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For at minimere risici for patienter, brugere eller tredjeparter skal brugsanvisningen falges ngje.
Instrumenterne ma kun anvendes, oparbejdes og testes af uddannede specialister. Hele brugsanvisningen skal
leeses, far det elektrokirurgiske instrument tages i brug. Dette gaelder ogsa brugsanvisningen for det anvendte
tilbeher, herunder neutralelektroden og HF-generatoren. Specifikationer, sikkerhedsanvisninger og advarsler i
de respektive brugsanvisninger skal overholdes og folges.

‘g Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) elektroder og deres tilbehgar leveres usterile og skal gennemga
den komplette oparbejdningscyklus (rengaring, desinfektion og sterilisering) fer den farste og hver
efterfolgende brug.

1 ANVENDELSESOMRADE

MD Denne brugsanvisning geelder for de monopolare MIC-elektroder (i det felgende benzevnt "elektroder") fra
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Se artikellisten i sidste afsnit af denne brugsanvisning).

2 KONTROLLER

Far hver brug af elektroderne skal de inspiceres for brud, revner, deformationer, skader og funktionalitet.
Omrader som isolering, forbindelser og arbejdsender bar kontrolleres sarligt omhyggeligt. Slidte, korroderede,
deforme, porgse eller pa anden made beskadigede instrumenter skal kasseres.

3  HANDTERING

Alle kirurgiske instrumenter skal altid handteres med den starste forsigtighed ved transport, rengering,
vedligeholdelse, sterilisering og opbevaring. Det gaelder isar fine sugekanyler med sma diametre.

Nye instrumenter bar gennemga tre maskinrengaringscyklusser fgr den forste sterilisering. Dette farer til dannelsen
af et passivt lag pa overfladen, der beskytter instrumentet mod misfarvning og korrosion.

Nye instrumenter bar opbevares uden beskyttende emballage, i et lukket skab/skuffe, i den omgivende luft. Det er
vigtigt at sikre, at de gaeldende hygiejnebestemmelser overholdes.

For nye instrumenter, der skal opbevares i leengere tid, anbefaler vi at tage dem ud af den forseglede plastikpose og
behandle dem med en medicinsk olie godkendt til sterilisering.

4  ANVENDELSESFORMAL

De monopolare elektroder og mikronalselektroderne er beregnet til monopolaer koagulation eller skaering.
Instrumentet tilsluttes den monopolare udgang pa en HF-generator ved hjaelp af et passende monopolarkabel. Hvis
det er angivet, kan der specifikt anvendes monopolaer koagulations- eller skeerestrem.

Generatorens maksimale udgangsspaending ma ikke overstige 2000 Vp!

Forsigtig: Instrumenter til elektrokirurgi ma kun anvendes af personer, der er specielt uddannet til dette
formal.

5 INDIKATIONER

Instrumenterne er beregnet til brug ved minimalt invasiv kirurgi, isaer laparoskopi.
Instrumentet indfares gennem en 5,5 mm trokarbgsning og bruges til at dissekere, koagulere og skaere i vaev.

6 KONTRAINDIKATIONER

Instrumentet er ikke beregnet til brug pa centralnervesystemet og kredslgbet.
Risici ved ukorrekt brug:
e Materialetraethed og tab af funktion pa grund af overskridelse af produktets levetid.
e Risiko for elektrisk stad pa grund af beskadigelse af isoleringen, som kan opsta, hvis driftsbetingelserne
og produktets levetid overskrides, og oparbejdningsinstruktionerne ikke overholdes.
Risiko for personskade pa grund af brug af instrumentet uden HF-strgm.
Stansning af stof pa grund af brug af en trokarbesning med en for stor diameter.

7 PATIENTPOPULATION

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

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

9 ANVENDELSE OG SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Manglende overholdelse af disse anvendelses- og sikkerhedsanvisninger kan fare til personskader,
funktionsfejl eller andre uventede handelser!

9.1 Generelle sikkerhedsinstruktioner

Tag ikke fat i den distale ende.

Brug eller reparer ikke beskadigede instrumenter.

Rer ikke ved skarpe kanter og spidser.

Bgj ikke den distale ende.

Veaevsstansning pa grund af brug af en trokarbesning med for stor diameter. Brug kun trokarhylstre med

en diameter, der er lidt starre end instrumentets.

e Alle typer genanvendelige instrumenter skal rengeres, desinficeres og steriliseres fuldsteendigt, fer de
bruges forste gang, og far hver efterfalgende brug.

e For hver brug skal instrumentet kontrolleres for korrekt funktion og synlige skader og slitage, f.eks.
revner eller brud.

e Transportemballagen er uegnet til de hgje temperaturer under autoklavering og skal kasseres fer den
farste sterilisering.

e Instrumenterne ma ikke overbelastes. Overbelastning pa grund af for stor kraft kan fare til brud, bejning
og fejlfunktion af det medicinske udstyr og til skade pa patienten eller brugeren. Bgj ikke bgjede
instrumenter tilbage til deres oprindelige position, risiko for brud.

e Brug ikke et beskadiget eller defekt produkt. Sorter og maerk beskadigede produkter med det samme,

og udeluk yderligere brug.

9.2 Sikkerhedsinstruktioner for HF-instrumenter

e Risiko for forbraendinger pa grund af HF-strgm

e Instrumentet ma kun anvendes af kvalificeret, medicinsk og teknisk uddannet personale.

For patienter med pacemakere skal deres kompatibilitet med HF-straling kontrolleres.

Brug ikke eksplosive/braendbare stoffer under arbejdet.

Placer ikke instrumentet pa patienten.

Undga karbonisering af vaevet!

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

Brug ikke instrumentet til spraykoagulation.

Placer altid patientledningerne (aktiv elektrode, neutral elektrode), sé der ikke er kontakt med patienten

eller andre ledninger.

e Instrumenter, der midlertidigt ikke er i brug, skal altid opbevares veek fra patienten for at forhindre
patientskade i tilfaelde af utilsigtet aktivering af HF-strammen.

e Tjek muligheden for at bruge bipolaere applikationer, hvis der er risiko for, at HF-strammen kan flyde
gennem relativt sma tvaersnitsomrader af patientens krop (undgé utilsigtet veevsskade).

e HF-stremmen mé kun aktiveres, hvis kontaktfladerne er inden for synsvidde og har god kontakt med det

vaeyv, der skal behandles. Rar ikke ved andre metalinstrumenter, trokarhylstre, optik, kabler eller

lignende.

Der ma kun anvendes sug under betjening af elektroden.

Fjern eventuelle rester af desinfektionsmiddel fra patientens krop.

Brug en egnet neutralelektrode.

Placer den neutrale elektrode, sa patienten ligger pa hele overfladen af den neutrale elektrode.

Risiko for forbraendinger pa grund af overdreven opvarmning af den neutrale elektrode!

Brug kun instrumentet, hvis isoleringen er ubeskadiget.

Berer kun de isolerede omrader med fingrene, ikke kontaktstiften.

Juster HF-generatorens spaending til skaerehastigheden for at understette den primaere hamostase.
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Kontrollér altid elektroder og handtag for:

Synligt blottet metal pa skaftet af den aktive elektrode ved forbindelsespunktet til det aktive handtag,

darlig elektrisk forbindelse mellem det aktive hdndtag og skaftet pa den aktive elektrode,

darlig pasform mellem det aktive handtag og skaftet pa den aktive elektrode.

For at tilslutte og frakoble kablet skal du altid kun holde i stikket og aldrig treekke i kablet. Brug af

beskadigede kabler kan medfere betydelig fare. Kontrollér kablet for synlige skader fer hver brug.
Beskadigede HF-kabler méa ikke anvendes!

10 OPARBEJDNING

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 "rade 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 fastsaettes nogen defineret graense for
maksimalt mulige anvendelser. Medicinsk udstyrs levetid bestemmes af deres funktion og skansomme handtering.
Hyppig oparbejdning har ringe effekt pa produktet. Slutningen af produktets levetid bestemmes normalt af slid og
skader forarsaget af brug. Maerkningens laesbarhed er blevet verificeret over 200 praeparater.

10.1 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 rengaringsresultatet negativt.

10.2 Transport

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

10.3 Forberedelse til sterilisering

Instrumenterne skal, om muligt, adskilles eller abnes 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 rengering og desinficering via
lyd eller skylning.

10.4 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 berste, indtil der ikke kan ses nogen rester la&engere. 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. Renggringsoplasningen
skal skiftes mindst en gang dagligt, om nadvendigt oftere. En for hgj tilsmudsningsgrad har negativ indvirkning pa
renggringseffekten og ager risikoen for korrosion. Nationale love og retningslinjer skal overholdes.

10.5Renggring 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.
Rengegringstemperatur 45 °C
Vandkvalitet Vand fra hanen
Renggaring Virkningstid 300 sek. (worst case condition) / RKl-anbefaling 600 sek.
Rengaringsmiddel Neodisher Medizym
Koncentration 0,50 %
Skylletemperatur 40 °C
Vandkvalitet Vand fra hanen
Neutralisering Virkningstid 180 sek.
Neutraliseringsmiddel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Skylletemperatur 40 °C
Efterskyl Vandkvalitet Demineraliseret vand
Virkningstid 120 sek.
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10.6 Maskinel (termisk) desinficering

Trin Parameter
. Desinficeringstemperatur 90 °C (Ao 3000)
Termisk - - -
desinficerin Vandkvalitet Demineraliseret vand
9 Virkningstid 300 sek.
Terring 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 terres med steril trykluft.

10.7 Funktionskontrol, vedligeholdelse

Efter hver rengering skal produkterne veere makroskopisk rene, det vil sige fri for synlig forurening. Farvede produkter
skal straks frasorteres og specialbehandles. Alle bevaegelige dele skal kontrolleres med szerlig opmaerksomhed. Hvis
der opstar fejl eller skader, skal produkterne sorteres fra med det samme.Funktionstest og vedligeholdelse af
instrumenterne skal udferes ekstremt grundigt. En passende vedligeholdelsesprocedure gger instrumenternes levetid.

10.8 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.

10.9 Sterilisation

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

Pree-vakuum: 3 gange
Sterilisationstemperatur: 134 °C
Sterilisationstid: 5 min.
Tarretid: 20 min.

Vi fraleegger os ansvaret i tilfeelde af brug af anden sterilisationsmetode!

10.10 Opbevaring
=, Opbevaring af de steriliserede instrumenter skal forega i en egnet emballage under terre, rene og stovfri
T forhold ved en moderat temperatur mellem+5 °C og +40 °C ved en konstant luftfugtighed. Ma ikke opbevares
=y sammen med kemikalier. Afstanden mellem gulv og hylde ber veere mindst 30 cm. Opbevaringstiden
AU\ fastleegges af brugeren.
10.11 Information om validering af bearbejdelsen
Falgende materialer og maskiner blev anvendt i forbindelse med valideringen af den maskinelle bearbejdelse:

Renggringsmiddel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) )
Neutralisation: Neodisher Z 0,1 % (v/v) For detaljer, se testrapporterne:
i - 23277 / 23278 / 23279
_Rengarings Miele PG 8535 7/ 23278/
desinfektionsapparat: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Dampautoklave: Lautenschlager ZentraCert

11 YDERLIGERE VEJLEDNINGER

Hvis de kemikalier og maskiner, der er beskrevet ovenfor, ikke er tilgaengelige, er det brugerens ansvar at validere sin
proces i overensstemmelse hermed. Det er brugerens ansvar at sikre, at oparbejdningsprocessen, herunder
ressourcer, materialer og personale, er egnet til at opna de kraevede resultater. Den nyeste teknologi og nationale
love kreaever, at validerede processer fglges. Under oparbejdningen ma temperaturen pa instrumentet ikke overstige
140 °C. | princippet er automatiseret rengering og desinfektion altid at foretraekke frem for manuel rengering og
desinfektion. Der er starre sikkerhed i processen med automatiseret renggring og desinfektion.

Brug aldrig metalbgrster, metalsvampe eller slibende renggringsmidler til manuel renggring/forrengering. Steerkt
alkaliske renggringsmidler beskadiger plast og anodiserede lag. Instrumenterne ma ikke steriliseres i
varmluftsterilisatorer. Brug ikke @&tsende rengeringsmidler. Brug ikke steerkt oxiderende renggringsmidler. Midler
med en neutral pH-veerdi (7,0) er bedst egnede.
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12 RAPPORTERINGSPLIGTIGE BEGIVENHEDER

| overensstemmelse med kravene i forordningen om medicinsk udstyr (EU) 2017 /745 (MDR) og vores
kvalitetsstyringssystem skal selv de mindste problemer med dette produkt altid rapporteres til TEKNO.
Hvis du ikke kan fa fat i os direkte i forbindelse med indberetningspligtige handelser, bedes du sende en e-mail til:
safety@tekno-medical.com
Alvorlige haendelser skal ogsé rapporteres til den kompetente lokale myndighed.

13 GARANTI

Produkterne er fremstillet af materialer af hgj kvalitet og gennemgar kvalitetskontrol inden levering. Skulle der

alligevel opsta fejl, bedes du kontakte vores serviceafdeling. Tekno kan ikke garantere, at produkterne er egnede til

den pageldende procedure. Dette skal afgeres af brugeren. Tekno patager sig intet ansvar for utilsigtede skader eller

folgeskader. Tekno patager sig intet ansvar, hvis det kan bevises, at disse brugsanvisninger er blevet overtradt.
Opmaerksomhed: | tilfelde af at instrumenterne anvendes pé patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom,
fraleegger Tekno sig ethvert ansvar for genbrug.

14 SERVICE OG REPARATION

Udfar ikke reparationer eller andringer af produktet alene. Til dette formal kraeves kun autoriseret personale. af
fabrikanten. Defekte produkter skal have gennemgaet hele renoveringsprocessen, fer de returneres til reparation.
For returneringer, brug vores RMA-anmodningsformular og dekontamineringscertifikat.

Formularer pa: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

15 SYMBOLER

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

Opmaerksomhed! Fabrikant

Hospitalsudstyr dl Fremstillingsdato

& B> 3>

Ikke-steril Overhold brugsanvisningen
Katalog no. j‘u{‘- Beskyt mod sollys
L]
LOT Batch betegnelse T Opbevares tort

Tydelig produktidentifikation

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

C

m

REF

16 PRODUKTLISTE

Trykt den: 27.11.2023

706-170 706-172 706-175 706-192 706-195
706-170-45* 706-173 706-176 706-193 706-196
706-171 706-174 706-191 706-194 70000128723
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