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For att halla riskerna for patienter, anvédndare eller tredje part sa laga som mdjligt maste bruksanvisningen féljas

noggrant. Anvandning, férberedelse och testning av instrumenten far endast utféras av utbildade specialister.

De bipolar koagulationsténg fran Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) och deras tillbehor levereras icke-
sterila och maste genomga hela bearbetningscykeln (rengtring, desinfektion och sterilisering) fore forsta och varje

efterféljande anvandning.

1 GILTIGHETSOMRADE

Giltighetsomraden for denna bruksanvisning géller féljande produkter: bipoldr koagulationstang EVO Il & EVO lll fran

MD Tekno Medical Optik-Chirurgie GmbH (se produktlista i bruksanvisning i bilagan).

2 KONTROLLER

Fore varje anvandning av de bipolédre koagulationstdng maste de inspekteras for brott, sprickor, deformationer, skador och
funktionalitet. Omraden som arbetsandar, anslutningar och alla rérliga delar maste kontrolleras sérskilt noggrant. Slitna,
korroderade, deformerade, pordsa eller pa annat satt skadade instrument méste kasseras.

Férutom de anstréangningar som tillverkaren gor for att valja ratt material och noggrant bearbeta dem, maste bipolare
koagulationstang tillhandahallas med professionell och kontinuerlig omsorg och professionell bearbetning av anvéndaren.

3 HANTERING

Produkterna far endast anvandas for avsett andamal av [ampligt utbildad och kvalificerad personal. Den behandlande lakaren
eller anvéndaren ansvarar for att vélja instrument for specifika tillampningar eller kirurgiskt bruk, for att sékerstélla tillrdcklig
personalutbildning och for att ha erfarenhet av att hantera produkterna.

Denna produkt far endast anvéndas av utbildad medicinsk personal inom sjukvarden.

Uppmarksamhet: Elektrokirurgiska instrument far endast anvandas av personer som har fatt sarskild utbildning
eller instruktion for detta &ndamal.

Anvand inte for andra andamal!

Uppmarksamhet; Speciellt vid anvéndning av sax kan deflagration uppsté under koaguleringen av
parenkymvavnad.

Maximal utspanning for generatorn Umax . 500 Vp.

RF-generatorns uteffekt maste alltid vara sa lag som méjligt for att uppna 6nskad effekt.

4  AVSETT ANVANDNINGSSYFTE

Endoskopiska elektrokirurgiska tanger anvands framst for att gripa, komprimera, koagulera eller termiskt forsegla vavnader
under minimalt invasiva ingrepp.

5 INDIKATIONER
EVO Il och EVO Il bipoldra koagulationstédnger har utvecklats fér anvandning vid minimalinvasiv kirurgi. De maste anslutas till

den bipoldra utgédngen pa en RF-generator med hjélp av en ldmplig bipolér kabel och far endast anvédndas med bipolar
koagulationsstrom och parametrar for karlforslutning.

6 KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av koagulationstanger &r i allménhet kontraindicerad néar anvéndning av andra kirurgiska tekniker &r indicerad.
Det finns ocksa kontraindikationer,

e med allmén inoperabilitet;

e om patienten inte ar férberedd;

e om de tekniska kraven inte uppfylls.

Ej for anvandning pa centrala cirkulations- och nervsystemet enligt definitionen i forordningen om medicintekniska produkter
(EU) 2017 /745 (MDR).

Ansvarig lakare ska utifran patientens allméantillstand ta stallning till om avsedd applikation kan genomféras.

Far inte anvandas for sterilisering av slangar eller koagulering av slangar for sterilisering.
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7 BIVERKNINGAR OCH KVARVARANDE RISKER

Nér likstrom eller lagfrekvent véxelstrém kommer in i kroppen kan elektrolys uppsta vid kontaktpunkten med elektroden.
Denna kemiska effekt forsvinner vid hogre frekvenser.
Likstrém eller lagfrekvent véxelstrdm kan depolarisera cellmembran och orsaka neuromuskuléra excitationstillstand.
Elektrosnitt leder till storre kollaterala vavnadsskador jamfért med snitt med skalpell och kan darfér leda till histologiska
féréndringar vid snittstallet.
Termiska skador kan leda till férkolning vid utgangsstallet, vaskuldr trombos och kollagenféréndringar. Det ar darfér lampligt
att noggrant dvervéaga nyttan och lampligheten av den avsedda anvandningen.
Incidenter som rapporterats i samband med anvandning av HF-system:
e Oauvsiktlig aktivering som resulterar i vdvnadsskada pa fel plats och/eller utrustningsskada. 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.
e  Perforering av organ.
e  Plotslig kraftig blédning.

Vid anvandning av elektrokirurgi pa patienter med pacemaker eller andra aktiva implantat galler sarskilda krav (inklusive lag
RF-effekt, patientdvervakning). | vilket fall som helst bor en kardiolog eller lamplig specialist konsulteras.
Anvéand inte i ndrvaro av brandfarliga eller explosiva material.

Endogena brannskada: Endogena brénnskador &r brannskador orsakade av hdg stromtéthet i patientens vévnad.
Orsakerna kan vara:

e Patienten kommer av misstag i kontakt med elektriskt ledande delar.
e Om det finns direkt hudkontakt med elektroden eller HF-kabeln kan kapacitiva strommar orsaka brannskador.

Exogena brannskada: Exogena brédnnskador ar brannskador orsakade av varmen fran antdnda vétskor eller gaser.
Explosioner ar ocksa méjliga. Orsaker kan vara:

e Inflammation i hudrengdéringsmedel och desinfektionsmedel,

e Inflammation av narkosgaser mm.
Téngens arbetsande kan fortfarande vara varm efter att strommen sténgts av och kan orsaka brénnskador. Oavsiktlig
aktivering eller rorelse av pincett utanfor synféltet kan resultera i skada pa patienten.
Underlatenhet att félja denna applikation och sakerhetsinstruktioner kan leda till skada, felfunktion eller andra ovéntade
incidenter! Aktivering av HF-spanningen kan leda till kapacitiv koppling om arbetsanden inte vidror vavnaden som ska
koaguleras eller inte ar korrekt placerad for att leverera energi.

8 PATIENTTYPER

Forutom kontraindicerande anvandningar, angivna i denna bruksanvisning, foreligger inga begransningar vad galler
patienttyper.

9 KOMBINATIONER

9.1 l|allmanhet

Koagulationstangerna ar avsedda att kombineras med féljande produkter:
e Inlagg (elektroder)
e Anslutningskablar (HF-kablar)
(Se produktlistan i det sista avsnittet i denna bruksanvisning).
Felaktig kombination av produkterna kan leda till skador pa patienten, anvéndaren eller tredje part eller skador pa
produkterna! Anvandnings- och sdkerhetsanvisningarna fran generatortillverkaren maste féljas!

Potentiellt farliga situationer!
Kontrollera alltid aktiva elektroder och handtag med avseende pa:

e synligt exponerad metall pa den aktiva elektrodens axel vid anslutningspunkten till det aktiva handtaget,
e dalig elektrisk anslutning mellan det aktiva handtaget och den aktiva elektrodens axel,
e  dalig passform mellan det aktiva handtaget och den aktiva elektrodens axel.

9.2 Tillbehdrens langd

Anmarkning ( enligt DIN EN IEC 60601-2-2, avsnitt 202.7.9.2.14 k):
Langden pa anslutningskablarna, som fungerar som antenner, ar mellan 3 och 5 meter.
Arbetslangden fér de kompletta instrumenten ar 340 mm.
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10 AVFALLSHANTERING

Om instrumenten inte langre kan repareras och upparbetas maste de kasseras i enlighet med géllande landsspecifika
bestammelser och lagar.

11 VARNINGSANVISNINGAR

Lagg alltid patientkablar (aktiv elektrod, neutralelektrod) sa att det inte finns ndgon kontakt med patienten eller andra kablar.
Instrument som inte anvénds under en tid ska alltid férvaras isolerat fran patienten for att undvika patientskador om HF-
strdmmen oavsiktligt aktiveras. Overvdg mojlig anvandning av bipoldra applikationer om det finns risk fér att HF-strommen
kan flyta genom relativt sma tvarsnittsomraden av patientens kropp (for att undvika odnskad vévnadsskada).
HF-generatorns effekt maste alltid stéllas in sa lagt som mgjligt fér att uppna 6nskad effekt.
Aktivera endast HF-strom om kontaktytorna ligger inom det synliga omradet och har god kontakt med vavnaden som ska
behandlas. Ror inte vid ndgra andra metalliska instrument, trokarhylsor, optik, linjer eller liknande.
Helt nya produkter méste ga igenom hela beredningsprocessen en gang innan de anvands for férsta gangen. Bipolara
klammor forsdmras i sin funktion om de kommer i kontakt med aggressiva @mnen. Av denna anledning &r det viktigt att f6lja
instruktionerna for upparbetning och sterilisering.
En ny medicinteknisk produkt ska genomga en noggrann visuell och funktionskontroll efter leverans. Om den
medicintekniska produkten har yttre synliga defekter (repor, brott, sprickor, skaror, skadad isolering, b6jda delar och
styvhet) eller om den inte fungerar enligt beskrivningen i denna bruksanvisning ska vi som tillverkare eller din séljare
meddelas omedelbart.
For att sékerstélla séker drift av de namnda produkterna ar korrekt underhall och skétsel av produkterna vésentligt. Darfor
bor ett funktionellt eller visuellt test utforas fére varje anvandning. Av denna anledning hanvisar vi till de relevanta avsnitten i
denna bruksanvisning. Det finns inga specifika krav for forvaring av produkter fore sterilisering. Vi rekommenderar dnda att
de medicinska produkterna férvaras i en ren och torr miljo.
Alla kirurgiska instrument ska alltid hanteras med storsta forsiktighet vid transport, rengéring, underhall, sterilisering och
forvaring. Detta galler sarskilt skdreggar, fina spetsar och andra kénsliga omraden.
For att minimera eventuella potentiella hdlsorisker bor specifika rékutsugssystem anvandas och, om majligt, bor kirurgiska
filtermasker béaras.

Fore anvandning, se till att produkten har forberetts och kontrollerats pa ratt sitt.
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12 MONTERING OCH DEMONTERING

Efter korrekt montering kan instrumentet héllas i antingen hdger eller vénster hand.
Skar- eller koagulationsstrommen utldses med hjélp av en fotpedal, som &r en del av HF-kirurgienheten.

12.1 Montering och demontering EVO Il
Montage
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12.2 Montering EVO I
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12.3 Demontering EVO llI
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13 ATERKOMMANDE FORBEREDELSER

10 /13

13.11 allmanhet

Generellt sett far kirurgiska instrument endast dteranvéndas av personer som besitter nédvandig expertis for de avsedda
uppgifterna. Detaljerade instruktioner for ateranvandning av instrument finns i AKl:s "Réda broschyr". Lankar till lagar,
standarder och expertkommittéer for ateranvéndning finns ocksa pa www.aki.org .
Medicintekniska produkters livslangd bestdms frdmst av deras funktion och varsamma hantering. Frekvent atervinning har
liten inverkan pa produkten. Slutet pa produktens livslangd bestdms vanligtvis av slitage och skador fran anvandning.
Markningens lasbarhet har verifierats under 200 rengdringscykler.
Instrumentens rengdrings- och steriliserbarhet har bevisats genom 200 rengoringscykler och ér giltiga. Ansamling av
rengéringsmedel eller andra skadliga &mnen kan uteslutas med de rengdringsprocedurer som beskrivs i dessa instruktioner.

13.2 Forberedelser pd anvandningsplatsen

Ta bort grov smuts fran instrumenten efter anvéndningen. Anvand inga fixerande medel eller hett vatten (>40°C) som kan
medfora att rester fixeras och paverkar rengdringsresultatet negativt.

13.3 Transport

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

13.4 Forberedelser for dekontaminering
Instrumenten maste om mojligt plockas isér resp. 6ppnas innan férberedelserna (se produktspecifika instruktioner).

Instrumenten maste férvaras pa maskintaliga instrumentbrickor, avsedda for spolning. Instrumentbrickornas beskaffenhet
far inte paverka den paféljande rengdringen och desinfektionen med ljud- eller spolverkan.

13.5 Manuell férrengéring

Lagg instrumenten i kallt demineraliserat vatten i minst 5 minuter. Plocka om mgjligt isér instrumenten och rengér under
kallt vatten med en mjuk borste tills alla rester ar borta. Spola ur ihaligheter, 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 rengdéringsmedel. Ta upp instrumenten och spola av med kallt vatten.

Rengdringslosningen bor bytas minst en gdng om dagen, oftare vid behov. Fér mycket smuts paverkar rengéringsresultatet
och dkar korrosionsrisken. Folj nationella lagar och riktlinjer.

13.6 Maskinell rengdring

Steg Parameter

Forspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt vatten
Verkanstid 60s

Forspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt stadsvatten
Verkanstid 180 s
Rengoringstemperatur 45°C
Vattenkvalitet Stadsvatten

Rengoring Verkanstid 300 s (worst case villkor)

Rengdringsmedel

Neodisher Medizym

Koncentration 0,50 %
Spoltemperatur 40°C
Vattenkvalitet Stadsvatten
Neutralisering Verkanstid 180 s
Neutraliseringsmedel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Spoltemperatur 40C
Efterspolning Vattenkvalitet Demineraliserat vatten
Verkanstid 120 s
13.7 Maskinell (termisk) desinfektion
Steg Parameter
. Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)
Termisk

Vattenkvalitet

Demineraliserat vatten

desinfektion

Verkanstid

300s

Torkning

Torka instrumentens utsida med rengérings-/ desinfektionsenhetens torkningsprocess.

Torka for hand med luddfri duk om ndodvandigt.
Torka ihdligheter och kanaler i instrumenten med steril tryckluft.
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13.8 Funktionskontroll, service

Lat instrumenten svalna till rumstemperatur.
Produkterna maste vara makroskopiskt rena efter varje rengéring, dvs. fria fran synliga smuts.

e Sortera bort flackiga produkter omedelbart och genomfor en specialbehandling.

e Kontrollera alla rorliga delar sarskilt noga.

e Sortera bort produkter med fel eller skador omedelbart.

e Kontrollera samtliga plastdelar fore steriliseringen.
Upprepa aterkommande forberedelser om nddvéandigt, tills instrumentet &r optiskt rent.
Instrumentens funktionskontroll och service méaste genomféras mycket grundligt. En lamplig underhallsmetod 6kar
instrumentens anvandningstid. Isdrtagbara instrument maste sattas ihop fore kontrollen.
Produkter med rorliga 6ppningar, leder, stopp eller med metalliska glidytor maste behandlas med motsvarande
rengéringsmedel, baserade pa paraffin / vitolja, enligt europeisk farmakopé (t.ex.: TK95100-00). Rengéringsmedlet maste
vara fysiologiskt obeténkligt, formaga for angsterilisering och anggenomslappande.
Stang instrument med spérrar till forsta lasning. Sortera bort defekta eller skadade instrument omedelbart.

Ytterligare uppgifter finns i DIN 96298-4.

13.9 Férpackning
Valj standardkompatibel férpackning av instrument for sterilisering enligt DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 och DIN EN
868-8.

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

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

Anvéndning av annan steriliseringsprocess ligger utanfor vart ansvarsomrade!

Instrumenten far inte steriliseras i steriliseringsaggregat med hetlufts- eller lagtemperatur (gas eller plasma).

13.11 Forvaring

T Steriliserade instrument maste férvaras i lamplig férpackning i torr, ren och dammfri milj6 vid normal temperaturen
<y~ Mmellan+5°C till +40°C och konstant luftfuktighet. Forvara inte tillsammans med kemikalier. Avstdndet mellan golvet
’Z..N och hyllan bor vara minst 30 cm. Anvéndaren bestammer sjalv forvaringstiden.

13.12 Information om forberedelsernas validering

Foljande material och maskiner har anvants for valideringen av maskinell forberedelse:

Rengéringsmedel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutraliserare: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Rengdrings-desinfektionsenhet: Miele PG 8535
Angautoclav: Lautenschlager ZentraCert
Detaljer se kontrollrapporter:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

14 YTTERLIGARE INSTRUKTIONER

Om de kemikalier och maskiner som beskrivs ovan inte finns tillgédngliga, ar det anvandarens ansvar att validera sin process i
enlighet med detta.
Det ar anvandarens ansvar att se till att upparbetningsprocessen, inklusive resurser, material och personal, ar [amplig
for att uppna de resultat som kravs. Den senaste tekniken och nationella lagar kréver att validerade processer foljs.

Under upparbetningen far instrumentets temperatur inte dverstiga 140°C.
| princip ar maskinell rengoéring och desinfektion alltid att foredra framfér manuell rengéring och desinfektion. Maskinell
rengoring och desinfektion ger storre sakerhet i processen.
Koagulationspincetten far inte sankas ned i desinfektionsldsning. Fukt eller rester av
desinfektionsmedel/rengdringsmedel pa HF-anslutningarna kan leda till funktionsstérningar under drift.

Anvéand aldrig metallborstar, metallsvampar eller slipande rengéringsmedel for manuell rengoring /forrengoring. Starkt
alkaliska rengoringsmedel skadar plaster och anodiserade skikt.
Instrumenten far inte steriliseras i varmluftssterilisatorer.
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15 RAPPORTERA PRODUKTPROBLEM

| enlighet med kraven i férordning (EU) 2017 /745 om medicintekniska produkter och vart kvalitetsledningssystem
maéste alla produktproblem rapporteras till tillverkaren.

Under kontorstid kan du na oss via telefon pa +49 (0) 07461 / 1701-0.

Utanfoér ordinarie 6ppettider, vanligen skicka ett e-postmeddelande till safety@tekno-medical.com .

Allvarliga incidenter maste ocksa rapporteras till den lokala myndighet som ansvarar for deras plats.

16 GARANTI

Produkterna ar tillverkade av hogkvalitativa material och genomgar kvalitetskontroll fére leverans. Om néagra defekter
uppstar, véanligen kontakta var serviceavdelning. Tekno-Medical kan inte garantera att produkterna ar [dmpliga for nagon
specifik procedur. Tekno-Medical tar inget ansvar for oavsiktliga skador eller foljdskador. Tekno-Medical tar inget ansvar om
dessa bruksanvisningar bevisligen har brutits.

f Uppmarksamhet: Vid anvéndning av instrumenten pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom eller dess

varianter (vC]D, BSE, TSE) frdnséger sig Tekno-Medical allt ansvar for dteranvandning.

17 SERVICE OCH REPARATION

Forsok inte sjalv reparera eller modifiera produkten. Detta arbete bor endast utféras av Tekno eller Tekno-
auktoriserad personal.
Defekta produkter maste genomga hela atervinningsprocessen innan de returneras for reparation. Anvand var RMA-
ansokningsblankett och dekontamineringsintyg for returer.
Blanketter finns pa: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

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

Uppmarksamhet! Tillverkare

Medicintekniska produkter Datum for tillverkning

Icke-steril Folj bruksanvisningen

=EN] 2

Bestallningsnummer Skydda mot solljus

AT

A

Forvaras torrt

).

Beteckning for parti

g/|[&]| & B3] >

Tydlig identifiering av produkten

CE-maérkning med det anmélda organets nummer 0483:
0483 mdc —medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m
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19 PRODUKTLISTA
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REF

Utskriven den: 31.10.2025

19.1 Produktlista

707-000-45E* 707-009E | 707-020-25 | 707-024-25 | 707-044 707-071 707-140
707-000E 707-012 E | 707-020-45 | 707-024-45 | 707-045 707-072 707-141
707-001E 707-013 707-021 707-025 707-046 707-073 707-142

707-003-45E* 707-013E | 707-021-25 | 707-025-25 | 707-047 707-131 | 70000123830
707-003E 707-013-45* | 707-021-45 | 707-025-45 | 707-050 | 707-131-25 | Z0000127433
707-005-45E* 707-014 707-022 707-026 707-055 | 707-131-45 | 70000127434
707-005E 707-014-45* | 707-022-45 | 707-026-45 | 707-056 707-132 | 70000127973
707-006E 707-015 707-023 707-040 707-058 707-133
707-008-45E* 707-016 | 707-023-45 | 707-041 707-059 | 707-133-45
707-008E 707-020 707-024 707-042 707-070 707-134
19.2 HF-kabel

707-340

707-341

707-342

707-343
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