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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 falges. Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno)

A elektroder og deres tilbehar leveres usterile og skal gennemga den komplette oparbejdningscyklus (rengering,
desinfektion og sterilisering) for farste og hver efterfalgende brug.

1 ANVENDELSESOMRADE

MD Denne brugsanvisning gaelder for de genanvendelige monopolaere og bipolaere artroskopielektroder
(herefter "elektroder") fra Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH.
(Se emnelisten i sidste afsnit af denne brugsanvisning.)

2 KONTROLLER

Far hver brug skal elektroderne kontrolleres for brud, revner, deformationer, skader og funktionalitet. Omrader som
isolering, tilslutninger og arbejdsender skal kontrolleres saerligt omhyggeligt. Slidte, korroderede, deformerede,
porgse eller pd anden made beskadigede instrumenter skal kasseres.

3 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 anvendelser eller kirurgisk
brug, passende uddannelse af personalet og erfaring med handtering af produkterne.

4  ANVENDELSESFORMAL

Artroskopielektroderne er beregnet til at koagulere eller skaere vaev. De er forbundet til en HF-generator ved hjalp af
et elektrodehandtag.
Generatorens maksimale frekvens ma ikke overstige 4 MHz!

5 INDIKATIONER

Elektroderne er generelt beregnet til brug i aben artroskopi og bruges til at skaere, fordampe og koagulere biologisk
vaev.

6 KONTRAINDIKATIONER

Brugen af HF-instrumenter er generelt kontraindiceret, nar brugen af andre kirurgiske teknikker er indiceret og under
helbredstilstande, der heemmer helingsprocessen, f.eks.
e svaekkelse af blodforsyningen,
akutte og kroniske, lokale eller systemiske infektioner,
dybe og overfladiske infektioner,
alvorlige muskel-, nerve- eller karsygdomme,
systemiske sygdomme og metaboliske dysfunktioner,
Psykiske tilstande, der umuligger deltagelse i rehabiliteringsprogrammet (Parkinsons sygdom,
alkoholisme, stofmisbrug osv.).
Der er ogsa kontraindikationer,
e med generel inoperabilitet;
e hvis patienten ikke er forberedt;
e hvis de tekniske krav ikke er opfyldt.
Instrumenterne er ikke beregnet til brug pa centralnerve- og kredslgbssystemet.

7 PATIENTPOPULATION

Bortset fra de kontraindikative anvendelser, som er anfert 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

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

e Instrumenterne ma ikke overbelastes. Overbelastning pa grund af for stor kraft kan fere til brud, bajning
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

Risiko for forbreendinger fra HF-strem
Monopolere artroskopielektroder ma kun anvendes sammen med neutrale elektroder.
Ved brug af monopoleere elektroder skal der anvendes elektrolytfri oplgsninger (f.eks. Purisol).
Ved brug af bipoleere elektroder skal den aktive elektrode og den neutrale elektrode vaere 100 %
omgivet af ledende skyllevaeske (0,9 procent saltvand eller Ringers oplasning); brug aldrig ikke-ledende
skyllevaesker.
e Hos patienter med pacemakere skal du kontrollere deres tolerance over for HF-straling.
e Instrumenter, der ikke er i brug i et stykke tid, skal altid placeres isoleret fra patienten for at undga
patientskade, hvis HF-streammen utilsigtet aktiveres.
e  Aktiver kun HF-strem, hvis kontaktfladerne er inden for det synlige omrade og har god kontakt med det
veev, der skal behandles. Rer ikke ved andre metalliske instrumenter, trokarhylstre, optik, linjer eller
lignende.
Fjern desinfektionsmiddelrester fra patientens krop.
Brug kun instrumentet, hvis isoleringen er ubeskadiget.
Brug ikke eksplosive/brandbare materialer under operationen.
Undga at karbonisere stoffet!
HF-generatorens effekt skal altid indstilles sa lavt som muligt for kun at opné den enskede effekt.
Laeg altid patientliner, sa der ikke er kontakt med patienten eller andre linier.
Til monopoleer brug: Overvej mulig brug af bipolaere applikationer, hvis der er risiko for, at HF-stremmen
kan stremme gennem relativt sma tvaersnitsomrader af patientens krop.
e Placer den neutrale elektrode, sa patienten ligger pa hele overfladen af den neutrale elektrode.
e Risiko for forbraendinger pa grund af for hgj opvarmning af neutralelektroden!
Kontrollér altid elektroder for:
o synligt blotlagt metal pa elektrodeskaftet ved forbindelsespunktet til handtaget eller kablet,
darlig elektrisk forbindelse mellem handtaget eller kablet og elektrodens skaft,
darlig pasform mellem handtaget eller kablet og elektrodens skaft.
For at tilslutte og frakoble kablet skal du altid kun holde i stikket og aldrig treekke i kablet. Brug af
beskadigede kabler kan medfare betydelig fare.

Kontrollér kablet for synlige skader fagr hver brug.

9.3 Leengde af tilbehgr
Bemaerkning om tilbeher, der kan betragtes som antenner (i henhold til DIN EN IEC 60601-2-2, underafsnit
202.7.9.2.14 k):
Leengden af tilslutningskablerne er mellem 3 - 5 meter.
Leengden af elektroderne er mellem 115 — 170 mm (se artikellisten).
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Generelt ma kirurgiske instrumenter kun oparbejdes af personer, der har den ngdvendige ekspertise til de planlagte
aktiviteter. Detaljerede oplysninger om forberedelse af instrumenter findes i AKl's "rede 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 er der sat en graense pa max 5 praeparater.

10.1 Forberedelse pé 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 miljoet.

10.3 Forberedelse til sterilisering

Instrumenterne skal, om muligt, adskilles eller dbnes 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 efterfalgende 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 bgrste, indtil der ikke kan ses nogen rester laengere. 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. Renggaringsoplasningen 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.

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.

Rengeringstemperatur 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.
10.6 Maskinel (termisk) desinficering
Trin Parameter
Termisk Desinficeringstemperatur 90 °C (Ao 3000)

Vandkvalitet

Demineraliseret vand

desinficering

Virkningstid

300 sek.

Tarring

Terring af ydersiden af instrumenterne via rengerings- / desinficeringsapparatets
tarrecyklus. Om nadvendigt, kan der desuden foretages en manuel aftgrring med en
fnugfri klud.
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10.7 Funktionskontrol, vedligeholdelse

Efter hver rengering skal produkterne vaere makroskopisk rene, det vil sige fri for synlig forurening. Farvede produkter
skal straks frasorteres og specialbehandles. Alle bevaegelige dele skal kontrolleres med sarlig opmarksomhed. 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) 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 foregd i en egnet emballage under torre, rene og stovfri
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 bgr veere mindst 30 cm. Opbevaringstiden
., fastleegges af brugeren.
7...&‘ Beskyt mod sollys!

10.11 Information om validering af bearbejdelsen
Folgende 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: Lautenschldger ZentraCert

11 YDERLIGERE VEJLEDNINGER

Hvis de kemikalier og maskiner, der er beskrevet ovenfor, ikke er tilgeengelige, 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 kraever, at validerede processer fglges. Under oparbejdningen ma temperaturen pa instrumentet ikke overstige
140 °C. | princippet er automatiseret rengering og desinfektion altid at foretrackke frem for manuel rengering og
desinfektion. Der er starre sikkerhed i processen med automatiseret rengaring og desinfektion.

Brug aldrig metalbgrster, metalsvampe eller slibende rengaringsmidler til manuel rengering /forrengering. Steerkt
alkaliske renggringsmidler beskadiger plast. Instrumenterne ma ikke steriliseres i varmluftsterilisatorer. Brug ikke
xtsende renggringsmidler. Brug ikke staerkt oxiderende renggringsmidler. Midler med en neutral pH-veerdi (7,0) er
bedst egnede.

12 RAPPORTERING AF PRODUKTPROBLEMER

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

| dbningstiden kan du kontakte os pa telefon +49 (0) 07461 / 1701-0.

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

Alvorlige handelser skal ogsa indberettes til den kompetente myndighed pa deres sted.
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13 GARANTI

Produkterne er lavet af materialer af hgj kvalitet og gennemgar kvalitetskontrol inden levering. Hvis der stadig opstar
fejl, bedes du kontakte vores service. Tekno-Medical kan ikke garantere, at produkterne er egnede til den respektive
procedure. Tekno-Medical patager sig intet ansvar for tilfaeldige eller deraf falgende skader. Tekno-Medical patager
sig intet ansvar, hvis det bevises, at denne brugsanvisning er blevet overtradt.

Bemeerk: | tilfeelde af brug af instrumenterne til patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom eller varianter heraf
A (vCJK, BSE, TSE) FRALAGGER Tekno-Medical 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:
A Opmaerksomhed! d Fabrikant
MD Hospitalsudstyr &I Fremstillingsdato
Ikke-steril Dil Overhold brugsanvisningen
Katalog no. _::‘-I.’;\:\_ Beskyt mod sollys
L]
Batch betegnelse ‘T Opbevares tort
Tydelig produktidentifikation
CE-maerkning med nummeret pa det bemyndigede organ
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
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16 PRODUKTLISTE

9/10

REF

16.1 Monopolar artroskopi elektroder 115 mm leengde

Maksimal nominel speending for tilbehgr 4,3 kVp (120 W)
39200-01 39200-04 | 39200-11 39210-02 39210-10
39200-02 | 39200-09 | 39200-12 | 39210-04 | 39210-11
39200-03 | 39200-10 | 39210-01 | 39210-09 | 39210-12

Trykt den: 30.07.2025

16.2 Monopolare artroskopielektroder 170 mm leengde
Maksimal nominel speending for tilbehar 4,3 kVp (120 W)
39200-05 39200-06 ‘ 39200-07 I 39200-08

16.3 Bipolaere artroskopielektroder 115 mm leengde
Maks. nominel spaending for tilbehgr 1,0 kVp (180 W)
39300-01 ‘ 39300-02
Maksimal nominel speending for tilbehgr 1,0 kVp (120 W)
(Bruges kun til skeering, fordamp ikke!)
39300-03

16.4 Bipoleere artroskopielektroder 170 mm leengde
Maks. nominel speending for tilbehgr 1,0 kVp (180 W)
39300-05 39300-06
Maksimal nominel speending for tilbehgr 1,0 kVp (120 W)
(Bruges kun til skeering, fordamp ikke!)

39300-07
16.5 Kabler og adaptere
Artikelnummer Betegnelse
707-010 ADAPTER TIL FLADSTIK BIPOLARE KABLER
707-300 3m bipolaert kabel, fladt stik til Erbe / WISAP / Storz-enheder
707-301 Bipoleert kabel 3m, fladt stik til Martin / Berchthold-enheder
707-302 BIPOLZRT KABEL 3M, FLADSTIK TIL TEKNO / VALLEYLAB USA
707-303 3M BIPOLART KABEL, FLADSTIK TIL TEKNO / VALLEYLAB EUROPA-ENHEDER
707-303-4* Tilslutningskabel til bipolaere instrumenter, 4 m enheder, ValleyLab Europe / fladstik
TILSLUTNINGSKABEL TIL BIPOLARE INSTRUMENTER 4 M TIL ERBE/WISAP/STORZ-ENHEDER
707-306* / FLAD STATION
707-309 Bipoleert kabel 3m, 2-benet stik til TEKNO / VALLEYLAB Europe-enheder
707-310 BIPOLART KABEL 3M, 2-PIN STIK TIL ERBE / WISAP / STORZ ENHEDER
707-311 Bipoleert kabel 3m, 2-benet stik til Martin / Berchthold-enheder
707-312 BIPOLART KABEL 3M, 2-PIN STIK TIL TEKNO / VALLEYLAB USA
TILSLUTNINGSKABEL TIL BIPOLARE INSTRUMENTER 3 M ENHEDSSIDE MARTIN, 2-PIN
707-315* ETHICON INSTRUMENTER
TILSLUTNINGSHATTE TIL BIPOLIGT INSTRUMENT 3M, VALLEY LAB USA / 2-PIN STIK,
707-317* VINKELET, 45°
707-322* Bipoleert kabel til Storz, Erbe ICC/ACC-enheder og Storz-instrumenter, 3M
707-330 BIPOLART KABEL 3M, RUNDT FLADSTIK TIL ERBE /WISAP/STORZ-ENHEDER
707-331 BIPOLZART KABEL 3M, RUNDT FLADSTIK TIL MARTIN/BERCHTOLD-ENHEDER
707-332 BIPOLART KABEL 3M, RUNDT FLADSTIK TIL TEKNO/VALLEYLAB USA
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707-333 3M BIPOLART KABEL, RUNDT FLADSTIK TIL TEKNO/VALLEYLAB EUROPA-ENHEDER
707-338 BIPOLZART KABEL 3M, RUNDT FLADSTIK, PINAFSTAND 18,7 MM
707-339 Bipolzert kabel 3m, rundt fladt stik til ValleyLab Europe-enheder, pinafstand
707-340 Bipolaert kabel til 3 mm koagulationsteenger Erbe /WISAP/Storz, leengde 3 m
707-341 BIPOLZART KABEL TIL 3 MM KOAGULATIONSKANAL MARTIN/BERCHTOLD, LANGDE 3M
BIPOLZART KABEL TIL 3 MM KAGULERINGSKANAL TEKNO/VALLEYLAB EUROPA, LAENGDE
707-343 3M
707-350 Kabel til bipoleert resektionsmikroskop, 5m til TEKNO, VALLEYLAB-enheder
707-360* Bipolaert kabel, 5m, fladt stik til Erbe ICC/ACC, WISAP, Storz-enheder
707-361* Bipolzert kabel, 5m, fladt stik til Martin- og Berchtold-enheder
707-362* Bipolaert kabel, 5m, fladt stik til TEKNO / VALLEYLAB USA-enheder
707-430* BIPOLZART KABEL 5M, RUNDT FLADSTIK TIL ERBE /WISAP/STORZ-ENHEDER
707-433* Forbindelseskabel til bipolaere instrumenter, 5 m, enheder, Valleyle Europe / fladstik, rundt
707-510 Monopolart kabel, 3m, han 4mm / han 4mm
707-511 Monopolert kabel, 5m, han 4mm / han 4mm
707-519 3M monopolaert kabel, han 8mm til RF-enheder, Conmed hun 4m
707-520 Monopolert kabel 3 m, han 4 mm / hun 4 mm
707-521 Monopolert kabel 5 m, han 4 mm / hun 4 mm
707-523* Monopoleert kabel til Erbe HF-enheder, med glidebeskyttelsesfunktion
707-525 Monopolert kabel 3m, han 8mm / hun 4mm
707-526 Monopolart kabel 5m, han 8mm / hun 4mm
707-540* Monopolert kabel 3m, han 8mm /han 4mm sikkerhedsstik
790-310 MONOPOLAR KABEL, LANGDE 3M, D.4MM (AESCULAP/BERCHTOLD /MARTIN)
790-311 Monopoleaert kabel, leengde 3m, diameter 5mm (Storz/Erbe)
790-312 Monopolert kabel, leengde 3m, diameter 8mm (TEKNO/VALLEYLAB/BOVIE)
790-313 MONOPOLAR KABEL, LANGDE 3M, D.4AMM (BERCHTOLD/MARTIN)
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