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For att halla riskerna for patienter, anvédndare eller tredje part sa laga som mdjligt maste bruksanvisningen féljas
noggrant. Anvéndning, férberedelse och testning av elektroderna far endast utféras av utbildade specialister. Lés hela
bruksanvisningen innan du anvander elektroderna. Detta géller dven bruksanvisningen fér de tillbehdr som anvénds
(HF-generator, adapter etc.). Specifikationerna, sédkerhetsanvisningarna och varningarna i respektive bruksanvisning
maste foljas och féljas strikt.

De ateranvéndbara neutrala elektroderna levereras icke-sterila och maste genomga hela bearbetningscykeln
(rengdring, desinfektion och vid behov sterilisering) fore forsta och varje efterféljande anvandning.

1 OMFATTNING

Dessa bruksanvisningar géller de ateranvandbara neutrala elektroderna for monopolédr HF-kirurgi (se artikellistan i
sista avsnittet av denna bruksanvisning).

2 TENTOR

2.1 Elektroder

Utfor en visuell inspektion av elektrodytorna fér skador (sprickor, ojamna ytor etc.). Skadade elektroder maste atgardas
omedelbart.

2.2 Kablar och kontakter

Inspektera visuellt kablar och pluggar for skador (skarpa kanter, ojamna ytor etc.). Skadade produkter méste omedelbart
redas ut.

3 AVSEDD ANVANDNING

Under elektrokirurgiska ingrepp aterfor de neutrala elektroderna den hégfrekventa strommen fran patienten till HF-
generatorn.

4  INDIKATIONER

Instrumentet &r avsett for anvéndning i konventionella monopolédra RF-procedurer for anvdndning med en RF-generator.

5 KONTRAINDIKATIONER

HF-behandling &r kontraindicerad hos patienter med pacemaker, implanterade defibrillatorer eller andra aktiva implantat.
Det finns ocksa kontraindikationer,

e med allmén inoperabilitet;
e om patienten inte &r forberedd;
e om de tekniska kraven inte uppfylls.

6 PATIENTPOPULATION

Det finns inga grundlaggande begransningar for patientpopulationen.

7 FORFOGANDE

Vardefulla ravaror kan atervinnas genom ett miljévanligt omhandertagande.
Kassera produkten pé ett miljovanligt sétt i enlighet med géllande sjukhusriktlinjer.

8 VARNINGAR

Lagg alltid patientkablar (aktiv elektrod, neutralelektrod) sa att det inte finns nagon kontakt med patienten eller andra kablar.
Nar du kopplar in och drar ur kabeln, héll den alltid bara i kontakten, dra aldrig i kabeln. Anvandning av skadade kablar kan
leda till betydande faror. Kontrollera kablar och kontakter fér synliga skador fore varje anvandning.

Skadade elektroder far inte anvandas!

Fore anvandning, se till att produkten har férberetts och kontrollerats pa rétt satt.

En ny medicinteknisk produkt ska genomga en noggrann visuell och funktionskontroll efter leverans. Om den
medicintekniska produkten har yttre synliga defekter (repor, sprickor, sprickor, skaror, skadad isolering) eller om den inte
fungerar enligt beskrivnngen i denna bruksanvisning ska vi som tillverkare eller din forsaljningspartner meddelas omedelbart.
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9 UPPARBETNINGSINSTRUKTIONER

/i\\ De neutrala elektroderna far inte rengoras i ultraljudsbad!

9.1 Forberedelse pa plats
Torka av ytféroreningar med en luddfri engéngstrasa. Forvara produkten pé ratt satt for att undvika skador.

9.2 Fdrvaring och transport
Det rekommenderas att forvara produkten i lampliga behallare for transport.

9.3F0rberedelse for rengdring / sanering

Adaptrar maste tas bort fran produkten eftersom de enskilda delarna rengors och desinficeras separat. Forvara enskilda
delar ordentligt for att undvika skador.

9.4 Manuell férrengéring
Nédvéandiga verktyg:
o silskal, dopptank,
e Rengoringslosning med desinficerande effekt: t.ex. Exempel: Sekusept 4%,
e 70 % alkohollosning (om ingen desinfektion efter rengéring),
e Kranvatten (15-20°C, max. 45°C),
e VE (helt avsaltat) vatten,
e Luddfri engangsduk eller svabbservett.
Forfarande:
Skolj produkterna noggrant med kranvatten (max. 45°C). Lagg delarna i silskalen och éverfor dem sedan till ett doppbad
med den sjélvdesinficerande rengoringslosningen.
Efter den rekommenderade exponeringstiden (enligt rengdringsldsningens anvisningar):
e Skolj varje elektrod med avmineraliserat vatten i 5 minuter.
e Torka av utsidan med en luddfri engangsduk eller en trasa.

Anvand inte metallborstar eller andra metallverktyg for manuell rengéring och kontrollera alla delar for skador efter manuell
rengoring.

9.5Manuell desinfektion

Demontera produkterna i sina enskilda delar sa mycket som mojligt. Lagg produkterna i en silskal.

Nodvéandiga verktyg:
e silskal, desinfektionsbricka,
e desinfektionsldsning,
e 70% alkohollésning (etanol, isopropanol),
e VE (helt avsaltat) vatten,
e Luddfri engangsduk eller svabbservett.

Procedur :
e Placera enskilda delar i siktskalen och 6verfér dem sedan till nedsénkningsbadet med desinfektionslésningen.

Koncentrationen och exponeringstiden for det anvénda desinfektionsmedlet finns i informationen fran
kemikalietillverkaren.

e Skolj sedan elektroderna noggrant med avmineraliserat vatten i 5 minuter.
e Torka av utsidan med en luddfri engangsduk eller en trasa.
e Forvara enskilda delar ordentligt for att undvika skador.

Anmarkningar:
Efter manuell desinfektion, kontrollera alla enskilda delar fér skador.

Folj instruktionerna fran desinfektionsmedelstillverkaren angaende:
o Desinfektionseffektivitet.
e Koncentration.
e Exponeringstid och livslangd.
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9.6 Maskinrengdring
Lagg produkterna i en silbricka pa vagnen och paborja rengdringsprocessen.

6/7

Steg parameter
.. L Skoljtemperatur + vattenkvalitet Kallt stadsvatten
Forskolj —
Exponeringstid 60s
. - Skoljtemperatur + vattenkvalitet Kallt stadsvatten
Forskolj —
Exponeringstid 180 s
Rengoringstemperatur 45°C
Vattenkvalitet Stadsvatten
Rena Exponeringstid 300 s (véarsta skick) / RKI rekommendation 600 s

Rengoringsprodukter

Neodisher Medizyme

Koncentration 0,50 %
Skoljtemperatur 40°C
Vattenkvalitet Stadsvatten
Neutralisering | Exponeringstid 180 s
Neutraliseringsmedel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Skoljtemperatur 40°C
Skoélja Vattenkvalitet Dl vatten
Exponeringstid 120 s

9.7 Mekanisk (termisk) desinfektion

Steg Parameter
Desinfektionstemperatur

Vattenkvalitet DI vatten

Exponeringstid 300 s

Torkning av utsidan av instrumenten genom torkcykeln for tvattmaskinen/desinfektorn
(RDG). Vid behov kan manuell torkning &ven astadkommas med en luddfri trasa.

90°C (A ,3000)

Termisk
desinfektion

Torkning

9.8 Sterilisering

A

Sterilisering av produkterna med en fraktionerad férvakuumprocess (enligt DIN EN ISO 17665-1) med hénsyn till respektive
nationella krav.

Gaéller endast de steriliserbara ("autoklaverbara™) elektroderna: 90029-00 & 90029-01!

Forvakuum 3 génger
Steriliseringstemperatur 134°C

Steriliseringstid 5 minuter

Torkning 20 minuter

Anvandningen av andra steriliseringsmetoder ligger utanfor vart ansvar.
9.9lagring
T Elektroderna ska forvaras i lamplig forpackning i en torr, ren och dammfri miljoé och med konstant luftfuktighet.

e Avstandet mellan golvet och hyllan bér vara minst 30 cm.
'Z_\Q Lagringstiden maste bestdmmas av anvandaren sjélv.

9.10 \VYtterligare instruktioner

Ovanstdende instruktioner har bedémts vara lampliga av Tekno-Medical for framstélining av en medicinteknisk produkt och
dess ateranvandning. Upparbetaren ansvarar for att den upparbetning som faktiskt genomférs med den utrustning, material
och personal som anvénds i upparbetningsanlaggningen ger 6nskat resultat. Detta kraver validering och rutinmassig
Gvervakning av processen. Likasé bor alla avvikelser fran de tillhandahallna instruktionerna noggrant utvarderas av
aterbearbetaren med avseende pa effektivitet och eventuella negativa konsekvenser.

Produkten far inte bojas!
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10 RAPPORTERBARA HANDELSER

Aven minsta problem med denna produkt skall alltid rapporteras till Tekno-Medical i verensstimmelse 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.

11 GARANTI

Garanti pa tva ar fran éverlamnande till slutkund lamnas fér material- och tillverkningsfel. Tekno-Medical kan inte ansvara for
att produkterna ar lampliga for respektive ingrepp. Detta maste anvandaren sjélv bestdmma. Tekno-Medical ansvarar inte for
tillfalliga eller uppkomna skador. Tekno-Medical -ansvarar inte for bevislig eller avsiktlig icke beaktande av denna
bruksanvisning.
Uppmarksamhet: Tekno-Medical franséger sig allt ansvar for ateranvéndning vid anvéndning av instrumenten for
patienter med sjukdomen Creutzfeldt-Jakob.

12 SERVICE OCH REPARATION

Utfor inga reparationer eller andringar pa produkten sjalv. Detta &r 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.

Formuldr pa: https://www.tekno-medical.com/de/service /repair-service/

13 SYMBOLER

De symboler som anvéands i denna bruksanvisning och pa etiketten har féljande betydelse enligt DIN EN ISO 15223-1:

A Uppmarksamhet! d Tillverkare
MD Medicintekniska produkter vai—l Datum for tillverkning
Icke-steril Félj bruksanvisningen
Bestallningsnummer :_%I_“:t Skydda mot solljus
LOT Beteckning for parti T Férvaras torrt
Tydlig identifiering av produkten c € CE-mérkning
REF
14 PRODUKTLISTA
Utskriven den: 16.12.2024
| 90029-00 | 90029-01 | 90029-20 | 90029-22 | 90029-30 |
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