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For att halla riskerna for patienter, anvandare eller tredje part sa laga som majligt méaste dessa bruksanvisningar
féljas noggrant. Anvandning, forberedelse och testning av instrumenten far endast utféras av utbildade specialister.

A Produkterna levereras icke-sterila och maste genomga hela bearbetningscykeln (rengéring, desinfektion och vid
behov sterilisering) fore forsta och varje efterfoljande anvandning..

1 GILTIGHETSOMRADE

MD Dessa bruksanvisningar géller for dteranvandbara HF-kablar och HF-adaptrar fran Tekno-Medical Optik-Chirurgie
GmbH (nedan kallat "Tekno-Medical").
(Se produktlistan i sista avsnittet.)

2 HANTERING

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

3 AVSETT ANVANDNINGSSYFTE

HF-kablar och adaptrar anvénds for att ansluta HF-tillbeh6r fér monopolar eller bipolédr applikation till en elektrokirurgisk
generator.

4  KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av &teranvéndbara skarande instrument ar i allménhet kontraindicerat nar anvéndning av andra kirurgiska
tekniker ar indicerad. Dessutom féreligger kontraindikationer vid,

e allmén omdjlig operation;

e patientens samtycker inte;

e icke uppfyllda tekniska férutsattning.
A Produkterna ar inte avsedda for anvéndning pa hjartat eller det centrala nerv- och cirkulationssystemet.

5 SAKERHETS INSTRUKTIONER

Den maximala méarkspanningen for tilloehor finns i denna bruksanvisning (kapitel 9), pa etiketten eller i den aktuella
produktkatalogen. Om nagot ar oklart, kontakta tillverkaren.
En visuell och funktionskontroll maste utféras fére varje anvandning. Se till att RF-kabeln eller adaptern ar ordentligt och
korrekt ansluten till generatorn. Forsiktighet maste iakttas for att undvika att skada RF-kablarna eller adaptrarna.
Det ar viktigt att se till att det inte finns brandfarliga @mnen i omedelbar narhet under hela appliceringen, annars finns det
risk for explosion.
Anvandning av RF-strém kan orsaka skador pa pacemakers och in vivo hjartdefibrillatorer, sa drabbade patienter maste
konsultera en kardiolog fore proceduren.
Incidenter som rapporterats i samband med anvandning av elektrokirurgiska system:

e  Oavsiktlig aktivering som resulterar i vdvnadsskada pa fel plats och/eller utrustningsskador.

e Brand i samband med droppdukar och andra brandfarliga material.

e  Vaxelstromsbanor som leder till brannskador pa platser dar patienten eller anvdndaren kommer i kontakt med

oisolerade komponenter.
e Explosioner orsakade av gnistor i miljon av brandfarliga gaser. Perforering av organ. Plotslig kraftig blodning.

6 PATIENTTYPER

Férutom kontraindicerande anvandningar, angivna i denna bruksanvisning, foreligger inga begrénsningar vad galler
patienttyper.

7 ATERKOMMANDE FORBEREDELSER

Generellt géller att kirurgiska instrument endast far reprocessas av personer som har den kompetens som krévs 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.

Instrument av rostfritt stal far inte laggas i fysiologisk koksaltlésning (NaCl), férlangd kontakt kan medféra hél eller spénning
till foljd av korrosion. Dessa stal &r endast begrédnsat motstandskraftigt mot angrepp av kloridioner och aggressiva medier
och véatskor
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7.1 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.
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7.2 Transport

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

7.3 Forberedelser for dekontaminering

Instrumenten maste om méjligt plockas isér resp. 6ppnas innan forberedelserna (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.

7.4 Manuell férrengoring

Lagg instrumenten i kallt demineraliserat vatten i minst 5 minuter. Plocka om magjligt isér instrumenten och rengér under
kallt vatten med en mjuk borste tills alla rester &r borta. Spola ur ihdligheter, hal och géngor i minst 10 sekunder med en
vattenpistol (pulsad metod, minimitryck 2 bar). 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.

Rengdringsldsningen bor bytas minst en gdng om dagen, oftare vid behov. Fér mycket smuts paverkar rengdringsresultatet
och okar korrosionsrisken. F6lj nationella lagar och riktlinjer.

7.5 Maskinell rengéring

Steg Parameter

Férspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt vatten
Verkanstid 60 s

Férspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt stadsvatten
Verkanstid 180 s
Rengdringstemperatur 45°C
Vattenkvalitet Stadsvatten

Rengoring Verkanstid 300 s (worst case villkor) / RKI 600s
Rengdringsmedel Neodisher Medizym
Koncentration 0,50 %
Spoltemperatur 40°C
Vattenkvalitet Stadsvatten

Neutralisering Verkanstid 180 s
Neutraliseringsmedel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Spoltemperatur 40 C

Efterspolning Vattenkvalitet Demineraliserat vatten
Verkanstid 120 s

7.6 Maskinell (termisk) desinfektion

Steg Parameter
Termisk Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)

desinfektion

Vattenkvalitet

Demineraliserat vatten

Verkanstid

300s

Torka instrumentens utsida med rengérings-/ desinfektionsenhetens torkningsprocess.
Torka for hand med luddfri duk om ndodvéandigt.
Torka ihdligheter och kanaler i instrumenten med steril tryckluft.

Torkning

7.7 Funktionskontroll
Efter varje rengdring ska produkterna vara makroskopiskt rena, det vill sdga fria fran synliga féroreningar.
Fargade produkter ska sorteras bort omedelbart och ges specialbehandling. Om fel eller skador uppstar ska produkterna
sorteras omedelbart. Alla plastkomponenter maste kontrolleras fore sterilisering. Plastdelarna far inte vara spruckna, spréda
eller slitna. | dessa fall maste produkten bytas ut.

7.8 Forpackning

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

Sterilisering av produkter med fraktionerad férvakuumprocess (enl. DIN EN ISO 17665-1) med hansyn till respektive
nationella krav.

Forvakuum: 3 ganger
Steriliseringstemperatur: 134 °C
Steriliseringstid: 5 min
Torkningstid: 20 min.

Anvandning av annan steriliseringsprocess ligger utanfér vart ansvarsomrade!

7.10 Forvaring
T Steriliserade instrument maste forvaras i lamplig férpackning i torr, ren och dammfri miljé vid normal temperaturen
< mellan+5°C till +40°C och konstant luftfuktighet. Forvara inte tillsammans med kemikalier. Avstandet mellan golvet
f;/;&\ och hyllan bor vara minst 30 cm. Anvéndaren bestammer sjalv forvaringstiden.
7.11 Information om forberedelsernas validering
Foljande material och maskiner har anvénts for valideringen av maskinell forberedelse:

Rengoringsmedel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) .

Neutraliserare: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Deztglzjggs/e l;gg;rgll/ranggt()er:
I}engﬁrings-desinfektionsenhet: Miele PG 8535 CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Angautoclav: Lautenschldger ZentraCert

8 YTTERLIGARE ANVISNINGAR

Anvéndaren ansvarar for att validera processen pa motsvarande satt nar féregaende kemikalier och maskiner inte ar
tillgangliga.

Anvandaren ar forpliktad att sékerstalla att &terkommande forberedelser inklusive resurser, material och personal ar
A lampliga for att nd nddvandiga resultat. Dagens teknik och nationella lagar kraver validerade processer.
Under upparbetning bor temperaturen som verkar pé instrumentet inte 6verstiga 140°C. | princip &r mekanisk rengoring och
desinfektion alltid att foredra framfor manuell rengéring. Med mekanisk rengéring och desinfektion blir det stérre sakerhet i
processen. Instrumenten far inte steriliseras i varmluftssterilisatorer. Starkt alkaliska rengéringsmedel skadar plaster och
anodiserade belaggningar.

9 MAXIMAL MARKSPANNING

Beteckning Umax
Monopoléra kablar och adaptrar 5,0 kVp
Bipoladra kablar och adaptrar 1,0 kVp
Neutral elektrodkabel 5,0 kVp

10 RAPPORTERBARA HANDELSER

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

11 GARANTI

Garanti pa tva ar fran 6verlamnande till slutkund lamnas fér material- och tillverkningsfel. Tekno-Medical kan inte ansvara for
att produkterna ar 1ampliga for respektive ingrepp. Detta maste anvéndaren sjalv bestimma. Tekno-Medical ansvarar inte for
tillfélliga eller uppkomna skador. Tekno-Medical -ansvarar inte for bevislig eller avsiktlig icke beaktande av denna
bruksanvisning.
Uppmarksamhet: Tekno-Medical frdnséger sig allt ansvar for dteranvandning vid anvdndning av instrumenten for
patienter med sjukdomen Creutzfeldt-Jakob.
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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.

Anvénd vart RMA-formular och dekontamineringscertifikat for returer.

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

13 SYMBOLER

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

‘/L\\ Uppmaérksamhet! d Tillverkare
MD Medicintekniska produkter &I Datum for tillverkning
A Icke-steril E:EJ Folj bruksanvisningen
Bestéllningsnummer "}-_L{h Skydda mot solljus
LOT Beteckning for parti T Férvaras torrt
Tydlig identifiering av produkten C € | cemrkning
REF
14 PRODUKTLISTA
Utskriven den: 08.10.2024
707-010 707-317*|707-360* | 707-526 20000126392
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 70000127950
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 Z0000130431
707-310 707-340 |707-520 |90722-03 20000131289
707-311 707-341 |707-521 |90723-03 20000131290
707-312 707-343 |707-523* | 70000124985
707-315* |707-350 |707-525 |Z0000126078
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