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Benutzerverantwortung

Dieses Produkt funktioniert geméR der in diesem Benutzerreferenzhandbuch enthaltenen Beschreibung
und der zugehdrigen Etiketten und/oder Beilagen, wenn es in Ubereinstimmung mit den beiliegenden
Anleitungen aufgebaut, betrieben, gewartet und repariert wird. Dieses Produkt muss regelmaBig
UberprUft werden. Ein fehlerhaftes Produkt darf nicht verwendet werden. Defekte, fehlende, abgenutzte,
verzogene oder kontaminierte Teile missen sofort ersetzt werden. Sollte eine Reparatur oder

ein Ersatz notwendig sein, empfiehlt NeuWave Medical, das nachste Kundenservice-Zentrum

von Ethicon™ schriftlich oder telefonisch um Auskunft zu bitten. Dieses Produkt oder seine
Bestandteile durfen nur in Ubereinstimmung mit den schriftlichen Anleitungen von NeuWave
Medical und von durch NeuWave Medical geschultem Personal repariert werden. Das Produkt
darf nicht ohne vorherige schriftliche Zustimmung von NeuWave Medical gedndert werden.

Der Benutzer dieses Produkts tragt die alleinige Verantwortung fur alle Fehlfunktionen, die durch
unsachgemaBe Verwendung, schlechte Instandhaltung, falsche Reparaturen, Schaden oder
Anderungen durch jemand anderen als NeuWave Medical entstanden sind.

Die NeuWave Ablationssonden werden steril geliefert. Die Leitlinien des Krankenhauses
zur sterilen Handhabung von Geraten mussen befolgt werden.

Es sind nicht alle Produkte in allen Méarkten verfugbar.

ACHTUNG Der Verkauf dieses Produkts ist laut Gesetz nur durch einen Arzt
oder auf arztliche Anordnung gestattet. AuBerhalb der USA muissen
die ortlichen Gesetze auf mdgliche Beschrankungen gepruft werden.

Produkte von NeuWave haben Gerateseriennummern mit kodierter Logik, die einen
Produktgruppencode, das Herstellungsjahr und eine sequenzielle Geratenummer zur
Identifizierung enthalten.

Die Seriennummern werden folgendermalen formatiert:
SN: MMYYZDDXXXXX

Dabei ist: MM ist ein zweistelliger Code zur Identifizierung des Herstellers und YY sind die letzten
zwei Ziffern des Herstellungsjahrs. Z ist ein einstelliger Code zur Identifizierung des Geréts als
neu (N) oder remanufakturiert (R). DD weist auf die Produktkennzeichnung hin und XXXXX ist

die fortlaufende Geratenummer.

NEUWAVE™ st eine Marke von NeuWave Medical, Inc.

Andere in diesem Handbuch verwendete Marken- und Produktnamen sind Marken oder eingetragene
Marken inrer Eigentimer.

Pat. www.ethicon.com/patentmarking

Kontaktdaten des Unternehmens

Wenden Sie sich an den Ethicon-Kundendienst oder an Ihre 6rtliche Vertretung, wenn Sie
Kundensupport oder technische Unterstutzung bendtigen.

USA/Kanada: +1-877-ETHICON (384-4266)
USA/Kanada: +1-513-337-8901 (Englisch)

NeuWave Medical, Inc.
3529 Anderson Street
Madison, WI 53704 USA

www.neuwave.com — Klicken Sie auf ,Contact Us" (Kontakt)
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NEUWAVE™ Mikrowellenablationssystem

1 Einleitung

Verwendungszweck, Produktbeschreibung
und Leistungsmerkmale

Das NEUWAVE-Mikrowellenablationssystem ist fur
die Ablation (Koagulation) von Weichgewebe bestimmt.

Mikrowellenenergie bezieht sich auf einen

spezifischen Bereich des Radiofrequenzspektrums,

der zwischen 300 MHz und 300 GHz funktioniert. Das
NEUWAVE ™-Mikrowellenablationssystem (NEUWAVE System)
ist ein voll ausgestattetes System zur Ablation von Weichgewebe,
das Ablations-/Chirurgiezubehdr mit kleinem Durchmesser,

eine einzelne Mikrowellenquelle mit drei (3) 140-W-Mikrowellen-
Leistungsverstarkern, die bei 2,45 GHz arbeiten, ein CO,-basiertes
Kuhlsystem und ein Stromverteilungsmodul (SVM) verwendet.
Mikrowellenenergie wird dem Zielgewebe zugefihrt und erhitzt
es bis zur Nekrose.

Das System wird Uber eine benutzerfreundliche Touchscreen-
Oberflache gesteuert. Die Benutzeroberflache kann entweder auf
Ablations- oder Chirurgiemodus eingestellt werden. Ein optionaler
FuBschalter kann an das System angeschlossen werden,

um die Energiezufuhr im Chirurgiemodus zu steuern.

Die Mikrowellenenergie wird Uber drei verschiedene Kanéle zugefuhrt.
Mit einem einzigen System kdnnen bis zu drei Zubehorteile fur die
Energiezufuhr gleichzeitig betrieben werden. Das Kuhlsystem hilft,
die Temperatur des Griffs und des Kabels zu regulieren.

Das SVM wurde entwickelt, um die Einrichtungszeit fir den Benutzer zu minimieren, die Sicherheit
des Benutzers und des Patienten zu vergréBern und die Energiezufuhr zu den Sonden zu
verbessern. Die SVM-Oberflache besitzt Anschllisse, mit denen Strom, elektrische Signale und
die Kdhlleitungen der NEUWAVE System Zubehorteile fur die Energiezufuhr in einem einfachen
Schritt angeschlossen werden kdnnen. Bei perkutanen Anwendungen kann das SVM direkt am
CT-Tisch befestigt und wéahrend der Bildgebung mit dem CT-Tisch bewegt werden. So kdnnen
sich die Sonde und die Sondenkabel mit dem Patienten bewegen, was die Verletzungsgefahr
fUr den Patienten durch versehentliche Bewegungen der Sonde oder des Sondenkabels
vermindert. Bei offenen chirurgischen Verfahren kann das SVM direkt am NEUWAVE System
oder am chirurgischen Tisch angebracht werden. Das SVM verwendet auBerdem ein groBeres,
effizienteres Kabel vom SVM zum Leistungsverstérker. Durch die verbesserte Effizienz des
gréBeren Kabels kann mehr Energie zum Zubehor flr die Energiezufuhr geleitet werden.

501171586 Rev A 1-1
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Es stehen verschiedene Zubehorteile fur die Energiezufuhr zur Verwendung mit dem NEUWAVE
System zur Verfligung. Alle bestehen aus einem scharfen Trokar am Ende einer Kanule, einem Giiff,
einem Kabel und einer Anschlusskonfektion.

Ablationssonden umfassen die Modelle NEUWAVE LN, NEUWAVE LK, NEUWAVE SR und
NEUWAVE PR.

Die Modelle NEUWAVE LK und NEUWAVE PR verflgen tUber Kantlen mit einem Durchmesser
von 15 und 17 G und sind in einer Lange von 15 cm bzw. 20 cm erhéltlich. Diese Sonden haben
eine Kabellange von 1,4 m.

Das Modell NEUWAVE LN verfugt Uber eine Kanule mit einem Durchmesser von 17 G und ist
in einer Lange von 15 cm bzw. 20 cm erhdltlich. Diese Sonden haben eine Kabelldnge von 1,4 m.

Das Modell NEUWAVE SR verfugt Uber eine Kantle mit einem Durchmesser von 13 G und ist
nur in einer L&nge von 25 cm erhéltlich. Diese Sonden haben eine Kabellange von 1,4 m.

Das Modell NEUWAVE PRS15 (Chirurgische PR-Sonde) ist nur mit einer Kantle mit einem
Durchmesser von 15 G und in einer Lange von 15 cm erhaltlich. Diese Sonde hat eine
Kabellange von 2,9 m.

Das Modell NEUWAVE PRS35 (Chirurgische PR-Sonde) ist mit einer Kantle mit einem
Durchmesser von 11 G, die sich zu einer 13-Gauge-Spitze verjungt, und mit einer laparoskopischen
Schaftlange von 35 cm erhéaltlich. Diese Sonde hat eine Kabellange von 2,9 m.

Jedes Zubehorteil flr die Energiezufuhr verflgt Gber Temperaturmesssensoren, die die
Uberwachung der Leistung unterstiitzen und die Sicherheit des Patienten und des Benutzers
gewadhrleisten.

Zusétzlich wurden drei verschiedene perkutane Ablationssonden entwickelt, um die Effizienz
des Energietransfers von der Sonde zu verschiedenen Gewebetypen zu optimieren,
basierend auf den bekannten elektrischen Eigenschaften jedes Gewebetyps.

Das NEUWAVE System verwendet ebenfalls das CO,-Klhlsystem zur Steuerung der Kabel-
und Grifftemperatur sowie zur Aktivierung von Tissu-Loc™. Die Tissu-Loc-Funktion steht
bei allen NeuWave Ablationssonden zur Verfugung. Die Tissu-Loc-Funktion erzeugt eine
Befestigungsfunktion, die die Temperatur in der Nahe der Sondenspitze senkt und so fur ein
vorubergehendes Haften der Sonde am Gewebe sorgt. Diese Funktion verhindert, dass sich
die Sonde nach der Positionierung an der gewulnschten Stelle verschiebt.

Das NEUWAVE System kann entweder im Ablations- oder im Chirurgiemodus betrieben werden.
In beiden Modi wird Energie auf dieselbe Art und Weise zugefuhrt, die Benutzeroberflache

und der Arbeitsablauf in beiden Modi ist jedoch unterschiedlich und fUr verschiedene
Anwendungen optimiert.

e Der Ablationsmodus wird flr die Ablation eines Zielgebiets verwendet. Bei der Ablation
eines Zielgebiets wird eine Sonde in einem bestimmten Zielgebiet positioniert, dann wird
eine Ablation mit einer Dauer von bis zu einigen Minuten durchgefuhrt, bis das Zielgewebe
nekrotisch ist. Die Ablation erfolgt entweder perkutan, mittels Laparoskop oder in einem
offenen chirurgischen Eingriff.

e Der Chirurgiemodus wird flr die chirurgische Koagulation verwendet. Bei der chirurgischen
Koagulation wird mittels eines Zubehdrteils fur die Energiezufuhr Uber einen kirzeren
Zeitraum ablatiert/koaguliert, wahrend das Zubehorteil fur die Energiezufuhr haufig bewegt
wird. Dies wird haufig mit einer Technik durchgefiihrt, die als ,,Oberflachenkoagulation”
bezeichnet wird und dazu dient, eine glatte Oberflache aus koaguliertem Gewebe in einem
Organ zu erreichen, bevor eine Resektion erfolgt. Im Chirurgiemodus kann ein FuBschalter
zum Einsatz kommen, der an den USB-Port neben dem EIN-/AUS-Schalter des Systems
angeschlossen wird.
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Das NEUWAVE System verflgt Uber verschiedene Sicherheitsfunktionen zur Uberwachung der
Systemleistung. Das NEUWAVE System setzt die Energiezufuhr zum Patienten automatisch aus,
wenn es Probleme in der Systemleistung feststellt.

Das System wurde fUr den Einsatz in Krankenhausern entwickelt und darf nur unter arztlicher
Aufsicht verwendet werden.

Verwendungszweck:

Das NEUWAVE Mikrowellenablationssystem mit Zubehdr ist flir die Ablation (Koagulation)
von Weichgewebe bei perkutanen, offen-chirurgischen und fur die Verwendung bei
laparoskopischen Eingriffen vorgesehen, einschlieBlich der partiellen oder vollstandigen
Ablation von nicht operablen Lebertumoren.

Kontraindikationen:

Das NEUWAVE-Mikrowellenablationssystem ist nicht flr die Anwendung am zentralen
Nervensystem oder bei kardialen Eingriffen indiziert.

Patientenzielgruppen:

Das NEUWAVE Mikrowellenablationssystem (NEUWAVE System) ist fUr die allgemeine
Bevdlkerung bestimmt, die sich einer Ablation von Weichgewebe in perkutanen, offenen oder
in Verbindung mit laparoskopischen Chirurgien unterziehen muss.

Das System sollte nicht verwendet werden bei:

e Schwangeren Patientinnen
e Patienten mit implantierbaren Herzschrittmachern oder anderen elektronischen Implantaten.

Vorgesehene Anwender:

Das NEUWAVE System darf nur von zugelassenen Arzten verwendet werden.

Erwarteter klinischer Nutzen:

Der erwartete klinische Nutzen des NEUWAVE Systems ist die minimal-invasive Koagulation
von Weichgewebe.

Unerwiinschte Nebenwirkungen/Restrisiken:

Unerwlinschte Nebenwirkungen und Risiken im Zusammenhang mit Mikrowellenablationsgeréaten
kdénnen Blutungen, Schmerzen, Weichteilverletzungen, unbeabsichtigte thermische Schaden

an umliegenden Strukturen/Organen, Infektionen und das Postablationssyndrom umfassen.
Schwere Komplikationen, einschlieBlich Organverletzungen, -dysfunktion oder -versagen;
Herzrhythmusstérungen; Gefa3- oder Nervenverletzungen; Pleuraerguss, Pneuomothorax/
Hamothorax, Gasembolie, Thromboembolie und Fisteln sind ungewohnlich, aber mdglich.

Es besteht auch die Méglichkeit, dass die gewiinschte Ablationstherapie nicht erreicht wird,

was einen zusatzlichen chirurgischen Eingriff erforderlich machen oder zu einer unbeabsichtigten
Tumoraussaat, einer Fremdkdrperretention, einer Magnetresonanzunvertraglichkeit oder

einem Elektroschock flihren kann. Darlber hinaus kann es bei der Verwendung des Produkts

zu unbekannten Nebenwirkungen kommen. Alle diese unerwinschten Nebenwirkungen und
Risiken wurden als gering eingestuft.

Risikoeinstufung | Einstufung Bereich

Gering <23in 100.000
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Verwendung dieses Handbuchs

In diesem Handbuch werden Textformatierungen verwendet, um verschiedene Aspekte
des Produkts und seiner Verwendung herauszustellen.

Warn- und Vorsichtshinweise stellen die gefahrlichen Bedingungen dar, die entstehen kénnen,
wenn die Anleitungen im Handbuch nicht befolgt werden. Alle Warn- und Vorsichtshinweise
lesen und befolgen.

WARNHINWEIS Warnhinweise beschreiben eine Bedingung, die zu Verletzungen des
Benutzers oder des Patienten fuhren kann. Im Handbuch wird das
Wort WARNHINWEIS in GroBbuchstaben und fett gedruckt dargestellt,
zuséatzlicher Text wird eingertckt. Wenn mehrere Warnhinweise
nacheinander aufgeflhrt werden, wird das Wort WARNHINWEISE
nur einmal gedruckt.

VORSICHT Vorsichtshinweise beschreiben eine Bedingung, die einen Schaden
am Gerat verursachen kann. Im Handbuch wird das Wort VORSICHT
in GroBbuchstaben und kursiv gedruckt dargestellt. Wenn mehrere
Vorsichtshinweise nacheinander aufgeflihrt werden, wird das Wort
VORSICHT nur einmal gedruckt.

Wichtig Wichtige Aussagen enthalten Tipps zum Betrieb und zu den Einstellungen
des Geréts. Im Handbuch wird das Wort Wichtig kursiv gedruckt dargestellt.

Geratebefehl Die Geratebefehle sind fett gedruckt, z. B. Abladieren.

Meniiregisterkarte Die Menuregisterkarten auf der Systemanzeige werden fett und kursiv
dargestellt. Zum Beispiel: Ablation.

,Meldung’ Meldungen auf der Systemanzeige werden in einfachen Anfuhrungszeichen
dargestellt, z. B. ,Anschluss von Sonde 1 am SVM prufen®.
Abschnitt und In Bezugnahme auf verschiedene Abschnitte und Uberschriften in diesem
Uberschrift Handbuch wird der Text in Grun dargestellt, z. B. Systemsteuerungen
und Menus.
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Im Handbuch verwendete System- und Zubehdrsymbole, Ausristung

und Verpackung

Symbol | Symbollegende Symbol | Symbollegende

el

Hersteller

]

Herstellungsdatum

Laufrollenbremsen vor dem
Wechseln der CO,-Tanks
arretieren.

srene] ]

Sterilisation durch
Bestrahlung

Vorsicht, heiBe Oberflache

Verwendbar bis (Datum)

Nichtionisierende
elektromagnetische
Strahlung

Nicht zur
Wiederverwendung

Einfaches
Sterilbarrieresystem mit
innerer Schutzverpackung

Siehe Bedienungsanleitung/
Broschure (obligatorische
Handlungen werden blau
dargestellt)

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschéadigter
Verpackung nicht
verwenden

Bevollmé&chtigter

in der Europaischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Vorsicht

LAN“/, AUS"
(drticken-driicken)

USB-Port

Ethernet-Port

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

Gebrauchsanweisung
bzw. elektronische
Gebrauchsanweisung
beachten.

EU: Wenden Sie sich bei
Bedarf telefonisch an den
Helpdesk, um kostenlos
eine Kopie in Papierform
innerhalb von 7 Tagen

zu erhalten.

Anwendungsteil

%

Achtung: Der Verkauf
dieses Produkts ist laut

FEEE®rdo § ®0 e

only Gesetz nur durch einen
des Typs BF Arzt oder auf arztliche
Anordnung gestattet.

Seriennummer

E Getrennte MUllsammlung
Chargenbezeichnung

|
Katalognummer @ Oberflache nicht betreten
Medizinprodukt Vor Nésse schiitzen

UDI

Eindeutige Produktkennung

-).

501171586 Rev A

1-5




NeuWave"

Symbol | Symbollegende Symbol | Symbollegende

/.

2
\

Von Warmequellen
fernhalten

Feuchtigkeitsbegrenzung

X

Zeigt ein Verfahren an, das
sowohl im Ablations- als
auch im Chirurgiemodus
durchgefihrt wird.

Temperaturbegrenzung

=D

Driicken Sie dieses Symbol,
um die Audioeinstellungen
des Systems anzupassen.

Verpackungseinheit

Potenzialausgleich

Einstellungen auf
Standardwerte fUr Energie
und Zeit zurticksetzen.

Eingang

Ein FuBschalter ist an das
System angeschlossen und
aktiv (das System befindet
sich im Chirurgiemodus).

Ein FuBschalter ist an das
System angeschlossen und
inaktiv (das System befindet
sich im Ablationsmodus).

Zeigt an, dass ein Fehler
wegen reflektierter Energie
aufgetreten ist.

Dricken Sie dieses
Symbol, um zum Bildschirm
,Gewebetyp auswahlen”
zurlickzukehren.

Das Symbol ist inaktiv,
wahrend das System
Energie zufihrt.

Verwenden Sie diese
Schaltflachen, um die
eingestellten Werte zu
erhdhen oder zu senken.

Zeigt ein Verfahren an,
das nur im Ablationsmodus
durchgefuhrt wird.

N\l » &@® @ PO+ =&

Zeigt ein Verfahren an,
das nur im Chirurgiemodus
durchgefihrt wird.
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2 Warn- und Vorsichtshinweise

NEUWAVE™ Mikrowellenablationssystem

Vor der Verwendung des NEUWAVE™ Systems muss der Benutzer sich mit allen Warn- und
Vorsichtshinweisen vertraut gemacht haben. Die in diesem Kapitel aufgefihrten Warn- und
Vorsichtshinweise erscheinen auch in den relevanten Abschnitten des Handbuchs.

WARNHINWEISE e

Das NEUWAVE System sollte in den folgenden Situationen
nicht verwendet werden:

— Schwangere Patientinnen — potenzielle Risiken flir die Patientin
und/oder den Fétus wurden bisher nicht nachgewiesen.

— Patient/innen mit implantierbaren Herzschrittmachern
oder anderen elektronischen Implantaten. Implantierte
elektronische Geréate kdnnen durch die Mikrowellenleistung
beeintrachtigt werden.

Das NEUWAVE System darf nur von Arzten und Mitarbeitern
verwendet werden, die in der Verwendung dieser Technologie
entsprechend geschult wurden und die zugehdrigen

Warn- und Vorsichtshinweise kennen. Arzte sollten vor

der Verwendung des NEUWAVE Systems préaklinische
Schulungen, einschlégige Literatur und andere geeignete
WeiterbildungsmaBnahmen nutzen.

Es darf immer nur ein NEUWAVE System ohne zusétzliche
ergénzende Ablationssysteme verwendet werden. Die
Verwendung mehrerer Ablationssysteme kénnte zu einer
UbermaBigen Energiezufuhr zum Patienten flhren.

Das NEUWAVE System darf nicht in der Nahe von
lebenserhaltenden Geréten, die empfindlich auf
Mikrowellenenergie von 2,45 GHz reagieren, betrieben werden.

Elektrochirurgische/Elektrokautergerate kdnnen das NEUWAVE
System stéren und Systemfehler verursachen. Darauf achten,
dass alle Sonden des NeuWave Systems vom Patienten entfernt
wurden, bevor Elektrochirurgie-/Elektrokautergerdte zum

Einsatz kommen.
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WARNHINWEISE

Es durfen nur NeuWave Ablationssonden von NeuWave Medical
mit dem NEUWAVE System verwendet werden. Sonden anderer
Hersteller kbnnen den Patienten verletzen oder fehlerhaft
funktionieren.

¢ \erfahren mit Mikrowellenenergie dirfen nicht bei Patienten mit
Herzschrittmachern oder anderen elektronischen Implantaten
verwendet werden.

e Hoérgerate und Metallschmuck des Patienten missen vor dem
Verfahren entfernt werden. Darauf achten, dass keine Kndpfe,
Schnallen oder andere Gegenstande aus Metall den Patienten
direkt berihren.

e Das NEUWAVE System und Zubehdr sind NICHT MRT-kompatibel.

e Korperteile des Patienten, die Metallimplantate enthalten, dirfen
nicht mit Mikrowellenenergie behandelt werden, sofern nicht der
Rat eines Spezialisten eingeholt wurde.

¢ NeuWave Ablationssonden dirfen nicht auf die Augen oder
Hoden gerichtet werden.

e \/or der Ablation sollte die korrekte Position der Sonde mittels
bildgebender Verfahren tGberprift werden.

¢ Produkte mit dem Hinweis EINMALGEBRAUCH durfen nicht
wiederverwendet oder resterilisiert werden. Dies kdnnte zu
Kreuzkontamination, Verletzungen des Patienten oder des
medizinischen Personals oder Fehlern am Geréat fihren.

¢ Es dirfen nur medizinische CO,-Zylinder an das NEUWAVE
System angeschlossen werden. Das AnschlieBen eines anderen
Gases an das NEUWAVE System fihrt zu Fehlfunktionen
des Systems und kann Verletzungen des Patienten und/oder
Benutzers verursachen.

¢ NeuWave Medical gestattet keine Modifikation des Geréats
durch den Benutzer.

e Die Ablationssonden dirfen nicht direkt an die Riuckseite des
Wagens angeschlossen werden, da sich der Patient oder der
Benutzer ansonsten verletzen kbnnten.

¢ Den beweglichen Arm vorsichtig einstellen, um Quetschungen
an Handen und Fingern zu vermeiden.

e Wahrend der Behandlung kein Gerat mit dem USB-Port
verbinden. An den USB-Port darf nur genehmigtes Zubehdr
angeschlossen werden, dazu zahlt beispielsweise der
FuBschalter. USB-Speichersticks kénnen an den USB-Port
angeschlossen werden, wenn das System keinen Strom liefert,
um so Systeminformationen zu I6schen oder zu speichern
(z. B. Verfahrensprotokolle). Nicht genehmigte Gerate dirfen
nicht am USB-Port angeschlossen werden, da dies zu einer
Fehlfunktion des Geréts fuhren kénnte.
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NEUWAVE™ Mikrowellenablationssystem

Das System und Zubehér wahrend der ersten Einrichtung auf
Schéaden prifen, die wahrend der Lieferung oder des Transports
entstanden sein kdnnen. Sollten Schaden bestehen, nicht
verwenden oder reparieren. Wenden Sie sich fir Servicearbeiten
an den Kundenservice von Ethicon.

Das System und Zubehér vor jeder Verwendung untersuchen.
Wenn Hinweise auf Schaden bestehen, das System und Zubehdr
nicht verwenden. Wenden Sie sich flir Servicearbeiten an den
Kundenservice von Ethicon.

Das NEUWAVE System verfligt nicht Gber Teile, die vom
Benutzer gewartet werden kénnen. Um elektrische Schlage
zu vermeiden, die Systemabdeckungen nicht entfernen oder
Reparaturen versuchen.

Die vom NEUWAVE System produzierte elektromagnetische
Interferenz (EMI) kann wahrend des Normalbetriebs die Leistung
anderer Gerate beeintrdchtigen. VorsichtsmaBnahmen sollten
getroffen werden, damit das Wohlbefinden des Patienten bei
einer solchen Interferenz weiterhin erhalten bleibt. Den Abstand
zwischen dem NEUWAVE System und anderen elektronischen
Geréaten vergroBern. Die Gerate an verschiedene Netzsteckdosen
anschlieBen. Falls Sie Hilfe bendtigen, wenden Sie sich an den
Kundenservice von Ethicon.

Die Erwarmung durch Mikrowellenenergie kann eine Zindquelle
darstellen. Die BrandschutzmaBnahmen missen jederzeit befolgt
werden. Eine Ansammlung von entflammbaren Gasen, die sich

in Kérperhohlen wie dem Darm bilden kann, ist zu vermeiden.
Einige Materialien, wie Baumwolle, Wolle und Gaze kénnen bei
Sattigung mit Sauerstoff durch Funken entziindet werden. Wenn
Mikrowellenenergie im gleichen Raum wie diese Substanzen
oder Gase verwendet wird, muss deren Ansammlung unter
OP-Abdecktiichern oder innerhalb des Bereichs, in dem die
Mikrowellenverfahren durchgefuhrt werden, vermieden werden.

Brand-/Explosionsgefahr: Vor und wahrend der

Verwendung von Mikrowellenenergie alle Sauerstoffkreislauf-
Verbindungen auf Dichtigkeit Uberprtfen. Uberprifen, ob die
Endotrachealschlduche dicht sind und dass die Manschette
fest sitzt, um Sauerstofflecks zu vermeiden. Eine mit Sauerstoff
angereicherte Atmosphare oder das Vorhandensein von
entflammbaren/oxidierenden Gasen und FlUssigkeiten kann

zu Feuer und zu Verbrennungen des Patienten oder des
medizinischen Personals fihren.

Ein nicht funktionierendes System kann zur Unterbrechung eines
Verfahrens fuhren. Ein Ersatzsystem muss bereitgehalten werden.

Keine anderen Gerate auf das NEUWAVE System stellen.

Flissigkeiten vom NEUWAVE System fernhalten und vermeiden,
dass sie wahrend der Verwendung und Lagerung darauf tropfen
oder auslaufen.

501171586 Rev A
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WARNHINWEISE

Niemals zwei- oder dreigliedrige Adapter mit dem
Systemnetzkabel verwenden. Der Netzkabelaufbau muss
regelmaBig auf beschadigte Isolierungen oder Anschllisse geprift
werden. Beschadigte Kabel dirfen nicht verwendet werden.

Eine zuverlassige Erdung kann nur erreicht werden, wenn das
Gerét in eine Steckdose mit der Markierung ,Hospital-Grade*”
eingesteckt wird. Eine Unterbrechung des Schutzleiters fihrt
zu einer potenziellen Stromschlaggefahr, die den Benutzer oder
den Patienten verletzen kann.

Keine Steckdosenleisten verwenden.

Die NEUWAVE Systemkomponenten
(Mikrowellenenergieverstarker, SVM, Sonden und anderes
Zubehor) wurden als Einzeleinheiten entwickelt. Wenn die
Anleitungen nicht verstanden oder befolgt werden, kann dies
ein fehlerhaftes Funktionieren des Systems zur Folge haben
und beim Patienten oder Benutzer Verletzungen verursachen.

Bildgebung wahrend und/oder nach dem Ablationsverfahren wird
empfohlen, um das AusmaB der Gewebekoagulation bewerten
zu kénnen.

Die Sonden und Kabel vor jeder Verwendung immer auf Spane,
Risse und andere Schaden prifen. Beschadigte Sonden dirfen
nicht verwendet werden.

Patienten mit eingeflhrter Sonde durfen nicht defibrilliert werden.
Die Sonde vor der Defibrillation vollstandig vom Patienten
entfernen.

Die Systemanzeige und die Lautsprecher, die die Aktivierungsténe
aussenden, durfen nicht blockiert werden. Diese wichtigen
Sicherheitsfunktionen missen jederzeit sichtbar und hérbar sein.

Darauf achten, dass sich der strahlende Bereich der Sonde
immer vollstédndig im Gewebe befindet, um verldngerte
Wellenfelder zu vermeiden, die unbeabsichtigt thermische
Energie an den Benutzer oder Patienten abgeben kénnten.
Die Eigenschaften der Mikrowellenbereiche unterscheiden
sich je nach Dielektrizitdtskonstante der lokalen Umgebung
des strahlenden Bereichs der Sonde.

Die Energiezufuhr wird automatisch unterbrochen, wenn
ein schwerer Fehler vom System entdeckt wird. Wenn dies
geschieht, die Anleitungen auf der Anzeige befolgen.

Das CO,-Kihlsystem stromt CO,-Abluft in den Verfahrensraum
aus. Darauf achten, dass der Verfahrensraum adaquat bellftet
wird oder ein Luftaustausch stattfindet.

2-4
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NEUWAVE™ Mikrowellenablationssystem

Bevor der Patient in den CT-Scanner gefahren wird, muss
sichergestellt werden, dass die platzierten Sonden weit genug
von der Offnung entfernt sind. Wenn die Sondengriffe wahrend
des Hinein- oder Herausfahrens des Patienten in den CT-Scanner
die Gantry6ffnung berlihren, kann dies zu einer Verletzung des
Patienten flhren.

Die Sonden dtirfen nicht so platziert werden, dass die
Sondenkabel auf oder in der Nahe des Kopfes oder Halses
des Patienten verlaufen.

Vor Beginn der Ablation muss mit bildgebenden Verfahren
bestatigt werden, dass die Sonde korrekt positioniert und weder
verbogen noch zerbrochen ist.

Im Falle eines Ausfalls der Anzeige das System mit dem
EIN-/AUS-Schalter ausschalten. Die Verwendung des Systems
unterbrechen, bis die Reparaturarbeiten durchgefiihrt wurden.

Niemals versuchen, die Ablationssonde vom SVM zu trennen,
wahrend die Sonde aktiv ist.

Ein Fehler am NEUWAVE System kann zu einem unerwiinschten
Anstieg der Ausgangsleistung fihren.

Verwenden Sie keine beschadigten Sonden und Sonden,
die das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum
Uberschritten haben.

Jede Sonde vor dem Gebrauch untersuchen. Keine Sonden mit
offensichtlichen Schaden verwenden. Diese kdnnen Verletzungen
des Benutzers oder des Patienten verursachen.

Nicht versuchen, die Sonden zu verbiegen oder zu verformen,
da dies zu Fehlfunktionen fihren kénnte, wenn sie am NEUWAVE
System angeschlossen sind.

Die Sonden werden sterilisiert geliefert. Die Leitlinien
des Krankenhauses zur sterilen Handhabung befolgen.

Die Sondenspitzen sind scharf. Vorsichtig handhaben.

Keine Sonden verwenden, die den Systemtest nicht bestehen
oder die Hinweise auf ein CO,-Leck aufweisen. Die Verwendung
einer fehlerhaften Sonde kann zu Verletzungen des Benutzers
oder des Patienten flihren.

Niemals die Schaltflache Test driicken, wenn sich die Sondenspitze
in der Luft befindet. Ein Test in der Luft bietet keine ausreichende
Prifung auf ein CO,-Leck. Die Verwendung einer fehlerhaften
Sonde kann zu Verletzungen des Benutzers oder des Patienten
fUhren.

Das Sondenkabel kann sich wéhrend der Energiezufuhr auf bis zu
60 °C erhitzen. Bei der Platzierung der Sonde ist sicherzustellen,
dass das Sondenkabel nicht auf der Haut des Patienten liegt.
Die beiliegenden Klemmen kénnen verwendet werden, um das
Sondenkabel von der Haut des Patienten fernzuhalten.

501171586 Rev A
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WARNHINWEISE

Eine unsachgemaBe Handhabung oder Berlihrung des
Sondenschafts wahrend oder nach der Verwendung kann
zu einer thermischen Verletzung des Patienten oder des
Benutzers flhren.

NeuWave Ablationssonden kénnen mit Nadeleinflhrhilfen
verwendet werden. Bei Verwendung einer Einfihrnadel darauf
achten, dass diese vor der Energiezufuhr zuriickgezogen wird,
sodass sie die geplante Ablationszone nicht stért. Wird die
EinfUhrnadel nicht weit genug zurlickgezogen, kann dies

die Energiezufuhr beeintrachtigen. Fir Sonden mit einem
17-G-Durchmesser mussen Einfihrnadeln mit einem 14-G- oder
gréBeren Durchmesser verwendet werden, um das Risiko einer
Sondenbeschadigung auf ein Minimum zu reduzieren.

Das NEUWAVE System ist kein kryogenes Ablationsgerét.
Das zugeflhrte CO, bietet ausreichend Kihlung, um die
Tissu-Loc™-Funktion zu aktivieren und eine aktive Sonde
zu kihlen. Das zugefihrte CO, ist nicht ausreichend flr
eine Gewebeablation.

Wenn das CO,-Gas nicht Gber das Ablassventil abgelassen wird,
kann das CO,-Anschlussventil CO, unter hohem Druck enthalten,
das flir den Benutzer beim Abnehmen des CO,-Anschlusses vom
CO,-Zylinder gefahrlich werden kann.

Wenn das Ablassventil und der Zylinder gleichzeitig gedffnet
sind, tritt CO,-Gas durch das Ablassventil aus.

Eine Sonde niemals bei aktiviertem ,, Tissu-Loc™“-Modus oder
bei einer angezeigten Temperatur von unter 0 °C vom Patienten
entfernen. Schwere innere Verletzungen kénnen sonst die
Folge sein.

Wenn sich die Sonde nicht im Gewebe befindet, darf die
Tissu-Loc™-Funktion nicht aktiviert werden.

Niemals Energie zu einer Sonde zufiihren, wenn sich die
Sondenspitze in der Luft befindet. Das System wird einen
Fehler wegen ,reflektierter Leistung® entdecken und die
Energiezufuhr stoppen.

Die CO,-Zylinder stehen unter hohem Druck. Vor dem Entfernen
der Blgel darauf achten, dass die Zylinder geschlossen sind.

Reparaturen durfen nur von geschultem Personal der
NeuWave Medical Inc. oder Personen, die eine von NeuWave
Medical Inc. anerkannte Schulung abgeschlossen haben,
durchgefihrt werden.

Die Batterie darf nur von geschulten Mitarbeitern von NeuWave
Medical repariert oder ausgetauscht werden. Der Austausch
der Batterie durch unzureichend geschulte Mitarbeiter kann

zu UbermaBigen Temperaturen, Brand oder Explosion fuhren.
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NEUWAVE™ Mikrowellenablationssystem

Das NEUWAVE System erfordert spezielle VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich der EMV-Leitlinien und muss gemaB den
EMV-Informationen in diesem Handbuch installiert und

in Betrieb genommen werden.

Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (einschlieBlich
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten mit mindestens 30 cm (12 Zoll) Abstand zu Teilen

des NEUWAVE Systems, einschlieBlich vom Hersteller
vorgeschriebene Kabel, verwendet werden. Andernfalls kann
es zu einer Verminderung des Leistungsverhaltens dieser
Ausristung kommen.

Wird diese Ausristung nicht an dem vorgeschriebenen
abgeschirmten Ort verwendet, kann dies zu einer Verminderung
des Leistungsverhaltens dieser Ausriistung, mit anderen
Vorrichtungen oder zu einer Stérung mit Funkdiensten fuhren.

Das NEUWAVE System darf nicht neben oder auf Geraten
stehen, die nicht in diesem Handbuch spezifiziert wurden. Wenn
es neben oder auf ein anderes Gerét gestellt werden muss,
sollte das NEUWAVE System beobachtet werden, um den
Normalbetrieb in der geplanten Konfiguration zu Gberprifen.

Das NEUWAVE System wendet wahrend der Aktivierung
HF-/Mikrowellenenergie zur Ablation an. Andere elektronische
medizinische Gerate in der Umgebung missen wéhrend der
Aktivierung des NEUWAVE Systems auf mégliche negative
Auswirkungen der Elektromagnetik untersucht werden.
Basierend auf den beobachteten Reaktionen muss ein
angemessener Trennabstand zu elektronischen medizinischen
Geraten eingehalten werden.

Das NEUWAVE System wurde mit NeuWave Ablationssonden
getestet. Die Verwendung von Zubehdr, das nicht in diesem
Benutzerhandbuch aufgeflihrt ist, kann zu gesteigerten
Emissionen oder verminderter Immunitat des NEUWAVE
Systems flhren.

Die aus dem Korper entfernten Sonden kénnen hei} sein.
Vorsichtig handhaben, um Verletzungen des Benutzers
und/oder des Patienten zu vermeiden.

Keine Sonden handhaben, die GbermaBig kalt erscheinen.

Das System, Sonden und Zubehdr sollten ordnungsgeman
positioniert werden, um Stolpergefahren durch Kabel zu
verhindern.

Am Sondenschaft oder -kabel dirfen keine Klemmen oder
Hamostate angebracht werden, da dies zu Beschadigungen
der Sonde und zu Fehlfunktionen fihren kann.

501171586 Rev A
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WARNHINWEISE °

Wahrend der Ablation kann es zu Sondenbewegungen kommen.
Diese Sondenbewegungen werden durch Bewegungen des
Patienten beim Atmen, Husten usw. sowie durch den Druck,

der beim Zusammenziehen des Zielgewebes bei der Ablation

auf die Sonde ausgeubt wird, verursacht. Zur Vermeidung von
Sondenbewegungen den Sondengriff zu Beginn der Ablation
(mindestens 45 Sekunden) still halten. Die Sonde wéhrend

des Verfahrens auf Bewegungen beobachten und die Sonde

still halten, falls dies erforderlich ist. Wenn eine Sonde neu
positioniert werden muss, die Energiezufuhr vorher unterbrechen.

Bei einer Oberflachenkoagulation kann es zu einer Ansammlung
von verddetem Gewebe an der Sondenspitze kommen.
Gewebeansammlungen an der Sondenspitze bei Bedarf mit
einem weichen, sterilen Tuch oder weichen Pad entfernen.

Die Sondenspitze kann heiB sein. Niemals ein Hilfsmittel mit rauer
oder scheuernder Oberfldche zur Reinigung der Sondenspitze
verwenden, da dies die Sonde beschéadigen und zu Fehlern

oder Fehlfunktionen fihren konnte.

Als Folge davon kann es zu Fehlfunktionen des Systems oder
der Sonde und somit zu einer Verzégerung des chirurgischen
Verfahrens kommen. Stets darauf achten, dass eine alternative
Koagulationsmethode und weitere NeuWave Sonden zur
Verfigung stehen.

Wenn Sie eine Sonde in oder in der Nahe von starren Strukturen
wie Knochen und Knorpel verwenden, achten Sie darauf,

dass Sie keine UberméaBige seitliche Kraft anwenden oder die
Sonde UberméaBig biegen. Nahe der Sondenspitze besteht der
Sondenschaft aus Keramik, die bei UbermaBiger Krafteinwirkung
brechen kann. Daraufhin bricht die Sondenspitze unter
Umsténden von der Sonde ab und verbleibt mdglicherweise

im Patienten.

An der AuBenseite des Sondenschafts befinden sich
Temperatursensoren. Werden die Temperatursensoren wéhrend
der Platzierung oder Verwendung der Sonde beschéadigt, erzeugt
das NEUWAVE System einen Fehler und deaktiviert die Sonde.
Um das Risiko einer Beschadigung der Temperatursensoren
wéhrend der Platzierung zu minimieren, sollten Sie vermeiden,
starre Strukturen wie Knochen und Knorpel ohne Einflihrhilfe
zu durchdringen. Scharfe Instrumente sowie Hamostate/
Klemmen durfen nicht am Sondenschaft verwendet werden.
Ultraschall-FUhrungen und Einfihrnadeln sollten mit Vorsicht
verwendet werden.
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VORSICHTSHIN-
WEISE

NEUWAVE™ Mikrowellenablationssystem

Die chirurgische Klemme (DR-001193) ist fur die Verwendung

mit Sonden mit einem Durchmesser von 15 oder 17 G vorgesehen.
Zur Vermeidung von Schaden an der chirurgischen Klemme
und/oder den Sonden dirfen keine Sonden mit einem
Durchmesser von 11/13 G (PRS35) oder 13 G (SR) mit der
chirurgischen Klemme (DR-001193) verwendet werden.

Es darf nur das von NeuWave genehmigte Zubehér verwendet
werden, das in diesem Handbuch aufgelistet ist. Die Verwendung
von anderem Zubehdr kann die Systemleistung beeinflussen.

Die Sonde niemals biegen oder mit GUbermaBiger Krafteinwirkung
bedienen. Sonst kann es zu Fehlfunktionen kommen, die den
Benutzer und/oder Patienten verletzen kénnen.

Die GrdBe der Kauterisierungsspuren ist abhéngig von der
Sondentemperatur und der Entfernungsgeschwindigkeit

der Sonde. Eine Kauterisierung mit Sonden bei héheren
Temperaturen und/oder langsamerer Entfernungsgeschwindigkeit
kann gréBere Kauterisierungsspuren verursachen.

Das NEUWAVE System darf nur an den Griffen durch
Turéffnungen bewegt werden, um Schaden am SVM und den
Heizaggregaten des Tanks zu vermeiden.

Die Laufrollenbremsen wahrend des Verfahrens arretieren.

Die SVM-Befestigung verwendet einen federbelasteten Hebel,
der einen Quetschpunkt verursachen kénnte. Das SVM
vorsichtig an den Befestigungsbligel des CT-Tischs oder

den Aufbewahrungsplatz im Systemwagen anbringen.

Ein Systemfehler kdnnte auftreten, wenn das System beim
Herunterfahren vom Stromnetz getrennt wird.

Niemals abschleifende oder scharfe Werkzeuge oder Methoden
anwenden, die die Oberflache der Teile beschadigen kénnten.

Flexible Anschlussabdeckungen (3) schiitzen das SVM vor
Verschmutzung, Ablagerungen und FlUssigkeiten. Darauf achten,
dass die Abdeckungen an Ort und Stelle bleiben, wenn das
System nicht verwendet wird.

Die Laufrollenbremsen vor dem Einbau oder Austausch
der CO,-Zylinder arretieren.

Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem oder die
Verpackung des Produkts beschadigt ist.

Eine zu langsame Entfernung der Sonde bei der Kauterisierung
kann einen Sondentemperaturfehler verursachen.

Wenn das NEUWAVE System und physiologische
Uberwachungsgerate bei einem Patienten gleichzeitig zum
Einsatz kommen, sollten alle Uberwachungselektroden so weit
wie moglich vom Ablationsbereich entfernt positioniert werden.

501171586 Rev A
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VORSICHTSHIN- e Bei der Durchfihrung einer Zielablation immer die

WEISE niedrigste Leistungseinstellung und die kiurzeste Zeit wahlen,
um die gewlnschten Ergebnisse zu erzielen. Informationen
zu BeispielgréBen der Ablation beziiglich der Leistung und
der Zeiteinstellungen befinden sich in der Gebrauchsanleitung
der NeuWave Ablationssonde.

¢ Niemals abschleifende oder scharfe Werkzeuge oder
andere Methoden anwenden, die die Oberflache der Teile
beschédigen kénnten.

e Darauf achten, dass die SVM-Abdeckungen (3) verschlossen
sind, sodass sich keine FlUssigkeit in den SVM-Anschlissen
sammeln kann. Weder das System noch dessen Zubehor
oder Teile in FlUssigkeit eintauchen.
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NEUWAVE™ Mikrowellenablationssystem

3 Systemubersicht
und Installation

Das gesamte Handbuch und alle zugehdrigen Dokumente vor Gebrauch lesen.

Je nach Alter des Systemwagens gibt es kleinere Abweichungen im Design.
Bedeutendere Abweichungen werden in diesem Handbuch beschrieben.

Systemanzeige

Die Systemanzeige ist ein Touchscreen,
der als Benutzeroberflache fir das
NEUWAVE™ System fungiert. Uber die
Systemanzeige kann auf alle Steuerungen

und Einstellungen zugegriffen werden.

ﬁ\
7
Die Systemanzeige ist auf einem E\

beweglichen Arm montiert, der die einfache

Positionierung und Repositionierung

der Anzeige je nach Bedarf ermoglicht.

Anweisungen fur die Verwendung J

der Benutzeroberflache finden Sie

im vorliegenden Handbuch. A

Abbildung 3-1: Systemanzeige

WARNHINWEIS Den beweglichen Arm vorsichtig einstellen, um Quetschungen
an Ha&nden und Fingern zu vermeiden.
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Abbildung 3-2: Systemwagen — Urspriingliches Design

Systemwagen

Der Wagen des NEUWAVE Systems enthalt die
Mikrowellenenergieverstarker und das Kuhlsystem.

Der EIN-/AUS-Schalter befindet sich direkt unter
dem Systemanzeigenarm des Wagens.

Der Wagen umfasst 2 CO,-Zylinder.

In der Schublade befindet sich ein Zylinderschlissel
zum Offnen und SchlieBen der CO,-Zylinder.

Der SVM-Befestigungsbigel ermoglicht die einfache
Unterbringung des SVM auf dem Wagen zum Transport
und zur Lagerung.

Die Leitlinien des Krankenhauses zur Lagerung der
CO,-Behalter mussen befolgt werden. Ortliche Vorschriften
verbieten moglicherweise eine gemeinsame Lagerung der
CO,-Behalter und des NEUWAVE Systems, wenn es nicht
verwendet wird.

Alle vier Laufrollenbremsen kdnnen arretiert werden.

Zum Wagen gehdéren folgende Komponenten:

1. EIN-/AUS-Schalter des Systems
Schreiboberflache
Schublade
Laufrollen/Laufrollenbremsen
SVM/Kabelkonfektionshalterung/Kabelaufwicklung
SVM-Sondenanschluss
Netzkabelaufwicklung
Netzeingang
FuBschalter (optionales Zubehdr)

© ®NODOAWN

Systemwagen - Aktuelles Design

Y
o
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USB-Ports

Ein USB-Port (neben dem EIN-/AUS-Schalter)
steht zum Herunterladen von Systemdaten

zur Verfugung. Er kann auch fUr den Anschluss
des Standard-USB-FuBschalters verwendet
werden.

Die aktuelle Ausflihrung des Systemwagens
ist mit zwei verriegelbaren USB-Anschllssen
flr den Anschluss des verriegelbaren
USB-FuBschalters ausgestattet. Die
Datenschnittstelle hat derzeit keine Funktion.

SVM-/Kabelkonfektionen

Abbildung 3-4: SVM und SVM-Anschluss am Wagen

NEUWAVE™ Mikrowellenablationssystem

= =

Datenschnittstelle
(ohne Funktion)

Verriegelbarer
USB-Anschluss

Abbildung 3-3: USB-Port
und FuBschalteranschluss
des NEUWAVE Systems.

Das SVM bietet einen einzelnen Verbindungspunkt fur bis zu drei Ablationssonden und verringert
so die Anzahl der Kabel am Wagen. Die SVM-Anschlisse werden als Kanal 1, 2 und 3 bezeichnet.

VORSICHT

Flexible Anschlussabdeckungen (3) schiitzen das SVM vor

Verschmutzung, Ablagerungen und Flissigkeiten. Darauf achten,
dass die Abdeckungen an Ort und Stelle bleiben, wenn das System

nicht verwendet wird.

Das SVM lasst sich am Wagen anschlieBen. Die drei SVM-Anschlisse und die drei Kanéle sind
nummeriert, damit sie richtig verbunden werden. Die Anschllisse passen zum entsprechenden

Wagenkanal.

Das SVM und die Kabelkonfektion ermoglichen die Energiezufuhr, die CO,-KUhlung
und die Temperaturiberwachung und minimieren gleichzeitig ein Kabelgewirr und

Kabelmanagementprobleme.

Das SVM lasst sich direkt an der Schiene des CT-Scannertischs oder der NEUWAVE

CT-Tischhalterung befestigen.

NeuWave empfiehlt, die SVM-Anschliisse zwischen den Verwendungen am Wagen angeschlossen
zu lassen. So wird die Abnutzung verringert und die Lebenszeit des SVM und der Kabelkonfektion

verlangert.

501171586 Rev A
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Anschluss des SVM an den Systemwagen

Die SVM-AnschlUsse werden als Kanal 1, 2 und
3 bezeichnet. Das SVM lasst sich am Wagen
anschlieBen. Die drei SVM-AnschlUsse und die
drei Kanéle sind nummeriert, damit sie richtig
verbunden werden. Den Anschluss an dem
zugehorigen Wagenkanal anbringen.

Fliigelschrauben

1. Die Flugelschrauben am
Kabelflihrungsblech (2) und Gitter (4) des
SVM |6sen und das KabelfUhrungsblech
und das Gitter entfernen.

2. Einen SVM-Anschluss am entsprechenden
Kanalport positionieren und darauf
achten, dass das abgerundete Ende des
Anschlusses mit dem abgerundeten Ende
des Ports ausgerichtet ist.

o SVM- |
3. Die Freigabelaschen des Anschlusses Kabelfiih- Gitter
gedrUckt halten. rungsblech

4. Den SVM-Anschluss vollstandig in den
Port einstecken.

Die Freigabelaschen des Anschlusses loslassen und auf einen hérbaren Klick warten.
Die Integritat der Verbindung durch leichtes Ziehen am Anschluss Uberprifen.
Schritte 2-6 mit den verbleibenden SVM-Kabeln wiederholen.

Das Gitter am Wagen wieder einsetzen und mit den FlUgelschrauben (4) sichern.

© 0 N OO

Das SVM-Kabelfuhrungsblech so positionieren, das jedes Kabel in einer der drei
Flhrungen liegt.

10. Das Blech gegen den Wagen driicken und mit den Flugelschrauben (2) sichern.

Abbildung 3-5: Anschluss der SVM-Kabel am Wagen.

Wichtig: Es ist nicht notwendig, die SVM-Kabelanschliisse nach jedem Gebrauch zu entfernen,
sobald sie einmal korrekt angeschlossen wurden. Wenn die SVM-Kabel am Systemwagen
angeschlossen bleiben, reduziert dies die Abnutzungserscheinungen an den
SVM-Kabelverbindungen.
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Abbildung 3-6: Volistandiger
SVM-Anschluss am Wagen.

Anschluss des SVM an eine Schienenhalterung

Wichtig: Das NEUWAVE System wird nicht steril geliefert. Das System oder das SVM dlirfen
sich nicht im sterilen Bereich befinden.

Bei perkutanen Verfahren das SVM mithilfe der Schienenhalterung des CT oder einer NEUWAVE CT
Schienenhalterung am CT-Tisch befestigen.

Installation einer NEUWAVE CT-Schienenhalterung

1. Wenn Ihr CT-System Uber eine Schienenhalterung verfugt, kann das SVM direkt daran
angeschlossen werden.

2. st dies nicht der Fall, stehen verschiedene NeuWave CT Schienenhalterungen fUr verschiedene
Ausfluhrungen von CT-Tischen zur Verfugung. Erfragen Sie beim Kundenservice von Ethicon,
welche Halterung fur Ihr CT-System geeignet ist.

3. Falten Sie die Auflage des CT-Tisches wie in Abbildung 3-7 dargestellt zurtick.

4. Die NEUWAVE CT-Schienenhalterung am CT-Tisch befestigen. Unter Umstanden befinden
sich Klettverschlisse am CT-Tisch. NEUWAVE Schienenhalterungen sind mit passenden
Klettverschlissen ausgestattet. NEUWAVE Schienenhalterungen kénnen aber auch ohne
KlettverschlUsse sicher an CT-Tischen angebracht werden.

5. Die Auflage des CT-Tisches zurtckfalten, um die Schienenhalterung abzudecken.

Abbildung 3-7: Installation einer NEUWAVE CT-Schienenhalterung

501171586 Rev A 3-5



NeuWave"

Installation einer NEUWAVE Bett-Schienenhalterung

Bei offenen chirurgischen Verfahren kann das SVM an der NEUWAVE Aufbewahrungshalterung
befestigt bleiben oder mit der Bett-Schienenhalterung des SVM am chirurgischen Tisch
angebracht werden.

1. Die Bett-Schienenhalterung wie in Abbildung 3-8 gezeigt an der Schiene des chirurgischen
Tisches befestigen.

Wichtig: Die Bett-Schienenhalterung kann bei Nichtgebrauch wie in Abbildung 3-9 dargestellt
am NEUWAVE System untergebracht werden.

Abbildung 3-8: Installation einer NEUWAVE Bett-Schienenhalterung

Abbildung 3-9: Aufbewahrung einer NEUWAVE Bett-Schienenhalterung
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Abbildung 3-10: Anschluss des SVM an @
der CT-Tisch-Schiene oder Bettschiene.

VORSICHT Die SVM-Befestigung verwendet einen federbelasteten Hebel, der
einen Quetschpunkt verursachen kénnte. Das SVM vorsichtig an den
Befestigungsbugel des CT-Tischs oder den Aufbewahrungsplatz im
Systemwagen anbringen.

1. Beide Entriegelungshebel des SVM angehoben lassen.
2. Das SVM nach oben neigen und aus dem SVM-Lagerungshalter entfernen.

3. Die SVM-Entriegelungshebel halten und dabei das SVM etwas nach oben neigen sowie
die SVM-Befestigungsbuigel auf der Prismenschiene des CT-Tischs positionieren.

4. Das SVM absenken und durch Sichtprifung bestatigen, dass der Halter korrekt auf der
Prismenschiene positioniert ist.

5. Die SVM-Entriegelungshebel loslassen, um das SVM auf der Prismenschiene zu befestigen.
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Netzanschluss
Das beiliegende Netzkabel in eine Schutzkontaktsteckdose einstecken.

Das Netzkabel ist abnehmbar, wird jedoch durch eine Klemme gesichert. Heben Sie

zum Entfernen des Netzkabels die Klemme an (siehe Abbildung 3-11). SchlieBen Sie das
Netzkabel mit der Buchse an das NEUWAVE System an und befestigen Sie das Kabel durch
Absenken der Klemme (wie in Abbildung 3-12 dargestellt). Den Stecker des Netzkabels in die

Wandnetzsteckdose einstecken.

Abbildung 3-12: Klemme des Netzkabels abgesenkt.

WARNHINWEISE

e Niemals zwei- oder dreigliedrige Adapter mit dem Systemnetzkabel verwenden.
Das Netzkabel muss regelmaBig auf beschadigte Isolierungen oder Anschlisse
gepruft werden. Beschadigte Kabel durfen nicht verwendet werden.

e Eine zuverlassige Erdung kann nur erreicht werden, wenn das Gerét in eine Steckdose mit
der Markierung ,Hospital-Grade” eingesteckt wird. Eine Unterbrechung des Schutzleiters flhrt
zu einer potenziellen Stromschlaggefahr, die den Benutzer oder den Patienten verletzen kann.

e Keine Steckdosenleisten verwenden.

Restdruckventil (RDV)

Was ist ein Restdruckventil?

Ein Restdruckventil ist eine Art Einweg-Ruckschlagventil. Es wird verwendet, um stets einen
geringen Uberdruck im CO,-Zylinder aufrechtzuerhalten und gleichzeitig zu verhindern,
dass unerwunschtes Material unbeabsichtigt in den Zylinder gelangt.
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So lasst sich ein RDV erkennen

Um festzustellen, ob der Anschluss Uber ein RDV verfugt, die Mitte des Anschlusses Uberpruifen.
Wenn ein Stift vorhanden ist, verfugt der Anschluss Uber ein RDV wie in Abbildung 3-13 dargestellt.

Stift

Abbildung 3-13: Beispiel fiir ein Ventil Abbildung 3-14: Beispiel fiir
mit RDV, der Pfeil zeigt auf den Stift. ein Ventil ohne RDV.
RDV-Auswahl

Wenn beim Einschalten des Systems festgestellt wird, dass ein RDV vorhanden ist, die folgenden
Schritte in der Registerkarte Werkzeuge ausflhren (siehe Abbildung 3-15).

1. Die Registerkarte Werkzeuge wéahlen.

2. Die Registerkarte Behélter wahlen.

3. Restdruckventil: Ja wahlen.

4. Speichern und schlieBen Sie das Menl Werkzeuge.

Wichtig: Es ist normal und zu erwarten, dass kurz nach dieser Auswahl das Entliiften von
Gas zu héren ist. Das Geréusch ist &hnlich wie bei einem Sondentest. Diese Entliftung erfolgt
zweimal, einmal flr Tank A und einmal fir Tank B.

Das System entliftet unter den folgenden Bedingungen:
e Systemstart
e \Wenn ein Druckmessfehler auftritt

Werkzeuge [""Speichern |
und schliefen
Systemprotokoll Verfahrensverlauf Behilter

Restdruckventil Nein | Tanktyp 140 mm 10 |

[ ]
Leistungszyklus =~ Abschalten Zeitzone {UTC-06:00) Central Time (US & Canada)

Call Call Home

Zeiteinstellung

f
Home "lll manuell

Aktuelle Zeiteinstellung: Freitag, 22. Marz 2024 11:28:58
f - ]
Profile

Profile bearbeiten

Abbildung 3-15: Bildschirm fiir die RDV-Auswahl
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KlUhlsystemanschlUsse

Einbau der CO»-Zylinder

Wichtig: Das System verwendet kein Kihlmittel aus einem Tank, der nicht die richtige
Temperatur hat. Damit das System mit geringster Vlerzégerung zur Verfligung steht, darauf
achten, dass die Zylinder (beinahe) auf Zimmertemperatur sind, bevor das NEUWAVE System
gestartet wird.

VORSICHT Die Laufrollenbremsen vor dem Einbau oder Austausch der
CO,-Zylinder arretieren.

WARNHINWEIS Die CO,-Zylinder stehen unter hohem Druck. Vor dem Entfernen
der Bugel darauf achten, dass die Zylinder geschlossen sind.

CO,-Zylinder sind vor Ort zu beschaffen. Sie sind nicht im Lieferumfang des NEUWAVE Systems
enthalten.

1. Laufrollenbremsen arretieren.

Abbildung 3-16: Anschluss der CO»-Zylinder
an den Wagen

2. Darauf achten, dass die schwarzen Klemmen (2 pro Tankhalter) offen sind.

3. Den Zylinder in einem leichten Winkel vom Wagen weg ausrichten und in die
Zylinderhalterung einsetzen.

4. Darauf achten, dass die Offnung des Zylinderventils auf den Wagen zeigt, und den Zylinder
in eine aufrechte Stellung bringen.
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5. Die 2Zylinder durch Verbinden der beiden schwarzen Klemmen sichern. Wenn die Klemmmen
nicht verbunden sind, kann die Systemleistung eingeschrankt sein.

Wichtig: Zylinderklemmen sind in verschiedenen Ausflihrungen erhéltlich. Beide Ausfiihrungen
sind in den Grafiken dargestellt.

Verriegelungen

Passende GréBen und Ventilanschliisse fiir CO,-Zylinder nach Produktnummer

Produktnummer Fassungsvermdégen (l) | Durchmesser (mm) | Anschluss

NWC1USTN/ NWC1CA1IN/ | 4,5-5,0 100-111 Pin Index CGA-940 / ISO 407
NWC2SG1N (E-GroBe)

NWC2IT1N 10 140 ISO5145 (W27x2)
NWC2DE1N 10 140 DIN477 (W21.8x1.814)
NWC2FR1N 5 140 DIN477 (W21.8x1.814)
NWC2NL1N / NWC1BA2N 10 140 Pin Index CGA-940 / ISO 407
NWC2KR1N 5 140 JIS B 8246 (W22 x 1.814)
NWC2HK1N 13,4 175-180 Pin Index CGA-940 / ISO 407

*Uberpriifen Sie bitte die Produktnummer lhres Systems und wenden Sie sich bei Fragen an lhren
NeuWave-Vertragshandler.
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6. Den CO,-Anschluss und den Sitz der Gasdichtung prufen. Wenn die Gasdichtung nicht
richtig sitzt, kommt es zu Leckagen. Die Ihrer Region entsprechenden AnschlUsse der
Tabelle fur CO,-Zylinder und der zugehorigen Abbildung entnehmen.

1SO5145

DIN 477/JIS
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7. Den CO,-Anschluss an den Tank
anschlieBen und im Uhrzeigersinn
festdrehen.

Pin Index CGA-940 / ISO 407

1SO5145

DIN 477/JIS
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8. Wenn der CO,-Anschluss Uber ein Ablassventil verfUgt, dieses im Uhrzeigersinn festdrehen.
Dadurch wird das Ablassventil geschlossen.

ISO 5145/DIN 477/JIS

WARNHINWEIS Wenn das Ablassventil und der Zylinder gleichzeitig gedffnet sind,
tritt CO,-Gas durch das Ablassventil aus.

9. Der CO,-Zylinder wird durch eine volle Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn vollstandig
geodffnet, eventuell unter Verwendung des im Einschub befindlichen Schraubenschlissels.

ISO 5145/DIN 477/JIS

Pin Index CGA-940 / ISO 407

10. Die Schritte 2 bis 9 beim zweiten Zylinder wiederholen.
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Tipps zur optimalen Nutzung der CO,-Zylinder

Schritte zur optimalen Nutzung der CO,-Tanks (5 | und weniger):

1.

2.
3.

4,
5,

Vorzugsweise sollte eine Ablation mit zwei neuen, vollen Tanks begonnen werden. Sollte
dies nicht durchflhrbar sein, muss zu Beginn des Verfahrens sichergestellt werden, dass
sich die Tanks vor ihrem Einsatz stabilisieren kénnen und dass weitere Reservetanks leicht
zuganglich sind. Die Ventile an beiden Tanks vollstandig 6ffnen, sodass das System die
Umschaltung der Tanks steuern kann.

Bei einem fast leeren aktiven Tank n muss ein neuer, voller Tank zum Austausch bereitstehen.

Wenn der aktive Tank leer i ist, den leeren Tank entfernen und durch einen neuen, vollen
Tank ersetzen, sobald dies moglich ist.

Darauf achten, dass der neue, volle Tank angeschlossen und vollstandig geodffnet ist.
Die Schritte 2—4 nach Bedarf wiederholen.

Schritte zur optimalen Nutzung groBer CO»-Tanks (7-13 |):

1.

3.

4.
5.

Mit mindestens einem noch unbenutzten Tank beginnen. Das grine Symbol E bedeutet,
dass gentgend Gas fur eine typische Ablation vorhanden ist. Die Ventile an beiden Tanks
vollstandig 6ffnen, sodass das System die Umschaltung der Tanks steuern kann.

Sobald der Status des Tanks auf fast leer wechselt, n muss ein voller Austauschtank zur
Verflgung stehen. (Wichtig: Ein fast leerer g Tank kann noch verwendet werden, wenn der
andere Tank voll ist . Es ist Ublich, dass das Symbol flr einen leeren i oder fast leeren
Tank beim AbkuUhlen nach dem Gebrauch auf ein griines Symbol E wechselt.)

Wenn der Status des Tanks auf leer wechselt ﬁ den Tank abtrennen und so bald wie
moglich durch einen vollen Tank ersetzen.

Den neuen Tank anschlieBen und das Ventil vollstandig 6ffnen.
Die Schritte 2—-4 nach Bedarf wiederholen.

Zusétzliche Tipps zur CO,-Tankverwendung:

Zur Erzielung einer optimalen Leistung empfiehlt NeuWave, das System vor jedem Eingriff mit
zwei neuen, vollen CO,-Tanks zu starten. Dabei muss sichergestellt werden, dass diese neu
sind und nicht nur ihr Tanksymbol als voll angezeigt wird. Ein neuer, voller Tank kann anhand
der Lieferantenkennzeichnung des CO,-Tanks verifiziert werden. Darauf achten, dass alle
Tanks vollstandig gedffnet sind.

Bei Ablationen mit mehreren Sonden und in Féllen, in denen in erheblichem Umfang
Tissu-Loc eingesetzt wird, verbraucht das System mehr Gas. In solchen Féllen ist damit zu
rechnen, dass mehr Gaszylinder verbraucht und diese &fter ausgetauscht werden mussen.
In solchen Féllen ist es noch wichtiger, einen neuen CO,-Tank als Ersatz bereitzuhalten,

da es andernfalls zu einer Unterbrechung des Eingriffs kommen kann.

NeuWave empfiehlt, das System so friih wie moglich vor einem Einsatz einzuschalten.
Dadurch kann sich das System an die wahrend des Eingriffs herrschende Raumtemperatur
akklimatisieren und die CO,-Tanks auf die entsprechende Temperatur regulieren. Es gibt
keine Nachteile, das NEUWAVE System vorzeitig zu starten und im Leerlauf zu betreiben.

Wenn das NEUWAVE System signalisiert, dass ein CO,-Tank leer ist i ist das CO, im
CO,-Tank NICHT vollstandig aufgebraucht. Fur den Einsatz des NEUWAVE Systems mussen
alle CO,-Tanks einen Mindestdruckpegel von CO, erreichen. Wenn der Druck im CO,-Tank
nicht mehr ausreicht, um die erforderlichen Systemfunktionen zu erfullen, wird der Tank als
leer gekennzeichnet, obwohl noch eine Restmenge CO, im Tank vorhanden ist.

Einige Anbieter von CO,-Tanks stellen Kennzeichnungen zur Verfigung, die am CO,-Tank
angebracht werden kénnen und den FUllstatus anzeigen. Mit diesen Kennzeichnungen
konnen die Tanks als VOLL, IN BENUTZUNG und LEER gekennzeichnet werden. Falls
verflgbar, sollten diese Kennzeichnungen als Ubergeordnete Indikatoren zum FUllstatus
verwendet werden.
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e NeuWave empfiehlt, dass die CO,-Tanks nur in leerem Zustand ﬁ entfernt und/oder
ausgetauscht werden sollten.

e NeuWave empfiehlt, dass die CO,-Tanks nicht entlliftet werden; bei einer Entliftung wird
der komplette Blgel des CO,-Tanks abgenommen und dann wieder angeschlossen, um
die Temperatur und den Status des Tanks zu verandern. Die EntlUftung der CO,-Tanks kann
weitere Systemprobleme verursachen.

e Sollte ein Tank zu irgendeinem Zeitpunkt als leer i angezeigt werden, ist er durch einen
neuen, vollen Tank zu ersetzen.

e Beim Austausch von Tanks in einem NEUWAVE System kann es einige Zeit dauern, bis die
Tanks als voll angezeigt werden. Dem System ist Zeit zu geben, um neue Tanks zu erfassen,
ohne diese zu entluften.

e Esist moglich, dass ein CO,-Tank von einem vollen Status in einen fast leeren Status und
dann wieder in einen vollen Status wechselt. Wechselt ein Tank wahrend einer Ablation vom
vollen in den fast leeren Status und wird die Ablation kurz danach gestoppt, kann das System
den Tank unter Umstanden so erwarmen, dass ein Druckanstieg erfolgt und der Status wieder
auf voll umschaltet. In diesem Fall geht der Tank sehr schnell in einen fast leeren Status Uber,
sobald eine Ablation oder Tissu-Loc gestartet wird. Ein Ersatztank sollte verfugbar sein, wenn
ein Tank als fast leer angezeigt wird.

AnschlieBen des FuBschalters

WARNHINWEIS Es darf nur das von NeuWave genehmigte Zubehoér verwendet
werden, das in diesem Handbuch aufgelistet ist. Die Verwendung
von anderem Zubehdér kann die Systemleistung beeinflussen.

1. Den FuBschalter an den USB-Port anschlieBen.
Wenn die Stromversorgung des Systems eingeschaltet ist und sich im Ablationsmodus befindet,
erscheint das Symbol FuBschalter inaktiv @ auf der grinen Statusleiste im unteren Bereich
der Seite. Das Symbol FuBschalter aktiv Q wird nur angezeigt, wenn sich das System im
Chirurgiemodus befindet. Der Standard-USB-FuBschalter kann am USB-Port neben dem
EIN-/AUS-Schalter des Systems angeschlossen werden.
Der verriegelbare USB-FuBschalter kann nur an Systemen mit verriegelbaren USB-Ports
angeschlossen werden, die sich neben dem Wechselstromeingang befinden.

1. Zum AnschlieBen den Anschluss ausrichten und einstecken, bis er einrastet.

2. Zum Abziehen des verriegelbaren USB-Anschlusses die Metalllaschen
dricken und den Anschluss entfernen. Der Anschluss lasst sich nur entfernen,
wenn die Metalllaschen gedruckt werden.
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Aufstellen des Systems am Nutzungsort
Das NEUWAVE System flr das Verfahren positionieren.

Ein abnehmbares Netzkabel und ein Geratekoppler dienen als galvanische Trennvorrichtungen. Das
Gerat so aufstellen, dass das Abziehen des Netzkabels wahrend des Betriebs nicht erschwert wird.

Wenn gewtinscht, ein steriles Tuch Uber die Systemanzeige legen. Die Steuerung des Touchscreens
funktioniert auch durch das sterile Tuch.

WARNHINWEISE ¢ Die vom NEUWAVE System produzierte elektromagnetische

VORSICHTSHIN-
WEISE

Interferenz (EMI) kann wahrend des Normalbetriebs die Leistung
anderer Geréate beeintrachtigen. VorsichtsmaBnahmen sollten
getroffen werden, um sicherzustellen, dass das Wohlbefinden
des Patienten bei einer solchen Interferenz weiterhin erhalten
bleibt. Stets den gréBtmdglichen Abstand zwischen dem
NEUWAVE System und anderen elektronischen Geréaten
einhalten. Die Geréte an verschiedene Netzsteckdosen
anschlieBen. Falls Sie Hilfe bendtigen, wenden Sie sich

an den Kundenservice von Ethicon.

Die Erwdrmung durch Mikrowellenenergie kann eine Ziindquelle
darstellen. Die BrandschutzmaBnahmen mussen jederzeit befolgt
werden. Eine Ansammlung von entflammbaren Gasen, die sich

in Kérperhohlen wie dem Darm bilden kann, ist zu vermeiden.
Einige Materialien, wie Baumwolle, Wolle und Gaze kénnen bei
Sattigung mit Sauerstoff durch Funken entziindet werden. Wenn
Mikrowellenenergie im gleichen Raum wie diese Substanzen
oder Gase verwendet wird, muss deren Ansammlung unter
OP-Abdecktiichern oder innerhalb des Bereichs, in dem die
Mikrowellenverfahren durchgefihrt werden, vermieden werden.

Brand-/Explosionsgefahr: Vor und wahrend der

Verwendung von Mikrowellenenergie Gberprufen, ob alle
Sauerstoffkreislauf-Verbindungen dicht sind. Uberprifen, ob
die Endotrachealschlduche dicht sind und dass die Manschette
fest sitzt, um Sauerstofflecks zu vermeiden. Eine mit Sauerstoff
angereicherte Atmosphéare oder das Vorhandensein von
entflammbaren/oxidierenden Gasen und Flissigkeiten kann

zu Feuer und zu Verbrennungen des Patienten oder des
medizinischen Personals flhren.

Ein nicht funktionierendes System kann zur Unterbrechung eines
Verfahrens fihren. Ein Ersatzsystem muss bereitgehalten werden.

Keine anderen Gerate auf das NEUWAVE System stellen.

Flussigkeiten vom NEUWAVE System fernhalten und vermeiden,
dass sie wahrend der Verwendung und Lagerung darauf tropfen
oder auslaufen.

Die Laufrollenbremsen wahrend des Verfahrens arretieren.

Wenn das NEUWAVE System und physiologische
Uberwachungsgeréte bei einem Patienten gleichzeitig zum
Einsatz kommen, sollten alle Uberwachungselektroden so weit
wie mdglich vom Ablationsbereich entfernt positioniert werden.
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Einschalten des Systems

Wichtig: Die Temperatur kann Auswirkungen auf System- und Kihlleistung haben. Fir eine
optimale Kahlleistung und Langlebigkeit und damit das System mit geringster Verzégerung zur
Verfliigung steht, darauf achten, dass die CO,-Zylinder (beinahe) auf Zimmertemperatur sind,
bevor das NEUWAVE System gestartet wird. Dariber hinaus sollte das System wéhrend des
Gebrauchs nicht in der Ndhe von Luftstrémen der Klimaanlage aufgestellt werden.

Der EIN-/AUS-Schalter des Systems ist ein Drucktaster und schaltet den Netzstrom flir das
NEUWAVE System ein und aus. Der EIN-/AUS-Schalter blinkt, wenn das System hoch- oder
herrunterfahrt. Wenn das System eingeschaltet ist, leuchtet der EIN-/AUS-Schalter konstant.

Durch Drlcken des EIN-/AUS-Schalters wird das System hochgefahren. Wahrend des
Hochfahrens zeigt die Systemanzeige den Produktnamen und die Softwareversionsnummer an.

AuBerdem werden wahrend des Hochfahrens mehrere Selbsttests durchgefuhrt. Wenn diese
Selbsttests erfolgreich abgeschlossen wurden, erscheint das Fenster ,Profil und Gewebe wahlen®
auf der Systemanzeige. Wenn die Selbsttests fehlschlagen, erscheinen Fehlermeldungen auf der
Systemanzeige. Falls ein Fehler auftritt, bitte die Anweisungen auf der Systemanzeige befolgen.

Profil und Gewebe wahlen

Das Fenster ,Profil und Gewebe wahlen® wird angezeigt, wenn das System eingeschaltet wird,
siehe Abbildung 3-17. Wenn das System bereit ist, um den Vorgang zu starten, kann in diesem
Fenster das Gewebe ausgewahlt werden, in die die Sonden wahrend des Vorgangs eingefuhrt
werden. Die Registerkarten Ablation und Chirurgisch sind erst dann verfugbar, wenn ein Gewebe
ausgewahlt wurde. Der Benutzer muss beim Einschalten des Systems das entsprechende Profil
und den Gewebetyp auswahlen, um mit dem néchsten Schritt des Verfahrens fortfahren zu kdnnen.

Die Tasten fur die Gewebetypen kdénnen ausgewahlt werden, wobei sich Gewebe und Segmente
rosa farben, wenn sie einzeln ausgewahlt werden. Fur die gezielte Ablation kann mehr als ein
Organ, Gewebe oder Gewebesegment ausgewahlt werden. Wenn die Auswahl abgeschlossen
ist, die Schaltfliche SchlieBen driicken. Um zum Fenster ,Profil und Gewebe wéahlen®
zurlickzukehren, das Oberkorper-Symbol unten in der Anzeige auswahlen.

Das Fenster ,Profil und Gewebe wahlen® wird auch jedes Mal angezeigt, wenn Sie die Taste
Verfahren schlieBen driicken oder die Taste Profile bearbeiten verwenden, um Profile zu
konfigurieren.

SchlieBen |

1den nicht angeschlossen Kuhlmittel: Ly |:

Abbildung 3-17: Fenster ,,Profil und Gewebe wéhlen*
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Profil bearbeiten

Das NEUWAVE System kann mehrere Profile erstellen und speichern, wobei die Anzahl der Profile
nicht begrenzt ist.

Um die Standardeinstellungen des Systems flir Profile zu konfigurieren, verwenden Sie die Taste
Profile bearbeiten neben der Profilauswahl im Fenster ,Profil und Gewebe wahlen“. Das Fenster
,Profile” erscheint in Abbildung 3-18.

- Neuwave (R
euWave

Profile
Profilname
NeuWave rdt davon ab, den Namen einer Person als Teil des Profilnamens zu verwenden.
standre System
Sprache [“DE
Kidney-PR. )
J Ablation ‘
Zeitanzeige Verbleibend Abgelaufen |
Monitor
Helligkeit "
Standardvolumen J ) 50
Standardmodus Ablation Chirurgisch |
Standard [ Ablation [l Chirurgisch |
Leistung und Zeit bearbeiten bearbeiten
‘f' 5 )
Chirurgiekonfiguration

=2

f )
Speichern
und schlieBen

T

Abbildung 3-18: Fenster ,,Profile“

Profile

In ,,Profile” kann der Bediener seinen Profilnamen und die Einstellungen auf der Registerkarte
Ablation anpassen. Systemsprache, Zeitanzeige, Bildschirmhelligkeit, Systemlautstarke,
Ablationsmethode (Standardablation oder chirurgischer Modus), Standardablationszeit (min)
und Ablationsleistung (W) sowie die maximale Ablationszeit der chirurgischen Konfiguration
kdnnen in einem einzigen Profil vorgewahlt und gespeichert werden.

Das zuletzt vom System verwendete Profil wird beim Neustart auf das Standardprofil zurckgesetzt,
es sei denn, es wird ein neues Profil erstellt oder in ein anderes bestehendes Profil gedndert.
Verwenden Sie die Tasten Erstellen, Kopieren, Zuriicksetzen und Léschen, um das Profil oder
den Profilnamen zu bearbeiten.

Wichtig: NeuWave rét davon ab, den Namen einer Person als Teil des Profilnamens
zu verwenden.

Wenn Sie das Symbol Tastatur auswahlen, wird eine Bildschirmtastatur aktiviert, Gber die der
Benutzer den Profilnamen eingeben kann.

Wenn auf dem NEUWAVE System mehrere Profile gespeichert sind, dricken Sie auf den
Dropdown-Pfeil und wéhlen Sie einen Benutzerprofiinamen aus der Liste. Wenn der Profilname
hervorgehoben und ausgewahlt wird, erscheint der Profilname im Feld Profilname und die
gespeicherten Einstellungen, die speziell fUr diesen Benutzer konfiguriert wurden, werden angezeigt.

Wichtig: Um das Profil auszuwéhlen, das flr das Verfahren verwendet werden soll, muss der
Benutzer zum Fenster ,,Profil und Gewebe wéahlen* zuriickkehren und das gewlnschte Profil
auswéhlen.

Zum Einstellen der Systemsprache verwenden Sie das angezeigte Drop-down-MenU.
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Registerkarte ,,Ablation”

Das Fenster ,Profile bearbeiten” enthalt die folgenden zuséatzlichen Einstellungen auf der
Registerkarte Ablation:

e Zeitanzeige - Wahlen Sie die Standardzeit, die in Zeitfeldern angezeigt wird: Verbleibende
(abwarts zéhlende) oder verstrichene (aufwarts zahlende) Zeit ab der Zielzeit flr die
Anzeigebereiche des NEUWAVE System-Ablationskanals.

¢ Monitorhelligkeit - Zichen Sie den Schieberegler, um die Standardhelligkeit des
Benutzerdisplays anzupassen.

e Standardvolumen - Ziehen Sie den Schieberegler, um die Lautstarke des Systems
anzupassen.

e Standardmodus - Wahlen Sie den Standardmodus des NEUWAVE Systems flir die Ablation
oder den chirurgischen Modus.

e Standardleistung und -zeit - Bearbeiten und stellen Sie die Standard-Ablationsleistung (W)
und Ablationszeit (min) fur die ausgewahlte Ablation und/oder den ausgewahlten
chirurgischen Modus ein.

e Chirurgiekonfiguration - Bearbeiten Sie den maximalen Wert fur die automatische
Abschaltung (auf 1:00 Minute eingestellt).
Einstellungen im Fenster ,Standardzeit und Energie”

In den Standardeinstellungen flr Energie und Zeit die Schaltflache Ablation bearbeiten oder
Chirurgisch bearbeiten driicken, um ein Fenster aufzurufen, in dem die Standardeinstellungen
mithilfe der Pfeiltasten rechts im Fenster vorgenommen werden kénnen. Siehe Abbildung 3-19.

¢ Die entsprechende Registerkarte flr ,Sondentyp* wéhlen.

e Ein Standardzeit- oder Standardleistungsfeld berUhren, das der Anzahl der verwendeten
Sonden entspricht.

Wichtig: Die Zahlen an der Oberseite des Fensters entsprechen der Anzahl der verwendeten
Sonden, NICHT der Anzahl der verwendeten Kanalnummern.

e Die ausgewahlten Felder erhalten eine grine Umrandung.

e Mit den Pfeiltasten kann der gewtinschte Wert flr das ausgewahlte Feld eingestellt werden.

e Zum SchlieBen des Fensters ,Standardzeit und -leistung” die Schaltflache SchlieBen driicken.
e Zum Speichern der Einstellungen die Schaltflache Speichern und schlieBen driicken.

CoNeuwave (ENEEEEER CoNeuwave (ENEEEEER

| &

| &

Profile Profile

Profilname [Liver-PR Profilname [Liver-PR

NeuWave rdt davon ab, den Namen einer Person als Teil des Profilnamens zu verwenden. NeuWave rdt davon ab, den Namen einer Person als Teil des Profilnamens zu verwenden.

" o e ép};éhe [ dddd
aney
LK LN SR PR PRS15 PRS35

Sondenanzahl 1 2 3 LKINSR | m m

Standardzeit - Sondenanzahl 1 2 3 E
R CRERR ACRER . oo o .
Minute Sekunden uten Sekunder Minuter ekunde - - - - - - - - -

Standardleistung\' . 1 ‘ o N { T . o ; - )

( ; eistung . . .
Maximale 0 % 5 I
SchlieBen —

urticksetzen
Kopieren Loschen

L 4 L 4

Abbildung 3-19: Diese Fenster werden angezeigt, wenn die Schaltflichen ,,Ablation
bearbeiten“ (links) und ,,Chirurgisch bearbeiten* (rechts) gedriickt werden.
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Bearbeiten der Chirurgiekonfiguration

Die Schaltflache Konfiguration bearbeiten drlicken, um ein Fenster anzuzeigen, in dem

die automatische Abschaltungszeit mithilfe der Pfeiltasten im Fenster eingestellt werden kann.

Die automatische Abschaltungszeit entspricht der maximalen Dauer, innerhalb derer Energie in
einer einzelnen Zufuhr im Chirurgiemodus zugefuhrt werden kann. Werden beispielsweise als
automatische Abschaltungszeit 15 Sekunden eingegeben, so wird die Energiezufuhr automatisch
nach einer Zufuhrdauer von 15 Sekunden abgeschaltet, sofern der Benutzer die Zufuhr nicht
vorher manuell unterbricht. Dies gilt, wenn die Energiezufuhr, Uber die Systemanzeige oder den
FuBschalter gestartet wird. Die Energiezufuhr wird automatisch gestoppt, sobald das Zeitlimit
erreicht ist, selbst dann, wenn der Benutzer den FuBschalter weiterhin gedrtckt héalt. Die maximale
Zeitdauer fur diese Einstellung betragt 1 Minute. Im Chirurgiemodus sind mehrere Energiezufuhren
verflgbar, keine Zufuhr darf jedoch die Dauer der automatischen Abschaltungszeit Uberschreiten.
Siehe Abbildung 3-20.

e Es gibt zwei verschiedene Signaltdne, zwischen denen ausgewahlt werden kann, wenn im
Chirurgiemodus Energie zugefuhrt wird. Durch Dricken der Schaltflache Aktiviert wird ein
Signalton mit doppeltem Piepton verwendet. Wenn die Schaltflache Deaktiviert gedrickt
wird, ist ein gurgelnder Standardton zu héren. Der ausgewahlte Ton ist erst dann zu héren,
wenn im Chirurgiemodus Energie zugefuhrt wird.

Wichtig: Im Ablationsmodus steht nur der gurgelnde Standardton zur Verfligung.

e Um das Fenster ,Chirurgiekonfiguration® zu schlieBen, die Schaltflache SchlieBen dricken.

e Um diese Einstellungen als Standardwerte zu speichern, die Schaltflache Speichern und
schlieBen dricken.

e Das Fenster ,Profil und Gewebe wahlen® schlieBen, indem Sie auf die Schaltflache
SchlieBen klicken. Um nach der anfanglichen Profil- und Gewebeauswahl erneut auf das
Fenster ,Profile und Gewebe® zuzugreifen, wahlen Sie das Symbol fur den Korpertorso
unten links auf dem Bildschirm neben der Uhr aus, um sowohl auf das Profil als auch auf
das Gewebe zuzugreifen. Um nur auf das Profil zuzugreifen, konnen Sie ,Profile bearbeiten®
Uber die Registerkarte Werkzeuge oben rechts auf dem Bildschirm verwenden.

CNeuwave S
auWave

Profile
Profilname  [Liver-PR i
NeuWave rit davon ab, den Namen einer Person als Teil des Profilnamens zu verwenden.
Standard -
i Sorathe [ v ]
|| aplation |
intcgh igurati
Automatische Abgelaufen
Abschaltung 1 -00 ‘ -J—/

hirurgisch

o e—
i

B Aktiviert Deaktiviert —
Signal Chirurgisch
PR bcarbeiten
SchlieBen
bearbeiten

i ‘ Chirurgiekonfiguration
=3

‘ )
Speichern
und schlieBen

Abbildung 3-20: Dieses Fenster erscheint, wenn die Schaltfliche ,,Konfiguration
bearbeiten“ gedriickt wird.
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Planung: Zeit- und Leistungstbersicht ohne Sonde

Wenn eine Sonde nicht an das NEUWAVE System angeschlossen ist, kann fUr jeden Kanal eine
Plan-Taste ausgewahlt werden. Die Planung ermoglicht es Ihnen, einen Simulationsalgorithmus
auszufuhren, um die ungefahren Ablationsmal3e fUr verschiedene Arten von Ablationssonden

zu schatzen. Die Software fordert Sie zundchst auf, den Typ der zu simulierenden Sonde
auszuwahlen. Um die projizierten AblationsmalBe anzuzeigen, wahlen Sie den Sondentyp und
die Schaltflache Simulieren. Es wird ein Visualisierungsfenster flr die Simulation der Ablation
angezeigt, in dem die voraussichtlichen Abmessungen der Ablation dargestellt sind. Die von
der Software durchgeflihrten Simulationen beruhen auf Daten, die bei Ex-vivo-Tests von
Ablationssonden in Rinderleber gewonnen wurden, und kénnen von den tatsachlichen
In-vivo-Ablationsmalen in menschlichem Gewebe abweichen.

Werkzeuge
| | Chirurgisch [ | Bericht |

@ Kanal 1 Planen @ Kanal 2 Planen @ Kanal 3 Planen

Abladieren

Verfahren
schlieBen

:10 : ystemsonden nicht angeschlossen Kuhlmittel:

Abbildung 3-21: Bildschirm ,,Ablationskanéle” / Ablationsplanung.
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Abbildung 3-22 (A, B, C) zeigt den Arbeitsablauf fur den Zugriff auf die Energie- und Zeitanzeige

auf dem Bildschirm. (A) Wahlen Sie einen Sondentyp, um eine Ablation zu simulieren. Dadurch wird
der Bildschirm mit den Zeit- und Energieeinstellungen aktiviert. (B) Geben Sie die gewlinschte Zeit
(min:sec) und Leistung (W) ein. Wenn das Ablationsvisualisierungsfenster erscheint (C), wird durch die
Eingabe von inkrementellen Zeit- und Leistungseinheiten die voraussichtliche Ablationszone fur das
Verfahren dargestellt.

[ Ablation I Chirurgisch || Bericht ation | Chirurgisch |if

@ Kanal 1 Planen @ Kanal 2 Planen @ Kanal 3 Planen @ Kanal 2 Planen’

Ex-vivo-Rinderleber
Zeit- und Lelstungsdaten

Bericht

@ Kanal 3 Planen

|l Chirurgisch |} Bericht

@ Kanal 2 Planen @ Kanal 3 'Planen

Ex-vivo-Rinderleber
Zeit- und Lelstungsdaten

Abbildung 3-22: A, B und C zeigen die Planungsbildschirme fiir eine Softwaresimulation
zur Projektion der Abmessungen der Ablationszone mit einer PRXT-Sonde bei 65 W fiir
10 Minuten.

Wahlen Sie Speichern und schlieBen und Planung beenden, um zur eigentlichen Ablation
Uberzugehen, oder das Eintauchen der Sonde schaltet die Planung automatisch aus.

Fenster ,,Visualisierung der Ablation®

Bei Auswahl der Schaltflache Planen wird die simulierte AblationsgréBe Uber der erweiterten
Ansicht der Sondenspitze angezeigt, vorausgesetzt, es sind Daten fur die aktuelle Kombination der
aktiven Sonde(n) und des Gewebes verfugbar.

Wichtig: Falls mehr als ein Gewebetyp ausgewéhlt ist, wird der standardméBige Gewebetyp
wie folgt angezeigt: Leber (sofern nicht ausgewéhlt), dann Niere (sofern nicht ausgewdéhlt), dann
Lunge (sofern nicht ausgewéhlt). Fiir Knochen und Sonstiges werden keine Daten bereitgestellt.
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Bei Ablationen mit einer einzelnen Sonde (nur verflgbar, wenn eine Sonde aktiv ist) basiert die im
Fenster ,Visualisierung der Ablation* angezeigte AblationsgréBe auf den aktuellen Leistungs- und
Zeiteinstellungen. Die Leistungs- und Zeiteinstellungen kénnen im Fenster ,Visualisierung der
Ablation” ge&ndert werden und die AblationsgréBe wird automatisch aktualisiert. Die Schaltflache
Speichern und SchlieBen driicken, um die Einstellungen zu speichern und zum Hauptbildschirm
zuriickzukehren.

Werkzeuge

Ablation | Chirurgisch [ ] Bericht

® Kanal 1 - pr [Planen @ Kanal 2 [Planen @ Kanal 3 [Planen

Ex-vivo-Rinderleber
5:0( Zeit- und Leistungsdaten

Kanal 1 - PR

e Zielzeit/w Leistung 65 ‘
Leistung E Minuten Sekunden — VAt

Zielzeit

Test

Abladieren

Verfahren
schlieBen

Speichern
und schliefien

Abbildung 3-23: Beispiel eines Fensters ,Visualisierung der Ablation* fiir eine Ablation
mit einer Sonde

Bei Ablationen mit mehreren Sonden (verfugbar, wenn mindestens zwei Sonden aktiv sind)
bezieht sich die im Fenster ,Visualisierung der Ablation“ angezeigte AblationsgréBe nur auf die
simulierte maximalen Leistungs- und Zeiteinstellungen und zwischen den Sonden wird von einem
Abstand von 2 cm ausgegangen. Die Leistungs- und Zeiteinstellungen kdnnen nicht im Fenster
»Visualisierung der Ablation* geandert werden und missen im Hauptbildschirm eingestellt werden.
Um zum Hauptbildschirm zurlckzukehren, auf die Schaltflache SchlieBen dricken.

) Werkzeuge
Ablation | | Chirurgisch [ ] Bericht

® Kanal 1 - pr [Planen ® Kanal 2 - pr [Planen @ Kanal 3 Planen

Zielzeit 10:0( Ex-vivo-Rinderleber
° Zeit- und Leistungsdaten
e Minuten SeK Kanal: 1- PR, 2 - PR

btandard
- Zielzeit 1 0:00 ‘ Leistung 6 ‘
Leistung E Minuten Sekunden TWat
WA 58

.8 cm

v Test

Abladieren

Daten sind nur fur maximale Leistung und Zeit verfugbar.

Daten gehen von 2 cm Sondenabstand aus.
SchlieBen

Verfahren
schlieBen

. Faktoren, die den Ablationsbereich beeinflussen kénnen

Abbildung 3-24: Beispiel eines Fensters ,Visualisierung der Ablation* fiir eine Ablation
mit mehreren Sonden
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Wichtig: Die im Fenster ,Visualisierung der Ablation dargestellten GréBen der Ablationsbereiche
geben die in der Gebrauchsanleitung der Sonde aufgefihrten Daten wieder. Die Messwerte
basieren auf Ablationen, die ex vivo an tierischem Gewebe durchgefiihrt wurden. Es gibt viele
Faktoren, die Auswirkungen auf den Ablationsbereich haben kénnen.

Leitfaktoren des Ablationsbereichs

Wichtig: Diese Leitfaktoren sind auch durch Auswéhlen der Schaltfléche . unten im Fenster
,»Visualisierung der Ablation® verfligbar.

Die Daten zum Ablationsbereich, die auf dem Bildschirm und in den Anweisungen zur Verflgung
gestellt werden, stammen aus Ablationen, die ex vivo an tierischem Gewebe durchgefiihrt wurden,
und beinhalten nicht die kiihlenden Effekte des Blutflusses.

Blutfluss fuhrt in der Regel zu einer kleineren Ablation.

Ablationen, die mit einer niedrigen Leistung durchgeflhrt werden, werden in hdherem Mal3e durch
die kiihlenden Effekte des Blutflusses beeinflusst.

Weitere Faktoren, die den endguiltigen Ablationsbereich beeinflussen kénnen, sind unter anderem:

Faktoren, die zu einer kleineren Ablation flihren kénnen | Faktoren, die zu einer gréBeren Ablation flihren kénnen

Erhohter/hoher Grad der Vaskularitat Verringerter/niedriger Grad der Vaskularitat
Nahe zu groBen BlutgefaBen Vorbehandlungen wie zum Beispiel TACE oder
Embolisation

Arzte sollten alle Faktoren berticksichtigen, wenn sie die geeigneten Ablationsparameter fiir den
jeweiligen Fall festlegen.

Funktionen der allgemeinen Benutzeroberflache

In diesem Abschnitt werden die Funktionen behandelt, die auf den meisten
Benutzeroberflachenbildschirmen vorhanden sind.

Das gesamte Handbuch durchlesen, bevor das NEUWAVET System am Patienten
eingesetzt wird.

Sobald das Fenster ,,Profil und Gewebe wahlen®, das beim Start erscheint, geschlossen ist,
kann der Benutzer aus vier Registerkarten wéahlen: Ablation, Chirurgisch, Bericht und
Werkzeuge. Die Registerkarten Bericht und Werkzeuge werden in diesem Kapitel erlautert.
Die Registerkarten Ablation und Chirurgisch werden in Kapitel 4 erlautert.

Informationsleiste auf der Benutzeroberfldche

In den meisten Systemanzeigen befindet sich unten eine griine Informationsleiste, die Folgendes
anzeigt (von links nach rechts):

e Aktuelle Uhrzeit.

e Korper-Symbol: Tippen Sie auf dieses Symbol ﬁ um das Fenster ,,Profil und Gewebe
wéhlen* anzuzeigen.

Wichtig: Diese Auswahl ist nicht verfligbar, wéhrend eine Sonde aktiv Energie zufiihrt.

e Status des FuBschalters: Das Symbol ‘ wird immer angezeigt, wenn der FuBschalter an
das System angeschlossen und einsatzbereit ist. Dieses Symbol wird von einem Universal-Nr.-
Symbol @ Uberlagert, wenn der FuBschalter angeschlossen, jedoch nicht einsatzbereit ist.

e Die Nachricht ,Systemsonden nicht angeschlossen’ erscheint, wenn Sonden nicht an das
System angeschlossen sind. In diesem Feld steht kein Text, wenn Sonden angeschlossen
sind.
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e Status des Kihlsystemtanks: Ein Symbol berthren, um Details zum Status des jeweiligen
Tanks anzuzeigen.

Wichtig: Diese Auswahl ist nicht verfligbar, wéhrend eine Sonde aktiv Energie zufiihrt.

e Systemlautstarke: Das ‘» Symbol driicken, um einen Schieberegler zur Steuerung der
Systemlautstarke anzuzeigen.

Bildzeichen fir das CO,-Kihlsystem

Der Status der zwei (2) Kihltanks wird immer auf der grtinen Leiste unten in der Systemanzeige
angezeigt. Der Tank, der derzeit das CO,-Kuhlsystem speist, ist griin markiert.

Symbole fiir

den Tankstatus Definitionen

Beide Tanks sind angeschlossen und ihr Druck und ihre Temperatur sind
in Ordnung. Derzeit speist Tank A das System.

Tank A speist das System, aber enthalt nur noch sehr wenig CO,. Druck und
Temperatur von Tank B sind in Ordnung. Das System wechselt automatisch
zu Tank B, wenn Tank A leer ist.

| | Derzeit speist Tank A das System. Tank B ist leer oder nicht angeschlossen.

Derzeit speist Tank A das System. Tank B ist angeschlossen, doch sein Druck
oder seine Temperatur sind noch nicht in Ordnung. Tank B wechselt zu einem
anderen Symbol, wenn er eine/n annehmbare/n Druck und Temperatur
erreicht hat.

Derzeit speist Tank A das System, hat jedoch keine/n annehmbare/n
| | Temperatur oder Druck erreicht. Tank B ist leer. Tank B ersetzen. Das System
wechselt automatisch zu Tank B, wenn dieser zur Verfugung steht.

Derzeit speist Tank A das System. Das System hat einen Fehler an Tank B
entdeckt. Wenn dieses Bildzeichen angezeigt wird, liegt ein Fehler vor.

Abbildung 3-25: Bildzeichen fiir das CO,-Kiihlsystem

Eine Zusammenfassung dieser Informationen steht auf dem System zur Verfligung. Ein Tank-Symbol
auf dem Bildschirm berthren, um eine Legende mit der Bedeutung der Symbole anzuzeigen.

Registerkarte ,,Bericht*®

Auf die Registerkarte Bericht kann nur dann zugegriffen werden, wenn das System nicht mit
Energie versorgt wird. Sie liefert detaillierte Informationen Uber das aktuelle Verfahren.

Die Registerkarte Bericht zeigt Lieferberichte in zwei nebeneinander angeordneten Fenstern an
(siehe Abbildung 3-26). Das linke Fenster enthalt die Daten der Sonde (Kanalnummer, Leistung,
abgelaufene Zeit und Zielzeit) flr jede Sonde, die wahrend einer Zufuhr angeschlossen ist. Das rechte
Fenster enthélt eingegebene Meldungen zum Systembetrieb, die nachstehend im Abschnitt
»Eingaben im Energiezufuhrbericht* erlautert werden.

Die Registerkarte Bericht verflgt Uber eine Hauptbildlaufleiste auf der rechten Seite, mit der der
Benutzer durch die nummerierten Fenster des Energiezufuhrberichts scrollen kann. Jedes einzelne
Nachrichtenfenster hat eine eigene Bildlaufleiste, mit der der Benutzer durch die Zeilen eines
einzelnen Energiezufuhrberichts scrollen kann.
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Werkzeuge

Ablation ™ Chirurgisch a1

Zufuhrt
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22.03.24
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22.03.24
22.03.24

22.03.24

22.03.24

Eingaben im Energiezufuhrbericht

Ein individueller Energiezufuhrbericht wird immer dann generiert, wenn die Energiezufuhr gestartet
wird, und abgeschlossen, sobald die Zufuhr gestoppt wird. Ubergangspunkte in jeder Energiezufuhr
werden nacheinander aufgefUhrt und mit Datum und Zeit ihres Eintretens gestempelt.

Die folgenden Meldungseingaben werden sowohl fur die Zufuhr im Ablations- als auch im
Chirurgiemodus aufgezeichnet und werden in jedem einzelnen Energiezufuhrbericht einmalig
aufgefuhrt:

e Zufuhr gestartet
e Die Ablation an Kanal [Nummer] wurde vom Anwender gestoppt’
e Zufuhr gestoppt’

Der Energiezufuhrbericht enthélt ebenfalls folgende Angaben:

¢ Meldungseingaben zur Sondenidentifizierung, die Angaben zur GréBe der Sonde,
Anschlusskanal, Seriennummer und Einsatzzahl enthalten.

¢ Vorlbergehende Meldungseingaben, die sich auf die Schaltflachen Test, Tissu-Loc™ und
Abladieren beziehen. Meldungseingaben dieser Art werden jedes Mal angezeigt, sobald
eine dieser Funktionen aktiviert wird. Der Text fur diese Eingabearten lautet:

,Die Sonde an Kanal [Nummer] ist von [Name der Schaltflache] in den Ruhemodus
gewechselt.’

,Die Sonde am Kanal [Nummer] ist von Leerlauf in [Name der Schaltflache] Ubergegangen.’

Eingaben von Fehlermeldungen

Wichtig: Vor Warnmeldungen steht ein dreieckiges griines Warnsymbol, vor Fehlermeldungen
ein dreieckiges rotes Warnsymbol.

Bei der Auswahl eines Warn- oder Fehlersymbols erscheint das Fenster mit der Popup-Meldung,
die angezeigt wurde, als die Warnung oder der Fehler wahrend des Verfahrens aufgetreten ist.

Das Fenster mit der Popup-Meldung zeigt auch die MaBnahmen an, die erforderlich sind,
um angemessen auf die Warnung oder den Fehler zu reagieren. Die Schaltflache OK dricken,
um das Fenster mit der Warn- oder Fehlermeldung zu schlieBen.
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K Werkzeuge

Ablation |} Chirurgisch | Bericht

Zufuhr1

22.03.24

o 22.03.24

Zufuhr2

22.03.24
22.03.24
2.03.24
2.03.24

22.03.24
Zufuhr3

22.03.24
22.03.24

22.03.24

en. 20324
Verfahren f |
schlieBen EXPOTC

Kuhlmittel: L [ Audio:

Ablation |} Chirurgiscr. < [ Ablation |} Chirurgisch [} Bericht

Zufuhr1 Zufuhr2
it der 22.03.. ) 22.03.24
22,0324

anal 1 mit 22.03.24 22.03.24

22.03.24

OWiattauf Watt  22.03.24

7

A\ 7 Beider reflektierten Leistung ist ein Fehler aufgetreten. Kanal ist OK.

Zufuhr3

an Sonde 1

Aktion: 1. Bei der Ablation sicherstellen, dass die Sonde vollstandig von Gewebe bedeckt ist oder Kanal 1 gestoppt.

sich nicht in einem Lufteinschluss befindet.
2. Beim Testen einer Sonde sicherstellen, dass die Sonde vollsténdig in Wasser
eingetaucht ist.
3. Wenn Sie sicher wissen, dass die Sondenspitze von Gewebe oder Wasser bedeckt war,
die Sonde entfernen und zur Analyse an NeuWave Medical zuriicksenden.
4. Eine neue Sonde an Kanal 2 anschliefen.
5. Die neue Sonde am Kanal 2 testen.
6. Das Verfahren fortfiihren.
Die Kontaktdaten fiir den NeuWave Medical-Kundendienst finden sich auf der Karte im )
Systemschubfach.

65 65
0:03

1| Aktion: 1. Sonde 1 entfernen.

2. Eine neue Sonde an Kanal 1 anschliefen.

3. Die neue Sonde am Kanal 1 testen.

4. Das Verfahren fortfiihren.

5. Originalsonde zur Analyse an NeuWave Medical zuriicksenden.
Die Kontaktdaten fiir den NeuWave Medical-Kundendienst finden sich auf der Karte im
Systemschubfach.

t von Leerlauf in Abladieren  22.03.24

0:04 --:--

fehler an Sonde 1 aufgetreten.  22.03.24

Verfahren | Verfahren |
schlieBen EXPOTT schlieBen EXPOTT

Kihlmittel: Ly |3 Audio: &) 27:48 B @ Kihlmittel: Ly |3 Audio: &)

Abbildung 3-27: Fensterarten, die als Popup angezeigt werden, wenn Warn- und
Fehlersymbole im Fenster ,,Energiezufuhrbericht” beriihrt werden.

Schaltflache ,Verfahren schlieBen*

Sobald die Schaltflache Verfahren schlieBen gedriickt wird, werden keine neuen Daten in
der Verfahrensdatei gespeichert. Alle neuen Aktionen werden in einer neuen Verfahrensdatei
gespeichert.

Sobald die Schaltflache Verfahren schlieBen gedriickt wird, wird fur kurze Zeit ein
Fortschrittsbalken angezeigt. Ein Informationsfenster erscheint, sobald das Verfahren erfolgreich
abgeschlossen wurde. OK wahlen, um dieses Fenster zu schlieBen.

Schaltflache ,,Export”

Die Schaltflache Export driicken, um abgeschlossene Energiezufuhrberichte an den USB-Port
zu senden.

Ahnlich wie beim Driicken der Schaltfliche Verfahren schlieBen erscheint beim Driicken der
Schaltflache Export fUr kurze Zeit ein Fortschrittsbalken. Ein Informationsfenster erscheint, sobald
der Export erfolgreich abgeschlossen wurde. OK wahlen, um dieses Fenster zu schlieBen.

3-28 501171586 Rev A



NEUWAVE™ Mikrowellenablationssystem

Registerkarte ,,Werkzeuge*

Die Registerkarte Werkzeuge hat vier Unterregisterkarten: Systemprotokoll, Verfahrensverlauf,
Behiilter und Lizenzen. Durch die Auswahl einer Unterregisterkarte andert sich das Fenster, das
im oberen Teil der Anzeige der Registerkarte Werkzeuge erscheint. Erscheinungsbild und Funktion
dieser Fenster sind unterschiedlich und werden spater in diesem Abschnitt erlautert.

Die Steuerungen, die unterhalb aller Unterregisterkarten angezeigt werden, sind identisch.
Das Umschalten zwischen beiden Unterregisterkarten hat keine Auswirkungen auf die
Einstellungen, die mithilfe der Steuerungen im unteren Bildschirmteil vorgenommen wurden.

[""Speichern |
und schlieBen
Verfahrensverlauf Behalter Lizenzen

Eine Behandlung wurde gestoppt. 22.03.24
Die Sonde am Kanal 2 mit der Seriennummer NM2ZNCB88933 hat die Ablation  22.03.24

gestoppt. _—
Die Sonde am Kanal 1 mit der Seriennummer NM22NCB8B932 hat die Ablation  22.03.24 [ Fehlerbericht |
gestoppt. exportieren

Die Sonde am Kanal 2 mit der Seriennummer NM2ZNCB88933 hat die Ablation  22.03.24

gestartet.

Die Sonde am Kanal 1 mit der Seriennummer NM22NCBB8932 hat die Ablation  22.03.24 [ =i |
gestartet. P
Fina Rahandlina wnirda aactartat 272 m 24

f ]
Leistungszyklus = Abschalten Zeitzone (UTC-06:00) Central Time (US & Canada)

f |
Call Home | Datum Uhrzeit

f
Call o = 2
Home -llll ol Zeiteinstellung wahlen wahlen

Akduelle Zeiteinstellung: Freitag, 22. Marz 2024 11:28:56

[profile |

Profile bearbeiten

Abbildung 3-28: Registerkarte ,,Werkzeuge* mit ausgewdéhlter Unterregisterkarte
»Systemprotokoll”, ,Verfahrensverlauf®, ,Behélter* und ,Lizenzen*.

Steuerungen der Registerkarte ,,Werkzeuge“
Nachstehend wird die Einstellung der Steuerungen in der Registerkarte Werkzeuge beschrieben.

e Bei Driicke der Schaltflache Abschalten wird ein Dialogfenster auf dem Bildschirm
angezeigt, in dem der Benutzer angewiesen wird, wie das System ordnungsgeman
ausgeschaltet wird. Diese Schaltflache sollte nur gedriickt werden, wenn Sie von NeuWave
Medical Mitarbeitern im Rahmen einer Fehlerbehebung dazu aufgefordert werden. Wird diese
Schaltflache gedriickt, wahrend Sonden angeschlossen sind, so missen diese vor Gebrauch
erneut getestet werden.

e Die korrekte Zeitzone wird im Dropdown-MenU ausgewahlt.

e Um eine Kontaktaufnahme des Systems zu NeuWave Medical zu veranlassen, die
Schaltflache Call Home manuell driicken, wenn NeuWave Medical Support dazu auffordert.
So koénnen Uber das Mobilfunkmodem Systemdaten an NeuWave Medical gesendet werden.

e Um das aktuelle Datum zu wahlen, die Schaltflache Datum wahlen drlicken und dann das
richtige Datum aus dem angezeigten Popup-Menu auswahlen.

e Um das aktuelle Datum zu wéhlen, die Schaltflache Uhrzeit wahlen driicken und dann das
richtige Datum aus dem angezeigten Popup-Menu auswahlen.

Wichtig: Das aktuell eingestellte Datum und die Zeiteinstellungen werden unterhalb der
Schaltflachen Datum wahlen und Uhrzeit wahlen angezeigt.

e Um auf Profile zuzugreifen, verwenden Sie die Schaltflache Profile bearbeiten.
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Unterregisterkarte ,,Systemprotokoll*
Siehe Abbildung 3-29.

Das Fenster der Unterregisterkarte Systemprotokoll hat ein dhnliches Layout wie die Fenster
des Energiezufuhrberichts, ist jedoch nicht wie der Energiezufuhrbericht in separate Fenster
unterteilt. Die Bildlaufleiste des Systemprotokolls bietet Zugriff auf chronologisch geordnete und
kumulative Meldungseingaben Uber Systemverfahren. Es gibt auch Warnsymbole, die anzeigen,
wann wahrend des Verfahrens Warn- und Fehlermeldungen aufgetreten sind, diese Symbole
sind jedoch nicht berthrungsempfindlich und durch das Bertihren dieser Symbole wird nicht
das entsprechende Warn- oder Fehlerfenster angezeigt.

Um das Systemprotokoll an einen angeschlossenen USB-Stick zu senden, die Schaltflache
Export dricken. Ein Fortschrittsbalken wird kurzzeitig angezeigt. Ein Informationsfenster erscheint,
sobald der Export erfolgreich abgeschlossen wurde. OK wahlen, um dieses Fenster zu schliel3en.

Ein Fehlerbericht kann ebenso generiert werden, indem die Schaltflache Fehlerbericht
exportieren gedrickt wird. Ein Fehlerbericht ist fUr die Mitarbeiter von NeuWave Medical
bestimmt, die Systemprobleme beheben.

Werkzeuge [ Speichern |
und schlieBen
Systemprotokoll Verfahrensverlauf Behilter Lizenzen

Eine Behandlung wurde gestoppt. 22.03.24
ie Sonde am Kanal 2 mit der Serfennummer NM22ZNCB88933 hat die Ablation  22.03.24

am Kanal 1 mit der Seriennummer NM22NCB88932 hat die Ablation  22.03.24 (" Fehlerbericht |
exportieren
anal 2 mit der Seriennummer NM22NCB88933 hat die Ablation 22.03.24

anal 1 mit der Seriennummer NM22NCB88932 hat die Ablation 22.03.24

== |
Leistungszyklus = Abschalten Zeitzone (UTC-06:00) Central Time (US & Canada)

]
Call Home

f
llll el Zeiteinstellung il wihlen
]

itag, 22. Marz 2024 1128:56

" profite |

Profile bearbeiten

Abbildung 3-29: Registerkarte ,,Werkzeuge* mit aktiver Unterregisterkarte ,,Systemprotokoll“.

Unterregisterkarte ,Verfahrensverlauf*
Siehe Abbildung 3-30.

Das Fenster der Unterregisterkarte Verfahrensverlauf zeigt Nachrichteneingaben in chronologischer
Reihenfolge Uber die Sondennutzung wahrend eines Verfahrens. Jede Nachrichteneingabe enthalt:

e Ein Symbol, das anzeigt, welche Art von Sondendaten aufgezeichnet wurde.
Wichtig: \Q Symbol bedeutet, dass das Verfahren nur im Ablationsmodus durchgeftihrt wird.
/ Symbol bedeutet, dass das Verfahren nur im Chirurgiemodus durchgefihrt wird.

Symbol bedeutet, dass ein Verfahren sowohl im Ablations- als auch im
Chirurgiemodus durchgefuhrt wird.
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e Zeit, zu der eine bestimmte Sondenaktion ausgeflihrt wurde.
e Die Dauer der Energiezufuhr an die Sonde.

Vor jeder Eingabe befindet sich eine graue Schaltflache, die bei Berlhrung den Eintrag auswahlt.
Die ausgewahlte Eingabeschaltflache wird griin. Wird die Schaltflache gedrickt, wahrend sie grin ist,
so wird der Eintrag deaktiviert.

e Um alle Eintrage in der Unterregisterkarte Verfahrensverlauf auszuwahlen, die Schaltflache
Alle markieren drlcken. Alle Eingabeschaltflachen werden grin.

e Um alle Eingaben zu deaktivieren, die Schaltflache Alle abwahlen dricken. Alle
Eingabeschaltflachen werden grau.

e Um den Verfahrensverlauf an einen angeschlossenen USB-Stick zu senden, die Schaltflache
Export dricken. Ein Fortschrittsbalken wird kurzzeitig angezeigt. Ein Informationsfenster
erscheint, sobald der Export erfolgreich abgeschlossen wurde. OK wahlen, um dieses
Fenster zu schlielen.

Werkzeuge [""Speichern |
= und schliefen

Systemprotokoll Verfahrensverlauf

. o 22.03.24 Sonde 1 (0:10); Sonde 2 (0:06)

( Alle |
markieren
i Export

[ ]
Leistungszyklus = Abschalten Zeitzone (UTC-06:00) Central Time (US & Canadal

f
call | Datum

|
Call Home . =
i J lll neell Zeiteinstellung wahlen

Altuelle Zeiteinstellung: Freitag, 22. Marz 2024 11:28:58

" profile |

Profile DearTetton

Abbildung 3-30: Registerkarte ,,Werkzeuge* mit Unterregisterkarte ,,Verfahrensverlauf*
mit dem Verfahrensverlauf

Unter-Registerkarte ,,Behélter”
Siehe Abschnitt Restdruckwert (RDW) in Kapitel 3.

Unter-Registerkarte ,,Lizenzen*

Die Lizenzen variieren je nach Softwarekonfiguration. Wenn Sie zusatzliche Unterstitzung
bendtigen, wenden Sie sich bitte an den Ethicon-Kundendienst.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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4 Verwendung des Ablations-
und Chirurgiesystems

Auswahl und Layout der Registerkarten

Wenn das System eingeschaltet und der Gewebetyp ausgewahlt wurde, kann entweder
die Registerkarte Ablation oder Chirurgisch gewahlt werden; die Systemfunktionen oder
Steuerungen sind jedoch erst dann vollstandig verfligbar, wenn die Sonden an das System
angeschlossen und die angeschlossenen Sonden angemessen Uberpruft wurden. Der
Sondenfunktionstest wird an anderer Stelle in diesem Kapitel beschrieben.

e Der Ablationsmodus wird fUr die Ablation eines Zielgebiets verwendet. Bei der Ablation
eines Zielgebiets wird eine Sonde in einem bestimmten Zielgebiet positioniert, dann wird
eine Ablation mit einer Dauer von bis zu einigen Minuten durchgefuhrt, bis das Zielgewebe
nekrotisch ist. Die Ablation erfolgt entweder perkutan, mittels Laparoskop oder in einem
offenen chirurgischen Eingriff. Im Ablationsmodus kann die Energiezufuhr mit einer Dauer
von 1 bis 10 Minuten pro Zufuhr eingestellt werden.

¢ Der Chirurgiemodus kommt bei der chirurgischen Koagulation zum Einsatz — bei der
chirurgischen Koagulation wird/werden eine oder mehrere Sonde(n) eingesetzt, um flr einen
kurzeren Zeitraum Gewebe abzutragen / zu koagulieren, die Sonden werden dabei haufig
bewegt. Dies wird haufig mit einer Technik durchgefthrt, die als Oberflachenkoagulation
bezeichnet wird und dazu dient, eine glatte Oberflache aus koaguliertem Gewebe in einem
Organ zu erreichen, bevor eine Resektion erfolgt. Im Chirurgiemodus kann die Energiezufuhr
auf eine maximale Dauer von 1 Minute pro Zufuhr eingestellt werden.

Die Registerkarten Ablation und Chirurgisch haben ein dhnliches, jedoch nicht identisches
Erscheinungsbild. Jede Anzeige verflgt Uber:

e Drei nummerierte Bereiche flr Kanaleinstellungen
¢ FEine Steuerungsschaltflache fur jeden Kanal

e FEine Steuerleiste

e Eine Schaltflache Verfahren schlieBen
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Die Kanaleinstellungen der Registerkarte Ablation werden horizontal angezeigt (von links
nach rechts). Die Kanaleinstellungen der Registerkarte Chirurgisch werden vertikal angezeigt
(von oben nach unten). Diese Bereiche und Steuerungen sind grau schattiert, bis eine oder
mehrere Sonde(n) an das System angeschlossen wird/werden. Siehe Abbildung 4-1.

Werkzeuge NeulWave Werkzeuge
| Bericht X Ablation

Ablatic i
Sl | Chirurgisch

@ Kanal 1 Planen @ Kanal 2 Planen @ Kanal 3 Planen

Chirurgisch Bericht

| Abladieren

schlieBen

Verfahren
schlieBen

Abbildung 4-1: So sieht die Registerkarte ,,Ablation* (links) und ,,Chirurgisch* (rechts)
aus, wenn keine Sonden am System angeschlossen sind. Die Steuerungen sind grau
schattiert, solange sie inaktiv sind.

Wenn eine Sonde an das System angeschlossen wird, leuchtet der dazugehorige Bereich fir
die Kanaleinstellung auf, und die Schaltflache Test wird wie in Abbildung 4-2 dargestellt aktiviert
(farbt sich dunkel).

Werkzeuge NeulWave Werkzeuge

Ablation |l Chirurgisch | Bericht d Ablation | Chirurgisch | Bericht

® Kanal 1 - pr 'Planen @ Kanal 2 PlEnen @ Kanal 3 PlEnen @ Kanal 1-pPrR

Leistun, e et
Zielzeit 2
Tissu-Loc
btangard) fatt 1

- = a

- Verfahren
Abladieren schlieBen

Verfahren
schlieBen

Abbildung 4-2: Eine Kanaleinstellungsfldache leuchtet auf, wenn eine Sonde an den
dazugehdrigen Kanalausgang angeschlossen wird.
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Werden mehrere Sonden an das System angeschlossen, so leuchtet der jeweilige Bereich fur
die Kanaleinstellung aller angeschlossenen Sonden auf, und die Schaltflache Test wird fur jede
angeschlossene Sonde wie in Abbildung 4-3 dargestellt aktiviert (farbt sich dunkel).

- NeuWave S
Ablation W Chirurgisch [ Bericht WL Ablation [ Chirurgisch || Bericht

® Kanal 1 - pr [Planen ® Kanal 2 - pr Planen @ Kanal 3 Planen ® Kanal 1-pR

Leistung i Test
Z|elze|t Zielzeit
- —_—
e - - i Tissu-Loc
o — SR | e

SIESE T 0
Leistung Leistung ® Kanal 2 - pr
Abgelaufene
a Leistung a i ‘ Test
) ‘ e
a

Tissu-Loc
ekl

Test Tissu-Loc | Test’ Tissu-Loc

e —— —
Abladieren Abladieren

Abladieren'1™+2 schlieBen

Verfahren
schlieBen

Kuhlmittel: |y | Audio: &)

Abbildung 4-3: Erscheinungsbild der Registerkarten ,,Ablation“ und ,,Chirurgisch*,
wenn mehrere Sonden angeschlossen sind. Sondenabbildungen werden fiir jede
angeschlossene Sonde angezeigt.

Wenn eine Sonde an den Kanalausgang angeschlossen ist, erscheint eine farbige Abbildung des
Sondengriffs mit dem dazugehdrigen Kanalbereich, um anzuzeigen, dass die angeschlossene
Sonde getestet und anschlieBend verwendet werden kann.

Die Anzahl der aktivierten Sonden hat Auswirkungen auf die maximale Leistung, die von

jeder Sonde geliefert werden kann. Weitere Informationen siehe Abschnitt Sondenleistung

dieses Kapitels. Wird/werden eine oder mehrere Sonde(n) deaktiviert, so steigt die maximale
Energiebegrenzung der verbleibenden aktiven Sonden. Um den Status einer Sonde auf ,Nicht
aktiviert’ zu &ndern, auf das Sondensymbol des entsprechenden Kanalbereichs der Sonde tippen.
Die farbige Abbildung der Sonde wird nun schwarz-wei3 und Uber dem Kanalbereich der Sonde
erscheint ein Sonden-Statusfeld wie in Abbildung 4-4 dargestellt.

N Werkzeuge NeuWave e Werkzeuge
Ablation | Chirurgisch [ Bericht ) Ablation | Chirurgisch || Bericht

® Kanal 1 - pr 'Planen @® Kanal 2 - pr [Planen @ Kanal 3 Planen

Tielzeit | _ _

Q@ i

ek

Leistung

Abladieren schlieBen

Kuhlmittel: (" |3 Audio:

Verfahren
schlieBen

Abbildung 4-4: Erscheinungsbild der Registerkarten ,,Ablation“ und ,,Chirurgisch®,
wenn die Sonde, die an Kanal 2 angeschlossen ist, nicht aktiv ist.
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Um eine Sonde zu aktivieren, deren Status auf ,Nicht aktiviert’ steht, einfach auf die dazugehorige
Sondenabbildung in schwarz-weiB tippen.

Wichtig: Werden weitere Sonden angeschlossen, wéhrend eine andere Sonde bereits aktiv
Energie zufthrt, wird der Status der neu angeschlossenen Sonden automatisch auf ,Nicht
aktiviert® gesetzt; diese Sonden kénnen erst aktiviert werden, nachdem die Energiezufuhr
unterbrochen wurde.

Ablationssonden

Bevor das System fUr ein tatsachliches Verfahren verwendet wird, missen bestimmte
Informationen Uber die mit dem System verwendbaren Ablationssonden in Erfahrung gebracht
werden und es muss bekannt sein, wie sich der Einsatz mehrerer Sonden in verschiedenen
Kombinationen auf den Systembetrieb auswirkt.

Alle Informationen zu den NeuWave Ablationssonden sind in der beiliegenden Gebrauchsanleitung
zu finden.

Unmittelbar vor der Verwendung alle Verpackungen einer Sichtkontrolle auf Beschadigung
unterziehen und sorgfaltig alle Sterilbarrieresysteme auf Unversehrtheit der Verpackung untersuchen.

VORSICHT Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem oder die
Verpackung des Produkts beschéadigt ist.

Abbildung 4-5: NEUWAVE Ablationssonde

Die Ablationssonden sind fur die Verwendung bei nur einem Patienten bestimmt.
Die Ablationssonden durfen nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Die Ablationssonden
werden an das SVM angeschlossen.

WARNHINWEIS Die Ablationssonden diirfen nicht direkt an die Rickseite des
Wagens angeschlossen werden, da sich der Patient oder der
Benutzer ansonsten verletzen kbnnten.

Die LEDs im Sondengriff zeigen an, an welchen Kanal die Sonde angeschlossen ist. Ist die
Sonde an Kanal 1 angeschlossen, leuchtet eine (1) LED-Lampe auf. Ist die Sonde an Kanal 2
angeschlossen, leuchten zwei (2) LED-Lampen auf. AuBerdem dienen die LEDs als optischer
Indikator und blinken, wenn Strom zugefihrt wird.

Die Temperatursensoren befinden sich an drei Stellen der Sonde: dem Sondengriff, der
Tissu-Loc™-Zone und zwischen der Tissu-Loc™-Zone und dem Mikrowellen emittierenden Punkt.
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Die Tissu-Loc™-Zone ist der Bereich der Kanule, der abkihlt, um vor der Energiezufuhr am
Gewebe haften zu bleiben. Dies ermdglicht die Beibehaltung der gewiinschten Sondenposition
wahrend der Verwendung von bildgebenden Verfahren oder bei der Positionierung von weiteren
Sonden.

Die Ablationssonde wird mit angebrachter Schutzhdille geliefert, um den Benutzer beim Auspacken
vor der scharfen Spitze der Sonde zu schitzen und einen versehentlichen Kontakt der Sondenspitze
mit nicht sterilisierten Oberflachen zu vermeiden. Die Schutzhille der Sonde muss vor dem

Testen der Sonde entfernt werden.

Auswahl einer Ablationssonde

WARNHINWEISE ¢ Es dirfen nur NeuWave Ablationssonden von NeuWave Medical
mit dem NEUWAVE™ System verwendet werden. Sonden
anderer Hersteller kbnnen den Patienten verletzen oder
fehlerhaft funktionieren.

e Verwenden Sie keine beschadigten Sonden und Sonden,
die das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum
Uberschritten haben.

Von NeuWave Medical sind verschiedene Modelle von Ablationssonden erhaltlich.

Referenz Modell/Beschreibung

LN15 NEUWAVE LN Sonde 15 CM 17 G

LN20 NEUWAVE LN Sonde 20 CM 17 G

LK15 NEUWAVE LK Sonde 15 CM 17 G

LK15XT NEUWAVE LK XT Sonde 15 CM 15 G

LK20 NEUWAVE LK Sonde 20 CM 17 G

LK20XT NEUWAVE LK XT Sonde 20 CM 15 G

PR15 NEUWAVE PR Sonde 15 CM 17 G

PR15XT NEUWAVE PR XT Sonde 15 CM 15 G

PR20 NEUWAVE PR Sonde 20 CM 17 G

PR20XT NEUWAVE PR XT Sonde 20 CM 15 G

PRS15 NEUWAVE Chirurgische PR Sonde 15 CM 15 G
PRS35 NEUWAVE Chirurgische PR Sonde 35 CM 11/13 G
NWSR25 NEUWAVE SR Sonde 25 CM, 13 G

Die verschiedenen Sonden verfliigen Uber verschiedene Leistungsspezifikationen.
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Auswahl der Sonde nach Zielgewebe

Einzelne Sonden

Siehe 4 Siehe 4 Siehe 4 Siehe 4 Siehe 4
v v v
Lungengewsbe unten unten unten unten unten
v Siehe 3 v v v v v v

Lebergewebe unten

i v Siehe 3 v v v v v v
Nierengewebe unten
Anderes Siehe 1 Siehe 3 Siehe 1 Siehe 1 Siehe 1 Siehe 1 Siehe 1 Siehe 1
Weichgewebe unten unten unten unten unten unten unten unten

Siehe 4 Siehe 4 Siehe 4 Siehe 4 Siehe 4 Siehe 4 Siehe 4 Siehe 4

Lungengewebe unten unten unten unten unten unten unten unten
v Siehe 3 v v v v v v

Lebergewebe unten

, ) ) . ) . . Siehe 1
Nierengewebe Siehe 1 und Siehe 3 Siehe 1 und | Siehe 1 und | Siehe 1 und | Siehe 1 und | Siehe 1 und und 2

2 unten unten 2 unten 2 unten 2 unten 2 unten 2 unten unten
Anderes Siehe 1 Siehe 3 Siehe 1 Siehe 1 Siehe 1 Siehe 1 Siehe 1 Siehe 1
Weichgewebe unten unten unten unten unten unten unten unten

Nutzungshinweis far die chirurgische Koagulation

Oberflachen-
koagulation

Nur
einzelne
Sonde

Siehe 5

unten

Nur
einzelne
Sonde

Einzelne

Sonde

oder zwei

Sonden

Nur
einzelne
Sonde

Einzelne
Sonde

oder zwei

Sonden

Einzelne
Sonde

oder zwei

Sonden

Nur

einzelne
Sonde

1. Die Leistungseigenschaften der NeuWave Ablationssonden wurden nicht fur alle
Sonden- und Gewebetypen-Kombinationen ermittelt.

2. Die Verwendung mehrerer Sonden ermoglicht groBere Ablationen als die einzelner

Sonden. Bei der Verwendung mehrerer Sonden sicherstellen, dass das Zielgewebe

eine angemessene GroBe hat, um das Risiko unerwinschter thermischer Schaden an
Nicht-Zielgewebe einzuschranken.

3. Die Verwendung von NEUWAVE LN-Sonden ist ausschlieBlich in Lungengewebe
vorgesehen.

4. Die Leistungseigenschaften mehrerer Sonden und von Sonden mit einem Durchmesser
von 15 G oder gréBer wurden nicht fur Lungengewebe ermittelt.

5. NeuWave rat von einer Oberflachenkoagulation des Lungengewebes ab.

Alle NeuWave Ablationssonden sind fur den Einsatz in Weichgewebe bei perkutanen, offenen und
in Verbindung mit laparoskopischen chirurgischen Einstellungen bestimmt.

Die Effizienz, mit der verschiedene Weichgewebetypen Mikrowellenenergie aufnehmen,
unterscheidet sich abhangig von den elektrischen Eigenschaften des Gewebes. Die

Designunterschiede bei bestimmten NeuWave Ablationssonden dienen zur Optimierung der

Effizienz von Energie, die von der Sonde in die verschiedenen Gewebetypen Ubertragen wird.

NEUWAVE LN-Sonden wurden entwickelt, um die Energietransfereffizienz im Lungengewebe
basierend auf den Gewebeeigenschaften zu optimieren. NeuWave empfiehlt die Verwendung
von NEUWAVE LN-Sonden nur fur die Lunge.

Die Leistungseigenschaften von mehreren Sonden wurden nicht fir Lungengewebe ermittelt.

4-6
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NEUWAVE LK-Sonden (LK, LKXT) wurden entwickelt, um die Energietransfereffizienz im
Leber- und Nierengewebe basierend auf den Gewebeeigenschaften zu optimieren. NEUWAVE
LK-Sonden kénnen aber auch in allen Weichgeweben verwendet werden.

NEUWAVE PR-Sonden (PR, PRXT, PRS15, PRS35) wurden entwickelt, um die Lange der
Ablation einzuschranken, z. B. wenn ein kirzerer Ablationsbereich gewlnscht wird. NEUWAVE
PR-Sonden wurden entwickelt, um Arzten eine zusatzliche Ablationssonde zu bieten, die speziell
fUr die Ablation von kleineren Zielen konstruiert ist. Die NEUWAVE PR-Sonden sind fur Ablationen
vorgesehen, die die Sondenspitze schnell umgeben, wahrend die Gesamtlange der Ablation
eingeschrankt wird.

NEUWAVE SR-Sonden wurden fUr laparoskopische Anwendungen konstruiert.

Bei perkutanen Anwendungen die angestrebten Ablationsergebnisse stets mittels Bildgebung
Uberprufen. Tabellen mit Ex-vivo-Ablationsergebnissen sind in der entsprechenden
Gebrauchsanleitung enthalten.

An das NEUWAVE System konnen jederzeit bis zu drei (3) Sonden angeschlossen und damit
betrieben werden. So kann/kénnen eine gréBere oder drei (3) unabhangige Ablation/en durchgefiihrt
werden. Eine Tabelle mit den Ex-vivo-Ablationsergebnissen und Leitlinien zu den Mindest- und
Maximalabstanden zwischen den Sonden ist in der entsprechenden Gebrauchsanweisung
enthalten.

Knochenablation

Zur Ablation von Weichgewebeverletzungen innerhalb eines Knochens oder zum Vordringen in
Knorpelgewebe ist es Ublich, Knocheneinflhrnadeln zu verwenden. Zur Vermeidung von Schaden
an der Sonde empfiehlt NeuWave, die nachfolgende Anleitung zu befolgen, wenn bei solchen
Eingriffen die Ablationssonden von NeuWave in Verbindung mit Einfuhrnadeln verwendet werden.

WARNHINWEISE ¢ Wenn Sie eine Sonde in oder in der N&he von starren Strukturen
wie Knochen und Knorpel verwenden, achten Sie darauf,
dass Sie keine UberméaBige seitliche Kraft anwenden oder die
Sonde UbermaBig biegen. Nahe der Sondenspitze besteht der
Sondenschaft aus Keramik, die bei UbermaBiger Krafteinwirkung
brechen kann. Daraufhin bricht die Sondenspitze unter
Umsténden von der Sonde ab und verbleibt mdglicherweise
im Patienten.

¢ An der AuBBenseite des Sondenschafts befinden sich
Temperatursensoren. Werden die Temperatursensoren wahrend
der Platzierung oder Verwendung der Sonde beschédigt, erzeugt
das NEUWAVE System einen Fehler und deaktiviert die Sonde.
Um das Risiko einer Beschadigung der Temperatursensoren
wéhrend der Platzierung zu minimieren, sollten Sie vermeiden,
starre Strukturen wie Knochen und Knorpel ohne Einflhrhilfe
zu durchdringen. Scharfe Instrumente sowie Hamostate/
Klemmen durfen nicht am Sondenschaft verwendet werden.
Ultraschall-FUhrungen und Einfihrnadeln sollten mit Vorsicht
verwendet werden.

1. Beim EinfUhren oder Herausziehen der NeuWave Ablationssonden in die oder aus
den Einfuhrnadeln keine UbermaBige seitliche Kraft auf die Ablationssonden ausuben.
Diese seitliche Krafteinwirkung fuhrt unter Umstanden zu Beschadigungen an der Sonde.
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2. Zum Einbringen und Entfernen von NeuWave Ablationssonden unter Einsatz einer
KnocheneinfUhrnadel werden zwei Techniken empfohlen.

a. Technik 1 (Einflhrnadel fur den Ablationsvorgang entfernt)

e Mithilfe der EinfUhrnadel in die Lasion einstechen. Mit Drehbewegungen, wenn
maoglich in Richtung der Vitalstrukturen, bis zur distalen Seite der Lasion einflhren.

e EinfUhrnadel entfernen.

e NeuWave Ablationssonde in den durch die EinfUhrnadel geschaffenen Kanal
einfhren. Es wird empfohlen, das Einfuhren zunachst von der Sondenspitze
aus zu leiten. Die Sonde mit auf der Hautoberflache liegenden Fingern langsam
durch das Weichgewebe und anschlieBend durch den Knochen flhren.

¢ Die Position der Sonde mithilfe bildgebender Verfahren prifen.
e Die Ablation durchfthren.

¢ Die Ablationssonde gerade aus dem Knochen und der Lasion herausziehen.
Die Sonde beim Entfernen nicht seitwarts bewegen.

b. Technik 2 (EinfGhrnadel bleibt beim Ablationsvorgang eingefihrt)
e Mithilfe der Einfuhrnadel in die L&sion einstechen.

¢ Die Einflhrnadel wieder so weit herausziehen, dass sich das Ende der Nadel (> 6 cm)
nicht in der gewunschten Ablationszone befindet.

¢ NeuWave Ablationssonde in die Einfuhrnadel schieben und somit in die Verletzung
einfGhren.

¢ Die Ablation durchfuhren.

e FEinflhrnadel gleichzeitig mit der NeuWave Sonde entfernen. Die Einflhrnadel vor
dem Entfernen nicht erneut Uber die NeuWave Ablationssonde schieben. Die Sonde
oder die EinfGhrnadel beim Entfernen nicht seitwérts bewegen.

e Aufgrund der Technik zum Entfernen wird der Einsatz einer 20-cm-Sonde empfohlen,
sofern maoglich.

Sondenleistung
Die maximale Leistung hangt von der Anzahl der Sonden und dem verwendeten Sondentyp ab.

Bei den LK-, LN- und SR-Sonden sind die Grenzwerte der Maximalleistung wie folgt:

Anzahl der Sonden

Maximalleistung pro Sonde

Maximalleistung des gesamten Systems

Eine 140 Watt 140 Watt
Zwei 95 Watt 190 Watt
Drei 65 Watt 195 Watt

Bei den PR-Sonden sind die Grenzwerte der Maximalleistung wie folgt:

Wenn NEUWAVE PR-Sonden an das System angeschlossen sind und im Ablationsmodus

verwendet werden:

Anzahl der Sonden

Maximalleistung pro Sonde

Maximalleistung des gesamten Systems

Eine 65 Watt 65 Watt
Zwei 65 Watt 130 Watt
Drei 65 Watt 195 Watt
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Wenn NEUWAVE PR-Sonden an das System angeschlossen sind und im Chirurgiemodus
verwendet werden:

A a ae onae a alle g pro onagae a alle g des gesa
Eine 95 Watt 95 Watt

Zwei 95 Watt 190 Watt

Drei 65 Watt 195 Watt

Bei den chirurgischen PR-Sonden sind die Grenzwerte der Maximalleistung wie folgt:
Wenn chirurgische PRS15-Sonden an das System angeschlossen sind und im Ablationsmodus
verwendet werden:

A a ae onae a alle g pPro onae a alle g des gesa
Eine 80 Watt 80 Watt

Zwei 80 Watt 160 Watt

Drei 80 Watt 240 Watt

Wenn chirurgische PRS15-Sonden an das System angeschlossen sind und im Chirurgiemodus

verwendet werden:

A ae onae a alle g pro Sonae a a

Eine 110 Watt 110 Watt
Zwei 110 Watt 220 Watt
Drei 80 Watt 240 Watt

Wenn chirurgische PRS35-Sonden an das System angeschlossen sind und im Ablationsmodus

verwendet werden:

A a ae onae a alle g pro onagae a alle g des gesa
Eine 140 Watt 140 Watt
Zwei 110 Watt 220 Watt
Drei 80 Watt 240 Watt

Wenn chirurgische PRS35-Sonden an das System angeschlossen sind und im Chirurgiemodus
verwendet werden:

A a ae onae a alle g pro onagae a alle g des gesa
Eine 140 Watt 140 Watt
Zwei 110 Watt 220 Watt
Drei 80 Watt 240 Watt
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Anschluss der Ablationssonden

WARNHINWEISE ¢ Jede Sonde vor dem Gebrauch untersuchen. Keine Sonden mit
offensichtlichen Schaden verwenden. Diese kénnen Verletzungen
des Benutzers oder des Patienten verursachen.

¢ Nicht versuchen, die Sonden zu verbiegen oder zu verformen,
da dies zu Fehlfunktionen fihren kénnte, wenn sie am NEUWAVE
System angeschlossen sind.

¢ Die Sonden werden sterilisiert geliefert. Die Leitlinien des
Krankenhauses zur sterilen Handhabung befolgen.

¢ Die Sondenspitzen sind scharf. Vorsichtig handhaben.

Die Abdeckung des SVM-Anschlusses fur den verwendeten Kanal entfernen.

2. Den Sondenanschluss mit dem gewtnschten Kanal des SVM ausrichten. Die
Kanalanschlussnummer entspricht den Steuerungen auf der Systemanzeige.

3. Die zwei Freigabelaschen des SVM-Kanals driicken und den Sondenanschluss
in den SVM-Kanal driicken.

4. Die Metalllaschen l6sen.

5. Wenn eine richtige Verbindung hergestellt wurde, kehren die Metalllaschen in ihre
urspringliche Position zurlick und die Systemanzeige zeigt eine angeschlossene Sonde an.
Ist dies nicht der Fall, die Sonde entfernen und Schritte 1-3 wiederholen.
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Werkzeuge

lah)) Ablation | Chirurgisch | Bericht

® Kanal 1 - pr Planen @ Kanal 2 [Planen ® Kanal 3 Planen

e Minuten Sekunden

Stanaard|

Leistung -
Watt

Test Tissu-Loc |

.
Abladieren | B ‘

Verfahren

Abladieren schlieBen

Kihlmittel: | [ Audio: &y

Abbildung 4-7: Registerkarte ,,Ablation“ nach Anschluss der Kanal-1-Sonde an das SVM.

Funktionstest der angeschlossenen Sonde

WARNHINWEISE e Keine Sonden verwenden, die den Systemtest nicht bestehen
oder die Hinweise auf ein CO,-Leck aufweisen. Die Verwendung
einer fehlerhaften Sonde kann zu Verletzungen des Benutzers
oder des Patienten fiihren.

¢ Niemals die Schaltflache Test driicken, wenn sich die
Sondenspitze in der Luft befindet. Ein Test in der Luft bietet keine
ausreichende Prufung auf ein CO,-Leck. Die Verwendung einer
fehlerhaften Sonde kann zu Verletzungen des Benutzers oder des
Patienten flhren.

Diesen Test fur alle Sonden durchfihren, die an das
System angeschlossen werden, unabhangig davon,
ob der Ablations- oder der chirurgische Modus
zum Einsatz kommt.

Die Systemsteuerungen bleiben deaktiviert, bis eine
angeschlossene Sonde einen Systemtest erfolgreich
bestanden hat. Um eine Sonde zu testen:

1. Schutzhlille der Sonde entfernen.

2. Die Sondenspitze in einen transparenten Behalter
mit sterilem Wasser halten. Siehe Abbildung 4-8.

3. Auf der Registerkartenanzeige der
Benutzeroberflache die Schaltflache Test fUr den
Kanal dricken, an den die Sonde angeschlossen
wird. Nach dem Drlicken der Schaltflache Test
leuchtet diese grun auf und anstelle der bisher
angezeigten Sondenabbildung erscheint der
Bereich ,Status testen”. Siehe Abbildung 4-9.

4. Im Bereich ,Status testen” werden zwei Flaschensymbole und drei Zeilen mit Text angezeigt,
die sich auf den Teststatus beziehen. Die drei Textzeilen Uber den Flaschensymbolen haben
folgende Funktion:

a. Die erste Zeile zeigt an, dass sich die Sondenspitze tatsachlich in der Wasserflasche
befindet.

Abbildung 4-8: Sondenspitze
in Flasche mit sterilem
Wasser halten.
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b. Auf die zweite Zeile, Selbstdiagnose, folgt ein Zahnradsymbol, das sich dreht, wahrend
das System Energie zufuhrt und die Temperatur bestimmt. Das Zahnradsymbol wird zu

einem Haken, sobald das System diese Funktionen durchgefihrt hat.

c. In der dritten Zeile muss der Benutzer eine Frage zu den Ergebnissen des aktuellen
Sondentests beantworten.

Wichtig: Der Sondenfunktionstest des Systems kann abgebrochen werden, indem die griine
Schaltfldche Test gedriickt wird.

1. Die Sondenspitze in der sterilen Wasserflasche wahrend des Tests beobachten.
Darauf achten, dass keine Blasen im Wasser erscheinen. Blasen weisen auf ein Leck
im CO,-Kuhlsystem oder eine fehlerhafte Sonde hin, die nicht verwendet werden darf.

2. Das Flaschensymbol bertihren, das mit dem Vorgang in der Wasserflasche Ubereinstimmt.

a. Wird das Flaschensymbol mit Blasen ausgewahlt, so erscheint ein Fenster mit einem
Warnhinweis.
Siehe Abbildung 4-10. Die Anweisungen im Fenster ,Warnhinweis® befolgen,

b. Wird das Flaschensymbol ohne Blasen ausgewahlt, so zeigt dies an, dass beim
Eintauchen der Sondenspitze in die Wasserflasche keine Blasen beobachtet wurden.
Anstelle des Bereichs ,Sondenfunktionstest” erscheint nun die Abbildung der Sonde.

Werkzeuge
Bericht

Ablation Wl Chirurgisch |

@ Kanal 1 - pr [PlEnen) @ Kanal 2 [Planen @® Kanal 3 [Planen)

-
e Minuten Sekunden
Stangards

Leistung - - -
Watt
———
Loc

R
‘T.

|~ Abladieren K

Fortschritt testen
Selbstdiagnose: ="z
Waren im Wasser Blaschen sichtbar?

Tw

Abbildung 4-9: Sonde an Kanal 1 wird getestet (Registerkarte ,,Ablation®).
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Werkzeuge

Ablation i i i
|| Chirurgisch i Bericht

® Kanal 1 - pr Planen @ Kanal 2 Planen @ Kanal 3 [Planen

Zielzeit

e Minuten Sekunden

Seleki)

Leistung
A Der Benutzer hat angegeben, wahrend des Sondentests Blaschen gesehen zu haben. Der
Test kann daher nicht als erfolgreich gewertet werden. In den folgenden Schritten
verifizieren, dass Bldschen gesehen wurden.

Aktion: 1. Den Test wiederholen. Sicherstellen, dass die Sondenspitze in Wasser getaucht ist.
2. Wenn wahrend des Tests keine Blasen zu sehen sind, die Schaltflache mit der
Aufschrift ,Keine Blasen" driicken und das Verfahren fortsetzen.
3. Wenn wahrend des Tests Blaschen sichtbar werden, die Sonde durch eine neue Sonde
ersetzen und die Originalsonde zur Analyse an NeuWave Medical zuriicksenden.
Die Kontaktdaten fiir den NeuWave Medical-Kundendienst finden sich auf der Karte im
. Systemschubfach. ﬁ

Abladieren Verfahren

schliefen

Abbildung 4-10: Wird das Flaschensymbol mit Blasen ausgewéhlt, so erscheint ein
Fenster mit der Warnung ,,Sonde austauschen*.

1y Werkzeuge
ation i i i
| | Chirurgisch ] Bericht

® Kanal 1 - pr Planen @ Kanal 2 [Planen @® Kanal 3 [Planen

Zielzeit

o Minuten Sekunden

ekl

Leistung - - -
Watt

v Test Tissu-Loc

Abladieren Kauterisieren

Abladieren schlieBen

Abbildung 4-11: Registerkarte ,,Ablation“ mit einer Sonde an Kanal 1, die erfolgreich
getestet wurde.

Das NEUWAVE System muss vor dem erstmaligen AnschlieBen der Sonden an das System

in sterilem Wasser oder in Kochsalzlésung getestet werden. Zusatzlich zu diesem anfanglichen
Test kann in bestimmten Fallen wahrend des Verfahrens ein weiterer Test erforderlich sein, wenn
beispielsweise Fehlerzustande auftreten, eine Sonde zwischen den Kanalen bewegt wird oder ein
Systemneustart durchgefihrt wird.

Sollte nach der Positionierung der Sonde im Patienten/Zielgewebe ein neuer Test erforderlich sein,
muss der Arzt entscheiden, ob die Sonde aus dem Patienten entfernt und der Test wie bei einem
ersten Sondentest in sterilem Wasser oder in Kochsalzlosung durchgefiihrt oder ob der Sondentest
mit der im Gewebe eingefuhrten Sonde wiederholt werden soll. NeuWave stellt flr Arzte zur
Beurteilung der relativen Risiken beider Methoden die folgenden Informationen bereit:
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Sondentest-Ubersicht:

Beim Sondentest gibt das NEUWAVE System eine geringe Energiemenge an die Sonde

ab und misst dabei die Sondenreaktion, um die ordnungsgemaie Funktionsweise der
Energiezufuhr und Temperaturmessungen zu gewahrleisten. Zudem wird der Sonde eine

kleine Menge CO,-Kuhlung zugefuhrt. Dies dient ausschlieBlich zur Uberprifung der
mechanischen Integritat des Sondenspitzenbereichs. Wird der Test im Wasser durchgefuhrt,
erzeugt eine beschadigte Sonde Blasen. Sollte eine beschadigte Sonde vorliegen, darf diese bei
dem Verfahren nicht eingesetzt werden und muss durch eine neue Sonde ersetzt werden.

Zusammenfassung der Risiken:

Es wurden keine Studien zur Untersuchung der Auswirkungen eines Tests bei einer in das Gewebe
eingeflUhrten Sonde durchgefihrt; es gibt auch keine bekannten Risiken fUr den Patienten, die

von der kleinen Menge an Mikrowellenenergie, die wahrend des Sondentests der Sondenspitze
zugefuhrt wird, ausgehen konnten. Wenn die Sondendichtung unversehrt ist, gibt es auch keine
bekannten Risiken flir den Patienten, wenn der Sonde eine kleine Menge an CO, zugeflhrt wird.

Die Unversehrtheit der Sonde kann jedoch nicht garantiert werden, da die Sonde nach dem ersten
Test beschéadigt werden kann, falls auf sie eine erhebliche Kraft ausgetbt wird. Falls hach dem
ersten Sondentest die Sondenkanile beschadigt wurde, besteht fir den Patienten das Risiko

einer Gasembolie, die durch das wahrend des Sondentests verwendete CO, hervorgerufen werden
kann. Wenn ein Benutzer davon ausgeht, dass die Sonde beschadigt wurde, empfiehlt es sich,

die Sonde zu entfernen und sie erneut in sterilem Wasser zu testen.

Sonden, die einen neuen Test erfordern, kdnnen fur keine anderen Funktionen der Energiezufuhr
verwendet werden, bis sie den Test bestehen. Das bedeutet, dass die Kauterisierungsfunktion
nicht eingesetzt werden kann, wenn die Sonde aus dem Zielgewebe entfernt wird. Dies wiederum
kann, abhangig von den biologischen Eigenschaften des Zielgewebes, ein Risiko fur Blutungen
oder Ausbreitungen darstellen.

Alle NeuWave Sonden werden bei der Herstellung vollstandig auf CO,-Lecks gepruft. Zudem
werden alle NeuWave Sonden vor dem Gebrauch vollstandig von Benutzern getestet. Wenn

eine Sonde den ersten Test durch den Benutzer besteht, muss auf die Sondenspitze / den
Sondenschaft eine erhebliche korperliche Kraft ausgelbt werden, um ein CO,-Leck hervorzurufen.

Wenn eine Sonde erfolgreich angeschlossen wurde:

1. Wird der dazugehorige Bereich ,Kanaleinstellungen® aktiviert (leuchtet auf) und ein Symbol
der Sonde wird unter den Steuerungselementen des Kanals angezeigt. Leuchten auf dem
Griff der Sondenabbildung (und auf dem Sondengriff selbst) eine einzige gelbe LED fur
Kanal 1, zwei LEDs fur Kanal 2 und drei LEDs fur Kanal 3.

2. Wird der Kreis links neben der Kanalnummer grin.

3. Gibt der Text rechts von der Kanalnummer automatisch den an den Kanal angeschlossenen
Sondentyp (NEUWAVE LK, NEUWAVE LN, NEUWAVE SR oder NEUWAVE PR) an.

4. FErscheint ,--:--“ weiterhin im Zeitfeld und ,- - -“ im Leistungsfeld, bis die gewulnschten
Werte eingestellt wurden.

Wichtig: Durch Driicken der Schaltfliche Standard 6 wird die Energieeinstellung
in den ausgewdhlten Profilen wieder auf den Standardwert zuriickgesetzt.
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Werkzeuge NeuWave ) Werkzeuge
Ablation | Chirurgisch Bericht Ablation | Chirurgisch Bericht

@ Kanal 2 Planen @ Kanal 3 'Planen ® Kanal 2 - pr Planen @ Kanal 3 Planen

v Test v Test v Test

Abladieren Abladieren Abladieren

: Vertarven Verabren
Abladieren schlieben schlieben

Abbildung 4-12: Registerkarte ,,Ablation“ mit einer angeschlossenen Sonde (links) und
zwei angeschlossenen Sonden (rechts).
Werkzeuge

NeuWave
| &) Ablation ] Chirurgisch | | Bericht

L Sonde 1 (erbunden) ® Kanal 2 Planen ® Kanal 3 Planen

Linge: 15,0 cm
mmer: NM22NCB32515 |

Leistung

v Test

Abladieren Kauterisieren

Abladieren schlieBen

Abbildung 4-13: Die Kanalnummer beriihren, um Informationen zur Identifizierung
der Sonde anzuzeigen.

Identifizierung der Sonde

Ist eine Sonde an das System angeschlossen, so konnen Informationen zur Identifizierung
der Sonde durch Berthren der dazugehdrigen Kanalnummer angezeigt werden,
wie in Abbildung 4-13 dargestellt.

Verwendung des Ablationsmodus / perkutaner Anwendungen
Positionieren einer Sonde

FUr die Positionierung der NeuWave Ablationssonden wird die Standardbiopsietechnik empfohlen.
Die korrekte Position der Sonde Uberprifen.
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WARNHINWEISE ¢ Vor dem Beginn der Ablation muss mit bildgebenden Verfahren

bestétigt werden, dass die Sonde korrekt platziert ist und dass
sie nicht verbogen oder zerbrochen ist.

Niemals einer Sonde Energie zufihren, wenn sich die Sondenspitze
in der Luft befindet. Das System wird einen Fehler wegen
~reflektierter Leistung" entdecken und die Energiezufuhr stoppen.

Wahrend der Ablation kann es zu Sondenbewegungen kommen.
Diese Sondenbewegungen werden durch Bewegungen des
Patienten beim Atmen, Husten usw. sowie durch den Druck,

der beim Zusammenziehen des Zielgewebes bei der Ablation

auf die Sonde ausgelbt wird, verursacht. Zur Vermeidung von
Sondenbewegungen den Sondengriff zu Beginn der Ablation
(mindestens 45 Sekunden) still halten. Die Sonde wéhrend

des Verfahrens auf Bewegungen beobachten und die Sonde

still halten, falls dies erforderlich ist. Wenn eine Sonde neu
positioniert werden muss, die Energiezufuhr vorher unterbrechen.

An der AuBenseite des Sondenschafts befinden sich
Temperatursensoren. Werden die Temperatursensoren wahrend
der Platzierung oder Verwendung der Sonde beschéadigt, erzeugt
das NEUWAVE System einen Fehler und deaktiviert die Sonde.
Um das Risiko einer Beschadigung der Temperatursensoren
wahrend der Platzierung zu minimieren, sollten Sie vermeiden,
starre Strukturen wie Knochen und Knorpel ohne Einflhrhilfe
zu durchdringen. Scharfe Instrumente sowie Hamostate/
Klemmen durfen nicht am Sondenschaft verwendet werden.
Ultraschall-FUhrungen und Einfuhrnadeln sollten mit Vorsicht
verwendet werden.

Das Sondenkabel kann sich wahrend der Energiezufuhr auf
bis zu 60 °C erhitzen. Bei der Positionierung der Sonde ist
sicherzustellen, dass die Sondenkabel nicht auf der Haut
des Patienten liegen. Die beiliegenden Klemmen kénnen
verwendet werden, um das Sondenkabel von der Haut des
Patienten fernzuhalten.

Eine unsachgeméaBe Handhabung oder Berlhrung des
Sondenschafts wéhrend oder nach der Verwendung kann
zu einer thermischen Verletzung des Patienten oder des
Benutzers fuhren.

Die Sonde niemals biegen oder mit GbermaBiger Krafteinwirkung
bedienen. Sonst kann es zu Fehlfunktionen kommen, die den
Benutzer und/oder Patienten verletzen kénnen.

4-16
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WARNHINWEISE ¢ NeuWave Ablationssonden kénnen mit Nadeleinflhrhilfen
verwendet werden. Bei Verwendung einer Einfiihrnadel darauf
achten, dass diese vor der Energiezufuhr zuriickgezogen
wird, sodass sie die geplante Ablationszone nicht stért. Wird
die Einflhrnadel nicht weit genug zurlickgezogen, kann dies
die Energiezufuhr beeintrachtigen. Fir Sonden mit einem
17-G-Durchmesser mussen Einfihrnadeln mit einem 14-G- oder
groBeren Durchmesser verwendet werden, um das Risiko einer
Sondenbeschadigung auf ein Minimum zu reduzieren.

e Am Sondenschaft oder -kabel dirfen keine Klemmen oder
Hamostate angebracht werden, da dies zu Beschadigungen
der Sonde und zu Fehlfunktionen fihren kann.

Wichtig: Wenn die Sonden in Situationen verwendet werden, die wihrend des Verfahrens eine
Repositionierung der Sonde erforderlich machen, immer die Schaltflidche ,,Ablation stoppen*
drticken. Wenn die Sonde wéhrend der Ablation aus dem Gewebe entfernt wird, meldet das
System einen Fehler und stoppt die Energiezufuhr.

Wichtig: Die Sondentemperatur hdngt stark von Gewebeeigenschaften wie der Durchblutung
und der GeféBstruktur ab. Die Sondentemperatur variiert héchstwahrscheinlich je nach
Verfahren basierend auf diesen Gewebeeigenschaften. Diese Temperaturschwankungen allein
deuten nicht auf eine Fehlfunktion der Sonde oder des Systems hin.

Das NEUWAVE System kontrolliert automatisch den CO»-Fluss, um sichere Temperaturen
beizubehalten. Wéhrend der Ablation erhéht und senkt das System den CO»-Fluss basierend
auf den Temperaturmessungen. Im Moment der anfénglichen Steigerung des CO,-Flusses
kann die auf dem Bildschirm angezeigte Temperatur kurz abfallen und dann wieder auf héhere
Temperaturen (liber 60 °C) ansteigen. Dies ist normal und wirkt sich nicht negativ auf die
AblationsgréBe aus und zeigt keine Fehlfunktion der Sonde oder des Systems an.

Fehler ,Reflektierte Leistung“

Wenn die Sonde sich wahrend der Energiezufuhr nicht im Gewebe befindet, meldet das System
einen Fehler zur reflektierten Leistung und stoppt die Energiezufuhr. Dies gilt sowohl fur Sonden im
Ablationsmodus als auch fur Sonden im Chirurgiemodus. \Wenn dies geschieht:

Wird die Energiezufuhr gestoppt.

2. FErscheint das Symbol im Kanalfeld. Durch Drucken des Symbols werden weitere
Informationen angezeigt.

3. Zeigt der Signalton des Fehlers ,Reflektierte Leistung” (ein Signalton, der sich von anderen
Fehlertdnen unterscheidet) an, dass die Energiezufuhr zu der Sonde, an der die reflektierte
Leistung auftritt, gestoppt wurde. Werden bei Auftreten des Fehlers mehrere Sonden in
der Ablation eingesetzt, so wird die Energiezufuhr der Sonden, an denen keine reflektierte
Leistung auftritt, nicht unterbrochen.

4. \Verschwindet die grune Markierung um das Feld Verbleibende Zeit und wird durch ein
lilafarbenes Feld ersetzt.

Hort der grine Kreis links neben der Sondennummer auf zu blinken.
Wird die Spitze der grafischen Sonde grin und hért auf zu blinken.
Horen die LEDs am Giriff der grafischen Sonde auf zu blinken.

© N o O

Wechseln die Schaltflachen Ablation stoppen und Alle Ablationen stoppen
zu Abladieren.
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NeulWave . Werkzeuge
L)) L Ablation |l Chirurgisch | Bericht

® Kanal 1 - pr Planen @ Kanal 2 [Planen @® Kanal 3 [Planen

Minuten Sekunden

Sk Ablationszeit 0:00

Leistung 6

Watt

v Test Tissu-Lec
Abladieren

Verfahren
schliefen

Abladieren

Abbildung 4-14: Bereich fiir die Kanaleinstellung, falls versucht wird, mit einer Sonde,
die sich nicht im Gewebe befindet, Energie zuzufiihren.

Ablationszeit und Schaltfldchen zur Leistungseinstellung

Durch Drlcken der Schaltflachen B und ﬂ neben dem Zeitfeld wird in Schritten von je 1 Minute
Zeit zur Zielzeit addiert bzw. davon subtrahiert.

Die Schaltflachen E und ﬂ neben dem Energiefeld dienen dazu, die Energiezufuhr in Schritten
von je 5 W zu erhdhen oder zu senken.

Werkzeuge

NeuWave ]
| &) Ablation | Chirurgisch | Bericht

® Kanal 1 - pr Planen ® Kanal 2 Planen ® Kanal 3 'Planen

Zielzeit 5 00
o Minuten Sekunden
btangards

Leistung 6 5
Watt

v Test Tissu-Loc

Abladieren

Verfahren

Abladieren schlieBen

Abbildung 4-15: Kanal 1 mit eingegebenen Einstellungen fiir Zielzeit und Energiewert

Wichtig: Wenn Sie eine Simulation mit einer einzelnen oder mehreren Sonden planen und
durchfihren, lesen Sie die Abschnitte ,,Visualisierung der Ablation® und ,,Fiihrungsfaktoren fir
die Ablationszone® in Kapitel 3 flr Einzelheiten zur Verwendung mit oder ohne angeschlossene(n)
Sonde(n).
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Funktionsschaltflachen der Ablationssonde

FUr jede angeschlossene Sonde werden die Schaltflachen Test, Tissu-Loc™, Abladieren

und Kauterisieren angezeigt. Die Verwendung der Schaltfliche Test wurde bereits im Abschnitt
,=Funktionstest der angeschlossenen Sonde” in diesem Kapitel erldutert. Die Verwendung der

drei Ubrigen Schaltflachen wird in den folgenden Abschnitten erlautert.

Wichtig: Jede angeschlossene Sonde muss erfolgreich einen Funktionstest bestehen,

bevor die Schaltflachen Tissu-Loc™, Abladieren oder Kauterisieren aktiviert werden.

Der Funktionstest muss durchgefihrt und erfolgreich abgeschlossen werden, bevor eine Sonde
flir Ablations- oder Chirurgieverfahren verwendet werden kann. Sobald eine Sonde den Test
erfolgreich durchlaufen hat, werden die Funktionssteuerungen in den Registerkarten , Ablation*
und ,,Chirurgisch” aktiviert.

Schaltflache Ablation Tissu-Loc™

Nach Drucken der Schaltflache Tissu-Loc™ beginnt das CO,-Kuhlsystem die Tissu-Loc™-Zone
an der Sonde auf 0 bis —15 °C herunterzukuhlen (=20 bis —25 °C bei NEUWAVE PR-Sonden).

Wenn die Schaltflache Tissu-Loc™ gedrtckt wird:

1. Wird die Temperatur der Tissu-Loc™-Zone unter der Sondenabbildung angezeigt.
2. Wird die Tissu-Loc™-Zone in der Sondenabbildung in blau dargestellt.
3. Farbt sich die Schaltflache Tissu-Loc™ kurzzeitig grin und wechselt der Text zu

Tissu-Loc™ stoppen. Diese Schaltflache reagiert nicht auf Berthrungen, solange
sie grun gefarbt ist.

4. Sobald die Temperatur der Tissu-Loc™-Zone -5 °C erreicht, farbt sich die Schaltflache
grau, wird darauf ein griiner Haken angezeigt und der Schaltflachentext lautet
Tissu-Loc™ stoppen.

5. Durch Dricken der Schaltflache Tissu-Loc™ stoppen bei angezeigtem griinen Haken
farbt sich die Schaltflache kurzzeitig grtin, anschlieBend kehrt die Schaltflache wieder
in den Ruhemodus zurlick (kein griiner Haken).

. Werkzeuge
Ablation Wl Chirurgisch | Bericht

® Kanal 1 - pr [PlERER ® Kanal 2 - pr [PIERER| @® Kanal 3 [PIEREn

Zielzeit 6 00 a Zielzeit 7 00 a

Minuten

Laistung W a Letstung W a

v Test T1 ssu-Loc

Abladieren

Abladieren 1 + 2 scmzﬁgn

Tissu-Loc
fone

Abbildung 4-16: Die Sonde, die an Kanal 1 angeschlossen ist, befindet sich im
Tissu-Loc™-Modus und die Sonde an Kanal 2 im Ruhemodus.

Wichtig: Durch Driicken einer aktiven Schaltfldche wird die derzeit aktive Funktion automatisch
gestoppt und die gewlinschte Steuerungsfunktion gestartet. Wenn beispielsweise die
Tissu-Loc™-Funktion aktiv ist und die Schaltflache Abladieren gedriickt wird, schaltet sich
die Tissu-Loc™-Funktion aus und das System beginnt damit, der Sonde Energie zuzufiihren.
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Schaltflédche und Steuerleiste ,,Abladieren” und ,,Ablation stoppen”

Wird die Schaltflache Abladieren im Bereich fur die Kanaleinstellung gedrickt, so beginnt das
System mit der Energiezufuhr an die Sonde, die an den betreffenden Kanal angeschlossen ist.

Ist mehr als eine Sonde angeschlossen, so wird die lange, graue Steuerleiste oberhalb der
Sondenabbildungen zu einer Steuerung der Funktion Abladieren, die gleichzeitig Energie
an alle angeschlossenen und funktionsgeprtften Sonden zuflhren kann.

Der Text der Steuerung Abladieren andert sich, je nachdem, welche Sonden im Einsatz sind,
siehe Abbildung 4-17 und Abbildung 4-18.

Werkzeuge

Ablation Wl Chirurgisch | Bericht

® Kanal 2 - pr [PERER @ Kanal 3 [PIERen)

o
5:57 et 7:00
Minuten Sekunden e \inuten Sekunden
Zielzeit 6:00

Leistung 6 5

Watt

Sezinlebl
Lettung a
Watt

Abladieren

O Alle Ablationen stoppen

: Werkzeuge
Ablation | Chirurgisch i Bericht

@ Kanal 3 [Planen)

Zeit 6:58 Zei
Minuten Sekunden Minuten Sekunden
Zielzeit 7:00 Zielzeit 7:00
Leistung 6 5 Leistung 6 5
Watt Watt

—

T
| Tissu-Loc™ | Tissu-Loc |

Kauterisieren Kauterisieren
oppen

O Alle Ablationen stoppen

i

1

Abbildung 4-18: Steuerleiste ,,Abladieren“ wurde fiir Kanal 1 und 2 gedriickt.
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Wenn die Schaltflache Abladieren eines Kanals gedrUickt wird:
1. Wechselt der Text auf der Schaltflache zu Ablation stoppen und die Schaltflache
wird gran.
2. Die Sonden-Temp. (Sondentemperatur) wird unter der Sondenabbildung angezeigt.

3. Erscheint eine grine Umrandung um das Zeitfeld, um anzuzeigen, dass Energie
zugefuhrt wird.

Wichtig: Das Zeitfeld wechselt entweder zu ,,Verbleibende Zeit” oder zu ,Abgelaufene Zeit",
sobald die Energiezufuhr initiiert wurde. Diese Option kann vom Benutzer gewéhit werden.
Weitere Informationen sind im Abschnitt ,,Profile bearbeiten” in Kapitel 3 zu finden.

4. Blinkt der grine Kreis links neben der Kanalnummer der Sonde.

5. Beginnt die Zeitanzeige von der Zielzeit herunter oder zur Zielzeit hinauf zu z&hlen.

6. Wird die Startzielzeit unter dem Timer angezeigt.

7. Erscheint eine grine Umrandung um den oberen Teil des Bereichs fur die Kanaleinstellung.
8. Die Schaltflachen Test, Tissu-Loc™ und Kauterisieren sind deaktiviert und ausgegraut.
9. Wechselt die Spitze der Sondenabbildung die Farbe.

y

0. Blinkt bzw. blinken die grinen LEDs auf der Abbildung des Sondengriffs (und auf dem
Sondengriff selbst).

11. Ist ein Signalton durchgehend zu héren, um anzuzeigen, dass Energie zugefuhrt wird.
Wenn mehr als eine Sonde Energie zuflihrt, &ndert sich die Tonlage des Signaltons.

Werkzeuge

Ablation Chirurgisch Bericht.

| |
Kanal 1 - pr [PIERER ® Kanal 2 - pr [PIERER ® Kanal 3 [PIERen

Zeit Zielzeit
5 : 59 -
kunden o Minuten Sekunden

Minuten Sek
Zielzeit 6:00

Leistung 6 5 a Leistung 6 5 a

v Test Tissu-Loc

Abladieren

Abbildung 4-19: Kanal-1-Sonde Abladieren und Kanal-2-Sonde sind einsatzbereit,
fiihren jedoch noch keine Energie zu.

Wenn die Schaltflache Ablation stoppen oder die Leiste Alle Ablationen stoppen gedrickt wird:

1. Wird die Energiezufuhr gestoppt.
2. Verschwindet die grine Markierung rund um das Zeitfeld.

3. Wird die Ablationszeit unter dem Zeitfeld angezeigt. Diese zeigt an, wie lange Energie Uber
diese Sonde zugeflhrt wurde.

4. Hort der griine Kreis links neben der Sondennummer auf zu blinken.
5. Féarbt sich die Spitze der Sondenabbildung griin und hoért auf zu blinken.
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6. Horen die LEDs in der Abbildung des Sondengriffs (und auf dem Sondengriff) auf zu blinken.

7. Wechseln die Steuerungen Ablation stoppen und Alle Ablationen stoppen
zu Abladieren.

8. Sind die Schaltflachen Tissu-Loc™ und Kauterisieren aktiv.
9. Bleibt die Sonden-Temp. auf der Anzeige.

Nutzung der Kauterisierungsfunktion

Eine Funktion zur Kauterisierung des Einfliihrkanals ist verflgbar, wenn die Sonde aus dem Patienten
entfernt wird. Diese Funktion dient nur zur Kauterisierung des Einfiihrkanals und darf nicht fur

die Ablation oder Kauterisierung von Zielgewebe verwendet werden. Im Kauterisierungsmodus

darf immer nur eine Sonde verwendet werden. Keine anderen Sonden kdnnen Energie zuflhren,
wenn mit einer Sonde kauterisiert wird.

Durch Drlcken der Schaltflache Kauterisieren wird der Generator auf eine spezifische Leistung
eingestellt. Bei sachgemaBer Anwendung der Sonde ist die Leistungsstarke flr die Kauterisierung
des EinfUhrkanals und von ca. 1-4 mm umliegendem Gewebe geeignet. Bei Verwendung der
Schaltflache Kauterisieren darf immer nur eine Sonde Energie zufihren.

WARNHINWEIS Die GroBe der Kauterisierungsspuren ist abhangig von der
Sondentemperatur und der Entfernungsgeschwindigkeit der
Sonde. Eine Kauterisierung mit Sonden bei héheren Temperaturen
und/oder langsamerer Entfernungsgeschwindigkeit kann gréBere
Kauterisierungsspuren verursachen.

VORSICHT Eine zu langsame Entfernung der Sonde bei der Kauterisierung
kann einen Fehler bei der Sondentemperatur verursachen.

Schaltflache Kauterisieren dricken.

2. Die Sonden-Temp. wird auf dem Bildschirm angezeigt. Wenn die Sondentemperatur
mindestens 60 °C erreicht, die Sonde langsam (etwa 1 cm alle 5 Sekunden)
aus dem Patienten herausziehen.

3. Die Sonde genau beobachten und langsam entfernen.

4. Die Bedienungsanleitung der Sonde hinzuziehen, um die Markierung ,Kauterisieren
stoppen” zu finden. Wenn die Markierung ,Kauterisieren stoppen® sichtbar ist, die
Entfernung der Sonde aus dem Patienten stoppen.

5. Die Schaltflache Kauterisieren stoppen driicken.
6. Die Sonde vollstandig aus dem Patienten entfernen.

WARNHINWEISE e Die aus dem Korper entfernten Sonden kénnen heif3 sein.
Vorsichtig handhaben, um Verletzungen des Benutzers
und/oder des Patienten zu vermeiden.

e Keine Sonden handhaben, die GibermaBig kalt erscheinen.
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Anderungen auf der Anzeige bei Betétigung der Schaltfliche Kauterisieren:

1. Der Text auf der Schaltflache Kauterisieren wechselt zu Kauterisieren stoppen und die
Schaltflache wird grin.

2. Die Sonden-Temp. wird unter der Sondenabbildung angezeigt.

3. Die Funktionen Test, Tissu-Loc™ und Abladieren sind deaktiviert und fur die aktiv
kauterisierende Sonde ausgegraut. Bei den anderen aktivieren Sonden sind die Funktionen
Abladieren und Kauterisieren deaktiviert und ausgegraut.

4. Eine grune Umrandung erscheint um die Felder ,Leistung® und ,Zielzeit“, um anzuzeigen,
dass Energie zugefuhrt wird.

5. Blinkt der griine Kreis links neben der Kanalnummer der Sonde.

6. Die Spitze der Sondenabbildung wechselt die Farbe.

7. Die LED auf dem Sondengriff in der Abbildung (und der Sondengriff selbst) blinken.
8

Die Einstellungen fir Leistung und Zeit sind inaktiv und werden als Gedankenstriche
angezeigt.

9. Bleibt die Sondentemperatur auf der Anzeige.

) ) Werkzeuge
Ablation | Chirurgisch [ | Bericht

® Kanal 1 - pr [PlERER] ® Kanal 2 - pr [PlEREN ® Kanal 3 [PERER|

- -
Minuten Sekunden e Minuten Sekunden

Skl
Leistung - - - Leistung

Watt

T

" Tissu-Loc™ | v Test Tissu-Loc

Abladieren” |

o "erfahren
Abladieren 1" +2 B

| schlieBen

]

Abbildung 4-20: Registerkarte ,,Ablation“ mit aktiver Schaltfliche ,,Kauterisieren*
fiir Sonde an Kanal 1.

Wird die Schaltflache Kauterisieren stoppen gedrickt, so werden die Sondendaten in dem
ausgewahlten Profil auf die Standardeinstellungen flr Energie und Zeit zurlickgesetzt.

Ablations-Schaltflache , \erfahren schlieBen*

Die Schaltflache Verfahren schlieBen (auf der rechten Seite der Steuerleiste) ist nur verflgbar,
wenn keine angeschlossenen Sonden vorhanden sind, die aktiv Energie zufUihren. Wenn die
Schaltflache Verfahren schlieBen gedrlickt wird, informiert eine Nachricht auf dem Bildschirm
darlber, dass das Verfahren erfolgreich abgeschlossen wurde. Durch den Abschluss des
Verfahrens wird ein Datensatz Uber das Verfahren erzeugt. Wenn das Verfahren erfolgreich
abgeschlossen wurde, kehrt das System wieder zum Bildschirm ,,Gewebeauswahl® zurlick.
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Verwendung des Chirurgiemodus

Ist ein FuBschalter an das System angeschlossen, so wird dieser bei Auswahl der Registerkarte
Chirurgisch aktiv.

Auf der Registerkarte ,,Chirurgisch” bleiben drei Bereiche fUr die Kanaleinstellung ausgegraut, bis
eine oder mehrere Sonde(n) an das System angeschlossen wurde(n) und den Sondenfunktionstest
erfolgreich bestanden hat/haben.

Wenn eine erfolgreich getestete Sonde angeschlossen wird:

1. Wird der dazugehorige Bereich ,Kanaleinstellungen® aktiviert (leuchtet auf) und ein Symbol
der Sonde wird unter den Steuerungselementen des Kanals angezeigt. Leuchten auf dem
Griff der Sondenabbildung (und auf dem Sondengriff selbst) eine einzige gelbe LED fur
Kanal 1, zwei LEDs fur Kanal 2 und drei LEDs fur Kanal 3.

2. Wird der Kreis links neben der Kanalnummer grin.

3. Gibt der Text rechts von der Kanalnummer automatisch den an den Kanal angeschlossenen
Sondentyp (NEUWAVE LK, NEUWAVE LN, NEUWAVE SR oder NEUWAVE PR) an.

4. Erscheint im Zeitfeld ,,0:00 und im Leistungsfeld ,- - -“, bis die gewUlnschten Einstellungen
vorgenommen wurden.

Wichtig: Durch Driicken der Schaltflache ,,Standard” wird die Energieeinstellung des
ausgewdhlten Profils wieder auf den Standardwert zurlickgesetzt. Der Standardwert wird im
Fenster ,Profile” eingestellt. Im Abschnitt ,,Profile bearbeiten” in Kapitel 3 sind Anweisungen
zur Einstellung der Standardenergiewerte fiir den Chirurgiemodus zu finden.

5. Abgelaufene Zeit im Chirurgiemodus und Sondenaktivierung ist nicht kumulierend.
Bei jeder Sondenaktivierung wird die Zeit auf ,0:00“ zurlickgesetzt.

Werkzeuge

Chirurgisch ™ Bericht

Abgelaufene
Leistung i Test
e - = = ¥ Tissu-Loc
0
Minute nden g

Stanaard)
att

| . [ Verfahren
| Ein |

schlieBen

Kihlmittel: LY |3 Audio: &3

Abbildung 4-21: Registerkarte ,,Chirurgisch“ mit Anzeige der Sonden, die an Kanal 1
angeschlossen sind.
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Identifizierung der Sonde

Beim AnschlieBen einer Sonde an das System kénnen auf der Registerkarte Chirurgisch die
Informationen zur Identifizierung der Sonde durch BerUhren der entsprechenden Kanalnummer
angezeigt werden.

Werkzeuge

i Chirurgisch
Ablation ' ting=d [ |

[d Sonde 1 (verbunden)

Typ: PR ﬁ
Lange: 15,0 cm Test
Seriennummer: NM22NCB32515

Anz. der Verwendungen: O Tissu-Loc

Ein

Verfahren
schlieBen

Abbildung 4-22: Die Kanalnummer beriihren, um Informationen zur Identifizierung
der Sonde anzuzeigen.

Schaltflachen far die Energieeinstellung im Chirurgiemodus

Die Schaltflachen ﬂ und ﬂ neben dem Energiefeld dienen dazu, die Energiezufuhr
in Schritten von je 5 W zu erhéhen oder zu senken.

euWave : 2 Werkzeuge
| @A) | edica Ablation Chirurgisch

| | |
® Kanal 1-pr

Test
Tissu-Loc

Verfahren

schlieBen

Abbildung 4-23: Registerkarte ,,Chirurgisch® mit ausgewdéhliten Energieeinstellungen.
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Schaltfldchen zur Sondensteuerung im Chirurgiemodus

FUr jede angeschlossene Sonde stehen die Schaltflachen Test, Tissu-Loc™ und Ein zur
Verflgung.

Wichtig: Jede angeschlossene Sonde muss erfolgreich einen Funktionstest durchlaufen,

bevor die Schaltfldche Ein aktiviert wird. Der Funktionstest muss durchgefiihrt und erfolgreich
abgeschlossen werden, bevor eine Sonde fiir Ablations- oder Chirurgieverfahren verwendet werden
kann. Sobald eine Sonde den Test erfolgreich durchlaufen hat, werden die Funktionssteuerungen
in den Registerkarten Ablation und Chirurgisch aktiviert.

Schaltflache Tissu-Loc™ im Chirurgiemodus

Nach Drucken der Schaltflache Tissu-Loc™ beginnt das CO,-Kuhlsystem die Tissu-Loc™-Zone
an der Sonde auf 0 bis —15 °C herunterzukuhlen (-20 bis —25 °C bei NEUWAVE PR-Sonden).

Wenn die Schaltflache Tissu-Loc™ gedrtckt wird:

1. Wird die Temperatur der Tissu-Loc™-Zone unter der Sondenabbildung angezeigt.
2. Wird die Tissu-Loc™-Zone in der Sondenabbildung in blau dargestellt.

3. Féarbt sich die Schaltflache Tissu-Loc™ kurzzeitig grin und wechselt der Text zu
Tissu-Loc™ stoppen. Diese Schaltflache reagiert nicht auf BerGhrungen, solange
sie grun geféarbt ist.

4. Sobald die Temperatur der Tissu-Loc™-Zone -5 °C erreicht, farbt sich die Schaltflache
grau, wird darauf ein griiner Haken angezeigt und der Schaltflachentext lautet
Tissu-Loc™ stoppen.

5. Durch Dricken der Schaltflache Tissu-Loc™ stoppen bei angezeigtem griinen Haken
farbt sich die Schaltflache kurzzeitig grin, anschlieBend kehrt die Schaltflache wieder in den
Ruhemodus zurlck (kein griner Haken).

Werkzeuge
Ablation |y Chirurgisch " Bericht

Leistung S [V Test™ | P—
@ o5 p——

STantard| A Tissu-Loc
Watt Minu der Ein | Zone
- : (i A—

Verfahren

schliefen

Abbildung 4-24: Eine NEUWAVE PR-Sonde ist an Kanal 1 angeschlossen und die
Schaltflache ,, Tissu-Loc* ist betriebsbereit und aktiv.

Wichtig: Durch Driicken einer aktiven Schaltfladche wird die derzeit aktive Funktion automatisch
gestoppt und die gewlinschte Steuerungsfunktion gestartet. Wenn beispielsweise die
Tissu-Loc™-Funktion aktiv ist und die Schaltflache Abladieren gedriickt wird, schaltet sich

die Tissu-Loc™-Funktion aus und das System beginnt damit, der Sonde Energie zuzufihren.
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Steuerungen fir Ein- und Ausschalten im Chirurgiemodus

Die Energiezufuhr kann Uber die Systemanzeige oder Uber den FuBschalter gesteuert werden,
sofern ein solcher FuBschalter angeschlossen ist.

Durch Dricken der Schaltflache Ein in einem einzelnen Bereich fur die Kanaleinstellung auf der
Registerkarte ,Chirurgisch® beginnt das System mit der Energiezufuhr an die Sonde, die an den
betreffenden Kanal angeschlossen ist.

Ist mehr als eine Sonde angeschlossen, so wird die lange graue Steuerleiste unten in der Anzeige
zu einer Ein-Steuerung, die allen angeschlossenen und funktionsgetesteten Sonden Energie
zufUhren kann.

Das Drucken des FuBschalters bzw. Fingerschalters 16st die gleiche Aktion aus wie das Drlcken
der langen grauen Steuerleiste; allerdings muss der FuBBschalter bzw. Fingerschalter fur die
Energiezufuhr gedrtckt gehalten werden. Wird die Energiezufuhr Gber den FuBschalter bzw.
Fingerschalter gesteuert, so wird die Energiezufuhr unterbrochen, sobald der FuBschalter bzw.
Fingerschalter freigegeben wird.

Die Einstellung ,Automatische Abschaltung® legt fest, Uber welchen Zeitraum Energie zugefuhrt
werden kann. Weitere Einzelheiten finden Sie in Kapitel 3.

Der Text auf den Ein-Schaltflachen andert sich, je nachdem, welche der in Abbildung 4-25 und
Abbildung 4-26 angezeigten Sonden im Einsatz sind.

Werkzeuge
Ablation |y Chirurgisch |l Bericht

@ Kanal 1-PR

Abgelaufene ; 3
Leistung a et [V Test™ | —_4—-’(@
L/

-

0:03 e

Standard 1:00 Sondentemperatur I
Operationsdaver 0:03 | |

O Alle anhalten

Abbildung 4-25: Registerkarte ,,Chirurgisch“ mit einer angeschlossenen Sonde an Kanal
1 und betiétigter ,,Ein“-Schaltfldche

Wenn die Schaltflache Ein eines Kanals betatigt wird:

1. Wechselt der Text der Schaltflache Ein zu Aus, und die Schaltflache wird grun.
2. Die Sonden-Temp. wird unter der Sondenabbildung angezeigt.

3. Wechselt das Zeitfeld zu einem Feld mit dem Titel ,Abgelaufene Zeit“ und der Zahler wird
automatisch auf ,0:00% gesetzt.

4. Erscheint eine grine Umrandung um das Energiefeld und das Zeitfeld, um anzuzeigen,
dass Energie zugefuhrt wird.

5. Blinkt der grine Kreis links neben der Kanalnummer der Sonde.
6. Beginnt die Zeitanzeige, die abgelaufene Zeit anzuzeigen.
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® Kanal 1-pr

Leistung zeit "
95 -
0
att Min
fauer

® Kanal 2 - pr

Abgelaufene =
Leistung Zeit s D s EE—— :—.
,
95 0:03 i =
Standard 1:00 - Sondentemperatur I
Watt Minuten Sekunden
(Operationsdater 0:03 | |

Erscheint eine grine Umrandung um das Energiefeld und das Zeitfeld.
Wechselt die Spitze der Sondenabbildung die Farbe.

Blinkt bzw. blinken die grinen LEDs auf der Abbildung des Sondengriffs (und auf dem
Sondengriff selbst).

. Ist ein Signalton durchgehend zu horen, um anzuzeigen, dass Energie zugefuhrt wird.
. Wenn mehr als eine Sonde Energie zufuhrt, &ndert sich die Tonlage des Signaltons.

Werkzeuge

Ablation Chirurgisch Bericht

i e ———((([s
— Wl

=
Sondentemperatur
:

O Alle anhalten

Abbildung 4-26: Registerkarte ,,Chirurgisch®“ mit zwei angeschlossenen Sonden und
gedriickter Steuerleiste.

Wenn die Aus-Schaltflache oder die Steuerleiste Alle anhalten betatigt werden:

1.

© 0N OK D

Wird die Energiezufuhr gestoppt.

Verschwindet die griine Markierung rund um das Zeitfeld.

Hort der grine Kreis links neben der Sondennummer auf zu blinken.

Farbt sich die Spitze der Sondenabbildung grin und hoért auf zu blinken.

Horen die LEDs in der Abbildung des Sondengriffs (und auf dem Sondengriff) auf zu blinken.
Wechseln die Steuerungen fiir Aus und Alle anhalten zu Ein.

Ist die Schaltflache Tissu-Loc™ aktiv.

Bleibt die Sonden-Temp. auf der Anzeige.

Wechselt die Zeitanzeige im Chirurgiemodus, um die Gesamtzeit anzuzeigen, wahrend der
der betreffenden Sonde im aktuellen Verfahren Energie zugefihrt wurde.

4-28
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Werkzeuge

edics Ablation | Chirurgisch |l Bericht
® Kanal 1- PR

Leistung o |V Test —— .¢F-’ (@
9 5 Tissu-Loc \"-
S Sondentemperatur I

® Kanal 2 - pr

Leistung o —"n‘—-’
4
95 L
Sondentemperatur m I
Watt ihGten_Sokunce [

O Alle anhalten

Abbildung 4-27: Registerkarte ,,Chirurgisch® mit Aus/Stopp-Steuerung.

Schaltfldche ,,Verfahren schlieBen® im Chirurgiemodus

Die Schaltflache Verfahren schlieBen (auf der rechten Seite der Steuerleiste) ist nur verfligbar,
wenn keine angeschlossenen Sonden vorhanden sind, die aktiv Energie zufUhren. Wenn die
Schaltflache Verfahren schlieBen gedrickt wird, informiert eine Nachricht auf dem Bildschirm
darliber, dass das Verfahren erfolgreich abgeschlossen wurde. Durch den Abschluss des
Verfahrens wird ein Datensatz Uber das Verfahren erzeugt. Wenn das Verfahren erfolgreich
abgeschlossen wurde, kehrt das System wieder zum Fenster ,Profil und Gewebe wahlen® zurlck.

Oberflachenkoagulation

NeuWave Ablationssonden kdnnen auch bei der Oberflachenkoagulation eingesetzt werden,
eine Technik, die dazu dient, eine Linie aus abgetragenem Gewebe durch ein Organ zu schaffen,
haufig vor Durchfuhrung einer Resektion. Die Bedienungsanleitungen der Sonden bezUglich der
Oberflachenkoagulationskapazitat der verschiedenen Sondentypen beachten.

Die Oberflachenkoagulation kann mit einer oder zwei Sonde(n) durchgefuhrt werden.

Technik mit zwei Sonden

Die Technik mit zwei Sonden erfordert den
Einsatz eines Zubehorteils einer chirurgischen
Klemme und von zwei Sonden. Die Daten in
den Bedienungsanleitungen der Sonden wurden
mithilfe des Lattenzaun-Musters erzeugt.

DR-001193
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Kompatibilitétsleitfaden der Sonde/Klemme

Sondenmodelle DR-001193 / RCPK

17-G-Sonden (PR15, PR20, LK15, LK20) Fir die Nutzung zulassig
15-G-Sonden (PR15XT, PR20XT, PRS15, LK15XT, LK20XT) Fir die Nutzung zuléssig
13-G--Sonden (NWSR25) Nicht kompatibel; Beschadigung der Sonde

wahrscheinlich

11/13-G-Sonde (PRS35) Nicht kompatibel; Beschadigung der Sonde
wahrscheinlich

WARNUNG e Die chirurgische Klemme (DR-001193) ist fir die Verwendung mit
Sonden mit einem Durchmesser von 15 oder 17 G vorgesehen. Zur
Vermeidung von Schéaden an der chirurgischen Klemme und/oder den
Sonden dirfen keine Sonden mit einem Durchmesser von 11/13 G
(PRS35) oder 13 G (SR) mit der chirurgischen Klemme (DR-001193)
verwendet werden.

1. Das NEUWAVE System im Chirurgiemodus verwenden.
2. Fur jede zu verwendende Sonde einen Test durchfiihren.
3. Zwei (2) NeuWave Ablationssonden in die chirurgische Klemmme einfuhren. Die Verwendung

der chirurgischen Klemme sorgt dafiir, dass ein Abstand von 1,5 cm zwischen den Sonden
eingehalten wird; auBerdem gewahrleistet die Klemme eine parallele Sondenposition.

4. Die Abbildung 4-28 dient als Leitlinie fur die Sondenplatzierung. Zwei (2) Sonden in das
Zielgewebe einfihren. Die erste Platzierung entspricht den beiden Sonden in Abbildung 4-28
unter Punkt 1.
Wichtig: Bei jedem Einfiihren einer Sonde darauf achten, dass die Sonden mindestens 1 mm
Uber den durchgéngig grinen Bereich der Sonde hinaus eingefiihrt werden (siehe auch
Abbildung 4-28). Werden die Sonden nicht tief genug eingefiihrt, so kann ein Fehler wegen
reflektierter Leistung auftreten.

5. Energie mit den gewunschten Energie- und Zeiteinstellungen zufuhren; dazu die
Schaltflache Ein drlicken oder den FuBschalter gedrtckt halten.

6. Die Sonden aus dem Zielgewebe entfernen und linear bewegen, sodass eine Sonde
zwischen den Koagulationszonen liegt, die durch die Platzierung der ersten Sonde
entstanden sind (siehe Sondenanordnung in Abbildung 4-28 unter Punkt 2).

Wichtig: Welche Bereiche koaguliert werden, ist weitestgehend von den Gewebeeigenschaften
wie Gewebetiefe/-dicke und GefdBstruktur abhéngig. Die durch die ersten paar
Sondeneinfdhrungen/Energiezufuhren erzeugten Koagulationszonen einer Sichtpriifung
unterziehen und Leistungs- und Zeiteinstellungen oder den Sondenabstand ggf. anpassen,

um die gewlinschten Ergebnisse zu erreichen.

WARNHINWEIS Bei einer Oberflachenkoagulation kann es zu einer
Ansammlung von verédetem Gewebe an der Sondenspitze
kommen. Gewebeansammlungen an der Sondenspitze
bei Bedarf mit einem weichen, sterilen Tuch oder weichen
Pad entfernen. Die Sondenspitze kann heil3 sein. Niemals
ein Hilfsmittel mit rauer oder scheuernder Oberflache zur
Reinigung der Sondenspitze verwenden, da dies die Sonde
beschadigen und zu Fehlern oder Fehlfunktionen flihren kénnte.
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Energie mit den gewiinschten Energie- und Zeiteinstellungen zufuhren; dazu die
Schaltflache Ein dricken oder den FuBschalter gedrickt halten.

Die Sonden aus dem Zielgewebe entfernen und linear bewegen, so dass eine Sonde etwa
an der gleichen Stelle liegt wie die friher platzierte Sonde und eine Sonde sich im nicht
koagulierten Gewebe befindet (siehe Sondenanordnung in Abbildung 4-28 unter Punkt 3).
Energie mit den gewiinschten Energie- und Zeiteinstellungen zufuhren; dazu die
Schaltflache Ein dricken oder den FuBschalter gedrickt halten.

Mit der Bewegung der Sonden und der Energiezufuhr fortfahren, dabei Abbildung 4-28
als Leitlinie verwenden.

Abbildung 4-28 bietet eine visuelle Anleitung fur die Platzierung der 6 separaten Sonden
wahrend des Verfahrens. Dasselbe Muster kann fUr Verfahren verwendet werden, bei denen
weitere Sondenpositionierungen erforderlich sind.

Wichtig: NEUWAVE PR-Sonden wurden zur Durchfiihrung von Ablationen entwickelt,
die schnell die Sondenspitze umgeben. Ablationen anderer NeuWave Sonden umgeben
unter Umsténden bei einer Oberfldchenkoagulation nicht die Sondenspitze.

Wichtig: Werden unterschiedliche Sondenanordnungsmuster verwendet, so flhrt dies zu
abweichenden Eigenschaften der Ablationszone. So kann ein Sondenanordnungsmuster mit
einer stérker Uberlappenden Sondenositionierung, je nach Energie- und Zeiteinstellungen,
beispielsweise zu einer gréBeren Koagulationsflache fiihren.

Wichtig: NeuWave rét von der Verwendung von NEUWAVE LN-Sonden fiir die
Oberfldchenkoagulation ab.
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Platzierung der ersten Sonde
Platzierung der zweiten Sonde
Platzierung der dritten Sonde
Platzierung der vierten Sonde

Abbildung 4-28: Positionierung von zwei Sonden bei der Oberflachenkoagulation.

Verfahren mit einer einzelnen Sonde

Bei der Verwendung einer einzelnen Sonde kann entweder eine Sonde mit einem Durchmesser
von 17 G (NEUWAVE LK oder NEUWAVE PR), 15 G (NEUWAVE LK, NEUWAVE PR oder
NEUWAVE Surgical PRS15), 13 G (NEUWAVE SR) oder 11/13 G (NEUWAVE Surgical PRS35)
eingesetzt werden. NeuWave empfiehlt die folgende Vorgehensweise:

1. Das NEUWAVE System im Chirurgiemodus verwenden.

2. Einen Test fur die zu verwendende Sonde durchfuhren.

3. Die Abbildung 4-29 dient als Leitlinie fur die Sondenplatzierung. Sonde in das
Zielgewebe einfuhren.

Wichtig: Darauf achten, dass die Sonden mindestens 1 mm (ber den durchgéngig griinen
Bereich der Sonde hinaus eingefihrt werden (siehe Abbildung 4-29). Wird die Sonde nicht tief
genug eingefiahrt, so kann ein Fehler wegen reflektierter Leistung auftreten. Wird die Sonde
nicht tief genug eingefihrt, so kann ein Fehler wegen reflektierter Leistung auftreten.
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4. Energie mit der gewUnschten Energie- und Zeiteinstellung zufUhren; dazu die Schaltflache
Ein drlicken oder den FuBschalter bzw. Fingerschalter gedrickt halten.

5. Sonde aus dem Zielgewebe entfernen und linear ca. 0,75 cm bewegen.

WARNHINWEIS Bei einer Oberflachenkoagulation kann es zu einer
Ansammlung von verddetem Gewebe an der Sondenspitze
kommen. Gewebeansammlungen an der Sondenspitze
bei Bedarf mit einem weichen, sterilen Tuch oder weichen
Pad entfernen. Die Sondenspitze kann heiB sein. Niemals
ein Hilfsmittel mit rauer oder scheuernder Oberflache
zur Reinigung der Sondenspitze verwenden, da dies die
Sonde beschadigen und zu Fehlern oder Fehlfunktionen
fuhren kénnte.

6. Die Schritte 3 bis 5 wiederholen, bis die gewinschte Oberflachenkoagulation erreicht ist.

Wichtig: Welche Bereiche koaguliert werden, ist weitestgehend von den Gewebeeigenschaften
wie Gewebetiefe/-dicke und GefdBstruktur abhéngig. Die durch die ersten paar
Sondeneinfdhrungen/Energiezufuhren erzeugten Koagulationszonen einer Sichtpriifung
unterziehen und Leistungs- und Zeiteinstellungen oder den Sondenabstand ggf. anpassen,

um die gewuinschten Ergebnisse zu erreichen.

»0

- Platzierung der ersten Sonde
+ Platzierung der zweiten Sonde
* Platzierung der dritten Sonde

Abbildung 4-29: Positionierung einer Sonde bei der Oberflachenkoagulation.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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5 Nach dem Verfahren

Beenden eines Verfahrens
Am Ende des Verfahrens die Schaltflache Verfahren schlieBen driicken.

Ausschalten des Systems

Wenn die Verwendung des Systems beendet ist, den EIN-/AUS-Schalter des Systems drlcken,
um das System auszuschalten.

Beim Ausschalten des Systems blinken die LEDs auf dem EIN-/AUS-Schalter, wahrend
das interne System sicher herunterfahrt. Warten, bis die LEDs vollstandig erloschen sind
(in weniger als 30 Sekunden), bevor das Netzkabel entfernt wird.

VORSICHT Ein Systemfehler kdnnte auftreten, wenn das System beim
Herunterfahren vom Stromnetz getrennt wird.

Entsorgung der Sonde

Alle NeuWave-Ablationssonden vom SVM trennen und die Sonden geman den ortlichen
Anforderungen und Vorschriften flr scharfe Gegenstande entsorgen. Sonden, die mit
Korperflussigkeiten in Kontakt kommen, erfordern moglicherweise eine spezielle Entsorgung,
um biologische Kontaminationen zu vermeiden.

Einige interne Komponenten dieses Gerats enthalten Blei. Die Entsorgung sollte gemaR den
Ortlichen Anforderungen und Vorschriften erfolgen.

Entsorgen Sie alle getffneten Instrumente, unabhangig davon, ob sie benutzt oder unbenutzt sind.
Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch verpackt und sterilisiert.

Berichterstattung Gber schwerwiegende Vorfalle

Gilt fUr Patienten/Anwender/Dritte in der Européaischen Union und in Landern mit identischem
Regulierungssystem (Verordnung EU 2017/745); Wenn es wahrend oder infolge der Anwendung
dieses Produkts zu einem schwerwiegenden Vorfall gekommen ist, muss dies dem Hersteller
und/oder dessen bevollméachtigtem Vertreter sowie der zustandigen Behorde des Landes gemeldet
werden.

Netzkabel

Das Netzkabel aus der Steckdose ziehen. Das Netzkabel mithilfe der Kabelaufwicklung an der
Seite des Systemwagens aufwickeln.
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Systemanzeige flr Transport/Lagerung positionieren

Die Systemanzeige Uber der Schreiboberflache positionieren, um Schaden wéhrend des Transports
und bei der Lagerung zu vermeiden.

Abkoppeln von CO,-Zylindern

1. Der CO,-Zylinder wird durch eine volle Umdrehung im Uhrzeigersinn geschlossen, eventuell
unter Verwendung des im Einschub befindlichen Schraubenschllissels.

Pin Index CGA-940 / ISO 407 ISO 5145/DIN 477/JIS

2. Wenn der CO,-Anschluss Uber ein Ablassventil verflgt,
wird dieses durch langsames, vollstandiges Drehen
des Knopfes gegen den Uhrzeigersinn geodffnet.

3. Das CO,-Gas tritt durch das Ablassventil aus,
wodurch eine Reduzierung des Gasdrucks
im CO,-Anschlussventil eintritt.

4. Abwarten, bis kein CO,-Gas mehr durch das
Ablassventil austritt; anschlieBend das Ablassventil
schlieBen, indem es im Uhrzeigersinn gedreht wird,
bis es fest sitzt.

WARNHINWEIS  Wenn das CO,-Gas nicht Uber
das Ablassventil abgelassen wird,
kann das CO,-Anschlussventil CO,
unter hohem Druck enthalten, das
dem Benutzer beim Abnehmen des
CO,-Anschlusses vom CO,-Zylinder

gefahrlich werden kann. ISO 5145/DIN 477/JIS
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5. Den CO,-Anschluss durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn vollstadndig vom CO,-Zylinder

Pin Index CGA-940 / ISO 407

entfernen.

1ISO5145

DIN 477/JIS
6. Die Klemmen entriegeln, wahrend der CO,-Zylinder in der Halterung gehalten wird.
7. Den CO,-Zylinder entfernen.
8. Die Schritte 1 bis 7 beim zweiten CO,-Zylinder wiederholen.

9.

Den CO,-2Zylinder entsprechend den 6rtlichen Krankenhausrichtlinien aufoewahren.

WARNHINWEIS Die CO,-Zylinder stehen unter hohem Druck. Vor dem Entfernen

der Blgel darauf achten, dass die Zylinder geschlossen sind.

Die Krankenhausrichtlinien zur Lagerung der CO,-Behélter miissen befolgt werden. Ortliche
Vorschriften verbieten moglicherweise eine gemeinsame Lagerung der CO,-Behalter und des
NEUWAVE Systems, wenn es nicht verwendet wird.
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Abtrennen und Aufbewahrung des SVM
Die SVM-Anschlussabdeckungen auf den SVM-Anschlissen anbringen.

Das SVM von der CT-Schiene trennen.

Das SVM wie dargestellt am SVM-Befestigungsbulgel auf der Rickseite des NEUWAVE Systems
anbringen. Das vorhandene Klettband zur Sicherung des SVM-Kabels verwenden, um Schaden
wahrend des Transports und der Aufoewahrung zu verhindern.

FuBschalter

Den FuBschalter vom USB-Port entfernen. Den FuBschalter im Schubfach des NEUWAVE Systems
unterbringen.

Abbildung 5-1: Wagen mit SVM auf der Aufbewahrungshalterung

Es ist nicht ndtig, die SVM-Kabel zwischen den Verwendungen vom Systemwagen zu trennen.
Wenn die Kabel am System angeschlossen bleiben, vermindert dies die normalen Abnutzungen
und kann die Lebenszeit des SVM verlangern.

Die Laufrollenbremsen wahrend der Lagerung arretieren, um unerwinschte Bewegungen des
Systems zu vermeiden.
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6 Reinigung und Wartung

Das Gerat vor der Reinigung und Desinfektion grindlich auf Anzeichen von Beschédigungen,
Rissen oder fehlerhafter mechanischer Funktion untersuchen. Das/die Gerat(e) nicht verwenden,
wenn es Anzeichen von Beschadigungen gibt. Wenden Sie sich an den Ethicon-Kundendienst/
Technischen Service, wenn Sie eine Beschadigung oder Beeintrachtigung feststellen.

e Betreiber in Nordamerika sollten die entsprechenden Abschnitte der AORN-Normen
und -Empfehlungen zu Rate ziehen, um zusatzliche Hinweise zur Reinigung zu erhalten.
Alle anderen Orte sollten sich an den entsprechenden Richtlinien orientieren; z.B. KRINKO-
BfArM-Empfehlung zu Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten in Deutschland.

e Der Bediener muss die Wirksamkeit der Reinigung Uberprifen, wenn er von den
Anweisungen in diesem Handbuch abweicht.

VORSICHT Niemals abschleifende oder scharfe Werkzeuge oder andere Methoden
anwenden, die die Oberflache der Teile beschadigen kénnten.

VORSICHT Darauf achten, dass die SVM-Abdeckungen (3) verschlossen sind,
sodass sich keine Flissigkeit in den SVM-Anschllissen sammeln kann.
Weder das System noch dessen Zubehdr oder Teile in Flussigkeit
eintauchen.

Das NEUWAVE™ System und das Zubehdr gemal Krankenhausprotokoll und allen anderen
geltenden &rtlichen Richtlinien und Vorschriften reinigen. Vor der Reinigung das Gerat ausschalten
und das Netzkabel aus der geerdeten Steckdose ziehen.

Es wird empfohlen, das NEUWAVE™-System und das Zubehdr zwischen den Anwendungen am
Patienten zu reinigen und zu desinfizieren, um das Risiko fUr Patienten und Krankenhauspersonal
zu minimieren. Fur das System werden Reinigungsmittel empfohlen, die sowohl zur Reinigung
als auch zur Desinfektion geeignet sind. CaviWipes™ wurden zur Unterstitzung der Reinigungs-
und Desinfektionsvalidierungsaktivitaten eingesetzt. Fir die Reinigung und Desinfektion der
Systemkomponenten kénnen &hnliche Produkte verwendet werden.

Es sollten Desinfektionsmittel verwendet werden, die nachweislich Mykobakterien, Pilze, vegetative
Bakterien und Viren wirksam abtéten. Das Krankenhausprotokoll und die értlichen Richtlinien

und Vorschriften fur die Anforderungen an geeignete Desinfektionsmittel beachten, die auf dem
Etikett fUr die Verwendung angegeben sind. Es ist wichtig, mit den Angaben auf dem Etikett des
Desinfektionsmittels vertraut zu sein, damit die Einwirkzeiten diesen Anforderungen entsprechen.

Jedes Desinfektionsverfahren, einschlieBlich Hilfsmitteln und Losungen, kann die Abnutzung des
Gerats oder der Ausrustung beeinflussen. In einigen Féllen kann ein Wechsel zu einem anderen
Desinfektionsmittel erforderlich sein.
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Die nachstehenden Schritte zur Reinigung und Desinfektion befolgen.

1. Alle Oberflachen vorreinigen, indem das System und das Zubehor grundlich mit unbenutzten
Wischtlchern (z. B. CaviWipes™) abgewischt wird und dabei die Anweisungen des Herstellers
befolgt werden.

2. Die Ausrustung darauf Uberprifen, ob Verschmutzungen, Blut und Ruckstédnde entfernt
worden sind. Bei Bedarf die Reinigungsschritte wiederholen und die AusrUstung erneut
Uberprufen.

3. Neue, unbenutzte Wischticher, z. B. CaviWipes™, verwenden und das System
und das Zubehdr grindlich abwischen; dabei die Anweisungen des Herstellers zur
Oberflachenkontaktzeit befolgen, um eine wirksame Desinfektion zu gewahrleisten.

4. Die Anweisungen des Herstellers zur erforderlichen Trocknungszeit befolgen, damit die
Oberflachen des Systems und des Zubehors trocknen kénnen.

Wartung und Kalibrierung
Eine vorbeugende Wartung oder Kalibrierung des NEUWAVE Systems ist nicht erforderlich.

Instandhaltung
Wenden Sie sich fur alle Instandhaltungsanforderungen an den Kundenservice von Ethicon.

Erwartete Lebensdauer des Produkts
Die erwartete Lebensdauer des NEUWAVE Systems und des Zubehors betragt 8 Jahre.

Systemstilllegung und -entsorgung

Wenden Sie sich an den Ethicon-Kundendienst, um Unterstitzung bei der Stilllegung und
Entsorgung des NEUWAVE Systems, des Zubehors und des SVM zu erhalten.

Anpassung des Monitorarms

Der LCD-Arm darf von der gewunschten Position oder dem gewunschten Winkel nicht absinken
oder verrutschen. Falls der Monitor- oder LCD-Arm absinkt oder verrutscht, drehen Sie an der
Feststellschraube zur Regulierung der Armspannung, wie in Abbildung 6-1, Abbildung 6-2 und
Abbildung 6-3 dargestellt.

H = 7/32" (5,663) Inbusschlissel
| = 3/32" (2,388) Inbusschllssel

Abbildung 6-1 Abbildung 6-2 Abbildung 6-3
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Bleibt der Arm trotz Ausfuhrung des oben beschriebenen Schritts nicht in horizontaler oder
vollstandig ausgestreckter Position, dann befolgen Sie die Abbildung 6-4, um zusétzlich das
Gegengewicht des LCD-Arms anzupassen.

Manchmal kénnen weitere
T Gegengewichtsanpassungen notwendig sein,
: damit die Funktion zur Héhenverstellung
des Arms richtig ausgefuhrt wird.

Bleibt der Arm trotz AusfUhrung der zuvor
beschriebenen Schritte nicht in der gewunschten
Position, missen die folgenden Schritte
ausgefuhrt werden:

] T

Die Feststellschraube bei angehobener Position
des Arms anziehen (A).
3/32"

Inbusschliissel g) @

t

Die Feststellschraube bei horizontaler Position
des Arms anziehen (B).

Abbildung 6-4

Die Schrauben nicht zu fest anziehen.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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7 Alarmmeldungen
und Fehlerbehebung

WARNHINWEIS Reparaturen dirfen nur von geschultem Personal der NeuWave
Medical Inc. oder Personen, die eine von NeuWave Medical
anerkannte Schulung abgeschlossen haben, durchgeflihrt werden.

Systemmeldungen

Das System zeigt Informations- und Alarmmeldungen an und stellt Anleitungen zu den
durchzufGhrenden MaBBnahmen zur Verfigung.

Allen Alarmmeldungen wird dieselbe Prioritat zuerkannt und sie werden als Popup-Meldungen auf
dem Bildschirm angezeigt. Die Alarmmeldungen blockieren die Anzeige, bis die Meldung bestétigt
wurde.

Informationsmeldungen werden in der Anzeige unten auf dem griinen waagerechten Balken
angezeigt.

Das Archiv aller Alarm- und Informationsmeldungen fur ein bestimmtes Verfahren kann unter
der Registerkarte Bericht eingesehen werden. Wird eine Fehlermeldung unter der Registerkarte
Bericht ausgewahlt, wird die Meldung erneut angezeigt, wenn eine Prifung der Meldung oder
MaBnahmen erforderlich ist.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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8 Funktionsprinzipien

Systemubersicht

Das System verfugt Uber eine einzelne Mikrowellenquelle mit 3 Mikrowellen-Leistungsverstarkern,
die jeweils bei 2,45 GHz bis zu 140 W produzieren. Die Generatorleistung ist je nach der
ausgewahlten Sondenanzahl und des Sondentyps eingeschrankt. Das System wird Gber eine
benutzerfreundliche Touchscreen-Oberflache gesteuert. Bis zu 3 Mikrowellen-Ablationssonden
koénnen gleichzeitig an das System angeschlossen und betrieben werden.

KlhlsystemUbersicht

Ein CO,-basiertes Kuhlsystem gewahrleistet, dass der inaktive Teil der Sonde die
Temperaturanforderungen nicht Ubersteigt. Zuséatzlich aktiviert das CO, die Tissu-Loc™-Funktion,
die genutzt werden kann, um die Sonde vor dem Start der Ablationsbehandlung anhaften zu lassen
oder zu befestigen. Diese Funktion ist identisch mit der Verwendung der Befestigungsfunktion bei
kryogenen Ablationssystemen.

Das System verwendet zwei (2) CO,-Zylinder, um dem Kihlsystem Gas zuzufUhren. Wenn sich
ein Tank wahrend der Verwendung leert, wechselt das System automatisch zum anderen Tank
und meldet dem Benutzer, dass der leere Tank ausgetauscht werden muss.

Das Kuhlsystem reguliert den Fluss von Hochdruck-CO, in einem Kuhlgasschlauch zum SVM und
letztendlich zur Sonde. In der Spitze der Sonde dehnt sich der Kiihlgasschlauch von Hochdruck
zu Niedrigdruck aus. Da der Gasdruck schnell abnimmt, fGhrt der Joule-Thompson-Effekt zur
AbkUhlung des Sondenschafts. Dies wird sowohl fir die Tissu-Loc™-Funktion verwendet als
auch dazu, die Sonden auf einer sicheren Temperatur zu halten, wahrend dem Patienten Energie
zugefuhrt wird.

Das SVM wurde entwickelt, um die Einrichtung des Systems zu vereinfachen und die Verkabelung
zu verringern und so die Verwendbarkeit des Systems zu verbessern. Das SVM ermdglicht
auBerdem die Verwendung eines groBeren Kabels mit niedrigerem Verlust zwischen dem
Mikrowellengenerator und dem SVM. Die erhohte Effizienz des groBeren Kabels und des SVM
ermoglicht die Zufuhr von mehr Leistung zur Ablationssonde ohne eine geféhrliche Erwérmung
des Sondenkabels oder -griffs.

Die Systemverwendung wird konstant Uberwacht. Das NEUWAVE™ System setzt die Zufuhr von
Mikrowellenenergie bei Systemausfallen sofort aus.
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Aufbau der triaxialen Sonde

Die Sonden werden steril geliefert und durfen nur fur den Einmalgebrauch bei einem Patienten
verwendet werden. Die Ablationssonden bestehen aus einem scharfen Trokar am Ende einer
Kanule, einem Sondengriff, einem 1,4- oder 2,9-Meter-Kabel und einer Anschlusskonfektion.

Die Modelle NEUWAVE LK und NEUWAVE PR verfligen Uber Kanulen mit einem Durchmesser von
17 und 15 G und sind in einer Lange von 15 cm bzw. 20 cm erhéltlich.

Das Modell NEUWAVE LN verfugt Uber eine Kantle mit einem Durchmesser von 17 G und ist in
einer Lange von 15 cm bzw. 20 cm erhaltlich.

Die Sonde des Modells NEUWAVE SR verflgt Uber einen Durchmesser von 13 G und ist nur in
einer Lange von 25 cm erhaltlich.

Das Modell NEUWAVE PRS15 (Chirurgische PR-Sonde) ist nur mit einer Kantle mit einem
Durchmesser von 15 G und in einer Lange von 15 cm erhaltlich.

Das Modell NEUWAVE PRS35 (Chirurgische PR-Sonde) ist mit einer Kanule mit einem Durchmesser
von 11 G, die sich zu einer 13-Gauge-Spitze verjungt, und mit einer laparoskopischen Schaftlange
von 35 cm erhaltlich.

Jede Sonde verfugt Uber drei (3) Temperaturmesssensoren, die die Uberwachung der Leistung
unterstUtzen und die Sicherheit des Patienten bzw. des Benutzers gewahrleisten.

Die Ablationssondeneinheit besteht aus 4 Hauptbestandteilen: einem Griff, einer Kanule, einem
Energie abgebenden Bereich und einer facettierten Spitze zum Einflhren. Die Sonden haben

die Form einer triaxialen Antenne. Die Form der triaxialen Antenne entsteht durch eine koaxiale
Monopolantenne, die durch eine Hohlnadel gefUhrt wird. Die Nadel formt die triaxiale Struktur

und ihre Spitze befindet sich etwa 1/4 der Wellenlange proximal zur Monopolbasis. Diese

Position verbessert die Effizienz der Antenne und reduziert die auf dem koaxialen AuBenleiter
zurlckflieBenden Felder. Dadurch wird wiederum mehr Energie an das Gewebe abgegeben.
Zusatzlich wurden verschiedene Ablationssonden entwickelt, um die Effizienz des Energietransfers
von der Sonde zu verschiedenen Gewebetypen zu optimieren, basierend auf den bekannten
elektrischen Eigenschaften jedes Gewebetyps.

NEUWAVE LK-Sonden wurden hinsichtlich des effizienten Energietransfers ins Gewebe fir eine
optimale Leistung in Leber- und Nierengewebe entwickelt. NEUWAVE LN-Sonden wurden hinsichtlich
des effizienten Energietransfers ins Gewebe flr eine optimale Leistung in Lungengewebe entwickelt.

Die Antenne der NEUWAVE SR-Sonde wurde entwickelt, um die Lange der Ablation
einzuschranken, z. B. wenn eine klrzere Ablationszone gewtnscht wird. NEUWAVE PR-Sonden
wurden entwickelt, um Arzten eine zusatzliche Ablationssonde zu bieten, die speziell fir die Ablation
von Kleineren Lasionen konstruiert ist. Die NEUWAVE PR-Sonden sind fur Ablationen vorgesehen,
die die Sondenspitze schnell umgeben, wahrend die Gesamtlange der Ablation eingeschrankt wird.
Mit NEUWAVE PR-Sonden kénnen Arzte kleinere Lasionen abladieren, wahrend die Nekrose vom
umliegenden Gewebe im Vergleich zu anderen NeuWave Sonden eingeschrankt wird.
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9 Technische Daten

Systemabmessungen
Breite: 23" (58,4 cm)
Tiefe: 28" (71,1 cm)
Hohe inkl. Monitor: Min. 132 cm (52"), Max. 150 cm (59"
Gewicht (unbelastet): 280 Ib (127 kg)
Gewicht (max. Belastung): 382 Ib (173 kg)
Alternative Konfiguration mit 180-mm-Tankhalterung:
Breite: 29,5" (75 cm)
Tiefe: 36" (91,4 cm)
Hohe inkl. Monitor: Min. 132 cm (52"), Max. 150 cm (59"
Gewicht (unbelastet): 328 Ib (149 kg)
Gewicht (max. Belastung): 443 Ib (201 kg)

Umweltbezogene Spezifikationen
Betriebsbedingungen:

Temperatur: 18 bis 28 °C,

Feuchtigkeit: 10 bis 90 % RF, nicht kondensierend

Hohe unter/Uber NN: 106 bis 70 kPa (entspricht =440 bis 3040 m)
Lagerungs- und Transportbedingungen:

Temperatur: —22 bis 60 °C,

Feuchtigkeit: 10 bis 90 % RF, nicht kondensierend

Hohe unter/Uber NN: 106 bis 50 kPa (entspricht —440 bis 5860 m)

Vor Nasse schitzen

Von Warmequellen fernhalten
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MRT-Sicherheit

NeuWave Ablationsgerate sind nicht fur die Verwendung in einer MRT-Umgebung vorgesehen.
Verwenden Sie das NeuWaveAblationssystem, das Zubehdr und die Sonden nicht in einem
Kernspintomographen.

Messgenauigkeit
Temperaturmessungen = 1,5 °C

Wesentliche Leistungsmerkmale

Das NEUWAVE System hat folgende wesentliche Leistungsmerkmale:

1. Genaue und gleichbleibende Zufuhr der Mikrowellenenergie von den Systemleistungsverstarkern.
2. Zufuhr von CO,-Gas zur Sonde, um sichere Sondentemperaturen beizubehalten.

3. Kontinuierliche Kommunikation zwischen der Software der Benutzeroberflache und
der Software der Steuersystems.

4. Kontinuierliche und prazise Temperaturmessungen von der Sonde bis zum Steuersystem.

5. Kontinuierliche und prazise Temperatur- und Druckmessungen vom Kuhlsystem zum
Steuersystem.

6. Beibehaltung hermetischer Abdichtungen auf den Sonden zur Verhinderung, dass Gas in den
Patienten eindringt.

7. Funktionale Benutzeroberflache zum Einstellen, Andern und Aktivieren von Systemsteuerungen.

Sichere Arbeitslast

Die sichere Arbeitslast der Zylinderhalterungen betragt hdchstens 22 kg (48 US-Pfund) pro
Zylinderhalter oder insgesamt 44 kg (96 US-Pfund).

Die sichere Arbeitslast fur die Schublade betragt bei allen Konfigurationen 2,2 kg (5 US-Pfund).

Alternative Konfiguration mit 180-mm-Tankhalterung: Die sichere Arbeitslast der Zylinderhalter
betragt fur alle Konfigurationen pro Zylinderhalter héchstens 25 kg (55 US-Pfund) oder insgesamt
50 kg (110 US-Pfund).

Elektrische Spezifikationen
Betriebsbereich ~ 100-120 VAC, 12 A

220-240 VAC, 6 A,

50 Hz - 60 Hz
Alternative Konfiguration mit 180-mm-Tankhalterung:
Betriebsbereich ~ 110-120 VAC, 12 A

220-240 VAC, 6 A,

50 Hz - 60 Hz

In den USA das NEUWAVE System ausschlieBlich an Steckdosen mit 120 V Wechselspannung
anschlieBen. Die Leckstrome liegen innerhalb der vorgeschriebenen Grenzen der Gerateklasse BF
geméal IEC 60601-1. Das System ist fir den Dauereinsatz geeignet.
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Sicherungen

Das System ist mit Ersatzsicherungen ausgestattet. Wenden Sie sich fur alle
Instandhaltungsanforderungen, einschlieBlich Austausch von Sicherungen, an den Kundenservice
von Ethicon. Sicherungen sollten nur von Wartungspersonal ausgetauscht werden.

Gerate mit 100-120 VAC | Gerate mit 220-230 VAC

Parameter

Hersteller und Schurter 0034.3129 Schurter 0034.3127
Bestellnummer

Abmessungen 5x20 mm 5x20 mm
Nennspannung 250 VAC 250 VAC

Nennstrom 16 A 10A
Ausschaltvermbgen 160 A 100 A
Geschwindigkeit 20-300 ms bei 160 A 20-300 ms bei 100 A

Ausgangsleistungsdiagramm

Leistung an der Sondenspitze vs. Benutzeroberflache Sollwert
90
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Benutzeroberflache Sollwert, [W]

Systemsicherheit
Der Wagen sollte an einem abgeschlossenen/abgesicherten Ort aufbewahrt werden.

Potenzialausgleichsanschluss

Das NEUWAVE System kann einen Potenzialausgleichsanschluss an der Unterseite des
Systems besitzen. Dies ist aus Griinden der Kompatibilitdt mit anderen medizinischen Systemen
vorgesehen, die solche Verbindungen erfordern. Dieser Leiter ist nicht fur die Schutzerdung
vorgesehen. Die Verbindung mit diesem Anschluss sollte gemal dem Standardverfahren des
Krankenhauses erfolgen. Siehe 60601-1, Abschnitt 16, wenn der Potenzialausgleichsanschluss
des NEUWAVE Systems mit anderen Geraten verbunden wird.
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Informationen zur Cyber-Sicherheit

Das NEUWAVE System wurde entsprechend den Anforderungen an die Cyber-Sicherheit
fUr Krankenhauser, medizinischen Zentren und Gesundheitsdienstleistern entwickelt,
an die durch NeuWave vermarktet wird.

Die Hauptsicherheitsmerkmale des NeuWave Gerats umfassen:

Sichere Kommunikation
Whitelisting von Anwendungen
Digital signierter Code
Software-Upgrades

Das NeuWave Gerat wurde unabhangig auf Schwachstellen und Angriffsflachen Gberprift,
um die Sicherheitsfunktionen zu prufen.

Den Benutzern ist der Zugriff auf das Betriebssystem nicht gestattet.
Verschlisselung im Ruhezustand mit Microsoft Bitlocker

Die Software-Stlckliste (SBOM, Software Bill of Materials) des NeuWave Systems kann Uber den
Kundendienst angefordert werden.

Im Folgenden finden Sie zusatzliche Informationen zur Cybersicherheit des NEUWAVE Systems:

Benutzer sind nicht berechtigt, Updates der NeuWave-Systemsoftware herunterzuladen.
Der Ethicon-Kundendienst wird die Benutzer benachrichtigen, wenn es eine Aktualisierung
der Software gibt, und die aktualisierte Version installieren.

Das NeuWave System benachrichtigt die Benutzer nicht, wenn ein Sicherheitsereignis
auftritt, aber die Ereignisse werden im System protokolliert. Das System lauft im Kiosk-
Modus, so dass keine Anmeldeversuche moglich sind. Die wichtigsten Sicherheitsfunktionen
des Systems verhindern unbefugte Konfigurationsanderungen, Netzwerkanomalien oder
anomalen Datenverkehr.

Das NeuWave System schutzt die Systemintegritéat, beginnend mit einem sicheren Boot-
Prozess. Die Daten werden im Ruhezustand verschlusselt. Die Hardware wird so ausgewahlt,
dass sie physischen und Seitenkanalangriffen standhélt. Das System Uberwacht Hardware
und Software auf Manipulationen. Die Firmware und Software des NeuWave Systems werden
laufend auf Schwachstellen Gberwacht.

Die Systemkonfiguration wird wahrend der Installation vom Ethicon-Kundendienst gesichert.
Wenden Sie sich an den Ethicon-Kundendienst, um Unterstitzung bei der Wiederherstellung
der Systemkonfiguration zu erhalten.

Wenden Sie sich an die Kundendienstabteilung von Ethicon, um Unterstitzung im
Zusammenhang mit der Wiederherstellung der Geratekonfiguration zu erhalten.

Die Sicherheitskonfiguration des NeuWave-Mikrowellen-Ablationssystems ist vorkonfiguriert
und hat keine vom Benutzer einstellbaren Sicherheitsmerkmale. Dienstprogramme von
Drittanbietern k&nnen nicht installiert werden und sind auch nicht notwendig, um die
Systemfunktionalitat oder -sicherheit zu gewahrleisten.

Die Systemprotokolldateien werden auf dem NeuWave-Call-Home-Server verwaltet.

Das proprietare Format des Ereignisprotokolls ist nicht fur die Analyse durch Drittanbieter-
Software vorgesehen. Wenden Sie sich an den Ethicon-Kundendienst, um Unterstitzung im
Zusammenhang mit dem Ereignisprotokoll zu erhalten.

Der Ethicon-Kundendienst oder -Vertrieb wird sich mit den Anwendern in Verbindung
setzen, sobald das Gerat nicht mehr unterstitzt wird. In dieser Mitteilung werden die Risiken
beschrieben, die mit der weiteren Nutzung eines nicht unterstitzten Systems verbunden sind.

9-4
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Im Folgenden sind die empfohlenen bewahrten Verfahren flr die Cyber-Sicherheit aufgelistet,
die beim Einrichten und Verwenden des NeuWave Geréats befolgt werden sollten:

e Kontrollieren und tUberwachen Sie den physikalischen Zugriff auf das NeuWave Gerat oder
andere medizinische Gerate. Eine angemessene physikalische Sicherheit ist zur Verhinderung
von Manipulationen des Geréats notwendig.

¢ Falls Sie glauben, eine mogliche Sicherheitsschwachstelle erkannt zu haben, die Sie
melden mdchten, rufen Sie bitte die Seite http://productsecurity.jnj.com auf, um auf unsere
Auskunfts- und Antwortprozesse zuzugreifen.

¢ Die Microsoft Bitlocker-Funktion des Windows-Betriebssystems wurde aktiviert, um den
Inhalt der Festplatte zu verschllsseln. Dies erhdht die Sicherheit und den Schutz des
Ablationssystems vor Datendiebstahl oder -verdnderung durch Unbefugte. Um diese
Funktion zu unterstttzen, wird wahrend des System-Upgrades ein KennwortschlUssel
auf den Software-USB-Stick geschrieben. Der Schlussel ermdglicht es der NEUWAVE-
System-Software, die verschllsselten Daten bei Wartungsarbeiten oder Software-Updates
zu entschlUsseln. Dieser USB-Stick sollte an einem sicheren Ort aufbewahrt werden, nicht
zusammen mit dem Wagen, und muss einem NeuWave-Vertreter fur die Wartung des
Systems zur Verflgung stehen.
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Call-Home-Modem

Das System kann, je nach Herstellungsdatum, mit einem GX440-, GX450-, RV50X- oder
RV55-Modem ausgestattet sein. Einzelheiten zum jeweiligen Modem kdnnen der nachfolgenden

Tabelle entnommen werden.

GX440-Modem

GX440 Verizon Wireless — MC7750 Erbrachte Ubertragungsleistung

Durchschnittliche erbrachte Tx-Leistung (dBm)

LTE

Band 13 +23+1

CDMA

CDMA-Band +23,5+1 (Kanal 1175)
Klasse 0 (Mobilfunk) +24+1 (andere Kandle)

GX440 AT&T, Bell und Kanada — MC7700 Erbrachte Ubertragungsleistung

LTE
Band 1 +22+1
Band 4
Band 17 +28+1
UMTS
Band 1 (IMT 2100 12,2 kbit/s) +23+1 Mit Stecker ausgestattet (Klasse 3)
Band 2 (UMTS 1900 12,2 kbit/s)
Band 5 (UMTS 860 12,2 kbit/s)
Band 6 (UMTS 800 12,2 kbit/s)
Band 1 (IMT 2100 MHz) 12,2 kbit/s +23+1 Mit Stecker ausgestattet (Klasse 3)
GSM / EDGE
GSM 850 CS +32+1 GMSK-Modus, mit Stecker ausgestattet (Klasse 4)
GSM 900 CS .
+27+1 8PSK-Modus, mit Stecker ausgestattet (Klasse E2)
DCS 1800 CS +29+1 GMSK-Modus, mit Stecker ausgestattet (Klasse 4)
PCS 1900 CS )
+26+1 8PSK-Modus, mit Stecker ausgestattet (Klasse E2)
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GX440 Verizon Wireless — MC7750 UnterstUtzter Frequenzbereich

Funktechnologie Band Frequenzen

LTE Band 13 Tx: 777-787 MHz
(700 MHz) Rx: 746-756 MHz

CDMA/EV-DO BCO (Mobilfunk) Tx: 824-849 MHz
(800 MHz) Rx: 869-894 MHz
BC1 (PCS) Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz

GX440 AT&T und Kanada — MC7700 Unterstitzter Frequenzbereich

Funktechnologie Band Frequenz

LTE Band 1 Tx: 1920-1980 MHz
(2100 MHz) Rx: 2110-2170 MHz
Band 4 (AWS) Tx: 1710-1755 MHz
1700/2100 MHz Rx: 2110-2155 MHz
Band 17 Tx: 704-716 MHz
(700 MHz) Rx: 734-746 MHz

HSPA Band | Tx: 1920-1980 MHz
(2100 MHz) Rx: 2110-2170 MHz
Band 2 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
Band 6 Tx: 830-840 MHz
(800 MHz) Rx: 875-885 MHz

EDGE GSM 850 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
EGSM 900 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz
DCS1800 Tx: 1710-1785 MHz
(1800 MHz) Rx: 1805-1880 MHz
PCS 1900 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
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GX450-Modem

GX450 Nordamerika — MC7354 Erbrachte Ubertragungsleistung

Band Erbrachte Tx- |Hinweise
Leistung (dBm)
LTE
Band 1 +23+1
Band 4
Band 13
Band 17
Band 25
UMTS
Band 1 (IMT 2100 12,2 kbit/s) +23+1 Mit Stecker ausgestattet (Klasse 3)
Band 2 (UMTS 1900 12,2 kbit/s)
Band 4 (AWS 1700/2100 12,2 Kkbit/s)
Band 5 (UMTS 850 12,2 kbit/s)
Band 8 (UMTS 900 12,2 kbit/s)
GSM / EDGE
GSM 850 CS +32+1 GMSK-Modus, mit Stecker ausgestattet (Klasse 4)
GSM 900 CS .
+27+1 8PSK-Modus, mit Stecker ausgestattet (Klasse E2)
DCS 1800 CS +29+1 GMSK-Modus, mit Stecker ausgestattet (Klasse 4)
PCS 1900 CS .
+26+1 8PSK-Modus, mit Stecker ausgestattet (Klasse E2)
CDMA
Band Klasse 0 (Mobilfunk) +24+0,5/-1

Band Klasse 1 (PCS)

Band Klasse 10 (Mobilfunk)

GX450 International — MC7304 Erbrachte Ubertragungsleistung

LTE

Band 1
Band 3
Band 8
Band 20

+23+1

Band 7

+22+1

UMTS

Band 1
Band 2

IMT 2100 12,2 kbit/s)
UMTS 1900 12,2 kbit/s)
Band 5 (UMTS 850 12,2 kbit/s)
Band 6 (UMTS 800 12,2 kbit/s)
Band 8 (UMTS 900 12,2 kbit/s)

o~ — —

+23+1

Mit Stecker ausgestattet (Klasse 3)

GSM / EDGE

GSM 850 CS
GSM 900 CS

+32+1

GMSK-Modus, mit Stecker ausgestattet (Klasse 4)

+27+1

8PSK-Modus, mit Stecker ausgestattet (Klasse E2)

DCS 1800 CS
PCS 1900 CS

+29+1

GMSK-Modus, mit Stecker ausgestattet (Klasse 4)

+26+1

8PSK-Modus, mit Stecker ausgestattet (Klasse E2)
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GX450 Nordamerika — MC7354 UnterstUtzter Frequenzbereich

Funktechnologie | Band Frequenz

LTE Band 2 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
Band 4 (AWS) Tx: 1710-1755 MHz
(1700 / 2100 MHz) Rx: 2110-2155 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
Band 13 Tx: 777-787 MHz
(700 MHz) Rx: 746-756 MHz
Band 17 Tx: 704-716 MHz
(700 MHz) Rx: 734-746 MHz
Band 25 Tx: 1850-1915 MHz
(1900 MHz Block G) Rx: 1930-1995 MHz

CDMA/EV-DO BCO Tx: 824-849 MHz
(Mobilfunk 800 MHz) Rx: 869-894 MHz
BC1 Tx: 1850-1910 MHz
(PCS 1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
BC10 Tx: 817-824 MHz
(Sekundar 800 MHz) Rx: 861-869 MHz

HSPA Band 1 Tx: 1920-1980 MHz
(2100 MHz) Rx: 2110-2170 MHz
Band 2 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
Band 4 Tx: 1710-1755 MHz
(AWS 1700/2100 MHz) Rx: 2110-2155 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
Band 8 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz

EDGE GSM 850 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
GSM 900 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz
DCS 1800 Tx: 1710-1785 MHz
(1800 MHz) Rx: 1805-1880 MHz
PCS1900 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
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GX450 International — MC7304 UnterstUtzter Frequenzbereich

Funktechnologie | Band Frequenz

LTE Band 1 Tx: 1920-1980 MHz
(2100 MHz) Rx: 2110-2170 MHz
Band 3 Tx: 1710-1785 MHz
(1800 MHz) Rx: 1805-1880 MHz
Band 7 Tx: 2500-2570 MHz
(2600 MHz) Rx: 2620-2690 MHz
Band 8 Tx: 800-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz
Band 20 Tx: 832-862 MHz
(800 MHz) Rx: 791-821 MHz

HSPA Band 1 Tx: 1920-1980 MHz
(2100 MHz) Rx: 2110-2170 MHz
Band 2 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
Band 8 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz

EDGE GSM 850 Tx: 824-849 MHz
(850 MH2z) Rx: 869-894 MHz
GSM 900 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz
DCS 1800 Tx: 1710-1785 MHz
(1800 MHz) Rx: 1805-1880 MHz
PCS1900 Tx: 1850-1910 MHz
(1900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
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RV50X-Modem
RV50X Nordamerika und EMEA — MC7455 UnterstUtzter Frequenzbereich

Funktechnologie | Band Frequenz
LTE Band 1 Tx: 1920-1980 MHz
Rx: 2110-2170 MHz
Band 2 Tx: 1850-1910 MHz
Rx: 1930-1990 MHz
Band 3 Tx: 1710-1785 MHz
Rx: 1805-1880 MHz
Band 4 Tx: 1710-1755 MHz
Rx: 2110-2155 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz
Band 7 Tx: 25002570 MHz
Rx: 2620-2690 MHz
Band 8 Tx: 880-915 MHz
Rx: 925-960 MHz
Band 12 Tx: 699-716 MHz
Rx: 729-746 MHz
Band 13 Tx: 777-787 MHz
Rx: 746-756 MHz
Band 20 Tx: 832-862 MHz
Rx: 791-821 MHz
Band 25 Tx: 1850-1915 MHz
Rx: 1930-1995 MHz
Band 26 Tx: 814-849 MHz
Rx: 8569-894 MHz
Band 29 Tx: N/A
Rx: 717-728 MHz
Band 41 Tx/Rx: 2496-2690 MHz
(TDD)
HSPA+ Band 1 Tx: 1920-1980 MHz

Rx: 2110-2170 MHz

Band 2 Tx: 1850-1910 MHz
Rx: 1930-1990 MHz

Band 3 Tx: 1710-1785 MHz
Rx: 1805-1880 MHz

Band 4 Tx: 1710-1755 MHz
Rx: 2110-2155 MHz

Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz

Band 8 Tx: 880-915 MHz
Rx: 925-960 MHz
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RV50X Asien-Pazifik — MC7430 UnterstUtzter Frequenzbereich

Funktechnologie | Band Frequenz
LTE Band 1 Tx: 1920-1980 MHz
Rx: 2110-2170 MHz
Band 3 Tx: 1710-1785 MHz
Rx: 1805-1880 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz
Band 7 Tx: 2500-2570 MHz
Rx: 2620-2690 MHz
Band 8 Tx: 800-915 MHz
Rx: 925-960 MHz
Band 18 Tx: 815-830 MHz
Rx: 860-875 MHz
Band 19 Tx: 830-845 MHz
Rx: 875-890 MHz
Band 21 Tx: 1447,9-1462,9 MHz
Rx: 1495,9-1510,9 MHz
Band 28 Tx: 703-748 MHz
Rx: 758-803 MHz
Band 38 Tx/Rx: 2570-2620 MHz
Band 39 Tx/Rx: 1880-1920 MHz
Band 40 Tx/Rx: 2300-2400 MHz
Band 41 Tx/Rx: 2496-2690 MHz
HSPA+ Band 1 Tx: 1920-1980 MHz
Rx: 2110-2170 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz
Band 6 Tx: 830-840 MHz
Rx: 875-885 MHz
Band 8 Tx: 880-915 MHz
Rx: 925-960 MHz
Band 9 Tx: 1749,9-1784,9 MHz
Rx: 1844,9-1879,9 MHz
Band 19 Tx: 830-845 MHz
Rx: 875-890 MHz
TD-SCDMA Band 39 Tx/Rx: 1880-1920 MHz
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LTE

NEUWAVE™ Mikrowellenablationssystem

Band 1
Band 2
Band 3
Band 4
Band 5
Band 8
Band 12
Band 13
Band 20
Band 25
Band 26

+23+1

Band 7
Band 30
Band 41

+22+1

HSPA+

Band 1 (IMT 2100 12,2 kbit/s)

Band 2 (UMTS 1900 12,2 kbit/s)
Band 4 (AWS 1700/2100 12,2 kbit/s)
Band 5 (UMTS 850 12,2 kbit/s)
Band 8 (UMTS 900 12,2 kbit/s)

+23+1

Mit Stecker ausgestattet (Klasse 3)

RV50X — MC7430 Erbrachte Ubertragungsleistung

LTE

Band 1
Band 3
Band 5
Band 8
Band 18
Band 19
Band 21
Band 28
Band 39

+23+1

Band 7

Band 38
Band 40
Band 41

+22+1

HSPA+

Band 1
Band 5

IMT 2100 12,2 kbit/s)
UMTS 850 12,2 kbit/s)
Band 6 (UMTS 800 12,2 kbit/s)
Band 8 (UMTS 900 12,2 kbit/s)
Band 9 (UMTS 1700 12,2 kbit/s)
Band 19 (UMTS 850 12,2 kbit/s)

—_——

+23+1

Mit Stecker ausgestattet (Klasse 3)

TD-SCDMA

Band 39

+23+1

501171586 Rev A
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RV55-Modem

RV55 — WP7610 Erbrachte Ubertragungsleistung

Band

LTE

Erbrachte

Hinweise

Tx-Leistung (dBm)

Band 2
Band 4
Band 5
Band 12
Band 13
Band 17
Band 66

+23+1

Mit Stecker ausgestattet (Klasse 3)

WCDMA

Band 2
Band 4
Band 5

+23+2

Mit Stecker ausgestattet (Klasse 3)

RV55 Nordamerika — WP7610 Frequenzbandunterstitzung

Funktechnologie

Band

Frequenz

LTE Band 2 Tx: 1850-1910 MHz
Rx: 1930-1990 MHz
Band 4 Tx: 1710-1755 MHz
Rx: 2110-2155 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz
Band 12 Tx: 699-716 MHz
Rx: 729-746 MHz
Band 13 Tx: 777-787 MHz
Rx: 746-756 MHz
Band 17 Tx: 704-716 MHz
Rx: 734-746 MHz
Band 66 Tx: 1710-1780 MHz
Rx: 2110-2200 MHz
WCDMA Band 2 Tx: 1850-1910 MHz
Rx: 1930-1990 MHz
Band 4 Tx: 1710-1755 MHz
Rx: 2110-2155 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz
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RV55 — EM7565 Erbrachte Ubertragungsleistung

Erbrachte Hinweise
Tx-Leistung

(dBm)

LTE

Band 1 +23+1
Band 2
Band 3
Band 4
Band 5
Band 8
Band 9
Band 12
Band 13
Band 18
Band 19
Band 20
Band 26
Band 28
Band 30
Band 66

Band 7 +22+1
Band 41
Band 42
Band 43
Band 48

UMTS

Band 1 (IMT 2100 12,2 kbit/s) +23+1 Mit Stecker ausgestattet (Klasse 3)
Band 2 (UMTS 1900 12,2 kbit/s)

Band 4 (AWS 1700/2100 12,2 kbit/s)
Band 5 (UMTS 850 12,2 kbit/s)
Band 6 (UMTS 800 12,2 kbit/s)
Band 8 (UMTS 900 12,2 kbit/s)
Band 9 (UMTS 1700 12,2 kbit/s)
Band 19 (UMTS 800 12,2 kbit/s)
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RV55 Global - EM7565 Frequenzbandunterstitzung

Funktechnologie | Band Frequenz

LTE Band 1 Tx: 1920-1980 MHz
Rx: 2110-2170 MHz

Band 2 Tx: 1850-1910 MHz
Rx: 1930-1990 MHz

Band 3 Tx: 1710-1785 MHz
Rx: 1805-1880 MHz

Band 4 Tx: 1710-1755 MHz
Rx: 2110-2155 MHz

Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz

Band 7 Tx: 25600-2570 MHz
Rx: 2620-2690 MHz

Band 8 Tx: 880-915 MHz
Rx: 925-960 MHz

Band 9 Tx: 1749,9-1784,9 MHz
Rx: 1844,9-1879,9 MHz

Band 12 Tx: 699-716 MHz
Rx: 729-746 MHz

Band 13 Tx: 777-787 MHz
Rx: 746-756 MHz

Band 18 Tx: 815-830 MHz
Rx: 860-875 MHz

Band 19 Tx: 830-845 MHz
Rx: 8756-890 MHz

Band 20 Tx: 832-862 MHz
Rx: 791-821 MHz

Band 26 Tx: 814-849 MHz
Rx: 859-894 MHz

Band 28 Tx: 703-748 MHz
Rx: 7568-803 MHz

Band 29 Tx: N/A
Rx: 717-728 MHz
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Funktechnologie | Band Frequenz

LTE Band 30 Tx: N/A
Rx: 2350-2360 MHz

Band 32 Tx: N/A
Rx: 1452-1496 MHz

Band 41 Tx/Bx: 2496-2690 MHz
(TDD)

Band 42 Tx/Rx: 3400-3600 MHz
(TDD)

Band 43 Tx/Bx: 3600-3800 MHz
(TDD)

Band 46 N/A

Band 48 Tx/Bx: 3550-3700 MHz
(TDD)

Band 66 Tx: 1710-1780 MHz
Rx: N/A

HSPA Band 1 Tx: 1920-1980 MHz

Rx: 2110-2170 MHz

Band 2 Tx: 1850-1910 MHz
Rx: 1930-1990 MHz

Band 4 Tx: 1710-1755 MHz
Rx: 2110-2155 MHz

Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz

Band 6 Tx: 830-840 MHz
Rx: 875-885 MHz

Band 8 Tx: 880-915 MHz
Rx: 925-960 MHz

Band 9 Tx: 1749,9-1784,9 MHz
Rx: 1844,9-1879,9 MHz

Band 19 Tx: 830-845 MHz
Rx: 875-890 MHz
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Netzkabel

Maximale Lange des Netzkabels: 20 ft.

Spezifikationen der Ausgangsleistung
Mikrowellenenergie wird bei einer Frequenz von 2,450 GHz + 0,025 GHz erzeugt, Nennwert

20 Watt Mindesteinstellung

140 Watt Maximale Ausgangsleistung bei 50 Ohm
Leistungssteigerung in 5-Watt-Schritten
Zeitzahlung in 1-Minuten-Schritten

Maximale Spannung im offenen Stromkreis = 33 V

Leistungseinstellung fur Kauterisierung: NEUWAVE LK, NEUWAVE LN, NEUWAVE SR = 80 W;
NEUWAVE PR = 60 W; Chirurgische PRS15 = 75 W; Chirurgische PRS35 = 80 W

SVM-Leistung

Die folgende Tabelle definiert die Leistung am SVM in Bezug auf die in der Benutzeroberflache
angezeigte Generatorleistung:

Generatorleistung (W) | SVM-Leistung (W) Generatorleistung (W) | SVM-Leistung (W)

20 16 85 70
25 21 90 74
30 25 95 78
35 29 100 82
40 33 105 86
45 37 110 90
50 41 115 94
55 45 120 98
60 49 125 103
65 53 130 107
70 57 135 111
75 62 140 115
80 66
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Klassifikationen nach IEC 60601-1
Klasse 1, Typ-BF-Produkt

Spezifikationen nach IEC 60601-1-2
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

WARNHINWEISE

Das NEUWAVE System erfordert spezielle VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich der EMV-Leitlinien und muss gemaB den
EMV-Informationen in diesem Handbuch installiert und

in Betrieb genommen werden.

Tragbare HF-Kommunikationsgeréate (einschlieBlich
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten mit mindestens 30 cm (12 Zoll) Abstand zu Teilen

des NEUWAVE Systems, einschlieBlich vom Hersteller
vorgeschriebene Kabel, verwendet werden. Andernfalls kann
es zu einer Verminderung des Leistungsverhaltens dieser
Ausristung kommen.

Wird diese Ausristung nicht an dem vorgeschriebenen
abgeschirmten Ort verwendet, kann dies zu einer Verminderung
des Leistungsverhaltens dieser Ausristung, mit anderen
Vorrichtungen oder zu einer Stérung mit Funkdiensten fuhren.

Das NEUWAVE System darf nicht neben oder auf Geraten
stehen, die nicht in diesem Handbuch spezifiziert wurden. Wenn
es neben oder auf ein anderes Gerét gestellt werden muss,
sollte das NEUWAVE System beobachtet werden, um den
Normalbetrieb in der geplanten Konfiguration zu tGberprufen.

Das NEUWAVE System wendet wahrend der Aktivierung
HF-/Mikrowellenenergie zur Ablation an. Andere elektronische
medizinische Geréte in der Umgebung missen wahrend der
Aktivierung des NEUWAVE Systems auf mogliche negative
Auswirkungen der Elektromagnetik untersucht werden. Basierend
auf den beobachteten Reaktionen muss ein angemessener
Trennabstand zu elektronischen medizinischen Geraten
eingehalten werden.

Das NEUWAVE System wurde mit NeuWave Ablationssonden
getestet. Die Verwendung von Zubehdr, das nicht in diesem
Benutzerhandbuch aufgeflihrt ist, kann zu gesteigerten
Emissionen oder verminderter Immunitat des NEUWAVE
Systems flhren.

Die Batterie darf nur von geschulten Mitarbeitern von NeuWave
Medical repariert oder ausgetauscht werden. Der Austausch
der Batterie durch unzureichend geschulte Mitarbeiter kann zu
UbermaBigen Temperaturen, Brand oder Explosion fihren.

501171586 Rev A
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Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Emissionen

Das System ist zur Verwendung in der definierten elektromagnetischen Umgebung geeignet.
Der Kaufer und/oder der Benutzer des Systems muss darauf achten, dass es in einer wie unten
beschriebenen elektromagnetischen Umgebung verwendet wird.

HINWEIS: Aufgrund der Emissionseigenschaften eignet sich diese Ausrustung fur den Einsatz
in Industrieumgebungen sowie in Krankenhausern (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer
Wohnumgebung verwendet wird (woftr normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist),
bietet dieses Gerat moglicherweise keinen angemessenen Schutz fur Hochfrequenz-
Kommunikationsdienste. Der Anwender muss mdaglicherweise SchutzmalBnahmen treffen,

wie beispielsweise den Standort des Gerats zu &ndern oder es neu auszurichten.

Emissionstest Compliance Leitlinien zur elektromagnetischen Umgebung
HF-/Mikrowellenemissionen Gruppe 1 Das NEUWAVE System muss elektromagnetische
CISPR 11 im Ruhezustand Energie ausstrahlen, um seine beabsichtigte

des Gerats Funktion zu erfullen. Elektronische Gerate in der

Umgebung kénnen beeintrachtigt werden.

Gruppe 2

wahrend der

Zufuhr von

Mikrowellenleistung
HF-/Mikrowellenemissionen Klasse A Das NEUWAVE System ist fUr die Verwendung
CISPR 11 in allen Umgebungen geeignet, auBer

. hauslichen Umgebungen und solchen,
%%egq/gl(ljeon gazch Normerfullung die direkt mit dem 6ffentlichen Niedrigspannung-
Stromversorgungsnetzwerk verbunden sind,

Spannungsschwankungen/ Normerfullung das Wohngebaude speist.
Flickeremissionen
IEC 61000-3-3

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das System ist zur Verwendung in der definierten elektromagnetischen Umgebung geeignet.
Der Kaufer und/oder der Benutzer des NEUWAVE Systems muss darauf achten, dass es in einer
wie unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung verwendet wird.

Transiente elektromagnetische Stérungen kénnen zu vortbergehenden Unterbrechungen

der grundlegenden Leistung des Systems fuhren und folglich einen Stillstand der Energiezufuhr
und/oder der Kuhlung verursachen. In einigen Féallen kann dies einen Neustart des Systems und/
oder einen neuen Sondentest erfordern. Schwerwiegende oder andauernde elektromagnetische
Stérungen kdnnen das System unbrauchbar machen.

Phanomen EMV-Grundnorm Priifgrenzwerte der Storfestigkeitspriifung/
oder Testmethode Konformitatsstufen
GEHAUSEANSCHLUSS

Elektrostatische Entladung | IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontakt

+2kV, + 4 KkV, £ 8kV, + 15 kV Luft
Abgestrahlte, IEC 61000-4-3 3V/m
hochfrequente,
elektromagnetische Felder 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz
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Phdnomen EMV-Grundnorm Priifgrenzwerte der Stoérfestigkeitspriifung/

oder Testmethode Konformitatsstufen
Naherungsfelder IEC 61000-4-3 27 V//m bei 385 MHz
\Ig?:qgg?rt]riiiei;ationsgeréten 28 V/m bei 450 MHz

9 V/m bei 710, 745 und 70 MHz

28 V/m bei 810, 870 und 930 MHz
28 V/m bei 1720, 1845 und 1970 MHz
28 V/m bei 2450 MHz
9 V/m bei 5785 MHz
Nennleistungsfrequenz, IEC 61000-4-8 30 A/m
Magnetfelder 50 Hz oder 60 Hz

EINGANGSSTROMANSCHLUSS

Schnelle elektrische IEC 61000-4-4 +2kV

Transienten/Bursts 100 kHz Wiederholungsfrequenz
StoBspannungen zwischen | IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV

Leitern

StoBspannungen zwischen | IEC 61000-4-5 +0,5kV, £+ 1KV, =2kV

Leitern und Erde

Leitungsgebundene nach IEC 61000-4-6 3V

Stdrungen, induziert durch

hochfrequente Felder 0,15 MHz - 80 MHz

6 Vin ISM -Bandern zwischen 0,15 MHz und

80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriiche IEC 61000-4-11 0 % Uy, 0,5 Zyklus

Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°
0 % Ug; 1 Zyklus

und

70 % Uy, 25/30 Zyklen

Einzelphase: bei 0°

Spannungsunterbrechungen | IEC 61000-4-11 0 % Uy; 250/300 Zyklen

KUPPLUNGSANSCHLUSS ZUM PATIENTEN

Elektrostatische Entladung | IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontakt
+2kV, 4 kV, £ 8kV, + 15 kV Luft

SIGNALANSCHLUSS FUR EINGANGS-/AUSGANGSTEILE

Elektrostatische Entladung | IEC 61000-4-2 + 8 kV Kontakt

+ 2 kV, + 4 kV, + 8kV, + 15 kV Luft
Schnelle elektrische IEC 61000-4-4 +1kV
Transienten/Bursts

100 kHz Wiederholungsfrequenz
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Phianomen EMV-Grundnorm Priifgrenzwerte der Storfestigkeitspriifung/

oder Testmethode Konformitatsstufen

Leitungsgebundene NACH IEC 61000-4-6 |3V
Stérungen, induziert durch 0.15 MHz — 80 MHz

hochfrequente Felder
6 Vin ISM -Béandern zwischen 0,15 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

Elektrisches Diagramm

NEUWAVE: Anwendungsteil-Erdung und Diagramm zur Patientenisolation

Patient
SMPS A Abgeschirmter Raum —_—— -
| I 1 . 4 kvDC/6 mm Luft a000vpc !
_____ I
b |
— 1 QOO 1
zertifiziert gemaR 1 "é ' ! I
IEC 60601-1, +32 +32VPKACS P o
<250 uA vDC 245GHz 151 BF o
Ableitstrom : o : { 1 — : X
_____ 0o
N I
——— 1 1 1
I S pe——— o
. (.
P!
(Y )y——=——= |
[ | 1 :
_———— | n
SMPS B Offene PCA OO——==), 1
1 . | zz-ocl
4kvDC/6 mm Luft 4000 VDC |
zertifiziertgema® g - |t o+ A, .. | | |\ "°r -~ —~—° ===
IEC 60601-1, :'ISDS ]
<250 pA X3
Ableitstrom I

SWIA 000S

Elektroraum
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NeuWave Open-Source-Software-Hinweis

Das NeuWave Medical, Inc. Mikrowellenablationssystem (das ,NEUWAVE System®) enthalt
Software, die Ihnen im Rahmen von Open-Source-Lizenzen (,088*) zur Verfligung gestellt wird.
Eine Liste der im NEUWAVE System moglicherweise eingebundenen OSS und die entsprechenden
Lizenzbedingungen und Zuordnungshinweise fur diese OSS finden Sie unter www.e-ifu.com
(,Bestimmungen fiir Komponenten*). Die Bestimmungen fir Komponenten kénnen auch
erforderliche Lizenzen und Hinweise fur kommerzielle Software von Dritten enthalten, die in diesem
Produkt verwendet werden. NeuWave Medical, Inc. ist berechtigt, die Liste und die Bestimmungen
fur Komponenten jederzeit nach eigenem Ermessen zu aktualisieren; eine regelmaBige Uberprifung
der Bestimmungen fur Komponenten wird empfohlen.

Im Falle eines Konflikts zwischen der im Handelsvertrag von NeuWave Medical, Inc. enthaltenen
Softwarelizenz, die fur das NEUWAVE System gilt, und der Open-Source-Lizenz, die fUr eine
solche OSS gilt, hat die Open-Source-Lizenz ausschlieBlich in Bezug auf diese OSS Vorrang.
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Microsoft-Software-Lizenzvertrag

Die geltenden Windows-Lizenzbedingungen finden Sie unter www.e-ifu.com.
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Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
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NeuWave Medical

3529 Anderson Street
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