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For att halla riskerna for patienter, anvéndare eller tredje part sa laga som mdjligt maste bruksanvisningen féljas
& noggrant. Anvandning, férberedelse och testning av instrumenten far endast utféras av utbildade specialister. Innan

du anvander det elektrokirurgiska instrumentet, 1as hela bruksanvisningen. Detta géller dven bruksanvisningen for de
tillbehdr som anvénds, inklusive neutralelektroden och HF-generatorn. Specifikationerna, sdkerhetsanvisningarna och
varningarna i respektive bruksanvisning maste féljas och féljas strikt. Elelktroder fran Tekno-Medical Optik-Chirurgie
GmbH (Tekno) och deras tilloehor levereras icke-sterila och maste genomga hela bearbetningscykeln (rengéring,
desinfektion och sterilisering) fore forsta och varje efterfoljande anvandning.

B>

1 GILTIGHETSOMRADE

MD Dessa bruksanvisningar géller for de artroskopielektroder (nedan kallade "elektroder") frdn Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH. (Se objektlistan i sista stycket i denna bruksanvisning.)

2 KONTROLLER

Fore varje anvdndning av elektroderna maste de inspekteras for brott, sprickor, deformationer, skador och funktionalitet.
Omraden som isolering, anslutningar och arbetsandar bor kontrolleras sarskilt noggrant. Slitna, korroderade, deformerade,
porGsa eller pa annat satt skadade instrument maste kasseras.

Utdver de anstrangningar som tillverkaren gor for att vélja ratt material och noggrant bearbeta dem, maste anvéndaren forse
elektroderna med professionell och kontinuerlig omsorg och professionell forberedelse.

3 HANTERING

Produkterna far endast anvandas for det avsedda d&ndamalet av lampligt utbildad och kvalificerad personal. Den behandlande
ldkaren eller anvdndaren ansvarar for valet av instrument for specifika tillampningar eller kirurgiskt bruk, Iamplig utbildning
av personalen och erfarenheten av att hantera produkterna.

4  AVSETT ANVANDNINGSSYFTE

Artroskopielektroderna ar avsedda for koagulering eller skarning av vavnad. De ar anslutna till en HF-generator med hjélp av
ett elektrodhandtag.
Generatorns maximala frekvens far inte 6verstiga 4 MHz!

5 INDIKATIONER

Elektroderna &r i allmanhet avsedda for anvdndning vid 6ppen artroskopi och anvéands for att skéra, féranga och koagulera
biologisk véavnad.

6 KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av HF-instrument ar generellt kontraindicerat nér anvandning av andra kirurgiska tekniker ar indicerad och vid
hélsotillstand som hdmmar lakningsprocessen, t.ex.
e forsamrad blodtillforsel,
akuta och kroniska, lokala eller systemiska infektioner,
djupa och ytliga infektioner,
allvarliga muskel-, nerv- eller karlsjukdomar,
systemiska sjukdomar och metabola dysfunktioner,
Psykiska tillstdnd som omdjliggdr deltagande i rehabiliteringsprogrammet (Parkinsons sjukdom, alkoholism,
drogberoende etc.).
Det finns ocksa kontraindikationer,
e med allmén inoperabilitet;
e om patienten inte ar férberedd;
e om de tekniska kraven inte uppfylls.
Instrumenten &r inte avsedda fér anvandning pa det centrala nervsystemet och cirkulationssystemet.

7 PATIENTTYPER

Férutom kontraindicerande anvéndningar, angivna i denna bruksanvisning, féreligger inga begrénsningar vad géller
patienttyper.
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8 AVFALLSHANTERING

Om instrumenten inte langre kan repareras och upparbetas méste de kasseras i enlighet med géllande landsspecifika
bestammelser och lagar.

9 ANVANDNINGS- OCH SAKERHETSANVISNINGAR

Underlatenhet att félja denna applikation och sékerhetsinstruktioner kan leda till skada, felfunktion eller andra
ovantade incidenter!

9.1 Allméanna sékerhetsanvisningar

e Transportférpackningen ar olamplig for de hoga temperaturerna under autoklavering och maste kasseras innan
den forsta steriliseringen.

e Overbelasta inte instrumenten. Overbelastning pé grund av dverdriven kraft kan leda till brott, bdjning och
funktionsfel pa den medicinska produkten och skador pa patienten eller anvandaren. Bgj inte tillbaka bdjda
instrument till sitt ursprungliga lage, risk for brott.

e Anvand inte en skadad eller defekt produkt. Sortera omedelbart och méark skadade produkter och uteslut vidare
anvandning.

9.2 Sékerhetsanvisningar for HF-instrument

Risk for brannskador pa grund av HF-strém
Monopoléra artroskopielektroder far endast anvéndas tillsammans med neutrala elektroder.
Vid anvandning av monopoléra elektroder maste elektrolytfria I6sningar (t.ex. Purisol) anvandas.
Vid anvandning av bipolara elektroder maste den aktiva elektroden och den neutrala elektroden omges till 100
% av ledande skoljvatska (0,9 % saltlosning eller Ringers 16sning); anvand aldrig icke-ledande skoljvatskor.
e  For patienter med pacemaker, kontrollera deras kompatibilitet med HF-stralning.
e Instrument som tillfalligt inte anvdnds maste alltid férvaras pa avstand fran patienten for att férhindra att
patienten skadas vid oavsiktlig aktivering av HF-strémmen.
e  Aktivera HF-strommen endast om kontaktytorna &r inom synhall och har god kontakt med den vévnad som ska
behandlas. Vidror inte andra metallinstrument, trokarhylsor, optik, kablar eller liknande.
e Avlagsna eventuella rester av desinfektionsmedel fran patientens kropp.
e Anvand endast instrumentet om isoleringen ar oskadad.
Anvand inte explosiva/antandliga @mnen under operationen.
Undvik forkolning av véavnaden!
HF-generatorns effekt maste alltid stéllas in sa lagt som mojligt for att endast uppna onskad effekt.
Placera alltid patientkablarna sa att de inte kommer i kontakt med patienten eller andra kablar.
For monopolara applikationer: Kontrollera eventuell anvandning av bipoléara applikationer om det finns risk for
att HF-strommen kan floda genom relativt smé tvarsnittsytor i patientens kropp.
e Placera den neutrala elektroden sa att patienten vilar pa hela ytan av den neutrala elektroden.
e  Risk for brannskador pa grund av 6verdriven uppvarmning av neutralelektroden!
Kontrollera alltid elektroderna och handtagen for:
e Synligt exponerad metall pa elektrodskaftet vid anslutningspunkten till handtaget eller kabeln,
o Dalig elektrisk anslutning mellan handtaget eller kabeln och elektrodens axel,
e dalig passform mellan handtaget eller kabeln och elektrodens axel.
Nar du kopplar in och drar ur kabeln, hall den alltid bara i kontakten, dra aldrig i kabeln. Anvéndning av skadade kablar kan
leda till betydande faror. Kontrollera kabeln for synliga skador fore varje anvandning.

10 ATERKOMMANDE FORBEREDELSER

Generellt galler att kirurgiska instrument endast far reprocessas av personer som har den kompetens som kravs for den
avsedda verksamheten. Detaljerad information om upparbetning av instrument finns i AKl:s "Red Brochure". Lankar till lagar,
standarder och specialiserade reprocessing-kommittéer finns ocksa pa: www.a-k-i.org. Pa grund av produktens utformning
och de material som anvinds faststélls en maximal grans pa 5 upparbetningsprocesser.

10.1 Forberedelser pa anvandningsplatsen
Ta bort grov smuts fran instrumenten efter anvandningen. Anvand inga fixerande medel eller hett vatten (>40°C) som kan
medfdra att rester fixeras och paverkar rengdringsresultatet negativt.

10.2 Transport

Séker forvaring i en sluten behallare och transport av instrumenten till upparbetningsplatsen for att undvika skador pa
instrumenten och kontaminering av miljon.
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10.3 Forberedelser for dekontaminering

Instrumenten maste om maojligt plockas isér resp. 6ppnas innan férberedelserna (se produktspecifika instruktioner).

Instrumenten maste férvaras pa maskintaliga instrumentbrickor, avsedda for spolning. Instrumentbrickornas beskaffenhet

far inte paverka den paféljande rengéringen och desinfektionen med ljud- eller spolverkan.

Bruksanvisning — L&s fore anvandning

10.4 Manuell férreng6ring

Lagg instrumenten i kallt demineraliserat vatten i minst 5 minuter. Plocka om majligt isér instrumenten och rengér under
kallt vatten med en mjuk borste tills alla rester ar borta. Placera och behandla instrumenten i ultraljudsbad i 15 minuter vid
40°C med 0,5% alkaliskt eller enzymatiskt rengdringsmedel. Ta upp instrumenten och spola av med kallt vatten.
Rengoringsldsningen bor bytas minst en gdng om dagen, oftare vid behov. Fér mycket smuts paverkar rengéringsresultatet

och okar korrosionsrisken. Folj nationella lagar och riktlinjer.

10.5 Maskinell rengdring

Steg Parameter
Forspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt vatten
Verkanstid 60 s
Forspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt stadsvatten
Verkanstid 180 s
Rengoringstemperatur 45°C
Vattenkvalitet Stadsvatten
Rengoring Verkanstid 300 s (worst case villkor)
Rengoringsmedel Neodisher Medizym
Koncentration 0,50 %
Spoltemperatur 40°C
Vattenkvalitet Stadsvatten
Neutralisering Verkanstid 180 s
Neutraliseringsmedel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Spoltemperatur 40C
Efterspolning Vattenkvalitet Demineraliserat vatten
Verkanstid 120 s
10.6 Maskinell (termisk) desinfektion
Steg Parameter
Termisk Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)

Vattenkvalitet Demineraliserat vatten

Verkanstid 300 s

Torka instrumentens utsida med rengdrings-/ desinfektionsenhetens torkningsprocess.
Torka for hand med luddfri duk om nddvéandigt.

Torka ihaligheter och kanaler i instrumenten med steril tryckluft.

desinfektion

Torkning

10.7 Funktionskontroll, service

Efter varje reng6ring ska produkterna vara makroskopiskt rena, det vill sdga fria fran synliga féroreningar.

Fargade produkter ska sorteras bort omedelbart och ges specialbehandling. Alla rorliga delar maste kontrolleras med
sarskild uppmérksamhet. Om fel eller skador uppstar ska produkterna sorteras omedelbart.

Funktionsprovning och underhall av instrumenten maste utféras extremt noggrant. En lamplig underhallsprocedur 6kar
instrumentens livslangd.

10.8 Forpackning

Vaélj standardkompatibel férpackning av instrument for sterilisering enligt DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 och DIN EN
868-8.

10.9 Sterilisering
Sterilisering av produkter med fraktionerad férvakuumprocess (enl. DIN EN ISO 17665-1) med héansyn till respektive

nationella krav. Férvakuum: 3 ghnger
Steriliseringstemperatur: 134 °C
Steriliseringstid: 5 min
Torkningstid: 20 min.

Anvandning av annan steriliseringsprocess ligger utanfor vart ansvarsomrade!
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10.10 Forvaring
T Steriliserade instrument maste férvaras i lamplig férpackning i torr, ren och dammfri miljé vid normal temperaturen
4 mellan+5°C till +40°C och konstant luftfuktighet. Forvara inte tillsammans med kemikalier. Avsténdet mellan golvet
'i/;'&\ och hyllan bor vara minst 30 cm. Anvéndaren bestammer sjalv forvaringstiden.
10.11 Information om férberedelsernas validering
Foljande material och maskiner har anvants for valideringen av maskinell forberedelse:

Rengoringsmedel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) . )
Neutraliserare: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Deztglzjc%s/e I2<gr21t7rgll/ra2p§)207r';er.
I}engﬁrings-desinfektionsenhet: Miele PG 8535 CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Angautoclav: Lautenschldger ZentraCert

11 YTTERLIGARE ANVISNINGAR

Om de kemikalier och maskiner som beskrivs ovan inte finns tillgéngliga, ar det anvéndarens ansvar att validera sin process i
enlighet med detta. Det ar anvéndarens ansvar att se till att upparbetningsprocessen, inklusive resurser, material och
personal, ar ldmplig for att uppna de resultat som krévs. Den senaste tekniken och nationella lagar kréver att validerade
processer foljs. Under upparbetningen far instrumentets temperatur inte éverstiga 140°C.

| princip ar automatiserad rengoéring och desinfektion alltid att foredra framfor manuell rengdring och desinfektion. Det finns
storre sdkerhet i processen med automatiserad rengdring och desinfektion.

Anvéand aldrig metallborstar, metallsvampar eller slipande rengéringsmedel for manuell rengoring/forrengoring. Starkt
alkaliska rengéringsmedel skadar plast. Instrumenten far inte steriliseras i varmluftssterilisatorer.

Anvand inte fratande rengdéringsmedel. Anvand inte starkt oxiderande rengéringsmedel. Bast lampar sig medel med ett
neutralt pH-varde (7,0).

12 HANDELSER SOM SKA RAPPORTERAS

Aven minsta problem med denna produkt skall alltid rapporteras till Tekno-Medical i Sverensstimmelse med kraven i
EU-férordningen for medicinprodukter (MDR) 2017 /745 och vart kvalitetssakringssystem.
Vanligen kontakta oss per e-post om en direkt kontakt inte kan uppnas vid rapportpliktiga héndelser:
safety@tekno-medical.com
Allvarligare handelser skall dessutom rapporteras till ansvarig nationell myndighet.

13 GARANTI

Produkterna tillverkas av hogkvalitativa material och genomgar kvalitetskontroll fére leverans. Om fel anda skulle uppsta,
vénligen kontakta var serviceavdelning. Tekno-Medical kan inte garantera att produkterna &r lampliga for respektive
procedur. Detta maste avgéras av anvéndaren. Tekno-Medical tar inget ansvar for oavsiktliga skador eller foljdskador.
Tekno-Medical tar inget ansvar om det kan bevisas att denna bruksanvisning inte har foljts.
Uppmarksamhet: | hdndelse av att instrumenten anvénds pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom, fransager
sig Tekno-Medical allt ansvar for ateranvandning.

14 SERVICE OCH REPARATION

Utfor inga reparationer eller andringar pa produkten sjalv. Detta ar endast tillverkarens auktoriserade personals ansvar.
Defekta produkter maste ha genomgatt hela rekonditioneringsprocessen innan de returneras for reparation.

Anvand vart RMA-formuldr och dekontamineringscertifikat for returer.

Formular pa: https://www.tekno-medical.com/de/service /repair-service/
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15 SYMBOLER
De symboler som anvands i denna bruksanvisning och pa etiketten har foljande betydelse enligt DIN EN ISO 15223-1:
& Uppmaérksamhet! d Tillverkare
MD Medicintekniska produkter &I Datum for tillverkning
Icke-steril [:EI F&lj bruksanvisningen
Bestallningsnummer "i'l'{“‘ Skydda mot solljus
Beteckning for parti ? Forvaras torrt
Tydlig identifiering av produkten
CE-mérkning med det anmélda organets nummer
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
REF
16 PRODUKTLISTA

Utskriven den: 29.12.2023

16.1 Monopoléra elektroder for artroskopi

Maximal tillbeh6rs méarkspéanning 1,3 kVp (120W)
39200-01 39200-04 39200-07 39210-01 39210-09
39200-02 39200-05 39200-08 39210-02 90037-05*
39200-03 39200-06 39200-09 39210-04

Maximal tillbeh6rs méarkspéanning 4,3 kVp (120W)
39200-10 39200-11 39200-12
39210-10 39210-11 39210-12

16.2 Bipoléara elektroder for artroskopi

Maximal tillbehdrs markspanning 1,0 kVp (180W)
39300-01 39300-02
39300-05 39300-06

Maximal tillbeh6rs méarkspéanning 1,0 kVp (120W)
(Anvand endast for skarning, forangas inte!)
39300-03 39300-07
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