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Die Gebrauchsanweisung und die Aufbereitungsanweisung missen
vor der Kklinischen Anwendung sorgfaltig gelesen und sicher und
ariffbereit aufbewahrt werden. Die darin enthaltenen Hinweise
missen beachtet werden
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1 Geltungsbereich

Monopolare HF-Handgriffe Artikel.-Nr.:
Die monopolaren Handgriffe diirfen maximal mit folgender Frequenz betrieben
werden:

[ Artikel-Nr.

[ Max. Frequenz |

| 87.33.80;87.33.81 | <4,0 MHz |
Maximale Zubehérbemessungsspannung:

[ Artikel-Nr. [ Umax |
| 87.33.80;87.33.81 | 43kvp |

Bei der Kombination mit anderem HF-Zubehor entspricht die maximale
Zubehorbemessungs-spannung der kleinsten Zubehdrbemessungsspannung.

2 Bestimmungsgemafer Gebrauch

Die Produkte durfen nur von ausgebildetem, medizinischem Personal verwendet

werden. Die Produkte missen mit dem entsprechenden Kabel an den dafiir

vorgesehenen Ausgang des elektrochirurgischen Generators angeschlossen

werden. Beachten Sie dabei die Gebrauchsanweisung des Generatorherstellers

und die in Abschnitt 1 definierten Leistungsgrenzen (Umax und Frequenz). Die

Produkte sind fiir die offene bzw. endoskopische Chirurgie vorgesehen und dienen

als Kontakt- und Schaltelement. Die Aktivierung erfolgt mittels eines FuRschalters

oder Uber die Handschaltung am Handgriff. Es wird empfohlen bei der Anwendung

der Handgriffe eine Rauchgasabsaugung zu verwenden.

Ein unsachgeméRer Gebrauch fiihrt zum sofortigen Verlust der
Gewahrleistung. Haftung fur etwa entstandene Schaden wird nicht
tbernommen.

3 Sicherheitshinweise — Warnhinweis!

Die maximale Bemessungsspannung des Produkts ist dieser

& Gebrauchsanweisung zu entnehmen. Ebenso ist die in Abschnitt 1

dieser Gebrauchsanweisung festgelegte maximal zulassige Frequenz
des HF-Stroms zu beachten. Bei Unklarheiten ist der Hersteller zu kontaktieren.
Das Produkt vor jedem Gebrauch nach einem validierten Verfahren gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert (DIN EN ISO 17665) wird, (siehe hierzu Punkt 5
.Reinigung, Desinfektion und Sterilisation“). Vor jedem Gebrauch muss eine Sicht-
und Funktionspriifung durchgefiihrt werden (siehe Punkt 6 ,Sichtpriifung”). Es ist
sicherzustellen, dass das Produkt korrekt am Generator angeschlossen ist. Zudem
ist zu prifen, ob die Elektrode fest in das Produkt eingesetzt ist. Dabei muss
vorsichtig vorgegangen werden, um Beschadigungen am Produkt und/ oder
Verletzungen des Patienten oder des chirurgischen Personals zu vermeiden. Das
Produkt kann durch tiberméaRigen Kraftaufwand beschadigt werden. Solange die
HF-Elektrode in Kontakt mit metallischen Gegenstanden und/ oder Optiken steht,
darf keine Aktivierung erfolgen. Es ist darauf zu achten, dass sich wéhrend der
kompletten Anwendung keine brennbaren Stoffe in unmittelbarer Umgebung
befinden, da sonst Explosionsgefahr besteht.
Die  Anwendung von HF-Strom kann  zur
Herzschrittmachern und In-Vivo-Herz-Defibrillatoren
missen betroffene Patienten vor
konsultieren.

Schadigung  von
fihren, deshalb
dem Eingriff einen Kardiologen

4 Auszug aus allgemeinen Sicherheitshinweise zur Anwendung der
HF-Technologie
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MONOPOLARE HF-HANDGRIFFE

Neben den ankerkannten Vorteilen der HF-Chirurgie beinhaltet das
ZB Verfahren einige Risiken, die zu beachten sind.

Ein unsachgemaBer Gebrauch und Nichtbeachten der
Gebrauchsanweisung kann zu ungewollten Verbrennungen des Patienten
sowie zu Verletzungen des Anwenders oder Dritten fihren. Im Folgenden
findet sich ein Auszug wichtiger allgemeiner Sicherheitshinweise bei der
Verwendung der HF-Technologie. Medicon eG empfiehlt eine kontinuierliche Fort-
und Weiterbildung des Personals.

a) Lesen und Einhalten der Vorgaben in der Gebrauchsanweisung.

Vor Anwendung des elektrochirurgischen Instruments ist die gesamte
Gebrauchsanweisung zu lesen. Dies gilt auch fur die Gebrauchsanweisungen des
verwendeten Zubehors, auch der bei der monopolaren Anwendung zu
verwendenden HF-Neutralelektrode und des HF-Generators. Die Vorgaben,
Sicherheits- und Warnhinweise der jeweiligen Gebrauchsanweisungen sind
unbedingt einzuhalten und zu befolgen.

b) Umgebung

Es ist darauf zu achten, dass sich wahrend der kompletten elektrochirurgischen
Anwendung keine brennbaren Stoffe (An&sthetika, oxidierende Gase, endogene
Gase etc.) in unmittelbarer Umgebung befinden, da sonst Explosionsgefahr
besteht. Verwenden Sie nicht entflammbare Mittel zur Desinfektion und Reinigung,
verzichten Sie auf z.B. alkoholbasierte Tinkturen o0.4. Alle Sauerstoffverbindungen
missen fur die Dauer des Eingriffs dicht und auslaufsicher sein.

c) Patientenlagerung und Patientenvorbereitung

Sorgen Sie filr eine richtige Patientenlagerung, d.h. verwenden Sie isolierende
OP-Tischauflagen, die trocken, saugféahig und flissigkeitsdicht sind. Isolieren Sie
leitfahige Flachen und Beriihrungspunkte gegentiber dem Patienten. In Hautfalten,
Brustfalten und zwischen den Extremitaten sind trockene Zellstoffzwischenlagen
erforderlich, etwa in Kérperhéhlen angesammelte Fliissigkeiten sollten vor Beginn
des Eingriffs beseitigt werden. Verwenden Sie nicht brennbare
Desinfektionsmittel, Verwenden Sie nicht leitende Spullésungen wo dies
medizinisch maglich ist. Vor der Anwendung ist jede Art von Kérperschmuck des
Patienten zu entfernen.

d) Anschlisse

Vor Beginn der Anwendung ist sicherzustellen, dass der verwendete Handgriff
oder das verwendete Kabel richtig mit dem HF-Generator verbunden ist und die
richtige Leistungseinstellung gewahlt und angezeigt ist. Den Anweisungen in der
Gebrauchsanleitung des HF-Generators und HF-Handgriffs/HF-Kabel ist Folge zu
leisten.

e) Patientenreaktionen

Alle elektrochirurgischen Instrumente konnen potentiell Muskelstimulationen
wahrend der Anwendung verursachen. Das Design der hier vorliegenden Produkte
wurde so gewahlt, dass das Risiko dieses unerwiinschten Effekts minimiert wurde,
nichtsdestotrotz kann eine Muskelstimulation eine unerwartete Bewegung des
Patienten im OP-Feld verursachen.

f) Umgang mit elektrochirurgischen Instrumenten

Vergewissern Sie sich uber die Kompatibilitat etwa verwendeten Zubehérs. Die
Instrumentenspitze darf wéahrend der Anwendung nicht bertihrt werden. Nach
Abschalten des elektrochirurgischen Stroms kann die Instrumentenspitze immer
noch heil sein, so dass sie Verbrennungen verursachen kann. Ist das
elektrochirurgische Instrument nicht in Gebrauch, sollte es auf einer trockenen,
sauberen, nichtleitenden und gut einsehbaren Flache abgelegt werden, die nicht
in Kontakt mit dem Patienten steht. Die unbeabsichtigte Aktivierung des
Instruments kann zu Verbrennungen des Patienten filhren. Generell ist angeraten,
die Aktivierungszeiten méglichst kurz zu halten, bzw. halten Sie langere Pausen
zwischen den Aktivierungsphasen einzuhalten und moglichst geringe
Leistungswerte einzustellen.

g) Bestatigung der Vollstandigkeit des Systems am Operationsende

Bei Operationsende ist die Vollstandigkeit des Systems zu bestatigen.

5 Aufbereitung (Reinigung,
Produkten

Desinfektion und Sterilisation) von

Medicon eG empfiehlt die nachfolgend beschriebenen validierten
Aufbereitungsverfahren. Gleichwertige abweichende Verfahren sind moglich. Dem
Anwender obliegt dann die Verantwortung, die Eignung der tatséchlich
angewendeten Verfahren durch geeignete MaRnahmen (z.B. Validierung,
Routineliberwachung, Prifung der Materialvertraglichkeit) —sicherzustellen.
Aufgrund des Designs, der verwendeten Materialien, des Verwendungszwecks
sowie die jeweilige Anwendungsdauer, kann ein maximales Limit an
durchfiihrbaren Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationszyklen nicht

festgelegt werden. Bei bestimmungsgeméafRem Gebrauch unterliegen die HF-
Elektroden je nach Art und Dauer der Anwendung einem natirlichen Verschlei3.
Es muss daher vor jeder Anwendung eine Sichtpriifung durchgefiihrt werden.
(Siehe Punkt 6 ,Sichtpriifung®).

Hinweis: Die Angaben und Vorgaben in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen
Herstellers des Reinigungs/Desinfektionsmittels sowie anderen verwendeten
Zubehdrs fiir die Wiederaufbereitung mussen befolgt werden.

Beachten Sie zusatzlich die in Ihrem Land gtiltigen Rechtsvorschriften sowie die
Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Dies gilt
insbesondere fur die unterschiedlichen Vorgaben (z.B. in Deutschland
entsprechend der KRINKO RKI BfArM Empfehlung zur Aufbereitung)

hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung (nichtzutreffend fur USA).

5.1 Reinigungsvorbereitung:

Entfernen Sie gegebenenfalls die Elektrode aus dem Handgriff. Trennen Sie das
Kabel vom Handgriff bei den Handgriffen mit abnehmbarem Kabel.

5.2 Vorreinigung:

Das Produkt muss unmittelbar nach jedem Gebrauch gereinigt werden. Bereiten
Sie nach Herstellerangaben ein Reinigungsbad mit 8 ml Reinigungsmittel (z.B.
CIDEZYME®) auf 1 | Wasser vor. Das Reinigungsmittel sollte geeignet fiir Metalle
und Kunststoffe sein und einen pH-Wert zwischen 5,5 und 12,3 haben.
Hochalkalische Reinigung mit pH-Werten gréRer 10 und kleiner 13 haben auf die
Lebensdauer keinen schadigenden Einfluss. Die Einwirkzeit geméaR
Herstellerangaben des Reinigungsmittels. Achten Sie darauf, dass die Produkte
keine anderen Teile im Bad beriihren. Reinigen Sie Oberflachen griindlich mit
einer weichen Kunststoffbirste. Benutzen Sie keine scharfen oder scheuernden
Mittel. Spulen Sie das Produkt dann griindlich fir mindestens eine Minute unter
Leitungswasser ab, um Riickstande des Reinigungsmittels zu entfernen. Es ist
sicherzustellen, dass schwer zugéngliche Bereiche gut gereinigt und mehrfach
gespult werden. Prifen Sie das Produkt optisch auf verbliebende
Verschmutzungen. Sind noch sichtbare Verschmutzungen vorhanden,
wiederholen Sie die vorangegebenen Schritte solange, bis diese entfernt sind.
5.3 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Es durfen nur Reinigungs- und Desinfektionsgerate mit geprifter Wirksamkeit
nach DIN EN ISO 15883 eingesetzt werden. Beachten Sie die Angaben des
Reinigungsmittelherstellers und verwenden Sie nur Mittel, die geeignet sind fur
Medizinprodukte aus Metall und Kunststoff mit einem pH-Wert zwischen 5,5 und
12,3. Empfohlen wird neodisher® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG).
Es sollten keine Neutralisationsmittel verwendet werden. Verwenden Sie ein
Programm zur thermischen Desinfektion. Beziiglich des Programmablaufs
missen die Angaben des Reinigungs- und Desinfektionsgeréteherstellers
eingehalten werden. Nicht gemeinsam mit scharfkantigen oder spitzen
Gegenstanden reinigen. Legen Sie das Produkt in einen geeigneten Spiilkorb und
achten Sie darauf, dass das Kabel bei dem Produkt mit integriertem Kabel nicht
geknickt oder eingequetscht ist.

Starten Sie den Programmablauf mit folgenden Eigenschaften:

— Thermische Desinfektion: 5 bis 10 Minuten bei 90 bis 93 °C (mit einer Toleranz
geman DIN EN ISO 15883-1 oder -2), A0 2 3000.

— Schlussspiilung mit vollentsalztem Wasser.

—Produkttrocknung

Nach Programmablauf das Produkt entnehmen und auf verbliebene
Verschmutzungen (berpriifen. Sind noch Riickstande vorhanden, dann den
maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsschritt erneut wiederholen bis keine
sichtbaren Verschmutzungen mehr vorhanden sind. Hohlrdume und nicht
ausreichend getrocknete Stellen mit steriler Druckluft < 2 bar trocknen. Verpacken
Sie das Produkt méglichst umgehend nach der Entnahme (nach zusétzlicher
Nachtrocknung an einem sauberen Ort) in eine Einmalsterilisationsverpackung
(Einfach- oder Doppelverpackung) aus Papier/Folie oder in einen
Sterilisationscontainer (nach 1ISO 11607 und EN 868).

5.4 Sterilisation

Es dirfen ausschlieBlich zuvor gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisiert
werden. Das Produkt ist ausschlieflich fur die Dampfsterilisation im Autoklaven
ausgelegt (fraktioniertes Vorvakuumverfahren mit ausreichender
Produkttrocknung). Das Produkt muss bei minimal 134°C und maximal 137°C in
Sattdampf mit einer Haltezeit von mindestens 5 Minuten bis maximal 20 Minuten
und einer Trocknung im Vakuum fiir mindestens 10 Minuten sterilisiert werden.
Sterilisator (Klasse B) gemaR geltender nationaler Normen und Vorschriften (z.B.
DIN EN 13060 oder DIN EN 285). Der Sterilisationsprozess wurde validiert nach
DIN EN ISO 17665. Bitte beachten Sie die Empfehlungen des
Sterilisatorherstellers zu Beladung, Handhabung und Trockenzeiten. Das Produkt
darf nicht mit HeiBluft, EO-Gas, Gammastrahlung oder Plasma sterilisiert werden.
HINWEIS: Vor dem Gebrauch muss das Produkt auf Raumtemperatur abkihlen.
Die Aufrechterhaltung des sterilen Zustandes nach dem Sterilisationsprozess ist
vom Betreiber zu gewabhrleisten. Sollten die zuvor beschriebenen und
empfohlenen Chemikalien und Maschinen fiir die manuelle oder maschinelle
Reinigung und Desinfektion nicht zur Verfiigung stehen, obliegt es dem Anwender,
sein Verfahren entsprechend zu validieren. Auch bei der Wahl anderer
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Sterilisationsverfahren als dem hier beschriebenen ist das abweichende Verfahren
entsprechend durch den Anwender zu validieren.

Einschréankung der Wiederaufbereitung: Die Produktlebensdauer ist abhangig
von Verschlei3, Beschadigungen und Haufigkeit der Wiederaufbereitung.

6 Sichtprufung
Vor jedem Gebrauch ist das Produkt auf Druckstellen oder
A Beschadigungen zu prifen. Bei Produkten mit Schaltfunktion ist diese
ebenso auf korrekte Funktion zu prufen. Produkte mit Beschéadigung,
Druckstellen oder defekter Schaltfunktion durfen nicht eingesetzt werden.

7 Reparatur und Modifikation

Defekte Produkte durfen nicht repariert werden. Sie sind durch neue Produkte zu
ersetzen. Eigenméachtige Modifikationen und Reparaturarbeiten sind strengstens
untersagt und fithren zum Verlust der Herstellergewéhrleistung.

8 Verpackung, Lagerung, Transport, Handhabung

Das Produkt muss in einer sauberen und trockenen Umgebung aufbewahrt
werden. Es sollte einzeln in einem schitzenden Behalter mit Einzelfachern
aufbewahrt werden oder in Folie eingeschweif3t werden. Das Produkt muss beim
Transportieren, Reinigen, Pflegen, Sterilisieren und Lagern stets mit grofter
Sorgfalt behandelt werden. Dies gilt insbesondere fiir empfindliche Bereiche. Die
Aufrechterhaltung des sterilen Zustandes nach dem Sterilisationsprozess ist vom
Betreiber zu gewahrleisten.

9 Riicksendung

Riicksendungen werden nur angenommen, wenn diese als ,hygienisch
unbedenklich“ oder ,nicht kontaminiert* gekennzeichnet und sicher fiir den
Versand verpackt worden sind. Verwenden Sie fiir Riicksendungen unseren
Retourenschein.

10 Haftung

ACHTUNG: Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt in den USA nur
von einem Arzt oder Krankenhaus bzw. auf entsprechende Verordnung gekauft
werden.

Bei Widerspriichen zwischen der nichtdeutschen und der deutschen Fassung
dieser Gebrauchsanweisung ist allein die deutsche Fassung maf3geblich.

Es ist nur der neueste Revisionsstand der Gebrauchsweisung guiltig. Aufgrund der
stéandigen technischen Entwicklung wird der Inhalt dieser MEDICON eG
Gebrauchsanweisung regelméRig aktualisiert. Bitte stellen Sie anhand der
MEDICON eG IFU-Website ifu.medicon.de sicher, dass Sie die aktuelle Version
benutzen. Das Versionsdatum und die Revisionsnummer der jeweiligen Ausgabe
der Gebrauchsanweisung wird angedruckt.

MEDICON eG {ibernimmt keine Gewahr fur Schéaden, die durch unsachgeméfie
Verwendung, falsches postoperatives Verhalten, Pflege, Wartung oder
Nichteinhaltung der Nutzungsbeschrankungen und sonstigen Vorgaben in der
Gebrauchsanweisung entstanden sind.

Die Mangelhaftung der MEDICON eG entféllt ferner bei Veréanderungen oder
Reparaturen des Produktes ohne vorherige, schriftiche Zustimmung der
MEDICON eG sowie bei Reparaturen, die nicht von MEDICON eG autorisierten
Werkstatten oder von MEDICON Reparaturservice durchgefiihrt werden.

11 Entsorgung

Um die Infektionsgefahr Dritter zu vermeiden, miissen die Instrumente vor der
Entsorgung gereinigt und sterilisiert werden. Zuséatzlich missen die Instrumente in
dafiir bestimmte und entsprechend gekennzeichnete Behélter entsorgt werden,
um auch eine Schnittgefahr Dritter abzuwenden.

Bei der Entsorgung der wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente miissen
die jeweils giiltigen nationalen Vorschriften befolgt werden!
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12 Symbol- und Bildzeichenerklarung

Symbol Bedeutung

Hersteller

Fertigungslosnummer, Charge

Artikelnummer

Nicht steril
A Achtung
EE] Gebrauchsanweisung beachten
C E CE-Kennzeichnung
0123
M D Medizinprodukt
? Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht schiitzen

Internet: htto://www.medicon.de
MONOPOLARE HF-HANDGRIFFE DE



