qu'elle est usée.

SECURITE

Les fonctionnalités de sécurité du générateur
sont traitées dans le manuel d'utilisation qui
est fourni avec chaque systéme.

PRESENTATION

La sonde est fournie stérile et est exclusivement
destinée & UN USAGE UNIQUE. Ne pas
nettoyer, restériliser ou réutiliser la sonde,

au risque de l'endommager ou de compromettre
ses performances et de provoquer un dys-
fonctionnement, une défaillance ou une blessure
du patient. Le nettoyage, la restérilisation ou la
réutilisation de la sonde pourrait également
exposer le patient & un risque de transmission
de maladies infectieuses ou pourrait provoquer
une usure irréguliére des électrodes entrainant
un dysfonctionnement.

Ce produit est stérilisé par irradiation.

Ce produit ne contient pas de DEHP et nest pas
fabriqué a base de latex de caoutchouc naturel.
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7. Pressione a funcdo de ablagao usando
0 botdo integrado na manopla da Wand
AMBIENT ou o pedal () para ativar
a Wand. Os eletrodos devem estar sempre
bem préximos ou em contato com o tecido
que passara por ablacéo e a Wand AMBIENT
deve ser mantida em movimento quando
ativada. £ normal ver algumas bolhas
e um brilho alaranjado na Wand AMBIENT.
Se desejar um ponto de ajuste de ablagao
diferente, ele pode ser alterado usando
a fungao de definicdo de nivel de ponto
de ajuste com o botdo na manopla da Wand
ou com o pedal (§)), ou ainda usando os
interruptores do painel frontal ou a tela do
controlador; pressione até alcangar o ponto
de ajuste desejado. Para obter instrugdes
especificas, consulte o manual do usuario
do controlador qualificado.

OBSERVAGAO: As Wands AMBIENT nao
foram concebidas para ablacéo prolongada.
O desgaste dos eletrodos em uso e a taxa
de desgaste dependem de variaveis que
nao podem ser simuladas em todos os
casos. Fatores de desgaste dos eletrodos
incluem, entre outros, taxa de ablagao,
configuracoes de alta poténcia,

uso prolongado contra superficies dsseas,
sucgao minima e gerenciamento de fluidos.
Verifique os eletrodos periodicamente

para confirmar se estéo intactos e se

a Wand esté funcionando como deveria.
Use o ponto de ajuste padrao recomendado
para conseguir o efeito final pretendido.

OBSERVAGAO: Uma redugéo acentuada na
taxa de ablagdo pode indicar que a Wand
AMBIENT n&o esté funcionando da maneira
ideal. Se o problema persistir, substitua

a Wand.

. Para coagular, pressione a fungdo de
coagulagdo usando o botao integrado na
manopla da Wand AMBIENT ou o pedal
(-4-). Se desejar um ponto de ajuste
diferente, ele pode ser selecionado usando
os interruptores do painel frontal ou a tela
do controlador até alcancar o ponto de
ajuste desejado. Para obter instrugdes
especificas, consulte o manual do usuario
do controlador qualificado.
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DESLIGAMENTO DO SISTEMA

1. Desligue o controlador e tire 0 cabo da
tomada. Para obter instrucdes especificas,
consulte 0 manual do usuario do controlador
qualificado.

2. Desconecte a tubulagao de sucgao.

3. Desacople o conector de cabo da Wand
com botbes integrados do controlador.

4. Nao tente separar a Wand AMBIENT
do componente de cabo.

5. Descarte a Wand AMBIENT com botdes
integrados usada.

CARACTERISTICAS DE SEGURANGA

As caracteristicas de seguranca do controlador
estdo descritas no manual do usuério
fornecido com o sistema.

APRESENTACAO DO PRODUTO

A Wand é fornecida estéril e destina-se
EXCLUSIVAMENTE PARA USO UNICO.
Néo limpe, reesterilize ou reutilize a Wand;
isso pode danificar ou comprometer

o desempenho, resultando em mau
funcionamento do produto, falha ou lesGes
ao paciente. A limpeza, esterilizacdo

ou reutilizago da Wand também podem
expor o paciente ao risco de transmissao
de doengas infecciosas ou resultar

em desgaste irregular dos eletrodos,
causando mau funcionamento.

O produto é esterilizado por radiacéo.

O produto é isento de latex de borracha
natural e de DEHP.

DESCARTE

O dispositivo deve ser descartado de acordo
com as normas governamentais aplicaveis

e com o Plano de Gestéo de Residuos
Hospitalares da institui¢ao.

MANUTENGAO E SOLUGAO DE PROBLEMAS
Consulte no manual do usuario as diretrizes
para solucao de problemas e operagéo

do sistema.

ELIMINATION

Le dispositif doit &tre éliminé conformément
aux réglementations nationales en vigueur

et au plan de gestion des déchets médicaux de
l'établissement.

MAINTENANCE ET DEPANNAGE

Pour des instructions relatives au fonctionnement
et au dépannage du systéme, consulter

le manuel d'utilisation.

SERVICE CLIENTELE

Informations sur la garantie

Ce produit est garanti contre les défauts de
matériel, de fonctionnement et de fabrication
uniquement pour un usage unique. NE PAS
REUTILISER. CETTE GARANTIE REMPLACE
TOUTES LES AUTRES GARANTIES, QUELLES
SOIENT EXPRESSES, IMPLICITES ET/OU
LEGALES, Y COMPRIS, SANS TOUTEFOIS

S'Y LIMITER, LES GARANTIES DE QUALITE
MARCHANDE, D’ADEQUATION ET/OU
D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER,
AINSI QUE TOUTES LES AUTRES OBLIGATIONS
OU RESPONSABILITES DE LA PART
D’ARTHROCARE.

Réclamations produit et autorisations

de retour

Toute question, réclamation ou demande
d'autorisation de retour doit &tre adressée au
Service clientéle ou & un représentant autorisé.

EXPLICATION DES SYMBOLES

Numéro de référence
Numéro de lot

Date de péremption
Consulter le mode d'emploi
Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si lemballage est
endommagé

Tenir au sec

Conserver & l'abri de la lumiére
Attention

Stérilisé par irradiation

d Fabricant

[ECIREP] Représentant agréé dans
la Communauté européenne
Rx Only ATTENTION : en vertu de la loi

fédérale des Etats-Unis, ce produit
ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription
médicale.

Marquage CE et numéro

o1z diidentification de l'organisme
notifié. Le produit respecte les
exigences essentielles de la
Directive européenne sur les
dispositifs médicaux (93/42/CEE).

Ve Sonde branchée

. Ablation

A Coagulation

@ Réglage du point de consigne
diablation

°Marque de commerce de Smith & Nephew.

Ces produits peuvent étre protégés par
un ou plusieurs brevets américains.
Voir smith-nephew.com/patents pour
de plus amples détails.

© Smith & Nephew 2018.

SERVICO AO CLIENTE

Informacdes sobre garantia

Este produto é garantido quanto aos materiais,
ao funcionamento e & fabricacéo apenas para
uso {nico em pacientes. NAO REUTILIZAR.
ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS

AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS,
IMPLICITAS E/OU LEGAIS, INCLUINDO,
ENTRE OUTRAS, GARANTIAS DE
COMERCIALIZACAO, AJUSTABILIDADE E/OU
ADEQUAGCAO A UM DETERMINADO FIM,

E TODAS AS OUTRAS OBRIGACOES

OU RESPONSABILIDADES POR PARTE

DA ARTHROCARE.

Reclamagdes sobre produtos e autorizagao
para devolucédo

Todas as perguntas, reclamacées ou pedidos
de autorizagao para devolucao devem ser
direcionados para o Servico ao Cliente

ou a um representante autorizado.

LEGENDA DOS SIMBOLOS

Namero de catéalogo
Namero do lote
Data de vencimento

Consultar as instrugdes de uso
Nao reutilizar
Nao reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Manter seco

+@@ROIYEE

Manter ao abrigo da luz solar

0
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Aviso

B

Esterilizado por radiacao
d Fabricante

[ECIREP] Representante autorizado
na Comunidade Europeia
RxOnly  AVISO: As leis federais (EUA)

restringem a venda deste
dispositivo a médicos
ou a pedido médico.
Marca CE e nimero de

o1z identificacao do 6rgao notificado.
O produto atende aos requisitos
essenciais da Diretiva relativa aos
Dispositivos Médicos (93/42/

EEC).
/2 Wand conectada
1 Ablacéo
- Coagulagdo
@ Ajuste do nivel de ablacao

°Marca comercial de Smith & Nephew.

Estes produtos podem estar cobertos por uma
ou mais patentes norte-americanas. Consulte
detalhes em smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2018.

[ DEUTSCH ]

Rx Only P
>y smith&nephew

123

AMBIENT® ARTHROWAND®-
Produkt mit integrierten
Fingerschaltern

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

+ Der AMBIENT -Elektrodenhandgriff mit
integrierten Fingerschaltern ist zur ausschlie-
lichen Verwendung mit geeigneten
Steuergeraten ausgelegt. Zu den geeigneten
Steuergeraten zéhlen das QUANTUM® 2
(RF 12000)-System und das WEREWOLF®
(RF20000) COBLATION®-System.

« Die AMBIENT-Funktion liefert
auslegungsgemaB Temperaturangaben zur
umlaufenden Fliissigkeit. Sie ist NICHT ftir
die Bereitstellung von Temperaturangaben
zu Weichgewebe oder der Elektroden-
temperatur ausgelegt.

* Die AMBIENT-Alarmsollwert-Funktion ist
wahrend der Produktanwendung jederzeit
benutzerseitig einstellbar. Die Nutzung der
AMBIENT-Funktion ist nicht unerlasslich fur die
Produktanwendung oder -leistung. Sie dient
lediglich zur Bereitstellung von Temperatur-
Riickmeldungen zur umlaufenden Flussigkeit.

INDIKATIONEN

Der AMBIENT-Elektrodenhandgriff mit integrierten
Fingerschaltern ist fiir die Resektion, Ablation und
Koagulation von Weichgewebe und die
Héamostase von BlutgefaBen bei arthro-
skopischen Verfahren indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Der AMBIENT-Elektrodenhandgriff mit integrierten
Fingerschaltern ist bei Folgendem kontraindiziert:
nicht-arthroskopische chirurgische Verfahren,
Verfahren ohne Verwendung eines leitfahigen
Irrigationsmediums, Patienten, bei denen ein
arthroskopisches Verfahren aus irgendeinem
Grund kontraindiziert ist und Patienten mit
Herzschrittmachern oder sonstigen
elektronischen Implantaten.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE

WARNHINWEISE ZUM BETRIEB: POTENZIELLE
THERMISCHE SCHADIGUNG DES
BENUTZERS/PATIENTEN

VORSICHT: Bei der Verwendung von AMBIENT-
Elektrodenhandgriffen fiir einen angemessenen
Kochsalzlésungsfluss und -umlauf sorgen,

um einer unndtigen Erwarmung der Losung
vorzubeugen, die Gewebeschaden oder
thermische Schadigungen zur Folge

haben kann.

VORSICHT: Keine vorgewarmte Kochsalzlésung
mit den AMBIENT-Elektrodenhandgriffen
verwenden, da dies Gewebeschaden oder
thermische Schadigungen zur Folge haben kann.

VORSICHT: Die Verwendung eines Sollwerts
unterhalb des Vorgabe-Sollwerts des
Elektrodenhandgriffs kann eine thermische
Schadigung des Arztes oder Patienten zur
Folge haben.

VORSICHT: Wird bei AMBIENT-Elektroden-
handgriffen mit Aspiration die empfohlene
Aspiration nicht aufrechterhalten, kann dies
ein Produktversagen zur Folge haben

VORSICHT: Wird bei AMBIENT-Elektroden-
handgriffen mit Aspiration der Aspirations-
adapter nicht angebracht, kann dies
thermische Schadigungen des Arztes

oder Patienten zur Folge haben. Ist keine
ordnungsgeméBe Aspiration gewahrleistet,
kann dies eine thermische Schadigung des
Arztes oder Patienten zur Folge haben.

VORSICHT: Bei AMBIENT-Elektroden-
handgriffen mit Aspirationslumina ist

die Nutzung des Lumens als einzige
Ausflussroute fiir die Irrigation nicht

zu empfehlen, da dies eine thermische
Schéadigung des Arztes und Patienten zur
Folge haben kann. Elektrodenhandgriffe mit
Aspiration nicht in Verbindung mit einer
sekundéren Ausflussquelle verwenden.

VORSICHT: Den AMBIENT-Elektroden-

handgriff NUR mit einem geeigneten
Steuergerat verwenden.

/N Warnhinweise

+ BITTE VOR DEM GEBRAUCH DES PRODUKTS
DAS DEM STEUERGERAT BEILIEGENDE
BENUTZERHANDBUCH LESEN.

DAS STEUERGERAT UND DER AMBIENT-
ELEKTRODENHANDGRIFF MIT INTEGRIERTEN
FINGERSCHALTERN SIND ZUR VERWENDUNG
ALS SYSTEM BESTIMMT.

Die Elektrodenpole an der Spitze des
AMBIENT-Elektrodenhandgriffs wahrend
der Stromzufuhr NICHT beriihren.

[ NEDERLANDS ]
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AMBIENT® ARTHROWAND®-
systeem met geintegreerde
vingerschakelaars

GEBRUIKSAANWUZING

BESCHRUVING

« De AMBIENT®-sonde met geintegreerde
vingerschakelaars dient uitsluitend voor
gebruik met in aanmerking komende consoles.
In aanmerking komende consoles zijn het
QUANTUM?® 2 (RF 12000)-systeem en het
WEREWOLF® (RF20000) COBLATION®-systeem.
De AMBIENT-voorziening dient om informatie
over de temperatuur van de circulerende
Vioeistof te geven. Deze dient NIET om
informatie over de temperatuur van weke
delen of de temperatuur van de elektroden

te geven.

De AMBIENT-voorziening voor het
alarminstelpunt kan tijdens het gebruik van
het product op elk willekeurig moment door
de gebruiker worden ingesteld. Het gebruik
van de AMBIENT-voorziening is niet van
wezenlijk belang voor het gebruik of de
werking van het product. De voorziening dient
uitsluitend voor het geven van feedback over
de temperatuur van de circulerende vloeistof.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De AMBIENT-sonde met geintegreerde vinger-
schakelaars dient voor resectie, ablatie en
coagulatie van weke delen en hemostase

van bloedvaten bij artroscopische ingrepen.

CONTRA-INDICATIES

De AMBIENT-sonde met geintegreerde
vingerschakelaars is niet geschikt voor gebruik
bij: niet-artroscopische chirurgische ingrepen,
ingrepen waarbij geen geleidend irrigatiemiddel
wordt gebruikt, patiénten voor wie een artro-
scopische ingreep om welke reden dan ook niet
geschikt is en patiénten met een pacemaker

of andere elektronische implantaten.

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

WAARSCHUWINGEN TIJDENS HET GEBRUIK:
MOGELIJK WARMTELETSEL BIJ DE
GEBRUIKER/PATIENT

LET OP: Zorg bij AMBIENT-sondes voor
voldoende flow en circulatie van fysiologische
zoutoplossing om te voorkomen dat de
oplossing onnodig verhit raakt, omdat dat
beschadiging van weefsel of warmteletsel

tot gevolg kan hebben,

LET OP: Bij de AMBIENT-sondes mag geen
voorverwarmde fysiologische zoutoplossing
worden gebruikt, omdat dat beschadiging
van weefsel of warmteletsel tot gevolg

kan hebben.

LET OP: Het gebruik van een lager instelpunt
dan het standaardinstelpunt voor de sonde
kan leiden tot warmteletsel bij de arts

of de patiént.

LET OP: Als de aanbevolen afzuiging niet in
stand wordt gehouden bij AMBIENT-sondes
met een afzuigfunctie, kan dit leiden tot falen
van het systeem.

LET OP: Als de afzuigadapter bij AMBIENT-
sondes met een afzuigfunctie niet wordt
aangesloten, kan er warmteletsel bij de arts
of de patiént ontstaan. Als de juiste afzuiging
niet in stand wordt gehouden, kan dit leiden
tot warmteletsel bij de arts of bij de patiént.

LET OP: Bij AMBIENT-sondes met een
afzuiglumen wordt afgeraden om het
lumen als de enige afvoerbaan voor
irrigatie te gebruiken. Dit kan leiden tot
warmteletsel bij de arts en de patiént.
Sondes met een afzuigfunctie moeten
worden gebruikt in combinatie met een
tweede afvoerbron.

LET OP: Gebruik de AMBIENT-sonde

UITSLUITEND met een in aanmerking
komende console.

A Waarschuwingen

* LEES DE GEBRUIKERSHANDLEIDING DIE
MET DE CONSOLE WORDT MEEGELEVERD,
ALVORENS HET SYSTEEM TE GEBRUIKEN.
DE CONSOLE EN DE AMBIENT-SONDE MET
GE’I‘NTEGREER_[_)E VINGERSCHAKELAARS
DIENEN ALS EEN SYSTEEM TE WORDEN
GEBRUIKT.

Raak de elektroden aan de tip van de
AMBIENT-sonde NIET aan terwijl het
systeem onder stroom staat.

 Den AMBIENT-Elektrodenhandgriff wahrend
der fuhr NICHT zuriickziehen.

* Beim Aktivieren des AMBIENT-Elektroden-
handgriffs KEINE Metallobjekte beriihren.
Beschédigungen der Spitze kénnen die
Folge sein.

/\ Vorsichtshinweise

Vor der Erstanwendung sicherstellen,
dass samtliche Packungsbeilagen,
einschlieBlich Warnhinweisen,
Vorsichtshinweisen, Benutzerhandbuch
und Gebrauchsanweisungen, gelesen und
verstanden wurden.

Der AMBIENT-Elektrodenhandgriff wird steril
geliefert und ist NUR ZUR EINMALIGEN
VERWENDUNG vorgesehen. Den AMBIENT-
Elektrodenhandgriff NICHT reinigen, erneut
sterilisieren oder wiederverwenden, da dies
Produktfunktionsstorungen oder -versagen
oder Gesundheitsschaden beim Patienten

zur Folge haben und den Patienten dem Risiko
der Ubertragung von Infektionskrankheiten
aussetzen kann.

Das Produkt bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und auch keine erneute Sterilisation
oder Wiederverwendung versuchen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit elektro-
chirurgischer Verfahren ist nicht allein
abhangig von der Geratekonstruktion,
sondern in groBem Mafe auch von Faktoren,
die der Benutzer kontrollieren kann.

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

AusschlieBlich leitfahige Medien verwenden
(bspw. Kochsalzlésung, Ringer-Laktat etc.).
KEINE nicht leitfahigen Medien verwenden
(bspw. steriles Wasser, Luft, Gas, Glycin etc.).

KEINE Flussigkeiten in Kontakt mit dem

Ende des auf das Steuergerat passenden
Kabelanschlusses des Elektrodenhandgriffs
mit integriertem Kabel (ICW) kommen lassen.

* Dieser AMBIENT-Elektrodenhandgriff ist
ausschlieBlich fiir die Ablation und/oder
Koagulation bestimmt und nicht fiir die
mechanische Verdrangung von Gewebe durch
Kraftaufwand. Dies kann das Verbiegen oder
Ablosen von Elektroden, Produktschaden und/
oder Risse im Abstandhalter zur Folge haben.

Den AMBIENT-Elektrodenhandgriff NICHT als
Hebel fir die Erweiterung eines Eingriffs-
bereichs oder zur Schaffung eines
Gewebezugangs verwenden, da dies das
Verbiegen oder Ablosen von Elektroden,
Produktschaden und/oder Risse im Abstand-
halter zur Folge haben kann. Die méglichen
Schaden umfassen Verbiegen oder Ablésen
des distalen Endes des Produkts.

« Die AMBIENT-Elektrodenhandgriffe mit
Aspiration umfassen Aspirationslumina.
Diese sind fiir das Evakuieren von Blaschen
und/oder kleinen Gewebepartikeln aus dem
Eingriffsbereich vorgesehen und nicht fiir die
Aspiration und/oder Evakuierung groBerer
Volumina aus dem Eingriffsbereich.

Mittels arthroskopischer Kontrolle
sicherstellen, dass die Spitze des AMBIENT-
Elektrodenhandgriffs (einschlieBlich der
Neutralelektrode] wahrend der Anwendung
vollstandig von Irrigationslésung umgeben ist

* Die Spitze des AMBIENT-Elektrodenhandgriffs
in regelmaBigen Abstanden kontrollieren,
um sicherzustellen, dass der Elektrodenpol
intakt ist und der Elektrodenhandgriff
bestimmungsgemaB funktioniert. Ist der
Elektrodenpol nicht intakt, nicht weiter
verwenden und den Gelenkspalt mit geeigneten
Mitteln Gberprifen. Unter GbermaBige
Elektrodenpolabnutzung fallt u. a. Folgendes:
Erosion, Dinnerwerden oder Ablésen des
Metalls am distalen Ende des Produkts.

KEINE anderen Kabel zwischen AMBIENT-
Elektrodenhandgriffkabel und Steuergerat
platzieren.

Den Patienten NICHT in Kontakt mit geerdeten
Metallobjekten kommen lassen.

* Intensive Nutzung tber Knochenflachen kann
eine tiberméaBige Elektrodenpolabnutzung zur
Folge haben.

« Stets die BrandschutzmaBnahmen beachten.
Die mit der Elektrochirurgie einhergehende
Funkenbildung und Erhitzung kann eine
Ziindquelle darstellen.

KEINE entziindlichen Anésthetika

oder oxidierenden Gase (wie bspw.
Distickstoff(monjoxid [NoO] und Sauerstoff)
verwenden.

Wie bei anderen elektrochirurgischen Geraten
kénnen Elektroden und Kabel hochfrequente
Strome leiten. Das Kabel so verlegen, dass
Kontakt mit dem Patienten oder anderen
Leitungen vermieden wird. Andere elektrische
Gerate konnen bei Aufstellung in Systemnéhe
gestort werden.

Elektrochirurgische Hochfrequenzgeréte
(HF-Geréte) kénnen den Betrieb anderer
elektronischer Gerate beeintrachtigen.

.
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Trek de AMBIENT-sonde NIET terug terwijl
het systeem onder stroom staat.

* Raak GEEN metalen voorwerpen aan terwijl
de AMBIENT-sonde wordt geactiveerd.
Daardoor kan de tip worden beschadigd.

A Voorzorgsmaatregelen

Zorg er voor het eerste gebruik voor dat u alle
bijsluiters, met inbegrip van waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen, de gebruikers-
handleiding en de gebruiksaanwijzing hebt
gelezen en begrepen.

De AMBIENT-sonde is bij levering steriel

en dient UITSLUITEND VOOR EENMALIG
GEBRUIK. De AMBIENT-sonde mag NIET
worden gereinigd, opnieuw gesteriliseerd

of opnieuw gebruikt. Dat kan het product
mogelijk beschadigen of doen falen of kan
mogelijk tot letsel bij de patiént leiden, en kan
de patiént mogelijk ook blootstellen aan het
risico van de overbrenging van infectieziekten.

Als de verpakking beschadigd is, mag u het
product niet gebruiken of trachten het
opnieuw te steriliseren of opnieuw

te gebruiken.

Veilige, doeltreffende elektrochirurgie is niet
alleen afhankelijk van het ontwerp van de
apparatuur, maar ook in aanzienlijke mate
van factoren waarop de gebruiker invioed
heeft.

Evalueer patiénten op predisponerende
medische problemen die door de stress van
een operatie kunnen worden verergerd.

Gebruik uitsluitend geleidende media (bijv.
fysiologische zoutoplossing, ringerlactaat).
Gebruik GEEN niet-geleidende media (bijv.
steriel water, lucht, gas, glycine).

Zorg ervoor dat er GEEN vloeistof in aanraking
komt met het uiteinde van de kabelconnector
van de geintegreerde kabelsonde (ICW),

waarmee deze op de console is aangesloten.

Deze AMBIENT-sonde dient uitsluitend voor
ablatie en/of coagulatie, en niet om weefsel
mechanisch te verplaatsen door er kracht

op uit te oefenen. Dit kan leiden tot verbuiging
of loslaten van de elektroden, beschadiging
van het systeem en/of een gebarsten
afstandsstuk.

Gebruik de AMBIENT-sonde NIET als werktuig
om het operatiegebied te vergroten of toegang
tot weefsel te verkrijgen, omdat dit kan leiden
tot verbogen of losgeraakte elektroden,
beschadiging van het systeem en/of een
gebarsten afstandsstuk. Onder meer kan

de beschadiging bestaan uit verbuigen of
losraken van het distale uiteinde van het
systeem.

AMBIENT-sondes met een afzuigfunctie
hebben ook afzuiglumina, die dienen om
bellen en/of kleine weefseldeeltjes uit het
operatieveld te verwijderen, en niet voor
afzuiging en/of verwijdering van grote
hoeveelheden uit het operatieveld.

Zorg er onder artroscopische begeleiding
voor dat de tip van de AMBIENT-sonde
(inclusief de retourelektrode) tiidens gebruik
volledig omringd is door irrigatievloeistof.

Controleer de tip van de AMBIENT-sonde van
tijd tot tijd om na te gaan of de elektrode
intact is en de sonde werkt zoals beoogd.
Als de elekirode niet intact is, staakt u het
gebruik en controleert u de gewrichtsholte
op de juiste wijze. Overmatige slijtage van
de elektrode bestaat onder meer, zonder
beperking, uit erosie, dunner worden

of losraken van het metaal op het distale
uiteinde van het systeem.

Plaats GEEN andere kabels tussen de kabel
van de AMBIENT-sonde en de console.

Zorg ervoor dat de patiént NIET in aanraking
komt met geaarde metalen voorwerpen.

Overmatige slijtage van elektroden kan
ontstaan als gevolg van krachtig gebruik
tegen botachtige oppervlakken.

Houd u te allen tijde aan de voorzorgs-
maatregelen om brand te voorkomen.
De vonken en verhitting die zich bij
elekirochirurgie voordoen, kunnen een
ontstekingsbron vormen.

Gebruik GEEN ontvlambare anesthetica of
oxiderende gassen zoals distikstofoxide
(N20) en zuurstof.

Zoals bij andere elektrochirurgische
apparatuur kunnen elektroden en kabels een
baan vormen voor hoogfrequente stroom.
Leg de kabel zodanig dat deze geen contact
kan maken met de patiént of met andere
geleiders. Andere elektrische apparatuur
ondervindt mogelijk storing wanneer deze
zich dicht bij het systeem bevindt.
Hoogfrequente (HF) elektrochirurgische
apparatuur kan de werking van andere
elektronische apparatuur ongunstig
beinvioeden.
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Bei gleichzeitiger Verwendung von
chirurgischen HF-Geraten und physiologischen
Uberwachungsgeréten am selben Patienten
sind Uberwachungselektroden in méglichst
groBer Entfernung zu den chirurgischen
Elektroden zu platzieren. Nadelférmige
Uberwachungselektroden werden nicht
empfohlen.

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

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Durch die Elektrochirurgie konnte umgebendes
Gewebe behandlungsbedingte (d. h. vom
Benutzer verursachte) Schadigungen erleiden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: Der AMBIENT-Elektrodenhandgriff mit
integrierten Fingerschaltern ist zur Verwendung
mit geeigneten Steuergeraten ausgelegt.

Operateur-Schulungsanforderungen

Der Operateur muss in arthroskopischen
Eingriffstechniken versiert sein und seine
Kenntnisse beztglich elektrochirurgischer
Verfahren stets auf dem neuesten Stand halten.
Eine zusétzliche Schulung durch einen
Représentanten des Unternehmens wird
empfohlen.

VORSICHT: Vor der Verwendung eines AMBIENT-
Elektrodenhandgriffs miissen alle Warnhinweise,
Vorsichtshinweise und VorsichtsmaBnahmen
gelesen und verstanden worden sein.

AMBIENT-Elektrodenhandgriffe mit Aspiration

« Elektrodenhandgriffe mit Aspiration bieten
Ablations- und Aspirationsfunktionen. Fur die
ordnungsgemaBe Anwendung wird der
Aspirationsleitungsadapter an die standard-
méaBige Krankenhaus-Vakuumgquelle
angeschlossen. Die Rollenklemme
so einstellen, dass eine optimale
Aspirationswirkung gewahrleistet ist.

HINWEIS: Die AMBIENT-Funktion darf nur mit
einem geeigneten Steuergerat verwendet
werden. Bei Verwendung mit einem anderen
Steuergerat ergeben sich fehlerhafte
Temperaturmesswerte.

HINWEIS: Die AMBIENT-Funktion liefert
ausschlieBlich Temperaturmesswerte zur
umlaufenden Fliissigkeit. Sie liefert keine
Temperaturmesswerte zu Gewebe oder
Elektrodenpolen.

1. Den Patienten préoperativ mit den tiblichen
Verfahren vorbereiten.

2. Das Steuergerat gemaB den Anweisungen des
Benutzerhandbuchs zusammensetzen. Den
Netzschalter des Steuergeréts (I/0) driicken,
um das System zu aktivieren.

3. Fiir AMBIENT-Elektrodenhandgriffe mit
Aspiration wird der Aspirationsadapter an eine
standardmaBige Krankenhaus-Vakuumquelle
angeschlossen. Sicherstellen, dass die
Rollenklemme gedffnet ist und der
Vakuumpegel im Bereich von 200 mmHg
bis 400 mmHg liegt.

4. Zum AnschlieBen des Elektrodenhandgriffs
an das Steuergerat das Anschlusselement des
Elektrodenhandgriffs in die 18-polige Buchse
am Steuergerét einstecken. Ein griin leuchtendes
Lampchen zeigt den ordnungsgemafen
Anschluss an. Vom Steuergerat kommt eine
entsprechende Meldung, wenn der Elektroden-
handgriff nicht an ihm angeschlossen ist.

HINWEIS: Auf der Sollwertanzeige des
Steuergeréts erscheinen die Vorgabewerte.
AuBerdem ist der maximale Sollwert fiir

jeden Elektrodenhandgriff beschrankt,

um einen sicheren und wirksamen Betrieb zu
gewahrleisten. Zum Erzielen des gewtinschten
Endeffekts den empfohlenen Vorgabe-Sollwert
verwenden.

. AMBIENT-Elektrodenhandgriffe umfassen
ein integriertes Thermoelement, das die
Uberwachung der Temperatur der Irrigations-
fltissigkeit wahrend des Gebrauchs im Bereich
von 20 °C bis 60 °C + 3 °C ermédglicht.
Das Steuergerat erkennt automatisch
Elektrodenhandgriffe, die diese Funktion
umfassen, und aktiviert die Temperaturanzeige.

HINWEIS: Wenn der Temperaturmesswert
wahrend der Verwendung diesen Sollwert
Ubersteigt, werden ein akustischer und ein
visueller Alarm aktiviert, um den Bediener
darauf aufmerksam zu machen. Dartiber
hinaus kann der Bediener einen Sollwert und
eine Alarmlautstérke fur den Temperaturalarm
wahlen oder diese Funktion deaktivieren,
indem er das Thermometer auf dem Bildschirm
des Steuergeréts beriihrt. Es steht dem
Benutzer frei, das Produkt nach dem Erténen
des Alarms weiter zu verwenden. Nach dem
Erténen des Alarms sind die Nutzung und
Leistung des Elektrodenhandgriffs nicht
betroffen. Weitere Angaben zu dieser Funktion
sind dem Benutzerhandbuch des geeigneten
Steuergerats zu entnehmen.

6. Den AMBIENT-Elektrodenhandgriff durch die
Pforte einfiihren und am zu abladierenden
Gewebe platzieren.

.
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« Bewakingselektroden moeten zo ver mogelijk
van de chirurgie-elektroden vandaan worden
geplaatst wanneer HF chirurgische
apparatuur en fysiologische
bewakingsapparatuur gelijktijdig bij dezelfde
patiént worden gebruikt. Het gebruik van
naaldelektroden voor bewaking wordt
afgeraden.

* Het verdient aanbeveling bewakingsapparatuur
met voorzieningen voor beperking van
hoogfrequente stroom te gebruiken.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Als gevolg van elektrochirurgie kan het
omgevende weefsel beschadigd raken
door iatrogeen (d.w.z. door de gebruiker
veroorzaakt) letsel

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

NB: De AMBIENT-sonde met geintegreerde
vingerschakelaars dient voor gebruik met
in aanmerking komende consoles.

Vereisten voor de opleiding van gebruikers
De gebruiker moet ervaring hebben met
artroscopische operatietechnieken en moet op
de hoogte blijven van vooruitgang op het gebied
van elektrochirurgische ingrepen. Het verdient
aanbeveling een aanvullende opleiding te
volgen van een vertegenwoordiger van de firma.

LET OP: Zorg er voor het gebruik van AMBIENT-
sondes voor dat u alle waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en aandachtspunten
hebt gelezen en begrepen.

AMBIENT-sondes met een afzuigfunctie

+ Sondes met een afzuigfunctie kunnen
gebruikt worden voor ablatie en afzuiging.
Voor het juiste gebruik moet de adapter van
de afzuigliin aan de standaardafzuigapparatuur
van het ziekenhuis worden bevestigd. Stel de
rolklem in op optimale afzuiging.

NB: De AMBIENT-voorziening mag uitsluitend
worden gebruikt met een in aanmerking
komende console. Gebruik met andere
consoles leidt tot onnauwkeurige
temperatuurmetingen.

NB: De AMBIENT-voorziening geeft uitsluitend
metingen van de temperatuur van de
circulerende vloeistof. Deze geeft geen
metingen van de temperatuur van het weefsel
of de elektroden.

1. Bereid de patiént preoperatief voor conform
de standaardprocedures.

2. Zet de console in elkaar volgens de instructies
in de gebruikershandleiding. Druk op de
aan/uit-schakelaar (I/0) om het systeem
te activeren.

3. Bij AMBIENT-sondes met een afzuigfunctie
moet de adapter van de afzuiglijn aan
de standaardafzuigapparatuur van het
ziekenhuis worden bevestigd. Zorg dat de
rolklem open staat en het vacutim in het
bereik van 200 mmHg tot 400 mmHg is.

4. Om de sonde op de console aan te sluiten,
brengt u de connector van de sonde in het
18-pins contact op de console in. Er licht een
groen lampje op dat de juiste aansluiting
aanduidt. De console duidt aan of de sonde
niet op de console is aangesloten.

NB: Het display voor het instelpunt op de
console geeft standaardwaarden weer.

Ook is het maximale instelpunt voor

elke sonde beperkt om voor een veilige,
doeltreffende werking te zorgen. Gebruik het
standaardinstelpunt dat wordt aanbevolen
voor het bereiken van het gewenste
eindresultaat.

. AMBIENT-sondes hebben een geintegreerde
thermokoppel waarmee de temperatuur
van de irrigatievioeistof tijdens gebruik kan
worden gecontroleerd tussen 20 °C tot
60 °C = 3 °C. De console neemt automatisch
sondes waar die deze voorziening hebben
en activeert de temperatuurweergave.

NB: Als de gemeten temperatuur tijdens
gebruik dit instelpunt overschrijdt, worden

er een akoestisch en een visueel alarm
geactiveerd om de gebruiker hierop te
attenderen. Voorts kan de gebruiker een
instelpunt voor het temperatuuralarm evenals
het alarmvolume selecteren of kan deze
voorziening deactiveren door de thermometer
op het scherm van de console aan te raken.
De gebruiker kan ervoor kiezen om het
product te blijven gebruiken nadat het alarm
is afgegaan. Het afgaan van het alarm heeft
geen invloed op het gebruik en de werking
van de sonde. Nadere informatie over deze
voorziening is te vinden in de gebruikers-
handleiding van de in aanmerking

komende console.

. Breng de AMBIENT-sonde via het portaal

in en plaats de sonde tegen het te
ablateren weefsel.
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VORSICHT: Die Rate und Tiefe der Gewebe-
ablation wird durch Folgendes beeinflusst:
den gewahlten Sollwert, den Druck auf das
Gewebe und die Geschwindigkeit, mit welcher
der Elektrodenhandgriff tiber das Zielgewebe
geftihrt wird.

Die Ablationsfunktion betatigen; dazu den
integrierten Fingerschalter am Griff des
AMBIENT-Elektrodenhandgriffs driicken

oder die FuBbedienung betétigen (=),

um den Elektrodenhandgriff zu aktivieren.

Die Elektrodenpole sollten sich stets in
unmittelbarer Nahe zu oder in Kontakt mit dem
zu abladierenden Gewebe befinden, und der
AMBIENT-Elektrodenhandgriff sollte bei seiner
Aktivierung in Bewegung bleiben.

Das Erscheinen einiger Blaschen und ein
orangefarbenes Leuchten am AMBIENT-
Elektrodenhandgriff sind normal. Wird ein
anderer Sollwert gewiinscht, kann der Sollwert
durch Betétigen der Sollwert-Einstellfunktion
eingestellt werden; dazu auf den Fingerschalter
am Griff des Elektrodenhandgriffs, oder die
FuBbedienung (§), oder die vorderseitigen
Schalter oder den Bertihrungsbildschirm

am Steuergerét driicken, bis der gewlinschte
Sollwert erreicht ist. Beztiglich spezifischer
Anweisungen bitte das Benutzerhandbuch des
geeigneten Steuergerats einsehen.

HINWEIS: AMBIENT-Elekirodenhandgriffe sind
nicht fiir Ablationen léangerer Dauer ausgelegt.
Die Elektrodenpole nutzen sich bei ihrer
Verwendung ab und die Rate der Abnutzung
ist abhangig von Variablen, die nicht in allen
Féllen nachvollziehbar sind. Die Abnutzung der
Elektrodenpole beeinflussende Faktoren sind
u. a. Ablationsrate, hohe Leistungse-
instellungen, langere Anwendung auf
Knochenflachen sowie minimales

pirations- und Flissigkei 1agement.
Die Elektrodenpole bitte in regelmaBigen
Abstanden kontrollieren, um sicherzustellen,
dass die Elektrodenpole intakt sind und der
Elektrodenhandgriff bestimmungsgemaf
funktioniert. Zum Erzielen des gewtinschten
Endeffekts den empfohlenen Vorgabe-Sollwert
verwenden.

HINWEIS: Ein ausgepragtes Nachlassen der
Ablationsrate kann bedeuten, dass der
AMBIENT-Elektrodenhandgriff nicht optimal
funktioniert. Falls das Problem weiterhin
besteht, den Elektrodenhandgriff ersetzen.

8. Zum Koagulieren die Koagulationsfunktion
betatigen; dazu den integrierten Fingerschalter
am Criff des AMBIENT-Elektrodenhandgriffs
driicken oder die FuBbedienung betatigen
(~4-). Wird ein anderer Sollwert gewiinscht,
kann dieser Sollwert durch Betétigen der
vorderseitigen Schalter oder des Bertihrungs-
bildschirms am Steuergerat bis zum Erreichen
des gewtinschten Sollwertes gewahlt werden.
Bezuglich spezifischer Anweisungen bitte das
Benutzerhandbuch des geeigneten
Steuergerats einsehen.

SYSTEMABSCHALTUNG

Das Steuergerat abschalten und das Netzkabel

abziehen. Beziiglich spezifischer Anweisungen

bitte das Benutzerhandbuch des geeigneten

Steuergerats einsehen.

Den Aspirationsschlauch abziehen.

. Den Kabelanschluss des Elektrodenhandgriffs
mit integrierten Fingerschaltern vom Steuergerat
abziehen.

. Nicht versuchen, den AMBIENT-Elektroden-
handgriff von der Kabelkomponente zu trennen.

. Den gebrauchten AMBIENT-Elektroden-
handgriff mit integrierten Fingerschaltern
entsorgen.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Die Sicherheitsvorkehrungen des Steuergerats
sind in dem im Lieferumfang jedes Systems
enthaltenen Benutzerhandbuch umrissen.

~
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LIEFERFORM

Der Elektrodenhandgriff wird steril geliefert

und ist NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG
vorgesehen. Den Elektrodenhandgriff nicht
reinigen, erneut sterilisieren oder
wiederverwenden, da er dadurch beschadigt
bzw. in seiner Leistung beeintrachtigt werden
kann, was Produktfunktionsstérungen oder
-versagen oder Gesundheitsschaden beim
Patienten zur Folge haben kann. Durch Reinigung,
erneute Sterilisation oder Wiederverwendung des
Elektrodenhandgriffs kann der Patient auch dem
Risiko einer Ubertragung von Infektionskrank-
heiten ausgesetzt werden. Es kann auch zu einer
unregelmaBigen Abnutzung der Elektrodenpole
und damit zu Funktionsstérungen kommen.

Das Produkt wurde durch Bestrahlung sterilisiert.
Das Produkt enthélt kein DEHP, und bei seiner
Herstellung wurde kein Naturkautschuk
verwendet.

ENTSORGUNG

Das Produkt ist gemaB den geltenden
behérdlichen Vorschriften und dem
Entsorgungsplan fiir medizinische Abfélle
der Einrichtung zu entsorgen.

LET OP: De hoeveelheid geablateerd weefsel
en de diepte van de weefselablatie worden
beinvioed door het geselecteerde instelpunt,
de hoeveelheid druk op het weefsel en de
snelheid waarmee de sonde over het te
behandelen weefsel wordt bewogen.

Druk op de ablatievoorziening; gebruik
daarvoor de geintegreerde vingerschakelaar
op de handgreep van de AMBIENT-sonde of
gebruik de voetregelaar (=) om de sonde
te activeren. De elektroden moeten zich altijd
in de onmiddellijke nabijheid van of in
aanraking met het te ablateren weefsel
bevinden en de AMBIENT-sonde moet in
beweging worden gehouden terwijl de sonde
geactiveerd is. Het is normaal om enige
belvorming en een oranje gloed van de
AMBIENT-sonde te zien komen. Als een ander
instelpunt gewenst is, kan het instelpunt
worden bijgesteld door de instelvoorziening
voor het instelpunt in te drukken door gebruik
te maken van de vingerschakelaar op de
handgreep van de sonde of door gebruik

te maken van de voetregelaar (§), of door
gebruik te maken van de schakelaars op het
voorpaneel of het aanraakscherm van de
console totdat het gewenste instelpunt is
bereikt. Raadpleeg de gebruikershandleiding
voor de in aanmerking komende console voor
specifieke instructies.

NB: AMBIENT-sondes dienen niet voor
langdurige ablatie. Elektroden raken door
gebruik versleten; de mate van slijtage is
afhankelijk van variabelen die niet in alle
gevallen kunnen worden gereproduceerd.
Factoren van slijtage van elektroden zijn onder
meer, zonder beperking, de hoeveelheid
geablateerd weefsel,

hoge voedingsinstellingen, langdurig gebruik
tegen botachtige oppervlakken, minimale
afzuiging en het vioeistofbeheer. Controleer
de elektroden van tijd tot tijd om na te gaan
of de elektroden intact zijn en de sonde werkt
zoals ontworpen. Gebruik het standaard-
instelpunt dat wordt aanbevolen voor het
bereiken van het gewenste eindresultaat.

NB: Een duidelijke vermindering in de
hoeveelheid geablateerd weefsel duidt
mogelijk aan dat de AMBIENT-sonde niet
optimaal werkt. Vervang de sonde als het
probleem aanhoudt.

. Voor coagulatie drukt u de coagulatie-
voorziening in met behulp van de
geintegreerde vingerschakelaar op de
handgreep van de AMBIENT-sonde of met de
voetregelaar (-4-). Als een ander instelpunt
gewenst is, kan dit instelpunt worden
geselecteerd door gebruik te maken van
de schakelaars op het voorpaneel of van
het aanraakscherm op de console totdat het
gewenste instelpunt is bereikt. Raadpleeg de
gebruikershandleiding voor de in aanmerking
komende console voor specifieke instructies.

~
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UITSCHAKELING VAN HET SYSTEEM
1. Zet de console uit en trek de stekker van
het netsnoer uit het contact. Raadpleeg de
gebruikershandleiding voor de in aanmerking
komende console voor specifieke instructies.
2. Koppel de afzuigslang los.
3. Koppel de kabelconnector van de sonde met
geintegreerde vingerschakelaars los van
de console.
4. Probeer niet om de AMBIENT-sonde los
te maken van de kabelcomponent.

5. Werp de gebruikte AMBIENT-sonde met
geintegreerde vingerschakelaars weg.

VEILIGHEIDSVOORZIENINGEN

De veiligheidsvoorzieningen van de console zijn
uiteengezet in de gebruikershandleiding die met
elk systeem wordt meegeleverd.

LEVERINGSWIJZE

De sonde is bij levering steriel en dient
UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

De sonde mag niet worden gereinigd, opnieuw
gesteriliseerd of opnieuw gebruikt, omdat dit tot
beschadiging kan leiden en de prestatie kan
doen afnemen, wat storing of defecten van het
product of letsel bij de patiént tot gevolg kan
hebben. Reiniging, hersterilisatie of hergebruik
van de sonde kan de patiént ook blootstellen
aan het risico van overbrenging van infectie-
ziekten of kan leiden tot onregelmatige

sliftage van de elektroden, hetgeen storing

kan veroorzaken.

Het product is gesteriliseerd door middel van
bestraling.

Het product bevat geen DEHP en is niet
vervaardigd met natuurlijk rubberlatex.

AFVOEREN

Het product moet worden afgevoerd conform

de van toepassing zijnde overheidsvoorschriften
en het programma voor afvoer van medisch
afval voor de instelling.

WARTUNG UND FEHLERSUCHE

UND -BEHEBUNG

Bezuglich Richtlinien zur Bedienung und
Fehlersuche und -behebung fir das System
bitte das Benutzerhandbuch einsehen.

KUNDENDIENST

Garantieangaben

Fur dieses Produkt besteht eine Gewahrleistung
im Hinblick auf Material, Funktion und
Verarbeitung lediglich bei Verwendung fir einen
einzigen Patienten. NICHT WIEDERVERWENDEN.
ALLE SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN,
STILLSCHWEIGENDEN UND/ODER
GESETZLICHEN GARANTIEN, DARUNTER
INSBESONDERE GARANTIEN HANDELSUBLICHER
QUALITAT, BRAUCHBARKEIT UND/ODER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK,
SOWIE JEDE SONSTIGE VERPFLICHTUNG
ODER HAFTUNG SEITENS ARTHROCARE

SIND AUSGESCHLOSSEN.

Produktbeschwerden und
Riicksendegenehmigung

Samtliche Fragen, Beschwerden oder
Anforderungen von Riicksendegenehmigungen
sind an den Kundendienst oder einen
autorisierten Représentanten zu richten.

SYMBOLLEGENDE

Bestellnummer
Chargennummer
Verwendbar bis

Bitte Gebrauchsanweisung
beachten

Nicht zur Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Packung nicht
verwenden

Trocken aufbewahren

+O®® OWEE

P& Vor Sonnenlicht geschiitzt
= aufbewahren
Vorsicht

B

Sterilisation durch Bestrahlung

d Hersteller

Bevollméchtigter in der
Europaischen Gemeinschaft
Rx Only VORSICHT: GeméB der

Bundesgesetzgebung der USA darf
dieses Produkt ausschlieBlich von
einem Arzt bzw. auf arztliche
Anordnung verkauft werden.

CE-Kennzeichnung und

0123 Kennnummer der benannten Stelle.
Das Produkt erfiillt die wesentlichen
Auflagen der Medizinproduktericht-
linie (93/42/EEG).

el Elektrodenhandgriff angeschlossen
) Ablation

-~

- Koagulation

@ Einstellung des Ablationssollwerts

°Marke von Smith & Nephew.

Diese Produkte sind moglicherweise durch
mindestens ein US-Patent geschiitzt. N&here
Einzelheiten unter smith-nephew.com/patents.
© Smith & Nephew 2018.

ONDERHOUD EN PROBLEEMOPLOSSING
Raadpleeg de gebruikershandleiding voor
richtlijnen voor het gebruik van, en het oplossen
van problemen met, het systeem.

KLANTENSERVICE

Garantie-informatie

Dit product is gegarandeerd wat materialen,
werking en vakmanschap betreft uitsluitend
voor gebruik bij één patiént. NIET OPNIEUW
GEBRUIKEN. DEZE GARANTIE VERVANGT ALLE
ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET
EN/OF WETTELIK VERPLICHT, MET INBEGRIP
VAN MAAR ZONDER ENIGE BEPERKING VAN
WAARBORGEN VAN VERKOOPBAARHEID EN/
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL,
EN VERVANGT ALLE ANDERE VERPLICHTINGEN

OF AANSPRAKELIJKHEDEN VAN ARTHROCARE.

Klachten over het product

en retourmachtiging

Alle vragen, klachten of verzoeken tot
retourmachtiging moeten worden gericht
aan de Klantenservice of een gemachtigde
vertegenwoordiger.

UITLEG VAN SYMBOLEN

Catalogusnummer
Chargenummer

Uiterste gebruiksdatum
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Droog houden

+O®®LNEE

Uit de buurt van zonlicht houden

S
2

b S

Let op
Gesteriliseerd d.myv. bestraling

d Fabrikant

B

[EC[REP] Gemachtigd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap
Rx Only LET OP: Volgens de federale

wetgeving (VS) mag dit instrument
uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht.

CE-markering en identificatie-

o nummer van aangemelde
instantie. Het product voldoet aan
de essentiéle vereisten van de
Richtlijn Medische Hulpmiddelen

(93/42/EEG).
2 Sonde aangesloten
1 Ablatie
3 Coagulatie
@ Afstelling van het ablatie-instelpunt

°Handelsmerk van Smith & Nephew.

Deze producten worden mogelijk beschermd
door een of meer Amerikaanse octrooien.
Zie smith-nephew.com/patents voor
bijzonderheden.

© Smith & Nephew 2018.
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Dispositivo con interruttori
integrati AMBIENT®
ARTHROWAND®

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

« Il manipolo con interruttori integrati AMBIENT®
& progettato per l'uso esclusivamente con
dispositivi di controllo idonei, come i sistemi
QUANTUM? 2 (RF 12000) e WEREWOLF®
(RF20000) COBLATION®.

La funzionalita AMBIENT & progettata per
fornire informazioni relative alla temperatura
del liquido in circolazione. NON & invece
progettata per fornire informazioni relative
alla temperatura del tessuto molle

o degli elettrodi.

La funzionalita di set point dellallarme
AMBIENT pud essere regolata dalloperatore
in qualsiasi momento durante luso del
prodotto. L'uso della funzionalita AMBIENT
non & essenziale per l'uso o le prestazioni
del prodotto. E progettata esclusivamente per
fornire informazioni relative alla temperatura
del liquido in circolazione.

INDICAZIONI PER LUSO

Il manipolo con interruttori integrati AMBIENT
& indicato per la resezione, l'ablazione e la
coagulazione di tessuti molli e per lemostasi
dei vasi sanguigni negli interventi artroscopici.

CONTROINDICAZIONI

Il manipolo con interruttori integrati AMBIENT

& controindicato nei seguenti casi: procedure
chirurgiche non artroscopiche, procedure in

cui non viene utilizzata una soluzione irrigante
conduttiva, pazienti per i quali le procedure
artroscopiche siano controindicate per qualsiasi
motivo e pazienti con pacemaker cardiaci o altri
dispositivi elettronici impiantati.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

AVVERTENZE SUL FUNZIONAMENTO:
POTENZIALI LESIONI TERMICHE
ALL'OPERATORE E AL PAZIENTE

ATTENZIONE: per i manipoli AMBIENT,
assicurare un flusso e una circolazione
adeguati della soluzione fisiologica per
evitare un riscaldamento superfluo della
soluzione che potrebbe causare danni ai
tessuti o lesioni termiche.

ATTENZIONE: non utilizzare una soluzione
fisiologica pre-riscaldata con i manipoli
AMBIENT poiché potrebbe causare danni
ai tessuti o lesioni termiche.

ATTENZIONE: l'utilizzo di un set point
inferiore a quello predefinito per il manipolo
potrebbe causare lesioni termiche
alloperatore o al paziente.

ATTENZIONE: per i manipoli AMBIENT con
aspirazione, il mancato mantenimento
dell'aspirazione raccomandata pud
comportare il guasto del dispositivo.

ATTENZIONE: per i manipoli AMBIENT

con aspirazione, il mancato collegamento
dell'adattatore di aspirazione potrebbe
causare guasti del manipolo o lesioni termiche
al paziente. Un'aspirazione inadeguata pud
provocare ustioni al medico o al paziente.

ATTENZIONE: per i manipoli AMBIENT con
lumi di aspirazione, non si raccomanda di
utilizzare il lume come unico percorso del
flusso in uscita dell'irrigazione, per evitare
lesioni termiche all'operatore e al paziente.
| manipoli con aspirazione devono essere
utilizzati unitamente a un percorso
secondario del flusso in uscita.

ATTENZIONE: usare esclusivamente

il manipolo AMBIENT con un dispositivo
di controllo idoneo.

A Avvertenze

* LEGGERE IL MANUALE DELL’OPERATORE
FORNITO CON IL DISPOSITIVO DI
CONTROLLO PRIMA DI UTILIZZARE

IL DISPOSITIVO. IL DISPOSITIVO DI
CONTROLLO E IL MANIPOLO CON
INTERRUTTORI INTEGRATI AMBIENT
SONO PROGETTATI PER ESSERE
UTILIZZATI COME SISTEMA.

NON toccare gli elettrodi sulla punta del
manipolo AMBIENT mentre l'alimentazione
@ attiva.

NON ritirare il manipolo AMBIENT mentre
Talimentazione é attiva.

« EVITARE che oggetti metallici entrino
accidentalmente a contatto con
il manipolo AMBIENT attivato.
Cio potrebbe danneggiare la punta.

/\ Precauzioni

* Prima di utilizzare il dispositivo per la prima
volta, leggere attentamente e comprendere
tutta la documentazione contenuta nella
confezione, tra cui le avvertenze,
le precauzioni, il manuale delloperatore
e le istruzioni per l'uso.

« Il manipolo AMBIENT viene fornito sterile ed
& UNICAMENTE MONOUSO. NON pulire,
risterilizzare o riutilizzare il manipolo
AMBIENT. Cié pud comportare il
malfunzionamento e il guasto del prodotto
o lesioni al paziente e pué inoltre esporre
il paziente al rischio di contrarre malattie
infettive trasmissibili.

« Se la confezione della cannula é danneggiata,
non utilizzare il prodotto, né tentare
di risterilizzarlo o di riutilizzarlo.

* La sicurezza e lefficacia di una procedura
elettrochirurgica dipendono non solo dalla
progettazione delle apparecchiature,
ma anche in larga misura da fattori sotto
il controllo dell'operatore.

* Valutare i pazienti, escludendo condizioni
cliniche predisponenti che possono essere
aggravate dallo stress dell'intervento
chirurgico.

 Utilizzare solo fluidi conduttivi (ad esempio,
soluzione fisiologica, Ringer lattato e cosi
via). NON utilizzare fluidi non conduttivi
(ad esempio acqua sterile, aria, gas, glicina
e cosi via).

 IMPEDIRE al fluido di entrare a contatto
con l'estremita del connettore del cavo del
manipolo con cavo integrato che si inserisce
nel dispositivo di controllo.

« Il manipolo AMBIENT é progettato unicamente
per lablazione e/o la coagulazione e non per
la rimozione meccanica di tessuto attraverso
lapplicazione di forza, che potrebbe causare il
piegamento o il distacco degli elettrodi, il
danneggiamento del dispositivo e/o la
rottura di un distanziatore.

* NON utilizzare il manipolo AMBIENT come
una leva per allargare una sede chirurgica
0 per ottenere l'accesso al tessuto, poiché
cio pud comportare il piegamento o il distacco
degli elettrodi, il danneggiamento del
dispositivo e/o la rottura di un distanziatore
con conseguenti lesioni al paziente. | danni
includono il piegamento o il distacco
dell'estremita distale del dispositivo.

* | manipoli AMBIENT con aspirazione sono
dotati di lumi di aspirazione progettati per
evacuare bolle e/o piccole particelle di
tessuto dal campo chirurgico e non per
l'aspirazione di grandi volumi /o
l'evacuazione del campo chirurgico.

« Sotto guida artroscopica assicurarsi che la
punta del manipolo AMBIENT (compreso
lelettrodo di ritorno) sia completamente
circondata dalla soluzione di irrigazione
durante l'uso.

« Controllare con regolarita la punta del
manipolo AMBIENT per accertarsi
dellintegrita dell'elettrodo e del corretto
funzionamento del manipolo. Se lelettrodo
non risulta integro, interrompere l'utilizzo
e controllare la cavita articolare tramite mezzi
appropriati. Lusura eccessiva dellelettrodo
include, a titolo esemplificativo ma non
limitativo, lerosione, l'assottigliamento o il
distacco del metallo presente sullestremita
distale del dispositivo.

* NON inserire altri cavi tra il cavo del manipolo
AMBIENT e il dispositivo di controllo.

* NON permettere il contatto del paziente con
oggetti metallici collegati a terra.

« Lusura eccessiva degli elettrodi pué derivare
da un uso energico su superfici ossee.

« Rispettare le misure antincendio in ogni
momento. Le scintille e il riscaldamento
associati allelettrochirurgia possono
costituire una fonte di combustione.

« NON usare anestetici o gas ossidanti
infiammabili quali il protossido di azoto
(N9O) e lossigeno.

« Come con altri apparecchi elettrochirurgici,
gli elettrodi e i cavi possono creare percorsi
di corrente ad alta frequenza. Posizionare il
cavo in modo da evitare il contatto con il
paziente o altri cavi. Altri apparecchi elettrici
potrebbero mostrare interferenze se
posizionati in prossimita del sistema.

« Le apparecchiature elettrochirurgiche ad alta
frequenza (HF) possono compromettere
il funzionamento di altre apparecchiature
elettroniche.

* Serg for fzrst:e' brug for, at alle indleegssedler
herunder advarsler, forholdsregler,
brugervejledninger og brugsanvisninger

AMBIENT-staven leveres steril og er KUN
beregnet til ENGANGSBRUG. UNDLAD
at rengere, resterilisere eller genbruge
AMBIENT-staven. Dette kan medfare
fejlfunktion pa produktet, funktionssvigt
eller skader pa patienten og kan udsastte
patienten for risiko for overfarsel

Forsgg ikke at anvende, resterilisere eller

DANSK ] /\ Forholdsregl

Rx Only /

N smlth&nephew er laest og forstaet.

AMBIENT® ARTHROWAND®-
stav med indbﬁgede
fingerkontakter

BRUGSANVISNING af infektionssygdomme.

BESKRIVELSE °

* AMBIENT®-staven med integrerede finger-
kontakter er kun fremstillet til brug med
kvalificerede kontrolenheder. Kvalificerede
kontrolenheder omfatter QUANTUM® 2-

(RF 12000) systemet og WEREWOLF*
(RF20000) COBLATION®-systemet.
Funktionen AMBIENT benyttes til at male
cirkulationsvaeskens temperatur. Den er IKKE
designet til at male temperaturer i bloddele
eller elektroder.
AMBIENT-referenceveerdifunktionen for
alarm kan justeres af brugeren pé et vilkarligt
tidspunkt under anvendelsen af produktet.
Brugen af funktionen AMBIENT er ikke

en vaesentlig del af brugen eller ydelsen

af produktet. Funktionen er udelukkende
beregnet til at male cirkulationsvaeskens
temperatur.

INDIKATIONER FOR BRUG

AMBIENT-staven med integrerede fingerkontakter
er beregnet til resektion, ablation og koagulation
af bladdele og til haemostase af blodkar

i forbindelse med artroskopiske indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

AMBIENT-staven med integrerede fingerkontakter
kontraindiceres i forbindelse med falgende:
ikke-artroskopiske kirurgiske indgreb, indgreb
hvor der ikke benyttes et ledende skyllemiddel,
patienter hvor artroskopiske indgreb af en eller
anden grund er kontraindiceret samt patienter
med pacemakere eller andre elektroniske
implantater.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

BETJENINGSADVARSLER: RISIKO FOR
FORBRANDINGER PA BRUGER/PATIENT

FORSIGTIG: Nar der anvendes AMBIENT-
stave, skal det sikres, at der er tilstraekkelig
gennemstremning og cirkulation af
saltvandsoplasning, s& ungdvendig
opvarmning af oplasningen undgas,

da dette kan resultere i vaevsbeskadigelse
eller varmeskader.

FORSIGTIG: Anvend ikke foropvarmet
saltvandsoplasning sammen med
AMBIENT-stave, da dette kan resultere

i vaevsbeskadigelse eller varmeskader.
FORSIGTIG: Hvis der bruges en lavere
referencevaerdi end standardreference-
veerdien for staven, kan det medfare
varmeskader hos leege eller patient.
FORSIGTIG: Hvis den anbefalede sugning
ikke opretholdes p4 AMBIENT-stave med sug,
kan det resultere i svigt af staven.

FORSIGTIG: Hvis sugeadapteren ikke
monteres p4 AMBIENT-stave med sug,

kan det medfgre varmeskader pa laege eller
patient. Hvis der ikke anvendes den rette
sugning, kan det resultere i varmeskader
pa laegen eller patienten.

FORSIGTIG: Ved anvendelse af AMBIENT-
stave med sugelumener frarades det

at bruge lumenen som den eneste
udstremningskanal. Dette kan resultere

i forbraendinger pa laegen eller patienten.
Stave med sug skal anvendes sammen
med en sekundaer udstremningskanal.
FORSIGTIG: Anvend KUN AMBIENT-staven
med en kvalificeret kontrolenhed.

/N Advarster

* LAS BRUGERVEJLEDNINGEN, SOM LEVERES
MED KONTROLENHEDEN, INDEN STAVEN
TAGES | BRUG. KONTROLENHEDEN OG
AMBIENT-STAVEN MED INTEGREREDE
FINGERKONTAKTER ER DESIGNET TIL

AT BLIVE BETJENT SOM ET SYSTEM.

Berer IKKE elektroderne i spidsen af
AMBIENT-staven, mens der tilfares strom.
Traek IKKE AMBIENT-staven tilbage,

mens der tilferes strom.

Serg for, at metalgenstande IKKE berares,
mens AMBIENT-staven er aktiveret.

Det kan beskadige spidsen.

genbruge staven, hvis emballagen
er beskadiget.

« Sikker og effektiv elektrokirurgi afhasnger
ikke alene af udstyrets udformning,
men ogsa i stor udstraskning af faktorer,
der er under brugerens kontrol.

Evaluer patienterne for praedisponering for
medicinske problemer, der kan forvaerres
af belastningen ved operationen.

Benyt kun ledende midler (f.eks. saltvand,
Ringers laktat osv.). Anvend IKKE ikke-
ledende oplasninger (f.eks. sterilt vand,
luft, gasarter, glycin osv.).

Lad IKKE vaeske bergre kontakienden af
kabelstikket p& den integrerede kabelstav
(ICW), som passer til kontrolenheden.

Denne AMBIENT-stav er udelukkende
beregnet til ablation og/eller koagulation

og ikke til mekanisk forskydning af vaev med
pafert kraft. Dette kan resultere i bgjede
eller frakoblede elektroder, beskadigelse af
instrumentet og/eller knaekket mellemstykke.

Brug IKKE AMBIENT-staven som et redskab
til at gare operationsstedet starre eller
skaffe adgang til veev, hvilket kan resultere

i bajede eller lasrevne elektroder, skader pa
staven og/eller et revnet afstandsstykke.
Beskadigelser omfatter bgjning eller
demontering af stavens distale ende.

* AMBIENT-stave med sug er forsynet med
indbyggede sugelumener, der er designet til
at fierne bobler og/eller smé vaevspartikler
fra operationsfeltet men ikke er beregnet il
at opsuge store vaeskemasngder og/eller
temme operationsfeltet.

Anvend artroskopisk vejledning til at sikre,
at spidsen af AMBIENT-staven (inklusive
returelektroden) er helt omgivet af
skylleoplasning under brug.

Kontroller AMBIENT-stavens spids med
jaevne mellemrum for at sikre, at elektroden
erintakt, og at staven fungerer efter
hensigten. Hvis elektroden ikke er intakt, m&
den ikke laengere bruges, og leddets
hulrum skal undersgges med passende
midler. For stor elektrodeslitage omfatter,
men er ikke begraenset til erosion, udtynding
eller lzsgarelse af metallet i den distale ende
af staven.

Anbring IKKE andre kabler mellem AMBIENT-
stavens kabel og kontrolenheden.

Patienten ma IKKE komme i kontakt med
jordforbundne metalgenstande.

Der kan forekomme gget slid pa elektroderne
ved anvendelse med kraftigt tryk

pé knogleoverflader.

Overhold altid forholdsregler mod brand.
Gnistdannelse og opvarmning i forbindelse
med elektrokirurgi kan vaere en antaendel-
seskilde.

Anvend IKKE brandfarlige anaestetika eller
oxiderende gasser, sasom dinitrogenoxid
(N9O) og oxygen.

Som med andre elektrokirurgiske enheder
kan elektroder og kabler danne baner for
hejfrekvensstrem. Placer kablet, s det ikke
kommer i kontakt med patienten eller andre
ledninger. Andet elektrisk udstyr kan blive
udsat for interferens ved placering

i neerheden af systemet.

Haijfrekvent (HF) elekirokirurgisk udstyr

kan forringe funktionen af andet

elektronisk udstyr.

Monitoreringselektroder skal placeres sa
langt som muligt fra de kirurgiske elektroder,
nar der samtidig anvendes hgjfrekvent
operationsudstyr og fysiologisk monitorering-
sudstyr pa den samme patient. Det frarades
at anvende néleovervéagningselektroder.
Monitoreringsudstyr med anordninger til

begraensning af hgjfrekvensstram
anbefales.

U@NSKEDE HANDELSER

Elektrokirurgiske indgreb kan medfare skader
pa det omkringliggende veev forarsaget af
behandling el. sygeplejeforanstaltninger.

Gli elettrodi di monitoraggio devono essere
posizionati il pitl lontano possibile dagli
elettrodi chirurgici quando le apparecchiature
chirurgiche ad alta frequenza e gli apparecchi
di monitoraggio fisiologico vengono utilizzati
contemporaneamente sullo stesso paziente
Si sconsiglia l'uso di elettrodi di monitoraggio
ad ago.

Si consiglia 'uso di apparecchiature

di monitoraggio dotate di dispositivi di
limitazione della corrente ad alta frequenza.

EVENTI AVVERSI

La procedura elettrochirurgica pud provocare
danni ai tessuti circostanti mediante lesione
iatrogena (ad es., indotta dalloperatore).

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: il manipolo con interruttori integrati
AMBIENT & progettato per l'uso con dispositivi
di controllo idonei.

Requisiti di formazione degli operatori
Loperatore deve possedere unadeguata
esperienza nelle procedure chirurgiche
artroscopiche e aggiornarsi costantemente in
merito ai progressi in campo elettrochirurgico.
Si consiglia la partecipazione a ulteriori corsi
di formazione tenuti da un rappresentante
dellazienda.

ATTENZIONE: prima di utilizzare qualsiasi
manipolo AMBIENT leggere attentamente

e comprendere tutte le avvertenze, precauzioni
e indicazioni di attenzione.

Manipoli AMBIENT con aspirazione

« | manipoli con aspirazione offrono funzioni di
ablazione e aspirazione. Per un uso corretto,
collegare l'adattatore della linea di aspirazione
alle apparecchiature di aspirazione standard
dellospedale. Regolare il regolatore di flusso
per ottenere un'aspirazione ottimale.

NOTA: la funzione AMBIENT va utilizzata
esclusivamente con un dispositivo di
controllo idoneo. L'uso con qualsiasi altro
dispositivo di controllo comportera
misurazioni della temperatura inaccurate.

NOTA: la funzionalita AMBIENT fornisce
misurazioni della temperatura del liquido in
circolazione. Non fornisce misurazioni della
temperatura del tessuto o degli elettrodi.

1. Preparare il paziente allintervento seguendo
le procedure standard.

2. Montare il dispositivo di controllo seguendo
le istruzioni del manuale dell'operatore.
Per attivare il sistema, premere linterruttore
di accensione (I/0).

3. Per i manipoli AMBIENT con aspirazione,
collegare l'adattatore della linea di
aspirazione alle apparecchiature di
aspirazione standard dellospedale.
Verificare che il regolatore di flusso sia
aperto e che il vuoto sia compreso tra
200 mmHg (7,87 in Hg) e 400 mmHg
(15,75 in Hg).

4. Per collegare il manipolo al dispositivo di
controllo, inserire il connettore del manipolo
nella presa a 18 pin sul dispositivo di controllo.
Una spia verde si illumina per indicare
il collegamento corretto. Il dispositivo
di controllo indichera se il manipolo non
& collegato.

NOTA: il display dei set point del dispositivo
di controllo mostrera i valori predefiniti. Il set
point massimo per ciascun manipolo

& limitato per garantire un funzionamento
sicuro ed efficace. Utilizzare il set point
predefinito consigliato necessario per
ottenere leffetto finale desiderato.

| manipoli AMBIENT comprendono una
termocoppia integrata che consente il
monitoraggio della temperatura del liquido
diirrigazione durante l'uso da 20 °C a 60 °C
+ 3 °C. Il dispositivo di controllo rileva
automaticamente i manipoli che includono
questa funzione e abilita la visualizzazione
della temperatura.

NOTA: durante ['utilizzo, se la temperatura
misurata supera questo set point, si attivano
un allarme acustico e uno visivo per
avvertire loperatore. Inoltre, loperatore pud
selezionare un set point dellallarme della
temperatura e il volume dellallarme, oppure
questa funzionalita pud essere disattivata
toccando il termometro sullo schermo del
dispositivo di controllo. L'utente pud scegliere
di continuare a utilizzare il prodotto dopo
lattivazione dell’allarme. L'utilizzo

e le prestazioni del manipolo non risultano
compromessi dopo lattivazione dell’allarme.
Per ulteriori informazioni su questa
funzionalita, consultare il Manuale
delloperatore del dispositivo di

controllo idoneo.
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BRUGSANVISNING

BEMARK: AMBIENT-staven med integrerede
fingerkontakter er beregnet il anvendelse
sammen med kvalificerede kontrolenheder.

Krav til opleering af operater

Operatgren skal veere erfaren i fremgangs-
maderne ved artroskopisk kirurgi og skal
holde sig opdateret med fremskridt inden
for elektrokirurgiske procedurer. Yderligere
undervisning foretaget af en firma-
repraesentant anbefales.

FORSIGTIG: Alle advarsler, forholdsregler
og forsigtighedsanvisninger skal veere laest
igennem og forstaet, inden AMBIENT-staven
tages i brug.

AMBIENT-stave med sug

Sugestave giver mulighed for ablation og
sugning. Sugeslangeadapteren skal kobles
til hospitalets standardsugeudstyr for at
sikre korrekt anvendelse. Juster rulleklemmen
for optimal sugning.

BEMZRK: AMBIENT-funktionen mé kun
anvendes sammen med en kvalificeret
kontrolenhed. Anvendelse sammen med en
anden kontrolenhed vil resultere i upraecise
temperaturmalinger.

BEMZRK: AMBIENT-funktionen bruges kun
til at male cirkulationsvaeskens temperatur.
Den kan ikke bruges til at foretage
temperaturmalinger i vaev eller elektroder.

Klarger patienten praeoperativt i overens-
stemmelse med standardprocedurerne.
Monter kontrolenheden i overensstemmelse
med instruktionerne i brugervejledningen.
Tryk p4 afbryderen (I/0) for at aktivere
systemet.

. Hvis der anvendes AMBIENT-stave med
sug, skal sugeslangeadapteren kobles til
hospitalets standardsugeudstyr. Kontroller,
at rulleklemmen er &ben, og at undertrykket
ligger mellem 200 mm Hg (7,87 tommer Hg)
0g 400 mm Hg (15,75 tommer Hg).

4. Slut staven til kontrolenheden ved at indfgre

stavstikket i det 18-benede stik pa kontrolen-

heden. Et grant lys vil lyse for at indikere

korrekt tilslutning. Kontrolenheden vil

indikere, hvis staven ikke er sluttet til den.

BEMZRK: Kontrolenhedens display med
referencevaerdier vil vise standardveerdier.
Den maksimale referenceveerdi for hver stav
er ogsé begraenset for at sikre sikker og
effektiv funktion. Anvend den anbefalede
standardreferenceveerdi for at opna den
onskede sluteffekt.

. AMBIENT-stave er udstyret med et indbygget
termoelement, der giver mulighed for at
overvage skyllevaeskens temperatur fra
20 °C il 60 °C + 3 °C under brug. Kontrolen-
heden detekterer automatisk stave, der er
udstyret med denne funktion, og aktiverer
temperaturdisplayet.

BEMZRK: Hvis den mélte temperatur
overstiger denne referencevaerdi under
brugen, aktiveres en herbar og en visuel
alarm for at advare brugeren. Brugeren kan
desuden veelge en referenceveerdi for en
temperaturalarm og en alarmvolumen,

eller denne funktion kan deaktiveres ved

at bergre termometeret pa kontrolenhedens
bergringsskaerm. Brugeren kan vaelge at
fortsaette brugen af produktet, efter alarmen
har lydt. Brugen og ydeevnen af staven
pavirkes ikke ved, at alarmen lyder.

Der stér flere oplysninger om denne funktion
i brugervejledningen til den kvalificerede
kontrolenhed.

. Indfer AMBIENT-staven gennem portalen,
og anbring den mod det vaay, der skal
ablateres.

FORSIGTIG: Hastigheden og dybden af
vaevsablationen pavirkes af den valgte
referenceveerdi, det anvendte tryk pa veevet
og hastigheden, hvormed staven fares over
malvaevet.

Tryk pa ablationsfunktionen ved hjeelp af
den integrerede fingerkontakt pa AMBIENT-
stavens hénd1a% eller ved hjaelp af
fodkontrollen () for at aktivere staven.
Elektroderne skal hele tiden vaere taet ved
eller i kontakt med det vaev, der skal
ablateres, og AMBIENT-staven skal holdes

i bevaegelse, mens den er aktiveret. Det er
normalt at se en vis boblen og en orange
glad fra AMBIENT-staven. Hvis der gnskes
en anden referenceveerdi, kan denne
justeres ved at trykke pa referenceveerdiens
justeringsfunktion med fingerkontakten

pa stavens handtag eller ved at bruge
fodkontrollen (§)), kontakterne pa frontpanelet
eller beraringsskaermen pa kontrolenheden,
indtil den @nskede referencevaerdi er naet.
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6. Inserire il manipolo AMBIENT attraverso il
portale appoggiando il manipolo sul tessuto
da sottoporre ad ablazione.

ATTENZIONE: l'estensione e la profondita
dellablazione sono influenzate dal set point
selezionato, dalla pressione esercitata sul
tessuto e dalla velocita alla quale il manipolo
viene passato sul tessuto bersaglio.

Selezionare la funzione di ablazione
utilizzando linterruttore integrato presente
sullimpugnatura del manipolo AMBIENT

o il comando a pedale (/) per attivare

il manipolo. Gli elettrodi devono sempre
essere in stretta prossimita o a contatto con
il tessuto da sottoporre ad ablazione e il
manipolo AMBIENT deve essere mantenuto
in movimento una volta attivato. £ normale
vedere una leggera formazione di bolle e un
bagliore arancione proveniente dal manipolo
AMBIENT. Se si desidera un set point di
ablazione diverso, questo pud essere
regolato premendo la funzione di regolazione
del set point tramite l'interruttore sullimpug-
natura del manipolo, o usando il comando
a pedale (§), o tramite gli interruttori sul
pannello anteriore o il touch screen del
dispositivo di controllo sino a raggiungere

il set point desiderato. Consultare il
Manuale delloperatore del dispositivo

di controllo idoneo.

NOTA: i manipoli AMBIENT non sono
progettati per 'ablazione prolungata. Lusura
degli elettrodi dovuta allutilizzo e il tasso di
usura dipendono da variabili che non
possono essere replicate in tutti i casi.

| fattori dell'usura degli elettrodi includono,
a titolo esemplificativo ma non limitativo,

la velocita di ablazione, impostazioni elevate
di potenza, l'utilizzo prolungato su superfici
ossee, minima aspirazione e gestione del
liquido. Controllare periodicamente gli
elettrodi per verificarne l'integrita e il corretto
funzionamento del manipolo. Utilizzare il set
point predefinito consigliato necessario per
ottenere leffetto finale desiderato.

NOTA: una marcata riduzione della velocita
dell'ablazione pué indicare che il manipolo
AMBIENT non funziona in modo ottimale.

Se il problema persiste, sostituire il manipolo.

. Per la coagulazione, selezionare la funzione
di coagulazione utilizzando linterruttore
integrato presente sull'impugnatura del
manipolo AMBIENT o il comando a pedale
(-4-). Se si desidera un set point di
ablazione diverso, questo pud essere
selezionato utilizzando gli interruttori sul
pannello anteriore o il touch screen del
dispositivo di controllo sino a raggiungere il
set point desiderato. Per istruzioni specifiche,
consultare il Manuale delloperatore del
dispositivo di controllo idoneo.
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SPEGNIMENTO DEL SISTEMA

1. Spegnere il dispositivo di controllo
e scollegare il cavo di alimentazione.
Per istruzioni specifiche, consultare
il Manuale dell'operatore del dispositivo
di controllo idoneo.

2. Scollegare il tubo di aspirazione.

3. Scollegare il connettore del cavo del manipolo
con interruttori integrati dal dispositivo
di controllo.

4. Non tentare di separare il manipolo AMBIENT
dal cavo.

5. Smaltire il manipolo con interruttori integrati
AMBIENT usato.

FUNZIONI DI SICUREZZA

Le funzioni di sicurezza del dispositivo

di controllo sono illustrate nel manuale
delloperatore fornito con ciascun sistema.

MODALITA DI FORNITURA

Il manipolo viene fornito sterile ed € MONOUSO.
Non pulire, risterilizzare o riutilizzare il manipolo,
in quanto ci6 pu6 danneggiare il dispositivo

o comprometterne le prestazioni con
conseguenti malfunzionamenti, guasti o lesioni
al paziente. La pulizia, la risterilizzazione o il
riutilizzo del manipolo possono anche esporre
il paziente al rischio di infezioni o provocare
lusura irregolare degli elettrodi, con conseguenti
malfunzionamenti.

Il prodotto & sterilizzato mediante irradiazione.

I prodotto non contiene DEHP e non é realizzato
con lattice di gomma naturale.

SMALTIMENTO

Il dispositivo deve essere smaltito in conformita
alle normative nazionali in vigore e al piano

di gestione dei rifiuti sanitari della struttura.

MANUTENZIONE E RISOLUZIONE

DEI PROBLEMI

Consultare il manuale delloperatore per le linee
guida di funzionamento e risoluzione dei
problemi del sistema.

Se specifikke instruktioner for den
kvalificerede kontrolenhed

i brugervejledningen.

BEMZRK: AMBIENT-stave er ikke fremstillet
til leengerevarende ablation. Elektroder
nedslides ved brug, og hastigheden,

med hvilken dette sker, afhaenger af faktorer,
som ikke kan afhjeelpes i alle tilfeelde.
Faktorer for elektrodeslitage omfatter, men er
ikke begreenset til, ablations-hastighed,
hgje effektindstillinger, forlaenget anvendelse
pé knogleoverflader, minimal sugning og
veeskestyring. Kontroller elektroderne med
mellemrum for at sikre, at de er intakte,

og at staven fungerer som tilsigtet. Anvend
den anbefalede standardreferencevaerdi for
at opna den gnskede sluteffekt.

BEMARK: En markant reduktion i ablations-
hastighed kan indikere, at AMBIENT-staven
ikke fungerer optimalt. Udskift staven,

hvis problemet fortsaetter.

. For at koagulere skal du trykke pa
koagulationsfunktionen ved hjeelp af den
integrerede fingerkontakt p4 AMBIENT-
stavens handtag eller pa fodkontrollen
(~4-). Hvis der gnskes en anden
referencevaerdi, kan den veelges med
kontakterne pa frontpanelet eller berarings-
skaermen pa kontrolenheden, indtil den
onskede referenceveerdi er naet. Se specifikke
instruktioner i brugervejledningen for den
kvalificerede kontrolenhed.

NEDLUKNING AF SYSTEM

1. Sluk for kontrolenheden, og kobl
netledningen fra. Se specifikke instruktioner
i brugervejledningen for den kvalificerede
kontrolenhed.

2. Frakobl sugeslangen.

3. Tag kabelstikket til staven med integrerede
fingerkontakter ud af kontrolenheden.

4. Forspg ikke at adskille AMBIENT-staven fra
kabeldelen.

5. Kasser den brugte AMBIENT-stav med
integrerede fingerkontakter.

SIKKERHEDSEGENSKABER
Kontrolenhedens sikkerhedsegenskaber er
beskrevet i brugervejledningen, der leveres
med hvert system.

LEVERING

Staven leveres steril og er KUN til
ENGANGSBRUG. Undlad at rengare,
resterilisere eller genbruge staven, da dette
kan beskadige eller kompromittere ydeevnen
og fare til fejifunktion, svigt eller patientskader.
Rengaring, resterilisering eller genbrug af
staven kan ogsé udsaette patienten for risiko
for at blive smittet med infektionssygdomme
eller resultere i uens slitage af elektroderne,
som farer til fejlfunktion.

Produktet er steriliseret ved straling.

Produktet er fri for DEHP og er ikke fremstillet
med naturgummilatex.

BORTSKAFFELSE

Enheden skal bortskaffes i overensstemmelse
med geeldende statslige bestemmelser

og institutionens politik for handtering

af medicinsk affald.

®

VEDLIGEHOLDELSE OG FEJLFINDING
Se brugervejledningen vedrgrende retningslinjer
for betjening og fejlfinding af systemet.

KUNDESERVICE

Garantioplysninger

Dette produkt er kun daekket af garanti med
hensyn til materialer, funktion og udferelse
til brug pa en enkelt patient. MA IKKE
GENBRUGES. DENNE GARANTI ERSTATTER
ALLE ANDRE GARANTIER, BADE UDTRYKTE,
UNDERFORSTAEDE OG/ELLER LOVMASSIGE,
HERUNDER MEN IKKE BEGRANSET TIL
GARANTIER FOR SALGBARHED OG/ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL

SAMT FOR ALLE ANDRE FORPLIGTELSER
ELLER ANSVARSOMRADER PA
ARTHROCARES VEGNE.

Produktklager og returautorisation

Alle spergsmal, klager eller anmodninger om
returautorisation skal rettes til kundeservice
eller en autoriseret repraesentant.

ASSISTENZA CLIENTI

Informazioni sulla garanzia

Questo prodotto & garantito contro eventuali
difetti di materiale, funzionamento e manodopera
esclusivamente per l'impiego monouso.

NON RIUTILIZZARE. LA PRESENTE GARANZIA
SOSTITUISCE QUALSIASI ALTRA GARANZIA
ESPLICITA, IMPLICITA E/O LEGALE, COMPRESE
A TITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON
ESAUSTIVO LE GARANZIE DI
COMMERCIABILITA, IDONEITA E/O
ADEGUATEZZA PER UNO SCOPO PARTICOLARE
E TUTTI GLI ALTRI OBBLIGHI E RESPONSABILITA
A CARICO DI ARTHROCARE.

Reclami relativi al prodotto e autorizzazione
al reso

Domande, reclami o richieste di autorizzazione
al reso devono essere indirizzati allAssistenza
clienti 0 a un rappresentante autorizzato.

LEGENDA DEI SIMBOLI

Numero di catalogo
Numero di lotto

Data di scadenza

Consultare le istruzioni per l'uso
Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

Conservare all'asciutto
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Tenere al riparo dalla luce solare

,?‘\

/AN Attenzione

Sterilizzato mediante irradiazione

“ Produttore

[ECTREP] Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

RxOnly  ATTENZIONE: la legge federale

degli Stati Uniti d’America limita
la vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione
di prescrizione medica.

(€3 Marchio CE e numero di

o1z identificazione dell'organismo
notificato. Il prodotto soddisfa
i requisiti essenziali della Direttiva
sui dispositivi medici (93/42/CEE).

/2 Manipolo collegato

. Ablazione

- Coagulazione

@ Regolazione del set point
dellablazione

°Marchio commerciale di Smith & Nephew.

Questi prodotti potrebbero essere tutelati
da uno o piti brevetti statunitensi.

Per ulteriori dettagli si rimanda

a smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2018.

SYMBOLFORKLARING

Katalognummer
Partinummer
Udlebsdato

Se brugsanvisningen
Ma ikke genbruges
Ma ikke resteriliseres

Mé ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget

Opbevares tort

Ma ikke udsaettes for sollys

% @@®PWEER

Forsigtig
Steriliseret med straling
d Producent
[ECTREP] Autoriseret repraesentant i EU
Rx Only FORSIGTIG: Amerikansk

lovgivning begraenser denne
anordning til salg af eller p&
ordination af en laege.

CE-maerke og identifikations-
o123 nummer pa det bemyndigede
organ. Produktet opfylder de
essentielle krav i direktivet for
medicinsk udstyr (93/42/EQF).

el Stav tilsluttet

1 Ablation

4 Koagulation

@ Justering af referenceveerdi
for ablation

°Varemeerke tilharende Smith & Nephew.

Disse produkter er muligvis daekket af et eller
flere amerikanske patenter. Der stér flere
oplysninger pa smith-nephew.com/patents.
© Smith & Nephew 2018.



[ SVENSKA |

Rx Only C €

smith&nephew

AMBIENT® ARTHROWAND®-
stav med integrerade
fingerreglage

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

* AMBIENT*-staven med integrerade
fingerreglage &r avsedd endast for
anvandning med godkanda styrenheter.
Godkanda styrenheter inkluderar
QUANTUM® 2 (RF 12000)-systemet

och WEREWOLF® (RF20000) COBLATION®-
systemet.

AMBIENT-funktionen ar avsedd att
tillhandahalla information om temperaturen
hos den cirkulerande vatskan. Den &r
INTE avsedd for att ge information om
mjukvévnadens eller elektrodernas
temperatur.
AMBIENT-larmgrénsfunktionen kan stéllas
in av anvéandaren nar som helst under
anvandningen av produkten. Anvéandning
av AMBIENT-funktionen &r inte avgérande
for anvandningen av produkten eller dess
funktion. Den &r avsedd uteslutande for att
ge information om temperaturen hos den
cirkulerande vétskan.

INDIKATIONER

AMBIENT-staven med integrerade fingerreglage
ar indicerad for resektion, ablation och
koagulering av mjukvavnad samt hemostas
av blodkarl vid artroskopiska ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER

AMBIENT-staven med integrerade
fingerreglage ar kontraindicerad i foliande
situationer: icke-artroskopiska kirurgiska
ingrepp, ingrepp dér en elekiriskt ledande
spolvétska inte anvands, patienter for vilka
artroskopiska ingrepp ar kontraindicerade
oavsett orsak, samt patienter med kardiella
pacemakers eller andra elektroniska implantat.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNINGAR AVSEENDE ANVANDNING:
RISK FOR BRANNSKADA PA ANVANDARE/
PATIENT

FORSIKTIGHET! Vid anvandning av
AMBIENT-stavar maste adekvat flode och
cirkulation av fysiologisk koksaltlosning
sékerstallas for att forhindra alltfor kraftig
upphettning av losningen vilket kan leda
till vavnads- eller brannskador.
FORSIKTIGHET! Anvénd inte forvarmd
fysiologisk koksaltlosning med AMBIENT-
stavar eftersom detta kan leda till vavnads-
eller brannskada.

FORSIKTIGHET! Om ett lagre
installningsvérde &n standardinstéllnings-
vérdet for staven anvands kan det leda till
brannskador pa lakaren eller patienten.

FORSIKTIGHET! Fér AMBIENT-stavar med
sugfunktion kan underlatenhet att
upprétthalla den rekommenderade
sugningen medféra fel pa enheten.
FORSIKTIGHET! Vid anvandning av
AMBIENT-stavar med sugfunktion kan
underlatenhet att ansluta sugadaptern leda
till brannskador pa lakaren eller patienten.
Underlatenhet att utfora korrekt sugning
kan leda till brannskada pa lakaren eller
patienten.

FORSIKTIGHET! Vid anvéndning av
AMBIENT-stavar med suglumen
rekommenderas att detta lumen inte
anvands som den enda utflodesbanan for
spolvatskan. Om s& sker kan det leda till
brénnskador pa lékaren eller patienten.
Stavar med sugfunktion bor anvandas
tillsammans med en andra utflodesbana.
FORSIKTIGHET! AMBIENT-staven ska
anvandas ENDAST med en godkand

styrenhet.

A Varningar

* LAS DEN ANVANDARHANDBOK SOM
MEDFOLJER STYRENHETEN INNAN
PRODUKTEN TAS | BRUK. STYRENHETEN
OCH AMBIENT-STAVEN MED INTEGRERADE
FINGERREGLAGE AR UTFORMADE FOR ATT
ANVANDAS SOM ETT SYSTEM.

Vidror INTE elektroderna vid AMBIENT-
stavens spets medan strom tillférs.

[ EES |
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« Dra INTE tillbaka AMBIENT-staven medan
strom tillfors.

* Vidror INTE metallféremal medan
AMBIENT-staven &r aktiverad. Om sa
sker kan spetsen skadas.

/\ Forsiktighetsatgérder

Sékerstall fore det férsta anvandnings-
tillfallet att alla bipacksedlar, inklusive
varningar och forsiktighetsatgarder,
anvandarhandbécker och bruksanvisningar
har lasts igenom och forstétts.

AMBIENT-staven levereras steril och ar
avsedd ENDAST FOR ENGANGSBRUK.
AMBIENT-staven far INTE rengéras,
resteriliseras eller &teranvandas. Om sé sker
kan det leda till felfungerande produkt,
misslyckat resultat, patientskador och till att
patienten utsatts for risk for smittoverforing.
Om férpackningen &r skadad far produkten
inte anvandas, resteriliseras eller
teranvandas.

Séker och effektiv elektrokirurgi &r inte
endast beroende av utrustningens design,
utan ocksa i stor utstrackning av faktorer
under anvéndarens kontroll.

Utvéardera patienterna med avseende

péa predisponerande medicinska problem
som kan férvérras av pafrestningen fran
operationen.

Anvand endast elektriskt ledande

medier (t.ex. fysiologisk koksaltlosning,
Ringer-laktatlosning m.m.). Anvand INTE
icke-elektriskt ledande medier (t.ex. sterilt
vatten, luft, gas, glycin m.m.).

L&t INTE vétska komma i kontakt med
den kabelkontakténde pé den integrerade
kabeln/staven som ansluts till styrenheten.

AMBIENT-staven &r designad endast for
ablation och/eller koagulering och inte for
att mekaniskt halla undan vavnad med kraft.
Om sé sker kan det leda till att elektroderna
bojs eller 16sgérs, att enheten skadas
och/eller att distansstycket spricker.

AMBIENT-staven far INTE anvéndas som
havstang i syfte att forstora operations-
omréadet eller &stadkomma tillgang till
vavnad. Om sé sker kan det leda till att
elektroderna bgjs eller 16sgors, att enheten
skadas och/eller att distansstycket spricker.
Skador innefattar bojning eller lossning

av produktens distala ande.

AMBIENT-stavar med sugfunktion &r
forsedda med suglumen, som &r avsedda
for uppsugning av bubblor och/eller sma
véavnadspartiklar fran operationsfaltet,
men inte for sugning av stora volymer
och/eller fér tmning av operationsfltet.

Kontrollera med hjélp av artroskopi att
AMBIENT-stavens spets (inklusive neutral-
elektroden) &r fullstandigt omgiven

av spolvatska under anvandningen.

Kontrollera AMBIENT-stavspetsen regeloundet
for att sakerstélla att elekiroden &r intakt och
att staven fungerar sdsom avsett.

Om elekiroden inte &r intakt ska
anvandningen avbrytas och ledhalan
kontrolleras pa lampligt sétt. Alltfor kraftig
forslitning av elekiroden utgdrs bl.a.

av erosion, fértunning eller lossning

av metallen i produktens distala &nde.

Andra kablar far INTE séttas in mellan
AMBIENT-stavkabeln och styrenheten.

L&t INTE patienten komma i kontakt med
jordade metallféremal.

Vid omfattande anvandning mot benytor kan
elektroderna notas ned kraftigt.

laktta alltid brandskyddsatgérder. Gnistor
och upphettning i samband med
elektrokirurgi kan utgéra en
antandningskalla.

Antandliga anestetika eller oxiderande gaser,
sasom dikvaveoxid (NoO) och syrgas,
far INTE anvandas.

Liksom med andra elektrokirurgiska enheter
kan elektroder och kablar utgéra banor for
hogfrekvent strom. Positionera kabeln sé att
kontakt med patienten eller andra elektroder
undviks. Annan elekirisk utrustning kan
utsattas for storningar om den &r placerad

i narheten av systemet.

Hogfrekvent (HF) elektrokirurgisk utrustning
kan negativt paverka driften hos annan
elektronisk utrustning.

Overvakningselekiroder ska placeras pa sa
langt avstand som mdjligt fran de kirurgiska
elektroderna nar kirurgisk HF-utrustning och
fysiologisk 6vervakningsutrustning anvands
samtidigt p4 samma patient. Nalelektroder

for 6vervakning rekommenderas ej.
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« Overvakningsutrustning som &r forsedd
med enheter som begransar hogfrekvent
strém rekommenderas.

OONSKADE HANDELSER

latrogena (dvs. anvandarorsakade) skador
pa omgivande vavnad kan uppsta som foljd
av elektrokirurgi.

BRUKSANVISNING

OBS! AMBIENT-staven med integrerade
fingerreglage ar avsedd fér anvandning med
godkénda styrenheter.

Utbildni for anva
Anvandaren ska vara erfaren i metoder for
artroskopisk kirurgi och ska kénna till de
senaste framstegen inom elekirokirurgiska
procedurer. Ytterligare utbildning fran en
foretagsrepresentant rekommenderas.

FORSIKTIGHET! Las igenom och var inforstadd
med samtliga varningar, forsiktighetsatgarder
och observanda innan ndgon AMBIENT-stav
tas i bruk.

AMBIENT-stavar med sugfunktion

Stavar med sugfunktion kan anvéndas for
ablation och sugning. Fér att anvandning
ska kunna ske pé ratt satt ska
sugslangsadaptern anslutas till sjukhusets
standardsugutrustning. Justera rullklamman
for optimal sugning.

OBS! AMBIENT-funktionen ska endast
anvandas tillsammans med en godkand
styrenhet. Anvandning tillsammans med
nagon annan styrenhet resulterar i felaktiga
temperaturmétningar.

0OBS! AMBIENT-funktionen ger méatningar
endast av den cirkulerande vatskans
temperatur. Den ger inte métningar av
vavnadens eller elektrodernas temperatur.

. Forbered patienten preoperativt i enlighet
med vedertagna rutiner.

. lordningstall styrenheten enligt anvisningarna
i anvandarhandboken. Tryck pa huvud-
strombrytaren (1/0) for att aktivera systemet.

. For AMBIENT-stavar med sugfunktion ska
sugslangsadaptern anslutas till sjukhusets
standardsugutrustning. Sakerstall att
rullkldmman &r 6ppen och att undertrycket
ar inom 200-400 mmHg.

4. For att ansluta staven till styrenheten, sétt
in stavkontakten i styrenhetens uttag for
18 stift. En gron lampa tands for att ange
korrekt utford anslutning. Styrenheten anger
om staven inte har anslutits korrekt till
densamma.

OBS! Styrenhetens display for installt
vérde (Set Point) visar standardvérden.

Det maximala installningsvardet for varje
stav &r ocksa begransat for att sakerstalla
séker och effektiv anvandning. Anvand det
rekommenderade standardinstéllningsvardet
for att uppna onskad sluteffekt.

. AMBIENT-stavarna &r forsedda med ett
integrerat termokors for Gvervakning av
spolvétskans temperatur under anvandning,
i omradet 20-60 °C + 3 °C. Styrenheten
detekterar automatiskt stavar som har
denna funktion och aktiverar
temperaturdisplayen.

OBS! Om temperaturen som uppméts
under anvandning 6verskrider detta
installda varde utioses ett ljudlarm och

ett visuellt larm for att varna anvandaren.
Anvandaren kan dessutom stalla

in larmgrans och ljudvolym for
temperaturlarmet, eller inaktivera denna
funktion genom att peka pa termometern
pa styrenhetens skarm. Anvéandaren kan
vélja att fortsétta anvanda produkten efter
att larmet har utlosts. Anvandningen av
staven eller dess funktion paverkas inte av
att ett larm utlosts. Se anvandarhandboken
till den godkénda styrenheten for ytterligare
information om denna funktion.

For in AMBIENT-staven genom porten och
placera staven mot den véavnad som ska
abladeras.

FORSIKTIGHET! Vévnadsablationens
hastighet och djup paverkas av det valda
installningsvardet, hur stort tryck som
anbringas pa vavnaden och den hastighet
med vilken staven fors 6ver vavnaden som
ska behandlas.

Valj ablationsfunktionen med hjalp av det
integrerade fingerreglaget pa AMBIENT—
stavens handtag eller fotreglaget () for
att aktivera staven. Elektroderna ska alltid
vara nara intill eller i kontakt med vavnaden
som ska abladeras och AMBIENT-staven
ska hallas i rérelse medan den &r aktiverad.
Det &r normalt att se en viss bubbelbildning
och ett orangeférgat sken komma
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frén AMBIENT-staven. Om ett annat
installningsvéarde 6nskas kan detta andras
genom att man trycker pa funktionen

for justering av installningsvarde hos
stavhandtagets fingerreglage eller
fotreglaget (§), eller anvander reglagen

pé styrenhetens frontpanel eller pekskarm,
tills 6nskat installningsvérde har uppnétts.
Se anvandarhandboken till den godkanda
styrenheten for specifika anvisningar.

OBS! AMBIENT-stavarna &r inte avsedda
for langvarig ablation. Nedslitning av
elektroderna under anvandning och
hastigheten med vilken de slits ned

&r beroende av variabler som inte kan
replikeras i samtliga fall. Faktorer som
paverkar nedslitningen av elektroderna
inkluderar bl.a. ablationsgrad, hog effekt-
installning, langvarig anvandning mot
benytor samt minimal sugning och
vétsketillférsel. Kontrollera elekiroderna
intermittent for att sakerstélla att de &r
intakta och att staven fungerar sasom
avsett. Anvand det rekommenderade
standardinstallningsvérdet for att uppna
onskad sluteffekt.

OBS! Kraftigt nedsatt ablationshastighet kan
tyda pa att AMBIENT-staven inte fungerar
optimalt. Byt ut staven om problemet
kvarstar.

. For koagulering, valj koaguleringsfunktionen
med hjalp av det integrerade fingerreglaget
pa AMBIENT-stavens handtag eller pa
fotreglaget (~4-). Om ett annat instélining-
svérde 6nskas kan detta véljas med hjalp
av reglagen pa styrenhetens frontpanel eller
pekskarm tills onskat installningsvérde har
uppnétts. Se anvandarhandboken till den
godkénda styrenheten for specifika
anvisningar.

®

STANGA AV SYSTEMET

1. Stang av styrenheten och koppla bort
elsladden. Se anvandarhandboken till
den godkanda styrenheten for specifika
anvisningar.

. Koppla bort sugslangen.

. Koppla bort kabelkontakten till staven med
integrerade fingerreglage fran styrenheten.

. Forsok inte att separera AMBIENT-staven

fran kabelkomponenten.

Kassera den anvénda AMBIENT-staven med

integrerade fingerreglage.
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SAKERHETSFUNKTIONER

Styrenhetens sékerhetsfunktioner beskrivs
i anvandarhandboken som medfélier
varje system.

LEVERANS

Staven levereras steril och &r avsedd ENDAST
FOR ENGANGSBRUK. Staven far inte rengoras,
resteriliseras eller ateranvandas. Om séa sker
kan det skada eller dventyra dess prestanda
och leda till felfungerande produkt, misslyckat
resulltat eller patientskada. Rengoring,
resterilisering och teranvandning av staven
kan ocks utsétta patienten for risk for
smittoverforing eller resultera i ojamn notning
av elektroderna med felfunktion som félid.
Produkten ar steriliserad med stralning.

Denna produkt ar fri fran DEHP och &r inte
tillverkad med naturgummilatex.

BORTSKAFFNING

Produkten maste bortskaffas i enlighet med
tillampliga statliga foreskrifter och institutionens
plan f6r hantering av medicinskt avfall.

UNDERHALL OCH FELSOKNING
Se anvandarhandboken fér anvisningar om
anvandning och felsckning av systemet.

KUNDTJANST

Garantiinformation

Denna produkt garanteras med avseende
pa material, funktion och utférande for
anvandning endast till en patient. FAR EJ
ATERANVANDAS. DENNA GARANTI
ERSATTER ALLA ANDRA GARANTIER;
UTTRYCKLIGA, UNDERFORSTADDA OCH/
ELLER LAGSTADGADE, INKLUSIVE MEN
EJ BEGRANSADE TILL, GARANTIER OM
SALJBARHET, LAMPLIGHET OCH/ELLER
ANDAMALSENLIGHET FOR VISST SYFTE,
SAMT ALLA ANDRA SKYLDIGHETER ELLER
ANSVAR A ARTHROCARES SIDA.

Klagomal pa produkten samt
returgodkannande

Alla fragor, klagomal eller hanvandelser rérande
godkannande av returer ska stallas till
kundtjansten eller en auktoriserad
representant.
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AMBIENT® ARTHROWAND®-
stav med integrerte
fingerbrytere

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

AMBIENT®-staven med integrerte
fingerbrytere skal kun brukes sammen

med kvalifiserte kontrollenheter. Kvalifiserte
kontrollenheter inkluderer QUANTUM® 2

(RF 12000)-systemet og WEREWOLF®
(RF20000) COBLATION®-systemet.
AMBIENT-funksjonen er laget for & gi
informasjon om temperaturen i sirkulasjons-
vaesken. Den er IKKE laget for & gi
temperaturinformasjon om blatvev eller
temperaturen til elektrodene.
Innstillingsfunksjonen for AMBIENT-alarmen
kan justeres av brukeren nar som helst
under bruk av produktet. Bruk av AMBIENT-
funksjonen er ikke avgjerende for bruken av
eller ytelsen til produktet. Den er bare ment
for & gi tilbakemelding om temperaturen

i sirkulasjonsvaesken.

INDIKASJONER FOR BRUK

AMBIENT-staven med integrerte fingerbrytere
er indisert for reseksjon, ablasjon og
koagulasjon av blatvev og hemostase av
blodkar i forbindelse med artroskopiske
prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

AMBIENT-staven med integrerte fingerbrytere
er kontraindisert for falgende: ikke-
artroskopiske kirurgiske inngrep, inngrep
uten bruk av ledende skyllevaeske, pasienter
som artroskopisk inngrep er kontraindisert for
av en eller annen arsak, og pasienter med
pacemaker eller andre elektroniske implantater.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

DRIFTSRELATERTE ADVARSLER: RISIKO
FOR TERMISK SKADE PA BRUKER/PASIENT

FORSIKTIG: Ved bruk en AMBIENT-stav
mé du serge for tilstrekkelig stramning
og sirkulasjon av saltvann for & unnga
ungdvendig oppvarming av lasningen,
da dette kan fere til vevsskade eller
termisk skade.

FORSIKTIG: Bruk ikke forhandsoppvarmet
saltvann med AMBIENT-stavene, da dette
kan fgre til vevsskade eller termisk skade.
FORSIKTIG: Hvis det brukes en lavere
innstilling enn standardinnstillingen for
staven, kan det fore til termisk skade pa lege
eller pasient.

FORSIKTIG: Gjelder AMBIENT-staver med
sugefunksjon: Hvis anbefalt sugekraft ikke
opprettholdes, kan enheten svikte.
FORSIKTIG: Gjelder AMBIENT-staver med
sugefunksjon: Hvis sugeadapteren ikke
kobles til, kan det fare til termisk skade pa
lege eller pasient. Hvis riktig sugekraft ikke
opprettholdes, kan det fare til termisk skade
pa lege eller pasient.

FORSIKTIG: Gjelder AMBIENT-staver

med sugelumen: Det anbefales ikke

4 bruke lumenet som den eneste
utstremningsbanen for skylling. Dette kan
fore til termisk skade pa lege og pasient.
Staver med sugefunksjon skal brukes

i kombinasjon med en sekundaer kilde

til utstremning.

FORSIKTIG: AMBIENT-staven skal KUN
brukes sammen med en kvalifisert
kontrollenhet.

/N Advarsler

LES BRUKERHANDBOKEN SOM FOLGER
MED KONTROLLENHETEN, FOR UTSTYRET
BRUKES. KONTROLLENHETEN OG
AMBIENT-STAVEN MED INTEGRERTE
FINGERBRYTERE SKAL BRUKES SOM

ET SYSTEM.

IKKE bergr elektrodene pa spissen

av AMBIENT-staven mens strammen
er slatt pa.

Trekk IKKE ut AMBIENT-staven mens
strgmmen er slatt pa.

[ EEFX |
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* IKKE bergr metallgjenstander mens
AMBIENT-staven aktiveres. Det kan fore
til skade pa spissen.

A Forholdsregler

For forste gangs bruk ma du pase at alle
pakningsvedlegg, deriblant advarsler,
forholdsregler, brukerhandbeker og
bruksanvisninger, er lest og forstatt.

AMBIENT-staven leveres steril og er KUN
TIL ENGANGSBRUK. AMBIENT-staven
ma IKKE rengjeres, resteriliseres eller
gjenbrukes. Dette kan fare il svikt eller
funksjonsfeil i produktet eller pasientskade,
og kan i tillegg eksponere pasienten for
smittsomme sykdommer.

Hvis emballasjen er skadet, skal produktet
ikke brukes, og du mé ikke forsake
& resterilisere eller gjenbruke det.

Trygg og effektiv elektrokirurgi avhenger ikke
bare av utstyrets utforming, men ogsa —

i stor grad — faktorer som brukeren har
kontroll over.

Evaluer pasienter med tanke pa
helseproblemer som de er disponert for,
og som kan forverres som fglge av stress

i tilknytning til kirurgisk behandling.

Bruk bare et ledende medium (f.eks.
saltvann, Ringers laktat osv.). Bruk IKKE et
medium som ikke er ledende (f.eks. sterilt
vann, luft, gass, glysin osv.).

La IKKE vaeske komme i kontakt med enden
av den integrerte stavens kabelkontakt som
kobles til kontrollenheten.

Denne AMBIENT-staven er kun beregnet
for ablasjon og/eller koagulasjon, ikke for
mekanisk forskyvning av vev gjennom bruk
av makt. Dette kan fare til bayde eller
frakoblede elektroder, skade pa utstyret
og/eller et sprukket avstandsstykke.

Bruk IKKE AMBIENT-staven som brekkstang
for & utvide det kirurgiske stedet eller lage
adkomst til vev, da det kan fere til bayde
eller frakoblede elektroder, skade pa utstyret
og/eller et sprukket avstandsstykke. Skade
inkluderer baying eller frakobling av den
distale enden av utstyret.

AMBIENT-staver med sugefunksjon har
sugelumen, som skal fierne bobler og/eller
sma vevspartikler fra operasjonsfeltet. Disse
er ikke beregnet til suging av store mengder
og/eller evakuering av operasjonsfeltet.

Under artroskopisk veiledning skal du pase
at spissen pa AMBIENT-staven (inkludert
returelektorden) er helt omgitt av skyllelasning
under bruk.

Kontroller spissen p& AMBIENT-staven fra
tid til annen for & sikre at elektroden er
intakt og at staven fungerer som den skal.
Hvis elektroden ikke er intakt, ma du avbryte
bruken og sjekke leddhulen pa en egnet
méte. Overdreven slitasje pa elektroden
inkluderer, men er ikke begrenset il erosjon,
fortynning eller frakobling av metallet pa den
distale enden av utstyret.

Legg IKKE andre kabler mellom AMBIENT-
stavens kabel og kontrollenheten.

La IKKE pasienten komme i kontakt med
jordede metallgjenstander.

Overdreven slitasje pa elektrodene kan
oppsta som falge av kraftig bruk mot
beinete overflater.

Falg forholdsreglene mot brann til enhver
tid. Gnister og oppvarming i forbindelse
med elektrokirurgi kan vaere en
antennelseskilde.

Bruk IKKE antennelige anestesigasser eller
oksiderende gasser, for eksempel lystgass
(N9O) og oksygen.

Elektroder og kabler kan, som annet
elektrokirurgisk utstyr, danne baner for
hayfrekvent stram. Plasser kabelen slik

at du unngar kontakt med pasienten eller
andre ledninger. Det kan oppsta interferens
i annet elektrisk utstyr som er plassert

naer systemet.

Hayfrekvent elektrokirurgisk utstyr kan
forstyrre bruken av annet elektronisk utstyr.

Overvakingselektroder skal pl lengst
mulig unna de kirurgiske elektrodene nar
hayfrekvent kirurgisk utstyr og fysiologisk
overvakingsutstyr brukes pé pasienten
samtidig. Naleelektroder for overvaking
anbefales ikke.

Overvakingsutstyr med innebygde enheter
som begrenser hayfrekvent stram, anbefales.

BIVIRKNINGER

Som fglge av elektrokirurgi kan det oppsta
iatrogene (dvs. brukerinduserte) skader pa
omkringliggende vev.
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BRUKSANVISNING

MERK: AMBIENT-staven med integrerte
fingerbrytere skal brukes sammen med
kvalifiserte kontrollenheter.

Oppleeringskrav for operatarer

Operatgren skal ha erfaring med teknikker for
artroskopisk kirurgi og holde seg oppdatert pa
utviklingen innenfor elektrokirurgiske inngrep.
Yiterligere oppleering fra en representant for
produsenten er anbefalt.

FORSIKTIG: Alle advarsler, forholdsregler
og forsiktighetsregler méa leses og forstas
for bruk av en AMBIENT-stav.

AMBIENT-sugestaver

* Sugestavene har funksjoner for ablasjon
og sug. For riktig bruk skal sugeslange-
adapteren kobles til standard sugeutstyr
pé sykehuset. Juster rulleklemmen for
optimal sugefunksjon.

MERK: AMBIENT-funksjonen skal kun
brukes med en kvalifisert kontrollenhet.
Bruk med en annen kontrollenhet vil fare
til ungyaktige temperaturmalinger.

MERK: AMBIENT-funksjonen gir temperatur-
malinger av kun sirkulasjonsvaesken.

Den gir ikke temperaturmalinger av vevet
eller elektrodene.

1. Klargjer pasienten preoperativt i trad med
standard prosedyrer.

2. Sett sammen kontrollenheten i trad med
anvisningene i brukerhandboken. Trykk pa
strembryteren (I/0) for & aktivere systemet.

3. For AMBIENT-staver med sugefunksjon skal
sugeslangeadapteren kobles til standard
sugeutstyr pa sykehuset. Kontroller
at rulleklemmen er dpen og at vakuumet
er i omradet 200 mmHg (7,87 inHg) til
400 mmHg (15,75 inHg).

4. Staven kobles til kontrollenheten ved & sette
stavkoblingen inn i den 18-pinners kontakten
pé kontrollenheten. En grann lampe tennes
for & indikere riktig tilkobling. Kontrollenheten
indikerer hvis staven ikke er tilkoblet.
MERK: Innstillingen pa skjermen pa
kontrollenheten gar til standardverdiene.
Maksimumsinnstillingen for hver stav er ogsa
begrenset for & sikre trygg og effektiv drift.
Bruk den anbefalte standardinnstillingen
for & oppna ensket virkning.

. AMBIENT-stavene inkluderer et integrert
termoelement som lar deg overvake
temperaturen pa skyllevaesken under bruk,
fra 20 °C il 60 °C + 3 °C. Kontrollenheten
gienkjenner automatisk staver som har
denne funksjonen, og aktiverer
temperaturvisningen.

MERK: Hvis den mélte temperaturen
overskrider den innstilte verdien under bruk,
aktiveres en hgrbar og synlig alarm for &
varsle brukeren. | tillegg kan brukeren velge
temperaturalarminnstilling og alarmvolum,
eller denne funksjonen kan deaktiveres ved
& trykke pa termometeret pa skjermen pa
kontrollenheten. Brukeren kan velge &
fortsette & bruke produktet etter at alarmen
har blitt utlest. Bruk av staven og stavens
ytelse pavirkes ikke av at alarmen har blitt
utlest. For mer informasjon om denne
funksjonen, se den kvalifiserte
kontrollenhetens brukerhandbok.

6. Sett inn AMBIENT-staven gjennom portalen,
og plasser staven mot vevet som skal
ablateres.

FORSIKTIG: Hastigheten og dybden for
vevsablasjonen pavirkes av den valgte
innstillingen, trykket som vevet utsettes for,
og hvor raskt staven fares over malvevet.

Trykk p& ablasjonsfunksjon ved hjelp av den
integrerte fingerbryteren pa handtaket il
AMBIENT-staven eller bruk fotkontrollen
() for & aktivere staven. Elektrodene ma
alltid veere neer eller i kontakt med vevet
som skal ablateres, og AMBIENT-staven

mé holdes i bevegelse nér staven aktiveres.
Det er normalt & se litt bobling og et oransje
skjeer fra AMBIENT-staven. Hvis du ensker
en annen innstilling, kan den justeres ved

& trykke pa lnnstllhngsfunksmnen ved hjelp
av fingerbryteren pa handtaket til staven,
fotkontrollen (§)), bryterne pa frontpanelet
eller beraringsskjermen pa kontrollenheten
til gnsket innstilling er nadd. Se den
kvalifiserte kontrollenhetens brukerhandbok
for spesifikke instruksjoner.
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MERK: AMBIENT-staver er ikke utformet for
langvarig ablasjon. Elektrodeslitasje under
bruk og hastigheten p4 slitasjen avhenger
av variabler som ikke kan reproduseres

i alle tilfeller. Faktorer som pavirker
elektrodeslitasje, inkluderer, men er ikke
begrenset til ablasjonshastighet,

haye effektinnstillinger, langvarig bruk

mot beinete overflater og minimal suge-
og vaeskestyring. Kontroller elektrodene
periodisk for & sikre at de er intakte og at
staven fungerer som den skal. Bruk den
anbefalte standardinnstillingen for & oppna
gnsket virkning.

MERK: En markert reduksjon i ablasjon-
shastigheten kan tyde pa at AMBIENT-
staven ikke fungerer optimalt. Skift staven
hvis problemet vedvarer.

. Koagulasjon utfores ved 4 trykke pa
koagulasjonsfunksjonen ved hjelp av den
integrerte fingerbryteren pa handtaket til
AMBIENT-staven eller ved hijelp av
fotkontrollen (~4-). Hvis du gnsker en
annen innstilling, kan denne innstillingen
justeres med bryterne p frontpanelet eller
med bergringsskjermen pa kontrollenheten
til ansket innstilling er nadd. For spesifikke
instruksjoner, se brukerhandboken for den
kvalifiserte kontrollenheten.

SLA AV SYSTEMET

1. Sla av kontrollenheten og koble fra
stremledningen. For spesifikke instruksjoner,
se brukerhandboken for den kvalifiserte
kontrollenheten.

2. Koble fra sugeslangen.

3. Koble kabelkontakten pa staven med
integrerte fingerbrytere fra kontrollenheten.

4. Prov ikke & skille AMBIENT-staven fra
kabelkomponenten.

5. Kasser den brukte AMBIENT-staven med
integrerte fingerbrytere.

SIKKERHETSFUNKSJONER
Sikkerhetsfunksjonene til kontrollenheten er
beskrevet i brukerhandboken som felger med
hvert enkelt system.

LEVERANSE

Staven leveres steril og er KUN TIL
ENGANGSBRUK. Staven skal ikke rengjares,
resteriliseres eller gjenbrukes, da dette kan
skade enheten eller redusere dens ytelse,
noe som igjen kan medfare produktfeil

eller -svikt eller pasientskade. Rengjering,
resterilisering eller gjenbruk av staven kan
ogsa eksponere pasienten for risiko i form av
overfering av smittsomme sykdommer eller
fore til uregelmessig slitasje pa elektroder, som
kan fare til funksjonsfeil.

Produktet er sterilisert med straling.

Produktet er DEHP-fritt og er ikke produsert
med naturgummilateks.

o

KASSERING

Produktet skal kasseres i trad med gjeldende
lover og forskrifter samt institusjonens
retningslinjer for kassering av medisinsk avfall.

VEDLIKEHOLD OG FEILS@KING
Brukerhandboken inneholder retningslinjer for
bruk og feilseking av systemet.

KUNDESERVICE

Garantiinformasjon

Dette produktet er garantert nar det gjelder
materialer, funksjon og utfgrelse for bruk pa
kun én pasient. SKAL IKKE GJENBRUKES.
DENNE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE
UTTRYKTE, UNDERFORSTATTE OG/ELLER
LOVBESTEMTE GARANTIER, INKLUDERT,
MEN IKKE BEGRENSET TIL GARANTIER

FOR SALGBARHET, EGNETHET OG/ELLER
EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL,

OG ERSTATTER ALLE ANDRE FORPLIKTELSER
ELLER ERSTATNINGSANSVAR FRA
ARTHROCARES SIDE.

Produktklager og returautorisasjon

Alle sparsmal, klager eller foresparsler om
returautorisasjon skal rettes til kundeservice
eller en autorisert representant.
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SYMBOLFORKLARING

Katalognummer
Partinummer
Utlepsdato

Se bruksanvisningen
Skal ikke gjenbrukes
Skal ikke resteriliseres

Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet

Oppbevares tort

reeepgw

;%}fg Oppbevares utenfor sollys
VN Forsiktig

Sterilisert med stréling

d Produsent

[ECIREF] Autorisert representant i EU
RxOnly  FORSIKTIG: Ifalge faderal

lovgivning (USA) skal dette
produktet bare selges eller
forskrives av lege.

CE-merke og identifikasjons-

01z nummer fra godkjennings-
myndighet. Produktet oppfyller de
vesentlige kravene i direktivet for
medisinsk utstyr (93/42/EQF).

/2 Stav tilkoblet

4 Ablasjon

. Koagulasjon

@ Justering av innstilling for
ablasjon

°Varemerke for Smith & Nephew.

Disse produktene kan vaere dekket av ett
eller flere patenter i USA. Les mer pa
smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2018.
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AMBIENT® ARTHROWAND®
-laite, jossa on integroidut
sormikytkime

KAYTTOOHJEET

KUVAUS

Integroiduilla sormikytkimilla varustettu
AMBIENT®-sauva on tarkoitettu kaytettavaksi
vain hyvaksyttyjen ohjausyksikéiden kanssa.
Hyvaksyttyja ohjausyksikdita ovat mm.
QUANTUM? 2 (RF 12000) -jarjestelma

ja WEREWOLF® (RF20000) COBLATION®
-jarjestelma.

AMBIENT-ominaisuus on tarkoitettu
antamaan kiertavan nesteen lampétilatietoja.
Sité El ole tarkoitettu antamaan
pehmytkudosten tai elektrodien
lampoatilatietoja.

Kéyttaja voi saatad AMBIENT-halytyksen
asetusarvoa milloin tahansa tuotteen kéytén
aikana. AMBIENT-ominaisuuden kaytté

ei ole olennaista tuotteen kayton tai
suorituskyvyn kannalta. Se on tarkoitettu
pelkéstaan antamaan tietoja kiertavan
nesteen lampétilasta.

KAYTTOAIHEET

Integroiduilla sormikytkimillé varustettua
AMBIENT-sauvaa kaytetdan pehmytkudosten
resektioon, ablaatioon ja koagulaatioon seka
verisuonten hemostaasiin artroskooppisissa
toimenpiteissa.

VASTA-AIHEET

Integroiduilla sormikytkimilla varustettu
AMBIENT-sauva on vasta-aiheinen seuraavissa
tapauksissa: ei-artroskooppiset kirurgiset
toimenpiteet, toimenpiteet, joissa ei kayteta
sahkoa johtavaa huuhtelunestetts, potilaat,
joilla artroskooppinen toimenpide on jostain
syysta vasta-aiheinen, ja potilaat, joilla on
sydamentahdistin tai muu elektroninen implantti.

VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA

KAYTTOA KOSKEVIA VAROITUKSIA:
MAHDOLLINEN KAYTTAJAN TAI POTILAAN
PALOVAMMA

HUOMIO: AMBIENT-sauvoja kéytettdessa
on varmistettava keittosuolaliuoksen riittéva
virtaus ja kierto, niin ettei liuos kuumene
tarpeettomasti ja aiheuta kudosvaurioita

tai palovammoja.

HUOMIO: AMBIENT-sauvojen kanssa ei saa
kayttaa esilammitetty keittosuolaliuosta,
sillé se voi aiheuttaa kudosvaurioita tai
palovammoja.

HUOMIO: Sauvan oletusasetusarvoa
pienemman asetusarvon kaytto voi aiheuttaa
palovamman laékarille tai potilaalle.
HUOMIO: Jos imulla varustettuja
AMBIENT-sauvoja kaytettaessa ei yllapidetd
suositeltua imua, laite saattaa vikaantua.

HUOMIO: Jos imulla varustettuja
AMBIENT-sauvoja kaytettaessa ei kiinniteta
imusovitinta, seurauksena voi olla ld&karin
tai potilaan palovamma. Jos asianmukaista
imua ei kaytetd, seurauksena voi olla
|&8karin tai potilaan palovamma.

HUOMIO: Jos AMBIENT-sauva on
varustettu imuluumenilla, luumenin kéytto
ainoana huuhtelun poistovirtaustiena

ei ole suositeltavaa. Seurauksena voi
olla lagkarin tai potilaan palovamma.
Imulla varustettuja sauvoja tulee

kayttaa yhdessé toisen poistovirtaus-
lahteen kanssa.

HUOMIO: Kayta AMBIENT-sauvaa VAIN
hyvéksytyn ohjausyksikon kanssa.

/N Varoituksia

 LUE OHJAUSYKSIKON MUKANA

TOIMITETTU KAYTTOOPAS ENNEN

LAITTEEN KAYTTOA. OHJAUSYKSIKKO

JA INTEGROIDUILLA SORMIKYTKIMILLA

VARUSTETTU AMBIENT-SAUVA

ON TARKOITETTU KAYTETTAVAKSI

JARJESTELMANA.

ALA koske AMBIENT-sauvan kérjessé

oleviin elektrodeihin, kun vélineessa

on jénnite.

« ALA poista AMBIENT-sauvaa, kun siina on
jannite.

« ALA koske metalliesineisiin AMBIENT-
sauvan aktivoinnin yhteydessa. Karki
saattaa vahingoittua.

/N Varotoimia

Varmista ennen ensimmaéistd kéyttokertaa,
ettd olet perehtynyt kaikkiin
pakkausselosteisiin, varoituksiin,
huomautuksiin, kayttdoppaaseen

ja kayttoohjeisiin.

AMBIENT-sauva toimitetaan steriiling, ja se
on farkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON.
AMBIENT-sauvaa El SAA puhdistaa, steriloida
uudelleen tai kayttaa uudelleen. Taméa voi
aiheuttaa tuotteen toimintahairiGits tai
vikaantumisen tai vahingoittaa potilasta seka
altistaa potilaan tarttuvien tautien riskille.

Jos pakkaus on vioittunut, tuotetta ei saa
kayttaa eika sita saa yrittaa steriloida tai
kayttaa uudelleen.

Turvallinen ja tehokas sahkokirurgia ei
perustu vain laitteiden ominaisuuksiin vaan
suurelta osin myds kayttéjan hallinnassa
oleviin tekijoihin.

Arvioi, onko potilaalla altistavia
terveysongelmia, joita kirurgisen
toimenpiteen aiheuttama rasitus voisi
pahentaa.

Kayta ainoastaan sahkoé johtavia valiaineita
(esim. keittosuolaliuosta, Ringerin laktaattia).
ALA kayta sahkoa johtamattomia valiaineita
(esim. steriilia vetta, iimaa, kaasua, glysiinia).
ALA paasta nestettd integroidulla kaapelilla
varustetun sauvan (ICW) kaapeliliitannan
siihen paghan, joka on kiinni
ohjausyksikossa.

Tama AMBIENT-sauva on tarkoitettu
ainoastaan ablaatioon tai koagulaatioon,

ei kudoksen mekaaniseen siirtamiseen
painamalla. Painaminen voi taivuttaa tai
irrottaa elektrodit, vaurioittaa laitetta tai
murtaa valikkeen.

ALA kayta AMBIENT-sauvaa vipuna
leikkauskohdan suurentamiseen tai
kudokseen késiksi paasemiseen,

silla tallainen kéytto voi taivuttaa tai irrottaa
elektrodit, vaurioittaa laitetta tai murtaa
valikkeen. Myos laitteen distaalipad voi
taipua tai irrota.

Imulla varustetuissa AMBIENT-sauvoissa
on myds imuluumenit, jotka poistavat kuplia
ja pienia kudoshiukkasia leikkausalueelta,
mutta n&itd luumeneita ei ole tarkoitettu
suurivolyymiseen imuun tai leikkausalueen
tyhjennykseen.

Varmista artroskooppisessa ohjauksessa,
ettd AMBIENT-sauvan karki (mukaan lukien
paluuelektrodi) on kokonaan
huuhtelunesteen ymparsimé kéyton aikana.

Tarkkaile AMBIENT-sauvan kérkea ajoittain
varmistaaksesi, ettd elektrodi on ehja

ja etta sauva toimii tarkoitetulla tavalla.

Jos elektrodi ei ole ehja, lopeta kéytto ja
tarkasta nivelontelo asianmukaisin keinoin.
Elektrodin liiallisen kulumisen merkkejg ovat
mm. laitteen distaalipaan metallin eroosio,
ohentuminen ja irtoaminen.

« ALA aseta muita kaapeleita AMBIENT-sauvan
kaapelin ja ohjausyksikon vélille.

ALA anna potilaan paasta kosketuksiin
maadoitettujen metalliesineiden kanssa.

Voimakas kaytté luupintoja vasten voi
kuluttaa elektrodeja nopeasti.

Huolehdi aina paloturvallisuudesta.
Sahkokirurgiaan liittyva kipindinti ja
kuumeneminen voivat aiheuttaa tulipalon.
ALA kayta tulenarkoja nukutusaineita tai
hapettavia kaasuja, kuten typpioksiduulia
(N9O) tai happea.

Kuten muidenkin sahkakirurgisten laitteiden
kaytossé, elektrodit ja kaapelit voivat johtaa
suurtaajuusvirtaa. Aseta kaapeli siten, ettei
se paase koskettamaan potilasta tai muita
johtimia. Muille sahkdlaitteille voi

aiheutua hiriéita, jos ne on sijoitettu
jarjestelméan lahelle.

Suurtaajuiset sahkokirurgiset laitteet voivat
héirita muiden sahkélaitteiden toimintaa.

Valvontaelektrodit pitéa sijoittaa
mahdollisimman kauas kirurgisista
elektrodeista, kun suurtaajuisia kirurgisia
laitteita ja fysiologisia valvontalaitteita
kéytetdan samanaikaisesti potilasta
hoidettaessa. Valvonnassa kaytettavia
neulaelektrodeja ei suositella.
Suosittelemme kaytettavaksi
valvontalaitteita, joissa on suurtaajuisen
virran rajoitin.

HAITTAVAIKUTUKSET
Sahkokirurgiset toimenpiteet voivat vahingoittaa
ymparivaa kudosta.

KAYTTOOHJEET

HUOMAUTUS: Integroiduilla sormikytkimill
varustettu AMBIENT-sauva on tarkoitettu
kaytettavaksi hyvaksyttyjen
ohjausyksikéiden kanssa.

in koulutusvaatimukset

4 tulee olla kokemusta
artroskooppisissa leikkaustekniikoissa, ja hanen
tulee olla ajan tasalla sahkokirurgisten
toimenpiteiden kehityksen suhteen.

Yhtién edustajan antama lisakoulutus

on suositeltavaa.

HUOMIO: Lue huolellisesti kaikki varoitukset,
varotoimet ja huomautukset ennen minkaan
AMBIENT-sauvan kayttoa.

AMBIENT-imusauvat

* Imusauvoja voidaan kayttaa ablaatioon ja
imuun. Kiinnita imulinjan sovitin sairaalan
vakiotyyppiseen imulaitteeseen. S&ada imu
optimaaliseksi rullasulkimen avulla.
HUOMAUTUS: AMBIENT-ominaisuutta tulee
kayttaa vain hyvaksytyn ohjausyksikon
kanssa. Jos sitd kéytetadn muiden
ohjausyksikaiden kanssa, mitatut lampétilat
ovat epatarkkoja.

HUOMAUTUS: AMBIENT-ominaisuus antaa
lampdtilatietoja vain kiertavasta nesteesta.
Se ei anna pehmytkudosten tai elektrodien
lampétilatietoja.

Valmistele potilas leikkaukseen
normaalitoimenpitein.

. Kokoa ohjausyksikké kéyttboppaan
ohjeiden mukaisesti. Kaynnista jarjestelma
painamalla paavirtakytkinta (1/0).

. Jos kéytossa on imulla varustettu AMBIENT-
sauva, kiinnitd imulinjan sovitin sairaalan
vakiotyyppiseen imulaitteeseen. Varmista,
etta rullasuljin on auki ja ettd imuteho
on 200-400 mmHg.

4. Liitd sauva ohjausyksikkoon tyontamalla
sauvan liitin ohjausyksikéssa olevaan
18-nastaiseen vastakkeeseen. Vihrea valo
syttyy merkking oikein tehdysta litinnasta.
Ohjausyksikkd nayttaa, jos sauva ei ole
liitetty siihen.

HUOMAUTUS: Ohjausyksikon
asetusarvojen ndyttoon tulevat oletusarvot.
Mybs kunkin sauvan suurin asetusarvo on
rajoitettu turvallisen ja tehokkaan toiminnan
varmistamiseksi. Kayté suositeltua
oletusasetusarvoa halutun tuloksen
saavuttamiseksi.

. AMBIENT-sauvoissa on integroitu lampépari,
joka mahdollistaa huuhtelunesteen
lampétilan (20-60 °C + 3 °C) seuraamisen
kéyton aikana. Ohjausyksikkd tunnistaa
automaattisesti sauvat, joissa on taméa
toiminto, ja ottaa kayttéon lampotilanayton.

HUOMAUTUS: Jos mitattu lampdtila ylittda
kéyton aikana taméan asetusarvon, kuuluu
halytysa naytossa nakyy halytys.
Lisaksi kayttaja voi valita lampatilan
halytyksen asetusarvon ja d&nenvoimak-
kuuden. Ominaisuus voidaan myos kytkea
pois p: koskettamalla ohjausyksikon
naytossa olevaa lampdmittaria. Kayttéja voi
halutessaan jatkaa laitteen kayttamista
halytyksen jalkeen. Halytyksen kuuluminen
ei vaikuta sauvan kayttoon ja suorituskykyyn.
Tata ominaisuutta koskevia lisatietoja on
hyvaksytyn ohjausyksikon kayttboppaassa.

. Vie AMBIENT-sauva kudokseen ja aseta
se ablaation kohdekudosta vasten.

HUOMIO: Kudoksen ablaation nopeuteen ja
syvyyteen vaikuttavat valittu asetusarvo,
kudokseen kohdistuva paine ja se,

miten nopeasti sauvaa siirretdan
kohdekudoksen yli.

Aktivoi sauva painamalla ablaatiotoimintoa
kéyttamalla AMBIENT-sauvan kahvan
lntegronua sormikytkintd tai jalkakytkinta
(). Elektrodien on aina oltava ablaation
kohdekudoksen lahell4 tai kosketettava sita
ja AMBIENT-sauva on pidettava aina
liikkeessa sen ollessa aktivoitu. On normaalia,
ettd AMBIENT-sauvasta nakyy tulevan
hieman kuplia ja oranssinvarista hehkua.
Jos halutaan kayttda muuta asetusarvoa,
asetusarvoa voidaan s&taé painamalla
asetusarvon saatotoimintoa kayttamalla
sauvan kahvassa olevaa sormikytkintd,
jalkakytkinta (§)), etupaneelin ky1k|m|a tai
ohjausyksikén kosketusnaytta, kunnes
haluttu asetusarvo on saavutettu.

Katso tarkemmat ohjeet hyvaksytyn
ohjausyksikén kayttooppaasta.
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HUOMAUTUS: AMBIENT-sauvoja ei ole
tarkoitettu pitkékestoiseen ablaatioon.
Elektrodit kuluvat kéytossa, ja kulumisnopeus
riippuu muuttujista, jotka vaihtelevat
tapauskohtaisesti. Elektrodia kuluttavia
tekijoita ovat muun muassa ablaationopeus,
suuret tehoasetukset, luisiin pintoihin
kohdistuva pitkékestoinen kayttd, vahainen
imun ja nesteen hallinta. Tarkkaile elektrodeja
ajoittain varmistaaksesi, etté elektrodit ovat
ehiia ja etta sauva toimii tarkoitetulla tavalla.
Kéyté suositeltua oletusasetusarvoa halutun
tuloksen saavuttamiseksi.

HUOMAUTUS: Ablaationopeuden
huomattava hidastuminen voi merkité sita,
ettei AMBIENT-sauva toimi parhaalla
mahdollisella tavalla. Vaihda sauva uuteen,
jos ongelma ei korjaannu.

8. Jos tarkoitus on koaguloida, paina
koagulaatiotoimintoa kayttamalla AMBIENT-
sauvan kahvan integroitua sormikytkintd ta|

oidaan valita kaynamalla
etupaneelin kytkimia tai ohjausyksikon
kosketusnayttoa. Katso tarkemmat ohjeet
hyvaksytyn ohjausyksikon kéyttdoppaasta.

JARJESTELMAN KAYTON LOPETTAMINEN

1. Kytke ohjausyksikké pois p&alté ja irrota
verkkojohto. Katso tarkemmat ohjeet
hyvéksytyn ohjausyksikon kéyttdoppaasta.

2. Irrota imuletku.

3. Irrota integroiduilla sormikytkimillé varustetun
sauvan kaapelin liitin ohjausyksikosta.

4. AMBIENT-sauvaa ei saa yrittaa irrottaa
kaapelista.

5. Havita kéytetty integroiduilla sormikytkimilla
varustettu AMBIENT-sauva.

TURVAOMINAISUUDET

Ohjausyksikon turvaominaisuudet on kuvattu
jarjestelman mukana toimitetussa
kéyttboppaassa.

TOIMITUSTAPA

Sauva toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu
VAIN KERTAKAYTTOON. Sauvaa ei saa
puhdistaa, steriloida uudelleen tai kéyttaa
uudelleen, koska se voi vahingoittua tai
vikaantua, jolloin se toimii huonosti tai ei
lainkaan tai voi aiheuttaa potilasvahingon.
Sauvan puhdistaminen, uudelleensterilointi

tai uudelleenkéytto voi lisaksi altistaa potilaan
tarttuvien tautien riskille ja aiheuttaa elektrodien
epétasaista kulumista, josta voi aiheutua
toimintahéirioita.

Tama tuote on steriloitu séteilyttamalla.

Tuote ei sisélld DEHP:14, eika sité ole
valmistettu luonnonkumilateksista.

HAVITTAMINEN
Laite taytyy havmaa asianmukaisten vvan-
omaisiv k

ten ja laitoksen l&aketi !
jatteen kasittelya koskevan kaytannon
mukaisesti.

HUOLTO JA VIANETSINTA
Katso jarjestelman kaytto- ja vianetsintaohjeet
kéyttooppaasta.

ASIAKASPALVELU

Takuutiedot

Tuotteen takuu koskee materiaaleja, toimivuutta
ja tyon laatua vain potilaskohtaisessa kaytossa.
EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN. TAMA TAKUU
KORVAA KAIKKI MUUT ILMAISTUT,
KONKLUDENTTISET JA LAKEIHIN TAI
MAARAYKSIIN PERUSTUVAT TAKUUT,
MUKAAN LUKIEN KAUPPAKELPOISUUTTA,
SOPIVUUTTA JA TIETTYYN KAYTTOTAR-
KOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT
TAKUUT, SEKA KAIKKI MUUT VELVOITTEET
ARTHROCAREN OSALTA.

Tuotevalitukset ja palautusluvat

Kaikki kysymykset, valitukset ja palautuslupia
koskevat pyynnot on osoitettava
asiakaspalvelulle tai valtuutetulle edustajalle.
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\ p KOTfa Ha y + BblicokoyacToTHoe (BY) anekTpoxvupypriyeckoe
+ Mocne akuBaumy anektpoaa AMBIENT oﬁopygoaawue MOXET OTPULATENBHO NOBAUAITH
3AMPELIAETCS KacaTbCsi MeTannmuueckux Ha paboTy ApYToro SNEKTPoHHOM
npeAMeToB. 3TO MOXET NPUBECTH + Tpv OJHOBPEMEHHOM UCTIOSb30BaHNM Y OAHOTO
nekTpoa ° p 3 p Mpi pe ot ¥
o K NOBPEXAEHNIO KOHYMKA IMEKTPOAa. nauyexTa BY xupyprueckoro 06opyaosaHms
ARTHROWAND? co A 1 060pY/10BaHS NSt MOHUTOPHHIa
BCTPOEHHbLIMN KHOMOYHbLIMU Mepb1 npeAocTopoxHoCTH h13MonorYeckmX MoKasaTenelt, aNeKkTpoab!
+ Tlepes nepebIM UCMONb30BAHMEM 3 0BOrO 060p cneayet
nepeknioyarenamu {TO NPOUMTaNN 1 YETKO MOHANM BCE pasMeLaTh kak MOXHO Aarblue OT 3MeKTPOA0B
IMOHHbIE p 4eckoro 7 n
MHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHWIO B YNaKoBKy, B TOM Yucne npe/:lynpemqeum MI’OI‘IMETI:\X’;HBKTPOIJOB MOHUTOPUHIOBOTO
Mepb! NPEMIOCTOPOXHOCTH, PYKOBOACTBO 060pyAOBAHUS! HE PEKOMEHAYETCA.
OMUCAHVE nonb30BaTeNs v MHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHUIO. + PeXOMEHaYeTCA UCTON530BATH MOHUTOPHHTOBO!
+ Onektpoa AMBIENT® co BCTPOEHHbIMI * Onektpoa AMBIENT C YCTpOi
KHOMOYHBIMM Nep ana " TOINbKO AN OBHOKPATHOTO OrPaHYEHIs! BLICOKOUACTOTHOO TOKA.
MCroNb30BaHus TOMBKO C 6J'IOKHMIA ynpaBnexus, WUCNONIb30BAHMUS. Snektpos AMBIENT
coc SANPELLEHO ouuwiath, NOBTOPHO CTEpUNM30BaTL HEXENATENbHBIE ABNEHUA

K Griokam ynpaBneHws, COOTBETCTBYHULMM
YCTaHOBMNEHHbIM TPEBOBaHHAM, OTHOCHTCA
cuctema QUANTUM?® 2 (RF 12000) 1 ciuctema
WEREWOLF° (RF20000) COBLATION®.

OyHkuua AMBIENT npeaHasHadeHa ans
npefocTaBneHms AaHHbIX O Temnepatype
unpkynupytouieit xuakoctu. Oxa HE npeaoctasnset
[aHHbIe O TeMNepaType MATKMX TKaHei i
KOHTaKTOB.

3apaHHoe 3HaueHve curtana Tpesorn AMBIENT
MOXET perynupoBaTkCs Mornb3osarernem B nio6oe
BPEMS UCONb30BAHNUS YCTPONCTBA, BYHKLA
AMBIENT He ABNAETCA HEOTHEMIEMOIA YaCTbI0
NPUMEHEHNS NN (YHKLUMOHNPOBAHIS YCTPOICTBA.
OHa npefaHasHayeHa CKIKUNTENBHO Anst
NPe/OCTaBNIEHNS AaHHbIX O TeMnepaType
LMPKYNMpYIOLLEi KUAKOCTH.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Onextpoa AMBIENT co BCTPOEHHBIMYU KHOMOYHBIMIA
nepeknioyaTensmM1 npeaHasHadeH Ans peaekunm,
abnsLMY 1 KoarynsiLM MArkUX TKaHel, a Takke
Ans oBecneyeHmsi reMocTasa Bo Bpemst
apTPOCKOMMYECKVX BMeELLATENbCTB.

WM NOBTOPHO MCMIOMb30BATb. JTO MOXET
NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO UMM YXYAIEHNIO

[MocneacTerem anekTpoXMpypruyeckoro
BMeLLATENbCTBA MOXET BbiTb ATPOreHHoe

3KCTIYaTaLMOHHbIX XapaKTEPUCTUK
WNK Tpaeme nauueHTa, a TaKke MOXeT CTaTb
NPYYMHON Nepeaady NauneHTy MHAEKLMOHHbIX
3abonesaHui.

Ecni ynakoBka noBpesxaeHa, He UCTIonb3yiiTe
U3Qlenue 1 He MbITAl TeCh ero MoBTOPHO
CTEPUNN30BATH ANV MOBTOPHO UCMIONL30BATb.
BesonacHocTb 1 3dtheKTMBHOCTL
ANEKTPOXUPYPru4EeCKoro BMeLIaTenbCcTea 3aBucuT
He TONMbKO 0T KOHCTPYKLM 06opyaoBaHUs,
HO Takxe, B GONbLUON CTENEHM, OT (hakTopoB,
KOHTPONIMPYEMbIX N10Mb30BaTENEM.
OLeHWTe Hanu4ve y nauvenTa

K 3a0¢
TEYeHNe KOTOPbIX MOXET yXYALWWUTLCH B CBA3N
C XUPYPIUYECKM CTPECCOM.

Mcnonb3ayiite TOMbKO NPOBOASLLME CPEAbI
(Hanpumep, cuavonorndeckuit pacteop, Purrep-
nakrat 1 ap.). SANPELIAETCA ucnonb3osath
HEenpoBOAsLLyE Cpefbl (HaNpUMep, CTEpUIbHYI0
BO/lY, BO3AYX, ras, MALMH 1 Ap.).

HE ponyckaiiTe nonagaHus XMaKoCTM Ha KOHeL|
KkabenbHoro pasbema (MoaKNM4aemoro K Groky

MPOTUBOMNOKA3AHUA
Onektpos AMBIENT co BCTPOEHHBIMI KHOMOYHbIMIA
nepexnKyaTenamn npi B

Cnyyasix: NP1 HEapTPOCKOMMYECKMX xmpypmwecxwx
BMeLLaTeNbCTBAX; MPU BMeLLATENbCTBAX, B KOTOPLIX
He UCMIONb3yoTCA NPOBOAALLME VPPUraLMOHHbIE

kabenent (3BK).

Orot anektpoa AMBIENT npeaHasHayeH Tonbko
nnst abnauuy 1 (unu) Koarynauum u He

(e NOMb3C
OKPYXKaloLMX TKaHeN.

YKA3AHUA MO UCMONb30BAHUIO

NPUMEYAHMUE. 3nektpos AMBIENT co
KHOMOUHBIMY Nep:

npenHaaHaueH AN UCNIONb30BaHMSA ¢ Briokamin

, COOTBETCT y
TpeﬁoaannM
TpeBoBaHus k noaroToske onepatopa
Onepatop A0MKEH UMETb OMbIT NPOBEAEHNS
apTpo! OnepaTUBHbIX T8
C MPUIMEHEHMEM PasnyHbIX METOAMK U BbiTb B kypce
HOBbIX [IOCTVKEHMI1 B 0BNaCcTM aneKkTpoXUpypriu.
PexoMeHayeTcs JOnonHuTenNbHoe 0byyeHie
Y NPefCTaBUTENs KOMMaHM.

MPEAOCTEPEXEHME. Mepea ucnons3osaH1em
nioboro anektpoaa AMBIENT npouuraiite 1 yeTko
YCBOIATE BCE NPEAYNPEKAEHNS, MEpbI

nu

P! p p P

AMBIENT, 0TCOCOM
aﬂeKTPOI:lbl, CHabXeHHble 0TCOCOM, BbINOMHAKT
hyHKUMM abnsiuuy 1 acnupauyn. [ins Hagnexatuyero
1Cnonb3oBaHNs NOACOeANHITE ajantep Tpy6ku
0TCOCa K CTAHAAPTHOMY GOMbHUUHOMY
oBopyaoBaHuio Ans otcoca. OTperynupyiite
pOﬂMKOBbIL;W 3aXUM ANA QOCTUKEHNA

pacTBopel; y KOTOPBIM MO
NPU4MHAM NPOTUBONOKa3aHb! APTPOCKONUMYECKHE
BMELLATeNbCTBA; Y NALMEHTOB C UMMNNGHTUPOBAHHBIMI
9MeKTPOKAPAMOCTUMYNIATOPaMY W APYTUMI
AMEKTPOHHLIMI YCTPOVICTBAMM.

NPEQYNPEXOEHWA U MEPbI
NPELOCTOPOXHOCTU

NPEAYNPEXAEHUSA, KACAIOLWMECA .
NPUMEHEHWUA: BEPOATHOCTb TEPMUYECKOU
TPABMbI NMOJIb30BATENA/MALUEHTA

MPEAOCTEPEXEHME. Mpu ncnonb3osaxnm
anektpopos AMBIENT oBecneybTe onTuManbHblit
TIOTOK ¥ LiMPKYNSiLIvio h3MOMOTMHECKOTO PacTBopa,
4106kl NPEAOTBPATUTL HEXENATENbHOE HarpeBaHie
pacTBopa, KOTOPOE MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHMIO
TKaHei N TepMUIECKoit TpaBme.
NPEQOCTEPEXEHME. He ucronbayiite

¢ anektpopamu AMBIENT npesapuTensHo
HarpeTbiii p13Monoryeckwit pacTeop, NOCKOMbKY
37O MOXKET NPUBECTM K MOBPEXACHNIO TKaHEH i
TEPMUYECKOiA TPABME.

MPEAOCTEPEXEHMUE. Vcnonb3osaHue ans
anekTpoaa 6onee HU3KOro 3a/1aHHOTO 3HaUeHus,
4EM YCTAHOBIIEHHOE N0 YMOMNYaHMIO, MOKET NPUBECTH
K TEPMUYECKOV TPABME BPaYa UM NaLMeHTa.

MPEAOCTEPEXEHME. [ins anektpoaos AMBIENT,
CHaBIKEHHbIX OTCOCOM, PEKOMEH/YETCS MPOBOAWTL
0TCOC, UHa4e MOXET MPOM30NTM NOMOMKA YCTPOVICTBA.
nPEl.'lOCTEPE)KEHVIE Ecnu k anektposiam

AM 0TCOCOM, He

aqamep ;:uw 0TCOCa, MOXET NPOUOMTU TEpMUYECKas
TPpaBMa Bpaya Wiy nauyenTa. Mpu HeBbINONHEHNH
HafiNexalljero 0Tcoca BOIMOXHa TepMuyeckast
TpaBMa Bpaya Wiy nauyenTa.
NPEQOCTEPEXEHME. [ins anekTpoaos
AMBIENT, cHaGXeHHbIX KaHanamu gns oTcoca,

ans Koro
TKaHM 33 CYET MPUNOXEHNs Yeunus. 3To MoXeT
MPUBECTY K M3rUBY N OTCOBAMHEHMIO KOHTAKTOB,
NOBPEX/IEHNI0 YCTPOIACTBA 1 (MNN) TPeLHe
B KePaMU4ECKOi BCTaBKeE.
HE vncnonbayiite anektpos AMBIENT kak pbiyar
AN PACILMPEHNS ONEPaLMORHONO Nons U
obneryens 4OCTyNa K TkaHy. 310 MoxeT
NPUBECTY K M3rUBY MM OTCOEMHEHMIO KOHTAKTOB,
MOBPEX/IEHNIO YCTPOICTBA 1 (MNi) TpeLLHe
B KepaMi4eckoit BCTaske. MoBpexzeH1e MoXeT
BbIPAXKATHCA B V3rUBaHUM N OTCOGMHEHMM
[WCTANBHOTO KOHLA YCTPOIACTBa.
B koHcTpykumm anektpogos AMBIENT,

0TCOCOM, | KaHanb!
[N 0TCOCA, KOTOpble npeqHaaHaqum ANA yAaneHus
113 XVIYPr4ecKoro Noms My3bIpbKoB BO3yXa
1 (n) HeBonbLUMX (hPArMeHTOB TKaHei! 1 He
npefiHa3HaueHbl Ans yaaneHns GonbLunx oGbemos
1 (1) NOMHOM OYUCTKI XMPYPTUYECKOTO MOMst.

Mo apTpOCKONMYECKM KOHTPONEM cneayeT
CrieanTb 3a TeM, YToBbl BO BpEMS NPUMEHEHNs
KoHuMk anekTpoaa AMBIENT (Bkniovas B03BpaTHIil
AnexTpoz) Gbin MONHOCTBH0 OKPYXKEH
VUPPHraLMOHHbIM PacTBOPOM.

BbINOMHSiTE NEPUOANIECKYIO MPOBEPKY KOHUMKA

0 oTCOCa.

MPUMEYAHMUE. dyHkumio AMBIENT crienyet
MCrorb30BaTh TOMBKO C GroKoM ynpasnerys,
COOTBETCTBYHOLLVM YCTaHOBNEHHbIM TPEBOBaHNAM.
Ee npuveHenue ¢ niobbiM Apyrim Griokom
YNPaBMEHNs MPUBELET K HETOUHOMY U3MEPEHUIO
Temneparypbl.

MPUMEYAHUE. OyHkunst AMBIENT
NpeiocTaBnseT AaHHbIE O TemnepaType ToNbko
B OTHOLLEHII LMPKYTIAPYIOLLEV XUAKOCTY.

C €€ MOMOLLbH0 HEBOMOXHO NOMY4MTb JaHHbIE
0 TemnepaType TkaHeil N KOHTaKToB.

. MpoBeauTe NpefonepaLMoHHyio MoAroToBKY
nalyeHTa B COOTBETCTBN CO CTaHAAP

ibIM

SYMBOLIEN SELITYKSET

Luettelonumero
Erdnumero

Kaytettava viimeistaan
Tutustu kéyttoohjeisiin

Ei saa kayttaa uudelleen
Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

Séilytettava kuivana

Suojattava auringonvalolta

Pur @06 0™

Huomio

Steriloitu sateilyttamalla

d Valmistaja

[ECTREP] Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteiséssa

RxOnly  HUOMIO: Yhdysvaltain lain
myyda vain laakéri tai laakarin
méaarayksesta.
CE-merkint ja ilmoitetun

01z laitoksen tunnusnumero. Tuote
tayttaa lagkinnallisia laitteita
koskevan direktiivin 93/42/ETY
olennaiset vaatimukset.

/2 Sauva liitetty

1 Ablaatio

4 Koagulaatio

@ Ablaation asetusarvon s&ato

°Smith & Nephew -yhtion tavaramerkki.

Naita tuotteita saattaa suojata yksi tai useampi
Yhdysvaltain patentti. Katso lisétietoja
osoitteesta smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2018.

YTUNU3ALUA

YCTPOICTBO HEOBXOANMO YTUNM3NPOBATE

B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMU TpEGOBaHUAMI
3aKOHO/1ATENLCTBA Y NNaHOM YTAMM3ALIMN MEMNLIMHCKIX
OTXO/10B, MPUHSTLIM B NIE4eBHOM yupeXaeHIN.

OBCIY)XMBAHUE W YCTPAHEHUE
HEMCNPABHOCTEN
Py

*

Bseaute anextpos AMBIENT yepes 1
W noAseauTe ero K TkaHu, koTopas noanexut
abnaumm.

NPELOCTEPEXEHUE. CkopocTs 1 rnybuHa
abnALMM TkaH 3aBUCST OT CreAYIOLX (aKTOPOB!
3a/jaHHOe 3HaeHve napameTpa, AaBreHme

Ha TKaH¥ ¥ CKOPOCTb, C KOTOPOVt 3MeKTpoa
nepemMelLaloT Hag LeneBov TKaHbIO.

Yro6bl aKTUBMPOBATB AMEKTPOA, BKIIOYMTE (YHKLMIO
abnsiuym ¢ NOMOLLKO BCTPOBHHOTO KHOMOYHOTO
nepekniovaTens Ha pykositke anektpoga AMBIENT
Ml‘ll/l c Br10Ka HOXHOO YIp:
_,_) KoHTakTbl BCeraa [AOMKHbI HaX0AUTbCS
B Henocpencmeﬂuow 6nm3ocTv ¢ nonnemau.lew
aBSILMM TKHBIO WM CONPUKACATLCS C Hell.
Kpome Toro, noka anektpos AMBIENT akTviBipoBaH,
€10 HeOBXOUMO NMOCTOSHHO NepemeLLaTh.
310 HOpManbHo, ecnu oT anektpoga AMBIENT
VICXO[MT HEKOTOPOE KOMMHECTBO My3bIpbKOB MM
opakieBoe caevenue. Mpy HeoBxopMMocTH
3afjaHHOe 3Ha4eH1e MOXHO M3MEHUTb A0

0 3HaeHNsi, BOCTIONb:
(hyHKLUVeih PeryupoBKy 3a/1aHHOTO 3Ha4eHUs:
C MIOMOLLbI0 KHOMOUHOTO NepeKmiovaTens Ha
PYKOSTKe BNIeKTPO/a, UMK C Momoliipto Brioka
HOXHOrO ynp: (@), v nep
Ha nepe/iHel naxeny 6noka ynpaBeHus, uin xe
CEHCOPHOTO 3kpaHa 6rioka ynpaBneHys.

yka3aHus CM. B p BE

nons3oearens 6noka ynpasneHus,
COOTBETCTBYHLLIETO YCTAHOBMEHHbIM TPEGOBAHUSM.

MPUMEYAHME. 3nektpoasl AMBIENT He
npefiHa3HaYeHbl AN ANUTENbHOM abnawmm.
KoHTaKTbI M3HALLMBAKOTCS MPU UCMONL3OBaHUN,

11 CKOPOCTb M3HOCA 3aBUCHT OT (haKTOPOB, KOTOPbIE
He BCEr/1a MOXHO BOCNIPOM3BECTH. PaKTOpbI
3HOCA 3MIEKTPO/I0B BKIIOHAIOT, MOMUMO MPOYEro,
cnepyloLLme: ckopocTb abnALK, CTIoNb3oBaHMe
BBICOKO/ MOLLHOCTH, ANMTENbHOE MCMONb30BaHNE
Ha KOCTHBIX OBEPXHOCTAX, MUHUMANbHAS
CKOPOCTb 0TCOCA M PETYNIMPOBaHHE LPKYNALIN
XUBKOCTU. BbiNonHsiiTe Neproanyeckyio npoepky
KOHTaKTOB Ha NpeaMeT UX UEnocTHOCTM

[ Lero ¢ poaa.
McnonbayitTe pekomMeHayemoe yCTaHOBMEHHOE Mo
YMONYaHWIo 3ajaHHOe 3HaJeHue, YToBbl A0CTUYL
XEenaemoro KOHeYHoro apekTa.

MPUMEYAHME. 3ameTHOE CHIDKEHME CKOPOCTH
aGHRL\VIVI MOXET yKa3blBaTb Ha HEONTUMANbHOE
yHKLMoHMpoBaHue anektposa AMBIENT. Ecnn
npobnema COXpaHAETCs, 3aMeHuTe aNeKTpOfL.

. UT0BbI BLINONHWTS KOAryNALMIO, BKMIOYUTE
(yHKUMIO KOArynALMMA C NOMOLL{bIO BCTPOEHHOTO
KHOMOYHOrO NepeknioyaTens Ha pykosaTke
anektpoaa AMBIENT unm ¢ nomotwsio 6roka
HOXHOO ynpaBneHus (-4 ~). Mpy HeoBxogumocTn
3a[jaHHOe 3Ha4eH1e MOXHO U3MEHUTb A0

~

®

npoueaypami.

CoGepuTe 6MoK ynpaBneHUst COrNacHo MHCTPYKLUN
B PyKOBOACTBE MOnb30BaTens. HaxmuTe Ha ceteBoi
Bblkntoyarens (I/0), 4toBbl akTMBMpOBATL CUCTEMY.

. [lns anextposos AMBIENT, cHabeHHbIx 0TCOCOM,
noAcoeauHNTE agantep Tpy6ku otcoca
K CTaHaapTHOMy 60nbHU4HOMY 060pyaI0BaHNI0
Ans oTcoca. Y6eauTech, YTo ponvKoBbIi 3aXum
OTKPBIT ¥ OTPULIATENEHOE AaBNIEHME COCTABNAET
0T 200 MM pT. cT. 40 400 MM pT. CT.

. YTo6bl noacoeauHUTL anekTpop k Gnoky
BCTaBbTE Pa3beM dnekTpoaa

L

w

~

anektpoa AMBIENT Ha npenmeT

B 18-LUTbIPEBOII rHE3A0BOI pasbeM Ha Gnoke

KOHTaKTOB M Haj|
anextpoga. Mpu Hapyujewm LenocTHOCTH

3aropuTCs 3eneHbIi MHAUKATop,

0 3HAYEHUS; ATO MOXHO CAenaTh

C NOMOLLI0 NepeKrioyaTeneil Ha nepeaHe
MaHeny Ui CeHCOPHOro akpaHa Groka
ynpaBneHs. CrieunanbHble yKasaHus M.

B PYKOBOZCTBE NONb30BaTeNs Grioka ynpaBneHus,
COOTBETCTBYIOLLETO YCTAHOBMNEHHbIM TpEGOBaHMAM.

3ABEPLUEHUE PABOTbI CUCTEMbI

BbIkio4vTe nuTaHue 6noka ynpaBneHus 1 BblHbTe
BUNKy KaBens nuTaHus 13 poseTku. CreunansHele
YKa3aHwsi CM. B PyKOBOZCTBE NoMb3oBaTens 6noka
YNPaBreHNs, COOTBETCTBYIOLLETO YCTAHOBNEHHBIM
TpeGoBaHusM.

OtcoeanHuTe TpyBKy oTCOCa.
OtcoepunnTe pasbem kabens anektpona

w N

KOHTaKTOB MpeKpaTwTe Mero!

0 p: nog| .
ECr1 aneKTpoz He NOAKMIoYeH K Grioky ynpasneHus,
6ok 970 NOKAXeT.

U npoBepbTE 11010CTb
CPe/ICTBaMM. UpeaMepHbIit UHOC KOHTAKTOB MOXET
BblpaxaTtbCs, B 4aCTHOCTH, B 303NN, UCTOHYEHWN
unn KOoro ioro
KOHLia YCTpOiicTBA.

HE pa3meLuaiite AONONHUTENbHbIE Kabenu Mexay
kabenem anektpoga AMBIENT u 6nokom

KaHana poAa B
€QMHCTBEHHOTO NYTH OTBOAA UPPHUFraLMOHHON
XWAKOCTM HE PEKOMeHAYeTCA. 3To MoXeT
npuBecT! K TepMuqecKou TpaBMme Bpaya

[ otcocoM,
CriefiyeT MCMOMNb30BaTh B COYETaH!N CO BTOPLIM
COcoGOM OTBEAEHUS KUAKOCTH.

NPUMEYAHME. [lncnnei Ans 3afaHHbIX
3HayeHuit Ha Groke ynpasnexus nokaxer
3HaYeHus, YCTaHOBIMEHHbIE N0 YMONYaHUIO.
Kpome Toro, Ans obecnevens GesonacHoro
1 9(eKTUBHOTO (PYHKLMOHMPOBAHMS

€O BCTP KHOMOYHBIMM Nep
oT 6rioka ynpasreHus.
He nbiTaiiTeck 0TCOEAMHUTL OT 3nekTpoaa
AMBIENT BCTpPO€HHbIit kabenb.

. YTUNU3MpYITe UCTIoNb30BaHHbIN SNeKTPoa
AMBIENT co BCTPOEHHbIMU KHOMOYHBIMM
nepeknto4arenamm.

~

o

MakcManbHoOe 3afiaHHOe 3HaYeHe Ans Kaxaon OYHKLWUU BE3OMACHOCTHU
P - MOZeny anexTpoaa orpaHiieHo. Mcnonbayiire myHqum 6esonacHocTi 6110ka ynpasneHHs onucaHs!
+ HE gony BEHVS Tena PeKOMEHZYeMOe YCTaHOBNIEHHOE N0 ol , KoTOpOE
¢ KAMU p 3HadeHme, 4ToBbl 4OCTUYb Kenaemoro c Ka»mom cHCTeMO.
+ VIHTEHCUBHOE UCTIONb30BaHHE Ha KOCTHBIX KOHeuHoro a(ppexTa.
®OPMA NMOCTABKMN

NOBEPXHOCTSAX MOXET BbI3BAT YPE3MEPHIit
U3HOC KOHTaKTOB.

Ha Bcex aTanax onepaTuBHOTO BMeLLaTeNbCTBa

MPEQOCTEPEXEHME. Ws i p =
AMBIENT TOMbKO c Griokom MEpb! MPOTHBOMOXaPHO
6e30MacHOCT. VICTOUHMKOM BO3ropaHisi MoryT
7 6bITb MCKPBI 1 HArPEB, CONPOBOXAANLLME
- anexT BO.
A Mpeaynpexaenns + C ycrpoiicteom 3AMPELIAETCS ncnonb3osaTe
+ MPEXME YEM UCMOMNb30BATb YCTPOUCTBO, ner aHecTeaupyHoLLy

MPOYTUTE PYKOBOACTBO MOMNb30BATENA,
MOCTABJIAEMOE BMECTE C BJIOKOM
YMPABEHUA. BNOK YNPABMEHUA

W 3NEKTPOJ AMBIENT CO BCTPOEHHbBIMU
KHOMOYHbIMU NEPEKNIOYATENAMU
PA3PABOTAHbI TAKUM OEPA30OM, YTOBbI
®YHKUMOHUPOBATb KAK EAWHOE LIEMOE.

CPE/CTBA WM ra3bl-OKUCIUTENH, HanpUMep
3akucb asota (NoO) u kucnopoa.

+ OnekTpopbl 1 kabenu, kak v apyrve
anext
MOFYT CTaTb YaCTbi0 KOHTYPa, npoaonﬂu.lero
BbICOKOUACTOTHbIV BNEKTPUUECKMiA TOK. Pacnionaratite
kabenb Takvm 06pa3om, 4ToBbl He fonyckaTb ero
COMPUKOCHOBEHNA C TENOM NaLMeHTa uin apyrumm

o

. AnexTposibl AMBIENT coaepxat BCTPOEHHYt0
Tepmonapy, koTopasi BO BpeMs paboTbl
371eKTPOJOB NO3BONAET OTCNEXMBATL TEMNepaTypy
MppUraLyoHHOi xuakocTh (B Avanasore ot 20 °C
10 60 °C + 3 °C). Bbriok ynpaneus
aBTOMATU4ECKN oﬁHapy»(MEaeT 3NeKTpoab!,
MMeloLLVe AaHHYI0 (YHKLMIO, U BKIlOYaeT
TemnepaTypHblit aucnnei.

MPUMEYAHWE. Ecnvt Bo Bpemst UCOMb30BaHNs
U3MepeHHoe 3HayeHne TemnepaTypbl NpesbilaeT
3afjaHHoe 3HayeHue, nogaetca SByKOBOIZ

u GDMTeﬂbeII;I CurHanb! Tpesorv Ans
npenynpexaenus onepatopa. Kpome atoro,
onepaTtop MOXeT 3aAaTb 3Ha4yeHhe U rpPOMKOCTb
CurHana Tpesoru no Temneparype unu xe
OTKIIOYUTb 3TY (DYHKLMIO, KOCHYBLUNCE.
TepmMoMeTpa Ha akpaHe Grioka ynpasnenus.

OneKTpop MoCTaBAAETCA CTEPUNbHBIM

v npeaHasHayeH TONbKO ANsi OQHOKPATHOIO
WUCMONb30BAHUA. Snektpop 3anpeLyeHo
O4MLLaTL, MOBTOPHO CTEPUNM3OBATL UMM NOBTOPHO
VCMIOMNb30BATh, MOCKONbKY 3TO MOXET NpUBECTH

K [

41O, B CBOIO 04EPE/lb, MOKET NPUBECTM K HEUCTIPABHOCTH
YCTPOIACTBa N TpaBMe naLuenTa. Kpome Toro,
04MCTKa, MOBTOPHAS CTEPUAM3ALMS WK MOBTOPHOE
MCNONb30BaHMUE ANEKTPOAA MOXET NOABEPTHYTh
nauyeHTa pucky Nepeady MHAEKUNOHHOTO
3aboneBaHIs U NPUBECTU K HepaBHOMEPHOMY
VM3HOCY KOHTaKTOB, BEAYLLEMY K HapylLeHUio
(hyHKUMOHMPOBAHNS.

YCTPOICTBO CTEPUIM30BAHO M3MyHEHUEM.

Vianenue He copepxwt auatunrekcundranat (A3r®)
W HaTyparbHblil naTexc.

no W yCTpaHeHnio
HeNcnpaBHOCTE# CCTEMbI CM. B PYKOBOACTBE
nonb3osarens.

CIYXBA NMOJAEPXKMN KNUEHTOB

CBefeHuA 0 rapaHTun

T'apaHTIs Ha YCTPOIICTBO PacrpoCTpaHseTcs Ha
MaTepuansl, yHKUMOHUPOBAHME 1 OTCYTCTBIE
NPOUIBO/CTBEHHOTO Gpaka Npu YCroBuy
VCNONb30BaHS! TOMBKO Y OAHOTO NaLeHTa.

HE /CMONb30BATb MOBTOPHO. AAHHAS
FAPAHTUA 3AMEHAET BCE [IPYTUE FAPAHTUW,
BbIPAXEHHBIE ABHO, MOAPA3YMEBAEMbIE

W (U1W) YCTAHOBNEHHBIE 3AKOHOM, BKMHOYAS,
CPE[V NPOYEr0, FAPAHTUIO MPUrOAHOCTU

K NPOAAXE, COOTBETCTBUA U (MnW)
MPUrOOHOCTY ANs ONPEAENEHHON LIENK,

W BCE [IPYTUE OBA3ATENBCTBA UNU
OTBETCTBEHHOCTb CO CTOPOHbI KOMMAHUN
ARTHROCARE.

TpeTeH3un W paspeleHne Ha BO3BPaT U3aenus
Bce Bonpock!, NpeTeHaun 1 3anpockl Ha Bo3epat
CrepyeT HanpaBnsATb B CrykGy NOAAEPKKM KIMEHTOB
WNK K yNOMHOMOYEHHOMY NpeaCcTaBuTento.

3HAYEHUA CUMBONOB

Homep no katanory
Homep cepun
IILaTa WUCTEYEHUs CPOKa roAHOCTH

O3HaKOMBTECH C MHCTPYKLMeN
110 PUMEHEHMIO

He ncnonb3osarb NosTopHO
He cTepuni3oBatb NoBTOpHO
He ncnonb3oBarb, ecnu ynakoska

noBpexaeHa
XpaHuTb B CyXom MecTe

1 OO® W EE

PSS He nonyckatk nonagatms

- COMHEYHbIX Nyqeit

A MpepnocTepexenme

[STERILE[ R | CTepnnu3osaro usnyqexviem
“ Mpoussoautens
YNONHOMOYEHHb I NPeACTaBUTENb

B8 EBponelickom cooblyectae

NPEAOCTEPEXEHUE. CornacHo
(herieparnbHOMY 3akoHoAATeNLCTBY
(CLUA) paHHoe yCTpOIACTBO MOXET
npoAaBaTbCs TOMbKO BPaYy M
10 3aKasy Bpaya.

Rx Only

3Hak CE 1t MAEHTUUKALMOHHBIA HOMEP
o1z YMOMHOMOYEHHOrO OpraHa. YCTpoiicTeo
COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPEGOBaHNAM
[vpektubl EC 06 ycTpoitcTeax
ME/VILMHCKOTO Ha3HaYeHUs!

(AvpekTnsa 93/42/EEC).
/2 OneKkTpoA NoAKNIoeH
| Abnsiuust
o Koarynsuus
@ PerynipoBKa 3ajaHHOr0 3HaueHust
Ans abnayun

© — ToBapHIil 3Hak komnanum Smith & Nephew.
Ha 371 3genusi MoXeT pacnpocTpaHsTsCs AeicTB1e
OfIHOTO MnK Heckonbkux nateqTos CLUA. Ans
nony4exns noapobHoit MHopmaLum cm. Beb-caitt
smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew, 2018.
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Zuokeul AMBIENT®
ARTHROWAND®
ME EVOWHOTWHEVOUG
SiakoTrTEG SakTUAOU

OAHFIEZ XPHZHZ

MNEPITPA®H

* H priAn AMBIENT® e evowpaTWUEVOUS BIAKOTITEG
SakTUAou Exel OXEDIOOTE yia Xprion pOvo e
€GeIBIKeUpEVEG OUOKEUEG EAEyXOU. OI eGEIBIKEUpEVES
OUOKEUEG EAEyxoU TiepIAapBavouy To aUoTnHa
QUANTUM? 2 (RF 12000) kai To cUaTua
WEREWOLF® (RF20000) COBLATION®.

To xapakmpioTikd AMBIENT éxel oxedlaoTei yia
va Tapéxel TTAnpogopieg yia T Beppokpaaia Tou
KkukAogopoUvTog uypou. AEN éxel oxediaoTei yia
TV TTapoyr} TANPOYOPIGV yia T Beppokpadia

TwV HaAaKWV popiwv 1 T BEppokpaaia Twv
nAekTpOdiwV.

To xapakmpIoTIké anpeiou pUBRIoNG Guvayeppol
AMBIENT prropei va TipocapoaTei amé Tov xpRaTn
oToIaBATIOTE OTIVA KaTd T SIdipKela TG XPARONS
Tou TTPoidVTOG. H XpAON Tou XapaKTMPIGTIKOU
AMBIENT &ev eivar evowpatwpévn am xprion f mv
amédoan Tou TpoidvTog. MpoopileTal amokAEIoTIKG
yia Ty TTapoxr} TTANPOQOPIWV OXETIKA pe T
Beppokpaaia Tou KukAopopolvTog uypouU.
ENAEIZEIZ XPHEHZ

H ufAn AMBIENT e evowpaTwpévoug dIakGTITEG
SakTOAou evBeikvuTal yia TV EKTOp, KaTGAUOT Kal
Beppotméia paAakwv popiwy, kabuwg Kai yia v
QIPOATOOT AIPOPOPWY AYYEIWY OE APBPOTKOTTIKEG
ETMEPRATEIG.

ANTENAEIZEIZ

H pAAn AMBIENT pe evowpatwpévoug dIakomeg
SakTOAou avrevdeikvutal aTIG aKOAOUBES TTEPITITLITEIG:
N apBPOTKOTTIKEG XEIPOUPYIKES ETTEURATEIC,
EMEPPATEIG OTIG OTIOiEG DEV XPNOILOTIOIETC AYQYINO
Siahupa karaioviopou, aoBeveig aToug omoioug

n apBpookoTTIKN emEPBaON avrevdeikvuTal yia
omolovaijmore Adyo, kaBug kar aoBeveig pe kapdiakoug
BnpaTodOTE ) AANEG EPPUTEUPEVEG NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEG.

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

MPOEIAOMOIHZEIZ FIA TH AEITOYPTIA:
AYNHTIKH OEPMIKH KAKQZH XPHZTH/
AZOENOYZ

MPOZOXH: la Tig priAeg AMBIENT, SiaogahioTe
TNV ETTapk) por} kai kukAogopia Tou diaAUpaTog
QualohoyikoU opoU, yia va aToTpaTel TUov

un avaykaia 8éppavan Tou diaAdpaTog TTou
evdEeTal va Tpokahéaer 10TIKK BAGBN

1} Beppikr KAKwon.

MPOZOXH: Mn xpnoiporoleite TpoBeppacpévo
Quatohoyiké opd pe TiG prheg AMBIENT,

KaBwg auto EVBEXETaI Va TIPOKAAETE! 10TIKH
BAGBN 1) BeppIk Kakwon.

MPOZOXH: H xprion evog anueiou pubuiong
XaunAdTEPOU a6 TO TIPOETTIAEYEVO OnEio
PUBUIONG yia T PAAN EVOEXETaI VO TIPOKOAEDEL
Beppiki kakwan aTov 1aTpd A Tov aoBevr).
MNPOZOXH: Ma pri\eg AMBIENT pe avappogenon,
n aduvapia diatpnong g avappoenang ato
OUVIOTWHEVO ETTITTEDO EVBEXETAI Va 0NYATEI

0€ A0TOXia TNG CUOKEUAG.

MPOZOXH: MNa prileg AMBIENT pe avappognan,
edv dev TpoaapmBei o Mpooappoyéag
avappdenang, evaéxetal va pokAnBei Beppikr
Kk@kwan aTov 1a1p6 i Tov acBevi. H aduvapia
Tapoxng karaAnAng avappdenong evaéxetar

va TPoKaAéoe! BeppIK Kakwan aTov 1aTpd

1} Tov aoBevi.

MPOZOXH: Ta 1ig pfAeg AMBIENT pe audolg
avappdenang, n XpAon Tou auhol wg
amokAeIoTIKA G 050U £€650u yia Tov
Katalovigpd dev ouvioTaral. Autd evaExeTal
va pokaAéael BeppIKi KAKWOT aTOV 1aTPO
Kai Tov aoBeviy. O piheg pe avappdgnon

B TpéTmel va XpnoIpoTIoI0UVTal OE CUVEUAOHG
e SeutepeUouoa TN EKPONG.

NPOZOXH: Xpnolporrolzrr: ™m unAn AMBIENT
MONO pe i eAéyxou.

/!\ MposidoTroinfoeig

MPIN AMO TH XPHZH THZ ZYZKEYHE,
MAPAKAAEIZOE NA AIABAZETE TO EMXEIPIAIO
XPHZHZ NMOY ZYNOAEYEI TH ZYZKEYH
EAETXOY. H ZYZKEYH EAErXOY KAl H MHAH
AMBIENT ME ENZQMATQMENOYZ AIAKONTEZ
AAKTYAOY EXOYN IXEAIAZTEI 1A NA
XPHZIMOTMOIOYNTAI QX ZYITHMA.

[ TURKCE ]
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AMBIENT®* ARTHROWAND®
Cihazi, Entegre Parmak Anahtarli

KULLANMA TALIMATI

TANIM

Entegre Parmak Anahtarli AMBIENT® Gubugu,
sadece vasifli Kontrol Cihazlariyla kullaniimak
lizere tasarlanmistir. Vasifii Kontrol Cihazlari
arasinda QUANTUM?® 2 (RF 12000) Sistemi

ve WEREWOLF® (RF20000) COBLATION®
Sistemi vardir.

AMBIENT czelllgl dolasan sivi hakkinda sicaklik
bilgisi sag\amak lizere tasarlanmistir. Yumusak
doku igin sicaklik bilgisi veya elektrot sicakligini
saglamak iizere TASARLANMAMISTIR.
AMBIENT alarm ayar noktasi 6zelligi kullanict
tarafindan diriin kullanimi sirasinda herhangi bir
zamanda ayarlanabilir. AMBIENT 6zelliginin
kullaniimas! Griindin performansi veya kullanimi
icin sart degildir. Sadece dolasan sivinin sicaklik
geri bildirimini saglamasi amaglanmistir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Entegre Parmak Anahtarli AMBIENT Cubugu,
artroskopik islemlerde yumusak doku rezeksiyonu,
ablasyonu ve koagilasyonu ve kan damarfarinin
hemostazi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Entegre Parmak Anahtarli AMBIENT Gubugu su
durumlarda kontrendikedir: artroskopik olmayan
cerrahi iglemler, iletken bir irigasyon sollisyonunun
kullanilmadigi islemler, bir artroskopik iglemin
herhangi bir nedenle kontrendike oldugu hastalar
ve kalp pilleri veya diger elektronik cihaz implantlari
olan hastalar.

UYARILAR VE ONLEMLER

OPERASYONEL UYARILAR: OLASI
KULLANICI / HASTA TERMAL
YARALANMASI

DIKKAT: AMBIENT Gubuklari igin doku hasari
veya termal yaralanmayla sonuglanabilecek
gereksiz sollisyon 1sinmasini 6nlemek igin salin
soliisyonun yeterli akigini ve dolagimini saglayin.

DIKKAT: AMBIENT Gubuklari ile doku hasari
veya termal yaralanmaya neden olabilecek
o6nceden isitilmig salin kullanmayin.

DIKKAT: Gubuk igin varsayilan Ayar Noktasindan
daha diigiik bir Ayar Noktasi kullanmak doktor
veya hastada termal yaralanmaya neden olabilir.
DIKKAT: Aspirasyonlu AMBIENT Gubuklari igin
Gnerilen aspirasyonu siirdiirmeme cihaz
arizasina yol agabilir.

DIKKAT: Aspirasyonlu AMBIENT Gubuklari igin
aspirasyon adaptoriinii baglamama doktor veya
hastada termal yaralanmaya yol acabilir. Gereken
aspirasyonun saglanamamasi doktor veya
hastada termal yaralanmaya yol agabilir.
DIKKAT: Aspirasyon liimenli AMBIENT
Gubuklari igin liimenin irigasyon igin tek cikis
yolu olarak kullanilmasi 6nerilmez. Bu durum
doktor ve hastada termal yaralanmaya neden
olabilir. Aspirasyonlu Gubuklar sekonder bir
cikis kaynaguyla kullaniimahdir.

DIKKAT: AMBIENT Gubugunu SADECE vasifii
bir Kontrol Cihaziyla kullanin.

A Uyarilar

LUTFEN CiHAZI KULLANMADAN ONCE
KONTROL CiHAZI KULLANICI EL KiTABINI
OKUYUN. KONTROL CiHAZI VE ENTEGRE
PARMAK ANAHTARLI AMBIENT CUBUGU
BIR SISTEM OLARAK CALISTIRILMAK
UZERE TASARLANMISTIR.

Giig uygulanirken AMBIENT Gubugu
ucundaki elektrotiara DOKUNMAYIN.

. ygulanirken AMBIENT Gubugunu geri
QEKMEYIN

AMBIENT Cubugunu aktive ederken metal
nesnelere temas ETMEYIN. Ug zarar gérebilir.

/\ Bnlemler

« ik kullanimdan dnce uyarilar, énlemler,
Kullanici El Kitabi ve kullanma talimati dahil
tiim prospektiislerin okunup anlagildigindan
emin olun.

+ AMBIENT Gubugu steril olarak saglanir ve
SADECE TEK KULLANIMLIKTIR. AMBIENT
Gubugunu TEMIZLEMEYIN tekrar sterilize
ETMEYIiN veya tekrar KULLANMAYIN.

Bu durum (riin arizasina, hasarina veya hastanin
yaralanmasina yol agabilir ve hastay bulasici
hastaliklar riskine maruz birakabilir.

* MHN akoupTdre Ta nAEKTPOSIa OTO AKPO TNG
piiAng AMBIENT étav n Tpo@odoaia gival
EVEPYOTTOINpEVN.

MHN amooUpete Tn pijAn AMBIENT 6tav

N TPOPOBOCia Eival EVEPYOTTOINPEV.

MHN akoupTére petaAAIka avTiKeipeva 6Tav
n pAAn AMBIENT civai evepyoTroinpévn.
Evdéxetan va pokAnBei Inpid aTo dkpo.

A MpoguAdgeig

Mpiv amé Ty TpWN Xprion, PPOVTIOTE var EXETE
Siapaoel kai katavorioel OAa Ta éveta Tng
OUOKEUATTTG, GUNTTEPIAQPBAVOEVIV TwV
TIPOEIBOTIOINTEWY, TWV TTPOPUAGEEWY, TOU
eyxeIpIdiou xpriong kai Twv 0dNyIWV XpAong.

H piAn AMBIENT Siariferar oTeipa kai mpoopiletar
yia MIA MONO XPHZH. MHN kaBapiete,
ETTAVATIOOTEIPWVETE f) ETTAVAXPNOIHOTIOIETE

0 pAAn AMBIENT. Auté evaEKeTal va £XEl WG
amotéAeapa duoheitoupyia A acToxia Tou
TIPOIGVTOG 1} KAKWOT) TOoU aoBevoUg, evi EvBEXETal
va ekBEoel Tov aoBevi) O€ KivBUVO PETABIBOHEVIWY
AoIpwdiv voonuatwv.

Edv n ouokeuaaia éxel umroatei {nuid,
| XPNOTHOTIOIEITE TO TIPOIOV Katl NV ETTIXEIPATETE TNV
ETTQVATIONTEIPWOT 1) TV ETTAVAXPNTIKOTIOINTT TOU.

H aogdheia kai n amoteAeapaTikoTTA TWV
NAEKTPOXEIPOUPYIKQV ETTEURATEWY EGapTWVTal OXI
uoévov amo Tov oxediacud Tou e§omAiopol, ala
emiong, o€ peyaro Badud, amé mapdyovTeg Tou
eAéyxovTal ammo Tov XprioT.

ExmiprfoTe Toug aaBeveig yia mpolmapyovia
1arpiké TpoBAfuaTa Tou evaEKETal va
emdeIvwBolv Adyw TNG Katamévnong amo

N XEIPOUPYIKI] ETEPBaON.

XpnoIpOTIOIETE HOVO aywyIua PEoa (Tr.y.
ualoloyikd opd, Ringer’s lactate, K.AT.).

MH ypnoipomoigite pn aywyipa péoa

(Tr.x. oTeipo vepo, aépa, agpio, YAUKivn, KAT.).
MHN agrvete uypd va éNBel o€ eTTagn We To
@KpO Tou OUVBETHOU KaAwdiou TG PAANG e
evowpatwpévo kaAwdio (ICW) 1o omoio epapudler
TN OUOKEUN EAEyxou.

Auti n piAn AMBIENT eivar oxediaopévn
amokAeIoTIKG yia kataAuon ffkal BeppoTngia,
M@ 6X1 yia UNXaviKi HETATOTTION TWV I0TWY HEoW
g Goknang d0vapng. Auté evdéxetal va
TIPOKaAETE! Kapyn f améaTTacn nAekTpodiou,
{nui& oTn ouokeun f/kar Bpadon Tou
BiaywpIoTIKoU.

MH ypnaiporroieite T priAn AMBIENT wg poxAG
yia va SieupUveTe To Xelpoupyikd Tedio A yia va
amoktoeTe MpdoBaon ot 10ToUg, kaBg autd
evdEXETaI va TIpOKaAETE! KapYN 1) améaTaon
nAekTpodiwv, {nuid o auokeun fi/kai Bpatan
Tou SlaywpIoTIKoU. ZTIg {npIEG ouykaTaAéyoval

N KAuyn A n amooTIacn Tou TIEPIQEPIKOU GKpou
NG OUOKeUrig.

O1 preg AMBIENT pe avappogpnon mepihapBavouv
auhoUg avappoenang, o otoiol £xouv OXedIAOTE]
yia TV amopdkpuvan QuoaAidwy f/kal JIKpWV
10TIKWV owpandiwy amé 1o Xelpoupyiké Tedio Kal
Ox!1 yia v avappdenan peyaAou 6ykou UKWV
f/kai Tov kaBapiopd Tou XElIpoupyIKoU Tediou.
Y6 apBpoakoTriki kabodriynon, Beaiwbeite 611
70 Gkpo G prAng AMBIENT (oupmepiAapBavopévou
ToU nAekTpodiou eMaTPOP) TIEPIBAAETCN EVTEAWS
a6 10 SidAupa kataioviopol kard T SiGpkeia
g xprang.

EAéyxere mepiodikd 1o dkpo TG pring AMBIENT
yia va emBePaiwotTe 0TI T0 NAEKTPODIO Eival
aképaio kai OTi n prjAn Aeimoupyei wg evoeikvutar.
Eav 10 nhektpddio dev ival aképaio, SIakOWTe
XPnon kai eAEyETe v koIAGTNTA TG ApBpwang e
Ta Kat@MnAa péoa. Zmv umepBoAikr gBopd Tou
nAekTpodiou guykataAéyovral, peragy aAwy,

n d1GBpwan, n AémrTuvan f n amooTacn Tou
UETAMOU OTO TIEPIPEPIKG (IKPO TNG CUOKEUNS.
MHN TomoBeteite GMa kaAwdia petagd Tou
KkaAwdiou Mg priAng AMBIENT kai Tng

OUOKEUNG EAEYXOU.

MHN emiTpémere My emagr Tou aoBevolg
JE yelwpéva PETAMIKG avTIKEipEva.

Evdéxetar va mpokAnBei uepRoAikr ¢Bopd Twv
nAekTpOdiwy amé TNV €viovn XpAan ot 0OTIKEG
ETIPAVEIES.

Na tnpeire mévTote TIg TPOQUAGEEIS KaTd TG
TIupKayidg. H dnpioupyia ommveripwy Kai

n Béppavon Tou axetifoval pe TV
NAEKTPOXEIPOUPYIKI EVOEXETAI VI

amoteAégouv Tmyn avaeAedng.

MH ypnoipotroieite elpAekTa avaiobnTika

1} o§eIBwrIKG aépia, OTwg uTogeidio Tou alwtou
(N20) kar oguyévo.

‘Omwg oupBaivel kal Pe GAEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG
povadeg, Ta nAekTpodia kai Ta kahwdia eivar Suvatov
va amotehégouv 51630ug peUpaTog uynArg
ouyvomTag. TomoBemaTe To kaAwdIo He TEToIOV
TpOTIO, WOTE Va ATTOTPETIETA 1) ETTAQR TOU HE TOV
aoBevi 1 Pe GMeg amaywyég. AMog nAeKTpIKOG
€§omAIopOG TToU £xel ToTToBETNET KOVT OTO
oUaTNUA EVOEXETAI VO UTTOOTE] TIAPEPBOAES.

Ambalaj hasarliysa tirlinii kullanmayin veya
tekrar sterilize etmeye veya tekrar kullanmaya
kalkigmayin.

Giivenli ve etkili elektrocerrahi sadece ekipman
tasarimina degil ayni zamanda biiytik dlglide
kullanicinin denetiminde olan faktérlere baglidir.

Hastalari, cerrahinin stresiyle kotiiye gidebilecek
olan predispozan tibbi sorunlar agisindan
degerlendirin.

Sadece iletken ortamlar kullanin (6m. salin,
Ringer laktat, vs.). lletken olmayan ortamlar
(6rn. steril su, hava, gaz, glisin, vs.)
KULLANMAYIN.

Sivinin Kontrol Cihaziyla eslesen Entegre Kablo
CGubugunun (ICW) kablo konektériintin ucuna
temas etmesine izin VERMEYIN.

Bu AMBIENT Gubugu sadece ablasyon ve/veya
koagtilasyon icin tasarlanmistir ve uygulanan
glic yoluyla dokunun yerinin mekanik olarak
degistirilmesi i¢in tasarlanmamistir. Bu durum
egilmis veya ayrilmis elektrotlar, cihaz hasari
velveya aralayicinin catlamasina neden olabilir.
AMBIENT Cubugunu cerrahi bolgeyi biytitmek
veya dokuya erisim sadlamak igin bir kaldirag
olarak KULLANMAYIN ciinkil elektrotlarin
edilmesi veya ayrimasl, cihaz hasari velveya
aralayicinin gatlamasina neden olabilir. Hasara
cihaz distal ucunun biikiilmesi veya ayrimasi
dahildir.

Asplrasyonlu AMBIENT Gubuklari biiyik hacimli
aspirasyon ve/veya cerrahi saha tahliyesi degil
cerrahi alandan kabarciklar ve/veya kiiglik doku
pargamklarlnm tahliye edilmesi iin tasarlanmig
aspirasyon limenlerine sahiptir.

Artroskopi kilavuzlugu altinda AMBIENT Gubugu
ucunun (donis elektrodu dahil) kullanim
sirasinda irigasyon soliisyonuyla tamamen
Gevrelenmesini saglayin.

Elektrodun saglam ve Cubugun amaglandigi
sekilde calisiyor oldugundan emin olmak igin
AMBIENT Cubugu ucunu diizenli olarak kontrol
edin. Elektrot saglam degilse kullanimi
sonlandirin ve eklem boslugunu uygun yollarla
kontrol edin. Asiri elektrot aginmasi verilenlerle
sinirl olmamak (izere cihazin distal ucundaki
metalin ayriimasi, incelme ve erozyonu igerir.

AMBIENT Gubuk kablosuyla Kontrol Cihazi
arasina bagka kablolar YERLESTIRMEYIN.

Hastanin topraklanmis metal nesneler ile
temasa gegmesine izin VERMEYIN.

Kemik yiizeylere karsi kuvvetli kullanim
elektrotlarin asir aginmasina neden olabilir.

Yangina kars! onlemlere daima uyun.
Elektrocerrahi ile iliskili olan kivilcim ve 1si
olusumu bir tutusma kaynag olabilir.

Oksijen ve nitr6z oksit (N5O) gibi oksidizan
gazlar veya yanici anestezikler KULLANMAYIN.
Diger elektrocerrahi iinitelerinde oldugu gibi
elektrotlar ve kablolar yiiksek frekans akimi igin
yol olusturabilir. Kabloyu hasta veya diger
elektrot telleri ile temastan kaginilacak sekilde
konumlandirin. Diger elekrikli ekipman sistemin
yakininda konumlandirildiginda girigim
yasanabilir.

Yiiksek frekans (HF) elektrocerrahi ekipmani
diger elektronik ekipmanin galismasini olumsuz
bicimde etkileyebilir.

izleme elektrotlari, HF cerrahi ekipmani ve
fizyolojik izleme ekipmani ayni hastada es
zamanli olarak kullanildi§i zaman cerrahi
elektrotlardan miimk(in oldugunca uzakta
konumlandirimalidir. izleme igne elektrotlari
Gnerilmemektedir.

Yiiksek frekans akim sinirlayici cihazlarin dahili
olarak bulundugu izleme ekipmanlari
Gnerilmektedir.

ADVERS OLAYLAR

Elektrocerrahi sonucunda gevreleyen dokuda
iyatrojenik (yani kullanicinin neden oldugu)
yaralanma sonucu hasar meydana gelebilir.

KULLANIM BILGILERI

NOT: Entegre Parmak Anahtarll AMBIENT Gubugu,
vasifli Kontrol Cihazlariyla kullaniimak tizere
tasarlanmigtir.

Operator Egitim Gereklilikleri

Operatér artroskopik cerrahi teknikleri konusunda
deneyimli olmali ve elektrocerrahi islemlerindeki
gelismeler konusunda giincel bilgi sahibi olmalidir.
Bir sirket temsilcisinden ek egitim alinmasi onerilir.

DIKKAT: Liitfen AMBIENT Cubugunu kullanmadan
6nce tim uyarilar, dnlemler ve dikkat edilecek
noktalari okuyun ve anlayin.

Aspirasyon AMBIENT Gubuklar

« Aspirasyon Gubuklari ablasyon ve aspirasyon
kapasitesi sunar. Uygun kullanim igin aspirasyon
hatti adaptoriinii standart hastane aspirasyon
ekipmanina takin. Optimum aspirasyon igin
makara klempi ayarlayin.

« O nAekrpoxeipoupyikdg e§omAIopoG uynAwv
auyvotitwy (HF) evdéxeral va empeacel
Suopeviwg T Aeitoupyia aAAou nAektpovikod
efomhiopou.

Ta nAekrpodia TapakohouBnong Ba Tpémel va
ToToBETOUVTaI OE 600 TO BUVaTOV EYaAUTEPN
aTmooTaACN aTI6 TA XEIPOUPYIKG NAeKTPOdIa, OTaV
XPNaIpoTIoIE TaI TAUTOXPOVA aTOV 1810 aoBevr
XeIpoupyIkog e§omAiopdg HF kai e§otAioudg
TIapakoAoUBNGNG Twv GUGIOAOYIKWY AEITOUPYILV.
Agv ouvioTaTal 1) xprion PeAovoeIdwv nAekTpodiwv
TapakoloUBnang.

Zuviotaral n xprion e§omAiopol TrapakoholBnang
TIOU EVOWHOTWVEI GUTKEUEG TIEPIOPICHOU TOU
pedpatog uwnArig ouyvomTag.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Evdéxetar va mpokAnBei BAGBN atoug BaMoveg

6. Eigaydyere ™ priAn AMBIENT amé v m0An kai
TOTTOBETAOTE T PAN OE ETTAQH LE TOV 10TO TTOU
€MBUYEITE VOl KATAAUOETE.

MPOZOXH: O puBpog kai To BABOG TNG 1OTIKAG
KkaraAuang emmpeddoval aTmo To eTMAeyEVO
ongeio puBpiong, Tov Badud g Tieang Tou
aoKeital oTov 1076 Kai T TaxdtnTa pe v omoia
N UAAN peTakiveiTal Tavw amé Tov 10T6-0ToX0.

MarroTe ™ Aeimoupyia kardAuong
XPNOIHOTIOILVTAG TOV EVOWHATWHEVO BTN
BakTtAou o AaBr) g priAng AMBIENT

1} XPNOIHOTIOILVTAG TOV TTOS0SICKOTIT (4,—)
yia va evepyotroinaete T pAAn. Ta nAekTpodia
Ba TpéTel va BpiokovTal TavTal TIOAU KovTd fy ot
ETTAQR PE TOV I0TO TIOU TPOKEITal Vo UTTORANBE
o€ kar@Auon kai n PrAn AMBIENT 8a mrpémel
va Siatnpeiral g€ Kivnan 61av n GUOKEUR eival

~N

10700g aTd 1aTpoyevi Kakwaon (5nAadn emayopevn
amo Tov XpriaTn), WG GUVETIEIT TG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG
emépBaong.

OAHFIEZ XPHZHZ

IHMEIQZH: H priAn AMBIENT pe evowpaTwpévoug
BlakéTTeg dakTUAoU Exel OXedIaaTEl yia XpAon
e €GEIBIKEVPEVEG OUOKEUEG EAEYXOU.

ATQITAOEIG EKTTAiBEUONg XeIpIoTh
o] lepmng Ba mpémel va £xel epmeipia o

pyela apdpc EIPOUPYIKWV TEXVIKWV
Kar Ba mpémel va TapakoAouBei Tig eGeAigeIg aTig
NAEKTPOXEIPOUPYIKES ETIEUBATEIG. ZUVIOTATAI TIPOOBET
EKTIAIdEUON QMO AVTITIPOOWTTO TNG ETaIpEag.
NPOZOXH: AiadaTe kai katavoraTe OAeg T
TIPOEIBOTIOINGEIG, TIG TIPOQUAGEEIS Kal TIG GUOTATEIG
TIPOCOXTG TIPIV OTTG TN XPiaT OTToIACdNATIOTE
piing AMBIENT

Mijheg avappognang AMBIENT

01 pnkeg avappoenang apéxouv duvardnreg
karaAuong kai avappégnong. Ma m owoTh
XPAON, TTPOCAPTAOTE TOV TTPOCTPHOYET TG
Ypapprg avappoéenang oTov TUTIKG eEoTAIoHO
avappoenang Tou voaokopeiou. Ma BEATIOT
Aeimoupyia avappdenang, TPOoUPHOaTE Tov
KUAIVOPIKO OQIVKTAPAL
IHMEIQZH: To xapakmnpioTikd AMBIENT 6a
TIPETTEI VA XPNOIHOTIOIEITAI HOVO HE EEEIDIKEUNEVN
ouokeur] eAéyxou. H xprion pe omoladrmmote GAn
ouokeur} eAéyxou Ba pokahéoel avakpiBeig
peTpriceIg Beppokpaaiag.
IHMEIQZH: To xapaktnpioTikd AMBIENT mapéxe!
JETPROEIG BeppOKpaTiag yia To uypd Tou
KUKAOQOPET POvO. Aev TIapEXE! PETPATEIG
Beppokpaaiag Tou 10ToU ) Twv NAEKTPOBIwV.

1. TpOETOINAOTE TIPOEYXEIPNTIKA TOV A0BEVH
U@V PE TIG TUTTIKEG dIadIKaaieg.

2. YuvappoloyroTe T GUOKEUN EAEyXOU GUHQWVA
Je TIg 0dnyieg Tou eyxeipidiou xpriang. MiéoTe Tov
KEVTPIKO BlakéTrn pedparog (I/0) yia va
evepyotroinBei 1o oUoTNUA.

3. MNa mig piAeg AMBIENT pe avappégnon,
TIPOCTPTAGTE TOV TTPOCAPHOYE TG YPAPHAG
avappoenang aTov TUTikd efomhiopd uvuppoq;nung

EVEPY Juévn. O oxnpaTIopog Aiywv guaahidwy
KQll N EKTIOT piag TTopTokaAi Adpyng amé m
uAAn AMBIENT ammoteAoUv QuOIOAOYIKO QaIVOPEVO.
Edv emBupeite éva SiagopeTikd oneio pubuiong,
WUTTOpETE VOl TIPOOTPUOTETE TO anpeio puBpIang
ECovTag T A€Imoupyia TTpPOGappOyYAG onuEiou
PUBIONG, XPNOTHOTIOILVTAG TOV BIaKATTN SaKTUAOU
ot Aapr TG PAAng i Tov TTododIakeTT (@)

1 XPNOIHOTIONWVTAG TOUG BICKOTITEG TNG TTPOTOYNG
1 TV 086V Qg TG TUOKEUAG EAEYXOU, Ewg GTOU
emTeUXBEi T EMBUNNTO aNpeio pUBITNG.
Avarpé€re aTo eyxelpidio xpriong Tng egeIdIKEUPEVNG
GUOKEUNG EAEYXOU IO GUYKEKPIPEVEG 0DNYiES.
ZHMEIQZH: O1 pheg AMBIENT &ev éxouv
OXedIaoTEl yia Taparerapévn kardAuon.

Ta nhekTpodia gBeipovTal pe T Xprion Kai

0 puBGG NG PBoPAg faprarar amd petapAnTég
TIou Bev PTopoUv var avamapayBolv o€ OAeg TIg
TiepioTacelg. O1 mapdyovTeg Tou emnpeddouv T
@Bopd Twv nAekTpodiwV TEpIAapBAvou, PETagy
aMuwv, Tov puBuo karauang, Tig pubpiceig
uynAng evépyelag, Tv TapareTapévn xprian o€
OOTIKEG ETTIQAVEIEG Kal TNV UTTapgn eAGKIOTNG
avappoenang kai diaxeipiang uypou. EAéyxete
KaTé SIaoTAPATA Ta NAEKTPODIA Yia var
emBeBaIboETe 6T Ta NAKTPODIA Eival aképaia

Ka 611 N pAN A€IToupyei 6Twg eivar oxedIaapévn.
XPNOILOTIOIAGTE TO GUVIOTWHEVO TIPOETTIAEYEVO
ongeio pUBPIONG yia va TETUXETE TO £MBUUNTO
TeAIk6 amotéAeapa.

ZHMEIQZH: H onuavTikr peiwon Tou pubpol
Kkaréhuong evagxeTar va uTrodeikvUe! 6Ti n piAn
AMBIENT &ev Aeimoupyei atov BéATiaTo BaBpo.
Edv 10 TpOBANa ETTIPEVE], QVTIKATAGTATTE T PAAN.
Ta v epapoy Beppotngiag, méaTe Tn
Aermoupyia BeppotmEiag XpnalHoTIoIRVTaG TOV
evowpaTwpévo diakdTTn daktiAou oTn Aapn g
prAng AMBIENT A Tov TododiakéTm (-4~ ).

Eav emBupeite éva SiapopeTikd onpeio pubuiong,
umopeite va emAGeTe autd To onpeio pUBRIONG
XPNOIHOTIOILVTAG TOUG BIAKATITEG TG TTpéTOYNG

1 TV 086VN aQrg TG GUOKEUAG EAEYXOU, Ewg OTOU
emTeuxBei To emBupNTO anpgio PUBIONG.

Tla ouykekpIpéveg odnyieg, avatpégre aTo eyxelpidio
XPAONG TNG EEEIBIKEUPEVNG TUOKEUNG EAEYXOU.

TEPMATIZMOZ AEITOYPTIAZ TOY ZYZTHMATOZ
foTe T ouokeur] eAéyxou kai

L

Tou vogokopeiou. BeBaiwbeite 611 0

TQIVKTAPAG EIVal AVOIKTOG Kal TO KEVO Bpmmm
aT0 €0pog 200 mmHg (7,87 ivioeg Hg) éwg

400 mmHg (15,75 iviaeg Hg).

4. Tia va ouvBETETE T UAAN TN GUOKEUR EAEyXOU,
€10GyeTe TOV 0UVOEOHO0 TG PAANG oTNV UTTodoX 1
18 akidwv TG ouokeung eAéyxou. Oa avayel
pia pdoivn Auyvia, utodeikviovTag T owaTr
olvdean. H ouakeur] eAéyxou Ba utrodeigel eav
n pAAN Bev eivar ouvdedepévn oe autiv.
ZIHMEIQZH: To onpeio pUBpIoNG 0TV 086VN TG
ouokeuig eAEyxou Ba AdBer Tig TTpoETTAEYEVEG
TIES. To PéyiaTo onpeio pUBPIONG yia kaBe pAAn
eival emiong TepIopIOEVO, WOTE var Slao@aAieTal
N ao@ahig kai aTroteAeapariki Aeiroupyia.
XpNOILOTIOITTE TO GUVIOTWHEVO TIPOETTIAEYEVO
anpeio pUBPIONG yia va TETOXETE TO £MBUNTO
TeNIKO amoTéAEHO.

Or prikeg AMBIENT TrepiAapBavouy éva
EVOWHATWHEVO BEPHOTTOIKEID TTOU ETTITPETTE TNV
TapakoAoUBnan g Beppokpaaiag Tou uypol
KaTalovIopoU Kartd Tn JIApKela Tng xpriang, amo
ToUg 20 °C €wg Toug 60 °C + 3 °C. H guakeun
eAéyxou aviyveUel auTopaTwg i PAeg TIou
SiabéTouv T AerToupyia auTr Kar evepyoTTolgl

Tnv TPoPoAr Tng Beppokpaaiag.

ZIHMEIQZH: Kard ) didpkeia Tg xpriong,

€4V 1) peTpoUpevn Beppokpaaia umepBei autd

T0 ONpEio PUBPIONG, EVEPYOTIOIEITCI £VaG NXNTIKOG
Kal OTITIKOG GUVaYEPHOG Yia val £150TroINBEl

o xelpiog. EmmAéov, o xelpioTig pmopei va
eMAEEel éva anpeio pUBUIoNG TuvayEpUOU
Beppokpaaiag kabug kai T évraon Tou
guvayeppoU, eV TO XapaKTEIoTIKG autod Pmmopei
va amevepyotroinBei ayyijovtag 1o BeppopeTpo
0TV 086vn TG aUaKeung eAéyxou. O XpRaTng
pTiopei va emMAESEl va ouvexioer T xprian Tou
TIpOiGVTOg Ao NYAoEl 0 ouvayeppo. H xprion
Kkai n amédoon g piAng dev emnpeadovral otav
nXnoel 0 ouvayepuodg. Ma TepIoTOTEPES
TANPOPOPIEG OXETIK e QUTO TO XAPOKTNPIOTIKG,
avaTpégTe aTo eyXEIPIdIO XPAoNG TG ECEIBIKEVPEVNG
OUOKEUIG EAEYXOU.

o

NOT: AMBIENT 6zelligi sadece vasifli bir Kontrol
Cihaziyla kullaniimalidir. Bagka herhangi bir
kontrol cihazi ile kullaniimasi yanlis sicaklik
6lglimleriyle sonuglanir.

NOT: AMBIENT 6zelligi sadece dolasan sivi
sicaklik dlgtimleri sadlar. Doku veya elektrotlar
icin sicaklik olgimleri saglamaz.

. Ameliyattan dnce hastayi standart iglemlere
uygun bir bigimde hazirlayin.

Kontrol Cihazini Kullanici El Kitabindaki
talimatlara uygun bir bigimde kurun.
Sistemi etkinlestirmek igin Ana Glig
anahtarina (I/0) basin.

. Aspirasyonlu AMBIENT Cubuklar igin
aspirasyon hatti adaptriinii standart hastane
aspirasyon ekipmanina takin. Makara klempin
aclk oldugundan ve vakumun 200 mmHg
(7,87 ing Hg) - 400 mmHg (15,75 ing Hg)
araliginda oldugundan emin olun.

trol Cihazina baglamak igin Gubuk

Kontrol Cihazindaki 18 pinli yuvaya

yerlestirin. Uygun baglantiy gstermek tizere

yesil bir 1k yanar. Kontrol Cihazi Gubuk
kendisine bagl olmadiginda bunu belirtecektir.

NOT: Kontrol Cihazi Ayar Noktasi Ekrani
varsayilan degerlere gidecektir. Her Cubuk igin
maksimum Ayar Noktasi ayrica giivenli ve etkin
calismayi saglamak Uzere sinirlanmistir. Istenen
son etkiyi elde etmek iin onerilen varsayilan
ayar noktasini kullanin.

. AMBIENT Gubuklari irigasyon sivisinin
sicakliginin kullanim sirasinda 20°C ile 60°C + 3°C
arasinda izlenmesini miimkiin kilan bir entegre
termokupl igerir. Kontrol Cihazi bu iglevi igeren
Cubuklari otomatik olarak saptar ve sicaklik
ekranini etkinlestirir.

NOT: Kullanim sirasinda olgiilen sicaklik bu ayar
noktasini gegerse operatorli uyarmak tzere bir
sesli ve gorsel alarm etkinlesir. Ayrica operator
bir sicaklik alarm ayar noktasi ve alarm ses
yiiksekligi segebilir veya bu 6zellik Kontrol
Cihazi ekraninda termometreye dokunarak
devre digi birakilabilir. Kullanici alarm galdiktan
sonra Uriini kullanmaya devam etmeyi segebilir.
Alarm caldiginda Gubugun kullanim ve
performansi etkilenmez. Bu dzellik hakkinda
daha fazla bilgi igin litfen vasifli Kontrol Cihazi
Kullanici El Kitabina bagvurun.

. AMBIENT Cubugunu portal iginden yerlestirin
ve Gubugu ablasyon yapilacak dokuya
dayandirarak koyun.

DIKKAT: Doku ablasyonunun hizi ve derinligi
segilen Ayar Noktasindan, doku {izerindeki
basing miktarindan ve Gubugun hedef doku
{izerinden gegirilme hizindan etkilenir.

AMBIENT Gubugu sapindaki entegre parmak
anahtarini kullanarak veya Ayak kontrollinii
kullanarak ablasyon islevine (——) basin.
Elektrotlar ablasyon yapilacak dokuyla daima
temas halinde veya yakin olmalidir ve AMBIENT
Cubugu, Cubuk etkinlestirildikten sonra hareket
halinde tutulmalidir. AMBIENT Cubugunda
birazcik kabarcik olusumu ve turuncu bir
parlama gérmek mimkiindir. Farkli bir ablasyon
Ayar Noktasi isteniyorsa, Ayar Noktasi Gubuk
sapinda parmak anahtari kullanilarak Ayar
Noktasi Ayarlama islevine basarak veya Ayak
Kontrolii (§)) kullanilarak veya kontrol cihazinda
dokunmatik ekranda 6n panel anahtarlari
kullanilarak istenen Ayar Noktasina ulasilincaya
kadar ayarlanabilir. Spesifik talimatlar icin liitfen
vasifli Kontrol Cihazi Kullanici El Kitabina
bagvurun.

NOT: AMBIENT Cubuklari uzun siireli ablasyon
icin tasarlanmamistir. Elektrotlar kullanimla aginir
ve asinma hizi her durumda tekrarlanamayacak
degiskenlere baglidir. Elektrot aginmasiyla ilgili
faktorler arasinda verilenlerle sinirli olmamak
lizere ablasyon hizi, yiiksek gii¢ ayarlari,

kemik yiizeylere karsi uzun siireli kullanim,
minimum aspirasyon ve sivi yonetimi vardir.
Liitfen elektrotlarin saglam ve Gubugun
tasarlandigi sekilde alisiyor oldugundan

emin olmak igin elektrotlari arada kontrol edin.
istenen son etkiyi elde etmek igin onerilen
varsayilan ayar noktasini kullanin.

NOT: Ablasyon hizinda belirgin bir diislis olmasi
AMBIENT Gubugunun optimal bigcimde islemiyor
olabileceginin gostergesi olabilir. Sorun devam
ederse Gubugu degistirin.

. Koagtilasyon igin AMBIENT Cubugu sapindaki
entegre parmak anahtari veya Ayak Kontroltini
(~4-) kullanarak koagillasyon ilevine basin.
Farkli bir Ayar Noktas isteniyorsa, bu Ayar
Noktas| Kontrol Cihazinda dokunmatik ekran
veya 6n panel anahtarlari istenen Ayar
Noktasina ulasilincaya kadar kullanilarak
segilebilir. Spesifik talimatlar icin litfen vasifli
Kontrol Cihazi Kullanici El Kitabina bagvurun.
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unoouJﬁaors 10 kaAwdIo Tpopodoaiag armo Ty
Tipida. M ouykekpipéveg odnyieg, avatpégre 1o
EYXEIPIBIO XpONG TG ECEIBIKEUEVNG
OUOKEUNG EAEYXOU.

. AIoouvBEaTe T CwAVWOon avappoenang.

. AmoouvdéaTe To BUapa Tou kaAwdiou TG PAANG

JIE EVOWHATWHEVOUS BIaKATITEG SaKTUAOU aTrd

N OUOKEUN EAEyXOU.

Mnv ETTIXEIPATETE Va ATTOOTIACETE T WAAN

AMBIENT amd 1o e§aptpa Tou KaAwdiou.

. Amoppiyre T xpnaipooinpévn piAn AMBIENT
LU TOUG EVOWHATWHEVOUG BIaKOTITEG BAKTUAOU.

XAPAKTHPIZTIKA AZQAAEIAZ

Ta xapaktnpIoTIkG acaleiag TG GUOKEURAG EAEYXOU
TIEpIypAgovTal a0 EYXEIPIBIO Xpriang, To oToio
TIapéxeTal padi pe kabe ouoTya.
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bl
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TPOMOZ AIAGEZHE

H priAn diatiBeral oTeipa kai Tpoopidetal yia

MIA MONO XPHZH. Mnv kaBapiCete, pnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE KAl UNV ETTAVCYPNTIHOTIOIEITE
n AN, kaBuwg autd evdéxetal va TipokaAéoel {nuic
1 va PEIwaEl Ty amodoan, We amoTéAeapa
SuoAeitoupyia fj TNV acToxia Tou TTPoidVTOg

1 TV KaKwan Tou agBevoug. O kaBapiopag,

N EMaAVATIOOTEIPWON 1 N EMavaypnoipomoinon

NG PAANG pTropei emiong va ekBéaer Tov aoBeviy
aTov Kivouvo peTadoang Aolpwdwv vOowv i va
Tipokahéael avipaAn @Bopd Twv NAeKTPOdiwv

e amotéAeapa T duoAeitoupyia.

To mpoi6v amoaTelpiveTal e Xpriom akTivoBoAiag.
To mpoidv dev mepiéxel DEHP kai dev eival
KATOOKEUAOEVO aTTO AATES OTTO QUGTKO KAOUTGOUK.

AMOPPIYH

H GUOKeUn TIPETTEN VOl ATTOPPITITETA GUMPWVA PE TOUG
10X U0VTEG KUBEPVNTIKOUG KVOVITHOUG Kal g TO OESIo
Siayeipiong IaTpIKWY amoBAATWY TG eyKaTéoTaong.

SISTEMi KAPATMA

. Kontrol Cihazini kapatin ve Gii¢ Kablosunun
figini gekin. Spesifik talimatlar icin liitfen vasifl
Kontrol Cihazi Kullanici El Kitabina bagvurun.

. Aspirasyon tiiplinii ayirin.

Entegre Parmak Anahtarli Gubugun kablo
konektrinii Kontrol Cihazindan ayirin.

. AMBIENT Cubugunu Kablo bileseninden
ayirmaya kalkismayin.

Kullanilimis Entegre Parmak Anahtarli AMBIENT
Cubugunu atin.

GUVENLIK OZELLIKLERI

Kontrol Cihazinin glivenlik dzelliklerinin ana hatlari
her sistem ile birlikte saglanan Kullanici El Kitabinda
verilmistir.

TEDARIK BiGiMi
Cubuk steril olarak saglanir ve SADECE TEK
KULLANIMLIKTIR. Cubugu temizlemeyin, tekrar
sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin iinkii
bunlar hasara veya performansin olumsuz
etk\\enmesine neden olarak Uriinlin arizalanmas|,
veya hastanin 1a yol
aqablhr Gubugun temizlenmesi, tekrar sterilize
edilmesi veya tekrar kullaniimasi ayni zamanda
hastay! bulasici hastaliklari bulagtirma riskine
maruz birakabilir veya elektrotlarin diizenli
olmayan sekilde aginmasina yol acarak
arizalanmaya neden olabilir.

Uriin radyasyon kullanilarak sterilize edilmistir.

Uriin DEHP igermez ve dogal kauguk lateks ile imal
edilmemistir.

ATMA

Cihaz yiiriirliikteki resmi diizenlemelere ve kurum
icin olan Tibbi Atik Yénetimi Planina uygun olarak
atilmalidir.

BAKIM VE SORUN GIDERME
Sisteme iligkin calistirma ve sorun giderme kilavuz
ilkeleri igin liitfen Kullanici El Kitabina bagvurun.

MUSTERI HiZMETLERI

Garanti Bilgileri

Bu tirlin, malzeme, isleyis ve \gqlhk bakimindan
sadece tek hastada kullanim icin garanti altindadir.
TEKRAR KULLANMAYIN. BU GARANTI
SATILABILIRLIK, UYGUNLUK VE/VEYA BELIRLI
BiR AMAG IiGIN ELVERISLILIK GARANTILERI
DAHIL, ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK
KAYDIYLA, AGIK, ORTULU VE/VEYA YASA ILE
KONAN DIiGER TUM GARANTILERIN VE
ARTHROCARE'IN USTLENDIGI DIGER TUM
YUKUMLULUKLERIN VEYA SORUMLULUKLARIN
YERINI ALIR.

Uriin Sikayetleri ve iade Yetkilendirme

Tiim sorular, sikayetler veya iade yetkilendirmesi
istekleri Misteri Hizmetlerine veya yetkili bir
temsilciye yonlendirilmelidir.
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ZYNTHPHEZH KAI ANTIMETQMIZH MPOBAHMATQN
MapakahoUpe avatpégre aTo yxelpidio XpRaNg yia TIg
KaTeuBuvTAPIEG 0BNYiEG XEIPITHOU KAl QVTILETWTTIONG
TPORANPATWY yia To CUGTUA.

EZYMHPETHZH NEAATON

MAnpogopieg yia Tnv eyyinan

To Tp0idv auTd TapEXETal e eyyUNan TTou KAAUTITEN
10 uNika, Tn AerToupyia kai TV epyaaia, yia xpAon o€
évav povov aoBevii. MHN EMANAXPHEIMOMOIEITE.
H MAPOYZA EFTYHZH ANTIKAGIZTA OAEZ TIZ
AMAEZ EFTYHZEIZ, PHTEE, EMMEZEE ‘H/KAI
NOMO®ETHMENEZ, ZYMNEPIAAMBANOMENQN
XQPIZ OMQZ NA MEPIOPIZETAI ZE AYTEZ,

TQN EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAE,
KATAAHAOTHTAE ‘H/ KAI TPOZ®OPOTHTAZ A
ENA ZYTKEKPIMENO ZKOMO, KAGQZ KAI OAEZ
TIZ AOINEZ YNOXPEQZEIZ 'H EYOYNEZ EK
MEPOQYZ THZ ARTHROCARE.

Mapdmova oXETIKA HE TO TTPOIOV Kai £YKpIon
EMOTPOPAG TPOIoVTOG

‘O\eg o1 EpwTATEIG, Tar TTapdmmova f Ta aItApaTa
£YKPIONG EMATPOPAG TIPOI6VTOG Bar TTpETTEl val
ameuBivovtal aTo TUPA EUTNPETNONG TrEAATRY

1} o€ évav £§ouaiodoTnuévo avTIpocwTTo.

ENEZHIHEH £YMBOAQN

ApiBu6g katardyou

ApiBpog Taptidag

Hyepopnvia Migng

ZupBouleureite Tig 0dnyieg xpriong
Mnv emavaypnaipotoleire

Mnv emavamoaTeipivere

Mn Xpnmporrmsi'Ts qe mpimwgn
TI0U 1) GUOKEUQTTal EXEl UTTOOTER

Qnuia
Aiamnpeite aTeyvo

Na guAdoaerar pakpid amd
10 NAIGKS QUG

>% @O WEE

Mpoaoxr

ATIO0TEIPWREVO P akTIvVOBoAia

d KaraokeuaoTrg

[ECTREP] E¢ouaiodompévog avtimpoowog
oTnv Eupwraikr Kovémra

Rx Only MPOZOXH: H OpoaTovdiakr
NoyoBeaia (twv H.N.A.) empémel
NV TWANGN QUTAG TNG GUOKEURG
udvo ot 1aTpoug f KatoTmIV EVioAfg
1arpod.
ZApavon CE kai apiBpog avayvwpiong

o123 Tou Popéa Koivorroinang. To mpoidv
TANpoi TIg OUCTWEIG ATTaITATEIG TNG
0dnyiag Tepi 1aTpoTeXVOAOYIKWY
mpoidvTwy (93/42/EOK).

/2 MAAn ouvdedepévn

1 Karéihuon

4 Oeppomméia

@ Mpooappoyr oneiou pUBUIONG
kardAuang

°Epmopiké anpa g Smith & Nephew.

Ta mpoidvta autd kaAUTITOVTaN Ao pia fy TEPICOOTEPES
eupeaiTexvieg Twv H.M.A. Emoke@Beite T dladikTuakr
TommoBeaia smith-nephew.com/patents yia
AetrTopépeleg.

© Smith & Nephew 2018.

SEMBOLLER ANAHTARI

Katalog numarasi
Parti numarasi
Son Kullanma Tarihi

Kullanma talimatina bagvurun
Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin
Ambalaj hasarli ise kullanmayin

Kuru olarak tutun

+Oe®LTEE

PSS Giines I11§gindan uzakta tutun

A

YN Dikkat

STERILE] R ] Radyasyon sterilize
edilmistir

“ imalatgi

[ECTREP] Avrupa Toplulugundaki Yetkili
Temsilci

Rx Only DIKKAT: Federal (ABD) yasalara

gore cihazin satisi doktor tarafindan
veya onun talimati ile olacak sekilde
sinirlandiriimigtir.

€ CE isareti ve Onayli Kurumun kimlik
oz numarasi. Uriin Tibbi Cihaz
Direktifinin (93/42/EEC) temel
gerekliliklerini karsilamaktadir.

/2 Cubuk Bagl

1 Ablasyon

o Koagiilasyon

@ Ablasyon ayar noktasi ayarlama

°Smith & Nephew Sirketinin Ticari Markas.

Bu irlinler bir veya daha fazla ABD Patenti
kapsaminda olabilir. Ayrintilar igin bkz.
smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2018.



PYCCKHMHA

Rx Only c €

‘;('smith&nephew

DJIEKTPOJ OJHOPA30BbIi CTEPUJILHBIH 1JIsl 3JIEKTPOXUPYPIrUYECKHUX ONlepaluii
Super TurboVac 90 ICW
HNHcTpyKUMs 110 NpUMEHEHUI0
MMOKA3AHUSA K IPUMEHEHHUIO

DnekTpo co BcTpoeHHbIM kabernem (DBK) npennaznauen aiist pe3ekiuu, abisiiuy U KoaryJsiuu
MSATKAX TKaHEW, a Takke Ui OOCCIeUeHUss TeMOoCTa3a BO BpeMs apTPOCKOIMUYECKHX
BMEIIIATEIIbCTB.

OH mpenHa3HayeH AJI MCIOJIb30BAHUS TOJIBKO C OJIOKAMHU YIPaBJIEHUS, COOTBETCTBYIOIIMMHU

YCTaHOBJICHHBIM TpeOoBaHusM. K Onokam ympaBieHHs, COOTBETCTBYIOIIHUM YCTAHOBJICHHBIM
tpeboBanusm, otHocsTest cuctema QUANTUM (RF 12000), cuctema QUANTUM 2 (RF 12000)
u cuctema WEREWOLF (RF20000) COBLATION.

INPOTUBOIIOKA3AHUA

[IpumeneHue 371eKTpo/ia coO BCTPOSHHBIM KabesieM MPOTUBONOKA3aHO B CIEAYIOIIUX CIIy4asX: Mpu
HEapTPOCKOMMYECKUX XUPYPrUUECKUX BMEIIATEIbCTBAX; MPU BMEIIATEIbCTBAX, B KOTOPHIX HE
MCIOJIb3YIOTCSI IPOBOASIIIME UPPUTALIMOHHBIE PACTBOPHI; Y MALIUEHTOB, KOTOPHIM MO KaKUM-JIN00
MpUYMHAM  [POTUBONOKA3aHbl  apTPOCKONMWYECKHE BMEIIATEIbCTBA; Yy  MAIlMEHTOB C
UMIUIAHTUPOBAHHBIMU ~ DJIEKTPOKAPIUOCTUMYISATOPAMU U JPYTUMU  3JIEKTPOHHBIMU
YCTpPOMCTBaMHU.

HPEAYIIPEXJIEHUA U MEPBI IIPEJOCTOPOXKHOCTH

Al'[pezlyrlpemnemzm

« MPEXJIE YEM MCIOJIB30BATh JIAHHOE YCTPOHCTBO, NPOYTHUTE
PYKOBOJACTBO IIOJIb3OBATEJIA 110 BJIOKY VYIIPABJIEHHUS. BJIOK
YIPABJIEHUA WU 2JIEKTPOJ CO BCTPOEHHBIM KABEJIEM PA3PABOTAHDbI
TAKHUM OBPA30M, YTOBbI ®YHKIIMOHUPOBATH KAK EJJUHOE LEJIOE.

* SAIIPEIAETCS kacaTbcsl KOHTAKTOB HA KOHYMKE 3JIEKTPOJIa, KOIIa HA YCTPOMCTBO
nojaeTcsi HanpsiKeHue.

* SAIIPEHIAETCHI u3Bjiekath 3JIEKTPOI, KOI/1a HA YCTPOMCTBO MOAAeTCsl HANPSIKEHUe.
* [Tocsie akTuBanum 31ekTpoaa SAIIPEIINAETCS kacarbest MeTaNIMYECKUX NPeIMETOB.
ITO0 MOkKeT NPUBECTH K MOBPEKICHUI0O KOHYMKA JJIEKTPOAA.

* Eciiu K 3/1eKTpoIaM € 0TCOCOM He MOJCOCANHUTH aanTep AJIsi 0TCOCAa, MOXKeT NMPOU30iTH
TepMHUYecKasi TPaBMa Bpaya WM NalHeHTa.

& Mepbl IpeI0CTOPOKHOCTH

° Hepen NCPpBBIM  UCIIOJIb30BAHHUEM Y6CI[I/ITCCB, qTO MHOPOYUTAIM W UYCTKO IIOHAIN BCC
I/IH(bOpMaI_[I/IOHHBIC MaTepurajibl, BJIOKCHHBIC B YIIAKOBKY, B TOM YHUCIIC IMMPCAYIIPCIKACHUS, MCPBI
IpeaAOCTOPOIKHOCTH, PYKOBOACTBO MOJIB30BATCII U HHCTPYKIUHU 110 TPUMCHCHUIO.
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* DnekTpo nocrasisiercs: crepuwibHbiM U nipeanasHadeds TOJBKO AJISA OJHOKPATHOI'O
HNCITOJIB3OBAHUAA. DOnexrpon SAIIPEIMAETCS yuctuth, NOBTOPHO CTEPUIN30BATh WIN
IIOBTOPHO HCIOJIb30BaTh, ITOCKOJIBKY 3TO MOXET IPHUBECTH K MOBPEXKIACHUIO WU YXYALICHUIO
AKCIUTYaTal[MOHHBIX XapaKTEPUCTUK YCTPONCTBA MM TpaBME IALMEHTA, a TaKXKE MOYKET CTaTh
MPUYMHON Mepeaun NanueHTy HH(PEKINOHHbBIX 3a001eBaHUN.

* be3onacHOCTh U 3PPEKTUBHOCTD AIEKTPOXUPYPTUUECKOTO BMEIIATEIHCTBA 3aBUCUT HE TOJIBKO
OT KOHCTPYKIIH 000pyJOBaHUs, HO TAK)Ke, B OOJBIION CTENEHH, OT (PAaKTOPOB, KOHTPOITHPYEMBIX
II0JIB30BATEIIEM.

* OueHUTe HAIMYHME y MAIMEHTa MPEAPACIIONOKEHHOCTH K 3a00JIeBaHUSAM, TEYEHUE KOTOPBIX
MOXKET YXYIIIUTHCSA B CBA3U C XUPYPTUUECKUM CTPECCOM.

* Mcnonb3yiiTe TOJIBKO MPOBOJALIUE Cpeabl (Hampumep, (pU3NoJIoTUYeCKUil pacTBop, Punrep-
naktat u j1p.). SAIIPEIHIAETCS ncnonbs3oBaTh HEMPOBOISAIINE CPEAbI (HAIPUMED, CTEPUIIBHYIO
BOJY, BO3AYX, I'a3, IJMIMH U Jp.).

e HE pomyckaiiTe momagaHusi KUJIKOCTH Ha JUCTAIbHBIA KOHEI[ KaOelhbHOTO pa3zbema
(moaxirouaeMoro Kk 6soky ynpasnenusi) OBK.

* DTOT 3JIEKTPOJI IPeIHA3HAYEH TOJIbKO Ui a0NsAlUuU U (MIM) KOaryisiiui U He IpeJHa3Ha4YeH
JUISL MEXaHUYECKOTO CMEIICHMs TKaHU 3a CUeT MpuiioxkeHus ycuiaus. He ucnons3yiiTe a1eKkTpos
Kak pbryar JJisl paCiiupeHUs OINECPATMOHHOIO MOJIA NI oOJreryenus J0CTyIa K TKaHU.

3T0 MOKET MPUBECTH K U3rHOY WIIM OTCOEIMHEHUIO KOHTAKTa, MOBPEKICHUIO YCTPOMCTBA U (MIIN)
TpellMHE B KepaMHuYecKOl BCTaBKe, CIIOCOOHBIM BbI3BaTh TpaBMy mnauueHTa. [loBpexaeHue
MOJKET BBIPAXKAThCs B U3TMOAHNUN WM OTCOEAMHEHUH JUCTAIBHOTO KOHIIA YCTPOUCTBA.

* B KOHCTpYKIINU JIEKTPO/1a IPEAYCMOTPEHBI KAHAITBI U 0TCOCA, KOTOPBIC MPeIHA3HAYCHBI JITSI
YAQICHUSI U3 XUPYPTUUECKOTO TOJISI ITY3bIPHKOB BO3AyXa U (MJIM) HEOOIBIINX ()parMeHTOB TKaHEH
Y HE TIPEeTHa3HAYCHBI IJIs yIaJIeHUs O0JbITUX 00BEMOB | (MJIH) TTIOJTHOM OYUCTKH XUPYPTUUECKOTO
OIS

* [lox apTpOCKOMUYECKUM KOHTPOJIEM CJIEAyeT CIEAUTH 3a TeM, YTOObl BO BpeMs MPUMEHEHHUS
KOHYHK 3JIEKTpoJia (BKJIt0Yasi BO3BPATHBIH AJIEKTPO1) ObLIT MOTHOCTHIO OKPYXKEH HPPUTALIMOHHBIM
PacTBOpPOM.

* BrimmonasiiTe NEPUOANYCCKYIO IIPOBEPKY KOHYHMKA DJJICKTpOJa Ha MIPeAMET HEIOCTHOCTHU
KOHTAKTOB U HaAJIC)KAIICIO (bYHKHI/IOHI/IpOBaHI/Iﬂ QJICKTpOaa.

[Ipn HapymeHUH 1EIOCTHOCTH KOHTAKTa MPEKPAaTUTE MCHOJIb30BaHUE YCTPONCTBA U MPOBEPHTE
CYCTaBHYIO IMOJIOCTh HaJUIeKAIIMMU CpeACTBaAMH. YUpe3MepHbI HM3HOC KOHTAKTOB MOKET
BBIPQKAThCS, B YACTHOCTH, B JPO3UH, HCTOHYCHHHM WU OTCOEAWHEHUU METALTUYECKOTO
JMCTALHOTO KOHIIA yCTPOMCTRA.

* HE pasmemaiite nonoinurenbHble kabenu mexay DBK u 61okom ynpasieHusl.

e HE ﬂOHYCKaﬁTe COIIPUKOCHOBCHHA TCJIa IaoUuCHTa C 3a3CMJICHHBIMU MCTAJUIMYCCKUMHA
npeaMeTamMu.

* VIHTEHCHUBHOE MCHOJb30BAaHUE Ha KOCTHBIX MOBECPXHOCTAX MOKCET BbI3BATH ‘lpeBMepHHﬁ HU3HOC
KOHTAaKTOB.

* Ha Bcex naramax ONICpaTUBHOI'0O BMCIIATCIBCTBA co6n10na171Te MCPbI HpOTHBOHO)K&pHOfI
Oe3omacHoCTH. McTOUHMKOM BO3ropaHust MOTYT OBITh HUCKPpbBI U HArpes, COIPOBOKIAIONINC
QJICKTPOXHUPYPIrUiCCKOC BMCIIATCILCTBO.

* IIpu pabore c yctpoiictBom ZAIIPEIAETCS ucnonbs3oBaTh JETKOBOCIUIAMEHSIOMINECS
AQHECTETUKH WJIH Ta3bI-OKHCIUTENN, HarpuMep 3akuch azota (N20) u kuciopo.
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* HE ucnosb3yiiTe 37eKTpo Kak pblyar Ui paclIipeHus ONepaluOHHOTO OIS UM O0JIerdeH st
JOCTyIa K TKaHH.

* DIeKTpobl U Kabenu, KaK M JIPyrue 3EKTPOXUPYPTrUUecKUue MPUHAICKHOCTH, MOTYT CTaTh
YacThI0 KOHTYpA, IPOBOJISIIETO BHICOKOYACTOTHBIN AJIEKTpUYECKH TOK. Pacmonaraiite kabenb
TakuM 00pa3oM, 4TOOBI HE JIOIMYCKAaTh €r0 CONPUKOCHOBEHHS C TEJIOM MAIMEeHTa WU JAPYTHUMU
npoBoJHUKamMu. CucreMa MOXET ObIThb HCTOYHHMKOM DJIEKTPUUECKHUX IOMEX JJs JIPYyroro
ANIEKTPUUECKOT0 000PYI0BAHUSI, PACIIOIIOKEHHOTO PAIOM C CHCTEMOM.

* BeicokouactotHOe (BY) anexkrpoxupypruyeckoe 000py10BaHuE MOXKET HETraTUBHO MOBJIUATH HA
paboTy APYroro 31eKTPOHHOTO 000PYIOBAHNUS.

* [Ipu 01HOBpEMEHHOM HCIIOIB30BaHUM Y OJJHOTO Manuenta BU xupyprudeckoro 060pyaoBaHus
u obopynoBaHHA JUIsI MOHUTOPUHTAa  (PU3MOJOTMYECKHX  IOKAa3aTeleW,  AJIEKTPOJbl
MOHHUTOPHUHIOBOTO OOOpYIOBaHUsI CIEAYeT pa3MellaTh Kak MOKHO JaJIblI€ OT 3JIEKTPOJIOB
MEKTPOXUPYPTUUECKOTO yCTpOiCTBa. [I[puMeHeHe UToJIbYaThIX JIEKTPOJOB JUUII MOHUTOPUHTA
HE PEKOMEH/yeTCH.

* PexoMeHyeTcsi MCIOJIb30BaTh MOHUTOPUHIOBOE 000PYAOBAHHE, CHA0KEHHOE yCTPOMCTBAMHU
OTpaHHYEHUS BBICOKOYACTOTHOTO TOKA.

HEXEJIATEJ/IBHBIE SABJIEHUS

[TocneacTBueM EKTPOXUPYPTrUIECKOTO BMEIIATEIHCTBA MOKET OBITh ITPOT€HHOE TTOBPEXKICHHE
OKPY)KAIOIINUX TKaHEH.

HHCTPYKUUSA 11O IPUMEHEHUIO
TpeOoBaHusl K MOATOTOBKE ONepaTopa

Omneparop A0JKEH UMETh OMBIT MPOBEIEHUSI APTPOCKOMMUECKUX OTIEPATUBHBIX BMEILIATEIBCTB C
MPUMEHEHUEM pa3JIMYHBIX METOJUK U OBbITh B Kypce€ HOBBIX JOCTH)KEHHH B oOnactu
ANEKTpOXUpPYpruu. Pekomenayercst TonoJHUTENbHOE 00yUYeHHE Y MTPeACTaBUTENS KOMITAaHHH.

1. IIpoBenuTe mpeaonepalvoOHHYI0 MOATOTOBKY MAallM€HTa B COOTBETCTBUHM CO CTaHIAPTHBIMU
MIPOLIEyPAMH.

2. Cobepute OJIOK YIpaBJICHHUS COTJIACHO MHCTPYKIIMHM B PYKOBOJICTBE MOJb30Bareis. Haxmure
Ha ceTeBol BoIKItoUaresb (I/0), 4ToObl aKTUBHUPOBATH CUCTEMY.

3. Jlna a1neKkTpoaoB, CHAOKEHHBIX OTCOCOM, IMOJCOCIMHUTE aJanTep O0Tcoca K CTaHJAapTHOMY
OOJILHUYHOMY OOOpYIOBAaHMIO I OTCOca. YOEAWTECh, UYTO POJTUKOBBIH 3aKUM OTKPBIT M
oTpulaTeabHoe napieHue coctapiseT oT 200 mm pt. cT. 10 400 MM pT. CT.

NPEJOCTEPEKEHMUME. [Ipy HEBBINOJIHEHUN HAJJICKAIIETO 0TCOCA BO3MOYKHA TEPMHUYECKAs
TpaBMa Bpaya WJIH MMaIMeHTa.

NPEJOCTEPEKEHME. Ecnu K 351eKTpo/iaM ¢ 0TCOCOM HE MOJACOCAMHUTD afanTep s 0TCoca,
MOKET MPOU30MTH TEPMUYECKasi TpaBMa Bpaya WM NalueHTa.

4. YtoObl MOACOETUHUTH MIEKTPOJ K OJOKY YHpaBieHMs, BCTaBbTE€ pa3beM 3JEeKTpoaa B 18-
IITBIPEBOM THE3/I0BOM pazbeM Ha OJIOKe YIpaBlIeHHs. 3aropurcs 3eJIeHbIH HHIUKATOD,
CBUJETEILCTBYIOINN O MPAaBUIBHOM IOKIIOUEHHH.

Ecau DJICKTPOJA HE IMOJAKIIKOYCH K 6J10Ky YIipaBJICHU, ) YIIPpABJICHUA 3TO IMOKAXKET.

INPUMEYAHMUE. /lucreii 11 3a1aHHBIX 3HAaYeHUN Ha OJIOKe yrpaBiIeHHs MOKaKET 3HAYCHUE,
YCTAHOBJICHHOE MO0 YMOJYaHHWIO. MaKCUMaJIbHOE 3aJaHHO€ 3HAYEHUE I KaXI0M MOIEIHU
ANIEKTPO/a OrpaHWyeHo. JluamazoHbI 3aJaHHBIX 3HAYCHHWU BBIOPAHBI C IENBI0 OOECTIeUeHUs
6e3omacHo# 1 3pdexTrBHOM paboThl. Mcronb3yiiTe pekoMeHayeMoe 3alaHHOE 3HaUeHUE, YTOObI
JOCTUYB JKETTAeMOT0 KOHEYHOTO (P QeKTa.

Perncrpanuna MH B Pocagpasragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



[Tpu HEOOXOIUMOCTH YCTAaHOBKHM 00Jiee HU3KOTO 3a/laHHOTO 3HAUEHHsI €ro MOXKHO BHIOpaTh C
MIOMOIIbIO KHOTIKM PETrYJIMPOBKH 33JaHHOTO 3HAYEHUS Ha OJIOKE HOXXKHOTO WM PYYHOTO
YIPaBJIECHUS, HAKUMAs €€ 10 TOCTHKEHUS HY’)KHOT'O 3HAUCHUSI.

MNPEJOCTEPEKEHHUE. Vcnons3oBanue Aj1s 3JIEKTpoa 00Jiee HU3KOTO 33JaHHOTO 3HAYCHUS,
4YCM IIPHUHATOC 110 YMOJIYaHHUIO, MOKET ITPUBECTU K TCpMH‘ICCKOfI TpaBMC Bpayda WUJIH IallUCHTA.

5. Beeaure anekTpo yepe3 OTBEPCTUE U TIOJBEANTE €T0 K TKAHH, KOTOPAst MOJUICKHUT aOJISIIHH.

HNPEJOCTEPEXEHHME. Cxopoctb M IiiyOMHa aOMisiMM TKaHU 3aBUCAT OT CJEAYIOIIHMX
(axkTOpOB: 3aJaHHOE 3HAUCHHE ITapaMeTpa, JaBJICHUE Ha TKAaHU U CKOPOCTb, C KOTOPOH 3IIEKTPOT
NePEMEIAOT HaJl 1IEJIEBOU TKaHbIO.

6. st akTMBanuu »nekTpona BKIOUYMTE (PYHKIHIO abisimuy Ha OJIOKE HOXKHOTO WIJIM PYYHOTO
yIpaBJIeHUs (). Konraxrer BCET/1a JJOJDKHBI COIPUKAcAThCs C MojJexaliell abasuu TKaHblo.
Kpome TOro, moka sjeKTpoJ aKTUBUPOBAH, €ro HEOOXOAMMO IOCTOSIHHO IepeMelarb. JTO

HOpMaJIbHO, €CJIK OT DJJICKTPOJa HCXOAUT HEKOTOPOC KOJIUYCCTBO IMY3BIPHKOB HMJIM OPAaHKCBOC
CBCUCHHUC.

HNPEJOCTEPEKEHMUE. [1pu ucnonab30BaHUH IEKTPOAOB 00ECHeUbTe ONTUMAIbHBIN MMOTOK U
HUPKYISIUIO0 GU3NOTIOTMUECKOTO pacTBOpa, YTOOBI MPEJOTBPATUTh HEXKENAaTEIbHOE HarpeBaHNe
pacTBopa, KOTOPOE MOKET MPUBECTU K MOBPEKACHUIO TKaHEN WIIM TEPMUUYECKOM TpaBMe.

7. J1ns1 BBITOJIHEHUS KOATYJALMKU aKTUBUPYHTE (YHKIMIO KOAryJslUK Ha OJIOKE HOXKHOTO WM
pY4YHOTO ynpaBneHHs[('\l").

NPEAOCTEPEXEHMHE. [1pu ncnonb30BaHUH 3JIEKTPOJOB 00ECTIEUbTE ONTUMATBHBIN MMOTOK U

HUPKYISIUI0 GU3UOTIOTHUECKOTO PacTBOpa, YTOOBI MPEJOTBPATUTh HEXKENATeIbHOE HAarpeBaHUe
pacTBopa, KOTOPOE MOKET MPUBECTU K MOBPEKACHUIO TKaHEH WIIM TEPMUUYECKOMN TpaBMe.

INPUMEYAHHUE. 3amerHoe CHIDKEHHE CKOPOCTH aOJSIIUM  MOXET yKa3blBaTh Ha
HEONTUMaNIbHOE (QYHKIMOHUpPOBaHUE »dJekTpona. Ecmu mpobiema coxpaHsercs, 3aMEHHUTE
AIIEKTPO/I.

3ABEPIIEHUE PABOTbBI CUCTEMbI

1. BrIixaroyuTe mUTaHue OJI0Ka YIIpaBJICHHUA W BBIHBTC BUIIKY KaOeas NHUTaHus U3 PO3ECTKH.
CHGHI/I&]’IBHHC YKa3aHHs CM. B PYKOBOACTBEC I10JIb30BaTECIIA Ooxa YIIpaBJICHUA,
COOTBECTCTBYHOIICTO YCTAHOBJICHHBIM Tpe60BaHI/IﬂM.

2. OTtcoenunuTe TPyOKy OTCOCA.

3. OTcoenuHuTe pazbeM Kadesst 3IEKTPoJia CO BCTPOSHHBIM KalesieM OT OJ10Ka yIpaBIeHHUS.
4. He mipITaliTeCh OTCOSIMHUTE OT JIEKTPO/1a BCTPOCHHBIN KaOeb.

5. YTunusupynTe UCIoJIb30BaHHbIN 3JEKTPOJI CO BCTPOSHHBIM KabeIeM.

®YHKIHWU BE3OITACHOCTH

q)y}IKI_[I/II/I 0e30ImacHOCTH OJIoKa YIIpaBJICHUA OINHMCAHBI B PYKOBOJCTBC IMOJIB30BATCJIA, KOTOPOC
MOCTABIIAETCS C KOKI0M CHUCTEMOIA.

®OPMA IIOCTABKH

OnexTpon nocrasisercss crepuiapHbIM U npeanasHadeH TOJIBKO JJISA OJHOKPATHOI'O
HUCITIOJIb3OBAHUS. DOnextpon 3ampemieHO OYMINATh, HOBTOPHO CTEPWIM30BaTh WIIH
IIOBTOPHO HCIOJIB30BaTh, MOCKOJIBKY 3TO MOXET INPHUBECTH K MOBPEXACHUIO MM HAPYIICHUIO
(YHKIMOHUPOBAHUS, YTO, B CBOIO OUEPE/Ib, MOXKET MPUBECTH K HEMCIIPABHOCTH YCTPOUCTBA MU
TpaBMe mnanueHra. Kpome TOro, ouMcrka, IOBTOpHAas CTEpPWIM3allds WM IOBTOPHOE
UCTIOJb30BAHUE JIEKTPOJa MOXKET TOJBEPrHyTh MallMe€HTa PUCKY Mepefayd MHQPEKIMOHHOTO
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3a00JIeBaHMs WM TPUBECTH K HEPABHOMEPHOMY M3HOCY KOHTAKTOB, BEAYIIEMY K HapyIICHHIO
(GYHKIIMOHUPOBAHUSL.

YCTpoicCTBO cTepriin30BaHo o0myueHueM. M3aenue He coaepkut nudTmirekcuidranar (21 D)
U HaTypaJbHBbIN JIATEKC.

YTUJIIN3ALUA

YCTpolcTBO HEOOXOAMMO YTHUIM3UPOBATH B COOTBETCTBUM C INPUMEHUMBIMU TPeOOBaHUSMU
3aKOHOJATENbCTBA U IUIAHOM YTUJIM3aLUU MEIULUHCKUX OTXOJOB, NPHUHATHIM B JEUEOHOM
YUPEXKJICHUH.

OBCJIY KUBAHUE U YCTPAHEHUE HEUCIIPABHOCTEM

PGKOMGHHaHI/II/I IO SKCILTyaTalluhl U YCTPAHCHUTIO HGHCHpaBHOCTCﬁ CHUCTCMbI CM. B PYKOBOJICTBC
IIOJIB30BAaTCIIA.

CJHYXBA NOJAEPKKHN KJIMEHTOB
CaeleHust 0 rapaHTHH

["apanTHs Ha yCTpONCTBO pacnpocTpaHsSeTcsl Ha MaTepualibl, PyHKIIMOHUPOBAHUE U OTCYTCTBUE
MIPOM3BOJICTBEHHOTO0 Opaka MpU YCIOBHUM HCIOJNb30BAaHUS TOJBKO Yy ojaHoro maunuenta. HE
NCIIOJIb3OBATH IIOBTOPHO. JAHHASA T'APAHTUA 3AMEHSAET BCE JIPYI'HE
I'APAHTUHU, BbIPA’KEHHBIE SIBHO, IIOJAPASYMEBAEMBIE W (MJIN)
YCTAHOBJIEHHBIE 3AKOHOM, BKJIIOYAS, CPEAMU ITPOYEI'O, TAPAHTHUIO
HNPUT'OJHOCTH K ITPOJAXKE, COOTBETCTBUA U (MJIN) ITPUT'OAHOCTHU IJIA
ONPEJEJEHHOM IEJA, M BCE [PYIUE OBS3ATEJIBCTBA WIH
OTBETCTBEHHOCTB CO CTOPOHbBI KOMITAHUUN ARTHROCARE.

IIperen3un u pa3penieHne Ha BO3BPAT U3/1eJ IS

Bce Bompockl, mpeTeH3uy U 3ampochkl Ha BO3BPAT CIIEAYET HAMpaBISATh B CIYXKOY MOIICPKKU
KJIMEHTOB WJIM K YITOJITHOMOUYEHHOMY MPEACTaBUTEITIO.

3HAYEHUSA CUMBOJIOB
REF Howmep no katanory
LOT Howmep cepun
['onen no

(O3HAKOMBTECH C HHCTPYKHHCﬁ 110 IPUMCHCHUIO

He ucnons3oBath IMOBTOPHO

He HCIIOJIB30BATh, CCJIN YIIAKOBKA IMOBPCIKACHA

@ He crepunnzoBars OBTOPHO
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XpaHUTb B CyXOM MECTE

He JAOITYCKAaThb nomnaaadnrsa COJTHCYHBIX nyqeﬁ

[Ipenocrepexenue

STERILE| R | Crepunn3oBaHo o0iIydeHHEM

[IpounsBoaurens

YnosHOMOYeHHBIN TIpeacTaBuTeNb B EBponelickom coodiecTse

NPEAOCTEPEXEHHUE.
CornacHo denepanbHomy 3akoHonaTenbeTBY (CIIIA) nanHoe

%%

Rx Only YCTPOMCTBO MOKET MPOJAABATHCS TOJIHKO Bpady WIIH 10 3aKa3y
Bpaya.
3nak CE u nneHTH(UKaIMOHHBIH HOMED YITOJHOMOYEHHOTO OpraHa.
c € YCTpoiCTBO COOTBETCTBYET OCHOBHBIM TPEOOBaHUAM JIMPEKTHUBBI
0123 EC 00 ycTpoiicTBax MenumHCKOTO Ha3HaueHus ([{upextrnBa
93/42/EEC).
/2 DIIEKTPO MOAKII0YEH
I AOssus
——
l Koarynsuus
=

— TOBapHbIi 3HaK KoMmanuu Smith & Nephew.

Ha oti u3enust MOXKeT pactpoCTPaHsATLCS JCHCTBHE OJHOTO MM HECKOJbKHUX maTenToB CIIIA.
Jlis ostydenus moApoOHo nHpopMauu cM. Beb-cait sSmith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew, 2018.
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[ PYCCKUW |
Tonbko Rx
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>\ smith&nephew

AnekTpon
SIDEWINDER™ ¢
MHTErpupoBaHHbLIM
Kabenem

MHCprKLlMﬂ no NPpUMEeHeHUo

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Bnektpog SIDEWINDER™ ¢ nHTErpupoBaHHbIM
kabenem (ICW) npeaHasHayeH Ans pesekuuu,
abnaumMn 1 KoarynsiuM MArkUX TKaHew, a Takke
remMocTasa KpOBEHOCHBIX COCYA0B Npy
apTpoOCKONMYeckMX npoleaypax. OH AomkeH
VCMONb30BATLCS UCKIIOYUTENBHO C
KBANUULIMPOBAHHBIMI COBMECTUMbIMM

KOHTPOJ . Keanudmumpol

CoBMeCTUMbIe KOHTPONNEPbI BKITOYAT cucTemMy

B ceba QUANTUM™ 2 (RF 12000) u cuctemy
COBLATION™ WEREWOLF™ (RF20000).

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Onektpoa SIDEWINDER ¢ uHTErpupoBaHHbIM
Kkabenem NPOTUBOMOKa3aH K UCMONb30BaHNIO MK
CcreayIoLLMX Onepaunsix: HeapTPOCKoNM4eckue
XWpYpriveckue npoLeaypel, NpoLeaype!, B
KOTOPbIX HE UCMOMb3YETCs NPOBOASLLIMIA
MppUraToppacTBop, NaLNeHTbl, KOTOPbLIM
apTpockonuyeckas npolieslypa NpoTUBonokasaHa
110 KaKoN-NNGO MPUYMHE, U NALMEHTI C
KapaAMoCTUMYynsaTopaMu Unv apyrumm
MMNNaHTaTamMmn 3NEeKTPOHHBIX YCTPOWNCTB.

NPEOYNPEXOEHNA U MEPbI
NPEQOCTOPOXHOCTHU

A Mpepynpexaexus

* NEPEQ UCNOJIb30BAHUEM OAHHOIO
YCTPOUCTBAU3AENUSA O3HAKOMLTECH
C PYKOBOACTBOM MOJIb3OBATENA
KOHTPOJJIEPA. KOHTPOJIJIEP U 30HA
QNEKTPOA C UHTEFPUPOBAHHbLIM
KABEMNEM MPEAHA3HAYEHbBI Ans
PABOTbI B PAMKAX EQJUHOU CUCTEMBbI.

* HE npuKacanTech K KOHYMKY 3neKTPoAa BO
BpeMsi Noa4u NUTaHus. 3To MoXeT
NPMBECTU K TEPMUYECKOI TPaBMe.

HE un3BnekaiiTe anekTpoa Bo BpeMs nogauv
nuTaHnA. ATO MOXET NPUBECTHU K
TepMuyeckon TpaBme nauueHTa.

* HE WTechb K MeT
npeaMeTam Bo BpeMsi akTUBaUum
3nekTpoaa. 3To MOXeT NPUBECTM K
NOBPEXAEHMI0 HAKOHEYHWKA U BLIXOAY
n3nenus U3 cTpos.

Ban anekTpoaa Ans onepauun Ha 6eape

MOXeT BpalaTbCsa BOKpyr cBoen oCH, HO

orp! B 340 rpaay HE

noBopauuBaiite Ban 6onee Yem Ha 340

rpagy W He ocyllecTBnsANTe

CBepXx orpaHu4eHus guanasoHa. 3710 MOXET
nK Banau

uspenus.

HE npunaraitte ypesamepHoe ycunue k
PYKOSITKe BO BPeMsi apTMKynsumm. 3to

MOXeT np UK
* HE p: WTe Ban c
pykosTku Gonee 30 pas. ITo MoxeT
p N K p Banawu
un3genums.

* [ins 3neKTPOAOB C CUCTEMOII oTCcoCa:
OTCYTCTBVIE apanTepa Ansa oTcoca MoXeT
NPUBECTU K TEPMUYECKON TpaBMe Bpaya
WUNU nauueHTa.

AN MepbI NpeaoCcTOPOXHOCTH

* Mepen nepsbIM coNb3oBaHNeM ybeauTecs,
4TO BCE BKMIaibiluM yNaKoBKy, BKIloYas
npeAynpexXaeHusl, Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH,
PYKOBO/ICTBO NOMb30BATENS 1 UHCTPYKLMM MO
NPUMEHEHIIO, MPOYMTaHbI U MOHSTEI
COOTBETCTBYIOLAMI NILEAMM.

* OneKTpoz NOCTaBMAETCA B CTEPUILHOM Buae
1 NpeaHasHaYeH UCKIIOYUTENBHO Ans
OJHOPA30BOIO UCMONb30BAHUA. HE
BbIMNOMHSIATE OYMCTKY, HE CTEPUIM3YIATE U HE
MCMONb3yiiTe 3NeKTPO NOBTOPHO, Tak Kak 370
MOXET NMPUBECTN K HENCPABHOCTM U3AENNS,
OTKady UM TpaBMe NauueHTa, a Takke MOXeT
NoABepPrHyTb NauneHTa pucky nepegaqn
WHEKUMOHHBIX 3a60neBaHuii.

Ecnu ynakoBka noBpex/ieHa, He crosnbayiTe
M3AENKe 1 He MbITalTech ero MOBTOPHO
NpOCTEPUNN30BaTL UK UCTIOMNb30BaTL
NOBTOPHO.

BesonacHas n adhhekTuBHas aneKTpoXmpyprus
3aBMCUT HE TOMbKO OT KOHCTPYKLINM
0BOpYAOBaHNS,, HO U, B 3HAUUTENLHON CTENeHN,
OT (hakTOPOB, HAXOASLLMXCS MOl KOHTPOMEM
nonb3oBarens.

HeoBxoaMMO OLEHUTE COCTOSHWE NaLNEHTOB
Ha NpeaMeT OTCYTCTBUS NpeapachonaratoLLmnx
MeAVLMHCKUX NpoBrem, KoTopble MOryT GbiThb
yCyryBreHbl CTPECCOM OT onepaviym.
VicnonkayiiTe Tonbko NpoBoAsiUne cpefbl
(Hanpumep, cpuspacTeop, pacteop PuHrepa n
1.4.). HE ncnonb3yite HenpoBoasiLuve cpeabl
(Hanpumep, CTEpUNbHYIO BOy, BO3AYX, ras,
FALMH U T.A.).

HE ponyckaiite nonafaHus XuakocTu Ha
[AMCTanbHbIN KoHel| kabenbHoro pasbema B
6noke ICW, KOTOpbIN CoeaunHsIeTCs C
KOHTPOMNMEpoM.

OnekTpo/l NpeaHasHayeH UCKIIOYUTENBHO Anst
abnauum uunu koarynauum, a He ans
MexaHW4eCKoro nepemeLeHns TKaHew
NOCPEZICTBOM MPUOXEHHOI Cunbl. He
UCTIONb3yiiTe BNEeKTPOA B KayecTse pblyara
QNS PaCLUMPEHUS XUPYPTYECKOrO y4acTka
MNW Nony4eHUst AOCTYNa K TKaHM, Tak kak 3To
MOXET NPUBECT K N3Gy UMk OTCOSAMHEHMIO
anekTpoia, NOBPEXASHNIO U3AENUs u/nunn
BO3HUKHOBEHWIO TPELLMH, 4TO NPUBEAET K
TpasMme nauyenTa. MoBpexaeHme BkioyaeT
crubaHu1e unn OTCOEAUHEHNE AUCTANBHOMO
KOHLa n3aenusi.

[insi aNeKTPOS0B C CUCTEMOI OTCOCa:
ANeKTPOA Takke BKrloYaeT B cebsi

BCachl npoceeTsl, Npeal

[ANS YAGNEHUS NY3bIDLKOB, XNAKOCTU M/MNn
MEKMX YacTuL, TKaHel 13 onepaLmoHHOro
nonsi, a He ANs OTcachiBaHNs GONbLIOTO
ofbema n/unu aBakyaLum onepauuoHHoOro
nons.

[Mpy apTpOCKONMYECKOM HaBeaeHN
yBeauTecs, YTO HaKOHEYHUK 3neKTpoaa
(BKnto4as BO3BPATHbIN 3MEKTPOA) NOMHOCTLI0
OKPYXEH PaCTBOPOM /11151 OPOLLEHUS BO BPEMst
VCTIOMNb30BaHMS.

TMepuoanyeckn NPoBEPSIATE HAKOHEYHMK
anekTpoga, 4ToBbl Y6eauTLCS, YTO ANeKTPOA,
He NOBPEX/IeH 1 ANeKkTpos paboTaeT Tak, kak
3apymaHo npoussoguTenem. Ecnn anektpon
NoBPeX/AEH, NPeKpaTUTe ero UCMonb3osaHne
1 NpoBepbTE NOMOCTb CyCTaBa COOTBETCTRY-
I0LLMMI CPEACTBaMMU. YPE3MepHBIii U3HOC
9neKTPoaa BKIIOYAET, HO HE OrpaHNiNBaeTCs
9pO3MeN, UCTOHUYEHNE UMK OTCIIOEHNE
meTanna Ha AuCTanbHOM KOHLE U3fenus.

HE npoknapbiBaiiTe Apyrvie kabenu Mexay
anektpogom ICW v KoHTponnepom.

HE ponyckaiite koHTakTa nauueHTa ¢
3a3eMrIeHHbIM MeTanIMYeckuM 0GbEKTOM
MNN ApYTMK TOKONPOBOASILLIMMU OGBEKTaMN.

HE uncnonb3ayiite MeTanaimyeckne KOMMNOHeHTbI,
NIOCKOMBKY OHI MOTYT NOBPEAUTE U30NSLIMIO
Xeafa Unn Co3aaTh ankTepHaTUBHbIA NyTb
npoTeKaHunsi Toka, YTo NPUBEAET K
HenpeaHamMepeHHOMY OXOry.

Ype3aMepHbIit U3HOC BNEKTPOAOB MOXET
NPOM3ONTU B PE3ynbTaTe SHEPruiHOro
BO3JEMCTBUS Ha KOCTHbIE NOBEPXHOCTY.

Bcerga coGrioaiiTe Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTI
npu noxape. VickpeHue 1 Harpes, CBsi3aHHbIE
C 3MeKTPOXMPYprnyeckum oGopyaoBaHuem,
MOTYT CTaTb UCTOYHWKOM BOCMNAMEHEHS!.

HE vicnonbayiite nerkosocnnameHsiowmecs
aHECTETUKM UMM OKUCTISIOLME rasbl, Takue
Kkak 3akuch asota (N,0) 1 kucnopog.

HE vcnonbayiiTe anekTpoa B kavyecTse
pblyara Ans paciuMpeHms XUpypruyeckoro
ydacTka Unu NonyYeHnst AoCTyna K TKaHsM.

Kak 1 B 1pyrom 3nekTpoxupypraieckom
0GOpyAOBaHNM, ANEKTPOALI 1 kabenu MoryT
BbICTYNaTh B ka4ecTse nyTeil Ans
NPOXOXAEHWS TOKa BBICOKOI HaCTOTbI.
Pacnonaraiite ka6enk Takum 06pa3om, 4Tobb!
u36exaTb KOHTaKTa C NaLMeHTOM nrn
Apyrumn nposoaamu. Mpu pasmeleHnu
PALIOM C CUCTEMON APYFOro NEKTPUHECKOTO
0BOpyAOBaHNs MOTYT BO3HWUKATL MOMEXM.

BeicokouacToTHoe (BY) anekTpoxupyprudeckoe
060opynoBaH1e MOXET HEraTBHO BNUSATL Ha
paBoTy [Ipyroro anekTPOHHOTo 0GOPyAOBaHMS.

Perucrpanns MU B PocaapaBramsope
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* 3neKTpobl N1 MOHNTOPUHTA OMKHBI
pacronaratbCsi kak MOXHO fjanblue ot
XUPYPrUYECKMX ANEeKTPOSIOB, B TO BPeMs Kak
BbICOKOYACTOTHOE XUPYPriieckoe
obopyaosaHue u o6opyaosaHue
pM3NONOrNIECKOrO MOHUTOPHUHTA
MCMONb3yIoTCS OIHOBPEMEHHO Ha OIHOM U
TOM e nauueHTe. He pekomeHayeTcs
MCMONb30BaTh UrOMLYaTLIE ANEKTPOALI
[NSl MOHUTOPUHTa.

* HE ponyckaiiTte KOHTaKTa akTMBNPOBAHHOTO
AneKTpoja ¢ apTPOCKOMNOM, Tak Kak aT0 MOXeT
NPUBECTM K NOBPEXAEHMIO aNekTpoaa ninunm
ONTUYECKOTO dNEeMeHTa.

* PekomeHayeTcs ncnonb3oBaTh 060pyaoBaHue
ANS MOHUTOPUHTA, BKIIOYaKoLlee nsgenus
OorpaHn4eHns Toka BbICOKON YacToTbl.

HEBNATOMPUATHBIE COBbITUA

Mpy NpoBeAEHUN ANEKTPOXMUPYPTN BO3MOXHO
NOBPEX/AEHNE OKPYXKAIOLNX TKAaHEW B
pesynbTaTe STPOreHHON TPaBMbI.

MHCTPYKLMS NO NPUMEHEHUIO
Tpe6oBaHus K 06y4eHUIo onepaTopoB

OI'ISPBTOP AOIMKeH oﬁnap,an: AOCTaTO4HBbIM
OMbITOM B TEXHUKE apTDOCKOI’II’IHeCKOﬂ Xupyprun
1 BbITb B Kypce nocnegHux /:lOCTI/I)KeHI/Iﬁ B
0BnacTy ANEKTPOXUPYPrUYECKUX MPoLieayp.
PeKOMEHFLyeTCﬂ I'IpOljiTIA AoNonHUTENbHOE
OGVHEHVIQ Yy npeacTaBuTens KOMNaHum.

1. HeobxoanMMo npoBecTy NpefonepaunoHHyo
NOArOTOBKY NaLMEHTa B COOTBETCTBIM CO
CTaHAapTHLIMK NpoLieaypamu.

2. Cobepute KOHTPOMNNEP B COOTBETCTBUM C
WHCTPyKUMAMU, NpuBeAeHHbIMU B PYKOBOACTBE
nonb3osarens. HaxmuTe Ha rmasHbIit
Bblkntodatenb nutanus (1/0), 4Tobbl
aKTUBUPOBATL CUCTEMY.

3. [Ins anekTpoaoB C CUCTEMOII oTcoca:
NOZIKINIoYMTE afanTep K CTaHAapTHOMY
oBopyaoBaHuio Ans acnupauun. Y6eautecs,
YTO POMMKOBbI 3AXMM OTKPBIT, @ BaKyym
noaaepxvsaetcs B Ananasoxe ot 200 Mm
pT. cT. (7,87 ptoiima pT. cT.) Ao 400 MM pT. CT.
(15,75 proiima pT. CT.).

BHUMAHME: Hecobnioaenvie npasun
BCACLIBaHWUSA MOXET NPUBECTU K TEPMUYECKON
TpaBMme Bpaya unu nauuveHTa.

BHUMAHME: [Ins anekTpoAoB ¢ cuctemon
oTcoca HernpucoeanHeHne agantepa Ans
0TCOCa MOXET NPMBECTM K TEPMUIECKON
TpaBMe Bpaya unu naumeHTa.

4. [Insi NOAKMIoYeHNs 3NeKTPO/ia K KOHTpONnepy
BCTaBLTE Pa3beM dNeKTPOAa B 18-KOHTAKTHYIO
po3eTky Ha KOHTporinepe. 3aroputcs 3eneHbii
VHAVMKATOP, YKa3blBaoLMil Ha NPaBUMLHOCTL
NoAKIioYeHNs. KOoHTponnep npocurHanuanpyer,
€CN BNEKTPOA HE NOAKITIOHEH K HEMY.

MPUMEYAHME: Jvcnneit 3agaHHoro
3HaUYEHMs KOHTPONEpa BEPHETCS! K 3HAYSHMIO
o ymon4aHuio. MakcumareHoe 3ajiaHHoe
3HauYeHMe ANs AMEeKTPOAA OrPaHUIEHO.
MpuMeHsiemMble AManasoHb! 3aaaHHbIX
3HaueHuit Gbinu BeIGpaHbl Ans obecneyeHns
BesonacHoii 1 adpchekTuBHON paboTsl. Ans
[ZIOCTVKEHUS! XENAeMOro KOHEYHOro adhdekTa
UCMOMb3yITe PEKOMEHAOBAHHbIE 3HAYEHUS.

Ecnu TpebyeTcs npumeHuTs Gonee HU3Koe
3a/1aHHOE 3HAYEHNE, Ero MOXHO BbIBpaTh,
ucnornb3ysi thyHKLMIO PErynMpoBKku Ha
HaXKVMHOM MynsTe YNpaBneHus.

BHUMAHMUE: Vicnonb3oBaHue 3afaHHOro
3HAYEHWS HIDKE 3HAYEHWs!, 331aHHOTO MO
YMOMUaHWIO NS 3NEKTPOia, MOXET NPUBECTU
K TEPMUYECKON TpaBMe Bpaya Unu nauueHTa.

3

. MoakniounTe 3nekTpoa, Ucnonkays noprar,
V1 NPUTIOXATE €0 K TKaHW, Noanexallen
abnsuyum.

BHUMAHME: Ha ckopocTb v rny6uHy
abnaunm TkaHu BAMAIOT BbIBpaHHoe
3a/1aHHOE 3HaYeHue, BenuunHa AaBneHus
Ha TkaHb U CKOPOCTh, C KOTOPOV ANEKTPOA,
NPOXOAVT Haf LENeBoil TKaHbio.

o

. 3TOT 2NeKTPoA MOXKHO n3rnbats Ans
oBneryeHnsi JOCTyna nyTem CKaTisi PYKOSITKM.
OnekTpoa He AomkeH uarnbatbes Gonee Yem
Ha 80 rpaaycos. OnekTpoz He cneayeT
n3rnbate Gonee 30 pas.

7. CTepxeHb 3reKkTpoga MOXHO NoBopayunBaTh
C MOMOLLbIO PyykM Ha +/- 170 rpagycos ot
HEeNTPaneHOro NonoxeHus. Ban He aomxeH
nosopaymBaTtbcs Gonee yem Ha 340 rpagycos.

©

. Beibepute dyHkumio abnsiumm Ha neganu
ynpaBfieHusl, YToGbl aKTUBMPOBATL ANEKTPOA.
(——) GnexTpoab! ponxHbI Beeraa
HaXO/ITbCS B KOHTaKTE C NoAnexatein
abnAuuUmM TKaHbI0, @ ANEeKTPOA -
noaaepXxueatbCs B ABMXKEHUN nNpu
aKTMBaLM.

BHUMAHME: Mpu ncnonb3oBaHnu
3nekTpoaoB obecneyTe AOCTATOUHbIA NOTOK
M UMpKynsiLmMio hn3Monorieckoro pacTeopa,
4TOBbI NPEAOTBPATUTE HEHYXHBIV Harpes
pacTBopa, KOTOpbIt MOXET MPUBECTM K
NOBPEXAEHMIO TKAHE UM TEPMUYECKOi
TpaBsme.

NPUMEYAHMUE: 3nekTpog Ans onepauuni
Ha 6eaipe HECOBMECTUM C PY4HBIM
nepekoyaTenem.

. Ans koarynauum Boibepute hyHKUMIO
KOArynsiLMi Ha HaXUMHOM nyfibTe
ynpaeneHns (-4~ ).

©

BHUMAHME: lNpy ncnonb3oBaHWu 3nekTpoaos
obecneysTe OCTATO4HBIN NOTOK LIMPKYNSLMIO
pM3NONOrUIECcKOro pacTeopa, YToGh!
NPeaoTBPaTUTL HEHYXHbIN Harpes pacTeopa,
KOTOPAIV MOXET MPUBECTY K NOBPEXAEHNIO
TKaHEeN Unn TepMUYECKoi TpaBme.

MPUMEYAHMUE: 3ameTHoe CHuKeHne
CKOPOCTM abnsiLiM MOXET yka3blBaTb Ha TO,
4TO 2NeKTPOA He paBoTaeT B ONTUMANEHOM
pexume. Ecnv npoGnema coxpaHsietcs, 3
ameHuTe JMeKTPOA.

BbIKITKOYEHUE CUCTEMbI

1. BbIKIIO4NTE KOHTPONNEP W N3BNEKNTE BUNKY
WHYpa NUTaH1s U3 po3eTki. [Ana nonyyexuns
KOHKPETHbIX MHCTPYKLMiA 06paTuTech K
PykoBoacTsy nonb3osarens ans
COOTBETCTBYIOLLEro KOHTponepa.

N

. [ins 3neKTPoI0B C CMCTEMOI OTCOoCa:
OTCOEAMHMUTE BCACIBAIOLLYIO TPYBKY.

w

. OTcoeanHuTe pa3bem kabens anekTpoga co
BCTPOEHHbIM kabenem ot KOHTponnepa.

IS

. He nbiTaiiTeck OTKMIONNTL 3n1eKTpOa OT
kabens.

o

. YTUNn3npynTe Ncnonb3oBaHHbIA 3NeKTpoa ¢
VHTErpupoBaHHbLIM kabenem.

COOBPAXEHMA BE3OMNACHOCTHU

CoobpaxeHnus no 6e3onacHoMy UCMonb3oBaHUIo
KOHTpOnnepa onnucaHbl B pyKOBOACTBE
nonb3oBarens, NOCTaBnsieMom c Ka)KJ:lOl;i
cucTemoit.

MNOCTABKA

OneKTpoA NMOCTaBMSETCs B CTEPUNBLHOM BUAE U
npeaHasHayeH UCKIIoUMTENbHO Ans
OAHOPA30BOIO 1cnonb3oBaHus.
3anpeluaeTcs oumLiaTh, CTEPUNN30BaTL U
1CroNb30BaTk 3MEKTPO/] NOBTOPHO, Tak Kak 310
MOXeT MPUBECTU K MOBPEXAEHMIO UM
YXYAWEHMIO XapaKTePUCTHK, YTO BbI3OBET
HEMCNPaBHOCTY U3/lenusi, oTka3 0GopyAoBaHUs
MNK TpaBMbl naLmeHTa. OYNCTKa, NOBTOPHAas!
CTepUnN3aLmMs Unu NOBTOPHOE MCMONb30BaHME
9NeKTPOAa MOXeT Takke NOABEPrHyTh NauneHTa
puCKy nepeaayn MHMEKUMOHHbIX 3abonesBaHui
VN NPUBECTU K HEPABHOMEPHOMY U3HOCY
9NeKTpPoAoB, YTO BbI3OBET HENCNPABHOCTb.

W3apenve cTepununayetcs ¢ NOMOLLbIO U3MTyYeHNs.

W3penue He copepxut 3D 1 M3roToBNEHO U3
HaTypanbHoro nartekca.

YTUNU3ALNA

YCTpOiiCTBO HEOBX0AMMO YTUNM3NPOBATL B
COOTBETCTBUM C MPUMEHUMBIMIA
rocyaapCTBeHHbIMU NOCTAHOBNEHUAMU U
MnaHoM ynpasneHns MeANLMHCKAMA 0TX0AaMM
Ha NpeAnpUATA.

TEXHUYECKOE OBCNY>XUBAHUE U
YCTPAHEHUE HEUCIMPABHOCTEN

Moxany#ucra, obpatutecs k PykoBoacTy
nonb30BaTens 3@ MHCTPYKLMAMMN Mo
JKCMNyaTaLmUn 1 YCTPaHEHNIO HEUCTIPaBHOCTE
cncTembl.

OBCNY>XXUBAHUE KIMEHTOB
WUHdopmauums o rapaHtumn

FapaHThs Ha MaTepuarbl, YHKUMM 1 Ka4YeCTBO
M3TOTOBNEHMS! JAHHOTO U3AENUS PAcPOCTPaHseTCs
TONbKO Ha OfIHOTO NauneHTa.

HE NCMNOJIb30OBATb MOBTOPHO.

HACTOALLAA TAPAHTUA 3AMEHAET BCE IPYTUE
FAPAHTUW, ABHBIE, MOAPA3YMEBAEMbIE WU
3AKOHOOATE/IbHO NPEAYCMOTPEHHBIE,
BKIMHOYASA, HO HE OTPAHUYUBASACH, TAPAHTUMN
KOMMEPYECKOIO KAYECTBA, FOOHOCTU W/Unn
NPUrogHOCTW ANA ONPELQENIEHHOM LIENU U
BCEX OPYTUX OBA3ATEJILCTB UIN BCEX OPYIUX
OBA3ATE/IbCTB CO CTOPOHbI ARTHROCARE.

Peknamauuu Ha NPoAyKUMIO 1 pa3pelueHne
Ha Bo3BpaT

Bce Bonpockl, xanobkl Unu 3anpockl Ha paspelueHne
Ha BO3BpaT crieflyeT HanpasnsaTb B OTAen
o6CnyXuBaHUs KNUEHTOB UMW YNOSTHOMOYEHHOMY
npeacTasuTento.

ArthroCare Corporation
(ApTpoKap KopnopeiiLuH)

7000 YacT-Yunbsm KaHHoH-[paiis
OcTtuH, TX 78735 CLUA

TenedoH: (800) 343-5717
OBCNY>XVUBAHUE KITMEHTOB
www.arthrocare.com

]

"CmuT 3HA Hedbbto OpToneamke MmeX"
(Smith & Nephew Orthopaedics GmbH)
AnemaHHeHwWwTpacce, 14

78532 TytnuHreH

lepmaHus

ec.rep@smith-nephew.com

YCNOBHbIE O6O03HAYEHUA

Homep no katanory

Homep naptuu (nota)

Cpok rogHocTn

CM. MHCTPYKLWM MO 3KCnyaTaLmun
He ucnonb3yiite noBTOpHO

He cTepunn3osatk noBTopHO

He vcnonk3sosats npn
NOBpeX/AeHHO ynakoBke

XpaHWTb B CyXOoM MecTe
XpaHuUTb Banu oT COMHEYHOro CBeTa
BHumaHue!

CTepnnmn3oBaHo nanyyeHnem

Mpownssogutens

YNONHOMOYEHHbIN npencrasvTerns B
EBponeiickom coobLiecTae

BHUMAHME: ®eneparnbHblit 3aKOH
(CLUA) orpaHn4usaeT npoaaxy aToro
M3aenus Bpauom Ui no ero
pacrnopsikeHmio.

3nak CE 1 naeHTnhuKaLmoHHbIn
HOMep YBEJIOMISIEMOTO OpraHa.
W3penue COOTBETCTBYET OCHOBHBIM
TpebGoBaHuaM [upekTusbI No
MeanumMHCKUM nagenwvsm (93/42/EEC).

C NOAKNIOYEHHBIM INEKTPOAOM
[ ABnsiuvs

Koarynauus

™Toprosasi Mapka komnaHun Smith & Nephew.

[laHHbIN NPOAYKT MOXKET BbIThb 3aLUMLLEH OAHUM
1Ny Heckonbkumu nateHTamm CLUA.
Moapo6HocTu cM. Ha
www.smith-nephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2018
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HA PYCCKOM |

Rx only
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HNucTpykuun no npumeHnenno diexkrpoaga FLOW 90°

OIIMCAHUE CUCTEMbI

Cucrema WEREWOLF™ COBLATION™ — 53710 31€KTpOXUpPYpruyecKas CUCTEMa,
COCTOSIIAs U3 CIEAYIOMINX KOMIIOHEHTOB!

. OounoJisipHbIi paguovactoTHeIi (PYH) koHTpOsIIEp;

. OJIHOPA30BbIN CTEPWIBHBIN IEKTPOL;

. MHOI'OpPa30BbIl HECTEPWIbHBIN ITEJAIBHBIN ITEPEKIII0UaTENb; U

. MHOT'OpPa30BbIA HECTEPUIIbHBINA IIHYP TUTAHHUS.

KoMmoneHTs! npeiHa3Hau€Hbl 1715 UCTIOJIb30BaHMs B COCTaBE €IMHOTO OJIOKa.
OIIUCAHHUE

Onexktponq ~ FLOW ~ 90™  (s;ekTpoa) — mpencTaBisieT  coOoW  OUIOJIsIpHOE
AIIEKTPOXUPYPTUIECKOE YCTPOUCTBO, UCTIONB3YEMOE B CITydae HAJTMUHUS 0COOBIX MTOKa3aHHUH
K OPTOIEANYECKOMY U apTPOCKOTTMYECKOMY XUPYPTUIECKOMY BMEIIATEIbCTBY. DIEKTPO.T
obnanaer gynkuumeit AMBIENT™, kotopasi mO3BOJIIET KOHTPOJUPOBATH TEMIIEPATYpPY
BHYTPUCYCTaBHOW UPPUTAIMOHHOMN JKUAKOCTH C BRICOKOH TOUYHOCTHIO (+ 3 °C B namazoHe
20-60 °C) B peasbHOM BpeMEHH. DJIEKTPOJ paccuuTaH Ha WCIOJIL30BAaHUE B PEKHAME
aKTHBHOW aONIAMU TeYeHWe JO 7 MHHYT W JIOJDKEH HCIIONB30BAaThCs TOJBKO C
koHTposuiepoM WEREWOLF™ (koHTposuiep). DIEKTpoa UMEET ISITh PEKUMOB PabOTHI
(Tabmuma 1).

Tabauna 1: Pesxumel u ypoBHU paboThl 3nekTpoaoB FLOW 90
HeiictBue | Pexum YpoBenb WHmiatop peauma u
YPOBHS

Lo Minus (-) odil

AOIAnUs Lo Lo(*) odll
Lo Plus (+) odll
Med Minus (-) ol

AOGsiiust Mod Med () odl
Med Plus (+) ol
Hi Minus (-) ol

AOGsiiust g Hi(e)* odl
Hi Plus (+) ol
Coag (*] *

Koaryssius & Coag élas @ 3

Bakyym I Heperynupyemslit H/IT

* PexxuMbl U ypoBHU paboThl 31ekTpooB FLOW 90 no ymonuanuto

IIpumeuanue: Pexxum Lo pekoMeHayeTCsl HCTIOIB30BATh ISl XUPYPrU4ecKoi 00paboTKu
CYCTaBHOTO XpsIIia.

Tabéauua 2: BeixogHoe Hanpspkenue 11 cucteMbl WEREWOLF COBLATION ¢
anekrponamMu FLOW 90

Perucrpanua MU s Pocagpasransope
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BrixogHoe HanpsiskeHHe (CpeAHEKBAApaTHYeCKoe
Pe:xnmM/ypoBeHb HAIPsIZKeHHe B BOJILTAX)
Lo - 271
Lo« 277
Lo + 284
Med - 287
Med ° 295
Med + 300
Hi- 305
Hi * 325
Hi + 328
BrixoaHoe HanpsikeHHe (CpeIHeKBaApaTHYecKoe
Pe:xnmM/ypoBeHb Hanpsi;keHHe B BOJbTAX)
Coag* 85
Coag + 105

MMOKA3AHUSA K MIPUMEHEHUWIO

B xom6unarmu ¢ cucremoit WEREWOLF COBLATION snextpox FLOW 90
TpeTHA3HAYCH JIJIS PE3CKINH, a0JISAIHHA U KOATryJISAIHA MIATKHX TKaHEH ¥ reMocTasa
KPOBEHOCHBIX COCYJIOB IPH BBIITOJIHEHUU HIDKEYKa3aHHBIX apTPOCKOITMYECKUX U
OPTOTIEINICCKUX XUPYPTHUSCKUX MPOTISIYP.

Cycras ABaSIHS/XHPYPrHTICCKas IKcuu3ust/pe3eKust
00padoTKa
Bce cycTaBbl » CycTaBHOM XS » CycTaBHas ryba
(Tazo0eapeHHbI,* bypcokroMus » Kancyna
KOJIEHHBIH, * XOHApOIIaCTHKA * Kuctet
nJie4eBoii, > Dacus » CBsI3Ka
JTy4e3ansiCTHBI, [* CBs3Ka » CBOOOIHBIC TETIA
roJIeHOCTONHBIMH, [* PyO110Bast TKaHb * YV nanenue puOpUHO3HOM
JIOKTEBOM) » Msirkast TKaHb TIJICHKU
e CHHOBOKTOMMS » PyO1ioBasi TkaHb
» Cyxoxuiaue » Msrkasi TKaHb
» CuHOBHANIbHAS 000JI04Ka
» Cyxoxuiaue
benpo » AueraOynsipHasi ryba
KoJieno * [lepenssis » PacTskeHue Karcyibl CycTaBa
KpecTooOpasHas * XOHJIpOMHBIE Teja
CBsI3Ka/3aHSs * JIuCKOUTHBIN MEHHUCK
KpecTooOpasHas cBs3ka [* PacTsbkeHue naTepaibHOTO
* MeXBBIIIENKOBAS yIep>KUBaTelNsl HaJAKOJIEHHUKA
BBIpE3Ka * Pezekuust MeHucKa
* MEHHCKAIKTOMUS
* CHHOBYKTOMUS
[lneuo * AKPOMHUOIUTIACTUKA * ApTPOCKOIINYECKOE
» ApTpockomnuyeckas pacTsbKeHUe KallCylbl CycTaBa
cybakpoMHanpHas » CycraBHasi ry0a IJIe4eBOro
JIEKOMIIPECCHUs cycTaBa
3anscrTbe * TpeyronpHsIit
bubpOXPAIIEBOI KOMIUIEKC
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IMPOTUBOINIOKA3AHUS
Hcnonp3oBaHue 3JEKTPO/1a MPOTUBOIIOKA3aHO B CIEAYIOMINX CIyJasX:

oJlrobasi Xxupypruueckas mpoleaypa, KOTOopas HE SBISETCS apTPOCKOIMUYECKOW WIIH
OPTONEANYECKOM.

* JIro6ast apTpOCKOMIMYECKas UM OPTOTIeIUIecKasi IPOLEAypa, TIPU BHITIOJHEHUU KOTOPOM
HE UCTIOJB3YeTCs MIPOBOISINAS UPPUTANUOHHAS KUAKOCTD ((DPU3UOJIOTHYECKUN PacTBOP
unu naktaT Punrepa).

e[larueHT ¢  WMIUIAHTHPOBAHHBIMU  KapAUOCTHUMYJIATOPAMH WK  JAPYTUMHU
AIEKTPOHHBIMU YCTPOUCTBAMH.

e[lanueHThl, KOTOPBHIM  APTPOCKONMUYECKHE WM  OPTOMEIUYCCKHE IPOLETYPHI
MIPOTHUBOTIOKA3aHBI M0 KAaKOU-JIN00 MTpHYHHE.

ASHPEI[YHPE)KI[EHI/IH u MEPBI IIPEJOCTOPOKHOCTHU

IIpexynpexaenus

Puck mepmuueckoii mpaemul nonv3oeameni/nayuenma

*DNEKTPO/ 3aMperieH0 UCIO0JIb30BaTh C MPEABAPUTEIHHO MOJOTPETON HUPPUTAITMOHHOMN
KUJIKOCTBIO.

*licnonb30BaTh AJEKTPOJ B KayeCTBE MEPBUYHOTO KaHalla OTTOKAa HWPPUTAIMOHHOM
KUJKOCTH KATETOPHYECKH 3alpernieHo. OJEKTPOJa CIeAyeT HCIOIb30BaTh Kak
BTOPUYHBINA KaHAJ OTTOKA (B KOMOMHAIIMK C IEPBUYHBIM KaHAJIOM OTTOKA).

*Vbemurech B HAJIMYMHM QJCKBATHOW UHUPKYISIIIUA HPPUTALMOHHON >KUIKOCTH BO
n30exxaHne Ype3MEPHOTO ee HarpeBaHus. [leproaudecku mpoBepsiiTe TPyOKy dIEKTpoaa
Ha HaJTu4He 3aKynopok. B cirydae Hamu4us 3aKyrmopok He MBITAUTECh UX yIATUTh;

BMECTO ATOTO HCIOJB3YyUTE HOBBIN AIEKTPOSI.

* [loBpexaeHrne H30JSAIMUN CTEPXKHS AJIEKTPOJa MOXKET MPUBECTH K BO3HUKHOBEHUIO
HEXKEJIATeJIbHOM JJIEKTPUYECKOW MPOBOJAMMOCTH M OXOram nanueHrta. llepuoaumdecku
MPOBEPSITE ANEKTPOJ Ha HAJUYUE HEUCHPABHOCTEM M MNOBpexAcHUH. B ciydae
MOBPEXKICHUS U30JISIUHN HCTIOIb3yHTE HOBBIN ANIEKTPO/I.

* He kacaiiTech HElIEJIEBBIX YUACTKOB TKAHH KOHYMKOM aKTHBUPOBAHHOTO 3JieKTpoia. He
aKTUBUPYHTE AIIEMEHTHI YIIPaBJICHUS J0 TEX MOp, MOKa AJIEKTPOl He OyJIeT HaXOAUThCS
B HEIMOCPEJICTBEHHON OJM30CTH OT IIEJIEBOTO yJacTKa TKaHU. He BBIHUMaWTE 3JIEKTPOI,
MOKa K HEMY 10/IaeTCs MUTaHUE.

*Korga snexTpoJ He HMCHOJB3YeTCs, €ro CilelyeT XpaHUTh B YHCTOM, CyXOM MECTE B
npeenax BUIAUMOCTH Tak, 4TOObI OH He Kacaics nanuenTa. CiiydyaitHoe MPUKOCHOBEHHE
K KOHUMKY aKTUBUPOBAHHOTO WJIM HEAKTHBHPOBAHHOIO AJIEKTPOJA MOXKET MPUBECTH K
TEPMHUYECKOHN TpaBM€ MOJIb30BaTEINsl MM NAIlUEHTA.

*B pexume Lo B cucremMe BO3MOXEH MUHUMAIbHBIA MM HE3HAYUTENBHBII OTTOK
KUAKOCTU, KOTOPBIA MOXKET MPUBECTU K HArPEBAaHUIO CTEpXHsS 3nekrpona. [lostomy
ANIEKTPOJI CIeIyeT aKTUBUPOBATH KOPOTKUMU
WHTEpBaJIaMu, H30eras MPOJOJKUTEIbHOM aKTUBALUU, KOTOpash MOKET MPHUBECTU K
TEPMHUYECKOHN TpaBMe MOJIB30BATENS U MAI[UCHTA.

Oowan unghopmayusn

» CucreMy cieyeT MpoBEPsITh Ha HATUYUE MOBPEXKICHHH 10 ONEpalliy U TePUOAUYECKU
BO BpeMsl OIEepalud, TMOCKOJbKY 3TO MOXET OTpPHUILATENIbHO TMOBIUATH Ha €€
(GyHKIIMOHUPOBaHKE, 6€30TaCHOCTh M KIIMHUYECKUN ncxo. He ucnonb3yiiTe cucreMmy B
cllyyae HaJIM4Msl TOBPEXKJEHUW WM HeucnpaBHOCTeH. Bcerga nep:kute 3amacHble
yCTPOMCTBaA MO PYKOH BO M30€KaHUE 3aJePKEK 0 WIH BO BPeMsI OTIepaIliu.
*BeTaBisis U ygansis dJIEKTPOJ, COOM0aiiTe OCTOPOKHOCTh U CIEAUTE 32 TEM, YTOOBI
JUCTaNbHAs 4YacTh KAHIOJIM HE KAacajlaCh CTEP>KHS

WY KOHTAKTHOM TOBEPXHOCTH OAJIEKTPOJA, MOCKOJBKY 3TO MOXKET IPUBECTH K
MOBPEKICHHUIO DJIEKTPO1a/CTEPIKHSI.

*He mnpukacaiiTecb K METAUVIMYECKUM MpPeaMETaM KOHYMKOM aKTHUBHUPOBAHHOTO
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AJIEKTPOJA, TOCKOJIbKY 3TO MOXKET CTaTh MPUUYMHON MOBPEKACHUS H30JSALUU W/WIH
KOHYMKA D3JIEKTpPOJa, 4TO, B CBOIO OYEpEab, MOXKET IPHUBECTH K HEHUCIPaBHOCTU
yCTpOICTBa UM TPAaBMUPOBAHUIO MALMEHTA.

* ampemaercs crudaTh, MOTUPUITUPOBATE WITH JIFOOBIM 00pa30oM M3MEHSITH dJIEKTPOJI 10
WM BO BPEMS OIEpallMH, MOCKOJIbKY 3TO MOXET BbI3BaTh MOBPEXKICHUS YCTPOUCTBA U
BBIBECTU €r0 M3 CTPOsl M (WIM) NPUBECTH K HAHECEHWUIO TEJIECHBIX IMOBPEXKACHUN
MALUEHTY.

e Pa3pemaercsi MCHOJIB30BaTh TOJBKO MPOBOJANIYIO HPPUTALMOHHYIO KHAKOCTh
(pu3monornyeckuii pacTBop

nin naktar Punrepa). He ucnonb3yiiTe HENpOBOISAIIYI0 HPPUTALMOHHYIO KHAKOCTb
(cTepunM30BaHHYIO BOY, BO3/YX, I'a3, [NIULUH), IOCKOJIbKY 3TO OTPULIATEIBHO CKAXKETCS
Ha QYHKIIMOHUPOBAHHUH AIIEKTPOJIA.

*DJIeKTPOJl HE TpeJHa3HA4eH [UIsi MEXaHMYeCKOro HW3MEHEeHHs (opmbl WU
pacroJio’)KeHUsl TKaHU B pe3ynbTare JaBieHus. He mcnonb3yiTe 25IeKTpoj B KadecTBe
pplyara Ais pacUIMpEeHUs XUPYPrHUECKOIro MO WM OTKPBITHS JOCTyNa K TKaHH,
MIOCKOJIBKY 3TO MOJKET BBbI3BaTh HCKPHUBJIICHHE WJIM OTCOEAUHEHHE 3JIEKTPOJa,
MOBPEXKIACHUE YCTPOMCTBA U (W) oOpa3oBaHHE TPEIIMH B PACIOPKE M TMPUBECTH K
HAHECEHHIO TEJIECHBIX MOBPEXKICHUHN MallEeHTY.

*Cnenute 3a TeM, 4TOObI MAallMEHT HE MpPUKAcalCs K 3a3eMJICHHBIM METAJUTMYECKUM
IpeMeTaM, TaK Kak 3TO MOKET IPUBECTU K HAHECEHHIO TEJIECHBIX MOBPEXKICHUH.

*B cnyyae mpeBbIIIEHUS PEKOMEHIYEMOM [UIMTEIbHOCTU aONSIMM MOTYT MPOU30MUTH
OTKa3 JJIEKTPOJAa U CHUXKEHHE IPOU3BOJUTENBHOCTH YcTpoiicTBa. Ilepmonnyecku
MPOBEPSINTE KOHYHMK JICKTPOJAa HA HAIMYKME HEUCIIPABHOCTEN M TTOBpPEXIeHU. B yacTp
TPYOKH OTCOEIUHHUTCS OT EKTPOJAA, MpEeKpaTuTe paboTy € AMEKTPOJOM U MPOBEPHTE
MI0JIOCTh CyCTaBa HaJIEKAUUMU CPEACTBAMU.

* He paspemaercss 4uCTKa, MOBTOPHAs CTEPWIM3ALUSA WM MOBTOPHOE HCIIOJIb30BAHME
JNEKTPO/Ia, TaK KAaK 3TO MOXKET IMOBPEAUTh IEKTPOJ WIM OTPULATENBHO CKa3aTbCs HA
ero ()yHKIIMOHUPOBAHUU U BbI3BAaTh HEHCIPABHOCTb, BBIXOJ M3 CTPOS WJIM MPUBECTH K
HaHECEHUIO TEJIECHBIX MOBPEKICHNN MMALIUEHTY, a TAKKE MOYKET MOJIBEPrHYTh MMAIIMEHTA
PHUCKY 3apakeHus HHPEKIIMOHHBIMU 3a00JICBaHUSIMU.

Bocnnamensemocmuv/onacnocms nopasicenus 31eKmpuieckKum moxKom

*Bcerna coOmromaiite Mepbl  TokapHOW — Oe3omacHocTH. MckpooOpaszoBanwe u
HarpeBaHue, CBSI3aHHBIC C
ANIEKTPOXUPYPrUei, MOTYT BBI3BATh MOKAP.

* He kiaute MHCTPYMEHTHI PSAJIOM C JIETKOBOCIUIAMEHSFOLIUMUCS MaTepraliaMu (TaKUMHU
KaK Mapis Wi Xupyprudeckue caideTKu) M He MO3BOJIWTE MM COMPUKACATHCA.
AKTUBHPOBAHHbBIC WM HArPEThIE B X0OJI€ paOOThI HHCTPYMEHTHI MOTYT BBI3BATh MOXKAP.

* He ucnonb3yiiTe MHCTPYMEHTHI MIPU HAJIWYUU JIETKOBOCILJIAMEHSIOIIUXCSI aHECTETUKOB
WM OKUCISIOMMX ra3oB (K mpumepy, 3akucu azora (N2O) u kuciopoga) wid B
HEMOCPEJCTBEHHONW OMU30CTH C JETYYUMHU PACTBOPUTENAMHU (K MpPUMEPY, METaHOJIOM
WIM aJKOroJIeM), TOCKOJBKY 3JIEKTPOXHUPYPrHUECKOe YCTPONCTBO MOKET CTaTh
HMCTOYHUKOM BOCILJIAMEHEHHSL.

*He wucnone3yiiTe JIErKOBOCIUIAMEHSIOIINECS CPEACTBA JUIsl OYMCTKHA KOHTPOJIIEpA,
MOCKOJIBKY ~ DJIEKTPOXUPYPTMUECKOE  YCTPOWCTBO  MOXET CTaTh  MCTOYHHUKOM
BOCILJITAMEHEHHS.

*Cnenute 3a TeM, 4TOOBI >KHJIKOCTh HE MOTMajaana Ha KOHeEI[ KaOelbHOTO pa3bema,
MOJKIIOYAEMOTO K KOHTPOJUIEPY, TaK KaK 3TO MOJKET MPUBECTU K TIOPAXKEHUIO
ANEKTPUUYECKUM TOKOM.
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Mepb! peI0CTOPOKHOCTH

* DJIEKTPOA CIIEAyeT HCIIONb30BaTh TOJIBKO C COBMECTUMBIMHM apTPOCKOINYECKUMU
WHCTPYMEHTaMH U 000PY/I0BaHUEM.

*Ecau py4HOM IEpeKIroYarenab JJIEKTPOAA IIEPECTACT pPEearupoBaTbh HAa HaXKATHUA,
IIEpEMECTUTE NANbIBI HAa IIEPEKIIIoYaTesie U CHOBA HaxxmMuTe. [Ipy HeyqauHON NONIBITKE
HCIIOJIb3YUTE MENAIbHBIN NEPEKI0YATENb WIIA HOBBIM JJIEKTPO.L.

* HepBHO-MbIIIEUHAS CTUMYJISILAS SIBJISICTCA 0KUJAEMBIM CIIEACTBUEM
NIEKTPOXUPYPrUYECKUX HpoLeayp. YOeaurech, 4YTO NPUHATH HAAJIEKALIUE MEpPbI
MIPEAOCTOPOKHOCTH.

*OneHUTE MAlMEHTAa Ha HAJM4YME MPEIpaclojOKEHHOCTU K Pa3BUTHIO MPOOJIEM CO
3/10pOBbEM, KOTOPBIE MOTYT YCYT'YOJISIThCSL BCIEACTBHE CTPECCA OT OIEpaLliu.

*Ha ckopocts M rinyOuMHY aOnsiiMM TKaHU BIMSIOT HACTPOMKMU YCTPOMCTBA, CHIIa
JABJICHUS, IPWIOKEHHOTO K TKaHH, pa3Mep NIEKTPOJIa U CKOPOCTh, C KOTOPOU JIEKTPOJL
IIepEMENIAETCS HaJ [IEJIEBBIMHA Y4aCTKaMU TKAHH.

* cnionb3yiiTe camble HU3KUE HACTPOUKHM KOHTPOJUIEpa, HEOOXOAUMBIE /IS IOCTHKEHUS
JKEJIaeMOTr0 BO3/ICHCTBHS HA TKaHb.

* Pesxxum Lo pexomeHayeTcst MCI0JIb30BaTh IS XUPYPrUdecKo 00pabOTKH CYyCTaBHOTO
XpAILIa.

* DJIEKTPOIbl U3HAIIKUBAKOTCSA BO BPEMS MCIOJIb30BAHMS, U CKOPOCTh U3HOCA 3aBUCHUT OT
MIEPEMEHHBIX, KOTOPbIE HEBO3MOHO BOCIIPOU3BECTHU BO BCEX ciydasx. DakTopsl H3HOCA
AJIEKTPOJIOB BKJIIOYAIOT, MOMHUMO MpPOYEro, CKOpPOCTh aOJsAUH, YpOBEHb M DPEXKUM
paboThl, a TaKKe UINTEIbHOE HCIHOJIb30BAaHHME Ha IUIOTHBIX TKAHSIX WM KOCTHOM
ITOBEPXHOCTH.

* He BcraBmnsiiTe npyrue kabean Mex1y kabeneM 3J1eKTpoa U KOHTPOJUIEPOM.

*Kak u B ciyuae ¢ APYrUMHU DJIEKTPOXUPYPrHUECKHUMH YCTPOMCTBAMHM, DIEKTPOIBI U
Ka0elnyu MOTYT CIIY>KUTb IPOBOJHUKAMHU BBICOKOYACTOTHOIO ToKa. Pacrnomnaraiite kabenb
TaKUM 00pazoM, 4TOOBI OH HE COIIPUKAcaJICs ¢ MAllMeHTOM WM APYTMMH IpoBojaaMu. B
paboTe Opyrux ANIEKTPUUYECKUX YCTPONCTB, PACIONIOKEHHBIX PSIIOM C CUCTEMON, MOTYT
BO3HUKATh TIOMEXHU.

* DJIeKTpOXUpYypruyeckoe 000pyaoBaHue BbICOKOH yacToThl (BY), Takoe Kak KOHTpOJIEp
WEREWOLF, Moxer oTpuUIaTebHO IMOBIUATh Ha pabOTy APYroro 3JIEKTPOHHOTO
000pyI0BaHUA.

* KoHTposbHbIE 2IeKTpOo b1 (17151 dnekTpokapanorpaduu (OKI')) cneayer pacnonarath Kak
MOXXHO Jajibllleé OT KOHYMKa YCTPOWCTBA NpU OJHOBPEMEHHOM IOJKIIOUYEHUU
xupypruueckoro  obopymoBanuss BY u  oOopymoBaHus Aisi  MOHUTOpPUHTA
¢busznonoruueckux mokaszareiel K mauueHTy. Mcnosib30BaHHME — KOHTPOJBHBIX
UTOJBYATHIX ANIEKTPOA0B (71 anekTpoMuorpaduu (OMI)) He pekoMeHyeTCs.

* PexomeHnyeTcs UCHOIB30BaTh 000pYI0BaHUE U1 MOHUTOPHHTA, KOTOPOE BKIIIOYAET B
ce0s orpannuntenn BY Toka.

BO3MO’KHBIE IOGOYHBIE SIBJIEHUS

Kak u mpu 1000M XUPYpruuecKOM BMEMIATEIBCTBE, CYIIECTBYET ONPEICICHHBIN PUCK.
Bo3MoxHBIE COMYTCTBYIONME OMEpAldU OCJOXKHEHHS MOTYT BKIIOYaTh, MOMHMO
MpPOYero, CIEeAyIollee: OCIOKHEHUs TpH aHecTe3uu; OOIb B MeECTe pa3pe3a WU
XUPYPrU4ecKoro Mmojsl; WHGEKIHH, TiIyOOKHe U TMOBEPXHOCTHBIC, TMOBPEXKIACHUE WU
MepenoM KOCTH; OBPEXACHHUE OKPYXKAIOIINX TKAaHEH UITU COCYAUCTOMN CUCTEMBI; MO0
WM TPOOJIEeMbl CBEPTHIBAEMOCTH KpOBH (JerouHasi sM00.us, TpoMO03 IIyOOKHX BEH);
MOBPEXKJCHUE WM Mapaluy HepBa; HEYJAuHbI pe3yabTaT JICUEHHUS WUIH OTTOP)KEHUE
MMIUJIAHTATa; a TakKe BTOPUYHOE XHPYPTHMUECKOE BMENIATeNbCTBO JJs JICUCHUs
OCIIO’KHEHUH, CBS3aHHBIX C ONEpalrell Wil JeUeHUEM.
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MHCTPYKIMU IO IPUMEHEHUIO

IIpumeuyanune: Onextpon FLOW 90 cnenyeT wucosib30BaTh MCKIIOUUTENBHO B
KOMOUWHAITNH ¢ KOHTPOJIJIEPOM

WEREWOLF.

IIpumeuanue: Ilepen nepBbIM UCHOJIB30BAHUEM CIIENYET BHUMATEIBHO O3HAKOMUTHCS C
PYKOBOJCTBOM IoJib3oBarens Juist KoHTposuiepa WEREWOLF u uHCcTpyknusmMu no
JKCIUTyaTalMu  ayekrpona. (Oco0oe BHUMaHWE CIEAyeT VYIENATh I[OKa3aHUsM,
MIPENYNPEXKIACHUSAM U MEPAM IIPETOCTOPOAKHOCTH.

Pexomenganum U1l moJIb30BaTeNIst

*cnionb3oBaHue d3J€KTpoja TpeOyeT COOTBETCTBYIOILETO YPOBHS XUPYPTHUUECKUX
HABBIKOB M OIBITa. PekoMeHayeTcs NpoiTH oOydeHHe 1abopaTOpHBIM HaBBIKAM Y
MIPOU3BOIUTEINS UM OJTHOTO U3 YHOJHOMOYEHHBIX MpEeACTaBUTENEeH U (UIU) MOTYYUTh
HarjiiHOE€  MpEeACTAaBICHUE/NIPAKTUUECKUNA  ONBIT  NPUMEHEHHs  MOJOO0HOMU
XUPYPrU4E€CKON TEXHUKH.

*IIpu uCHONB30BAaHUM DJEKTPOAA BAXKHO YUUTHIBATh TaKHE IMPEAONEPALMOHHBIE U
OTEpallMOHHbIE  MPOLEAYphl, KaK HauIeXaluii oTOOp MalUeHTOB, 3HAHUE
XUPYPrUUE€CKUX TEXHUK U HaJJIeXKallluii BEIOODP ycTpoiicTBa.

IMoaroroBka cucremMsl

1. TloagroToBbTEe mManMeHTa K ONEpalid B COOTBETCTBUM CO CTaHIAPTHBIMU
MPOLIEypaMH.

2. Bxurounte xoHTposuiep WEREWOLF. Crnenyiite MHCTpYKUIHSIM B PYKOBOJICTBE
nosib3oBarens. Haxxmure rnaBHbli BeikiItodarens nuTtanus (I/0) na nepenHeil nanenu
KOHTpOJuIEepa, YTOObl aKTUBUPOBATH KOHTPOJLIEP.

3. [ToaknrounTe HOBBIM CTEPUIIBHBIN JIEKTPO] K KOHTPOJIIEPY.

Ha xonTpomiepe Oymer 0ToOpa’keHO COOTBETCTBYIOIIEE TUHAMUYECKOE N300pakeHHE.

4. Ortkpoiite nBepuy KoHTposuiepa. Ha  koHTposiepe Oymer  0TOOpa)eHO
COOTBETCTBYIOIIEE AMHAMUYECKOE N300pakeHue.

5. BcraBpTe TpyOKYy 3J€KTpO/a, COBMECTHB OPaHKEBYIO YacTh TPYOKH C OPaH)KEBOU
4acTbiO
KOHTpOJUIEPA U CBETJIO-CEPYIO YaCTh TPYOKH C Cepoii YacThi0 KOHTPOJLIEpa.

Ha xonTposmnepe 6yaetr oToOpaskeHO COOTBETCTBYIOIIEE TMHAMUYECKOE U300paKeHHeE.

IIpumeuanue: Ecnu nuHuA 35ekTposia He OyJeT yCTaHOBJIEHA HaJyIekKaluM o0pa3om,
aktuBauus PU-sHepruu KoHTpouiepoM OyJeT HEBO3MOXKHA.

6. 3akpoite naBepuy. Ha xoHTposiepe OyneT OTOOpa’keHO COOTBETCTBYIOIIEE
JMHAMHYECKOe N300pakeHue.

7. [Ipucoenuuute TPyOHBIM COEIMHUTENb K MPUEMHOMY KOHTeHHepy s cOopa
OTXOJIOB.

8. Ilpu xenaHuu noAcOeIMHUTE NEAATBHBIN epeKItoYaTeb K KoHTposuiepy. Cienyiite
UHCTPYKLHUSAM B PYKOBOJCTBE IOJIb30BATEIIS.

9. Ilocne moOXIKIIOUEHUS 3JEKTpOJa Ha KOHTpojulepe OyAayT aBTOMAaTHYECKH
0TOOpa)KaThCsl PEXUM aOJSILUK WM KOAryJsiiid U YpOBEHb pabOThI M0 YMOJIYAHUIO.
Bribepure coOTBETCTBYIOIIME HACTPOWKHM HAa CEHCOPHOM 3KpaHEe KOHTpOJIIepa, cienys
MHCTPYKLUSM, IPUBEIEHHBIM B PYKOBOJCTBE I10JIb30BATEII.

Hcnonb3oBanue 3J1eKTpoAa

IIpumeuanue: /lycTanbHbI KOHYMK 3JIEKTPOAA MPUKIAABIBAIOT K TKAHU Ul aOJIALUU U
KOAryJasiuu. OJEeKTpoJ  sBIseTcs OumnoispHeIM. HeWTpanbHBI  35€KTpoJ He
HCIIOJIb3YETCH.

BHUMAHMUME! HMcnonb3yiiTe camble HU3KHE HACTPOWKM KOHTPOJUIEpA, HEOOXOUMbIE
JUISL IOCTUYKEHUS JKEIaeMOro BO3ACHCTBHS HA TKAHb.
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BHUMAHME! Dnextpos He npeHazHaueH Ui MEXaHUYeCKOT0 N3MEHEHUs (DOpMBI HITH
PacCIOJIOKEHUS TKaHU B pe3yibTaTe naBiacHUs. He mcnoib3yiTe 31€KTpoJ B Ka4eCTBE
pplyara I pacIIMpEeHHs] XUPYPIUYECKOrO IIOJA WIM OTKPBITUS JOCTyla K TKaHH,
IIOCKOJIBKY 3TO MOXET BbI3BAThb MCKPUBJICHUE WIM OTCOCAMHEHHE DJIIEKTPOAA,
MOBpEXJICHHE YCTpoiicTBa M (Mim) oOpa3oBaHHE TPEUIMH B PACIOpKe M IMPHUBECTH K
HAaHECEHHUIO TEJIECHBIX IIOBPEKICHUN MTalIUEHTY.

1. Bseaure »5I€KTpOA B CYCTaBHYIO II€ldb 4Ye€pe3 IOATOTOBICHHOE OTBEPCTHE.
Yb6enutech, 4TO BO BpeMs NMPUMEHEHHUS KOHUUK 3JIEKTPOJa MOJIHOCTBIO MOTPYXKEH B
MPPUTALMOHHYIO KUJKOCTh U HE CONPUKACAETCS C TKAHBIO.

BHUMAHME! Bcraginss u yaansist 31€KTpo, coON01aiiTe OCTOPOKHOCTD U CIEINUTE 3a
TeM, 4TOOBI JMCTAIbHAS YacTh KAHIONM HE Kacalach CTEPXKHS WIM KOHTAaKTHOW
MOBEPXHOCTU DJIEKTPOJA, TOCKOJBKY 3TO MOXET TMPUBECTH K TOBPEXKJICHUIO
AIIEKTPOAA/CTEPIKHSL.

Abnauus

2. YToOBI aKTHBHPOBATH PEXKUM aAOISALIUU C TIOMOIIBI0 WHTETPUPOBAHHOTO PYYHOTO
nepexmouatens, Haxmute u yaepxusaite JXXEJITYIO knonky. Pexxum u ypoBeHb
abnsauuu OyayT 0ToOpakaTbCsi Ha KOHTPOJIIEPE, U MMPO3BYYUT 3BYKOBOI CUTHAI.
DNeKTpo cleAyeT aKTUBHPOBATH /0 CONPHUKOCHOBEHHUS C TKAaHbIO, a 3aTEM Clerka
MIPUKOCHYTHCSI UM K 11€JIEBOMY YYaCTKy TKaHH.

[Tocne akTuBaLUKU SJIEKTPO T0JKEH MOCTOSIHHO HAXOIUTHCS B IBUKeHUU. MHCTpyKIMn
[0 aKTUBALMHU AJIEKTPOJAa C MOMOIIBIO MeNalbHOr0 IMEpPEeKIoYaTesi MOXHO HaWTH B
PYKOBO/ICTBE MOJIb30BATENs U1 KOHTPOJUIEpa.

IIpumeyanue: Pexnm Lo pekoMeHAYeTCS MCHOJIB30BAaTh Ui XUPYPrHYECKOM
0o0paboTku cyctaBHOro xpsma. [Ipu mpoBeneHHMM omepanuyd Ha CYCTaBHOM Xpslle
AIEKTPOJI CIIEAYEeT pacrojarath Ha 00Ky (1o yriaom 45-90 rpaaycoB), Tak 9TOOBI TOJTBKO
Kpall 2JIeKTpoJa Kacalics IEJIEBOrO y4yacTKa TKaHH. JTO TOMOXET KOHTPOJIMPOBATH
r1yOuHy aOMisIUK U YAyYIIUTh BUAUMOCTD.

IIpumeyanue: B TeueHue nepuoI0B HEMPEPHIBHON aKTHBALIMKM TEMIIEpaTypa CTEPKHS
aNeKTpoia MokeT gocturath 48 °C, a TpyOku aekTpoaa — a0 60 °C.

3. UtoOBbI M3MEHUTH pexuM abisanuu, KparkoBpemeHHo Haxmute YEPHVYIO xnomky
BBIOOpa pexuMa Ha pydKe 3JIeKTpoJa WIM MeJalIbHOM MNepeKiitoyaTesie Wil BelOepure
PEXKHM Ha CEHCOPHOM SKpaHe KOHTpOJUIepa. YPOBHH Ul KaXKIOTO PEXUME abifluu
MOXXHO pErylIHpoBaTh TOJBKO C TOMOIIBIO CEHCOPHOTO JKpaHa KOHTpPOJUIEpa.
BHUMAHMHE! B cny4ae npeBblllieHUs PEKOMEHAYEMOM JJIUTEILHOCTH abJISIIUA MOTYT
MIPOU30UTHU OTKA3 DIEKTPOJA U CHUKEHHE ITPOU3BOJUTENLHOCTH YCTPOMCTBA.
[leproguueckn mTpoOBEpSHTE KOHYHMK OJICKTPOJa Ha HAIM4YUE HEUCHpaBHOCTEH U
TOBPEXKJICHUH.

B dacte TpyOKM OTCOETUHUTCS OT 3JEKTPOJa, MPEKpaTUTe padoTy C AIIEKTPOJIOM U
MIPOBEPHTE MOJOCTh CYyCTaBa HA/JICKALUTUMU CPECTBAMHU.

IIpumeuyanue: CHIDKEHHE TPOU3BOIUTENHLHOCTH YCTPOMCTBA MOXET OBITh BBI3BAHO
oOCTpyKLMeH WM OrpaHWyYeHreM oTToka. llepumomumyecku mpoBepsiiite TpyOKy
ANIEKTPO/Ia HA HAJIMYHUE 3aKyNopok. B cimydae Hamuuusi 3aKylmopoK HE MBITAWTECh MX
yIaJUTh U UCIIOJIb3YHTE HOBBIN 3JIEKTPO/I.

Koazynayua

4. YrtoObl aKTUBHPOBATH PEXKUM KOATYJSLUH C MMOMOIIBIO HHTEIPUPOBAHHOTO PYYHOTO
nepekitodatens, Haxmure u yaepkupaiite CHMHIOKO kHomky. Pexum u ypoBeHb
KOaryJsiuu 0yayT oToOpaXkaTbesl Ha KOHTPOJIIepe, U MPO3BYYUT 3BYKOBOW CHTHAJI.
WHCTpyKIIMU 110 aKTUBALIMH AJIEKTPOAA C TOMOLIBIO MEIATBHOTO NMEPEKIII0YATENs MOXKHO
HallTH B pyKOBOJICTBE MOJIB30BATEINS Il KOHTPOJUIEPA.
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Bakyym
Ipumeuyanue: Pexxum Vac oOecrieunBaeT BBICOKHN YpOBEHb BcackiBaHus U PU-sHepruu
U TIpelHA3HAYEH HMCKIIOYUTENBHO Ui YAAJICHUS MENKUX, MEHee IUIOTHBIX, CBOOOIHO
[IepEMELIAIOIINXCS YACTUL] C LEJIbI0 YIIYYIICHUS BUAUMOCTH XUPyprudeckoro noss. He
UCTIOJIB3YHTE 3TOT PEXKUM IS yaaneHus 0oJjiee KpYIHBIX, IUIOTHBIX YacTHUII, TIOCKOJIbKY
9TO MOJKET BBI3BATh 3aKyIOPKY JIEKTPOJA.

5. Uto0bl akTUBMpOBaTH pexuM Vac, Haxmure U yaepxkupaiite YEPHYIO kHomky
BBIOOpa peXHMMa Ha py4Ke MIEKTPOJa WIM TeJalbHOM Tmepexmouyarene OTHycTHB
YEPHVIO kHonKy BbIOOpa pekrMa, Bbl MEPEKIIOUUTE CUCTEMY HA PEKUM U YPOBEHb
a0JIALIMK, KOTOPBIE UCTIOIB30BAJIMCH B MOCICIHUM pa3.

Ipumeuanue: BecacsiBanue yepe3 TpyOKy 2iieKTpoja OyneT IpoaoDKaThes B TCUCHHE 3

MUHYT MOCJI€ TIOCJIeHEH aKkTUBaIuu Jitoboro pexkuma. Crycts 3 MUHYTHI BCAachIBaHUE

yepe3 TpyOKy 3JeKTpoja npekpaTuTcs. UToObl BO30OHOBUTH BCAaChIBAHUE, aKTUBUPYITE

J000H pexXUM.

®yukuusa AMBIENT

6. Onextpon wumeer ¢yHkuuio AMBIENT,no3Bomstomy0  KOHTPOIMPOBAThH
TEMIIepaTypy BHYTPHUCYCTABHOW HPPHUTAIMOHHON JKHIKOCTH C BBICOKOW TOYHOCTHIO (%
3 °C B gmamazone 20-60 °C) B peaqbHOM BpeMeHH. XHPYpT MOXET BHIOpATh 3aaHHOE
3HauUEHUE TeMIepaTypsl JUIsl cpalOaThlBaHMsI CUTHala MPEBBILIECHHUS TeMIEpaTypbl U
IPOMKOCTh CHTHAJa WJIM OTKJIIOYUTH ATy (DYHKIHMIO , KOCHYBIIHCH TE€PMOMETpa Ha
CEHCOPHOM J3KpaHe KoHTpoJuiepa. Ecim u3MepeHHas TemmepaTypa MpPEBBIIIAET 3TO
3Hau€HHE, BKIIOYAETCS 3BYKOBAas W BHM3yallbHas CUTHANU3ALMSA, MPENyNpekaaronias
nosib3oBarens. [[po3BydaBmInii cUrHall TPEBOTH HE BJIMSIET HA UCIIOJIb30BAHUE U paboTy
NEKTPOAA.

Ilpumeyanue: [lanHas cucrema obGnamaer (yHKIHEH, MO3BOJSIONICH MpPEeIOoTBpaIlaTh
MOBBILIEHUE TeMmIepaTypsl TpyOku osiektpona. [Ipum oOHapykeHMHM MOBBIIIEHHOMN
TeMIIepaTypbl SHepPrust OyIeT MOJaBaTHCS [UKIAMHU JI0 IOHMKEHHS TEMIEPaTyphl TPYOKH
ANIEKTPO/a.

BrikiIl04eHHe cHCTEMBbI

1.M3BnekuTe 3MeKTPO U3 CYyCTaBHOU IIEIH.

2. HaxwmwuTte rnaBHBIN BhIKItoUaTe b nutanus (1/0) Ha mepeaHelt naHeam KOHTPoJuIiepa,
YTOOBI A€AKTUBUPOBATH KOHTpOJUIep. HANKATOPHI HA KOHTPOJLIEpE MOTACHYT B T€UEHUE
MATU CEKYH]I.

3. Orcoeaunute 371eKTpoj OT KoHTposuiepa. He oTcoeaunsiite xabeiab OT PyuKH WIH
pazbema dIeKTpo/Ia.

4.0OT1kpoiiTe ABepIly KOHTPOJUIEpa U BEIHBTE TPYOKY 3JIEKTPOa.

5. YTunuzupyiite TpyOKy 37eKTpoaa (CM. pa3aen «Y THIH3AIHD HUKE).

®YHKIUU BE3OITACHOCTH

Oynkuuu 6e3omnacHoctu KoHTpoiuiepa WEREWOLF nepeuncnensl B pyKOBOJICTBE
10JIb30BaTENsA, KOTOPOE

BXOJUT B KOMIUIEKT ITOCTABKH.

®OPMA IIOCTABKH

* DNIEKTpOJ MOCTaBJIsIeTCd B cTepwibHOM Buiae u npeanasHadeH TOJIBKO JUIA
OIHOPA30BOI'O HCIIOJIb3OBAHUA. DnekTposa cTepwiieH JMIIb B TOM Ciydae,
€CIT yIaKoBKa He ObLIa BCKPHITA, HOBPEXK/ICHA WM CIIOMAaHa.
He ucnonp3yiite 251€KTpOA, €CIIM YIIaKOBKA MOBPEXK/ICHA.
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*He ucnomnp3yiiTe 31€KTpOJ] MOCIE HCTEYEHHs CPOKa IOIHOCTH, YKa3aHHOTO B JIMCTKE-
BKJIafpINIe. B cirydae Hcnonb30BaHus 3IEKTPOIa OCIe OKOHYAHHS CPOKA TOHOCTH €T0
paboTta n 6e301MacHOCTh MalMEHTa MOTYT 0Ka3aThCs O] YTPO30H.

* DNIEKTPOJ CTEPUIIU3YETCS STUICHOKCHIOM.

*B siexrpose HE MPUMEHSIOTCS AMATHIAKCHIPTANATHl WM HPUPOJHBIA KaydyKOBBIN
JaTeKc.

* HomunaneHoe Hanpspkenue i aiekrpoaa FLOW 90 cocrasnser 340 B.

YTUIIN3ALUA

OnekTpon  ciaeayeT — YTWIM3UPOBaTb B COOTBETCTBUM  C  IPUMEHHUMBIMU
[IPaBUTEJIbCTBEHHBIMM HOPMAaTHBAMM U IIJJAHOM YTUJIM3ALUU MEAUIMHCKUX OTXOJIOB,
JNEUCTBYIOUIUM B MEULIMHCKOM YUPEKACHUU.

TEXHAYECKOE OBCJIYXUBAHUE U YCTPAHEHUE HEUCITPABHOCTEH
PekoMeHamuu no sKCIutyaTallMi U YCTPAHEHUIO HEMCIPABHOCTEN KOHTpPOJIEpa MOKHO
HalTH B pyKOBOJICTBE MOJb30BaTess it KouTposuiepa WEREWOLF.

OBCJIY’ KUBAHUE KJIMEHTOB

HNudopmanus o rapaHTUH

l'apanTnss [MaHHOrO W3JEIUA PACHPOCTPAHSECTCS HAa OJHOPA30BOE HCIOJIBb30BAaHUE
MaTepuanoB, PyHKIUN U

kauectBa. HE UCIIOJIb3OBATH I[IOBTOPHO. HACTOSAILLASA TAPAHTUA
SAMEIIAET COBOM BCE IMPOYUE IF'APAHTUMU, SABHBIE,
IHOAPASYMEBAEMBIE U (MJIM) YCTAHOBJIEHHBIE B 3AKOHHOM
MOPAJIKE, B TOM UHUCJIE TAPAHTUA TOBAPHOW IPUT'OJHOCTH M
(MWJIM) MPUTOJHOCTHU i1 KOHKPETHBLIX IEJEH, U BCE JIPYTHUE
OBA3BATEJIBCTBA WJ/IKM 3AMBJEHHA Ob OTBETCTBEHHOCTH
KOMITAHHUHN ARTHROCARE.

7Kano0b1 Ha u31e/IMe U IPaBO HA BO3BPAT
Bce BOIIPOCHI, YKaI00bI MIIN 3aIpoChl Ha BO3BpaT U3ACIUA CICAYCT HAIIPaBJISATh B OTACI
O6CJ'Iy>KI/IBaHI/I}I KIIMCHTOB HUJIM YIIOJTHOMOYCHHOMY IIPEACTABUTCEIIIO.
ArthroCare Corporation
7000 West William Cannon Drive Austin, TX 78735 U.S.A. (CIIIA)
Tenedon: (800) 343-5717
OBCJIYKUBAHUWE KJIMEHTOB www.arthrocare.com

Smith & Nephew Orthopaedics GmbH
AlemannenstraBe 14
78532 Tuttlingen
Germany (I'epmanmust)
ec.rep@smith-nephew.com
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PACHIN®POBKA CUMBOJIOB

&

Howmep no xartanory
lLOT| Howmep naptuu

Mcnonp30BaTh 10

CM. HHCTPYKIIHIO IO IPUMEHEHUIO

He ucnosibs30BaTh MOBTOPHO

He crepunn3oBars MOBTOPHO

He HCIIOJIb30BaTh, €CJIM YIIAKOBKA IMMOBPEIKACHA

XpaHHUTh B CYXOM MECTE

bepeyb OT COTHEYHBIX JIyder

Banmanmue!
RILE| ED CTepHnmauI/m 3THJICHOKCHJOM
[TpousBoauTenb
'YIIOJTHOMOYEHHBIN [IPEICTaBUTEIb B CcTpaHax

%ijﬁ@mgm

EBpOnenckoro corsa
BHMMAHUME! B cootBerctBuuM ¢ (¢eaepaibHbIM
3akoHo aTenbcTBoM CIHIA naHHOE u3aenue peannu3yercs

Toabko 10 HAa3HAYEHHUIO

Bpaya
MCKJIIOYMTEIHHO T10 3aKa3y Bpaya.
3HAK COOTBETCTBUS E€BPONEHCKUM CTaHAApTaM |
UICHTU(OUKAITMOHHBIA ~ HOMEP  HOTH(HUIIMPOBAHHOTO
c € oprana  cepTudukanuu. M3genue  COOTBETCTBYET
0123 OCHOBHBIM TPEeOOBaHUSIM
JIMpeKkTuBbI 0 MEIUIIMTHCKOM 000pynoBaHUU
(93/42/EEC).
3HAYKHU, MCIOJIb3yeMble HA 3JIeKTPO/ie/ KOHTPOJLIepe
|
—v— IAOIIAUs
ABLATE
Pesxum Lo aOimsun
";d Pe:xum Med a0isiimu
HI .
o= Pesxum Hi a0sanuun
COAS Koarynsauus
Vae
A Pesxxum Vac

ToBapHsIit 3HaK KoMmmanun Smith & Nephew.

JlaHHBIE M37IeMUs MOT'YT OBITH 3aIUIIECHBI OHUM HJIM HECKOJIBKMMU nateHTamMu CLLIA

CHHCOK MaTeHTOB, ACHCTBUS KOTOPBIX PACIIPOCTPAHSIOTCS Ha M3JIeIHs Hallleil KOMITAaHWHY, IPUBECH Ha BeO-
caifre smithnephew.com/patents.

© Smith & Nephew 2019.
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Pycckuin sa3bIk

Tonbko Rx C€

:ﬁ'smith&nephew

AneKTpo co BCTPOEHHbIM KHOMOYHbIM

nepeknto4yartenem Super TURBOVAC 90
MHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

OneKTpoA COo BCTPOEHHbIM KHOMOYHBIM NepeknoyaTeneM npegHasHaveH ans pesekumu, abnaumm un
Koarynsumm Markux TKaHel, a Takke remocTtasa KpOBEHOCHbIX COCY[OB MPW apTPOCKOMUYECKMX
npouenypax. OH AOMKEH MCNONb30BaTbCA UCKMIOYUTENBHO C aTTECTOBAHHBbIMU KOHTponnepamu. K
aTTeCcToBaHHbIMW KOHTponsnepam oTHocatcs cuctema QUANTUM™ 2 (RF 12000) n cuctema
COBLATION™ WEREWOLF™ (RF20000).

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

OneKTpoA CO BCTPOEHHBLIM KHOMOYHbLIM NepeknioyaTenemM NnpoTMBOMNOKasaH B CNeayroLWmX cryqasx:
HeapTPOCKOMMYECKMe XMpPypruyeckme npolenypbl, Npoueaypbl, B KOTOPbIX He WCMOoNb3yeTcs
nNpoBOASALIMIA pacTBOp, ANS Tepanuu MauueHToB, KOTOPbIM apTpOCKonMuuyeckas npoueaypa
NPOTMBOMNOKa3aHa Mo KakoW-nubo NpuyunHe, U Ans Tepanuu NauneHToB C KapAWOCTUMYNSTOpamMm
Uy gpyrMMn MMNIaHTUPOBAHHBIMU 3NEKTPOHHBLIMM YCTPOMNCTBAMMU.

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

A MpeaynpexaeHus

e MNEPEO WCNONIb3OBAHUEM OAHHOIO YCTPOUCTBA O3HAKOMBLTECb C
PYKOBOOCTBOM MNOJIb3OBATENA KOHTPOJIJIEPA. KOHTPOIIIEP U 3JIEKTPO[
CO BCTPOEHHBIMA KHOMOYHbIMU NEPEKNIOYATENAMU NPEOHA3HAYEHDBI ONA
PABOTbI B KAMECTBE EOUHOWU CUCTEMbI;

e HE NPUKACAUTECH k 3NeKTpoAaM Ha KOHYMKe YCTPOMUCTBA, €CITU OHU HAaXOAATCA Noa
HanpsXXeHneMm;

e HE U3BJIEKAUTE aneKTpoA, €Cnv OH HaXoAUTCA NoA HanpsiXKeHueM;

e HE NMPUKACAUTECD k MeTannuuyeckum npeamMeTaM npy BKIIOYEHUM anekTpoaa. 1o
MOXeT NPMBECTU K NOBpPEXAEHNI0 HAKOHEeYHMKA YCTPOMCTBA; U

e ONA 3NeKTPoAOB C CUCTEMOM OTCOcCa: HenpaBuilbHOE NOAKMNKYeHMe aganTtepa Ans
oTcoca MOXeT NPMBeCTU K TepMUYECKOW TpaBMe Bpada Unu nauymeHTa.

A Mepbl NpeaoCcTOpPOXKHOCTU

e [lepeg nepBbiM ucnonb3oBaHMem ybeauTecb, YTO BCE NUCTbI-BKNAdbiM B YMNaKOBKe,
BKIOYasA npeaynpexaeHus, Mepbl NpefoCTOPOXHOCTWU, PYKOBOACTBO MONib3oBaTens W
WHCTPYKLUMW MO NPUMEHEHMIO, NPOYNTAHBI U MOHATBI COOTBETCTBYOLLMMMN NTULAMM.

e DOrnekTpoA MnocTaBnsieTca B CTEPUNbHOM BUAE W MNpeAHa3HavyeH MWCKMIYUTENbHO ANA
OOHOPA30BOI'O UCMNOJIb3OBAHUA. HE BbLINOMNHANTE OYMUCTKY, HE CTEPUNM3YNTE U HE
NCNonb3ynTe SNEKTPOo NOBTOPHO, TaK Kak 3TO MOXET NPMBECTU K HEMCNPABHOCTU NU3aenus,
OTKasy unu TpaBme NauueHTa, a Takke MOXeT MOABEpPrHyTb naumeHTa pUcKy nepegauyu
NHEKLMOHHBIX 3ab01eBaHNI.

o besonacHoCTb 1 3(PPEKTUBHOCTb SMNEKTPOXNPYPIMYECKON onepaLmm 3aBUCUT HE TOMbKO OT
KOHCTPYKUMM 060pyaoBaHUs, HO U, B 3HAYMTENBHOM CTENEHU, OT (PaKTOPOB, HAXOAALLMNXCH
noA KOHTpOnem nonb3oBaTtens.

Perncrpanuna MH B Pocagpasragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e O6cneayvite naumeHTa 4ns BbisiBNEHWS Npegpacnonaratowmx COCTOSAHUIN, TeYEHNE KOTOPbIX
MOXET YXyALWMNTbCA B CBA3UN C XUPYPrUYECKUM CTPECCOM.

e lcnonb3ynte TONMbKO TOKOMPOBOASALLYHO cpefdy (Hanpumep, BOAHbLIA pacTBOp xrfopuaa
HaTpusa, naktat PuHrepa u gp.). HE wncnonb3ynte Henposoaswuve cpefbl (Hanpumep,
CTEPUNM30BaHHYO BOAY, BO3AYX, ras, rMuUuMH U T. 4.).

¢ HE ponyckante nonagaHus XXnakocTn Ha pasbem BCTPOEHHOIo kabens anekTpona, KoTopbin
noAcoeauHAETCS K KOHTponnepy.

e OrnekTpoa npeaHasHayeH TONbKOo ANa abnauumn n/unu koarynsuum, a He ans MexaHu4eckoro
CMeLLEeHNA TKaHW NoA 4EeNCTBUEM NPUINOXKEHHOW CUIbI, YTO MOXET NPUBECTU K UCKPUBMEHWIO
UNNU OTCOELMHEHWUID 3NEeKTPOAOB, MOBPEXAEHUIO YCTPOWCTBA W/WNM pacTpeCKMBaHUIO
pasgenuTens.

o KOHCTpyKuMs  anekTpoga npegycmaTpMBaeT  HanuuMe  BCaCbIBaOWMX  KaHaros.,
npegHasHavYeHHbIX OAns yaaneHus ny3blpbKOB, XXUOKOCTU /MK MENKUX YacTuL, TKaHen n3
OnepaumMoHHOro Mnons, a He Ans oTcacbiBaHMA Gonblworo obbema wu/wnu 3aBakyauum
onepaunoHHOro nonsi.

¢ [lpu npoBeaeHnn apTpockonuyeckon npoueaypbl yéeanteck, YTo BO BPEMSI UCNOSNb30BaHMSA
HaKOHEeYHMK dnekTpoda (BKM4Yasi BO3BpaTHBLIM  3MEKTPOA) MOSIHOCTbIO — OKPYXKEH
NppUraLMoHHbIM PacTBOPOM.

e HE npoknagbiBanite apyrve kabenu mexagy GroKoM BCTPOEHHbIM Kabenem anekrtpoda u
KOHTPOINIEPOM.

e HE ponyckanTe kOHTaKTa naumMeHTa ¢ 3a3eMeHHbIMU MeTannmMyeckumm npegMmeTamu.

e UYpesmepHbid W3HOC 9fEKTPOAOB MOXET MPOM3ONTM B pe3ynbTaTte€ WHTEHCMBHOIMO
BO3ENCTBMSA HA KOCTHbIE Y4aCTKN.

e Bcerga cobniogante mepbl noxapHon 6esonacHocTn. WckpoobpasoBaHve W Harpes,
CBSi3aHHble C 9MeKTpoxupypruyeckum obopyaoBaHMeM, MOryT cTaTb WUCTOYHUKOM
BOCMMaMeHeHus.

e HE vcnonb3ynTe nerkoBocnnameHsaowmecs aHeCTeTUKN UM OKUCTISIOLLME rasbl, Takne Kak
3akucb asota (N20) u kucnopog.

e HE ncnonb3yinte anekTpoa B KayecTBe pblyara Afis pacluMpeHnss XMpypruyeckoro yvacrtka
UKW NONy4YeHnsa AoCTyna K TKaHW, TaK Kak 3TO MOXeT NPUBECTU K N3rnby nnvm otcoeguHeHuo
aneKTpoAa, NOBPEXAEHUI0 YCTPONCTBA M/UIK NOSBNEHWNIO TPELLUH Ha pasgenuTerne.

e Kak u B ApyroM 3nekTpoxupyprumieckoMm obopyaoBaHwuv, anekTpodbl M kabenwu moryt
BbICTyNaTb B KadecTBe MyTen ONs NPOXOXOEHWS TOKa BbICOKOW 4YacToTbl. Pacnonarante
kabernb Taknm ob6pas3om, YToObI n3bexaTb KOHTaKTa C NaLMeHTOM Unn ApyrMmMmn NnpoBO4aMM.
MNpu pasmelleHun psaoM C OpYrMM 3nekTpuyeckum obopyaoBaHWeM MOryT BO3HUKaTb
nomexu.

e BbicokovacTtoTHoe (BY) anekTpoxupyprudeckoe o6opynoBaHMe MOXET HeraTMBHO BNUSATb Ha
paboTy apyroro aneKkTpoHHOro o6opygoBaHuS.

e OrnekTpoAdbl [Ans MOHUTOPUHra [AOSKHbI pacrnonaratbCA Kak MOXHO Adanblie oT
XUPYPrUYecknx IreKTpoaoB, B TO BPEMS KaK BbICOKOYACTOTHOE  XUpypruyeckoe
obopygosaHne wn obopygoBaHue PU3MONOrMYECKOro MOHUTOPMHIA  MCMOSb3yHTCA
OLHOBPEMEHHO Ha OOHOM W TOM Xe nauueHtTe. He pekomeHayeTca WCMNONb30BaTb
uronbyaTble dNeKTPoabl AN MOHUTOPUHrA.

e PekomeHgyeTcs wucnonb3oBatb 00OpydoBaHWEe AN MOHUTOPWHrA,  BKKYaioLlee
YCTPONCTBA OrpaHNYEHUS TOKa BbICOKOM 4YacTOThbl.

HEBJIAIOMNPUATHbIE COBbITUA

Mpn npoBeaeHUN 3NEKTPOXUPYPIUN BO3MOXHO MOBPEXOEHNE OKPYXXaKLMX TKaHen B pesynbraTe
SATPOreHHOM TpaBMbl.

YKA3AHUA NO UCMOJIb3OBAHUIO

NMPUMEYAHUE: Onektpog CO BCTPOEHHbIM KHOMOYHbIM nepekntoyaTenem Obin paspabotaH ang
paboTbl B Te4YeHne onpeaerieHHOro BPEeMEHU B 3aBMCUMOCTM OT KOHCTPYKUWMW 3rekTpoda u
npeanoniaraemoro UCcnosnb3oBaHus. YpeamepHoe UCNosb3oBaHWE MOXET CTaTb NPUYMHON cOos B
paboTe KoHTponnepa.

TpeboBaHuA K 0Oy4eHUIO onepaTopoB
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OnepaTop OOJ1KEH 06J'|a,El,aTb AO0CTaTO4YHbIM OMNbITOM B TEXHUKE aprOCKOI'II/l‘-IeCKOVI Xnupyprumn um ObITb
B KypcCe nocrnegHux OOCTMKEHNN B obnactu ANEKTPOXMNPYPrM4eCKnX npouenyp. PeKomer,yeTc;l
I'IpOIZTI/I OOonoNiHnTENnbHOEe o6yquV|e Yy npeacrtaBuTena KOMnaHnn.

INuHenka anektpogos CAPS™,

e Onektpoabl CAPSURE™, CAPS n MICROCAPS™ npegHasHayeHbl OnA NevYeHns TKaHu
cyctaBHon Kancynbl, cyxoxunun un ceasok. dnektpoabl CAPSURE n CAPS npeaHasHayeHsb!
Ans 6onblMX cycTaBoB (NfevyeBoro, KoneHHoro, TasobeapeHHoro). Anektpoa MICROCAPS
npegHasHadeH Ons mManbiX CyCcTaBoB (Ny4ye3ansdCcTHOro, NOKTEBOro, rofieHocTonHoro). [ns
OOCTMXXEHNA ONTUManbHOMO pesynbTata YKasaHHble 3nekTpoabl cnefyet UCnonb3oBaTb C
ycTaHoBkamun 1 unum 2. Ncnonb3oBaHne 60mnee BbICOKMX PEXMMOB MOLLHOCTM MOXET NPUBECTU
K MOBpeXOeHN0 TKaHen. OTU INEKTPOAbl He NpeaHa3HadYeHbl Ana nNpoBeaeHns npoueaypsl ¢
Koarynsuuen, YynpaBnseMoW HOXHOW nefanbld WM pyvyHOW  KHoMkow. [lpumeHeHue
ynpaBnsaemMon Koarynsumm MoxeT NPUBECTU K MOBPEXOEHUIO TKAHEN.

BHUMAHME: NMpwn ncnonb3oBaHum anektpogoB 3 nuHenkn CAPS obecneyubTe AOCTATOYHbIN
NOTOK W LMPKYNALMIO (PU3NONOMMYECKOro pacteopa, YTobbl NpeaoTBpaTUTb U3MULLIHMIKA HarpeB
pacTBopa, KOTOPbI MOXET NPUBECTU K MOBPEXOEHUIO TKAHEN.

BHUMAHMUE: Onektpoabl CAPSURE u CAPS npegHasHayeHbl Ans OonbliMX CyCTaBoOB.
Cnepgyet um3beratb MCMOSNb30BaHUS 3TUX SMEKTPOOOB B LENsX Tepanuu MarnbiX CyCTaBOB
(nyye3anAcTHOro, NOKTEBOro, rofieHOCTOMNHOrO).

BHUMAHME: Vcnonb3ynte TOMNbKO (PYHKUMIO yrpaBneHus abnaumen nyteM HaxaTus Ha
HOXHYIO Mefanb UMW PYYHYI0 KHOMKY. OTW 3NeKTpoAbl He npefHasHayeHbl Ans npouenyp ¢
ynpasnsiemon koarynsuuen.

AnekTpoabl C CUCTeMOMN OTCcoca

e OrnekTpoAdbl C CUCTEMOM OTcOoCa MOryT MCNoNb3oBaTbCA Ans abnaumm u acrnvpauun. Ons
Hagnexawlero WUCnonb3oBaHWS NpuUcoeanHUTe agantep K cTaHAapTHOMY 60MbHUYHOMY
acnupaunoHHoMmy obopygoBaHuio. OTperynupymite pOnuKOBbIM 3aXMM  ONS OOCTMXEHUSN
ONTUMAaInbHOIO pexrma acnmpaumu.

BHUMAHME: [ns sanekTpodoB ¢ acnmpaumnen HecobniogeHme pekomeH40BaHHbIX NapamMeTpoB
acnvpauum MoXeT NPUBECTU K NMOSIOMKe YCTPOMCTBA.

AnekTpoabl Ans abnAuuMmn Mmanbix CycTaBoB

o Onektpogbl MICROBLATOR™ 1 Short 2.3 Bevel npegHasHaveHbl Ans Manbix CyCTaBOB
(ny4esansicTHOro, NOKTEBOro, roneHOCTONHOro). Wcnonb3oBaTb [Opyrve anekTpodbl He
pekoMeHayeTcs.

BHUMAHUE: T[lpu wucnonb3oBaHMM SnekTpodoB obecneybTe [OOCTaTOuYHbIA MOTOK W
UMPKYNAUMiO - (OM3MONOMrMYeckoro pactBopa, 4Tobbl MpefoTBpaTUTb  M3MULWHWA - Harpes
pacTBopa, KOTOPbIA MOXET NPUBECTU K MOBPEXOEHMIO TKAHEN.

Pe3eKUMOHHbIe aneKTpoabl

e Onektpog SABER™ 30 HE pekomeHayeTcsi Mcnonb3oBaTb C KaHonen. Cnegyet cobnogaTb
OCTOPOXHOCTb Npu BBeAeHun anektpoda SABRE 30 B TkaHb 1 nNocnenyoLwem N3BnevyeHmm.

1. HeobGxoaumo npoBecTV npenonepaumoHHy0 MOArOTOBKY MauMeHTa B COOTBETCTBMM CO
CcTaHOapTHbIMM NpoLeaypamu.

2. Cobepute KOHTpoONnep B COOTBETCTBUW C WHCTPYKUMSMW, NPUBEAEHHbIMU B PYKOBOACTBE
nonb3oBartens. Haxmute Ha rnasHbIN BbikNtovaTens nutanns (1/0), 4Tobbl BKMOYNTL CUCTEMY.

3. [nda aneKkTpogoB C CUCTEMOW OTCOCA: NOAKMNOYMTE aganTep K CTaH4ApPTHOMY acnMpaLMoOHHOMY
obopygoBaHuio. Y6eaouTtecb, 4YTO pPOMMKOBBIN  3aXWM OTKPbIT, @ YPOBEHb BaKyyMm
nogaepxusaeTcsa B guanasoHe ot 200 mm pT. cT. (7,87 gronma pr. cT.) Ao 400 mm pT. cT. (15,75
Atonma prt. CT.).
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BHUMAHMUE: HecobniogeHne napameTpoB acnupaumm MOXeT NPUBECTU K TepPMUYECKOM
TpaBMe Bpaya unuv naumeHTa.

4. ,D,J'Iﬂ NOAKIMKYEeHUA 3NeKTpoada K KOHTpOIiepy BCTaBbTe pa3beM I3JN1EKTPOAA B 18-KOHTaKTHyI'O
PO3ETKY Ha KOHTpOIepe. 3arop|/|Tc;| 3eneHblin MHOUNKaTOoP, yKa3bIBa|'OLLl,VIl7I Ha NpaBUITIbHOCTb
NOAKIMHOYEHNA. KOHTpOJ'IJ'Iep NPOCUrHaANNU3NpyeT, ecrin anekTpoa He NOAKIHYEH K HEMY.

NMPUMEYAHMUE: MhgukaTop yCcTaBKM KOHTpOIfepa BEPHETCS K 3HAaYEHU0 Mo yMmonyaHuto. [ns
KaXgoro anektpoa npedyCMOTPEHbl YCTaBKM MaKCUMarnbHOro 3HayeHus. [pumeHsieMble
AnanasoHbl yCTaBoK Obinuv BbibpaHbl Ana obecneyveHns 6esonacHom n ahpekTMBHON paboThbl.
[ns gocTmxeHna xxenaemMoro KoHe4Horo addekTa NCnonNb3ynTe peKOMeH40BaHHbIE 3HAYEHMS.

BHUMAHMUE: WNcnonb3oBaHWe yCcTaBku, 3HAYEHME KOTOPOW HWXKE 3af4aHHOW MO YyMOMYaHuIo
YyCTaBKM Ons OaHHOrO 3MekTpoda, MOXET MPMBECTM K TepMUMYECKONn TpaBme Bpada unm
naumeHTa.

5. BBeguTte anekTpon B TKaHb U BbLIPOBHAWTE €ro MOSIOXKEHNWE OTHOCUTESbHO Yy4vacTka TKaHw,
noanexatlero abnaumu.

BHUMAHME: Ha ckopocTb u rnybuHy abnsaumm TkaHu BRMsSIOT BblibpaHHasa ycTaBka, BeNnM4nHa
OaBMeHUs Ha TKaHb U CKOPOCTb, C KOTOPOWN 3NEKTPOA NPOXOaUT Haf LieNeBOn TKaHbHO.

6. YTOoObl aKkTMBMpOBaATbL ANEKTPOL, HEeoOXOAMMO HaxaTb Ha BCTPOEHHbLIM  KHOMOYHbIN
nepekntovatens OyHKUMM abnauun, pacrnonoXeHHbIN Ha pyyke AMeKTpoda, UM HaxaTb Ha
negans (——). HakoHe4YHUK anekTpoaa Bceraa AOMKeH KacaTbCa TKaHK, Noanexallen abnaumm,
a caMm 9feKTpoA Npu NpoBeaeHUN npouenypbl 4ormkeH bbiTh BCceraa B ABuxeHun. HopmanbHas
paboTa anekTpoga MOXeT CconpoBoXaaTbCAa obpasoBaHMEM HEKOTOPOro KommM4yecTea
Nny3bIpbKOB W MOSIBIEHMEM OpaHXeBOro ceedeHusl. YTobbl BbiGpaTb 3HA4YeHME YCTaBKM,
OTNNYHOE OT 3a4aHHOro MO YMOMNYaHWI, BOCMOSbL3YUTECh KHOMKOM MEPEKMOYEHNST Ha pyyke

aneKkTpoaa, HOXHOW nefanbto (@ ), NepeknyaTensaMm Ha nepegHen naHenn Unm CeHCopPHbIM
3KpaHOM KOHTporrepa. HaxxvmaTtb Ha yka3aHHble opraHbl ynpasreHnsa cnegyeT 40 NosBNeH s
Ha Auchnee Hy>XHOro 3HavyeHus yctaBku. KOHKpeTHble yKasaHus npuBedeHbl B pyKOBOACTBE
nonb3oBaTers aTTeCTOBaHHOIO KOHTporepa.

BHUMAHUE: T[lpu wucnonb3oBaHMM SnekTpogoB obecneybTe [OOCTATOYHbIA MOTOK W
LUMPKYNaUmMio - U3NONIOrMYEecKoro pacTtBopa, u4ToObl nNpegoTBpaTUTb  USNULLHUA - HarpeBs
pacTBopa, KOTOPbIA MOXET NPUBECTU K MOBPEXOEHMIO TKAHEN.

NMPUMEYAHUE: DOnekTtpoabl He NpegHasHayYeHbl 451 HENPepPbIBHOM abnaunm Msrkux TKaHew.
Mpn ncnonb3oBaHMM ANEKTPOAbI M3HALLMBAKOTCS, U CKOPOCTb N3HOCA 3aBUCUT OT NEPEMEHHbIX,
KoTopble He MOryT ObiTb BOCnpou3BedeHbl BO Bcex cnyyasx. K daktopam, Bnunsaowmm Ha
CKOPOCTb M3HOCA 3IEKTPOAOB B TOM YMCIE OTHOCATCS: CKOPOCTb abnsumm, BbICOKast MOLLHOCTb,
ONMTEeNbHOE BO3OENCTBME Ha KOCTHbIE Y4aCTKM, MUHMMAarsibHble MapameTpbl acnMpaumm u
ynpaeneHne XxumakocTbto. [lepnognyeckn NpoBepsnTe anekTpogbl, 4YToObl ybeamTbcd, 4TO
3NeKTpPoabl HE NOBPEXOEHDI, @ YCTPONCTBO paboTaeT Hagnexawmm obpasom. [1ns 4oCTUKEHNS
KenaemMmoro KOHeYHoro acpekra Ncnonb3ynte PeKOMeHAOBAHHbIE 3HAYEHUS.

NMPUMEYAHUE: 3ameTHOe CHWXEHME CKOPOCTM abnauum MOXET YyKasblBaTb Ha TO, 4TO
anekTpog paboTaeT He B onTUMmanbHOM pexume. Ecnn npobrnema coxpaHsieTcs, 3ameHuTe
anekTpoa.

7. YTo6bl HayaTb NPOLIECC KOAryrsiuMmn, HaOXKMUTE Ha BCTPOEHHYIO KHOMKY BKIMOYEHUSI (DYHKLUM

abndauun, pacrnonoXeHHYI0 Ha pydvke SMneKkTpoda, WM Ha HOXHYH nedarb (--4-- ). UTOObI
BblOpaTb 3HA4YeHMEe YCTaBKM, OTIIMYHOE OT 33a4aHHOro MO YMOMYaHMWIO, BOCMONb3YWTECH
nepeknyaTensaMmn Ha NepegHen NaHenm UnM CEHCOpPHbIM 3KPaHOM KOHTponnepa. Haxumatb
Ha yKasaHHble OpraHbl ynpaBneHusl cnegyet OO0 NOSBNEHUS Ha OWUCMNEE HYXXHOrO 3HaYeHus
ycTaBku. [Ins nony4YyeHns KOHKPETHBIX MHCTPYKUMA o6paTuTech K PykoBoACTBY nonb3oBaTtesns
ANs COOTBETCTBYHOLLErO KOHTponnepa.

BHUMAHMUE: [lpn wucnonb3oBaHMM anekTpoaoB obecneybTe [OCTATOYHbIA MOTOK MU
LUMPKYNAUMIO  pM3MONorm4yeckoro pacrteopa, 4ToObl NpeaoTBpaTVTb  USMNULWHWUA - Harpes
pacTBopa, KOTOPbIA MOXET NPUBECTU K MOBPEXOEHMIO TKAHEN.
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BbIKINOYEHUE CUCTEMBbI

1.  BblknounMTe KOHTPOMMEp U MU3BMEKUTE BUIKY LUHYpa NUTaHWUS M3 po3eTku. [ns nony4vyeHus
KOHKPETHbIX MHCTPYKLUMIA obpaTuTech kK PyKOoBOACTBY Monb3oBaTens Ansi COOTBETCTBYHOLLErO
KOHTponsepa.

2. OTcoeavHnTe acnupauyoHHYH TPYOKY.

3. OtcoeavHnTe kabenb 3MeKTPOAa CO BCTPOEHHBLIMW KHOMOYHBLIMM MepeknoYatensMm ot
KOHTponsnepa.

4.  He nbiTariTecb 0TCOEANHUTbL 3NEKTPOA OT kabens.

5.  YTUnusupymnTe UCNonb30BaHHbIN 3MNEKTPO CO BCTPOEHHBIMWN KHOMOYHBIMU NEpeEKoYaTeNsaMm.

COOBPAXEHUA BE3OINMACHOCTU

CoobpaxeHuss no 6GesonacHOMY WCMOSMb30BaHUIO KOHTpONiepa npuBedeHbl B PYKOBOACTBE
nonb3oBaTens, NOCTaABMAEMOM C KaXa0l CUCTEMOW.

NMOCTABKA

OneKkTpoa MNOCTaBnsieTCs B CTEPUNbHOM BuAe W npeaHasHadeH UCKMIYMTENbHO  Ans
OOHOPA30BOI'O wucnonb3oBaHus. 3anpellaeTcs ounwartb, CTEPUNM30BaTb U MCNONb30BaTb
9NeKTpo4 MNOBTOPHO, TakK Kak 3TO MOXET MPMBECTU K €ro MNOBPEXAEHUIO WNU  yXyALIEHUIO
XapakTepuCTUK W, Kak CcneactBme, K HEUCNpaBHOCTM M3Oenusi, oTkasy o0opyaoBaHWsS unu
HaHeCeHnlo TpaBMbl nauueHty. OuncTka, MNOBTOPHAsi CTepunu3aums  Wnum  NOBTOPHOE
NCNonb30BaHNE 3NEKTPOAa MOXET Takke NOABEPrHyTb NauneHTa pucky nepegadm NHPEKUMOHHbIX
3aboneBaHnii NN NPUBECTM K HEPAaBHOMEPHOMY M3HOCY 3MEKTPOA0B, YTO BbI30BET HEMCNPABHOCTb.

N3penve ctepmnmayeTcs ¢ NOMOLLbIO N3MYyYeHMS.
N3nenve He cogepxuT O3MP 1 n3rotoBneHo U3 HaTypanbHOro naTekca.
YTUNU3ALUA

YCTPONCTBO HEOOXOAMMO YTUNM3NPOBATb B COOTBETCTBMM C MPUMEHUMbLIMWU rOCYAapPCTBEHHLIMU
nocTaHoBneHusMK 1 MNnaHom ynpasneHust MeauUMHCKUMKN OTXOAaMU Ha NPEANPUATUN.

TEXHWYECKOE OBCJITYXXUBAHME U YCTPAHEHWUE HEUCTIPABHOCTEN

MoxanyicTa, obpaTutecb kK PyKOBOACTBY Monb3oBaTensl 3a MHCTPYKUMAMW MO 3KCnnyataumm u
yCTpPaHeHWI0 HeMCNpPaBHOCTEN CUCTEMBI.

OBCJTYXUBAHUE KITMEHTOB

MUHcopmauumsa o rapaHTum

FapaHTNA Ha maTepuransbl, YHKLMM 1 KAYECTBO M3rOTOBMNEHMS AaHHOMO U3AeNnst pacnpocTpaHsieTcs
Tonbko Ha opgHoro nauweHta. HE NCMOJIb3OBATH NMOBTOPHO. HACTOALLAA FTAPAHTUA
3AMEHAET BCE OPYIME TAPAHTUWN, ABHbIE, NOOPA3YMEBAEMbLIE WWUIA
YCTAHOBNEHHBIE 3AKOHOM, BKINIOYAA, TOMUMO NPOYEIMO, TAPAHTUX TOBAPHOIO
COCTOSAHUA, NPUrOOHOCTU WWUNU NPUrOAHOCTU ONA KOHKPETHOW LIENU, A TAKXKE
BCE OPYITME OBA3ATENbCTBA UIN OTBETCTBEHHOCTb CO CTOPOHbl KOMNAHUU
ARTHROCARE.

Peknamauuu Ha npoayKLUMIO U pa3pelleHue Ha Bo3BpaT

Bce Bonpockl, xanobbl Unu 3anpocbl Ha paspelleHne Ha BO3BpaT criedyeT HanpasnsTb B OTAenN
06CnyXNBaHUS KIMEHTOB UK YNOSTHOMOYEHHOMY NpeacTaBUTENH.

"ApTpoKap KopriopenH"

7000 YacT-Yuneam KsHHoH Opais
OctuH, TX 78735 CLUA

TenedoH: (800) 343-5717

OBCITYXVMBAHWE KITMEHTOB
www.arthrocare.com
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yI'IOJ'IHOMOl-IeHHbIIZ| "Cmut 3Hg Hedbbto OpTtoneankc Mox"
(Smith & Nephew Orthopaedics GmbH)
npeAcTaBuTent) AnemaHHeHLWwTpacce, 14
Ha _ Tepputopnd 7g537 TyTnuHreH
EC Germany

ec.rep@smith-nephew.com

YCINTOBHbIE OBO3HAYEHUA

REF Howmep no katanory
LOT] Homep naptuu (nota)

lopeH oo
[:Ei.] CM. MHCTPYKLUMK NO aKcnnyaTaumn

He ncnonb3ynte NOBTOPHO

He ncnonb3oBaTb Npun NOBPEeXOEHHON yrnakoBKe

@ He cTepunmsoBaTb NOBTOPHO

XpaHuTb B CyXOM MecTe

Sl
"}_T;‘\“ XpaHnTb BOanu OT CONTHEYHOro ceeTa
[ ]
A Mepbl NPeaoCcTOPOXKHOCTH:
STERILE] @ PagnaumoHHasa ctepunumsaums
d Mpou3soanTens
YnonHoMoueHHbIi NpeacTasuTens B EBponeiickom coobliecTse
Rx Only BHUMAHMUE: ®egepanbHbivi 3akoH (CLLUA) orpaHnymBaeT npogaxy aToro
YyCTPOWCTBA BPaAYOM UIN MO €r0 PaCropsiKEHUO.
Ce 3Hak CE v ngeHTnmkaumMoHHbLIN HOMEp yBEAOMIISEMOro opraHa. N3genve
e COOTBETCTBYET OCHOBHbLIM TpebGoBaHUSAM [MPEKTUBLI MO MEAULIMHCKAM
nagenuamv (93/42/EEC).
/2 C MOAKIIOYEHHBIM 30HAOM
| Abnauns
4 Koarynsiuns
@ PerynupoBka ycTaeku gns abnsuyumm.

™Toproeasa mapka komnaHmm Smith & Nephew.

Ha aTn nsgenma MmoxeT pacnpoCTpaHATbLCS AeNCTBME OAHOro nnn Heckonbknx nateHtos CLUA. [Ons
nony4yeHus nogpobHon nHdopmaummn cm. Beb-cant smith-nephew.com/patents.
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