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For at holde risici for patienter, brugere eller tredjeparter sa lave som muligt, skal brugsanvisningen falges

ngje. Brug, klargering og afprgvning af instrumenterne ma kun udfgres af uddannede specialister.

Produkterne leveres usterile og skal gennemgé hele forarbejdningscyklussen (rengering, desinfektion og om
nedvendigt sterilisering) for den farste og hver efterfalgende brug.

1 ANVENDELSESOMRADE

Denne brugsanvisning gzelder for de genanvendelige HF-kabler og HF-adaptere fra Tekno-Medical Optik-
MD Chirurgie GmbH (herefter "Tekno-Medical").
(Se produktliste i sidste afsnit.)

2 HANDTERING

Produkterne ma kun bruges til deres tilsigtede formal af beherigt uddannet og kvalificeret personale. Den
behandlende laege eller bruger er ansvarlig for udvalgelsen af instrumenter til specifikke applikationer eller operativ
brug, passende uddannelse af personale og erfaring med héndtering af produkterne.

3 ANVENDELSESFORMAL

HF-kabler og -adaptere bruges til at forbinde HF-tilbeher til monopolaer eller bipolaer brug til en elektrokirurgisk
generator.

4 KONTRAINDIKATIONER

Brugen af genanvendelige skareinstrumenter er generelt kontraindiceret, nar brugen af andre kirurgiske teknikker er
indiceret. Derudover er der kontraindikationer,

e |tilfeelde af generel inoperabilitet
e | tilfelde af patientens uvillighed
e hvis de tekniske krav ikke er opfyldt.
Ikke til brug pa det centrale kredsleb og nervesystem i forordningens forstand.
Produkterne er ikke beregnet til brug pa hjertet eller centralnervesystemet og kredslgbssystemet

5 SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Den maksimale nominelle tilbehgrsspaending kan findes i denne brugsanvisning (kapitel 9), pa etiketten eller i det
aktuelle produktkatalog. Hvis noget er uklart, kontakt venligst producenten.

En visuel og funktionskontrol skal udferes far hver brug. Sarg for, at RF-kablet eller adapteren er sikkert og korrekt
forbundet til generatoren. Der skal udvises forsigtighed for at undga at beskadige RF-kabler eller adaptere.

Det er vigtigt at sikre, at der ikke er braendbare stoffer i umiddelbar naerhed under hele paferingen, ellers er der risiko
for eksplosion.

Brug af RF-strem kan forarsage skade pa pacemakere og in vivo hjertedefibrillatorer, sa berarte patienter skal
konsultere en kardiolog far proceduren.

Haendelser rapporteret i forbindelse med brug af elektrokirurgiske systemer:

« Utilsigtet aktivering resulterer i vaevsskade pa det forkerte sted og/eller udstyrsskade.

* Brand forbundet med gardiner og andre breendbare materialer.

* Vekselstromsveje, der forer til forbraendinger pa steder, hvor patienten eller brugeren kommer i kontakt med
uisolerede komponenter.

Eksplosioner forarsaget af gnister i miljget af breendbare gasser. Perforering af organer. Pludselig kraftig blgdning.

6 PATIENTPOPULATION

Bortset fra de kontraindikative anvendelser, som er anfert i denne brugsanvisning, er der ingen begraensninger hvad
angar patientpopulationen.

7 GENBEARBEJDELSESANVISNINGER

Generelt ma kirurgiske instrumenter kun oparbejdes af personer, der har den nedvendige ekspertise til de planlagte
aktiviteter. Detaljerede oplysninger om forberedelse af instrumenter findes i AKI's "rgde brochure".

Under www.a-k-i.org finder du ogsa links til love, standarder og ekspertudvalg for oparbejdning.

Pa grund af produktdesignet og de anvendte materialer kan der ikke saettes nogen defineret graense for maksimalt
mulige anvendelser. Levetiden for medicinsk udstyr er i det vaesentlige bestemt af deres funktion og omhyggelige
héndtering. Hyppig oparbejdning har ringe indflydelse pa produktet. Slut pa produktets levetid bestemmes typisk af
slitage og skader fra brug.

7.1 Forberedelse pa anvendelsesstedet

Synligt snavs skal fjernes fra instrumenterne umiddelbart efter anvendelse. Anvend ingen fiksermidler eller varmt
vand (> 40 °C), da dette medfarer fiksering af rester og kan pavirker rengeringsresultatet negativt.
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7.2 Transport

Sikker opbevaring i en lukket beholder og transport af instrumenterne til oparbejdningsstedet for at undga
beskadigelse af instrumenterne og forurening af miljoet.

Brugsanvisning —laes venligst inden brug

7.3 Forberedelse til sterilisering

Instrumenterne skal, om muligt, adskilles eller &bnes i forbindelse med bearbejdelse (se produktspecifikke
anvisninger). Instrumenter skal anbringes pa maskinelt egnede instrumentbakker, sa de kan skylles pa korrekt vis.
Instrumentbakkernes beskaffenhed skal sikre, at de ikke skygger for den efterfglgende rengaring og desinficering via
lyd eller skylning.

7.4 Manuel for-renggring

Instrumenterne laegges i koldt demineraliseret vand i mindst 5 minutter. Om muligt skal instrumenter adskilles og
rengeres i koldt vand med en blad bgrste, indtil der ikke kan ses nogen rester laengere. Hulrum, huller og gevindgange
skal skylles igennem med vand med en trykpistol i mindst 10 sek. (pulserende proces, minimumstryk 2 bar).
Instrumenter lzegges 15 min. i ultralydsbad ved 40 °C indeholdende 0,5 % alkalisk rengeringsmiddel eller
enzymrenggringsmiddel og lydbehandles. Tag instrumenterne op og skyl dem af i koldt vand. Renggringsoplgsningen
skal skiftes mindst en gang dagligt, om nadvendigt oftere. En for hgj tilsmudsningsgrad har negativ indvirkning pa

rengeringseffekten og eger risikoen for korrosion. Nationale love og retningslinjer skal overholdes.

7.5Renggring i maskine

Trin Parameter

Forskyl Skylletemperatur + vandets kvalitet Koldt vand fra hanen
Virkningstid 60 sek.

Forskyl Skylletemperatur + vandets kvalitet Koldt vand fra hanen
Virkningstid 180 sek.
Rengeringstemperatur 45 °C
Vandkvalitet Vand fra hanen

Renggring Virkningstid 300 sek. (worst case condition) / RKI 600 sek.
Rengegringsmiddel Neodisk medizym
Koncentration 0,50%
Skylletemperatur 40 °C
Vandkvalitet Vand fra hanen

Neutralisering | Virkningstid 180 sek.
Neutraliseringsmiddel Neodisk Z
Koncentration 0,10 %
Skylletemperatur 40 °C

Efterskyl Vandkvalitet Demineraliseret vand
Virkningstid 120 sek.

7.6 Maskinel (termisk) desinficering
Trin Parameter
Termisk Desinficeringstemperatur 90 °C (Ao 3000)

Vandkvalitet Demineraliseret vand

Virkningstid 300 sek.

Tarring af ydersiden af instrumenterne via rengerings- / desinficeringsapparatets
terrecyklus. Om ngdvendigt, kan der desuden foretages en manuel afterring med en
fnugfri klud. Hulrum og kanaler i instrumenterne terres med steril trykluft.

desinficering

Tarring

7.7 Funktionskontrol

Efter hver rengaring skal produkterne veere makroskopisk rene, det vil sige fri for synlig forurening.

Farvede produkter skal straks frasorteres og specialbehandles. Hvis der opstar fejl eller skader, skal produkterne
frasorteres med det samme. Alle plastkomponenter skal kontrolleres fer sterilisering. Plastdelene mé ikke vaere
revnede, skare eller slidte. | disse tilfeelde skal produktet udskiftes.

7.8 Emballage

Veelg standardkonform emballage til instrumenterne til sterilisering i henhold til DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2
og DIN EN 868-8.
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7.9 Sterilisation

Sterilisation af produkterne foregar via en fraktioneret prae-vakuum-proces (iht. DIN EN ISO 17665-1) under
hensyntagen til de pagaeldende nationale krav.

Prae-vakuum: 3 gange
Sterilisationstemperatur: 134 °C
Sterilisationstid: 5 min.

Tarretid: 20 min.

Vi fraleegger os ansvaret i tilfeelde af brug af anden sterilisationsmetode!
Instrumenterne ma ikke steriliseres i sterilisatorer, der anvender varm luft eller lave temperaturer (gas eller plasma).
7.10 Opbevaring
-, Opbevaring af de steriliserede instrumenter skal forega i en egnet emballage under tarre, rene og stevfri
T forhold ved en moderat temperatur mellem+5 °C og +40 °C ved en konstant luftfugtighed. Ma ikke opbevares
== sammen med kemikalier. Afstanden mellem gulv og hylde ber vaere mindst 30 cm. Opbevaringstiden
A\ fastleegges af brugeren.
7.11 Information om validering af bearbejdelsen
Falgende materialer og maskiner blev anvendt i forbindelse med valideringen af den maskinelle bearbejdelse:

Renggringsmiddel: Neodisk medizym 0,5 % (v/v)
Neutralisation: Neodisk Z 0,1 % (v/v)
Renggrings-desinfektionsapparat: Miele PG 8535
Dampautoklave: Lautenschlager ZentraCert

8 YDERLIGERE VEJLEDNINGER

Hvis ovennaevnte kemikalier og maskiner ikke er til rddighed, er det brugerens ansvar at validere sin metode
tilsvarende.
Det paleegges brugeren at sikre en egnet genbearbejdelsesproces, inklusive ressourcer, materialer og
personale, for at opna de gnskede resultater.
Det tekniske niveau og nationale love stiller krav om at folge validerede processer.
Under oparbejdning ber temperaturen, der virker pa instrumentet, ikke overstige 140°C. | princippet er mekanisk
rengering og desinfektion altid at foretraekke frem for manuel rengaring. Med mekanisk rengaring og desinfektion er
der starre sikkerhed i processen. Instrumenterne ma ikke steriliseres i varmluftssterilisatorer. Staerkt alkaliske
renggringsmidler beskadiger plast og anodiseret belaegning.

9 MAKSIMAL NOMINEL SPZANDING

Betegnelse Umax
Monopolaere kabler og adaptere 5,0 kVp
Bipolaere kabler og adaptere 1,0 kVp
Neutralt elektrodekabel 5,0 kVp

10 RAPPORTERBARE BEGIVENHEDER

| overensstemmelse med kravene i EU-forordningen for medicinsk udstyr (MDR) 2017 /745 og kravene i vores
kvalitetsstyringssystem, skal selv minimale problemer med dette produkt altid rapporteres til TEKNO.
Hvis du i tilfaelde af en indberetningspligtig haendelse ikke kan treeffe os direkte, bedes du sende en e-mail til:
safety@tekno-medical.com
Alvorlige handelser skal ogsa indberettes til de ansvarlige lokale myndigheder.

11 GARANTI

Der ydes en garanti pa to ar for materiale- og fabrikationsfejl fra tidspunktet for overdragelse til slutkunden.
Tekno-Medical kan ikke garantere, at produkterne er egnede til den respektive procedure. Dette ma brugeren selv
beslutte. Tekno-Medical er ikke ansvarlig for tilfeeldigt opstdede skader eller falgeskader. Tekno-Medical patager sig
intet ansvar i tilfeelde af at denne brugsanvisning beviseligt eller forsaetligt er blevet overtradt.
Opmeerksomhed: Hvis instrumenterne anvendes til patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom, fraleegger
Tekno-Medical sig ethvert ansvar for genbrug.
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12 SERVICE OG REPARATION

717

Udfer ikke reparationer eller @ndringer af produktet alene. Til dette formal kraeves kun autoriseret personale. af
fabrikanten. Defekte produkter skal have gennemgéet hele renoveringsprocessen, far de returneres til reparation.
For returneringer, brug vores RMA-anmodningsformular og dekontamineringscertifikat.
Formularer pa: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

13 SYMBOLER

De symboler, der anvendes i denne instruktion og pa etiketten, har felgende betydning i henhold til DIN EN ISO

156223-1:

Batch betegnelse

Opbevares tort

& Opmarksomhed! d Fabrikant

MD Medicinsk &I Fabrikere

Ikke-steril [:EI Overhold brugsanvisningen
Katalog no. ;":5;: Beskyt mod sollys

Tydelig produktidentifikation c € CE-meerkning
14 PRODUKTLISTE
Trykt den: 08.10.2024
707-010 707-317*1707-360* | 707-526 70000126392
707-300 707-322*|707-361* | 707-540* 20000126916
707-301 707-330 |707-362*|790-310 70000126917
707-302 707-331 |707-430* | 790-311 20000127747
707-303 707-332 |707-433*|790-312 20000127950
707-303-4*|707-333 |707-510 |790-313 20000129902
707-306* |707-338 |707-511 |90029-08* 20000130406
707-309 707-339 |707-519 |90721-03 20000130431
707-310 707-340 |707-520 |90722-03 20000131289
707-311 707-341 |707-521 |90723-03 20000131290
707-312 707-343 |707-523* | Z0000124985
707-315* |707-350 |707-525 |Z0000126078
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