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% WICHTIG!

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig!

Dieser Verwendungshinweis ersetzt nicht die Gebrauchsanwei-
sung des verwendeten Elektrochirurgiegerats! Lesen Sie die Ge-
brauchsanweisung des Elektrochirurgiegerdts und fragen Sie in
Zweifelsfallen Erbe oder lhren Vertreiber!

1 Instrumente im Uberblick

Die kompletten Instrumente bestehen aus 3 Komponenten:

1

3

Instrument (1) Griffstiick (2) Schaftrohr (3) Einsatz
20195-132  20195-140 20195-141 20195-143
20195-133  20195-140 20195-141 20195-144
20195-224  20195-245 20195-241 20195-144
20195-225 20195-245 20195-241 20195-143
20195-226  20195-140 20195-141 20195-242
20195-227 20195-245 20195-241 20195-242

<+ -9



é OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 6 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10 6%%

2 Zweckbestimmung

Die bipolare LAP-Zange ist bestimmt fir die Koagulation bei la-
paroskopischen Operationen.

Die bipolare LAP-Schere ist bestimmt fiir das mechanische Tren-
nen von Gewebe mit gleichzeitiger bipolarer Koagulation der
Schnittrander bei laparoskopischen Operationen.

3 BestimmungsgeméaRer Gebrauch

Dieses Produkt wurde zum Anschluss an den bipolaren Ausgang
von HF-Generatoren zur Verwendung mit COAG-Modes entwi-
ckelt. Eine Ausgangsleistung von 60 W im Bipolarmodus darf da-
bei nicht Uberschritten werden.

Dieses Produkt wird an folgenden Geraten verwendet:
e ErbelCC
e ErbeVIO

Beim Erbe VIO darf der Mode BIPOLAR FORCED COAG nicht ver-
wendet werden, da das Instrument aufgrund der hohen Spit-
zenspannung beschadigt werden kann.

4 Maximale elektrische Belastbarkeit

Die maximale elektrische Belastbarkeit ist auf dem Instrumentin
[Vp] angegeben.

5 Sicherheitshinweise

WARNUNG!

Dieses Produkt darf nur von ausgebildetem medizinischen Per-
sonal, das anhand des Verwendungshinweises in dessen Ge-
brauch eingewiesen wurde, verwendet werden.

e 9e
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Das Produkt einschlieRlich der Isolierung bzw. Beschichtung vor
jeder Anwendung auf Beschadigungen priifen!

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiblen Stoffen
verwenden!

Niemals auf dem Patienten oder in dessen unmittelbarer Nahe
ablegen!

Schitzen Sie das Produkt vor jeglicher mechanischen Beschadi-
gung! Nicht werfen! Keinerlei Gewalt anwenden! Falls vorhan-
den und nicht anders erwahnt, Kabel weder knicken noch um das
zugehorige Produkt wickeln!

Produkt vorsichtig ablegen. Nicht fallen lassen oder gar werfen.

Gewebekontakt mit nicht isolierten Teilen im Gelenkbereich des
Instruments vermeiden. Ansonsten kann bei Aktivierung Gewebe
am Gelenkbereich thermisch geschadigt werden.

Erbe Elektromedizin warnt ausdricklich davor, das Produkt zu
verandern. Jede Veranderung fihrt zum Ausschluss der Haftung
durch Erbe Elektromedizin.

6 Anwendungshinweise

6.1 Nur sterile Produkte verwenden

Diese Produkte vor der ersten Anwendung und vor jeder Wieder-
anwendung reinigen, desinfizieren und sterilisieren.

6.2 Produkt kontrollieren

1. Prifen Sie das Produkt einschlief3lich der Isolierung bzw. Be-
schichtung auf Beschadigungen.

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

e 9e
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6.3 Produkt montieren

VORSICHT! Driicken Sie niemals die Branchen von Hand zusam-
men, da sonst das Instrument beschadigt wird.

i 2

= >

1. Umdie Branchen zu schliel3en, halten Sie den Einsatz an der
Gelenkhlse (1) und ziehen Sie an der Stange (2).

—>.

=T > —

2. Schieben Sie den Einsatz in das Schaftrohr.

&
-

3. Schrauben Sie an der Gelenkhdlse (1) den Einsatz bis zum
Anschlag fest.

4. Dricken Sie am Griffstick den hinteren Entriegelungsknopf
(1) und schieben Sie das Schaftrohr bis zum Anschlag und
Verrasten in das Griffstick.

6.4 Produkt anschlieRen

1. Verbinden Sie das Griffstick mit dem zugehdrigen An-
schlusskabel.

2. SchlieRBen Sie das Produkt an der Bipolaren Buchse an.

8
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6.5 Funktionstest durchfihren

1. Befeuchten Sie einen Gazestreifen mit steriler Kochsalzlo-
sung.

2. Bipolare LAP-Zange: Greifen Sie den Gazestreifen mit den
Branchen und aktivieren Sie den HF-Strom.
Bipolare LAP-Schere: Driicken Sie die gedffneten Branchen
auf den Gazestreifen und aktivieren Sie den HF-Strom.

Bei einem funktionsfahigen Instrument muss sich nach ca. 2 bis
3 Sekunden Dampf bilden.

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

6.6 Produkt handhaben

Das Instrument ist fir die Verwendung mit 5-mm-Trokaren ge-
eignet. Zum EinfUhren in eine Trokarhilse missen die Branchen
geschlossen sein.

Zum SchlieRen der Branchen, Griff schlieRen. Zum Offnen der
Branchen, Griff 6ffnen.

ERGO-Griffstiick (20195-245): Das Oberteil des Griffsticks &sst
sich gegeniiber dem Unterteil ohne Begrenzung rotieren. Die ge-
winschte Drehstellung kann mit dem Feststellknopf fixiert werden.

Nur koagulieren, wenn sich die Branchen im Sichtbereich befin-
den. Dabei keine metallischen Instrumente berihren.

LAP-Schere (20195-242): Je langsamer Sie (bei aktiviertem
COAG-Mode) den Schnitt ausfihren, desto gréRer wird die Koa-
gulationszone am Schnittrand.

6.7 Produktim Eingriffsraum vorreinigen

1. Entfernen Sie sofort nach Gebrauch grobe Verunreinigungen
am Produkt mit einem weichen Tuch (z.B. Kompresse) und/
oder legen Sie das Produkt in deionisiertes Wasser.

9
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7 Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

7.1 Sicherheitshinweise fir die Aufbereitung

Das Produkt muss im zerlegten Zustand und mit gedffneten
Branchen gereinigt und desinfiziert werden.

Das Produkt kann im zerlegten oder montierten Zustand sterili-
siert werden. Das Kabel muss vom Produkt getrennt sein. Die
Branchen miissen gedffnet sein.

Das Instrument ist auch fir eine Reinigung in einem Ultraschall-
bad geeignet. Dabei ist unbedingt darauf zu achten, dass die In-
strumententeile auf einer rutschfesten Unterlage liegen. Die In-
strumententeile dirfen andere Instrumente/Instrumententeile
oder den Behalter nicht berthren.

Das Produkt unmittelbar nach Gebrauch aufbereiten.

Zur Reinigung keinesfalls scharfe oder scheuernde Gegenstande
verwenden.

Desinfektionsmittel miissen nach Gebrauch gut abgespdlt wer-
den.

Maximaler Luftdruck beim Trocknen: 2 bar.
Maximaler Wasserdruck beim Spilen: 2 bar.

Bei der maschinellen Reinigung/Desinfektion 95 °C nicht Gber-
schreiten.

Beachten Sie die Angaben des Reinigungs- und Desinfektions-
mittelherstellers und die Angaben im Kapitel ,Validierte Verfah-
ren im Uberblick”.

Bei der Sterilisation 138 °C nicht Gberschreiten.
Nicht in HeiRluft sterilisieren.

Nicht mit Gamma-Strahlung sterilisieren.

10
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7.2 Begrenzung der Aufbereitung

Haufiges Aufbereiten hat Auswirkungen auf dieses Produkt. Be-
achten Sie die Sicherheitshinweise zur Kontrolle des Produkts.
Bei offensichtlichen Beschadigungen oder Funktionsbeeintrach-
tigungen darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.

7.3 Zerlegen

Das Produkt muss im zerlegten Zustand und mit ge6ffneten
Branchen gereinigt und desinfiziert werden.

1. Ziehen Sie das Anschlusskabel vom Griffstick ab (ohne Ab-
bildung).

2. Dricken Sie am Griffstick gleichzeitig beide Entriegelungs-
knopfe (1) und ziehen Sie das Schaftrohr aus dem Griffstick.

+ g

3. Schrauben Sie an der Gelenkhilse (1) den Einsatz aus dem
Schaftrohr.

—=—Cm <-»l I\gj

4. Ziehen Sie den Einsatz aus dem Schaftrohr.

VORSICHT! Ziehen Sie niemals die Branchen von Hand ausein-
ander, da sonst das Instrument beschadigt wird.

I
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5. Um die Branchen zu 6ffnen, halten Sie den Einsatz an der
Gelenkhlse (1) und schieben Sie die Stange (2) in Richtung

Branchen.

7.4 Bendtigte Hilfsmittel

Aufbereitungs-
schritt

Vorreinigung

Manuelle Reini-
gung/Desinfektion

Maschinelle Reini-
gung/Desinfektion

Hilfsmittel

weiche Kunststoffbirste/weiches Tuch
Rundbirste (z.B. Art.-Nr. 20191-279)
Spulschlauch (Art.-Nr. 20195-201)
50-ml-Einwegspritze

weiche Kunststoffblrste/weiches Ein-
wegtuch (partikelarm)

Rundbdirste (z.B. Art.-Nr. 20191-279)
Spulschlauch (Art.-Nr. 20195-201)
50-mi-Einwegspritzen (4 Stick)
Druckluft-Dosierpistole (max. 2 bar)
Spulschlauch (Art.-Nr. 20195-201)

7.5 Vorreinigung

Verwenden Sie zur Vorreinigung Wasser, ggf. ein nicht fixieren-
des Desinfektionsmittel.

: .
4 e
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1. Entfernen Sie Oberflachenverschmutzungen mit einer wei-
chen Burste/einem weichen Tuch. Legen Sie hierzu das Pro-
dukt in ein Wasserbad und/oder spilen Sie das Produkt un-
ter flieRendem Wasser.

2. Bewegen Sie die beweglichen Teile hin und her (mind. 5-mal).

Ziehen Sie den Spulschlauch auf das Schaftrohr.

4. Fahren Sie mit einer Rundbirste in das Schaftrohr hinein
(mind. 5-mal).

5. Fllen Sie eine Einwegspritze komplett mit frischem Wasser
und spilen Sie die Lumina (mind. 5-mal).

w

7.6 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Verwenden Sie ein flissiges Reinigungsmittel, das fur die Berei-
tung eines Tauchbads geeignet ist.

Verwenden Sie ein zum Reinigungsmittel kompatibles Desinfek-
tionsmittel, das fir die Bereitung eines Tauchbads geeignet ist.

Das Reinigungs- und das Desinfektionsmittel missen fir Medi-
zinprodukte aus Kunststoff und Metall geeignet sein und einen
pH-Wert zwischen 5,5 und 12,3 (Griffstiicke: max. 11!) aufweisen.

Beachten Sie die Angaben des Reinigungs- und Desinfektions-
mittelherstellers und die Angaben im Kapitel ,Validierte Verfah-
ren im Uberblick”.

1. Bereiten Sie ein Reinigungsbad und ein separates Desinfek-
tionsbad.

Reinigung

1. Stellen Sie sicher, dass die Branchen gedffnet sind.

2. Tauchen Sie das Produkt vollstandig in das Reinigungsbad,
ohne dass das Produkt andere Teile im Bad beruhrt.

3. Saubern Sie die Oberflachen grindlich mit einer weichen
Burste/einem weichen Einwegtuch.

4. Bewegen Sie die beweglichen Teile hin und her (mind. 5-mal).

5. Fahren Sie mit einer Rundbdrste in das Schaftrohr hinein
(mind. 5-mal).

13
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6. Spilen Sie die Oberflachen mit sterilem deionisierten Wasser
(mind. 1 Minute).

7. Fullen Sie eine Einwegspritze komplett mit sterilem deioni-
sierten Wasser und spiilen Sie die Lumina (mind. 5-mal).

8. Wenn das Produkt oder das austretende Spilwasser noch
sichtbare Verunreinigungen aufweist, wiederholen Sie die
varangehenden Reinigungsschritte.

Desinfektion

1. Stellen Sie sicher, dass die Branchen gedffnet sind.

2. Tauchen Sie das Produkt vollstandig in das Desinfektions-
bad, ohne dass das Produkt andere Teile im Bad berGhrt.

3. Bewegen Sie die beweglichen Teile hin und her (mind. 5-mal).

4. Fullen Sie eine Einwegspritze komplett mit Desinfektionslo-
sung und spilen Sie die Lumina (mind. 5-mal).

5. Spllen Sie die Oberflachen mit sterilem deionisierten Wasser
(mind. 1 Minute).

6. Fullen Sie eine Einwegspritze komplett mit sterilem deioni-
sierten Wasser und spiilen Sie die Lumina (mind. 5-mal).

7. Entfernen Sie den Spulschlauch vom Schaftrohr.

8. Trocknen Sie das Produkt einschlieRlich der Lumina, bis kei-
ne FlUssigkeitsreste mehr sichtbar sind (z.B. mit gefilterter
Druckluft).

7.7 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat muss eine grundsatz-
lich geprifte Wirksamkeit besitzen (z.B. CE-Kennzeichnung ent-
sprechend DIN EN ISO 15883).

Das Reinigungs- und Desinfektionsmittel muss fir Medizinpro-
dukte aus Kunststoff und Metall geeignet sein und einen pH-
Wert zwischen 5,5 und 12,3 (Griffstiicke: max. 11!) aufweisen.

Beachten Sie die Angaben des Reinigungs- und Desinfektions-
mittelherstellers und die Angaben im Kapitel ,Validierte Verfah-
ren im Uberblick”.

14
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1. Stilpen Sie das Griffstick Gber eine Injektordise des Reini-
gungs- und Desinfektionsgerats.

2. Legen Sie das Schaftrohr und den Einsatz vorsichtig in einen
Spulkorb. Achten Sie darauf, dass sich keine Teile im Korb
berthren.

3. Stellen Sie sicher, dass die Branchen gedffnet sind.

4. Ziehen Sie den Spulschlauch auf das Schaftrohr und schlie-
Ren Sie den Adapter des Spulschlauchs an einen Spalan-
schluss des Reinigungs- und Desinfektionsgerats an.

5. Starten Sie ein gepriftes Programm mit folgenden Eigen-
schaften:

— Ausreichende Reinigungswirkung.

— Thermische Desinfektion: 5 bis 10 Minuten bei 90 bis
95 °C, Ag = 3000.

— Schlussspilung mit destilliertem oder vollentsalztem
Wasser.

— Ausreichende Produkttrocknung (keine sichtbaren Flus-
sigkeitsreste).

6. Wenn das Produkt nach Programmende noch sichtbare Ver-
unreinigungen aufweist, wiederholen Sie die Vorreinigung
und die maschinelle Reinigung/Desinfektion.

7. Entfernen Sie den Spulschlauch vom Schaftrohr.

7.8 Kontrolle und Olen

1. Kontrollieren Sie das Produkt auf sichtbare Beschadigungen

und Verschleif3:

— Beschadigungen am Produkt, z.B. Risse, raue Oberflache,
Absplitterungen.

— Beschadigungen an der Isolation des Produkts und/oder
des Kabels/Steckers, z.B. Risse und Briiche.

— Beschadigungen an der Beschichtung.

— Verbiegungen am Produkt oder von Teilen des Produkts.
Verbogene Teile nicht zurGckbiegen.

15
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Bei Verwendung von stark alkalischen Reinigern sind Verfarbun-
gen der metallischen Oberflachen mdglich. Dies beeintrachtigt
jedoch nicht die Funktionstichtigkeit des Produkts.

2. Kontrollieren Sie die mechanische Funktionsfahigkeit des

Produkts:

— Lassen sich die Branchen 6ffnen und schlieRen?

— La&sst sich das Griffstick 6ffnen und schlieBen?

— ERGO-Griffstiick (20195-245): Lasst sich das Oberteil
des Griffsticks gegentber dem Unterteil chne Begren-
zung rotieren? Lasst sich der Feststellknopf arretieren
und l6sen?

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

3. Olen Sie alle beweglichen Teile des Handgriffs und den Ge-
lenkbereich des Einsatzes mit einem physiologisch unbe-
denklichen Ol (z.B. Paraffindl).

7.9 Verpacken

Das Produkt kann im zerlegten oder montierten Zustand sterili-
siert werden. Das Kabel muss vom Produkt getrennt sein. Die
Branchen missen gedffnet sein.

Das Produkt muss wahrend der Sterilisation vor Beschadigungen
geschuitzt werden.

1. Wenn gewinscht, montieren Sie das Produkt (ohne Kabel).
Siehe Seite 8.

2. Verpacken Sie das Produkt in eine Einmalsterilisationsverpa-
ckung (Einfach- oder Doppelverpackung) aus Papier/Folie
und/oder in einen Sterilisationscontainer.

7.10 Sterilisieren

Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisieren.

Erbe Elektromedizin empfiehlt die Dampfsterilisation mit nach-
folgend beschriebenem Verfahren. Der Einsatz anderer Sterilisa-

16
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tionsverfahren geschieht auRerhalb der Verantwortung von Erbe
Elektromedizin.

Dampfsterilisation

e Fraktioniertes Vakuumverfahren mit ausreichender Produkt-
trocknung

e Haltezeit 3 bis 18 Minuten bei 132 bis 138 °C

e Sterilisator gemaR geltenden nationalen Normen und Vor-
schriften (z.B. DIN EN 13060 oder DIN EN 285)

e Sterilisationsprozess validiert nach DIN EN ISO 17665

Bitte beachten Sie die Empfehlungen des Sterilisatorherstellers
zu Beladung, Handhabung und Trockenzeiten.

7.11 Validierte Verfahren im Uberblick

Folgende Verfahren wurden fir die Aufbereitung des Produkts

als geeignet validiert:

e Manuelle Reinigung/Desinfektion mit dem Reinigungsmittel
Cidezyme LF/Enzol und dem Desinfektionsmittel Cidex OPA
(Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme LF/Enzol: Dosierung 3%, 5 Minuten Einwirk-
dauer bei 40 °C.

— Cidex OPA: Dosierung 0,3%, 5 Minuten Einwirkdauer bei
20 °C.

e Maschinelle Reinigung/Desinfektion in einem Desinfektor
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gutersloh/Deutschland) mit
dem Reinigungsmittel neodisher mediclean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg/ Deutschland).

— neodisher mediclean forte: Dosierung 0,5%, 5 Minuten
Reinigungsdauer bei 55 °C.
— Desinfektion: 5 Minuten bei 90 °C.

« Sterilisation in einem Autoklaven Systec V-150 (Systec
GmbH, Linden/Deutschland).

— Dampfsterilisation mit Sattdampf, Fraktioniertes Vaku-
umverfahren, 3 Minuten, 132 °C, 3 bar.

17
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Erbe empfiehlt die in diesem Verwendungshinweis beschriebe-
nen Aufbereitungsverfahren. Gleichwertige abweichende Ver-
fahren sind mdglich, sofern nicht explizit ausgeschlossen. Dem
Anwender obliegt die Verantwortung, die Eignung der tatsach-
lich angewendeten Verfahren durch geeignete MaRnahmen (z.B.
Validierung, RoutineUberwachung, Prifung der Materialvertrag-
lichkeit) sicherzustellen.

8 Entsorgung

Das Produkt, Verpackungsmaterial und Zubehdr (wenn vorhan-
den) nach den jeweils geltenden landerspezifischen Vorschriften
und Gesetzen entsorgen.

9 Symbole

Symbol  Erlduterung Symbol  Erlduterung

Gebrauchsanwei- A Achtung, Begleit-
sung beachten dokumente be-
achten

Artikelnummer LoT Fertigungslos-
wl

=

nummer, Charge

Hersteller & Herstellungs-
datum
e Vor Sonnenlicht Trocken aufbe-
//.i\ schitzen wahren
I_L-)-(j Menge (x) c € Europaisches

Konformitats-
kennzeichen
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NOTES ON USE

Bipolar LAP forceps and LAP scissors

20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,
20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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IMPORTANT!

Please read all information carefully.

These instructions for use do not replace the user manual of the
electrosurgical unit used! Read the user manual of the electro-
surgical unit and ask Erbe or your distributor in case of doubt!

1 Instrument overview

The complete instruments consist of 3 components:

1

3

Instrument (1) Handle (2) Shaft tube (3) Insert

20195-132  20195-140 20195-141 20195-143
20195-133  20195-140 20195-141 20195-144
20195-224  20195-245 20195-241 20195-144
20195-225 20195-245 20195-241 20195-143
20195-226  20195-140 20195-141 20195-242
20195-227 20195-245 20195-241 20195-242

21
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2 Intended use
The bipolar LAP forceps are intended for coagulation in the case
of laparoscopic procedures.

The bipolar LAP scissors are intended for the mechanical sepa-
ration of tissue with simultaneous bipolar coagulation of the cut
edges in the case of laparoscopic procedures.

3 Normal use

This product is developed for connection to the bipolar output of
HF generators for use with COAG modes. A power output of 60 W
in bipolar mode must not be exceeded.

The product is used with the following devices:
e ErbelCC
e ErbeVIO

With Erbe VIO the BIPOLAR FORCED COAG mode must not be
used because the instrument can be damaged due to the high
peak voltage.
&4 Maximum electrical capacity
The maximum electrical capacity is given on the instrument in
Al
5 Safety instructions

WARNING!

This product may be used only by trained medical staff, who
have been shown how to use it according to the instructions for
use.

22
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Always check the product for damage before use, including the
insulation or coating.

IF damaged, do not use this product!

Do not use in the presence of combustible or explosive materi-
als!

Never lay this product on the patient or in his/her direct vicinity.

Protect this product from any form of mechanical damage! Do
not throw! Do not use force! If there is a cable, and unless stated
otherwise, do not kink it or wrap it around the accompanying
product!

Set down the product carefully. Do not drop or throw.

Avoid tissue contact with parts that are not insulated in the joint
area of the instrument. Otherwise, tissue in the area of the joint
can suffer thermal damage during activation.

Erbe Elektromedizin expressly warns against modifying the
product. Any madification exempts Erbe Elektromedizin from
any and all liability.

6 How to use

6.1 Only use sterile products

Clean, disinfect and sterilize these products before using them
for the first time and before every subsequent use.

6.2 Checking the product

1. Check the product for damage, including the insulation or
coating.

If damaged, do not use this product!

23
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6.3 Assembling the product

CAUTION! Never press the instrument jaws together by hand to
prevent damaging the instrument.

i 2

1. To close the instrument jaws, hold the insert on the joint
sleeve (1) and pull on the rod (2).

2. Slide the insert into the shaft tube.

1
—Lj EI
3. Screw the insert onto the joint sleeve (2) as far is it goes.

4. Press the rear release button (1) on the handle and slide the
shaft tube as far as it goes and latch into the handle.

6.4 Connecting the product

1. Connect the handle to the associated connection cable.
2. Connect the product to the bipolar socket.

- 24 .
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6.5 Conducting a performance test

1. Moisten a gauze strip with a sterile NaCl solution.

2. Bipolar LAP forceps: Grasp the gauze strip with the jaws and
activate the HF current.
Bipolar LAP scissors: Press the open jaws onto the gauze
strip and activate the HF current.

Steam will form after approx. 2 to 3 seconds if the instrument is
working properly.

If damaged, do not use this product!

6.6 Using the product

The instrument is ready for use with 5 mm trocars. To insert into
a trocar sleeve, the instrument jaws must be closed.

To close the jaws, press the handle together. To open the jaws,
pull the handle apart.

ERGO handle (20195-245): The upper part of the handle can be
rotated freely relative to the lower part. The required rotational
position can be set using the locking knob.

Do not coagulate unless the contact surfaces are within your
field of vision. Do not touch any metallic instruments during this
process.

LAP scissors (20195-242): The slower the cut is made (with
COAG mode activated), the larger the coagulation zone at the
edge of the cut.

6.7 Precleaning the product in the procedure room

1. Use a soft cloth (such as a compress) to remove any obvious
contamination immediately after use and/or place the prod-
uct in deionized water.

25

e 9e




é OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 26 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10 6%%

7 Cleaning, disinfection, sterilization

7.1 Safety instructions for processing

The product must be cleaned and disinfected while it is disman-
tled and the jaws are open.

The product can be sterilized while it is dismantled or assembled.
The cable must be disconnected from the product. The jaws must
be open.

The instrument is also suitable for cleaning in an ultrasonic bath.
It is absolutely essential that the instrument parts lie on a non-
slip surface. The instrument parts must not come into contact
with other instruments, instrument parts, or the tank.

Process the product immediately after use.

On no account use sharp or abrasive objects for cleaning purpos-
es.

Disinfectants must be rinsed off thoroughly after use.
Maximum air pressure during drying: 2 bar.

Maximum water pressure during rinsing: 2 bar.

During machine cleaning and disinfection, do not exceed 95 °C.

Observe the specifications from the manufacturer of the deter-
gent and disinfectant and in the chapter "Overview of validated
procedures”.

During sterilization, do not exceed 138 °C.
Do not sterilize in hot air.

Do not sterilize with gamma radiation.
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7.2 Processing limitation

Frequent processing can damage this product. Observe the safe-
ty instructions for checking the product. With visible damage or
functional impairment, the product may no longer be used.

7.3 Dismantling

The product must be cleaned and disinfected while it is disman-
tled and the jaws are open.

1. Disconnect the connection cable from the handle (no pic-
ture).

2. Press both release buttons (1) at the same time and pull the
shaft tube out of the handle.

v g

3. Unscrew the insert on the joint sleeve (2) out of the shaft
tube.

— E-

4. Pull the insert out of the shaft tube.

27
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CAUTION! Never pull the instrument jaws apart by hand to pre-
vent damaging the instrument.

5. To open the instrument jaws, hold the insert on the joint
sleeve (1) and slide the rod (2) towards the instrument jaws.

7.4 Required aids

Processing step Items Needed

Precleaning Soft plastic brush/soft cloth
Round brush (such as Art. No. 20191-
279)

Irrigation tube (Art. No. 20195-201)
50 ml disposable syringe

Manual cleaning/  Soft plastic brush/soft disposable cloth
disinfection (low particle)

Round brush (such as Art. No. 20191-
279)

Irrigation tube (Art. No. 20195-201)
50 ml disposable syringes (4 pc)
Compressed air gun (2 bar maximum)

Machine cleaning/ Irrigation tube (Art. No. 20195-201)
disinfection

28
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7.5 Precleaning

Use water for precleaning, a non-fixing disinfectant if necessary.

1. Remove surface contaminants with a soft brush/cloth while
holding the product in a water bath and/or rinsing the prod-
uct under running water.

2. Move the movable parts back and forth (at least 5 times).

Mount the irrigation tube on the shaft tube.

4. Brush the inside of the shaft tube with a round brush (at
least 5 times).

5. Completely fill a disposable syringe with fresh water and
rinse the lumina (at least 5 times).

w

7.6 Manual cleaning and disinfection

Use a liquid detergent suitable for the preparation of a dipping
bath.

Use a disinfectant compatible with the detergent suitable for the
preparation of a dipping bath.
The detergent and disinfectant must be suitable for medical de-

vices made of plastic and metal and have a pH value between 5.5
and 12.3 (handles: max. 111!).

Observe the specifications from the manufacturer of the deter-
gent and disinfectant and in the chapter "Overview of validated
procedures”.

1. Prepare a cleaning bath and a separate disinfectant bath.
Cleaning

1. Make sure the instrument jaws are open.

2. Immerse the product completely in a cleaning bath, ensuring
that the product does not come into contact with other com-
ponents in the bath.

3. Thoroughly clean the surfaces with a soft brush/soft dispos-
able cloth.
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. Move the movable parts back and forth (at least 5 times).

5. Brush the inside of the shaft tube with a round brush (at
least 5 times).

6. Rinse the surfaces with sterile, deionized water (at least
1 minute).

7. Completely fill a disposable syringe with sterile, deionized
water and rinse the lumina (at least 5 times).

8. Repeat the preceding cleaning steps if the product or used
rinse water still contains visible contamination.

Disinfection

1. Make sure the instrument jaws are open.

2. Immerse the product completely in a disinfectant bath, en-
suring that the product does not come into contact with oth-
er components in the bath.

3. Move the movable parts back and forth (at least 5 times).

4. Completely fill a disposable syringe with disinfecting solution
and rinse the lumina (at least 5 times).

5. Rinse the surfaces with sterile, deionized water (at least
1 minute).

6. Completely fill a disposable syringe with sterile, deionized
water and rinse the lumina (at least 5 times).

7. Disconnect the irrigation tube from the shaft tube.

8. Dry the product, including the lumens, until there are no
more fluid residues visible (e.g. with filtered compressed air).

7.7 Cleaning and disinfection by machine

The washer/disinfector must have fundamentally certified ef-
fectiveness (e.g. CE marking according to DIN EN ISO 15883).

The detergent and disinfectant must be suitable for medical de-
vices made of plastic and metal and have a pH value between 5.5
and 12.3 (handles: max. 111!).
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Observe the specifications from the manufacturer of the deter-
gent and disinfectant and in the chapter "Overview of validated
procedures”.

1. Fit the handle over an injector nozzle of the washer/disin-
fector.

2. Carefully place the shaft tube and insert into a rinsing bas-
ket. Make sure no parts in the basket are touching one an-
other.

3. Make sure the instrument jaws are open.

4. Mount the irrigation tube onto the shaft tube and attach the
irrigation tube adapter to an irrigation port on the washer/
disinfector.

5. Start a tested program with the following properties:

— Sufficient cleaning effect.

— Thermal disinfection: 5 to 10 minutes at 90 to 95 °C,
Ag = 3000.

— Final rinse with distilled or deionized water.

— Sufficient product drying (no visible fluid residues).

6. If contaminants are still visible on the product after the end
of the routine, repeat precleaning and machine cleaning and
disinfection.

7. Disconnect the irrigation tube from the shaft tube.

7.8 Inspection and oiling

1. Check the product for visible damage and wear:

— Damage to the product, e.g. cracks, rough surface, splin-
tering.

— Damage to the product insulation and/or cable/connec-
tor insulation, e.g. cracks and breaks.

— Damage to the coating.

— Bending of the product or parts of the product. Do not at-
tempt to straighten bent instruments!
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If highly alkaline cleaners are used, metal surfaces may be discol-
ored. However, this does not affect the integrity of the product.
2. Check the mechanical functionality of the product:
— Can the jaws be opened and closed?
— Can the handle be opened and closed?
— ERGO handle (20195-245): Can the upper part of the
handle be rotated freely relative to the lower part? Can
the locking knob be locked and loosened?

If damaged, do not use this product!
3. 0il all moveable parts of the handle and the joint area of the
insert using a physiologically acceptable oil (e.g. paraffin oil).

7.9 Packaging

The product can be sterilized while it is dismantled or assembled.
The cable must be disconnected from the product. The jaws must
be open.

The product must be protected against damage during steriliza-
tion.

1. If required, assemble the product (no cable). See page 24.

2. Pack the product in disposable sterilization packaging (single
or double packaging) made from paper/foil and/or in a ster-
ilization container.

7.10 Sterilization

Only sterilize products that have been cleaned and disinfected.

Erbe Elektromedizin recommends steam sterilization with the
method described below. If other sterilization methods are used,
Erbe Elektromedizin shall bear no responsibility.

32

e 9e




é OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 33 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10 6%%

Steam sterilization

e Fractionated vacuum method with adequate product drying

¢ Holding time 3 to 18 minutes at 132 to 138 °C

e Sterilizers in accordance with applicable national standards
and regulations (e.g. DIN EN 13060 or DIN EN 285)

e Sterilization process validated according to DIN EN
ISO 17665

Please follow the recommendations issued by the sterilizer man-
ufacturer concerning loading, handling, and drying times.

7.11 Overview of validated procedures

The following procedures have been validated as suitable for

processing the product:

e Manual cleaning/disinfection with the detergent Cidezyme
LF/Enzol and disinfectant Cidex OPA (Johnson & Johnson
Medical Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme LF/Enzol: Dosage 3%, 5 minutes exposure
time at 40 °C.

— Cidex OPA: Dosage 0.3%, 5 minutes exposure time at
20 °C.

e Machine cleaning and disinfectionina G 7836 CD disinfector
(Miele & Cie. KG, Gutersloh, Germany) with the cleaning
agent neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburg, Germany).

— neodisher mediclean forte: Dosage 0.5%, 5 minutes ex-
posure time at 55 °C
— Disinfection: 5 minutes at 90 °C.

 Sterilization in an autoclave Systec V-150 (Systec GmbH,
Linden/Germany).

— Steam sterilization with saturated steam, fractionated
vacuum procedure, 3 minutes, 132 °C, 3 bar.
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Erbe recommends the processing procedures described in these
instructions for use. Equivalent different procedures are possible
if not explicitly excluded. It is incumbent on the user to ensure
the suitability of the actual procedures used by means of suit-
able measures (e.qg. validation, routine monitoring, check of ma-
terial compatibility).

8 Disposal
Dispose of the product, packaging material and accessories (if

available) in accordance with the national guidelines and legis-
lation applicable in each case.

9 Symbols
Symbol  Explanation Symbol  Explanation
[Ii] Consult instruc- A Caution, consult
tions for use accompanying
documents
Catalogue number [roT Batch code
| Manufacturer o] Date of manufac-
ture
e Keep away from Keep dry
//.\'\ sunlight
- Quantity (x) European confor-
X
IL“' C € mity marking
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NOTICE D'UTILISATION

Pince bipolaire LAP et ciseaux
bipolaires LAP
20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,

20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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IMPORTANT !

Lire attentivement ces informations.

Cette notice ne remplace pas le mode d’emploi de I'unité d'élec-
trochirurgie utilisé. Veuillez consulter le mode d’emploi de I'unité
d’électrochirurgie et vous adresser a Erbe ou a votre distributeur
si vous avez des questions ou des doutes.

1 Vue d'ensemble des instruments

L'intégralité des instruments comprend les trois éléments
suivants :

Instrument

20195-132
20195-133
20195-224
20195-225
20195-226
20195-227

(1) Poignée
(Manche)

20195-140
20195-140
20195-245
20195-245
20195-140
20195-245

37

%\T —
1

(2) Tube

20195-141
20195-141
20195-241
20195-241
20195-141
20195-241

ﬁ%

-

e ——

3

(3) Insert

20195-143
20195-144
20195-144
20195-143
20195-242
20195-242

ﬁ
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2 Destination

La pince bipolaire LAP est destinée a étre utilisée pour la coagu-
lation lors d'interventions laparoscopiques.

Les ciseaux bipolaires LAP sont destinés a étre utilisés pour le
decollement mécanique de tissus avec coagulation bipolaire si-
multanée des bords de la section lors d'interventions laparosco-
pigues.

3 Utilisation conforme

Ce produit a été developpé pour étre connecté a Ia sortie bipo-
laire de générateurs HF et utilisé en mode COAG. En mode bipo-
laire, la puissance de sortie ne doit pas dépasser 60 W.

Ce produit est utilisé avec les appareils suivants :
e ErbelCC
e ErbeVIO

Ne pas utiliser le mode BIPOLAR FORCED COAG pour I'Erbe VIO,
car la tension de créte élevée risque d'endommager I'instru-
ment.
4 Capacité de charge électrique maximale
La capacité de charge électrique maximale est indiquée en [Vp]
sur I'instrument.
5 Consignes de sécurité

AVERTISSEMENT !

Ce produit ne doit étre utilisé que par un personnel médical com-
pétent qui a été formé pour utiliser ce produit conformément aux
instructions d'utilisation.

38

e 9e




é OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 39 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10 6%%

Avant d'utiliser le produit, vérifier son état, ainsi que I'isolation
ou le revétement pour s'assurer qu'ils ne sont pas abimés !

Ne pas utiliser ce produit s'il est endommagé.

Ne pas utiliser en présence de matiéres combustibles ou explo-
sibles.

Ne jamais déposer sur le patient ni a proximité immeédiate de ce-
lui-ci.

Protéger ce produit contre tout dommage mécanique. Ne pas je-
ter. Ne jamais forcer. Sauf mention contraire, ne pas plier le cable
éventuel ni I'enrouler autour de I'équipement dont il fait partie.

Poser le porte-électrode avec précaution. Ne pas le laisser tom-
ber ou le jeter.

Prévenir tout contact des tissus avec des éléments non isolés
dans la zone articulaire de l'instrument. Dans le cas contraire,
une activation risque de provoquer une |ésion thermique des tis-
sus dans la zone articulaire.

Erbe Elektromedizin met expressément en garde contre toute
modification du produit et décline toute responsabilité dans un
tel cas.

6 Consignes d'utilisation

6.1 Utiliser uniquement des produits stériles

Nettoyer, désinfecter et stériliser le produit avant le premier em-
ploi, puis avant chaque emploi ultérieur.

6.2 Controler le produit

1. Vérifier le produit, ainsi que I'isolation ou le revétement pour
s'assurer qu'ils sont en bon état.

Ne pas utiliser ce produit s'il est endommagé.
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6.3 Monter le produit

AVERTISSEMENT ! Ne jamais serrer les mors a la main car cela
risque d'endommager I'instrument.

i 2

1. Pour fermer les mors, tenir I'insert par Ia partie en plastique
(1) et tirer sur la tige (2).

2. Introduisez l'insert dans le tube.

1
—Lj EI
3. Vissez l'insert au niveau de la partie en plastique (1) jusqu'a

la butée.

4. Appuyez sur le bouton de déverrouillage (1) situé a I'arriére
du manche et insérez le tube dans le manche jusqu'a en-
clenchement au niveau de la butée.

6.4 Connecter le produit

1. Reliez le manche au cable de raccordement approprié.
2. Connecter le produit a la sortie bipolaire.

40
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6.5 Effectuer le test de fonctionnement

1. Mouiller une compresse de gaze avec du sérum physiolo-
gique steérile.

2. Pince bipolaire LAP : saisir la compresse de gaze avec les
mors et activer le courant HF.
Ciseaux bipolaires LAP : appuyer les mors ouverts sur la
compresse de gaze et activer le courant HF.

Sil'instrument fonctionne normalement, de la vapeur doit se for-
mer au bout d'env. 2 @ 3 secondes.

Ne pas utiliser ce produit s'il est endommagé.

6.6 Mode d'emploi du produit

L'instrument est destiné a étre utilisé avec des trocarts de 5 mm.
Pour introduire I'instrument dans la canule de trocart, les mors
doivent étre fermés.

Pour fermer les mors, fermer le manche. Pour ouvrir les mors,
ouvrir le manche.

Manche ERGO (20195-245) : la partie supérieure du manche
peut étre tournée sans aucune limite, contrairement a la partie
inférieure. La position de rotation souhaitée peut étre fixée a
I'aide du bouton de serrage.

Ne coaguler que lorsque les mors se trouvent dans le champ de
vision. Ne pas toucher d'instruments métalliques.

Ciseaux LAP (20195-242) : plus I'utilisateur coupe lentement (le
mode COAG étant activé), plus la zone de coagulation sur le bord
de la section est importante.
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6.7 Prénettoyage du produit au bloc opératoire

1. Commencer par nettoyer le produit avec un chiffon doux
(p. ex. une compresse) immédiatement aprés emploi pour le
débarrasser des saletés grossiéres et/ou le plonger dans de
I'eau désionisée.

7 Nettoyage, désinfection et stérilisation

7.1 Consignes de sécurité appliquées au retraitement

Pour le nettoyage et Ia désinfection, le produit doit 8tre démonté
et les mors doivent étre ouverts.

Le produit peut étre stérilisé démonté ou monté. Le cable doit
étre déconnecté du produit. Les mors doivent étre ouverts.

L'instrument peut aussi étre nettoyé dans un bain a ultrasons.

Dans ce cas, il est indispensable de poser les piéces de I'instru-
ment sur un support antidérapant. Les piéces de I'instrument ne
doivent pas toucher d'autres instruments/piéces ni le récipient.

Le produit doit étre retraité immeéediatement aprés usage.

N'utiliser en aucun cas des objets tranchants ou abrasifs pour le
nettoyage.

Bien rincer les instruments aprés la désinfection.
Pression d'air maximum pour le séchage : 2 bars.
Pression maximale de I'eau pour le lavage : 2 bars.

La température de nettoyage/désinfection en machine ne doit
pas dépasser 95 °C.

Respecter les informations du fabricant du produit de nettoyage
et de désinfection ainsi que les indications figurant au chapitre
« Vue d’ensemble des procédés validés ».

La température de stérilisation ne doit pas depasser 138 °C.
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Ne pas stériliser a I'air chaud.

Ne pas stériliser aux rayons gamma.

7.2 Limitation du traitement

Un traitement fréquent a certaines conséquences sur ce produit.
Respecter les consignes de sécurité relatives au contréle du pro-
duit. Le produit ne doit plus étre utilisé en cas de détériorations
ou de dysfonctionnements manifestes.

7.3 Démontage

Pour le nettoyage et Ia désinfection, le produit doit étre démonté
et les mors doivent étre ouverts.

1. Retirez le cable de raccordement du manche (non représen-
té).

2. Appuyez simultanément sur les deux boutons de déverrouil-
lage (1) qui se trouvent sur le manche et retirez le tube du

manche.
1

3. Désolidarisez I'insert du tube en dévissant au niveau de la
partie en plastique (1).

43

4 se




é OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 44 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10 é

-

== N > [ 1 ]

4. Retirez I'insert du tube.

AVERTISSEMENT ! Ne jamais desserrer les mors 3 la main car
cela risque d'endommager I'instrument.

2«

5. Pour ouvrir les mors, tenir l'insert par |a partie en plastique
(1) et pousser la tige (2) en direction des mors.

7.4 Matériel nécessaire

Etape de traite-  Matériel
ment

Prénettoyage brosse douce en plastique/chiffon doux
écouvillon (p. ex. réf. 20191-279)
tuyau de lavage (réf. 20195-201)
seringue 3 usage unique de 50 ml

Nettoyage/désin-  brosse douce en plastique/chiffon doux
fection manuels a usage (ne peluchant pas)

écouvillon (p. ex. réf. 20191-279)
tuyau de lavage (réf. 20195-201)

seringue de 50 ml 3 usage unique
(& unités)

pistolet doseur d'air comprimé (2 bar
maxi)

Nettoyage/désin-  tuyau de lavage (réf. 20195-201)
fection en machine

Lk
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7.5 Prénettoyage

Pour le prénettoyage, utiliser de I'eau et, le cas échéant, un dé-
sinfectant ne fixant pas I'infectiosité.

1. Débarrasser le produit des saletés superficielles avec une
brosse douce/un chiffon doux. Le plonger pour cela dans un
bain d'eau et/ou le laver sous le robinet.

2. Déplacer les éléments mobiles d'un mouvement de va-et-
vient plusieurs fois (au minimum 5 fois).

3. Emboiter le tuyau de lavage sur le tube.

4. Nettoyer I'intérieur du tube avec un écouvillon (le déplacer
dans le tube au minimum 5 fois).

5. Remplir entiérement une seringue a usage unique d'eau
fraiche et rincer les parties creuses (au minimum 5 fois).

7.6 Nettoyage et désinfection manuels

Utiliser un produit de nettoyage liquide, convenant au traitement
d'un bain de trempage.

Utiliser un désinfectant compatible avec le produit de nettoyage
et convenant au traitement d'un bain de trempage.

Le produit de nettoyage et de désinfection doit convenir pour les
dispositifs médicaux en matiére plastique et en métal et son pH
doit se situer entre 5,5 et 12,3 (manches : max. 11 1).

Respecter les informations du fabricant du produit de nettoyage
et de désinfection ainsi que les indications figurant au chapitre
« Vue d’ensemble des procédés validés ».

1. Préparer un bain de nettoyage et un bain de désinfection sé-
paré.

Nettoyage

1. S'assurer que les mors sont ouverts.
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2. Immerger entierement le produit dans le bain de nettoyage
sans que le produit n'y entre en contact avec d'autres com-
posants.

3. Nettoyer les surfaces a fond avec une brosse douce/un chif-
fon doux 3 usage unique.

4. Déplacer les éléments mobiles d'un mouvement de va-et-
vient plusieurs fois (au minimum 5 fois).

5. Nettoyer l'intérieur du tube avec un écouvillon (le déplacer
dans le tube au minimum 5 fois).

6. Rincer les surfaces 3 |'eau désionisée stérile (pendant au mi-
nimum 1 minute).

7. Remplir entierement une seringue a usage unique d'eau dé-
sionisée stérile et rincer les parties creuses (au minimum
5 fois).

8. Sile produit ou I'eau de ringage qui sort du tube présentent
encore des saletés visibles, répéter les étapes précédentes.

Désinfection

1. S'assurer que les mors sont ouverts.

2. Immerger entierement le produit dans le bain de désinfec-
tion sans que le produit n'y entre en contact avec d'autres
composants.

3. Déplacer les éléments mobiles d'un mouvement de va-et-
vient plusieurs fois (au minimum 5 fois).

4. Remplir entierement une seringue a usage unique de désin-
fectant et rincer les parties creuses (au minimum 5 fois).

5. Rincer les surfaces 3 I'eau désionisée stérile (pendant au mi-
nimum 1 minute).

6. Remplir entierement une seringue a usage unique d'eau dé-
sionisée stérile et rincer les parties creuses (au minimum
5 fois).

7. Détacher le tuyau de lavage du tube.

8. Sécher le produit ainsi que la lumiére jusqu’a la disparition
de quelconques traces de liquide (p. ex. a I'aide d'air compri-
mé filtré).
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7.7 Nettoyage et désinfection en machine

L'efficacité du systéme de nettoyage-désinfection doit étre cer-
tifiee (p. ex. label CE conformément a DIN EN ISO 15883).

Le produit de nettoyage et de désinfection doit convenir pour les
dispositifs médicaux en matiére plastique et en métal et son pH
doit se situer entre 5,5 et 12,3 (manches : max. 11 1).

Respecter les informations du fabricant du produit de nettoyage
et de désinfection ainsi que les indications figurant au chapitre
« Vue d’ensemble des procédés validés ».

1. Emboiter le manche sur un injecteur du laveur-désinfecteur.

2. Déposeravec précuation le tube et I'insert dans un panier de
lavage. Veiller a ce que les piéces qui se trouvent dans le pa-
nier ne se touchent pas.

3. S'assurer que les mors sont ouverts.

4. Glisser le tuyau de lavage sur le tube et le connecter au
moyen de |'adaptateur a un raccord de lavage du laveur-dé-
sinfecteur.

5. Démarrer un programme contrélé possédant les propriétés
suivantes :

— Effet nettoyant suffisant.

— Désinfection thermique : 53 10 minutes a 90 — 95 °C,
Ag =3000.

— Ringage final a I'eau distillée ou déminéralisée.

— Séchage suffisant du produit (absence de traces de li-
quide visibles).

6. Sialafin du programme, le produit présente encore des im-
puretés visibles, répéter le prénettoyage et le nettoyage-dé-
sinfection en machine.

7. Détacher le tuyau de lavage du tube.
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7.8 Contrdle et huilage

1. Veérifier I'absence de dommages et d'usure visibles sur le produit :

— Dommages sur le produit, par exemple fissures, surfaces
rugueuses, écaillements.

— Dommages sur l'isolation du produit et/ou du cable/du
raccord, par exemple fissures et ruptures.

— Dommages sur le revétement.

— Déformations du produit ou de pieces du produit. Ne pas
redresser des instruments déformés.

En cas d'utilisation de produits a nettoyer fortement alcalins, il
se peut que les surfaces métalliques se colorent. Ceci ne com-
promet cependant pas le fonctionnement du produit.
2. Veérifier le fonctionnement mécanique du produit :

— Les mors s'ouvrent-ils et se ferment-ils ?

— Le manche s'ouvre-t-il et se ferme-t-il ?

— Manche ERGO (20195-245) : la partie supérieure du
manche peut-elle étre tournée sans aucune limite,
contrairement a la partie inférieure ? Le bouton de ser-
rage peut-il étre bloqué et débloqué ?

Ne pas utiliser ce produit s'il est endommagé.
3. Graisser toutes les piéces mobiles du manche et I'articula-

tion de I'insert avec de I'huile physiologiguement neutre (p.

ex. huile de paraffine).

7.9 Emballage

Le produit peut étre stérilisé démonté ou monté. Le cable doit

étre déconnecté du produit. Les mors doivent étre ouverts.

Protéger le produit de tout dommage pendant la stérilisation.

1. Sil'utilisateur le souhaite, monter le produit (sans céble).
Voir page 40.

2. Emballer le produit dans un emballage de stérilisation a
usage unique (emballage simple ou double) en papier/
feuille et/ou dans un récipient de stérilisation.
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7.10 Stérilisation

Ne stériliser que des instruments nettoyés et désinfectés.

Erbe Elektromedizin recommande la stérilisation a la vapeur

d'aprés la méthode décrite ci-aprés et décline toute responsabi-

lité si I'utilisateur applique une autre méthode de stérilisation.

Stérilisation a la vapeur

¢ Vide fractionné avec séchage suffisant du produit

e Durée 3318 minutesa 132 — 138 °C

e Stérilisateur conforme aux normes et reglements nationaux
en vigueur (p. ex. DIN EN 13060 ou DIN EN 285).

e Processus de stérilisation validé selon DIN EN I1SO 17665.

Observez les recommandations du fabricant du stérilisateur
concernant la charge, le maniement et les temps de séchage.

7.11 Vue d’ensemble des procédés validés

L'adéquation des procédés suivants pour le traitement du pro-

duit a été validee :

* Nettoyage/désinfection manuelle avec le produit de net-
toyage Cidezyme LF/Enzol et le désinfectant Cidex OPA
(Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme LF/Enzol: dosage : 3 %, durée d'action :
5 minutes a 40 °C.

— Cidex OPA : dosage : 0,3 %, durée d'action : 5 minutes 3
20 °C.

* Nettoyage/désinfection en machine avec un désinfecteur
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/Allemagne) et le dé-
tergent neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hambourg/Allemagne).

— neodisher MediClean forte : dosage : 0,5 %, durée de
nettoyage : 5 minutes a 55 °C.
— Désinfection : 5 minutes a 90 °C.
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o Stérilisation dans un autoclave Systec V-150 (Systec GmbH,
Linden/Allemagne).
— Stérilisation a la vapeur saturée, procédure sous vide
fractionné, 3 minutes, 132 °C, 3 bar.

Erbe recommande les procédés de traitement indiqués dans les
présentes consignes d'utilisation. D'autres procédés équivalents
peuvent étre utilisés dans la mesure ou ils ne sont pas explicite-
ment exclus. Il incombe a I'utilisateur de faire le nécessaire (p.ex.
validation, surveillance de routine, vérification de la compatibilité
des matériaux) pour s'assurer que les procédés effectivement
utilisés conviennent.

8 Elimination
Eliminer le produit, le matériau d’emballage et les accessoires (si

disponibles) conformément aux réglements et lois en vigueur
dans le pays.

9 Symboles

Symbole Explication Symbole Explication

EE Respecter le mode A Attention, tenir

d'emploi compte des docu-
ments d’accompa-

gnement
Référence (article) [LoT Numeéro de lot de
fabrication, lot
o | Fabricant al Date de fabrication
e s
j/.lt rPar;Eigsedrudszle” T Conserver au sec
|_[L:— Quantité (x) C E Marque de confor-

mité européenne
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INDICACION DE USO

Pinzas LAP bipolares y tijeras LAP
bipolares
20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,

20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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% iIMPORTANTE!

Por favor, lea atentamente todas las informaciones.

jEstas indicaciones de uso no sustituyen a Ias instrucciones de
la unidad de electrocirugia utilizado! jLea las instrucciones de

uso de la unidad de electrocirugia y consulte en caso de duda a
Erbe o a su distribuidor!

1 Vista general de los instrumentos

Los instrumentos completos constan de 3 componentes:

1

3

Instrumento (1) Mango (2) Tubodela (3)Elemen-
vaina to insertable

20195-132 20195-140 20195-141 20195-143
20195-133  20195-140 20195-141 20195-144
20195-224  20195-245 20195-241 20195-144
20195-225  20195-245 20195-241 20195-143
20195-226  20195-140 20195-141 20195-242
20195-227  20195-245 20195-241 20195-242
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2 Funcion
La pinza bipolar esta prevista para la coagulacion durante inter-
venciones laparoscopicas.

Las tijeras bipolares estan previstas para la seccion mecanica del
tejido con coagulacion bipolar simultanea de los bordes del corte
durante intervenciones laparoscopicas.

3 Uso previsto

Este producto ha sido disefiado para su conexion a la salida bi-
polar de generadores de alta frecuencia (HF) en los modos COAG
(de coagulacion). Por tanto, no esta permitido superar una po-
tencia de salida de 60 W en el modo bipolar.

Este producto se utiliza en los aparatos siguientes:
e ErbelCC
e ErbeVIO

No esta permitido utilizar el modo BIPOLAR FORCED COAG con
Erbe VIO, ya que se puede dafar el instrumento a causa de la
elevada tension de pico.
4 Capacidad maxima de carga eléctrica
La capacidad maxima de carga eléctrica se indica sobre el instru-
mento en [Vp].
5 Indicaciones de seguridad

;ADVERTENCIA!

Este producto solo debe ser empleado por personal médico de-
bidamente formado que haya sido instruido en el uso del mismo
de acuerdo con las indicaciones de uso.
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iAntes de cada uso, compruebe que el producto (incluido el ais-
lamiento o el revestimiento) no presenta dafos!

iSi presenta dafios, este producto no debe utilizarse!

iNo utilizarlo en presencia de materiales inflamables o explosi-
vos!

iNo lo deposite nunca sobre el paciente o en sus inmediaciones!

iProteja el producto de cualquier dafio mecanico! jNo lo arroje
ni lo manipule de forma violenta! Si existen cables y no se indica
lo contrario, ni los doble ni los enrolle sobre el producto respec-
tivo.

Deposite el producto con cuidado. No lo deje caer ni lo arroje.

Evite que los tejidos entren en contacto con partes no aisladas
de la zona articulada del instrumento. De lo contrario, al activar
el instrumento podrian producirse lesiones térmicas en los teji-
dos que estan en contacto con la zona articulada.

Erbe Elektromedizin advierte expresamente de que no deben
efectuarse modificaciones en el producto. Cualquier modifica-
cion tendra como consecuencia la exclusion de toda responsabi-
lidad por parte de Erbe Elektromedizin.

6 Indicaciones de aplicacion

6.1 Utilizar solamente productos estériles

Limpie, desinfecte y esterilice este producto antes de utilizarlo
por primera vez y antes de cada aplicacion.

6.2 Comprobar el producto

1. Compruebe que no existen dafos en el producto, incluido el
aislamiento o el recubrimiento.

iSi presenta dafios, este producto no debe utilizarse!
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6.3 Montar el producto

{ATENCION! No comprima nunca manualmente las ramas por-
que se podria dafar el instrumento.

i 2

1. Para cerrar las ramas, sujete el elemento insertable por el
casquillo articulado (1) y tire de la barra (2).

—>

= > T I

2. Introduzca el elemento insertable en el tubo de la vaina.

1
—Lj EI
3. Enrosque el elemento insertable hasta el tope en el casquillo

articulado (1).

4. Pulse el boton de desbloqueo posterior (1) del mango e in-
troduzca el tubo de |a vaina en el mango hasta que encaje.

6.4 Conectar el producto

1. Conecte el mango con el cable de conexidn correspondiente.
2. Conecte el producto al conector bipolar.
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6.5 Realizar una prueba de funcionamiento

1. Humedezca una tira de gasa con solucidn salina estéril.

2. Pinza bipolar: Sujete Ia tira de gasa con las ramas y active la
corriente de AF.
Tijeras bipolares: Presione las ramas abiertas sobre la tira de
gasa y active la corriente de AF.

En un instrumento funcional se debe formar vapor tras aprox. 2
a 3 segundos.

iSi presenta dafios, este producto no debe utilizarse!

6.6 Uso del producto

El instrumento se puede utilizar con trocares de 5 mm. Para la in-
troduccion en una funda de trocar deben estar cerradas las ramas.

Para cerrar las ramas, cierre el mango. Para abrir Ias ramas, abra
el mango.

Mango ERGO (20195-245): La parte superior del mango puede
girarse sin limitacion sobre |a parte inferior. La posicion de giro
deseada se puede fijar con el botdn de inmovilizacion.

Coagule sélo cuando las ramas se encuentren en el campo visual.
No toque durante la coagulacion ningdn instrumento metalico.

Tijeras bipolares (20195-242): Cuanto mas lentamente (con el
modo COAG activado) efectle a continuacion el corte, mas gran-
de serd la zona de coagulacion en el borde del corte.

6.7 Limpieza previa del producto en la sala de
intervenciones

1. Elimine inmediatamente después de la utilizacion la sucie-
dad gruesa adherida al producto con un pafo blando (p. e].
compresa) y/o sumerja el producto en agua desionizada.
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7 Limpieza, desinfeccion, esterilizacion

7.1 Indicaciones de seguridad para el
acondicionamiento

Para |a limpieza y desinfeccion, desmonte el producto y abra Ias
ramas.

El producto se puede esterilizar en estado desmontado o mon-
tado. El cable debe estar desconectado del producto. Las ramas
deben estar abiertas.

El instrumento también puede limpiarse en un bafio de ultraso-
nido. Para ello, observe que los componentes del instrumento se
encuentren siempre colocados sobre una base antideslizante.
Los componentes del instrumento no deben tocar ningun otro
instrumento o componente del mismo, ni tampoco el recipiente.

Procese el producto inmediatamente después del uso.

No emplee en ningln caso objetos afilados o abrasivos para la
limpieza.

iLos productos desinfectantes deben ser bien enjuagados des-
pués de su uso!

Presién maxima del aire durante el secado: 2 bar.
Presion maxima del agua durante el lavado: 2 bar.

Durante la limpieza/desinfeccion mecanica, |a temperatura no
debe superar los 95 °C.

Observe Ias indicaciones del fabricante del producto de limpieza
y de desinfeccién y las indicaciones en el capitulo "Resumen de
los procedimientos validados"”.

Durante Ia esterilizacion, la temperatura no debe superar los
138 °C.

No esterilizar en aire caliente.

iNo esterilice por radiacién gamma.
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7.2 Limitacion del procesado

El procesado frecuente puede afectar al producto. Observe las
instrucciones de seguridad relativas al control del producto. En
caso de dafos evidentes o de alteraciones funcionales, el pro-
ducto ya no se debe utilizar.

7.3 Desmontaje

Para la limpieza y desinfeccion, desmonte el producto y abra las
ramas.

1. Extraiga el cable de conexion del mango (sin figura).

2. Pulse simultaneamente los dos botones de desbloqueo (1)
del mango y extraiga el tubo de la vaina del mango.

v g

3. Desenrosque el elemento insertable del tubo de la vaina en
el casquillo articulado (1).

— E-

4. Extraiga el elemento insertable del tubo de Ia vaina.
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{ATENCION! No separe nunca manualmente las ramas porque
se podria dafar el instrumento.

5. Para abrir las ramas, sujete el elemento insertable por el
casquillo articulado (1) y desplace la barra (2) hacia las ra-
mas.

7.4 Medios auxiliares necesarios

Paso de procesado Medios auxiliares

Limpieza previa Cepillo de plastico blando/pafio suave

Cepillo redondo (p. ej. N° art. 20191~
279)

Tubo de lavado (N° art. 20195-201)

Jeringa desechable de 50 ml

Limpieza/desin- Cepillo de plastico blando/pafo suave
feccion manual desechable (sin particulas)
Cepillo redondo (p. ej. N° art. 20191~
279)

Tubo de lavado (N° art. 20195-201)

Jeringas desechables de 50 ml
(4 unidades)

Pistola dosificadora de aire comprimido
(max. 2 bar)

Limpieza/desin- Tubo de lavado (N° art. 20195-201)
feccién mecanica
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7.5 Limpieza previa

Utilice para la limpieza previa agua y, en caso necesario, un des-
infectante no fijador.

1. Elimine la suciedad de la superficie con un cepillo o un pano
suave. Sumerja para ello el producto en un bafio de agua y/
o lave el producto bajo agua corriente.

2. Realice con las piezas moviles movimientos repetidos de vai-
vén (como min. 5 veces).

3. Inserte el tubo de lavado en el tubo de la vaina.

4. Introduzca un cepillo redondo en el tubo de la vaina (como
min. 5 veces).

5. Llene una jeringa desechable con agua limpia y lave los con-
ductos interiores (como min. 5 veces).

7.6 Limpieza y desinfeccion manuales

Emplee un producto de limpieza liquido apto para bafio de in-
mersion.

Emplee un desinfectante compatible con el producto de limpieza
y apto para bafo de inmersion.

Los productos de limpieza y de desinfeccion deben ser adecua-
dos para productos sanitarios de plastico o metal y tener un pH
entre 5,5y 12,3 (mangos: jmax. 11!).

Observe Ias indicaciones del fabricante del producto de limpieza
y de desinfeccién y las indicaciones en el capitulo "Resumen de
los procedimientos validados"”.

1. Prepare un bafo de limpieza y un bafo de desinfeccion separado.
Limpieza
1. Asegulrese de que las ramas se encuentren abiertas.

2. Sumerja el producto completamente en el bafo de limpieza
evitando que entre en contacto con otras piezas en el bafio.
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3. Limpie las superficies meticulosamente con un cepillo blan-
do o un pafio desechable blando.

4. Realice con las piezas moviles movimientos repetidos de vai-
vén (como min. 5 veces).

5. Introduzca un cepillo redondo en el tubo de la vaina (como
min. 5 veces).

6. Lave las superficies con agua desionizada estéril (como min.
durante 1 minuto).

7. Llene una jeringa desechable con agua desionizada estéril y
lave los conductos interiores (como min. 5 veces).

8. Siel producto o el agua de lavado todavia presenta suciedad
visible, repita los pasos de limpieza previos.

Desinfeccion

1. AsegUrese de que las ramas se encuentren abiertas.

2. Sumerja el producto completamente en el bafo de desinfec-
cion evitando que entre en contacto con otras piezas en el
bano.

3. Realice con las piezas moviles movimientos repetidos de vai-
vén (como min. 5 veces).

4. Llene una jeringa desechable con desinfectante y lave los
conductos interiores (como min. 5 veces).

5. Lave las superficies con agua desionizada estéril (como min.
durante 1 minuto).

6. Llene una jeringa desechable con agua desionizada estéril y
lave los conductos interiores (como min. 5 veces).

7. Desconecte el tubo de lavado del tubo de Ia vaina.

8. Seque el producto, incluidas las luces internas, hasta que ya
no se aprecien restos de liquidos (p. ej. con aire comprimido
filtrado).

7.7 Limpieza y desinfeccion mecanicas

El aparato de limpieza y desinfeccion debe disponer de una efi-
cacia comprobada (p. ej. marca CE sequn DIN EN ISO 15883).
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El producto de limpieza y desinfeccién debe ser adecuado para
productos sanitarios de plastico o metal y tener un pH entre 5,5
y 12,3 (mangos: jmax. 11!).

Observe Ias indicaciones del fabricante del producto de limpieza

y de desinfeccion y las indicaciones en el capitulo "Resumen de
los procedimientos validados".

1. Inserte el mango sobre una tobera de inyeccidn del aparato
de limpieza y desinfeccion.

2. Introduzca el tubo de la vaina y el elemento insertable cui-
dadosamente en un cestillo de lavado. Aseglrese de que las
piezas en el cestillo no tengan contacto entre si.

3. Asegurese de que las ramas se encuentren abiertas.

4. Inserte el tubo de lavado en el tubo del vastago y conecte el
adaptador del tubo de lavado a una conexion de lavado del
aparato de limpieza y desinfeccion.

5. Inicie un programa autorizado con las siguientes caracteristicas:
— Efecto de limpieza suficiente.

— Desinfeccion térmica: de 5 a 10 minutos a una tempera-
tura de 90 a 95°C, Ay = 3.000.

— Aclarado final con agua destilada o desmineralizada.

— Secado suficiente del producto (sin restos de liquido vi-
sibles).

6. Si al final del programa el producto todavia presenta sucie-
dad visible, repita la limpieza previa y la limpieza/desinfec-
cion mecanica.

7. Desconecte el tubo de lavado del tubo de Ia vaina.

7.8 Controles y aceites

1. Compruebe que el producto no presente dafos ni desgastes
visibles:
— Deterioros en el producto, p. ej., fisuras, superficies ru-
gosas, astillamientos.
— Deterioros en el aislamiento del producto y/o del cable/
enchufe, p. ej., fisuras y roturas.
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— Deterioros en el revestimiento.
— Deformaciones en el producto o en piezas del producto.
No intente corregir las piezas deformadas.

El empleo de productos de limpieza fuertemente alcalinos puede
provocar alteraciones en el color de las superficies metalicas,
que sin embargo no afectan al buen funcionamiento del produc-
to.
2. Compruebe la capacidad funcional del producto:
— ¢Se pueden abrir y cerrar Ias ramas?
— ¢Se puede abriry cerrar el mango?
— Mango ERGO (20195-245): ; Se puede girar la parte supe-
rior del mango sin limitacion sobre la parte inferior? ;Se
puede bloguear y desbloquear el botén de inmovilizacién?

iSi presenta dafos, este producto no debe utilizarse!

3. Lubrique todos los componentes méviles del mango y la
zona articulada del elemento insertable con un aceite fisio-
l6gicamente inocuo (p. ej. aceite de parafina).

7.9 Embalaje

El producto se puede esterilizar en estado desmontado o mon-
tado. El cable debe estar desconectado del producto. Las ramas
deben estar abiertas.

El producto debe protegerse de dafios durante la esterilizacion.

1. Silo desea, monte el producto (sin el cable). Véase la pagina 56.

2. Envuelva el producto en un envase desechable para esterili-
zacion (envase simple o doble) de papel/plastico o introdtz-
calo en un recipiente para esterilizacion.

7.10 Esterilizar

Esterilice Gnicamente los productos que ya hayan sido limpiados
y desinfectados.
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Erbe Elektromedizin recomienda la esterilizacion por vapor con

el procedimiento que se describe a continuacion. Erbe Elektro-

medizin no se hace responsable si se utilizan otros procedimien-
tos de esterilizacion.

Esterilizacion por vapor

e Procedimiento de vacio fraccionado con secado suficiente
del producto

e Tiempo de permanencia de 3 3 18 minutos a una tempera-
turade 1323138 °C

e Esterilizador segln las normas y disposiciones nacionales vi-
gentes (p. ej. DIN EN 13060 o DIN EN 285)

¢ Procedimiento de esterilizacion validado segGn DIN EN
ISO 17665

Por favor tenga en cuenta las recomendaciones del fabricante del
esterilizador respecto a la carga, el manejo y los tiempos de secado.

7.11 Resumen de los procedimientos validados

Los procedimientos siguientes se han validado como adecuados

para el procesado del producto:

e Limpieza/desinfeccion manual con el producto de limpieza
Cidezyme LF/Enzol y el desinfectante Cidex OPA (Johnson &
Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme LF/Enzol: Dosificacion 3 %, tiempo de actua-
cién 5 minutos a 40 °C.

— Cidex OPA: Dosificacion 0,3 %, tiempo de actuacion
5 minutos a 20 °C.

e Limpieza/desinfeccion mecanicas en un aparato de desin-
feccion G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/Alemania)
con el producto de limpieza neodisher mediclean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg/Alemania).

— neodisher mediclean forte: Dosificacion 0,5 %, tiempo de
limpieza 5 minutos a 55 °C.
— Desinfeccion: 5 minutos a 90 °C.
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e Esterilizacion en un autoclave Systec V-150 (Systec GmbH,
Linden/Alemania).
— Esterilizacion por vapor con vapor saturado, método d
vacio fraccionado, 3 minutos, 132 °C, 3 bar.

Erbe recomienda los procedimientos de procesado que se des-
criben en estas indicaciones de uso. Es posible aplicar procedi-
mientos diferentes equivalentes, salvo que se excluyan explici-
tamente. El usuario es responsable de asegurar la aptitud de los
procedimientos aplicados mediante medidas adecuadas (p. ej.
validacion, vigilancia de rutina, comprobacion de la compatibili-
dad de los materiales).

8 Eliminacion

Elimine el producto, el material de embalaje y los accesorios (si
existen) de acuerdo con las disposiciones y leyes vigentes espe-
cificas de cada pais.

9 Simbolos
Simbolo  Explicacion Simbolo  Explicacion
[Ii] Tener en cuenta A Atencion, consul-
las instrucciones tense los docu-
de uso mentos adjuntos
NGmero de articulo [LoT Cadigo de lote, lote
“ Fabricante M Fecha de fabrica-
cion
0 Proteger de la luz Conservar en un
TN g
A solar lugar seco
- Cantidad (x Marca de confor-
5 W CE

midad europea
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INDICAZIONI PER L'IMPIEGO

Pinza e forbici LAP bipolari

20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,
20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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% IMPORTANTE!

Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni.

Queste indicazioni per I'impiego non sostituiscono le istruzioni
per |'uso dell'unita dell’elettrochirugia utilizzata! Leggere le
istruzioni per I'uso dell’'unita dell’elettrochirugia e, in caso di
dubbio, rivolgersi a Erbe o al distributore locale!

1 Panoramica degli strumenti

Gli strumenti completi sono composti da 3 elementi:

1

3

Strumento (1) Manico (2) Stelo (3) Inserto
20195-132  20195-140 20195-141 20195-143
20195-133  20195-140 20195-141 20195-144
20195-224  20195-245 20195-241 20195-144
20195-225 20195-245 20195-241 20195-143
20195-226  20195-140 20195-141 20195-242
20195-227 20195-245 20195-241 20195-242
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2 Destinazione d'uso

La pinza LAP bipolare € destinata alla coagulazione durante in-
terventi laparoscopici.

Le forbici LAP bipolari sono destinate alla separazione meccani-
ca di tessuto con contemporanea coagulazione bipolare dei mar-
gini di taglio durante interventi laparoscopici.

3 Impiego previsto

Questo prodotto € stato messo a punto per il collegamento
all'uscita bipolare di generatori HF per I'impiego con la modalita
COAG. In tal caso, non &€ ammesso il superamento di una potenza
d'uscita di 60 W nella modalita bipolare.

Questo prodotto viene utilizzato sui sequenti apparecchi:
e ErbelCC
e ErbeVIO

Non é consentito utilizzare la modalita BIPOLAR FORCED COAG
sull'Erbe VIO poiche lo strumento potrebbe venire danneggiato
dall'elevata tensione di picco.
& Carico elettrico ammissibile max.
|l carico elettrico ammissibile massimo € indicato in [Vp] sullo
strumento.
5 Indicazioni di sicurezza

AVVERTENZA!

Questo prodotto puo essere utilizzato esclusivamente da perso-
nale medico adeguatamente formato, che sia stato addestrato
all'impiego del prodotto sulla base delle indicazioni d'uso.
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Prima di ogni impiego, controllare che il prodotto, compresiI'iso-
lamento e il rivestimento, non presentino danni!

Non utilizzare il prodotto se danneggiato!
Non utilizzare in presenza di sostanze infiammabili o esplosive!
Non collocare mai sul paziente o nelle sue immediate vicinanze!

Proteggere il prodotto da qualsiasi danno meccanico! Non get-
tare! Non sforzare! In mancanza di altre indicazioni, non piegare
il cavo eventualmente presente e non avvolgerlo intorno al rela-
tivo prodotto!

Posare con delicatezza il prodotto. Evitare di farlo cadere o addi-
rittura di lanciarlo.

Evitare il contatto tra tessuto e parti non isolate nello snodo dello
strumento. In caso contrario, durante I'attivazione il tessuto in
corrispondenza dello snodo potrebbe subire danni termici.

Erbe Elektromedizin avverte espressamente di non apportare
modifiche al prodotto! Qualsiasi modifica solleva Erbe Elektro-
medizin da ogni responsabilita.

6 Indicazioni per I'utilizzo

6.1 Utilizzare solo prodotti sterili

Prima del primo impiego e di qualsiasi riutilizzo, i prodotti devo-
no essere puliti, disinfettati e sterilizzati.

6.2 Controllo del prodotto

1. Controllare che il prodotto, compresi I'isolamento e il rivesti-
mento, non presentino danni.

Non utilizzare il prodotto se danneggiato!
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6.3 Montaggio del prodotto

ATTENZIONE! Non chiudere mai le valve manualmente, per evi-
tare di danneggiare lo strumento.

i 2

1. Per chiudere le valve, trattenere I'inserto sul manicotto di
giunzione (1) e tirare I'asta (2).

2. Farscorrere l'inserto nello stelo.

1
—Lj EI
3. Awvitare l'inserto manicotto di giunzione (1) fino all'arresto.

4. Premere il pulsante di sblocco (1) sul manico e spingere lo
stelo fino a quando si arresta e si incastra nel manico.

6.4 Collegamento del prodotto

1. Allacciare il manico al rispettivo cavo di collegamento.
2. Collegare il prodotto alla presa bipolare.
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6.5 Verifica del funzionamento

1. Inumidire una striscia di garza in soluzione salina sterile.

2. Pinza bipolar: Afferrare saldamente la striscia di garza con le
valve e attivare la corrente HF.
Forbici LAP bipolari: Premere le valve aperte sulla striscia di
garza e attivare la corrente HF.

Quando lo strumento € operativo, deve formarsi vapore dopo cir-
ca 2-3 secondi.

Non utilizzare il prodotto se danneggiato!

6.6 Utilizzo del prodotto

Lo strumento é adatto per I'uso con trocar da 5 mm. Le valve de-
vono essere chiuse per l'inserimento nella guaina del trocar.

Per chiudere le valve, chiudere il manico. Per aprire le valve, apri-
re il manico.

Manico ERGO (20195-245): La parte superiore del manico puo es-
sere ruotata senza limite rispetto alla parte inferiore. Il senso di
rotazione desiderato puo essere fissato con il pulsante di blocco.

Eseguire la coagulazione soltanto quando le valve si trovano nel
campo visivo, facendo attenzione a non toccare strumenti metal-
lici.

Forbici LAP (20195-242): Quanto piU lentamente si eseguira il
taglio (in modalita COAG attivata), tanto maggiore sara la zona
di coagulazione sul margine dello stesso.

6.7 Pulizia preliminare del prodotto in sala operatoria

1. Rimuovere immediatamente lo sporco grossolano dal pro-
dotto con un panno morbido (ad es. una compressa di coto-
ne) e/o immergere il prodotto in acqua deionizzata.
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7 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

7.1 Indicazioni di sicurezza per il ricondizionamento

Il prodotto deve essere pulito e disinfettato nello stato smontato
e con valve aperte.

I prodotto puo essere sterilizzato sia smontato che montato. Il cavo
deve essere separato dal prodotto. Le valve devono essere aperte.

Lo strumento € indicato anche per la pulizia nel bagno ad ultra-
suoni. In tal caso si deve assolutamente verificare che i compo-
nenti dello strumento poggino su una base antiscivolo. | compo-
nenti non devono inoltre entrare a contatto con altri
componenti/strumenti o con il recipiente.

Condizionare il prodotto subito dopo I'uso.
Non utilizzare mai oggetti taglienti o abrasivi per la pulizia.

Dopo I'utilizzo del disinfettante, risciacquare bene per eliminarlo
completamente!

Pressione massima dell'aria durante I'asciugatura: 2 bar.
Pressione massima dell'acqua durante il risciacquo: 2 bar.
Non superare i 95°C durante la pulizia/la disinfezione meccanica.

Rispettare le indicazioni del produttore del detergente e del di-
sinfettante e quanto riportato nel capitolo “Panoramica dei me-
todi convalidati”.

Non superare i 138°C durante Ia sterilizzazione.
Non sterilizzare con aria calda.

Non sterilizzare a raggi gamma.

7.2 Limiti del condizionamento

Un condizionamento frequente ha ripercussioni su questo pro-
dotto. Osservare le indicazioni di sicurezza relative al controllo
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del prodotto. Non utilizzare piu il prodotto, se presenta danni
evidenti o limiti funzionali.

7.3 Smontaggio

Il prodotto deve essere pulito e disinfettato nello stato smontato
e con valve aperte.

1. Staccare il cavo di collegamento dal manico (non illustrato in
figura).

2. Premere contemporaneamente i due tasti di sblocco (1) sul
manico e staccare lo stelo da quest'ultimo.

v g

3. Svitare l'inserto dallo stelo sul manicotto di giunzione (1).

4. Staccare l'inserto dallo stelo.

ATTENZIONE! Non aprire mai le valve manualmente per evitare
di danneggiare lo strumento.

2«

5. Per aprire le valve, trattenere I'inserto sul manicotto di giun-
zione (1) e spingere |'asta (2) in direzione delle valve.
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7.4 Strumenti ausiliari necessari

Fase di condizio-  Strumento
namento

Pulizia preliminare  Spazzola di plastica morbida/panno
morbido

Scovolino (ad es. art. n° 20191-279)

Flessibile di lavaggio (art. n°® 20195-
201)

Siringa monouso da 50 ml

Pulizia/disinfezio-  Spazzola di plastica morbida/panno
ne manuale monouso morbido (privo di pelucchi)

Scovolino (ad es. art. n° 20191-279)

Flessibile di lavaggio (art. n° 20195-
201)

Siringa monouso da 50 ml (4 pezzi)

Pistola di dosaggio ad aria compressa
(max. 2 bar)

Pulizia / disinfe- Flessibile di lavaggio (art. n® 20195-
zione meccanica 201)

7.5 Pulizia preliminare

Per la pulizia preliminare utilizzare acqua e, se necessario, un di-
sinfettante non fissante.

1. Rimuovere lo sporco dalla superficie utilizzando una spazzo-
la morbida/un panno morbido. A tal fine, immergere il pro-
dotto in un bagno d'acqua e/o risciacquare il prodotto sotto
acqua corrente.
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2. Muovendo avanti e indietro i componenti mobili (almeno
5 volte).

3. Applicare il flessibile di lavaggio sullo stelo.

4. Passare uno scovolino nello stelo (almeno 5 volte).

5. Riempire completamente d'acqua pulita una siringa monou-
so e sciacquare il lume (almeno 5 volte).

7.6 Pulizia e disinfezione manuale

Utilizzare un detergente liquido adatto all'impiego nel bagno a
immersione.

Utilizzare un disinfettante compatibile con il detergente, adatto
all'impiego nel bagno a immersione.

| detergenti e i disinfettanti devono essere adatti a dispositivi
medici in plastica e metallo e presentare un valore di pH compre-
so tra 5,5 e 12,3 (impugnature: max. 11!).

Rispettare le indicazioni del produttore del detergente e del di-
sinfettante e quanto riportato nel capitolo “Panoramica dei me-
todi convalidati”.

1. Preparare un bagno detergente e un bagno di disinfezione
separato.

Pulizia

1. Controllare che le valve siano aperte.

2. Immergere completamente il prodotto nel bagno detergente,

facendo attenzione che non entri a contatto con altri compo-
nenti.

3. Pulire a fondo le superfici utilizzando una spazzola morbida/
un panno morbido monouso.

4. Muovendo avanti e indietro i componenti mobili (almeno
5 volte).

5. Passare uno scovolino nello stelo (almeno 5 volte).

6. Sciacquare le superfici (min. 7 minuto) con acqua sterile
deionizzata.
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7. Riempire completamente d'acqua sterile deionizzata una si-
ringa monouso e sciacquare il lume (almeno 5 volte).

8. Seil prodotto o I'acqua dilavaggio mostrano ancora impurita
visibili, ripetere la procedura di lavaggio descritta sopra.

Disinfezione

1. Controllare che le valve siano aperte.

2. Immergere completamente il prodotto nel bagno disinfet-
tante, facendo attenzione che non entri a contatto con altri
componenti.

3. Muovendo avanti e indietro i componenti mobili (almeno
5 volte).

4. Riempire completamente di soluzione disinfettante una si-
ringa monouso e sciacquare il lume (almeno 5 volte).

5. Sciacquare le superfici (min. 1 minuto) con acqua sterile
deionizzata.

6. Riempire completamente d'acqua sterile deionizzata una si-
ringa monouso e sciacquare il lume (almeno 5 volte).

7. Rimuovere il flessibile di lavaggio dallo stelo.

8. Asciugare il prodotto, lumi inclusi, fino a eliminare qualsiasi
residuo visibile di liguido (ad es. utilizzando aria compressa
filtrata).

7.7 Pulizia e disinfezione meccanica

L'apparecchio di pulizia e disinfezione deve possedere un'effica-
cia sostanzialmente controllata (ad es. marchio CE conforme alla
DIN EN ISO 15883).

| detergenti e i disinfettanti devono essere adatti a dispositivi
medici in plastica e metallo e presentare un valore di pH compre-
sotra 5,5e 12,3 (impugnature: max. 111!).

Rispettare le indicazioni del produttore del detergente e del di-
sinfettante e quanto riportato nel capitolo “Panoramica dei me-
todi convalidati”.
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1. Applicare I'impugnatura su un iniettore a ugello dell'appa-
recchio di pulizia e disinfezione.

2. Introdurre con precauzione lo stelo e l'inserto in un cestello
di lavaggio, facendo attenzione che non entri a contatto con
altri componenti all'interno del cestello.

3. Controllare che le valve siano aperte.

4. Applicare il flessibile di lavaggio sullo stelo e collegare
I'adattatore del flessibile a un raccordo di lavaggio dell'ap-
parecchio di pulizia e disinfezione.

5. Awviare un programma collaudato con le seguenti caratteri-
stiche:

— Sufficiente azione detergente.

— Disinfezione termica: da 5a 10 minuti a una temperatura
compresa tra 90 e 95° C, Ay = 3000.

— Risciacquo finale con acqua distillata o completamente
desalinizzata.

— Sufficiente asciugatura del prodotto (nessun residuo vi-
sibile di liquido).

6. Se il prodotto mostra ancora impurita visibili al termine del
programma, ripetere la pulizia preliminare e |a pulizia/disin-
fezione meccanica.

7. Rimuovere il flessibile di lavaggio dallo stelo.

7.8 Controllo e lubrificazione

1. Controllare che il prodotto non presenti danni e usura visibili:

— Danni visibili sul prodotto, ad es. crepe, superfici ruvide,
scheggiature.

— Danni all'isolamento del prodotto e/o del cavo/della
spina, ad es. crepe e rotture.

— Danni al rivestimento.

— Piegature del prodotto o di componenti del prodotto.
Non risagomare componenti piegati!
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Utilizzando detergenti fortemente alcalini, sono possibili altera-
zioni cromatiche delle superfici metalliche. Cio tuttavia non com-
promette Ia funzionalita del prodotto.

2. Controllare la funzionalita meccanica del prodotto:

— E possibile aprire e chiudere le valve?

- E possibile aprire e chiudere il manico?

—  Manico ERGO (20195-245): E possibile ruotare senza li-
mite |a parte superiore del manico rispetto alla parte in-
feriore? E possibile bloccare e sbloccare il pulsante di
blocco?

Non utilizzare il prodotto se danneggiato!

3. Lubrificare tutte le parti mobili dell'impugnatura e I'area di
giunzione dell'inserto con olio fisiologicamente sicuro (ad es.
olio di paraffina).

7.9 Imballaggio

Il prodotto puo essere sterilizzato sia smontato che montato. Il cavo
deve essere separato dal prodotto. Le valve devono essere aperte.

Proteggere il prodotto da eventuali danni durante la sterilizza-
zione.

1. Se lo si desidera, montare il prodotto (senza cavo). Vedere
pagina 72.

2. Imballare il prodotto in una confezione sterile monouso
(doppia o singola) su carta/pellicola e/0 in un recipiente di
sterilizzazione.

7.10 Sterilizzazione

Sterilizzare esclusivamente prodotti puliti e disinfettati.

Erbe Elektromedizin consiglia di utilizzare |a sterilizzazione a va-
pore mediante I'impiego delle procedure di sequito descritte.
Erbe Elektromedizin non si assume alcuna responsabilita per
I'impiego di procedure di sterilizzazione diverse.
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Sterilizzazione a vapore

e Procedimento invuoto frazionato con sufficiente asciugatura
del prodotto

e Tempo di permanenza da 3 a 18 minuti a una temperatura
compresa tra 132 e 138°C

e Sterilizzatore conforme alle norme e disposizioni nazionali
vigenti (ad es. DIN EN 13060 o DIN EN 285)

¢ Processo di sterilizzazione convalidato ai sensi della
DIN EN ISO 17665

Si prega di rispettare le raccomandazioni del produttore dello
sterilizzatore per quanto riguarda caricamento, manipolazione e
tempi di asciugatura.

7.11 Panoramica dei metodi convalidati

Per il condizionamento del prodotto € stata convalidata I'idonei-

ta dei sequenti metodi:

e Pulizia/disinfezione manuale con il detergente Cidezyme
LF/Enzol e il disinfettante Cidex OPA (Johnson & Johnson
Medical Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme LF/Enzol: Dosaggio 3%, durata d'applicazione
5 minuti a 40 °C.

— Cidex OPA: Dosaggio 0,3%, durata d'applicazione
5 minuti a 20 °C.

e Pulizia meccanica/disinfezione in un apparecchio G 7836 CD
(Miele & Cie. KG, Gitersloh/Germania) con il detergente ne-
odisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Ambur-
go/Germania).

— neodisher mediclean forte: Dosaggio 0,5%, durata puli-
zia 5 minuti a 55 °C.
— Disinfezione: 5 minuti a 90 °C.

 Sterilizzazione in autoclave Systec V-150 (Systec GmbH, Lin-
den/Germania).

— Sterilizzazione in vapore saturo, processo a vuoto frazio-
nato, 3 minuti, 132 °C, 3 bar.
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Erbe consiglia i metodi di condizionamento descritti nelle pre-
senti indicazioni per I'impiego. Sono possibili altri metodi equi-
valenti purché non esplicitamente esclusi. All'utilizzatore spetta
la responsabilita di garantire I'idoneita dei metodi effettivamen-
te utilizzati adottando opportune misure (ad es. convalida, mo-
nitoraggio di routine, controllo della compatibilita del materiale).

8 Smaltimento

Smaltire il prodotto, il materiale di imballaggio e gli accessori (se
presenti) attenendosi alle vigenti disposizioni e leggi specifiche

nazionali.
9 Simboli
Simbolo  Spiegazione Simbolo Spiegazione

[Ii] Rispettare le istru- A Attenzione, rispet-

zioni per I'uso tare la documen-
tazione di accom-

pagnamento
Codice articolo LoT Numero del lotto
di produzione,
charge
| Produttore al Data di produzio-
ne
e Tenere al riparo Conservare in luo-
//.\'\ dalla luce solare go asciutto
Quantita (x) C E Marchio di confor-

mita europeo
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INDICACAO DE USO

Pinca e tesoura bipolares LAP

20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,
20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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-

IMPORTANTE!

Leia todas as informacdes cuidadosamente!

Estas indicagdes de utilizagdo ndo substituem o manual de ins-
trucdes da unidade eletrocirlrgica utilizado! Leia o manual de
instrucdes da unidade eletrocirdrgica e, em caso de davidas, en-

tre em contato com a Erbe ou o seu distribuidor!

1 Vis3o geral dos instrumentos

Os instrumentos completos sdo compostos por 3 componentes:

Instrumento

20195-132
20195-133
20195-224
20195-225
20195-226
20195-227

(1) Punho

20195-140
20195-140
20195-245
20195-245
20195-140
20195-245

%\T —
1

(2) Tubo da
haste

20195-141
20195-141
20195-241
20195-241
20195-141
20195-241

85
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(3) Pega de
insercao

20195-143
20195-144
20195-144
20195-143
20195-242
20195-242
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2 Finalidade

A pinga bipolar LAP se destina a coagulagao em cirurgias lapa-
roscopicas.

Atesoura bipolar LAP se destina a separacao mecanica de tecido
com coagulagao bipolar simultanea das bordas de corte em ci-
rurgias laparoscopicas.

3 Utilizagao prevista

Este produto foi desenvolvido para ser ligado a saida bipolar de
geradores de alta frequéncia para a utilizagdo com o modo CO-
AG. Uma poténcia de saida de 60 W no modo bipolar ndo pode
ser ultrapassada.

Este produto é usado nos seqguintes aparelhos:
e ErbelCC
e ErbeVIO

No Erbe VIO, o modo BIPOLAR FORCED COAG nao pode ser usado
para nao danificar o instrumento devido a elevada tensao de pi-
co.

4 Capacidade de carga elétrica maxima
A capacidade de carga elétrica maxima esta indicada no instru-

mento em [Vp].

5 Indicacdes de sequranca
ATENGAO!

Este produto somente pode ser utilizado por pessoal médico
qualificado, que tenha sido instruido com base nas indicagoes de
utilizagao.
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Antes de cada utilizacao, verificar o produto, inclusive o isola-
mento ou o revestimento, quanto a danos!

N3o utilizar o produto se ele apresentar falhas!

N3o utilizar na presencga de substancias inflamaveis ou explosi-
vas!

Nunca colocar o produto sobre o paciente ou em sua proximida-
de!

Proteja o produto contra qualquer tipo de dano mecanico! Nao
jogue! N3o aplique forga! Se houver cabos e ndo tiver nenhuma
outra indicagao, ndo dobrar os cabos nem os enrolar a volta do
produto!

Apoie o produto cuidadosamente. N3o deixe cair nem jogue.

Evite o contato do tecido com pegas ndo isoladas na area da ar-
ticulagdo do instrumento. Do contrario, o tecido pode ser termi-
camente danificado na area da articulagao durante a ativacao.

A Erbe Elektromedizin adverte expressamente para o fato de que
o produto ndo pode ser modificado. Qualquer modificacao leva a
exclusao da responsabilidade por parte da Erbe Elektromedizin.

6 Instrugdes de utilizagdo

6.1 Utilizar apenas produtos estéreis

Limpar, desinfetar e esterilizar estes produtos antes da primeira
utilizacdo e antes de todas as utilizacdes seguintes.

6.2 Verificar o produto

1. Verifique o produto, inclusive o isolamento ou o revestimen-
to, quanto a danos.

N3o utilizar o produto se ele apresentar falhas!
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6.3 Montar o produto

CUIDADO! Nunca pressione as mandibulas para fechar manual-
mente, pois isso pode danificar o instrumento.

i 2

1. Para fechar as mandibulas, segure a peca de inser¢ao na
manga articulada (1) e puxe na barra (2).

2. Introduza a pega de insercao no tubo da haste.

1
—Lj EI
3. Enrosque a pecga de insergao até o final na manga

articulada (1).

4. No punho, pressione o botdo de desblogueio traseiro (1) e
empurre o tubo da haste até o final e encaixe no punho.

6.4 Conectar o produto

1. Ligue o punho ao respectivo cabo de ligagao.
2. Ligue o produto a tomada bipolar.
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6.5 Realizar teste de funcionamento

1. Umedega uma gaze com solugdo salina estéril.

2. Pinga bipolar LAP: Pegue a gaze usando as mandibulas e ati-
ve a corrente de alta frequéncia.
Tesoura bipolar LAP: Pressione as mandibulas abertas na
gaze e ative a corrente de alta frequéncia.

Se o instrumento estiver apto para o funcionamento, deve ocor-
rer a formagao de vapor ap6s aprox. 2 a 3 segundos.

N3o utilizar o produto se ele apresentar falhas!

6.6 Manusear o produto

0 instrumento é adequado para a utilizagdo com trocartes de
5 mm. As mandibulas devem estar fechadas para a inser¢ao em
uma manga de trocarte.

Para fechar as mandibulas, fechar o punho. Para abrir as mandi-
bulas, abrir o punho.

Punho ERGO (20195-245): A parte superior do punho pode ser
girada sem limites em relag3o a parte inferior. A posicao de ro-
tacdo desejada pode ser fixada com a ajuda do bot3o de fixacao.

Coagular apenas quando as mandibulas se encontrarem dentro
do campo de visdo. Durante este processo, nao tocar em instru-
mentos metalicos.

Tesoura LAP (20195-242): Quanto mais lentamente vocé (com o
modo COAG ativado) realizar o corte, maior serd a zona de coa-
gulacdo na borda do corte.

6.7 Limpar o produto previamente na sala de intervengao

1. Imediatamente ap6s a utilizagdo, remova a sujeira pesada do
produto com um pano macio (por ex., compressa) e/ou co-
loque o produto em agua deionizada.
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7 Limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo

7.1 Indicagdes de segurancga para o processamento

0 produto deve ser limpo e desinfetado em estado desmontado
e com as mandibulas abertas.

O produto pode ser esterilizado desmontado ou montado. O cabo
deve estar separado do produto. As mandibulas devem estar
abertas.

O instrumento também é adequado para uma limpeza em banho
de ultrassom. Neste processo, deve-se garantir obrigatoriamen-
te que as pecas do instrumento se encontrem sobre uma base
antiderrapante. As pecas do instrumento ndo devem ter contato
com outros instrumentos/outras pegas de instrumentos ou com
o recipiente.

Processar o produto imediatamente apos a utilizagao.

Nunca usar objetos afiados ou abrasivos para a limpeza.

Os desinfetantes devem ser bem enxaguados apds a utilizagao.
Pressdo do ar maxima durante a secagem: 2 bar.

Pressdo da agua maxima durante o enxague: 2 bar.

Na limpeza/desinfeccdo mecanicas, ndo ultrapassar os 95 °C.

Observe as indicagdes do fabricante dos produtos de limpeza e
desinfeccdo e as indicacdes no capitulo “Resumo dos processos
validados”.

Na esterilizagdo, ndo ultrapassar os 138 °C.
N3o esterilizar com ar quente.

N3o esterilizar por raios gama.
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7.2 Limite do processamento

O processamento frequente tem efeitos sobre este produto. Ob-
serve as indicagoes de seguranca para o controle do produto. No
caso de danos visiveis ou falhas de funcionamento, o produto
ndo deve mais ser utilizado.

7.3 Desmontagem

O produto deve ser limpo e desinfetado em estado desmontado
e com as mandibulas abertas.

1. Retire o cabo de ligagdo do punho (sem imagem).

2. Pressione os dois botdes de desblogueio (1) simultanea-
mente no punho e puxe o tubo da haste para fora do punho.

v g

3. Namanga articulada (1), desenrosque a pega de inser¢do do
tubo da haste.

— E-

4. Puxe a peca de inser¢ao do tubo da haste.
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CUIDADO! Nunca puxe as mandibulas para abrir manualmente,
pois isso pode danificar o instrumento.

5. Para abrir as mandibulas, segure a pe¢a de inser¢ao na manga
articulada (1) e empurre a barra (2) na direcdo das mandibulas.

7.4 Meios auxiliares necessarios

Etapa de proces- Meios auxiliares
samento

Limpeza prévia Escova de plastico macia/pano macio
Escova redonda (por ex., ref. 20191-279)
Mangueira de enxague (ref. 20195-201)
Seringa descartavel de 50 ml

Limpeza/desin-  Escova de plastico macia/pano macio des-
feccdo manuais cartavel (com baixo teor de particulas)

Escova redonda (por ex., ref. 20191-279)
Mangueira de enxague (ref. 20195-201)
Seringas descartaveis de 50 ml (4 unidades)

Pistola de dosagem de ar comprimido
(max. 2 bar)

Limpeza/desin-  Mangueira de enxague (ref. 20195-201)
feccdo mecanicas

7.5 Limpeza prévia

Para a limpeza prévia, utilize agua e, se necessario, um desinfe-
tante nao fixador.
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1. Remova as sujeiras da superficie com uma escova macia/um
pano macio. Para isso, coloque o produto em banho-maria
e/ou enxague o produto em agua corrente.

2. Movimente as pegas moveis de um lado para o outro (pelo
menos, 5 vezes).

3. Puxe a mangueira de enxague sobre o tubo da haste.

4. Insira uma escova redonda no tubo da haste (pelo menos, 5
vezes).

5. Encha uma seringa descartavel completamente com agua
fresca e enxague os limenes (pelo menos, 5 vezes).

7.6 Limpeza e desinfec¢do manuais

Utilize um detergente liquido adequado para a preparagdo de
um banho de imersao.

Utilize um desinfetante compativel com o detergente, que seja
adequado para a prepara¢ao de um banho de imersao.

Os produtos de limpeza e desinfeccao devem ser adequados
para produtos médicos de plastico e metal e ter um valor de pH
entre 5,5 e 12,3 (punhos: max. 111).

Observe as indicagdes do fabricante dos produtos de limpeza e
desinfeccao e as indicagdes no capitulo “Resumo dos processos
validados”.

1. Prepare um banho para a limpeza e um separado para a de-
sinfeccao.

Limpeza

1. Certifique-se de que as mandibulas estdo abertas.

2. Mergulhe o produto completamente no banho para limpeza, sem
que ele encoste em outras pegas que se encontrem no banho.

3. Limpe bem as superficies com uma escova macia/um pano
macio descartavel.

4. Movimente as pegas moveis de um lado para o outro (pelo
menos, 5 vezes).
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5. Insira uma escova redonda no tubo da haste (pelo menos, 5
vezes).

6. Enxague as superficies com agua estéril deionizada (duran-
te, pelo menos, 1 minuto).

7. Enchauma seringa descartavel completamente com agua es-
téril deionizada e enxague os [Gmenes (pelo menos, 5 vezes).

8. Se o produto ou a dgua de lavagem ainda apresentarem su-
jeiras visiveis, repita as etapas de limpeza anteriores.

Desinfecgao

1. Certifique-se de que as mandibulas estao abertas.

2. Mergulhe o produto completamente no banho para desin-
feccdo, sem que ele encoste em outras pecas que se encon-
trem no banho.

3. Movimente as pecas moveis de um lado para o outro (pelo
menos, 5 vezes).

4. Encha uma seringa descartavel completamente com solugao
de desinfecgdo e enxague os lmenes (pelo menos, 5 vezes).

5. Enxague as superficies com agua estéril deionizada (duran-
te, pelo menos, 1 minuto).

6. Encha uma seringa descartavel completamente com agua es-
téril deionizada e enxague os ltmenes (pelo menos, 5 vezes).

7. Remova a mangueira de enxague do tubo da haste.

8. Seque o produto, inclusive os l[menes, até que ndo sejam
mais visiveis residuos de liquido (por ex., com ar comprimido
filtrado).

7.7 Limpeza e desinfeccdo mecanicas

0 aparelho de limpeza e desinfecgao deve ter eficacia compro-
vada (por ex., certificagdo CE de acordo com a norma DIN EN
ISO 15883).

Os produtos de limpeza e desinfeccdo devem ser adequados
para produtos médicos de plastico e metal e ter um valor de pH
entre 5,5 e 12,3 (punhos: max. 11!).

94

e 9e




é OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 95 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10 @Lﬂg

Observe as indicagdes do fabricante dos produtos de limpeza e
desinfeccdo e as indicagdes no capitulo “Resumo dos processos
validados”.

1. Aplique o punho sobre um bocal de inje¢cdo do aparelho de
limpeza e desinfeccao.

2. Cologue o tubo da haste e a pega de inser¢ao cuidadosa-
mente em uma bandeja de lavagem. Esteja atento para nao
haver um contato entre as pegas na bandeja.

3. Certifique-se de que as mandibulas estao abertas.

4. Puxe a mangueira de enxague sobre o tubo da haste e ligue
0 adaptador da mangueira de enxague a uma conexao de la-
vagem do aparelho de limpeza e desinfecgdo.

5. Inicie um programa certificado com as seguintes caracteristicas:
— Efeito de limpeza suficiente.

— Desinfecgao térmica: 5 a 10 minutos a 90 até 95 °C, Ag
= 3000.

— Enxague final com agua destilada ou desmineralizada.

- Secagem suficiente do produto (sem residuos visiveis de
liquidos).

6. Se o produto ainda apresentar sujeiras visiveis apos o final
do programa, repita a limpeza prévia e a limpeza/desinfec-
¢ao mecanicas.

7. Remova a mangueira de enxague do tubo da haste.

7.8 \Verificagdo e lubrificagdo

1. Verifique o produto quanto a danos e desgaste visiveis:

— Danos no produto, por ex., rachaduras, superficie aspera,
trincos.

— Danos no isolamento do produto e/ou no cabo/conec-
tor, por ex., rachaduras e rupturas.

— Danos no revestimento.

— Dobras no produto ou em pegas do produto. Nao desdo-
brar as pegas dobradas.
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No caso de utilizagdo de produtos de limpeza altamente alcali-
nos, podem ocorrer descoloragdes das superficies metalicas. No
entanto, isto ndo prejudica o funcionamento do produto.
2. Verifique o funcionamento mecanico do produto:
- E possivel abrir e fechar as mandibulas?
- E possivel abrir e fechar o punho?
- Punho ERGO (20195-245): E possivel girar a parte supe-
rior do punho sem limites em relacdo 3 parte inferior? E
possivel travar e soltar o botao de fixagdo?

N3o utilizar o produto se ele apresentar falhas!
3. Lubrifique todas as pegas maveis do punho e da area da ar-

ticulagdo com um éleo fisiologicamente indcuo (como éleo
de parafina).

7.9 Embalar

0 produto pode ser esterilizado desmontado ou montado. O cabo
deve estar separado do produto. As mandibulas devem estar
abertas.

Durante a esterilizagdo, o produto deve ser protegido contra da-
nos.

1. Se desejado, monte o produto (sem cabo). Ver pagina 88.

2. Embale o produto em uma embalagem de esterilizacdo des-
cartavel (embalagem simples ou dupla) de papel/pelicula e/
ou em um recipiente de esterilizagao.

7.10 Esterilizar

Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.

A Erbe Elektromedizin recomenda a esterilizagdo a vapor com o
processo descrito a seguir. O uso de processos de esterilizagdo
diferentes ndo é da responsabilidade da Erbe Elektromedizin.
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Esterilizagdo a vapor

¢ Processo de vacuo fracionado com secagem suficiente do
produto

e Tempo de espera de 3 3 18 minutos a3 132 até 138 °C

e Esterilizador em conformidade com as normas e diretrizes
nacionais (por ex., DIN EN 13060 ou DIN EN 285)

e Processo de esterilizagdo validado em conformidade com a
norma DIN EN ISO 17665

Observe as recomendagdes do fabricante do esterilizador em re-
lagao a carga, manuseio e tempos de secagem.

7.11 Resumo dos processos validados

Os seguintes processos foram validados como adequados para o

processamento do produto:

e Limpeza/desinfeccdo manuais com o detergente
Cidezyme LF/Enzol e o desinfetante Cidex OPA (Johnson &
Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme LF/Enzol: Dosagem 3%, tempo de exposicao
5 minutos a 40 °C.

— Cidex OPA: Dosagem 0,3%, tempo de exposicao
5 minutos a 20 °C.

e Limpeza/desinfeccdo mecanicas em uma maquina de lim-
peza e desinfeccdo G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/
Alemanha) com o detergente neodisher mediclean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg/Alemanha).

— neodisher mediclean forte: Dosagem 0,5%, tempo de
limpeza 5 minutos a 55 °C.
— Desinfecgdo: 5 minutos a 90 °C.

e Esterilizagdo em um autoclave Systec V-150 (Systec GmbH,
Linden/Alemanha).

— Esterilizagdo a vapor com vapor saturado, processo de
vacuo fracionado, 3 minutos, 132 °C, 3 bar.
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A Erbe recomenda os métodos de processamento descritos nes-
tas indicagdes de utilizagdo. Outros processos diferentes equiva-
lentes s3o possiveis, 3 menos que excluidos explicitamente. O
usuario tem a responsabilidade de garantir que os processos
aplicados na pratica sejam adequados, tomando as medidas
adequadas (por ex., validagao, monitoramento de rotina, verifi-
cacdo da compatibilidade do material).

8 Eliminacgao

Eliminar o produto, o material da embalagem e os acessarios (se
disponiveis) conforme as diretrizes e leis validas especificas do

pais.
9 Simbolos
Simbolo  Explicagao Simbolo  Explicagao

D:i] Observar o manual é Atencao, observar
de instrucoes os documentos

em anexo
NUmero de refe- LoT NOmero de fabri-
réncia cacao, lote
| Fabricante & Data de fabricagao
~o= Proteger da luz Armazenar em lo-

solar cal seco

PAN
Quantidade (x) c E Certificados euro-

peus de conformi-
dade
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YNOAEI=H XPHZHZ

AutoAkég AaBideg LAP kan YaAidia
LAP
20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,

20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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ZHMANTIKO!

Yac mapakaAoUpe va SLaBACETE TTPOCEKTIKA OAEG TIC TTAnpodo-

piec.

OLnapouoeg odnyieg xpriong dev avtikablotouv Tig 0dnyleg xpn-
oNG TNG XPNOLUOTIOLOUEVN G NAEKTPOXELPOUPYLKNG CUCKEURG!
AtaBdote TG 08nyieg xpriong TS NAEKTPOXELPOUPYLKAC GUGKEUNG
Kol o€ Tepinmtwon apdBolwy ansuBuvbeite otnv Erbe i otov
ToTKO oag Stavopéal

1 Enwokonnon epyoaleiwv

Ta mAnpn epyoleia arotehovvtat amno 3 saptripata:

EpyaAeio

20195-132
20195-133
20195-224
20195-225
20195-226
20195-227

ﬁ%

(1) AaBi

20195-140
20195-140
20195-245
20195-245
20195-140
20195-245

101

(2) ZwAnvoet-
8€¢ otéNeXOG

20195-141
20195-141
20195-241
20195-241
20195-141
20195-241

ﬁ%

(3) Kedpohry

20195-143
20195-144
20195-144
20195-143
20195-242
20195-242

ﬁ
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2 >Komog XpAong

O 8utoAikeg AaBibeg LAP mpoopilovtat yla tnv mhén og Aamopo-
OKOTUKEG EMEUPAOELG.

Ta SutoAka Pahidia LAP tpoopiovtal ylo to pnxovikod Staxwpt-
OUO TWV LOTWV HE TAUTOXPOVN SUTOALKA THEN TWV AKUWY TNG TO-
UG O AOTTaPOOKOTIKEC EMEUPBAOELC.

3 Appoélouca xprion

To GUYKEKPLUEVO TIPOLOV TipoopileTal yia cUvSeon otn SUTOALKN
£€060 yevvntplwv HF, yla xprion pe tpomouc Aettoupyiog (COAG).
H mapoxn tng e€660u Sev MPEMEL yLa TO 0KOTIO AUTO va uTtepPai-
veL ta 60 W otnv dutoAikn katdotaon.

To mpoidV aUTO XPNOLUOTIOLEITAL OTLG TTOPOKATW CUCKEVEC:
e ErbelCC
e ErbeVIO

Y€ Erbe VIO, n katdotaon BIPOLAR FORCED COAG 6gv mpénel va
xpnotpomnoleital, SLotL evoéxeTal va PokAnBel {nuid oto dpya-
vo, €attiag tng uPnAng péylotng taong.
&4 Méyioto nAektpkd doprtio

To HéyLloto nAekTpLko poptio avaypddetal oTo mpoiov o [Vl

5 Ynoéeifei acpaleiog
MPOEIAOMOIHEH!

To GUYKEKPLUEVO TIPOLOV TIPETIEL VA XPNOLUOTOLELTAL LOVO Ao
€EELOLKEVEVO LATPLKO TIPOCWTTLKO, TIOU EXEL EKTALOEUTEL OTN
XPron Tou cUUdWVA UE TIG OXETLKEG 0dNnYieC.

EAéyé€te To Mpoiodv, cupmep\apBavopévng TNG LOVWONG N ETi-
oTPWONG, yLa Tuxov GpBopéG mpLv T xpron.
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MnV XpNOLLOTIOL|CETE TO TIPOIOV AUTO OE MEPLMTWON TIOU TAPOU-
olaleL BAGBN!

Na pn xpnotpomnoleital Kovid o eUdAeKTA 1 EKPNKTIKA UALKA!
Na pnv evamotifetal moté endvw r oAU Kovtd otov acBevn!

MpootatéYPTe To MPOLOV ard punxavikn kataotpodn! Anoduyete
v ritwon! Mnv aokeite nieon! Epocov unapyet kat dev avade-
petal SLUPOPETIKA, PNV TOOKIZETE KAl NV TUALYETE TO KOAWSLO
yUpw ortd to mpoidv!

ATIODETETE MPOCEKTIKA TO TPOLOV. Mnv 10 aprioETE VO TIECEL OUTE
Va TO ETAEETE.

AntodeUyete TNV emadr) LOTOU HE KN AMOUOVWUEVA PLEPN OTNV
apBpwtn meploxr] Tou epyaleiou. AladopeTIKA, OE EPLMTWON
evepyomnoinong, unopet va mpokAnBel Bepuikr BAABN Lotol otnv
apBpwtn meploxn.

O oikog ERBE Elektromedizin mpoeldomolei pntd, va pnv tporo-
miotnBei to mpoidv. Na Inuiég kat BAABEG amod onoladnmote tpo-
monoincon Tou mpoilovtog o oikog ERBE Elektromedizin 6ev dpépel
Kapia eudovn.

6 Yrobeifeic epappoyic

6.1 XPNOLLOTOLEITE LOVOV AMOCTELPWHEVA TTPOTOVTA

AuTtd ta mpoiovta va kaboapilovtal, va amoAupaivovtal Kot vol
QUTOOTELPWVOVTAL TIPLV Otd TNV TIPWTN KOL TIPLV Ao KABe xpron.

6.2 EAeyxog mpoidvtog

1. EAéy&te to mpoiodv, cupnepAapBavopuévng TG LOVWONnG f
enioTpwaonc, yla tuxov ¢pBopég.
MnV XpNOLLOTIOL|CETE TO TIPOIOV AUTO OE MEPLMTWAON TIOU TAPOU-

olaleL BAGBN!
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6.3 ZuvappoAdynon mpoiovtog

NPOZOXH! Mnv npoomEleTe TIOTE T OKEAN TOU epyaleiou Ue TO
XEpPL, OLOTL StadopeTika mpogeveital InpLd oto epyaleio.

2
e =>

1. T va KAElOETE TOL OKEAN TOU EPYAAELOU, KPOATAOTE TNV KEDO-
A amo to kéEAudog tng dpbpwaonc (1) kot tpaPrite amod to te-
paxwo ovvdeong (2).

—w => gj

2. Q6note TNV KepaAr) 0To CWANVOELSEC OTEAEXOG.

e

3. Blbwote péxpLTtEppa TNV KEDAAN oto kKEAUDOG ApBpwong (1).

—>

4. Matnote tov niow Slakomtn anacdpdaAiong (1) otn Aapn Kot
wONoTE T0 CWANVOELSEC OTEAEXOG EXPL TEPUO OTN AaBr, HE-
XPL VO KOUUTIWOEL.
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6.4 XUvSeon mpoiodvrog

1. Zuvdéote tnAafn pe to avtiotowo kaAwdlo cuvdeang (xwplg
oxfjua).
2. Zuvbéote To mpoidv otn SutoAkr urtodoyn).

6.5 EktéAeon Sokiung Asttoupyiag

Awafpé€te pia yala pe amootelpwEVO GUGLOAOYIKO 0pO0.
AutoAikég AaBideg LAP: Midote ) yala Je To OKEAN TOU epya-
Aelou kal evepyomoliote to pelpa UPNARG cuxvoTNTAG.
AutoAika PoaAidia LAP: Migote ta avoLkTd okEAn otn yada kot
EVEPYOTIOLAOTE TO pela UPNAARG cuxvOTNTAG.
o va givat Aettoupyiko to epyaleio, Ba mpémel va oxnUaTLoTEL
ATHOG HETA armo TEPUTOU 2 £wG 3 SeUTEPOAETTA.

MnV XpNOLLLOTIOL|GETE TO TIPOLOV AUTO OE MEPIMTWAN TIOU TAPOU-
olalel BAaPn!

6.6 Xprion mpoiovtog

To epyaleio eival katdAAnAo yla xprion Ue KoOETHPES TTOPaKE-
vtnong (tpokdp) 5 mm. lNa tnv eloaywyr o€ éva kEAudog kabe-
PO TTAPAKEVTNONG (TPOKAP), To OKEAN TOU EpyOAEioU TIPEMEL VAL
elval kKAeLota.

Mo va kAeloete ta okéAN, kAeiote tn Aafn. Mo va avoifete ta
ok€An, avoi€te tn Aapn.

AaBr ERGO (20195-245): To dvw pépog tng Aapng eivat Suvatd
va MepLoTpadel o oxEoN UE TO KATW HEPOG XWPIC TIEPLOPLOUO. H
emBupntn B€on neplotpodrg umopei va kabopLoTel e To Kou-
urti kKAeldwpatog.

Exteleite &N novo dtav ta okéAN Bpilokovtal EVIOE ToU Ot
koU mebilou. Aev emutpénetal n emadr e LETAAAIKA epyaleia.
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WoAiSia LAP (20195-242): Oco 1o apyog elval o pubuog (ue
gvepyoroLnuévo tpomo Asttoupyiag COAG) ue tov omoio Sievep-
veite tnVv topn, tooo neplocdtepo Steupuivetal n Lwvn mHENG oto
OpLO TNG TOUNG.

6.7 TMPOKATAPKTIKOG KAOAPLONOG TOU POLOVTOG OTO
XWpo NG enépPaong

1. AMOMOKPUVETE AUEOWC UETA TN XPron TIG xovdpoeldeic aka-
Bapoieg amnod to mpoidv pe eva pohakd mavi (m.x. Kopnpéoa)
r)/xalL TomoBeTHOTE TO POIOV OE ATMLOVIGUEVO VEPO.

7 KaBoplopdg, amoAULavon, anosteipwon

7.1 Ynodeifelg acdaleiag yia tnv enefepyaocia

O KaBapLopOG Kat i amoAU Ve TOU TTPOLOVTOC TIPETEL VAL TIPALY-
HOTOTOLOUVTAL OE AMOCUVAPLOAOYNHEVN KOTAOTAON KOL JE Ta
oKkEAN Tou gpyaleiov avolktd.

H amooteipwon Tou mpoilovtog Unopel va mpaypotonolnBel eite
O€ Qmoouvappoloynpévn eite og cuvappoloynuévn Katdotaon.
To kaAwdLo Ba mpémnet va anocuvdeOel amnod to mpoiodv. Ta okEAn
TPEMEL VA Elval avOoLKTA.

To dpyavo eival eniong katdAAnAo yia kabaplopd o Aoutpod ure-
pAXwV. M'a To OKOTIO QUTO TIPETEL OMWONTIOTE VO TIPOCEXETE, TA
€€apTn AT TOU OpydAvou va eival tomoBetnuéva o pia tn oAlodn-
pn Baon. Ta e§aptriaTo Tou 0pyavou dev pEMEL va Bplokovtal o€
enadn pe aMa dpyava/s€aptripata opyavwy f Le to Soxeio.

To mpoidv mpénel va urtoBAAAeTal os eMefepyacia AUECWS PLETA
™ xprion.

MnV XPNOLUOTIOLELTE TTOTE ALXUNPA OVTIKELLEVA I AVTIKELMEVA PUE
TPAXLEC EMULPAVELEG YL TOV KaBapLopd.

To AmOAUMAVTLKA TIPETEL VAL EEMAEVOVTAL KAAQ LETA aTtO TN XP1-
on Toug.
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MéyLotn mtieon aépa oteyvwpaTog: 2 bar.

MéyLotn Ttieon Tou vepoU KaTd TV €kmAucn: 2 bar.

Kotd to pnxaviko kabaploud/tnv anolvpavon, n Bspuokpacia
Sev mpémel va unepPBaivel toug 95 °C.

Tnpeite TI¢ UTTOSEIEELG TOU KATAOKELQOTH TOU KABaPLOTIKOU Kal
QMOAUHAVTIKOU HECOU Kat TLG urtoSeigeLg oto kepalato «EmLoko-
TINON ETUKUPWHUEVWY HEBOSWVY.

Katd tnv anooteipwon, n Beppokpacia Sev mpémnel va unepPai-
velLtoug 138 °C.

MnV anooTelpWVeTE pe Bepud agpa.

MnV QIOCTELPWVETE UE OKTIVEG YA,

7.2 Neploplopdg tng enefepyaoiog

H ouxvr emaveneéepyaoia €XEL EMUMTWOEL OE AUTO TO TTPOLOV.
Mpooétte Tig umodeifelg aopaleiag ylo tov EAeyxo Tou mPoio-
VTOG. 2€ mepintwon epdavou INULAG ) LELWUEVNG AELTOUPYLKNG
anddoong, To MPoiov Sev MPETEL VAL XPNOLLOTIOLELTAL TIAEOV.

7.3 Anoocuvappoldynon

O KaBapLopog KaL n amoAUAVon TOU TIPOTOVTOG TIPETIEL VAL TIPAY-
LOTOTOLOUVTAL OE OMTOCUVAPUOAOYNUEVN KATAOTOON KAL UE TA
OKEAN TOU EPYAAEIOU AVOLKTA.

1. Anoocuvdéote to kKaAwdlo cuvSeanc amd tn Aapr (xwpic oxAua).

2. Matrote tavtdxpova kat toug 0o Sakomrteg anachaiiong (1)
otn Aafn KoL amoouvEEDTE To CWANVOELSEG OTEAEXOG artd T AaBh.
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/1

ECOZIII 1 =

3. ZeBldwote TNV KeDAAN Ao To CWANVOELSEC OTEAEXOG, TILAVO-
vTag amno 1o kéAudog apbpwong (1).

-

=T —) [ 1 ]

4. Amnoouvbéaote tnv KedaAr ard to cwWANVOELSEG OTEAEXOC.

MPOZOXH! Mnv avolyete moté ta okéAn Tou epyaieiou tpafw-
VTAG UE TO XEPL, SLOTL StadopeTikd mpogeveital {nULd oTo epya-
Aeio.

5. T va avoiéete Ta okéAn Tou epyaleiou, Kpatrote TNV Keda-
A amo 1o kéAudog Tng apBpwong (1) kal wbnoTe To TeEHdxLo
olvdeong (2) mpog tnv katevBuvon TwWV okeEAWVY TOU EpYaAEi-
ou.

7.4 AnawtoUpeva Bondntikd péca

BApa enefepyaci- BonBntiko péco

ag
MPOKATAPKTIKOG MaAakn ouvOetikr Bouptoo/ualako
KaBapLopOC mavi

JtpoyyuAn Bolptoa (m.x. ap. mp. 20191-
279)

TwAnvag ékmAvong (Ap. rtp. 20195-201)
Juplyya piog xpriong 50-ml
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BAua enefepyaci- BonOntiko péco

ag

Xelpokivntog Ka- Maakr) ouvBetikr) Bouptoa/Hahako
Baplopoc/amod-  TavakL piag xpnong (xwpig xvoudt)
pavon

JtpoyyuAr Bolptoa (m.x. ap. rp. 20191-
279)

SwAnvag ékmAuong (Ap. tp. 20195-201)
JUpLyyeg 50-ml piag xpriong (4 tepdyia)
MoTOAL MemecUEVOU aépa (UEy. 2 bar)

Mnxavikog kabapt-  wAnvag £kmAuong (Ap. tp. 20195-201)
opog/amoAlpavon

7.5 TPOKATAPKTIKOG KABAPLOUAG

Lot TOV T(POKATOPKTLIKO KAOAPLOUO XPNOLOTIOLOTE VEPO KOl EV-

SeXOUEVWC £val N oTOOEPOTIOLNTIKO ATTOAU LAVTIKO PETO.

1. AMOMOKPUVETE TG ETULPAVELOKEG AKOOAPOLEG PIE IO LAAOKNA
Bouptoa/éva patakd navi. TomoBetriote o MPOIdV o€ éva
AouTpO vepoU f/Kat EKTAUVETE TO TPOIOV KATW ard TPeEXoL-
LEVO VEPO.

2. Metakivnote ta Kvolpeva e€aptrpato eunpoc-riow (tou-
Adxlotov 5 dpopEg).

3. Dépte To CWANVA EKTTAUGNG OTO OCWANVOELSEG OTEAEXOG.
KaBapiote pe pia otpoyyuAr) BoUptoa To ECWTEPLKO TOU OW-
Anvoeldolg ateAéxoug (mepimou 5 popég).

5. Teplote telelwg pia oUplyya piag xpriong Le GpEoko vepod kat
EemAUVETe TIC KOWNOTNTEC (Mepimou 5 dopEg).
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7.6  Xeipokivntog KabapLopdg Kat anoAvpavon

Xpnolpomnotnote £va uypo KABaPLOTIKO HEGO, KATAAANAO yLa TNV
eTolpaoio Aoutpou gufantiopou.

XpNoLUomoLoTe £val AMOAUMOVTIKO HECO GUUBATO e To KaBaptL-
OTLKO, KOATAAANAO yLa TNV €TOacia Aoutpou epfBantiopol.

To KOOAPLOTIKO KOl TO ATTOAURLAVTLKO LETO TIPETEL VAL (VL KO-
TAMNAQ yLa LaTpLka tpoiovta and cuvOeTIKO UALKO Kot LETOAAO
KaL va £xouv T pH petalu 5,5 kat 12,3 (AapEg: péy. 111).
Tnpeite TIq UTTOSELEELG TOU KATAOKEUAOTH TOU KABAPLOTIKOU Kalt
QTTOAU LOVTIKOU LETOU KOl TLG UTIOSELEELG 0TO KEPAAALO «ETLOKO-
TNON EMKUPWHEVWV HEBOSWVY.
1. Mpoetoludote £va AouTtpo KaBaplopou Kat Eva EEXwPLoTO
Aoutpo amoAlpavong.

KaBaplopog

1. BeBaiwwBeite OtL T OKEAN TOU €pyaleiou eival avoLlKTa.

2. EpPubiote to mpoidv teAeiwg oto Aoutpo kabBaplopou, amno-
devyovtag TNV enacdr) Tou MPolovrog Le GAAa eaptripata
010 AouTpo.

3. KoBoapiote 51e€081Ka TG eEMIPAVELEG UE pLa pakakr Bolp-
toa/éva palako mavi piog xprong.

4, METOKIVAOTE TO KLVOUHEVA EEQPTALOTA EUMPOG-TILOW (TOU-
Adxlotov 5 dpopEc).

5. KoBapiote pe pia otpoyyuln Bouptoa TO0 ECWTEPLKO TOU OW-
Anvoeldolg ateAéxoug (nepimou 5 GpopEg).

6. ZemMAUVETE TG ETUPAVELEG UE ATIOCTELPWHEVO QTILOVIOEVO
vepO (touAdxlotov 1 Aento).

7. Teplote tedeiwg pia oUplyya Liag xpriong e OIOCTELPWLEVO
QTILOVIOMEVO VEPOD Kal EEMAUVETE TLG KOWAOTNTEG (Tepimou 5
dopég).

8. EAv to mpoidv A to e€epXOUEVO VEPO EKTTAUGNG £XOUV AKOMA
opatég akabapaoieg, EMavaAdBETE Ta TOPATIAVW BUOTA KO-
Baplopou.
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AmnoAvpaveon

1. BePawwBeite 0Tl T oKEAN TOU €pyaleiou eival avolKTd.

2. EpPubiote to mpoidv tedeiwg oto Aoutpd amoAupavaeng,
anodevyovtag TNV enadr) Tou Poiovtog e dAAa eapTriua-
Ta 010 AouTpo.

3. MEeTaKLVNOTE Ta KWVOU eV e€QPTHATA EUMPOG-TIOW (TOu-
Adaxlotov 5 dpopEg).

4. Tepiote teleiwg pa ouplyya piog xpiong e AmOAUAVTLKO
Stalupa kat EemAUVETE TIG KOWAOTNTEG (Tepimou 5 dopEc).

5. ZemAUVeTe TIG eETLPAVELEG UE ATTOOCTELPWHEVO ATILOVIOUEVO
VEPO (TouAdytotov 1 Aemto).

6. [leplote tedeiwg pia oUpLyya piag xpriong e ATIOCTELPWHEVO
QTTILOVIOUEVO VEPO Kal EEMAUVETE TLG KOWNOTNTEG (Mepimou 5
dopeg).

7. ATOUOKPUVETE TO CWANVA EKTTAUGNG OTTO TO CWANVOELSEG
OTENEXOG.

8. ZTEYVWOTE TO MPOIOV CUUTMEPNAUBAVOUEVWY TWV KOWAOTH-
TWV, HEXPL VAL NV UTIAPXOUV TIAEOV 0paTA UTTOAELpaTA
uypoU (T.X. LE PINTPOPLOUEVO TIETILECUEVO QEPQL).

7.7 MnXOaviKOG KaBapLlopog Kat amoAvpaveon

H ouokeun kaBapLopou kat amoAUpavong PEMEL va SLaBETeL
eheyuévn amoteAeopatikotnta (.. ofpaven CE cuudwva pe to
nipoturo DIN EN ISO 15883).

To KOBOPLOTLKO KOLL TO AIOAULAVTLKO ETO TIPETEL VAL ELVOL KaL-
TAMNAQ yLa LaTpLka tpoiovta and cuvOEeTIKO UALKO Kol LETAAAO
KL va €XouV TR pH petagu 5,5 kat 12,3 (AapEg: péy. 111).

Tnpeite TIg UTTOSEIEELG TOU KATAOKELUQAOTH TOU KABAPLOTIKOU Kall

QTOAUAVTLKOU PECOU Kot TLG uTtoSEei&eLg oto kepalato «ETLoKo-

TINON ETUKUPWHUEVWY HEBOSWVY.

1. TomoBetrote tn Ao endvw amo éva akpodUalo eyxuthipa
NG CUOKEUNG KaBapLopoU Kat amoAluavaong.
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2. TomoBEeTAOTE MPOCEKTIKA TO CWANVOELSEG OTEAEXOG KAl TNV
kedaln oe £va kahdbL ékmAuonc. BeBalwBeite ot ta e€aptr-
pata Sev £pxovral oe emadr HeTaél Toug HEcA 0TO KOAGOL.

3. BeBawBeite 6Tl Tat 0KEAN TOU EPYAAEiOU Elval AVOLKTA.
DEpte 10 oWARVA EKTTAUCNG 0TO CWANVOELSEG OTEAEXOG KalL
OUVOECTE TOV MPOCAPHUOYEN TOU GWANVA EKTTAUGNG OF pia
urtodoxr £KTAUGNG TNG CUOKEUNC KaBapLlopol Kot ortoAy-
Hovong.

5. Zekwnote éva eAeypévo mpdypappa pe Ta akdAouba xopa-
KTNPLOTIKA:

— Emapknig kaBaplotikr Spdon.

—  Oepuikn amoAvpavon: 5 éwg 10 Aemtd oe Beppokpacio
90 €wg 95 °C, Ay 23000.

—  Telkn €KMAUON LE QTECTAYUEVO I} ATILOVIOUEVO VEPO.

—  EMOpPKEG OTEYVWLOL TOU TIPOIOVTOG (XWwpLG opaTd UTIOAE Y-
pata uypou).

6. EQv LETA TO TEAOG TOU TIPOYPAULATOG TO TIPOLOV EXEL AKOMA
opatéG akabapoieg, emavaldBETE TOV MPOKATAPKTLKO kaba-
PLOUO KaL TO KUNXAVIKO KaBaplopd/amoAlpavon.

7. ATIOMAKPUVETE TO GWANVA EKITAUGNG OItO TO CWANVOELSEG
OTEAEXOG.

7.8 'EAeyxog kat Ainavon

1. EAéy€te 10 mPoiov yLlo opatég {NULEC Kot HOOopPEC:
—  ZnuLEG oTo Tipoidy, TL.Y. payiouata, Tpaxeld emdavela,
oxlotpara.
—  ZnuiLEg otn pdvwaon Tou mpoiovtog f/kal tou kaAwdiou/
dLg, T.X. payiopata kal Opavon.
—  ZnuLEg otny emiotpwan.
—  Kapyelg oto mpoidv f o€ TUAKATO TOU TTPOIOVTOG. TUNA-
pata tou €xouv KapudOei va punv emavadEpovtal.
H xprion toxupwv aAKaALKWY KOBOPLOTIKWY UTTOPEL val TPOKAAE-
OEL AMOXPWHOTIOUO TWV HETAALKWY eMLbaVELWV. QOTO0O, AUTO
Sev emnpedlel TNV AMOTEAECUATIKOTNTA TOU TPOIOVTOG.
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2. EAéy€te Tn pnXavikn AELToupylkdTNTA TOU TIPOLOVTOG:

— Mrmopouv ta okéAn va avoi§ouv kat va KAEloouv;

—  Mrmopet n Aafn va avoiet kat va KAeloeL;

— Ao ERGO (20195-245): Mnopel to avw HEPOG TG Aa-
Brg va teplotpadel o ox€on e To KATW LEPOG XWPIC Te-
pLopLopod; Mrmopei to koupri KAeldwpatog va achaliost
KL va areAeuBOepwoel;

MnV XpNOLLOTIOL|CETE TO TIPOIOV AUTO OE MEPLMTWAON TIOU TAPOU-

olaleL BAGBN!

3. Autdvete 6Aa ta KlvoUpeva pépn tne AaBrig Kot to apbpwtd
UEPOC TNC KEDAANC UE Eva HUOLOAOYLKO alodpaAéG EAalo (TTx.
napadvéalo).

7.9 uokevaoio

H amooteipwon Tou poilovTog Unopet va paypotonolnBel eite
O£ AMOooUVapoAoyNUEVN €iTe O£ cuvapoAoynpéVn KaTdoTaon.
To kaAwdio Ba mpémel va anoouvdeOel and to mpoidv. Ta okEAn
TIPETEL VAL €lVOLL AVOLKTAL.

Katd tnv amooteipwon, To mpoiov MPEMEL VA TPOOTATEVETAL QO

$Oopéc.
1. Edv BéAete, cuvappoloyrnoTe To mpolov (xwpig to KaAwdio).
BA. ogl. 104.

2. JuokeuAleTe TO TPOIOV 0€ cuoKevaaia piag xprong (armhi A
S\ cuokevacia) ano xapti/Aertd dUAa r)/kaL oe Soxelo
anooteipwonc.

7.10 Anooteipwon

Na anootelpwvovTal Hovo KaBapLlopéva Kal AmoAULaCEVT
npoiovra.

0 oikog Erbe Elektromedizin cuviotd tnv anooteipwon pe atuod
oUpdwva pe TNV akdhoudn pueBodo. e mepimtwon xprong a-
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Awv peBSSwv anooteipwong o oikog Erbe Elektromedizin 6ev
dEpeL Kapia euBLVN.

Anooteipwon JE ATUO

¢ KAoaopatomotnuévn HEBOSOG KEVOU LE EMAPKEG OTEYVWLLA
TOU TPOLOVTOG

e Xpovog nmapapovig 3 éwg 18 Aemtd oe Beppokpacia 132 £wg
138 °C

¢  ATMOOTELPWTNG CURPWVA E TOUG LOXVOVTEG EBVIKOUG KAVOVL-
opoU¢ Kat Statdéelg (r.x. DIN EN 13060 ry DIN EN 285)

e Aladlkaoia amooteipwaong EMIKUPWHEVN CUUPWVA LE TO
nipoturo DIN EN I1SO 17665

TnPELTE TIC CUCTAOELG TOU KATOLOKEUOLOTH TOU OITOCTELPWTH OXE-
TIKA HE TO PopTio, TO XELPLOKO KOL TOUG XPOVOUG OTEYVWHATOG.

7.11 EMOKOMNON EMKUPWUEVWV HEBOSWV

OLakdhouBeg péBobdol £xouv emikupwBel WG KATAANAEG yLa TNV

EMOVENELEPYATLO TOU TIPOIOVTOG:

e Xelpokivntog kaBaplopog/anoAlpaveon e To KabapLoTiko
péoo Cidezyme LF/Enzol kat pe to amoAupavtiko péco Cidex
OPA (Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave,
Skipton).

— Cidezyme LF/Enzol: Aoco)oyia 3%, 5 Aemtd Siapkela
Spaonc o Beppokpacia 40 °C.

— Cidex OPA: Aocohoyia 0,3%, 5 Aemttd Stapkela pacng oe
Beppokpaoia 20 °C.

e Mnxavikog kabaplopog/anollpaven os pio GUCKEUR armo-
AOpavong G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Guetersloh/Teppavia)
pe to kaBaplotikd neodisher mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg/Teppavia).

— neodisher mediclean forte: AocoAoyia 0,5%, 5 Aerttd 6t-
apkela kabaplopol o Beppokpacia 55 °C.
— AmoAUpavon: 5 Aemtd og Beppokpacia 90 °C.

14
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e Anooteipwon o€ autokauoto Systec V-150 (Systec GmbH,
Linden/Teppavia).
— Anooteipwon atpol Pe KOPEGUEVO aTO, HEBOSOG KAQ-
opotonotnpévou kevou, 3 Aemtd, 132 °C, 3 bar.

H Erbe cuviota tig pebddouc emavenefepyaciag mou neplypado-
VTOL OTLG Tapouoeg 0dnyleg xpriong. AvaAoyeg mapekKAVOUOEG
u€Bodol eivat Suvarto va edpappootoly, ed' 6cov Sev amokAeie-
TaLpNTwe. O Xxpotng £XeLTnV umtoxpéwan va StachalileL tnv ko~
TAANAOTNTA TG EKACTOTE XPNOLUOTIOLOUEVNG LEBOSOU pE KO-
TAMNAa péoa (.. emkUpwaon, TakTkn entiPAedn, EAeyxo Tng
OUMBATOTNTAG TWV UALKWVY).

8 Anéppuwpn

Anoppilte o MPoidy, T0 UAKO CUCKEUAGLAG KAL TA TIPEAKOLLE-
va (edv utdpxouVv) cUUPWVA [LE TOUG KATA TOTOUG LOXUOVTEG KO-
VOVLOLOUG KAl VOUOUG.

9 sVupola
T0uBolo Enefriynon JOuBolo Emefriynon
DEJ Tnpeite T 0dnyi- é Mpoooxn, cuppou-
£¢ Xprong AeuBeite Ta cuvo-
Seutika éyypada
AplBpo6G mpoiovtog Lot AplBuOG maptidag
TOPAYWYAG
“ Mapaywyog & Huepopnvia kata-
OKEUNG
N Na mpootateVe- o Na puldooetal oe
//.L\ TaL and TV nAla- &npo xwpo

KN aktwoBolia

Moootnta (x) c E Eupwrnaikn ofuav-
on cuppopdwong
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GEBRUIKSINSTRUCTIE

Bipolaire LAP-tang en LAP-schaar

20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,
20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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BELANGRIJK!

Lees alle informatie zorgvuldig door!

Deze gebruiksinstructie vormt geen vervanging voor de ge-
bruiksaanwijzing van het gebruikte elektrochirurgieapparaat!
Lees de gebruiksaanwijzing van het elektrochirurgieapparaat en
neem bij twijfel contact op met Erbe of uw handelaar!

1 Instrumentenoverzicht

De complete instrumenten bestaan uit 3 componenten:

1

3

Instrument (1) Greepge-  (2) Schacht- (3) Inzetstuk
deelte buis

20195-132  20195-140 20195-141 20195-143
20195-133  20195-140 20195-141 20195-144
20195-224  20195-245 20195-241 20195-144
20195-225 20195-245 20195-241 20195-143
20195-226  20195-140 20195-141 20195-242
20195-227 20195-245 20195-241 20195-242

L
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2 Beoogd gebruik

De bipolaire LAP-tang is bestemd voor coagulatie bij laparosco-
pische operaties.

De bipolaire LAP-schaar is bestemd voor het mechanisch schei-
den van weefsel bij laparoscopische operaties, waarbij tegelij-
kertijd bipolaire coagulatie van de snijranden plaatsvindt.

3 Gebruik conform de voorschriften

Dit product is ontwikkeld voor aansluiting op de bipolaire uit-
gang van HF-generatoren voor gebruik in combinatie met COAG-
modes. Een uitgangsvermogen van 60 W in bipolaire modus mag
daarbij niet worden overschreden.

Dit product wordt gebruikt in combinatie met de volgende appa-

raten:
e ErbelCC
e ErbeVIO

Bij de Erbe VIO mag de mode BIPOLAR FORCED COAG niet wor-
den gebruikt, aangezien het instrument op grond van de hoge
piekspanning beschadigd kan raken.
4 Maximale elektrische belastbaarheid
De maximale elektrische belastbaarheid is op het instrument
aangegeven in [Vp].
5 Veiligheidsinstructies

WAARSCHUWING!

Dit product mag alleen worden gebruikt door geschoold medisch
personeel dat aan de hand van de gebruiksinstructie in het ge-
bruik ervan is geinstrueerd.

120

e 9e




é OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 121 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10 é

Controleer het product inclusief de isolatie / coating voor ieder
gebruik op beschadigingen!

Bij beschadigingen dit product niet gebruiken!

Niet gebruiken bij aanwezigheid van brandbare of explosieve
stoffen!

Nooit op de patiént of in diens onmiddellijke nabijheid leggen!

Bescherm dit product tegen iedere vorm van mechanische be-
schadiging! Niet mee gooien! Geen geweld gebruiken! Indien

aanwezig en niet anders vermeld, kabel niet knikken of om het
bijbehorende product wikkelen!

Product voorzichtig neerleggen. Niet Iaten vallen of ermee gooi-
en.

Vermijd weefselcontact met niet geisoleerde delen in het schar-
niergedeelte van het instrument. Anders kan er bij activering
weefsel rond het scharniergedeelte thermisch beschadigd raken.

Erbe Elektromedizin waarschuwt er uitdrukkelijk voor dat het
product niet veranderd mag worden. Elke verandering leidt tot
uitsluiting van de aansprakelijkheid door Erbe Elektromedizin.

6 Toepassingsinstructies

6.1 Gebruik uitsluitend steriele producten

Deze producten voor ieder gebruik, ook vaor eerste gebruik, rei-
nigen, desinfecteren en steriliseren.

6.2 Product controleren

1. Controleer het product inclusief de isolatie / coating op be-
schadigingen.

Bij beschadigingen dit product niet gebruiken!

121
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6.3 Product monteren

VOORZICHTIG! Druk de bladen nooit met de hand bij elkaar, an-
ders raakt het instrument beschadigd.

/A 2

1. Om de bladen te sluiten, houdt u het inzetstuk bij de schar-
nierhuls (1) vast en trekt u aan de stang (2).

—>

=== N ) [

2. Schuif het inzetstuk in de schachtbuis.

&
-

3. Schroef bij de scharnierhuls (1) het inzetstuk tot aan de aan-
slag vast.

—>

4. Druk op het greepgedeelte de achterste ontgrendelingsknop
(1) in en schuif de schachtbuis tot aan de aanslag in het
greepgedeelte tot hij vergrendelt.
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6.4 Product aansluiten

1. Verbind het greepgedeelte met de bijbehorende aansluitka-
bel.

2. Sluit het product aan op de bipolaire bus.

6.5 Werkingstest uitvoeren

1. Maak een stukje gaas vochtig met steriele zoutoplossing.

2. Bipolaire LAP-tang: pak het stukje gaas beet met de bladen
en activeer de HF-stroom.
Bipolaire LAP-schaar: druk de geopende bladen op het stuk-
je gaas en activeer de HF-stroom.

Bij een goed werkend instrument moet zich na ca. 2 tot
3 seconden damp gaan vormen.

Bij beschadigingen dit product niet gebruiken!

6.6 Product gebruiken

Hetinstrument is geschikt voor gebruik met 5mm-trocarts. Voor
hetinbrengen in een trocarthuls moeten de bladen gesloten zijn.

Sluit de greep om de bladen te sluiten. Open de greep om de bla-
den te openen.

ERGO-greepgedeelte (20195-245): het bovenstuk van het
greepgedeelte kan zonder begrenzing worden geroteerd ten op-
zichte van het onderstuk. De gewenste draaistand kan met de
vastzetknop worden gefixeerd.

Alleen coaguleren wanneer de bladen zich in het zicht bevinden.
Raak daarbij geen metalen instrumenten aan.

LAP-schaar (20195-242): hoe langzamer u (bij geactiveerde
COAG-mode) de snede maakt, des te groter wordt de coagulatie-
zone aan de snijrand.

123
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6.7 Product voorreinigen in de behandelkamer

1. Verwijder grove verontreinigingen op het product direct na
gebruik met een zachte doek (bijv. kompres) en/of leg het
product in gedeioniseerd water.

7 Reiniging, desinfectie, sterilisatie

7.1 Veiligheidsinstructies voor de voorbereiding op
hergebruik

Het product moet in gedemonteerde toestand en met geopende
bladen worden gereinigd en gedesinfecteerd.

Het product kan in gemonteerde of gedemonteerde toestand
worden gesteriliseerd. De kabel moet zijn losgekoppeld van het
product. De bladen moeten geopend zijn.

Het instrument is ook geschikt voor reiniging in een ultrasoon
bad. Daarbij moet er beslist op worden gelet dat de instrumen-
tonderdelen op een ondergrond liggen waar ze niet vanaf kun-
nen glijden. De instrumentonderdelen mogen andere instru-
menten/instrumentonderdelen of de bak niet aanraken.

Het product onmiddellijk na gebruik voorbereiden voor hergebruik.

Voor de reiniging in geen geval scherpe of schurende voorwer-
pen gebruiken.

Desinfecteermiddelen moeten na gebruik goed worden afge-
spoeld.

Maximale luchtdruk tijdens het drogen: 2 bar.
Maximale waterdruk tijdens het spoelen: 2 bar.
Bij machinale reiniging/desinfectie 95 °C niet overschrijden.

Volg de voorschriften van de fabrikant van het reinigings- en
desinfecterend middel en de informatie in hoofdstuk “Overzicht
van gevalideerde procedures” op.

124
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Bij sterilisatie 138 °C niet overschrijden.
Niet in hete lucht steriliseren.

Niet met gammastraling steriliseren.

7.2 Beperking van verwerking

Frequente verwerking heeft gevolgen voor dit product. Let op de
veiligheidsvoorschriften ter controle van het product. Bij zichtba-
re beschadigingen of functionele storingen mag het product niet
meer worden gebruikt.

7.3 Demontage

Het product moet in gedemonteerde toestand en met geopende
bladen worden gereinigd en gedesinfecteerd.

1. Trek de aansluitkabel van het greepgedeelte af (geen afbeel-
ding).

== I

2. Druk op het greepgedeelte tegelijkertijd beide ontgrende-
lingsknoppen (1) in en trek de schachtbuis uit het greepge-

deelte.
<o g

3. Schroef bij de scharnierhuls (1) het inzetstuk uit de schacht-
buis.

125
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4. Trek het inzetstuk uit de schachtbuis.

VOORZICHTIG! Trek de bladen nooit met de hand uit elkaar, an-
ders raakt het instrument beschadigd.

5. Om de bladen te openen, houdt u het inzetstuk bij de schar-
nierhuls (1) vast en schuift u de stang (2) in de richting van

de bladen.

7.4 Benodigde hulpmiddelen

Verwerkingsstap

Voorreiniging

Handmatige reini-
ging/desinfectie

Machinale reini-
ging/desinfectie

Hulpmiddelen

zachte kunststofborstel/zachte doek
rondborstel (bijv. art.-nr. 20191-279)
spoelslang (art.-nr. 20195-201)
50-ml-wegwerpspuit

zachte kunststofborstel/zachte weg-
werpdoek (partikelarm)

rondborstel (bijv. art.-nr. 20191-279)
spoelslang (art.-nr. 20195-201)
50-ml-wegwerpspuiten (4 stuks)
perslucht-doseerpistool (max. 2 bar)
spoelslang (art.-nr. 20195-201)
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7.5 Voorreiniging

Gebruik voor de voorreiniging water, evt. een niet fixerend des-
infectiemiddel.

1. Verwijder vervuiling aan de opperviakken met een zachte
borstel/een zachte doek. Leg het product hiervoor in een
waterbad en/of spoel het product af onder stromend water.
Beweeg de bewegende delen heen en weer (min. 5 keer).
Trek de spoelslang op de schachtbuis.

Ga met een rondborstel in de schachtbuis (min. 5 keer).

Vul een wegwerpspuit helemaal met vers water en spoel de
lumina door (min. 5 keer).

e wnN

7.6 Handmatige reiniging en desinfectie

Gebruik een vloeibaar reinigingsmiddel dat geschikt is voor het
bereiden van een dompelbad.

Gebruik een desinfecterend middel dat compatibel is met het
reinigingsmiddel en dat geschikt is voor het bereiden van een
dompelbad.

Reinigings- en desinfecterend middel moeten geschikt zijn voor
medische producten van kunststof en metaal en een pH-waarde
tussen 5,5 en 12,3 (handgrepen: max. 11!) hebben.

Volg de voorschriften van de fabrikant van het reinigings- en
desinfecterend middel en de informatie in hoofdstuk “Overzicht
van gevalideerde procedures” op.

1. Bereid een reinigingsbad en een apart desinfectiebad.

Reiniging

1. Zorg ervoor dat de bladen geopend zijn.

2. Dompel het product volledig in het reinigingsbad, zonder dat het
product in aanraking komt met andere onderdelen in het bad.

3. Maak de oppervlakken grondig schoon met een zachte bor-
stel/een zachte wegwerpdoek.
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Beweeg de bewegende delen heen en weer (min. 5 keer).

Ga met een rondborstel in de schachtbuis (min. 5 keer).

Spoel de oppervlakken met steriel gedeioniseerd water (min.

1 minuut).

7. Vul een wegwerpspuit helemaal met steriel gedeioniseerd
water en spoel de lumina door (min. 5 keer).

8. Wanneer het product of het wegstromende spoelwater nog

zichtbare verontreinigingen vertoont, herhaal dan de voor-

gaande reinigingsstappen.

o v &

Desinfectie

1. Zorg ervoor dat de bladen geopend zijn.

2. Dompel het product volledig in het desinfectiebad, zonder
dat het product in aanraking komt met andere onderdelen in
het bad.

3. Beweeg de bewegende delen heen en weer (min. 5 keer).

4. Vul een wegwerpspuit helemaal met desinfecterende oplos-
sing en spoel de lumina door (min. 5 keer).

5. Spoel de opperviakken met steriel gedeioniseerd water (min.
1 minuut).

6. Vul een wegwerpspuit helemaal met steriel gedeioniseerd
water en spoel de lumina door (min. 5 keer).

7. Verwijder de spoelslang van de schachtbuis.

8. Droog het product inclusief de lumina tot er geen vloei-
stofresten meer te zien zijn (bijv. met gefilterde perslucht).

7.7 Machinale reiniging en desinfectie

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet principieel aange-
toond doeltreffend zijn (bijv. CE-markering volgens DIN EN
ISO 15883).

Het reinigings- en desinfecterend middel moet geschikt zijn voor
medische producten van kunststof en metaal en een pH-waarde
tussen 5,5 en 12,3 (handgrepen: max. 11!) hebben.
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Volg de voorschriften van de fabrikant van het reinigings- en
desinfecterend middel en de informatie in hoofdstuk “Overzicht
van gevalideerde procedures” op.

1. Stulp het greepgedeelte over een injectormondstuk van het
reinigings- en desinfectieapparaat.

2. Legde schachtbuis en het inzetstuk voorzichtig in een spoel-
korf. Let erop dat de onderdelen in de korf elkaar niet raken.

3. Zorg ervoor dat de bladen geopend zijn.

4. Trek de spoelslang op de schachtbuis en sluit de adapter van
de spoelslang aan op een spoelaansluiting van het reini-
gings- en desinfectieapparaat.

5. Start een getest programma met de volgende eigenschappen:
— Voldoende reinigende werking.

— Thermische desinfectie: 5 tot 10 minuten bij 90 tot
95 °C, Ay =3000.

— Afsluitende spoeling met gedestilleerd of volledig ont-
zout water.

— Voldoende productdroging (geen zichtbare vloeistofres-
ten).

6. Wanneer het product aan het eind van het programma nog
zichtbare verontreinigingen vertoont, herhaal dan de voor-
reiniging en de machinale reiniging/desinfectie.

7. Verwijder de spoelslang van de schachtbuis.

7.8 Controle en olién

1. Controleer het product op zichtbare beschadigingen en slij-

tage:

— Beschadigingen aan het product, bijv. scheuren, ruwe
oppervlakken, splinters.

— Beschadigingen aan de isolatie van het product en/of de
kabel/stekker, bijv. scheuren en breuk.

— Beschadigingen aan de coating.

— Verbuigingen van het product of onderdelen van het pro-
duct. Verbogen onderdelen niet terugbuigen!
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Bij gebruik van sterk alkalische reinigingsmiddelen zijn verkleu-
ringen van de metallische opperviakken mogelijk. Dit beinvioedt
echter niet de werking van het product.

2. Controleer de mechanische werking van het product:

— Kunnen de bladen worden geopend en gesloten?

— Kan het greepgedeelte worden geopend en gesloten?

— ERGO-greepgedeelte (20195-245): kan het bovenstuk
van het greepgedeelte zonder begrenzing worden gero-
teerd ten opzichte van het onderstuk? Kan de vastzet-
knop worden ver- en ontgrendeld?

Bij beschadigingen dit product niet gebruiken!

3. Smeer alle bewegende delen van de handgreep en het
scharniergedeelte van het inzetstuk met een fysiologisch
veilige olie (bijv. paraffineolie).

7.9 Verpakken

Het product kan in gemonteerde of gedemonteerde toestand
worden gesteriliseerd. De kabel moet zijn losgekoppeld van het
product. De bladen moeten geopend zijn.

Het product moet tijdens de sterilisatie worden beschermd tegen
beschadigingen.

1. Monteer het product desgewenst (zonder kabel). Zie
bladzijde 122.

2. Verpak het product in een sterilisatieverpakking voor een-
malig gebruik (enkelvoudige of dubbelverpakking) van pa-
pier of folie en/of in een sterilisatiecontainer.

7.10 Steriliseren

Uitsluitend gereinigde en gedesinfecteerde producten sterilise-
ren.
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Erbe Elektromedizin adviseert stoomsterilisatie met de hieron-
der beschreven procedure. De toepassing van andere sterilisa-
tieprocedures gebeurt buiten de verantwoordelijkheid van Erbe
Elektromedizin.

Stoomsterilisatie

e Gefractioneerde vacuimprocedure met voldoende product-
droging

» Verblijftijd 3 tot 18 minuten bij 132 tot 138 °C

e Sterilisator volgens geldende nationale normen en voor-
schriften (bijv. DIN EN 13060 of DIN EN 285)

e Sterilisatieproces gevalideerd volgens DIN EN ISO 17665

Let op de aanbevelingen van de fabrikant van de sterilisator
m.b.t. laden, gebruik en droogtijden.

7.11 Overzicht van gevalideerde procedures

De volgende procedures zijn gevalideerd als geschikt voor ver-

werking:

e Handmatige reiniging/desinfectie met het reinigingsmiddel
Cidezyme LF/Enzol en het desinfecterend middel Cidex OPA
(Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme LF/Enzol: Dosering 3%, 5 minuten inwerktijd
bij 40 °C.
— Cidex OPA: Dosering 0,3%, 5 minuten inwerktijd bij 20 °C.

e Machinale reiniging/desinfectie in een desinfectietoestel
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gutersloh/Duitsland) met het
reinigingsmiddel neodisher mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg/Duitsland).

— neodisher mediclean forte: Dosering 0,5%, 5 minuten
reinigingsduur bij 55 °C.
— Desinfectie: 5 minuten bij 90 °C.

« Sterilisatie in een autoclaaf Systec V-150 (Systec GmbH, Lin-
den/Duitsland).

— Stoomsterilisatie met verzadigde stoom, gefractioneerde
vacuUmprocedure, 3 minuten, 132 °C, 3 bar.
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Erbe adviseert de in deze gebruiksinstructie beschreven verwer-
kingsprocedures. Gelijkwaardige afwijkende procedures zijn mo-
gelijk, voor zover ze niet expliciet zijn uitgesloten. De gebruiker
draagt de verantwoordelijkheid om met behulp van geschikte
maatregelen (bijv. validatie, routinecontrole, testen van de ma-
teriaalcompatibiliteit) vast te stellen of de daadwerkelijk toege-
paste procedure geschikt is.

8 Afvoer

Verwijder product, verpakkingsmateriaal en toebehoren (indien
aanwezig) volgens de desbetreffende geldende landspecifieke
voorschriften en wetgeving.

9 Symbolen

Symbool Verklaring Symbool Verklaring

D:i] Gebruiksaanwij- A Let op, begelei-

zing in acht ne- dende documen-

men ten in acht nemen

Artikelnummer LoT Productielotnum-
[REF|

mer, batch
“ Fabrikant & Productiedatum
N Beschermentegen ... Droog bewaren
/.\'\ zonlicht
- Hoeveelheid (x) Europese confor-
L c E miteitsmarkering
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ANVENDELSESHENVISNING

Bipoleer LAP-tang og LAP-saks

20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,
20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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% VIGTIGT!

Laes venligst alle informationer omhyggeligt.

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

1 Instrumentoversigt

De komplette instrumenter bestar af 3 komponenter:

1

3

Instrument (1) Handtag  (2) Skaftrar (3) Indsats
20195-132  20195-140 20195-141 20195-143
20195-133  20195-140 20195-141 20195-144
20195-224  20195-245 20195-241 20195-144
20195-225 20195-245 20195-241 20195-143
20195-226  20195-140 20195-141 20195-242
20195-227 20195-245 20195-241 20195-242

2 Formalsbestemt anvendelse

Den bipolaere LAP-tang er beregnet til koagulation i forbindelse
med laparoskopiske operationer.

<+ -9
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Den bipolaere LAP-saks er beregnet til mekanisk separation af
vaev i kombination med bipolaer koagulation af snitkanterne ved
laparoskopiske operationer.

3 Anvendelsesformal

Dette produkt er udviklet med henblik pa tilslutning til den bipo-
lzere udgang pa HF-generatorer til anvendelse med COAG-modi.
| den forbindelse ma en udgangseffekt pa 60 W i bipolarmodus
ikke overskrides.

Dette produkt anvendes til fglgende apparater:
e ErbelCC
e ErbeVIO

Ved Erbe VIO ma BIPOLAR FORCED COAG-mode ikke anvendes,
da instrumentet pa grund af den hgje spidsspaending kan blive
beskadiget.

&4 Maksimal elektrisk belastningsevne

Den maksimale elektriske belastningsevne er anfgrt pa instru-
mentet i [Vp].

5 Sikkerhedsanvisninger
ADVARSEL !

Disse produkter ma kun anvendes af uddannet medicinsk perso-
nale, som ud fra anvendelsesvejledningen er blevet instrueret i
brug af produkterne.

Inden anvendelsen skal produktet, inklusive isoleringen/belaeg-
ningen, kontrolleres for eventuelle beskadigelser!

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget!
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Ma ikke anvendes i naerheden af brandbare eller eksplosive stof-
fer!

M3 aldrig leegges pa patienten eller i dennes umiddelbare naer-
hed!

Beskyt produktet mod alle former for mekanisk beskadigelse!
Kast ikke med produktet! Brug ikke vold! Hvis der findes et ka-
bel, og intet andet er angivet, ma dette kabel ikke bukkes sam-
men eller vikles omkring det tilhgrende produkt!

Laeg produktet forsigtigt. Det ma ikke falde ned og under ingen
omstaendigheder kastes.

Undga vaevskontakt med ikke-isolerede dele i instrumentets led-
omrade. Ellers kan vaevet pa ledomradet fa termiske skader ved
aktivering.

Erbe Elektromedizin advarer udtrykkeligt imod at foretage zn-
dringer af produktet. Enhver @&ndring medfgrer bortfald af ga-
rantien fra Erbe Elektromedizin.

6 Anvendelsesvejledning

6.1 Anvend kun sterile produkter

Disse produkter skal renggres, desinficeres og steriliseres far
fgrste anvendelse og hver genanvendelse.

6.2 Kontrol af produktet

1. Kontrollér produktet, inklusive isoleringen/belaegningen, for
beskadigelser.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget!
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6.3 Montering af produktet

FORSIGTIG! Tryk aldrig instrumentkaeberne sammen med han-
den, da dette vil kunne beskadige instrumentet.

i 2

1. For at lukke instrumentkaeberne holder De pa indsatsen ved
ledhylsteret (1) og traekker i stangen (2).

2. Skub indsatsen ind i skaftraret.

-

3. Skruindsatsen fast ved drejning af ledhylsteret (1) indtil an-
slag.

—>

4. Tryk den bageste Idseknap pa handtaget (1) ind og skub sk-
aftrgret ind til anslag og indgreb i hdndtaget.

6.4 Tilslutning af produktet

1. Forbind handtaget med det tilhgrende tilslutningskabel.
2. Slut produktet til det bipolare hunstik.

- .
4 e
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6.5 UdFfgrelse af funktionstest

1. Fugt en gazestrimmel med steril kogsaltoplgsning.

2. Bipolaer LAP-tang: Tag fat i gazestrimlen med instrument-
kaeberne og aktivér HF-strgmmen.
Bipolaer LAP-saks: Tryk de dbnede instrumentkaeber mod
gazestrimlen og aktivér HF-strégmmen.

Med et funktionsdygtigt instrument skal der dannes damp efter
ca. 2 til 3 sekunder.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget!

6.6 Anvendelse af produktet

Instrumentet er beregnet til anvendelse med 5-mm-trokarer.
Ved indfgring i et trokarhylster skal instrumentkaeberne veere
lukkede.

For at lukke instrumentkaeberne lukkes handtaget. For at 3bne
instrumentkaeberne 3bnes handtaget.

ERGO-handtag (20195-245): Handtagets gverste del kan i for-
hold til den nederste del drejes rundt uden begraensning. Den
gnskede drejestilling kan fikseres med I3seknappen.

Der ma kun koaguleres, hvis instrumentkaeberne befinder sig i
synsfeltet. | denne forbindelse ma ingen metalliske instrumenter
bergres.

LAP-saks (20195-242): Jo langsommere De (ved aktiveret
COAG-modus) udfgrer snittet, desto stgrre bliver koagulations-
zonen pa snitkanten.
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6.7 For-renggring af produktet i operationsrummet

1. Fjern grove forureninger pa produktet straks efter brugen
med en blgd klud (f.eks. kompres) og/eller leeg produktet i
deioniseret vand.

7 Renggring, desinfektion, sterilisation

7.1 Sikkerhedsanvisninger til klarggringen

Produktet skal renggres og desinficeres i adskilt tilstand og med
abne instrumentkaeber.

Produktet kan steriliseres i adskilt eller monteret tilstand. Kablet
skal vaere fjernet fra produktet. Instrumentkaeberne skal vaere
abne.

Instrumentet er ogsa egnet til renggring i et ultralydsbad. | den
forbindelse bar De ubetinget vaere opmeerksom p3, at instrument-
delene ligger pa et skridsikkert underlag. Instrumentdelene ma
ikke bergre andre instrumenter/instrumentdele eller beholderen.

Produktet skal klargares umiddelbart efter brug.

Til renggring ma der under ingen omstaendigheder anvendes
skarpe eller skurende genstande.

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

Ved den maskinelle renggring/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.
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-

.

Ma ikke steriliseres i varmluft.

M3 ikke steriliseres med gamma-bestraling.

7.2 Klarggringens begraensning

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

7.3 Afmontering

Produktet skal renggres og desinficeres i adskilt tilstand og med
abne instrumentkaeber.

1. Treek kablet af handtaget (ingen illustration).

2. Tryk samtidigt pa begge Idseknapper (1) pa handtaget og
traek skaftrgret ud af handtaget.

e

3. Skruindsatsen ud af skaftrgret ved drejning af
ledhylsteret (1).

——— E-

4. Treek indsatsen ud af skaftrgret.

.
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FORSIGTIG! Tryk aldrig instrumentkaeberne sammen med han-
den, da dette vil kunne beskadige instrumentet.

5. For at 3bne instrumentkaberne holder De pa indsatsen ved
ledhylsteret (1) og skubber stangen (2) i retning mod instru-

mentkaberne.

7.4 Ngdvendige hjzlpemidler

Klarggringstrin

For-renggring

Manuel rengg@ring/
desinfektion

Maskinel rengg-
ring/desinfektion

Hjeelpemidler

Blgd kunststofbgrste/blgd klud
Rundbgrste (f.eks. art.-nr. 20191-279)
Skylleslange (art.-nr. 20195-201)
50-ml engangssprgjte

Blgd kunststofbgrste/blgd engangsklud
(Fnugfri)

Rundbgrste (F.eks. art.-nr. 20191-279)
Skylleslange (art.-nr. 20195-201)
50-ml engangssprajte (4 stk.)
Trykluft-doseringspistol (maks. 2 bar)
Skylleslange (art.-nr. 20195-201)
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7.5 For-renggring

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

1. Fjern overfladeforureninger ved hjzlp af en blgd bagrste/en
blgd klud. Leeg dertil produktet i et vandbad og/eller skyl
produktet under rindende vand.

Beveeg de bevaegelige dele fra side til side (mindst 5 gange).
Treek skylleslangen pa skaftroret.

Far en rundberste ind i skaftrgret (mindst 5 gange).

Fyld en engangssprgjte helt med frisk vand og skyl instru-
mentets lumen (mindst 5 gange).

e wnN

7.6 Manuel rengering og desinfektion

Der bgr anvendes et flydende renggringsmiddel, 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 0og 12,3 (handtag: maks. 11!).

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

1. Forbered et renggringsbad og et separat desinfektionsbad.
Renggring

1. Veer sikker p3, at instrumentkaberne er dbne.
2. Neddyk produktet helt i renggringsbadet, uden at produktet
kommer i bergring med andre dele i badet.
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3. Renggr overfladerne grundigt med en blgd barste/en blgd

engangsklud.

Bevaeg de bevaegelige dele fra side til side (mindst 5 gange).

Fer en rundbgrste ind i skaftrgret (mindst 5 gange).

Skyl overfladerne med sterilt deioniseret vand (mindst

1 minut).

7. Fyld en engangssprgjte helt med sterilt deioniseret vand og
skyl instrumentets lumen (mindst 5 gange).

8. Hvis produktet eller det udtraengende skyllevand stadig har
synlige forureninger, skal de foregdende rengaringstrin gen-
tages.

o v &

Desinfektion

1. Veer sikker p3, at instrumentkaeberne er dbne.

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

3. Bevaeg de bevaegelige dele fra side til side (mindst 5 gange).

4. Fyld en engangssprgjte helt med desinfektionsoplgsning og
skyl instrumentets lumen (mindst 5 gange).

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

6. Fyld en engangssprgjte helt med sterilt deioniseret vand og
skyl instrumentets lumen (mindst 5 gange).

7. Tag skylleslangen af skaftrgret.

8. Teor produktet inklusive lumen, indtil der ikke laengere findes
synlige vaeskerester (f.eks. med filtreret trykluft).

7.7 Maskinel rengsring og desinfektion

Reng@rings- og desinfektionsudstyret skal veere testet for funkti-
onsduelighed (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 (handtag: maks. 11!).
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Overhold anvisningerne fra producenten af renggrings- og des-
infektionsmidlet og angivelserne i kapitlet ,Overblik over valide-
rede procedurer”.

1. Fgrhandtaget over en injektordyse pa renggrings- og desin-
fektionsapparatet.

2. Anbring forsigtigt skaftrgret og indsatsen i en skyllekurv.
Veer opmaerksom p3, at ingen dele i kurven bergrer hinan-
den.

3. Veer sikker p3, at instrumentkaeberne er 3bne.

4. Traek skylleslangen pa skaftrgret og tilslut skylleslangens
adapter til en skylletilslutning pa renggrings- og desinfekti-
onsapparatet.

5. Ettestet program med fglgende egenskaber startes:

— Tilstreekkelig renggringseffekt.

— Termisk desinfektion: 5 til 10 minutter ved 90 til 95 °C,
Ag =3000.

— Afsluttende skylning med destilleret eller demineralise-
ret vand.

— Tilstraekkelig produkttgrring (ingen synlige vaeskerester).

6. Hvis produktet stadig har synlige forureninger efter afslut-
ning af programmet, skal for-renggringen og den maskinelle
renggring/desinfektion gentages.

7. Tag skylleslangen af skaftrgret.

7.8 Kontrol og smgring

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.

— Beskadigelser pa belegningen.

— Bgjninger pd produktet eller dele af produktet. Bgjede
dele ma ikke rettes ud igen.
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Ved brug af steerkt alkaliske renggringsmidler er der risiko for
misfarvning af metalliske overflader. Dette pavirker dog ikke
produktets funktionsevne.
2. Kontrollér produktets mekaniske funktionsevne:
— Kan instrumentkaeberne dbnes og lukkes?
— Kan handtaget dbnes og lukkes?
— ERGO-h3ndtag (20195-245): Kan handtagets gverste
del i forhold til den nederste del drejes rundt uden be-
grensning? Kan |aseknappen arreteres og lgsnes?

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget!
3. Smer alle handtagets bevaegelige dele samt indsatsens led-
omrade med en fysiologisk ufarlig olie (fx parafinolie).

7.9 Emballage

Produktet kan steriliseres i adskilt eller monteret tilstand. Kablet
skal vaere fjernet fra produktet. Instrumentkaeberne skal vaere
abne.

Under sterilisationen skal produktet vaere beskyttet mod beska-
digelser.

1. Om gnsket, monteres produktet (uden kabel). Se side 138.

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

7.10 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.
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Dampsterilisation

e Fraktioneret vakuumprocedure med tilstraekkelig produkt-
terring

» Holdetid 3 til 18 minutter ved 132 til 138 °C

o Sterilisator i henhold til gaeldende 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 terretid, ber overholdes.

7.11 Overblik over validerede procedurer

Fglgende procedurer er blevet valideret som vaerende egnet med

henblik pad oparbejdning af produktet:

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

— Cidezyme LF/Enzol: Dosering 3%, 5 minutter indvirk-
ningstid ved 40 °C.

— Cidex OPA: Dosering 0,3%, 5 minutter indvirkningstid
ved 20 °C.

e Maskinel renggring/desinfektion i en desinfektor G 7836 CD
(Miele & Cie. KG, Gitersloh/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.
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Erbe anbefaler de oparbejdningsprocedurer, der er beskrevet i
denne efterfglgende anvendelseshenvisning. Ligeveerdige, afvi-
gende procedurer er mulige, sdfremt de ikke udtrykkeligt er ude-
lukket. Brugeren har ansvaret for, via egnede forholdsregler
(F.eks. validering, rutinemaessig overvagning, kontrol af materia-
leforligelighed) at sikre, at den faktisk anvendte procedure er eg-
net.

8 Bortskaffelse

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

givning.
9 Symboler
Symbol  Forklaring Symbol  Forklaring

D:i] Fglg brugsanvis- A Bemaerk, medfal-

ningen gende dokumen-
ter skal laeses

Varenummer LoT Produktionslot-
nummer, parti
| Producent & Produktionsdato

e Skal beskyttes

N Opbevares tart
/.\'\ mod direkte sollys

- Mangde (x) Europeeisk over-
ILE c E ensstemmelses-
maerke
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ANVANDARHANDLEDNING

Bipolar LAP-tang och LAP-sax

20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,
20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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VIKTIGT!

L3s all information noga.

Denna anvandarhandledning ersatter inte bruksanvisningen till
den elektrokirurgiapparat som anvands! Las bruksanvisningen
till elektrokirurgiapparaten och fraga Erbe eller din distributor

om du ar tveksam om nagot!

1 Instrumentoversikt

De kompletta instrumenten bestar av 3 komponenter:

1

3

Instrument (1) Handtag  (2) Skaftrdr (3) Insats

20195-132  20195-140 20195-141 20195-143
20195-133  20195-140 20195-141 20195-144
20195-224  20195-245 20195-241 20195-144
20195-225 20195-245 20195-241 20195-143
20195-226  20195-140 20195-141 20195-242
20195-227 20195-245 20195-241 20195-242
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2 Anvandningsomrade
Den bipolara LAP-tangen ar avsedd for koagulation vid laparo-
skopiska operationer.

Den bipolara LAP-saxen ar avsedd fér mekanisk delning av vav-
nad och samtidig bipolar koagulation av snittkanter vid laparo-
skopiska operationer.

3 Avsedd anvandning

Denna produkt &r avsedd att anslutas till den bipoldra utgangen
pa HF-generatorer for anvandning med COAG-I&ge. Utgangsef-
fekten 60 W i bipolart 13ge far inte dverskridas.

Denna produkt ska anvandas pa fdljande instrument:
e ErbelCC
e ErbeVIO

Vid Erbe VIO far Iaget BIPOLAR FORCED COAG inte anvandas, ef-
tersom instrumentet da kan skadas pa grund av den héga max-
spanningen.

4 Maximal elektrisk belastbarhet
Den maximala elektriska belastningen ar angiven pa instrumen-

ten i [Vp].

5 Sakerhetsanvisningar
VARNING!

Denna produkt far endast anvandas av utbildad medicinsk per-
sonal, som har instruerats i anvandning av produkten med hjalp
av anvandarhandledningen.

152

e 9e




é OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 153 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10 é

Kontrollera fore varje anvandning att produkten, inklusive isole-
ringen och beldggningen, ar oskadad!

Anvand inte produkten om den ar skadad!

Far inte anvandas i narheten av brannbara eller explosiva dm-
nen!

Lagg aldrig instrumentet pa patienten eller i patientens omedel-
bara narhet!

Skydda produkten fran alla slags mekaniska skador! Far inte
kastas! Anvand under inga férhallanden vald! Om kabel finns
och inget annat namns, far den inte bdjas kraftigt eller rullas
kring tillhérande produkt!

Lagg ned produkten forsiktigt Den far inte falla och absolut inte
kastas.

Undvik vavnadskontakt med ej isolerade delar i instrumentets
ledomrade. Annars kan vavnad vid ledomradet skadas termiskt
vid aktivering.

Erbe Elektromedizin varnar uttryckligen for att géra férandringar
pa produkten. Varje forandring medfor att Erbe Elektromedizin
fransager sig allt ansvar.

6 Bruksanvisning

6.1 Anvand endast sterila produkter

Produkten maste fére forsta gdngen den anvéands och varje gang
den ateranvands rengdras, desinficeras och steriliseras.

6.2 Kontroll av produkten

1. Kontrollera om det finns skador pa produkten inklusive iso-
leringen och belaggningen.

Anvand inte produkten om den ar skadad!
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6.3 Montering av produkten

VARNING! Tryck aldrig ihop kaftarna i handen, det kan skada in-
strumentet.

1. Stang kaftarna genom att halla insatsen vid ledhylsan (1)
och dra i stdngen (2).

2. Skjutininsatsen i skaftroret.

-

3. Skruva fastinsatsen genom att vrida pa ledhylsan (1) tills det
tar stopp.

4. Tryck pa den bakre utlésningsknappen (1) pa handtaget och
for in skaftroret i handtaget tills det tar stopp och det I3ses
fast.

6.4 Anslutning av produkten

1. Koppla ihop handtaget med tillhérande anslutningskabel.
2. Anslut produkten till det bipolara uttaget.

L
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6.5 Utforande av funktionskontroll

1. Fukta en bit gasvav med steril koksaltldsning.

2. Bipolar LAP-tang: Greppa gasvaven med kaftarna och akti-
vera HF-strémmen.
Bipolar LAP-sax: Tryck de 6ppnade kaftarna mot gasvaven
och aktivera HF-strommen.

Om instrumentet &r funktionsdugligt ska det bildas anga efter
cirka 2 till 3 sekunder.

Anvand inte produkten om den ar skadad!

6.6 Anvanda produkten

Instrumentet ska anvandas med 5 mm-troakarer. Vid inférande
av en troakarhylsa maste kaftarna vara stangda.

Slut kaftarna genom att sluta greppet. Oppna kiftarna genom
att 6ppna greppet.

ERGO-handtag (20195-245): Overdglen pa handtaget kan rotera
utan begransning mot underdelen. Onskad vridstalining kan fix-
eras med ldsknappen.

Koagulera bara nar du ser kaftarna. Vidror inga metallinstru-
ment.

LAP-sax (20195-242): Ju Iangsammare ett snitt sedan gors (vid
aktiverat COAG-1age), desto stérre blir koaguleringszonen vid
snittkanten.

6.7 Rengora produkten i undersokningsrummet

1. Omedelbart efter anvandning ska grovre fdroreningar tas
bort fran produkten med en mjuk trasa (t.ex. kompress) och/
eller 13ggas i avjoniserat vatten.
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7 Rengéring, desinfektion, sterilisering

7.1 Sakerhetsanvisningar for rekonditionering

Produkten maste rengdras och desinficeras isdrplockad och med
oppna kaftar.

Produkten kan steriliseras isarplockad eller monterad. Kabeln far
inte vara ansluten till produkten. Kaftarna maste vara 6ppna.

Instrmentet ar konstruerat for att aven kunna rengdras i ultra-
ljudsbad. Det &r i sa fall abolut nddvandigt att instrumentets de-
lar ligger pa ett halkfritt underlag. Instrumentdelarna far inte
vidrora andra delar eller behallaren.

Produkten ska rekonditioneras omedelbart efter anvandning.
Anvand aldrig vassa eller skrubbande foremal till rengéringen.
Desinfektionsmedel skall skdljas av noga efter anvandning.
Maximalt lufttryck vid torkning: 2 bar.

Maximalt vattentryck vid spolning: 2 bar.

Vid maskinell rengéring/desinficering far 95 °C inte dverskridas.

Beakta anvisningarna fran tillverkaren av rengdrings- och desin-
fektionsmedlet och anvisningarna i kapitlet "Oversikt éver vali-
derade metoder".

Vid sterilisering far 138 °C inte dverskridas.
Far inte hetluftsteriliseras.

Sterilisera ej med gamma-stralning.

7.2 Begransningar vid rekonditionering

Tata rekonditioneringar paverkar den har produkten. Beakta sa-
kerhetsanvisningarna for kontroll av produkten. Vid tydliga
skador eller forsdmrad funktion far produkten inte anvéndas
langre.
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7.3 Taisar

Produkten maste rengdras och desinficeras isdrplockad och med
oppna kaftar.

1. Ta bort anslutningskabeln fran handtaget (bild saknas).

2. Tryck pa bada utldsningsknapparna (1) pa handtaget samti-
digt och dra bort skaftroret fran handtaget.

——g-

3. Skruva pa ledhylsan (1) for att ta bort insatsen fran skaftro-
ret.

4. Dra bort insatsen fran skaftroret.

VARNING! Dra aldrig isar kaftarna i handen, det kan skada in-
strumentet.

5. Oppna kaftarna genom halla insatsen vid ledhylsan (1) och
skjuta stangen (2) i riktning mot kaftarna.

L
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7.4 Hjalpmedel som kravs

Rekonditione- Hjalpmedel
ringssteg
Forrening mjuk plastborste/mjuk trasa

Rundborste (t.ex. art. nr. 20191-279)
Spolslang (art. nr. 20195-201)
50-ml engdngsspruta

Manuell rengé- mjuk plastborste/mjuk engangstrasa
ring/desinfektion  (partikelfattig)

Rundborste (t.ex. art. nr. 20191-279)
Spolslang (art. nr. 20195-201)
50-ml engangssprutor (4 st)

Tryckluftsdriven doseringspistol (max.
2 bar)

Maskinell rengo- Spolslang (art. nr. 20195-201)
ring/desinfektion

7.5 Forberedande rengdring

Anvand vatten respektive ett ej fixerande desinfektionsmedel for

rengoring.

1. Tabort smuts pa ytan med en mjuk borste/en mjuk trasa.
Lagg produkten i ett vattenbad och/eller spola produkten
under rinnande vatten.

2. Ror de rorliga delarna fram och tillbaka (minst 5 ggr).

Montera spolslangen pa skaftréret.

4. Foren rundborste fram och tillbaka i skaftroret (minst 5 ggr).

w
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5. Fyll en engdngsspruta helt med rent vatten och spola kanal-
en (minst 5 ggr).

7.6 Manuell rengéring och desinfektion

Anvand ett flytande rengdringsmedel som ar Iampligt for immer-
sion.

Anvand ett desinfektionsmedel som &r férenligt med rengo-
ringsmedlet och som ar I3mpligt fér immersion.

Rengdrings- och desinfektionsmedel maste vara lampliga for
medicinprodukter av plast eller metall och ha ett pH-varde pad 5,5
till 12,3 (handtag: max. 111).

Beakta anvisningarna fran tillverkaren av rengdrings- och desin-
fektionsmedlet och anvisningarna i kapitlet "Oversikt éver vali-
derade metoder".

1. Goriordning ett rengdringsbad och ett separat desinfek-
tionsbad.

Rengéring

1. Kontrollera att kaftarna ar dppna.

2. Lagg ned produkten heltirengdringsbadet, utan att produk-
ten vidror andra delar i badet.

3. Rengor ytorna ordentligt med en mjuk borste/en mjuk en-

gangstrasa.

Ror de rorliga delarna fram och tillbaka (minst 5 ggr).

For en rundborste fram och tillbaka i skaftréret (minst 5 ggr).

Spola ytorna med sterilt avjoniserat vatten (minst 1 minut).

Fyll en engdngsspruta helt med sterilt avjoniserat vatten och

spola kanalen (minst 5 ggr).

8. Om produkten eller det vatten som spolas ut fortfarande
uppvisar synliga fororeningar, upprepa rengoringsstegen.

No v
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Desinfektion

1. Kontrollera att kaftarna ar 6ppna.

2. Lagg ned produkten helt i desinfektionsbadet, utan att pro-
dukten vidrér andra delar i badet.

3. Ror de rorliga delarna fram och tillbaka (minst 5 ggr).

4. Fyll en engdngsspruta helt med desinfektionsldsning och
spola kanalen (minst 5 ggr).

5. Spola ytorna med sterilt avjoniserat vatten (minst 1 minut).

6. Fyllenengdngsspruta helt med sterilt avjoniserat vatten och
spola kanalen (minst 5 ggr).

7. Ta bort spolslangen fran skaftroret.

8. Torka bara produktens lumen tills inga rester av vatska ar
synliga (t.ex. med filtrerad tryckluft).

7.7 Maskinell rengéring och desinfektion

Rengdrings- och desinfektionsapparatens effektivitet maste i
princip testas noggrant (till exempel att CE-méarkningen motsva-
rar DIN EN ISO 15883).

Rengdrings- och desinfektionsmedel maste vara lampliga for
medicinprodukter av plast eller metall och ha ett pH-varde pa 5,5
till 12,3 (handtag: max. 111!).

Beakta anvisningarna fran tillverkaren av rengorings- och desin-
fektionsmedlet och anvisningarna i kapitlet "Oversikt dver vali-
derade metoder".

1. Satt handtaget pa ett injektormunstycke pa rengérings- och
desinfektionsapparaten.

2. Lagg skaftroret och insatsen forsiktigt i en korg. Kontrollera
att inga delar i korgen vidrér varandra.

3. Kontrollera att kaftarna ar éppna.

4. Montera spolslangen pa skaftréret och anslut spolslangens
adapter pa en spolanslutning pa rengérings- och desinfek-
tionsapparaten.
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5. Starta ett testat program med fdljande egenskaper:
— Tillracklig rengoringseffekt.
— Termisk desinfektion: 5 till 10 minuter vid 90 till 95 °C,
Ag =3000.
— Slutskéljning med destillerat eller avjoniserat vatten.
— Tillracklig torkning av produkten (inga synliga rester av
vatska).

6. Om produkten efter programmets slut fortfarande har synlig
smuts, upprepar du farrengdringen och den maskinella ren-
goringen/desinficeringen.

7. Ta bort spolslangen fran skaftroret.

7.8 Kontrollera och smorja

1. Kontrollera produkten med avseende pa synliga skador och
slitage:
— Skador pa produkten, t.ex. sprickor, grov yta, splitter som
har lossnat.
— Skador pa produktens isolering och/eller pa kabelns/
stickkontaktens isolering, t.ex. sprickor och brott.
— Skador pa belaggningen.

— Deformering av produkten eller av delar av produkten.
Boj inte tillbaka deformerade delar.

Vid anvandning av starkt alkaliska reng6ringsmedel kan miss-
fargningar uppsta pad metallytorna. Detta paverkar dock inte pro-
duktens funktionsformaga.
2. Kontrollera produktens mekaniska funktionsduglighet:
— Gar det att 6ppna och stanga kaftarna?
— Gar det att 6ppna och stdnga handtaget?
— ERGO-handtag (20195-245): Kan 6verdelen pa handta-
get rotera utan begransning mot underdelen? Gar det att
|asa och lossa ldsknappen?

Anvand inte produkten om den ar skadad!
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3. Oljaalla rorliga delar pa handtaget och ledomradet pa insat-
sen med en fysiologiskt ofarlig olja (t.ex. paraffinolja).

7.9 Fdrpacka

Produkten kan steriliseras isarplockad eller monterad. Kabeln far
inte vara ansluten till produkten. K&ftarna maste vara 6ppna.

Produkten maste skyddas fran skador under steriliseringen.

1. Montera produkten om du vill (utan kabel). Se sidan 154.

2. Forpacka produkten i en engdngssteriliseringsférpackning
(enkel- eller dubbelférpackning) av papper/folie och/eller
en steriliseringsbehallare.

7.10 Sterilisera

Sterilisera endast rengjorda och desinficerade produkter.

Erbe Elektromedizin rekommenderar angsterilisering enligt ned-

an beskrivna procedur. Erbe Elektromedizin frantar sig allt an-

svar om andra steriliseringsprocedurer anvands.

Angsterilisering

e Fraktionerat vakuumforfarande med tillracklig produkttork-
ning

e Uppehallstid 3 till 18 minuter vid 132 till 138 °C

e Steriliseringsapparat enligt gallande nationella normer och
foreskrifter (till exempel DIN EN 13060 eller DIN EN 285)

e Steriliseringsprocess godkand enligt DIN EN ISO 17665

Folj sterilisatortillverkarens anvisningar for fyllning, anvandning
och torktider.
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7.11 Oversikt dver validerade metoder

Foljande metoder ar validerade som Idmpliga for rekonditione-

ring av produkten:

e Manuell rengéring/desinfektion med rengdringsmedlet Ci-
dezyme LF/Enzol och desinfektionsmedlet Cidex OPA (John-
son & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme LF/Enzol: Dosering 3 %, 5 minuters expone-
ringstid vid 40 °C.

— Cidex OPA: Dosering 0,3 %, 5 minuters exponeringstid
vid 20 °C.

e Maskinell reng6ring/desinfektion i en desinfektor
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/Tyskland) med ren-
goringsmedlet neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg/Tyskland).

— neodisher mediclean forte: Dosering 0,5%, 5 minuters
rengoringstid vid 55 °C.
— Desinfektion: 5 minuter vid 90 °C.

» Sterilisering i autoklav Systec V-150 (Systec GmbH, Linden/
Tyskland).

- ,&ngsterilisering med mattad anga, fraktionerat vakuum-
forfarande, 3 minuter, 132 °C, 3 bar.

Erbe rekommenderar de rekonditioneringsférfaranden som be-
skrivs i denna bruksanvisning. Likvardigt avvikande forfaranden
ar mojliga, om de inte uttryckligen har uteslutits. Anvandaren
ansvarar for att garantera att det forfarande som tillampas verk-
ligen &r Iampligt. Detta sker genom att vidta Iampliga atgarder
(till exempel godkannande, rutindvervakning och kontroll av
materialets kompatibilitet).
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8 Kassering

Produkten, forpackningsmaterialet och tillbehéren (om sddana
finns) ska kasseras enligt de freskrifter och lagar som galler i
respektive land.

9 Symboler
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OHJEITA KAYTTOA VARTEN

Bipolaariset LAP-pihdit ja LAP-sakset

20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,
20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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-

TARKEAA!

Lue kaikki ohjeet huolellisesti.

Tama kayttoohje ei korvaa kdytetyn sahkékirurgialaitteen kayt-
toohjetta! Lue sahkdkirurgialaitteen kayttdohje ja kdaanny epa-
selvyyksien osalta Erben tai jalleenmyyjan puoleen!

1 Yleiskuva instrumenteista

Koko instrumentit koostuvat 3 komponentista:

1

3

Instrumentti (1) Kahvaosa (2) Varsiputki  (3) Lisake

20195-132  20195-140 20195-141 20195-143
20195-133  20195-140 20195-141 20195-144
20195-224  20195-245 20195-241 20195-144
20195-225  20195-245 20195-241 20195-143
20195-226  20195-140 20195-141 20195-242
20195-227  20195-245 20195-241 20195-242
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2 Kayttotarkoitus

Bipolaariset LAP-pihdit on tarkoitettu koagulaatioon laparosko-
pian toimenpiteissa.

Bipolaariset LAP-sakset on tarkoitettu laparoskopian toimenpi-
teissa kudoksen mekaaniseen erottamiseen, kun samanaikai-
sesti leikkausviillon reunoja koaguloidaan bipolaarisesti.

3 Maidraystenmukainen kaytto

Tama tuote on kehitetty liitettavaksi korkeataajuusgeneraatto-
reiden bipolaariseen ulostuloon ja kaytettavaksi COAG-toiminta-
muodoissa. Ulostuloteho ei saa ylittaa 60 W bipolaarisessa toi-
mintamuodossa.

Tata tuotetta kaytetdan seuraavissa laitteissa:
e ErbelCC
e ErbeVIO

Erbe VIO:ssa ei saa kayttaa BIPOLAR FORCED COAG-toiminta-
muotoa, silld instrumentti voi vaurioitua korkean huippujannit-
teen vuoksi.
4 Maksimaalinen sadhkodinen kuormitettavuus
Maksimaalinen sahkdinen kuormitettavuus on ilmoitettu instru-
mentissa yksikkdna [Vp].
5 Turvaohjeita

VAROITUS!

Tata tuotetta saavat kayttaa ainoastaan |adketieteelliselld alalla
koulutuksen saaneet henkilot, jotka kayttéa varten annettujen
ohjeiden avulla on opastettu tuotteen kayttdon.
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Tarkista tuote ja kaikki eristeet ja pinnoitteet aina ennen kayttoa
vaurioiden varalta!

Mikali tuote on viallinen, 813 kayta sita!
Ala kayta palavien tai rajahtavien aineiden I3hell3.

Ala milloinkaan laske instrumenttia potilaan paalle tai hanen va-
littdmaan laheisyyteensa!

Suojaa painekartussia kaikilta mekaanisilta vahingoilta! Ei saa
heittaa! Ei saa kayttaa vakivalloin! Mikali tuotteessa on johto
eikd muuta ole mainittu, 813 taita johtoa alaka kierra sita siihen
kuuluvan tuotteen ympari!

Aseta tuote varovasti sivuun. Ald pudota tai heit sita.

Varo, etteivat instrumentin nivelalueella olevat eristdmattomat
osat kosketa kudosta. Muussa tapauksessa aktivointi voi johtaa
|lampdvaurioihin nivelalueen kudoksessa.

Erbe Elektromedizin varoittaa erikseen tekemasta tuotteeseen
muutoksia. Jokaisesta muutoksesta on seurauksena Erbe Elekt-
romedizin -yhtion vastuun paattyminen.

6 Kayttéohjeet

6.1 Vain steriilien tuotteiden kayttaminen on sallittu

Puhdista, desinfioi ja steriloi tuotteet ennen ensimmaista kayt-
tokertaa ja aina ennen kuin kaytat niitd uudelleen.

6.2 Tuotteen tarkistaminen

1. Tarkista tuote mukaan lukien eristeet ja pinnoitteet vaurioi-
den varalta.

Mikali tuote on viallinen, al3 kayta sita!
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6.3 Tuotteen asentaminen

VAROITUS! Al3 koskaan paina haaroja kokoon kasin, sill se va-
hingoittaa instrumenttia.

i 2

1. Sulje haarat pitamalla kiinni nivelholkin (1) lisdkkeesta ja ve-
tamalla tangosta (2).

2. Tyonna lisake varsiputkeen.

-

3. Kierra lisdke kiinni nivelholkkiin (1) vasteeseen saakka.

4. Paina kahvaosassa olevaa takimmaista avauspainiketta (1)
ja tyonna varsiputkea kahvaosaan vasteeseen ja lukkiutumi-
seen saakka.

6.4 Tuotteen liittaminen

1. Liita kahvaosa asianmukaiseen liitdntajohtoon.
2. Liita tuote bipolaariseen liitantaan.

170

4 se




é OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 171 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10 é

6.5 Toimintotestin suorittaminen

1. Kostuta harso steriililla keittosuolaliuoksella.

2. Bipolaariset LAP-pihdit: Tartu harsoon haaroilla ja aktivoi
korkeataajuinen virta.
Bipolaariset LAP-sakset: Paina avatut haarat harsoon ja ak-
tivoi korkeataajuinen virta.

Jos instrumentti on toimintakykyinen, noin 2-3 sekunnin kulut-
tua tulisi muodostua hoyrya.

Mikali tuote on viallinen, 813 kayta sita!

6.6 Tuotteen kaytto

Instrumentti sopii kdyttddn 5 mm:n troakaarin kanssa. Troakaa-
riholkkiin vientia varten haarojen on oltava suljettuina.

Sulje haarat sulkemalla kahva. Avaa haarat avaamalla kahva.

ERGO-kahvaosa (20195-245): Kahvaosan yldosaa voidaan kier-
t33 rajoituksetta alaosaa vasten. Tarvittava kiertoasento voidaan
kiinnittaa kiinnitysnapilla.

Koaguloi vain, kun haarat ovat ndkyvissa. Ald kosketa metallisia
instrumentteja.

LAP-sakset (20195-242): Mita hitaammin suoritat viillon (COAG-
toimintamuodon ollessa aktivoituna), sita suurempi viillon reu-
nan koagulointialueesta tulee.

6.7 Tuotteen esipuhdistus toimenpidetilassa

1. Poista tuotteesta suuremmat likaisuudet viipymatta kayton
jalkeen pehmealla liinalla (esim. puristussiteelld) ja/tai aseta
tuote deionisoituun veteen.
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7 Puhdistus, desinfektio, sterilointi

7.1 Uudelleenkasittelya koskevat turvallisuusohjeet

Tuote on puhdistettava ja desinfioitava puretussa tilassa ja haa-
rojen ollessa auki.

Tuote voidaan steriloida puretussa tai asennetussa tilassa. Joh-
don on oltava irrotettuna tuotteesta. Haarojen on oltava auki.

Instrumentti sopii myds puhdistukseen ultradanikylvyssa. Tallgin
on ehdottomasti huomioitava, etta instrumenttiosat on asetettu
liukumattomalle alustalle. Instrumentin osat eivat saa koskettaa
muita instrumentteja, instrumentin osia tai sailidta.

Puhdista tuote heti kdyton jalkeen.

Al3 missaan tapauksessa kayta puhdistukseen terévia tai han-
kaavia esineita.

Desinfektioaineet on kayton jalkeen huuhdottava pois hyvin.
Maksimi ilmanpaine kuivauksessa: 2 bar.
Suurin vedenpaine huuhtelussa: 2 baaria.

Koneellisessa puhdistuksessa/desinfioinnissa ei saa ylittaa

95 °C:n lampétilaa.

Huomioi puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamat
tiedot kappaleessa "Hyvaksyttyjen toimenpiteiden yhteenveto".

Steriloinnissa ei saa ylittaa 138 °C:n Iampéatilaa.
Ala kayta kuumailmasterilointia.
Ala steriloi gammasateilytyksella.

7.2 Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Tiheaan toistuvalla uudelleenkasittelylla on vaikutuksia tdhan
tuotteeseen. Noudata tuotteen tarkastamista koskevia turvalli-
suusohjeita. Jos tuotteessa on ilmeisia vaurioita tai toimintahai-
rioita, tuotetta ei saa enad kayttaa.
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7.3 Purkaminen

Tuote on puhdistettava ja desinfioitava puretussa tilassa ja haa-
rojen ollessa auki.

1. Veda liitantdjohto irti kahvaosasta (ei kuvaa).

2. Paina kahvaosassa samanaikaisesti molempia avauspainik-
keita (1) ja veda varsiputki kahvaosasta.

3. Kierra nivelholkissa (1) oleva lisdke pois varsiputkesta.

—— E-

4. Veda lisdke varsiputkesta.

~Je——E-~ 6%

VAROITUS! Als koskaan veda haaroja erilleen kasin, silla se va-
hingoittaa instrumenttia.

5. Avaa haarat pitdmalla kiinni nivelholkin (1) lisdkkeesta ja
tyontamalla vartta (2) haarojen suuntaan.
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7.4 Kaytetyt apuvalineet

Uudelleenkasitte- Apuvalineet

lyvaihe

Esipuhdistus Pehmea muoviharja / pehmea liina
Py6red harja (esim. tuotenumero
20191-279)
Huuhteluletku (tuotenumero 20195-
201)

50 ml:n kertakayttoruisku

Manuaalinen puh-  Pehmea muoviharja / pehmea kerta-
distus/desinfiointi  kayttéliina (nukkaamaton)

Pyéred harja (esim. tuotenumero
20191-279)

Huuhteluletku (tuotenumero 20195-
201)

50 ml:n kertakayttoruiskuja (4 kpl)

lImanpaineen annostelija (maks. 2 bar)

Koneellinen puh- Huuhteluletku (tuotenumero 20195-
distus/desinfiointi  201)

7.5 Esipuhdistus

Kayta esipuhdistukseen vetts, tarvittaessa kiinnittymatonta de-
sinfiointiainetta.

1. Poista pinnalla oleva lika pehmealla harjalla tai liinalla. Aseta
sitd varten tuote vesihauteeseen ja/tai huuhtele tuote juok-
sevassa vedessa.

2. Liikuta liikkuvia osia useita kertoja edestakaisin (vahintaan
5 kertaa).
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3. Veda huuhteluletku varsiputkeen.

4. Vie pyorea harja varsiputkeen (vahintaan 5 kertaa).

5. Tayta kertakayttoruisku tayteen puhdasta vetta ja huuhtele
ontelot (vdhintdan 5 kertaa).

7.6 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Kayta nestemaista puhdistusainetta, joka soveltuu uppokylvyn
valmistamiseen.

Kayta puhdistusaineen kanssa yhteensopivaa desinfiointiainet-
ta, joka soveltuu uppokylvyn valmistamiseen.

Puhdistus- ja desinfiointiaineen on sovelluttava muovista ja me-
tallista valmistetuille Iagkinnallisille tuotteille, ja sen pH-arvon
on oltava 5,5 — 12,3 (kahvaosat: maks. 111!).

Huomioi puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamat
tiedot kappaleessa "Hyvaksyttyjen toimenpiteiden yhteenveto".

1. Valmistele puhdistusliuos ja erillinen desinfiointiliuos.
Puhdistus

1. Varmista, ettd haarat ovat avoinna.

2. Upota tuote kokonaan puhdistusliuokseen. Tuote ei saa kos-
kea muihin liuoksessa oleviin osiin.

3. Puhdista pinnat perusteellisesti pehmealla harjalla tai peh-
mealla kertakayttoliinalla.

4. Liikuta liikkuvia osia useita kertoja edestakaisin (véhintdan
5 kertaa).

5. Vie py6red harja varsiputkeen (véhintadan 5 kertaa).
Huuhtele pinnat steriililld deionisoidulla vedell (vahintaan
1 minuutti).

7. Tayta kertakayttoruisku tayteen steriilid, deionisoitua vetta
ja huuhtele ontelot (vahintaan 5 kertaa).

8. Jos tuotteessa tai kdytetyssa huuhteluvedessa nakyy edel-
leen epapuhtauksia, toista edelld mainitut puhdistustoimen-
piteet.
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Desinfiointi

1. Varmista, etta haarat ovat avoinna.

2. Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen. Tuote ei saa
koskea muihin liuoksessa oleviin osiin.

3. Liikuta liikkuvia osia useita kertoja edestakaisin (vahintaan
5 kertaa).

L. Tayta kertakayttoruisku tayteen desinfiointilivosta ja huuh-
tele ontelot (vahint3an 5 kertaa).

5. Huuhtele pinnat steriililla deionisoidulla vedelld (véhintaan
1 minuutti).

6. Tayta kertakayttoruisku tayteen steriilia, deionisoitua vetta
ja huuhtele ontelot (vahintaan 5 kertaa).

7. lrrota huuhteluletku varsiputkesta.

8. Kuivaa tuotetta ja sen aukkoja (esim. suodatetulla paineil-
malla), kunnes siina ei ndy nestejaamia.

7.7 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehon on oltava tarkastettu
(esim. standardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkinta).

Puhdistus- ja desinfiointiaineen on sovelluttava muovista ja me-
tallista valmistetuille Iadkinnallisille tuotteille, ja sen pH-arvon
on oltava 5,5 — 12,3 (kahvaosat: maks. 111!).

Huomioi puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamat
tiedot kappaleessa "Hyvaksyttyjen toimenpiteiden yhteenveto".

1. Pujota kahvaosa puhdistus- ja desinfiointilaitteen injektori-
suuttimeen.

2. Asetavarsiputki ja lisdke varovasti huuhtelukoriin. Varmista,
ettd osat eivat kosketa toisiaan korissa.

3. Varmista, etta haarat ovat avoinna.

4. Veda huuhteluletku varsiputkeen ja liita sitten huuhtelulet-
kun sovitin puhdistus- ja desinfiointilaitteen huuhtelulet-
kuun.
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5. Ka&ynnista tarkistettu ohjelma, jolla on seuraavat ominaisuu-
det:
— Riittava puhdistusvaikutus.
— Lampaddesinfiointi: 5 = 10 minuuttia 90 - 95 °C,

Ag = 3000.

— Loppuhuuhtelu tislatulla tai taysin suolattomalla vedella.
— Riittava tuotteen kuivaus (ei nakyvia nestejaamia).

6. Jostuotteessa nakyy ohjelman loputtua vield epapuhtauksia,
toista koneellinen esipuhdistus ja puhdistus/desinfiointi.

7. lrrota huuhteluletku varsiputkesta.

7.8 Tarkistus ja 6ljyaminen

1. Tarkista, ettei tuotteessa ole nakyvia vahinkoja ja ettei se ole

kulunut:

— Tuotteessa nakyvat vauriot, esim. halkeamat, karhea
pinta, lohkeilu.

— Tuotteen ja/tai kaapelin/pistokkeen eristyksessa olevat
vauriot, esim. halkeamat ja murtumat.

— Pinnoitteen vauriot.

— Vaantymia tuotteessa tai sen osissa. Vaantyneita osia ei
saa suoristaa.

Erittain alkalisten puhdistusaineiden kayttd voi varjata metalli-
pintoja. Tama ei kuitenkaan heikennd tuotteen toimivuutta.
2. Tarkista tuotteen mekaaninen toimintakyky:

— Voidaanko haarat avata ja sulkea?

— Voidaanko kahvaosa avata ja sulkea?

— ERGO-kahvaosa (20195-245): Voiko kahvaosan ylaosaa
kiertaa rajoituksetta alaosaa vasten? Voiko kiinnitysna-
pin lukita ja avata?

Mikali tuote on viallinen, 813 kayta sita!
3. Oljya kaikki kahvan liikkuvat osat ja lisskkeen nivelosa fysio-
logisesti sopivalla 6ljylla (esim. parafiinicljylla).
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7.9 Pakkaaminen

Tuote voidaan steriloida puretussa tai asennetussa tilassa. Joh-
don on oltava irrotettuna tuotteesta. Haarojen on oltava auki.

Tuote on suojattava steriloinnin aikana vaurioitumiselta.

1. Asenna tuote tarvittaessa (ilman johtoa). Katso sivu 170.

2. Pakkaa tuote paperista tai foliosta valmistettuun kertakayt-
tosterilointipakkaukseen (yksinkertainen- tai kaksoispakka-
us) ja sterilointisailoon.

7.10 Sterilointi

Steriloi ainoastaan puhdistettuja ja desinfioituja tuotteita.

Erbe Elektromedizin suosittelee hdyrysterilointia seuraavassa

kuvatulla menetelmalla. Muiden sterilointimenetelmien kaytdsta

Erbe Elektromedizin ei ota minkaanlaista vastuuta.

Hoéyrysterilointi

e Fraktioitu tyhjicmenetelma ja riittava tuotteen kuivaus

e Pitoaika 3 — 18 minuuttia 132 — 138 °C:ssa

e Sterilointilaite voimassa olevien kansallisten standardien ja
maardysten mukaisesti (esim. DIN EN 13060 tai DIN EN 285)

e Sterilointiprosessi validoitu standardin DIN EN ISO 17665
mukaisesti

Huomioi sterilointilaitteen valmistajan suositukset koskien kuor-
mitusta, kayttda ja kuivausaikaa.
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7.11 Hyvaksyttyjen toimenpiteiden yhteenveto

Seuraavat toimenpiteet on hyvaksytty soveltuviksi tuotteen val-

misteluun:

e Manuaalinen puhdistus / desinfiointi tulee suorittaa puhdis-
tusaineella Cidezyme LF/Enzol ja desinfiointiaineella Cidex
OPA (Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skip-
ton).

— Cidezyme LF/Enzol: Annostus 3%, 5 minuutin vaikutus-
aika 40 °C:n Iampatilassa.

— Cidex OPA: Annostus 0,3%, 5 minuutin vaikutusaika
20 °C:n Iampétilassa.

e Koneellinen puhdistus/desinfiointi desinfiointiaineella
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, GUtersloh/Saksa) ja puhdistus-
aineella neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburg/Saksa).

— neodisher mediclean forte: Annostus 0,5%, 5 minuutin
puhdistusaika 55 °C:n Iampotilassa.
— Desinfiointi: 5 minuuttia 90 °C:n Iampétilassa.

e Sterilointi autoklaavissa Systec V-150 (SystecGmbH, Lin-
den/Saksa).

— Hoyrysterilointi kyllastetylla hoyrylla, jaksoittainen tyh-
jiomenetelmd, 3 minuuttia, 132 °C, 3 bar.

Erbe suosittelee tassa ohjeessa kuvattua valmistelumenetelmaa.
Muut poikkeavat, mutta vastaavat menetelmat ovat mahdollisia,
mikali niita ei ole erityisesti kielletty. Kaytetyn menetelman sopi-
vuuden varmistaminen asianmukaisilla toimenpiteilld (esim. va-
lidointi, rutiininomainen valvonta, materiaalien yhteensopivuu-

den tarkastus) on kayttajan vastuulla.
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8 Havittadminen

Tuote, pakkausmateriaali ja lisdvarusteet (mikali kaytdssa) on
havitettava voimassa olevien maakohtaisten maaraysten ja la-
kien mukaan.

9 Symbolit

Symboli

BH

ol

[

x

[

ﬁ%

Selitys

Noudata kaytto-
ohjetta

Tuotenumero
Valmistaja
Suojattava aurin-

gonvalolta

Ma&ara (x)

Symboli
/N

LoT

]

]
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Selitys

Huomio, noudata
oheisasiakirjoja
Valmistuseranu-
mero, era
Valmistuspaiva-
maard
Sdilytettava kui-
vassa
Eurooppalainen

vaatimustenmu-
kaisuusmerkki
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WSKAZOWKA UZYTKOWA

Bipolarne szczypce LAP i nozyczki LAP

20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,
20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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WAZNE!

Wszystkie informacje nalezy przeczytac uwaznie!

Niniejsze wskazowki dotyczace stosowania urzadzenia nie za-
stepuja instrukcji obstugi stosowanej diatermii chirurgicznej!
Nalezy przeczytac instrukcje obstugi diatermii chirurgicznej lub
w razie watpliwosci skontaktowac sie z firmg Erbe lub ze sprze-
dawca urzadzenia!

1 Przeglad instrumentéw

Kompletne instrumenty sktadaja sie z 3 komponentow:

1

3

Instrument (1) Uchwyt (2) Ptaszcz (3) Wktad

20195-132  20195-140 20195-141 20195-143
20195-133  20195-140 20195-141 20195-144
20195-224  20195-245 20195-241 20195-144
20195-225 20195-245 20195-241 20195-143
20195-226  20195-140 20195-141 20195-242
20195-227 20195-245 20195-241 20195-242
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2 Przeznaczenie

Bipolarne szczypce LAP sg przeznaczone do koagulacji podczas
operacji laparoskopowych.

Bipolarne nozyczki LAP s3 przeznaczone do mechanicznego od-
dzielania tkanek z jednoczesna koagulacjg bipolarng krawedzi
ciecia podczas operacji laparoskopowych.

3 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Niniejszy produkt zostat opracowany do przytaczenia do bipolar-
nego wyjscia generatora wysokiej czestotliwosci do zastosowa-
nia z trybami COAG. Nie wolno wdwczas przekracza¢ mocy wyj-
Sciowej 60 W w trybie bipolarnym.

Niniejszy produkt jest stosowany z nastepujgcymi urzadzeniami:
e ErbelCC
e ErbeVIO

W przypadku Erbe VIO nie wolno stosowac trybu BIPOLAR FOR-

CED COAG, poniewaz instrument moze ulec uszkodzeniu z powo-

du duzego napiecia szczytowego.

4 Maksymalna obcigzalnos¢ elektryczna

Maksymalna obcigzalnos¢ elektryczna jest podana na instru-

mencie w [Vp].

5 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
OSTRZEZENIE!

Niniejszy produkt moze by¢ stosowany tylko przez wyszkolony
personel medyczny, ktory zostat poinstruowany na temat jego
uzycia na podstawie wskazowek uzytkowania.
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Produkt t3cznie z izolacja lub powtoka sprawdzac przed kazdym
zastosowaniem pod katem uszkodzen!

Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia uszkodzen!
Nie uzywac w poblizu materiatéw palnych lub wybuchowych!

Nigdy nie odktadac na pacjenta lub w jego bezposredniej blisko-
sci!

Chroni¢ produkt przed wszelkimi uszkodzeniami mechaniczny-
mi! Nie rzuca¢! Nie uzywac sity! Jesli wyrdb jest wyposazony w
przewadd, a w instrukcji nie podano inaczej, przewodu nie wolno
zginac i owijac¢ wokot wyrobu!

Produkt ostroznie odtozyc. Nie pozwoli¢ na upadek ani nie rzucac.

Unikac kontaktu tkanek z nieizolowanymi czesciami w obszarze
przegubowym instrumentu. W przeciwnym razie podczas akty-
wacji moze dojsc¢ do termicznego uszkodzenia tkanek w obsza-
rze przegubowym.

Erbe Elektromedizin wyraznie przestrzega przed dokonywaniem
jakichkolwiek zmian wyrobu. Kazda zmiana prowadzi do wyklu-
czenia wszelkiej odpowiedzialnosci ze strony Erbe Elektromed-
izin.

6 Wskazowki dotyczace zastosowania

6.1 Uzywac tylko produktow sterylizowanych

Przed pierwszym uzyciem oraz przed kazdym powtornym uzy-
ciem produkty nalezy oczysci¢, odkazic i wyjatowic.

6.2 Skontrolowanie produktu

1. Produkt tacznie z izolacja lub powtoka sprawdzic pod katem
uszkodzen.

Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia uszkodzen!
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6.3 Montaz produktu

UWAGA! Nigdy nie zwierac szczek szczypcow dtonig, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu.

i 2

1. Aby zamkna¢ szczeki, nalezy przytrzymac wktad za tuleje
przegubowa (1) i pociagnac za pret (2).

2. Wsunac wktad do ptaszcza.

1
—Lj EI
3. Dokreci¢ wktad przy tulei przegubowej (1) az do oporu.

4. Wcisnac tylny przycisk odblokowujacy (1) przy uchwycie i
wsunac ptaszcz w uchwyt az do oporu i zatrzasniecia.

6.4 Przytaczanie produktu

1. Potaczy¢ uchwyt z odpowiednim kablem t3czacym.
2. Produkt przytaczyc do gniazda bipolarnego.

<+ -9
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6.5 Przeprowadzenie testu funkcji produktu

1. Zwilzy¢ gazik jatowym roztworem soli.

2. Bipolarne szczypce LAP: Gazik chwycic szczekami i aktywo-
wac prad w.cz.
Bipolarne nozyczki LAP: Przycisnac otwarte szczeki do gazi-
ka i aktywowac prad w.cz.

W przypadku dziatajacego instrumentu po ok. 2 — 3 sekundach
powinna wytworzy¢ sie para.

Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia uszkodzen!

6.6 Stosowanie produktu

Instrument nadaje sie do stosowania z trokarami 5 mm. W celu
wprowadzenia do tulei trokara konieczne jest zamkniecie szczek.

W celu zwarcia szczek nalezy zamkna¢ uchwyt. W celu rozwarcia
szczek otworzy¢ uchwyt.

Uchwyt ERGO (20195-245): Grng czes¢ uchwytu mozna bez
ograniczen obracac wzgledem dolnej czesci. Zadane potozenie
po obroceniu mozna ustali¢ za pomoca przycisku ustalajacego.

Koagulowat tylko wtedy, gdy szczeki znajduja sie w polu widze-
nia. Nie dotykac przy tym zadnych instrumentéw metalowych
Nozyczki LAP (20195-242): Im wolniej (przy aktywnym trybie
COAG) wykonywane jest ciecie, tym wieksza bedzie strefa
koagulacji na krawedzi ciecia.

6.7 Wstepne czyszczenie produktu w sali zabiegowej

1. Natychmiast po uzyciu usunac wieksze zanieczyszczenia
produktu miekka Sciereczka (np. kompresem) i (lub) wtozyé
produkt do wody dejonizowane;j.
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7 Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja

7.1 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa dla
przygotowania do uzycia

Podczas czyszczenia i dezynfekcji produkt musi by€ roztozony na
czesci, a szczeki musza by¢ rozwarte.

Produkt mozna sterylizowac w stanie roztozonym lub ztozonym.
Wymagane jest odtgczenie przewodu od produktu. Szczeki mu-
sz3 byc rozwarte.

Instrument nadaje sie réwniez do czyszczenia w kapieli
ultradzwiekowej. Przy tym nalezy koniecznie zwracac uwage na
to, zeby czesci instrumentow lezaty na podtozu odpornym na §li-
zganie. Czesci instrumentow nie moga dotykac innych instru-
mentow/ czesci instrumentéw lub pojemnika.

Niezwtocznie po uzyciu nalezy poddac produkt procedurze przy-
gotowania do uzycia.

W zadnym razie nie stosowac do czyszczenia ostrych lub tracych
przedmiotow.

Po zastosowaniu srodka odkazajgcego konieczne jest doktadne
sptukanie powierzchni produktéw.

Maksymalne cisnienie powietrza podczas suszenia: 2 bar.
Maksymalne ciSnienie wody podczas ptukania: 2 bar.

Podczas maszynowego czyszczenia/dezynfekcji nie przekraczac
temperatury 95 °C.

Przestrzegac informacji producenta srodka czyszczacego i de-
zynfekcyjnego oraz informacji w rozdziale ,Zatwierdzone proce-
dury w zarysie".

Podczas sterylizacji nie przekraczac temperatury 138 °C.
Nie wolno sterylizowac gorgcym powietrzem.

Nie wolno sterylizowac promieniami gamma.
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7.2 Ograniczenie dekontaminacji

Czesta dekontaminacja ma wptyw na ten produkt. Nalezy prze-
strzega€ wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa do kontroli
produktu. W przypadku wyraznych uszkodzen lub zaktécen dzia-
tania nie wolno wiecej uzywac produktu.

7.3 Rozbieranie

Podczas czyszczenia i dezynfekcji produkt musi by€ roztozony na
czesci, a szczeki musza byc rozwarte.

1. Wyciagnac kabel t3czacy z uchwytu (bez rysunku).

2. Nacisnac rownoczesnie obydwa przyciski odblokowujace (1)
przy uchwycie i wyciagnac ptaszcz z uchwytu.

v g

3. Odkreci¢ wktad przy tulei przegubowej (1) z ptaszcza.

4. Wyciggna¢ wktad z ptaszcza.

189

4 se




é OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 190 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10 é
UWAGA! Nigdy nie rozwieraC szczek dtonig, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu.

5. Aby otworzyc¢ szczeki, nalezy przytrzymac wktad za tuleje
przegubowa (1) i przesunac pret (2) w kierunku szczek.

7.4 Potrzebne Srodki pomocnicze

Etap dekontami-  Srodek pomocniczy

nacji

Czyszczenie miekka szczoteczka/miekka Sciereczka
wstepne

okragta szczoteczka (np. nr art. 20191-
279)

przew6d do ptukania (nr art. 20195-201)

50-ml strzykawka jednorazowa

Reczne czyszcze-  miekka szczoteczka/miekka Sciereczka
nie/dezynfekcja jednorazowa (o matej ilosci czastek)

okragta szczoteczka (np. nr art. 20191-
279)

przewod do ptukania (nrart. 20195-201)
50 ml strzykawki jednorazowe (4 sztuki)

pneumatyczny pistolet aplikacyjny (max.
2 bar)

Maszynowe czysz-  przewdd do ptukania (nrart. 20195-201)

czenie/dezynfekcja
190 %
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7.5 Czyszczenie wstepne

Do czyszczenia wstepnego uzywac wody lub nieutrwalajacego
srodka dezynfekcyjnego.

1. Zabrudzenia powierzchniowe usuna¢ miekka szczoteczka/
miekka Scierka. W tym celu wtozy¢ produkt do kapieli wodnej
i (lub) sptukac produkt pod biezaca woda.

Porusza¢ czesciami ruchomymi tam i z powrotem (min. 5 razy).
Naciagnat przewdd do ptukania na ptaszcz.

Okragta szczoteczke wprowadzi¢ do ptaszcza (min. 5 razy).
Strzykawke jednorazowa napetnic catkowicie Swieza wod3 i
przeptukac przestrzenie wewnetrzne (min. 5 razy).

v W

7.6 Reczne czyszczenie i odkazanie

Nalezy stosowac ptynny Srodek czyszczacy, ktory nadaje sie do
przygotowania kapieli przez zanurzanie.

Nalezy stosowac srodek dezynfekcyjny kompatybilny ze Srod-
kiem czyszczacym, ktory nadaje sie do przygotowania kapieli
przez zanurzanie.

Srodek czyszczacy i dezynfekcyjny musi by¢ przeznaczony do
wyrobéw medycznych z tworzywa sztucznego i metalu oraz miec
wartos¢ pH miedzy 5,5 a 12,3 (uchwyty: max. 111).
Przestrzegac informacji producenta $rodka czyszczacego i de-
zynfekcyjnego oraz informacji w rozdziale ,Zatwierdzone proce-
dury w zarysie”.

1. Przygotowac kapiel czyszczaca i oddzielng kapiel dezynfekcyjna.
Czyszczenie

1. Nalezy upewni€ sie, ze szczeki s3 rozwarte.

2. Zanurzyc produkt catkowicie w kapieli czyszczacej, produkt
nie powinien przy tym dotykac innych czesci w kapieli.

3. Powierzchnie wyczysci¢ doktadnie miekka szczoteczka/
miekka Sciereczka jednorazowa.
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Poruszac czesciami ruchomymi tam i z powrotem (min. 5 razy).
Okragta szczoteczke wprowadzic do ptaszcza (min. 5 razy).
Przeptukaé powierzchnie sterylna woda dejonizowana (min.
1 minuta).
7. Strzykawke jednorazowa napetnic catkowicie sterylng woda de-
jonizowana i przeptukac przestrzenie wewnetrzne (min. 5 razy).
8. Jesli produkt lub wyptywajaca woda do ptukania wykazuja
jeszcze widoczne zanieczyszczenia, nalezy powtérzyé po-
przednie etapy czyszczenia.

o v &

Dezynfekcja

1. Nalezy upewnic sie, ze szczeki sg rozwarte.

2. Zanurzyc produkt catkowicie w kapieli dezynfekcyjnej, pro-
dukt nie powinien przy tym dotykac innych czesci w kapieli.

3. Poruszac czesciami ruchomymi tam i z powrotem (min. 5 razy).

4. Strzykawke jednorazowa napetnic catkowicie roztworem do de-
zynfekeji i przeptukac przestrzenie wewnetrzne (min. 5 razy).

5. Przeptukac powierzchnie sterylng woda dejonizowana (min.
1 minuta).

6. Strzykawke jednorazowa napetnic catkowicie sterylng woda de-
jonizowana i przeptukac przestrzenie wewnetrzne (min. 5 razy).

7. Usunac przewdd do ptukania z ptaszcza.

8. Produkt, tacznie z powierzchniami wewnetrznymi, nalezy
wysuszy¢, az nie bedzie widocznych zadnych pozostatosci
ptynow (np. przefiltrowanym sprezonym powietrzem).

7.7 Czyszczenie i odkazanie maszynowe

Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi posiadac zasadni-
czo sprawdzong skuteczno$¢ (np. znak CE zgodnie z norma
DIN EN IS0 15883).

Srodek czyszczacy i dezynfekcyjny musi by¢ przeznaczony do
wyrobéw medycznych z tworzywa sztucznego i metalu oraz mie¢
wartos$¢ pH miedzy 5,5 a 12,3 (uchwyty: max. 111!).
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Przestrzegac informacji producenta $rodka czyszczacego i de-
zynfekcyjnego oraz informacji w rozdziale ,Zatwierdzone proce-
dury w zarysie".

1. Nasadzi¢ uchwyt na dysze iniektora urzadzenia do czyszcze-
nia i dezynfekcji.

2. Ptaszcz i wktad wiozyc ostroznie w koszyk do ptukania. Na-
lezy uwazag, zeby czesci sie nie dotykaty.

3. Nalezy upewnic sig, ze szczeki sg rozwarte.

4. Naciagnac przewod do ptukania na ptaszcz i podtaczyc ada-
pter przewodu do ptukania do przytacza do ptukania urza-
dzenia do czyszczenia i dezynfekgji.

5. Uruchomic sprawdzony program z nastepujacymi wtasciwosciami:
— Wystarczajace dziatanie czyszczace.

— Dezynfekcja termiczna: 5 do 10 minut w temperaturze
90 do 95 °C, Ay = 3000.

— Ptukanie koncowe woda destylowana lub catkowicie
zdemineralizowana.

— Wystarczajace osuszenie produktu (brak widocznych po-
zostatosci ptynow).

6. Jesli po zakonczeniu programu produkt wykazuje nadal wi-
doczne zanieczyszczenia, nalezy powtdrzyc czyszczenie
wstepne i maszynowe czyszczenie/dezynfekcje.

7. Usunact przewdd do ptukania z ptaszcza.

7.8 Kontrola i smarowanie

1. Nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem widocznych uszkodzen

i zuzycia:

— Uszkodzenia w obrebie produktu, np. pekniecia, szorst-
kos¢ powierzchni, ubytki materiatu.

— Uszkodzenia izolacji produktu i/lub przewodu/wtyczki,
np. pekniecia i ztamania.

— Uszkodzenia powtoki zewnetrznej.

— Wygiete czesci produktu lub jego czesci. Nie odginac wy-
gietych czesci produktu.
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W przypadku zastosowania silnie zasadowych srodkéw czysz-
czacych mozliwe sg przebarwienia powierzchni metalowych. Nie
wptywa to jednak na dziatanie produktu.
2. Skontrolowa¢ mechaniczne funkcje produktu:
— Czy mozliwe jest rozwieranie i zwieranie szczek?
— Czy mozliwe jest otwieranie i zamykanie uchwytu?
— Uchwyt ERGO (20195-245): Czy gérna czesc uchwytu
mozna bez ograniczen obracac wzgledem dolnej czesci?
Czy przycisk ustalajacy mozna unieruchamiac i zwalniac?

Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia uszkodzen!

3. Przesmarowac olejem wszystkie ruchome czesci uchwytu i
obszar przegubowy wktadu olejem obojetnym fizjologicznie
(np. olejem parafinowym).

7.9 Opakowanie

Produkt mozna sterylizowac w stanie roztozonym lub ztozonym.
Wymagane jest odtgczenie przewodu od produktu. Szczeki mu-
sz3 byc¢ rozwarte.

Produkt musi byc¢ chroniony podczas sterylizacji przed uszkodzeniami.

1. W razie potrzeby ztozy¢ produkt (bez przewodu). Patrz
strona 186.

2. Zapakowat produkt w jednorazowe opakowanie sterylne
(pojedyncze lub podwadjne) z papieru/folii i/lub wtozy¢ w
sterylny pojemnik.

7.10 Sterylizacja

Sterylizacji poddawac wytacznie produkty oczyszczone i odkazone.
Firma Erbe Elektromedizin zaleca stosowanie sterylizacji goraca
para przy wykorzystaniu nizej opisanej procedury. Wykorzysta-
nie innych procedur sterylizacji nastepuje na wytaczna odpowie-
dzialnosc uzytkownika z wytaczeniem odpowiedzialnosci ze
strony firmy Erbe Elektromedizin.
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Sterylizacja parowa

e Metoda prézni frakcjonowanej z wystarczajgcym suszeniem
produktu

e (zas ekspozycji 3 do 18 minut w temperaturze 132 do 138 °C

e Sterylizator zgodnie z obowigzujacymi krajowymi normami i
przepisami (np. DIN EN 13060 lub DIN EN 285)

e Proces sterylizacji walidowany zgodnie z DIN EN ISO 17665

Nalezy przestrzegac zalecen producenta sterylizatora dotycza-
cych pojemnosci, obstugi i czasdw suszenia.

7.11 Zatwierdzone procedury w zarysie

Nastepujace procedury zostaty zatwierdzone jako odpowiednie

do dekontaminacji produktu:

e (Czyszczenie/odkazanie reczne Srodkiem czyszczacym Cide-
zyme LF/Enzol i $rodkiem dezynfekcyjnym Cidex OPA (John-
son & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme LF/Enzol: dozowanie 3%, 5 minut czasu od-
dziatywania w temperaturze 40 °C.

— Cidex OPA: dozowanie 0,3%, 5 minut czasu oddziatywa-
nia w temperaturze 20 °C.

e (Czyszczenie / odkazanie maszynowe w dezynfektorze
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/Niemcy) srodkiem do
czyszczenia neodisher mediclean forte (Dr. Weigelt GmbH &
Co. KG, Hamburg/Niemcy).

— neodisher mediclean forte: dozowanie 0,5%, 5 minut
czasu czyszczenia w temperaturze 55 °C.
— Dezynfekcja: 5 minut w temperaturze 90 °C
 Sterylizacja w autoklawie Systec V-150 (Systec GmbH, Lin-
den/Niemcy).
— Sterylizacja nasycong para woda, metoda prézni frakcjo-
nowanej, 3 minuty w temperaturze 132 °C, 3 bar.
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Firma Erbe zaleca opisane w niniejszej wskazéwce uzytkowej
procedury dekontaminacji. Mozliwe s3 inne rownowazne proce-
dury, o ile nie s3 wyraznie wykluczone. Uzytkownik ponosi odpo-
wiedzialnos$¢ za zagwarantowanie odpowiednimi dziataniami
(np. walidacja, rutynowa kontrola, sprawdzenie tolerancji mate-
riatowej) przydatnosci faktycznie stosowanych procedur.

8 Usuwanie

Produkt, materiat opakowaniowy i wyposazenie dodatkowe (jesli
wystepuje) nalezy usuwac zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
krajowymi przepisami i ustawami.
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POKYNY K POUZITI

Bipolarni klesté LAP a nuzky LAP

20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,
20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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DULEZITE!

Peclivé ctéte vSechny informace!

Tento pokyn k pouziti nenahrazuje navod k pouziti k elektrochi-
rurgickému pristroji! Prectéte si navod k pouziti k elektrochirur-
gickému pristroji, v pripadé pochybnosti, se informujte ve spo-
le€nosti Erbe nebo u svého dodavatele!

1 Pfehled nastroju

Kompletni nastroje se skladaji ze tfi komponentd:

1

3

Nastroj (1) Rukojet’ (2) Trubice pro  (3) Nastavec
nastavec

20195-132  20195-140 20195-141 20195-143
20195-133  20195-140 20195-141 20195-144
20195-224  20195-245 20195-241 20195-144
20195-225 20195-245 20195-241 20195-143
20195-226  20195-140 20195-141 20195-242
20195-227 20195-245 20195-241 20195-242
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2 Zamyslené pouziti
Bipolarni klesté LAP jsou urceny pro koagulaci pfi laparoskopic-
kych vykonech.

Bipolarni nlizky LAP jsou urceny pro mechanické oddélovani tka-
né a soucasnou bipolarni koagulaci okrajd fezu pfi laparoskopic-
kych vykonech.

3 Pouziti k uréenému Gcelu

Tyto produkty byly vyvinuty za Gcelem prfipojeni na bipolarni vy-
stup HF-generatorl (vysokofrekvencnich generatord) pro pouziti
s rezimy COAG. V bipolarnim rezimu nesmi byt pfitom prekrocen
vystupni vykon 60 W.

Tento vyrobek se pouziva s nasledujicimi pfistroji:
e ErbelCC
e ErbeVIO

Modus BIPOLAR FORCED COAG se nesmi pouzit pro Erbe VIO,
protoZe by se pfistroj mohl poskodit z ddvodu vysokého $picko-
vého napéti.

&4 Maximalni elektricka zatizitelnost

Maximalni elektricka zatizitelnost je na nastroji udana ve [Vp].

5 Bezpecnostni pokyny
VYSTRAHA!

Tento vyrobek mizZe pouZivat pouze vyskoleny Iékafsky perso-
nal, ktery byl nalezité poucen na zékladé pokynu k pouziti.
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Viyrobek vcetné veskerych izolaci, popf. potahu pred kazdym po-
uzitim zkontrolujte, zda se na ném nenachazeji znamky posko-
zeni.

V pripadé poSkozeni tento vyrobek nepouzivejte!
Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

Nikdy neodkladejte pfistroj na télo pacienta nebo do jeho bez-
prostredni blizkosti!

Chrante vyrobek pred jakymkoliv mechanickym poskozenim! Ne-
hazejte s nimi! NepouzZivejte nasili! Pokud pfebyva a neni zmi-

néno jinak, kabel neohybejte ani neomotavejte okolo pfislusné-
ho vyrobku!

Vyrobek odkladejte opatrné. Nenechejte ho spadnout nebo s nim
nehazejte.

Viyvarujte se kontaktu tkani neizolovanymi ¢astmi kolem kloubu
nastroje. Jinak pfi aktivaci nastroje hrozi tepelné poskozeni tkani
v blizkosti kloubu.

Firma Erbe Elektromedizin varuje dlrazné pred pozméfnovanim
vyrobku. Kazda zména vylucuje zaruky firmy Erbe Elektromedi-
zin.

6 Pokyny k pouziti

6.1 Pouzivat pouze sterilni vyrobky

Tyto vyrobky pred prvnim a kazdym dalSim pouzitim ocCistéte,
dezinfikujte a sterilizujte.

6.2 Kontrola vyrobku

1. Vyrobek vcetné veskerych izolaci, popf. potahu zkontrolujte,
zda se na ném nenachazeji znamky poskozeni.

V pfipadé poskozeni tento vyrobek nepouzivejte!
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6.3 Montaz vyrobku

POZOR! Nikdy nestlacujte aplikatory rukou, nastroj by se mohl

poskodit.
1 2
S :‘*/ : =>

1. Chcete-li aplikator uzavfit, drzte nastavec na pouzdru kloubu
(1) a zatahnéte za tycku (2).

2. Zasunte nastavec do trubice pro nastavec.

1
—Lj EI
3. Nasroubujte na pouzdro kloubu (1) nastavec aZ na doraz.

4. Stisknéte na rukojeti zadni odjist'ovaci knoflik (1) a posuite

trubici s nastavcem az na doraz a zajistéte v rukojeti.

6.4 Prfipojeni vyrobku

1. Pripojte rukojet’ pomoci pfislusného kabelu k pfipojeni.
2. Pripojte vyrobek na bipolarni zdifku.

202
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6.5 Provedeni testu funkcnosti

1. Navlhcete pruh gazy sterilnim fyziologickym roztokem.

2. Bipolarni klesté LAP: Uchopte pruh gazy aplikatorem a akti-
vujte vysokofrekvencni proud.
Bipolarni nGzky LAP: Pfitlacte otevieny aplikator na pruh
gazy a aktivujte vysokofrekvencni proud.

U spravné fungujiciho nastroje musi dojit béhem asi 2 az

3 sekund k vytvofeni pary.

V pfipadé poskozeni tento vyrobek nepouzivejte!

6.6 Pouziti vyrobku

Nastroj je urcen pro pouziti s trokarem o velikosti 5 mm. Pfi za-
vadéni do trokarového pouzdra musi byt aplikator uzavren.

K uzavfeni aplikatoru zavfete rukojet. K otevreni aplikatoru ote-
viete rukojet.

Rukojet ERGO (20195-245): Horni ¢asti rukojeti se da bez ome-
zeni otacet vGci spodni ¢asti. Potfebna poloha otoceni se da za-

fixovat pomoci knofliku pro zajiSténi polohy.

Koagulaci provadéjte pouze, kdyz se aplikator nachazi v okruhu
viditelnosti. Pfitom se nedotykejte zadnych kovovych nastroja.

NGzky LAP (20195-242): Cim pomaleji provedete fez (pFi aktiv-
nim COAG rezimu), tim vétsi bude koagulacni zona na okraji fezu.

6.7 Predbézné ocisténi vyrobku v misté pouziti

1. lhned po pouziti odstrante hrubé necistoty na vyrobku mék-
kym hadfikem (napf. obkladem) a/nebo vyrobek viozte do
deionizované vody.

203

e 9e




é OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 204 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10 é

7 Cisténi, dezinfekce, sterilizace

7.1 Bezpecnostni pokyny pro pfipravu na opétovné
pouziti

Vyrobek se musi Cistit a dezinfikovat v rozebraném stavu a s ote-
vienym aplikatorem.

Vyrobek se mlze sterilizovat v demontovaném nebo smontova-
ném stavu. Kabel se musi z vyrobku odebrat. Aplikatory musi byt
otevreny.

Nastroj je vhodny také k Cisténi v ultrazvukové Iazni. Pritom je
tfeba bezpodminecné dbat na to, aby nastroj lezel na protisklu-
zové podloZce. Jednotlivé dily se nesméji dotykat jinych pfistrojd
nebo jejich ¢asti nebo nadoby.

Vyrobek ihned po pouziti pripravte na opétovné pouziti.

K cisténi v zadném pfipadé nepouzivejte ostré nebo odér zplso-
bujici predméty.

Po pouziti musi byt dezinfekeni prostfedky fadné vyplachnuty.
Maximalni tlak vzduchu pfi suseni: 2 bar.

Maximalni tlak vody pfi oplachovani: 2 bar.

U strojniho ¢isténi/ dezinfekce neprekracujte teplotu 95 °C.

Bezpodminecné dodrzujte Gdaje vyrobce Cisticich a dezinfeke-
nich prostfedk( a Gdaje v kapitole ,Pfehled ovéfenych metod”.

Pri sterilizaci nepfekracujte teplotu 138 °C.
Nesterilizujte horkym vzduchem.

Nesterilizovat paprsky gama.

7.2 Omezeni pro pripravu na opétovné pouziti

Casta pfiprava na opétovné pouziti ma na tento vyrobek vliv. Dodr-
zujte bezpecnostni pokyny ke kontrole vyrobku. V pfipadé zfejmého
poskozeni nebo selhani funkce se vyrobek nesmi jiz pouzivat.

204
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7.3 Demontaz

Viyrobek se musi Cistit a dezinfikovat v rozebraném stavu a s ote-
vienym aplikatorem.

1. Odpojte kabel z rukojeti (bez vyobrazeni).

2. Na rukojeti stisknéte soucasné oba zajist'ovaci knofliky (1) a
vytadhnéte trubici pro nastavec z rukojeti.

< g

3. Vy3roubujte na pouzdru kloubu (1) nastavec z trubice.

—— E-

4. Vytahnéte nastavec z trubice pro nastavec.

POZOR! Nikdy nestahujte aplikatory rucné, pfistroj by se posko-
dil.

2«

5. Chcete-li otevrit aplikator, drzte nastavec na pouzdru kloubu
(1) a posunujte tycku (2) ve sméru aplikatoru.
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7.4 Potrebny pomocny material

Krok pripravy Pomocny prostredek

Predbézné ciSténi  mékky umélohmotny kartac/meékka lat-
ka
kulaty kartac (napf. vyr.c. 20191-279)
vyplachovaci hadice (vyr.c. 20195-201)
50 ml jednorazova injekce

Rucni CiSténi/dez- mékky umélohmotny kartac/meékka lat-

infekce ka (bez chloupk()
kulaty kartac (napf. vyr.c. 20191-279)
vyplachovaci hadice (vyr.¢. 20195-201)
50 ml jednorazové injekce (4 kusy)

pneumaticka davkovaci pistole (max.
2 bar)

Strojoveé cisténi/ vyplachovaci hadice (vyr.c. 20195-201)
dezinfekce

7.5 Predbézné cisténi

K predbéznému CiSténi pouzivejte vodu, popf. nefixacnim dezin-

fekénim prostfedkem.

1. Cistym mékkym hadfikem/kartackem odstrafte z povrchu
hrubé znecisténi. Vyrobek vlozte do vodni Iazné a/nebo ho
oplachnéte pod tekouci vodou.

2. Vytadhnéte a zatadhnéte nékolikrat pohyblivé ¢asti (alespon
5krat).

3. Vytahnéte vyplachovaci hadici z trubice pro nastavec.

4. Kulatym kartacem zajedte do trubice pro nastavec (alespon
5krat).
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5. Naplnte jednorazovou injekéni stfikacku do plna Cerstvou vo-
dou a vyplachnéte lumen (alespon 5Skrat).

7.6 Rucni cisténi a dezinfekce

Pouzijte kapalny cistici prostfedek, ktery je vhodny k pfipravé
ponofovaci lazné.

Pouzijte dezinfekcni prostfedek kompatibilni k Cisticimu pro-
stfredku, ktery je vhodny k pfipravé ponofovaci lazné.

Musi se pouzivat Cistici a dezinfekéni prostfedky vhodné pro

zdravotnické prostredky z umélé hmoty a kovu, které maji hod-
notu pH mezi 5,5 a 12,3 (rukojeti: max. 11!).

Bezpodminecné dodrzujte Gdaje vyrobce Cisticich a dezinfeke-
nich prostfedk( a Gdaje v kapitole ,Pfehled ovéfenych metod”.

1. Pripravte ¢istici lazen a zvlast dezinfekcni lazen.

C

1. Zajistéte, aby aplikatory byly otevfeny.

2. Ponorte cely vyrobek do Cistici 1azné tak, aby se vyrobek ne-
dotykal jinych dild v 1azni.

3. Cistym mékkym hadfikem/kartackem odstrafite z povrchu
veskeré znecisteni.

4. Vytahnéte a zatadhnéte nékolikrat pohyblivé ¢asti (alespon

5krat).

5. Kulatym kartacem zajedte do trubice pro nastavec (alespon
5krat).

6. Povrchy oplachnéte sterilni deionizovanou vodou (alespon
1 minutu).

7. Naplnte jednorazovou injekéni stfikacku do plna sterilni dei-
onizovanou vodou a vyplachnéte lumen (alespon 5krat).

8. Pokud se na vyrobku nebo ve vodé k proplachovani stale ob-
jevuji znamky znecisténi, opakujte vySe uvedené kroky cisténi.
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Dezinfekce

1. Zajistéte, aby aplikatory byly otevreny.

2. Ponorte cely vyrobek do 1azné s dezinfekénim pfipravkem
tak, aby se vyrobek nedotykal jinych dilG v 1azni.

3. Vytahnéte a zatahnéte nékolikrat pohyblivé ¢asti (alespon
Skrat).

4. Naplnte jednorazovou injekéni stfikacku do plna dezinfeke-
nim roztokem a vyplachnéte lumen (alespon 5krat).

5. Povrchy oplachnéte sterilni deionizovanou vodou (alespon
1 minutu).

6. Naplnte jednorazovou injekéni stfikacku do plna sterilni dei-
onizovanou vodou a vyplachnéte lumen (alespon 5krat).

7. Odpojte vyplachovaci hadici z trubice pro nastavec.

8. Vyrobek osuste (vcetné lumen), napfiklad prefiltrovanym st-
lacenym vzduchem, aby zbytky tekutin nebyly viditelné.

7.7 Strojni cisténi a dezinfekce

Pfistroj k CiSténi a dezinfekci musi mit ovérenou Gcinnost (napf.
oznaceni CE v souladu s DIN EN ISO 15883).

Musi se pouzivat Cistici a dezinfekcni prostfedky vhodné pro
zdravotnické prostfedky z umélé hmoty a kovu, které maji hod-
notu pH mezi 5,5 a 12,3 (rukojeti: max. 111).

Bezpodminecné dodrzujte Gdaje vyrobce Cisticich a dezinfeke-
nich prostfedk( a Gdaje v kapitole ,Pfehled ovéfenych metod”.

1. Nasadte rukojet’ pres trysku injektoru Cisticiho a dezinfekc-
niho pristroje.

2. Trubici pro nastavec a vlozku opatrné polozte do vhodného
omyvaciho kosSe. Dbejte na to, aby se zadné prfistroje vzajem-
né nedotykaly.

3. Zajistéte, aby aplikatory byly otevreny.

4. Natdhnéte vyplachovaci hadici na trubici pro nastavec a pfi-
pojte adaptér vyplachovaci hadice na proplachovaci pfipojku
myciho a dezinfekéniho pfistroje.
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5. Spustte néktery ovéreny program s nasledujicimi vlastnost-

mi:

— Dostatecny cistici ucinek.

— Tepelna dezinfekce: 5 az 10 minut pfi 90 az 95 °C, Ag
= 3000.

— zavérecné proplachovani destilovanou nebo deminerali-
zovanou vodou.

— Dostatecné vysuseni vyrobku (bez viditelnych zbytkd te-
kutin).

6. Pokud vyrobek po ukonceni programu stale vykazuje zbytky
necistot, opakujte pfedbézné ciSténi a pristrojové cisténi/
dezinfekci.

7. Odpojte vyplachovaci hadici z trubice pro nastavec.

7.8 Kontrola a mazani

1. Zkontrolujte vyrobek, zda neni viditelné poSkozen a opotre-

bovan:

— Poskozeni na vyrobku, napg. trhliny, drsné povrchy, od-
loupavani.

— Poskozeni izolace vyrobku a/nebo kabelu/zastrcky, po-
pr. trhliny a praskliny.

— Poskozeni vnéjsi vrstvy.

— Deformace - ohyby na vyrobku nebo na jeho soucastech.
Ohnuté soucasti neohybejte do plvodniho stavu.

Pfi pouziti silné alkalickych Cisticich prostfedkl mudze dojit ke
zménam zbarveni kovovych povrchd. To viak negativné neovliv-
nuje funkceschopnost vyrobku.
2. Zkontrolujte mechanickou funkénost vyrobku:
— Daji se aplikatory otevirat a zavirat?
— Da se rukojet otevirat a zavirat?
— Rukojet ERGO (20195-245): Da se horni asti rukojeti
bez omezeni otacet vici spodni ¢asti? Da se knoflik pro
zajisténi polohy zajistit a uvolnit?
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V pfipadé poskozeni tento vyrobek nepouzivejte!

3. Naolejujte vsechny pohyblivé asti rukojeti a oblast kloubu
nastavce fyziologicky nezdvadnym olejem (napf. parafino-
vym olejem).

7.9 Baleni

Vyrobek se mlze sterilizovat v demontovaném nebo smontova-
ném stavu. Kabel se musi z vyrobku odebrat. Aplikatory musi byt
otevreny.

Vyrobek musi byt béhem sterilizace chranén pred poskozenim.
1. Je-li to potfeba, vyrobek (bez kabelu) smontujte. Viz

strana 202.

2. Zabalte vyrobek do jednorazového sterilniho obalu (jedno-
duchy nebo dvojity obal) z papiru/félie a/nebo do sterilizac-
niho kontejneru.

7.10 Sterilizace

Sterilizujte pouze Cisté a dezinfikované vyrobky.

Firma Erbe Elektromedizin doporucuje parni sterilizaci nize po-
psanou metodou. Pouziti jiné metody sterilizace je mimo odpo-
védnost firmy Erbe Elektromedizin.

Parni sterilizace

e Frakcionovany zplsob vakuovani s dostatecnym susenim vy-
robku

» Doba pUsobeni 3 az 18 minut pfi 132 az 138 °C

e Sterilizator v souladu s platnymi narodnimi normami a pred-
pisy (napf. DIN EN 13060 nebo DIN EN 285)

e Proces sterilizace ovéfeny podle DIN EN ISO 17665

Respektujte doporuceni vyrobce sterilizatoru, ktera se vztahuji k
ukladani predmétd do sterilizatoru, manipulaci a k dobé suseni.
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7.11 Ptehled ovérenych metod

Nasledujici metody byly validovany jako vhodné pro pfipravu na
opakované pouziti vyrobku:
e Rucni ¢iSténi / dezinfekce pomoci Cisticiho pfipravku Cidezy-
me LF/Enzol a dezinfekéniho pfipravku Cidex OPA (Johnson
& Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).
— Cidezyme LF/Enzol: Davkovani 3 %, doba pdsobeni
5 minut pfi teploté 40 °C.
— Cidex OPA: Davkovani 0,3 %, doba pisobeni 5 minut pfi
teploté 20 °C.
 Strojové Cisténi/ dezinfekce v dezinfektoru G 7836 CD (Miele
& Cie. KG, Gutersloh/Némecko) Cisticim prostfedkem neo-
disher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Ham-
burg/Némecko).
— neodisher mediclean forte: Davkovani 0,5 %, doba pUso-
beni 5 minut pfi teploté 55 °C.
— Dezinfekce: 5 minut pfi teploté 90 °C.
» Sterilizace v autoklavu Systec V-150 (Systec GmbH, Linden/
Némecko).
— Parni vakuovani nasycenou parou, 3 minuty, 132 °C,
3 bary.

Spolecnost Erbe doporucuje postup pfipravy popsany v tomto
navodu. Ekvivalentni odliSny postup je mozny, pokud neni expli-
citné vyloucen. UZivatel prebird zodpovédnost za zajisténi spo-
lehlivosti skuteéné pouzitych postupl dodrzenim prislusnych
opatfeni (napf. validace, rutinni kontrola, kontrola kompatibility
materiald).

8 Likvidace

Produkt, baleni a pfislusenstvi (pokud existuje) se likviduje v
souladu s pfislusnymi narodnimi predpisy a zakony.
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9 Symboly

Symbol

BH

Az
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ANY
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Vysvétleni

Postupujte podle
navodu k pouziti

Cislo vyrobku

Vyrobce

Chranit pred slu-
necnim zarenim

Mnozstvi (x)

Symbol

LOT

q3
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Vysvétleni

Pozor, seznamte
se s prGvodni do-
kumentaci

Cislo vyrobni dav-
ky, Sarze

Datum vyroby

Uchovavejte v su-
chu

Evropska znacka
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ALKALMAZASI UTMUTATO

Bipolaris LAP-fogok és LAP-ollok

20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,
20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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% FONTOS! %

Kérjuk, minden informaciot olvasson el figyelmesen!

A jelen hasznalati Gtmutaté nem helyettesiti az alkalmazott
elektrosebéeszeti keszilék hasznalati utasitasat! Olvassa el az
elektrosebészeti készilék hasznalati utasitasat és kétely esetén
forduljon az Erbe céghez vagy a helyi képvisel6hoz!

1 Készilékek attekintése

A teljes készilék 3 komponensbdl all:

1

3

Késziilek (1) Markolat  (2) Szarcsé (3) Alkalma-
zas
20195-132  20195-140 20195-141 20195-143
20195-133  20195-140 20195-141 20195-144
20195-224  20195-245 20195-241 20195-144
20195-225 20195-245 20195-241 20195-143
20195-226  20195-140 20195-141 20195-242
20195-227 20195-245 20195-241 20195-242
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2 Célmeghatarozas
A bipolaris LAP-fogok rendeltetése a koagulacio végzése lapa-
roszképias matéteknél.

A bipolaris LAP-oll6k rendeltetése a szovetek mechanikai szért-
valasztasa laparoszkopias mitéteknél, a vagasszélek egyidejl
bipolaris koagulacioja mellett.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

Ezt a terméket nagyfrekvencias generatorok bipolaris kimeneté-
hez valo csatlakoztatasara, COAG Gizemmoddal val6 hasznalatra
fejlesztették ki. Bipolaris Gzemmadban a 60 W-os kimend telje-
sitményt nem szabad tallépni.

Ezt a terméket az alabbi késziilékekkel szabad hasznalni:
e ErbelCC
e ErbeVIO

Az Erbe VIO készilék esetén a BIPOLAR FORCED COAG izemmad
nem hasznalhatd, mivel az eszkdz a magas csicsfesziltség ko-
vetkeztében megrongalédhat.

4 Megengedett maximalis terhelés

A megengedett maximalis terhelés a miszereken [Vp]-ben van
feltintetve.

5 Biztonsagi utasitasok
FIGYELMEZTETES!

Ezt a terméket kizardlag olyan szakképzett orvosi személyzet
hasznalhatja, akit a hasznalati Gtmutato alapjan ennek alkalma-
zasara betanitottak.
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Minden hasznalat elétt meg kell vizsgalni a terméket, a szigete-
I&st, illetve a bevono réteget is beleértve, hogy nem sérilt-e.

Amennyiben a termék sérilt, hasznalni tilos!
Gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében hasznalni tilos!

Sohasem szabad a paciensen vagy annak kdzvetlen kdzelében
elhelyezni!

Ovja a terméket a mechanikai sériilésektsl. Dobalni tilos! Barmi-
féle erdszak alkalmazasa tilos! Amennyiben a készilékhez kabe-
lek tartoznak, és kiilon utasitas vagy informacié nem rendelkezik
masképp, akkor a kabeleket meghajlitani vagy a hozzatartozo
termék koré tekerni tilos!

A terméket dvatosan kell letenni. Nem szabad leejteni, netalan
dobalni.

Kerllendd szdvetek és a miszer csuklotérségében lévo nem szi-
getelt alkotorészek érintkezése. Kilénben aktivalaskor termiku-
san karosodhat a csuklotérségében |év szovet.

Az Erbe Elektromedizin GmbH nyomatékosan dv attol, hogy a
terméket madositsak. Barmifele modositas az Erbe Elektromedi-
zin GmbH feleldsségének kizarasat vonja maga utan.

6 Hasznalati Gtmutato

6.1 Csak steril termékeket hasznaljon

Ezeket a termékeket az elsé hasznalat és minden tovabbi hasz-
nalat el6tt tisztitani, fertGtleniteni és sterilizalni kell.

6.2 Atermék ellendrzése

1. Vizsgdlja at a terméket, ideértve a szigetelést, illetve a bevo-
no réteget is, hogy nem sérilt-e.

Amennyiben a termék sérilt, hasznalni tilos!
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6.3 Termék felszerelése

VIGYAZAT! Soha ne nyomja dssze a szarakat kézzel, mivel ez az
eszkoz sérilését okozhatja.

i 2

1. Aszarak 6sszezarasahoz tartsa a betétet a csuklos hivelyen
(1) és hizza meg a rudat (2).

2. Tolja a betétet a szarcsébe.

1
—Lj EI
3. Csavarozza fel a betét csuklos hivelyét (1) Gtkozésig.

4. Alkalmazzon nyomast a hatsé rogzitéfejen (1) és nyomja be
Utkozésig es bekattanasig a szarcsdvet a markolatba.

6.4 A termék csatlakoztatasa

1. Csatlakoztassa a markolatot a hozza tartozo csatlakozoka-
bellel.
2. Csatlakoztassa a terméket a kétpdlust csatlakozé aljzathoz.
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6.5 Miikodési tesztet végrehajtani

1. Nedvesitsen meg egy gézcsikot steril konyhaséoldattal.

2. Bipolaris LAP fogok: Fogja meg a gézcsikot a szarakkal, majd
aktivalja a nagyfrekvencias aramot.
Bipolaris LAP ollék: Nyomja a nyitott szarakat a gézcsikra,
majd aktivalja a nagyfrekvencias aramot.

Uzemképes eszkdz esetén kb. 2 - 3 masodpercen beliil géz kell
fejlédjon.

Amennyiben a termék sérilt, hasznalni tilos!

6.6 A termék alkalmazasa

Az eszkoz 5 mm-es trokarral torténd alkalmazasra készult. A tro-
karokba térténd bevezetéséhez a szaraknak zarva kell lennilk.

A szarak 0sszezarasahoz a nyelet 6ssze kell csukni. A szarak
szétnyitasahoz a nyelet szét kell nyitni.

ERGO-markolat (20195-245): A markolat fels6 része az alsoval
szemben korlatozas nélkdl elforgathatd. A kivant forgatasi beal-
litas a beallitogombbal rogzithetd.

Csak akkor koagulaljon, ha a szarak a latémezdben vannak. Ek-
kor ne érintsen meg semmilyen fémes eszkozt.

LAP-0ll6 (20195-242): Minél lassabban hajtja végre a vagast
(aktivalt COAG-izemmodban), annal nagyobb lesz a vagas szé-
Ién a koagulacios terdlet.

6.7 Eldtisztitas a beavatkozasi helyiségben

1. Hasznalat utan azonnal tavolitsa el a durva szennyezddése-
ket a termékrdl puha ruhaval (pl. kétés) és/vagy helyezze a
terméket ionmentes vizbe.
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7 Tisztitas, fertétlenités, sterilizacio

7.1 Biztonsagi utasitasok az el6készitéshez

Aterméket szétszerelt allapotban, nyitott szarakkal kell tisztitani
és fertétleniteni.

A termék sterilizalhato szétszedett vagy 6sszerakott allapotban. A
kabelt le kell valasztani a termékrél. A szaraknak nyitva kell lenniik.

Az eszkdz ultrahangos fird6ben valé tisztitasra is alkalmas. En-
nek soran feltétlendl figyelni kell arra, hogy az eszkdz részei
csUszasgatlo alatéten legyenek. Az eszkdz részei mas eszkdzok-
hoz/eszkdzrészekhez vagy a tartalyhoz nem érhetnek hozza.

A terméket kozvetlenll hasznalat utan el kell késziteni.
Tisztitashoz tilos éles vagy karcold targyakat hasznalni.

A fertStlenitdeszkdzdoket hasznalat utan jol le kell mosni.
Maximalis levegényomas szaritaskor: 2 bar.

Maximalis viznyomas oblitéskor: 2 bar.

Gépi tisztitas/fertétlenités soran tilos a 95 °C-os hdmérsékletet
tallépni.

Vegye figyelembe a tisztitd- és fertétlenitdszer elgallitoja altal ko-

z0lt és ,Validalt eljarasok attekintése” fejezetben talalhato adato-
kat.

Sterilizalaskor tilos a 138 °C-os hémérsékletet tallépni.
Forrd leveg6ben sterilizalni tilos.

Gamma sugarzassal sterilizalni tilos.

7.2 Az el6készités korlatozasa

Gyakori el6készités kihat erre a termékre. Vegye figyelembe a
termék szallitéjanak biztonsagi Gtmutatdit. Nyilvanvald karoso-
dasok vagy funkcidvesztés esetén tilos a termék hasznalata.
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7.3 Szétszedeés

Aterméket szétszerelt allapotban, nyitott szarakkal kell tisztitani
és fert6tleniteni.

1. Huazza le a markolatrdl a csatlakozdkabelt (lasd abra).

2. Alkalmazzon nyomast a markolaton és egyidejileg mindkét
rogzitéfejen (1) és hizza ki a szarcsovet a markolatbol.

3. Csavarozza ki a csuklos hivelyen (1) a betétet a markolatbol.

—— E-

4. Hizza ki a betétet a szarcs6bdl.

—Je—=—E-~ 6%

VIGYAZAT! Sose hizza szét a szarakat kézzel, kilonben az esz-
koz megserdl.

2«

5. A szarak nyitasahoz tartsa a betétet a csuklds hivelyen (1)
és hGzza meg a rudat (2) a szarak iranyaban.

221

4 se




é OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 222 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10 @Lﬂg

7.4 Szikséges segédeszkdzok

ElGkészitési lépés Segédanyag

El6tisztitas puha mianyag kefe/puha ruha
Korkefe (pl. @ 20191-279 cikkszama)
Oblit6tsmls (cikkszam: 20195-201)
50 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

Manualis tisztitds/  puha manyag kefe/puha eldobhato
fertétlenités ruha (majdnem részecskementes)

Korkefe (pl. @ 20191-279 cikkszama)
Oblittamlé (cikkszam: 20195-201)

50 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd
(4 darab)

S(ritett leveg6 adagolopisztoly (max.
2 bar)

Gépi tisztitas/fer- Oblitstomlé (cikkszam: 20195-201)
t6tlenités

7.5 Elétisztitas

Az el6tisztitashoz vizet, adott esetben nem fixalo fertétleni-
t6szert hasznaljon.

1. Tavolitsa el a felszini szennyezddéseket puha kefével/puha
ruhaval. Helyezze ehhez a terméket vizfiird6be és/vagy ¢b-
litse a terméket folyo viz alatt.

2. Mozgassa tobbszor oda-vissza a mozgathato részeket (leg-
alabb 6tszor).

3. Huzza fel az 6blit6tomlGt a szarcsore.

4. Toljon be egy korkefét a szarcsébe (legaldbb 6tszor).
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5. Toltse fel az egyszer hasznalatos fecskenddt friss vizzel, és
oblitse ki a lument (legalabb 6tszor).

7.6 Keézi tisztitas és fertotlenités

Hasznaljon mer(l6firdd készitéséhez megfeleld folyékony tisz-
titdszert.

Hasznaljon merll6fird6 készitéséhez megfeleld, a tisztitoszerrel
kompatibilis fertétlenitészert.

A tisztito és a fert6tlenitd szer alkalmas kell legyen méanyagbél
és fémbdl készilt orvosi eszkdzokon valé hasznalatra, és 5,5 és
12,3 (markolatok: max. 11!) kozotti pH-értékkel kell rendelkezzen.

Vegye figyelembe a tisztito- és fertStlenitészer elallitoja altal
kozolt és ,Validalt eljarasok attekintése” fejezetben taldlhatd
adatokat.

1. Készitsen tisztito firdét és kalon fertStlenitd Furddt.

Tisztitas

1. Biztositsa, hogy a szarak nyitva legyenek.

2. Meritse bele a terméket teljes egészében a tisztitd firddbe,
anelkil, hogy a termék érintené a firdGben lévo tobbi alkat-
részt.

3. Tisztitsa meg a felGleteket alaposan puha kefével/eldobhato
puha ruhaval.

4. Mozgassa tobbszor oda-vissza a mozgathato részeket (leg-
alabb 6tszor).

5. Toljon be egy korkefét a szarcsGbe (legaldbb 6tszor).

6. Oblitse le a felileteket steril ionmentes vizzel (legalabb
1 percig).

7. Toltse fel az egyszer hasznalatos fecskendét steril ionmen-
tes vizzel, és Gblitse ki a lument (legalabb 6tszor).

8. Ha atermék, vagy a kilépd oblitéviz még mindig lathatd
szennyezddéseket mutatnak, ismételje meg az el6bbi tiszti-
tasi lépéseket.
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Fertotlenités

1. Biztositsa, hogy a szarak nyitva legyenek.

2. Meritse bele a terméket teljes egészében a fertétlenitd fir-
débe, anélkil, hogy a termék érintené a fiirdGben I1évé tabbi
alkatrészt.

3. Mozgassa tobbszor oda-vissza a mozgathato részeket (leg-
aldbb 6tszor).

4. Toltse fel az egyszer hasznalatos fecskendét fertétlenitéol-
dattal, és oblitse ki a lument (legalabb &tszor).

5. Oblitse le a fellleteket steril ionmentes vizzel (legalabb
1 percig).

6. Toltse fel az egyszer hasznalatos fecskendét steril ionmen-
tes vizzel, és 6blitse ki a lument (legalabb 6tszor).

7. Vegye le az 6blit6tomlét a szarcsérél.

8. Szaritsa a terméket a lumenekkel egyitt addig, amig mar
nem lathatok folyadékmaradvanyok (pl. szdrt stritett le-
vegGvel).

7.7 Gépi tisztitas és fertdtlenités

Csak olyan tisztito- és fertétlenitd készilékek alkalmazhatdak,
melyek hatasossagat alaposan ellendrizték (pl. DIN EN
ISO 15883 szerinti CE jelclés).

Atisztito- és a fertétlenitészer alkalmas kell legyen manyagbaél
és féembdl készllt orvosi eszkdzokon valé hasznalatra, és 5,5 és
12,3 (markolatok: max. 11!) kézotti pH-értékkel kell rendelkez-
zen.

Vegye figyelembe a tisztito- és fertStlenitdszer eléallitoja altal
kozolt és ,Validalt eljarasok attekintése” fejezetben talalhato

adatokat.
1. Tegye fel a markolatot tisztito- és fert6tlenit6készilék injek-
torfavokajara.
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2. Ovatosan helyezze bele a szarcsévet és a betétet dblitdko-
sarba. Ugyeljen arra, hogy az alkatrészek ne érintkezzenek a
kosarban.

3. Ugyeljen arra, hogy a szarak nyitva legyenek.

4. Hlzza fel az oblit6toml6t a szarcsore, és csatlakoztassa az
6blit6témli6 adapterét a tisztitd- és fertétlenitékészilék
egyik 0blitd csatlakozdjara.

5. Inditson el egy alabbi tulajdonsagokkal rendelkez, ellendr-
zott programot:

- Kieléqgit6 tisztitohatas.

— Termikus fertétlenités: 5-10 perc 90 és 95 °C kozotti hé-
mérsékleten, Ag = 3000.

— Befejezd oblités desztillalt vagy teljesen sétalanitott vizzel.

— Kieléqit6 termékszaritas (nincsenek 1athaté folyadékma-
radvanyok).

6. Ha az eszkdz a program vegén még mindig lathatéan szen-
nyezett, ismételje meg az el6tisztitast és a gépi tisztitast/
fertStlenitést.

7. Vegye le az 6blit6tomlét a szarcsérél.

7.8 Ellendrzés és olajozas

1. Ellenérizze a terméket a szemmel észrevehetd sérilések és

kopasok szempontjabal:

— Aterméken talalhatd sérilések, pl. repedések, érdes fe-
lUlet, lepattogzodasok.

— Atermék és/vagy a kabel/dugés csatlakozé szigetelé-
senek sérilései pl. repedések és szakadasok.

— Bevond rétegen talalhato sérilések.

— Termék vagy a termék részeinek elgorbilése. Az elgor-
bilt részeket visszahajlitani tilos.

Erdsen alkalikus tisztitok alkalmazasa soran a fémfeliletek elszi-
nezddhetnek. Ez mindazonaltal nem befolyasolja a termék mi-
kodGkéepességet.
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2. Ellendrizze a termék mechanikai Uzemképességét:
— Tudja nyitni és zarni a szarakat?
— Tudja nyitni és zarni a markolatot?
— ERGO-markolat (20195-245): A markolat felsé része az
alsoval szemben korlatozas nélkil elforgathato? A beal-
litbgomb régzithetd és kioldhatd?

Amennyiben a termék sérilt, hasznalni tilos!
3. A markolat és a betét csuklos részének dsszes mozgathatd
részét kenje be fizioldgiailag inert olajjal (pl. paraffinolajjal).

7.9 Csomagolas

A termék sterilizalhatd szétszedett vagy 6sszerakott allapotban. A
kabelt le kell valasztani a termékrél. A szaraknak nyitva kell lenniik.

A termeéket a sterilizacio alatt meg kell védeni a sérilésektdl.
1. Haszlkséges, szerelje 6ssze a terméket (kabel nélkdl). Lasd
a 218. oldalt.

2. (Csomagolja be a terméket egyszer hasznalatos sterilizalé
csomagoldpapirba/-félidba (egyszeres vagy dupla csoma-
golas) és/vagy eqy sterilizalokonténerbe.

7.10 Sterilizalas

Csak a megtisztitott és fertdtlenitett termékeket szabad sterilizalni.
Az Erbe Elektromedizin GmbH a g6zzel valo sterilizalast az alabb
leirt eljarassal ajanlja. Egyéb sterilizacids eljarasok alkalmazasa-
ért az Erbe Elektromedizin GmbH nem vallal felelGsséget.
Gozsterilizacid

e Frakcionalt vakuumos eljaras a termék megfeleld szaritasaval
e Kezelésiidd 3 — 18 perc 132 és 138 °C kozotti hémérsékleten

e Az érvényes orszagos normaknak és eldirasoknak megfeleld
sterilizator (pl. DIN EN 13060 vagy DIN EN 285)
e DIN EN IS0 17665 szerint validalt sterilizacios eljaras
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Keérjuk, tartsa be a sterilizator gyartojanak utasitasait a megtol-
tésre, a kezelésre és a szaritasi idékre vonatkozdlag.

7.11 Validalt eljarasok attekintése

A kovetkez6 eljarasok validaltak a termeék el6készitésére alkal-

maskeént:

e Kézitisztitas/fertétlenitées Cidezyme LF/Enzol tisztitdszerrel
és Cidex OPA (Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave,
Skipton) fertétlenitszerrel.

— Cidezyme LF/Enzol: Adagolas 3%, 5 perc behatasi id6
40 °C hémérsékleten.

— Cidex OPA: Adagolas 0,3%, 5 perc behatasi id6 20 °C hé-
mérsékleten.

o Gépi tisztitas/fertétlenités G 7836 CD (Miele & Cie. KG,
Gitersloh/Németorszag) tipus fertGtlenitékészilékben
neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg/Németorszag) tisztitoszerrel.

— neodisher mediclean forte: Adagolas 0,5%, 5 perc tiszti-
tasi id6 55 °C hémérsékleten.
— Fertétlenités: 5 perc 90 °C hémérsékleten.

e Sterilizdlas Systec V-150 (Systec GmbH, Linden/Németor-
szag) autoklavban.

— GOzsterilizacio telitett gézzel, frakcionalt vakuumeljaras,
3 perc, 132 °C, 3 bar.

Az Erbe az ebben a hasznalati Gtmutatéban ismertetett eldkészi-
tési eljarast javasolja. Az azonos értékd, a jelen eljarastol eltérd
maddszerek alkalmazasa megengedett, hacsak nincsenek azok
kifejezetten kizarva. Annak felel6ssége, hogy a ténylegesen al-
kalmazott eljaras megfelel, a felhasznalot terheli, melyrdl a fel-
hasznalénak megfeleld intézkedésekkel (pl. validacio, rutin elle-
ndrzés, az anyag terhelhetéségének ellendrzése) meg kell
gy6zddnie.
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8 Hulladékkezelés

A terméket, a csomagoloanyagokat és a tartozékokat (ha van-
nak) mindig az adott orszagban érvényes elGirasok szerint kell
hulladékba helyezni.

9 Szimbélumok

Szimb6- Magyarazatok Szimbo- Magyarazatok
lum lum

[Iﬂ Vegye figyelembe A Figyelem, vegye
a hasznalati utasi- figyelembe a kisé-

tast r6 dokumentumo-
kat
Cikkszam LoT Gyartasi tétel-
szam, gyartasi té-
tel
| Gyartd al Gyartas kelte
N Napfénytdl védve Szarazon tarolan-
AN tartando ‘j" do
= Mennyiség (x) Eurdpai megfele-
| yiseg P g
l c € I6ségi jeldlés
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YKA3AHUE K NPUMEHEHUIO

bunonapHblie nanapockonuyeckue
WMNLblI U HOXKHULbI
20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,

20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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BAXHO!

BHMMaTesIbHO NpoumnTaiiTe BClo nHbopmaumio!

ﬂ,aHHbIe YKa3aHUA He 3aMeHAT MHCTPYKLUUIO N0 NPpUMEHEHUIO
3NeKTpoxupyprudeckoro annapata! O3HaKOMbTECh C MHCTPYKLMU-
el N0 NPUMEHEHMIO 3N1EKTPOXUPYPrMYECKOro annapara v npu co-
MHeHuAx obpawaliTecb B KomnaHuto Erbe nnm K Bawemy gune-
py!

1 0630p npubopos

B cobpaHHOM Buae npubopbl COCTOAT U3 3 YacTeu:

Mpubop (1) Pykoatka  (2) Nonbii (3) BctaBka
cTep}eHb
20195-132  20195-140 20195-141 20195-143
20195-133 20195-140 20195-141 20195-144
20195-224 20195-245 20195-241 20195-144
20195-225 20195-245 20195-241 20195-143
20195-226  20195-140 20195-141 20195-242
20195-227 20195-245 20195-241 20195-242
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ol e [



é OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 232 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10 @'[LE

2 HasHaueHue

BunonspHble WMnLbl NpegHasHauyeHbl 4A8 Koaryaaumm npu npo-
BeZEHMMU NanapoCKONUYECKMX OnepaLyuii.

BUNonspHble HOXHULbI MPeAHa3HaYeHbl 418 MeXaHUYecKoro oT-
OeNeHUs TKaHel ¢ 0 4HOBPEMEHHOW BUNonapHoI Koarynaume
rpaHuL, pa3pesa nNpu NPoBeAEHUM N1anapoCKONUYECKUX ONepaLmii.

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

[aHHoe n3genue 6bi10 pa3paboTaHo AN NOAKNOYEHMA K BUno-
nApHOMYy BbixoAy BY-reHepaTopoB € Lenblo UCNo/b30BaHMA B pe-
**ume COAG. MNpun aTOM 3anpeLlaeTca NpesbiWwaTh BbIXOAHYO
MoLHOCTb 60 BT B 6GUnonapHom pexume.

[aHHoe n3genve npMMeHsaeTca B cieaytoLmx npubopax:
e ErbelCC
e ErbeVIO

Ons Erbe VIO He paspeluaeTca ucnosib3oBaTb pexxkum BIPOLAR
FORCED COAG, NOCKONbKY BbICOKOE MMKOBOE HaMNpsXKeHne Mmo-
»KeT NoBpeaUTb UHCTPYMEHT.

‘b MakcumanbHas I/1IEKTPpU4YecCKana Harpy3Ka
MaKcmanbHasa aneKTpUYeCcKas Harpyska ykasaHa Ha MHCTPY-
MeHTe B [Vp].

5 YKa3saHua no 6e3onacHOCTU

OCTOPOKHO!

370 U3genue paspeLlaeTca UCNoIb30BaTh TObKO KBAANULMPO-
BaHHOMY MEAMLMHCKOMY NEPCOHaNy, NpoLueaLemMy MHCTPYKTaXK
no 06paLLeHmIo C HUM COrIaCHO AAHHbIM YKa3aHUAM.
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Nepea KaxabiM NpUMeHeHeM NpoBepAiiTe U3aene, BKKOYan Bce
M30/IMpYIOLLME 31EMEHTbI U MOKPbITUE, Ha HAaNIMYME NOBPEXAEHWA.

He ncnonb3osatb nospexaéHHoe nsgenme!

He ncnonb3oBaTh B NPUCYTCTBUM FOPHOYMX MW B3PbIBYATbIX BE-
wects!

Hu B KOEM C/ly4ae He KNacTb UX Ha NaLMEHTa UK B ero Heno-
cpefcTBeHHOM 6ansocTu.

Bepeub M3genne oT MexaHUYeckux nospexaenuii! He 6pocats! Hu
B KOeMm cnyyae He npumeHaTb cuny! Kabenb npu Hanuumm Henbsa
nepernbaTb U HamaTbIBaTb Ha U3AENNE, ECIU HET UHbIX YKa3aHUM.

AKKypaTHO yn0XuTe usgenue.. Henbssa gonyckaTb, YTo6bl OHO
MOT/10 YNacTb, ¥ HW B KOEM C/ly4ae ero Hesb3s 6pocatb.

He gonyckaTb KOHTaKTa TKaHel C HeM30MPOBAHHbIMM YACTAMM B
06/1aCcTV WapHMpPa MHCTPYMEHTa. MiHaue Npu akTUBaLLMM BO3MOMK-
HO TEPMMYECKOE NOBpEXAEHME TKaHel B 061aCTH WapHUpa.

®upma Erbe Elektromedizin kaTeropuyecku sanpetLaeT kKakum-nnbo
o0bpa3om M3meHnTb u3genus. Mpu ntobom nsmeHeHnn dupma Erbe
Elektromedizin cHuMaeT ¢ ceba rapaHTUIHYIO OTBETCTBEHHOCTD.

6 YKasaHuAa no npumeHeHuto

6.1 WMcnonb3oBaTb TONbKO CTEPU/IbHbBI UHCTPYMEHT

[aHHble NpoAyKTbl Nepea, NepsbiM NPUMEHEHUEM U NEpes, KarK-
[ObIM HOBbIM MPUMEHEHMEM YUCTUTb, AEe3MHPULMPOBATbL U CTe-
puAn30BaTh.

6.2 [lposBepKa usgenusa

1. MpoBepanTe U3genve, BKAKOYAA BCE U30/IMPYIOLLUE SNIEMEH-
Tbl U MOKPbITUE, Ha HaZIMYME NOBPEXAEHNN.

He ncnonb3oBath NoBpexaEHHOe n3genme!
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6.3 YcraHoBKa usgenua

NPEAYNPEXAEHUE! He pa3speluaetca cxxnmaTb BpaHLwm pyKon,
B MPOTMBHOM C/ly4ae MOXKHO NOBPEAUTb UHCTPYMEHT.

2

1. [ns cMbikaHus 6paHLIei gepskuTe BCTaBKY Y WapHUPHOM
MyoThl (1) M NnepemelaiiTe cTepkeHb (2).

2. BseauTe BCTaBKY B MOAYIO TPYOKY.

/1
E%):ﬂl 1 g:t
3. Bpawas wapHupHyo mydTy (1), BBUHTUTE BCTABKY A0 yrnopa.

-

4. HaxmuTe pasmbliKatoLLyto KHOMKY Y 3a4Hero KoHua
PYKOATKM (1) M BBeAWTE NOAbIN CTEPKEHb B PYKOATKY 4,0 YNOo-
pa Tak, 4Tobbl OH 3adMKcMpoBancs.

6.4 NopcoepuHeHue usgenna

1. MNpuKpenuTte K PyKOATKE COOTBETCTBYIOLLMIA COeANHUTENb-
HblI Kabenb.
2. BknawouunTe nsgenume B bunonapHoe rHesgo.
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6.5 [MMpoBepka ¢pyHKLMIA

1. CmouunTe mapaeByto NONOCKY CTEPU/IbHBIM PaCTBOPOM MOBa-
peHHoM conu.

2. BunonapHble nanapocKkonuyeckume Wunupl: 3axsaTuTe bpaH-
LIAaMKW MAp/IeBYHO NMOIOCKY M aKTUBUpYITe BY-TOK.
BunonapHble nanapockonuyeckme HoXHULBI: NpukmunTe pa-
30MKHYTble BpaHLIN K MapneBOMN NOMOCKe U aKTUBMpYWiTe BY-
TOK.

Ecnv MHCTpymeHT paboTocnocobeH, npumepHo Yepes
2-3 cekyHAbl 0bpasyeTtcs nap.

He ncnonb3osatb nospexaéHHoe nsgenue!

6.6 lNpumeHeHue usgenua

MHCTpyMeHT npeaHa3HayeH gas paboTbl ¢ TpOaKapamu guame-
Tpom 5 mm. 15 BBOAA B r’Mb3y TPOaKapa bpaHLLM MHCTPYMEHTa
O0/IXKHbI BbITb COMKHYTbI.

Y106bI COMKHYTb BpaHLLK, 3a610KNPYINTE PYKOATKY. [1a pasmbl-
KaHMA bpaHLwWwei pa3baoKUpyinTe pyKOATKY.

Bpaulatowancs pykosaTka ERGO (20195-245): BepxHAsa YacTb py-
KOATKW BpaLLaeTcs CBO6OAHO NO OTHOLIEHUIO K HUMKHEW YacTy.
Kenaemoe nonoxKeHne NoBOPOTa MOXKHO 3adUKCUMPOBATb KHOM-
KO 6NOKNPOBKU.

Koarynauma BO3MOXKHa B TOM c/ly4ae, ecaum 6paHLIJl4 Haxo4AaTcAa B
30He BugMmocTu. lMpu aTom 3anpeLlaeTca KacaTbea NtobbIx me-
TaIINYECKUX UHCTPYMEHTOB.

JNlanapockonuyeckne HoXHMUbI (20195-242): Yem meaneHHee
npoBoAUTb paspes (Npu akTMBUpPoBaHHOM pexknme COAG), Tem
6osblwe byaeT 30Ha KoarynsLumMmn Ha rpaHuLLe paspesa.
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6.7 [peasapuTenbHasa OUMCTKA U3ZenunA B
onepauyuoHHOM

1. Ypansitte c u3genvs cunbHble 3arpa3HeHuUs cpasy nocse uc-
NoJ/Ib30BaHWUA NPY NOMOLLY MATKOM candeTku (Hanp., Kom-
npecca) u/unn Nonoxute nsgenue B 4EUOHU3UPOBAHHYIO
BOAY.

7 Ouuctka, Ae3nHdeKLMA, CTepuamsauma

7.1 YKasaHua no 6e3onacHoii 06paboTtke

OuucTKa U ae3nHbEKLMA N3LeNUA LOMKHbI BbINOJHATLCA, KOraa
nsgenue pasobpaHo, npuyem bpaHLLM LO0MKHbI ObITb PA3OMKHY-
Thl.

CTepnav3auma n3genvs BbiNnoHAETCA, Koraa usgenve pasobpa-
HO WM ycTaHoBNEHO. Kabenb He fo/KeH BbITb MOAKNOUEH K U3-
Aenuio. BpaHLwm A0MKHbI 6bITb PA3OMKHYTbI.

MNHCTPYMEHT NPUroaeH TakXe A1A O4UCTKU B YbTPA3BYKOBOWM
BaHHe. Mpun 3Tom 0653aTeNbHO 0b6paLaiTe BHUMaHWE Ha TO, YTo-
6bl MHCTPYMEHT JieXKan Ha HeCKO/b3ALWeN nogKknaake. He gony-
CKaiiTe CONPUKOCHOBEHMA MHCTPYMEHTa C A4PYIMMM MHCTPYMEH-
Tamu / AeTaNAMU MHCTPYMEHTOB MM C EMKOCTbHO.

O6paboTaTtb nsaenune cpasy nociae NPUMeEHEHMS.

KaTeropuuecku 3anpeLaerca UCNoAb30BaTh 4/19 OYUCTKM
OCTpble UK CKpebyLume npeameTbl.

[Je3vHduumpytolye cpeacTsa NOCAe UX NPUMEHEHWA creayeT
TLWATENbHO CMbITb.

MaKcumanbHoe AaBneHue Bo3ayxa Npu cywke: 2 6apa.

MaKcrMasibHoe rmapasamMyeckoe AaBaeHne npu npomblBKe:
2 bap.
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MalUMHHaA 04YnCTKa/ae3nHbEKLMA AONYCKaeTca Npu Temnepa-
Type He Bbiwe 95 °C.

CobntofaiTe yKasaHUA U3rOTOBUTENA YUCTALLETO M Ae3UHPUUN-
pytoLLero cpeacTsa 1 yKasaHus B rnase ,0630p BannAMpoBaH-
HbIX MeTo40B".

TemnepaTypa CTepUAM3aLMM He J0MXKHA npeBbiwaTb 138 °C.
Henb3a Mcnonb3oBaTtb 414 CTEPUAN3ALLUM TOPAYUIA BOAYX.

3anpelyaeTcsa cTepuan3aLma ramMma-aydyamu.

7.2 OrpaHuyeHue 06paboTku

Yacrtan 06paboTKa OTpaxkaeTca Ha COCTOAHMM JAaHHOTO U3aenus.
CobntosaiiTe yKasaHUa no 6e30nacHOCTM ANA KOHTPONA U3ae-
nnsA. Mpu ABHbIX NOBPEXAEHUAX UK HapyLeHUax paboTbl Uc-
Nnonb3oBaTb U34eNne 3anpeLlaercs.

7.3 Pasbopka

OuuncTKa U ae3nHbEeKLMA U38eUs LOMKHbI BbINONHATLCA, KOraa
usgenune pasobpaHo, npuyem BpaHLLM AONKHbI BbITb PAa3OMKHY-
Tbl.

1. OtcoeanHuTe coeanHUTENbHbIN Kabenb OT pyKoATKK (6e3
WUANIOCTPaLUK).

2. HaxmuTe obe pasmbiKatoLime KHOMKK (1) Ha pyKosTKe ogHo-
BPEMEHHO U U3BNIEKUTE NOJbIN CTEPIKEHD U3 PYKOATKM.
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/1

ECOZIII { =

3. Bpalwas wapHUpHY MmydTy (1), BbIBUHTUTE BCTABKY U3 NOJIO-
o CTepPXKHA.

-

=T —) [ 1 ]

4. W3BneKkuTe BCTaBKY M3 NONOrO CTEPXKHA.

NPEAYNPEXAEHUE! He pa3pelaeTcs pasmbikaTb 6paHLLUn py-
KOW, B MPOTUBHOM C/ly4ae, MOXHO NOBPEANTb UHCTPYMEHT.

2«

5. [nAa pasmbikaHWA BpaHLIen AepKuTe BCTaBKY Y LWapHUPHOM
mydTbl (1) M nepemelaiiTe cTep)keHb (2) B HanpasaeHUN
6paHLwen.

7.4 Heobxoaumblie BcnomoraTesnbHble cpeacTsBa

3tan 06paboTkM BcnomoratenbHble cpeacTsa

MpeaBapuTenbHaa  MArKas NaacTUKOBas WeTKa/MArkas can-
OYUCTKA deTKa

Kpyrnas wétka (Hanp., apT. Ne 20191-279)
NPOMbIBOYHbINM WnaHr (apT. Ne 20195-201)

0OZHOpPa30BbIM Wnpuu, 50 mn
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3tan 06paboTkun

PyuHasn ouuctka/
aesnHdekuna

AnnapaTHas o4mcT-
Ka/me3snHdpexuma

BcnomoratenbHble cpeacTea

MArKasA NAacTUKOBas WETKA/MArkas oa-
Hopa3oBas candeTKa (c HU3KUM comep-
KaHWeM YacTmu)

Kpyrnasa wértka (Hanp., apT. Ne 20191-279)
NPOMBbIBOYHbIV WnaHr (apt. Ne 20195-201)
oAHopasoBble wnpuupl 50 ma (4 wT.)

nHeBMaTUYeCKuiA fo3aTop (Makc. 2 6apa)

NPOMbIBOYHbIN WAaHr (apT. Ne 20195-201)

7.5 pepBapuTenbHasa O4YUCTKA

[na npefBapuTeNbHOM OYUCTKU UCNONBL3YITE BOAY B0 He PUK-
cupytowee aesnHbUUMpyloLLee cpeacTso.

1. Ypanute NoBepXHOCTHbIE 3arpA3HEHNA MATKOW LLETKON MK
TKaHbto. [l 3TOro NonoxuTe Usgenue B BOAAHYI0 6aHo 1/
WUAN NPOMOWTE ero noj NpPoTOYHOM BOAON.

2. Tloasuraite NogsusKHble YacTu Tyaa M 06paTHO (MUHUMYM

5 pas).

3. HageHbTe NPOMbIBOYHbIV WAAHT Ha NOAbII CTEPIKEHD.
BBeguTe Kpyrayto WETKY B MOJbIM CTePXKeHb (MUHUMYM

5 pas).

5. HanosnHuTe 04HOPAa30BbIN WNPUL, NOJHOCTbLIO YUCTOM BOAOM
M MPOMOMATE BHYTPEHHWNE NMONOCTU MHCTPYMEHTa (MUH. 5 pas).
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7.6 PyuyHas moiika u gesanHdeKruua

Mcnonb3yiTe KuUaKkoe YncTallee CPeacTso, NPUroaHoe ANs npu-
rOTOB/IEHWA MOTPYXHOI BaHHbI.

McnonbsyiiTe gesnHounumpyollee cpeactso, COBMECTUMOE C
NPUMEHSAEMbIM YACTALLMM CPEACTBOM U NPUTOAHOE ANS NPUro-
TOBNIEHMA NOTPY>KHOW BaHHbI.

Yucrawee n gesnHouumpytolee cpeacTso AONKHO ObITb Npu-
rofHO ANA MeAULMHCKUX U34eni U3 NNacTMacchl U MeTanna u
MMeTb noKasaTenb pH ot 5,5 40 12,3 (pykoaTku: makc. 111).

CobntopaiiTe yKasaHWUsA U3roTOBMTENA YUCTALLETO U Ae3UHOUUM-
pyloLLero cpeacTBa M yKasaHuA B rnase ,0630p BannanpoBaH-
HbIX METO40B".

1. [puroToBbTe OYUCTHYHO BaHHY U OTAEJbHYIO Ae3nHOULMPY-
IOLLLYIO BaHHY.

Yucrka

1. Y6eautech, 4To HpaHLLIM PA3OMKHYTLI.

2. TONHOCTbIO NOrpy3nTe U3aenme B O4YUCTHYIO BaHHY TaK, YTo-
6bl U34enme He Kacanocb APYrnx YacTen B BaHHe.

3. TwaTenbHO OYUCTUTE NOBEPXHOCTU MATKOW LLETKOW NN MAT-
KOl ogHOpa3oBol candeTKou.

4. MNopaswraiiTe NOABUXKHbIE YACTU TyAA M 06paTHO (MUHUMYM
5 pas).

5. BBeauTe Kpyrayto WETKY B NOAbIV CTepKeHb (MUHUMYM
5 pas).

6. TwaTenbHO NPOMOITE MOBEPXHOCTU CTEPU/IbHOM LENOHU3N-
poBaHHOM BOAOM (He MmeHee 1 MUHYTbI).

7. HanonHuTe 04HOPa30BbIM WNPUL, NOJHOCTbLIO CTEPUILHOM
LEVNOHU3NPOBAHHOM BOAOM U MPOMOMNTE BHYTPEHHME MOJI0-
CTU MHCTPYyMeHTa (MUH. 5 pas).

8. Ecnvusgenve unv BbIXoAALWANA U3 HErO NPOMbIBHAA BOAA BCE
ewé numeeTt BUAMMbIE 3arpsA3HEHUSA, MOBTOPUTE YKa3aHHble
BblLLE 3Tanbl O4YUCTKMU.
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De3sunpekumsa

1. Y6eautecb, 4To HpaHLLIM PA3OMKHYTHI.

2. MNonHoCTblO NorpysuTe Usgenme B Ae3NHPULUPYIOLLYIO BaH-
HY TaK, YToObl OHO HE Kacanocb APYrvX YacTel B BaHHE.

3. [oaBuraiTte NoABUMKHbIE YacTW Tyaa U 06paTHO (MUHUMYM
5 pas).

4. HanonHuTe 04HOPA30BbIV LWNPUL, NOJHOCTbIO Ae3UHOULM-
PYIOLWMM PacTBOPOM M NPOMOITE BHYTPEHHME NONOCTU UH-
CTpymeHTa (MUKH. 5 pas).

5. TwaTenbHO NpoMoiiTe NOBEPXHOCTU CTEPUIbHOM AEUOHU3U-
poBaHHOW BoAoW (He meHee 1 MUHYTbI).

6. HanonHWTe 04HOPA30BbIN LWNPUL, NOJHOCTLIO CTEPULHOM
[EVOHU3NPOBAHHOM BOAOW M NPOMOWTE BHYTPEHHMWE NOO-
CTM MHCTPYMeHTa (MUH. 5 pas).

7. OTcoeaMHUTE NPOMbIBOYHBIN LUIAHT OT NOJIONO CTEPXKHSA.

8. [pocywunTte nsgenne, BKAKOYaA CKPbITbie MOMOCTH, TaK, YTO-
6bl He Bb110 BUAHO CNESOB XKUAKOCTU (Hanp., GUNbTpoBaH-
HbIM C}KATbIM BO3YXOM).

7.7 MawunHHaA MoWKa u ae3nHdekuma

Annapar ANA O4YUCTKU U Ae3UHPEKLMN AONKEH MMETb NpoBe-
peHHyto 3ddeKTMBHOCTL (Hanp., MapKupoBKa cooTBeTcTBma CE
cornacHo DIN EN ISO 15883).

Yucrawee n gesvHdmumpytolee cpeacTBo A0KHO ObITb Npu-
roAHO ANA MeAULMHCKMX U34E/MI1 M3 MNacTMacChl U MeTasina u
MMeTb noKasatenb pH ot 5,5 fo 12,3 (pykoaTku: makc. 111).

CobntofaiiTe yKaszaHUA M3roTOBUTENA YNCTALLEMO U Ae3UHOULM-
pytoLLLero cpeacTsa M yKasaHus B rnase ,0630p BannAMpoBaH-
HbIX MeTo40B".

1. HageHbTe pyKOATKY Ha HAKOHEYHMK annapaTta Aa OYUCTKU U
nesvHdeKrummn.
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2. OCTOpPOXHO Y/IOXKMUTE MOJbIA CTePXKEHb U BCTAaBKY B MPOMbl-
BOYHbIV KOHTelHep. [py aToM cTapaiTech He KacaTbca Apy-
rMx AeTanel B KOHTelHepe.

3. Yb6eaunTech, YTO HpaHLIN PAa3OMKHYTHI.

HapeHbTe NPOMBIBOYHBIN LWAAHT HA NOAbIV CTEPXKEHb U NOA-
coefuHUTE NepexofHNK MPOMbIBOYHOTIO LAAHTa K NPOMbI-
BOYHOMY WITYLLEPY annapata AsA OYUCTKU U Ae3nHbeKLnu.

5. 3anyctuTe oaobpeHHY0 Nporpammy co cneayowmumm napa-

meTpamu:

— [JocTtaTouHan apdeKTUBHOCTb OUNCTKM.

— Tepmuueckasn gesnHdekuma: 5 —10 MUHYT npu Temnepa-
Type 90 -95 °C, Ay >3000.

— 3aBeplualoLian NPOMbIBKa AUCTUAIMPOBAHHON MK NOA-
HOCTbIO feMUHEPANN30BaHHON BOAOW.

— [ocTtaTo4Has cTeneHb NPOCYLLKK U3aenus (6e3 sBuanmbix
CNefoB KUAKOCTH).

6. Ecnun nocne 3aBeplueHUA Nporpammol nsgenune Bceé elé nme-
eT BUuAnMbIe 3arpasHeHna, NoBTOpuUTe NpeaBapuUTENbHYIO
OUMCTKY M annapaTHyo OYNCTKY/Ae3nHbEKLMIO.

7. OTcoeAnHUTE NPOMbIBOYHBI LUAAHT OT NOJIOFO CTEPXKHA.

7.8 KoHTponb u cmaska

1. MMpoBepbTe M3genne Ha HannuMe ABHbIX NOBPEKAEHNN 1

NPU3HAKOB M3HOCa:

— MMoBpexaeHWsa Ha NPoAYKTe, HanpMmep, LapanuHbl, Wwe-
poxoBaTas NOBEPXHOCTb, WepbaeHus.

— ToBpexAeHWsA Ha U30AALMM NPOAYKTA U/unn Kabensa/
LITEKepa, HanpMmep, LapanuHbl U U3N0MbI.

— ToBpexAeHWA Ha HacN0eHuM.

—  WcKpuBneHMs Ha MPoAyKTe UAM YacTei npoaykra. Uc-
KPWBNEHHbIE YacTW He BbINPAMAATb.

MpY NPUMEHEHMU CUNBHO LLLENOYHbIX MOOLLMX CPEACTB BO3MOXK-
HO M3MeHeHMe LBeTa MeTaNInYecknx nosepxHocrei. OgHako
3TO He HapyLwaeT GpyHKLMOHAIbHbIE CBOMCTBA U3AENMA.
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2. [posepbTe MexaHNYecKyto paboTocnocobHOCTb N3aeNns:
—  MOXHO N1 COMKHYTb ¥ Pa3OMKHYTb 6paHLLImM?
—  MoXH0 1 3a610KMPOBaTb U Pa3bNOKMPOBATb PYKOATKY?
— Bpawatouwanca pykoatka ERGO (20195-245): Bpalaerca
/1M BEPXHAA YaCTb PYKOATKM CBOBOAHO MO OTHOLLEHMIO K
HUMKHE YacTn? MoXKHO v 3adMKCMPOBaATL M OTNYCTUTb
KHOMKY 6/1I0KMPOBKU?

He ncnonb3oBatb nospexaéHHoe nsgenue!

3. CmaKbTe BCe NMOABWMKHbIE YaCTW PYKOATKMU M 30HY LWaPHUP-
HoM MydTbl BCTaBKM GU3NONOrMYECKM Be3onacHbIM Mac/iom
(Hanpumep, napadpuHoBOE Macno).

7.9 YnakoBKa

CTepuavsauma usgenmns BbiNnosHAETCA, Korga usgenume pasobpa-
HO WA ycTaHOBAEHO. Kabenb He AoMKeH 6biTb MOAK/IOYEH K U3-
Aenvio. bpaHLWK 4ONKHbI 6bITb PAa3OMKHYTBI.

Heobxo4MMOo NpeaoxXpaHATb U34e/Me OT NOBPEXAEHWNI B Xo4e
cTepuansaLmm.

1. Mpw KkenaHuu BbINONHUTE YCTAHOBKY U3aenus (6es kabens).
Cm. cTp. 234.

2. W3penune ponKHO 6bITb YyNaKoBaHO B 04HOPA30BYIO CTEPUb-
HYI0 YaKOBKY (04MHaPHYIO UM ABOMHYI0) U3 Bymaru/nieH-
KW U/UNn B CTEPUIN3ALMOHHDIN KOHTEHep.

7.10 Crepunusauma

CTepuniM30BaTh TONIbKO OYULLEHHbIE U NPOAE3NHOULMPOBAHHbIE
NPOAYKTbI.

"Erbe Elektromedizin" pekomeHAyeT NpoOBOAUTL CTEPUIM3ALLUIO
napom Nno HUeonucaHHoMy cnocoby. Mpu NpUMeHeHUn gpyrux
cnocobos ctepunnsauunn dupma "Erbe Elektromedizin" He HeceT
OTBETCTBEHHOCTMU.
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Crepuansauus napom

o DpaKUMOHHbBIN BaKyYMHbIN METOZA, C OCTAaTOYHOM CYLLKOM
usgenua

e Bpems BblgepKKu 3 — 18 MuHYT Npm TemnepaTtype 132 -138 °C

e CrepunvsaTop COOTBETCTBYET AEeNCTBYIOWMUM HALLMOHANb-
HbIM CTaHZapTam 1 Hopmatmueam (Hanp., DIN EN 13060 uan
DIN EN 285)

e T[lpouecc ctrepuaunsaummn sanmgmposaH cornacHo DIN EN
I1SO 17665

CobntofaiiTe yKasaHWUA U3roTOBUTENS CTEPUIMN3ATOPA B OTHOLLE-
HWM 3arpy3Ku, paboTbl ¥ NPOAOIKUTENBHOCTU CYLLKK.

7.11 0630p BanMAUPOBAHHbIX METOA0B

[na 06paboTkn nsgenua bbian BaAMANPOBaAHbI Cieayowme me-

ToAbl:

*  PyyHas uncTKa / Ae3MHOEKLMA NPY NOMOLLM YNCTALLMX CPEACTB
Cidezyme LF/Enzol n ge3nHounumpyrowmx cpeacrs Cidex OPA
(Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme LF/Enzol: go3nposKka 3%, Bpems BO34eMCTBUA
5 muHyT npu 40 °C.

— Cidex OPA: po3uposka 0,3%, Bpemsa Bo3aencTama
5 muHyT npun 20 °C.

e ABTOMaTtMyeckas OUUCTKa/ae3nHdekums B Ae3uHdekTope
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Motepcno/TepmaHus) c moto-
wmum cpeacteom neodisher mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Fambypr/TepmaHus).

— neodisher mediclean forte: go3uposka 0,5%, Bpemsa
OYMCTKM 5 MUHYT npu 55 °C.
— [Je3uHdekruma: 5 muHyT npm 90 °C.

e Crepunusaums B aBToknase Systec V-150 (Systec GmbH,
Linden/TepmaHus).

— CTepununsauma HacbIWEHHbIM Napom, MeTog, GpaKLmo-
HMPOBaAHHOIO Bakyyma, 3 MMHyTbI, 132 °C, 3 6apa.

244

ol e [




OBJ_DOKU-27191-013.fm Seite 245 Mittwoch, 13. Oktober 2021 10:12 10

KomnaHus Erbe pekomeHAyeT UCno/b30BaTb ONMUCaHHbIE B AaH-
HOM MHCTPYKLUMM MeToabl 06paboTku. Mcnonb3osaTth gpyrue
paBHOLLEHHblE METOAbl BO3MOKHO, EC/IN 3TO ABHO He 3anpetlle-
Ho. Monb3oBaTesib 0643aH 06ecneyYnTb NPUrOAHOCTb GaKTUUECKU
NPUMEHAEMbIX METOZL0B COOTBETCTBYIOLWMMU Mepamm (Hanp.,
BaNAALMA, PETYNAPHbINA KOHTPO/b, UCMbITAaHWE HA COBMECTU-
MOCTb MaTepuanos).

8 Ytunusauusa

M3penue, ynakoBOYHbI MaTepUan U NPUHaANEXHOCTH (Npu Ha-
IMYUN) cnesyeT yTUAU3UPOBATb COMMAacHO AeNCTBYOWMM Npes-
NUCAHWUAM M 3aKOHOZAATENbHbIM TpeboBaHUAM.

9 Cumsonbi

CumBon 3HauveHue CumBon 3HauyeHue

DEJ Cobntogatb UH-

CTPYKLMIO MO npu-
MeHeHU1Io

BHMMaHMe, co-
6ntogatb yKasa-
HWA B CONPOBOAM-
TeNbHbIX
OOKYMEHTax

>

3aBOACKOMN HO-

Homep apTukyna
mep, napTma
“ M3roToBuTENb d] [ata nsrotosne-
HUA
/\/\+'/\ bepeub oT conHey- XpaHuTb B Cyxom
/-\\ HOro cBeTa mecTe

Konnuectso (x)
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KULLANIM TALIMATI

Bipolar LAP klempi ve LAP makasi

20195-132, 20195-133, 20195-140, 20195-141, 20195-143,
20195-144, 20195-224, 20195-225, 20195-226, 20195-227,
20195-241, 20195-242, 20195-245
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% ONEMLI!

LUtfen bitun bilgileri dikkatlice okuyunuz!

Bu kullanim bilgileri, kullanilan elektrocerrahi cihazinin kullanma
talimatinin yerine gecmez! Litfen elektrocerrahi cihazinin kul-
lanma talimatini okuyun ve sipheli durumlarda Erbe'ye veya sa-
tis temsilciliginize danisin!

1 Enstrimanlara genel bakis

Komple enstrimanlar 3 bilesenden olusmaktadir:

1

3

EnstrOman (1) Tutamak  (2) Saft borusu (3) Ek parga
pargasl

20195-132  20195-140 20195-141 20195-143
20195-133  20195-140 20195-141 20195-144
20195-224  20195-245 20195-241 20195-144
20195-225 20195-245 20195-241 20195-143
20195-226  20195-140 20195-141 20195-242
20195-227 20195-245 20195-241 20195-242
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2 Kullanim amaci
Bipolar LAP klempi laparoskopik operasyonlarda koagilasyon
yapmak icin tasarlanmustir.

Bipolar LAP makasi dokunun mekanik olarak ayriimasi amaciyla
tasarlanmis olup ayni zamanda laparoskopik operasyonlarda ke-
silen kenarlarda bipolar koagiilasyon yapmaya yoneliktir.

3 Amaca uygun kullanim

Bu Urlin HF jeneratdrlerin bipolar cikisina baglanti yapmak icin
COAG modlariyla kullanilmasi amaciyla gelistirilmistir. Bu esnada
bipolar modda 60 W élg¢isindeki bir ¢ikis glich asilmamalidir.

Bu Urlin asagidaki cihazlarda kullaniimaktadir:
e ErbelCC
e ErbeVIO

Erbe VIO'da BIPOLAR FORCED COAG modu enstriman yiksek pik
gerilimi nedeniyle hasar gorebilecegi icin kullaniimamalidir.

&4 Azami elektrik yiiki dayanimi

Azami elektrik yiki dayanimi Griinin Gzerinde [Vp] cinsinden
belirtilmistir.

5 Guvenlik notlari
UYARI!

Bu Urln sadece, kullanim bilgileri dogrultusunda Grind kullan-
may! 6grenmis, egitimli tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

Uriin izolasyon veya kaplama dahil olmak iizere her kullanimdan
once hasar olup olmadigina dair kontrol edilmelidir!

Eger hasarliysa, Grinl kullanmayin!
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Yanici veya patlayici maddelerin yakininda kullanmayin!
Asla hastanin Ustine veya cok yakinina koymayin!

UrinG her tiirli mekanik hasara karsi koruyun! Atmayin! Hic bir
sekilde siddet uygulamayin! Eger varsa ve baska tirld belirlen-
memisse kablolari kirmayin ve ilgili GrinUn etrafina sarmayin!

Urtindi dikkatli bir bicimde birakin. Asla diisiirmeyin veya hatta
firlatmayin.

Dokunun enstrimanin eklem bélgesindeki yalitimsiz parcalarla
temas etmesinden kaginin. Aksi takdirde aktivasyon sirasinda
eklem bolgesindeki doku, I1si nedeniyle hasar gorebilir.

Erbe Elektromedizin olarak Grin Gzerinde degisiklik yapilmamasi
konusunda acikga uyariyoruz. Her tirld modifikasyon Erbe Elekt-
romedizin'in sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

6 Kullanim bilgileri

6.1 Yalnizca steril Grunler kullanin

Bu Urlnler ilk kullanimdan ve sonraki her kullanimdan dénce te-
mizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidir.

6.2 Uriniin kontrolii

1. izolasyon ve kaplama dahil olmak tizere Giriinii hasar olup ol-
madigina karsl kontrol edin.

Eger hasarlysa, GrinU kullanmayin!
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6.3 Urdnin montaj

DIKKAT! Asla kollari elinizle birbirine bastirmayin, aksi takdirde
enstrimanda hasar olur.

1. Kollari kapamak icin eklem kilifindaki (1) ek pargayi tutun ve
koldan (2) gekin.

2. Ek parcayi saft borusunun igine itin.

-

3. Eklem kilifinda (1) ek pargay dayanaga oturana kadar vida-
layin.

—>

4. Tutamak parcasini kullanarak arka kilit agma digmesine (1)
bastirin ve saft borusunu dayanaga oturana ve tutamak par-
casina takilana kadar itin.

6.4 Uriini glic sebekesine baglayin

1. Tutamak parcasini baglanti kablosuna baglayin.
2. Uriind bipolar sokete baglayin.

- .
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6.5 Fonksiyon testi uygulayin

1. Bir gazl bez seridini steril tuz solisyonuyla islatin.

2. Bipolar LAP klempi: Gazli bez seridini kollarla tutun ve HF
akimini aktiflestirin.
Bipolar LAP makasi: Acilmis kollari gazli beze bastirin ve HF
akimini devreye alin.

Calisir durumdaki bir cihazda 2 ila 3 saniye sonra buhar olugmasi
gerekir.

Eger hasarliysa, GrinU kullanmayin!

6.6 Uriniin kullanimi

Enstriman 5 mm'lik trokarla kullanim icin uygundur. Trokar kili-
fina strtlmesi icin kollar kapali olmalidir.

Kollari kapamak icin tutacagi kapatin. Kollari agmak igin tutacag:
agin.

ERGO tutamak pargasi (20195-245): Tutamak pargasinin ust kis-
mi alt kisma kiyasla sinirflama olmaksizin donebilmektedir. Iste-
nen dénme konumu sabitleme digmesi ile sabitlenebilmektedir.

Kollar gérme alaninda bulunmadigi takdirde sadece koagilasyon
yapin. Bu sirada hicbir metal enstrimana dokunmayin.

LAP makasi (20195-242): Kesigi (COAG modu devrede iken) ne
kadar yavas yaparsaniz kesik kenarindaki koagiilasyon bélgesi o
kadar buyUk olur.

6.7 UriinG girisim odasinda 6n temizlemeye tabi tutun

1. Kullanimdan hemen sonra Uriinin Gzerindeki kaba kirleri yu-
musak bir bezle (6rn. tampon) uzaklastirin ve/veya Grind
deiyonize suya koyun.
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7 Temizleme, dezenfeksiyon, sterilizasyon

7.1 Hazirlama igin givenlik notlan

Uriin parcalara ayriimis halde ve kollar agik iken temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

Uriin parcalara ayrilmis halde veya monte edilmis durumda ste-
rilize edilebilmektedir. Kablo Griinden ayriimis olmalidir. Kollar
actk olmalidir.

Enstriman ayni zamanda ultrason banyosunda temizlik yapmak
icin de uygundur. Bu sirada enstriman pargalarinin kaymaya
karsi glivenli bir zeminde bulunmasina kesinlikle dikkat edilme-
lidir. Enstriman pargalari baska enstrimanlar/enstriman par-
calari veya kaba temas etmemelidir.

Uriind kullandiktan hemen sonra hazirlayin.

Dezenfeksiyon maddelerinin uygulama sonrasinda iyice duru-
lanmasi gerekmektedir.

Kurutma sirasinda azami hava basinci: 2 bar.
Yikama sirasinda azami su basinci: 2 bar.

Makineyle temizleme/dezenfeksiyon islemlerinde 95°C'yi agma-
yin.

Temizlik maddesi ve dezenfektan Greticisinin bilgilerini ve
“Onayl yontemlere genel bakis” boliminde yer alan bilgileri dik-
kate alin.

Sterilizasyon islemlerinde 138°C'yi asmayin.
Sicak hava ile sterilize etmeyin.

Gamma isinlariyla sterilize etmeyin.
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7.2 Hazirlama sinirhlig

Hazirlama isleminin sik uygulanmasi irin etkileyebilir. Uriiniin
kontrolGyle ilgili glivenlik uyarilarini dikkate alin. Gozle gorulir
hasar veya fonksiyon bozukluklarinda driind kullanimdan gikarin.

7.3 Pargalara ayirma

Uriin parcalara ayrilmis halde ve kollar acik iken temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

1. Baglanti kablosunu tutamak parcasindan cekip gikarin (resim
yok).

2. Tutamak pargasini kullanarak es zamanli bicimde her iki kilit
acma digmesine (1) bastirin ve saft borusunu tutamak par-

¢asindan gekin.
1

3. Eklemkilifinda (1) ek pargayi saft borusundan gikacak sekilde
vidalayin.

4. Saft borusundan ek pargayi gekin.
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DIKKAT! Asla kollari elinizle birbirinden ayirarak cekmeyin, aksi
takdirde enstrimanda hasar olur.

5. Kollari agmak icin eklem kilifindaki (1) ek pargayi tutun ve
kolu (2) gubuklarin oldugu tarafa dogru itin.

7.4 Gerekli yardimci araglar

Hazirlama adimi Yardimc araglar

On temizleme yumusak plastik firca/yumusak bez
yuvarlak firga (6rn. Grin no. 20191-279)
yikama hortumu (Grin no. 20195-201)
50 ml tek kullanimlik siringa

Manuel temizle- yumusak plastik firca/yumusak tek kul-
me/dezenfeksiyon lanimlik bez (az pargagik iceren)

yuvarlak firga (6rn. Grin no. 20191-279)
yikama hortumu (Grin no. 20195-201)

50 ml'lik tek kullanimhk siringalar
(4 adet)

Basingli havall dozaj tabancasi (azami
2 bar)

Makinede temizle- yikama hortumu (Uriin no. 20195-201)
me/dezenfeksiyon
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7.5 On temizleme

On temizleme icin su ve gerekirse fiksasyon yapmayan bir de-
zenfeksiyon ajani kullanin.

1. Yuzey kirlerini yumusak bir firca/yumusak bir bezle temizle-
yin. Bu amagla Grina bir su kivetine koyun ve/veya akan su
altinda yikayin.

Hareketli parcalari ileri geri hareket ettirin (en az 5 kez).
Yikama hortumunu saft borusuna gegirin.

Yuvarlak bir fircayla saft borusunun icine ulasin (min. 5 kez).
Tek kullanimlik siringayl tamamen temiz suyla doldurun ve
IGmenleri yikayin (min. 5 kez).

e wnN

7.6 Elle temizleme ve dezenfeksiyon

Daldirma banyosunda kullaniimaya uygun bir sivi temizlik ajani
kullanin.

Temizlik ajaniyla uyumlu ve daldirma banyosunda kullaniimaya
uygun bir dezenfeksiyon ajani kullanin.

Temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri plastikten ve metalden
imal edilmis tibbi Granler icin uygun olmali ve pH degerleri 5,5 ile
12,3 arasinda olmalidir (tutamak pargalari: maks. 11!).

Temizlik maddesi ve dezenfektan Greticisinin bilgilerini ve
“Onayl yontemlere genel bakis” bélimunde yer alan bilgileri dik-
kate alin.

1. Bir temizleme banyosu ve ayri bir dezenfeksiyon banyosu
hazirlayin.

Temizleme

1. Kollarin agik oldugundan emin olun.

2. Urlind, banyodaki diger parcalara temas etmeyecek sekilde
temizleme banyosuna tamamen daldirin.

3. Yuzeyleri yumusak bir fircayla/yumusak bir tek kullanimlik
bezle iyice temizleyin.
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Hareketli parcalari ileri geri hareket ettirin (en az 5 kez).
Yuvarlak bir fircayla saft borusunun icine ulasin (min. 5 kez).
Yizeyleri steril deiyonize suyla durulayin (en az 1 dakika).
Tek kullanimlik siringayi tamamen steril, deiyonize edilmis su
ile doldurun ve limenleri yikayin (min. 5 kez).

8. Eger Urinde veya ¢ikan yikama suyunda hala gozle gorulir
kir bulunuyorsa, bundan dnceki adimlari tekrarlayin.

~No v s

Dezenfeksiyon

1. Kollarin agik oldugundan emin olun.

2. Urlint, banyodaki diger parcalara temas etmeyecek sekilde
dezenfeksiyon banyosuna tamamen daldirin.

3. Hareketli parcalari ileri geri hareket ettirin (en az 5 kez).

4. Tek kullanimlik siringay1 tamamen dezenfeksiyon ¢ozeltisiile
doldurun ve limenleri yikayin (min. 5 kez).

5. YUzeyleri steril deiyonize suyla durulayin (en az 1 dakika).

6. Tekkullanimlik siringayl tamamen steril, deiyonize edilmis su
ile doldurun ve IGmenleri yikayin (min. 5 kez).

7. Yikama hortumunu saft borusundan gikarin.

8. Swvi artiklar gorilmeyene kadar Grdnd Iimen dahil olmak
zere kurutun (6rnegin filtrelenmis basingl havayla).

7.7 Makineyle temizleme ve dezenfeksiyon

ilke olarak temizleme ve dezenfeksiyon cihazinin etkinliginin
onaylanmis olmasi (6rn., DIN EN ISO 15883 standardi uyarinca
CE isareti) gereklidir.

Temizleme ve dezenfeksiyon maddesi plastikten ve metalden
imal edilmis tibbi Grinler icin uygun olmali ve pH degerleri 5,5 ile
12,3 arasinda olmalidir (tutamak pargalari: maks. 111).

Temizlik maddesi ve dezenfektan Ureticisinin bilgilerini ve “Onayli
yéntemlere genel bakis” bélimunde yer alan bilgileri dikkate alin.

1. Tutamak pargasini temizleme ve dezenfeksiyon cihazinin en-
jektor nozulunu kullanarak itin.
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2. Saft borusu ile ek parcayi dikkatli bir bicimde bir ylkama se-
petine yerlestirin. Sepete hicbir pargcanin temas etmemesine
dikkat edin.

3. Kollarin agik oldugundan emin olun.

4. Yikama hortumunu saft borusuna gegirin ve yikama hortu-
munun adaptorind temizlik ve dezenfeksiyon cihazindaki bir
yikama baglantisina baglayin.

5. Asagidaki dzelliklere sahip, denetlenmis bir program basla-
tin:

— Yeterli oranda temizleme etkisi.

— Termal dezenfeksiyon: 90 ila 95°C'de, 5 ila 10 dakika, Ag
> 3000.

— Son durulama distile veya demineralize su ile yapilir.

— Uriinde yeterli oranda kuruma (gériiliir sivi artiklari ol-
mamalidir).

6. Program sonunda Uriinin Gzerinde hala gdzle gorulir kir bu-
lunuyorsa, 6n temizleme islemini ve makineyle temizleme/
dezenfeksiyonu tekrarlayin.

7. Yikama hortumunu saft borusundan gikarin.

7.8 Kontrol etme ve yaglama

1. Uriinde gézle gériilir hasar ve asinma olup olmadigini kontol
edin:
—  Uriin Gzerinde catlak, piirlizlii yiizey, parca ayrilmasi gibi
hasarlar.
— Uriiniin ve veya kablonun/fisin yalitiminda catlak veya
kirik seklinde hasarlar.
— Kaplama hasarlari.
— Uriinde veya iiriniin parcalarinda biikiilmeler. Bikilmiis
parcalari geri bikmeyin.
GUclU alkalik temizleyicilerin kullaniimasi durumunda metalik
yUzeylerde renk degisimleri meydana gelebilir. Ancak bunun
Urdndn islevselligi Gzerinde bir etkisi yoktur.
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2. UrGiniin mekanik fonksiyon yetenegini kontrol edin.
— Kollar agilip kapaniyor mu?
— Tutacak pargalari agilip kapaniyor mu?
— ERGO tutamak pargasi (20195-245): Tutamak pargasinin
Ust pargasi alt pargaya kiyasla sinirlama olmaksizin dé-
nebiliyor mu? Sabitleme digmesi kilitlenebiliyor ve agila-
biliyor mu?
Eger hasarliysa, Grinl kullanmayin!
3. El tutacaginin tim hareketli pargalarini ve ek par¢anin men-
tese araligini fizyolojik olarak kabul edilebilir bir yagla yagla-
yin (6rn. parafin yagi).

7.9 Ambalajlama

Uriin parcalara ayrilmis halde veya monte edilmis durumda ste-
rilize edilebilmektedir. Kablo Grinden ayriimig olmalidir. Kollar

acik olmalidir.

Uriintin sterilizasyon sirasinda hasardan korunmasi gerekmek-

tedir.

1. istenildigi takdirde Griinii monte edin (kablosuz). Bkz.
sayfa 252.

2. Urlini kagit/folyodan yapilmis tek kullanimlik bir sterilizas-
yon ambalajina (tek veya ciftli ambalaj) ve/veya bir sterili-
zasyon kabina yerlestirin.

7.10 Sterilizasyon

Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grinleri sterilize edin.

Erbe Elektromedizin olarak asagida tarif edilen yénteme gére
buharli sterilizasyon yapilmasini tavsiye ediyoruz. Baska sterili-
zasyon yontemlerinin uygulanmasi Erbe Elektromedizin firmasi-
nin sorumlulugu disinda kalir.
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Buharli sterilizasyon

e Yeterli kurutulmus Grinle bolinmis vakum yéntemi

e 132ila 138°C'de tutma sUresi 3 ila 18 dakikadir.

e Sterilizatorin gecgerli ulusal normlar ve yonetmeliklerle
uyumlu olmasi gereklidir (6rn., DIN EN 13060 veya
DIN EN 285)

e Sterilizasyon streci DIN EN ISO 17665 normuna goére dogru-
lanmalidir.

Litfen sterilizator dreticisinin yikleme ve kullanma islemleri ve
kurutma sureleriyle ilgili tavsiyelerini dikkate alin.

7.11 Onayli yontemlere genel bakis

Asagida belirtilen yontemlerin Grinin tekrar kullanima hazirlan-

masinda uygunlugu onaylanmistir:

e Temizlik ajani Cidezyme LF/Enzol ve dezenfeksiyon ajani
Cidex OPA (Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave,
Skipton) ile elde temizleme/dezenfeksiyon.

— Cidezyme LF/Enzol: Dozajlama %3; 40 °C sicaklikta
5 dakika tesir sUresi.

— Cidex OPA: Dozajlama %0,3; 20 °C sicaklikta 5 dakika te-
sir sresi.

e (7836 CD dezenfektdri (Miele & Cie. KG, Gitersloh/Alman-
ya) ve temizlik ajani neodisher mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg/Almanya).

— neodisher mediclean forte: Dozajlama % 0,5; 55 °C si-
caklikta 5 dakika temizleme suresi.
— Dezenfeksiyon: 90 °C sicaklikta 5 dakika.

e Systec V-150 (Systec GmbH, Linden/Almanya) otoklavda
sterilizasyon.

— Doygun buhar ile buharl sterilizasyon, fraksiyonlu va-
kum yontemi, 3 dakika, 132 °C, 3 bar.
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Erbe, bu kullanim bilgilerinde tarif olunan tekrar kullanima hazir-
lama yéntemlerini dnermektedir. Ozel olarak yasaklanmadig
takdirde ayni dzellikte farkli yontemler mimkindir. Uygun 6n-
lemlerle (6rnegin dogrulama, rutin denetim, malzeme uyumlulu-
gunun kontrold) asil uygulanacak olan yéntemlerin uygunlugunu
saglamak kullanicinin sorumlulugu kapsamindadir.

8 Elden ¢ikarma

Urtinan, ambalaj malzemesinin ve aksesuarin (varsa) bulundugu
Ulkeninilgili yonetmelikleri ve yasalari dogrultusunda giderilmesi
gerekmektedir.

9 Semboller

Sembol  Aciklama Sembol  Agiklama

[Ii] Kullanma talimati- A Kullanma talimati-

na bakin ni dikkate alin

Uriin numarasi LoT Uretim parti nu-

marasl, parti
ol Uretici firma o] Uretim tarihi
e GUnes 151§Indan L Kuru ortamda sak-
//_i\ uzak tutun layin
= Miktar (x) Avrupa uygunluk
i
IL“' C E isareti
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Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton) JHZ:#l
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- Cidezyme LF/Enzol: & 3% 40 °C WJET/EH 5
A
- Cidex OPA: FI& 0.3%, 20 C JRJETFIEM 5 704,
o HIEHHTE/WHTEAH TR G 7836 CD (Miele & Cie.KG,
Guetersloh/Germany), J&ETHWKH neodisher forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg/Germany) o
- neodisher mediclean forte: F|& 0.5%, 55 C ik
FERIER 5 .
- 4. 90 C RET 5 k.
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“ Manufacturer

Erbe Elektromedizin GmbH
Waldhornlestr. 17

72072 Tubingen, Deutschland
erbe-med.com

Contacts worldwide

Belgié/Belgique/Belgien
Tel +32 2 254 88 60
info@erbe-belgium.com

FE AREA LR RS
TR (Rl BT abla R A
T T X A 2 P K 2201 45 3002 =
Hi%: +86 21 62758 440

Deutschland

Tel +49 7071 755 400
Vertrieb-Deutschland@erbe-med.com

France
Tél +33 4 78 64 92 55
erbe(@erbe-france.com

India

Tel +91 11 4100 9808
erbe(@erbe-india.com
Italia

Tel +39 02 647468 1
info@erbe-italia.com
LATAM

Tel +55 11 4191 4146
info@erbe-brasil.com
Middle-East/Africa
Tel 49619 211 277
info@erbe-lebanon.com

C€ o

20195-141 20195-241
20195-143 20195-242
20195-144
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Nederland

Tel +31 183 509 755

klantenservice@erbe-nederland.com

Osterreich

Tel +43 1 893 24 46

info@erbe-austria.com
olska

Tel +48 22 642 25 26

sales@erbe.pl

Poccua

TenedoH +7 495 256 00 52

info@erbe-russia.com

Schweiz/Suisse/Svizzera

Tel +41 52 233 37 27

info@erbe-swiss.ch

South-East Asia

Tel +65 65 6283 45

info@erbe-singapore.com

e

Tel +82 2 6475 1883

info@erbe-korea.com

United Kingdom

Tel +44 113 253 0333

sales@erbe-uk.com

USA

Tel +1 770 955 4400

info@erbe-usa.com

Cce

20195-140
20195-245
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