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For att halla riskerna for patienter, anvéndare eller tredje part sa laga som mdjligt maste bruksanvisningen foljas
A noggrant. Anvandning, férberedelse och testning av instrumenten far endast utféras av utbildade specialister. Innan

du anvander det elektrokirurgiska instrumentet, Ias hela bruksanvisningen. Detta géller d&ven bruksanvisningen for de

tillbehdr som anvénds, inklusive HF. Specifikationerna, sékerhetsanvisningarna och varningarna i respektive

bruksanvisning maste foljas och foljas strikt.

De bipolara koagulationselektroder fran Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) och deras tillbehor levereras
icke-sterila och maste genomga hela forberedelsecykeln (rengéring, desinfektion och sterilisering) fore den forsta och

varje efterfoljande anvandning.

1 GILTIGHETSOMRADE

MD Dessa bruksanvisningar géller for bipolara koagulationselektroder (hadanefter "elektroder") fran Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH. (Se objektlistan i sista stycket i denna bruksanvisning.)

2 KONTROLLER

Fore varje anvdndning av elektroderna maste de inspekteras for brott, sprickor, deformationer, skador och funktionalitet.
Omraden som isolering, anslutningar och arbetséndar bor kontrolleras sérskilt noggrant. Slitna, korroderade, deformerade,
pordsa eller pa annat satt skadade instrument maste kasseras.

3 HANTERING

Produkterna far endast anvandas for avsett andamal av lampligt utbildad och kvalificerad personal. Den behandlande lédkaren
eller anvéndaren ansvarar for att vélja instrument for specifika tillampningar eller kirurgiskt bruk, for att sakerstalla tillracklig
personalutbildning och for att ha erfarenhet av att hantera produkterna. Denna produkt far endast anvédndas inom
sjukvarden av utbildad sjukvardspersonal.
Om det &r indicerat kan bipolar koagulation eller skarstrom anvéndas riktat.
Maximal utspanning fér generatorn Umax: 300 Vp!
Varning: Elektrokirurgiska instrument far endast anvéndas av personer som ar sérskilt utbildade for detta &ndamal.

4  AVSETT ANVANDNINGSSYFTE

Bipoléra elektroder anvands for vdvnadskoagulation. De maste anslutas till den bipoldra utgangen pa en RF-generator med
hjalp av en lamplig bipolar kabel och far endast anvdndas med bipolar koagulationsstrom.

5 INDIKATION

Instrumenten ar avsedda for anvandning vid minimalinvasiv kirurgi, séarskilt laparoskopi.
Elektroden fors in genom en trokarhylsa och anvands for att preparera, koagulera och skara vavnad.

6 KONTRAINDIKATIONER

Instrumentet &r inte avsett for anvdndning pa centrala nervsystemet och cirkulationssystemet.
Anvandning av RF-elektroder &r generellt kontraindicerat nar anvandning av andra kirurgiska tekniker ar indicerat och vid
hélsotillstand som hammar ldkningsprocessen, t.ex.:
e Nedsatt blodtillforsel,
akuta och kroniska, lokala eller systemiska infektioner,
djupa och ytliga infektioner,
allvarliga muskel-, nerv- eller karlsjukdomar,
systemiska sjukdomar och metaboliska dysfunktioner,
Psykiska tillstdnd som gor deltagande i rehabiliteringsprogrammet omdjligt (Parkinsons sjukdom, alkoholism,
drogberoende etc.).

Dessutom finns det kontraindikationer,
e jfall av allman funktionsnedsattning,

e i handelse av patientens bristande vilja,
e om de tekniska kraven inte ar uppfyllda,
e hos patienter med implanterade pacemakers, defibrillatorer eller monitorer,
e jakuta nodsituationer,
e vid allvarliga koagulationsrubbningar,
e vid allvarliga lung- eller hjart-karlsjukdomar.
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7 PATIENTTYPER

Férutom kontraindicerande anvandningar, angivna i denna bruksanvisning, féreligger inga begrénsningar vad géller
patienttyper.

8 AVFALLSHANTERING

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

9  ANVANDNINGS- OCH SAKERHETSANVISNINGAR

Underlatenhet att félja denna applikation och sakerhetsinstruktioner kan leda till skada, felfunktion eller andra
ovantade incidenter!

9.1 Allmanna sékerhetsanvisningar

Ta inte tag i den distala é@nden.

Anvand eller reparera inte skadade instrument.

R&r inte vid vassa kanter eller punkter.

Boj inte den distala anden.

e Vavnadsstansning pa grund av anvandningen av en trokarhylsa med en for stor diameter. Anvand endast
trokarhylsor med en diameter som ar négot stérre an instrumentets.

e Alla typer av ateranvandbara instrument maste rengoras helt, desinficeras och steriliseras fore forsta
anvandningen och fore varje efterféljande anvandning.

e  Fore varje anvdandning maste instrumentet inspekteras for korrekt funktion och for synliga skador och slitage,
sasom sprickor eller brott.

e Transportférpackningen ar olamplig fér de hoga temperaturerna under autoklavering och maste kasseras innan
den forsta steriliseringen.

e Overbelasta inte instrumenten. Overbelastning p& grund av éverdriven kraft kan leda till brott, bdjning och
funktionsfel pa den medicinska produkten och skador pa patienten eller anvéndaren. Boj inte tillbaka bojda
instrument till sitt ursprungliga lage, risk for brott.

e Anvand inte en skadad eller defekt produkt. Sortera omedelbart och méark skadade produkter och uteslut vidare

anvandning.

9.2 Sékerhetsanvisningar for HF-instrument

Risk for brannskador fran HF-strém

Instrumentet far endast anvéndas av kvalificerad, medicinskt och tekniskt utbildad personal.

Hos patienter med pacemaker, kontrollera deras tolerans mot HF-strélning.

Anvand inte explosiva/antéandliga material under operationen.

Placera inte instrumentet pa patienten.

Undvik att forkolna tyget!

HF-generatorns effekt méste alltid stéllas in sa lagt som majligt for att endast uppna 6nskad effekt.

Anvand inte instrumentet for spraykoagulering.

Lagg alltid patientkablar (aktiv elektrod, neutralelektrod) sé att det inte finns ndgon kontakt med patienten eller

andra kablar.

e Instrument som inte anvands under en tid ska alltid forvaras isolerat fran patienten for att undvika
patientskador om HF-strommen oavsiktligt aktiveras.

e  Aktivera endast HF-strém om kontaktytorna ligger inom det synliga omradet och har god kontakt med

vavnaden som ska behandlas. Ror inte vid nagra andra metalliska instrument, trokarhylsor, optik, linjer eller

liknande.

Endast dammsugning &r tillaten medan elektroden &r i drift.

Ta bort rester av desinfektionsmedel fran patientens kropp.

Anvénd endast instrumentet om isoleringen &r oskadad.

Ror endast vid de isolerade omradena med fingrarna, inte kontaktstiftet.

Justera RF-generatorns spanning till skarhastigheten for att stédja primér hemostas.

Kontrollera alltid elektroderna och handtagen for:

o synligt exponerad metall pa axeln pa den aktiva elektroden vid anslutningspunkten till det aktiva handtaget,
e dalig elektrisk anslutning mellan det aktiva handtaget och skaftet pa den aktiva elektroden,
e dalig passform mellan det aktiva handtaget och skaftet pa den aktiva elektroden.
e Nar du kopplar in och drar ur kabeln, héll den alltid bara i kontakten, dra aldrig i kabeln. Anvandning av skadade
kablar kan leda till betydande faror. Kontrollera kabeln for synliga skador fore varje anvandning.
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10 KOMBINATIONER

10.1 lallménhet
Elektroderna ar konstruerade for anslutning till RF-generatorer med hjalp av lampliga kablar:

Ta alltid tag i kabeln i kontakten nér du ansluter och drar ur den; dra aldrig i sjalva kabeln. Anvéndning av skadade kablar kan
leda till allvarliga faror. Kontrollera kabeln f&ér synliga skador fére varje anvandning.
Skadade RF-kablar far inte anvandas!

En felaktig kombination av produkterna kan leda till skador pa patienten, anvandaren eller tredje part, eller till skador

f pa produkterna!
Generatortillverkarens bruksanvisning och sakerhetsanvisningar maste féljas!
Instrumentet fors in genom en 5,5 mm eller 3,5 mm trokarhylsa.

Kontrollera alltid handtagen for:
o Synligt exponerad metall vid RF-kabelns anslutningspunkt,
e dalig elektrisk anslutning mellan handtaget och RF-kabeln,
e Dalig passform mellan handtaget och RF-kabeln.

10.2 Tillbehorens 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.
Elektrodernas arbetslangd ar 340 mm.

11 ATERKOMMANDE FORBEREDELSER

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

Pa grund av produktens utformning och de material som anvands kan ingen definierad gréns séttas for det maximala antalet
applikationer som kan utforas. Livslangden fér medicintekniska produkter bestdms av deras funktion och noggrann
hantering. Frekvent upparbetning har liten effekt pa produkten. Slutet pa produktens livsldngd bestdms normalt av slitage
och skador som orsakas av anvéndning. Biologisk sakerhet efter 200 upparbetningscykler har pavisats; en ansamling av
rengoringsmedel eller andra skadliga @mnen kan uteslutas med de upparbetningsprocedurer som beskrivs i denna anvisning.

11.1 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 péverkar rengdringsresultatet negativt.

11.2 Transport

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

11.3 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.

11.4 Manuell férrengéring

Lagg instrumenten i kallt demineraliserat vatten i minst 5 minuter. Plocka om mdjligt isér instrumenten och rengér under
kallt vatten med en mjuk borste tills alla rester &r 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.

Rengoringsldsningen bor bytas minst en gdng om dagen, oftare vid behov. For mycket smuts paverkar rengdringsresultatet
och okar korrosionsrisken. Folj nationella lagar och riktlinjer.
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11.5 Maskinell reng6ring

Steg Parameter
Férspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt vatten
Verkanstid 60 s
Férspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt stadsvatten
Verkanstid 180 s
Rengoringstemperatur 45°C
Vattenkvalitet Stadsvatten
Rengoéring 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 40C
Efterspolning Vattenkvalitet Demineraliserat vatten
Verkanstid 120 s
11.6 Maskinell (termisk) desinfektion
Steg Parameter
. Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)
Termisk - - -
desinfektion Vattenkvglltet Demineraliserat vatten
Verkanstid 300 s
Torka instrumentens utsida med rengérings-/ desinfektionsenhetens torkningsprocess.
Torkning Torka foér hand med luddfri duk om nédvéndigt.
Torka ihaligheter och kanaler i instrumenten med steril tryckluft.

11.7 Funktionskontroll, service

Efter varje rengdring ska produkterna vara makroskopiskt rena, det vill séga fria fran synliga fororeningar.

Fargade produkter ska sorteras bort omedelbart och ges specialbehandling. Alla rérliga delar maste kontrolleras med
sarskild uppmarksamhet. Om fel eller skador uppstar ska produkterna sorteras omedelbart. Funktionsprovning och underhall
av instrumenten maste utforas extremt noggrant. En 1amplig underhéllsprocedur ékar instrumentens livslangd.

11.8 Forpackning

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

11.9 Sterilisering
Sterilisering av produkter med fraktionerad forvakuumprocess (enl. DIN EN ISO 17665) med hansyn till respektive nationella

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

Anvéndning av annan steriliseringsprocess ligger utanfor vart ansvarsomréade!

11.10 Forvaring
? Steriliserade instrument maste férvaras i lamplig férpackning i torr, ren och dammfri miljé vid normal temperaturen
J mellan+5°C till +40°C och konstant luftfuktighet. Férvara inte tillsammans med kemikalier. Avstandet mellan golvet
'f/;li- och hyllan bor vara minst 30 cm. Anvéndaren bestammer sjalv férvaringstiden.
11.11 Information om férberedelsernas validering
Foljande material och maskiner har anvants for valideringen av maskinell férberedelse:

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

Om de kemikalier och maskiner som beskrivs ovan inte finns tillgéngliga, ar det anvéndarens ansvar att validera sin process i
enlighet med detta. Det ar anvéndarens ansvar att se till att upparbetningsprocessen, inklusive resurser, material och
personal, ar lamplig for att uppna de resultat som krévs. Den senaste tekniken och nationella lagar kraver att validerade
processer foljs. Under upparbetningen far instrumentets temperatur inte 6verstiga 140°C.

| princip ar automatiserad rengéring och desinfektion alltid att féredra framfor manuell rengdring och desinfektion. Det finns
storre sdkerhet i processen med automatiserad rengdring och desinfektion. Anvénd aldrig metallborstar, metallsvampar eller
slipande rengoringsmedel for manuell rengdring /forrengoring. Starkt alkaliska rengdringsmedel skadar plast och
anodiserade skikt. Instrumenten far inte steriliseras i varmluftssterilisatorer. Anvand inte fratande rengéringsmedel. Anvand
inte starkt oxiderande rengdringsmedel. Bast lampar sig medel med ett neutralt pH-varde (7,0).

13 RAPPORTERA PRODUKTPROBLEM

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

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

Utanfor ordinarie dppettider, vanligen skicka ett e-postmeddelande till safety@tekno-medical.com .

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

14 GARANTI

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

Varning : Vid anvéndning av instrumenten pé patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom eller dess varianter (vC)D,
A BSE, TSE) fransager sig Tekno-Medical allt ansvar fér ateranvandning.

15 SERVICE OCH REPARATION

Forsok inte sjélv reparera eller modifiera produkten. Detta arbete bor endast utféras av Tekno-Medical eller
auktoriserad personal fran Tekno-Medical.
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/

16 SYMBOLER

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

A Uppmarksamhet! “ Tillverkare
MD Medicintekniska produkter &I Datum for tillverkning
Icke-steril [:[;:i:l Folj bruksanvisningen
Bestallningsnummer iﬁii‘ Skydda mot solljus
Beteckning for parti T Forvaras torrt
Tydlig identifiering av produkten
CE-maérkning med det anmaélda organets nummer
C € 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
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REF

17 PRODUKTLISTA

Utskriven den: 25.11.2023

707-150 707-152 707-160 707-162
707-151 707-153 707-161
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