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ANVENDELSESHENVISNING

Bipolaere tilslutningskabler med MF-
stik

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124
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1 Generelle brugsinformationer

Naervaerende anvendelseshenvisning beskriver den formalsbe-
stemte anvendelse af produktet.

Laes venligst alle informationer omhyggeligt.

Denne anvendelseshenvisning erstatter ikke brugsanvisningen
til det anvendte el-kirurgiappart! Laes brugsanvisningen til det
el-kirurgiappart, og spgrg i tvivistilfzelde Erbe eller Deres leve-
randgr!

Henvisning: Meld alvorlige handelser med produktet til din lo-
kale forhandler eller Erbe. Hvis du er en bruger i Den Europaeiske
Union, skal handelserne desuden meddeles de ansvarlige myn-
digheder i din medlemsstat.

1.1 Formalsbestemt anvendelse / indikationer

Tilslutningskablerne forbinder instrumenterne med apparaterne
uden at @ndre den overfgrte elektriske energi.

1.2  Kompatibilitet

Tilslutningskablerne er kompatible med fglgende apparater:

Tilslut- Instrumenttype El-kirurgiapparat
ningskabel (model)
(Erbe REF)

20196-115  Olympus resektoskop VIO 3,VIO 300D
20196-118 Karl Storz resektoskop VIO 3,VIO 300D
20196-119 Richard Wolf resektoskop VIO 3, VIO 300 D

20196-124 il bipolare pincetter med VIO 3, VIO 300 D
europaisk fladstik
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Laeg venligst maerke til anvendelsesvejledningerne til det pa-
geldende tilbehgr og de pagaeldende apparater.

1.3 Omagivelse

| forbindelse med dets formalsbestemte anvendelse ma pro-
duktet kun benyttes i rum, der anvendes til medicinske formal.

1.4 Brugerens kvalifikation

| forbindelse med dets formalsbestemte anvendelse ma pro-
duktet kun benyttes af uddannet medicinsk personale, der er
blevet instrueret i dets brug i henhold til anvendelseshenvisnin-
gen.

1.5 Ydelseskendetegn

Ydelseskendetegnene i forhold til den formalsbestemte anven-

delse er:
e Videresendelse af HF-strgmmen fra el-kirurgiapparatet til
instrumentet.

2 Apparatudstyr

e VIO 300 D fra softwareversion 1.6.2

¢ VIO 3 fra softwareversion 1.0.0

 Multifunktions-hunstik :
ultifunktions-hunsti @ .

<]

3 Maksimal elektrisk belastningsevne

Disse produkters maksimale elektriske belastningsevne er:
+ 1000V,
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&4 Sikkerhedsanvisninger
ADVARSEL!

Kontroller isoleringen for skader fgr hver anvendelse.

Erbe anbefaler en elektrisk gennemgangstest fgr hver anvendel-
se af dette produkt.

Hvis kabellederen er i stykket eller kablets elektriske gennem-
gang afbrydes pa andre mader, kan der opsta patientreturled-
ning eller til en dannelse af en lysbue i den aktive strgmkreds.
Dette kan medfgre forbraendinger pa patienten/operationsper-
sonale eller til, at der udbryder brand.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget!

M3 ikke anvendes i naerheden af brandbare eller eksplosive stof-
fer!

M3 aldrig lzegges pa patienten eller i dennes umiddelbare neer-
hed!

Fugtighed i stikkene kan forarsage spaendingsoverslag, som kan
beskadige stikket eller dets isolering. Vaer opmaerksom pa til-
straekkelig tarring af produktet under klarggringen, og undga, at
det treenger vaesker ind i stikket under anvendelsen. Jo ldre
materialet er, desto st@rre er faren for utilsigtet fugtighed i stik-
kene.

Erbe Elektromedizin advarer udtrykkeligt imod, at man forandrer
kablet, f.eks. ved pa egen hand at erstatte en beskadiget isole-
ring. Enhver @ndring medfgrer bortfald af garantien fra Erbe
Elektromedizin.
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5 Anvendelsesvejledning

Far farste anvendelse og fgr hver genanvendelse skal produktet
renggres, desinficeres og steriliseres.

ADVARSEL! Kablerne ma ikke knaekkes.

ADVARSEL! Produktet bgr beskyttes mod enhver form for meka-
nisk beskadigelse! Ma ikke kastes! Der m3 under ingen omstaen-
digheder anvendes vold!

ADVARSEL! Fare for kvaestelser! El-kirurgiapparatet ma ikke ak-
tiveres, mens kablet tilsluttes.

Forbind instrumentet med kablet. Szer derefter kablets stik i HF-
kirurgiapparatets MF-hunstik.

20196-115, 20196-118, 20196-119: Disse produkter har en
elektronisk instrumentgenkendelse. Det vis sige, at et stik saettes
i MF-hunstikket, genkender VIO el-kirurgiapparatet produktet og
indstiller automatisk standardvaerdier for modus og effekt. De
indstillede modi kan ikke a&ndres. Standardvaerdierne for effekt
kan De derimod andre inden for et bestemt omrade.

20196-124: Vaelg pa VIO el-kirurgiapparatet en passende appa-
ratindstilling (VIO 300 D: modus, effekt og ydelse, VIO 3: modus
og effekt). Apparatindstillingen ma ikke overskride hverken kab-
lets eller instrumentets maksimale elektriske belastbarhed, da
tilbehgret ellers kan blive beskadiget. Kablets maksimale elektri-
ske belastbarhed er pa 1000 V,, den pagzldende belastbarhed
for det tilsluttede instrument er enten patrykt pa instrumentet
eller angivet i den tilhgrende brugsanvisning. Henvisninger an-
gdende valg af passende apparatindstillinger kan findes i brugs-
anvisningen til VIO el-kirurgiapparatet (i kapitlet , Tilbehar”).
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6 Rengaring, desinfektion, sterilisation

6.1 Sikkerhedsanvisninger til klarggringen

Egnet til rengaring i ultralydsbad.

Til renggring ma der under ingen omsteendigheder anvendes
skarpe genstande.

Desinfektionsmidler skal skylles grundigt af efter brugen.
Maksimalt lufttryk ved tgrring: 2 bar.
Maksimalt vandtryk ved skylning: 2 bar.

Ved den maskinelle reng@ring/desinfektion ma 95 °C ikke over-
skrides.

Overhold anvisningerne fra producenten af renggrings- og des-
infektionsmidlet og angivelserne i kapitlet ,Overblik over valide-
rede procedurer”.

Ved sterilisering ma 138 °C ikke overskrides.

M3 ikke steriliseres i varmluft.

6.2 Klarggringens begransning

Hyppig klarggring pavirker dette produkt. Overhold sikkerheds-
anvisningerne angdende kontrol af produktet. Produktet ma ikke
lngere anvendes ved tydelige beskadigelser eller funktions-
nedsattelse.

6.3 Afmontering

1. Ledningen skal fgrst fjernes fra instrumentet! Pas p3, at
kablets isolering ikke beskadiges.
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6.4 Ngdvendige hjzlpemidler

Klarggringstrin Hjeelpemidler
For-renggring Blgd kunststofbgrste/blgd klud

Manuel renggring/  Blgd kunststofbgrste/blgd engangsklud
desinfektion (Fnugfri)

Trykluft-doseringspistol (maks. 2 bar)

6.5 For-renggring

Brug vand til for-renggringen, i givet fald et ikke fikserende de-
sinfektionsmiddel.

1. Fjern overfladeforureninger ved hjzelp af en blgd barste/en
blgd klud. Laeg dertil produktet i et vandbad og/eller skyl
produktet under rindende vand.

6.6 Manuel renggring og desinfektion

Der bgr anvendes et flydende reng@ringsmiddel, der er velegnet
til tilberedelsen af et neddypningsbad.

Der bgr anvendes et desinfektionsmiddel, kompatibelt med ren-
geringsmidlet, der er velegnet til tilberedelsen af et neddyp-
ningsbad.

Renggrings- og desinfektionsmidlet skal vaere egnet til medicin-
ske produkter af kunststof og metal og have en pH-vaerdi mel-
lem 5,5 0g 12,3.

Overhold anvisningerne fra producenten af renggrings- og des-
infektionsmidlet og angivelserne i kapitlet ,Overblik over valide-
rede procedurer”.
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. Forbered et renggringsbad og et separat desinfektionsbad.

2. Neddyk produktet helti renggringsbadet, uden at produktet
kommer i bergring med andre dele i badet.

3. Renggr overfladerne grundigt med en blgd barste/en blgd
engangsklud.

4. Skyl overfladerne med sterilt deioniseret vand (mindst
1 minut).

5. Hvis produktet stadig har synlige forureninger, skal de fore-
gdende renggringstrin gentages.

6. Neddyk produktet helt i desinfektionsbadet, uden at pro-
duktet kommer i bergring med andre dele i badet.

7. Skyl overfladerne med sterilt deioniseret vand (mindst
1 minut).

8. Tar produktet, indtil der ikke lzengere findes synlige vaeske-
rester (f.eks. med filtreret trykluft).

6.7 Maskinel renggring og desinfektion

Renggrings- og desinfektionsudstyret skal vaere testet for funk-
tionsduelighed (f.eks. CE-maerkning i henhold til DIN EN
ISO 15883).

Renggrings- og desinfektionsmidlet skal vaere beregnet til me-
dicinske produkter af kunststof og metal og have en pH-vaerdi pa
mellem 5,5 og 12,3.

Overhold anvisningerne fra producenten af renggrings- og des-
infektionsmidlet og angivelserne i kapitlet ,Overblik over valide-
rede procedurer”.

1. Anbring produktet Igst sammenrullet i en egnet skyllekurv.
Ver i denne forbindelse opmaerksom p3, at produktet ikke
bergrer andre instrumenter/instrumentdele.

2. Ettestet program med fglgende egenskaber startes:

— Tilstraekkelig rengg@ringseffekt.
— Termisk desinfektion: 5 til 10 minutter ved 90 til 95 °C,
Ag =3000.
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— Afsluttende skylning med destilleret eller demineralise-
ret vand.
— Tilstraekkelig produkttarring (ingen synlige vaeskerester).
3. Hvis produktet stadig har synlige forureninger efter afslut-
ning af programmet, skal for-rengg@ringen og den maskinelle
renggring/desinfektion gentages.

6.8 Kontrol

1. Produktet kontrolleres for synlige beskadigelser og slitage:
— Beskadigelser pa produktet fx ridser, ru overflade, afsla-
ede kanter.

— Beskadigelser pa isoleringen af produktet og/eller ka-
bel/stik, fx ridser og brud.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget!

6.9 Emballage

1. Produktet bgr opbevares i en engangssteriliserings-embal-
lage (enkelt- eller dobbeltemballage) af papir/folie og/eller
i en steriliseringsbeholder.

6.10 Sterilisation

Steriliser kun rengjorte og desinficerede produkter.

Erbe Elektromedizin anbefaler en dampsterilisation, udfgrt efter
nedenstdende procedure. Anvendelse af andre sterilisationsme-
toder sker uden ansvar fra Erbe Elektromedizins side.

Dampsterilisation

e Fraktioneret vakuumprocedure med tilstraekkelig produkt-
terring
¢ Holdetid 3 til 18 minutter ved 132 til 138 °C
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» Sterilisator i henhold til geeldende nationale standarder og
forskrifter (F.eks. DIN EN 13060 eller DIN EN 285)
e Sterilisationsproces valideret i hehold til DIN EN ISO 17665

De anbefalinger, der fra sterilisator-producentens side er givet
vedrgrende fyldning, handtering og tarretid, bgr overholdes.

6.11 Overblik over validerede procedurer

Felgende procedurer er blevet valideret som vaerende egnet med

henblik pa oparbejdning af produktet:

e Manuel renggring/desinfektion med reng@ringsmidlet Ci-
dezyme og desinfektionsmidlet Cidex OPA (Johnson & John-
son Medical Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme: Dosering 1,6%, 5 minutter indvirkningstid
ved rumtemperatur.

— Cidex OPA: Dosering 0,3%, 12 minutter indvirkningstid
ved 20 °C.

e Maskinel renggring/desinfektion i en desinfektor G 7836 CD
(Miele & Cie. KG, Gutersloh/Tyksland) med renggringsmidlet
neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg/Tyksland).

— neodisher mediclean forte: Dosering 0,5%, 5 minutter
renggringstid ved 55 °C.
— Desinfektion: 5 minutter ved 90 °C.

» Sterilisation i en autoklav Systec V-150 (Systec GmbH, Lin-
den/Tyskland).

— Dampsterilisation med maettet damp, fraktioneret va-
kuumprocedure, 3 minutter, 132 °C, 3 bar.

Erbe anbefaler de oparbejdningsprocedurer, der er beskrevet i
denne efterfglgende anvendelseshenvisning. Ligeveerdige, afvi-
gende procedurer er mulige, safremt de ikke udtrykkeligt er ude-
lukket. Brugeren har ansvaret for, via egnede forholdsregler
(F.eks. validering, rutinemaessig overvagning, kontrol af materia-
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leforligelighed) at sikre, at den faktisk anvendte procedure er eg-
net.

7 Bortskaffelse

Produktet, emballagen og tilbehgret (hvis relevant) skal bort-
skaffes i henhold til de geeldende, lokale bestemmelser og lov-

givning.
8 Symboler
Symbol  Forklaring Symbol  Forklaring

DE Fglg brugsanvis- A Bemaerk, medfgl-

ningen gende dokumen-
ter skal lzeses
Varenummer LoT Produktionslot-
nummer, parti
“ Producent M Produktionsdato

e Skal beskyttes

SN Opbevares tgrt
/_l\ mod direkte sollys

= Mangde (x) TN talende batch-
a 9 GrE
b %7%1 kode!)

Medicinsk udstyr Europaisk over-
Ce

ensstemmelses-
maerke

1.) Ar(AA)i midten. Maned (MM) hele vejen rundt, konkret maned maer-
ket med pil.
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