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Bipolare Pinzette
1 Allgemeine Gebrauchsinformation

Der vorliegende Verwendungshinweis beschreibt
den BestimmungsgemaRBen Gebrauch des Pro-
dukts.

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig!

Dieser Verwendungshinweis ersetzt nicht die Ge-
brauchsanweisungen der Gerate und Produkte, die
mit dem Instrument verwendet werden! Lesen Sie
die Gebrauchsanweisungen der Gerdte und Pro-
dukte und fragen Sie in Zweifelsfallen Erbe oder
Ihren Vertreiber!

Hinweis: Melden Sie schwerwiegende Vorfalle mit
dem Produkt [hrem ortlichen Handler oder Erbe.
Wenn Sie Anwender in der Europaischen Union
sind, melden Sie Vorfalle zusatzlich an die zustan-
dige Behdrde in Ihrem Mitgliedsstaat.

1.1 Zweckbestimmung / Indikationen

Die bipolaren Pinzetten sind zur Koagulation von
Gewebe in offen chirurgischen Verfahren be-
stimmt

1.2 Klinischer Nutzen
® hamostatische Koagulation

1.3 Kompatibilitat

Die bipolaren Pinzetten werden mit folgenden
Erbe-Anschlusskabeln fir bipolare Pinzetten an
Elektrochirurgiegerate angeschlossen: 20196-045,
20196-047, 20196-053, 20196-055, 20196-057,
20196-059, 20196-061.

1.4 Patientenzielgruppe
Keine Einschrankungen.

1.5 Kontraindikationen

Keine Kontraindikationen bekannt.

1.6 Nebenwirkungen
Bekannte Nebenwirkungen sind:

® neuromuskuldre Reizung

1.7 Umgebung

Fur die Zweckbestimmung darf das Produkt nur in
medizinisch genutzten R3umen verwendet wer-
den.

1.8 Qualifikation des Anwenders

Fur die Zweckbestimmung darf das Produkt nur
von ausgebildetem medizinischen Personal ver-
wendet werden, das anhand dieses Verwendungs-
hinweises in dessen Gebrauch eingewiesen wurde.

1.9 Leistungsmerkmale

Leistungsmerkmale bezogen auf die Zweckbe-
stimmung sind:

Fassen von Gewebe

® Durchleiten des HF-Stroms vom Stecker bis
zum distalen Ende

2 Maximale elektrische
Belastbarkeit

Die maximale elektrische Belastbarkeit ist auf dem
Produkt in [V,] angegeben.

3 Sicherheitshinweise

WARNUNG!

Herzschrittmacher, interne Defibrillatoren und an-
dere aktive Implantate kénnen durch das aktivierte
Elektrochirurgiegerat in ihrer Funktion gestort
oder beschadigt werden. Konsultieren Sie bei Pati-
enten mit aktiven Implantaten vor der OP den Her-
steller des Implantats oder den zustdndigen Fach-
arzt.

Metallische Objekte (z.B. Arterienklemmen, Huft-
prothesen) im oder am Kérper des Patienten kon-
nen durch das aktivierte Instrument beschadigt
werden. Verbrennungsgefahr fir den Patienten.
Halten Sie einen moglichst groRen Abstand zu
metallischen Objekten.

Uberpriifen Sie das Produkt vor der Anwendung
auf duBere Schaden. Beachten Sie hierzu die Hin-
weise im Kapitel ,Kontrolle”. Falls schadhaft, die-
ses Produkt nicht verwenden.

Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosi-
blen Stoffen verwenden!

Schitzen Sie das Produkt vor jeglicher mechani-
schen Beschadigung! Nicht werfen! Keinerlei Ge-
walt anwenden! Falls vorhanden und nicht anders
erwahnt, Kabel weder knicken noch um das zuge-
hérige Produkt wickeln!

Spitze Instrumente kdnnen Verletzungen verursa-
chen.

Bei starker Beanspruchung erwarmen sich die In-
strumentenspitzen. Um ungewollte Koagulationen
zu vermeiden, Gewebe nicht unbeabsichtigt mit
den Instrumentenspitzen berhren!

Versehentlich aktivierte Instrumente und nach Ge-
brauch noch heiRe Instrumente kdnnen Verbren-
nung oder Brande verursachen:

® Instrument vom Patienten isoliert lagern, nie-
mals auf dem Patienten.

® Distales Instrumentenende nicht berihren.

® Instrument niemals auf entflammbaren Mate-
rialien ablegen.

Versehentliche Aktivierung bei Verwendung einer
AUTO-START-Funktion. Verbrennungsgefahr. In-
strument stets vom Patienten und Anwender iso-
liert lagern.

Verbrennungsgefahr! Aktivieren Sie das Instru-
ment nicht, wenn Sie es wahrend des Gebrauchs
reinigen.

Bei Anwendung in direkter Nahe von nervalen
Strukturen konnen Nerven thermisch geschadigt
oder elektrisch stimuliert werden. Es kann zu Zu-
ckungen und Muskelkontraktionen kommen. Ver-
letzungsgefahr fir den Patienten. Wahlen Sie kur-
ze Aktivierungszeiten. Passen Sie die maximale
Leistungsabgabe an die erforderliche Indikation
an.

Verbrennungsgefahr durch Ableitstrom. Fihren Sie
Anschlusskabel so, dass sie den Patienten nicht
beriihren und einen méglichst groRen Abstand zu-
einander haben.

Gefahr der Kapazitiven Kopplung. HF-Strom kann
vom aktivierten Instrument auf andere Instrumen-
te Ubertragen werden, auch wenn beide sich nicht
beriihren (sog. Kapazitive Kopplung). Verbren-
nungsgefahr fir den Patienten und/oder OP-Per-
sonal:

® Fihren Sie die Anschlusskabel der Instrumen-
te so, dass sie einen mdglichst grofRen Ab-
stand zueinander haben.

® Berihren Sie das Gewebe, bevor Sie das In-
strument aktivieren.

Als MaRnahme gegen Rauch empfiehlt Erbe den
Einsatz einer Rauchabsaugung, einer Schutzbrille
und einer Atemschutzmaske.

Erbe Elektromedizin warnt ausdricklich davor, das
Produkt zu verdndern. Jede Verdnderung fihrt
zum Ausschluss der Haftung durch Erbe Elektro-
medizin.

A Anwendungshinweise

Produkt vor der ersten Anwendung und vor jeder
Wiederanwendung reinigen, desinfizieren und ste-
rilisieren.

Produkt sonst beschadigt werden kann. Hinweise
zur Auswahl passender Gerdteeinstellungen ent-
nehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des
Elektrochirurgiegerates (bei Erbe-Elektrochirurgie-
geréten lesen Sie das Kapitel ,Zubehor”).

Erbe Elektrochirurgiegerdt: Erbe empfiehlt, das In-
strument im Soft-Koagulationsmodus bipolar zu
betreiben. Im Forced-Koagulationsmodus bipolar
kann durch Funkenbildung erhohter Verschleil
auftreten.

4.4 Funktionstest durchfiihren

Fihren Sie vor jeder Anwendung den hier be-
schriebenen Funktionstest durch.

1. Befeuchten Sie einen Gazestreifen mit steriler
Kochsalzl6sung.

2. Greifen Sie den Gazestreifen mit den Bran-
chen 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!

4.5 Wahrend des Gebrauchs

VORSICHT! Ablagerungen beeintrachtigen die Ef-
fektivitat des Instruments. Wischen Sie regelmaRig
Blut und Gewebereste von den Instrumentenspit-
zen.

4.6 Produkt im Eingriffsraum vorreinigen

Entfernen Sie sofort nach Gebrauch grobe Verun-
reinigungen am Produkt mit einem weichen Tuch
(z.B. Kompresse) und/oder legen Sie das Produkt
in vollentsalztes Wasser.

4.7 Nach Gebrauch
Innerhalb 20 Minuten nach Gebrauch mit der Auf-
bereitung des Produkts beginnen.

S Reinigung, Desinfektion,
Sterilisation

5.1 Sicherheitshinweise fiir die Aufbereitung

Geeignet fr die Reinigung im Ultraschallbad (max.
10 Minuten je Aufbereitungszyklus).

Zur Reinigung keinesfalls scharfe oder scheuernde
Gegenstande verwenden.

Desinfektionsmittel missen nach Gebrauch gut
abgespilt werden.

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

Bei der maschinellen
93 °C nicht Uberschreiten.

Beachten Sie die Angaben des Reinigungs- und
Desinfektionsmittelherstellers und die Angaben im
Kapitel ,Validierte Verfahren im Uberblick”.

Reinigung/Desinfektion

Bei der Sterilisation 134 °C nicht dberschreiten.

Beachten Sie bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK), Verdacht auf CJK oder mdglichen
Varianten der CJK die nationalen Vorschriften zur
Aufbereitung von Produkten.

Beachten Sie die nationalen Vorschriften fir Auf-
bereitungsparameter.

Nicht in HeiRluft sterilisieren.
Nicht mit Gamma-Strahlung sterilisieren.
Nicht mit STERRAD (J&J) sterilisieren!

4.1 Produkt kontrollieren

WARNUNG! Uberpriifen Sie das Produkt vor der
Anwendung auf duRere Schaden. Beachten Sie
hierzu die Hinweise im Kapitel ,Kontrolle”. Falls
schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden.

4.2 Produkt anschlieBen

WARNUNG! Verletzungsgefahr! Aktivieren Sie das
Elektrochirurgiegerat nicht, wahrend Sie das In-
strument anschlieRen.

1. Verbinden Sie das Produkt mit einem passen-
den Erbe-Anschlusskabel fir bipolare Instru-
mente.

2. SchlieRen Sie das Produkt an der bipolaren
Buchse des Elektrochirurgiegerats an.

4.3 Geréteeinstellungen wahlen

WARNUNG! Gefahr ungewollter Gewebeschaden.
Arbeiten Sie stets mit den fir den gewinschten
chirurgischen Effekt niedrigsten Leistungs- und
Spannungseinstellungen.

Wahlen Sie nur Gerateeinstellungen, die die maxi-
male elektrische Belastbarkeit des Produkts (Vp
max oder kV, max) nicht Uberschreiten, da das

5.2 Begrenzung der Aufbereitung

Haufiges Aufbereiten und operativer Stress haben
Auswirkungen auf dieses Produkt. Je nach Aufbe-
reitung und Art der Anwendung kann sich die Le-
bensdauer des Produkts unspezifisch verkirzen.
Beachten Sie die Sicherheitshinweise zur Kontrolle
des Produkts. Bei offensichtlichen Beschadigun-
gen oder Funktionsbeeintrachtigungen darf das
Produkt nicht mehr verwendet werden.

Eine sorgfaltige visuelle und funktionelle Priifung
vor dem nachsten Gebrauch ist die beste Méglich-
keit, ein nicht mehr funktionsfahiges Produkt zu
erkennen, siehe Kontrolle.

5.3 Zerlegen

1. Trennen Sie das Anschlusskabel vom Produkt.

5.4 Bendtigte Hilfsmittel

Aufberei-
tungsschritt

Hilfsmittel

Vorreini- weiche Kunststoffbirste/wei-
gung ches Tuch

Manuelle weiche Kunststoffbirste/wei-
Reinigung/  ches Einwegtuch (partikelarm)

Desinfektion  Druckluft-Dosierpistole (max. 2

bar)

5.5 Vorreinigung

WARNUNG! Gefahr von Proteinfixierung. Vermei-
den Sie proteinfixierende Einflisse, z.B. hohe
Temperaturen. Verwenden Sie kaltes Wasser
(< 55°C).

Verwenden Sie mindestens Trinkwasserqualitat,
ggf. ein nicht fixierendes Desinfektionsmittel.

Geeignet fir die Reinigung im 3 %igen Wasser-
stroffperoxidbad (max. 30 Minuten je Aufberei-
tungszyklus).

1. Entfernen Sie Oberflachenverschmutzungen
mit einer weichen Birste/einem weichen
Tuch. Legen Sie hierzu das Produkt in ein
Wasserbad und/oder spilen Sie das Produkt
unter flieBendem Wasser.

5.6 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Verwenden Sie mindestens Trinkwasserqualitat,
fUr die Schlussspilung steriles vollentsalztes Was-
ser.

Verwenden Sie ein flissiges Reinigungsmittel, das
fUr die Bereitung eines Tauchbads geeignet ist.

Verwenden Sie ein zum Reinigungsmittel kompati-
bles Desinfektionsmittel, das fir die Bereitung ei-
nes Tauchbads geeignet ist.

Das Reinigungs- und das Desinfektionsmittel
mussen fir Medizinprodukte aus Kunststoff und
Metall geeignet sein und einen pH-Wert zwischen
5,5 und 12,3 aufweisen.

Beachten Sie die Angaben des Reinigungs- und
Desinfektionsmittelherstellers und die Angaben im
Kapitel ,Validierte Verfahren im Uberblick”.

1. Bereiten Sie ein Reinigungsbad und ein sepa-
rates Desinfektionsbad.

2. Tauchen Sie das Produkt vollstandig in das
Reinigungsbad, ohne dass das Produkt ande-
re Teile im Bad berGhrt.

3. Saubern Sie die Oberflachen grindlich mit ei-
ner weichen Birste/einem weichen Einweg-
tuch.

4. Spilen Sie die Oberflachen mit sterilem voll-
entsalztem Wasser (mind. 1 Minute).

5. Wenn das Produkt noch sichtbare Verunreini-
gungen aufweist, wiederholen Sie die voran-
gehenden Reinigungsschritte.

6. Tauchen Sie das Produkt vollstandig in das
Desinfektionsbad, ohne dass das Produkt an-
dere Teile im Bad berihrt.

7. Spilen Sie die Oberflachen mit sterilem voll-
entsalztem Wasser (mind. 1 Minute).

8. Trocknen Sie das Produkt, bis keine Flissig-
keitsreste mehr sichtbar sind (z.B. mit gefil-
terter Druckluft).

5.7 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Verwenden Sie mindestens Trinkwasserqualitat,
fur die Schlussspilung vollentsalztes Wasser (mi-
krobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat).

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat muss ei-
ne grundsatzlich geprifte Wirksamkeit besitzen
(z.B. CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO
15883).

Das Reinigungs- und das Desinfektionsmittel
mussen fir Medizinprodukte aus Kunststoff und
Metall geeignet sein und einen pH-Wert zwischen
5,5 und 12,3 aufweisen.

Beachten Sie die Angaben des Reinigungs- und
Desinfektionsmittelherstellers und die Angaben im
Kapitel ,Validierte Verfahren im Uberblick”.

1. Legen Sie das Produkt vorsichtig in einen ge-
eigneten Spulkorb. Achten Sie darauf, dass
das Produkt keine anderen Instrumente/In-
strumententeile berGhrt.

2. Starten Sie ein gepriftes Programm mit fol-
genden Eigenschaften:
- Ausreichende Reinigungswirkung.

- Thermische Desinfektion: 5 bis 10 Minuten
bei 90 bis 93 °C, A, = 3000.

— Ausreichend Spilzyklen

— Schlussspilung mit vollentsalztem Wasser
(mikrobiologisch mindestens Trinkwasser-
qualitat).

— Ausreichende Produkttrocknung (keine
sichtbaren FlUssigkeitsreste).

3. Wenn das Produkt nach Programmende noch
sichtbare Verunreinigungen aufweist, wieder-
holen Sie die Vorreinigung und die maschi-
nelle Reinigung/Desinfektion.

5.8 Kontrolle

WARNUNG! Kontrollieren Sie das Produkt auf
sichtbare Beschadigungen und Verschleil?. Diese
Sichtprifung kénnen Sie mit oder ohne VergréRe-
rung durchfhren.

1. Kontrollieren Sie Folgendes:

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

Beschadigungen an der Isolation des Pro-

dukts und/oder des Kabels/Steckers, z.B.

Risse und Briiche. Da Mikrorisse in der Iso-

lation unter Umstanden auch unter Ver-

groRerung nicht erkannt werden, empfiehit

Erbe eine zusatzliche Isolationsprifung mit

einem elektrischen Priifgerat.

— Verbiegungen am Produkt oder von Teilen
des Produkts. Verbogene Teile nicht zu-
rickbiegen.

— Lesbarkeit der Beschriftung

Verfarbungen kénnen durch eine saure Grundrei-
nigung mit einem phosphorsdurehaltigen Reini-
gungsmittel entfernt werden. Es darf nur die In-
strumentenspitze in Kontakt mit der Reinigungslo-
sung kommen.

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

5.9 Verpacken

1. Verpacken Sie das Produkt in eine Einmalste-
rilisationsverpackung (Einfach- oder Doppel-
verpackung) aus Papier/Folie und/oder in
einen Sterilisationscontainer, gemaR EN ISO
11607-Reihe.

5.10

Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterili-
sieren.

Sterilisieren

Erbe Elektromedizin empfiehlt die Dampfsterilisa-
tion mit nachfolgend beschriebenem Verfahren.
Der Einsatz anderer Sterilisationsverfahren ge-
schieht auRerhalb der Verantwortung von Erbe
Elektromedizin.

Dampfsterilisation

® Fraktioniertes Vakuumverfahren mit ausrei-
chender Produkttrocknung

® Haltezeit 3 bis 20 Minuten bei 132 bis 134 °C

® Sterilisator gemaR geltenden nationalen Nor-

men und Vorschriften (z.B. DIN EN 13060 oder
DIN EN 285)

® Sterilisationsprozess validiert nach DIN EN ISO
17665

Bitte beachten Sie die Empfehlungen des Sterilisa-

torherstellers zu Beladung, Handhabung und Tro-
ckenzeiten.

5.11 Validierte Verfahren im Uberblick

Folgende Verfahren wurden fir die Aufbereitung
des Produkts als geeignet validiert:

® Manuelle Reinigung/Desinfektion mit dem

Reinigungsmittel Cidezyme und dem Desin-

fektionsmittel Cidex OPA (Johnson & Johnson

Medical Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme: Dosierung 1,6%, 5 Minuten Ein-
wirkdauer bei Raumtemperatur.

— Cidex OPA: Dosierung 0,3%, 12 Minuten
Einwirkdauer bei 20 °C.

® Maschinelle Reinigung/Desinfektion in einem
Desinfektor G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gu-
tersloh/Deutschland) mit dem Reinigungsmit-
tel neodisher mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg/Deutschland).
— neodisher mediclean forte: Dosierung
0,5%, 5 Minuten Reinigungsdauer bei
55 °C.
- Spilung: 2 Minuten bei 10 °C
- Desinfektion: 5 Minuten bei 90 °C.
® Sterilisation in einem Autoklaven Systec
V-150 (Systec GmbH, Linden/Deutschland).
— Dampfsterilisation mit Sattdampf, Fraktio-
niertes Vakuumverfahren, 3 Minuten,
132 °C, 3 bar.

Erbe empfiehlt die in diesem Verwendungshinweis
beschriebenen  Aufbereitungsverfahren. Gleich-
wertige abweichende Verfahren sind mdglich, so-
fern nicht explizit ausgeschlossen. Dem Anwender
obliegt die Verantwortung, die Eignung der tat-
sachlich angewendeten Verfahren durch geeignete
MaRnahmen (z.B. Validierung, Routineiberwa-
chung, Priifung der Materialvertraglichkeit) sicher-
zustellen.

6 Entsorgung

WARNUNG! Infektionsgefahr durch kontaminiertes
und potenziell infektiéses Material.

Das Produkt, Verpackungsmaterial und Zubehor
(wenn vorhanden) nach den jeweils geltenden
landerspezifischen Vorschriften und Gesetzen ent-
sorgen.
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Erlduterung

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung, vor Gebrauch Sicher-
heitshinweise beachten.

Artikelnummer
Chargenbezeichnung
Medizinprodukt
Hersteller
Herstellungsdatum

Vor Sonnenlicht schitzen
Trocken aufbewahren

Menge (x)

Europaisches Konformitats-
kennzeichen

ENGLISH

Bipolar forceps

1 General instructions for use

These notes on use describe the normal use of the
product.

Please read all information carefully.

These notes on use do not replace the user manu-
als of the units and the products that are used
with the instrument! Read the user manuals of
the units and products and ask Erbe or your dis-
tributor in case of doubt!

Note: Report serious incidents with the product to
your local dealer or Erbe. If you are a user in the
European Union, also report incidents to the re-
sponsible authority in your Member State.

1.1 Intended use / Indications for use

The bipolar forceps are intended for coagulation of
tissue in open surgical procedures.

1.2 Clinical benefit
® hemostatic coagulation

1.3 Compatibility

When attaching the bipolar forceps to electrosur-
gical units, use the following Erbe connecting ca-
bles for bipolar forceps: 20196-045, 20196-047,
20196-053, 20196-055, 20196-057, 20196-059,
20196-061.

1.4 Intended patient population
No restrictions.

1.5 Contraindications

No known contraindications.

1.6 Side effects
Known side effects are:

® neuromuscular stimulation

1.7 Environment

For the intended use, the product may only be op-
erated in premises used for medical purposes.

1.8 Qualification of user

For the intended use, the product may only be op-
erated by medical professionals who have been
trained in its use on the basis of these notes on
use.

1.9 Performance characteristics

Performance characteristics relating to the in-
tended use are:

® Tissue grasping

® Passing HF current from the connector to the
distal end

2 Maximum electrical capacity

The maximum electrical capacity is stated on the
product as [V,].

3 Safety instructions
WARNING!

The activated electrosurgical unit can impair the
performance of or damage cardiac pacemakers,
internal defibrillators, and other active implants. If
patients have active implants, consult the manu-
facturer of the implant or the relevant specialist
physician prior to surgery.

The activated instrument may damage metal ob-
jects (e.g., hemostats, hip arthroplasties) in or on
the patient's body. Risk of burns to the patient.
Keep the greatest possible distance from metal
objects.

Check the product for external damage before ev-
ery use. You must observe the notes in the chap-
ter “Check”. Do not use this product if it is dam-
aged.

Do not use in the presence of combustible or ex-
plosive materials!

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 prod-
uct!

Sharp instruments can cause injuries.

The instrument tips heat up if subjected to heavy
loads. In order to prevent unintentional coagula-
tion, do not touch tissue with the instrument tips
accidentally!

Inadvertently activated instruments and instru-
ments that are still hot after use can cause burns
or fires:

® Store instrument away from the patient, never
on the patient.

® Do not touch the distal tip of the instrument.

® Never set the instrument down on flammable
materials.

Accidental activation when using an AUTO START
function. Risk of burns. Always rest the instrument
somewhere insulated from both the patient and
user.

Risk of burns! Do not activate the instrument
when you are cleaning it during use.

Nerves may become thermally damaged or electri-
cally stimulated when the product is used in close
proximity to nerve structures. This may cause
spasms and muscle contractions. Risk of injury to
the patient. Select short activation times. Adjust
the maximum output to the required indication.

Risk of burns as a result of leakage current. Posi-
tion the connecting cables so that they do not
touch the patient and are as far apart as possible.

Risk of capacitive coupling. HF current can be
transferred from the activated instrument to other
instruments, even if the two are not touching (“ca-
pacitive coupling”). Risk of burns to the patient
and/or operating theater staff:

® Position the connecting cables of the instru-
ments so that they are as far apart as possi-
ble.

® Touch the tissue before activating the instru-
ment.

Erbe recommends using a smoke evacuation unit,
protective goggles, and a respirator to protect
against smoke

Erbe Elektromedizin expressly warns against mod-
ifying the product. Any modification exempts Erbe
Elektromedizin from any and all liability.



lp How to use

Clean, disinfect, and sterilize the product before
using it for the first time and before every subse-
quent use.

4.1 Checking the product

WARNING! Check the product for external damage
before every use. You must observe the notes in
the chapter “Check”. Do not use this product if it is
damaged.

4.2 Connecting the product

WARNING! Risk of injury! Do not activate the elec-
trosurgical unit while you are connecting the in-
strument.

1. Attach the product to a matching Erbe con-
necting cable for bipolar instruments.

2. Connect the product to the bipolar socket of
the electrosurgical unit.

4.3 Selecting unit settings

WARNING! Risk of accidental tissue damage. Al-
ways use the lowest power and voltage settings
for the required surgical effect.

Only select unit settings that do not exceed the
maximum electrical capacity of the product (V,
max or kV, max) as the product may otherwise be
damaged. Notes on selecting appropriate unit set-
tings can be found in the user manual of the elec-
trosurgical unit (for Erbe electrosurgical units,
read the "Accessories" section).

Erbe electrosurgical unit: Erbe recommends oper-
ating the instrument in the soft coagulation mode.
Sparks generated in the forced coagulation mode
may cause increased wear.

4.4 Conducting a performance test

Carry out the performance test described here be-
fore every application.

1. Moisten a gauze strip with a sterile NaCl so-
lution.

2. Grasp the gauze strip with the instrument
jaws and activate the HF current.

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

Do not use this product if it is damaged!

4.5 During use

CAUTION! Deposits may impair the effectiveness
of the instrument. Regularly clean the instrument
tips of any blood and tissue residues.

4.6 Precleaning the product in the procedure
room

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

4.7 After use
Start processing the product within 20 minutes of
use.

5 Cleaning, disinfection,
sterilization

5.1 Safety instructions for processing

Suitable for cleaning in an ultrasonic bath (max.
10 minutes per processing cycle).

On no account use sharp or abrasive objects for
cleaning purposes.

Disinfectants must be rinsed off thoroughly after
use.

Maximum air pressure for drying: 2 bar.
Maximum water pressure for rinsing: 2 bar.

During machine cleaning and disinfection, do not
exceed 93 °C.

Observe the specifications of the manufacturer of
the detergent and disinfectant and the information
in the chapter "Overview of validated procedures”.

During sterilization, do not exceed 134 °C.

Observe the national regulations for processing
products after treating patients with Creutzfeldt-
Jakob disease (CJD), with suspected CJD, or po-
tential variants of CJD.

Observe the national regulations for processing
parameters.

Do not sterilize in hot air.
Do not sterilize with gamma radiation.
Do not sterilize with STERRAD (J&J)!

5.2 Processing limitation

Frequent processing and surgical stress will affect
this product. Processing and type of application
may generally affect the service life of the prod-
uct. Follow the safety instructions when inspecting
the product. Do not continue to use the product in
case of obvious damage or malfunction.

Detailed visual inspection and function testing be-
fore the next use is the best way to identify a
product that is no longer functional; see Check.

53 Dismantling

1. Disconnect the connecting cable from the
product.

5.4 Required aids

Processing Items needed

step

Precleaning  Soft plastic brush/soft cloth
Manual Soft plastic brush/soft dispos-
cleaning/ able cloth (low particle)
disinfection Compressed air gun (2 bar

maximum)

5.5 Precleaning

WARNING! Risk of protein fixation. Avoid protein-
fixing conditions, e.g., high temperatures. Use cold
water (< 55 °C).

Use water of at least drinking quality for preclean-
ing and, if necessary, a non-fixing disinfectant.

Suitable for cleaning in a 3% hydrogen peroxide
bath (max. 30 minutes per processing cycle).

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

5.6 Manual cleaning and disinfection

Use water of at least drinking quality, and for the
final rinse use sterile deionized water.

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 devices made of plastic and metal and
have a pH value between 5.5 and 12.3.

Observe the specifications from the manufacturer
of the detergent and disinfectant and in the chap-
ter "Overview of validated procedures”.

1. Prepare a cleaning bath and a separate disin-
fectant bath.

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

3. Thoroughly clean the surfaces with a soft
brush/soft disposable cloth.

4. Rinse the surfaces with sterile deionized wa-
ter (at least 1minute).

5. Repeat the preceding cleaning steps if the
product still shows visible contamination.

6. Immerse the product completely in a disinfec-
tant bath, ensuring that the product does not
touch other components in the bath.

7. Rinse the surfaces with sterile deionized wa-
ter (at least Tminute).

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

5.7 Cleaning and disinfection by machine

Use water of at least drinking quality, and for the
final rinse use deionized water (microbiologically
at least drinking water quality).

The washer/disinfector must have fundamentally
certified effectiveness (e.g. CE marking according
to DINENISO15883).

The detergent and disinfectant must be suitable
for medical devices made of plastic and metal and
have a pH value between 5.5 and 12.3.

Observe the specifications from the manufacturer
of the detergent and disinfectant and in the chap-
ter "Overview of validated procedures”.

1. Place the product in a suitable rinsing basket
carefully. In doing so make sure the product
is not touching other instruments or parts of
instruments.

2. Start a tested program with the following

properties:

— Sufficient cleaning effect.

— Thermal disinfection: 5 to 10 minutes at 90
to 93 °C, A, = 3000.

— Adequate rinse cycles

— Final rinse with deionized water (microbio-
logically at least drinking water quality).

— Sufficient product drying (no visible fluid
residues).

3. If contaminants are still visible on the product
after the end of the routine, repeat preclean-
ing and machine cleaning and disinfection.

5.8 Check

WARNING! Check the product for visible damage
and wear. You can perform the visual inspection
with or without magnification.

1. Check the following:

— Damage to the product, e.g. cracks, rough
surface, splitting, corrosion.
Damage to the product's insulation and/or
the cable/plug, e.g. cracks and fractures.
Since under certain circumstances it may
not be possible to detect microscopic
cracks in the insulation, even under magni-
fication, Erbe recommends also testing the
insulation with an electric testing device.
Bending of the product or parts of the
product. Do not attempt to straighten bent
instruments!
— Legibility of the inscription

Discoloration can be removed by thoroughly
cleaning with a cleaning agent containing phos-
phoric acid. Only the instrument tip may come into
contact with the cleaning solution.

Do not use this product if it is damaged!

5.9 Packaging

1. Pack the product in disposable sterilization
packaging (single or double packaging) made
from paper/foil and/or in a sterilization con-
tainer as specified in the EN ISO 11607 series.

5.10

Only sterilize products that have been cleaned and
disinfected.

Sterilization

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

Steam sterilization

® Fractionated vacuum method with adequate
product drying

® Holding time 3 to 20 minutes at 132 to 134 °C

® Sterilizers in accordance with applicable na-

tional standards and regulations (e.g.,
DINEN 13060 or DINEN285)
® Sterilization process validated according to
DINEN IS0 17665
Please follow the recommendations issued by the
sterilizer manufacturer concerning loading, han-
dling, and drying times.

5.11

The following procedures have been validated as
suitable for processing the product:

Overview of validated procedures

® Manual cleaning/disinfection with the deter-

gent Cidezyme and disinfectant Cidex OPA

(Johnson & Johnson Medical Limited, Gar-

grave, Skipton).

— Cidezyme: Dosage 1.6%, 5 minutes expo-
sure time at room temperature.

— Cidex OPA: Dosage 0.3%, 12 minutes ex-
posure time at 20 °C.

® Machine cleaning and disinfection in a
G 7836 CD disinfector (Miele & Cie. KG, Giiter-
sloh, Germany) with the cleaning agent
neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg, Germany).
- neodisher mediclean forte: Dosage 0.5%,
5 minutes exposure time at 55 °C.
- Rinsing: 2 minutes at 10 °C
— Disinfection: 5 minutes at 90 °C.
® Sterilization in an autoclave Systec V-150
(SystecGmbH, Linden/Germany).
— Steam sterilization with saturated steam,
fractionated vacuum procedure, 3 minutes,
132 °C, 3 bar.

Erbe recommends the processing procedures de-
scribed in these notes on use. Equivalent different
procedures are possible if not explicitly excluded.
It is incumbent on the user to ensure the suitabil-
ity of the actual procedures used by means of
suitable measures (e.g., validation, routine moni-
toring, check of material compatibility).

6 Disposal

WARNING! Risk of infection by contaminated and
potentially infectious material.

Dispose of the product, packaging material, and
accessories (if available) in accordance with the
national guidelines and legislation applicable in
each case.

7 Symbols

Symbol Explanation

Consult instructions for use

Caution, read safety instructions
before use.
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Pincette bipolaire
1 Notice d'utilisation générale

La présente notice d'utilisation décrivent I'utilisa-
tion conforme du produit.

Lire attentivement ces informations.

La présente notice d'utilisation ne sauraient se
substituer au manuel d'utilisation des unités et
produits utilisés avec linstrument. Priére de
consulter le manuel d'utilisation des unités et pro-
duits et de s'adresser en cas de doute a Erbe ou
au distributeur compétent.

Remarque : Priére de signaler tout incident grave
survenant en rapport avec le produit au revendeur
local ou a Erbe. En cas d'utilisation au sein de
I'Union Européenne, signaler aussi les incidents a
I'autorité compétente du pays membre.

1.1 Usage prévu / Indications

Les pincettes bipolaires sont destinées a la coagu-
lation de tissus dans le cadre d'interventions chi-
rurgicales ouvertes

1.2 Utilité clinique
® Coagulation hémostatique

1.3 Compatibilité

Les pincettes bipolaires sont raccordées aux uni-
tés d'électrochirurgie a I'aide des cables de raccor-
dement Erbe suivants : 20196-045, 20196-047,
20196-053, 20196-055, 20196-057, 20196-059,
20196-061.

1.4 Groupe cible de patients

Aucune restriction.

1.5 Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

1.6 Effets secondaires
Les effets secondaires connus sont les suivants :

® Stimulation neuromusculaire

1.7 Environnement

Le produit peut uniquement étre utilisé dans des
locaux a usage médical conformément 3 son
usage prévu.

1.8 Qualification de I'utilisateur

Le produit peut uniquement étre utilisé par du
personnel médical formé qui a été instruit 3 son
usage prévu au moyen de Ia notice d'utilisation.

1.9 Caractéristiques de performance

Les caractéristiques de performance se rapportant
3 'usage prévu sont les suivantes :

Préhension des tissus

® Conduite du courant HF de Ia fiche a I'extré-
mité distale

2 Capacité de charge électrique
maximale

La capacité de charge électrique maximale est in-
diquée sur le produit en [V,].

3 Consignes de sécurité
AVERTISSEMENT !

Les stimulateurs cardiaques, les défibrillateurs in-
ternes et autres implants actifs peuvent étre en-
dommageés, ou leur fonctionnement perturbé, par
les unités d'électrochirurgie activées. Pour les pa-
tients porteurs d'implants actifs, consulter avant
I'intervention le fabricant de I'implant ou le méde-
cin spécialiste compétent.

Les objets métalliques (comme les clamps arté-
riels, les prothéses de hanche) présents dans ou
sur le corps du patient peuvent étre endommagés
par l'instrument activé. Risque de brdlure du pa-
tient. Priére de tenir aussi loin que possible des
objets métalliques.

Vérifier la présence de détériorations externes sur
le produit avant chaque application. Priere de se
conformer dans ce cas aux instructions figurant au
chapitre « Contréle ». En cas de détérioration, ne
pas utiliser ce produit.

Ne pas utiliser en présence de matiéres combus-
tibles ou explosibles.

Protéger ce produit contre tout dommage méca-
nique. Ne pas jeter. Ne jamais forcer. Sauf men-
tion contraire, ne pas plier le cdble éventuel ni
I'enrouler autour de I'équipement dont il fait par-
tie.

Les instruments pointus peuvent provoquer des
lésions.

En cas de sollicitation importante, les pointes
d'instrument chauffent. Pour éviter une coagula-
tion intempestive, ne pas toucher involontaire-
ment les tissus avec les pointes d‘instrument.

Les instruments activés par inadvertance et les
instruments encore chauds suite 3 leur usage
peuvent engendrer des brllures ou provoquer des
incendies :

® Ranger l'instrument en l'isolant du patient, ne
jamais le poser sur le patient.

® Ne pas toucher I'extrémité distale de I'instru-
ment.

® Ne jamais poser I'instrument sur des maté-
riaux inflammables.

Activation accidentelle en cas d'utilisation d'une
fonction AUTO START. Risque de brQlures. Tou-
jours conserver l'instrument isolé du patient et de
I'utilisateur.

Risque de brilures ! Ne pas activer I'instrument en
cas de nettoyage pendant son utilisation.

L'application a proximité directe de structures ner-
veuses peut provoquer une Iésion thermique des
nerfs ou déclencher une stimulation électrique.
Des spasmes et des contractions musculaires
peuvent survenir. Le patient risque de se blesser !
Priere d'opter pour de courtes durées d'activation.
Ajuster I'émission de puissance maximale 3 l'indi-
cation requise.

Risque de brilures provoquées par un courant de
fuite. Placer les cables de raccordement de ma-
niere a ce qu'ils ne touchent pas le patient et a
une distance Ia plus grande possible les uns des
autres.

Risque de couplage capacitif. Le courant HF peut
&tre transmis a d'autres instruments par I'instru-
ment activé méme lorsque les deux ne se touchent
pas (c'est ce que I'on appelle le couplage capaci-
tif). Risque de brllure pour le patient et/ou le
personnel chirurgical :

®  Placer les cables de raccordement des instru-
ments de maniére qu'ils soient le plus éloi-
gnés possible les uns des autres.

® Toucher les tissus avant d'activer I'instrument.

Erbe recommande I'utilisation d'une unité d'éva-
cuation des fumées chirurgicales, le port d'une
paire de lunettes de protection et d'un masque de
protection respiratoire 3 titre de protection contre
les fumées.

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

4 Consignes d'utilisation

Nettoyer, désinfecter et stériliser ces produits
avant de les utiliser pour la premiére fois et avant
chaque nouvelle application.

4.1 Contrdle du produit

AVERTISSEMENT ! Vérifier la présence de détério-
rations externes sur le produit avant chaque appli-
cation. Priere de se conformer dans ce cas aux
instructions figurant au chapitre « Contrdle ». En
cas de détérioration, ne pas utiliser ce produit.

4.2 Connecter du produit

AVERTISSEMENT ! Risque de blessure ! Ne pas
activer I'unité d'électrochirurgie pendant le raccor-
dement de l'instrument.

1. Raccorder le produit 3 un cable de connexion
Erbe pour instruments bipolaires adaptés.

2. Connecter le produit 3 la sortie bipolaire de
I'unité d'électrochirurgie.

4.3 Sélectionner le paramétrage du dispositif

AVERTISSEMENT ! Risque de |ésions accidentelles
des tissus. Toujours sélectionner la puissance et Ia
tension les plus basses pour obtenir I'effet chirur-
gical souhaité.

Sélectionner uniquement des réglages ne dépas-
sant pas la capacité de charge électrique maxi-
male du produit (V, max ou kV, max) afin d'éviter
toute détérioration du produit. Priére de consulter
le manuel d'utilisation de l'unité d'électrochirurgie
pour des indications relatives a la sélection de pa-
rameétres appropriés pour l'unité d'électrochirurgie
(consulter le chapitre « Accessoires » pour les uni-
tés d'électrochirurgie Erbe).

Unité d'électrochirurgie Erbe : Erbe recommande
de faire fonctionner I'instrument en mode de coa-
gulation bipolaire Soft. En mode de coagulation
bipolaire Forced, la formation d'étincelles peut ac-
croitre I'usure.

Lk Réalisation du test de fonctionnement

Exécuter le test de fonctionnement décrit ici avant
chaque application.

1. Mouiller une compresse de gaze avec du sé-
rum physiologique stérile.

2. Saisir Ia compresse de gaze avec les mors et
activer le courant HF.

Si I'instrument fonctionne, de la vapeur doit se
former au bout d’environ 2 3 3 secondes.

Ne pas utiliser ce produit s'il est endommageé !

4.5 Pendant I'emploi

PRUDENCE ! Les dépdts altérent I'efficacité de
l'instrument. Essuyer régulierement les pointes de
I'instrument pour en éliminer les restes de sang et
de tissu.

4.6 Prénettoyage du produit au bloc
opératoire

Immédiatement apres I'utilisation, retirer les im-

puretés grossiéres présentes sur le produit 3 I'aide

d'un chiffon doux (p. ex. une compresse) et/ou

placer le produit dans de I'eau déminéralisée.

4.7 Aprés emploi
Commencer le traitement du produit dans les
20 minutes suivant son utilisation.

S Nettoyage, désinfection et
stérilisation

5.1 Consignes de sécurité appliquées au
retraitement

Convient pour le nettoyage dans un bain 3 ultra-
sons (max. 10 minutes par cycle de traitement).

Ne jamais utiliser d'objet acéré ou abrasif pour le
nettoyage.

Les désinfectants doivent étre bien rincés apres
utilisation.

Pression d'air maximale pour le séchage : 2 bar.
Pression d’eau maximale pour le ringage : 2 bar.

Ne pas dépasser 93 °C pour le nettoyage/la dés-
infection en machine.

Respecter les indications du fabricant du déter-
gent et du désinfectant ainsi que les indications
du chapitre « Apercu des procédures validées ».
Ne pas dépasser 134 °C pour la désinfection.

En présence de patients atteints de la maladie de
Creutzfeldt-Jakob (MCJ) ou chez lesquels une telle
maladie ou l'une de ses variantes possibles est
soupgonnée, priere de respecter les prescriptions
nationales relatives au traitement de produits.
Veuillez respecter les prescriptions nationales re-
latives aux parametres de traitement.

Ne pas stériliser 3 I'air chaud.
Ne pas stériliser aux rayons gamma.
Ne pas stériliser avec STERRAD (J&J) !

5.2 Limitation du traitement

Le traitement fréquent et le stress opératoire ont
des répercussions sur ce produit. En fonction du
traitement et du type d'application, Ia durée de vie
du produit peut diminuer de maniére non speéci-
fique. Respecter les consignes de sécurité relatives
au contrdle du produit. Le produit ne doit plus étre
utilisé en cas de détériorations ou de dysfonction-
nements manifestes.

Un controle visuel et fonctionnel minutieux avant
I'utilisation suivante est le meilleur moyen de dé-
tecter un produit qui n'est plus opérationnel, voir
Contréle.

5.3 Démontage

1. Détacher le cable de raccordement du pro-
duit.

5.4 Matériel nécessaire

Etape de Moyens auxiliaires
retraite-

ment

Prénet- Brosse en plastique souple/
toyage chiffon doux

Nettoyage/ brosse en plastique souple/
désinfection  chiffon doux a usage unique
manuels (Faible teneur en particules)

Pistolet doseur a air comprimé
(max. 2 bar)

5.5 Prénettoyage

AVERTISSEMENT ! Risque de fixation des pro-
téines. Eviter les conditions favorisant la fixation
des protéines, comme les températures élevées
par exemple. Utiliser de I'eau froide (<55 °C).

Pour le prélavage, utiliser de I'eau au moins de
qualité potable et, le cas échéant, un désinfectant
non fixant.

Convient pour le nettoyage dans un bain de per-
oxyde d’hydrogéne a 3 % (max. 30 minutes par
cycle de traitement).

1. Eliminer les souillures superficielles & I'aide
d'une brosse douce/d’un chiffon doux. Im-
merger le produit dans I'eau et/ou le rincer 3
I'eau courante.

5.6 Nettoyage et désinfection manuels

Utiliser de I'eau au moins de qualité potable et,
pour le ringage final, de I'eau déminéralisée sté-
rile.

Utiliser un détergent liquide adapté a la prépara-
tion d’un bain d'immersion.

Utiliser un désinfectant compatible avec le déter-
gent et adapté a la préparation d'un bain d'im-
mersion.

Le produit de nettoyage et le désinfectant doivent
convenir pour les dispositifs médicaux en matiére
plastique et en métal et leur pH doit se situer
entre 55et 12,3.

Respecter les indications du fabricant du déter-
gent et du désinfectant ainsi que les indications
du chapitre « Apergu des procédures validées ».

1. Préparer un bain nettoyant et un bain désin-
fectant distinct.

2. Immerger le produit entiérement dans le bain
nettoyant sans que le produit n'y entre en
contact avec d'autres composants.

3. Nettoyer soigneusement les surfaces a I'aide
d'une brosse douce/d'un chiffon doux a
usage unique.

4. Rincer les surfaces a I'eau déminéralisée sté-
rile (au moins 1 minute).

5. Sile produit présente encore des impuretés
visibles, répéter les étapes de nettoyage pré-
cédentes.

6. Immerger le produit entierement dans le bain
désinfectant sans que le produit n'y entre en
contact avec d'autres composants.

7. Rincer les surfaces a I'eau déminéralisée sté-
rile (au moins 1 minute).

8.  Sécher le produit jusqu'a ce qu'il n'y ait plus
aucun résidu de liquide visible (p. ex. a I'air
comprimeé filtré).

5.7 Nettoyage et désinfection en machine

Utiliser de I'eau au moins de qualité potable et de
I'eau déminéralisée dans le cadre du ringage final
(au moins de qualité potable d’un point de vue mi-
crobiologique).

L'efficacité du systéeme de nettoyage-désinfection
doit étre certifiée (p. ex. label CE conformément 3
DINENIS015883).

Le produit de nettoyage et le désinfectant doivent
convenir pour les dispositifs médicaux en matiére
plastique et en métal et leur pH doit se situer
entre 5,5 et 12,3.

Respecter les indications du fabricant du déter-
gent et du désinfectant ainsi que les indications
du chapitre « Apergu des procédures validées ».

1. Déposer le produit avec prudence dans un
panier approprié. Veiller a ce que le produit
ne touche pas d'autres instruments/piéces.

Lancer un programme vérifié avec les carac-
téristiques suivantes :
— efficacité de nettoyage suffisante.

- Désinfection thermique : 53 10 minutes
de 90 3 93 °C, A, = 3000.

— Nombre suffisamment de cycles de lavage

- Ringage final 3 I'eau déminéralisée (au
moins de qualité potable d'un point de vue
microbiologique).

— Séchage suffisant du produit (pas de rési-
dus liquides visibles).

3. Sile produit présente encore des impuretés
visibles a la fin du programme, répéter le pré-
nettoyage et le nettoyage/désinfection en
machine.

5.8 Contréle

AVERTISSEMENT ! S'assurer de I'absence de dé-
tériorations visibles et de signes d'usure sur le
produit. Il est possible de procéder au contréle vi-
suel avec ou sans grossissement.

1. Priére de contrdler ce qui suit :

— Dommages sur le produit, p. ex. fissures,
surface rugueuse, éclats, corrosion.
Dégradations de I'isolation du produit et/
ou du cable/de la fiche, comme des fis-
sures et ruptures. La présence de micro-
fissures au niveau de l'isolation étant dans
certaines circonstances susceptible de ne
pas étre identifiée, Erbe recommande un
contréle supplémentaire de I'isolation au
moyen d'un dispositif de contrdle élec-
trique.

— Déformations du produit ou de parties du
produit. Ne pas redresser les piéces tor-
dues.

— Lisibilité des inscriptions

Des décolorations peuvent étre éliminées au
moyen d'un nettoyage approfondi par un déter-
gent contenant de I'acide phosphorique. Seule la
pointe d'instrument peut entrer en contact avec la
solution détergente.

Ne pas utiliser ce produit s'il est endommagé.

5.9 Emballage

1. Emballer le produit dans un emballage de
stérilisation a usage unique (emballage
simple ou double) en papier/film et/ou dans
un conteneur de stérilisation, conformément
3 la série de normes EN ISO 11607.

5.10

Stériliser uniquement des produits nettoyés et
désinfectés.

Stérilisation

Erbe Elektromedizin recommande la stérilisation a
la vapeur, avec la procédure décrite ci-dessous.
Erbe Elektromedizin décline toute responsabilité si
vous utilisez un autre procédé.

Stérilisation a Ia vapeur

® Vide fractionné avec séchage suffisant du pro-
duit

® Pendant 3 3 20 minutes de 132 3 134 °C

® Stérilisateur conforme aux normes et regle-
ments nationaux en vigueur (p. ex.
DINEN13060 ou DINEN285)

® Processus de stérilisation validé selon
DINENISO17665

Suivre les recommandations du fabricant du stéri-

lisateur concernant le chargement, la manipulation

et les temps de séchage.

5.11
Les procédures suivantes ont été validées et
considérées comme appropriées pour le traite-
ment du produit :

Vue d’ensemble des procédés validés

® Nettoyage/désinfection manuels avec le dé-
tergent Cidezyme et le désinfectant Cidex OPA
(Johnson & Johnson Medical Limited, Gar-
grave, Skipton).
- Cidezyme : dosage : 1,6 %, durée d'action
de 5 minutes a température ambiante.
— Cidex OPA : dosage : 0,3 %, durée d'action
de 12 minutes a 20 °C.
® Nettoyage/désinfection en machine dans un
désinfecteur G 7836 CD (Miele & Cie. KG, G-
tersloh/Allemagne) avec le détergent
neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hambourg/Allemagne).
— neodisher mediclean forte : Dosage :
0,5 %, durée de nettoyage de 5 minutes 3
55 °C.
- Ringage : 2 minutes 3 10 °C
- Désinfection : 5 minutes 3 90 °C.
® Stérilisation en autoclave Systec V-150
(Systec GmbH, Linden/Allemagne).

— Stérilisation a |a vapeur saturée, procédure
sous vide fractionné, 3 minutes, 132 °C,
3 bar.

Erbe recommande les procédures de traitement
décrites dans cette notice d'utilisation. D'autres
procédés équivalents peuvent étre utilisés dans la
mesure ouU ils ne sont pas explicitement 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.

6 Elimination

AVERTISSEMENT ! Risque d'infection par un ma-
tériel contaminé et potentiellement infectieux.

Eliminer le produit, le matériau d’emballage et les
accessoires (si disponibles) conformément aux ré-
glements et lois en vigueur dans le pays.

7 Symboles

Symbole Explication

Respecter le mode d’emploi

Attention, respecter les
consignes de sécurité avant
toute utilisation.

Référence (article)
Numéro de lot
Dispositif médical

Fabricant

SR EE P

Date de fabrication

Protéger des rayons du soleil

‘o
g Conserver au sec

IL:'j Quantité (x)

c E Marque de conformité euro-
péenne

ESPANOL

Pinzas bipolares
1 Instrucciones de uso generales

La presente indicacion de uso describe el uso pre-
visto del producto.

jLea atentamente todas las informaciones!

jEsta indicacion de uso no sustituye los manuales
de usuario de los aparatos y productos que se uti-
lizan con el instrumento! jLea el manual de usua-
rio de los aparatos y productos y consulte en caso
de duda a Erbe o a su distribuidor!

Nota: Notifique los incidentes graves con el pro-
ducto a su distribuidor local o a Erbe. Si usted es
un usuario de la Unién Europea, notifique adicio-
nalmente los incidentes a la autoridad competente
de su Estado miembro.

1.1 Finalidad de uso / Indicaciones

Las pinzas bipolares estan destinadas a la coagu-
lacion de tejidos en intervenciones quirGrgicas
abiertas

1.2 Beneficio clinico
® coagulacion hemostatica

1.3 Compatibilidad

Las pinzas bipolares se conectan a las unidades
de electrocirugia con los siguientes cables de co-
nexion de Erbe para pinzas bipolares: 20196-045,
20196-047, 20196-053, 20196-055, 20196-057,
20196-059, 20196-061.

1.4 Grupo objetivo de pacientes
Sin limitaciones.

1.5 Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.

1.6 Reacciones adversas
Reacciones adversas conocidas son:

® estimulacion neuromuscular

1.7 Entorno

Para la finalidad de uso, el producto solo se debe
utilizar en locales de uso médico.

1.8 Cualificacion del usuario

Para la finalidad de uso, el producto solo debe ser
empleado por personal sanitario debidamente for-
mado e instruido en el uso por medio de esta indi-
cacion de uso.

1.9 Caracteristicas
Caracteristicas relativas a la finalidad de uso son:
® Sujecion de tejidos

® Conducir la corriente de AF del conector al ex-
tremo distal

2 Capacidad maxima de carga
eléctrica

La méxima carga eléctrica aparece indicada en el
producto en [V,].

3 Indicaciones de seguridad
jADVERTENCIA!

La unidad de electrocirugia activada puede inter-
ferir en el funcionamiento de los marcapasos, los
desfibriladores internos y otros implantes activos,
o dafarlos. En el caso de pacientes con implantes
activos, consulte antes de la intervencion con el
fabricante del implante o el especialista compe-
tente.

El instrumento activado puede dafar objetos me-
talicos (p. ej., pinzas arteriales, protesis de cadera)
dentro o sobre el cuerpo del paciente. Peligro de
quemaduras para el paciente. Mantenga la mayor
distancia posible con respecto a los objetos meta-
licos.

Compruebe antes de la aplicacion si el producto
presenta dafios externos. Para ello tenga en cuen-
ta las indicaciones en el capitulo «Control». Si pre-
senta dafios, este producto no debe utilizarse.

iNo utilizarlo en presencia de sustancias inflama-
bles o explosivas!

iProteja el producto de cualquier dafio mecanico!
iFragil! {No lo manipule de forma violenta! Si es-
ta presente y no se indica lo contrario, no doble ni
enrolle el cable alrededor del producto correspon-
diente!

Los instrumentos puntiagudos pueden provocar
lesiones.

En el caso de una utilizacion intensa se pueden
calentar las puntas de los instrumentos. jPara evi-
tar coagulaciones no deseadas, no toque acciden-
talmente ningln tejido con las puntas de los ins-
trumentos!

Los instrumentos activados de forma accidental y
los instrumentos aln calientes después de su uso
pueden causar quemaduras o incendios:

® Deposite el instrumento aislado del paciente,
nunca sobre el paciente.

® No togue el extremo distal del instrumento.

® No coloque nunca el instrumento sobre mate-
riales inflamables.

Activacion accidental al utilizar una funcion AUTO
START. Peligro de quemaduras. Almacenar el ins-
trumento siempre aislado del paciente y del usua-
rio.

iPeligro de quemaduras! No active el instrumento
cuando lo limpie durante el uso.

La aplicacion en proximidad de estructuras nervio-
sas puede causar lesiones térmicas en los nervios
o estimularlos eléctricamente. Pueden producirse
espasmos o contracciones musculares. Peligro de
lesiones para el paciente. Seleccione duraciones
de activacion breves. Ajuste la emision maxima de
potencia a la indicacion necesaria.

Peligro de quemaduras por corrientes de fuga.
Instale los cables de conexion de modo que no to-
quen al paciente y tengan la maxima distancia en-
tre si.

Peligro de acoplamiento capacitivo. La corriente
de AF puede transmitirse del instrumento activado
a otros instrumentos, aunque ambos no se toquen



(el denominado «acoplamiento capacitivo»). Peli-
gro de quemaduras para el paciente o el personal
de quiréfano:

® |nstale los cables de conexion de los instru-
mentos de modo que tengan la maxima dis-
tancia entre si.

® Toque el tejido antes de activar el instrumen-
to.

Como medida contra el humo, Erbe recomienda
utilizar un evacuador de humo, gafas protectoras 'y
una mascarilla de proteccion respiratoria.

Erbe Elektromedizin advierte expresamente contra
la modificacién del producto. Cualquier modifica-
cion anulard toda responsabilidad de ERBE Elek-
tromedizin.

&4 ndicaciones de aplicacion

Limpie, desinfecte y esterilice el producto antes
del primer uso y de todos los usos posteriores.

4.1 Comprobar el producto

jADVERTENCIA! Compruebe antes de la aplicacion
si el producto presenta dafios externos. Para ello
tenga en cuenta las indicaciones en el capitulo
«Control». Si presenta dafios, este producto no
debe utilizarse.

4.2 Conectar el producto

jADVERTENCIA! jPeligro de lesiones! No active la
unidad de electrocirugia mientras esté conectando
el instrumento.

1. Conecte el producto con un cable de conexion
de Erbe adecuado para instrumentos bipola-
res.

2. Conecte el producto al conector bipolar de la
unidad de electrocirugia.

4.3 Seleccionar los ajustes del aparato

iADVERTENCIA! Riesgo de dafios tisulares no de-
seados. Trabaje siempre con los ajustes de poten-
cia y de tension mas bajos posibles que permitan
obtener el efecto quirdrgico deseado.

Seleccione Gnicamente los ajustes del aparato que
no superen la capacidad de carga eléctrica maxi-
ma del producto (V, max o kV, max), ya que de lo
contrario se podria dafar el producto. Encontrara
indicaciones sobre Ia seleccion de los ajustes ade-
cuados del aparato en las instrucciones de uso del
aparato de electrocirugia (lea el capitulo "Acceso-
rios" en los aparatos de electrocirugia Erbe).

Unidad de electrocirugia Erbe: Erbe recomienda
operar el instrumento en el modo de coagulacion
Soft bipolar. En el modo de coagulacion Forced bi-
polar puede producirse un desgaste mayor debido
a la generacion de chispas.

bk Realizar una prueba de funcionamiento

Realice antes de cada aplicacion la prueba de fun-
cionamiento aqui descrita.

1. Humedezca una tira de gasa con solucion sa-
lina esteéril.

2. Sujete la tira de gasa con las mordazas y ac-
tive la corriente de AF.

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

iSi presenta dafos, este producto no debe utili-
zarse!

4.5 Durante su aplicacién

{ATENCION! Los depésitos afectan a la eficacia
del instrumento. Elimine periddicamente la sangre
y los restos tisulares de las puntas del instrumen-
to.

4.6 Limpieza previa del producto en la sala
de intervenciones

Limpie la suciedad gruesa del producto inmediata-
mente después del uso con un pafio suave (p. ej.,
una compresa), o sumerja el producto en un bafo
de agua desmineralizada.

4.7 Después de su aplicacion
Comience con el reprocesamiento del producto
durante los 20 minutos posteriores al uso.

S Limpieza, desinfeccion,
esterilizacion

5.1 Indicaciones de seguridad para el
procesado

Adecuado para la limpieza en un bafio de ultraso-
nidos (max. 10 minutos por cada ciclo de reproce-
samiento).

Para Ia limpieza no se deben utilizar nunca obje-
tos afilados ni abrasivos.

Los desinfectantes deben aclararse en profundi-
dad después del uso.

Maxima presion del aire durante el secado: 2 bar.

Maxima presion del agua durante el aclarado:
2 bar.

Durante la limpieza/desinfeccion automaticas no
deben superarse los 93 °C.

Tenga en cuenta las indicaciones del fabricante
del producto de limpieza y de desinfeccion y las
recogidas en el capitulo «Resumen del procedi-
miento validado».

Durante la esterilizacion no deben superarse los
134 °C.

En pacientes con enfermedad de Creutzfeldt-Ja-
kob (ECJ), sospecha de ECJ o posibles variantes de
ECJ, observe la normativa nacional para el proce-
sado de productos.

Observe la normativa nacional en materia de para-
metros de procesamiento.

No esterilizar en aire caliente.
No esterilizar con radiacion gamma.
iNo esterilizar con STERRAD (J&J)!

5.2 Limitacién del procesado

El reprocesamiento frecuente y el desgaste provo-
cado por cada intervencion tienen repercusiones
en este producto. La vida Gtil del producto se pue-
de reducir de forma inespecifica en funcion del re-
procesamiento y del tipo de aplicacién. Observe
las instrucciones de seguridad relativas al control
del producto. En caso de dafios evidentes o de al-
teraciones funcionales, el producto ya no se debe
utilizar.

Una cuidadosa comprobacion visual y funcional
antes de cada uso es la mejor forma de detectar
un producto que ya no es funcional, consulte el
apartado «Control».

5.3 Desmontaje

1. Desconecte el cable de conexion del producto.

5.4 Medios auxiliares necesarios

Paso de Medios auxiliares

acondicio-

namiento

Limpieza Cepillo de plastico blando/pafio
previa suave

Limpieza/ cepillo de plastico blando /pa-
desinfeccion  fio desechable suave (concen-
manuales tracion baja de particulas)

pistola de aire comprimido
(méx. 2 bar)

5.5 Limpieza previa

iADVERTENCIA! Riesgo de fijacion de las protei-
nas. Evite factores que provoquen la fijacion de las
proteinas, p. ej., temperaturas altas. Utilice agua
fria (<55 °C).

Utilice como minimo calidad de agua potable y, en
caso necesario, un desinfectante no fijador.

Adecuado para Ia limpieza en un bafio de perdxido
de hidrogeno al 3 % (méax. 30 minutos por cada
ciclo de reprocesamiento).

1. Elimine la suciedad de la superficie con un
cepillo blando o un pafo suave. Sumerja para
ello el producto en un bafio de agua o lave el
producto bajo el chorro de agua corriente.

5.6 Limpieza y desinfeccion manuales

Utilice agua de como minimo calidad de agua po-
table y para el aclarado final, agua desmineraliza-
da estéril.

Utilice un producto de limpieza liquido adecuado
para la preparacion de un bafio de inmersion.

Utilice un producto de desinfeccion adecuado
compatible con el producto de limpieza y que sea
adecuado para la preparacion de un bafio de in-
mersion.

Los productos de limpieza y de desinfeccion deben
ser adecuados para productos sanitarios de plasti-
co o metal y tener un pH entre 5,5y 12,3.

Tenga en cuenta las indicaciones del fabricante
del producto de limpieza y de desinfeccion y las
recogidas en el capitulo «Resumen del procedi-
miento validado».

1. Prepare un bafio de limpieza y un bafo de
desinfeccion aparte.

2. Sumerja el producto completamente en el ba-
fio de limpieza, evitando que entre en contac-
to con otras piezas en el bafio.

3. Limpie en profundidad la suciedad de las su-
perficies con un cepillo blando o un pafio
suave.

4. Lave las superficies con agua desionizada es-
téril (min. 1 minuto).

5. Siel producto sigue presentando suciedad vi-
sible, repita los pasos anteriores.

6. Sumerja el producto completamente en el ba-
fio de desinfeccion, evitando que entre en
contacto con otras piezas en el bafio.

7. Lave las superficies con agua desionizada es-
téril (min. 1 minuto).

8. Seque el producto hasta que no haya restos
visibles del liquido (p. e]., con aire comprimido
filtrado).

5.7 Limpieza y desinfeccion mecanicas

Utilice agua con al menos calidad de agua potable
y para el aclarado final agua desmineralizada (mi-
crobiologicamente con al menos calidad de agua
potable).

El aparato de limpieza y desinfeccion debe dispo-
ner de una eficacia comprobada (p. ej. marca CE
segun DINENISO15883).

Los productos de limpieza y de desinfeccion deben
ser adecuados para productos sanitarios de plasti-
co o metal y tener un pH entre 5,5y 12,3.

Tenga en cuenta las indicaciones del fabricante
del producto de limpieza y de desinfeccion y las
recogidas en el capitulo «Resumen del procedi-
miento validado».

1. Coloque el producto cuidadosamente en un
cestillo de lavado adecuado. Evite que el pro-
ducto entre en contacto con otros instrumen-
tos/componentes de otros instrumentos.

2. Inicie un programa probado con las caracte-

risticas siguientes:

- Suficiente eficacia de limpieza.

— Desinfeccion térmica: de 5 a 10 minutos
entre 90y 93 °C, A, =3.000.

— Suficientes ciclos de aclarado

— Aclarado final con agua desmineralizada
(microbioldgicamente con al menos calidad
de agua potable).

— Suficiente secado del producto (sin restos
visibles del liquido).

3. Sialfinalizar el programa el producto sigue
presentando suciedad visible, repita la limpie-
za previa y la limpieza/desinfeccion automa-
ticas.

5.8 Controles

iADVERTENCIA! Compruebe si el producto pre-
senta dafios o desgaste visibles. Puede realizar
este control visual con o sin aumento 6ptico.

1. Compruebe lo siguiente:

— Dafios en el producto como grietas, rugosi-

dad superficial, astillamientos, corrosion.

— Deterioros del aislamiento del producto y/
o del cable/enchufe, p. ej., fisuras y rotu-
ras. Dado que las microfisuras en el aisla-
miento pueden no detectarse ni siquiera
con lupa, Erbe recomienda realizar una
prueba de aislamiento adicional con un
comprobador eléctrico.
Producto o componentes del producto do-
blados. No enderezar los componentes que
estén doblados.
— Legibilidad de las inscripciones

Las decoloraciones se pueden eliminar mediante
una limpieza intensiva acida con un producto de
limpieza que contenga acido fosforico. Unicamen-
te la punta del instrumento debe entrar en con-
tacto con Ia solucion de limpieza.

iSi presenta dafios, este producto no debe utili-
zarse!

5.9 Embalaje

1. Envase el producto en un embalaje de esteri-
lizacion desechable (envase sencillo o doble)
de papel/lamina de plastico o en un contene-
dor de esterilizacion conforme a la serie de
normas EN ISO 11607.

5.10

Esterilice exclusivamente productos limpiados y
desinfectados.

Esterilizar

Erbe Elektromedizin recomienda la esterilizacion
por vapor con el método que se describe a conti-
nuacion. Erbe Elektromedizin no asume Ia respon-
sabilidad en caso de que se emplee otro proceso
de esterilizacion.

Esterilizacion por vapor

® Procedimiento de vacio fraccionado con seca-
do suficiente del producto

® Tiempo de permanencia de 3 a 20minutos a
132 hasta 134°C

® Esterilizador segin las normas y disposiciones
nacionales vigentes (p. ej. DINEN 13060 o
DINEN285)

® Procedimiento de esterilizacion validado se-
gun DINENISO 17665

Tenga en cuenta las recomendaciones del fabri-

cante del esterilizador referentes a la carga, la

manipulacion y los tiempos de secado.

5.11 Resumen de los procedimientos
validados

Los siguientes procedimientos se han validado co-
mo aptos para el procesado del producto:

® Limpieza/desinfeccion manuales con el pro-
ducto de limpieza Cidezyme y el desinfectante

Cidex OPA (Johnson & Johnson Medical Limi-

ted, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme: Dosificacion 1,6 %, tiempo de
exposicion 5 minutos a temperatura am-
biente.

— Cidex OPA: Dosificacion 0,3 %, tiempo de
exposicion 12 minutos a 20 °C.

® Limpieza/desinfeccion automaticas en un
aparato de desinfeccion G 7836 CD (Miele &

Cie. KG, Gutersloh/Alemania) con el producto

de limpieza neodisher mediclean forte

(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo/Ale-

mania).

- neodisher mediclean forte: Dosificacion
0,5 %, tiempo de exposicion 5 minutos a
55 °C.

— Lavado: 2 minutos a 10 °C

— Desinfeccion: 5 minutos a 90 °C.

® Esterilizacion en un autoclave Systec V-150
(Systec GmbH, Linden/Alemania).
— Esterilizacion con vapor saturado, método
de vacio fraccionado, 3 minutos, 132 °C,
3 bar.

Erbe recomienda los procedimientos de acondicio-
namiento que se describen en estas instrucciones
de uso. Es posible aplicar procedimientos diferen-
tes equivalentes, salvo que se excluyan explicita-
mente. El usuario es responsable de asegurar la
aptitud de los procedimientos aplicados mediante
medidas adecuadas (p. ej., validacidn, vigilancia de
rutina, comprobacion de la compatibilidad de los
materiales).

6 Eliminacion
jADVERTENCIA! Peligro de infeccion por material
contaminado y potencialmente infeccioso.

Elimine el producto, el material de embalaje y los
accesorios (si existen) de acuerdo con las disposi-
ciones y leyes vigentes especificas de cada pais.

7 Simbolos

Simbolo Explicacion

Consulte las instrucciones de
uso

Atencion, observe las indicacio-
nes de seguridad antes del uso.

Ndmero de articulo
Codigo de lote
Producto sanitario
Fabricante

Fecha de fabricacion

=R EEEPE

Proteger de Ia luz solar

Py Conservar en un lugar seco

Simbolo

q3

Explicacion

Cantidad (x)

Marca de conformidad europea
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M Manufacturer

Erbe Elektromedizin GmbH
Waldhornlestr. 17

72072 Tubingen, Germany
erbe-med.com

Contacts worldwide
Belgié/Belgique/Belgien
Tel +32 2 254 88 60
info@erbe-belgium.com
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Hif: +86 21 62758 440

Deutschland

Tel +49 7071 755 400
Vertrieb-Deutschland(@erbe-med.com
Espana

Tel +34 91 954 38 61, info@erbe-spain.com
France

Tél +33 4 78 64 92 55, erbe@erbe-france.com
India Chennai

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 4961 9 211 277, info@erbe-lebanon.com

Nederland
Tel +31 183 509 755,
klantenservice @erbe-nederland.com

Osterreich

Tel +43 1 893 24 46, info@erbe-austria.com
Polska

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-singapo-
re.com

Sverige
Tel +46 8 442 88 00, info.se(@erbe-med.com

q@das
Tel +82 2 6475 1883, info(@erbe-korea.com

United Kingdom
Tel +44 113 2 53 0333, sales@erbe-uk.com

USA

Tel +1 770 955 4400, info(@erbe-usa.com
Erbe trademarks see www.erbe-med.com/IP
© Erbe Elektromedizin GmbH

C€oms

20195-000  20195-027 20195-063
20195-001 20195-028 20195-064
20195-002 20195-029 20195-065
20195-005 20195-030 20195-066
20195-006 20195-031 20195-098
20195-007  20195-032 20195-101
20195-008  20195-033 20195-107
20195-009  20195-034  20195-109
20195-010  20195-035  20195-110
20195-011 20195-036  20195-164
20195-013 20195-037  20195-167
20195-014  20195-038 20195-168
20195-015 20195-039 20195-169
20195-016 20195-040 20195-490
20195-017  20195-041 20195-491
20195-018  20195-042 20195-492
20195-019  20195-043 20195-493
20195-020  20195-044 20195-494
20195-021 20195-045 20195-495
20195-022 20195-057  20195-498
20195-023 20195-058  20195-499
20195-026 20195-059

4 g
ZINC
/\\

[ ]

ITALIANO

Pinza bipolare
1 Informazioni per |'uso generali

Le presenti indicazioni per I'impiego descrivono
I'impiego previsto del prodotto.

Si prega di leggere attentamente tutte le informa-
zioni!

Queste indicazioni per I'impiego non sostituiscono
le istruzioni per I'uso degli apparecchi e dei pro-
dotti utilizzati con lo strumento! Leggere le istru-
zioni per 'uso degli apparecchi e dei prodotti e, in
caso di dubbi, rivolgersi a Erbe o al distributore lo-
cale!

Nota: Segnalare gli incidenti gravi correlati al pro-
dotto al proprio rivenditore locale o ad Erbe. Gli
utilizzatori con sede nell’lUnione Europea devono
segnalare eventuali incidenti anche all'autorita
competente nello Stato Membro di residenza.

1.1 Destinazione d'uso / indicazioni

Le pinze bipolari sono destinate alla coagulazione
di tessuto in procedure chirurgiche a cielo aperto

1.2 Utilita clinica
® coagulazione emostatica

1.3 Compatibilita

Le pinze bipolari vengono collegate a unita
dell'elettrochirurgia con i cavi di collegamento
Erbe per pinze bipolari seguenti: 20196-045,
20196-047, 20196-053, 20196-055, 20196-057,
20196-059, 20196-061.

1.4 Gruppo target di pazienti

Nessuna limitazione.

1.5 Controindicazioni

Nessuna controindicazione nota.

1.6 Effetti collaterali
Gli effetti collaterali noti sono:

® stimolazione neuromuscolare

1.7 Ambiente

Nel quadro della destinazione d'uso, il prodotto
puo essere impiegato esclusivamente in locali per
uso medico.

1.8 Qualifica dell'utilizzatore

Nel quadro della destinazione d'uso, il prodotto
puo essere utilizzato esclusivamente da personale
medico adeguatamente formato, che sia stato ad-
destrato all'uso del prodotto sulla scorta delle in-
dicazioni per I'impiego.

1.9 Prestazioni
Le prestazioni riferite alla destinazione d’uso sono:

Presa di tessuti

® Passaggio della corrente HF dal connettore
all'estremita distale

2 Carico elettrico ammissibile max.

Il carico elettrico ammissibile max. & indicato sul
prodotto in [V,].

3 Indicazioni di sicurezza
AVVERTENZA!

L'attivazione dell’'unita dell’elettrochirurgia puod
compromettere il funzionamento di pace-maker,
defibrillatori interni e altri impianti attivi oppure
danneggiarli. In caso di pazienti con impianti attivi,
prima dell'intervento consultare il produttore
dell'impianto o il competente medico specialista.

Oggetti metallici (ad es. clamp per arterie, protesi
dell'anca) nel o sul corpo del paziente possono es-
sere danneggiati dallo strumento attivato. Pericolo
di ustioni per il paziente. Mantenere la massima
distanza possibile da oggetti metallici.

Prima di ogni uso, controllare che il prodotto non
presenti danni esterni. A tale proposito, attenersi
alle note riportate nel capitolo “Controllo”. Non
utilizzare il prodotto se danneggiato.

Non utilizzare in presenza di sostanze infiammabili
o0 esplosive!

Proteggere il prodotto da qualsiasi danno mecca-
nico! Non gettare! Non applicare una forza ecces-
siva! In mancanza di altre indicazioni, non piegare
il cavo eventualmente presente e non avvolgerlo
intorno al relativo prodotto!

Gli strumenti appuntiti possono causare lesioni.

In caso di forte sollecitazione, le punte dello stru-
mento si riscaldano. Per evitare la coagulazione
involontaria, non toccare inavvertitamente i tessuti
con le punte dello strumento.

Strumenti attivati inavvertitamente o ancora molto
caldi dopo I'uso possono causare ustioni o incendi:

® Posizionare lo strumento in modo isolato dal
paziente, mai sul paziente stesso.

® Non toccare I'estremita distale dello strumen-
to.

® Non collocare mai lo strumento su materiali
infiammabili.

Attivazione involontaria durante I'uso di una fun-

zione AUTO-START. Pericolo di ustioni. Posizionare

sempre lo strumento in modo isolato dal paziente

e dall'utilizzatore.

Pericolo di ustioni! Non attivare lo strumento
mentre viene pulito durante I'uso.

In caso d'applicazione nelle immediate vicinanze di
strutture nervose, i nervi possono subire danni
termici o essere stimolati dalla corrente elettrica.
Tale condizione pud causare spasmi o contrazioni
muscolari. Pericolo di lesioni per il paziente. Sele-
zionare tempi di attivazione brevi. Adattare I'ero-
gazione massima di potenza all'indicazione richie-
sta.

Pericolo di combustione a causa di corrente di di-
spersione. Posizionare i cavi di collegamento in
modo che non vengano a contatto con il paziente
e si trovino alla massima distanza possibile tra lo-
ro.

Rischio di accoppiamento capacitivo. La corrente
HF pud essere trasmessa dallo strumento attivo ad
altri strumenti, anche senza contatto tra i due di-
spositivi (si tratta del cosiddetto accoppiamento
capacitivo). Rischio di ustioni per pazienti e/o
staff operatorio:

® Posizionare i cavi di collegamento degli stru-
menti in modo da tenerli alla massima distan-
za possibile tra loro.

® Toccare il tessuto prima di attivare lo stru-
mento.

Come misura contro i gas combusti, Erbe racco-
manda di utilizzare un sistema di aspirazione gas
combusti, occhiali di protezione e una maschera di
protezione delle vie respiratorie.

Erbe Elektromedizin avverte espressamente di non
apportare modifiche al prodotto. Qualsiasi modifi-
ca solleva Erbe Elektromedizin da ogni responsa-
bilita.

&4 ndicazioni per I'utilizzo

Pulire, disinfettare e sterilizzare il prodotto prima
del primo utilizzo e prima di ogni riutilizzo.

4.1 Controllo del prodotto

AVVERTENZA! Prima di ogni uso, controllare che il
prodotto non presenti danni esterni. A tale propo-
sito, attenersi alle note riportate nel capitolo “Con-
trollo”. Non utilizzare il prodotto se danneggiato.

4.2 Collegamento del prodotto

AVVERTENZA! Pericolo di lesioni! Non attivare
I'unita dell’elettrochirurgia durante il collegamento
dello strumento.

1. Collegare il prodotto utilizzando un cavo di
collegamento Erbe adatto a strumenti bipola-
fi.

2. Collegare il prodotto alla presa bipolare
dell'unita dell'elettrochirurgia.

4.3 Selezionare le impostazioni
dell'apparecchio

AVVERTENZA! Rischio di danni involontari ai tes-
suti. Lavorare sempre impostando la potenza e la
tensione sul valore minimo necessario per ottene-
re |'effetto chirurgico desiderato.

Per evitare danni al prodotto, selezionare soltanto
le regolazioni dell'apparecchio che non superino il
carico elettrico ammissibile massimo del prodotto
(V, max o kV, max). Per informazioni relative alla
scelta di regolazioni adatte dell'apparecchio, si ri-

manda alle istruzioni per I'uso dell’'unita dell’elet-
trochirurgia (per le unita dell'elettrochirurgia Erbe,
leggere il capitolo “Accessori”).

Unita dell'elettrochirurgia Erbe: Erbe raccomanda
di azionare lo strumento in modalita di coagula-
zione bipolar soft. Nella modalita di coagulazione
bipolar forced si possono formare scintille che
causano maggiore usura.

4.4 Verifica del funzionamento

Prima di ogni uso, eseguire la verifica del funzio-
namento qui descritta.

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

2. Afferrare saldamente la striscia di garza con
le branche e attivare Ia corrente HF.

Quando lo strumento & operativo, dopo circa 2—
3secondi deve formarsi vapore.

Non utilizzare il prodotto se danneggiato!

4.5 Durante I'utilizzo

ATTENZIONE! | depositi pregiudicano I'efficacia
dello strumento. Rimuovere quindi regolarmente
sangue e residui di tessuto dalle punte dello stru-
mento.

4.6 Pulizia preliminare del prodotto in sala
operatoria

Subito dopo I'uso rimuovere dal prodotto le impu-
rita grossolane con un panno morbido (ad es. una
compressa di garza) e/o immergere il prodotto in
acqua completamente desalinizzata.

4.7 Dopo I'utilizzo

Entro 20 minuti dall'uso iniziare il condizionamen-
to del prodotto.

5 Pulizia, disinfezione e
sterilizzazione

5.1 Indicazioni di sicurezza per il
condizionamento

Adatte alla pulizia in bagno ad ultrasuoni (max. 10
minuti per ciclo di condizionamento).

Non utilizzare mai oggetti affilati o taglienti per la
pulizia.

Dopo I'uso sciacquare bene i disinfettanti.
Max. pressione dell'aria di asciugatura: 2 bar.
Max. pressione dell’acqua di lavaggio: 2 bar.

In caso di pulizia/disinfezione meccanica non su-
perare i 93 °C.

Rispettare le indicazioni fornite dal produttore del
detergente e del disinfettante e quelle al capitolo
"Panoramica dei procedimenti convalidati”.

Per Ia sterilizzazione non superare i 134 °C.

Per i pazienti affetti da malattia di Creutzfeldt-Ja-
kob (CJD), con sospetta CJD o possibili varianti
della CJD, attenersi alle normative nazionali per il
condizionamento dei prodotti.

Per i parametri di condizionamento attenersi alle
normative nazionali.

Non sterilizzare con aria calda.
Non sterilizzare con raggi gamma.
Non sterilizzare con STERRAD (J&J)!

5.2 Limiti del condizionamento

Il condizionamento frequente e lo stress operativo
hanno ripercussioni su questo prodotto. A seconda
del condizionamento e della modalita di utilizzo, la
durata del prodotto pud abbreviarsi in modo non
specificato. Osservare le indicazioni di sicurezza
relative al controllo del prodotto. Non utilizzare piu
il prodotto se presenta danni evidenti o limiti fun-
zionali.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima
dell'uso successivo e il modo migliore per identifi-
care un prodotto non pit in condizione di funzio-
nare (vedere Controllo).

5.3 Smontaggio

1. Staccare il cavo di collegamento del prodotto.

5.4 Strumenti ausiliari necessari

Fase di ri- Ausili

condiziona-

mento

Pulizia preli-  spazzola di plastica morbida/
minare panno morbido

Pulizia/di- spazzola di plastica morbida/
sinfezione panno morbido monouso (che
manuale non lascia tracce)

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

5.5 Pulizia preliminare

AVVERTENZA! Rischio di fissaggio delle proteine.
Evitare fattori che favoriscono il fissaggio delle
proteine, ad es. elevate temperature. Utilizzare ac-
qua fredda (< 55 °C).

Utilizzare acqua di qualita almeno potabile, se ne-
cessario un disinfettante non fissante.

Adatte alla pulizia in bagno con 3% di acqua ossi-
genata (max. 30 minuti per ciclo di condiziona-
mento).

1. Rimuovere lo sporco dalla superficie utiliz-
zando una spazzola morbida/un panno mor-
bido. A tal fine, immergere il prodotto in un
bagno d'acqua e/o risciacquare il prodotto
sotto acqua corrente.

5.6 Pulizia e disinfezione manuale

Utilizzare acqua di qualita almeno potabile, per il
risciacquo finale acqua sterile completamente de-
salinizzata.

Utilizzare un detergente liquido adatto a preparare
un bagno d'immersione.

Utilizzare un disinfettante compatibile con il de-
tergente, adatto a preparare un bagno d'immer-
sione.

| detergenti e i disinfettanti devono essere adatti a
dispositivi medici in plastica e metallo e presenta-
re un valore di pH compreso tra 5,5 e 12,3.

Rispettare le indicazioni fornite dal produttore del
detergente e del disinfettante e quelle al capitolo
"Panoramica dei procedimenti convalidati”.

1. Preparare un bagno detergente e un bagno
disinfettante separato.

2. Immergere completamente il prodotto nel ba-
gno detergente, facendo attenzione che non
entri a contatto con altri componenti.

3. Pulire a fondo le superfici utilizzando una
spazzola morbida/un panno morbido monou-
s0.

4. Sciacquare le superfici con acqua sterile com-
pletamente desalinizzata (almeno 1 minuto).

5. Seil prodotto presenta ancora impurita visibi-
li, ripetere i passaggi di pulizia precedenti.

6. Immergere completamente il prodotto nel ba-
gno di disinfettante, facendo attenzione che
non entri a contatto con altri componenti.

7. Sciacquare le superfici con acqua sterile com-
pletamente desalinizzata (almeno 1 minuto).

8. Asciugare il prodotto eliminando tutti i residui
di liquido visibili (ad es. con aria compressa
filtrata).

5.7 Pulizia e disinfezione meccanica

Utilizzare almeno acqua di qualita potabile, per il
risciacquo finale acqua completamente desaliniz-
zata (microbiologicamente almeno acqua di quali-
ta potabile).

L'apparecchio di pulizia e disinfezione deve posse-
dere un'efficacia sostanzialmente controllata (ad
es. marchio CE conforme alla DINENISO15883).

| detergenti e i disinfettanti devono essere adatti a
dispositivi medici in plastica e metallo e presenta-
re un valore di pH compreso tra 5,5 e 12,3.

Rispettare le indicazioni fornite dal produttore del
detergente e del disinfettante e quelle al capitolo
"Panoramica dei procedimenti convalidati”.

1. Inserire con precauzione il prodotto in un op-
portuno cestello di lavaggio, facendo atten-
zione che non entri a contatto con altri stru-
menti/componenti.

2. Iniziare un programma testato con le caratte-
ristiche seguenti:
- Azione detergente sufficiente.
- Disinfezione termica: da 5 a 10 minuti a
90-93 °C, A, = 3000.

— Cicli di lavaggio sufficienti

— Risciacquo finale con acqua completamen-
te desalinizzata (qualitad microbiologica mi-
nima dell'acqua: potabile).

- Asciugatura sufficiente del prodotto (senza
residui di liquido visibili).

3. Seal termine del programma il prodotto pre-
senta ancora impurita visibili, ripetere la puli-
zia preliminare e la pulizia/disinfezione mec-
caniche.

5.8 Controllo

AVVERTENZA! Controllare che il prodotto non pre-
senti danni visibili e usura. Questo controllo visivo
puod essere eseguito con o senza ingrandimento.

1. Controllare quanto segue:

- Danni sul prodotto, ad es. crepe, superficie
ruvida, scheggiature, corrosione.
Danni all'isolamento del prodotto e/o del
cavo/connettore, ad es. crepe e rotture.
Poiché in certi casi le micro-crepe nell’iso-
lamento non vengono riconosciute nem-
meno con I'ingrandimento, Erbe raccoman-
da un ulteriore controllo dell'isolamento
con un tester elettrico.
Prodotto o parti dello stesso piegati. Non
ripiegare nella posizione originale.
— Lettura dell'iscrizione

Eventuali alterazioni cromatiche possono essere
eliminate tramite pulizia di fondo con detergente a
base di acido fosforico. Soltanto la punta dello
strumento pud venire a contatto con Ia soluzione
detergente.

Non utilizzare il prodotto se danneggiato!

5.9 Imballaggio

1. Imballare il prodotto in una confezione di ste-
rilizzazione monouso (semplice o doppia) idi
carta/pellicola e/0 in un contenitore di steri-
lizzazione secondo le norme EN ISO 11607.

5.10

Sterilizzare esclusivamente prodotti puliti e disin-
fettati.

Erbe Elektromedizin raccomanda di eseguire Ia
sterilizzazione a vapore con il metodo di seguito
descritto. L'utilizzo di altri metodi di sterilizzazione
esula dal campo di responsabilita di Erbe Elektro-
medizin.

Sterilizzazione

Sterilizzazione a vapore

® Procedimento in vuoto frazionato con suffi-
ciente asciugatura del prodotto

® Tempo di permanenza di 3 - 20minuti a 132 -
134 °C

® Sterilizzatore conforme alle norme e disposi-
zioni nazionali vigenti (ad es. DINEN 13060 o
DINEN285)

® Processo di sterilizzazione convalidato ai sensi
della DINENISO 17665

Rispettare le raccomandazioni del fabbricante del-

lo sterilizzatore relativa al carico, all'uso e ai tempi

di asciugatura.

5.11

Le procedure descritte di seguito sono state con-
validate come idonee per il condizionamento del
prodotto:

Panoramica dei metodi convalidati

® Pulizia/disinfezione manuale con detergente

Cidezyme e disinfettante Cidex OPA (Johnson

& Johnson Medical Limited, Gargrave, Skip-

ton).

— Cidezyme: Dosaggio 1,6%, durata d'appli-
cazione 5 minuti a temperatura ambiente.

— Cidex OPA: Dosaggio 0,3%, durata d'appli-
cazione 12 minuti a 20 °C.

® Pulizia/disinfezione meccanica in un apparec-
chio G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/
Germania) con il detergente neodisher medi-
clean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Am-
burgo/Germania).
- neodisher mediclean forte: Dosaggio 0,5%,
durata del lavaggio 5 minuti a 55 °C.
— Lavaggio: 2 minutia 10 °C.
— Disinfezione: 5 minuti a 90 °C.
® Sterilizzazione in un‘autoclave Systec V-150
(Systec GmbH, Linden/Germania).
— Sterilizzazione in vapore saturo, processo a
vuoto frazionato, 3 minuti, 132 °C, 3 bar.

Erbe consiglia i metodi di ricondizionamento de-
scritti nelle presenti indicazioni per I'impiego. Sono
possibili altri metodi equivalenti purché non espli-
citamente esclusi. All'utilizzatore spetta Ia respon-
sabilita di garantire I'idoneita dei metodi effettiva-

mente utilizzati adottando opportune misure (ad
es. convalida, monitoraggio di routine, controllo
della compatibilita del materiale).

6 Smaltimento

AVVERTENZA! Rischio di infezione causata da
materiale contaminato e potenzialmente infettivo.

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

7 Simboli

Spiegazione

Rispettare le istruzioni per I'uso

Awviso, consultare le avvertenze
di sicurezza prima dell'uso.

Codice articolo
Denominazione del lotto

Dispositivo medico

EEES =

Produttore

Data di produzione

ANEN) =

<= i -
//T\ Tenere al riparo dalla luce sola
A. \ re

T« ‘ Conservare in luogo asciutto
IEj Quantita (x)

c E Marchio di conformita europeo

PORTUGUES

Pinga bipolar
1 Informag6es gerais de utilizagao

As instrugdes de uso a seguir descrevem o USO
pretendido do produto.

Leia todas as informagdes cuidadosamente!

Estas instrugdes de uso ndo substituem os manu-
ais de instrugdes das unidades e produtos que sao
utilizados com o instrumento! Leia os manuais de
instrugdes das unidades e produtos e, em caso de
dividas, entre em contato com a Erbe ou o seu
distribuidor!

Nota: Comunique incidentes graves relacionados
30 produto ao seu distribuidor local ou a Erbe. Ca-
so seja um usuario na Unido Europeia, comunique
incidentes também ao 6rgdo de controle respon-
savel no seu Estado-Membro.

1.1 Finalidade/Indicacdes

As pingas bipolares se destinam 3 coagulagdo do
tecido em procedimentos de cirurgia aberta

1.2 Beneficio clinico
® Coagulagdo hemostatica

1.3 Compatibilidade

As pingas bipolares sdo conectadas em unidades
eletrocirdrgicas com os seguintes cabos de cone-
xao Erbe para pingas bipolares: 20196-045,
20196-047, 20196-053, 20196-055, 20196-057,
20196-059, 20196-061.

1.4 Grupo alvo de pacientes

N3o ha restrigoes.

1.5 Contraindicagdes

N&o sao conhecidas contraindicacdes.

1.6 Efeitos colaterais
Efeitos colaterais conhecidos sao:

® Estimulagdo neuromuscular

1.7 Ambiente

Para a finalidade de uso, o produto deve ser utili-
zado apenas em espacos destinados a fins médi-
cos.

1.8 Qualificagdo do usuario

Para a finalidade de uso, o produto deve ser usado
apenas por pessoal médico treinado que tenha si-
do instruido sobre sua respectiva utilizacdo de
acordo com as instrugdes de uso.

1.9 Caracteristicas de desempenho

Caracteristicas de desempenho relacionadas 3 fi-
nalidade de uso sao:

Fixagao do tecido

® (Condugdo da corrente AF desde o conector até
a extremidade distal

2 Capacidade de carga elétrica
maxima

A capacidade de carga elétrica maxima estd indi-

cada no produto em [V,].

3 Indicagdes de seguranga
ATENCAO!

A unidade eletrocirGrgica ativada pode causar in-
terferéncias ou danos em marca-passos cardiacos,
desfibriladores internos e outros implantes ativos.
No caso de pacientes com implantes ativos, antes
da cirurgia, consulte o fabricante do implante ou o
médico responsavel.

Objetos metdlicos (por ex., pingas hemostaticas,
proteses de quadril) que se encontram dentro ou
sobre o corpo do paciente podem ser danificados
pelo instrumento ativado. Risco de queimaduras
para o paciente. Mantenha a maior distancia pos-
sivel de objetos metalicos.

Antes da utilizagdo, verifique o produto quanto a
danos externos. Observe as notas no capitulo
"Controle". Nao utilizar o produto se ele apresen-
tar falhas.

N3o utilizar na presenca de substancias inflama-
veis ou explosivas!

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

Instrumentos pontiagudos podem causar ferimen-
tos.

Quando submetidas a um esforgo grande, as pon-
tas do instrumento aquecem. Para evitar coagula-
¢des indesejadas, ndo deixe que as pontas do ins-
trumento toquem inadvertidamente no tecido!

Instrumentos ativados por acidente e instrumen-
tos ainda quentes ap6s o uso podem causar quei-
maduras ou incéndios:

® Deposite o instrumento isolado do paciente,
jamais sobre o paciente.

® N3o encoste na extremidade distal do instru-
mento.

® Jamais deposite o instrumento sobre materi-
ais inflamaveis.

Ativacdo acidental ao utilizar uma fungdo AUTO
START. Risco de queimaduras. Sempre guardar o
instrumento isolado do paciente e do usuario.

Risco de queimaduras! N3o ative o instrumento se
for realizar a limpeza durante a utilizagdo.

Em caso de aplicagdo em proximidade direta a es-
truturas nervosas, os nervos podem sofrer danos
térmicos ou ser estimulados eletricamente. Podem
ocorrer espasmos e contragdes musculares. Perigo
de lesbes para o paciente. Selecione tempos cur-
tos de ativagdo. Adapte o débito maximo da po-
téncia 3 indicagdo necessaria.

Risco de queimaduras devido a corrente de fuga.
Disponha os cabos de conexdo de modo que ndo
encostem no paciente e mantendo a maior distan-
cia possivel entre os cabos.

Perigo de acoplamento capacitivo. A corrente de
AF pode ser transmitida do instrumento ativado
para outros instrumentos, mesmo se ndo houver
contato entre eles (o chamado “acoplamento ca-
pacitivo”). Perigo de queimaduras para o paciente
e/ou a equipe cirdrgica:

® (onduza os cabos de conexao dos instrumen-
tos deixando a maior distancia possivel entre
eles.

® Toque no tecido antes de ativar o instrumen-
to.

Como medida contra a fumaga, a Erbe recomenda
a3 utilizacdo de uma aspiragdo de fumaca, oculos
de protecdo e uma mascara de protecdo respirato-
ria.



A Erbe Elektromedizin adverte expressamente pa-
ra o fato de que o produto n3o pode ser modifica-
do. Qualquer modificacdo leva a exclusdo da res-
ponsabilidade por parte da Erbe Elektromedizin.

4 Instrugdes de utilizagdo

Limpar, desinfetar e esterilizar o produto antes da
primeira utilizacdo e antes de todas as utilizagdes
sequintes.

4.1 Verificar o produto

ATENGAO! Antes da utilizacao, verifique o produto
quanto a danos externos. Observe as notas no ca-
pitulo "Controle". Ndo utilizar o produto se ele
apresentar falhas.

4.2 Conectar o produto

ATENGAO! Perigo de ferimentos! Nao ative a uni-
dade eletrocirlrgica enquanto conecta o instru-
mento.

1. Conecte o produto usando um cabo de cone-
xao Erbe adequado para instrumentos bipola-
res.

2. Ligue o produto ao soquete bipolar da unida-
de eletrocirdrgica.

4.3 Selecionar configuragdes do aparelho

ATENGAO! Risco de danos indesejaveis no tecido.
Trabalhe sempre com os ajustes de poténcia e
tensdo mais baixos possivel para obter o efeito ci-
rargico desejado.

Selecione apenas configuragdes da unidade que
ndo ultrapassem a capacidade de carga elétrica
maxima do produto (V, méx ou kV, max) pois, do
contrario, o produto pode ser danificado. Notas
sobre a sele¢do das configuragdes adequadas da
unidade podem ser consultadas no manual de ins-
trugdes da unidade eletrocirGrgica (para unidades
eletrocirGrgicas da Erbe, leia o capitulo "Acesso-
rios”).

Unidade eletrocirdrgica Erbe: A Erbe recomenda
operar o instrumento no modo de coagulagdo bi-
polar Soft. No modo de coagulagdo bipolar Forced,
a formagao de faiscas pode provocar um desgaste
mais elevado.

bk Realizar teste de funcionamento

Antes de cada aplicagao, realize o teste de funcio-
namento aqui descrito.

1. Umedeca uma gaze com solugdo salina es-
téril.

2. Pegue a gaze usando as mandibulas e ative a
corrente de AF.

Se o instrumento estiver apto para o funciona-
mento, deve ocorrer a formagdo de vapor ap6s
aprox. 2 a 3 segundos.

N3o usar este produto se estiver danificado!

4.5 Durante a utilizagdo

CUIDADO! Os residuos aderentes prejudicam a
eficacia do instrumento. Remova regularmente o
sangue e restos de tecido das pontas dos instru-
mentos.

4.6 Limpar o produto previamente na sala de
intervengdo

Imediatamente ap6s a utilizagdo, remova a sujeira
pesada do produto com um pano macio (por ex.,
compressa) e/ou coloque o produto em agua to-
talmente desmineralizada.

4.7 Apos a utilizagdo
Inicie o processamento do produto dentro de
20 minutos ap6s a utilizagao.

5 Limpeza, desinfecgao e
esterilizagao

5.1 Indicagdes de seguranga para o
processamento

Adequado para a limpeza em banho de ultrassom
(max. 10 minutos por ciclo de processamento).

Nunca usar objetos afiados ou abrasivos para a
limpeza.

Os desinfetantes devem ser bem enxaguados apos
a utilizagdo.

Pressdo do ar maxima durante a secagem: 2 bar.

Pressdo da agua maxima durante o enxague:
2 bar.

Na limpeza/desinfecgdo mecanicas, ndo ultrapas-
sar os 93 °C.

Observe as indicagdes do fabricante dos produtos
de limpeza e desinfecgdo e as indicagbes no capi-
tulo "Resumo dos processos validados".

Na esterilizagdo, ndo ultrapassar os 134 °C.

No caso de pacientes com doenca de Creutzfeldt-
Jakob (DCJ), suspeita de DCJ ou possiveis varian-
tes de DCJ, observe as diretrizes nacionais para o
processamento de produtos.

Observe os regulamentos nacionais para os para-
metros de processamento.

N&o esterilizar com ar quente.
N&o esterilizar por raios gama.
N&o esterilizar com STERRAD (J&J)!

5.2 Limite do processamento

O processamento frequente e a sobrecarga de
operagao tém efeitos sobre este produto. Confor-
me o processamento e o tipo de aplicacdo, a vida
Gtil do produto pode ser mais reduzida, de forma
ndo especificada. Observe as indicagdes de sequ-
ranga para o controle do produto. No caso de da-
nos visiveis ou falhas de funcionamento, o produto
nao deve mais ser utilizado.

Uma inspecdo visual e funcional cuidadosa antes
da proxima utilizagdo é a melhor maneira de reco-
nhecer um produto que ndo estd mais funcionan-
do; veja Controle.

53 Desmontagem

1. Desligue o cabo de conexao do produto.

5.4 Meios auxiliares necessarios

Etapa de Meios auxiliares

processa-

mento

Limpeza Escova de plastico macia/pano
prévia macio

Limpeza/ Escova de plastico macia/pano
desinfecgdo  macio descartavel (que solte
manuais poucas particulas)

Pistola de dosagem de ar com-
primido (max. 2 bar)

5.5 Limpeza prévia

ATENGAO! Risco de fixacdo de proteinas. Evite in-
fluéncias que causem a fixagdo de proteinas,
por ex., altas temperaturas. Utilize agua fria
(< 55 °C).

Utilize pelo menos agua de qualidade potavel e, se
necessario, um desinfetante ndo fixador.

Adequado para a limpeza em banho de 3% de pe-
roxido de hidrogénio (max. 30 minutos por ciclo de
processamento).

1. Remova as sujeiras da superficie com uma
escova macia/um pano macio. Para isso, co-
loque o produto em banho-maria e/ou en-
xague o produto em agua corrente.

5.6 Limpeza e desinfecgdo manuais

Utilize pelo menos agua de qualidade potavel e,
para o enxague final, dgua estéril totalmente des-
mineralizada.

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

Utilize um desinfetante compativel com o deter-
gente, que seja adequado para a preparacao de
um banho de imersao.

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.

Observe as indicagdes do fabricante dos produtos
de limpeza e desinfecgdo e as indicagdes no capi-
tulo "Resumo dos processos validados".

1. Prepare um banho para a limpeza e um sepa-
rado para a desinfecgao.

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

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

4. Enxague as superficies com agua estéril to-
talmente desmineralizada (durante, pelo me-
nos, 1 minuto).

5. Se o produto ainda apresentar sujeiras visi-
veis, repita as etapas de limpeza anteriores.

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

7. Enxague as superficies com agua estéril to-
talmente desmineralizada (durante, pelo me-
nos, 1 minuto).

8. Seque o produto até que ndo sejam mais visi-
veis residuos de liquido (por ex., com ar com-
primido filtrado).

5.7 Limpeza e desinfecgdo mecanicas

Utilize pelo menos agua de qualidade potavel e,
para o enxague final, 4gua totalmente desminera-
lizada (microbiologicamente, pelo menos com
qualidade de agua potavel).

0 aparelho de limpeza e desinfecgdo deve ter efi-
cacia comprovada (por ex., certificagdo CE de acor-
do 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.

Observe as indicagdes do fabricante dos produtos
de limpeza e desinfecgdo e as indicagdes no capi-
tulo "Resumo dos processos validados".

1. Coloque o produto cuidadosamente em uma
bandeja de lavagem adequada. Esteja atento
para ndo haver um contato entre o produto e
outros instrumentos/outras partes de instru-
mentos.

2. Inicie um programa certificado com as se-

guintes caracteristicas:

— Efeito de limpeza suficiente.

— Desinfecgdo térmica: 5 a 10 minutos a 90
até 93 °C, A, = 3000.

— Ciclos de enxague suficientes

— Enxague final com agua totalmente desmi-
neralizada (microbiologicamente, pelo me-
nos com qualidade de agua potavel).

— Secagem suficiente do produto (sem resi-
duos visiveis de liquidos).

3. Se o produto ainda apresentar sujeiras visi-
veis apos o final do programa, repita a limpe-
za prévia e a limpeza/desinfeccdo mecanicas.

5.8 Controle

ATENGAO! Verifique o produto quanto a danos e
desgaste visiveis. Esta inspecdo visual pode ser
realizada com ou sem ampliagdo.

1. Verifique o seguinte:

- Danos no produto, por ex., rachaduras, su-
perficie aspera, trincos, corrosao.

— Danos no isolamento do produto e/ou no
cabo/conector, por ex., rachaduras e rup-
turas. Uma vez que as microfissuras no
isolamento poderdo ndo ser visiveis, mes-
mo sob ampliacdo, a Erbe recomenda a re-
alizacdo de uma verificagdo adicional do
isolamento utilizando um dispositivo de
teste elétrico.

— Dobras no produto ou em pecas do produ-
to. No desdobrar as pegas dobradas.

- Legibilidade da inscrigao

A descoloragdo pode ser removida por uma limpe-
za sistematica acida com um agente de limpeza
contendo acido fosférico. Apenas a ponta do ins-
trumento deve entrar em contato com a solucdo
de limpeza.

N3o usar este produto se estiver danificado!

5.9 Embalar

1. Embale o produto em uma embalagem de es-
terilizagdo descartavel (embalagem simples
ou dupla) de papel/pelicula e/ou em um re-
cipiente de esterilizagdo, de acordo com a
série EN IS0 11607.

5.10

Esterilizar apenas produtos limpos e desinfetados.

Esterilizar

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

Esterilizagdo a vapor

®  Processo de vacuo fracionado com secagem
suficiente do produto

® Tempo de espera de 3 a 20 minutos a 132 até
134 °C

® Esterilizador em conformidade com as normas

e diretrizes nacionais (por ex., DIN EN 13060
ou DIN EN 285)

®  Processo de esterilizagdo validado em confor-
midade com a norma DIN EN ISO 17665

Observe as recomendagdes do fabricante do este-
rilizador em relagdo a carga, manuseio e tempos
de secagem.

5.11

Os seguintes processos foram validados como
adequados para o processamento do produto:

Resumo dos processos validados

® Limpeza/desinfeccdo manuais com o deter-

gente Cidezyme e o desinfetante Cidex OPA

(Johnson & Johnson Medical Limited, Gargra-

ve, Skipton).

— Cidezyme: Dosagem 1,6%, tempo de expo-
sicdo 5 minutos a temperatura ambiente.

— Cidex OPA: Dosagem 0,3%, tempo de ex-
posicao 12 minutos a 20 °C.

® Limpeza/desinfecgdo mecanicas em uma
maquina de limpeza e desinfeccdo G 7836 CD
(Miele & Cie. KG, Gltersloh/Alemanha) com o
detergente neodisher mediclean forte (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg/Alema-
nha).
- neodisher mediclean forte: Dosagem 0,5%,

tempo de limpeza 5 minutos a 55 °C.

— Enxague: 2 minutos a 10 °C
— Desinfecgdo: 5 minutos a 90 °C.

® Esterilizagdo em um autoclave Systec V-150
(Systec GmbH, Linden/Alemanha).
— Esterilizacdo a vapor com vapor saturado,
processo de vacuo fracionado, 3 minutos,
132 °C, 3 bar.

A Erbe recomenda os métodos de processamento
descritos nestas indicagbes de utilizagdo. Outros
métodos diferentes equivalentes sdo possiveis, a
menos que excluidos explicitamente. O usuario
tem a responsabilidade de garantir que os proces-
sos aplicados na pratica sejam adequados, toman-
do as medidas adequadas (por ex., validagao, mo-
nitoramento de rotina, verificacdo da compatibili-
dade do material).

6 Eliminagao

ATENCAO! Risco de infeccdo devido a material
contaminado e potencialmente infeccioso.

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

7 Simbolos

Simbolo Explicagao

Observar o manual de instru-
coes

Aviso, observar as indicagdes de
seguranca antes da utilizagao.

NUmero de referéncia
Designagao do lote
Dispositivo médico

Fabricante

LR EEREPE

Data de fabricagdo

Ay

\

Proteger da luz solar

s >\./
Z

Armazenar em local seco

Quantidade (x)

Certificados europeus de con-
formidade

mn
m
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Bipolaire pincet
1 Algemene gebruiksaanwijzingen

Deze gebruiksinstructie beschrijft het gebruik con-
form de voorschriften van het product.

Lees alle informatie zorgvuldig door!

Deze gebruiksinstructie vormt geen vervanging
voor de gebruiksaanwijzingen van de apparaten
en producten die samen met het instrument wor-
den gebruikt! Lees de gebruiksaanwijzingen van
de apparaten en producten en neem bij twijfel
contact op met Erbe of uw handelaar!

Opmerking: Meld ernstige voorvallen met het pro-
duct aan uw plaatselijke dealer of Erbe. Als u een
gebruiker in de Europese Unie bent, dient u voor-
vallen bovendien aan de bevoegde autoriteit in uw
lidstaat te melden.

1.1 Beoogd gebruik / indicaties

De bipolaire pincetten zijn bestemd voor de coa-
gulatie van weefsel in open chirurgische procedu-
res

1.2 Klinische toepassing
® hemostatische coagulatie

1.3 Compatibiliteit

De bipolaire pincetten worden met de volgende
Erbe-aansluitkabels voor bipolaire pincetten op
elektrochirurgieapparaten aangesloten:
20196-045, 20196-047, 20196-053, 20196-055,
20196-057, 20196-059, 20196-061.

1.4 Patiéntendoelgroep

Geen beperkingen.

1.5 Contra-indicaties

Geen contra-indicaties bekend.

1.6 Bijwerkingen
Bekende bijwerkingen zijn:

® neuromusculaire stimulatie

1.7 Omgeving

Voor het beoogd gebruik mag het product alleen
in voor medische doeleinden bestemde ruimtes
worden gebruikt.

1.8 Kwalificatie van gebruiker

Volgens het beoogd gebruik mag het product al-
leen door opgeleid medische personeel worden
gebruikt dat aan de hand van de gebruiksinstruc-
tie in het gebruik ervan werd geinstrueerd.

1.9 Prestatiekenmerken

Prestatiekenmerken met betrekking tot het be-
oogd gebruik zijn:

® Vastpakken van weefsel

® Geleiden van de HF-stroom van de stekker tot
aan het distale uiteinde

2 Maximale elektrische
belastbaarheid

De maximale elektrische belastbaarheid is op het
product in [V,] aangegeven.

3 Veiligheidsinstructies
WAARSCHUWING!

Het geactiveerde elektrochirurgieapparaat kan de
werking van pacemakers, interne defibrillatoren en
andere actieve implantaten verstoren of ze be-
schadigen. Raadpleeg bij patiénten met actieve
implantaten voor de operatie de fabrikant van het
implantaat of de verantwoordelijke medisch speci-
alist.

Metalen objecten (bijv. vaatklemmen, heupprothe-
sen) in of op het lichaam van de patiént kunnen
door het geactiveerde instrument worden bescha-
digd. Gevaar voor verbranding voor de patiént.
Houd een zo groot mogelijke afstand tot metalen
objecten aan.

Controleer het product véér gebruik op uitwendige
schade. Volg hiervoor de opmerkingen in het
hoofdstuk “Controle”. Gebruik dit product niet als
het beschadigd is.

Niet gebruiken bij aanwezigheid van brandbare of
explosieve stoffen!

Bescherm het product tegen iedere vorm van me-
chanische beschadiging! Niet mee gooien! Geen
geweld gebruiken! Indien aanwezig en niet anders
vermeld, kabel niet knikken of om het bijbehoren-
de product wikkelen!

Spitse instrumenten kunnen verwondingen ver-
oorzaken.

Bij sterke belasting worden de instrumentpunten
warm. Om ongewenste coagulaties te vermijden,
weefsel niet onbedoeld aanraken met de instru-
mentpunten!

Per ongeluk geactiveerde instrumenten en instru-
menten die na gebruik nog heet zijn kunnen
brandwonden of brand veroorzaken:

® |eg hetinstrument geisoleerd van de patiént
neer, nooit op de patiént.

® Raak het distale uiteinde van het instrument
niet aan.

® Leg het instrument nooit op ontvlambare ma-
terialen.

Onbedoelde activering bij gebruik van een AUTO-
START-functie. Gevaar voor verbranding. Leg het
instrument altijd geisoleerd van patiént en gebrui-
ker neer.

Gevaar voor verbranding! Activeer het instrument
niet wanneer u het tijdens het gebruik reinigt.

Bij toepassing in de directe nabijheid van zenuw-
structuren kunnen zenuwen thermisch beschadigd
of elektrisch gestimuleerd worden. Het kan tot
stuiptrekkingen en spiercontracties komen. Gevaar
voor verwonding voor de patiént. Kies korte acti-
veringstijden. Pas de maximale vermogensafgifte
aan de vereiste indicatie aan.

Gevaar voor verbranding door lekstroom. Leg aan-
sluitkabels zodanig dat ze de patiént niet raken en
op een zo groot mogelijke afstand van elkaar lig-
gen.

Gevaar voor capacitieve koppeling. HF-stroom kan
door het geactiveerde instrument op andere in-
strumenten worden overgebracht, ook als beide
elkaar niet raken (zog. capacitieve koppeling). Ver-
brandingsgevaar voor patiént en/of OK-personeel:

® |eg de aansluitkabels van de instrumenten zo
dat ze op een zo groot mogelijke afstand van
elkaar liggen.

® Raak eerst het weefsel aan voordat u het in-
strument activeert.

Als maatregel tegen rook adviseert Erbe de toe-
passing van rookafzuiging, een veiligheidsbril en
een adembeschermingsmasker.

Erbe Elektromedizin waarschuwt er uitdrukkelijk
voor dat het product niet veranderd mag worden.
ledere verandering leidt ertoe dat aansprakelijk-
heid van de kant van Erbe Elektromedizin uitge-
sloten is.

A Toepassingsinstructies

Voor het eerste gebruik en voor ieder hergebruik
moet het product worden gereinigd, gedesinfec-
teerd en gesteriliseerd.

4.1 Product controleren

WAARSCHUWING! Controleer het product voér ge-
bruik op uitwendige schade. Volg hiervoor de op-
merkingen in het hoofdstuk “Controle”. Gebruik dit
product niet als het beschadigd is.

4.2 Product aansluiten

WAARSCHUWING! Gevaar voor verwonding! Acti-
veer het elektrochirurgieapparaat niet terwijl u het
instrument aansluit.

1. Verbind het product met een passende Erbe-
aansluitkabel voor bipolaire instrumenten.

2. Sluit het product aan op de bipolaire bus van
het elektrochirurgieapparaat.

4.3 Apparaatinstellingen kiezen

WAARSCHUWING! Gevaar voor onbedoelde weef-
selschade. Werk altijd met de laagst mogelijke
vermogens- en spanningsinstellingen waarmee
het gewenste chirurgische effect kan worden be-
reikt.

Kies alleen apparaatinstellingen die de maximale
elektrische belastbaarheid van het product (V, max
of kv, max) niet overschrijden, omdat het product
anders beschadigd kan raken. Aanwijzingen voor

het kiezen van passende apparaatinstellingen
vindt u in de gebruiksaanwijzing van het elektro-
chirurgieapparaat (lees bij Erbe-elektrochirurgie-
apparaten het hoofdstuk 'Accessoires').

Erbe elektrochirurgieapparaat: Erbe adviseert het
instrument in Soft-coagulatiemodus bipolair te
gebruiken. In Forced-coagulatiemodus bipolair kan
door vonkvorming verhoogde slijtage optreden.

bt Werkingstest uitvoeren

Voer voor elk gebruik de hier beschreven wer-
kingstest uit.

1. Maak een stukje gaas vochtig met steriele
zoutoplossing.

2. Pak het stukje gaas beet met de bladen en
activeer de HF-stroom.

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

Gebruik dit product niet als het beschadigd is!

4.5 Tijdens het gebruik

VOORZICHTIG! Afzettingen hebben een nadelige
invioed op de effectiviteit van het instrument.
Veeg bloed en weefselresten regelmatig van de
instrumentpunten af.

4.6 Product voorreinigen in de
behandelkamer

Verwijder grove verontreinigingen op het product
onmiddellijk na gebruik met een zachte doek (bijv.
kompres) en/of leg het product in volledig ontzout
water.

4.7 Na gebruik

Begin binnen 20 minuten na gebruik met de her-
verwerking van het product.

S Reiniging, desinfectie, sterilisatie

5.1 Veiligheidsinstructies voor de
voorbereiding op hergebruik

Geschikt voor reiniging in een ultrasoon bad (max.
10 minuten per herverwerkingscyclus).

Bij de reiniging in geen geval scherpe of schuren-
de hulpmiddelen gebruiken.

Desinfectiemiddelen moeten na gebruik goed wor-
den afgespoeld.

Maximale luchtdruk tijdens het drogen: 2 bar.
Maximale waterdruk tijdens het spoelen: 2 bar.

Bij machinale reiniging/desinfectie 93 °C niet
overschrijden.

Neem de voorschriften van de fabrikant van het
reinigings- en desinfectiemiddel en de informatie
in het hoofdstuk "Overzicht van gevalideerde pro-
cedures” in acht.

Bij sterilisatie 134 °C niet overschrijden.

Neem bij patiénten met de ziekte van Creutzfeldt-
Jakob (CJD), verdenking op CJD of mogelijke vari-
anten van CJD de nationale voorschriften voor
herverwerking van producten in acht.

Houd rekening met de nationale regelgeving voor
verwerkingsparameters.

Niet met hete lucht steriliseren.
Niet met gammastraling steriliseren.
Niet met STERRAD (J&J) steriliseren!

5.2 Beperking van herverwerking

Frequent herverwerken en operatieve belasting
hebben gevolgen voor dit product. Afhankelijk van
de herverwerking en het soort gebruik kan de le-
vensduur van het product niet-specifiek worden
beperkt. Let op de veiligheidsvoorschriften ter
controle van het product. Bij zichtbare beschadi-
gingen of functionele mankementen mag het pro-
duct niet meer worden gebruikt.

Een zorgvuldige visuele en functionele controle
voor het volgende gebruik is de beste mogelijk-
heid om een gebrekkig functionerend product te
herkennen, zie Controle.

5.3 Demontage

1. Maak de aansluitkabel los van het product.

5.4 Benodigde hulpmiddelen

Herverwer-  Hulpmiddelen

kingsstap

Voorreini- zachte kunststofborstel/zachte
ging doek

Handmatige  zachte kunststofborstel/zachte
reiniging/ wegwerpdoek (partikelarm)
desinfectie persluchtdoseerpistool (max.

2 bar)

5.5 Voorreiniging

WAARSCHUWING! Gevaar voor eiwitfixatie. Ver-
mijd eiwitfixerende invloeden, bijv. hoge tempera-
turen. Gebruik koud water (< 55 °C).

Gebruik ten minste drinkwaterkwaliteit, evt. een
niet fixerend desinfectiemiddel.

Geschikt voor reiniging in een bad met 3% water-
stofperoxide (max. 30 minuten per herverwer-
kingscyclus).

1. Verwijder vervuiling aan de oppervlakken met
een zachte borstel/een zachte doek. Leg het
product daartoe in een waterbad en/of spoel
het product af onder stromend water.

5.6 Handmatige reiniging en desinfectie

Gebruik minimaal drinkwaterkwaliteit, voor de af-
sluitende spoeling steriel volledig ontzout water.

Gebruik een vloeibaar reinigingsmiddel dat ge-
schikt is voor het bereiden van een dompelbad.

Gebruik een desinfectiemiddel dat compatibel is
met het reinigingsmiddel en dat geschikt is voor
het bereiden van een dompelbad.

Het reinigingsmiddel en het desinfectiemiddel
moeten geschikt zijn voor medische hulpmiddelen
van kunststof en metaal en moeten een pH-waar-
de tussen 5,5 en 12,3 hebben.

Neem de voorschriften van de fabrikant van het
reinigings- en desinfectiemiddel en de informatie
in het hoofdstuk “Overzicht van gevalideerde pro-
cedures” in acht.

1. Bereid een reinigingsbad en een apart desin-
fectiebad.

2. Dompel het product volledig in het reinigings-
bad, zonder dat het product in aanraking
komt met andere onderdelen in het bad.

3. Maak de oppervlakken grondig schoon met
een zachte borstel/een zachte wegwerpdoek.

4. Spoel de oppervlakken met steriel volledig
ontzout water (min. 1 minuut).

5. Wanneer het product nog zichtbare verontrei-
nigingen vertoont, herhaal dan de voorgaan-
de reinigingsstappen.

6. Dompel het product volledig in het desinfec-
tiebad, zonder dat het product in aanraking
komt met andere onderdelen in het bad.

7. Spoel de oppervlakken met steriel volledig
ontzout water (min. 1 minuut).

8. Droog het product tot er geen vloeistofresten
meer te zien zijn (bijv. met gefilterde pers-
lucht).

5.7 Machinale reiniging en desinfectie

Gebruik minimaal drinkwaterkwaliteit, voor de af-
sluitende spoeling volledig ontzout water (micro-
biologisch minimaal drinkwaterkwaliteit).

De effectiviteit van het reinigings- en desinfectie-
apparaat moet grondig zijn aangetoond (bijv. CE-
markering volgens DINENISO15883).

Het reinigingsmiddel en het desinfectiemiddel
moeten geschikt zijn voor medische hulpmiddelen
van kunststof en metaal en moeten een pH-waar-
de tussen 5,5 en 12,3 hebben.

Neem de voorschriften van de fabrikant van het
reinigings- en desinfectiemiddel en de informatie
in het hoofdstuk “Overzicht van gevalideerde pro-
cedures” in acht.

Leg het product voorzichtig in een geschikte
spoelkorf. Let erop dat het product geen an-
dere instrumenten/instrumentonderdelen
aanraakt.

2. Start een getest programma met de volgende
eigenschappen:
— Voldoende reinigende werking.
— Thermische desinfectie: 5 tot 10 minuten
bij 90 tot 93 °C, A, = 3000.
— Voldoende spoelcycli

— Afsluitende spoeling met volledig ontzout
water (microbiologisch minimaal drinkwa-
terkwaliteit).

- Voldoende productdroging (geen zichtbare
vloeistofresten).

3. Wanneer het product aan het eind van het
programma nog zichtbare verontreinigingen
vertoont, herhaal dan de voorreiniging en de
machinale reiniging/ desinfectie.

5.8 Controle

WAARSCHUWING! Controleer het product op
zichtbare beschadigingen en slijtage. Deze visuele
controle kunt u met of zonder vergroting uitvoe-
ren.

1. Controleer het volgende:

- Beschadigingen aan het product, bijv.
scheuren, ruw opperviak, afsplinteringen,
corrosie.

Beschadigingen van de isolatie van het

product en/of de kabel/stekker, bijv.

scheuren en breuken. Omdat microscheu-
ren in de isolatie soms ook bij vergroting
niet worden vastgesteld, adviseert Erbe
een extra isolatietest met een elektrisch
testinstrument.

- Verbuigingen aan het product of aan on-
derdelen van het product. Verbogen onder-
delen niet terugbuigen.

— Leesbaarheid van de opschriften

Verkleuringen kunnen door een zure basisreini-
ging met een fosforzuurhoudend reinigingsmiddel
worden verwijderd. Alleen de instrumentpunt mag
met de reinigingsoplossing in contact komen.

Bij beschadigingen dit product niet gebruiken!

5.9 Verpakken

1. Verpak het product in een wegwerpsterilisa-
tieverpakking (enkele of dubbele verpakking)
van papier/folie en/of in een sterilisatiecon-
tainer, volgens de EN ISO 11607-serie.

5.10

Alleen gereinigde en gedesinfecteerde producten
steriliseren.

Steriliseren

Erbe Elektromedizin raadt stoomsterilisatie aan
volgens de hieronder beschreven procedure. Toe-
passing van andere sterilisatiemethoden gebeurt
buiten de verantwoordelijkheid van Erbe Elektro-
medizin.

Stoomsterilisatie

® Gefractioneerd vacuimprocedure met vol-
doende productdroging

®  Verblijftijd 3 tot 20 minuten bij 132 tot 134 °C

® Sterilisator volgens geldende nationale nor-

men en voorschriften (bijv. DIN EN13060 of
DIN EN285)
® Sterilisatieproces gevalideerd volgens
DINENISO17665
Neem de adviezen van de fabrikant van de sterili-
sator met betrekking tot beladen, hanteren en
droogtijden in acht.

5.11

De volgende procedures zijn als geschikt gevali-
deerd voor de verwerking van het product:

Overzicht van gevalideerde procedures

® Handmatige reiniging/desinfectie met het rei-
nigingsmiddel Cidezyme en het desinfectie-
middel Cidex OPA (Johnson & Johnson Medi-
cal Limited, Gargrave, Skipton).
— Cidezyme: Dosering 1,6%, 5 minuten in-
werktijd bij kamertemperatuur.
— Cidex OPA: Dosering 0,3%, 12 minuten in-
werktijd bij 20 °C.
® Machinale reiniging/desinfectie in een desin-
fector 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.
— Spoeling: 2 minuten bij 10 °C
— Desinfectie: 5 minuten bij 90 °C.
® Sterilisatie in een autoclaaf Systec V-150
(Systec GmbH, Linden/Duitsland).
— Stoomsterilisatie met verzadigde stoom,
gefractioneerde vacuimprocedure, 3 mi-
nuten, 132 °C, 3 bar.

Erbe adviseert de in deze gebruiksinstructie be-
schreven herverwerkingsprocedures. Gelijkwaardi-
ge afwijkende procedures zijn mogelijk, voor zover
ze niet expliciet zijn uitgesloten. De gebruiker
draagt de verantwoordelijkheid om met behulp
van geschikte maatregelen (bijv. validatie, routine-

controle, testen van de materiaalcompatibiliteit)
vast te stellen of de daadwerkelijk toegepaste
procedure geschikt is.

6 Afvoer

WAARSCHUWING! Gevaar voor infectie door ge-
contamineerd en mogelijk infectieus materiaal.

Verwijder product, verpakkingsmateriaal en toebe-
horen (indien aanwezig) volgens de desbetreffen-
de geldende landspecifieke voorschriften en wet-
geving.

7 Symbolen

Symbool Verklaring

Gebruiksaanwijzing in acht ne-
men

Let op, raadpleeg voor gebruik
de veiligheidsinstructies.

Artikelnummer
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Beschermen tegen zonlicht
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SVENSKA

Bipol3r pincett
1 Allman anvandarinformation

Denna anvandarhandledning beskriver normal an-
vandning av produkten.

Las all information noga.

Den har anvandarhandledningen ersétter inte
bruksanvisningarna for enheten eller produkter
som anvands tillsammans med instrumentet! Las
bruksanvisningarna for enheterna och produkter-
na och fraga Erbe eller saljaren om du &r osaker!

Anmaérkning: Rapportera allvarliga incidenter med
produkten till din lokala distributor eller Erbe. Om
du ar anvandare i den Europeiska unionen ska in-
cidenter dven anmalas till behdrig myndighet i din
medlemsstat.

1.1 Anvéandningsomrade/indikationer

De bipoléra pincetterna ar avsedda till koagulering
av vavnad vid éppen kirurgi

1.2 Klinisk nytta
® hemostatisk koagulering

1.3 Kompatibilitet

De bipolara pincetterna ska anslutas till diatermi-
apparater med foljande anslutningskablar fran
Erbe  for  bipoldra  pincetter:  20196-045,
20196-047, 20196-053, 20196-055, 20196-057,
20196-059, 20196-061.

1.4 Patientmalgrupp

Inga begransningar.

1.5 Kontraindikationer

Inga kdnda kontraindikationer.

1.6 Biverkningar
Kanda biverkningar ar:

® neuromuskuldr irritation

1.7 Omgivning

F6r anvandningsomradet far produkten endast an-
vandas i medicinska rum.

1.8 Anvandarens kvalifikationer

F6r anvandningsomradet far denna produkt en-
dast anvandas av utbildad medicinsk personal,
som har instruerats i anvandning av produkten
med hjalp av den har anvdndarhandledningen.

1.9 Prestandaegenskaper

Prestandaegenskaper som avser anvandningsom-
radet ar:

Greppning av vavnad

® Ledning av hogfrekvensstrommen fran kon-
taktdonet till den distala énden

2 Maximal elektrisk belastbarhet

Den maximala elektriska belastningen i [V,] anges
pa produkten.

3 Sakerhetsanvisningar
VARNING!

Funktionen hos pacemakrar, interna defibrillatorer
och andra aktiva implantat kan stéras eller skadas
av den aktiverade elektrokirurgiapparaten. Om en
patient har aktiva implantat, ska tillverkaren eller
ansvarig specialistldkare konsulteras fore opera-
tionen.

Metallféremal (exempelvis artarkldmmor och hoft-
proteser) i eller pa patientens kropp kan skadas
nar instrumentet ar aktiverat. Patienten riskerar
att fa brannskador. Hall ett sa stort avstand som
majligt till metallféremal.

Kontrollera fére anvandningen att produkten inte
har utvandiga skador. Beakta anvisningarna i ka-
pitlet “Kontroll”. Anvand inte produkten om den ar
skadad.

Far ej anvandas i narvaro av brannbara eller ex-
plosiva @mnen!

Skydda produkten fran all slags mekanisk skada!
Kasta den inte! Anvénd aldrig vald! Slangen far
inte vikas eller lindas runt den tillhérande produk-
ten!

Spetsiga instrument kan orsaka skador.

Vid kraftig belastning varms instrumentspetsarna
upp. For att undvika oavsiktlig koagulering ska
vavnader inte oavsiktligt beréras med instru-
mentspetsarna!

Instrument som aktiverats oavsiktligt och sadana
som fortfarande ar heta efter anvandning kan or-
saka brannskador eller brander:

® Lagginstrument isolerade fran patienten, ald-
rig pa patienten.

® Berdr inte instrumentets distala ande.

® | 35gg aldrig ifran dig instrumentet pa antand-
liga material.

Oavsiktlig aktivering vid anvandning av en AUTO-
START-funktion. Risk for brannskador. Instrumen-
tet ska alltid forvaras isolerat fran patienten och
anvandaren.

Risk fér brannskador! Aktivera inte instrumentet
om du rengdr det under anvandning.

Vid anvandning i direkt narhet av nervstrukturer
kan nerver skadas termiskt eller stimuleras elekt-
riskt. Det kan leda till ryckningar och muskelkon-
traktioner. Skaderisk for patienten. Valj korta akti-
veringstider. Anpassa den maximala uteffekten till
nodvandig indikation.

Risk for brannskador fran lackstrémmar. Dra an-
slutningskablarna sa att de inte vidror patienten
och sa 1angt fran varandra som mojligt.

Risk for kapacitiv koppling. HF-strém kan overfo-
ras fran det aktiverade instrumentet till andra in-
strument, dven nar de inte har kontakt med var-
andra (sa kallad kapacitiv koppling). Risk far
brannskador pa patienten och/eller operations-
personalen:

® Drainstrumentens anslutningskablar s3 att de
ar s langt fran varandra som majligt.

® Vidrér vavnaden innan du aktiverar instru-
mentet.

Erbe rekommenderar rokutsugning, skyddsglas-
6gon och andningsmask som skydd mot rok.

Erbe Elektromedizin varnar uttryckligen for att go-
ra férandringar pa produkten. Varje forandring
medfor att Erbe Elektromedizin fransager sig allt
ansvar.

4 Bruksanvisning

Rengdr, desinficera och sterilisera produkten fore
den forsta anvandningen och fére varje komman-
de anvandningstillfalle.



4.1 Kontroll av produkten

VARNING! Kontrollera fore anvandningen att pro-
dukten inte har utvandiga skador. Beakta anvis-
ningarna i kapitlet “Kontroll”. Anvand inte produk-
ten om den &r skadad.

4.2 Anslutning av produkten
VARNING! Skaderisk! Aktivera inte elektrokirurgi-
apparaten medan du ansluter instrumentet.

1. Koppla produkten till I3mplig Erbe-forbindel-
sekabel for bipoldra instrument.

2. Anslut produkten till diatermiapparatens bi-
poldra uttag.

4.3 Vélja apparatinstéllningar

VARNING! Risk fér oavsiktliga vdvnadsskador. Ar-
beta alltid med |3gsta mdjliga effekt och spanning
som behovs for den dnskade kirurgiska effekten.

V&lj endast sadana apparatinstaliningar som inte
Overskrider produktens maximala elektriska be-
lastning (V, max eller kV, max). Anmarkningar om
val av passande apparatinstallningar finns i elekt-
rokirurgiapparatens bruksanvisning (I&s kapitlet
“Tillbehor” till Erbes elektrokirurgiapparater).

Erbe diatermiapparat: Erbe rekommenderar att in-
strumentet anvands i bipolart Soft-koagulerings-
Ige. | det bipoldra Forced-koaguleringsldget kan
slitaget oka p.g.a. risken for gnistbildning.

bk Utférande av funktionskontroll

Genomfdr funktionstestet som beskrivs har fére
varje anvandning.

1. Fukta en bit gasvav med steril koksaltldsning.

2. Fatta gasvaven med kaftarna och aktivera
HF-strémmen.

Om instrumentet fungerar, maste det efter ca 2 till
3 sekunder bildas anga.

Anvand inte produkten om nagon del &r skadad!

4.5 Under anvandningen

OBSERVERA! Avlagringar forsamrar instrumentets
effektivitet. Torka regelbundet bort blod och vav-
nadsrester fran instrumentspetsarna.

4.6 Rengdra produkten i
undersékningsrummet

Avldgsna grov smuts fran produkten snarast efter
anvandningen. Anvand en mjuk duk (exempelvis
en kompress) och/eller 1dgg produkten i avjonise-
rat vatten.

4.7 Efter anvandning
Inled reprocessering av produkten inom 20 minu-
ter efter avslutad anvandning.

5 Rengéring, desinfektion,
sterilisering

5.1 Séakerhetsanvisningar for
rekonditionering

Anpassad for rengoring i ultraljudsbad (hogst

10 minuter per reprocesseringscykel).

Anvand inga vassa eller slipande foremal vid ren-

goringen.

Desinfektionsmedlet maste skoljas av noggrant

efter anvandningen.

Maximalt lufttryck vid torkning: 2 br.

Maximalt vattentryck vid spolning: 2 br.

Vid maskinell rengdring/ desinficering far 93 °C in-
te dverskridas.

Beakta anvisningarna fran tillverkaren av rengo-
rings- och desinfektionsmedlet och anvisningarna
i kapitlet “Oversikt dver validerade metoder”.

Overskrid
134 °C.

Ta hansyn till nationella foreskrifter for reproces-
sering av produkter om patienten har eller miss-
ténks ha Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), eller
nagon av dess varianter.

inte en steriliseringstemperatur pa

Beakta nationella foreskrifter om tillaten koncen-
tration for rekonditioneringsparametrar.

Far inte steriliseras i varmluft.
Far inte steriliseras med gammastrélning.
Far inte steriliseras med STERRAD (J&J)!

5.2 Begransningar vid reprocessering

Produkten kan paverkas negativt av pafrestningar
under operationer och om den utsatts for tata re-
processeringar. Beroende av reprocesseringar och
anvandningssatt kan produktens livsiangd férkor-

tas i ospecificerad utstrackning. Beakta sdkerhets-
anvisningarna for kontroll av produkten. Vid tydli-
ga skador eller férsdmrad funktion far produkten
inte anvandas langre.

Om produkten inte ar funktionsduglig upptacker
du det bast genom en visuell och funktionell kon-
troll fore nasta anvandning. Se Kontroll.

5.3 Taisdr

1. Koppla loss anslutningskabeln fran produk-
ten.

5.4 Hjalpmedel som kravs

Reproces-
seringssteg

Hjalpmedel

Forrening mjuk plastborste eller mjuk duk
Manuell mjuk plastborste eller engangs-
rengoring/ duk (utan partiklar)

desinfektion  Tryckluftsdoseringspistol (hdgst

2 bar)

5.5 Férberedande rengdring

VARNING! Risk for proteinfixering. Undvik hdga
temperaturer och andra proteinfixerande faktorer.
Anvand kallt vatten (kallare &n 55 °C).

Anvand vatten som haller atminstone dricksvat-
tenkvalitet, samt vid behov ett ej fixerande desin-
fektionsmedel.

Anpassad fér rengéring i bad med 3 % vateperox-
id (hégst 30 minuter per reprocesseringscykel).

1. Ta bort smuts pa ytan med en mjuk borste/
en mjuk duk. Lagg produkten i ett vattenbad
och/eller spola produkten under rinnande
vatten.

5.6 Manuell rengéring och desinfektion

Anvénd vatten som héller minst dricksvattenkvali-
tet. Anvand sterilt avjoniserat vatten vid den sista
skéljningen.

Anvand ett flytande rengéringsmedel som ar an-
passat for beredning av ett nedsankningsbad.

Anvand ett desinfektionsmedel som ar kompati-
belt med rengdringsmedlet och som &r anpassat
for beredning av ett nedsankningsbad.

Rengérings- och desinfektionsmedlet maste vara
l1ampligt for medicintekniska produkter av plast el-
ler metall och ha ett pH-varde pa 5,5 till 12,3.

Beakta anvisningarna fran tillverkaren av rengo-
rings- och desinfektionsmedlet och anvisningarna
i kapitlet "Oversikt éver validerade metoder”.

1. Forbered ett rengéringsbad och ett separat
desinfektionsbad.

2. Sank ner produkten helt i rengdringsbadet
utan att produkten vidror andra delar i badet.

3. Reng6r ytorna noga med en mjuk borste eller
en mjuk engangsduk.

4. Skélj ytorna med sterilt avjoniserat vatten
(minst 1 minut).

5. Om det fortfarande finns synlig smuts pa pro-
dukten upprepar du det senaste rengdrings-
steget.

6. Sank ner produkten helt i desinfektionsbadet
utan att produkten vidror andra delar i badet.

7. Skélj ytorna med sterilt avjoniserat vatten
(minst 1 minut).

8. Torka produkten tills inga vatskerester syns
(exempelvis med filtrerad tryckluft).

5.7 Maskinell rengdring och desinfektion

Genomfdr den avslutande spolningen med helt av-
joniserat vatten som har en mikrobiologisk kvalitet
motsvarande minst den hos dricksvatten.

Rengorings- och desinfektionsapparatens effekti-
vitet maste i princip testas noggrant (till exempel
att CE-markningen motsvarar DIN EN ISO 15883).

Rengérings- och desinfektionsmedlet maste vara
lampligt for medicintekniska produkter av plast el-
ler metall och ha ett pH-varde pa 5,5 till 12,3.

Beakta anvisningarna fran tillverkaren av rengo-
rings- och desinfektionsmedlet och anvisningarna
i kapitlet "Oversikt dver validerade metoder”.

1. Lagg forsiktigt ned produkten i en Idmplig
korg. Se till att produkten inte berdr nagra
andra instrument eller delar.

2. Starta ett testat program med féljande egen-
skaper:

— Tillracklig rengdringseffekt.

— Termisk desinfektion: 5—10 minuter i 90—
93 °C, A;=3000.

— Tillrackligt manga skoljcykler

— Slutskéljning med avjoniserat vatten (med
mikrobiologisk kvalitet minst motsvarande
dricksvatten).

— Tillracklig torkning av produkten (inga syn-
liga rester av vatska).

3. Om produkten efter programmets slut fortfa-
rande har synlig smuts, upprepar du frren-
goringen och den maskinella rengdringen/
desinficeringen.

5.8 Kontroll

VARNING! Kontrollera produkten med avseende
pa synliga skador och slitage. Denna visuella kon-
troll kan genomfdras med eller utan forstoring.

1. Kontrollera féljande:
— Skador pa produkten, exempelvis sprickor,
repade ytor, lossnade bitar och korrosion.
— Skador pa produktens, kablars eller kon-
takters isolering, som revor eller brott. Ef-
tersom mikrosprickor i isoleringen i vissa
fall inte kan upptackas ens under forsto-
ring, rekommenderar Erbe en komplette-
rande isoleringskontroll med elektrisk test-
utrustning.
— Deformationer av produkten eller dess de-
lar. Boj inte tillbaka deformerade delar.
— Laslighet hos markning
Missfargningar kan avldgsnas med en sur grund-
rengdring med ett fosforsyrahaltigt rengéringsme-
del. Bara instrumentspetsen far komma i kontakt
med rengdringslésningen.

Anvand inte produkten om den &r skadad!

5.9 Forpacka

1. Forpacka produkten i en engangssterilise-
ringsforpackning (enkel- eller dubbelinslag-
ning) av papper/folie och/eller i en sterilise-
ringsbehallare motsvarande EN ISO 11607.

5.10

Sterilisera enbart produkter som rengjorts och
desinficerats.

Sterilisera

Erbe Elektromedizin rekommenderar dngsterilise-
ring med metoden som beskrivs nedan. Erbe El-
ektromedizin kan inte ansvara for andra metoder.

Angsterilisering

® Fraktionerat vakuumforfarande med tillracklig
produkttorkning

® Halltid 3—20 minuter vid 132-134 °C

® Sterilisator som uppfyller gallande nationella
krav och fareskrifter (exempelvis DIN EN
13060 eller DIN EN 285)

® Steriliseringsprocess som validerats enligt DIN
ENISO 17665

Ta hansyn till sterilisatortillverkarens rekommen-
dationer for fyllning, hantering och torktider.

5.11  Oversikt éver validerade metoder

Foljande metoder ar validerade som |ampliga for
rekonditionering av produkten:

® Manuell rengdring/desinfektion med rengd-

ringsmedlet Cidezyme och desinfektionsmed-

let Cidex OPA (Johnson & Johnson Medical Li-

mited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme: Dosering 1,6 %, 5 minuters
verkningstid vid rumstemperatur.

— Cidex OPA: Dosering 0,3 %, 12 minuters
verkningstid vid 20 °C.

® Maskinell rengdring/desinfektion i desinfektor
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/Tysk-
land) med rengdringsmedlet neodisher medic-
lean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Ham-
burg/Tyskland).
- neodisher mediclean forte: Dosering 0,5 %,
5 minuters rengdringstid vid 55 °C.
- Spolning: 2 minuter vid 10 °C
— Desinfektion: 5 minuter vid 90 °C.
® Sterilisering i autoklav Systec V-150 (Systec
GmbH, Linden/Tyskland).
- /&ngsterilisering med mattad anga, fraktio-
nerat vakuumfdrfarande, 3 minuter,
132 °C, 3 bar.

Erbe rekommenderar de rengdringsforfaranden
som beskrivs i den har anvandarhandledningen.
Likvérdiga alternativa forfaranden ar méjliga, om
de inte uttryckligen har uteslutits. Anvandaren an-
svarar fér att garantera att det férfarande som
tillampas verkligen &r 1ampligt. Detta sker genom

att vidta 1dmpliga atgérder (till exempel godkan-
nande, rutinévervakning och kontroll av materia-
lets kompatibilitet).

6 Kassering

VARNING! Infektionsrisk pa grund av kontamine-
rat och potentiellt smittsamt material.

Produkten, férpackningsmaterialet och tillbehéren
(om s&dana finns) ska kasseras enligt de foreskrif-
ter och lagar som galler i respektive land.

7 Symboler

Symbol Forklaring

Beakta bruksanvisningen

Observera sakerhetsforeskrif-
terna fore anvandning.

Artikelnummer
Satsbeteckning
Medicinteknisk produkt

Tillverkare

L EEEEPE

Tillverkningsdatum

Skyddas mot solljus

Forvaras torrt
IE(j Mangd (x)
e

Europeisk dverensstammelse-
markning
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POLSKI

Pinceta bipolarna

1 0godlne informacje dotyczace
uzytkowania

Niniejsza wskazowka uzytkowa opisuje zastoso-
wanie urzadzenia zgodne z przeznaczeniem.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje!

Niniejsza wskazowka uzytkowa nie zastepuje in-
strukcji obstugi urzadzen i produktow stosowa-
nych razem z instrumentem! Nalezy przeczytac
instrukcje obstugi urzadzen i produktéw i w razie
watpliwosci skontaktowad sie z firma Erbe lub
ze sprzedawcg urzadzenia!

Wskazoéwka: Powazne incydenty zwigzane z pro-
duktem nalezy zgtasza¢ lokalnemu sprzedawcy
lub firmie Erbe. W przypadku uzytkownikow w Unii
Europejskiej incydenty nalezy dodatkowo zgtaszac
do wtasciwego urzedu w danym panstwie czton-
kowskim.

1.1 Przeznaczenie/wskazania

Pincety bipolarne s3 przeznaczone do koagulacji
tkanek w zabiegach chirurgii otwartej

1.2 Korzys¢ kliniczna
® koagulacja hemostatyczna

1.3 Zgodnosé

Pincete bipolarna nalezy potaczyc z diatermig chi-
rurgiczng za pomocg wymienionych ponizej kabli
taczacych Erbe przeznaczonych do pincet bipolar-
nych:  20196-045, 20196-047, 20196-053,
20196-055, 20196-057, 20196-059, 20196-061.

1.4 Grupa docelowa pacjentéw

Bez ograniczen.

1.5 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

1.6 Dziatania niepozadane
Znane dziatania niepozadane to:

® stymulacja nerwowo-miesniowa

1.7 Otoczenie

Produktu mozna uzywac zgodnie z jego przezna-
czeniem tylko w pomieszczeniach stosowanych do
celow medycznych.

1.8 Kwalifikacje uzytkownika

Produkt moze by¢ stosowany do celu przeznacze-
nia tylko przez wyszkolony personel medyczny,
ktory zostat poinstruowany na temat jego uzycia
na podstawie wskazowki uzytkowej.

1.9 Charakterystyka dziatania

Charakterystyka dziatania w odniesieniu do prze-
znaczenia to:

® chwytanie tkanek
® przewodzenie pradu wysokiej czestotliwosci
z wtyczki do konca dystalnego

2 Maksymalna obcigzalnosé
elektryczna

Maksymalna obcigzalnosc elektryczna jest podana
na produkcie w [V,].

3 Wskazowki dotyczace
bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE!

Aktywowana diatermia chirurgiczna moze spowo-
dowat zaktocenia dziatania lub uszkodzenie roz-
rusznikéw serca, defibrylatorow wewnetrznych
i innych aktywnych implantéw. W przypadku pa-
cjentow z aktywnymi implantami nalezy skonsul-
towac sie przed operacja z producentem implantu
lub wtasciwym lekarzem specjalista.

Metalowe obiekty (np. kleszczyki chirurgiczne,
proteza biodra) znajdujace sie w ciele pacjenta lub
na nim moga zosta¢ uszkodzone przez aktywowa-
ny instrument. Niebezpieczenstwo oparzenia dla
pacjenta. Zachowac mozliwie jak najwieksza odle-
gtosc od metalowych obiektow.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod ka-
tem uszkodzen zewnetrznych. Przestrzegac w tym
zakresie wskazowek podanych w rozdziale ,Kon-
trola”. Nie uzywac tego produktu w przypadku
uszkodzen.

Nie uzywa¢ w obecnosci substancji palnych lub
wybuchowych!

Chroni¢ produkt przed wszelkimi uszkodzeniami
mechanicznymi! Nie rzucac! Nie uzywac sity! Jesli
produkt jest wyposazony w przewdd, a w instruk-
cji nie podano inaczej, przewodu nie wolno zginac
i owijac wokot produktu!

Ostre instrumenty moga powodowac obrazenia.

Przy intensywnym uzytkowaniu nagrzewaja sie
koncowki instrumentu. W celu unikniecia niepoza-
danych koagulacji nie nalezy dopuszcza¢ do nie-
umyslnego dotykania tkanek koncowkami instru-
mentu!

Nieumyslnie aktywowane instrumenty i instru-
menty, ktére s3 jeszcze gorace po uzyciu, moga
spowodowac oparzenie lub pozary:

® instrument nalezy przechowywac izolowany
od pacjenta, nigdy na pacjencie.
® Nie dotykac dystalnego konca instrumentu.

® Nigdy nie odktadac instrumentu na materiaty
tatwopalne.

Omytkowa aktywacja w przypadku stosowania
funkcji AUTO-START NiebezpieczeAstwo oparzen
Instrument zawsze przechowywac w izolacji od
pacjenta i uzytkownika.

Niebezpieczenstwo oparzen! Nie aktywowac in-
strumentu, gdy jest czyszczony w trakcie uzytko-
wania.

Zastosowanie w bezposrednim sasiedztwie struk-
tur nerwowych moze spowodowac uszkodzenie
termiczne lub stymulacje elektryczng nerwéw. Mo-
ze dojsc do drgania i skurczy miesni. Niebezpie-
czefstwo obrazen dla pacjenta. Wybierac krotkie
czasy aktywacji. Dopasowaé maksymalng emisje
mocy do wymaganego wskazania.

Niebezpieczefstwo oparzenia z powodu pradu
uptywowego. Kable t3czace nalezy poprowadzic
w taki sposéb, aby nie dotykaty pacjenta i aby od-
legtosc miedzy nimi byta jak najwieksza.
Niebezpieczenstwo sprzezenia pojemnosciowego.
Prad wysokiej czestotliwosci moze by¢ przewo-
dzony z aktywowanego instrumentu na inne in-
strumenty, nawet jesli nie ma miedzy nimi kontak-
tu (tzw. sprzezenie pojemnosciowe). Niebezpie-
czenstwo oparzenia pacjenta i/lub personelu ope-
racyjnego:

® Kable taczace instrumentow nalezy poprowa-
dzi¢ w taki sposéb, aby odlegtos¢ miedzy nimi
byta jak najwieksza.

® Przed aktywacja instrumentu dotknaé tkanki.

Jako Srodek zaradczy przeciwko dymowi firma
Erbe zaleca zastosowanie urzadzenia do ewakuacji
dymu, okularéw ochronnych i maski oddechowej.

Firma Erbe Elektromedizin wyraznie przestrzega
przed dokonywaniem jakichkolwiek zmian produk-
tu. Kazda zmiana prowadzi do wykluczenia wszel-
kiej odpowiedzialnosci ze strony firmy Erbe Elek-
tromedizin.

&4 wskazowki dotyczace
zastosowania

Produkt nalezy oczyscic, zdezynfekowac i wystery-
lizowac przed pierwszym zastosowaniem i przed
kazdym powtérnym zastosowaniem.

4.1 Skontrolowanie produktu

OSTRZEZENIE! Przed uzyciem nalezy sprawdzié
produkt pod katem uszkodzen zewnetrznych.
Przestrzegac w tym zakresie wskazoéwek podanych
w rozdziale ,Kontrola”. Nie uzywac tego produktu
w przypadku uszkodzen.

4.2 Przytaczanie produktu

OSTRZEZENIE! Niebezpieczenstwo obrazef! Nie
aktywowac diatermii chirurgicznej podczas podta-
czania instrumentu.

1. Potaczyé produkt odpowiednim kablem t3cza-
cym Erbe dla instrumentéw bipolarnych.

2. Podtaczyé produkt do gniazda bipolarnego
diatermii chirurgiczne;j.

4.3 Wybér ustawien urzadzenia

OSTRZEZENIE! Niebezpieczefstwo niezamierzo-
nych uszkodzen tkanek. Nalezy zawsze pracowac
na jak najmniejszych ustawieniach mocy i napie-
cia, przy ktorych mozliwe jest osiggniecie pozada-
nego efektu chirurgicznego.

Nalezy wybierac tylko takie ustawienia urzadzenia,
ktore nie przekraczaja maksymalnej obcigzalnosci
elektrycznej produktu (V,max lub kV, max), ponie-
waz w przeciwnym razie produkt moze ulec
uszkodzeniu. Wskazowki na temat wyboru odpo-
wiednich ustawien urzadzenia mozna znalez¢
w instrukcji  obstugi  diatermii  chirurgicznej
(w przypadku diatermii chirurgicznych Erbe nalezy
przeczytac rozdziat ,Wyposazenie dodatkowe”).

Diatermia chirurgiczna Erbe: Firma Erbe zaleca
uzywanie instrumentu w trybie koagulacji bipolar-
nej Soft. W trybie koagulacji bipolarnej Forced mo-
Ze wystapic zwiekszone zuzycie z powodu iskrze-
nia.

Lk Przeprowadzenie testu funkcji produktu

Przed kazdym zastosowaniem nalezy przeprowa-
dzic opisany tu test dziatania.

1. Zwilzy¢ opatrunek celulozowy sterylnym roz-
tworem soli kuchennej.

2. Chwycic szczekami opatrunek celulozowy i
aktywowac prad wysokiej czestotliwosci.

Przy sprawnie dziatajgcym instrumencie po ok. 2—

3 sekundach powinna wytworzyc sie para.

Nie uzywac tego produktu w przypadku, gdy jest
uszkodzony!

4.5 Podczas uzycia

PRZESTROGA! Ztogi maja negatywny wptyw na
sprawnosc instrumentu. Nalezy regularnie wycie-
raC krew i pozostatosci tkanek z koAcowek instru-
mentu.

4.6 Wstepne czyszczenie produktu w sali
zabiegowej

Natychmiast po uzyciu nalezy usunac wigksze za-

brudzenia z produktu miekka Sciereczka (np. kom-

presem) i/lub umiesci¢ produkt w wodzie catkowi-

cie zdemineralizowanej.

4.7 Po uzyciu
W ciggu 20 minut po uzyciu nalezy rozpoczac de-
kontaminacje produktu.

8 Czyszczenie, dezynfekgja,
sterylizacja

5.1 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
dla dekontaminacji

Nadaje sie do czyszczenia w kapieli ultradzwieko-
wej (maksymalnie 10 minut na cykl dekontamina-
cji).

W Zzadnym wypadku do czyszczenia nie nalezy
uzywac ostrych ani szorstkich przedmiotow.

Srodki dezynfekcyjne musza byé doktadnie sptu-
kane po uzyciu.

Maksymalne cisnienie powietrza podczas susze-
nia: 2 bary.

Maksymalne cisnienie wody podczas ptukania:
2 bary.

Nie przekraczac temperatury 93 °C podczas ma-
szynowego czyszczenia/ dezynfekgji.

Nalezy przestrzegac instrukcji podanych przez
producenta $rodka czyszczacego i dezynfekcyjne-
go oraz informacji w rozdziale ,Zatwierdzone pro-
cedury w zarysie”.

Nie przekracza¢ temperatury 134 °C podczas ste-
rylizacji.

W przypadku pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-
Jakoba (CJD), podejrzeniem CJD lub mozliwymi
wariantami CJD nalezy przestrzega¢ obowigzuja-
cych przepiséw krajowych dotyczacych dekonta-
minacji produktow.

Przestrzega¢ krajowych przepisow dotyczacych
parametréw dekontaminacji.

Nie wolno sterylizowac gorgcym powietrzem.

Nie wolno sterylizowac promieniowaniem gamma.

Nie wolno sterylizowac metoda STERRAD (J&J)!

5.2 Ograniczenie dekontaminacji

Czesta dekontaminacja oraz obcigzenie operacyjne
majg wptyw na ten produkt. W zaleznosci od de-
kontaminacji oraz sposobu zastosowania zywot-
nos¢ produktu moze ulec niespecyficznemu skro-
ceniu. Nalezy przestrzega¢ wskazowek dotycza-
cych bezpieczefstwa do kontroli  produktu.
W przypadku wyraznych uszkodzen lub zaktdcen
dziatania nie wolno wiecej uzywac produktu.

Staranna kontrola wizualna i funkcjonalna przed
kolejnym uzyciem jest najlepszym sposobem na
rozpoznanie niesprawnego produktu, patrz Kon-
trola.

5.3 Rozbieranie

1. Odtaczyc kabel t3czacy od produktu.

5.4 Potrzebne $rodki pomocnicze

Etap przy- Srodek pomocniczy
gotowania
do uzycia

Czyszczenie  miekka szczoteczka z tworzywa

wstepne sztucznego / miekka Sciereczka
Reczne miekka szczoteczka z tworzywa
czyszcze- sztucznego / miekka Sciereczka
nie/dezyn-  jednorazowa (o niskiej zawar-
fekcja tosci czastek statych)

pneumatyczny pistolet aplika-
cyjny (maks. 2bary)

5.5 Czyszczenie wstepne

OSTRZEZENIE!  NiebezpieczeAstwo — utrwalenia
biatek. Nalezy unika¢ czynnikéw utrwalajacych
biatko, np. wysokich temperatur. Uzywa¢ zimnej
wody (<55 °C).

Stosowac wode o jakosci co najmniej wody pitnej
lub nieutrwalajacego Srodka dezynfekcyjnego.

Nadaje sie do czyszczenia w kapieli 3% nadtlenku
wodoru (maksymalnie 30 minut na cykl dekonta-
minacji).

1. Zabrudzenia powierzchniowe usuna¢ miekka
szczoteczka/ miekka Scierka. W tym celu wto-
2y¢ produkt do kapieli wodnej i (lub) sptukac
produkt pod biezaca woda.

5.6 Reczne czyszczenie i odkazanie

Stosowac wode o jakosci co najmniej wody pitnej,
do ptukania kofncowego sterylng wode catkowicie
zdemineralizowana.

Stosowac ptynny Srodek czyszczacy, ktory nadaje
sie do przygotowania kapieli zanurzeniowej.

Stosowac srodek dezynfekcyjny, ktory jest kompa-
tybilny ze Srodkiem czyszczacym i nadaje sie do
przygotowania kapieli zanurzeniowej.

Srodek czyszczacy i $rodek dezynfekcyjny musza
by¢ przeznaczone do wyrobéw medycznych z two-
rzywa sztucznego i metalu oraz mie¢ wartos¢ pH
miedzy 5,53 12,3.

Nalezy przestrzegac instrukcji podanych przez
producenta $rodka czyszczacego i dezynfekcyjne-
go oraz informacji w rozdziale ,Zatwierdzone pro-
cedury w zarysie".

1. Przygotowac kapiel czyszczaca i oddzielng
kapiel dezynfekcyjna.

2. Zanurzyc produkt catkowicie w kapieli czysz-
czacej, produkt nie powinien przy tym doty-
kac innych czesci w kapieli.

3. Doktadnie wyczysci¢ powierzchnie miekka
szczoteczka/ miekka Sciereczka jednorazowa.

4. Sptukac powierzchnie sterylng wodg catkowi-
cie zdemineralizowana (co najmniej przez
1 minute).

5. Jesli produkt nadal wykazuje widoczne zabru-
dzenia, powtérzy¢ poprzednie kroki czyszcze-
nia.

6. Zanurzyc produkt catkowicie w kapieli dezyn-
fekcyjnej, produkt nie powinien przy tym do-
tykac innych czesci w kapieli.

7. Sptukac powierzchnie sterylng woda catkowi-
cie zdemineralizowana (co najmniej przez
1 minute).

8. Wysuszyc produkt, az nie beda widoczne zad-
ne pozostatosci cieczy (np. filtrowanym spre-
zonym powietrzem).

5.7 Czyszczenie i odkazanie maszynowe

Nalezy stosowac wode o jakosci co najmniej wody
pitnej, do ptukania koncowego wode catkowicie
zdemineralizowana (mikrobiologicznie o jakosci co
najmniej wody pitnej).

Urzadzenie do czyszczenie i dezynfekcji musi po-
siada¢ zasadniczo sprawdzong skuteczno$é (np.
znak CE zgodnie z norma DINENIS015883).

Srodek czyszczacy i $rodek dezynfekcyjny musza
by¢ przeznaczone do wyrobéw medycznych z two-
rzywa sztucznego i metalu oraz mie¢ wartos¢ pH
miedzy 5,53 12,3.

Nalezy przestrzegac instrukcji podanych przez
producenta $rodka czyszczacego i dezynfekcyjne-
go oraz informacji w rozdziale ,Zatwierdzone pro-
cedury w zarysie”.

1. Produkt nalezy ostroznie wtozy¢ w odpowied-
ni koszyk do ptukania. Nalezy uwazac, zeby
produkt nie dotykat innych instrumentéw/
czesci instrumentow.

2. Uruchomic sprawdzony program o nastepuja-

cych wtasciwosciach:

— Wystarczajgce dziatanie czyszczace.

- Dezynfekcja termiczna: 5 do 10minut
w temperaturze 90 do 93 °C, A, = 3000.

- Wystarczajaca liczba cykli ptukania

— Ptukanie koncowe woda catkowicie zdemi-
neralizowang (mikrobiologicznie o jakosci
co najmniej wody pitnej).

— Wystarczajace wysuszenie produktu (brak
widocznych pozostatosci cieczy).

3. Jesli po zakonAczeniu programu produkt nadal
wykazuje widoczne zabrudzenia, powtorzy¢
czyszczenie wstepne i maszynowe czyszcze-
nie/dezynfekcje.

5.8 Kontrola

OSTRZEZENIE! Skontrolowaé produkt pod katem
widocznych uszkodzen i zuzycia. Taka kontrole
wzrokowg mozna przeprowadzi¢ ze szktem po-
wiekszajacym lub bez powiekszenia.

1. Nalezy skontrolowa¢ nastepujace punkty:

— Uszkodzenia w obrebie produktu, np. pek-
niecia, chropowata powierzchnia, odpryski,
korozja.

Uszkodzenia izolacji produktu i/lub kabla/

wtyczki, np. pekniecia i ztamania. Ponie-

waz mikropekniecia w izolacji moga nie zo-

stac wykryte nawet w powiekszeniu, firma

Erbe zaleca wykonanie dodatkowego testu

izolacji za pomoca testera elektrycznego.

— Wygiecie produktu lub jego czesci. Nie zgi-
nac z powrotem wygietych czesci.

- Czytelnos¢ oznakowania

Przebarwienia mozna usuna¢ poprzez kwasne
czyszczenie podstawowe Srodkiem czyszczacym
zawierajgcym kwas fosforowy. Tylko koncowka in-
strumentu moze mieC stycznos¢ z roztworem
czyszczacym.

Nie uzywac tego produktu w przypadku, gdy jest
uszkodzony!

5.9 Opakowanie

1. Zapakowac produkt w jednorazowe opakowa-
nie sterylizacyjne (pojedyncze lub podwajne)
z papieru/folii i/lub w pojemnik sterylizacyj-
ny zgodny z normg EN ISO serii 11607.

5.10

Sterylizowat wytacznie wyczyszczone i zdezynfe-
kowane produkty.

Sterylizacja

Firma Erbe Elektromedizin zaleca stosowanie ste-
rylizacji parowej przy wykorzystaniu opisanej po-
nizej procedury. Wykorzystanie innych procedur
sterylizacji nastepuje na wytaczng odpowiedzial-
nos¢ uzytkownika z wytgczeniem odpowiedzialno-
Sci ze strony firmy Erbe Elektromedizin.

Sterylizacja parowa

® Metoda prozni frakcjonowanej z wystarczajg-
cym suszeniem produktu

® (zas ekspozycji 3 do 20minut w temperaturze
132do 134 °C

® Sterylizator zgodnie z obowigzujacymi krajo-
wymi normami i przepisami (np. DINEN 13060
lub DINEN 285)

® Proces sterylizacji walidowany zgodnie z
DINENISO 17665

Nalezy przestrzegac zalecen producenta steryliza-
tora dotyczacych pojemnosci, obstugi i czasow su-
szenia.

5.11

Nastepujace metody zostaty zatwierdzone jako
odpowiednie do dekontaminacji produktu:

Zatwierdzone procedury w zarysie

® Reczne czyszczenie/dezynfekcja Srodkiem

czyszczacym Cidezyme i Srodkiem dezynfek-

cyjnym Cidex OPA (Johnson & Johnson Medi-

cal Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme: dozowanie 1,6%, 5 minut czasu
oddziatywania w temperaturze pokojowej.

— Cidex OPA: dozowanie 0,3%, 12 minut cza-
su oddziatywania w temperaturze 20 °C.

® Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja w de-

zynfektorze G 7836 CD (Miele & Cie. KG,

Gitersloh/Niemcy) srodkiem czyszczacym

neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH

& Co. KG, Hamburg/Niemcy).

- neodisher mediclean forte: dozowanie
0,5%, 5 minut czasu czyszczenia w tempe-
raturze 55 °C.

- Ptukanie: 2 minuty w temperaturze 10 °C

- Dezynfekcja: 5 minut w temperaturze
90 °C.

® Sterylizacja w autoklawie Systec V-150

(Systec GmbH, Linden/Niemcy).

— Sterylizacja nasycong parg wodga, metoda
prozni frakcjonowanej, 3minuty w tempe-
raturze 132 °C, 3 bar.

Firma Erbe zaleca opisane w niniejszej wskazowce
uzytkowej procedury dekontaminacji. Mozliwe s3
inne rownowazne procedury, o ile nie s3 wyraznie
wykluczone. Uzytkownik ponosi odpowiedzialnosé
za zagwarantowanie odpowiednimi dziataniami
(np. walidacja, rutynowa kontrola, sprawdzenie to-
lerancji materiatowej) przydatnosci faktycznie sto-
sowanych procedur.

6 Usuwanie

OSTRZEZENIE! Niebezpieczedstwo zakazenia za-
nieczyszczonym i potencjalnie zakaznym materia-
tem.

Produkt, materiat opakowaniowy i wyposazenie
dodatkowe (jesli wystepuje) nalezy usuwac zgod-
nie z aktualnie obowiazujgcymi krajowymi przepi-
sami i ustawami.

7 Symbole

Symbol Objasnienie

Przestrzegac instrukcji uzytko-
wania

Uwaga, przed uzyciem nalezy
zapoznac sie ze wskazowkami
dotyczacymi bezpieczenstwa.
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M Manufacturer

Erbe Elektromedizin GmbH

Waldhornlestr. 17

72072 Tubingen, Germany
erbe-med.com

Contacts worldwide

Belgié/Belgique/Belgien

Tel +32 2 254 88 60
info@erbe-belgium.com
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Hif: +86 21 62758 440

Deutschland

Tel +49 7071 755 400
Vertrieb-Deutschland(@erbe-med.com

Espana

Tel +34 91 954 38 61, info@erbe-spain.com

France

Tél +33 4 78 64 92 55, erbe@erbe-france.com

India Chennai
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 4961 9 211 277, info@erbe-lebanon.com

Nederland

Tel +31 183 509 755,
klantenservice @erbe-nederland.com

Osterreich

Tel +43 1 893 24 46, info@erbe-austria.com

Polska

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-singapo-

re.com
Sverige

Tel +46 8 442 88 00, info.se(@erbe-med.com

ki

Tel +82 2 6475 1883, info(@erbe-korea.com

United Kingdom

Tel +44 113 2 53 0333, sales@erbe-uk.com

USA

Tel +1 770 955 4400, info(@erbe-usa.com

Erbe trademarks see www.erbe-med.com/IP
© Erbe Elektromedizin GmbH
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PYCCKUNA

BMNONAPHDLIN NUHLUET

1 06was uHpopmauusa no
NPUMEHEHUIO

B HaCTOﬂIJJ,eFi WHCTPYKLUMU ONUCbIBAETCA UCMO/Ib30-
BaHWe n3genua no HasHavyeHuto.

BHMMaTeNnbHO npounTaiiTe Beto MHdopmauumio!

[aHHble yKasaHWa Mo MPUMEHEHWIO He 3ameHseT
MHCTPYKLMW MO 3KChyaTauuu npubopos u usge-
NN, UCNONB3YEMbIX C MHCTPYMEHTOM! O3HaKoMb-
TECb C MHCTPYKLUMAMM MO SKCMAyaTaumum npubopos
W M3pennii U B Cay4ae COMHeHui obpatuTech B
komnaHuto Erbe unu k Bawemy aunepy!

Mpumeuanune: O cepbE3HbIX NPOUCLIECTBUAX B CBA-
31 C u3gennem cooblaiite Aunepy Uam B Komna-
Huto Erbe. Ecnm Bbl 6asupyeTtech B EBponeiickom
Coto3e, coobLaiiTe O NPOMUCLLECTBUAX TaKKe B OT-
BETCTBEHHbI OpraH B Balleil cTpaHe.

1.1 HasHaueHue / nokasaHus

EMHOﬂﬂprIE NUHLUETbI NpegHasHa4vyeHbl ANA Koary-
NIAUNN TKaHU BO BPEeMA OTKPbITbIX XUPYPru4ecKkmnx
BMeLLaTeNbCTB.

1.2 Knuuunuyeckas nonbsa
® remocTaTuyeckas Koarynauma

1.3 CoBMecTMMOCTb

BunonApHble NUHUETbI NOACOEANHAIOTCA K 3/1eK-
TPOXMPYPrUYECKMM annapatam C MOMOLLbIO Crefy-
OWMX CoeaMHUTENbHBIX Kabenel Erbe ans 6uno-
NAPHbIX  nuHueTos:  20196-045, 20196-047,
20196-053, 20196-055, 20196-057, 20196-059,
20196-061.

1.4 Llenesan rpynna nayneHTos

Be3 orpaHuyeHuit.

1.5 MpoTtuBONOKasaHus

npOTMBOI’IOKa3aHMﬂ Hen3BeCTHbl.

1.6 Mo6ouHble peiicTBua

N3BecTHble NOBOYHbIE AENCTBUA:

®  HelpoMbIWEYHaA CTUMYNALUA

1.7 Ycnosus okpy:KaiolLeii cpeapl

M3,D,S}1VIE paspelaeTca NCnoanb3oBaTb TO/IBKO B NO-
MeLeHNAX MeJNLMHCKOro Ha3HavYeHuA.

1.8 Ksanudukauyua nonbsosarens

Mcnonb3oBaTh U3Aenne No HasHaueHuo paspeLua-
€TCA TONbKO MEAULMHCKOMY NepCcoHany, npowes-
LMY MHCTPYKTaX Mo NpasuabHOMY obpalleHuto ¢
M3[eIMEM COMNAcHO AaHHbLIM YKa3aHUAM Mo npu-
MEHEeHMI0.

1.9 JKcnayaTauMoHHbIE CBOWCTBA

DKCNNYaTaLMOHHBIMW CBOWCTBAMU MPUMEHUTENb-
HO K Ha3HauYeHUIo ABNAIOTCA:

® 3axsar TKaHeit

® [IponyckaHue BY-TOKa OT WTeKepa K AnUCTaNb-
HOMY KOHLLY

2 MaKcumanbHas aneKTpuyeckas
Harpyska

MaKcuManbHas 3M1eKTpUYecKas Harpyska ykasaHa
Ha nsgenmmn B [V,].

3 YkasaHua no 6esonacHocTu
NPEAOCTEPEXEHME!

Mpy aKTMBaALMM 31EKTPOXMPYPrMYECcKoro annapaTta
MOTYT BO3HWKHYTb HENnonagKku B pa60Te uwan no-
BPEeXAeHUA KapAMOCTUMYNIATOPOB, BHYTPEHHUX
AednbpUNNATOPOB M APYTMX aKTUBHBIX UMMNIAHTa-
ToB. Ecnmn Y nauueHTa nmeetca AKTUBHbIN MMMNAAH-
TaT, nepen onepauMert NMPOKOHCYAbTUPYWTECH
C U3roToBUTENIEM UMNNIAHTATA MU OTBETCTBEHHbIM
Bpayom-cneunanmucTom.

AKTUBMPOBAHHbIA WHCTPYMEHT MOKET MOBpeauTb
MeTanNnyeckme npeameTsbl (Hanp., apTepuanbHble
32MMbl, NpoTe3bl Ta3obeApeHHOro Ccycrasa) B

Tene uau Ha Tene nayueHTa. OnacHocTb oXora na-
umneHTa. Cobntogaite MakCMManbHO BO3MOXHOE
paccToAHne 40 MeTaNIMYecKknX NpeameToB.

Mepes ucnonb3oBaHMem NpoBepaiTe Usgenve Ha
HanAnume BHeLWHWX nospexaeHui. CobntogaiTe
yKasaHua, npuBefgHHble B rnaBe «KOHTPO/IbY.
3anpelaeTcs UCMoNb30BaTb NOBPeXAEHHOE M3ae-
nwe.

He wucnonb3osatb B APUCYTCTBUU TOPHOYUX KN
B3pbIBYATbIX BeLI.I,eCTB!

3almuwaiite nsgenme ot NtoBbIX MEXaHUYECKUX MO-
spexaeHuit! He 6pocatb! 3anpewaetca npume-
HATb cuny! Kabenb (Npu Hanuumm) Henb3a neperu-
6aTb M HamaTbiBaTb Ha WM3JeNne, eciu HeT WHbIX
yKaszaHui!

OCprle WHCTPYMEHTbI MOTYT Bbi3BaTb TPAaBMbl.

Mpwn cunbHOI Harpyske HaKOHEYHWUKM WHCTPYMEH-
TOB HarpeBatoTcs. Bo nsbexaHune HexenatenbHon
KOArynauum He AONycKaiiTe cay4aiiHoro NpuKoCcHo-
BEHWA HAKOHEYHUKOB MHCTPYMEHTOB K TKaHAM Te-
nal

CNy4aiiHO aKTUBMPOBAHHbIE MHCTPYMEHTbI, @ TaK-
e elwé ropaune nocne NpUMeHeHUs UHCTPYMEH-
Thl MOTYT BbI3BaTb OXKOMM U/IU MOXKap:

®  XPaHUTb UHCTPYMEHT U30IMPOBAHHBIM OT Ma-
LIMEHTA, HU B KOEM C/ly4ae He Ha CaMOM nauy-
eHTe;

®  He nNpuWKacaTbcs K AUCTaNbHOMY KOHLY MHCTPY-
MeHTa;

®  Hu B KOEM CNly4ae He yKnaablBaTb UHCTPYMEHT
Ha BOCN/lameHAwmeca matepuasbl.

CnyyaiiHas aKTMBALMA MPW UCMOAb30BaHUN BYHK-
umm ABTO3AMMYCK. OnacHocTb oxora. Mpu xpaHe-
HUAW MHCTPYMEHT AO/KeH BbiTb BCeraa M3oampo-
BaH OT NauyeHTa 1 nosib3oBaTesna.

OnacHocTb oxoral He akTuBMpYyiiTe MHCTPYMEHT,
KOr/zja OuLLaeTe ero BO BPeMs NpoLeaypbl.

Mpu ncnonb3oBaHUM B NPAMOI 6M30CTU K Heps-
HbIM CTPYKTYpam eCTb PUCK TEPMUYECKOro nospe-
HKOEHUA UM INEKTPUYECKON CTUMYIALMM HEPBOB.
3TO MOXKET NPUBOANTDL K MOAEPTUBAHUAM U COKpa-
LWeHUAM MblluL,. ONacHOCTb TPaBMUPOBaHKA NaLy-
eHTa. BbibupaiiTe KopoTkoe Bpems akTMBaumu. Ha-
CTpaunBaiiTe MaKCUMasibHylo BbIXOAHYIO MOLLHOCTb
noJ, Hy)KHOe MoKasaHue.

OnacHoCTb OKora M3-3a TOKa yTeuku. Mpoknagpl-
BaiiTe coeMHNUTENbHbIE Kabenn TaK, YTobbl OHU He
KacaNuCb MaLuMeHTa U PacnoNarancb Kak MOXHO
[fanblue Apyr oT Apyra.

OnacHOCTb MoABAEHWA EMKOCTHOMN cBA3KU. BY-TOK
MOXeT  nepeAaBaTbCA  OT  aKTUBUPOBAHHOTO
WHCTPYMEHTA Ha APYrue MHCTPYMEHTbI, Aaxe ecaun
OHM He compuKacaloTca (T.H. EMKOCTHas CBA3b).
OnacHOCTb OKora 1A NauueHTa u/uan onepaum-
OHHOrO nepcoHana:

® [poknafplBaiTe COeANHUTENbHbIE Kabenu
MHCTPYMEHTOB Ha MAaKCUMabHO BO3MOMKHOM
paccTosHUM Apyr OT Apyra.

®  [IPUKOCHUTECH K TKAHU, NPEXKAE YEM aKTUBH-
pOBaTb UHCTPYMEHT.

B kauectse mep npotus Abima Erbe pekomengyet
MCMO/b30BaTh AbIMOOTCOC, 3aLMUTHBIE OYKM U 3a-
LLMTHYIO MacKy.

dupma Erbe Elektromedizin kaTeropuyecku 3anpe-
waet ntobble U3meHeHus usgenua. Npu nto6om us-
meHeHun ¢upma Erbe Elektromedizin cHumaet c
ce6A rapaHTUIHYIO OTBETCTBEHHOCTD.

4 YKa3aHuA No NpUMeHeHUIo

OumLaTh, A4e3MHGULMPOBATL U CTEPUAN30BATDL W3-
fenve nepes NepsbiM M KaxabiM NOCAEAYOWUM
NpUMeHeHNem.

4.1 MposepKa usgenus

MNPEAOCTEPEXEHMUE! [epes uvcnonb3oBaHuem
nposepAiTe U3aenne Ha Hamune BHELHUX NoBpe-
kaeHuin. Cobniopaiite ykasaHus, npuBesEHHblE B
rnase «KOHTponb». 3anpellaeTcA MCMo/b30BaTb
noBpexaéHHoe nsgenue.

4.2 MopaknioyeHne uspgenus

MPEAOCTEPEXEHUE! OnacHocTb TpaBmuposaHusa!
He aKTUBMpYiiTe 3N1eKTPOXMPYPrMYEcKuit annapat
BO BPeMA NOACOeANHEHUA UHCTPYMEHTA.

1. pucoesrHUTE K U3AENMNI0 COOTBETCTBYIOLLNIA
coeavHUTENbHbIV Kabenb Erbe ans 6unonsp-
HbIX MHCTPYMEHTOB.

2. TloakntouuTe Usaenune K 6UNonapHomy rHesay
3/1EKTPOXMPYPrUYECKOro annapara.

4.3 Bbi60op HacTpoek npubopa

NPEAOCTEPEXEHME! OnacHOCTb HesKenaTesibHbIX
noBpeXAeHWit TkaHel. Bcerga pabotaiite ¢ MUHK-
ManbHbIMU HaCTpOFIKaMVI MOLHOCTU N Hanpaxe-
HWA, HEOBXOAUMbBIMU AN TpeByemoro Xxupypruye-
ckoro adpdekra.

Bo n3bexxaHune nospexaeHus usaenus soibupaite
TO/IbKO TaKMe HACTpOWKW npubopa, KoTopble He
NpeBbILAOT MaKCUMaZIbHYIO 3/EKTPUYECKYI0 Ha-
rpy3ky (V, max nam kV, max). YkasaHua no sbi6opy
npaBU/bHbIX HacTpoek npubopa cogepatca B
MHCTPYKLMM MO 3KCMyaTaLyun 31eKTpoXupypruye-
CKOro amnapata (Mpu MCMo/ib30BaHUM 3/EKTPOXU-
pyprudeckux annapatos Erbe npouutaiite rnasy
,MpuHagnexkHoctn”).

JneKTpoxupyprudeckuii annapat Erbe: komnaHua
Erbe pekomeHzyeT Mcnonb3osaTb MHCTPYMEHT B
6unonapHoM pexkume MArkoi Koarynaumu Soft
Coag. UckpoobpasoBaHue B NPUHYAUTENBHOM 6U-
nonspHom pexume Forced Coag MoXKeT npusecTut
K MOBbILIEHHOMY U3HOCY.

b4 MpoBepka GyHKLMI

Mepes KamabIM NPUMEHEHWEM BbINONHANTE ONK-
CaHHY!0 3/1eCb NPOBEPKY PaboToCnocobHOCTY.

1. CmouWTe Map/EBYIO NOOCKY CTEPUNbHBIM
pPacTBOpPOM NOBapEHHOM CoNu.

2. 3axBaTWTe Map/eBylo NOJIOCKy bpaHLWamu n
aKTMBMpYyMTEe BY-TOK.

ECAM MHCTPYMEHT paboTocnocobeH, To NpUMepHO
yepes 2-3 CeKyHAbl AO/IKEH NOABUTLCA Nap.

He vcnonb3osaTb M3genne npu HaauuMu nospe-
KOAEHUN.

4.5 Bo Bpems sKkcnayaTauum

OCTOPOXHO! OtnoxeHus cHuxatloT adpexTus-
HOCTb MHCTPYMeHTa. PerynsapHo npoTupaiite KoH-
YUKM MHCTPYMEHTOB, 4TOGbI YAaNATb KPOBb U
OCTaTKM TKaHeil.

4.6 MpeaBapuTenbHasA O4UCTKA U3feNnA B
npoueaypHoi

Ypanaiite ¢ U3LennA CUNbHble 3arpASHEHUA Cpasy

nocae UCMOo/b30BaHUA MPU MOMOLLM MATKON Cas-

deTku (Hanp., Komnpecca) u/Man NoNoXUTe n3ge-

/INe B AeMUHEPaNN30BaHHYIO BOAY.

4.7 Mocne npumeHexuns
HauaTb 06paboTky m3genus B Tedenne 20 MUHYT

nocse Ucnonb3oBaHuA.

5 OuucTKa, gesnHbeKums,
cTepuamnsaums

5.1 YKasaHus no 6e3onacHoii o6paboTke

MoAXOAUT ANA OYUCTKM B YNbTPA3BYKOBOW BaHHe
(maKc. 10 MMHYT Ha KAl LMK 06paboTKK).

3anpeu.|,aeTc;| MCNONb30BaTb ANA OYUCTKU OCTpble
wnu 36p33MBHbIE npegmeTtsbl.

TwarenbHo CMbITb Ae3uHOULMPYIOLLEE CPEACTBO
NoC/e UCMO/b30BaHUA.

MaKcMmanbHoe AasfeHue BO3Ayxa MpW CyluKe:
2 Bapa.

MaKcumanbHoe AasneHune BOAbl MPU MPOMbIBKE:
2 Bapa.

Mpu annapaTtHol o4nCTKe/Ae3nHdEKUMN He npe-
BblWaTb Temnepatypy 93 °C.

Cobntoaaiite yKasaHWA U3roTOBUTENA YUCTALLEMO U
£e3MHGULMPYIOLLEro CPeACTBa M YKasaHusA B pas-
nene «0630p BaMANPOBAHHBIX METOLOBY.

TemnepaTypa CTepuiM3aUnM He [O/KHA NpeBbl-
waTtb 134 (.

B cnyyae naumeHToB ¢ 6onesHbio Kpeittudenbaa-
fikoba (BKA), npu HanMumm Mopo3peHunit Ha Ha-
nnune BKA uan BapuaHTtoB BKA cnepyet cobnio-
AaTb AeicTByloLme npasuna obpaboTku usgenuit.

Cobniopaiite pevictytowme TpeboBaHua K napa-
meTpam 06paboTku.

He CTepUAN30BaTb rOPAYNM BO34YXOM.
He CTepUAMN30BaTb rAaMMa-n3Jsly4eHnem.

He cTepununsoBatb ¢ nomowbio STERRAD (J&J)!

5.2 OrpaHuyeHune 06paboTku

Yacran o6paboTka M onepauuoHHas Harpyska oT-
paKaloTCA Ha COCTOAHMM M3genua. B 3aBucumoctu
OT 06paboTKM 1 cnocoba NPUMEHeHUA CPOK CAYXK-
6bl M34ennA MOXKeT coKpaTutbesa. CobntogaiiTe
yKasaHua no 6e30nacHOCTU ANA KOHTPO/A u3ge-
s, TIpy ABHBIX NOBPENKAEHWUAX WU HAPYLIEHWSX
paboTbl MCMO/IL30BATL U3LENMe 3arpeLaeTca.

TwatenbHaa BU3yanbHaa U QyHKLMOHaNbHAA Npo-
BepKa nepes cneayowmm npumeHeHnem ABnaeTca
Ny4ywmm cnocobom BbIABUTL HepaboTocnocobHoe
nsgenue, cm. pasgen «KoHTponb».

5.3 Pas6opka

1. OTcoeAMHUTE COEANHUTENbHDIN Kabenb oT n3-
fenvs.

5.4 Heobxoanmble BcnomoratesibHble

cpeacrsa
3tan o6pa- BcnomorartenbHblie cpeactsa
60TKM

MNpepsapu- MATKaA NAacTUKOBaA LWeTKa/
TeNbHaA mArkas candertka

O4YMCTKa

Pyunas MATKaA N1acTUKOBasA WeTKa/
ounctka/ MArKas 0fHOpasoBan candeTka
Ae3nHdek- (c HU3KMM copiepKaHnem ya-
ums cTvy)

nHeBMaTUYecKuin fosaTop
(makc. 2 6apa)

5.5 MpeasapuTenbHasn ouncTka

NPEAOCTEPEXEHUE! OnacHocTb ¢wmKcaummn 6en-
KoB. He gonyckainte pukcaumnm 6enkos, Hanpumep,
BC/NIEACTBME BbLICOKMX Temnepatyp. Wcnonbsyiite
XonoAHyto Bogy (< 55 °C).

Mcnonb3yitte BoAly KaUeCTBOM HE HIKe MUTbEBOTO,
npu HeobxoANMOCTU — HedUKcUpytoLee Ae3nHOU-
uupytollee CpeacTso.

MoaxoauT ANA OY4MCTKM B BaHHe € 3 % nepekncbio
BOAOPOAA (MaKc. 30 MUHYT Ha Kaxabli LMK obpa-
60TKM).

1. YpanuTe noBEPXHOCTHbIE 3arpA3HEHUA MAT-
KOV LETKOM AV TKaHbHO. [NA 3TOrO NONOKM-
Te usgenve B BOAAHYIO 6aH0 M/uam npomoit-
Te ero nog npoTO4HOM BOAOW.

5.6 PyuHan moiika u aesuHdekumua

Mcnonbayiite BoAy Ka4ecTBOM He HUKe MUTbEBOTO,
a AN15 33BEPLUAIOLLETO OMNONACKUBAHUA — CTEPUNb-
HYIO leMUHEpPaNN30BaHHYIO BOAY.

Mcnonb3ayiTe KWAKOE YMCTALLEE CPEACTBO, Npw-
rofHOe AN1s NPUrOTOBAEHUA BaHHbI ANS NOTPyKe-
HUA.

Mcnonb3yiite COBMECTUMOE C YUCTALMM Cpes-
CTBOM A€3nHOULMPYIOLLEE CPEACTBO, MPUrOAHOE
[ANA NPUTOTOBNEHUA BaHHbI AN1A MOTPYKEHUA.

Yucrawee M AesnHOULMPYIOLLEE CPEACTBO AO0/MK-
HO 6bITb NPUTOAHO A1A MEAULIMHCKUX U3AENNIA 13
nA1acTMacchbl U MeTanna v UMeTb nokasatens pH ot
5,5p0012,3.

CobntofaiiTe yKasaHUA U3rOTOBUTENA YNUCTALLETO U
Ae3MHOMUMPYIOLEro CpeAcTBa M YKasaHWA B pas-
pene «0630p BaNMANPOBAHHBIX METOLOBY.

1. MpWUroToBbTE OYUCTHYIO BaHHY U OTAENbHYIO
Le3MHGULMPYIOLLYIO BaHHY.

2. TMonHOCTbIO NOrpy3nTe U3Lenne B O4UCTHYIO
BaHHY TaK, YTO6bl U3/1€/1Me He Kacanoch Apy-
rUx vacTei B BaHHe.

3. TwarenbHO OYUCTUTE NOBEPXHOCTU MATKOM
LWETKOM MM MATKOW OLHOPa30BoM candeT-
KO,

4. TwaTtenbHO NPOMOWTE MOBEPXHOCTU CTEPUb-
HOM AeMWUHepann3oBaHHOM BOAON (He meHee
1 MUHYTbI).

5. Ecav usgenue BCé ewé MMeeT BUAUMbBIE 3a-
rPA3HEHUSA, MOBTOPUTE YKa3aHHbIE BblLUE 3Ta-
bl OYUCTKN.

6. TonHOCTbIO NOrpysuTe nsgenue B AesnHOU-
LMpYIOLLYIO BaHHY TaK, YTO6bl OHO He Kaca-
N10Cb APYTUX YacTel B BaHHe.

7.  TwaresbHO NPOMOMTE MOBEPXHOCTU CTEPU/Ib-
HOW AeMWHEepPannM30BaHHOW BOAOW (He MeHee
1 MUHYTBI).

8. MpocywuTe usgenme tak, ytobbl He 6610
BUAHO CNIEA0B KUAKOCTH (Hanp., GuUabTpo-
BaHHbIM C}KaTblM BO3AYXOM).

5.7 MawwuHHaa MoiiKa U ae3uHpekuma

Mcnonb3yiite BoAy Ka4eCTBOM He HUKE MUTLEBOTO,
a 1A 3aBEPLIAIOLLETO OMONACKMBAHUA — JeMUHe-
panu3oBaHHylo BOAY (MO COAEPKAaHWIO MUKPOOP-
FAaHU3MOB — HE HUXKe NUTbEBOro KaquTBa)A

AnnapaT 718 OYUCTKM U Ae3UHOEKLMN [Oo/KeH
MMETb NpoBepeHHY 3GPeKTUBHOCTL (Hanp., map-
KUPOBKY COOTBETCTBUA CE cornacHo
DIN EN ISO 15883).

Yucrawee u aesrHOULMpPYIOLLEe CPEACTBO LOMK-
HO BbITb MPUrOAHO ANA MEAULUHCKUX U3Lenuit us
naacTmacchl U meTasia MU MMeTb NnokasaTtenb pH ot
5,500 12,3.

CobntofanTe yKasaHUA U3roTOBUTENSA YNCTALLETO U
[Ee3MHGULMPYIOLLEro CPeACTBa W YKasaHus B pas-
fene «O630p BaMAUPOBAHHBIX METOAOBY.

1.  OCTOPOXKHO YNOXUTE U3aenne B COOTBETCTBY-
1OLWMIA NPOMbBIBOYHbIN KOHTEWHep. CheanTe 3a
Tem, 4Tobbl U3Jenne He Kacanocb Apyrux
MHCTPYMEHTOB / ileTaneit UHCTPYMEHTOB.

2. 3anycTuTe NpoOBEPEHHYIO NPOrpammy co crie-

AYIOLVMM XapaKTepuUCTUKamu:

— [loctaTo4yHasn 3GGEKTUBHOCTb OUNUCTKM.

— Tepmuueckan aesvHdekuma: 5-10 MUHyT
npwn 90-93 °C, A, 2 3000.

— [locTaTo4HOE KONNYECTBO LIUK/IOB NPOMbIB-
Kun

— 3aBepLuaioLLee ononackmBaHue gemmnHepa-
NM30BaHHOI BOAOIA (MO coaepsKaHWio Mu-
KPOOPraHM3MOB — He HUKe NMUTbeBOrO Ka-
4yecrsa).

— [locTaTo4yHas cTeneHb NPOCYLIKM U34enua
(6€e3 BUAUMBIX CIEL0B KMUAKOCTH).

3. Ecnv nocne 3aBepLlueHUA Nporpammebl nsge-
Nne BCE eLé nMmeeT BUAMMbIE 3arpA3HeHuns,
NOBTOPUTE NPeABAPUTE/IbHYIO OYUCTKY U
annapaTHyI OYMCTKY/Ae3nHdeKumio.

5.8 KoHTtponb

NPEAOCTEPEKEHMUE! MpoBepbTe u3genve Ha Ha-
JMume BUAUMBIX MOBPEXAEHNI U U3HOCA. [laHHbI
BU3YasibHbI KOHTPO/Ib MOXET NPOBOAMUTLCA C yBe-
nnyeHnem unm 6es Hero.

1. MposepbTe cneaytoulee:

— MMoBpexaeHWA NOBEPXHOCTU U3fenus,
Hanpumep, TPeLUMHbI, LIEPOXOBATOCTH, CKO-
Nbl, KOPPO3UA.

— MoBpexAeHNA N30AALUN U3AENUA U/Uan
Kabens/wrekepa, Hanpumep, TPELMHbI 1
NOOMKM. TaK KaK B HEKOTOPbIX CUTyaLMAX
MUKPOTPELLMHbI U30N1ALMMU MOTYT He 0bHa-
PYXMBaTbCA Jae Noj yBesMyeHnem,
KomnaHua Erbe pekomeHayeT BbINONHUTL
AOMNONHUTE/IbHYIO MPOBEPKY U301ALMUN C
MOMOLLBIO 3/IEKTPUYECKOrO TecTepa.

— WckpuneHue nspenva uav getanei usge-
uA. He BbIrnbaTb UCKPUBNEHHDBIE AeTaNN.

— YutaemocTb Hagnuceil.

M3MeHeHus uBeTa MOXKHO YAANNUTb NyTéM 633080
KWCNOTHOW MPOMbIBKM B MOIOLLEM CPEACTBE C CO-
AepaHuem $ochopHOW KMUCOTbl. KOHTaKTUpo-
BaTb C MOIOLWMM PacTBOPOM AO/IKEH TONbKO KOH-
UMK UHCTPYMEHTA.

He ucnonb3osatb M3genne npu HaauumMu nospe-
KAEHWUI.

5.9 YnakoBKa

1. VYnakyWTe usgenve B 04HOPA3OBYIO CTEPUN-
3aLMOHHYIO YNaKOBKY (OAWNHAPHYIO MW ABOW-
Hyto) U3 6ymarn/donbr u/unu B cTepuansa-
LIMOHHbI KOHTelHEep, COrNIacHO Cepum CTak-
paptos EN ISO 11607.

5.10

CTele’IM30BaTb TO/NIbKO O4YMLLEHHble N AE3MH¢MLI,M-
POBaHHbIE N34enunAa.

Crepunusauma

Erbe Elektromedizin pekomeHayeT npumeHaTb na-
POBYIO CTEPUAM3ALMIO OAHUM W3 OMUCAHHBIX Aa-
nee metozos. Erbe Elektromedizin He HeceT oTBeT-
CTBEHHOCTW 3@ MCMO/Ib30BaHUE APYrUX METOA0B
cTepUan3aLmm.

Crepuaunsauus napom

®  DpaKUMOHHbIN BaKyyMHbI METOZ, C AOCTATOY-
HOM CyLKOM u3penus

®  Bpems BblAepKKM 3-20 MUHYT npu 132-134 °C

® CTepunnsatop COOTBETCTBYET AeMCTBYIOWMM
HaUMOHA/IbHbIM CTaHAaPTaM U HOpMaTUBam
(Hanp., DIN EN 13060 uau DIN EN 285)

® [lpouecc cTepun3aLMn BanAMPOBaH cornac-
Ho DIN EN ISO 17665

Cobntofaiite pekomeHAaLMM NPou3BOANUTENA CTe-

punusaTtopa OTHOCUTENIbHO 3arpysku, MNOPAAKY
AENCTBUIA U BPEMEHM CYLLKM.

5.11

[Ana 06pabotku u3genua 6bliM BaNUMAMPOBAHbI
cnefytoume MeToabl:

0630p BaMAMPOBAHHBIX METOA0B

®  PyyHas 04MCTKa/Ae3nHbEKLMA C MOOLLUM
cpeactsom Cidezyme u aeanHduUUMpyOWmMm
cpeactsom Cidex OPA (Johnson & Johnson

Medical Limited, Gargrave, Skipton).

— Cidezyme: go3uposka 1,6%, Bpems Bo3-
[eNCcTBUA 5 MUHYT NpY KOMHATHO Temne-
paTtype.

— Cidex OPA: po3uposka 0,3%, Bpems BO3-
aenctena 12 muHyT npm 20 °C.

® ABTOMATMuYECKas O4MCTKa/Ae3nHdeRLMA B
AesvHdektope G 7836 CD (Miele & Cie. KG,
loTepcno/lepmaHus) ¢ MOIOLWMM CPeaCcTBOM
neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Fambypr/Tepmarus).

— neodisher mediclean forte: go3supos-

Ka 0,5%, BpemMa O4MCTKM 5 MUHYT npm 55 °C.
— TMpombiBKa: 2 MUHYTbI npu 10 °C
— [Oe3unHdekuma: 5 MuHyT npm 90 °C.

® Crepunusauus B aBToknase Systec V-150
(Systec GmbH, NluHgeH/Tepmanus).

— CTepunusauma HacblLLEHHbIM Mapom, me-
Toz, GPaKLMOHMPOBAHHOTO BaKyyma, 3 Mu-
HyTbl, 132 °C, 3 6apa.

Komnanus Erbe peKomeHAyeT UCNo/sib30BaTb METO-
Abl 06paboTKM, ONUCaHHbIE B AAHHbLIX YKa3aHWUAX
no npuvmeHeHuto. Mcnonb3oBatb ApyrMe paBHO-
UeHHble meToAbl BO3MOXHO, eCan 3TO ABHO He
3anpeujeHo. Monb3osBatenb 06sA3aH obecneynTh
NPUroAHOCTb GaKTUYECKU NPUMEHAEMbIX METOA0B
COOTBETCTBYIOLMMM MepamMu (Hanp., Banugaums,
pery/mprlH KOHTPO/1b, UCMbITaHME HA COBMECTU-
MOCTb MaTepuanos).

6 Ytunusauuma

MPEAOCTEPEKEHMUE! OnacHocTb MHdeKLMM 13-3a
KOHTaMWUHMPOBAHHOTO W MOTEHLMANbHO UHOULM-
poBaHHOro matepuana.

M3penune, ynakoBOYHbIM MaTepuan U npuHagnex-
HOCTW (NpW HanWunMm) cnepyet yTUAU3MPOBATbL CO-
TNaCHO [EMCTBYIOWMM MPeAnUcaHUAM U 3aKOHO-
fAaTenbHbIM Tpe6oBaHUAM.

7 Cumsonbl

Cumson 3HaueHune

CobntofiaTb UHCTPYKLMIO MO UC-
N0/b30BaHMIO

I'Iepe,u, ncnonb3oBaHvem o6s3a-
Te€/IbHO O3HAaKOMbTeCb C yKasa-
HUAMM MO TexHUKe Be3onacHo-
cTn.

ApTuKyn

0O603HayeHne NapTum

MegauumHcKoe nsgenve
Wsrotosutens
[ata nsrotosnenua

Bepeqb OT CONNHEeYHOro cBeTa

A XpaHMTb B CyXxom mecTte

Konuyectso (x)

3HaK cooTBeTCTBUA Hopmam EC

3

TURKCGE
Bipolar cimbiz
1 Genel kullanim bilgileri
Bu kullanim bilgileri, Grinin amaglanan kullani-
mint agiklar.

Latfen bitdn bilgileri dikkatle okuyun!

Bu kullanim bilgileri, enstrimanla birlikte kullani-
lan cihaz ve Urinlerin kullanim kilavuzlarinin ye-
rine gegmez! Litfen cihazlarin ve Urinlerin kulla-
nim kilavuzlarini okuyun ve kararsizlik durumla-
rinda Erbe'ye veya distribitérintze danigin!

Not: Uriinle ilgili ciddi vakalari yerel saticiniza veya
Erbe'ye bildirin. Avrupa Birligi'nde bir kullaniciysa-
niz vakalar Uye Ulkenizdeki yetkili makamlara da
bildirin.

1.1 Kullanim amaci / endikasyonlar

Bipolar cimbizlar, acik cerrahi prosedirlerde doku
koagulasyonu icin tasarlanmistir.

1.2 Klinik fayda
® Hemostatik koagilasyon

1.3 Uyumluluk

Bipolar cimbizlarin elektrocerrahi cihazlarina bag-
lanmasi icin su Erbe bipolar cimbiz baglanti kablo-
lart kullanilir: 20196-045, 20196-047, 20196-053,
20196-055, 20196-057, 20196-059, 20196-061.

1.4 Hedef hasta grubu

Kisitlama yoktur.

1.5 Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

1.6 Yan etkiler
Bilinen yan etkiler sunlardir:

® noéromiskdler irritabilite

1.7 Cevre

Kullanim amact igin Griin sadece tibbi olarak kulla-
nilan alanlarda kullanilabilir.

1.8 Kullanicinin yeterlilik diizeyi

Uriin, amacina uygun olarak sadece bu kullanim
talimatina gére kullanimi konusunda bilgilendiril-
mis olan egitimli tibbi personel tarafindan kullani-
labilir.

1.9 Performans 6zellikleri
Kullanim amacina yonelik performans ézellikleri:

® Dokunun kavranmasi

® HF akiminin konekt6rden distal uca kadar ile-
tilmesi

2 Azami elektrik yikd dayanimi

Azami elektrik yiiki dayanimi Griinin Gzerinde [V,]
cinsinden belirtilmistir.

3 Gulvenlik notlari
UYARI!

Kalp pilleri, internal defibrilatérler ve diger etkin
implantlarin isleyisi, elektrocerrahi cihazi galistiril-
diginda olumsuz etkilenebilir veya bozulabilir. Et-
kin implantli hastalarda ameliyattan 6nce implant
Ureticisine veya ilgili uzman doktora bu konuyu
danisin.

Hastanin viicudunun igindeki veya Gzerindeki me-
tal nesneler (6rn. arter klempleri, kalga protezleri),
etkinlestirilmis enstriman nedeniyle zarar gérebi-
lir. Hasta icin yanma tehlikesi. Metal nesnelerden
mimkin oldugunca uzak mesafede tutun.

Kullanim 6ncesinde, Urinde bir dig hasar olup ol-
madigini kontrol edin. Bununla ilgili olarak su bo-
limdeki talimatlara bakin: “Kontrol”. Eger hasar-
llysa Urlind kullanmayin.

Yanici veya patlayici maddelerin bulundugu or-
tamlarda kullanmayin!

UrlinG her tiirli mekanik hasara karsi koruyun! At-
mayin! Hicbir sekilde siddet uygulamayin! Eger
varsa ve bagka turli belirlenmemigse kablolari kir-
mayin ve ilgili Grindn etrafina sarmayin!

Sivri aletler yaralanmalara yol agabilir.

Asiri yike maruz kalma durumunda enstriman
uglar 1sinir. Istenmeyen koagilasyonlara yol ag-
mamak icin enstriman uglarini kazara dokuya te-
mas ettirmekten kaginin!

Yanlishkla etkinlestirilmis enstrimanlar ve kulla-
nimdan sonra sicak olan enstrimanlar yangin veya
yaniklara yol agabilir:

® Enstrimani hastadan izole yerlestirin, asla
hastanin izerine koymayin.

® Enstrimanin distal ucuna dokunmayin.
Enstrimani asla yanici malzemelerin Gzerine
koymayin.

AUTO START fonksiyonunu kullanirken yanlislikla
etkinlestirme. Yanik tehlikesi. Enstrimani daima
hastadan ve kullanicidan izole bir yerde saklayin.
Yanma tehlikesi! Bir enstrimani kullanim sirasinda
temizliyorsaniz etkinlestirmeyin.



Sinir yapilarinin hemen yakininda kullanildiginda,
sinirler termik hasar gorebilir veya elektriksel ola-
rak uyarilabilir. Bu durumda konvulsiyonlar ve ka-
silmalar ortaya gikabilir. Hasta igin yaralanma teh-
likesi. Kisa etkinlestirme sureleri secin. Maksimum
gic cikisini, gereken endikasyona gore ayarlayin.

Kacak akim nedeniyle yanma tehlikesi vardir. Bag-
lanti kablolarini hastaya temas etmeyecek ve bir-
birlerine mimkin oldugunca buyik mesafede ola-
cak bicimde yonlendirin.

Kapasitif baglanti tehlikesi. HF akimi, birbirlerine
dokunmasalar da etkinlestirilmis enstrimandan
bagka enstrimanlara aktarilabilir (kapasitif bag-
lant1). Hasta ve/veya ameliyathane personeli igin
yanik tehlikesi:

® Enstrimanlarin baglanti kablolarini, birbirle-
rine mUmkin oldugunca blyik mesafede ola-
cak bigcimde yénlendirin.

® Dokuya enstrimani etkinlestirmeden énce do-
kunun.

Dumana karsi dnlem olarak Erbe bir duman emme
tertibati, koruyucu goézlik ve solunum maskesi
kullanilmasini énerir.

Erbe Elektromedizin olarak urin Uzerinde degisik-
lik yapilmamasi konusunda agikga uyariyoruz. Her
tirld modifikasyon Erbe Elektromedizin'in sorum-
lulugunun sona ermesine neden olur.

& Kullanim bilgileri

Urtin@ ilk kullanim éncesinde ve daha sonra, tekrar
kullanmadan dnce her defasinda temizleyin ve de-
zenfekte ve sterilize edin.

4.1 Uriiniin kontroli

UYARI! Kullanim dncesinde, Uriinde bir dig hasar
olup olmadigini kontrol edin. Bununla ilgili olarak
su bolimdeki talimatlara bakin: “Kontrol”. Eger
hasarliysa Griinu kullanmayin.

4.2 Uriinii giig sebekesine baglayin

UYARI! Yaralanma tehlikesi! Enstrimani baglar-
ken elektrocerrahi cihazini etkinlestirmeyin.

1. Uriind bipolar enstrimanlar icin uygun olan
bir Erbe baglanti kablosu ile baglayin.

2. Uriin elektrocerrahi cihazinin bipolar soke-
tine baglayin.

4.3 Cihaz ayarlarini segin

UYARI! istenmeyen doku hasari tehlikesi. istenen
cerrahi etki icin daima en dusik glc ve gerilim
ayarlaryla galisin.

Sadece Urinin maksimum elektrik ylk kapasite-
sini (V, maks veya kV, maks) asmayacak cihaz
ayarlari segin; aksi takdirde drlin hasar gérebilir.
Uygun cihaz ayarlarinin segimi hakkinda bilgiler
elektrocerrahi cihazinin kullanim kilavuzunda bu-
lunur (Erbe elektrocerrahi cihazlari igin 1Gtfen "Ak-
sesuarlar" baliminG okuyun).

Erbe elektrocerrahi cihazi: Erbe, cihazin Soft kagi-
lasyon modunda bipolar olarak calistiriimasini
6nerir. Bipolar forced koagilasyon modunda kivil-
cim olusumu sebebiyle artan asinma meydana ge-
lebilir.

4.4 Fonksiyon testi uygulayin

Her uygulama 6ncesinde burada agiklanan fonksi-
yon testini uygulayin.

1. Bir gazl bez seridini steril tuz solisyonuyla
1slatin.

2. Gazli bez seridini kollarla tutun ve HF akimini
etkinlestirin.

Calisir durumdaki bir cihazda 2 ila 3 saniye sonra
buhar olusmasi gerekir.

Hasarliysa rind kullanmayin!

4.5 Kullanim sirasinda

DIKKAT! Tortulasmalar enstriimanin etkinligini bo-
zabilir. Enstriman uglarindaki kan ve doku kalinti-
larini duzenli araliklarla silerek temizleyin.

4.6 Uriini girisim odasinda én temizlemeye
tabi tutun

Kullanimdan hemen sonra Grinin dzerindeki kaba

kirleri yumusak bir bezle (6rn. tampon) uzaklastirin
ve/veya Urini demineralize suya koyun.

4.7 Kullanimdan sonra

Kullanimdan sonraki 20 dakika icinde Urin{ igle-
meye baslayin.

S Temizleme, dezenfeksiyon,
sterilizasyon

5.1 Hazirlama icin glivenlik notlar

Ultrason banyosunda temizlenmek icin uygundur
(her bir hazirlama déngisinde maks. 10 dakika
olmak tzere).

Temizleme amaciyla asla keskin ve cizici cisimler
kullanmayin.

Dezenfektanlar kullanildiktan sonra iyice durulan-
malidir.

Kurutma sirasinda azami hava basinci: 2 bar.
Yikama sirasinda azami su basinci: 2 bar.

Makineyle temizleme/dezenfeksiyon islemlerinde
93 °C'yi agmayin.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi Ureticisinin ta-
limatlarini ve "Onaylanmis prosedirlere genel ba-
kis" bélimundeki bilgileri dikkate alin.

Sterilizasyon islemlerinde 134 °C'yi agmayin.

Creutzfeldt-Jakob hastaligi (CJD), CJD siphesi
veya CJD'nin olasi varyantlari olan hastalarda,
Urunlerin hazirlanmasina iligkin ulusal yénetmelik-
lere uyun.

isleme parametreleri icin ulusal diizenlemeleri dik-
kate alin.

Sicak hava ile sterilize etmeyin.
Gama isinlariyla sterilize etmeyin.
STERRAD (J&J) ile sterilize etmeyin!

5.2 Hazirlama sinirhihid

Sik sik hazirlama isleminin uygulanmasi ve galisma
stresi bu UrinG etkiler. Hazirlama ve kullanim sek-
line baglh olarak, Grinin kullanim &mrl belirsiz
siireyle kisalabilir. Urinin kontroliyle ilgili giiven-
lik uyarlarini dikkate alin. Gozle gérilir hasar
veya fonksiyon bozukluklarinda Grind kullanimdan
cikarin.

Bir sonraki kullanimdan once dikkatli bir gorsel ve
islevsel inceleme, artik islevsel olmayan bir Grind
tespit etmenin en iyi yoludur; bkz. Kontrol.

53 Pargalara ayirma

1. Baglanti kablosunu Uriinden ayirin.

5.4 Gerekli yardimci araglar

Hazirlama Yardimci araglar

adimi

On temiz- yumusak plastik firca/yumusak
leme bez

Manuel te- Yumusak plastik firga/yumusak
mizleme/ tek kullanimlik bez (havsiz)
dezenfeksi-  Basingli havali doz tabancasi
yon (maks. 2 bar)

5.5  On temizleme

UYARI! Protein fiksasyonu riski. Yuksek sicakliklar
gibi protein sabitleyici etkilerden kaginin. Soguk su
kullanin (< 55 °C).

En az icme suyu kalitesinde, gerekirse sabitleyici
olmayan bir dezenfektan kullanin.

%3 hidrojen peroksit banyosunda temizlenmek
icin uygundur (her bir hazirlama dongUsinde
maks. 30 dakika olmak tzere).

1. Ylzey kirlerini yumusak bir firga/yumusak bir
bezle temizleyin. Bu amagla Grind bir su ki-
vetine koyun ve/veya akan su altinda yikayin.

5.6 Elle temizleme ve dezenfeksiyon

En azindan icme suyu kalitesinde ve son durulama
icin ve steril demineralize su kullanin.

Daldirma banyosu hazirlamak igin uygun nitelikte
bir sivi temizlik maddesi kullanin.

Temizlik maddesiyle uyumlu ve daldirma banyosu
hazirlamak icin uygun nitelikte bir dezenfektan
kullanin.

Temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri plastikten
ve metalden imal edilmis tibbi Grinler igin uygun
olmali ve pH degerleri 5,5 ile 12,3 arasinda olmali-
dir.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi Ureticisinin ta-
limatlarini ve "Onaylanmis prosedirlere genel ba-
kis" bélimundeki bilgileri dikkate alin.

1. Bir temizleme banyosu ve ayri bir dezenfeksi-
yon banyosu hazirlayin.

2. Uriing, banyodaki diger parcalara temas et-
meyecek sekilde, tamamen temizleme banyo-
suna daldirin.

3. Yizeyleri yumusak bir fircayla/yumusak bir
tek kullanimlik bezle iyice temizleyin.

4. Yuzeyleri steril demineralize suyla durulayin
(en az 1 dakika).

5. Urlinin tizerinde hala gézle gériiliir kir bulu-
nuyorsa bundan énceki adimlari tekrarlayin.

6. Urliny, banyodaki diger parcalara temas et-
meyecek sekilde, tamamen dezenfeksiyon
banyosuna daldirin.

7. Yizeyleri steril demineralize suyla durulayin
(en az 1 dakika).

8. Urlin artik sivi kalintisi gérinmeyene kadar
kurutun (6rn. filtrelenmis basingl havayla).

5.7 Makineyle temizleme ve dezenfeksiyon

En azindan igme suyu kalitesinde ve son durulama
icin tamamen demineralize edilmis su (mikrobiyo-
lojik agidan en az igme suyu kalitesinde olan) kul-
lanin.

Yikayici ve dezenfektdrin etkinligi temel olarak
test edilmis olmalidir (6rn. DIN EN ISO 15883 uya-
rinca CE isareti).

Temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri plastikten
ve metalden imal edilmis tibbi Grinler igin uygun
olmali ve pH degerleri 5,5 ile 12,3 arasinda olmali-
dir.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi reticisinin ta-
limatlarini ve "Onaylanmis prosedirlere genel ba-
kis" bélimindeki bilgileri dikkate alin.

1. Qr(jntl dikkatle bir ylkama sepetine yerlestirin.
Urinln bagka aletlere/alet pargalarina temas
etmemesine dikkat edin.

2. Asagidaki ozelliklere sahip dogrulanmis bir

program baslatin:

— Yeterli temizleme etkisi.

— Termal dezenfeksiyon: 90 ila 93 °C'de 5 ila
10 dakika, A, = 3000.

— Yeterli durulama dongusi

— Demineralize su ile son durulama (mikrobi-
yolojik agidan en az igme suyu kalitesinde).

— Yeterli GrGn kurumasi (gorindr sivi kalintisi
yok).

3. Program sonunda Uriinln Uzerinde hala gozle
gorullr kir bulunuyorsa, on temizleme isle-
mini ve makineyle temizleme/dezenfeksiyonu
tekrarlayin.

5.8 Kontrol

UYARI! Uriinde gdzle gériilir hasar veya asinma
olup olmadigini kontrol edin. Bu gdrsel kontroll
biyiterek veya biyitmeden yapabilirsiniz.

1. Asagidakileri kontrol edin:

— Urliniin zerinde catlak, pirtizlii yiizey, so-
yulma, korozyon gibi hasarlar.

— Uriiniin ve/veya kablonun/fisin yalitiminda
hasar, 6rn. ¢atlak ve kiriklar. Bazi durum-
larda yalitimdaki mikro ¢atlaklar biyitme
altinda bile tespit edilemeyebileceginden,
Erbe bir elektrikli test cihazi ile ek bir yali-
tim testi yapiimasini 6nerir.

— Urinde veya riiniin parcalarinda bikiil-
meler. BUkUlmUs parcalari geri bikmeyin.

— Etiketlemenin okunabilirligi

Renk degisimleri, fosforik asit iceren bir temizlik
maddesi kullanilarak asitli bir temel temizlikle gi-
derilebilir. Sadece aletin ucu temizlik ¢ozeltisiyle
temas etmelidir.

Hasarliysa Grind kullanmayin!

5.9 Ambalajlama

1. ENISO 11607 serisi uyarinca, Urind kagit/
folyodan yapilmis tek kullanimlik sterilizasyon
ambalajinda (tek veya cift ambalaj) ve/veya
bir sterilizasyon kabinda paketleyin.

5.10

Yalnizca temizlenmis ve dezenfekte edilmis drin-
leri sterilize edin.

Sterilizasyon

Erbe Elektromedizin, asagida aciklanan prosedir
izlenerek buharli sterilizasyon yapilmasini dnerir.
Erbe Elektromedizin farkli sterilizasyon prosedir-
lerinin kullanimindan sorumlu degildir.

Buharli sterilizasyon

® Yeterli Grin kurutma ile fraksiyonlu vakum
yontemi

® Bekleme siresi 132-134 °C'de 3-20 dakika

® Gegerli ulusal standartlara ve yonetmeliklere
(6rn. DIN EN 13060 veya DIN EN 285) uygun
bir sterilizator

® DIN EN ISO 17665 uyarinca onaylanmis sterili-
zasyon iglemi

Litfen sterilizatér Greticisinin yikleme, tagima ve
kurutma sureleriyle ilgili tavsiyelerine uyun.

5.11

Asagidaki prosedirlerin Grinln islenmesi igin uy-
gun oldugu onaylanmistir:

Onayh yontemlere genel bakig

® Manuel temizleme/dezenfeksiyon; Cidezyme

temizlik maddesi ve Cidex OPA dezenfektan

(Johnson & Johnson Medical Limited, Garg-

rave, Skipton) kullanimi.

— Cidezyme: Dozaj %1,6, oda sicakliginda
etki etme suresi 5 dakika.

— Cidex OPA: Dozaj %0,3, etki stresi 20 °C'de
12 dakika.

® Makineyle temizleme/dezenfeksiyon;
G 7836 CD dezenfektor (Miele & Cie. KG, Gu-
tersloh/Almanya) ve neodisher mediclean
forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg/
Almanya) temizlik maddesi kullanimi.
— neodisher mediclean forte: Dozaj %0,5, te-

mizlik sresi 55 °C'de 5 dakika.

— Durulama: 10 °C'de 2 dakika
— Dezenfeksiyon: 90 °C'de 5 dakika.

® Systec V-150 otoklavda sterilizasyon (Systec
GmbH, Linden/Almanya).
— Doygun buhar ile buharli sterilizasyon,
fraksiyonlu vakum yéntemi, 3 dakika,
132 °C, 3 bar.

Erbe bu Kullanim Talimatinda agiklanan isleme
yontemini 6nerir. Ozellikle harig tutulmadikca es-
degerde farkli yontemlerin kullaniimasi mimkin-
dur. Kullanici, uygun onlemleri alarak (Grn. validas-
yon, rutin izleme, malzeme uyumluluk testi) fiilen
kullanilan yéntemlerin uygunlugunu saglamaktan
sorumludur.

6 Elden clkarma

UYARI! Kontamine ve potansiyel olarak bulasici
malzeme nedeniyle enfeksiyon tehlikesi.

Uriing, ambalaj malzemesini ve aksesuarlari
(varsa) Ulkeye 6zgu gegerli yénetmeliklere ve ya-
salara uygun sekilde bertaraf edin.

7 Semboller

Simge Agiklama

Kullanim kilavuzuna uyun

Dikkat; kullanmadan énce gi-
venlik uyarilarini okuyun.

Uriin numaras!

>

LOT Lot simgesi

Tibbi Griin

M Uretici

ol Uretim tarihi

/\/\+’§ Gunes 1s1gindan uzak tutun
a

Kuru bir yerde saklayin

Miktar (x)

Avrupa Uygunluk isareti



