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& For at minimere farer for patienter, brugere eller tredjeparter, hvis det er relevant, skal
brugsanvisningen overholdes ngje. Brug, klargering og test af instrumenterne ma kun udfgres af
uddannede specialister.

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) bipolaere klemmer og deres tilbeher leveres usterile og
skal gennemga den komplette oparbejdningscyklus (rengaring, desinfektion og sterilisering) fer den
farste og hver efterfelgende brug.

B>

1 ANVENDELSESOMRADE

MD Denne brugsanvisning geaelder for de bipoleere klemmer med U-handtag fra Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH. (Se artikellisten i sidste afsnit af denne brugsanvisning).

2 KONTROLLER

Far hver brug af de bipoleere klemmer skal de efterses for brud, revner, deformation, skader og korrekt
funktion. Man skal vare saerlig omhyggelig med at kontrollere omrader som arbejdsender, forbindelser og
alle bevaegelige dele. Slidte, korroderede, deformerede, porese eller pd anden made beskadigede
instrumenter skal kasseres.

Ud over den indsats, som producenten gar for at vaelge de rigtige materialer og behandle dem omhyggeligt,
skal bipolare klemmer underkastes professionel og kontinuerlig pleje og genbehandling af brugeren.

3 HANDTERING

De bipolzere klemmer mé& kun anvendes til det tilsigtede formal af behgrigt uddannet og kvalificeret
personale. Den behandlende laege eller brugeren er ansvarlig for valg af instrumentering til specifikke
anvendelser eller operativ brug, passende uddannelse af personalet og erfaring med handtering af
produkterne. Dette produkt ma kun anvendes i medicinske faciliteter af uddannet medicinsk personale.

4  ANVENDELSESFORMAL

Endoskopiske elektrokirurgiske teenger (klemmer) bruges primeert til at gribe, komprimere, koagulere eller
termisk forsegle vaev under minimalt invasive procedurer.

5 INDIKATIONER

De bipolare klemmer bruges til at gribe fat i, komprimere og koagulere eller termisk forsegle vaev. De skal
tilsluttes den bipolaere udgang pa en HF-generator med et passende bipolzert kabel og ma kun bruges med
bipoleer koagulationsstrem og parametre til karforsegling.

6 KONTRAINDIKATIONER

Brugen af RF-instrumenter er generelt kontraindiceret, nar brugen af andre kirurgiske teknikker er indiceret,
og i tilfelde af helbredstilstande, der haemmer helingsprocessen, f.eks:

e Forringelse af blodforsyningen,
akutte og kroniske, lokale eller systemiske infektioner,
dybe og overfladiske infektioner,
alvorlige muskulaere, nervgse eller vaskulaere lidelser,
systemiske sygdomme og metabolisk dysfunktion,
Psykiske tilstande, der umuligger deltagelse i rehabiliteringsprogrammet (Parkinsons sygdom,
alkoholisme, stofmisbrug osv.).
Der er ogsa kontraindikationer,

e generel inoperabilitet;

e hvis patienten ikke er villig til at gennemgd proceduren;

e nér de tekniske krav ikke er opfyldt.
Ma ikke anvendes pa hjertet og pa det centrale kredslgbs- og nervesystem som defineret i recepten. Den
ansvarlige laege skal pa grundlag af patientens generelle tilstand afgere, om den pateenkte anvendelse kan
finde sted.
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7 BIVIRKNINGER OG TILBAGEVZARENDE RISICI

Haendelser rapporteret i forbindelse med brug af RF-systemer:
o Utilsigtet aktivering, der resulterer i veevsskade pa det forkerte sted og/eller skade pa udstyr.
e Brand i forbindelse med afdaekninger og andre braendbare materialer.
o Vekselstreamsbaner, der resulterer i forbreendinger pa steder, hvor patienten eller brugeren
kommer i kontakt med uisolerede komponenter.
e Eksplosioner fordrsaget af gnister i naerheden af braeendbare gasser.
e Perforering af organer.
e Pludselig alvorlig blgdning.
Nar elektrokirurgi anvendes pd patienter med pacemakere eller andre aktive implantater, galder der seerlige
krav (herunder lav RF-effekt, patientovervagning). Under alle omstaendigheder bar en kardiolog eller anden
relevant specialist konsulteres.
Ma ikke anvendes i nzerheden af breendbare eller eksplosive stoffer.

Endogen forbreendingsfare: Endogene forbraendinger er forbreendinger forarsaget af hej stremteethed i
patientens vaev. Arsagerne kan omfatte:
e Patienten kommer ved et uheld i kontakt med elektrisk ledende dele.
& o Direkte hudkontakt med elektroden eller HF-kablet kan forarsage kapacitive stremme, der
forarsager forbrandinger.

Fare for eksogene forbraendinger: Eksogene forbreendinger er forbraendinger fordrsaget af varmen fra
anteendte vaesker eller gasser. Eksplosioner er ogsa mulige. Arsager kan veere:
& e Antaendelse af hudrensemidler og desinfektionsmidler,

e antaendelse af bedgvelsesgasser osv.
Pincettens arbejdsende kan stadig vaere varm, efter at strammen er afbrudt, og forarsage forbraendinger.
Utilsigtet aktivering eller bevaegelse af pincetten ud af synsfeltet kan forarsage skade pa patienten.
Manglende overholdelse af disse anvendelses- og sikkerhedsanvisninger kan medfgre personskader,
funktionsfejl eller andre uventede handelser!
Aktivering af HF-spaendingen kan fare til kapacitiv kobling, hvis arbejdsenden ikke rarer det veev, der skal
koaguleres, eller ikke er korrekt placeret til at levere energi (fulguration

8 PATIENTPOPULATION

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

9 POSITIONERING OG FORBEREDELSE AF PATIENTEN

Serg for korrekt positionering af patienten, dvs. brug isolerende operationsbordsunderlag, der er torre,
absorberende og vaesketaette. Isoler ledende overflader og kontaktpunkter fra patienten. Tarre
celluloseindlaeg er pakraevet i hudfolder, brystfolder og mellem ekstremiteter; eventuelle vasker, der kan
have samlet sig i kroppens hulrum, skal fjernes, for proceduren pabegyndes. Brug ikke-braeendbare
desinfektionsmidler, brug ikke-ledende skylleoplasninger, hvor det er medicinsk muligt. Fjern som regel
enhver form for kropssmykker fra patienten far proceduren.

10 KOMBINATIONER

De bipolaere terminaler er beregnet til tilslutning til HF-generatorer ved hjeelp af passende kabler (Se
produktlisten i sidste afsnit af denne brugsanvisning).

Nar du seetter stikket i og tager stikket ud, skal du altid kun holde kablet i stikket og aldrig treekke i det. Brug
af beskadigede kabler kan fare til alvorlige farer. Kontrollér kablet for synlige skader far hver brug.
Beskadigede HF-kabler méa ikke anvendes! Forkert kombination af produkterne kan medfere skader
pa patienten, brugeren eller tredjeparter eller beskadigelse af produkterne! Generatorproducentens
anvendelses- og sikkerhedsanvisninger skal overholdes!
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Generatorens maksimale udgangsspaending mé ikke overstige 500 Vp.

Potentielt farlige situationer!
Kontroller altid handtagene for:
e Synligt eksponeret metal ved RF-kablets tilslutningspunkt,
o darlig elektrisk forbindelse mellem handtaget og RF-kablet,
o Darlig pasform mellem handtaget og RF-kablet.

11 BORTSKAFFELSE

Hvis instrumenterne ikke leengere kan repareres og istandseettes, skal instrumenterne bortskaffes i
overensstemmelse med gaeldende landespecifikke regler og love.

12 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Leeg altid patientledninger (aktiv elektrode, neutral elektrode), sa der ikke er kontakt med patienten eller
andre ledninger. Midlertidigt ubrugte instrumenter skal altid placeres isoleret fra patienten for at undga
patientskader i tilfeelde af utilsigtet aktivering af HF-strammen. Tjek muligheden for at bruge bipoleere
applikationer, hvis der er risiko for, at HF-stremmen kan flyde gennem relativt sma tvaersnitsomrader af
patientens krop (undgé utilsigtet vaevsskade).

HF-generatorens effekt skal altid indstilles sa lavt som muligt for at opna den gnskede effekt.

HF-strammen ma kun aktiveres, hvis kontaktfladerne er inden for synsfeltet og har god kontakt med det
vaev, der skal behandles. Rer ikke ved andre metalliske instrumenter, trokarhylstre, optik, kabler eller
lignende.

Fabriksnye produkter skal have gennemgéet den komplette oparbejdningsproces én gang, fer de bruges
farste gang. Bipolare klemmers funktion forringes, hvis de kommer i kontakt med aggressive stoffer. Derfor
er det vigtigt at falge instruktionerne for oparbejdning og sterilisering.

Et nyt medicinsk udstyr skal underkastes en grundig visuel og funktionel inspektion, efter at det er leveret.
Hvis det medicinske udstyr har eksternt genkendelige fejl (ridser, brud, revner, hak, beskadiget isolering,
bajede dele og binding), eller hvis det ikke fungerer som beskrevet i denne brugsanvisning, skal vi som
producent eller din distributer straks underrettes For at sikre sikker drift af de navnte produkter er korrekt
vedligeholdelse og pleje af produkterne afgerende. Derfor ber der udferes en funktionel eller visuel
inspektion far hver applikation. Af denne grund henviser vi til de relevante afsnit i denne brugsanvisning. Der
er ingen specifikke krav til opbevaring af produkter far sterilisering. lkke desto mindre anbefaler vi at
opbevare det medicinske udstyr i et rent og tert milje. Alle kirurgiske instrumenter skal altid handteres med
yderste omhu ved transport, rengaring, pleje, sterilisering og opbevaring. Dette galder isar for skaerkanter,
fine spidser og andre falsomme omrader.

For at minimere mulige sundhedsrisici skal der anvendes specifikke ragudsugningssystemer, og hvis det er
muligt, skal kirurgiske filtermasker baeres. Far brug skal du serge for, at produktet er korrekt forberedt og
inspiceret.

13 GENBEARBEJDELSESANVISNINGER

13.1 Generelt

Generelt méa kirurgiske instrumenter kun genbruges af personer, der besidder den nedvendige ekspertise til
de pataenkte opgaver. Detaljerede instruktioner til instrumentgenbrug findes i AKl's "Rede Brochure". Links
til love, standarder og ekspertudvalg for genbrug kan ogsa findes pa www.aki.org .

Medicinsk udstyrs levetid bestemmes primaert af dets funktion og omhyggelige handtering. Hyppig
genbehandling har ringe indflydelse pa produktet. Produktets levetids afslutning bestemmes typisk af slitage
og skader fra brug. Maerkningens laesbarhed er blevet verificeret i lebet af 200 genbehandlingscyklusser.
Instrumenternes rengerbarhed og steriliserbarhed er blevet bevist gennem 200 genbehandlingscyklusser og
er gyldige. Ophobning af renggringsmidler eller andre skadelige stoffer kan udelukkes med de
genbehandlingsprocedurer, der er beskrevet i disse instruktioner.

FRM-169 Vorlage GebA KI. || MDR_v3 GebA 83-11-002_01_Bipolare Klemmen mit U-Griff DK_v5.docx
i ik-Chirurgi 16.02.2026
‘) X Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
1 ’ ER N SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
'L cmug Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 C € 0483

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


http://www.a-k-i.org/

[:EJ Brugsanvisning — laes venligst inden brug 7110

13.2 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 rengaringsresultatet negativt.

13.3 Transport

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

13.4 Forberedelse til sterilisering

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

13.5 Manuel for-renggring

Instrumenterne leegges i koldt demineraliseret vand i mindst 5 minutter. Om muligt skal instrumenter
adskilles og renggres i koldt vand med en blad begrste, 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 laegges 15 min. i ultralydsbad ved 40 °C indeholdende 0,5 % alkalisk
renggringsmiddel eller enzymrengeringsmiddel og lydbehandles. Tag instrumenterne op og skyl dem af i
koldt vand. Renggringsoplesningen skal skiftes mindst en gang dagligt, om nedvendigt oftere. En for hgj
tilsmudsningsgrad har negativ indvirkning pa rengeringseffekten og eger risikoen for korrosion. Nationale
love og retningslinjer skal overholdes.

13.6 Renggring 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.
Renggringstemperatur 45 °C
Vandkvalitet Vand fra hanen
. —_— . 300 sek. (worst case condition) / RKI-
Renggring Virkningstid anbefaling 600 sek.
Renggringsmiddel 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.
13.7 Maskinel (termisk) desinficering
Trin Parameter
. Desinficeringstemperatur 90 °C (A 3000)
Termisk - - -
desinficering V.and!<vallt'et Demineraliseret vand
Virkningstid 300 sek.
Taerring af ydersiden af instrumenterne via rengerings- / desinficeringsapparatets
Tarring tarrecyklus. Om ngdvendigt, kan der desuden foretages en manuel afterring med

en fnugfri klud. Hulrum og kanaler i instrumenterne tarres med steril trykluft.
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13.8 Funktionskontrol, vedligeholdelse
Lad instrumenterne kale af ved stuetemperatur.
Efter hver renggring af instrumenterne skal de vare makroskopisk rene, dvs. uden synligt snavs.
e Produkter med pletter skal omgaende sorteres fra og underlaegges specialbehandling.
Alle bevaegelige dele skal kontrollere ekstra grundigt.
Hvis produkterne udviser fejl eller er beskadiget, skal de straks sorteres fra.
Alle plastkomponenter skal kontrolleres inden sterilisationen.

Om nedvendigt skal genbearbejdelsesprocessen gentages, indtil instrumentet er optisk rent.
Funktionskontrol og vedligeholdelse af instrumenterne skal foregd med sterste grundighed. En egnet
vedligeholdelsesproces forleenger instrumenternes levetid. Instrumenter, der kan adskilles, skal samles
inden kontrol.
Produkter med bevaegelige naeb, led, lase eller metalliske glideflader skal behandles med egnede plejemidler
baseret pa paraffin / hvid olie iht. den europaeiske farmakopé (f.eks.: TK95100-00). Plejemidlet skal veere
fysiologisk ufarligt, kunne dampsteriliseres og veere dampgennemtrangeligt.
Instrumenter, der er forsynet med |3s, skal lases i ferste hak.
Defekte eller beskadigede instrumenter skal straks frasorteres.

Yderligere oplysninger kan fas i DIN 96298-4.

13.9 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.

13.10 Sterilisation

Sterilisation af produkterne foregar via en fraktioneret pree-vakuum-proces (DIN EN ISO 17665) under
hensyntagen til de pagaldende nationale krav.

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

Tarretid: 20 min.

Vi fraleegger os ansvaret i tilfaelde af brug af anden sterilisationsmetode!
Instrumenterne ma ikke steriliseres i sterilisatorer, der anvender varm luft eller lave temperaturer (gas eller
plasma).

13.11Opbevaring

. Opbevaring af de steriliserede instrumenter skal forega i en egnet emballage under terre, rene og
T stevfri forhold ved en moderat temperatur mellem+5 °C og +40 °C ved en konstant luftfugtighed. Ma
f/ii ikke opbevares sammen med kemikalier. Afstanden mellem gulv og hylde ber veere mindst 30 cm.

= QOpbevaringstiden fastleegges af brugeren. Beskyt mod sollys!

13.12Information 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: Lautenschldger ZentraCert
For detaljer, se testrapporterne:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)
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14 YDERLIGERE VEJLEDNINGER

Hvis de ovenfor beskrevne kemikalier og maskiner ikke er tilgaengelige, er det brugerens ansvar at validere
deres proces i overensstemmelse hermed.

Det er brugerens ansvar at sikre, at genbehandlingsprocessen, herunder ressourcer, materialer og
personale, er egnet til at opna de gnskede resultater.
Den aktuelle teknik og nationale love kreaever overholdelse af validerede processer.
Under genbehandling skal temperaturen, der virker pa instrumentet, vaere 140 °C. ma ikke overskrides.
| princippet er automatiseret renggring og desinfektion altid at foretraekke frem for manuelle metoder.
Automatiseret rengering og desinfektion giver sterre processikkerhed.
De bipoleere terminaler méa ikke nedsankes i desinfektionsoplgsning. Fugt eller rester af
desinfektions-/rengaringsmidler pa RF-forbindelserne kan forérsage funktionsfejl under drift.

Brug aldrig metalberster, metalsvampe eller slibende rengeringsmidler til manuel renggring/forrenggring.
Steerkt alkaliske rengeringsmidler vil beskadige plastik.

Instrumenterne ma ikke steriliseres i varmluftsterilisatorer.

Brug ikke atsende rengeringsmidler. Brug ikke steerkt oxiderende rengeringsmidler. Produkter med en
neutral pH-veerdi (7,0) er bedst egnede.

15 RAPPORTERING AF PRODUKTPROBLEMER

| overensstemmelse med kravene i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og vores
kvalitetsstyringssystem skal alle produktproblemer rapporteres til producenten.

| d&bningstiden kan du kontakte os telefonisk pa +49 (0) 07461 / 1701-0.

Uden for normal dbningstid bedes du sende en e-mail til safety@tekno-medical.com .

Alvorlige haendelser skal ogsa anmeldes til den lokale myndighed, der er ansvarlig for deres placering.

16 GARANTI

Produkterne er fremstillet af materialer af hgj kvalitet og gennemgar kvalitetskontrol fer levering. Hvis der

opstar mangler, bedes du kontakte vores kundeservice. Tekno-Medical kan ikke garantere, at produkterne

er egnede til en given procedure. Dette skal afggres af brugeren.

Tekno-Medical patager sig intet ansvar for utilsigtede skader eller falgeskader.

Tekno-Medical patager sig intet ansvar, hvis det kan bevises, at denne brugsanvisning er blevet overtradt.
Advarsel: | tilfeelde af brug af instrumenterne pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom fraskriver
Tekno-Medical sig ethvert ansvar for genbrug.

17 SERVICE OG REPARATION

Forsag ikke selv at reparere eller aendre produktet. Dette er udelukkende producentens ansvar og tilsigtede

brug.

Defekte produkter skal have gennemgaet hele renoveringsprocessen, for de returneres til reparation.

Ved returnering bedes du bruge vores RMA-ansggningsformular og dekontamineringscertifikat.

Du kan finde formularerne pa vores hjemmeside:
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /
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18 SYMBOLER

De symboler, der anvendes i denne instruktion og pa etiketten, har falgende betydning i henhold til DIN EN
ISO 15223-1:

& Opmaerksomhed!

MD Medicinsk

Ikke-steril
Katalog no.

LOT Batch betegnelse

Tydelig produktidentifikation

CE-maerkning med nummeret pa det bemyndigede organ 0483:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

Fabrikant

Fabrikere

Overhold brugsanvisningen

=1EA 2

Beskyt mod sollys

A1V

AT

Opbevares tart

P

REF

19 PRODUKTLISTE

Trykt den: 13.01.2025
Disse brugsanvisninger gaelder for fglgende artikler:

707-000
707-001
707-001-45E*
707-001E
707-002

Kabel:

707-300
707-301
707-303
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