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DEUTSCH

ECO-LINE Elektrodengriffe
WICHTIG!

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig!

Dieser Verwendungshinweis ersetzt nicht die Ge-
brauchsanweisung des verwendeten HF-Chirurgie-
gerats! Lesen Sie die Gebrauchsanweisung des HF-
Chirurgiegerats und fragen Sie in Zweifelsfallen
Erbe oder lhren Vertreiber!

1 BestimmungsgemaRer Gebrauch

Der Elektrodengriff ist zum monopolaren Schneiden
und Koagulieren mit folgenden Geraten/Zubehor
bestimmt:

e Erbe HF-Chirurgiegerate mit 3 Pin-Buchsen
o HF-Elektroden (Schaftdurchmesser: 2,4 mm)

Erbe empfiehlt den Gebrauch von Erbe HF-Elektro-
den. Soll dieser Handgriff dennoch mit einer HF-
Elektrode eines anderen Herstellers betrieben wer-
den, so beachten Sie bitte Folgendes: Die Fiigestelle
von Handgriffen zu HF-Elektroden unterschiedli-
cher Hersteller ist nicht normiert. Die HF-Elektrode
eines anderen Herstellers hat, obwohl sie scheinbar
in den Erbe Handgriff passt, moglicherweise abwei-
chende Abmessungen und Toleranzen, eine andere
Isolation etc. Dies birgt Gefahren fir Patient und
Personal. Erbe Elektromedizin stellt Ihnen bei Be-
darf gerne weitere Informationen zur Verfiigung.

2 Maximale elektrische Belastbarkeit

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

3 Sicherheitshinweise
WARNUNG!

Diese Produkte dirfen nur von ausgebildetem me-
dizinischen Personal, das anhand des Verwen-
dungshinweises in deren Gebrauch eingewiesen
wurde, verwendet werden.

Uberpriifen Sie vor jeder Anwendung die Isolierung
der Anschlusskabel, die Aktivierungsfunktionen des
Produkts, und ob das Produkt mechanische Scha-
den aufweist.

Erbe empfiehlt, eine elektrische Durchgangspri-
fung vor jeder Anwendung dieser Produkte durch-
zufihren.

Hinweis: Falls der Kabelleiter gebrochen ist oder der
elektrische Durchgang des Kabels in sonstiger Wei-
se unterbrochen wird, kann es in der Patienten-
rickleitung oder im aktiven Stromkreis zu einer
Lichtbogenbildung kommen; dies kann zu Verbren-
nungen des Patienten oder zum Ausbruch eines
Brandes fihren.

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosib-
len Stoffen verwenden!

Niemals auf dem Patienten oder in dessen unmit-
telbarer Nahe ablegen!

Schitzen Sie diese Produkte 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!

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

& Anwendungshinweise

Diese Produkte vor der ersten Anwendung und vor
jeder Wiederanwendung reinigen, desinfizieren
und sterilisieren.

Stecken Sie die HF-Elektrode fest und bis zum An-
schlag in den Handgriff!

Um den Schneidemodus zu aktivieren, gelbe Taste
driicken. Um den Koagulationsmodus zu aktivieren,
blaue Taste driicken. Versichern Sie sich, dass das
HF-Chirurgiegerat richtig reagiert.

5 Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

5.1 Sicherheitshinweise

Erbe Elektromedizin empfiehlt eine maschinelle
Reinigung / Desinfektion. Eine manuelle Reinigung
wird aufgrund der deutlich geringeren Wirksamkeit
nicht empfohlen.

Nicht geeignet fir die Reinigung im Ultraschallbad.

Zur Reinigung keinesfalls scharfe Gegenstande ver-
wenden.

Desinfektionsmittel missen nach Gebrauch gut ab-
gespult werden.

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

Bei der maschinellen Reinigung/Desinfektion 95 °C
nicht Gberschreiten.

Angaben des Reinigungs- und Desinfektionsmittel-
herstellers unbedingt einhalten.

Bei der Sterilisation 138 °C nicht Gberschreiten.

Nicht in HeiBluft sterilisieren.

5.2 Begrenzung der Wiederaufbereitung

Haufiges Wiederaufbereiten hat Auswirkungen auf
dieses Produkt. Beachten Sie die Sicherheitshinwei-
se zur Kontrolle des Produkts. Bei offensichtlichen
Beschadigungen oder Funktionsbeeintrachtigun-
gen darf das Produkt nicht mehr verwendet wer-
den.

5.3 Empfohlene Ausstattung/Mittel

Die Lebensdauer des Produkts, Reinigungswirkung
und Sterilitat sind bei Verwendung der nachfolgen-
den Reinigungs- und Aufbereitungsprozeduren va-
lidiert, wenn die empfohlenen oder gleichwertigen
Mittel gemaR Herstellerempfehlung verwendet
werden.

* Manuelle Reinigung/Desinfektion mit dem Rei-
nigungsmittel Cidezyme ® und dem Desinfekti-
onsmittel Cidex ® OPA (Johnson & Johnson
Medical Limited, Gargrave, Skipton).

¢ Maschinelle Reinigung/Desinfektion in einem
Desinfektor G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gu-
tersloh/Deutschland) mit dem Reinigungsmittel
neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg/Deutschland) gemaR emp-
fohlenem Waschprogramm.

5.4 Empfohlene Verfahren

Erbe empfiehlt die nachfolgend beschriebenen Auf-
bereitungsverfahren. Gleichwertige abweichende
Verfahren sind méglich, sofern nicht explizit ausge-
schlossen. Dem Anwender obliegt die Verantwor-
tung, die Eignung der tatsachlich angewendeten
Verfahren durch geeignete MaRnahmen (z.B. Vali-
dierung, Routinetberwachung, Priifung der Materi-
alvertraglichkeit) sicherzustellen.

5.5 Zerlegen

1. Entfernen Sie die HF-Elektrode aus dem Hand-
griff.

5.6 Bendtigte Hilfsmittel

Wiederaufbe-  Hilfsmittel

reitungs-

schritt

Vorreinigung  weiche Kunststoffbirste/wei-
ches Tuch

Manuelle Rei-  weiche Kunststoffbirste /wei-

nigung/Des-  ches Einwegtuch (partikelarm)

infektion

Druckluft-Dosierpistole (max.
2 bar)

5.7 Vorreinigung

Verwenden Sie zur Vorreinigung Wasser, ggf. ein
nicht fixierendes Desinfektionsmittel.

1. Entfernen Sie Oberflachenverschmutzungen mit
einer weichen Burste/einem weichen Tuch. Le-
gen Sie hierzu das Produkt in ein Wasserbad
und/oder spilen Sie das Produkt unter flieRen-
dem Wasser.

5.8 Manuelle Reinigung und Desinfektion

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

Verwenden Sie ein zum Reinigungsmittel kompa-
tibles Desinfektionsmittel, das fiir die Bereitung ei-
nes Tauchbads geeignet ist.

Das Reinigungs- und das Desinfektionsmittel mis-
sen fir Medizinprodukte aus Kunststoff und Metall
geeignet sein und einen pH-Wert zwischen 5,5 und
11 aufweisen. Nicht zuldssige Inhaltsstoffe: organi-

sche Losungsmittel, Oxidationsmittel, Halogene,
aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe.

Angaben des Reinigungs- und Desinfektionsmittel-
herstellers unbedingt einhalten.

1. Bereiten Sie gemaR Herstellerangaben ein Rei-
nigungsbad und ein separates Desinfektions-
bad.

2. Tauchen Sie das Produkt vollstandig in das Rei-
nigungsbad, ohne dass das Produkt andere Teile
im Bad berihrt. Halten Sie die empfohlene Ein-
wirkzeit ein.

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

4. Spilen Sie die Oberflachen mit sterilem deioni-
sierten Wasser (mind. 1 Minute).

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

6. Tauchen Sie das Produkt vollstandig in das Des-
infektionsbad, ohne dass das Produkt andere
Teile im Bad berihrt. Halten Sie die empfohlene
Einwirkzeit ein.

7. Spilen Sie die Oberflachen mit sterilem deioni-
sierten Wasser (mind. 1 Minute).

8. Trocknen Sie das Produkt mit gefilterter Druck-
luft.

5.9 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat muss eine
grundsétzlich geprifte Wirksamkeit besitzen (z.B.
CE-Kennzeichnung  entsprechend  DIN  EN
IS0 15883).

Das Reinigungs- und das Desinfektionsmittel mis-
sen fiir Medizinprodukte aus Kunststoff und Metall
geeignet sein und einen pH-Wert zwischen 5,5 und
11 aufweisen. Nicht zuldssige Inhaltsstoffe: organi-
sche Losungsmittel, Oxidationsmittel, Halogene,
aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe.

Angaben des Reinigungs- und Desinfektionsmittel-
herstellers unbedingt einhalten.

1. Legen Sie das Produkt mit locker aufgerolltem
Kabel vorsichtig in einen geeigneten Spilkorb.
Achten Sie darauf, dass das Produkt keine ande-
ren Instrumente/Instrumententeile berihrt.

2. Starten Sie ein gepriftes Programm mit folgen-
den Eigenschaften:

— Thermische Desinfektion: 5 bis 10 Minuten
bei 90 bis 93 °C (mit einer Toleranz gemaR
DIN EN IS0 17665), Ag = 3000.

— Schlussspilung  mit  destilliertem
vollentsalztem Wasser.

— Ausreichende Produkttrocknung.

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

oder

5.10 Kontrolle

1. Kontrollieren Sie das Produkt auf sichtbare Be-
schadigungen und VerschleiR:
— Beschadigungen am Produkt, z.B. Risse, raue
Oberflache, Absplitterungen, Verfarbungen.
— Beschadigungen an der Isolation des Pro-
dukts und/oder des Kabels/Steckers, z.B.
Risse und Briiche.
2. Kontrollieren Sie die mechanische Funktionsfa-
higkeit des Produkts:
— Lassen sich alle Tasten driicken?

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

5.11 Verpacken

1. Verpacken Sie das Produkt in eine Einmalsterili-
sationsverpackung (Einfach- oder Doppelverpa-
ckung) aus Papier/Folie und/oder in einen Ste-
rilisationscontainer.

5.12 Sterilisieren

Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisie-
ren.

Erbe Elektromedizin empfiehlt die Dampfsterilisati-
on mit nachfolgend beschriebenem Verfahren. Der
Einsatz anderer Sterilisationsverfahren geschieht
auRerhalb der Verantwortung von Erbe Elektrome-
dizin.

Dampfsterilisation

¢ Fraktioniertes Vakuumverfahren mit ausrei-
chender Produkttrocknung

¢ Haltezeit 3 bis 18 Minuten bei 132 bis 135 °C
(mit einer Toleranz gemé&R DIN EN 1SO 17665)

¢ Sterilisator gemaR geltender nationaler Normen
und Vorschriften (z.B. DIN EN 13060 oder
DIN EN 285)

e Sterilisationsprozess validiert nach DIN EN
IS0 17665

Bitte beachten Sie die Empfehlungen des Sterilisa-
torherstellers zu Beladung, Handhabung und Tro-
ckenzeiten.

ENGLISH

ECO-LINE pencils
IMPORTANT!

Please read all information carefully.

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

1 Normal use

The electrode handle is intended for monopolar
cutting and coagulation with the following units/
accessories:

¢ Erbe electrosurgical units with 3-Pin receptacles
» HF electrodes (shaft diameter: 2.4 mm)

Erbe recommends the use of Erbe HF electrodes. If
the handle is operated with HF electrodes from an-
other manufacturer, please observe the following:
The joint from handle to HF electrodes of other
manufacturers is not standardized. The HF elec-
trode of another manufacture, although it may ap-
pear to fit the Erbe handle, may have different di-
mensions and tolerances, a different type of
insulation, etc. Such differences hold risks for pa-
tient and staff. Erbe Elektromedizin is glad to pro-
vide more information as required.

2 Maximum electrical capacity

The maximum electrical capacity is given on the in-
strument in [Vp].

3 Safety instructions
WARNING!

These products may only be used by trained medi-
cal staff who have been instructed in their use on
the basis of the Notes on Use.

Before every use check the insulation of the con-
necting cables, the activation functions of the prod-
uct and whether the product has any physical dam-
age.

Erbe recommends carrying out an electrical conti-
nuity test before each application of these prod-
ucts.

Note: If the cable conductor is broken or the electri-
cal continuity of the cable is interrupted in any oth-
er manner it can cause arcing in the patient return
system or in the active circuit; this can lead to the
patient suffering burns or the outbreak of a fire.

If damaged, do not use this product!

Do not use in the presence of combustible or explo-
sive materials!

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

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

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

4 How to use

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

Insert the HF electrode firmly into the handle as far
as it goes!

To activate the cutting mode, press the yellow but-
ton. To activate the coagulation mode, press the
blue button. Ensure that the HF surgical instrument
reacts correctly.

5 Cleaning, disinfection, sterilization

5.1 Safety instructions

Erbe  Elektromedizin  recommends  machine
cleaning/ disinfection. Because it is much less ef-
fective, manual cleaning is not recommended.

Not suitable for cleaning using an ultrasonic bath.
Never use sharp objects for cleaning.

Disinfectants must be rinsed off thoroughly after
use.

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

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

Itis essential to follow the cleaning agent and dis-
infectant manufacturers’ instructions.

During sterilization, do not exceed 138 °C.

Do not sterilize in hot air.

5.2 Reprocessing limitation

Frequent reprocessing can damage this product.
Observe the safety instructions for checking the
product. With visible damage or functional impair-
ment, the product may no longer be used.

5.3 Recommended equipment / substances

The service life of the product, cleaning action and
sterility are validated for the following cleaning and
preparation procedures if the recommended or
equivalent substances are used in accordance with
the manufacturer's instructions.

¢ Manual cleaning/disinfection with the deter-
gent Cidezyme ® and disinfectant Cidex ® OPA
(Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave,
Skipton).

¢ Machine cleaning and disinfection in a
G 7836 CD disinfector (Miele & Cie. KG, Giter-
sloh, Germany) with the cleaning agent
neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg, Germany) with the recom-
mended washing program.

5.4 Recommended methods

Erbe recommends the preparation procedures de-
scribed below. Equivalent different procedures are
possible if not explicitly excluded. It is incumbent on
the user to ensure the suitability of the actual pro-
cedures used by means of suitable measures (e.g.
validation, routine monitoring, check of material
compatibility).

5.5 Dismantling
1. Remove the HF electrode from the handle.

5.6 Required Aids

Reprocessing  Items Needed

step

Precleaning Soft plastic brush/soft cloth
Manual clean-  Soft plastic brush/soft dispos-
ing/ able cloth (low particle)
disinfection

Compressed air gun (2 bar
maximum)

5.7 Precleaning

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

1. Remove surface contaminants with a soft
brush/cloth while holding the product in a wa-
ter bath and/or rinsing the product under run-
ning water.

5.8 Manual cleaning and disinfection

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

Use a disinfectant compatible with the detergent
suitable for the preparation of a dipping bath.

The detergent and disinfectant must be suitable for
medical devices made of plastic and metal and have
a pH value between 5.5 and 11. Prohibited ingredi-
ents: organic solvents, oxidizing agents, halogens,
aromatic/halogenated hydrocarbons.

Itis essential to follow the cleaning agent and dis-
infectant manufacturers’ instructions.

1. Prepare a cleaning bath and a separate disin-
fecting bath according to the manufacturer's in-
structions.

2. Immerse the product completely in the cleaning
bath, without the product touching other parts
in the bath. Observe the recommended immer-
sion time.

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

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

5. Repeat the preceding cleaning steps if the prod-
uct still shows visible contamination.

6. Immerse the product completely in the disinfec-
tant bath, without the product touching other
parts in the bath. Observe the recommended
immersion time.

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

8. Dry the product with filtered compressed air.

5.9 Cleaning and disinfection by machine

The washer/disinfector must have fundamentally
certified effectiveness (e.g. CE marking according to
DIN EN IS0 15883).

The detergent and disinfectant must be suitable for
medical devices made of plastic and metal and have
a pH value between 5.5 and 11. Prohibited ingredi-
ents: organic solvents, oxidizing agents, halogens,
aromatic/halogenated hydrocarbons.

It is essential to follow the cleaning agent and dis-
infectant manufacturers’ instructions.

1. Roll up the cable loosely and lay the product
carefully in a suitable rinsing basket. In doing so,
make sure the product is not touching other in-
struments or parts of instruments.

2. Start a tested program with the following prop-
erties:

— Thermal disinfection: 5 to 10 minutes at 90
to 93 °C (with a tolerance in accordance with
DIN EN ISO 17665), Ag = 3000.

— Final rinse with distilled or deionized water.

— Sufficient product drying.

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

5.10 Check

1. Check the product for visible damage and wear:

— Damage to the product, e.g. cracks, rough
surface, splintering, discoloration.

— Damage to the product insulation and/or ca-
ble/connector insulation, e.g. cracks and
breaks.

2. Check the mechanical functionality of the prod-
uct:

— Can all buttons be pressed?

If damaged, do not use this product!

5.11 Packaging

1. Pack the product in disposable sterilization
packaging (single or double packaging) made
from paper/polyethylene and/or in a steriliza-
tion container.

5.12 Sterilization

Only sterilize products that have been cleaned and
disinfected.

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

Steam sterilization

¢ Fractionated vacuum method with adequate
product drying

¢ Holding time 3 to 18 minutes at 132 to 135 °C
(with a tolerance in accordance with
DIN EN IS0 17665)

¢ Sterilizers in accordance with applicable nation-
al standards and regulations (e.g. DIN EN 13060
or DIN EN 285)

e Sterilization process validated according to
DIN EN IS0 17665

Please follow the recommendations issued by the
sterilizer manufacturer concerning loading, han-
dling, and drying times.

FRANCAIS

ECO-LINE manches
IMPORTANT !

Lire attentivement ces informations.

Cette notice dutilisation ne remplace pas le mode
d'emploi de I'appareil chirurgical HF utilisé. Veuillez
s'il vous plait lire le mode d'emploi de I'appareil
chirurgical HF et vous adresser @ Erbe ou a votre
distributeur si vous avez des questions ou des
doutes.

1 Utilisation conforme

Le manche d'électrode est destiné a étre utilisé
pour la coupe et la coagulation monopolaires avec
les dispositifs/accessoires suivants :

* Unités chirurgicales HF d'Erbe avec sorties 3 Pin
 Electrodes HF (diamétre de tige : 2,4 mm)

Erbe recommande d'utiliser des électrodes HF
d'Erbe. Si vous utilisez le manche avec une élec-
trode HF d'un autre fabricant, vous devez tenir
compte de ce quisuit : la jointure entre les manches
et les électrodes HF de fabricants différents n'est
pas normalisée. Il se peut que, méme si elle semble
adaptée au manche Erbe, I'électrode HF d'un autre
fabricant ait des dimensions et des tolérances dif-
férentes, une autre isolation, etc., ce qui représente

un danger pour le patient et le personnel. Erbe
Elektromedizin vous fournira volontiers des infor-
mations complémentaires si nécessaire.

2 Capacité de charge électrique
maximale

La capacité de charge électrique maximale est indi-
quée en [Vp] sur le produit.

3 Consignes de sécurité
AVERTISSEMENT !

Ces produits ne doivent &tre utilisés que par un per-
sonnel médical compétent qui a été formé pour les
utiliser conformément aux instructions d'utilisation.

Vérifier avant chaque emploi I'isolation des cables
de raccordement, les fonctions de commande et le
parfait état mécanique de I'ensemble.

Erbe recommande d'effectuer avant chaque emploi
de ces produits un contréle de continuité électrique.

Remarque : si le conducteur du cable est brisé ou la
continuité électrique interrompue pour toute autre
raison, il peut y avoir formation d'un arc électrique
dans le circuit de retour du patient ou dans le circuit
électrique actif, ce qui peut provoquer des brilures
sur le patient ou déclencher un incendie.

Ne pas utiliser ce produit s'il est endommagé.

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

Ne jamais déposer sur le patient ni 3 proximité im-
médiate de celui-ci.

Mettre ce produit a I'abri de tout dommage méca-
nique. Ne pas le jeter. Ne jamais forcer. Sauf men-
tion contraire, ne pas plier le cable éventuel ni I'en-
rouler autour du produit auquel il appartient.

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 le produit avant le
premier emploi, puis avant chaque emploi ultérieur.
Bien enfoncer I'électrode HF dans le manche
jusqu'a la butée!

Pour activer le mode de sélection, appuyer sur la
touche jaune. La touche bleue sert a activer le mode
de coagulation. S'assurer que I'appareil chirurgical
H.F. réagit correctement.

5 Nettoyage, désinfection et
stérilisation

5.1 Consignes de sécurité

Erbe Elektromedizin recommande un nettoyage/
une désinfection en machine. Un nettoyage manuel
n'est pas conseillé en raison de son efficacité net-
tement moindre.

Ne convient pas pour le nettoyage dans un bain a
ultrasons.

Ne jamais utiliser d'objets tranchants pour le net-
toyage.

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

La température de nettoyage/désinfection en ma-
chine ne doit pas dépasser 95 °C.

Respecter impérativement les instructions du fabri-
cant de produits nettoyants et de produits désin-
fectants.

La température de stérilisation ne doit pas dépas-
ser 138 °C.

Ne pas stériliser & I'air chaud.

5.2 Limitation de la préparation

Des décontaminations fréquentes ont des effets sur
ce produit. Veuillez s'il vous plait vous conformer
aux consignes de sécurité pour le contrdle du pro-
duit. Ne plus utiliser le produit s'il présente des
dommages manifestes ou s'il ne fonctionne plus
correctement.

5.3 Equipement / Moyens recommandés

La longévité du produit, I'efficacité du nettoyage et
la stérilité ne sont validées que si I'on applique les
méthodes suivantes de nettoyage et de traitement,
et avec les produits recommandés ou des produits
équivalents, et si I'on respecte les instructions du
fabricant de ces produits.

¢ Nettoyage/désinfection manuelle avec le pro-
duit de nettoyage Cidezyme ® et le désinfectant
Cidex ® OPA (Johnson & Johnson Medical Li-
mited, Gargrave, Skipton).



¢ Nettoyage/désinfection en machine avec un
désinfecteur G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gii-
tersloh/Allemagne) et le détergent neodisher ®
mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hambourg/Allemagne) conformément au pro-
gramme de lavage recommandé.

5.4 Procédés recommandés

Erbe recommande les procédés de décontamina-
tion décrits ci-dessous. D'autres procédés équiva-
lents peuvent étre utilisés dans la mesure ou ils ne
sont pas explicitement exclus. Il incombe 3 'utilisa-
teur de faire le nécessaire (p.ex. validation, surveil-
lance de routine, vérification de la compatibilité des
matériaux) pour s'assurer que les procédés effecti-
vement utilisés conviennent.

5.5 Démontage

1. Sortir I'électrode HF du manche.

5.6 Matériel nécessaire

Etape dure-  Matériel

traitement

Prénettoyage  brosse douce en plastique/
chiffon doux

Nettoyage/ brosse douce en plastique/

désinfection chiffon doux a usage (ne pelu-

manuels chant pas)

pistolet doseur d'air comprimé
(2 bar maxi)

5.7 Prénettoyage

Pour le prélavage, utiliser de I'eau et, le cas
échéant, un désinfectant ne fixant pas I'infectiosité.

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

5.8 Nettoyage et désinfection manuels

Utiliser un produit de nettoyage liquide, convenant
3 la préparation d'un bain de trempage.

Utiliser un désinfectant compatible avec le produit
de nettoyage et convenant a la préparation d'un
bain de trempage.

Le produit de nettoyage et de désinfection doit
convenir pour les dispositifs médicaux en matiére
plastique et en métal et son pH doit se situer entre
5,5 et 11. Il ne doit pas contenir de solvants orga-
niques, d'oxydants, d'halogénes ni d'hydrocarbures
aromatiques/halogénés.

Respecter impérativement les instructions du fabri-
cant de produits nettoyants et de produits désin-
fectants.

1. Préparer séparément un bain de nettoyage et et
un bain désinfectant conformément aux instruc-
tions du fabricant.

2. Immerger le produit entiérement dans le bain de
nettoyage. Il ne doit pas toucher d'autres piéces
se trouvant dans le bain. Laisser tremper le pro-
duit pendant le temps recommandé.

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

4. Rincer les surfaces a3 I'eau désionisée stérile
(pendant au minimum 1 minute).

5. Si le produit présente encore des saletés vi-
sibles, répéter les étapes de nettoyage précé-
dentes.

6. Immerger le produit entierement dans le bain
désinfectant. Il ne doit pas toucher d'autres
piéces se trouvant dans le bain. Laisser tremper
le produit pendant le temps recommandé.

7. Rincer les surfaces a I'eau désionisée stérile
(pendant au minimum 1 minute).

8. Sécher le produit 3 I'air comprimé filtré.

5.9 Nettoyage en machine et désinfection

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

Le produit de nettoyage et de désinfection doit
convenir pour les dispositifs médicaux en matiére
plastique et en métal et son pH doit se situer entre
5,5 et 11. Il ne doit pas contenir de solvants orga-
niques, d'oxydants, d'halogénes ni d'hydrocarbures
aromatiques/halogénés.

Respecter impérativement les instructions du fabri-
cant de produits nettoyants et de produits désin-
fectants.

1. Déposer avec précaution le produit avec le cable
enroulé sans serrer dans un panier approprié.
Veiller a ce que le produit ne touche pas d'autres
instruments/piéces.

2. Démarrer un programme contrélé possédant les
propriétés suivantes :
— Désinfection thermique : 53 10 minutes 3 90
- 93°C (avec tolérance selon DINEN
IS0 17665), Ag = 3000.
— Ringage final a I'eau distillée ou déminérali-
sée.
— Séchage suffisant du produit.
3. Sialafinduprogramme, le produit présente en-
core des impuretés visibles, répéter le prénet-
toyage et le nettoyage-désinfection en machine.

5.10 Contrdle

1. Vérifier I'absence de dommages et d'usure vi-
sibles sur le produit :

— Dommages sur le produit, par exemple fis-
sures, surfaces rugueuses, écaillements, dé-
colorations.

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

2. Vérifier le
produit :

— Peut-on appuyer sur toutes les touches ?

fonctionnement mécanique du

Ne pas utiliser ce produit s'il est endommagé.

5.11 Emballage

1. Emballer le produit dans un emballage de stéri-
lisation & usage unique (emballage simple ou
double) en papier/feuille et/ou dans un réci-
pient de stérilisation.

5.12 Stérilisation

Ne stériliser que des instruments nettoyés et désin-
fectés.

Erbe recommande la stérilisation & la vapeur
d'aprés la méthode décrite ci-aprés et décline toute
responsabilité si I'utilisateur applique une autre
méthode de stérilisation.

Stérilisation a la vapeur

¢ Vide fractionné avec séchage suffisant du pro-
duit

e Durée 33 18 minutes & 132 — 135 °C (avec to-
lérance selon DIN EN ISO 17665).

o Stérilisateur conforme aux normes et régle-

ments  nationaux en  vigueur  (p.ex.
DIN EN 13060 ou DIN EN 285).
e Processus de stérilisation validé selon

DIN EN ISO 17665.

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

ESPANOL

ECO-LINE mangos
iIMPORTANTE!

Por favor, lea atentamente todas las informaciones.

jEstas indicaciones de uso no sustituyen a las ins-
trucciones del aparato de cirugia de alta frecuencia
utilizado! jLea las instrucciones de uso del aparato
de cirugia de alta frecuencia y consulte en caso de
duda a Erbe o a su distribuidor!

1 Uso previsto

El mango del electrodo estd previsto para el corte y
la coagulacion monopolares con los siguientes apa-
ratos/accesorios:

¢ Aparatos de cirugia AF de Erbe con conectores
de 3 contactos
* Electrodos AF (diametro del vastago: 2,4 mm)

Erbe recomienda el uso de electrodos AF de Erbe. Si
no obstante desea utilizar este mango con un elec-
trodo AF de otro fabricante, tenga en cuenta lo si-
guiente: La junta entre los mangos y los electrodos
AF de otros fabricantes no estd normalizada. Aun-
que el electrodo AF de un fabricante ajeno parezca
acoplarse perfectamente al mango de Erbe, es po-
sible que tenga dimensiones y tolerancias diferen-
tes, un aislamiento distinto, etc. Esto entrafia peli-
gros para el paciente y el personal. En caso
necesario, Erbe Elektromedizin le proporcionard
mas informacion al respecto.

2 Capacidad maxima de carga eléctrica

La capacidad maxima de carga eléctrica se indica
sobre el instrumento en [Vy].

3 Indicaciones de seguridad
iADVERTENCIA!

Estos productos sélo deben ser utilizados por per-
sonal médico debidamente formado que haya sido
instruido en el uso del mismo de acuerdo con las in-
dicaciones de utilizacion.

Verifique Ud. antes de cada utilizacion el aislamien-
to de los cables de conexidn, las funciones de acti-
vacion y la posible existencia de deterioros mecani-
cos.

Erbe recomienda llevar a cabo un control de conti-
nuidad eléctrica antes de cada utilizacion de este
producto.

Indicacion: En caso de que el conductor esté dete-
riorado o el paso de corriente eléctrica esté inte-
rrumpido por cualquier motivo, puede producirse
un arco voltaico en el conductor de retorno al pa-
ciente o en el circuito eléctrico activo; como conse-
cuencia de ello, el paciente podria sufrir quemadu-
ras o podria provocarse un incendio.

iSi este producto esta deteriorado no debe utilizar-
sel

iNo utilizarlo en presencia de materiales inflama-
bles o explosivos!

iNo lo deposite nunca sobre el paciente o en sus in-
mediaciones!

Proteja Ud. este producto de toda clase de deterio-
ros mecanicos. jNo lo tire! {No emplee ningln tipo
de fuerza! Siexisten cables y no se indica lo contra-
rio, ni los doble ni los enrolle sobre el producto res-
pectivo.

Erbe Elektromedizin advierte expresamente de que
no deben efectuarse modificaciones en el producto.
Cualquier modificacion tendrd como consecuencia
la exclusion de toda responsabilidad por parte de
Erbe Elektromedizin.

&4 |ndicaciones de utilizacion

Limpie, desinfecte y esterilice este producto antes
de utilizarlo por primera vez y antes de cada aplica-
cion.

jlntroduzca el electrodo AF firmemente hasta el
tope en el mango!

Para activar el modo de corte, pulse el botén ama-
rillo. Para activar el modo de coagulacién, pulse el
botdn azul. Asegirese de que el aparato de cirugia
de AF reacciona correctamente.

S Limpieza, desinfeccion,
esterilizacion

5.1 Indicaciones de seguridad

Erbe Elektromedizin recomienda una limpieza/des-
infeccion mecanicas. No se recomienda la limpieza
manual, por su eficacia claramente menor.

No adecuado para |a limpieza en un bafio de ultra-
sonidos.

En ningdn caso emplee objetos afilados para Ia lim-
pieza.

Los productos desinfectantes deben ser bien en-
juagados después de su uso.

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

Durante la limpieza/desinfeccion mecanica, la tem-
peratura no debe superar los 95 °C.

Observe estrictamente las indicaciones del fabri-
cante del producto de limpieza y del desinfectante.

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

No esterilizar en aire caliente.

5.2 Limitacion del reacondicionamiento

El reacondicionamiento frecuente afecta al produc-
to. Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad
para la revision del producto. En el caso de dafios
evidentes o si se ve afectado el funcionamiento, ya
no se debe utilizar el producto.

5.3 Equiposy productos recomendados

La durabilidad del producto, |a eficacia de Ia limpie-
za y la esterilidad estan validadas en caso de utili-
zarse los siguientes procedimientos de limpieza y
preparacion, si se emplean los productos recomen-
dados o sus equivalentes segln las recomendacio-
nes del fabricante.

» Limpieza/desinfeccion manual con el producto
de limpieza Cidezyme ® y el desinfectante
Cidex ® OPA (Johnson & Johnson Medical Limi-
ted, Gargrave, Skipton).

¢ Limpieza/desinfeccion mecanicas en un apara-
to de desinfeccion G 7836 CD (Miele & Cie. KG,
Gutersloh/Alemania) con el producto de limpie-

za neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg/Alemania) seguin el
programa de lavado recomendado.

5.4 Procedimientos recomendados

Erbe recomienda los procedimientos de acondicio-
namiento que se describen a continuacion. Es posi-
ble aplicar procedimientos diferentes equivalentes,
salvo que se excluyan explicitamente. El usuario es
responsable de asegurar |a aptitud de los procedi-
mientos aplicados mediante medidas adecuadas (p.
ej. validacion, vigilancia de rutina, comprobacion de
la compatibilidad de los materiales).

5.5 Desmontaje

1. Extraiga el electrodo AF del mango.

5.6 Medios auxiliares necesarios

Paso de rea-  Medios auxiliares
condiciona-

miento

Limpieza pre-  Cepillo de plastico blando/
via pafio suave

Limpieza/ Cepillo de plastico blando/
desinfeccion pafio suave desechable (sin
manual particulas)

Pistola dosificadora de aire
comprimido (max. 2 bar)

5.7 Limpieza previa

Utilice para la limpieza previa agua y, en caso nece-
sario, un desinfectante no fijador.

1. Elimine la suciedad de la superficie con un cepi-
llo o un pafio blando. Sumerja para ello el pro-
ducto en un bafio de agua y/o lave el producto
bajo agua corriente.

5.8 Limpiezay desinfeccion manuales

Emplee un producto de limpieza liquido apto para
bafo de inmersion.

Emplee un desinfectante compatible con el produc-
to de limpieza y apto para bafio de inmersion.

Los productos de limpieza y de desinfeccién deben
ser adecuados para productos sanitarios de plastico
o metal y tener un pH entre 5,5 y 11. Ingredientes
no permitidos: disolventes organicos, oxidantes,
halégenos, hidrocarburos aromaticos/halogena-
dos.

Observe estrictamente las indicaciones del fabri-
cante del producto de limpieza y del desinfectante.

1. Prepare un bafio de limpieza y un bafio de des-
infeccion separado segin las indicaciones del
fabricante.

2. Sumerja el producto completamente en el bafio
de limpieza evitando que entre en contacto con
otras piezas en el bafio: Observe el tiempo de
actuacion recomendado.

3. Limpie las superficies meticulosamente con un
cepillo blando o un pafio desechable blando.

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

5. Siel producto todavia presenta suciedad visible,
repita los pasos de limpieza previos.

6. Sumerja el producto completamente en el bafio
de desinfeccion evitando que entre en contacto
con otras piezas en el bafio. Observe el tiempo
de actuacion recomendado.

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

8. Seque el producto con aire comprimido filtrado.

5.9 Limpieza mecanica y desinfeccién

El aparato de limpieza y desinfeccion debe disponer
de una eficacia comprobada (p. ej. marca CE segin
DIN EN IS0 15883).

Los productos de limpieza y de desinfeccion deben
ser adecuados para productos sanitarios de plastico
o metal y tener un pH entre 5,5 y 11. Ingredientes
no permitidos: disolventes organicos, oxidantes,
halégenos, hidrocarburos aromaticos/halogena-
dos.

Observe estrictamente las indicaciones del fabri-
cante del producto de limpieza y del desinfectante.

1. Coloque el producto cuidadosamente en un ces-
tillo de lavado adecuado, sin enrollar el cable de
forma demasiado apretada. Evite que el produc-
to entre en contacto con otros instrumentos/
componentes de otros instrumentos.

2. Inicie un programa autorizado con las siguientes
caracteristicas:

— Desinfeccion térmica: de 5 a 10 minutos a
una temperatura de 90 a 93°C (con una tole-
rancia segin la norma DIN EN I1SO 17665),
Ap =3.000.

— Aclarado final con agua destilada o desmine-
ralizada.
— Secado suficiente del producto.
3. Sialfinal del programa el producto todavia pre-
senta suciedad visible, repita la limpieza previa
y la limpieza/desinfeccion mecanica.

5.10 Controles

1. Compruebe que el producto no presente dafios
ni desgastes visibles:

— Deterioros en el producto, p. ej., fisuras, su-
perficies rugosas, astillamientos, decolora-
ciones.

— Deterioros en el aislamiento del producto y/
o del cable/enchufe, p. ej., fisuras y roturas.

2. Compruebe la capacidad funcional del producto:

— ;Se pueden pulsar todas las teclas?

iSi este producto esta deteriorado no debe utilizar-
sel

5.11 Embalaje

1. Envuelva el producto en un envase desechable
para esterilizacion (envase simple o doble) de
papel/plastico o introddzcalo en un recipiente
para esterilizacion.

5.12 Esterilizar

Esterilice Gnicamente los productos que ya hayan
sido limpiados y desinfectados.

Erbe Elektromedizin recomienda la esterilizacion
por vapor con el procedimiento que se describe a
continuacion. Erbe Elektromedizin no se hace res-
ponsable si se utilizan otros procedimientos de es-
terilizacion.

Esterilizacion por vapor

¢ Procedimiento de vacio fraccionado con secado
suficiente del producto

¢ Tiempo de permanencia de 3 a 18 minutos a
una temperatura de 132 a 135 °C (con una tole-
rancia segin la norma DIN EN ISO 17665)

¢ Esterilizador segUn las normas y disposiciones
nacionales vigentes (p. ej. DINEN 13060 o
DIN EN 285)

¢ Procedimiento de esterilizacion validado segln
DIN EN IS0 17665

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

ITALIANO

Impugnature per elettrodi
ECO-LINE

IMPORTANTE!

Si prega di leggere attentamente tutte le informa-
zioni.

Queste indicazioni per I'impiego non sostituiscono
le istruzioni per I'uso dell'unita chirurgica HF utiliz-
zata! Leggere le istruzioni per |'uso dell'unita chi-
rurgica HF e, in caso di dubbio, rivolgersi a Erbe o al
distributore locale!

1 Impiego previsto
L'impugnatura per elettrodi & destinata al taglio

unipolare e alla coagulazione con i seguenti appa-
recchi/accessori:

¢ Unita chirurgiche HF Erbe con prese a 3 pin
o Elettrodi HF (diametro stelo: 2,4 mm)

Erbe raccomanda di utilizzare elettrodi HF di Erbe.
Nel caso in cui questo manico debba essere aziona-
to con un elettrodo HF di altra marca, si prega di at-
tenersi a quanto segue: Il punto di connessione tra
manico e elettrodi HF di produttore diverso non &
normalizzato. Sebbene apparentemente si adatti al
manico Erbe, I'elettrodo HF di un altro produttore
puo avere dimensioni e tolleranze diverse, un altro
isolamento, ecc. Cio comporta pericoli per il pazien-
te e il personale. Erbe Elektromedizin potra senz'al-
tro fornire all'occorrenza qualsiasi ulteriore infor-
mazione.

2 Carico elettrico ammissibile max.

Il carico elettrico ammissibile massimo & indicato in
[Vp] sul prodotto.

3 Indicazioni di sicurezza
AVVERTENZA!

Questi prodotti devono essere impiegati esclusiva-
mente da personale medico qualificato ed adde-
strato al loro utilizzo sulla base delle indicazioni
d'impiego.

Prima di ogni impiego, verificare I'isolamento dei
cavi di connessione, le funzioni di attivazione e
I'eventuale presenza di danni meccanici!

Erbe consiglia di eseguire una prova di continuita
elettrica prima di ogni impiego dei prodotti.

Nota: se il conduttore del cavo é rotto o se Ia conti-
nuita elettrica del cavo & interrotta in altro modo,
nella linea di ritorno dal paziente o nel circuito elet-
trico attivo pud formarsi un arco voltaico; cid puo
causare ustioni al paziente o provocare incendi.

Non utilizzare il prodotto se danneggiato!

Non utilizzare in presenza di sostanze infiammabili
o esplosive!

Non collocare mai sul paziente o nelle sue immedia-
te vicinanze!

Proteggere questi prodotti da danni meccanici! Non
lanciarli! Trattarli con delicatezza! In mancanza di
altre indicazioni, non piegare il cavo eventualmente
presente e non avvolgerlo intorno al relativo pro-
dotto!

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

&4 Indicazioni per I'utilizzo

Prima del primo impiego e di qualsiasi riutilizzo, i
prodotti devono essere puliti, disinfettati e steriliz-
zati.

Inserire I'elettrodo HF a fondo nell'impugnatura fino
all'arresto!

Premere il pulsante giallo per attivare il modo ta-
glio. Premere il pulsante azzurro per attivare il
modo coagulazione. Accertarsi che I'apparecchio
chirurgico reagisca correttamente.

S Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

5.1 Indicazioni di sicurezza

Erbe Elektromedizin raccomanda di eseguire una
pulizia / disinfezione meccanica. Si sconsiglia la
pulizia manuale a causa dell'efficacia sensibilmente
ridotta.

Non adatto alla pulizia in bagno ad ultrasuoni.
Non utilizzare mai oggetti affilati per la pulizia.

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

Pressione massima dell'aria durante I'asciugatura:
2 bar.

Pressione massima dell'acqua durante il risciacquo:
2 bar.

Non superare i 95°C durante Ia pulizia/la disinfe-
zione meccanica.

Attenersi scrupolosamente alle indicazioni del pro-
duttore del detergente e del disinfettante.

Non superare i 138°C durante |a sterilizzazione.

Non sterilizzare con aria calda.

5.2 Limiti del ricondizionamento

Il ricondizionamento frequente pud avere effetti su
questo prodotto. Seguire le indicazioni di sicurezza
per il controllo del prodotto. Non utilizzare piu il
prodotto in presenza di danni evidenti o anomalie di
funzionamento.

5.3 Dotazione / strumenti raccomandati

La vita utile del prodotto, I'efficacia della pulizia e la
sterilita vengono validate mediante I'impiego delle
procedure di pulizia e trattamento indicate di se-
guito, purché si utilizzino i prodotti consigliati o altri
equivalenti attenendosi alle raccomandazioni del
produttore.

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

¢ Pulizia meccanica/disinfezione in un apparec-
chio G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/ Ger-
mania) con il detergente neodisher ® medicle-
an forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo/
Germania) secondo il programma di lavaggio
consigliato.

5.4 Metodo raccomandato

Erbe consiglia i metodi di ricondizionamento de-
scritti di sequito. Sono possibili altri metodi equiva-
lenti purché non esplicitamente esclusi. All'utilizza-
tore spetta la responsabilita di garantire I'idoneita
dei metodi effettivamente utilizzati adottando op-
portune misure (ad es. convalida, monitoraggio di
routine, controllo della compatibilita del materiale).

5.5 Smontaggio

1. Rimuovere I'elettrodo HF dall'impugnatura.

5.10 Controllo

1. Controllare che il prodotto non presenti danni e
usura visibili:
— Danni visibili sul prodotto, ad es. crepe, su-
perfici ruvide, scheggiature, scolorimenti.
— Danni all'isolamento del prodotto e/o del
cavo/della spina, ad es. crepe e rotture.
2. Controllare la funzionalita meccanica del pro-
dotto:
— Si possono premere tutti i tasti?

Non utilizzare il prodotto se danneggiato!

5.6 Strumenti ausiliari necessari

Fase di ricon- Strumento

dizionamento

Pulizia preli- Spazzola di plastica morbida/
minare panno morbido

Pulizia/disin-  Spazzola di plastica morbida/
fezione ma- panno monouso morbido (privo
nuale di pelucchi)

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

5.7 Pulizia preliminare

Per la pulizia preliminare utilizzare acqua e, se ne-
cessario, un disinfettante non fissante.

1. Rimuovere lo sporco dalla superficie utilizzando
una spazzola morbida/un panno morbido. A tal
fine, immergere il prodotto in un bagno d'acqua
e/o risciacquare il prodotto sotto acqua corren-
te.

5.8 Pulizia manuale e disinfezione

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

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

| detergenti e i disinfettanti devono essere adatti a
dispositivi medici in plastica e metallo e presentare
un valore di pH compreso tra 5,5 e 11. Ingredienti
non consentiti: solventi organici, ossidanti, alogeni,
idrocarburi aromatici/alogenati.

Attenersi scrupolosamente alle indicazioni del pro-
duttore del detergente e del disinfettante.

1. Preparare un bagno detergente e un bagno di
disinfezione separato secondo le indicazioni del
produttore.

2. Immergere completamente il prodotto nel ba-
gno detergente, facendo attenzione che non en-
tri a contatto con altri componenti. Attenersi al
tempo di esposizione raccomandato.

3. Pulire a fondo le superfici utilizzando una spaz-
zola morbida/un panno morbido monouso.

4. Sciacquare le superfici (min. 1 minuto) con ac-
qua sterile deionizzata.

5. Se il prodotto mostra ancora impurita visibili, ri-
petere la procedura di lavaggio descritta sopra.

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

7. Sciacquare le superfici (min. 1 minuto) con ac-
qua sterile deionizzata.

8. Asciugare il prodotto utilizzando aria compressa
filtrata.

5.9 Pulizia e disinfezione meccanica

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

| detergenti e i disinfettanti devono essere adatti a
dispositivi medici in plastica e metallo e presentare
un valore di pH compreso tra 5,5 e 11. Ingredienti
non consentiti: solventi organici, ossidanti, alogeni,
idrocarburi aromatici/alogenati.

Attenersi scrupolosamente alle indicazioni del pro-
duttore del detergente e del disinfettante.

1. Inserire con precauzione il prodotto, con il cavo
avvolto tenendolo lento, in un opportuno cestel-
lo di lavaggio, facendo attenzione che non entri
a contatto con altri strumenti/componenti.

2. Awviare un programma collaudato con le se-
guenti caratteristiche:

- Disinfezione termica: da 5 a 10 minuti a una
temperatura compresa tra 90 e 93° C (tolle-
ranza secondo la norma DIN EN ISO 17665),
Ag =3000.

- Risciacquo finale con acqua distillata o com-
pletamente desalinizzata.

— Sufficiente asciugatura del prodotto.

3. Se il prodotto mostra ancora impurita visibili al
termine del programma, ripetere Ia pulizia pre-
liminare e la pulizia/disinfezione meccanica.

5.11 Imballaggio

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

5.12 Sterilizzazione

Sterilizzare esclusivamente prodotti puliti e disin-
fettati.

Erbe Elektromedizin consiglia di utilizzare Ia steri-
lizzazione a vapore mediante I'impiego delle proce-
dure di seguito descritte. Erbe Elektromedizin non
si assume alcuna responsabilita per I'impiego di
procedure di sterilizzazione diverse.

Sterilizzazione a vapore

¢ Procedimento in vuoto frazionato con sufficien-
te asciugatura del prodotto

* Tempo di permanenza da 3 a 18 minuti a una
temperatura compresa tra 132 e 135°C (tolle-
ranza secondo la norma DIN EN 1SO 17665)

¢ Sterilizzatore conforme alle norme e disposizio-
ni nazionali vigenti (ad es. DIN EN 13060 o
DIN EN 285)

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

Si prega di rispettare le raccomandazioni del pro-
duttore dello sterilizzatore per quanto riguarda ca-
ricamento, manipolazione e tempi di asciugatura.
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PORTUGUES

Punhos de eléctrodo ECO-
LINE

IMPORTANTE!

Por favor leia todas as informagdes cuidadosamen-
te.

Esta indicagdo de utilizagdo ndo substitui o manual
de instrugdes do aparelho cirGrgico HF utilizado!
Leia o manual de instrugdes do aparelho cirirgico
HF e em caso de divida contacte a Erbe ou o seu re-
vendedor local!

1 Uso conforme

0 punho de eléctrodo destina-se ao corte monopo-
lar e 3 coagulagdo com os seguintes equipamen-
tos/acessorios:

¢ Aparelhos cirdrgicos HF Erbe com tomadas de
3 pinos

¢ Eléctrodos HF (didmetro da haste: 2,4 mm)
Erbe recomenda a utilizagdo de eléctrodos HF da
Erbe. Mas no caso de este punho ser usado com um
eléctrodo HF de um outro fabricante, tenha em
atencdo o seguinte: O local de jungdo entre punhos
e eléctrodos HF de outros fabricantes ndo esta nor-
malizado. Embora parega entrar no punho da Erbe,
o eléctrodo HF de um outro fabricante tem, possi-
velmente, dimensoes e tolerancias divergentes, um
isolamento diferente etc. Dai que possam surgir pe-
rigos para o paciente e o pessoal. Se necessario,
Erbe Elektromedizin terd muito gosto em colocar a
sua disposigao mais informagdes.

2 Capacidade de carga eléctrica
maxima

A capacidade de carga eléctrica maxima esta indi-

cada no produto em [Vp].

3 Indicacdes de sequranca
ATENGAO!

Estes produtos s6 podem ser utilizados por pessoal
médico que possua a respectiva formagdo e que te-
nha sido instruido no seu uso com base nestas ins-
trugbes de utilizagdo.

Antes de cada utilizagdo, controle o isolamento dos
cabos de ligagao, as fungdes de activagdo e even-
tuais danificagées mecanicas no produto!

A Erbe recomenda a realizagdo de um controlo da
continuidade eléctrica antes de cada utilizagdo des-
tes produtos.

Nota: No caso de o condutor do cabo estar quebra-
do ou a passagem eléctrica do mesmo estar de al-
gum modo interrompida, na linha de retorno do pa-
ciente ou no circuito da corrente activo pode
ocorrer a formagao de um arco voltaico; esta situa-
¢do pode provocar queimaduras no paciente ou a
eclosdo de um incéndio.

Na&o utilizar este produto caso este apresente defei-
tos!

N3o utilizar na presenga de substancias inflamaveis
ou explosivas!

N3o pousar nunca sobre o paciente ou na sua pro-
ximidade directa!

Proteja estes produtos contra eventuais danos me-
canicos! Ndo arremessar! N3o empregar forga!
Caso exista e ndo houver indicagdes em contrario,
ndo dobrar nem enrolar o cabo a volta do respectivo
produto!

A Erbe Elektromedizin adverte expressamente para
o facto de que o produto ndo pode ser alterado.
Qualquer alteragdo leva a exclusao da responsabili-
dade por parte da Erbe Elektromedizin.

& Instrucdes de uso

Limpe, desinfecte e esterilize sempre os produtos
antes da primeira aplicagdo e antes de qualquer
aplicagao subsequente.

Introduza o eléctrodo HF firmemente no punho, até
30 encosto.

Para activar o modo de corte, premir a tecla amare-
la. Para activar o modo de coagulagdo, premir a te-
cla azul. Verifique se o equipamento cirdrgico HF
reage de forma correcta.

5 Limpeza, desinfeccao, esterilizagdo

5.1 Indicagdes de seguranga

A Erbe Elektromedizin recomenda uma limpeza /
desinfecgdo mecanica. Nao se recomenda uma lim-
peza manual, devido a eficacia nitidamente inferior.

N3o adequado para a limpeza no banho de ultras-
sons.

N3ao use objectos afiados para fazer a limpeza.

Os desinfectantes devem ser muito bem enxagua-
dos apoés a utilizagdo.

Pressdo atmosférica maxima durante a secagem:
2 bar.

Pressao de dgua maxima para a lavagem: 2 bar.

Durante a limpeza/desinfecgdo automatica, ndo ul-
trapassar a temperatura de 95 °C.

Respeite impreterivelmente as instrugées do fabri-
cante do produto de limpeza ou desinfectante.

Durante a esterilizagdo, ndo ultrapassar a tempera-
tura de 138 °C.

Nao esterilizar com ar quente.

5.2 Limites para a reutilizagdo

A repreparagdo frequente tem efeitos sobre este
produto. Tenha em atengao as instrugdes de sequ-
ranga para o controlo deste produto. Se o produto
apresentar danos 6bvios ou se a sua fungao estiver
afectada, o produto ndo deve ser usado.

5.3 Equipamentos / meios recomendados

A vida Gtil do produto, a eficacia de limpeza e a es-
terilizagdo consideram-se garantidas, ao recorrer
aos seguintes procedimentos de reprocessamento
e limpeza, se forem empregados os produtos reco-
mendados ou outros equiparaveis, de acordo com a
recomendacao do fabricante.

¢ Limpeza/desinfec¢do manual com o produto de
limpeza Cidezyme ® e o produto de desinfecgao
Cidex ® OPA (Johnson & Johnson Medical Limi-
ted, Gargrave, Skipton).

¢ Limpeza/desinfecgdo mecanica num desinfec-
tor G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gutersloh/Ale-
manha) com o produto de limpeza neodisher ®
mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburgo/Alemanha), de acordo com o pro-
grama de lavagem recomendado.

5.4 Métodos recomendados

Erbe recomenda os métodos de preparagao a seguir
descritos. Outros métodos equivalentes sdo possi-
veis, desde que nao explicitamente excluidos. E da
responsabilidade do utilizador garantir que os mé-
todos efectivamente utilizados sejam adequados,
tomando as medidas apropriadas (p.ex., validagao,
supervisdo de rotina, verificagdo da compatibilidade
dos materiais).

5.5 Desmontagem
1. Remova o eléctrodo HF do punho.

5.6 Meios auxiliares necessarios

Passo de re-  Meios auxiliares

preparagao

Primeira lim-  escova de plastico macia/ pano
peza macio

Limpeza/de-  escova de plastico macia/ pano
sinfeccdo ma-  descartavel macio (sem parti-
nual culas)

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

5.7 Primeira limpeza

Para a limpeza prévia use agua e eventualmente
um desinfectante nao fixante.

1. Remova as sujidades superficiais com uma es-
cova macia / um pano macio. Para esse efeito
coloque o produto em agua e/ou lave o produto
debaixo de agua corrente.

5.8 Limpeza e desinfecgdo manuais

Use um produto de limpeza liquido adequado para
a preparagao de um banho de imersao.

Use um produto de desinfec¢ao compativel com o
produto de limpeza e que seja adequado para a
preparagao de um banho de imersao.

Os produtos de limpeza e desinfeccdo devem ser
adequados para dispositivos médicos de plastico e
metal e apresentar um valor pH entre 55 e 11.
Componentes ndo permitidos: solventes organicos,
oxidantes, halogéneos, hidrocarbonetos aromati-
cos/halogenados.

Respeite impreterivelmente as instrugbes do fabri-
cante do produto de limpeza ou desinfectante.

1. Prepare um banho de limpeza e um banho de
desinfecgdo a parte, seguindo as indicagdes do
fabricante.

2. Mergulhe o dispositivo completamente no ba-
nho de limpeza, sem que o dispositivo entre em
contacto com outros componentes no banho.
Cumpra o tempo de actuagdo recomendado.

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

4. Lave as superficies com dgua desionizada estéril
(pelo menos 1 minuto).

5. Se o produto apresentar ainda sujidades visi-
veis, repita os passos de limpeza anteriores.

6. Mergulhe o dispositivo completamente no ba-
nho de desinfecgdo, sem que o dispositivo toque
noutros componentes no banho. Cumpra o tem-
po de actuagdo recomendado.

7. Lave as superficies com agua desionizada estéril
(pelo menos 1 minuto).

8. Seque o produto com ar comprimido filtrado.

5.9 Limpeza e desinfecgdo mecanicas

0 aparelho de limpeza e desinfecgdo deve ter uma
eficacia basicamente ensaiada (p.ex., marcagdo CE
em conformidade com a norma DIN EN SO 15883).

Os produtos de limpeza e desinfecgdo devem ser
adequados para dispositivos médicos de plastico e
metal e apresentar um valor pH entre 55 e 11.
Componentes ndo permitidos: solventes organicos,
oxidantes, halogéneos, hidrocarbonetos aromati-
cos/halogenados.

Respeite impreterivelmente as instrugbes do fabri-
cante do produto de limpeza ou desinfectante.

1. Coloque o produto com o cabo frouxamente en-
rolado cuidadosamente num cesto de lavagem
adequado. Certifique-se de que o produto ndo
toca em outros instrumentos/pegas de instru-
mentos.

2. Inicie um programa ensaiado com as caracteris-
ticas seguintes:

— Desinfecgdo térmica: 5 a 10 minutos entre
90 e 93 °C (com uma tolerdncia de acordo
com a norma DIN EN ISO 17665), Ay = 3000.

— Lavagem final com agua destilada e total-
mente dessalinizada.

— Secagem suficiente do produto.

3. Apés o fim do programa, se o dispositivo conti-
nuar a apresentar sujidades visiveis, repita a
pré-limpeza e a limpeza/desinfecgdo automati-
ca.

5.10 Controlo

1. Verifique se o produto apresenta quaisquer da-
nos visiveis e/ou pontos de desgaste:
— Danos no produto, p. ex. fissuras, superficie
rugosa, lascada, descolorada.
— Danos no isolamento do produto e/ou do
cabo/da ficha, p. ex. fissuras e rupturas.
2. Verifique a funcionalidade mecanica do produto:
— Consegue premir todas as teclas?

Na&o utilizar este produto caso este apresente defei-
tos!

5.11 Embalamento

1. Acondicione o produto numa embalagem de es-
terilizagdo descartavel (embalagem simples ou
dupla), feita de papel/plastico, e/ou num con-
tentor esterilizado.

5.12 Esterilizagao

Esterilizar apenas produtos que se encontrem lim-
pos e desinfectados.

A Erbe Elektromedizin recomenda a esterilizagao a

vapor com o procedimento a seguir descrito. O re-

curso a outros métodos de esterilizagdo iliba a Erbe

Elektromedizin de qualquer responsabilidade.

Esterilizagao por vapor

¢ Método de vacuo fraccionado com secagem su-
ficiente do produto

* Tempo de permanéncia de 3 a 18 minutos entre

132 e 135°C (com uma tolerancia de acordo

com a norma DIN EN 1SO 17665)

Esterilizador de acordo com as normas e regula-

mentos nacionais em vigor (p.ex. DIN EN 13060

ou DIN EN 285)

¢ Processo de esterilizagao validado em conformi-
dade com a norma DIN EN ISO 17665

Tenha em atengdo as recomendagdes do fabricante
do esterilizador no respeitante a carga, ao manu-
seamento e aos tempos de secagem.

EAAHNIKA

NaBEg nAektpodiwv ECO-LINE
SHMANTIKO!

Jag mapakahoV e vo SLaBACETE TIPOOCEKTIKA OAEC
TG mAnpodopies.

OLnapovuoeg 08nyieg xpriong Sev avtikablotolv Tig
08nyieg XPAGNG TNG XPNOLHOTIOLOUUEVNG XELPOUPYL-
KNG ouokeung uPnAnig ouxvotntag! AwaBdote Tig
o8nyieg xpriong Tng Xetpoupyikrig cuckeunc uPnAng
ouxvotntag Kot og mepintwon apdtBoAllwv amneu-
Buvbeite otnv Erbe 1 otov tomko oag Stavopéal

1 Appéouca xprion

H AaBr nAektpodiwv mpoopiletatl yio LoVOTOAKES
TOMEG Kat TTHEN He TLG akdOAOUBES CUOKEUEG/ape-
KOUEvVa:

o XelpoupylkéG OUOKEUEG LYNAAG ouxvotntag
Erbe pe unodoxég 3 akidwv (3 Pin)
e HAektpdSdla uPnArg ouxvotntag (Stdpetpog
otehéxoug: 2,4 mm)
H Erbe ouviotd tn xprion nAektpodiwv uPnArg ou-
xvotntog Erbe. Edv wotdoo enBupeite va xpnotuo-
TIOLOETE TN OUYKEKPLUEVN XElpolaBr| pe éva nhe-
KtpdSLo uPnAng ouxvotnTag GAAOU KATAOKELAOTH,
npooé€te ta akohouBa: H urmodoxn cuvdeong xet-
poAaBwv yla nAektpddia upnAig ouxvotntag dla-
DOPETIKWV KATAOKEVOOTWV SEV Elval TUTOMOLpE-
vn. Ta nAektpddia uPnAnig cuxvotntag Kdmowou
GAAOU KATACKELAOTH, AV Kol ENGAVWE TIPOCAPHUO-
Tovtat otn xewpolaPn tng Erbe, Stabétouv evdexo-
HéVwG amokAIVOUOEG SLOOTACELG KaL avoxES, GAAN
anopdvwon, KA. AuTO gyKUMOVEL KdUvoug yla
tov aoBev Kkal To mpoowruko. Edv xpeldletal, n
Erbe Elektromedizin Ba cag mapéxet pe euxapiotn-
on nepattépw mnpodopieg.

2 Méyioto nAektpLko doptio

To péyLoto nAektpikd poptio avaypddetaL oTo npo-

iov og [Vp].

3 Yrnodeifelg aopaleiag
NPOEIAOMNOIHZH!

Ta GUYKEKPLUEVA TIPOLOVTA TIPETIEL VOL XPNOLUOTIOL-
ouvtal pévo amd eelSIKEUUEVO LATPLKO TTPOOWTTL-
KO, ToU €xeL ekmaUSEeUTEL oTn Xprion Tou cUpdwva
LLE TLG OXETLKEG 0B Nyieg.

Mpw and k&Be epappoyr EAEYXETE T HOVWON TWV
kaAwdiwv ovveong, TG Aettoupyieg evepyornoin-
0ONG TOU TPOIOVTOG KAl av TO TPOIdV apouoLalel
unxavikég BAaBeg!

O oikog Erbe ouviotd tn Siefaywyr] eAéyxou nhe-
KTPLKAG CUVEXELAG TIPLV Ao KABe edapuoyh autwv
TWV POLOVTWV.

Yno6elén: Ie nepintwon mou oNdoEL 0 Aywyog Tou
kaAwdiou rj Slakomel pe omolovérnote tpdmo n
nAextpikr por Tou kaAwdiou, gival Suvatdv katd
v enavadopd otov acBevi 1) 0To evepyo NAEKTPL-
KO KUKAwpa va SnuoupynBei éva BoAtaikd togo.
AuTO propei va mpokahéoeL eykapata otov acbe-
VA 1 UpKayLa.

Mnv XpNOLLOTIOLACETE TO TPOLOV QUTO OE TEPITTW-
on mou apouotdlet BAGBN!

Na pn xpnopornoteitat kovtd oe eUdAekta 1) ekpn-
KTWKG UALKA!

Na pnv evarmotiBetal moté endvw A TOAD KOVt
otov acBevi!

MpootateVete ta MPOIOVTA QUTA ard TaVTog &i-
Soug unxavikr) BA&BN! NMpooéxete va pnv mécouv!
Mnv ta kakopetayelpileote! Eddoov umdpyet Kot
Sev avadépetal SLadopeTikd, unv Toakilete Kol
unv tuliyete to kaAwSLo yUpw arnd to mpoiov!

O oikog ERBE Elektromedizin mposidornolei pntd, va
unv tporomnotnBei to mpoiodv. MNa {nueg kat BAaBeg
Qo OmoLaSAIOTE TPOTOMOLNGN TOU TPOLOVTOG 0 ol
koG ERBE Elektromedizin 8ev dépel kapia eublivn.

4 Yrobeiterg ebapuoyng

Autd ta poidvra va kabapifovral, va anoAvpaivo-
VTOL KO VO OTTOCTELPWVOVTAL TIPLY At TV TPWTn
KaL TipLv amod K&Be xprion.

Juvbéote to nAektpodio vPnAng cuxvotnTag ota-
Bepd otn Aaph, LEXPL VA KOUMTWOEL!

o TtV gvepyomnoinon tng Aettoupyiag KoTrG math-
oTe 1O Kitpvo MARKTpO. Ma Tthv evepyonoinon tng
Aettoupyiag AENG matiote To WITAE TAAKTPO. SLyou-
PEUTEITE, OTL N XEPOUPYIKA cuokeur) LPNAAG ou-
XvotnTog avtldpd owotd.

5 KaBapiopde, arohvpavon,
anooteipwon

5.1 Ynobeifelg achaleiag

H Erbe Elektromedizin ocuviotd  pnxavikd
KaBaplopd / anoAUpavon. Adyw Ttng ONUAVTIKA TTE-
PLOPLOHEVNG ATIOTEAECHATIKOTNTOG, O XELPOKIVNTOG
kaBaplopdg Sev cuviotdral.

Agv gival KatdAAnAo yla KaBapLopod pe UTEPAXOUG.

Mn xpnotpomnoLleite yia tov kaBaplopo o kapia me-
pltTwon aypnpa avitkeipeva.

Ta armoAupavTikd mpénet va Eemhévovtal KaAd PeTd
amno Tn Xprion Toug.

MéyLotn nieon aépa oteyvwpatog: 2 bar.
MéyLotn mieon tou vepoU katd tnv ékmAuon: 2 bar.

Katd to pnxavikd kabaplopd/tnv amohvpavon, n
Beppokpaoia Sev mpémnel va urtepPaivet toug 95 °C.

Tnpeite onwodnnote Tig 06nyieg TOU KATAOKEUQ-
oTH TwV péowv KaBapLlopol Kat aroAlpavong.

Katd tnv anooteipwon, n Beppokpacio ev npémet
va untepBaivel toug 138 °C.

Mnv amootelpwveTe pe Bepud aépa.

5.2 MepLoplopdg tng enavenegepyaoiag

H ouxvn enavene{epyaoio €XEL EMUMTWOEL OTO OUL-
YKEKPLUEVO Ttpoidv. Tnprote Tig utodeifelg aoda-
Aeiag yia tov €Aeyxo Tou TPOLOVTOG. I€ MepinTwon
opatwv ¢Bopwv R umoBabuiopévng Asttoupyiag
Sev ETUTPENETAL N TIEPALTEPW XPHON TOU TIPOIOVTOG,.

5.3 Iuvictwpevog e§onAiopndc/péca
enavenefepyaoiog

H 81dpkeLa {wrg Tou IPoildvTog, To AmMOTEAETHA KO-
BapLopol KoL n GonmTn KATAoTao EMLTUYXAVOVTOL
UE TN Xprion Twv Mapakdtw Stadikaotwv kabapl-
opoU Kat enavenefepyaociac, 6Tav XpnowwonoLou-
VTOL TOL CUVIOTWHEVA f LoOTIUA péoa, cUpbwva pe
TLG OUOTAOELG TOU KATOLOKEUOLOTH.

e Xelpokivntog kaBaplopoc/anolipavon Ue TO
kaBapLoTtikéd péoo Cidezyme © Kat pe TO artolu-
pavtikéd péoo Cidex ® OPA (Johnson & Johnson
Medical Limited, Gargrave, Skipton).

¢ Mnxavikog kabaplopog/anolbpaven o pia ou-
okeur) arnohbpavong G 7836 CD (Miele & Cie.
KG, Guetersloh/Teppavia) pe 10 KaBaplotikd
neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg/Tepuavia) cvpdwva pe to
OUVIOTWEVO TPOYPOUUA TAUONG.

5.4 IuvictWpeveG uEBodoL

H Erbe ouviotd tig pebodoug npoetolpaciag nou
nieplypddovrat napakdtw. Avaloyeg nopekkAivou-
oeq péBobol eivat duvatd va edapuooctoly, ed'
6oov Sev amokAeietal pnTwe. O XPHROTNG €XEL TNV
unoxpéwon va Staodaliletl tnv katoAnAdtnta tng
EKAOTOTE XPNOLUOTIOOUUEVNG MEBOSOU pE KATAA-
AnAa péoa (ruyx. emklpwon, Ttaktikh eniPAedn,
£AEYX0 TNG CUMBATOTNTAC TWV UALKWV).

5.5 AnocuvappoAdynon

1. Arnoocuvdéote to nAektpddlo LPNAAG CUXVOTN-
Tag and tn xewpolapn.

5.6 AnattoUpeva Bondntikd péoa

Brijpa emave-  BonBntikod péco
neepyaciog

Mpokatapktl-  MaAakr cuvBetiki Bouptoa/
KOG KaBapL- pohakoé mavi

opog

Xelpokivntog  Mahakn cuvBetikr Bouptoa/
kaBaplopdg/  pohakoé mavakl piag xpiong
anoAbpavon (Xwpig xvoudL)

MiotdAL emeopévou aépa
(péy. 2 bar)

5.7 TMpoKatapKTIKOG KaBaplopdg

I'a ToV POKATAPKTIKG KABAPLOPO XpNOLULomoLoTe
VePO Kal evdexopévwg éva un otabepomontikd
QTOAUMAVTIKO PETO.

1. AOpOKpUVETE TI§ eTudavelokéG akabapoieg pe
ML paakry BoUptoa/éva paiakd mavi. ToroBe-
TAOTE TO TPOIOV o€ €va AouTpd vepou ri/Kkat ek-
TOMUVETE TO TIPOIOV KATW ATtO TPEXOVUHEVO VEPO.

5.8 Xelpokivntog kaBaplopndg kat anoAvpavon
XpPNOLOTIOLAoTE €va Uypod KaBapLoTikd HECO, Ko-
TAAANAO yLa TNV €TOOCia A\OUTPOU EUBATTLONOU.
XPNOULOTIOLAOTE £VAL AMOAUAVTIKO HECO CUMBATO

UE TO KaBapLoTikd, KATGAANAO yla TV etopacio
AoutpoU gpBantiopou.

To kaBapLoTIKO Kot TO AOAUHAVTLKG HECO TIPEMEL
va givat KatdAAnAa yla LTpLkd mpoidvta anéd cuv-
BeTik6 UAKO Kat PETOAO KaL va €Xouv Tl pH pe-
TagV 5,5 kat 11. Aev emutpénovral oL akOAouBeg ov-
oieg: opyavikoi SLaAUTEC, 0EESWTIKOL TAPAYOVTE,
aloydva, apwpatikoi/aloyovwpévol udpoyovav-
BOpakeg.

Tnpeite onwodrnote TI§ o6nyieg TOU KATOOKEUQ-
oTh TWV péowv KaBapLopol Kat armoAlpavong.

1. Mpoetowdote éva Aoutpd KaBapPLoHoU Kol Eval
Eexwplotd Aoutpd amoAlpavong cupdwva pe
TLG 08NYLeG TOU KATAOKELAOTH.

2. EpBuBliote to mpoidv teleiwg oto Aoutpd Kaba-
plopou, amodelyovtag Ty enadr Tou mPoio-
vToG pe dAa e€aptripata oto Aoutpo. Tnpriote
TO GUVLOTWUEVO XPOVO Spdong.

3. KoBapiote 51e€0bikd TIG eMLPAVELEG PE pLaL Ho-
Aakn Bouptoa/éva pakakod mavi pioag xprong.

4, ZemAUOvete TIG €TUPAVELEG WE QTOCTELPWUEVO
QTLoVIopEVO VEPO (TouAdxtotov 1 Aemtd).

5. Edv to mpoidv éxelL akoOpa opatég akabapoieg,
enavaAdfete ta Mapandvw Brpate kabapt-
opou.

6. EuBuBiote To mpoidv teAeiwg oto AouTpo armoAU-
uavong, arnodelyovtag TNV enadn Tou mpoio-
vToG pe dAa e€aptripata oto Aoutpo. Tnpriote
TO GUVLOTWUEVO XPOVO Spdong.

7. Zem\Uvete TG emLdAVELEG UE OQUTOCTELPWHEVO
QTLOVIopEVO VEPO (TouAdxtoTov 1 Aemtd).

8. ITEYVWOTE TO TPOIOV pE DATPAPLOHEVO aépa
uTo Tieon.

5.9 Mnxavikog KaBapLopog Kot aroAbpaven

H ouokeur) kaBaplopol Kat amoAUUavong MpEmeL
va SlabéteL eheypévn anoteheopatikoTnta (m.x. of-
pavon CE  oludwva e TO  TPOTUTO
DIN EN ISO 15883).

To kaBapLoTIKO Kot TO AIMOAUAVTIKO HECO TIPEMEL
va givat KatdAAnAa yla LaTpLkd mpoidvta anéd cuv-
BeTikd UAIKO Kat PETOAAO KaL va £XOUV T pH pe-
Tagu 5,5 kat 11. Aev emutpénovial oL akOAouBeg ov-
oieg: opyavikoi SLaAUTEG, 0EESWTIKOL TTAPAYOVTEC,
aloydva, apwpatikoi/aloyovwpévol vdpoyovav-
Bpakeg.

Tnpeite onwodnnote TI§ 06nyieg TOU KATAOKEUO-
ot Twv péowv KaBapLlopou Kat aroAlpavong.

1. TomoBeTr|OTE MPOCEKTLKA TO TPOLAV, UE TO KOAW-
610 TUALypEvo XaAapd, og éva KatdAAnAo KaAdOL
£kmluong. BeBalwBeite 6tL to mpoidv Sev épye-
TaL oe enadr) pe aAla epyaleio/efaptripata ep-
yoAeiwv.

2. ZekwnoTe éva eAeyUEVO TPOYPAUUA LE TA AKO-
AouBa XapaKTNPLOTIKA:

— Ogpukn anmoAvpavon: 5 £wg 10 Aentd oe
Oeppokpacia 90 £wg 93 °C (avoxr cUudpwva
pue to mpotwmno DINEN 1SO 17665), Ay
>3000.

— Telhwn) €KmAUON HE QTECTOYHEVO 1 OTILOVL-
OuEVO VEPO.

— EMapkEéG oTéyvwpa ToU TPoiovVToG.

3. EQv HETA TO TENOG TOU MPOYPAUUATOG TO TIPOiOV
£XeL akopa opatég akabapoieg, emavoldpete
TOV TPOKATOPKTIKO KABAPLOUO KaAL TO UNXOVLIKO
kabaplopd/amnolvpavorn.

5.10 ‘EAeyxog
1. EAéy€te to mPoiodv ylo opatég InpLE Kat GBopEg:
— ZnpLég oTo MPoiody, TLX. paylopata, TPaXELd
erupAveld, oxXLOlHAT, XPWHATIKEG QANOLW-
OELG.
—  Znuiég oTn HOVWON Tou TPOIdVTog A/KatL Tou
kahwdiov/d1g, Ty, payiopata kat Bpavon.
2. EAéyETe TN PNYOVLKF AELTOUPYLKOTNTA TOU TPOTO-
VTOG:
— Mnopouv va natnBolv 6Aa ta MARKTPQ;
Mnv XpNOLLOTOOETE TO TPOLOV QUTO OE TEPTTW-
on mou apouctdlet BAAPN!

5.11 Ivokevacia

1. JUOKEUATETE TO POIOV OE CUOKEUATLA piag Xpr-
ong (oA 1) SutAf cuokeuaoia) and xapti/Ae-
ntd dUMa fi/kat oe Soyeio anooteipwong.

5.12 Anooteipwon

Na anootelpwvovtat pévo kabaplopéva Kat amno-
Avpaopéva poiovta.

O oikog Erbe Elektromedizin cuviotd tnv anootei-
pwon pe atpd oupbwva pe Ty akdhoudn pébodo.
Je nepintwon xpRong AAMwv peBddwv anooteipw-
ong o oikog Erbe Elektromedizin 6ev dpépel kapia
gubuvn.

Anooteipwon pe atud

¢ KAaopatonoinpuévn péBodog Kevol pE EMAPKES
OTEYVWLA TOU TPOLOVTOG

¢ Xpbvog mapapovig 3 éwg 18 Aemtd os Beppo-
kpaoia 132 éwg 135 °C (avoxf cUudpwva pe To
nipoturo DIN EN 1SO 17665)

¢ Anootelpwtrig oUpdwva HE TOUG LOXVOVTEG
€BVIKOUG  KavovlopoUG Kol Slatdéelg  (mx.
DIN EN 13060 r} DIN EN 285)

e AwbSkaoia amooteipwong emKupwiévn olp-
dwva pe to npdturno DIN EN ISO 17665

TnpEeite TIG CUCTACELG TOU KATOLOKEUQOTH TOU QITO-
OTELPWTI OXETIKA LE TO GOPTIO, TO XELPLOUO KALTOUG
XPOVOUG OTEYVWHATOG.

NEDERLANDS

ECO-LINE elektrodengrepen
BELANGRIJK!

Leest u a.u.b. alle informatie zorgvuldig door.

Deze gebruiksinstructie vormt geen vervanging
voor de gebruiksaanwijzing van het gebruikte HF-
chirurgieapparaat! Lees de gebruiksaanwijzing van
het HF-chirurgieapparaat en neem bij twijfel con-
tact op met Erbe of uw handelaar!

1 Gebruik conform de voorschriften

De elektrodengreep is bestemd voor monopolair
snijden en coaguleren met de volgende apparaten/
accessoires:

¢ Erbe HF-chirurgieapparaten met 3 Pin-bussen
» HF-elektroden (schachtdiameter: 2,4 mm)

Erbe adviseert het gebruik van Erbe HF-elektroden.
Mocht deze handgreep desondanks worden ge-
bruikt met een HF-elektrode van een andere fabri-
kant, let dan op het volgende: Het verbindingspunt
tussen handgrepen en HF-elektroden van verschil-
lende fabrikanten is niet gestandaardiseerd. De HF-
elektrode van een andere fabrikant heeft, hoewel
deze schijnbaar in de Erbe handgreep past, moge-
lijk afwijkende afmetingen en toleranties, een an-
dere isolatie etc. Dit brengt gevaren voor patiént en
personeel met zich mee. Erbe Elektromedizin stelt u
desgewenst graag meer informatie ter beschikking.

2 Maximale elektrische belastbaarheid

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

3 Veiligheidsinstructies
WAARSCHUWING!

Deze producten mogen uitsluitend worden gebruikt
door medisch geschoold personeel dat aan de hand
van de toepassingsaanwijzing in het gebruik ervan
werd geinstrueerd.

Controleer vo6r ieder gebruik de isolatie van de
aansluitkabels, de activeringsfuncties van het pro-
duct, en of het product mechanische beschadigin-
gen vertoont.

Erbe adviseert voor ieder gebruik van deze produc-
ten een doorgangsmeting uit te voeren.

Aanwijzing: Indien de kabelgeleider is gebroken of
de elektrische doorgang van de kabel op een ande-
re wijze wordt onderbroken, kan er in de patiéntre-
tourleiding of in de actieve stroomkring een von-
kenboog ontstaan; dit kan verbrandingen bij de
patiént of het uitbreken van brand tot gevolg heb-
ben.

Bij beschadigingen dit product niet gebruiken!

Niet gebruiken bij aanwezigheid van brandbare of
explosieve stoffen!

Nooit op de patiént of in diens onmiddellijke nabij-
heid leggen!

Bescherm deze producten tegen iedere vorm van
mechanische beschadiging! Niet werpen! Niet
forceren! Indien aanwezig en niet anders vermeld,
kabels niet knikken of om het bijbehorende product
wikkelen!

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

&4 Toepassingstips

Deze producten vaor ieder gebruik, ook vaor eerste
gebruik, reinigen, desinfecteren en steriliseren.

Steek de HF-elektrode stevig en tot aan de aanslag
in de greep!

Om de snijdmodus te activeren op de gele toets
drukken. Om de coagulatiemodus te activeren op de
blauwe toets drukken. Vergewist u zich ervan dat
het HF-chirurgieapparaat correct reageert.



5 Reiniging, desinfectie, sterilisatie

5.1 Veiligheidsinstructies

Erbe Elektromidizin adviseert een machinale
reiniging / desinfectie. Een handmatige reiniging
wordt op grond van de aanzienlijk geringere doel-
treffendheid niet aangeraden.

Niet geschikt voor reiniging in een ultrasoon bad.

Gebruik voor het reinigen in geen geval scherpe
voorwerpen.

Desinfecteermiddelen moeten na gebruik goed
worden afgespoeld.

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

Bij machinale reiniging/desinfectie 95 °C niet over-
schrijden.

De voorschriften van de producent van het desin-
fecteermiddel beslist in acht nemen.

Bij sterilisatie 138 °C niet overschrijden.

Niet in hete lucht steriliseren.

5.2 Beperking van gereed maken voor gebruik

Frequent geschikt maken voor hergebruik heeft uit-
werkingen op dit product. Neem de veiligheidsin-
structies ter controle van het product in acht. Bij
duidelijke beschadigingen of een verminderde wer-
king mag het product niet meer worden gebruikt.

5.3 Aanbevolen verzorging / middelen

De levensduur van het product, de reinigende wer-
king en de steriliteit zijn bij het gebruik van de vol-
gende procedures bij reiniging en geschikt maken
voor gebruik geldig verklaard, wanneer aanbevolen
of gelijkwaardige middelen conform het advies van
de fabrikant worden gebruikt.

* Handmatige reiniging/desinfectie met het rei-
nigingsmiddel Cidezyme ® en het desinfecte-
rend middel Cidex ® OPA (Johnson & Johnson
Medical Limited, Gargrave, Skipton).

¢ Machinale reiniging/desinfectie in een desin-
fector G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/
Duitsland) met het reinigingsmiddel
neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg/Duitsland) conform het
aanbevolen wasprogramma.

5.4 Aanbevolen procedures

Erbe adviseert de hierna beschreven procedures om
het product voor te bereiden voor hergebruik. Ge-
lijkwaardige afwijkende procedures zijn mogelijk,
voor zover ze niet expliciet zijn uitgesloten. De ge-
bruiker draagt de verantwoordelijkheid om met be-
hulp van geschikte maatregelen (bijv. validatie,
routinecontrole, testen van de materiaalcompatibi-
liteit) vast te stellen of de daadwerkelijk toegepaste
procedure geschikt is.

5.5 Demontage
1. Verwijder de HF-elektrode uit de handgreep.

5.6 Benodigde hulpmiddelen

Hergebruiks-  Hulpmiddelen

stap

Voorreiniging  zachtekunststofborstel/zachte
doek

Handmatige zachte kunststofborstel/zachte

reiniging/ wegwerpdoek (partikelarm)

desinfectie

perslucht-doseerpistool (max.
2 bar)

5.7 Voorreiniging

Gebruik voor de voorreiniging water, evt. een niet
fixerend desinfectiemiddel.

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

5.8 Handmatige reiniging en desinfectie

Gebruik een vloeibaar reinigingsmiddel dat geschikt
is voor het bereiden van een dompelbad.

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

Reinigings- en desinfecterend middel moeten ge-
schikt zijn voor medische producten van kunststof
en metaal en een pH-waarde tussen 5,5 en 11 heb-
ben. Niet toegestane ingrediénten: organische op-
losmiddelen, oxidatiemiddelen, halogenen, aroma-
tische/gehalogeneerde koolwaterstoffen.

De voorschriften van de producent van het desin-
fecteermiddel beslist in acht nemen.

1. Bereid volgens de gegevens van de fabrikant
een reinigingsbad en een apart desinfecterend
bad.

2. Dompel het product volledig in het reinigings-
bad, zonder dat het product in aanraking komt
met andere onderdelen in het bad. Houd u zich
aan de aanbevolen inwerktijd.

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

4. Spoel de oppervliakken met steriel gedeioni-
seerd water (min. 1 minuut).

5. Als het product nog zichtbare verontreinigingen
vertoont, herhaal dan de voorgaande reini-
gingsstappen.

6. Dompel het product volledig in het desinfectie-
bad, zonder dat het product in aanraking komt
met andere onderdelen in het bad. Houd u zich
aan de aanbevolen inwerktijd.

7. Spoel de opperviakken met steriel gedeioni-
seerd water (min. 1 minuut).

8. Droog het product met gefilterde perslucht.

5.9 Machinale reiniging en desinfectie

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet princi-
pieel aangetoond doeltreffend zijn (bijv. CE-marke-
ring volgens DIN EN ISO 15883).

Reinigings- en desinfecterend middel moeten ge-
schikt zijn voor medische producten van kunststof
en metaal en een pH-waarde tussen 5,5 en 11 heb-
ben. Niet toegestane ingrediénten: organische op-
losmiddelen, oxidatiemiddelen, halogenen, aroma-
tische/gehalogeneerde koolwaterstoffen.

De voorschriften van de producent van het desin-
fecteermiddel beslist in acht nemen.

1. Leg het product met losjes opgerolde kabel
voorzichtig in een geschikte spoelkorf. Let erop
dat het product geen andere instrumenten/in-
strumentonderdelen aanraakt.

2. Start een getest programma met de volgende
eigenschappen:

— Thermische desinfectie: 5 tot 10 minuten bij
90 tot 93 °C (met een tolerantie volgens
DIN EN ISO 17665), Ag = 3000.

— Afsluitende spoeling met gedestilleerd of
volledig ontzout water.

— Voldoende droging van het product.

3. Wanneer het product aan het eind van het pro-
gramma nog zichtbare verontreinigingen ver-
toont, herhaal dan de voorreiniging en de ma-
chinale reiniging/desinfectie.

5.10 Controle

1. Controleer het product op zichtbare beschadi-
gingen en slijtage:

— Beschadigingen aan het product, bijv. scheu-
ren, ruwe oppervlakken, splinters en verkleu-
ringen.

— Beschadigingen aan de isolatie van het pro-
duct en/of de kabel/stekker, bijv. scheuren
en breuk.

2. Controleer de mechanische werking van het
product:

— Kunnen alle toetsen worden ingedrukt?

Bij beschadigingen dit product niet gebruiken!

5.11 Verpakken

1. Verpak het product in een sterilisatieverpakking
voor eenmalig gebruik (enkelvoudige of dubbel-
verpakking) van papier of folie en/of in een ste-
rilisatiecontainer.

5.12 Steriliseren

Uitsluitend gereinigde en gedesinfecteerde produc-
ten steriliseren.

Erbe Elektromedizin adviseert stoomsterilisatie met
de hieronder beschreven procedure. De toepassing
van andere sterilisatieprocedures gebeurt buiten de
verantwoordelijkheid van Erbe Elektromedizin.

Stoomsterilisatie

» Gefractioneerd vacuimprocedé met voldoende
productdroging

¢ Verblijftijd 3 tot 18 minuten bij 132 tot 135 °C
(met een tolerantie volgens DIN EN ISO 17665)

 Sterilisator volgens geldende nationale normen

en voorschriften  (bijv. DIN EN 13060 of
DIN EN 285)
e Sterilisatieproces gevalideerd volgens

DIN EN ISO 17665

Let op de aanbevelingen van de fabrikant van de
sterilisator m.b.t. laden, gebruik en droogtijden.

ECO-LINE Elektrodegreb
VIGTIGT!

Laes venligst alle informationer omhyggeligt.

Denne brugsanvisning erstatter ikke brugsanvis-
ningen til det anvendte HF-operationsudstyr! Laes
brugsanvisninger til HF-operationsudstyret og
sp@rg i tvivistilfzelde Erbe eller din leverandgr!

1 Anvendelsesformal

Elektrodehandtaget er beregnet til monopoleer
skaering og koagulation med fglgende udstyr/tilbe-
har:

e Erbe HF-kirurgiapparater med 3 Pin-bgsninger
o HF-elektroder (skaftdiameter: 2,4 mm)

Erbe anbefaler anvendelsen af Erbe HF-elektroder.
Hvis dette handtag dog alligevel anvendes med en
HF-elektrode fra en anden producent, bedes De
vaere opmarksom pa fglgende: Sammenkoblings-
stedet fra handtag til HF-elektroder fra forskellige
producenter er ikke standardiseret. HF-elektroden
fra en anden producent har - selvom den tilsynela-
dende passer til Erbe-handtaget - muligvis afvi-
gende dimensioner og tolerancer, en anden isole-
ring etc. Disse faktorer indebaerer risici for patient
og personale. Erbe Elektromedizin stiller om ngd-
vendigt gerne yderligere informationer til radighed
for Dem.

2 Maksimal elektrisk belastningsevne

Den maksimale elektriske belastningsevne er anfart
pad instrumentet i [Vy].

3 Sikkerhedsanvisninger
ADVARSEL!

Disse produkter ma kun anvendes af uddannet me-
dicinsk personale, som ud fra anvendelsesvejled-
ningen er blevet instrueret i brug af produkterne.

Inden hver anvendelse kontrolleres isoleringen pa
tilslutningskablerne, produktets aktiveringsfunktio-
ner, samt om der forekommer mekaniske beskadi-
gelser!

Erbe anbefaler en elektrisk gennemgangstest far
hver anvendelse af dette produkt.

Bemaerk: Hvis kabellederen er knakket, eller hvis
kablets elektriske forbindelse pa anden made er af-
brudt, kan der opsta en lysbue i patienttilbageled-
ningen eller i den aktive strgmkreds. Dette kan fgre
til forbraendinger pa patienten, eller der kan opstd
brand.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadi-
get!

M3 ikke anvendes i neerheden af brandbare eller
eksplosive stoffer!

M3 aldrig legges pa patienten eller i dennes umid-
delbare naerhed!

Beskyt produktet mod alle former for mekanisk be-
skadigelse! M3 ikke kastes! Brug ingen form for
vold! Hvis der findes et kabel og intet andet er an-
givet, ma dette kabel ikke knaekkes eller vikles om-
kring det tilhgrende produkt!

Erbe Elektromedizin advarer udtrykkeligt imod at
foretage @ndringer af produktet. Enhver andring
medfgrer bortfald af garantien fra Erbe Elektrome-
dizin.

& Anvendelsesvejledning

Disse produkter skal renggres, desinficeres og ste-
riliseres far farste anvendelse og hver genanven-
delse.

Skub HF-elektroden helt i bund i hdndtaget, sa den
sidder fast!

Tryk pa den gule knap for at aktivere skaeremodus.
Tryk pd den bla knap for at aktivere koagulations-

modus. Forvis Dem om, at HF-kirurgiinstrumentet
reagerer rigtigt.

5 Renggring, desinfektion, sterilisation

5.1 Sikkerhedsanvisninger

Erbe Elektromedizin anbefaler en maskinel
renggring / desinfektion. Pa grund af den betyde-
ligt ringere virkning anbefales manuel renggring ik-
ke.

Ikke egnet til reng@ring i ultralydsbad.

Til rengering ma der under ingen omstaendigheder
anvendes skarpe genstande.

Desinfektionsmidler skal skylles grundigt af efter
brugen.

Maksimalt lufttryk ved tarring: 2 bar.

Maksimalt vandtryk ved skylning: 2 bar.

Ved den maskinelle renggring/desinfektion ma
95 °C ikke overskrides.

Renggrings- og desinfektionsmiddelproducenter-
nes angivelser skal ubetinget overholdes.

Ved sterilisering ma 138 °C ikke overskrides.

M3 ikke steriliseres i varmluft.

5.2 Begraensning for ny klargaring

Hyppig ny klargering har indflydelse pa dette pro-
dukt. De bgr respektere sikkerhedsanvisningerne
vedrgrende kontrol af produktet. Ved synlige skader
eller funktionsbegransninger ma produktet ikke
leengere anvendes.

5.3 Anbefalet udstyr / midler

Produktets levetid, renggringseffekt og sterilitet er
ved anvendelsen af nedenstdende rengerings- og
klarggringsprocedurer gyldige, hvis de anbefalede
eller ligeveerdige midler anvendes i overensstem-
melse med producentens anbefaling.

e Manuel renggring/desinfektion med rengg-
ringsmidlet Cidezyme ® og desinfektionsmidlet
Cidex ® OPA (Johnson & Johnson Medical Limi-
ted, Gargrave, Skipton).

¢ Maskinel renggring/desinfektion i en desinfek-
tor G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/
Tyksland) med renggringsmidlet neodisher ®
mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg/Tyksland) i overensstemmelse med
anbefalet vaskeprogram.

7. Skyl overfladerne med sterilt deioniseret vand
(mindst 1 minut).
8. Produktet tgrres ved hjelp af filtreret trykluft.

5.9 Maskinel renggring og desinfektion

Renggrings- og desinfektionsudstyret skal vaere te-
stet for funktionsduelighed (f.eks. CE-maerkning i
henhold til DIN EN ISO 15883).

Renggrings- og desinfektionsmidlet skal vaere eg-
net til medicinske produkter af kunststof og metal
og have en pH-vaerdi mellem 5,5 og 11. Ikke tilladte
indholdsstoffer: organiske oplgsningsmidler, ilt-
ningsmidler, halogener, aromatiske/halogenerede
kulbrinter.

Rengerings- og desinfektionsmiddelproducenter-
nes angivelser skal ubetinget overholdes.

1. Anbring produktet forsigtigt og med Igst oprul-
let kabel i en egnet skyllekurv. Vaer i denne for-
bindelse opmaerksom pa, at produktet ikke be-
rerer andre instrumenter/instrumentdele.

2. Et testet program med fglgende egenskaber
startes:

— Termisk desinfektion: 5 til 10 minutter ved
90 til 93 °C (med en tolerance ifglge DIN EN
IS0 17665), Ay = 3000.

— Afsluttende skylning med destilleret eller de-
mineraliseret vand.

- Tilstraekkelig produkttgrring.

3. Hvis produktet stadig har synlige forureninger
efter afslutning af programmet, skal for-rengg-
ringen og den maskinelle reng@ring/desinfekti-
on gentages.

5.4 Anbefalet procedure

Erbe anbefaler de klarggringsforanstaltninger, der
er beskrevet i det efterfglgende. Ligevaerdige, afvi-
gende metoder er mulige, safremt de ikke udtryk-
keligt er udelukket. Brugeren har ansvaret for, via
egnede forholdsregler (f.eks. validering, rutine-
maessig overvagning, kontrol af materialeforligelig-
hed) at sikre, at den faktisk anvendte metode er eg-
net.

5.5 Afmontering
1. Fjern HF-elektroden fra handtaget.

5.6 Ngdvendige hjalpemidler

Klargg-
ringstrin

Hjzelpemidler

Blgd kunststofbgrste/blgd klud

Blgd kunststofbgrste/blgd en-
gangsklud (fnugfri)

For-renggring

Manuel rengg-
ring/ desin-

Fektion Trykluft-doseringspistol (maks.

2 bar)

5.7 For-renggring

Brug vand til for-rengaringen, i givet fald et ikke
fikserende desinfektionsmiddel.

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

5.8 Manuel rengg@ring og desinfektion

Der bgr anvendes et flydende renggringsmiddel,
der er velegnet til tilberedelsen af et neddypnings-
bad.

Der bgr anvendes et desinfektionsmiddel, kompati-
belt med renggringsmidlet, der er velegnet til tilbe-
redelsen af et neddypningsbad.

Renggrings- og desinfektionsmidlet skal vaere eg-
net til medicinske produkter af kunststof og metal
og have en pH-vaerdi mellem 5,5 og 11. Ikke tilladte
indholdsstoffer: organiske oplgsningsmidler, ilt-
ningsmidler, halogener, aromatiske/halogenerede
kulbrinter.

Renggrings- og desinfektionsmiddelproducenter-
nes angivelser skal ubetinget overholdes.

1. Forbered et renggringsbad og et separat desin-
fektionsbad efter producentens anvisninger.

2. Dyp produktet fuldstaendigt ned i reng@ringsba-
det uden at produktet bergrer andre dele i ba-
det. Den anbefalede behandlingstid skal over-
holdes.

3. Renggr overfladerne grundigt med en blgd bgr-
ste/en blgd engangsklud.

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

5. Hvis produktet stadig har synlige forureninger,
skal de foregdende renggringstrin gentages.

6. Dyp produktet fuldstaendigt ned i desinfektions-
badet uden at produktet bergrer andre dele i ba-
det. Den anbefalede behandlingstid skal over-
holdes.

5.10 Kontrol

1. Produktet kontrolleres for synlige beskadigelser
og slitage:
— Beskadigelser pa produktet f.eks. ridser, ru
overflade, afsldede kanter, misfarvninger.
— Beskadigelser pa isoleringen af produktet
og/eller kabel/stik, fx ridser og brud.
2. Kontrollér produktets mekaniske funktionsevne:
— Kan tasterne trykkes ned?

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadi-
get!

5.11 Emballage

1. Produktet bgr opbevares i en engangssterilise-
rings-emballage (enkelt- eller dobbeltemballa-
ge) af papir/folie og/eller i en steriliseringsbe-
holder.

5.12 Sterilisation
Steriliser kun rengjorte og desinficerede produkter.

Erbe Elektromedizin anbefaler en dampsterilisation,
udfgrt efter nedenstaende procedure. Anvendelse
af andre sterilisationsmetoder sker uden ansvar fra
Erbe Elektromedizins side.

Dampsterilisation

¢ Fraktioneret vakuumprocedure med tilstreekke-
lig produktterring

¢ Holdetid 3 til 18 minutter ved 132 til 135°C
(med en tolerance ifglge DIN EN ISO 17665)

¢ Sterilisator i henhold til gaeldende nationale
standarder og forskrifter (f.eks. DIN EN 13060
eller DIN EN 285)

¢ Sterilisationsproces
DIN EN IS0 17665

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

SVENSKA

ECO-LINE elektrodhandtag
VIKTIGT!

Las all information noga.

valideret i hehold til

Denna anvandarhandledning ersatter inte bruksan-
visningen till den HF-diatermiapparat som an-
vands! Las bruksanvisningen till HF-diatermiappa-
raten och fraga Erbe eller din distributdr, om du &r
tveksam om nagot!

1 Avsedd anvandning

Elektrodhandtaget ar avsett fér monopolart snit-
tande och koagulerande med f6ljande utrustning/
tillbehér:

e Erbe diatermiutrustning med honkontakt fér 3-
stiftskontakter
o diatermielektroder (skaftdiameter: 2,4 mm)

Erbe rekommenderar att Erbe HF-elektroder an-
vands. Om handtaget dnda skall anvandas med en
HF-elektrod fran en annan tillverkare, skall foljande
beaktas: Skarven mellan handtag och HF-elektro-

der fran olika tillverkare &r inte normerad. Aven om
HF-elektroder fran en annan tillverkare verkar pas-
sa i Erbe-handtaget, kan de ha andra matt och to-
leranser, annan isolering osv. Det kan medféra ris-
ker fér patient och personal. Erbe Elektromedizin
|dmnar vid behov garna ytterligare information.

2 Maximal elektrisk belastbarhet

Den maximala elektriska belastningen ar angiven
pad produkten i [Vp].

3 Sakerhetsanvisningar
VARNING!

Dessa produkter far endast anvandas av utbildad
medicinsk personal som har instruerats i anvand-
ningen av produkterna med hjdlp av anvandar-
handledningen.

Kontrollera anslutningskabelns isolering, produk-
tens aktiveringsfunktioner och om produkten har
mekaniska skador fére varje anvandning!

Erbe rekommenderar att man genomfdr en elek-
trisk genomgangskontroll fére varje anvandning av
dessa produkter.

Information: Om kabelledaren &r avbruten eller om
kabelns elektriska passage har avbrutits pa ndgot
annat satt kan det bildas en ljusbage i patientater-
ledningen eller i den aktiva stromkretsen; detta kan
leda till brannskador pé patienten eller till att det
utbryter en brand.

Anvand inte produkten om den &r skadad!

Far inte anvandas i narheten av brannbara eller ex-
plosiva @mnen!

L&gg aldrig instrumentet pa patienten eller i pa-
tientens omedelbara narhet!

Skydda dessa produkter mot mekaniska skador!
Hanteras varsamt! Far e] utsattas for vald! Om ka-
bel finns och inget annat ndmns, boj den ej hart och
rulla den inte heller kring tillhérande produkt!

Erbe Elektromedizin varnar uttryckligen for att gora
forandringar pa produkten. Varje forandring medfor
att Erbe Elektromedizin franséger sig allt ansvar.

&4 Bruksanvisning

Produkten maste fore forsta gangen den anvands
och varje gang den ateranvands rengdras, desinfi-
ceras och steriliseras.

Stick in diatermielektroden med ett ordentligt
grepp i hallaren fram till stopp!

For att aktivera dissekeringslage, tryck p3 gul
knapp. Fér att aktivera koagulationslage, tryck pa
bl knapp. Férsakra dig om att HF-apparaten rea-
gerar pa ratt satt.

5 Rengdring, desinfektion, sterilisering

5.1 Séakerhetsanvisningar

Erbe Elektromedizin rekommenderar en maskinell
rengoring/desinfektion. Manuell reng6ring rekom-
menderas ej p.g.a. betydligt samre effekt.

Ej Iamplig for rengdring i ultraljudsbad.

Anvand absolut inte vassa foremal vid rengoring.
Desinfektionsmedel skall skdljas av noga efter an-
vandning.

Maximalt lufttryck vid torkning: 2 bar.

Maximalt vattentryck vid spolning: 2 bar.

Vid maskinell rengéring/desinficering far 95 °Cinte
6verskridas.

Uppgifterna fran tillverkaren av rengdrings- och
desinfektionsmedlen skall ovillkorligen beaktas.

Vid sterilisering far 138 °C inte dverskridas.

Far inte hetluftsteriliseras.

5.2 Begransningar i ateranvdndande

Manga rengdringar paverkar den har produkten.
Folj sékerhetsanvisningarna fér kontroll av produk-
ten. Om produkten &r tydligt skadad eller inte fung-
erar som avsett, far den inte anvandas langre.

5.3 Rekommenderad utrustning/
rekommenderade medel

Produktens livslangd, rengdringens effektivitet och
sterilitet har validerats vid anvandning av féljande
rengdrings- och behandlingsprocedurer om rekom-
menderade eller likvardiga medel anvands enligt
tillverkarens rekommendation.

¢ Manuell rengdring/desinfektion med rengd-
ringsmedlet Cidezyme ® och desinfektions-
medlet Cidex ® OPA (Johnson & Johnson Medi-
cal Limited, Gargrave, Skipton).

¢ Maskinell rengdring/desinfektion i en desinfek-
tor G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gutersloh/Tysk-
land) med rengéringsmedlet neodisher ® med-

iclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg/Tyskland) enligt rekommenderat
tvattprogram.

5.4 Rekommendationer

Erbe rekommenderar nedan angivna rengdrings-
forfaranden. Likvardigt avvikande férfaranden ar
mojliga, om de inte uttryckligen har uteslutits. An-
vandaren ansvarar for att garantera att det forfa-
rande som tilldmpas verkligen ar Iampligt. Detta
sker genom att vidta Idmpliga atgarder (till exempel
godkannande, rutinévervakning och kontroll av
materialets kompatibilitet).

5.10 Kontroll

1. Kontrollera produkten med avseende pa synliga
skador och slitage:

— Skador pa produkten, t.ex. sprickor, grov yta,
splitter som har lossnat, missfargningar.

— Skador pa produktens isolering och/eller pa
kabelns/stickkontaktens isolering,  t.ex.
sprickor och brott.

2. Kontrollera produktens mekaniska funktions-
duglighet:

— Gar det att trycka pa alla knappar?

Anvand inte produkten om den &r skadad!

5.5 Taisar

1. Tag bort diatermielektroden ur handtaget.

5.6 Hjdlpmedel som krévs

Upparbet- Hjalpmedel

ningssteg

Férrening mjuk plastborste/mjuk trasa
Manuell ren-  mjuk plastborste/mjuk en-
goring/desin-  gangstrasa (partikelfattig)
fektion

Tryckluftsdriven doseringspi-
stol (max. 2 bar)

5.7 Forberedande rengdring

Anvand vatten respektive ett ej fixerande desinfek-
tionsmedel fér rengéring.

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

5.8 Manuell rengdring och desinfektion

Anvand ett flytande rengéringsmedel som &r lamp-
ligt for immersion.

Anvand ett desinfektionsmedel som &r férenligt
med rengdringsmedlet och som ar Iampligt for im-
mersion.

Rengdrings- och desinfektionsmedel maste vara
lampliga foér medicinprodukter av plast eller metall
och ha ett pH-varde pa 5,5 till 11. Inte tilldtna &m-
nen: orgnaniska Iésningsmedel, oxidationsmedel,
halogener, aromatiska eller halogenerade kolvaten.

Uppgifterna fran tillverkaren av rengdrings- och
desinfektionsmedlen skall ovillkorligen beaktas.

1. Gor ett rengdringsbad och ett separat desinfek-
tionsbad enligt tillverkarens anvisningar.

2. Sank ned produkten heltirengdringsbadet, utan
att den berdr andra delar i badet. Den rekom-
menderade beandlingstiden maste hallas.

3. Rengdr ytorna ordentligt med en mjuk borste/
en mjuk engangstrasa.

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

5. Om produkten fortfarande uppvisar synliga for-
oreningar, upprepa rengdringsstegen.

6. Sank ned produkten helt i desinficeringsbadet,
utan att den berdr andra delar i badet. Den re-
kommenderade beandlingstiden maste hallas.

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

8. Torka produkten med filtrerad tryckluft.

5.9 Maskinell rengdring och desinfektion

Rengérings- och desinfektionsapparatens effektivi-
tet maste i princip testas noggrant (till exempel att
CE-markningen motsvarar DIN EN 1SO 15883).

Rengdrings- och desinfektionsmedel maste vara
lampliga for medicinprodukter av plast eller metall
och ha ett pH-varde pa 5,5 till 11. Inte tilldtna &m-
nen: orgnaniska l6sningsmedel, oxidationsmedel,
halogener, aromatiska eller halogenerade kolvaten.

Uppgifterna fran tillverkaren av rengdrings- och
desinfektionsmedlen skall ovillkorligen beaktas.

1. Lagg forsiktigt produkten med I6st upprullad
kabel i en Iamplig korg. Se till att produkten inte
berdr nagra andra instrument eller delar.

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

— Termisk desinfektion: 5 till 10 minuter vid 90
till 93 °C (tolerans enligt DIN EN IS0 17665),
Ag =3000.

— Slutskoljning med destillerat eller avjoniserat
vatten.

— Tillracklig torkning.

3. Om produkten efter programmets slut fortfa-
rande har synlig smuts, upprepar du forreng6-
ringen och den maskinella rengdringen/desinfi-
ceringen.

5.11 Forpacka

1. Forpacka produkten i en engdngssteriliserings-
forpackning (enkel- eller dubbelférpackning) av
papper/folie och/eller en steriliseringsbehalla-
re.

5.12 Sterilisera

Sterilisera endast rengjorda och desinficerade pro-
dukter.

Erbe Elektromedizin rekommenderar angsterilise-

ring enligt nedan beskrivna procedur. Erbe Elektro-

medizin frantar sig allt ansvar om andra sterilise-

ringsprocedurer anvands.

/:\ngsterilisering

o Fraktionerat vakuumfdrfarande med tillracklig
produkttorkning

o Uppehallstid 3 till 18 minuter vid 132 till 135 °C
(med tolerans enligt DIN EN ISO 17665)

¢ Steriliseringsapparat enligt gallande nationella

normer och  foreskrifter  (till  exempel
DIN EN 13060 eller DIN EN 285)
¢ Steriliseringsprocess godkand enligt

DIN EN ISO 17665

Folj sterilisatortillverkarens anvisningar fér fyllning,
anvandning och torktider.
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ECO-LINE elektrodikahvat
TARKEAA!

Lue kaikki ohjeet huolellisesti.

Tama kayttéohje ei korvaa kaytetyn korkeataajui-
sen kirurgialaitteen kayttdohjetta! Lue korkeataa-
juisen kirurgialaitteen kdyttohje ja kdanny epdsel-
vyyksien osalta Erbe:n tai jalleenmyyjan puoleen!

1 Maaraystenmukainen kaytts

Elektrodikahva on tarkoitettu monopolaariseen
leikkaukseen ja koagulointiin seuraavilla laitteilla/
lisdvarusteilla:

e Erbe korkeataajuinen kirurgialaite, jossa on
3 Pin-liitantaa

o Korkeataajuiset elektrodit (varren halkaisija:
2,4 mm)

Erbe suosittelee Erbe korkeataajuisten elektrodien
kayttoa. Jos tatd kahvaa halutaan kuitenkin kayttaa
muun valmistajan korkeataajuisen kahvan kanssa,
huomioi seuraavat seikat: Kahvojen liitdntakohtia
muiden valmistajien korkeataajuisiin elektrodeihin
ei ole standardisoitu. Vaikka muun valmistajan kor-
keataajuinen elektrodi vaikuttaakin ensi nakemalta
sopivan Erbe-kahvaan, sen mitat ja toleranssit seka
eristeet jne. saattavat kuitenkin olla poikkeavat,
mika aiheuttaa vaaroja potilaalle ja henkilokunnal-
le. Erbe Elektromedizin antaa tarvittaessa mielel-
18an lisatietoja.

2 Maksimaalinen sihkdinen
kuormitettavuus

Maksimaalinen sahkdinen kuormitettavuus on il-
moitettu tuotteessa yksikissa [Vp].

3 Turvaohjeita
VAROITUS!

Tuotteita saavat kayttaa ainoastaan laaketieteelli-
selld alalla koulutuksen saaneet henkildt, jotka
kayttoa varten annettujen ohjeiden avulla on opas-
tettu tuotteiden kayttoon.

Tarkista ennen jokaista kayttokertaa liitantdjohto-
jen eristys, aktivointitoiminnot ja ettei tuotteessa
ole mekaanisia vaurioita!

Erbe suosittelee sahkdisen piirin tarkistamista kat-
kosten varalta ennen tuotteiden jokaista kayttoker-
taa.

Ohje: Mikali kaapelin johdin on murtunut tai virran-
kulku kaapelissa on muulla tavoin katkennut, saat-
taa paluuvirran yhteydessa tai aktiivisessa virtapii-
rissd syntyd valokaari; tastda saattaa aiheutua
potilaalle palovammoja tai se saattaa johtaa palon
syttymiseen.

Mikali tuote on viallinen, 313 kayta sita!
Al3 kayts palavien tai rajahtavien aineiden I3hells.

Al milloinkaan laske instrumenttia potilaan palle
tai hanen valittdmaan Iaheisyyteensa!

Esta naiden tuotteiden mekaaninen vahingoittumi-
nen! Al3 heittele niita! Al3 kayts voimakeinoja! Mi-
kali tuotteessa on johto eika muuta ole mainittu, ala
taita johtoa &laka kierra sita siihen kuuluvan tuot-
teen ympari!

Erbe Elektromedizin varoittaa erikseen tekemasta
tuotteeseen muutoksia. Jokaisesta muutoksesta on
seurauksena Erbe Elektromedizin -yhtién vastuun
paattyminen.

& Kayttoohjeet

Puhdista, desinfioi ja steriloi tuotteet ennen ensim-
maista kayttokertaa ja aina ennen kuin kaytat niita
uudelleen.

Tydnna korkeataajuinen elektrodi tiukasti kahvaan
vasteeseen saakka!

Leikkausosan aktivoimiseksi paina keltaista paini-
ketta. Koagulointiosan aktivoimiseksi paina sinista
painiketta. Varmistu siitd, etta HF-kirurgialaite toi-
mii oikein.

5 Puhdistus, desinfektio, sterilointi

5.1 Turvaohjeita

Erbe  Elektromedizin  suosittelee  koneellista
puhdistusta / desinfiointia. Manuaalinen puhdistus
ei ole suositeltavaa selvasti pienemman tehokkuu-
den takia.

Ei sovellu puhdistukseen ultradanikylvyssa!
Puhdistukseen ei missaan tapauksessa saa kayttaa
terdvid esineita.

Desinfektioaineet on kaytén jalkeen huuhdottava
pois hyvin.

Maksimi ilmanpaine kuivauksessa: 2 bar.

Suurin vedenpaine huuhtelussa: 2 baaria.

Koneellisessa puhdistuksessa/desinfioinnissa ei
saa ylittaa 95 °C:n lampétilaa.

Puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan ohjeita
on ehdottomasti noudatettava.

Steriloinnissa ei saa ylittaa 138 °C:n Iampétilaa.

Al3 kayts kuumailmasterilointia.

5.2 Puhdistuksen rajoitukset

Toistuvalla uudelleenkayttédn valmistelulla on vai-
kutuksia tahan tuotteeseen. Noudata tuotteen tar-
kastamista koskevia turvallisuusohjeita. Mikali
tuotteessa on selkeitd vaurioita tai toimintahairioi-
td, sitd ei saa kayttaa.

5.3 Suositeltu varustus / aine

Tuotteen kayttéika, puhdistusvaikutus ja steriiliys
ovat pétevid seuraavia puhdistus-, desinfiointi- ja
sterilointimenetelmia kaytettdessa, kun suositeltu-
ja tai laadultaan vastaavia aineita/valineita kayte-
tdan valmistajan suositusten mukaisesti.

* Manuaalinen puhdistus / desinfiointi tulee suo-
rittaa puhdistusaineella Cidezyme ® ja desin-
fiointiaineella Cidex ® OPA (Johnson & Johnson
Medical Limited, Gargrave, Skipton).

« Koneellinen puhdistus/desinfiointi desinfiointi-
aineella G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/
Saksa) ja puhdistusaineella neodisher ® me-
diclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Ham-
burg/Saksa) suositellun pesuohjelman mukai-
sesti.

5.4 Suositellut toimenpiteet

Erbe suosittelee seuraavassa kuvattua valmistelu-
menetelmdd. Muut poikkeavat, mutta vastaavat
menetelmat ovat mahdollisia, mikali niité ei ole eri-
tyisesti kielletty. Kaytetyn menetelman sopivuuden
varmistaminen  asianmukaisilla  toimenpiteilla
(esim. validointi, rutiininomainen valvonta, materi-
aalien yhteensopivuuden tarkastus) on kayttdjan
vastuulla.

5.5 Purkaminen

1. Poista korkeataajuinen elektrodi kahvasta.

5.6 Kaytetyt apuvadlineet

Valmistelu- Apuvilineet

vaihe

Esipuhdistus Pehmea muoviharja / pehmea
liina

Manuaalinen  Pehmed muoviharja / pehmea

puhdistus/de- kertakayttdliina (nukkaamaton)

sinfiointi

limanpaineen annostelija
(maks. 2 bar)

5.7 Esipuhdistus
Kayta esipuhdistukseen vetta, tarvittaessa kiinnit-
tymatonta desinfiointiainetta.

1. Poista pinnalla oleva lika pehmeélla harjalla tai
liinalla. Aseta sitd varten tuote vesihauteeseen
ja/tai huuhtele tuote juoksevassa vedessa.

5.8 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Kayta nestemaistd puhdistusainetta, joka soveltuu
uppokylvyn valmistamiseen.

Kayta puhdistusaineen kanssa yhteensopivaa de-
sinfiointiainetta, joka soveltuu uppokylvyn valmis-
tamiseen.

Puhdistus- ja desinfiointiaineen on sovelluttava
muovista ja metallista valmistetuille 133kinnallisille
tuotteille, ja sen pH-arvon on oltava 5,5 - 11. Ei-
hyvaksytyt ainesosat: orgaaniset liuottimet, hapet-
tavat aineet, halogeenit, aromaattiset/halogenoi-
dut hiilivedyt.

Puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan ohjeita
on ehdottomasti noudatettava.

1. Valmista puhdistushaude ja erillinen desinfioin-
tihaude valmistajan antamien ohjeiden mukaan.

2. Upota tuote puhdistushauteeseen niin, ettei se
joudu kosketukseen toisten hauteessa olevien
osien kanssa. Noudata suositeltua vaikutusai-
kaa.

3. Puhdista pinnat perusteellisesti pehmealld har-
jalla tai pehmealld kertakayttdliinalla.

4. Huuhtele pinnat steriililld deionisoidulla vedelld
(vahintdan 1 minuutti).

5. Jos tuotteessa nakyy edelleen epapuhtauksia,
toista edelld mainitut puhdistustoimenpiteet.

6. Upota tuote desinfiointihauteeseen niin, ettei se
joudu kosketukseen toisten hauteessa olevien
osien kanssa. Noudata suositeltua vaikutusai-
kaa.

7. Huuhtele pinnat steriililld deionisoidulla vedelld
(vahintdan 1 minuutti).

8. Kuivaa tuote perusteellisesti suodatetulla pai-
neilmalla.

5.9 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehon on oltava
tarkastettu (esim. standardin DIN EN ISO 15883
mukainen CE-merkintd).

Puhdistus- ja desinfiointiaineen on sovelluttava
muovista ja metallista valmistetuille 133kinnallisille
tuotteille, ja sen pH-arvon on oltava 5,5 - 11. Ei-
hyvaksytyt ainesosat: orgaaniset liuottimet, hapet-
tavat aineet, halogeenit, aromaattiset/halogenoi-
dut hiilivedyt.

Puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan ohjeita
on ehdottomasti noudatettava.

1. Kelaa kaapeli I6ysalle rullalle ja aseta tuote va-
rovasti asianmukaiseen huuhtelukoriin. Varmis-
ta, ettei tuote kosketa muita instrumentteja/
instrumenttiosia.

2. Kaynnista tarkistettu ohjelma, jolla on seuraavat
ominaisuudet:

— Lampddesinfiointi: 5 — 10 minuuttia
90 — 93 °C:ssa (DIN EN IS0 17665:n mukai-
nen toleranssi), Ag = 3000.

— Loppuhuuhtelu tislatulla tai taysin suolatto-
malla vedella.

— Tuotteen riittava kuivatus.

3. Jos tuotteessa nakyy ohjelman loputtua vield
epdpuhtauksia, toista koneellinen esipuhdistus
ja puhdistus/desinfiointi.

5.10 Tarkistus

1. Tarkista, ettei tuotteessa ole nakyvia vahinkoja
ja ettei se ole kulunut:

— Tuotteessa nakyvat vauriot, esim. halkeamat,
karhea pinta, lohkeilu, varjaytymat.

— Tuotteen ja/tai kaapelin/pistokkeen eristyk-
sessd olevat vauriot, esim. halkeamat ja mur-
tumat.

2. Tarkista tuotteen mekaaninen toimintakyky:

— Voidaanko kaikkia painikkeita painaa?

Mikali tuote on viallinen, 313 kayta sita!

5.11 Pakkaaminen

1. Pakkaa tuote paperista tai foliosta valmistet-
tuun kertakayttosterilointipakkaukseen (yksin-
kertainen- tai kaksoispakkaus) ja sterilointisai-
166n.

5.12 Sterilointi

Steriloi ainoastaan puhdistettuja ja desinfioituja
tuotteita.

Erbe Elektromedizin suosittelee hoyrysterilointia
seuraavassa kuvatulla menetelmalld. Muiden ste-
rilointimenetelmien kaytosta Erbe Elektromedizin ei
ota minkaanlaista vastuuta.

Hoyrysterilointi

¢ Fraktioitu tyhjiomenetelma ja riittava tuotteen
kuivaus

e Pitoaika 3 - 18 minuuttia 132 - 135 °C:ssa
(DIN EN ISO 17665:n mukainen toleranssi)

¢ Sterilointilaite voimassa olevien kansallisten
standardien ja maardysten mukaisesti (esim.
DIN EN 13060 tai DIN EN 285)

¢ Sterilointiprosessi validoitu
DIN EN ISO 17665 mukaisesti

Huomioi sterilointilaitteen valmistajan suositukset
koskien kuormitusta, kaytt6a ja kuivausaikaa.

standardin

POLSKI

Uchwyty do elektrod ECO-
LINE

WAZNE!
Wszystkie informacje nalezy przeczytac uwaznie!

Niniejsze wskazowki dotyczace stosowania urza-
dzenia nie zastepuja instrukcji obstugi stosowane-
go urzadzenia elektrochirurgicznego! Nalezy prze-
czytat instrukcje obstugi urzadzenia
elektrochirurgicznego lub w razie watpliwosci
skontaktowa¢ sie z firma Erbe lub ze sprzedawca
urzadzenia!

1 Uzytkowanie zgodnie z
przeznaczeniem

Uchwyt elektrody jest przeznaczony do monopolar-
nego ciecia i koagulacji z nastepujacymi urzadze-
niami/akcesoriami:
e urzadzenia elektrochirurgiczne Erbe z gniazda-
mi 3 Pin
* elektrody w.cz. (Srednica trzpienia: 2,4 mm)
Firma Erbe zaleca zastosowanie elektrod w.cz. Er-
be. Jesli uchwyt ten ma by¢ jednak stosowany z
elektroda w.cz. innego producenta, nalezy
uwzgledni¢ nastepujace informacje: Miejsce zt3-
czenia uchwytéw z elektrodami w.cz. réznych pro-
ducentéw nie jest unormowane. Elektroda w.cz. in-
nego producenta moze mieC inne wymiary i
tolerancje, inng izolacje itp., chociaz pozornie pasu-
je ona do uchwytu Erbe. Kryje to zagrozenia dla pa-
cjenta i personelu. W razie potrzeby firma Erbe
Elektromedizin chetnie udostepni dalsze informa-
cje.

2 Maksymalna obcigzalnosé
elektryczna

Maksymalna obcigzalnos¢ elektryczna jest podana
na produkcie w [Vp].

3 Wskazowki dotyczace
bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE!

Niniejsze produkty moga by¢ stosowane tylko przez
wyszkolony personel medyczny, ktory zostat poin-
struowany na temat ich uzycia na podstawie wska-
zowek uzytkowania.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ izolacje
kabli podtaczeniowych, funkcje aktywacji produktu
oraz skontrolowac jego uszkodzenia mechaniczne!

Firma Erbe zaleca kontrole ciggtosci obwodu elek-
trycznego kazdorazowo przed uzyciem tych pro-
duktow.

Wskazowka: W przypadku pekniecia zyty kablowej
lub braku ciggtosci elektrycznej w kablu z innego
powodu, moze dojs¢ do wytadowan tukowych w
przewodzie powrotnym do pacjenta lub w aktyw-
nym obwodzie; moze to spowodowac oparzenia
pacjenta lub wybuch pozaru.

Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia
uszkodzen!

Nie uzywac w poblizu materiatéw palnych lub wy-
buchowych!

Nigdy nie odktadac na pacjenta lub w jego bezpo-
Sredniej bliskosci!

Produkty nalezy chronic przed wszelkimi uszkodze-
niami mechanicznymi! Nie rzuca¢! Nie uzywac sity!
Jedli wyrob jest wyposazony w przewdd, a w in-
strukcji nie podano inaczej, przewodu nie wolno
zginac i owijac wokot wyrobu!

Erbe Elektromedizin wyraznie przestrzega przed
dokonywaniem jakichkolwiek zmian wyrobu. Kazda
zmiana prowadzi do wykluczenia wszelkiej odpo-
wiedzialnosci ze strony Erbe Elektromedizin.

& Wskazowki dotyczace zastosowania

Przed pierwszym uzyciem oraz przed kazdym po-
wtornym uzyciem produkty nalezy oczyscic, odkazié
i wyjatowic.

Elektrode w.cz. wtozyé mocno i do napotkania opo-
ru w uchwyt!

W celu wtaczenia trybu ciecia nacisnac zétty przy-
cisk. W celu wtaczenia trybu koagulowania nacisngé
niebieski przycisk. Nalezy sie upewni¢, ze przyrzad
chirurgiczny w.cz. prawidtowo reaguje.

5 Czyszczenie, dezynfekcja,
sterylizacja

5.1 Wskazowki dotyczace bezpieczefnstwa

Erbe Elektromedizin zaleca przeprowadzenie
czyszczenia / odkazania maszynowego. Czyszcze-
nie reczne nie jest zalecane ze wzgledu na znacznie
obnizong skutecznosé czyszczenia.

Nie nadaje sie do czyszczenia w kapieli ultradzwie-
kowej.

W zadnym wypadku nie uzywat do czyszczenia
ostrych przedmiotow.

Po zastosowaniu $rodka odkazajgcego konieczne
jest doktadne sptukanie powierzchni produktow.

Maksymalne ciSnienie powietrza podczas suszenia:
2 bar.

Maksymalne cisnienie wody podczas ptukania:
2 bar.

Podczas maszynowego czyszczenia/dezynfekcji
nie przekraczac temperatury 95 °C.

Nalezy koniecznie przestrzegac wskazowek produ-
centa ptynu do czyszczenia i odkazania.

Podczas sterylizacji nie przekracza¢ temperatury
138 °C.

Nie wolno sterylizowac gorgcym powietrzem.

5.2 Ograniczenia powtérnego wykorzystania

Czeste przygotowanie do ponownego uzycia ma
wptyw na ten produkt. Nalezy przestrzega¢ wska-
zowek bezpieczefstwa odnosnie kontroli produktu.
W przypadku wyraznych uszkodzen lub zaktdcen
pracy nie wolno wiecej uzywac produktu.

5.3 Zalecane wyposazenie / Srodki

Trwatos¢ uzytkowa produktu, skutecznosé czysz-
czenia i jatowos¢ przy stosowaniu nizej wskazanych
procedur czyszczenia i przygotowania s3 potwier-
dzone na drodze walidacji przy stosowaniu zaleca-
nych lub réwnowartosciowych Srodkéw zgodnie z
instrukcjami ich producentow.

o Czyszczenie/odkazanie reczne Srodkiem czysz-
czacym Cidezyme ® i Srodkiem dezynfekcyjnym
Cidex ® OPA (Johnson & Johnson Medical Limi-
ted, Gargrave, Skipton).

e (Czyszczenie / odkazanie maszynowe w dezyn-
fektorze G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gutersloh/
Niemcy) $rodkiem do czyszczenia neodisher ®
mediclean forte (Dr. Weigelt GmbH & Co. KG,
Hamburg/Niemcy) zgodnie z zalecanym pro-
gramem mycia.

5.4 Zalecane procedury

Firma Erbe zaleca ponizej opisane procedury przy-
gotowania do uzycia. Mozliwe sg inne réwnowazne
procedury, o ile nie s3 wyraznie wykluczone. Uzyt-
kownik ponosi odpowiedzialnos¢ za zagwaranto-
wanie odpowiednimi dziataniami (np. walidacja, ru-
tynowa kontrola, sprawdzenie tolerancji
materiatowej) przydatnosci faktycznie stosowa-
nych procedur.

5.5 Rozbieranie

1. Usunac elektrode w.cz. z uchwytu.

5.6 Potrzebne Srodki pomocnicze
Etap przygo-  Srodek pomocniczy
towania do
ponownego
uzycia
Czyszczenie
wstepne

miekka szczoteczka/miekka
Sciereczka

Reczne czysz-
czenie/dezyn-
fekcja

miekka szczoteczka/miekka
Sciereczka jednorazowa (o ma-
tej ilosci czastek)
pneumatyczny pistolet aplika-
cyjny (max. 2 bar)

5.7 Czyszczenie wstepne

Do czyszczenia wstepnego uzywac wody lub nie-
utrwalajgcego srodka dezynfekcyjnego.

1. Zabrudzenia powierzchniowe usuna¢ miekka
szczoteczka/ miekka Scierka. W tym celu wtozyé
produkt do kapieli wodnej i (lub) sptukaé pro-
dukt pod biezacg woda.

5.8 Reczne czyszczenie i odkazanie

Nalezy stosowac ptynny Srodek czyszczacy, ktory
nadaje sie do przygotowania kapieli przez zanurza-
nie.

Nalezy stosowac srodek dezynfekcyjny kompatybil-
ny ze $rodkiem czyszczacym, ktory nadaje sie do
przygotowania kapieli przez zanurzanie.

Srodek czyszczacy i dezynfekcyjny musi byé prze-
znaczony do wyrobéw medycznych z tworzywa
sztucznego i metalu oraz mie¢ warto$¢ pH miedzy
5,5 a 11. Niedopuszczalne sktadniki: rozpuszczalni-
ki organiczne, $rodki utleniajgce, halogeny, aroma-
tyczne/halogenowane weglowodory.

Nalezy koniecznie przestrzegac wskazéwek produ-
centa ptynu do czyszczenia i odkazania.

1. Zgodnie zinformacjami producenta nalezy przy-
gotowac kapiel czyszczaca i oddzielng kapiel de-
zynfekcyjna.

2. Zanurzy¢ produkt catkowicie w kapieli czyszcza-
cej, produkt nie powinien przy tym dotykac in-
nych czesci w kapieli. Nalezy przestrzegac zale-
canego czasu dziatania.

3. Powierzchnie wyczyscic doktadnie  miekka
szczoteczka/ migkka Sciereczka jednorazowa.

4. Przeptukac powierzchnie sterylng woda dejoni-
zowana (min. 1 minuta).

5. Jesli produkt wykazuje jeszcze widoczne zanie-
czyszczenia, nalezy powtdrzy¢ poprzednie etapy
czyszczenia.

6. Zanurzy¢ produkt catkowicie w kapieli dezyn-
fekcyjnej, produkt nie powinien przy tym doty-
kac innych czesci w kapieli. Nalezy przestrzegac
zalecanego czasu dziatania.

7. Przeptukac powierzchnie sterylng woda dejoni-
zowana (min. 1 minuta).

8. Produkt wysuszy¢ przefiltrowanym sprezonym
powietrzem.

5.9 Czyszczenie i odkazanie maszynowe

Urzadzenie do czyszczenie i dezynfekcji musi po-
siadac zasadniczo sprawdzong skuteczno$¢ (np.
znak CE zgodnie z norma DIN EN 1SO 15883).
Srodek czyszczacy i dezynfekcyjny musi byé prze-
znaczony do wyrobéw medycznych z tworzywa
sztucznego i metalu oraz mie¢ wartos¢ pH miedzy
5,5 a 11. Niedopuszczalne sktadniki: rozpuszczalni-
ki organiczne, $rodki utleniajgce, halogeny, aroma-
tyczne/halogenowane weglowodory.

Nalezy koniecznie przestrzegac wskazéwek produ-
centa ptynu do czyszczenia i odkazania.

1. Produkt z luzno zwinietym kablem nalezy
ostroznie wtozy¢ w odpowiedni koszyk do ptu-
kania. Nalezy uwaza¢, zeby produkt nie dotykat
innych instrumentéw/czesci instrumentow.

2. Uruchomi¢ sprawdzony program z nastepujacy-
mi wtasciwosciami:

— Dezynfekcja termiczna: 5 do 10 minut w
temperaturze 90 do 93°C (z tolerancja
zgodnie z DIN EN IS0 17665), Ag = 3000.

— Ptukanie koncowe woda destylowang lub
catkowicie zdemineralizowana.

— Wystarczajace suszenie produktu.

3. Jesli po zakonczeniu programu produkt wykazu-
je nadal widoczne zanieczyszczenia, nalezy po-
wtorzyé czyszczenie wstepne i maszynowe
czyszczenie/ dezynfekcje.

5.10 Kontrola

1. Nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem widocz-
nych uszkodzen i zuzycia:

— Uszkodzenia w obrebie produktu, np. pek-
niecia, szorstkos¢ powierzchni, ubytki mate-
riatu, przebarwienia.

- Uszkodzenia izolacji produktu i/lub przewo-
du/wtyczki, np. pekniecia i ztamania.

2. Skontrolowa¢ mechaniczne funkcje produktu:

— Czy mozliwe jest naciskanie wszystkich przy-
ciskow?

Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia
uszkodzen!

5.11 Opakowanie

1. Zapakowac produkt w jednorazowe opakowanie
sterylne (pojedyncze lub podwajne) z papieru/
folii i/lub wtozy¢ w sterylny pojemnik.

5.12 Sterylizacja

Sterylizacji poddawa¢ wytacznie produkty oczysz-
czone i odkazone.

Firma Erbe Elektromedizin zaleca stosowanie stery-
lizacji gorgca parg przy wykorzystaniu nizej opisa-
nej procedury. Wykorzystanie innych procedur ste-
rylizacji nastepuje na wytaczna odpowiedzialnosé
uzytkownika z wytaczeniem odpowiedzialnosci ze
strony firmy Erbe Elektromedizin.

Sterylizacja parowa

¢ Metoda prézni frakcjonowanej z wystarczajg-
cym suszeniem produktu

¢ Czas ekspozycji 3 do 18 minut w temperaturze
132 do 135 °C (z tolerancja zgodnie z DIN EN
IS0 17665)

¢ Sterylizator zgodnie z obowigzujacymi krajowy-
mi normami i przepisami (np. DIN EN 13060 lub
DIN EN 285)

¢ Proces sterylizacji walidowany zgodnie z DIN EN
ISO 17665

Nalezy przestrzegac zalecen producenta steryliza-
tora dotyczacych pojemnosci, obstugi i czasow su-
szenia.

CESTINA
Drzaky elektrod ECO-LINE
DULEZITE!
Peclive ctete vSechny informace!
Tento pokyn k pouziti nenahrazuje navod k pouZziti
k vysokofrekvencnimu chirurgickému pfistroji! Pfe-
Ctéte si ndvod k pouziti k vysokofrekvenénimu chi-
rurgickému pfistroji, v pfipadé pochybnosti, se in-
formujte ve spolecnosti Erbe nebo u svého
dodavatele!

1 Pouiziti k uréenému Géelu

Drzak elektrody je urcen k monopolarnimu fezani a

koagulovani s nasledujicimi pfistroji/ pfislusen-

stvim:

» Vysokofrekvenéni (VF) chirurgické pfistroje vy-
robce Erbe s 3 Pin zasuvkami

o VF elektrody (pramér plasté: 2,4 mm)

Spoleénost Erbe doporutuje pouzit VF elektrody Er-
be. Pokud v3ak bude tato rukojet’ pouzita s VF elek-
trodami jinych vyrobcd, je tfeba vzit do Gvahy na-
sledujici: Misto spojeni rukojeti k VF elektrodam
jinych vyrobcd neni normované. VF elektroda jiného
vyrobce mGze mit, i kdyZ na prvni pohled pasuje do
rukojeti Erbe, jiné rozméry a tolerance, jiny druh
izolace, atd. To predstavuje riziko pro pacienta a
personal. Spolecnost Erbe Elektromedizin Vam po-
skytne dalsi informace, v pfipadé, Ze je to potfeba.

2 Maximalni elektricka zatizitelnost

Maximalni elektrickd zatiZitelnost je na vyrobku
udana ve [Vp].

3 Bezpenostni pokyny
VYSTRAHA!

Tyto vyrobky smi pouZivat pouze Skoleny lékafsky
personal, ktery byl sezndmen na zakladé pokynd k
pouziti s jejich pouzitim.

Zkontrolujte pred kazdym pouzitim izolaci pfipojo-
vacich kabel, aktivacni funkce vyrobku a zda vyro-
bek vykazuje mechanické poskozeni.

Firma Erbe doporucuje provést pred kazdym pouzi-
tim téchto vyrobkd zkousku elektrické prichodnos-
ti.

Upozornéni: Pokud je kabelovy vodic zlomeny nebo
je elektrickd prdchodnost kabelu jinak pferusena,
mUze dojit ve zpétném vodici nebo v aktivnim prou-
dovém okruhu k vytvoreni elektrického oblouku; ten
mUzZe zpUsobit popaleni pacienta nebo iniciovat po-
Zar.

V pfipadé poskozeni tento vyrobek nepouZivejte!

NepouZivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybus-
nych latek!

Nikdy neodkladejte pfistroj na télo pacienta nebo
do jeho bezprostfedni blizkosti!

Chrante vyrobky pred jakymikoliv mechanickymi
poskozenimi! Nehazejte s nimi! NepouZivejte nasi-
li! Pokud pfebyva a neni zminéno jinak, kabel neo-
hybejte ani neomotavejte okolo pfislusného vyrob-
ku!

Firma Erbe Elektromedizin varuje dirazné pred po-
zménovanim vyrobku. Kazda zména vylucuje zaru-
ky firmy Erbe Elektromedizin.

& Pokyny k pouziti

Tyto vyrobky pred prvnim a kazdym dalSim pouzitim
ocistéte, dezinfikujte a sterilizujte.

Zasunte VF-elektrodu pevné a az na doraz do ruko-
jeti!

K aktivovani rezimu fezani, stisknéte Zluté tlacitko.
K aktivovani rezimu koagulace, stisknéte modré tla-
Citko. Zkontrolujte, zda VF chirurgicky pfistroj rea-
guje spravné.



5 Cisténi, dezinfekce, sterilizace

5.1 Bezpecnostni pokyny

Firma Erbe Elektromedizin doporucuje provést
strojni ¢isténi / dezinfekci. Rugni Cisténi nedoporu-
cujeme vzhledem k vyrazné nizsi Gcinnosti.

Neni vhodné pro cisténi v ultrazvukové 1azni.
Pfi ciSténi v zadném pfipadé nepouZivejte ostré
predméty.

Po pouziti musi byt dezinfekéni prostfedky fadné
vyplachnuty.

Maximalni tlak vzduchu pfi suseni: 2 bar.
Maximalni tlak vody pfi oplachovani: 2 bar.

U strojniho ¢iSténi/ dezinfekce nepfekracujte teplo-
tu 95 °C.

Bezpodminecné dodrzujte Gdaje uvedené vyrobcem
Cisticich a dezinfeknich prostredkd.

Pfi sterilizaci nepfekracujte teplotu 138 °C.

Nesterilizujte horkym vzduchem.

5.2 Omezeni platna pro cisténi

(asta opétna pfiprava mé vliv na vyrobek. Dodrzujte
bezpecnostni pokyny ke kontrole vyrobku. Pfi zjev-
ném poskozeni nebo narudeni funkEnosti se vyro-
bek jiz nesmi pouZivat.

5.3 Doporucené vybaveni / prostiedky

Zivotnost vyrobku, Ginnost Eisténi a sterilita je za-

jisténa pfi pouzivani nasledujicich metod cisténi a

Gpravy tehdy, pokud jsou pouzivany doporucené

nebo stejné kvalitni prostfedky podle doporuceni

vyrobce.

o Rutni ¢isténi / dezinfekce pomoci Eisticiho pfi-
pravku Cidezyme ® a dezinfekéniho pfipravku
Cidex ® OPA (Johnson & Johnson Medical Limi-
ted, Gargrave, Skipton).

e Strojové Cisténi/dezinfekce v dezinfektoru
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Giitersloh/Némec-
ko) Cisticim prostfedkem neodisher ® medic-
lean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Ham-
burg/Némecko) podle doporuceného praciho
programu.

5.4 Doporucené postupy

Spolecnost Erbe doporucuje postup Upravy popsa-
ny nize. Ekvivalentni odlidny postup je mozny, po-
kud neni explicitné vyloucen. UZivatel prebira zod-
povédnost za zajisténi spolehlivosti skutecné
pouzitych postupd dodrzenim pfislusnych opatieni
(napf. validace, rutinni kontrola, kontrola kompati-
bility materiald).

5.5 Demontaz

1. Vyjméte VF elektrodu z rukojeti.

5.6 Potfebny pomocny material

Pfipravny Pomocny prostfedek
krok k dalSimu

pouziti

Pfedbézné mékky umélohmotny kartac/
cisténi mekka latka

Rucni cisténi/
dezinfekce

meékky umeélohmotny kartac/
mékka latka (bez chloupkd)

pneumatickd davkovaci pistole
(max. 2 bar)

5.7 Predbézné cisténi

K predbéznému cisténi pouZivejte vodu, popf. ne-

fixacnim dezinfekénim prostfedkem.

1. Cistym mékkym hadiikem/kartackem odstrafite
z povrchu hrubé znecisténi. Vyrobek vlozte do

vodni |zné a/nebo ho oplachnéte pod tekouci
vodou.

5.8 Rucni cisténi a dezinfekce

Pouzijte kapalny Cistici prostfedek, ktery je vhodny
k pfipravé ponofovaci |azné.

PouZijte dezinfekéni protfedek kompatibilni k Cisti-
cimu prostredku, ktery je vhodny k pfipravé pono-
fovaci lazné.

Musi se pouZivat Cistici a dezinfekéni prostfedky
vhodné pro zdravotnické prostfedky z umélé hmoty
a kovu, které maji hodnotu pH mezi 5,5 a 11. Nesmi
obsahovat nasledujici latky: organickd rozpous-
tédla, oxidacni pfipravky, halogeny, aromatické/
halogenované uhlovodiky.

Bezpodminecné dodrZujte Gdaje uvedené vyrobcem
Cisticich a dezinfekcnich prostiedkd.

1. Podle Gdaji vyrobce pfipravte Cistici 1azen a
2zvlast’ dezinfekeni lazen.

2. Vyrobek ponorte do Cistici 1azné tak, aby se ne-
dotykal dalSich ¢asti v 18zni. Dodrzujte doporu-
cenou dobu pUsobeni.

3. Cistym mékkym hadfikem/kartackem odstrafite
z povrchu veskeré znecisténi.

4. Povrchy oplachnéte sterilni deionizovanou vo-
dou (alespofi 1 minutu).

5. Pokud se na vyrobku stale objevuji zndmky zne-
Cisténi, opakujte vyse uvedené kroky cisténi.

6. Cely vyrobek ponofte do 1azné s dezinfekci tak,
aby se nedotykal dal3ich ¢asti v 1azni. DodrZujte
doporugenou dobu pusobeni.

7. Povrchy oplachnéte sterilni deionizovanou vo-
dou (alespofi 1 minutu).

8. Vyrobek osuste prefiltrovanym stlacenym vzdu-
chem.

5.9 Strojni CiSténi a dezinfekce

Pfistroj k cisténi a dezinfekci musi mit ovéfenou
GCinnost  (napf. oznaceni CE v souladu s
DIN EN IS0 15883).

Musi se pouzivat Cistici a dezinfekéni prostfedky
vhodné pro zdravotnické prostredky z umélé hmoty
a kovu, které maji hodnotu pH mezi 5,5 a 11. Nesmi
obsahovat nasledujici latky: organickd rozpous-
tédla, oxidacni pfipravky, halogeny, aromatické/
halogenované uhlovodiky.

Bezpodminecné dodrZujte Gdaje uvedené vyrobcem
Cisticich a dezinfekénich prostredkd.

1. Vyrobek opatrné vlozte s volné svinutym kabe-
lem do vhodného omyvaciho kose. Dbejte na to,
aby se vyrobek nedotykal zadnych dalSich pfi-
stroji nebo jejich casti.

2. Spust'te néktery ovéfeny program s nasledujici-
mi vlastnostmi:

— Tepelna dezinfekce: 5 az 10 minut pfi 90 az
93 °C (s toleranci podle DIN EN I1SO 17665),
Ag =3000.

— zaveérecné proplachovani destilovanou nebo
demineralizovanou vodou.

— dostatecné oschnuti vyrobku.

3. Pokud vyrobek po ukonceni programu stéle vy-
kazuje zbytky necistot, opakujte pfedbézné cis-
téni a pristrojové cisténi/ dezinfekci.

5.10 Kontrola

1. Zkontrolujte vyrobek, zda neni viditelné posko-
zen a opotfebovan:
— Poskozeni na vyrobku, napf. trhliny, drsné
povrchy, odloupavani, zabarveni.
— Poskozeni izolace vyrobku a/nebo kabelu/
zastrcky, popf. trhliny a praskliny.
2. Zkontrolujte mechanickou funkénost vyrobku:
— Daji se tlacitka volné stlacovat?

V pfipadé poskozeni tento vyrobek nepouZivejte!

5.11 Baleni

1. Zabalte vyrobek do jednordzového sterilniho
obalu (jednoduchy nebo dvojity obal) z papiru/
folie a/nebo do sterilizacniho kontejneru.

5.12 Sterilizace
Sterilizujte pouze Cisté a dezinfikované vyrobky.

Firma Erbe Elektromedizin doporutuje parni sterili-
zaci nize popsanou metodou. Pouziti jiné metody
sterilizace je mimo odpovédnost firmy Erbe Elektro-
medizin.

Parni sterilizace

 Frakcionovany zpUsob vakuovani s dostatecnym
susenim vyrobku

» Doba pdsobeni 3 az 18 minut pfi 132 az 135 °C
(s toleranci podle DIN EN 1SO 17665)

¢ Sterilizator v souladu s platnymi narodnimi nor-
mami a predpisy (napf. DIN EN 13060 nebo
DIN EN 285)

¢ Proces sterilizace
DIN EN SO 17665

Respektujte doporuceni vyrobce sterilizatoru, kterd
se vztahuji k ukladani predmétd do sterilizatoruy,
manipulaci a k dobé suseni.

MAGYAR

ECO-LINE elektrodafogok
FONTOS!

Kérjik, minden informaciét olvasson el figyelme-
sen!

ovéreny podle

A jelen hasznalati Gtmutaté nem helyettesiti a
nagyfrekvencias sebészeti készilék hasznalati uta-
sitasat! Olvassa el a nagyfrekvencias sebészeti ké-
szilék hasznalati utasitasat és kétely esetén for-
duljon az Erbe céghez vagy a helyi képvisel6hoz!

1 Rendeltetésszerii hasznalat

Az elektrodafogd az aldbbi eszkdzokkel/alkatré-

szekkel valdé monopolaris vagasra és koagulalasra

valo:

¢ Erbe nagyfrekvencias sebészeti eszkdzok 3 tis
aljzattal

¢ Nagyfrekvencias
2,4 mm)

elektrodak (nyél &tmérd:
Az Erbe az Erbe nagyfrekvencias elektrodak alkal-
mazasat javasolja. Ha a jelen kézidarabot mégis
mas gyarté nagyfrekvencias elektrodaival kivanja
hasznalni, kérjik, vegye figyelembe az alabbiakat:
Akézidarabok illesztékét nem normaztak mas gyar-
tok nagyfrekvencids elektrodaihoz. Mas gyartok
nagyfrekvencids elektrodai esetén eldfordulhat,
hogy, habar Iatszolag illeszkednek az Erbe kézida-
rabhoz, mas méretekkel, tiréshatarral, mas szige-
teléssel, stb. rendelkeznek. Ez veszélyt jelent a be-
tegre és a személyzetre egyarant. Az Erbe
Elektromedizin sziikség esetén szivesen all tovabbi
informacioval rendelkezésére.

2 Megengedett maximalis terhelés

A megengedett maximalis terhelés a terméken
[Vp]-ben van feltintetve.

3 Biztonsagi utasitasok
FIGYELMEZTETES!

Ezeket a termékeket kizardlag olyan szakképzett
orvosi személyzet hasznalhatja, akit a hasznalati
Gtmutat6 alapjan azok alkalmazasara betanitottak.

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze le a csat-
lakoz6 kabelek szigetelését, a termék mukddési
funkcidit és hogy a terméknek van-e mechanikai
sérilése.

Az Erbe e termékek minden egyes hasznalata elétt
javasolja az elektromos aramlas vizsgalatat.

Megjegyzés: Amennyiben a kabelvezeték meg van
térve vagy a kabelben az elektromos dramlas egyéb
moédon megszakad, akkor a paciens visszavezetd
kabelében vagy az aktiv aramkérben villamos iv ke-
letkezhet; ez pedig a paciensen égeési sériilésekhez
vagy tiz keletkezéséhez vezethet.

Amennyiben a termék sérilt, hasznalni tilos!
Gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében
hasznalni tilos!

Sohasem szabad a paciensen vagy annak kézvetlen
kozelében elhelyezni!

Ovja ezeket a termékeket a mechanikai sériilések-
t6l. Dobalni tilos! Barmiféle er6szak alkalmazasa ti-
los! Amennyiben vannak és mas egyéb nem kerdlt
megemlitésre, akkor a kabeleket meghajlitani vagy
a hozzatartozé termék koré tekerni tilos!

Az Erbe Elektromedizin GmbH nyomatékosan ov at-
tél, hogy a terméket modositsak. Barmiféle modo-
sitds az Erbe Elektromedizin GmbH felelgsségének
kizarasat vonja maga utan.

& Hasznalati Gtmutatd

Ezeket a termékeket az elsd hasznalat és minden
tovabbi hasznalat eldtt tisztitani, fertStleniteni és
sterilizalni kell.

Dugja bele a nagyfrekvencias elektrodat Gtkdzésig
a fogoba!

A vagasi izemmod aktivalasdhoz nyomja meg a
sarga gombot. A koagulaciés Gzemmad aktivalasa-
hoz nyomja meg a kék gombot. Ellenérizze, hogy a
nagyfrekvencias sebészeti eszkdz helyesen reagal.

5 Tisztitas, fertétlenités, sterilizacio

5.1 Biztonsagi utasitasok

Az Erbe Elektromedizin GmbH gépi tisztitast /
ferttlenitést ajanl. A kézi tisztitast az egyértelma-
en csekélyebb hatékonysag miatt nem javasolja.

Nem alkalmas ultrahangos firdében val6 tisztitas-
ra.

A tisztitashoz barmiféle éles targy hasznalata tilos.

A fertétlenitGeszkozoket hasznalat utan jol le kell
mosni.

Maximalis levegényomas szaritaskor: 2 bar.
Maximalis viznyomas oblitéskor: 2 bar.

Gépi tisztitds/fertétienités soran tilos a 95 °C-os
hémérsékletet tallépni.

A tisztito- és fertétlenitéeszkdzgyartd cég utasita-
sait feltétlendl be kell tartani.

Sterilizalaskor tilos a 138 °C-0s hémérsékletet tal-
1épni.

Forré levegdben sterilizalni tilos.

5.2 Az Gjrafelhasznalas korlatozasa

A gyakori Gjrafelhasznalas kihat a jelen termékre.
Vegye figyelembe a termék vezérlésére vonatkozd
biztonsagi figyelmeztetéseket. Nyilvanvalé karoso-
dasok vagy funkciézavarok esetén tilos a termék
tovabbi hasznalata.

5.3 Ajanlott felszerelés / eszkdzok

A termék élettartama, a tisztito hatas és a sterilitas
az alabbi tisztitasi és fertétlenitési procedirak al-
kalmazasa esetén érvényesnek mondhaté, amen-
nyiben az ajanlott vagy azzal egyenértékd eszkdzo-
ket a gyarté utasitasa szerint hasznaljak.

o Kézi tisztitas/fertdtlenités Cidezyme ® tisztito-
szerrel &s Cidex ® OPA (Johnson & Johnson Me-
dical Limited, Gargrave, Skipton) Ffertétleni-
tészerrel.

o Gépi tisztitas/fertGtlenités G 7836 CD (Miele &
Cie. KG, GUtersloh/Németorszag) tipusu fertdt-
lenit6készilékben neodisher ® mediclean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg/Német-
orszag) tisztitdszerrel az ajanlott moséprogram
szerint.

5.4 Ajanlott eljarasok

Az Erbe az alabbi el6készitési eljarast javasolja. Az
azonos értékd, a jelen eljarastol eltéré modszerek
alkalmazasa megengedett, hacsak nincsenek azok
kifejezetten kizarva. Annak feleldssége, hogy a
ténylegesen alkalmazott eljards megfelel, a fel-
hasznalot terheli, melyrél a felhasznalonak megfe-
leld intézkedésekkel (pl. validacio, rutin ellendrzés,
az anyag terhelhetdségének ellendrzése) meg kell
gy6zédnie.

5.5 Szétszedés

1. Tavolitsa el a nagyfrekvencias elektrodat a fo-
gobol.

5.6 Szilkséges segédeszkdzok

Ismételt el6- Segédanyag

készitési lé-

pések

El6tisztitas puha mdanyag kefe/puha ruha
Manualis tisz-  puha mlanyag kefe/puha el-
titas/ferttle-  dobhat6 ruha (majdnem ré-
nités szecskementes)

Sritett leveg6 adagoldpisztoly
(max. 2 bar)

5.7 Elétisztitas

Az el6tisztitashoz vizet, adott esetben nem fixalo
fertStlenitdszert hasznaljon.

1. Tavolitsa el a felszini szennyezddéseket puha
kefével/puha ruhaval. Helyezze ehhez a termé-
ket vizfird6be és/vagy oblitse a terméket folyd
viz alatt.

5.8 Kézi tisztitas és fertdtlenités

Hasznaljon merdl8firdd készitéséhez megfeleld fo-
lyékony tisztitoszert.

Hasznaljon meril6firdd készitéséhez megfeleld, a
tisztitdszerrel kompatibilis fertétienitészert.

A tisztito és a fertétlenitd szer alkalmas kell legyen
mianyagbél és fémbdl készilt orvosi eszkdzokdn
valé hasznalatra, és 5,5 és 11 kozotti pH-értékkel
kell rendelkezzen. Nem megengedhetd 6sszetevék:
szerves old6szerek, oxidalészerek, halogének, aro-
mas/halogénezett szénhidrogének.

A tisztito- és fertétlenitéeszkozgyartd cég utasita-
sait feltétlendl be kell tartani.

1. A gyarté adatai szerint készitsen tisztitofurdét
és kilon fertdtlenitéfiurddt.

2. Az eszkozt teljesen meritse bele a tisztito firdd-
be, Ggy, hogy ne érintkezzen mas alkatrészekkel
a furdében. Tartsa be az ajanlott hataidét.

3. Tisztitsa meg a felileteket alaposan puha kefé-
vel/eldobhaté puha ruhaval.

4. Oblitse le a felileteket steril ionmentes vizzel
(legalabb 1 percig).

5. Ha a termék még mindig Iathaté szennyezddé-
seket mutat, ismételje meg az el6bbi tisztitasi
lépéseket.

6. Az eszkozt teljesen meritse bele a fertdtlenitd
furd6be, Ggy, hogy ne érintkezzen mas alkatré-
szekkel. Tartsa be az ajanlott hatoidét.

7. Oblitse le a felileteket steril ionmentes vizzel
(legalabb 1 percig).

8. Szaritsa meg a terméket szirt sdritett levegével.

5.9 Gépi tisztitas és fertétlenités

Csak olyan tisztito- és fertdtlenitd készulékek alkal-
mazhatéak, melyek hatdsossagat alaposan elle-
nérizték (pl. DIN EN ISO 15883 szerinti CE jelélés).

A tisztito és a fertétlenitd szer alkalmas kell legyen
mianyagbél és fémbdl készilt orvosi eszkdzokdn
valo hasznalatra, és 5,5 és 11 kozotti pH-értékkel
kell rendelkezzen. Nem megengedhetd 6sszetevék:
szerves oldoszerek, oxidalészerek, halogének, aro-
mas/halogénezett szénhidrogének.

A tisztito- és fertétienitéeszkozgyartd cég utasita-
sait feltétlendl be kell tartani.

1. Ovatosan helyezze a terméket a lazan feltekert
kabellel egyltt egy megfelelé oblitékosarba.
Ugyeljen arra, hogy a termék semmiféle egyéb
eszkozzel/eszkdzrésszel ne érintkezzen.

2. Inditson el egy alabbi tulajdonsagokkal rendel-
kezd, ellendrzétt programot:

— Termikus fertétlenités: 5-10 perc 90 és 93 °C
kozotti hémérsékleten (DIN EN SO 17665
szerinti toleranciaval), Ag = 3000.

— Befejezd oblités desztillalt vagy teljesen sé-
talanitott vizzel.

— Atermék megfeleld szaritasa.

3. Ha az eszkéz a program végén még mindig |at-
hatéan szennyezett, ismételje meg az elétiszti-
tast és a gépi tisztitast/fertétlenitést.

5.10 Ellendrzés

1. Ellenérizze a terméket a szemmel észrevehetd
sérilések és kopasok szempontjabal:

— A terméken talalhaté sérilések, pl. repedé-
sek, érdes felllet, lepattogzodasok, elszine-
z6dések.

— Atermék és/vagy a kabel/dugés csatlakozo
szigetelésének sérilései pl. repedések és
szakadasok.

2. Ellenérizze a termék mechanikai Gzemképessé-
gét:

- Minden gomb lenyomhat6?

Amennyiben a termék sérilt, hasznalni tilos!

5.11 Csomagolas

1. Csomagolja be a terméket egyszer hasznalatos
sterilizald csomagoldpapirba/-folidba (egysze-
res vagy dupla csomagolas) és/vagy egy sterili-
zalokonténerbe.

5.12 Sterilizalas

Csak a megtisztitott és fertdtlenitett termékeket
szabad sterilizalni.

Az Erbe Elektromedizin GmbH a gdzzel valo sterili-

z3last az alabb leirt eljarassal ajanlja. Egyéb sterili-

zacios eljarasok alkalmazasaért az Erbe Elekt-
romedizin GmbH nem vallal felelgsséget.

Gdzsterilizacio

o Frakcionalt vakuumos eljaras a termék megfele-
16 szaritasaval

o Kezelésiidd 3 — 18 perc 132 és 135 °C kozotti
hémérsékleten (DIN EN ISO 17665 szerinti tole-
ranciaval)

o Az érvényes orszagos normaknak és elGirasok-
nak megfeleld sterilizator (pl. DIN EN 13060
vagy DIN EN 285)

e DINENISO 17665 szerint validalt sterilizacios
eljaras

Kérjuk, tartsa be a sterilizator gyartojanak utasita-

sait a megtéltésre, a kezelésre és a szaritasi idékre

vonatkozélag.

PYCCKUIA

Pyuku anekTpopa ECO-LINE
BAMHO!

Moxanyicra BHUMaTE/IbHO YnTaliTe BClO MHOPMa-
uuto!

[laHHOe yKasaHWe He 3aMEHSET MHCTPYKLMIO Mo
NPUMEHEHMIO UCMO/Ib3YEeMOro Xupypruyeckoro BY-
annapara! O3HaKOMbTECb C MHCTPYKLMEl No npu-
MEHeHWIo X1pyprideckoro BY-annapata v npu co-
MHeHuAX obpalaitech K Erbe unu sawemy gune-
py!

1 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaYeHUIO

PyuKa 4n1A 371eKTpoAa NpeAHasHayeH Ana MOHOMO-
NAPHOTO Pa3pesaHua M KoaryiAauuM ¢ UCNoNb30Ba-
HUeM cnegytowmx Npubopos/npuHagekHoCTe:

* xupyprudeckue BY-annapatbl Erbe ¢ 3-KOHTaKT-
HbIMW THE3aMK
e BY-anekTpoabl (AMamertp crepikHs: 2,4 mm)

KomnaHusa Erbe pekomeHayeT ucnonb3osaTtb BY-
anekTpoabl Erbe. Ecnu Bbl BCé e cobupaeTtech uc-
no/sb30BaTh PYKOATKY C BY-anekTpogom apyroro

NPOU3BOAUTENS, YUTUTE CNEAYIOLLEee: MECTO CTbIKa
PYKOATOK € BY-3/1€KTPOAAMM Pa3/IMUHbIX NPOU3BO-
AuTenel He HOPMMPOBaAHO. BY-aneKTpos Apyroro
NPOM3BOAUTENA MOKET BHELLHE NOAXOAUTb K PYKO-
ATke Erbe, HO UMeTb OTAMuYatOWMecA pasmepbl U A0-
MYCKM, APYTYIO M30AALMIO U T.[4., YTO CKpbIBaeT B
cebe onacHOCTU AN1A NaumeHTa U nepcoHana. Mpu
HeobxoAnmocT1 Komnanusa Erbe npegoctasuT Bam
[OMNONHUTENbHYIO MHOPMALMIO.

2 MaKcmanbHan aneKTpuueckan
Harpyska

MaKcuManbHan 31eKTpuYeckas HarpysoyHasa cno-
CcOB6HOCTb yKa3aHa Ha NpoAyKTe B [Vp].

3 YKasaHuA no 6e3onacHocTn
OCTOPOXHO!

[laHHble U3enna paspelaeTca NPUMEHATb TONbKO
MeMUMHCKOMY nepcoHany, obyyeHHomy obpatie-
HUIO C HUMM B COOTBETCTBUM C YKa3aHWUAMM MO WX
NPUMEHEHUIO.

Mepen, KaxabiM MCMONL30BaHMEM NPOBEPbLTE, WUC-
npaBHa /M U30ALMA COEAUHUTENbHBIX Kabeneit,
GYHKLMM BKAIOYEHWSA U3AE/UA, U HET /1N HA HEM Me-
XaHWUYECKMX NOBPEKAEHUIN.

Erbe pekomeHayeT Npou3BoAUTL NPOBEPKY NpoTe-
KaHUA 3NEKTPUYECKOro TOKA Mnepes, KaxAbiM npu-
MeHeHWeM AaHHbIX NPOAYKTOB.

BHUMaHWe: ecn umeeTca o6pbIB cepaedHuKa Ka-
6enq MAKM MHOe MOBpEeXAeHWe, mpensTcTeylolee
NPOXOXKAEHUIO 3NEKTPUYECKOTO TOKa Mo Kabesio, To
BO3MOKHO 06pa3oBaHmMe 3NEKTPUYECKON Ay B 06-
paTHOM LeNM K NaLMEHTY UK B aKTUBHOMN 3NEKTPH-
4EeCKOM Lienu. ITo MOKET NPUBECTM K OXKOram nauu-
€HTa UM BOHWKHOBEHMIO NOXKapa.

He ucnonb3yiite nospesxaeHHble u3aenmal

He ucnonb3yiite Ux B MPUCYTCTBAM TOPIOYMX WUAU
B3PbIBYATLIX BELLECTB.

HU B KOEM c/lydae He KNacTb WX Ha NaLuMeHTa Uau 8
ero HenocpeacTeeHHow 6amM3ocTy.

Beperute v3genva OT MEXaHMYECKMX MOBPEexae-
HUA. He Bpocaiite ux U He npumeHanTe cuay. Ka-
6enb (ecnn OH ecTb) Henb3a crnbaTb MU HamaTbl-
BaTb HA U3LE/INe, ECAIN HET UHbIX YKa3aHU.

dupma Erbe Elektromedizin kaTeropuyecku 3anpe-
WAeT Kakum-1Mb6o o6pasom W3MeHATb W3Aenus.
Mpu nobom V“3MeHeHUn $upma Erbe
Elektromedizin cHumaeT c cebs rapaHTuiiHylO OT-
BETCTBEHHOCTb.

‘l’ YKasaHua no npumeHeHuro

[laHHble NPOAYKTbI Nepes, NepBbiM MPUMEHEHNEM 1
nepea, KaxablM HOBbIM MPUMEHEHNEM YUCTUTD, fe-
3UHOULMPOBATH U CTEPUAN30BATb.

BcTtaBbTe BY-3n1eKTpo4 NAOTHO B PyuKy Ao yrnopa!
[lnA BKNIOYEHWA PEXMMa pe3aHUA HaXKMUTe Xen-
TYIO KHOTKY. [I1f1 BK/IIOUEHUA PeXMUMa Koaryiaumum
HaXXMUTe CUHIOK KHOMKY. MpoBepbTe, NpaBuIbHO
v pearvpyet BY-npubop.

5 Ouncrka, aesnHdekums,
cTepunusaums

5.1 VYkasaHua no 6esonacHocTu

®dupma Erbe Elektromedizin pekomeHayeT malwnH-
HYI0 MOVIKY/ae3nHbeRUMIo n3genms. PydyHas Moika
He peKoMeHZyeTcs W3-3a 3aMeTHO MeHblueit 3¢-
deKTMBHOCTH.

He npegHasHaueH AR OYUCTKM B YNbTPa3BYKOBOW
BaHHe.

Hu B koem CNy4ae He NPUMEHATb NPU OYUCTKe
OCTpble NpeaMeTbl.

[Ne3nHuumpytolme cpeacTsa nocaie Ux npumeHe-
HUA CResyeT TWATeNbHO CMbITb.

MakcmanbHoe faBneHne BO3ayxa Mpu cyluke: 2
6apa.

MakKcmanbHoe rugpaBavyeckoe JasfieHve npu
npomeliske: 2 6ap.

MalumHHana ounucTKa/paesnHbekuma  gonyckaetcs
npu Temnepatype He Bbiwe 95 °C.

O6s3aTenbHo cobntogaTe yKasaHUA WM3rotoBuUTens
YUCTALNX U Ae3MHOULMPYIOLMX CPEACTB.
TemnepaTypa CTEpPUAM3ALMM HE [OJ/IKHA MpPEBbI-
watb 138 °C.

Henb3a “cnonb3oBaTh 418 CTEPUAU3ALMMU TOPAYMNIA
BO34YX.

5.2 OrpaHuuyeHue Yucna NnoBTOPHbIX 06paboTok

Yacras nosTopHas 06paboTKa CKasblBaeTcA Ha Ka-
yectse fJaHHOro usgenws. Cobaogaitte ykasaHua
no 6e30MnacHOCTU ANA KOHTPOAA usgenua. MNpu aAs-
HbIX MOBPEXAEHUAX UAN HAPYLIEHUAX PaBoTbl Hc-
noNb30BaTb U3AE/INE 3aNpPeLLAETCA.

5.3 PekomeHayemoe o6opyaosaHue / cpeacrsa

[loNrOBEYHOCTb NPOAYKTA, SGHEKTUBHOCTD OUMCTKM
M CTEPUIBHOCTb MPU MPUMEHEHUU HUKECNEAYIO-
LWMX NpOLEeayp OYUCTKM U 06paboTkm obecneumnsa-
I0TCA, €CAWN MPUMEHAIOTCA PEKOMEHAYEMbIE WM
PaBHOLEHHblE CPEACTBA COTNIACHO PEKOMEHAALMM
npoussoauTens.

¢ PydyHas uucTKa / Ae3nHGEKLMA NPy NOMOLLM Y-
crawmx cpeacrs Cidezyme ® u aesanHduumpyo-
wux cpeacts Cidex ® OPA (Johnson & Johnson
Medical Limited, Gargrave, Skipton).

e ABTOMaTM4ecKas OuYUCTKa/Ae3nHbeKumna B Je-
3uHdekTope G 7836 CD (Miele & Cie. KG, lotep-
cno/fepmaHna) ¢ MOWLWWM  CPeACTBOM
neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Frambypr/FepmaHua) B COOTBETCTBUM C
PeKOMeH/lyemoi MPOrpamMmmoit OUUCTKM.

5.4 PekomeHayemas npoueaypa

Erbe pekomeHAyeT UCNO/Ib30BaTbL OMUCAHHbIE HUKE
meToabl 06paboTku. Mcnonb3osatb Apyrie pasHo-
LieHHble MeTOZbl BO3MOKHO, EC/IN 3TO ABHO He 3a-
npeuieHo. Monb3osatesb 06A3aH obecneynTs npu-
FOAHOCT  GaKTUYECKM MPUMEHAEMbIX METOA0B
COOTBETCTBYIOLMMN Mepamu (Hanp., Banupaums,
perynapHbIN KOHTPONb, UCMbITaHWE Ha COBMECTU-
MOCTb MaTepuanos).

5.5 Pas6opka

1. M3BnekuTe BY-aneKTpoa U3 pyKOATKM.

5.6 Heobxoaumble BCnoMoraTesibHble CpeacTBa

Mpoueaypa BcriomoratesibHble cpeAcTsa
06paboTku

Npeggapu- MArKas NaacTMKoBas weTtka/
TenbHas msrkas candeTka

ouunCTKa

MArKas NaacTMKkoBas WeTka/
Mmsrkas oAHopasosasn candeTka
(c HM3KMM cogeprKaHnem va-
cTiu)

PyyHas ouncr-
Ka/pe3vHdex-
upA

NHeBMaTUYeCcKUit fo3aTop
(makc. 2 6apa)

5.7 TMpeasapuTenbHasn oYUCTKa

[NnA npefBapuUTeNbHOM OYUCTKU UCMONb3YiiTE BoAy
mbo He duKeupytowee aesnHpuuMpytoLee cpea-
cT80.

1. Ypanute noBepXHOCTHble 3arpA3HEHUA MATKON
WETKON MAYW TKaHbO. [INA 3TOTO NOIOXKMUTE U3fe-
/Ine B BOAAHYIO 6aHIO M/UaK NPOMOITE ero noa
NPOTOYHOM BOAON.

5.8 PyuHas moiika u gesuHdekums

Mcnonb3yiiTe )UAKOE YUCTALLEE CPEACTBO, NPUTOA-
HOE ANA NPUTOTOBNEHMNA MOTPYIKHON BaHHbI.

Mcnonb3yitte gesuHbUUMpYIOLLEe CPEeACTBO, CO-
BMECTUMOE C MPUMEHAEMbIM YUCTALLUM CPEACTBOM
1 NPUTOAHOE ANA NPUTOTOBNEHUA MOrPYIKHOIM BaH-
Hbl.

Yucrawee n fesnHdULMpyLoLLee CPeACcTBO AOMKHO
6bITb NPUTOAHO ANA MEAMLMHCKUX U3Aennin u3
nAacTMacchbl U MmeTanna U UMeTb Nnokasatesnb pH ot
5,5 no 11. Heponyctumble MHrpeAUeHTbl opraHuye-
CKWe pacTBOPUTENM, OKUCAWUTENM, FasoreHbl, apo-
MaTUYecKue/ranoreHUsUpoBaHHble  Yr1eBoAopo-
Abl.

O6s3aTenbHO COB/IOAATL YKa3aHWA U3roToBUTENA
UNCTALLMX U AE3UHOULMPYIOLLNX CPEACTB.

1. MpuroToBbTe YUCTALLYIO BaHHY M OTAE/bHYIO fe-
3MHOULMPYIOLLYIO BaHHY COTNIAaCHO YKa3aHWAM
Npou3BOAUTeNA.

2. MoNHOCTbIO MOTrpysuUTe U3Je/ne B OYMCTHYIO
BaHHy Tak, YTObbl U3Zenne He Kacanocb Apyrux
YacTeii B BaHHe. B 06A3aTenbHOM nopsgke Bbl-
AepKuBaiTe pekomeHayemoe Bpems obpaboT-
Ku.

3. TwaTtenbHO OYUCTUTE NOBEPXHOCTU MATKOM LET-
KOW MAKN MATKON ofHOpa3oBol candeTkom.

4. TwatenbHO NPOMONTE MOBEPXHOCTU CTEPU/b-
HOW [AEVOHU3MPOBaHHOM BOAOW (He MeHee
1 MUHYTBI).

5. Ecnv usgenue BCE ewwé umeeT BUAMMbBIE 3arpas-
HeHWA, MOBTOPUTE yKasaHHble Bbille 3Tambl
OYUCTKM.

6. MonHOCTbIO MOrpysuTe Msgenue B Ae3nMHOULM-
pylolylo BaHHY Tak, 4Tobbl OHO He Kacanocb
[PYrux yacteil 8 BaHHe. B 06sa3aTtenbHOM Nopaa-
Ke BblAEepKMBaliTe peKOMeHAyemoe Bpema 06-
paboTku.

7. TwatenbHO MPOMOMNTE MOBEPXHOCTU CTEPU/b-
HOW [AEWOHWU3NPOBAHHOM BOAOW (He MeHee
1 MUHYTBI).

8. Mpocywwute nsaenne GUALTPOBAHHBIM CHKATbIM
BO3/yXOM.

5.9 MawuHHana moiika u aesnHbekumua

Annapat Ans O4YUCTKM M Ae3UHOEKLMU [OMIKEH
VMETb NPOBepPeHHYI0 3GPEeKTUBHOCTL (Hanp., map-
KMpOBKa cooTBETCTBUA CE cornacHo
DIN EN ISO 15883).

Yucrawee n fesuHouLMpyLoLLee CPeACcTBO AOMKHO
6bITb NPUTOAHO ANA MEAMLMHCKUX U3Aennid u3
naacTMaccbl M MeTasna M UMeTb nokasatens pH oT
5,5 pno 11. Hepgonyctumble MHrpeAMeHTbl opraHuye-
CKMe pacTBOPUTENM, OKUCAWUTENM, FasoreHbl, apo-
MaTU4YecKne/ranoreH3NpPoBaHHble  YrIeBOAOPO-
Abl.

O6s3atenbHO COB/I0AATL YKa3aHWA U3roToBUTENA
YUCTAWMX U Ae3UHOULMPYIOLLNX CPEACTB.

1. OCTOpOXHO ynoxuTe usgenme co cBo6oAHO
CBEpHYTbIM Kabesem B MOAXOAALIMIA NPOMbI-
BOYHbIN KOHTelHep. MpocneauTe 3a Tem, 4Tobbl
37O U3Je/INe He COMpPUKacanoch C APYrMMu WH-
CTPYMEHTaMM WM C y31aMU MHCTPYMEHTOB.

2. 3anyctuTe 0A06pEHHYI0 NPOrpammy Co Caeayio-
MMM NapameTpamu:

— Tepmuueckaa paesunHdpekuma: 5—10 MUHYT
npu Temnepatype 90 — 93 °C (c 4onyckom co-
rnacHo DIN EN I1SO 17665), Ay >3000.

— 3aBepLUalowwas NPOMbIBKa AUCTUNNMPOBAH-
HOV UMW NMONHOCTbIO AeMUHepanu3oBaHHON
BOAOMN.

— [locTaToyHOe NpocylnBaH1e U3genus.

3. Ecnu nocnie 3aBeplleHWA Mporpammbl usgenue
BCE elé MeeT BUAMMbIe 3arpA3HEeHUs, NoBTo-
puTe NpeABapuTE/IbHYIO OYMCTKY U annapaTHyto
OUMCTKY/Ae3unHbeKLmIO.

5.10 Koutponb

1. MpoBepbTe W3penMe Ha HaAMuME ABHbLIX MO-

BPEXAEHUI U NPU3HAKOB U3HOCA:

— [MoBpexAaeHua Ha NPoAyKTe, HaNpumep, La-
panuHbl, LWepoxoBaTas MOBEPXHOCTb, Liep-
671eHUA, U3MEHEHWs LBeTa.

— ToBpexAeHUA Ha U30AALMM NPOAYKTA U/Uan
Kabens/wrekepa, Hanpumep, LAPaNUHbl K
N3/10Mbl.

2. MMposepbTe MexaHuyecKyto pabotocnocobHOCTb
u3aenua:

— Bce KHOMKM HaxuUmatoTca?

He ucnonb3yiite nospexaeHHble usaenua!

5.11 YnakoBka

1. U3penue A0MKHO 6biTb YNaKoBaHO B OAHOPA30-
BYIO CTEPWU/IbHYIO YNAKOBKY (OAMHapHYK wan
[BOVHYI0) U3 Bymaru/nnaeHkn u/wnm B crepunm-
3aLMOHHbIN KOHTENHEp.

5.12 Crepuausauma

CTepunn3oBaTh TOJIbKO OYMLLEHHbIE U MPOAE3UH-
dULMPOBaHHbIE NPOAYKTI.

"Erbe Elektromedizin" pexkomeHayeT npoBOAUTH
CTEPUAN3ALMIO NAPOM MO HUKEOMUCAHHOMY CMOCO-
6y. Mpy NpUMeHeHUM ApYrux cnoco6oB CTepuamnsa-
umu dupma "Erbe Elektromedizin" He HeceT oTBeT-
CTBEHHOCTW.

Crepunaunsaums napom

*  ®paKUMOHHbIN BaKyyMHbIi MeToZ, € JOCTaToy-
HOW CyWwKoW nsgenua

* Bpemsa BblaepxKu 3 — 18 MUHYT Npu Temnepary-
pe 132 — 135 °C (c gonyckom cornacHo DIN EN
1SO 17665)

e CTepunusatop COOTBETCTBYeT [AeiCTBYIOLUM
HaLMOHaNbHbBIM CTaHZapTam U HopMaTUBam (Ha-
np., DIN EN 13060 vau DIN EN 285)

* [lpouecc cTepuan3aL M BaiMaUpoBaH CoracHo
DIN EN ISO 17665

Cobntoaaiite ykasaHWA U3roTOBUTENA CTEPUNN3ATO-
pa B OTHOLIEHWW 3arpy3ku, paboTbl U MPOAOIKU-
TENbHOCTY CYLLIKM.
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TURKCE

ECO-LINE Elektrot
Kalemleri

ONEMLI!

Latfen batan bilgileri dikkatlice okuyunuz!

Bu kullanim bilgileri kullanilan elektrocerrahi ciha-
zinin kullanma talimatlarinin yerine gegmez! Elekt-
rocerrahi cihazinin kullanma talimatini okuyun ve
stpheli durumlarda Erbe'ye veya satis temsilciligi-
nize danigin!

1 Amaca uygun kullanim

Elektrot tutacagl asagidaki cihazlar/aksesuar ile
monopolar kesme islemi ve koagllasyon yapmak
icin tasarlanmistir:

* 3 Pin soketli Erbe HF-elektrocerrahi cihazlar
o HF-elektrotlari (saft ¢apr: 2,4 mm)

Erbe, Erbe HF elektrotlarinin kullaniimasini éner-
mektedir. Ancak bu tutacin yine de baska bir Ureti-
cinin HF elektroduyla kullaniimasi durumunda su
hususlara dikkat edilmelidir: Farkli Greticilerin tutag
ile elektrot eklenti yerleri standardize edilmemistir.
Dolayisiyla, gorinlste Erbe tutacinin igine uyan
bagka bir Ureticiye ait bir elektrot olasilikla farkli
6lcl ve toleranslara, farkl bir yalitima vs. sahip ola-
bilir. Bu, hasta ve personel agisindan risk olusturan
bir durumdur. Erbe Elektromedizin, ihtiyag halinde
size daha fazla bilgi saglamaktan mutluluk duyar.

2 Azami elektrik yiikii dayanimi

Azami elektrik yiki dayanimi Grindn dzerinde [V,]
cinsinden belirtilmistir.

3 Giivenlik notlari
UYARI!

Bu drlinler sadece kullanim notlari géz éniinde bu-
lundurularak Grindn kullanimi konusunda talimat
verilmis egitimli tibbi personel tarafindan kullanila-
bilir.

Her kullanimdan dnce baglanti kablosunun izolas-
yonunu, Urinln aktivasyon fonksiyonlarini ve Griin-
de mekanik hasar olup olmadigini kontrol edin.

Erbe olarak bu drlnlerde her kullanim dncesinde
elektrik gegirgenliginin kontrol edilmesini tavsiye
ediyoruz.

Not: Eger kablodaki iletken kirilir ya da kablonun
elektriksel gegirgenligi herhangi bir sekilde kesinti-
ye ugrarsa, hastadan dénen kabloda veya aktif akim
devresinde elektrik arki olusarak hastanin yanmasi-
na veya yangin gikmasina neden olabilir.

Eger hasarlysa, Grind kullanmayin!

Yanici veya patlayici maddelerin yakininda kullan-
mayin!

Asla hastanin Ustine veya gok yakinina koymayin!

Bu Grdnleri her turld mekanik hasara karsi koruyun!
Atmayin! Hig bir sekilde siddet uygulamayin! Eger
varsa ve baska tirll belirlenmemisse kablolari kir-
mayin ve ilgili Grindn etrafina sarmayin!

Erbe Elektromedizin olarak triin Gzerinde degisiklik
yapilmamasi konusunda agikga uyariyoruz. Her tir-
10 modifikasyon Erbe Elektromedizin'in sorumlulu-
gunun sona ermesine neden olur.

& Kullanim bilgileri

Bu Urinler ilk kullanimdan ve sonraki her kullanim-
dan once temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edil-
melidir.

HF elektrotunu sabitleyerek sonuna kadar el tutaci-
na takin!

Kesme modunu devreye almak igin sari tusa basin.
Koagilasyon modunu devreye almak igin mavi tusa
basin. HF cihazinin dogru tepki vereceginden emin
olun.

5 Temizleme, dezenfeksiyon,
sterilizasyon

5.1 Givenlik notlan

Erbe Elektromedizin olarak makineyle temizleme/
dezenfeksiyon yapilmasini dneriyoruz. Elde yapilan
temizlik islemleri disik etkili oldugundan tavsiye
edilmemektedir.

Ultrason banyosunda temizlenmeye uygun degildir.
Temizlik amaciyla asla keskin cisimler kullanmayin.

Dezenfeksiyon maddelerinin uygulama sonrasinda
iyice durulanmasi gerekmektedir.

Kurutma sirasinda azami hava basinci: 2 bar.
Yikama sirasinda azami su basinci: 2 bar.

Makineyle temizleme/dezenfeksiyon islemlerinde
95°C'yi agmayin.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi Ureticilerinin
talimatlarina mutlaka uyulmalidir.

Sterilizasyon islemlerinde 138°C'yi agmayin.

Sicak hava ile sterilize etmeyin.

5.2 Yeniden kullanima hazirlama sinirhhgi

Sik olarak yeniden kullanima hazirlanmasi bu Grin
Gizerinde etkili olur. Uriiniin kontroliyle ilgili giiven-
lik bilgilerini dikkate alin. Uriinde gézle gériliir ha-
sar veya fonksiyon kisitliligi olmasi durumunda
Griin kullanilamaz.

5.3 Tavsiye edilen aksesuar/ajanlar

Asagidaki temizleme ve kullanima hazirlama prose-
dirlerin uygulanmasi ve tavsiye edilen veya onlarla
esdeger olan ajanlarin Uretici tavsiyeleri dogrultu-
sunda kullaniimasi durumunda driniin émrd, te-
mizligin etkinligi ve sterilligi dogrulanmis sayilir.

« Manuel temizleme/dezenfeksiyon icin
Cidezyme ® temizleme maddesi ile
Cidex ® OPA dezenfektanini (Johnson & John-
son Medical Limited, Gargrave, Skipton) kulla-
nin.

e (7836 CD dezenfektér (Miele & Cie. KG, GU-
tersloh/Almanya) ve temizlik ajani neodisher ®
mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg/Almanya) ile tavsiye edilen yikama
programi dogrultusunda makinede temizleme/
dezenfeksiyon.

5.4 Tavsiye edilen yontemler

Erbe olarak asagida tarif edilen hazirlama yontem-
lerini tavsiye ediyoruz. Agikga ekarte edilmis olma-
masi sartiyla esdeger farkli yéntemler de uygulana-
bilir. Gergekten uygulanan yontemin elverisli olup
olmadiginin uygun dnlemlerle (6rn., validasyon, ru-
tin denetimler, malzeme toleransinin kontrold) gu-
vence altina alinmasinin sorumlulugu uygulayiciya
aittir.

5.5 Pargalara ayirma

1. HF elektrodu tutagtan cikarin.

5.6 Gerekli yardimci araglar

Yeniden ha-  Yardimci araglar

zirlama

On temizleme  yumusak plastik firga/yumusak
bez

Manuel temiz-  yumusak plastik firga/yumusak

leme/dezen-  tek kullanimlik bez (az pargagik

feksiyon iceren)

Basingli havali dozaj tabancasi
(azami 2 bar)

5.7 0On temizleme

On temizleme icin su ve gerekirse fiksasyon yapma-
yan bir dezenfeksiyon ajani kullanin.

1. Ylzey kirlerini yumusak bir firga/yumusak bir
bezle temizleyin. Bu amagla triind bir su kiveti-
ne koyun ve/veya akan su altinda yikayin.

5.8 Elle temizleme ve dezenfeksiyon

Daldirma banyosunda kullaniimaya uygun bir sivi
temizlik ajani kullanin.

Temizlik ajaniyla uyumlu ve daldirma banyosunda
kullanilmaya uygun bir dezenfeksiyon ajani kulla-
nin.

Temizlik ve dezenfeksiyon ajaninin plastikten veya
metalden yapilmis tibbi drinler igin elverisli olmasi
ve pH-degerinin 5,5 ile 11 arasinda olmasi gerekli-
dir. Kullanilmasina izin verilmeyen bilesenler: orga-
nik ¢oziciler, oksitleyici maddeler, halojenler, aro-
matik/halojenli hidrokarbirler.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi Greticilerinin
talimatlarina mutlaka uyulmalidir.

1. Uretici talimatlarina gére bir temizleme banyosu
ve ayri bir dezenfeksiyon banyosu hazirlayin.

2. Uriinii, banyodaki diger pargalara temas etme-
yecek sekilde, tamamen temizleme banyosuna
daldirin. Onerilen etki etme stiresine uyun.

3. Yuzeyleri yumusak bir firgayla/yumusak bir tek
kullanimlik bezle iyice temizleyin.

4. Yuzeyleri steril deiyonize suyla durulayin (en az
1 dakika).

5. Eger Uriinln Uzerinde hala gézle gérilur kir bu-
lunuyorsa, bundan 6nceki adimlari tekrarlayin.

6. Uriinii, banyodaki diger parcalara temas etme-
yecek sekilde, tamamen dezenfeksiyon banyo-
suna daldirin. Onerilen etki etme siiresine uyun.

7. Yuzeyleri steril deiyonize suyla durulayin (en az
1 dakika).

8. Urin filtrelenmis basingh havayla kurutun.

5.9 Makineyle temizleme ve dezenfeksiyon

ilke olarak temizleme ve dezenfeksiyon cihazinin
etkinliginin onaylanmis olmasi (6rn., DIN EN
IS0 15883 standardi uyarinca CE isareti) gereklidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon ajaninin plastikten veya
metalden yapilmis tibbi drinler igin elverisli olmasi
ve pH-degerinin 5,5 ile 11 arasinda olmasi gerekli-
dir. Kullanilmasina izin verilmeyen bilesenler: orga-
nik ¢6ziciler, oksitleyici maddeler, halojenler, aro-
matik/halojenli hidrokarbrler.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi dreticilerinin
talimatlarina mutlaka uyulmalidir.

1. Uriinii gevsek bir rulo haline getirilmis kablosuy-
la birlikte dikkatlice uygun bir yikama sepetine
yerlestirin. Uriiniin baska aletlere/alet parcala-
rina temas etmemesine dikkat edin.

2. Asagidaki ozelliklere sahip, denetlenmis bir
program baslatin:

— Termal dezenfeksiyon: 90 ila 93°C'de
(DIN EN IS0 17665'e uygun bir toleransla) 5
ila 10 dakika, Ag = 3000.

— Son durulama distile veya demineralize su ile
yapilir.

— Uriing yeterince kurutun.

3. Program sonunda Urtnln dzerinde hala gozle
géralur kir bulunuyorsa, 6n temizleme islemini
ve makineyle temizleme/dezenfeksiyonu tek-
rarlayin.

5.10 Kontrol

1. Uriinde gézle gbriiliir hasar ve asinma olup ol-
madigini kontol edin:
— Urtintin Gzerinde, 6rn. catlak, piiriizli yizey,
soyulma, renk degisimi gibi hasarlar.
- Urtinin ve veya kablonun/fisin yalitiminda
catlak veya kirik seklinde hasarlar.
2. Uriinin mekanik fonksiyon yetenegini kontrol
edin.
— BUtdn tuslara basilabiliyor mu?

Eger hasarlysa, irind kullanmayin!

5.11 Ambalajlama

1. Uriini kagit/folyodan yapilmis tek kullanimiik
bir sterilizasyon ambalajina (tek veya ciftli am-
balaj) ve/veya bir sterilizasyon kabina yerlesti-
rin.

5.12 Sterilizasyon

Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grinleri
sterilize edin.

Erbe Elektromedizin olarak asagida tarif edilen yon-
teme gore buharli sterilizasyon yapiimasini tavsiye
ediyoruz. Baska sterilizasyon yontemlerinin uygu-
lanmasi Erbe Elektromedizin firmasinin sorumlulu-
gu disinda kalir.

Buharli sterilizasyon

¢ Yeterli kurutulmus Griinle bélinmus vakum ydn-
temi

e 132ila 135°C'de (DIN EN ISO 17665'e uygun bir
toleransla) tutma siiresi 3 ila 18 dakikadir.

e Sterilizatérin gegerli ulusal normlar ve yonet-
meliklerle uyumlu olmasi gereklidir (6rn.,
DIN EN 13060 veya DIN EN 285)

¢ Sterilizasyon sureci DIN EN ISO 17665 normuna
gore dogrulanmalidir.

Lutfen sterilizatdr Greticisinin yikleme ve kullanma
islemleri ve kurutma sureleriyle ilgili tavsiyelerini
dikkate alin.
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