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Vorgesehene Benutzer, Verwendung dieses Handbuchs

Diese Gerate diirfen nur fir die in diesem Handbuch aufgefiihrten Zwecke und nurin OP / dhnlichen Orten von qualifizierten
Bedienern verwendet werden, die Erfahrung in der Elektrochirurgie und allen damit verbundenen Problemen, Risiken und
unerwiinschten Nebenwirkungen haben.

Benutzer miissen die folgenden Schritte ausfiihren:

e Bevor Sie mit der Verwendung dieses Geréts beginnen, miissen Sie dieses Handbuch sorgfaltig lesen. Darlber
hinaus missen sie die Leistung des Geréts uberpriifen

e ohne nur frihere Erfahrungen mit dhnlichen Geraten zu beriicksichtigen und sich an das Unternehmen zu wenden,
wenn es fiir ihre spezifischen Bedlrfnisse nicht klar ist.

e Sie missen das Handbuch dort aufbewahren, wo das Gerédt verwendet wird, und es im Falle eines Verlusts
ersetzen.

e Sie missen sich entweder direkt oder lber den ortlichen Handler an das Unternehmen wenden, um die
erforderlichen Informationen zu erhalten oder das Handbuch zu ersetzen.

Dieses Gerat wird von TEKNO MEDICAL, Tuttlingen (Deutschland), hergestellt, die fir seine Funktion, Haftung und
Sicherheit nur dann verantwortlich ist, wenn:
e Das Gerat wird in einem Bereich eingesetzt, der den IEC-Normen entspricht
e Wenn sowohl die Installation als auch die Verwendung gemaB den Informationen in diesem Handbuch
durchgefiihrt werden.
e Wenn Kontrollen oder Reparaturen von autorisiertem Personal durchgeflihrt werden, das Originalersatzteile
verwendet.

Auf Anfrage stellt TEKNO MEDICAL dem Benutzer die zugehorigen Schaltpldne und / oder weitere
technische oder praktische Informationen zur Verfiigung.

GemaB den  Anforderungen der  Medizinprodukteverordnung EU  MDR  2017/745 und  unserem

Qualitatsmanagementsystem sollten selbst kleinste Probleme mit diesem Produkt immer an TEKNO MEDICAL gemeldet

werden.

Sollten Sie uns fir meldepflichtige Ereignisse nicht direkt erreichen konnen, senden Sie bitte eine E-Mail an:
safety@tekno-medical.com.

Schwerwiegende Vorkommnisse miissen auch der zustandigen Behdrde in lnrem Land gemeldet werden.
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1 HF-CHIRURGIE - PRINZIPIEN, RISIKEN UND ANWENDUNGSHINWEISE

Wenn elektrische Stréme durch biologisches Gewebe flieBen, erzeugen sie 3 Effekte: elektrolytisch, faradisch und
thermisch.

Wenn der Strom eine Frequenz von mehr als 300 kHz hat, bleiben vor allem die thermischen Effekte bestehen und werden
ausgenutzt, um das gewiinschte chirurgische Ergebnis zu erzielen. Wenn ein elektrischer Strom mit solchen Eigenschaften
die zelluldre Flissigkeit des Gewebes mit ausreichender Dichte durchquert, erwdrmt er sich auf unterschiedliche Weise
und erzeugt Folgendes:

e Ein sehr hoher Dampfdruck in die Flissigkeiten der Zellen, der in der Lage ist, die Explosion/Zerstorung ihrer
Membranen zu provozieren: Pure Cut;

e Eine langsamere Erwdrmung der Fliissigkeiten, die ihre Verdunstung ermdglicht; auf diese Weise schrumpfen
Gewebe und GefiBe und stoppen die Blutung: Gerinnung;

e Ein Prozess, der sich in der Mitte zwischen den oben genannten Phidnomenen befindet: Koagulierender
Schnitt.

HF-CHIRURGENSTROME SIND IN ZWEI MODI EINSETZBAR: MONOPOLAR UND BIPOLAR.

MONOPOLARER MODUS. Es miissen zwei Elektroden verwendet werden (die aktive, kleine, die vom Bediener
verwendet wird, und die neutrale, die groB ist und an einem anderen Korperteil des Patienten befestigt ist), und der Strom
flieBt von der ersten zur zweiten Elektrode.

Offensichtlich wirkt sich der thermische Effekt mit unterschiedlicher Intensitdt auf alle Gewebe aus, die zwischen den
Elektroden eingeschlossen sind.

BIPOLARER MODUS. Dieser Modus erfordert die Verwendung eines Instruments, das beide Elektroden umfasst, die
sehr nahe beieinander liegen, und der thermische Effekt wirkt sich nur auf eine sehr kleine Menge an Geweben aus.

RISIKEN, DIE DURCH DIE VERWENDUNG VON HF-STROMEN VERURSACHT WERDEN.

Diese Strome sind wichtig, um viele chirurgische Anforderungen zu erfiillen, aber sie verursachen auch einige Risiken und
unerwartete Nebenwirkungen, vor allem bei Verwendung des monopolaren Modus. Zum Beispiel:

e Verbrennungen am Gewebe des Patienten , an denen das Personal die Neutralelektrode platziert,
verursacht durch unzureichenden/schlechten Kontakt.

e Verbrennungen an der Hand des Chirurgen , wenn die Isolierung der aktiven Elektroden/Instrumente
beschadigt ist;

e Schwere Verbrennungen von Patienten / Anwendern durch die Entziindung/Explosion von
brennbaren/explosiven Gasen oder Substanzen. Funken, die bei der Stromabgabe entstehen, konnen diese
entziinden.

e Fehlfunktion anderer Gerate (Herzschrittmacher, Videosysteme), die durch EMV-Stérungen hervorgerufen
wird, die wahrend der Stromversorgung ausgehen;

e Unerwartete Schaden am Gewebe des Patienten, die durch die Abgabe von zu hohen Leistungen verursacht
werden.

e Bei der Verwendung von Stromen zur Koagulation entstehen neuromuskuldare Stimulationen, die von
Patienten oder Chirurgen wie eine "elektrische Entladung" empfunden werden.

Um diese Risiken zu verringern, legen die internationalen IEC-Normen sowohl| alle anzuwendenden Hardware-/
SoftwaremaBnahmen als auch alle Warnungen fest, die in das Benutzerhandbuch aufzunehmen sind, die die Benutzer
sorgfaltig befolgen missen, da ihr Verhalten entscheidend ist, um diese Risiken zu beseitigen oder zumindest zu verringern.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck: Bipolarer Schnitt und Koagulation bei allen Operationen kleiner/mittlerer Operationen in Praxen,
OP und ahnlichen Bereichen.

Indikationen: Gynikologie, Dermatologie, Plastische und Asthetische Chirurgie, HNO, Kiefer- und Gesichtschirurgie,
andere Operationen, Gastroenterologie, Veterinarmedizin.

FRM-169 Vorlage GebA KI. [ MDR_v3 GebA 342-11-011_01_Tekno TOM 100_D_v1.docx
16.10.2025
4—' . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
§ bq TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c € 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



I:E GEBRAUCHSANWEISUNG - BITTE VOR GEBRAUCH LESEN 6/ 16

2 WICHTIGE WARNHINWEISE

Die folgenden Warnhinweise sind wichtig, um diese Geréate so gut und sicher wie méglich zu verwenden.
Wir beschreiben einige Warnhinweise zur Vollstandigkeit der Informationen, auch wenn sie sich nur auf Gerate flr groBere
chirurgische Eingriffe beziehen.

2.1 Allgemeine Informationen

e Verwenden Sie das Gerdt niemals, wenn die Installationen des Einsatzortes nicht den geltenden
Sicherheitsstandards entsprechen.

e Verwenden Sie keine Verlangerungen fir das Netzkabel, wenn Sie viele Gerate gleichzeitig anschlieBen, fragen
Sie den technischen Service nach deren Kompatibilitat.

e Der Rauch, der bei der Verwendung von HF-Geraten entsteht, ist biologisch schadlich. In vielen Ldndern empfehlen
die offiziellen Stellen, die die Gesundheit von Patienten und Betreibern schiitzen, den Einsatz von
Rauchabsauggeraten, um sie zu evakuieren und zu filtern.

e Die Verwendung eines geeigneten Rauchabzugsgerats ist wahrend der Laparoskopie sehr nitzlich, da es die beste
Sicht auf den Operationsbereich ermdglicht, ohne den Druck im Hohlraum zu verringern.

e Wenn Sie ein HF-Gerat fur endoskopische Eingriffe unter Flissigkeit verwenden, Gberwachen Sie die Menge der
Spiilflissigkeit im Patienten (Eingangs- und Ausgangsvolumen), hauptsachlich wenn der Patient eine
eingeschrankte Nierenfunktion oder eine kardiovaskulére Insuffizienz hat.

2.2 Entzindbare Stoffe oder explosive Gase

Alle HF-Gerate erzeugen wahrend der Energieabgabe Funken, die korpereigene Gase (z. B. im Darm), brennbare Gase (z.
B. Sauerstoff, Narkosegase) oder Materialien (Baumwolle, Gaze, Laken), die von diesen Gasen gesattigt sind, entziinden
und explodieren kénnen brennbare Produkte (Reinigungsmittel, Desinfektionsmittel oder Lésungsmittel) oder Materialien
(Baumwolle, Gaze, Laken), die von diesen Produkten getrankt sind.

Die Normen verlangen die vollstdndige Verdampfung brennbarer Produkte, bevor mit dem Einsatz eines HF-Geréts
begonnen wird.

Verwenden Sie ein HF-Geréat niemals in Gegenwart aller oben genannten Gase/Substanzen.

2.3 EMV- Elektromagnetische Vertraglichkeit (Interferenzen, Stérungen)

Dieses HF-Gerét entspricht allen internationalen EMV-Normen und die zustandigen technischen Gremien haben es unter
Berlcksichtigung seiner Einsatzumgebung (OT, ahnliche Orte) getestet. Nichtsdestotrotz und vor allem wéahrend der
Stromversorgung kann es die Funktion der folgenden Gerate beeintrachtigen:
Eingesetzte Herzschrittmacher oder neuromuskulare Stimulatoren / &hnliche Geréte (d. h. sie kdnnen
Flimmern verursachen).
Lassen Sie sich qualifiziert beraten (z.B. bei der Abteilung fur Kardiologie, bevor Sie einen Patienten mit dem
Herzschrittmacher bedienen)
Der bipolare Modus ist die beste Losung, um eine Patientenhalterung fiir diese Gerate zu betreiben.
Andere medizinische Gerate, die zusammen mit dem HF-Gerat verwendet werden (z. B.
Uberwachungsgerate, Videokameras usw.).
e Wenn moglich, verwenden Sie das HF-Gerat nicht gestapelt mit / neben anderen Geraten (andernfalls tGberprifen
Sie deren ordnungsgeméBe Funktion) und tragbaren Kommunikationsgeraten in einem Abstand von weniger als 1
Meter.
e Die Verwendung von nicht originalem Zubehor (d.h. Kabel mit unterschiedlichen Langen) kann zu EMV-Problemen
fuhren...
Vorbereitung des Patienten auf die Operation und Verwendung der monopolaren Neutralelektrode
Platzieren Sie den Patienten immer richtig fir die Operation, vor allem wenn das Risiko von Verbrennungen und
Dekubituslasionen in diesem Fall schon lange steigt.
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Auch wenn die Verwendung von bipolaren HF-Stromen der beste Weg ist, um das weltweit bekannte Risiko von
unerwarteten Verbrennungen durch monopolare Strome zu vermeiden, sollten Sie bei der Verwendung dieses Gerates alle
folgenden Warnhinweise vorsichtig anwenden:

e Nehmen Sie alle metallischen Gegenstédnde (Ringe usw.) vom Patienten ab und denken Sie daran, dass die
metallischen Teile (Prothesen, Katheter usw.) auf dem Stromweg eine Erhohung der Stromdichte verursachen
konnen.

e Priifen Sie, ob die isolierenden Teile des Operationstisches in Ordnung sind (Kein Kontakt mit einem metallischen
Teil maglich)

e |[solieren Sie den Patienten mit trockenen Tlichern oder geeigneten Materialien von allen metallischen Teilen, die
mit Erde verbunden sind oder Strom leiten kénnen (Tisch, Stitzen). Isolieren Sie auf die gleiche Weise sowohl den
Patienten von der Heizmatratze als auch die stark absondernden Korperteile (SchweiB kann die Isolierung
beeintrachtigen!) oder die Haut-zu-Haut-Kontakte (d.h. zwischen Armen und Koérper).

e Uberpriifen Sie wahrend der Operation, ob die anfingliche Isolierung vor allem beim Bewegen des Patienten oder

beim EingieBen von Flissigkeiten gut bleibt.

Befeuchten Sie bei der Desinfektion des Operationsfeldes die Laken nicht unter oder um den Patienten herum.

Trocknen Sie auch die Spuren von Desinfektionsmittel auf der Haut.

2.4 Nutzung aller aktiven Instrumente

Verwenden Sie niemals Zubehdr, das nicht allen geltenden Normen entspricht, nicht gut isoliert ist, nicht fiir die folgenden
Betriebsspannungen geeignet ist: (ca. 400/450 Vpp "200/225 Vp" fir die bipolaren Strome) und abgenutzt oder
beschadigt ist. Beschadigtes Zubehdr funktioniert nicht richtig und kann dazu fiihren, dass Benutzer die Ausgangsleistung
auf geféhrliche Werte erhdhen.
e Uberpriifen Sie bei Inbetriebnahme den Status / die Isolierung des Zubehdrs und legen Sie alle unbenutzten
aktiven Zubehorteile /Kabel auf
e Isoliermaterialien wahrend des Betriebs. Vermeiden Sie auBerdem den Kontakt sowohl mit dem Patienten als auch
mit anderen Kabeln oder leitfahigen Teilen.
e Um unbrauchbare Karbonisierungen von Geweben zu vermeiden, aktivieren Sie die Leistungsabgabe nicht, wenn
die Elektrode das Gewebe nicht beriihrt.

2.8 Verwendung einer bipolaren Schere (fur offene und laparoskopische Chirurgie)
Schneiden Sie niemals Gewebe durch einen bipolaren Schnittstrom. Schneiden Sie Gewebe mechanisch und koagulieren

Sie es durch die bipolare Koagulation.
Das Verkleben der bipolaren Instrumente zur Koagulation und GefaBversiegelung

Das Anhaften von Taschentiichern an den Spitzen von Instrumenten ist ein normales und nicht vermeidbares Problem. Es
ist moglich, wie folgt zu reduzieren:
Bei der Verwendung aller Instrumente zur Koagulation oder GeféaBabdichtung reinigen beide ihre Spitzen/Backen und
befeuchten oder befeuchten sie wie folgt:
e Wenn moglich, verwenden Sie Instrumente mit No-Stick-Enden.
e Reinigen Sie vor und wahrend des Gebrauchs die Enden aller Instrumente und befeuchten / feuchten Sie sie.
e Befeuchten Sie sie in einer Schissel mit physiologischer Lésung vor dem Gebrauch und nach 3/4 der
Stromabgaben.
e Befeuchten Sie sie vor dem Gebrauch und nach 3/4 der Stromabgaben mit einer in physiologischer Losung
getrankten Gaze.
e Wenn moglich, spilen Sie das Gewebe mit physiologischer Losung und geben Sie die Kraft intermittierend ab,
ohne die Enden zu stark zu dricken.

2.6 Die spezifische Verwendung der bipolaren Instrumente fir die Laparoskopie

Die Verwendung dieser Instrumente erfordert eine besondere Sorgfalt! Wenden Sie die folgenden Warnungen zusatzlich zu
den in den vorherigen Absatzen beschriebenen Warnungen an.

e Uberpriifen Sie immer die gute Isolierung von Trokarkaniilen und verwenden Sie niemals Stréme mit Start-Stopp-
Automatik.

e Verwenden Sie Instrumente unter visueller Kontrolle, Uberprifen Sie den Abstand ihrer Enden zu empfindlichen
Strukturen des Gewebes und aktivieren Sie den Strom nur, wenn die Enden mit dem Gewebe in Beriihrung
kommen.

e Verwenden Sie niemals heiBe Instrumente (Instrument mit heiBen Enden) als Instrument zur Vorbereitung und
prufen Sie nach jeder Entnahme, ob alle Teile vorhanden sind.
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e Fihren Sie bei der Durchfiihrung der GefaBversiegelung mindestens zwei Koagulationen/Dichtungen (links und
rechts des zu schneidenden Punktes) vorsichtig durch und Uberpriifen Sie, ob die GeféBe gut koaguliert /
abgedichtet sind, bevor Sie den Schnitt durchfiihren.

2.7 Nutzung von Stromen und Leistungen

e Wenn Sie ein neues HF-Gerét in Betrieb nehmen, Uberprifen Sie dessen Leistung, ohne frihere Erfahrungen mit
ahnlichen Geraten zu berlicksichtigen.

e Wenn Sie einen Betrieb mit einem neuen Gerét starten, stellen Sie sehr niedrige Leistungen ein und erhéhen Sie
sie dann schrittweise.

e Verwenden Sie den bipolaren Modus bei Operationen an empfindlichem oder stark innerviertem Gewebe, an
kleinen Gewebeteilen, an Hohlrdumen und bei Operationen an empfindlichem oder stark innervierten Gewebe, an
kleinen Gewebeteilen, an Hohlrdumen und bei Operationen

e bei Patienten mit Herzschrittmachern oder dhnlichen implantierten Geréaten.

e Verwenden Sie den bipolaren Modus, wenn die Positionierung der Neutralelektrode fiir den monopolaren Modus
schwierig ist.

e Verwenden Sie so viel wie moglich den bipolaren Modus in der Veterindrmedizin. Es vermeidet das weltweit
bekannte Risiko, das durch den Einsatz von HF-Monopolstrémen verursacht wird,

e Das heiBt, das Risiko unerwarteter Verbrennungen, entweder dort, wo das Tier den Operationstisch berihrt oder
wo der Bediener die Neutralelektrode platziert

e Denken Sie daran, dass die Verwendung von zu geringen Leistungen unerwartete Risiken mit sich bringen kann.

e Versuchen Sie, die empfohlenen Arbeitszeiten einzuhalten und unnétige Kurzschliisse zwischen Aktiv- und
Neutralelektroden zu vermeiden.

Was die Leistungen betrifft, so ist das Gerat mit einem automatischen Selbsttestsystem ausgestattet, das sowohl beim
Einschalten als auch wahrend der Funktion Selbstkontrollen durchfihrt (sieche Punkt AUTOMATISCHES
SELBSTTESTSYSTEM UND PROBLEME, DIE DURCH SELBSTTESTS NICHT ERKANNT WERDEN KONNEN.
Das System blockiert die Funktion und informiert den Benutzer durch FEHLERCODES oder akustische /optische ALARME
in folgenden Féllen:
e Wenn es falsche Aktivierungen erkennt (z. B. wenn der Benutzer zwei Aktivierungsschalter gleichzeitig driickt).
e Indiesem Fall kénnen die Nutzer eingreifen, indem sie den Fehler sofort beseitigen.
e Wenn Fehler erkannt werden, die Folgendes verursachen: Fehlende Ausgangsleistung / Anomale
Stromversorgung.
e In diesem Fall kdnnen Benutzer das Gerat aus- und wieder einschalten (bitten Sie um technische Hilfe, wenn das
Problem weiterhin besteht).
Wenn das Gerat wahrend des Gebrauchs nicht die Leistung liefert (die normalen Leistungen scheinen
weniger wirksam zu sein), aber den Selbsttest beim Einschalten ordnungsgemal bestanden hat und die
Systeme keine Probleme durch FEHLERCODES oder ALARME melden, erh6hen Sie nicht sowohl die
Leistung als auch die Denkweise, dass das Problem vom Gerat abhangt. Gehen Sie wie folgt vor:

e Uberpriifen Sie den guten Kontakt zwischen der Neutralelektrode und dem Gewebe des Patienten bei Verwendung
von monopolaren Stromen.

e Uberpriifen Sie Kabel und Stecker, indem Sie sie biegen und ziehen (sie brechen hauptsachlich in der Nahe des
Gerats).

e Uberpriifen Sie die Montage und die internen Anschliisse aller Instrumente, vor allem fiir die Endoskopie oder
Laparoskopie.

e Uberpriifen Sie die Isolierung der Klingen aller bipolaren Scheren (Wenn sie durch das Gleiten beschadigt werden,
kommt es zu einem Kurzschluss und der Strom gelangt zum Gewebe).

e Reinigen Sie die Spitzen aller Elektroden und Instrumente (wenn sie verschmutzt sind, erreicht der Strom das
Gewebe nicht).

e Reinigen Sie die Gelenke der bipolaren Instrumente fiir die Laparoskopie (wenn sie verschmutzt sind, erreicht der
Strom das Gewebe nicht).
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3 GEBRAUCH

o Stellen Sie das Gerat auf ein Regal in einem Abstand von mindestens 30 cm zur Wand oder zu anderen
Gegenstanden, die die Luftungsbereiche behindern kénnen.

e Priifen Sie, ob das Stromnetz den technischen Daten entspricht (siehe Datenschild auf der Riickseite)

e Verbinden Sie das Gerat mit dem Netzschalter OFF = O (auf der Rickseite).

3.1 Anschluss des FuR3schalters

e Der DoppelfuBschalter ist pneumatisch und ohne elektrischen Strom; Es bedeutet wasserdicht und
explosionsgeschiitzt, im OT verwendbar.
Es ist sehr niitzlich, das Geréat auf die gleiche Weise zu verwenden wie Geréte flir Operationssale.
Verbinden Sie es mit dem Absatz steuerelemente und Symboldetails .
Anschluss von Zubehor
e SchlieBen Sie das Zubehdr an die Steckdose 6 an
Fur den Anschluss ist keine bestimmte Polaritat erforderlich.

Einschalten und automatischer Start Selbsttest
Schalten Sie das Gerat Uber den Schalter 1 (auf der Riickseite) ein und der Startselbsttest lduft sofort. Auf den Displays
erscheinen Zahlen und Codes (z. B. Innentemperaturen), die jede Selbsttestphase signalisieren. SIE SIND KEINE ALARME!

Wenn das System Fehler erkennt, blockiert es den Betrieb (siehe Abschnitt AUTOMATISCHES SELBSTTESTSYSTEM).
Andernfalls endet der Selbsttest mit einem akustischen Signal (auf Displays erscheint sofort die Softwareversion).
Danach wird auf den Displays Folgendes angezeigt:

e Wenn Benutzer das Geréat zum ersten Mal einschalten, wird auf den Displays die Zahl 1 angezeigt.
e Bei jedem neuen Einschalten zeigen die Displays die Anzahl der Stréme an, die beim Ausschalten verwendet
wurden.

3.2 Einstellen und Einstellen von Strémen

EINSTELLEN DER STROME FUR SCHNITT / KOAGULATIONSSCHNITT

e Dricken Sie die Taste 4A und wahlen Sie den ersten Strom. Zum Beispiel: PURE = Schnitt (die zugehdrige LED
leuchtet auf).

o Stellen Sie mit den Tasten 5A die Leistung ein (das Display zeigt es an). Sie kénnen die Leistung jederzeit andern,
auch wahrend der Stromversorgung.

e Wenn Sie mochten, driicken Sie erneut die Taste 4A, um einen zweiten Strom auszuwahlen und dessen Leistung
auf die gleiche Weise einzustellen.

o Auf die gleiche Weise kdnnen Sie alle Stréme einstellen

Durch Dricken der Taste 4A kdnnen alle Strome progressiv ausgewahlt werden (PURE > PPULSED >
BLEND > PURE >>)
PURE — | P PULSED - Gepulster BLEND - geschnitten mit starker

Schnitt Schnitt Koagulation

e Driicken Sie am Ende die Taste 4A und wahlen Sie den ersten Strom aus, den Sie bevorzugen, um den Betrieb zu
starten.
Wie oben beschrieben, konnen Sie wahrend des Gebrauchs jederzeit Strome und/oder Leistungen andern.
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3.3 EINSTELLEN DER STROME FUR DIE KOAGULATION.

e Driicken Sie die Taste 4B und wéhlen Sie den ersten Strom aus. Beispiel: MACRO -Koagulation.
e Stellen Sie mit den Tasten 5B die Leistung ein (das Display zeigt sie an). Sie konnen die Leistung jederzeit dndern,
auch wahrend der Stromversorgung.
e Wenn Sie méchten, driicken Sie erneut die Taste 4B , um einen zweiten Strom auszuwahlen und dessen Leistung
auf die gleiche Weise einzustellen.
o Auf die gleiche Weise kdnnen Sie alle Stréme einstellen
Durch Driicken der Taste 4B kdnnen alle Strome progressiv ausgewahlt werden (MACRO > MPULSED >
MICRO >MACRO >>)

MACRO - MPULSED - Gepulste MICRO - Sanfte
Standard- Standard-Koagulation Koagulation
Koagulation
. Driicken Sie am Ende die Taste 4B und wéhlen Sie den ersten Strom aus, den Sie bevorzugen, um den Vorgang

zu starten.
Wie oben beschrieben, kdnnen Sie wahrend des Gebrauchs jederzeit Strome und/oder Leistungen
andern.
Aktivierung der Strome durch den DoppelfuRschalter

e Driicken Sie das gelbe Pedal, um die Schnittstrome (reine und koagulierende) Stréme zu aktivieren.
Das Geréat signalisiert die Abgabe der Stromversorgung durch einen lauten Ton und das gelbe Licht
leuchtet an.

e Driicken Sie das blaue Pedal, um die Koagulationsstrome zu aktivieren.
Das Geréat signalisiert die Leistungsabgabe durch einen akuten Ton und das Blaulicht EIN.
Um gepulste Strome (PPULSED, MPULSED) zu verwenden, driicken Sie das Pedal kontinuierlich. Die Férderung wird
automatisch gepulst.
Durch das gleichzeitige Driicken beider Pedale blockiert das Selbsttestsystem das Gerat (Siehe:
AUTOMATISCHES SELBSTTESTSYSTEM).

3.4 Speicherung von Einstellungen und abnormaler Leistungsabgabe
Das Gerat speichert automatisch alle Einstellungen und setzt beim Einschalten die Einstellungen zurick, die beim
Ausschalten verwendet wurden.
Im Falle von anormalen Leistungsabgaben siehe Abschnitte AUTOMATISCHES SELBSTTESTSYSTEM und WICHTIGE
WARNHINWEISE (insbesondere der Punkt Verwendung von Stromen und Leistungen).

3.8 Verfugbare Stréme, Nutzungs- und Starteinstellungen
Um die Leistungen einzustellen, sehen Sie sich sowohl die Daten der zugehérigen Tabellen als auch die Stromdiagramme
an (Die Diagramme in Spalte 2 zeigen die Leistungsanderung im Vergleich zur Einstellungsanpassung).
PURE (bipolarer Schnitt mit geringer koagulierender Wirkung).
e < Es eignet sich zum Schneiden von Geweben, indem es mit einer bipolaren Pinzette mit Spitzen von 0,5/1 mm
gequetscht wird (ab Einstellung 40-50)
e e FEseignet sich zum Schneiden von Gewebe mit Instrumenten mit zwei Nadeln (ab Einstellung 40-50)
e e FEseignet sich zum Schneiden von Gewebe in der Hysteroskopie in Kochsalzlésung mit bipolaren Instrumenten
-5Fr (ab Einstellung 90-100)
PPULSED (gepulster Schnitt).
e e FEristidentisch mit dem PURE-Schnitt und auf die gleiche Weise verwendbar, eignet sich jedoch besser, um feine
Schnitte zu erzielen.
BLEND (koagulierender Schnitt).
e - Erist geeignet, um einen starkeren koagulierenden Schnitt zu erhalten, und er ist auf die gleiche Weise wie der
PURE-Schnitt verwendbar.
e e Esist nicht fir den Einsatz in der Hysteroskopie in Kochsalzlosung geeignet.
MACRO (bipolare Standardkoagulation).
Es ist geeignet, bipolare Koagulationen mit folgenden Instrumenten durchzufiihren:
* Bipolare Pinzette (mit Spitzen 0,5/ 1mm, Anfangseinstellung 1-2W) (mit Spitzen 1,5/2mm, Startstufe 4-5)
* Nadeln fiir Nasenmuscheln oder ahnliche Anwendungen (ab Einstellung von 20 - 30).
* Pinzette oder Schere fir die Laparoskopie (ab Einstellung 30 - 40).
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MPULSED (gepulste bipolare Standardkoagulation).
e Esist identisch mit dem MACRO und auf die gleiche Weise verwendbar, aber es ist besser geeignet, um feinere
Ergebnisse zu erzielen.
e MICRO (zarte bipolare Koagulation).
Er dhnelt dem MACRO-Strom und ist auf die gleiche Weise verwendbar, hauptséchlich mit Instrumenten mit diinnen

Spitzen.

4 AUTOMATISCHES SELBSTTESTSYSTEM

Das Gerat ist mit einem Selbsttestsystem ausgestattet, das seine Funktion, seine Fehler und seine falsche Verwendung
durch die Benutzer Uberprift. Es funktioniert wie folgt:

Beim Einschalten. Es fiihrt einen vollstandigen Selbsttest durch, der mit einem kurzen Ton endet, wenn das Gerét ihn
ordnungsgemal bestanden hat (auf Displays erscheint flir einen kurzen Moment der Code der Softwareversion).
Wahrend des Gebrauchs. Es (berprift weiterhin den Betrieb des Gerats, falsche Verwendungen und
Ausgangsleistungen.

In beiden Fallen erkennt das System sowohl falsche Verwendungen als auch Ausfalle und blockiert die Stromversorgung,
indem es die Benutzer mit akustischen und/oder visuellen Signalen informiert, die als FEHLERCODES bezeichnet werden.
Kurze Liste von ERROR CODES mit mdglichen Gegenmafnahmen durch Anwender.

41 Fehlercode Err OtA mit intermittierendem Ton.

Es signalisiert keine Probleme oder Ausfélle, sondern ist nur eine Information fiir den Benutzer liber die kontinuierliche
Energieaktivierung flr einen Zeitraum < 40 Sekunden.

Anwendbare Gegenmalinahmen: Stoppen Sie die Energieaktivierung fiir einen kurzen Moment und starten Sie sie
sofort wieder.

4.2 Fehlercode Err ACt mit intermittierendem Ton.

Es signalisiert, dass Benutzer entweder zwei Aktivierungsschalter gleichzeitig driicken oder einen Aktivierungsschalter, der
mit diesem Verwendungsmodus nicht verwendet werden kann.
Anwendbare Gegenmalinahmen: Stoppen Sie die falsche Verwendung.

4.3 Fehlercodes 12 und 14 mit intermittierendem Ton.

Es signalisiert wahrend der Selbstkontrolle beim Starten einen Ausfall oder einen versehentlichen Druck
von folgendem:

12 = Pedale des Fu3schalters, 14 = Tasten der Frontplatte.

Anwendbare GegenmalRnahmen: Schalten Sie das Gerat aus und wieder ein, um die Signalisierung zu Gberpriifen
(falls bestétigt, fragen Sie nach technischer Unterstiitzung).

44 Fehlercode to2 + die erkannte Temperatur mit intermittierendem Ton

Es signalisiert, dass die Innentemperatur des Geréts zu hoch ist und kénnte auf einen Ausfall hinweisen.
Anwendbare GegenmalRnahmen: Schalten Sie das Gerat aus und wieder ein, um die Signalisierung zu Gberpriifen
(eventuell nach 20/30 Sekunden).

4.5 Andere Fehlercodes

Sie signalisieren Ausfalle oder technische Probleme
Anwendbare GegenmalRnahmen: Schalten Sie das Gerat aus und wieder ein, um die Signalisierung zu Gberpriifen
(falls bestatigt, fragen Sie nach technischer Unterstiitzung).

4.6 Probleme, die vom Selbsttestsystem nicht erkannt werden kénnen.

Das Gerat ist eingeschaltet und signalisiert keine Probleme, aber durch Driicken von FuBschaltern liefert es entweder keine
Leistung (kein akustisches und optisches Signal) oder es arbeitet nicht konstant.

Uberpriifen Sie, ob der FuBschalter (der zugehérige Schlauch) defekt ist, indem Sie eine abgerundete Spitze in das mittlere
Loch der Steckdose einfiihren und in das mittlere Loch der Steckdose schieben

Das Gerét ist eingeschaltet, es signalisiert keine Probleme und gibt alle Aktivierungssignale ab, aber es liefert nicht die
Leistung oder die normale Leistung scheint weniger wirksam zu sein.

Uberpriifen Sie das Zubehér und die Kabel wie im Absatz wICHTIGE WARNHINWEISE beschrieben.

FRM-169 Vorlage GebA KI. [ MDR_v3 GebA 342-11-011_01_Tekno TOM 100_D_v1.docx
16.10.2025
4—' . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
§ bq TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c € 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



I:E GEBRAUCHSANWEISUNG - BITTE VOR GEBRAUCH LESEN 12/ 16

5 HANDHABUNG, LAGERUNG, REINIGUNG UND STERILISATION

e Bewahren Sie das Gerat bei Nichtgebrauch an einem trockenen und nicht staubigen Ort auf. Achten Sie darauf,
dass keine Flissigkeit darauf gegossen wird.

e Bewahren Sie das Gerdt und sédmtliches Zubehor immer vorsichtig auf, um Beschadigungen zu vermeiden.
Verwenden Sie fiir den Versand die Originalverpackung.

e Reinigen Sie das Gerét mit einer einfachen Seifenlésung, indem Sie darauf achten, dass keine Flissigkeit in das
Innere gelangt, und wischen Sie es dann mit einem trockenen Tuch ab.

e Reinigen Sie die FuBschalter auf die gleiche Weise oder mit einer kalten Desinfektionslosung. Keine brennbaren
Produkte verwenden!

Zum Zeitpunkt des Verkaufs ist das Zubehdr nicht steril.

Sterilisieren Sie monopolares und bipolares aktives Zubehtér mit zugehdrigen Kabeln im
Dampfautoklaven bei 121 °C oder mit geeigneten Kaltelésungen, die neutralen mit geeigneten
Kéalteldsungen.

Die Verpackung jedes Zubehdrs enthalt ein Etikett mit der Gebrauchsanweisung und dem
Sterilisationsmodus (zulassige Anzahl von Zyklen und Zeit jedes Zyklus).

NICHT MIT TROCKENEN HEISSLUFTGERATEN STERILISIEREN, DIESE BRECHEN KUNSTSTOFFE UND
ISOLIERUNGEN!
e Biegen Sie die Verbindungskabel wahrend der Sterilisation nicht zu stark und wischen Sie vor dem Gebrauch alle
Teile des Zubehors sehr gut ab, um die gesamte Feuchtigkeit zu beseitigen. Am besten zentrifugiert man sie.

6 VERBRAUCHSMATERIALIEN, TECHNISCHE KONTROLLEN UND ENDLAGERUNG

e Das Gerat enthalt keine Verbrauchsmaterialien oder Materialien mit begrenzter Lebensdauer.

e |EC-Normen verlangen die Durchfiihrung einer regelméBigen Uberpriifung dieser Gerdte durch qualifiziertes
Personal, besser noch durch den Hersteller, einschlieBlich der folgenden:

In Ubereinstimmung mit den allgemeinen Normen IEC 60601-1.

e Die Uberpriifung der elektrischen Sicherheit (niederfrequente Ableitstrome, Widerstand des Schutzleiters usw.).
e Die Uberpriifung des allgemeinen Betriebs, der Netzsicherungen, des Netzkabels usw.

In Ubereinstimmung mit den spezifischen Normen IEC 60601-2-2 fuir chirurgische HF-Gerite.

e Die Uberpriifung der elektrischen Sicherheit (hochfrequente Ableitstréme usw.).

¢ Die Uberpriifung der Funktion des Steuerstromkreises der Neutralelektrode.

e Die Uberpriifung der Leistungen unter Beriicksichtigung der Werte, die in den Diagrammen in diesem Handbuch
angegeben sind (die Toleranz betragt 20% bei Leistungen tber 10% der maximalen Leistung jedes Stroms),

e Fihren Sie die Endlagerung gemaB den spezifischen nationalen Gesetzen durch, aber denken Sie daran, dass das
Gerat keine gefahrlichen Stoffe oder Materialien enthalt.

Sterilisieren Sie vor der Entsorgung samtliches Zubehor, das an Patienten verwendet wird
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7 TECHNISCHE DATEN

7.1 Technische Merkmale

Generator: Elektronischer Typ, konform mit den Normen IEC 601-2-2 und geeignet fiir bipolare Anwendungen (Generator PER:
97%).

Arbeitsfrequenz: Monopolare/bipolare Arbeitsfrequenz 450kHz +- 10%.

Klassifizierung: (CE2007/47= 1IB) (IEC= Klasse | - Typ CF) (EMC= Kat. A).

Ausgangsschaltung: "schwebend" von Erde isoliert bei hohen/niedrigen Frequenzen und geschiitzt gegen den Einsatz des
Defibrillators.

Versorgung, Absorption und Sicherungen: Siehe Datenetikett auf der Rickseite.

Verwendungszweck: Bis zu <2000mt, in Umgebungen mit Verschmutzungsgrad = Kat Il, mit einem Versorgungsnetz mit
Uberspannung = Kat 2.

Gehé&use IPN3N2, = Geschiitzt gegen das Eindringen von festen Gegensténden [ = 2,5 mm und gegen Wassertropfen bei
einer Neigung bis zu 15°.

FuRschalter IPN6N7 = Geschiitzt gegen Staub und die Auswirkungen eines kurzzeitigen Eintauchens in Wasser.

Kihlung: Durch Konvektion ohne Liifter.

Aktivierungssignale Schnitt (gelbes Licht und Grabgerdusch), Gerinnung (blaues Licht und akutes Gerédusch)
Betriebskontrolle: Durch Mikroprozessor mit Selbsttests und ERROR CODES

Netzkabel: 2 Meter, Querschnitt 3x0, 75 mm2.

Maf3e und Gewicht: cm (BxTxH) 22x24x12 - ca. Kg 4,5

Umwelt- und atmosphérische Bedingungen fir Nutzung, Transport und Lagerung

Fir die Verwendung: Temperatur (°C) +10 + +40. Luftfeuchtigkeit 30% + 75%. Druck (hPa): 700 + 1060.

Fir den Transport und die Lagerung: Temperatur (°C)-40 + +70. Luftfeuchtigkeit 10% + 95%. Druck (hPa): 500
+1060.

7.2 Strome und Leistungen

S: Einstellung - W: Leistung (Watt) - : QNennlast -
Vpp: Leerlauf-Spitze-Spannung - CF: Scheitelfaktor - M: Modulation - DT: Tastverhéltnis -

Pure S 120 {120 |400 |Vpp 975-CF 2,75-M 0% -DT 100%
PpuLsep |S 120 |60 W ¢ Vpp 990 - CF 3,98 -M 50% - DT 100%
Blend |S 100|100 |“ Vpp 975-CF 2.8-M 0%, DT 80%
Macro |S 100 ({100 (100 |Vpp 640-CF 3,6-M 0%, DT 80%
MpuLsep |S 100 |50 W ¢ Vpp 640-CF5-M0%-DT 50%
Micro S 100 (100 | Vpp 600-CF 3.4 - M 0%-DT 50%
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8 7 6
4) Auswahl des Stroms (4A-Cut / 4B |(dwmgar — , s
Koagulation) = 1 ‘ .“
5) Tasten zur Leistungseinstellung (5A-Cut / ‘ [T
5B-Koagulation). Fll=) e [ [=1 0 ‘ |
6) Buchse fiir das Instrument e Wl Gmse W e )
7) Anzeige und Licht COAG (Koagulation) : 2 Iy vl
8) Display und Licht CUT (Schnitt) i | sy nch
| Y [ i A
5A gA 5® 4°
. 1
ZURUCK ¢ ’
1) Hauptschalter. @ @
2) Netzkabel Geratestecker mit Sicherungen. lﬂl i
3) Buchse fir den FuBschalter (3A- Cut -Gelb ‘ =
(3B- Koagulation - Blau - rechts) ﬁ”"; DRI O
-
WL AS ) ®
= W ; 7
2 3* 3°
Anschluss des FuRschalters
Schrauben Sie von jeder Buchse C die Mutter E ab und entfernen Sie die konische :I’
Dichtung D in der Buchse. _ _ | c D E|
. Schlduche des Pedals einfiihren (Gelb = Schnitt Blau = Gerinnung) in l l
Muttern und Dichtungen. ]
« Ohne das Pedale zu betétigen Elzﬂ:ﬂ:
Stecken Sie Schlduche und Dichtungen in die Buchse.
. Schrauben Sie die Muttern E an den Steckdosen C fest.
Wechselstrom \E Abfall trennen é Sei vorsichtig
-OEIN-AUS e Leﬂﬂdas Benutzerhandbuch
|
A Gerat der Klasse | - Typ CF, das gegen die Verwendung des Defibrillators geschiitzt ist. Dieser Typ bietet
E hochste Sicherheit gegen direkte und nicht direkte Kontakte, insbesondere bei Ableitstro .
Ein schwimmend angelegtes Teil wird bei hohen und niedrigen Frequenzen von der Era< isoliert.

Geréaten einzuhalten)

KONFORMITAT EMV/RICHTLINIE 89/336/CEE: KATEGORIE A (Abstande zu nicht lebenswichtigen

Typische Entfernung

Quelle der aktuellen HF Leistung (W) (m)
Mikrozell-Telefone CT1,CT2,CT3 0.01 0.4
Mobiltelefone DECT, Drahtlose Gerate 0.25 2
(Modems, LANs) )
Mobiltelefone (USA) 0.6 3
Hand-Mobiltelefone (GSM, NMT, Europa) 2 6
(DEZEMBER 1800) 8 11
Walkie-Talkie (Polizei, Feuerwehr, Schutz,

5 9

Wartung)
Tasche Handys 16 16
Mobilfunk (Polizei, Feuerwehr, Schutz) 100 40

Fir Rundfunkstationen, die
Frequenzen unter 800 MHz
verwenden, kann der Abstand mit
der Gleichung A: d = 4P bestimmt
werden.

Fir Rundfunkstationen , die
Frequenzen zwischen 800 MHz und
2,5 GHz verwenden, kann die
Entfernung mit der folgenden
Gleichung ermittelt werden: B : d =
2,3\P
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P = Nennleistung des Senders in
Watt (W), festgelegt vom Hersteller.

Stromdiagramme (Toleranz + 20%)- Sie umfassen folgende Diagramme:

1- Die Anderung der Ausgangsleistungen (bei Lasten von 10 bis 1000 Q) durch Einstellung von 100% und 50% der
maximalen Leistung Maximale Leistung W (Leistung) A / Q (Lasten) »

2- Die Erhohung der Ausgangsleistung (mit der Nennlast) gegeniiber der Leistungseinstellung erhoht W A /
Einstellung >

3- Die Anderung der Spitze-Spitze-Spannung gegenlber der Leistungseinstellung erhoht Vpp A / Einstellung »
Die Messung erfolgt in Ubereinstimmung mit IEC 60601-2-2 (Erfasste Werte innerhalb von 3 Sekunden ohne
Transienten < 1 Sek.).
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