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GERATEBESCHREIBUNG

Das SIRA® RFA Electrosurgical Device, Modellnummer SIRA-1000,
(,das Gerat”) ist ein Hochfrequenz-Ablationsgerat und besteht aus einer
Elektrodenbaugruppe  mit  interner Irrigationskammer, einer
Kabelbaugruppe und einem integrierten Schalter mit Timer. Das Gerat
ist ein steriles elektrochirurgisches Gerat fir den einmaligen Gebrauch
zur intraoperativen Koagulation und Ablation von Weichgewebe,
einschlieflich subkutanem Gewebe und Leberchirurgie.

Das Electrosurgical Device besteht aus:

1. einer Elektrodenbaugruppe mit 4 cm Durchmesser (,Anwendungsteil“),

einem Griff (Schaft),

einem Sondenkabel und einem Kochsalzlésungsschlauch,
einem integrierten elektrischen RF-Netzschalter und Timer,
einem Hauptkabel mit einem Anschluss fir die Verbindung mit
Standard RF-Elektrochirurgiegeneratoren fiir die Ubertragung
der Hochfrequenzenergie und

6. einem FlUssigkeitsverabreichungssatz mit Flussregelung fir
Kochsalzlésungsinfusionen.

ukhwn

Abbildung 1: Komponenten des SIRA® RFA Electrosurgical Device
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Das _Handgerdt des SIRA-1000: Das Handgerat enthdlt eine
Elektrodenbaugruppe [1] mit Kochsalzlésungs-Mikroinfusion und
4 cm Durchmesser. Die bipolaren Elektroden bestehen aus Edelstahl.
Das Gerat wird (ber die folgenden Schritte aktiviert: Das Gerat wird an
einen  Hochfrequenz-Elektrochirurgiegenerator angeschlossen, der
Netzschalter des integrierten Schalters und Timers wird betétigt, eine
zuvor festgelegte Zeit wird lber die Zeitschritttasten (+) und (-) eingestellt
und die Taste ,RF“ am integrierten Schalter und Timer wird betatigt.
Die Elektrode ist mit einem Griff verbunden (Schaft, [2] in Abbildung 1).

Integrierte Kabelbaugruppe: Die Kabelbaugruppe besteht aus einem
Hauptkabel [5] mit bipolarem 3-Pol-Stecker, einem
Flussigkeitsverabreichungssatz mit linearer Flussregelung und
Beuteldorn mit Tropfkammer [6], angeschlossen an ein Sondenkabel
und einen Kochsalzlésungsschlauch [3].

Integrierter elektrischer RF-Netzschalter und Timer: Der integrierte
Schalter und Timer [4] enthalt einen Netzschalter, der den Schalter und
Timer aktiviert, sobald die Zuglasche der Batterie entfernt wurde.
Der Netzschalter aktiviert die Energiezufuhr fiir den Schalter und Timer
und kann nach dem Einschalten nicht wieder deaktiviert werden.
Die Zeit der Energieaktivierung wird auf einem LED-Bildschirm angezeigt
und vor der Aktivierung festgelegt. Die zuvor festgelegte Zeit wird tGber
die Zeitschritttasten (+) und (-) eingestellt. Ein RF-Netzschalter aktiviert
die vom RF-Elektrochirurgiegenerator ausgehende RF-Energie und
startet den Countdown des Timers fiir die zuvor festgelegte Einstellung.

Kochsalzlésungs-Mikroinfusionssystem:  Die  Elektrodenbaugruppe
verfigt neben den jeweiligen bipolaren Elektroden (ber
Irrigations6ffnungen. Kochsalzlésung wird Gber ein System zugefihrt,
das aus einem Flussigkeitszufiihrungssatz mit Schwerkraftzufiihrung und
einem  Flussregler [6] flur die manuelle Regulierung der
Kochsalzlosungsverabreichung besteht. Die Kochsalzlosung flieBt durch
das System und verlasst die Elektrode durch die Irrigations6ffnungen an
den einzelnen bipolaren Elektroden. Die Kochsalzlosung flieBt aus dem
Beutel durch den Schlauch des Flissigkeitsverabreichungssatzes, den
Griff des Gerats, den Schaum im Elektrodenbaugruppenkopf und dann
aus den Irrigations6ffnungen. Der Schaum im  aktiven
Elektrodengehduse dient dazu, die Kochsalzlésung gleichmaRig durch
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den Kopf des Gerats zu verteilen. Der Flussregler ermoglicht es dem
Benutzer, die Flussrate der Kochsalzlésung manuell von 0 mil/h bis
300 ml/h einzustellen.

Die folgenden Zubehorteile sind nicht mit dem SIRA-1000-Gerat
enthalten, sind jedoch Ublicherweise in Operationssalen vorhanden und
missen mit dem Gerat verwendet werden:

e Elektrochirurgiegenerator: Ein Elektrochirurgiegenerator
mit bipolarem Anschluss und einem Betriebsleistungsband, das
35-95 W umfasst, versorgt das SIRA-1000-Gerat mit RF-
Energie. Der Medtronic ForceTriad™ Electrosurgical Generator
sowie der Bovie® OR|Pro 300 Electrosurgical Generator
(A3350) ist der kompatible Generator.

e  Beutel mit 0,9 %-Kochsalzlésung: Der Fliissigkeitsverabreichungssatz
wird Gber den Beuteldorn mit dem sterilen Kochsalzlésungsbeutel
verbunden. Das erforderliche Mindestvolumen fiir den
Kochsalzlésungsbeutel betragt 100 ml.

e Infusionsstander: Der Kochsalzlosungsbeutel sollte wahrend der
Verwendung des Gerdts an einen Infusionsstander gehangt werden,
der auf eine Hohe von 2 Metern ausgefahren werden kann.

AUSLIEFERUNGSZUSTAND

Das SIRA” RFA Electrosurgical Device wird nach Ethylenoxidbehandlung
(EO) STERIL ausgeliefert.

Kihl und trocken lagern. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
geoffnet oder beschadigt wurde. Nicht verwenden, wenn Beschriftung
unvollstandig oder unleserlich ist. Verwenden Sie das Gerat nicht nach
dem Ablaufdatum.

FUNKTIONSWEISE DES SIRA® RFA ELECTROSURGICAL
DEVICE

Das grundlegende Funktionsprinzip des SIRA-1000-Gerats ist die
Koagulation und Ablation von Weichgewebe Gber
Widerstandserwarmung mithilfe eines Stromflusses durch das Gewebe.
Bipolare RF-Energie wird ({iber den Elektrochirurgiegenerator
bereitgestellt. Ist die Elektrode aktiv und in Kontakt mit Gewebe,
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flielt RF-Energie zwischen den bipolaren Elektroden durch das Gewebe
und verursacht Vibrationen der lonen, Reibung, Hitze und
Koagulationsnekrose. Die Zufuhr des Kochsalzlésungsmediums erfullt
drei wichtige Funktionen: Sie leitet elektrische Energie von den
Elektroden in das Gewebe, kiihlt die Gewebetemperatur und dient als
Gleitmittel fur die Elektroden, um ein Haften am Gewebe zu verhindern.

Das SIRA-1000-Gerdt kann eine Bandbreite an Ablationstiefen
bereitstellen, je nach gewahlten Leistungs- und Zeiteinstellungen.
Diein Tabelle1 angegebene maximale Ablationstiefe betragt
1,5 cm (vgl. Tabelle 1).

WARNHINWEISE

e Die Inhalte werden nach Ethylenoxidbehandlung (EO) STERIL
ausgeliefert. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt
ist. Benachrichtigen Sie bei vermuteten oder festgestellten Schaden
lhren Vertriebsmitarbeiter. Uberpriifen Sie vor der Verwendung,
dass beim Versand keine Schaden entstanden sind. Verwenden Sie
keine beschadigten Gerate.

e Nur fir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden,
aufbereiten oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung,
Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle
Integritat des Gerdts beeintrichtigen und/oder zu Geratefehlern
fihren, was wiederum bei Patienten zu Verletzung, Krankheit oder
Tod fuhren kann. Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute
Sterilisation kann auch ein Kontaminationsrisiko des Gerats
darstellen und/oder zu Infektionen bzw. Kreuzinfektionen bei
Patienten  fiihren, einschlieRlich der Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen.
Kontamination des Gerats kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod
des Patienten fiihren. Aufbereitung kann die Integritat des Gerats
beeintrachtigen und/oder zu Gerétefehlern fihren.

e Entsorgen Sie das Gerat und die Verpackung nach der Verwendung
den Krankenhausrichtlinien oder lokalen Verwaltungsvorschriften
entsprechend.

e NICHT FUR DIE VERWENDUNG bei Patienten mit elektronischen
Implantaten wie Herzschrittmachern.

e Fuhren Sie KEINE Elektrochirurgie durch, wenn brennbare
Betdubungsmittel oder oxidierende Gase (etwa Stickstoffoxid (N20)
und Sauerstoff) vorhanden sind, sich brennbare Flissigkeiten bzw.



LBL-20086-DEDE Rev 03

Objekte, flichtige Losungsmittel (etwa Ather oder Alkohol) oder
andere Oxidationsmittel in der Ndhe befinden, um Feuer und
Explosion zu vermeiden. Platzieren Sie das Gerat NICHT nahe oder
in direktem Kontakt zu brennbaren Materialien (etwa Gaze oder
OP-Abdecktlichern). Aktivierte oder nach Gebrauch heille
Gerate konnen ein Feuer verursachen.

e Platzieren Sie das Gerat bei Nichtverwendung an einem sauberen,
gut einsehbaren Ort abseits des Patienten. Unbeabsichtigter
Kontakt mit dem Patienten kann zu Verbrennungen fiihren.

e Die Oberflache der aktiven Elektrode kann auch nach Abschaltung
des RF-Stromflusses heill genug bleiben, um Verbrennungen zu
verursachen.

e Aufgrund von Bedenken beziglich potenziell krebserregender und
infektioser elektrochirurgischer Nebenprodukte (Geweberauch)
sollten  Schutzbrillen, Filtermasken und ein  wirksames
Rauchabzugssystem verwendet werden.

e SchlieRen Sie Adapter und Zubehor nur an das Elektrochirurgiegerat
an, wenn die Energiezufuhr deaktiviert ist. Nichtbeachtung kann
beim Patienten oder bei Operationspersonal zu Verletzungen oder
elektrischen Schocks fuhren.

e Das Gerat DARF NICHT mit dem Patienten in Kontakt kommen,
bevor das Stromkabel und der Schlauch des Gerats korrekt
angeschlossen wurden und das Gerdt mit Kochsalzlésung
vorbereitet wurde.

e Versorgen Sie das Gerdt NICHT mit Energie, wenn es sich nicht in
Kontakt mit dem Zielgewebe befindet, um unbeabsichtigte
thermische Verletzungen zu vermeiden.

e Wenn der Flussigkeitszufihrungssatz verstopft ist oder die
Offnungen der Elektrodenbaugruppe nicht korrekt mit
Kochsalzlosung vorbereitet wurden, kann dies eine falsche oder
unvorhergesehene Ablationstiefe zur Folge haben.

e  Klemmen sollten nur am vorgesehenen Abdeckungsklemmenhalter
des integrierten Schalters und Timers angebracht werden.

o Bringen Sie nichts (d. h. keine Klemmen) an anderen Teilen des
Gerats an. Dies konnte das Gerat beschadigen, zu Fehlfunktionen
des Gerats fihren und den Patienten somit verletzen.

e Das Gerat ist nur fir die einmalige Verwendung vorgesehen.
Das SIRA-1000-Gerat ist auf eine  Gesamt-Ablationszeit
von 40 Minuten begrenzt. Dies bedeutet jedoch nicht, dass eine
40-minitige Ablation an einer Stelle durchgefiihrt werden sollte.
Halten Sie die in Tabelle 1 empfohlenen Zeiten ein. Bereiten Sie ein
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zweites Gerat vor, wenn weitere Anwendungen Uber 40 Minuten
hinaus erforderlich sind.

Das Gerat kann bei der selben Behandlung fir mehrere Ablationen
am selben Patienten verwendet werden. Wird an einem Patienten
bei einer Operation mehr als eine Ablation durchgefiihrt, ist das Gerat
nach jeder Ablation auf Schdaden zu Uberprifen. Bei festgestellten
oder vermuteten Schaden ist das Gerat zu entsorgen und ein neues
Gerat fur die verbleibende(n) Ablation(en) zu verwenden. Der
integrierte Schalter und Timer verhindert, dass ein Gerat fiir mehr als
40 Minuten Ablation verwendet wird, um UbermaRige Verwendung
oder Aufbereitung des Geréts zu verhindern.

Das Gerat sollte nicht mit unterstitzender MRI-Bildgebung
verwendet werden, da die MRI-Kompatibilitdit des Gerats nicht
getestet wurde.

Das Gerat enthalt Lithium-Eisendisulfid-Batterien. Die Batterie kann
explodieren oder auslaufen und Verbrennungen verursachen, wenn
sie zerlegt, aufgeladen oder Wasser, Feuer oder hohen
Temperaturen ausgesetzt wird. Die Batterie kann vor der
Entsorgung entfernt werden. Ersetzen Sie NIEMALS die Batterie.

Der vom aktiven Gerdt produzierte Dampf und die kochende
Kochsalzlésung sind heil. Verwenden Sie eine Absaugung und
andere VorsichtsmaRnahmen, um unvorhergesehene
Verbrennungen des Anwenders oder Patienten zu verhindern.
Elektromagnetische Stérungen konnen die ordnungsgemille
Funktion des Gerats negativ beeinflussen. Sorgen Sie dafir, dass
zwischen dem Gerdat und dem Generator und anderen
elektronischen Geraten moglichst viel Abstand besteht, um eine
Storung des RF-Energieflusses vom Gerdt aus zu vermeiden.
Tragbare RF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich
Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten
sich bei Verwendung mindestens 30cm (12in) von Gerat,
Generator und Kabel entfernt befinden.

Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht
angegeben oder vom Hersteller dieses Gerats zur Verfligung gestellt
wurden, kénnen zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder
verringerter elektromagnetischer Abschirmung dieses Gerats
flhren und Funktionsstérungen verursachen.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

e Verwenden Sie das Gerdt NICHT, wenn das Ablaufdatum auf der
Verpackung Gberschritten oder die Versiegelung beschadigt wurde.

e  Chirurgische Eingriffe sollten von einem zertifizierten Arzt mit
angemessener Ausbildung und Vorbereitung durchgefiihrt werden.
Die Mitarbeiter sollten sich der Funktion und Verwendung von RF
vollstdndig bewusst sein, bevor sie elektrochirurgische Eingriffe
vornehmen, um Risiken durch Schock- oder Verbrennungsgefahren
fir Patienten und Anwender sowie mogliche Schdden an
Instrumenten zu vermeiden.

e Das Geréat darf nur in professionellen medizinischen Einrichtungen
wie Krankenhdusern verwendet werden. Das Gerét ist nicht fiur die
Verwendung auBerhalb der klinischen Umgebung vorgesehen.

e Arzte sollten die priklinische Schulung des Unternehmens nutzen,
die relevante Literatur lesen und andere entsprechende
Bildungsmittel verwenden, bevor sie die in den folgenden
Anweisungen beschriebenen chirurgischen Eingriffe vornehmen.

e Bei chirurgischen Eingriffen, bei denen der RF-Strom durch
Korperteile mit relativ geringem Querschnitt flieRen konnte,
sind ggf. bipolare Techniken zu empfehlen, um unerwiinschte
Gewebeschaden zu vermeiden.

e Lesen Sie vor der Verwendung die Warnhinweise,
VorsichtsmaRnahmen und Anweisungen im Benutzerhandbuch des
Generators. Spezifische Anweisungen fiir den Generator sind
moglicherweise in diesem Handbuch nicht enthalten.

e Ziehen Sie auch die Betriebs- und Benutzerhandbiicher von
zusatzlichen Lichtquellen, anderen Elektrochirurgiegerdten und
weiteren Gerdten zurate, um Anweisungen, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir deren Betrieb zu ermitteln, bevor sie im
gleichen operativen Feld wie das Gerat dieses Unternehmens
verwendet werden.

e Bringen Sie die verwendeten Uberwachungselektroden méglichst
weit vom Gerat entfernt an, um elektrische Interferenzen mit der
Uberwachungsausstattung zu vermeiden.

o Vermeiden Sie Nadel-Uberwachungselektroden.
o Verwenden Sie Uberwachungssysteme, die (ber
hochfrequenz-stromflussbegrenzende Geréate verfiigen.
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Interferenzen, die durch den Betrieb des RF-Chirurgiegerats
entstehen, konnen sich negativ auf die Funktion anderer
elektronischer Gerate auswirken.

Verwenden Sie in der Nadhe des Ablationsgerdts KEINE
Metallwerkzeuge wie Klemmen oder metallische
Absaugvorrichtungen.

Der Patient sollte nicht mit geerdeten Metallteilen oder solchen mit
erheblicher Kapazitat (z. B. OP-Tisch-Halterungen usw.) in Kontakt kommen.
Hautkontakt (etwa zwischen Armen und Kérper des Patienten) ist zu
vermeiden, z. B. durch Einfligen trockener Gazetiicher.

Platzieren Sie das Kabel des Gerats so, dass es nicht mit dem
Patienten oder anderen Kabeln in Kontakt kommt.

Verwenden Sie stets die niedrigste mogliche Leistung und kirzeste
mogliche Dauer fir die geplante Ablation.

Hohe Leistungseinstellungen  wirken sich  auf tiefere
Gewebeschichten aus als niedrigere Leistungseinstellungen.
Verwenden Sie flr die Irrigation nur sterile 0,9 %-Kochsalzlosung.
Verwenden Sie dieses Gerat nur mit dem Medtronic ForceTriad™
Electrosurgical Generator oder mit dem Bovie® OR|Pro 300 Electrosurgical
Generator. Lesen Sie vor der Verwendung die Warnhinweise,
VorsichtsmaRnahmen und Anweisungen im Benutzerhandbuch des
Generators. Spezifische Anweisungen sind moéglicherweise in diesem
Handbuch nicht enthalten.

Gehen Sie bei der Behandlung nahe kritischer Strukturen vorsichtig
vor, um Schaden durch thermische Ablation zu vermeiden (z. B.
groBe BlutgefalRe, Knochen, wichtige Organe, Haut). Kritische
Strukturen sollten sich mindestens 1 cm vom &duferen Rand des
Ablationsbereichs entfernt befinden, um Verletzungen durch die
RF-Energie zu vermeiden (vgl. Tabelle 1).

Beachten Sie, dass das Gerat RF in Kombination mit Kochsalzlésung
verwendet. Diese Kombination kann zu einer Wirkung in tieferem
Gewebe fihren als konventionelle RF, zudem kann heilRe
Kochsalzlésung zu empfindlichen Strukturen flieRen.

Verwenden Sie eine Absaugung, um eine Aktivierung des Geréts in
Ansammlungen von Kochsalzlésung zu vermeiden. Die Aktivierung in
Ansammlungen von Kochsalzlésung kann die Wirksamkeit des Gerats
vermindern oder zu Schaden an unbeabsichtigtem Gewebe fiihren.
Verwenden Sie eine Absaugung, um eine Aktivierung des Gerats in
Ansammlungen von Blut zu vermeiden. Die Aktivierung in
Ansammlungen von Blut kann die Wirksamkeit des Gerats
vermindern oder das Risiko erhohen, dass eine Elektrode durch
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geronnenes Blut verstopft wird.

e Beachten Sie: Wenn das Gerat mit Energie versorgt wird, sind alle
Elektroden aktiv und kénnen Gewebe behandeln. Gehen Sie
vorsichtig vor, um die unbeabsichtigte Behandlung von Gewebe und
angrenzenden Strukturen zu vermeiden.

e Anwender dirfen eine aktivierte und mit Energie versorgte
Elektrode nicht berlhren.

e Vermeiden Sie laterale Belastungen des Gerats. Exzessive
Belastungen des Gerdts konnen es beschadigen oder die
Kochsalzlésungs-Irrigationséffnungen verstopfen. Ein
angemessener Kochsalzlésungsfluss ist fur korrekte
Ablationsleistung unerlasslich.

e  Fihren Sie KEINE Defibrillation an einem Patienten durch, wenn das
Gerat sich in Kontakt mit dem Patienten befindet. Entfernen Sie das
Gerat vor der Defibrillation vollstandig vom Patienten.

e Reinigen Sie das Gerat zwischen Ablationen in angemessener Weise
mithilfe eines sterilen feuchten oder trockenen Schwamms oder
einer sterilen Blrste. Stellen Sie sicher, dass kein Gewebe an den
Elektroden verbleibt und alle Irrigations6ffnungen frei von
Verstopfungen sind. Achten Sie darauf, das Gerat nicht
versehentlich wahrend der Reinigung der Elektroden zu aktivieren.
Uberpriifen Sie visuell, dass Kochsalzlésung aus allen Offnungen
austritt. Verwenden Sie keine chirurgischen Instrumente zum
Reinigen des Gerats.

e  Stellen Sie vor Verwendung des Gerats Folgendes sicher:

o Das Kabel des Gerats ist mit dem zuldssigen Generator
verbunden,

o Alle elektrischen Anschlisse sind befestigt, sauber und
trocken,

o Alle Flissigkeitsanschlisse sind gesichert,

o Der Generator ist auf die gewiinschte Leistungsstufe
eingestellt,

o Der Kochsalzlosungs-Verabreichungsschlauch und das
Gerat wurden vollstandig mit steriler Kochsalzlosung
(0,9 % NaCl) vorbereitet,

o Das Gerdt kann gemdR dem Benutzerhandbuch
eingerichtet werden und

o Wenn das Gerdt nicht gemadf dem Benutzerhandbuch
eingerichtet werden kann, verwenden Sie das Gerat nicht.
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e Eine Abweichung von den in diesem Handbuch fiir die Benutzung
dargelegten Anweisungen kann den Pfad der elektrischen Energie
vom Zielgewebe ableiten und somit zu unzureichender Ablation,
unerwiinschten Gewebeschdaden oder einer Verletzung des
Patienten fiihren.

e Untersuchen Sie das Gerat und die Kabel vor jeder Anwendung auf

Schaden, verwenden Sie das Gerat und die Kabel nicht, wenn Schaden

vorliegen. Schaden der Isolierung kdnnen beim Patienten oder
Anwender zu Verbrennungen oder anderen Verletzungen fuhren.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Das SIRA® RFA-Gerat ist fiir die Verwendung zur intraoperativen
Koagulation und Ablation von Weichgewebe vorgesehen, einschlieflich
subkutanem Gewebe und Leberchirurgie.

VORGESEHEN VERWENDUNG

Das SIRA® RFA Electrosurgical Device muss in Kombination mit einem
bipolaren Elektrochirurgiegenerator verwendet werden (z. B. Medtronic
ForceTriad™ Generator oder Bovie® OR|Pro 300 Generator). Das Gerat
ist nur fiir die einmalige Verwendung vorgesehen und kann fiir mehrere
Anwendungen an einer Operationsstelle verwendet werden.

A. PATIENTENPOPULATION

Erwachsene Population liber 18 Jahren, bei denen eine Koagulation und
Ablation von Weichgewebe durchgefiihrt wird, einschlieflich
subkutaner = Gewebeoperation oder Leberresektionsoperation,
etwa Exzision von Leberkrebs oder sekunddrem Krebs.

B. KONTRAINDIKATIONEN

Fir die folgenden Patienten wird aufgrund unannehmbarer
Schadigungsrisiken flr den Patienten oder aus Mangel an
unterstitzenden Daten fiir die Verwendung des SIRA-1000-Geréts bei
diesen spezifischen Patientenpopulationen abgeraten:

o Bei Patienten mit implantierten Herzschrittmachern oder

Defibrillatoren oder anderen elektronischen Geréaten.
o Beischwangeren Patienten
o Bei Patienten unter 18 Jahren

10
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o

Wenn andere kritische Strukturen, etwa Gallengange, groflle
BlutgefaRe, das Zwerchfell oder der Darm, weniger als
1 cm vom &uBeren Rand des Ablationsbereichs entfernt sind,
um Verletzungen durch die RF-Energie zu vermeiden

C. MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Die folgenden Komplikationen wurden bei der Verwendung von RFA bei
Leberoperationen beobachtet und betreffen moéglicherweise auch die
Verwendung des SIRA-1000-Gerats.

o

(@]

Unsachgemdfle  Gewebeablation, die zu kollateralen
Gewebeschaden innerhalb oder nahe der Leber oder
unzureichender Gewebekoagulation oder -ablation flhrt
Gallenaustritt

Infektion der Wunde

Abszessbildung nahe der Oberflache der Leber

D. BETRIEBSANWEISUNGEN

Im Folgenden wird das empfohlene Verfahren fiir den Betrieb des SIRA®
RFA Electrosurgical Device dargelegt.

1.

Lesen Sie das Benutzerhandbuch des Generatorsystems und
machen Sie sich mit dem Betrieb des Generators vertraut.
Verwenden Sie den Generator nicht, wenn er heruntergefallen
ist oder beschadigt ist.

Schalten Sie den Generator ein. Der Generator fiihrt einen
Selbsttest durch.

Untersuchen Sie den Versandkarton, die Verpackung und die
Sterilbarriere des Gerats auf Anzeichen von Transportschaden.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn das Gerat beschadigt ist
oder die Sterilbarriere durchbrochen wurde. Entfernen Sie das
Gerét nicht vorzeitig aus seiner Verpackung. Offnen Sie sie nur,
wenn es bereit flr die Verwendung ist.

Offnen Sie die Verpackung des SIRA® RFA Electrosurgical Device
mithilfe steriler Technik und platzieren Sie die sterile Ablage mit
dem Geréat auf dem sterilen Feld.

11
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Offnen Sie auf dem sterilen Feld die sterile Verpackung und
untersuchen Sie die bereits angeschlossenen Kabel und den
Schlauch vor der Verwendung. Verwenden Sie das Gerat nicht,
wenn die Kabel oder der Schlauch Anzeichen von Schaden
aufweisen (Knicke, Risse usw.). Verwenden Sie das Gerét nicht,
wenn etwas fehlt, kaputt ist oder Schaden sichtbar sind. Senden Sie

es an den Hersteller zuriick und verwenden Sie ein neues Gerat.
Entfernen Sie die Zuglasche der Batterie von der Riickseite des
integrierten Schalters und Timers.

Platzieren Sie das Gerat in der Ndhe des Operationsbereichs
und befestigen Sie den integrierten Schalter und Timer mithilfe
nicht-durchdringender Klemmen und dem zugehorigen
Abdeckungsklemmenhalter (Abbildung2) an der sterilen
Abdeckung. Bringen Sie die Klemme nicht direkt am
integrierten Schalter und Timer, FlUssigkeitsverabreichungssatz
oder Kabel an, da dies das Gerdt beschadigen oder den
Durchfluss des Systems behindern kann.

Abbildung 2: Abdeckungsklemmenhalter
|
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A\

Tauchen Sie die Elektrodenbaugruppe bis zur Verwendung in
einen Behalter mit 0,9 %-Kochsalzlosung ein, damit der Schaum
mit Kochsalzlésung getrankt bleibt.

Fuhren Sie das freie Ende des Kabels vom sterilen Feld ab,
um es mit dem Generator zu verbinden.

Uberpriifen Sie, dass die Pole des Kabelanschlusses korrekt
ausgerichtet und nicht verbogen sind. Fiihren Sie das
Anschlusskabel in den bipolaren Ausgang des Generators ein.

12
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11.

12.

13.

HINWEIS: Das Anschlusskabel kann nur in einer Ausrichtung mit
dem bipolaren Ausgang des Generators verbunden werden.
Das Verbinden des Anschlusskabels mit dem bipolaren Ausgang
erfordert nur ein Minimum an Kraft. Wenn mehr als ein
Minimum an Kraft erforderlich ist, ist der Anschluss
moglicherweise nicht richtig zum Ausgang ausgerichtet,
moglicherweise sind die Pole am Anschluss beschadigt.

HINWEIS: Ziehen Sie fir den Betrieb des Generators das
Benutzerhandbuch des Generators zurate.

EINRICHTEN DES IRRIGATIONSSYSTEMS

Bringen Sie in der Ndhe des sterilen Felds einen Infusionsbeutel
mit steriler 0,9 %-Kochsalzlésung an einem Infusionsstander
mit einer Hohe von etwa 2 Metern an. Das erforderliche
Mindestvolumen fiir den Kochsalzlosungsbeutel betragt
Ublicherweise 100 ml.

FUhren Sie das freie Ende des Irrigationsschlauchs des Gerats
vom sterilen Feld ab. Entfernen Sie die Schutzkappe des
Beuteldorns und fiihren Sie den Dorn in die vorgesehene
Offnung des Infusionsbeutels mit Kochsalzlésung ein. Achten
Sie darauf, den Kochsalzlésungsbeutel nicht zu beschadigen
oder die Sterilitdat zu kompromittieren.

Bereiten Sie Schlauch und Gerat vor, indem Sie den Flussregler
am Schlauch auf ,OPEN“ einstellen. Uberpriifen Sie, dass alle
Luftbldschen aus dem System gespilt wurden und dass aus
jeder Irrigationsoffnung  auf der  Oberfliche der
Elektrodenbaugruppe Kochsalzlosung austritt, bevor Sie die
Elektrodenbaugruppe an das Zielgewebe anlegen.

Das Vorbereiten des Geréts dient dazu, den Schaum im
Gehduse des Gerdts vollkkommen zu tranken.
Die Kochsalzlosung sollte wahrend der Vorbereitung
lange genug durch das Gerat flieBen, dass die
Kochsalzlosung nicht nur aus den lIrrigations6ffnungen
austritt, sondern auch den Schaum im Inneren des Gerats
vollkommen durchtréankt. Bewahren Sie das Gerat vor
der Anwendung in einem Behalter mit Kochsalzlosung
auf, damit der Schaum durchtrankt bleibt.

14. Wurde das Gerat nicht ausreichend vorbereitet und der
Schaum nicht vollkommen durchtrdnkt, treibt das Gerat

13



15.

16.

17.
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moglicherweise im Behalter mit Kochsalzlosung. Stellen Sie
sicher, dass das Gerat nicht im Behalter mit Kochsalzlosung
treibt, bevor Sie es fiir eine Ablation verwenden.

Stellen Sie nach Abschluss der Vorbereitung den Flussregler auf
die fur das Verfahren empfohlene Start-Flussrate oder auf
,OFF“ und platzieren Sie das Gerat wieder im Behélter mit
Kochsalzlosung (vgl. Tabelle 1).

HINWEIS: Die Kochsalzldsungs-Flussraten in der Tiefentabelle
fir die Leberablation (Tabelle 1) sind Empfehlungen fiir die
anfangliche Flussrate. Wenn wahrend der Ablation keine
sichtbare diinne Schicht Kochsalzlésung mit Blasenbildung
zwischen Gerat und Gewebe vorhanden ist, sollte die Flussrate
erhoht werden. Erhéhen Sie bei Versengen und/oder
UbermaRiger Rauchentwicklung die Flussrate, bis Sie Anzeichen
einer sachgemaRen Ablation sehen.

HINWEIS: Wenn Sie nicht an allen Irrigationséffnungen einen
Ausfluss von Kochsalzlésung beobachten konnen, ist die
Funktion des Gerats moglicherweise beeintrachtigt.

HINWEIS: UbermiRige  Kraftausiibung  wéhrend  der
Behandlung kann verhindern, dass die Kochsalzlosung
sachgemal aus allen Offnungen austritt. Ein angemessener
Kochsalzlosungsfluss  ist  fir  korrekte  Geréateleistung
unerlasslich.

EINRICHTUNG VON GENERATOR UND GERAT

Passen Sie die Leistungseinstellung des Generators an, bis der
gewilinschte Ablationsbereich erreicht ist (vgl. Tabelle 1).
Spezifische Anweisungen zu den Einstellungen des Generators
finden Sie im Benutzerhandbuch des Generators.

HINWEIS: Verwenden Sie den Generator nicht neben oder auf
anderen Geraten, um eine unsachgemdRe Funktion zu
vermeiden. Wenn eine derartige Verwendung erforderlich ist,
sollten dieses Gerat und die anderen Gerdte beobachtet
werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Wahlen Sie bei Verwendung des ForceTriad™ Generators die
Einstellung ,Standard” auf dem Bipolar-Bildschirm aus. Wahlen

14
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18.

19.

20.

Sie bei Verwendung des Bovie® OR|Pro 300 Generators die
Einstellung ,,Macro Bipolar” (Makro-Bipolar) auf dem Bipolar-
Bildschirm aus.

Schalten Sie das Gerét ein, indem Sie auf den Netzschalter in
der oberen linken Ecke des integrierten Schalters und Timers
driicken. Nach dem Einschalten wird das Gerat fir das
Verfahren vorbereitet, die elektrische RF-Energie jedoch nicht
aktiviert. Der integrierte Schalter und Timer zeigt die
Einstellung ,,0:00 min“ an.

VORBEREITUNG DER ABLATIONSSTELLE

Stellen Sie sicher, dass sich kritische Strukturen mindestens
lcm vom Rand des Ablationsbereichs um die
Elektrodenbaugruppe entfernt befinden, wenn Sie das Gerat an
der Gewebestelle platzieren (Tabelle 1).

Die Elektrodenbaugruppe sollte sachgemalRen Kontakt mit dem
Gewebe haben, um maximalen Kontakt von Elektroden und
Gewebe zu erzielen, ohne den Fluss der Kochsalzlésung aus den
Irrigations6ffnungen zu beeintrachtigen.

HINWEIS: Wenn sich eine kritische Struktur weniger als
1 cmvom Rand des  Ablationsbereichs um  die
Elektrodenbaugruppe entfernt befindet, kann die Struktur bei
der Ablation beschadigt werden.

HINWEIS: Stellen Sie vor Beginn der Ablation sicher, dass das
Gerat noch immer vorbereitet ist, indem Sie Uberpriifen, dass
der Fluss der Kochsalzlésung durch das System ohne
Verzogerung erfolgt und dass Kochsalzlosung aus allen
Irrigationsoffnungen austritt.

BEISPIELE DER GROSSE DES ABLATIONSBEREICHS IN EX-VIVO-
GEWEBE BEI 20-25 °C

Abbildung 3 zeigt den Umfang des Ablationsbereichs und den
empfohlenen Anwendungswinkel. ,A“ ist die Ablationstiefe um
das Gerat, die Ablation ist an der Stelle des Pfeils am tiefsten.
Der Anwendungswinkel des Gerats bestimmt die Flache des
Kontakts der Elektroden des Gerats mit dem Gewebe und kann
sich auf die Ablationstiefe auswirken. Der empfohlene
Anwendungswinkel betragt 0 ° bis 45 ° (vgl. Abbildung 3), da
dies den besten Kontakt von Elektroden und Gewebe bietet. Ein
Winkel von genau 45 ° ist nicht erforderlich, ein Winkel von
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mehr als 45 °C fihrt jedoch zu einer flacheren Ablation, da der
Kontakt von Elektroden und Gewebe verringert wird. Anwender
kénnen das Ablationsgerat in jedem Winkel zwischen 0 ° und
45° (Abbildung 3) effektiv verwenden.

Abbildung 3: Leberablationsbereich, Anwendungswinkel 45 °

Tabelle 1: Le ber Erwartete Ablationstiefen (A)

Dauer
Generator Leistung | 7 min | 10 min | 13 min Flussrate*
35 W 09cm | 1,2cm | 1,4cm 75 ml/h
Medtronic
. TM 65 W 1,3cm | 1,4cm | 1,4cm 75 ml/h
ForceTriad
95 W 1,3cm | 1,5ecm | 1,5cm 150 ml/h
36 W 09cm | 1,2cm | 1,4cm 75 ml/h
Bovie®
66 W 1,3cm | 1,4cm | 1,4cm 75 ml/h
OR|Pro 300
96 W 1,3cm | 1,5ecm | 1,5cm 150 ml/h

16
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21.

*HINWEIS: Die Flussraten in Tabellel sind lediglich
empfohlene Anfangsflussraten. Anwender sollten die Flussrate
nach Bedarf fir jede Ablation dndern.

HINWEIS: Verwenden Sie stets die niedrigste mogliche Leistung
und kirzeste mogliche Dauer fir die geplante Ablation.

ABLATIONSVERFAHREN

Bei Verwendung der oben in der Lebergewebetabelle
angegebenen Ablationseinstellungen (Tabelle 1):
a. Legen Sie die Kochsalzlosungs-Flussrate entsprechend fest,
b. Uberpriifen Sie, dass die Leistung (in Watt) des
Generators auf die entsprechende Einstellung
festgelegt ist und
c. Legen Sie die Zeitdauer der Ablation am integrierten
Schalter und Timer fest.
e Die Dauer wird mithilfe der Plus- und Minus-
Tasten am Timer eingestellt
(vgl. Abbildung 4).  Wenn eine groRe
Anpassung der Dauer erforderlich ist, halten
Sie die Plus- oder Minus-Taste gedriickt, bis
die Zahlen schneller zu- oder abnehmen.
Halten Sie die Plus- und Minus-Taste des
integrierten Schalters und Timers gleichzeitig
gedrickt, um die Dauer auf die Standardzeit
von 15 Minuten zurilickzusetzen.
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Abbildung 4: Steuerung des integrierten Schalters und Timers

Plus- und
Minus-Tasten

Netzschalter

RF-Netzschalter

Blaue LED-Leuchte

22. Die blaue LED-Leuchte neben dem RF-Netzschalter blinkt, wenn
die Dauer eingestellt wurde und das Gerét einsatzbereit ist.

23. Dricken Sie den RF-Netzschalter des integrierten Schalters und
Timers, um mit der Behandlung zu beginnen. Wenn die
RF aktiviert ist, hort die blaue LED auf zu blinken und leuchtet
durchgehend blau.  Zudem beginnt  der  Timer,
herunterzuzahlen.

24. Die Ablation breitet sich vom Gerdt aus nach auflen aus.
Uberwachen Sie den Zielbereich wihrend der Behandlung,
um die Ausbreitung zu beobachten.

HINWEIS: Die Dauer kann wahrend der Ablation nicht
angepasst werden. Wenn Sie die Dauer anpassen mochten,
schalten Sie die RF-Energie mithilfe des RF-Netzschalters aus
und passen Sie dann die Dauer lber den Timer an.

25. Uberwachen Sie wiahrend der Ablation fortwdhrend die
Operationsstelle. Entfernen Sie mithilfe eines (nichtleitenden)
Absauggerdts aus Kunststoff lberschissige Flissigkeit oder
Dampfe, die wahrend der Ablation entstehen.

26. Uberwachen Sie wihrend der Ablation fortwahrend die
Tropfkammer des Infusionsbeutels mit Kochsalzlésung, um
sicherzustellen, dass fortwahrend Kochsalzlésung in den
Schlauch tropft.

18
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27.

28.

29.

Der Fluss der Kochsalzldsung muss sorgfaltig verwaltet werden,
um die gewiinschten Wirkung zu erzielen. Das Vorhandensein
von Kochsalzlésung ist wichtig fiir eine gute Ablation.

So verwalten Sie den Fluss der Kochsalzlosung fir
oberflachliche Behandlungen:

e Erhohen Sie die Flussrate, wenn keine sichtbare diinne
Schicht Kochsalzlésung mit Blasenbildung vorhanden
ist, bermaRiger Dampf entsteht oder Gewebe am
Gerat haften bleibt.

e Verringern Sie die Flussrate, wenn die Kochsalzlésung
aus dem gewiinschten Behandlungsbereich flief3t.

e Verwenden Sie Absaugtechniken fiir Kochsalzlésung,
wenn sich der Fluss der Kochsalzlésung tiber den
gewlinschten Behandlungsbereich hinaus ausbreitet.

HINWEIS: Wenn (berschissige Flussigkeit und Dampf fiir
langere Zeit nicht aus dem Operationsbereich entfernt werden,
kann dies zu unbeabsichtigten Gewebeschadden fiihren.

HINWEIS: Die Ablation kann wahrend der Behandlung jederzeit
durch Driicken des RF-Netzschalters am integrierten Schalter
und Timer angehalten werden.

HINWEIS: Wahrend der letzten Minute der Ablation blinkt die
Zeitanzeige einmal pro Sekunde, um den Anwender darauf
hinzuweisen, dass die Behandlung fast abgeschlossen ist.

Uberwachen Sie wahrend der Behandlung fortwahrend den
Operationsbereich durch die Technik "Anheben, Bewerten und
Anpassen”, indem Sie das Gerdt anheben, um den
Ablationsbereich visuell zu inspizieren, den Fortschritt der
Ablation bewerten und bei Bedarf die Technik anpassen. Sie
konnen lhre Technik anpassen, indem Sie die Positionierung
des Gerats, den Winkel des Gerats, die Positionierung der
Absaugung und/oder den Kochsalzlésungsfluss dem aktuellen
Fortschritt des Ablationsbereichs entsprechend dndern. Alle
Benutzer des SIRA-1000 sollten wahrend einer oberflachlichen
Behandlung die Technik ,Anheben, Bewerten, Anpassen”
verwenden. Eine Anhebung sollte nur wenige Sekunden dauern
und stort den Fortschritt der Ablation nicht.
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30. Die Kochsalzlosung erfillt drei wichtige Funktionen: Sie leitet
elektrische Energie von den Elektroden in das Gewebe, kihlt
die Gewebetemperatur und dient als Gleitmittel fir die
Elektroden, um ein Haften am Gewebe zu verhindern. Die
angemessene Menge Kochsalzlosung ist eine diinne Schicht
kontrollierter Kochsalzlésung mit Blaschenbildung
(Abbildung 5). Halten Sie einen ausreichenden
Kochsalzlésungsfluss aufrecht, um angemessene Leitfdhigkeit
zu gewahrleisten und zu verhindern, dass ohne libermaRigen
Abfluss Gewebe haften bleibt. Benutzer sollten die Technik
,Anheben, Bewerten und Anpassen” verwenden, um den
thermisch beeinflussten Bereich zu Uberwachen und den
Kochsalzlésungsfluss so anzupassen, dass eine diinne Schicht
kontrollierter Kochsalzlésung mit Blaschenbildung entsteht.

Abbildung 5: Angemessene Menge Kochsalzldsung

Dinne Schicht
Kochsalzlésung

31. Im Folgenden finden Sie Kennzeichen einer normalen
oberflachlichen Ablationsbehandlung:

o Kochsalzlésung mit Blaschenbildung an der Oberflache
der Ablation,

e Bei hoher Leistung weist die Kochsalzlésung aus dem
Gerat Blaschenbildung auf,

e Dampfemission vom Ablationsbereich und

e Verfarbung des Gewebes
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32.

33.

34,

35.

Nach Abschluss der Ablationszeit wird die RF-Energie
automatisch abgeschaltet. Der Timer wird abwechselnd mit
,0:00“ und der geleisteten RF-Gesamtdauer blinken, um den
Benutzer auf den Abschluss der Ablation hinzuweisen und auf
die Gesamtdauer der Ablation hinzuweisen. Die blaue
LED-Leuchte schaltet sich zudem automatisch ab.

Entfernen Sie nach der Behandlung umgehend das Gerdt vom
Zielgewebe.

Wenn eine weitere Ablation gewiinscht ist, setzen Sie die
Parameter auf die gewinschten Einstellungen zuriick und
wiederholen Sie die Behandlung. Vor dem Abschluss weiterer
Ablationen muss das Gerat grindlich gereinigt werden. Um
optimale Leistung zu gewahrleisten miissen die Elektroden frei
von Ablagerungen sein. Die Elektroden kdnnen mit einem
sterilen feuchten oder trockenen Schwamm oder einer sterilen
Biirste gereinigt werden. Mdoglicherweise haftet Gewebe am
Gerat und muss von den Elektroden entfernt werden. Die
Irrigations6ffnungen missen freigemacht werden, damit
Kochsalzlésung aus allen Offnungen austreten kann. Es ist
wichtig, die korrekte Kochsalzlosungsirrigation zu lberprifen,
bevor Sie mit der nachsten Ablation fortfahren.

e Wenn eine oder mehrere Kochsalzlosungsoffnungen
am Gerat mit Gewebe oder geronnenem Blut
verstopft sind, kann dies den Kochsalzlésungsfluss
vermindern. Reinigen Sie in diesem Fall die Elektroden
mit Gaze und ergreifen Sie dabei
VorsichtsmaRhahmen, damit das Gerat nicht wahrend
der Reinigung der Elektroden versehentlich aktiviert
wird. Versuchen Sie nicht, die Elektroden mit einem
Skalpell oder anderen chirurgischen Instrumenten zu
reinigen. Wenn die oben genannten Schritte das
Problem nicht I6sen, stellen Sie die Verwendung ein,
verwenden Sie ein neues Gerdt und senden Sie das
benutzte Gerat zuriick an Innoblative Designs, Inc.

Sie kénnen den Timer auf die Standardzeit von 15 Minuten
zurlcksetzen, indem Sie die Plus- und Minus-Taste des
integrierten Schalters und Timers gleichzeitig driicken.
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37.

38.

39.

40.

41.

42.
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Das SIRA-1000-Gerat ist auf eine Gesamt-Ablationszeit
von 40 Minuten begrenzt. Dies bedeutet jedoch nicht,
dass eine 40-minitige Ablation an einer Stelle durchgefihrt
werden sollte. Halten Sie die in Tabelle 1 empfohlenen Zeiten
ein. Bereiten Sie ein zweites Gerat vor, wenn weitere
Anwendungen uber 40 Minuten hinaus erforderlich sind.

Positionieren Sie das SIRA-1000-Gerat am néachsten Zielbereich,

sobald das Gerat gereinigt wurde und die Parameter zurilickgesetzt

wurden. Fihren Sie nicht mehrere Giberlappende Ablationen an
einer einzigen Lasion durch.

Drehen Sie den Flussregler nach Abschluss aller Ablationen zur
Position ,,OFF“.

Gehen Sie beim Entfernen des Gerdts vom Operationsbereich
vorsichtig vor, um unbeabsichtigte thermische Verletzungen zu
vermeiden. Nach Abschluss der Ablation haftet moglicherweise
Gewebe am Gerat. Das Gerat sollte vorsichtig entfernt werden.
Positionieren Sie das Geréat vorsichtig im Operationsbereich.
Das Gerdt kéonnte immer noch heiR sein. Schalten Sie die
RF-Energie ab, bevor das Gerat auf einer anderen Oberflache
als dem Operationsbereich positioniert wird.

Stecken Sie das Gerat nach Abschluss der Verwendung aus und
trennen Sie die Verbindung zum Beutel mit Kochsalzlésung.
Sie kénnen die Batterie von der Riickseite des integrierten
Schalters und Timers entfernen, indem Sie das rickwartige
Etikett entlang der perforierten Linie aufreifen. Ersetzen Sie
niemals die Batterie.

Entsorgen Sie das Gerat, die Batterie und die Verpackung nach
der Verwendung den Krankenhausrichtlinien oder lokalen
Verwaltungsvorschriften entsprechend.

HINWEIS: Der integrierte Schalter und Timer kann nach dem
Einschalten nicht wieder deaktiviert werden. Dies stellt sicher,
dass das Gerat nicht wiederverwendet, aufbereitet oder erneut
sterilisiert wird. Die RF-Energie kann jederzeit mithilfe der
RF-Taste ein- und ausgeschaltet werden.
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FEHLERBEHEBUNG

e Wenn das Irrigationssystem verstopft ist und die
Kochsalzlésung nicht angemessen austritt:

Schalten Sie die RF-Energie aus und Uberprifen Sie, dass das
Irrigationssystem nicht geknickt, zusammengedriickt oder
verklemmt ist.

UND Gberpriifen Sie, ob lose Verbindungen vorhanden sind.
UND (iberprifen Sie die Kochsalzlosungs-Irrigationsoffnungen
auf Verstopfungen.

UND stellen Sie sicher, dass der Schlauch korrekt gesplilt
wurde (also keine groRen Blasen oder Lufteinschlisse im
Schlauch vorhanden sind).

e Wenn der integrierte Schalter und Timer nicht aktiviert wird:
Uberpriifen Sie, ob lose Verbindungen vorhanden sind.

UND stellen Sie sicher, dass die Batterielasche entfernt wurde.
Versuchen Sie niemals, aus irgendeinem Grund den
integrierten Schalter und Timer zu 6ffnen.

e Wenn bei der Ablation zu viel Rauch entsteht:

Passen Sie den Kochsalzlosungsfluss Gber den Flussregler an
(mehr Kochsalzlosung fuhrt zu weniger Rauch).

e Wenn das Gewebe am Gerat haften bleibt:

Rotieren Sie das Gerdt wahrend der Behandlung wiederholt
sanft, damit verschiedene Elektroden der
Elektrodenbaugruppe mit dem Gewebe in Kontakt kommen.
UND erhdhen Sie den Kochsalzlosungsfluss Uiber den
Flussregler.

UND rotieren Sie das Gerat sanft, wahrend Sie es vom Gewebe
entfernen.

UND entfernen Sie sanft Gewebeansammlungen vom Gerit,
indem Sie das Gerat mit einem groben Schwamm oder mit
Gaze abwischen.

e Wenn der integrierte Schalter und Timer Zug auf das Gerat ausiibt:
Bewegen Sie den integrierten Schalter und Timer naher an den
Ablationsbereich und befestigen Sie ihn dort, um die
Zugspannung des Kabels zu verringern.

e Wenn der Timer nichts anzeigt:

Stellen Sie sicher, dass die Batterielasche entfernt wurde.
UND driicken Sie den Netzschalter am Timer.

UND stellen Sie sicher, dass das Gerdat am Generator
eingesteckt ist und der Generator eingeschaltet ist.

WENN der Timer immer noch nichts anzeigt, entsorgen Sie das
Gerat und nehmen Sie ein neues.
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e Wenn der Schalter und Timer eingeschaltet wird, die RF-Energie
aber nicht aktiviert wird:
Stellen Sie sicher, dass das Kabel sicher und vollstdandig am
Generator eingesteckt ist und der Generator eingeschaltet ist.
UND Uberprifen Sie, dass die Zeitbegrenzung der Ablation auf
40 Minuten nicht Gberschritten wurde.
WENN das Gerat immer noch nicht mit Energie versorgt wird,
entsorgen Sie das Gerat und nehmen Sie ein neues.

e Wenn die RF-Energie nicht abgeschaltet wird:
Stellen Sie sicher, dass sich das aktive Ende des Gerats nicht an
Patient oder Benutzer befindet.
UND schalten Sie den Generator aus.

e Wenn der Schalter und Timer eingeschaltet wird, die gewiinschte
Dauer jedoch nicht eingestellt werden kann:
Uberpriifen Sie, dass die Zeitbegrenzung der Ablation auf
40 Minuten nicht Gberschritten wurde.
WENN der Benutzer die gewlinschte Zeit immer noch nicht einstellen
kann, entsorgen Sie das Gerdt und nehmen Sie ein neues.

RUCKSENDUNGEN

Defekte Geréate sollten an Innoblative Designs, Inc. zuriickgesendet werden.
Wenden Sie sich fiir alle Riicksendungen an den Kundenservice.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie das SIRA® RFA-Geréit entsprechend der Verfahrensweisen
Ihres Krankenhauses zum Umgang mit kontaminierten scharfen
Gegenstdnden, biologischen Gefahrenstoffen und Elektroschrott.
Die Batterie kann vor der Entsorgung entfernt werden.
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TECHNISCHE BESCHREIBUNG

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG:
Bipolares elektrochirurgisches Instrument.
Verwendet RF-Energie und Kochsalzlosungsirrigation fir die
Ablation und Koagulation von Weichgewebe.

RF-Energiequelle: Medtronic ForceTriad™ Generator
(472 kHz, 350 Vpp)
Bovie® OR|Pro 300 Generator
(490 kHz, 800 Vpp)
Generatoreinstellungen: Bipolare RF-Energie: 5-96 Watt
Kochsalzlésungs-Flussrate: 0-300 ml/h

ALLGEMEINE INFORMATIONEN:
Steril, EO
Fir Mehrfachanwendung beim gleichen Patienten entsorgbar, Nicht
Wiederverwenden
Achtung: Lesen Sie vor der Verwendung dieses Gerdts die
Benutzungsanweisungen.

PHYSISCHE BESCHREIBUNG (typisch):
Hohe Sonde: 17,1 cm (6.75 in)
Lange Sondenkabel und Kochsalzlésungsschlauch: 61 cm (2 ft)
Lange des Hauptkabels: 3,2 m (10,5 ft)
Lange des Flussigkeitsverabreichungssatzes: 3,6 m (11,75 ft)
Gewicht (mit Kabeln): 0,26 kg (0,6 Ibs)

HOCHFREQUENZ-DIELEKTRISCHE BEWERTUNG: 800 Vpp

BETRIEBSBEDINGUNGEN:
Temperatur: 13 °C bis 27 °C (55 °F bis 80 °F)
Feuchtigkeit: 30 % bis 75 % nicht kondensierend

LAGERUNGSBEDINGUNGEN:
Temperatur: -30 °C bis 60 °C (-22 °F bis 140 °F)
Feuchtigkeit: 15 % bis 90 % nicht kondensierend

ERWARTETE BETRIEBSDAUER:
Die maximale Betriebsdauer des SIRA” RFA Electrosurgical Device
betragt nicht langer als 3 Jahre.
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ELEKTROMAGNETISCHE KOMPATIBILITAT:

Das SIRA” RFA Electrosurgical Device entspricht den betreffenden
Spezifikationen IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 und EN IEC 60601-2-2:2018
zur elektromagnetischen Kompatibilitat. Das SIRA-1000-Gerat erfillt die

folgenden Anforderungen:

Emissions-/Storfestigkeitstest

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
Teststufe

Abstrahlung
CISPR 11 Klasse A Gruppe 1

30-1000 MHz

Leitungsgefiihrte Emissionen
CISPR 11 Klasse A Gruppe 1

150 kHz—30 MHz

Storfestigkeit gegen elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV Kontaktentladung
12, 4,8 m, 15 kV Luftentladung

Strahlungsstorfestigkeit
IEC 61000-4-3

3V/m, 80—2700 MHz
80 % AM bei 1 kHz

Storfestigkeit gegen Nahbereichsfelder
von kabellosen RF-Kommunikations
geraten

IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020,
Klausel 8.10

Storfestigkeitstest gegen
Nahbereichsmagnetfelder
IEC 61000-4-39

134,2 kHz @ 65 A/m, 2,1 kHz PM
13,56 MHz @ 7,5 A/m 50 kHz PM

Schnelle transiente elektrische
StorgroRen/Burst
IEC 61000-4-4

+2 kV Wechselstromnetze

Uberspannungsimmunitét
IEC 61000-4-5

+1 kV Differentialmodus
12 kV Allgemeiner Modus

Storfestigkeit gegen leitungsgefiihrte
StoérgroRen
IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz—80 MHz
6 Vrms in ISM-Bandern
80 % AM bei 1 kHz

Storfestigkeit gegen Magnetfelder mit
energietechnischen Frequenzen
IEC 61000-4-8

30 A/m
60 Hz

Spannungseinbriche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsvariationen

IEC 61000-4-11

0%, 0,5 Zyklen
0 %, 1 Zyklus

70 %, 25 Zyklen
0 %, 250 Zyklen
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HINWEIS: Aufgrund der Emissionseigenschaften dieses Gerats ist es fiir die
Verwendung in Industriebereichen und Krankenhausern geeignet (CISPR 11 Klasse A).
Bei Verwendung in Wohnumgebungen (wofiir Giblicherweise CISPR 11 Klasse B
erforderlich ist) bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden Schutz vor
Hochfrequenz-Kommunikationsgeraten. Benutzer miissen ggf. GegenmalRnahmen
wie eine Neupositionierung oder Neuausrichtung des Gerats ergreifen.

GARANTIE

Innoblative Designs, Inc. garantiert, dass bei Entwurf und Fertigung
dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt gehandelt wurde. Diese
Garantie tritt an Stelle von und schlieft simtliche weiteren, hier nicht
aufgefiihrten ausdriicklichen oder durch Betrieb oder Recht
angenommenen stillschweigenden Gewabhrleistungen aus,
einschlieBlich angenommener Garantien der Marktfahigkeit und der
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Umgang mit, Lagerung, Reinigung
und erneute Sterilisierung dieses Gerdts sowie alle anderen Faktoren
bezlglich Patienten, Diagnose, Behandlung, chirurgischer Verfahren und
anderer Angelegenheiten auBerhalb der Kontrolle von Innoblative
kénnen sich direkt auf die Funktion und Sicherheit des Gerats sowie die
Ergebnisse seiner Verwendung auswirken. Die Verpflichtungen von
Innoblative im Rahmen dieser Garantie beschranken sich auf die
Reparatur oder den Ersatz dieses Instruments. Innoblative haftet nicht
far zuféllige oder folgende Verluste, Schaden oder Kosten, die direkt
oder indirekt durch die Verwendung dieses Instruments entstehen.
Innoblative Gbernimmt keinerlei weitere Haftung oder Verantwortung
in Zusammenhang mit diesem Instrument und gestattet es anderen
Personen nicht, diese im Namen von Innoblative zu Ubernehmen.
Innoblative iibernimmt keine Haftung beziiglich wiederverwendeten,
wiederaufbereiteten, erneut sterilisierten, bearbeiteten oder in
jeglicher Weise veranderten Instrumenten und gibt keine expliziten
oder impliziten Garantien, fiir diese, einschlieBlich ihrer Marktfihigkeit
und der Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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PATENTE

www.innoblative.com/Patents

Ec |Rep| VERTRETUNGSBERECHTIGTER

(EC REP)

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown, Dublin 18
D18 X5R3, Irland
IE-AR-000006507

“ HERSTELLER
Innoblative Designs, Inc.
1623 W Fulton St.
Chicago, IL 60612 USA

www.innoblative.com
Kundenservice: +1 (833) 920-4660

GLOSSAR DER SYMBOLE

Benutzungsanweisungen Nicht wiederverwenden
beachten
& Achtung @ Nicht erneut sterilisieren
60°C
Separate Sammlung Temperaturgrenzen
30°C Lagerung bei -30 °C bis 60 °C
|
Nicht verwenden, 90% Feuchtlgke|t§grenzen
. Lagerung bei 15 %—90 %
wenn die Verpackung . .
e Nicht kondensierende
beschadigt ist 15%

Feuchtigkeit

Verpackungsinhalt Ablaufdatum

bd ®

-0
SRS

-

N
[N

[N

-

e
m
e

Vor Nasse schiitzen Katalognummer

)
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STERILE|E0

C us

(@)
O

EC |REP

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Legaler Hersteller

IEC 60601-1
Sicherheitstestsymbol

Nicht-ionisierende
elektromagnetische
Strahlung

System mit doppelter
Sterilbarriere

Vertretungsberechtigter
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R( Only

MD
|3

0459

Chargencode

Verschreibungspflichtig
(USA)

Typ BF Anwendungsteil

Gefahrliche Spannung

Medizinisches Gerat

CE Marking



