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VERWENDUNGSHINWEIS

Bipolare Anschlusskabel mit MF-
Stecker

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124
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WICHTIG!

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig!

Dieser Verwendungshinweis ersetzt nicht die Gebrauchsanwei-
sung des verwendeten HF-Chirurgiegerats! Lesen Sie die Ge-
brauchsanweisung des HF-Chirurgiegerats und fragen Sie in
Zweifelsfallen Erbe oder Ihren Vertreiber!

1 Zweckbestimmung

Die Anschlusskabel bertragen elektrische Energie — ohne die
Energie zu verandern — von Geraten zu Instrumenten.

2 BestimmungsgemaRer Gebrauch

20196-115: Mit diesem bipolaren Anschlusskabel kdnnen Re-
sektoskope der Firma Olympus an das Erbe HF-Chirurgiegerat
VIO 300 D angeschlossen werden.

20196-118: Mit diesem bipolaren Anschlusskabel kdnnen Re-
sektoskope der Firma Storz an das Erbe HF-Chirurgiegerat
VIO 300 D angeschlossen werden.

20196-119: Mit diesem bipolaren Anschlusskabel kdnnen Re-
sektoskope der Firma Wolf an das Erbe HF-Chirurgiegerat
VIO 300 D angeschlossen werden.

20196-124: Mit diesem bipolaren Anschlusskabel kdnnen bipo-
lare Instrumente an das Erbe HF-Chirurgiegerat VIO 300 D ange-
schlossen werden.

Bitte beachten Sie den Verwendungshinweis fir das entspre-
chende Zubehdr und die entsprechenden Gerate.
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3 Geréteausstattung

e VIO 300 D ab Softwareversion 1.6.2

e Multifunktions-Buchse

4 Maximale elektrische Belastbarkeit

Die maximale elektrische Belastbarkeit dieses Produkts betragt:

* 1000V,

5 LOT-Kennzeichnung

Die LOT-Nummer wird bei diesem Produkt mittels Datumsuhr
realisiert. Das Jahr sehen Sie in der Mitte des Kreises. Der Pfeil
zeigt auf den Monat.

6 Sicherheitshinweise
WARNUNG!

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

Uberpriifen Sie vor jeder Anwendung die Isolierung auf Schaden.

Erbe empfiehlt, eine elektrische Durchgangspriifung vor jeder
Anwendung dieser Produkte durchzufihren.

= 4+



* OBJ_DOKU-184685-007.fm Seite 7 Donnerstag, 17. September 2015 10:30 10

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

Falls schadhaft, diese Produkte nicht verwenden!

Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiblen Stoffen
verwenden!

Niemals auf dem Patienten oder in dessen unmittelbarer Nahe
ablegen!

Feuchtigkeit in den Steckern kann Spannungsiberschlage verur-
sachen, die den Stecker oder seine Isolation beschadigen. Ach-
ten Sie auf ausreichende Produkttrocknung wahrend der Wie-
deraufbereitung und vermeiden Sie das Eindringen von
FlUssigkeiten in den Stecker wahrend der Anwendung. Je alter
das Material ist desto gréfier ist die Gefahr ungewollter Feuch-
tigkeit in den Steckern.

Erbe Elektromedizin warnt ausdricklich davor, das Kabel zu ver-
andern, z.B. durch eigenmachtige Ersetzung einer schadhaften

Isolierung. Jede Veranderung fihrt zum Ausschluss der Haftung
durch Erbe Elektromedizin.

7 Anwendungshinweise

Produkt vor der ersten Anwendung und vor jeder Wiederanwen-
dung reinigen, desinfizieren und sterilisieren.

Kabel nicht knicken.

Schitzen Sie diese Produkte vor jeglicher mechanischen Bescha-
digung! Nicht werfen! Keinerlei Gewalt anwenden!

Verbinden Sie das Instrument mit dem Kabel. Stecken Sie dann
den Stecker des Kabels in die MF-Buchse des VIO HF-Chirurgie-
gerates.
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20196-115,20196-118,20196-119: Diese Produkte verfiigen
Uber eine elektronische Instrumentenerkennung. D.h. beim Ein-
stecken in die MF-Buchse erkennt das VIO HF-Chirurgiegerat das
Produkt und stellt automatisch Standardwerte fir Mode und Ef-
fekt ein. Die eingestellten Modes sind nicht veranderbar. Die
Standardwerte fir die Effekte kdnnen Sie dagegen innerhalb ei-
nes bestimmten Bereiches verandern.

20196-124: Wahlen Sie am VIO HF-Chirurgiegerat eine passen-
de Gerateeinstellung (Mode, Effekt und Leistung) aus. Die Gera-
teeinstellung darf die maximale elektrische Belastbarkeit sowohl
des Kabels als auch des Instruments nicht Gbersteigen, da das
Zubehor sonst beschadigt werden kann. Die maximale elektri-
sche Belastbarkeit des Kabels betragt 1000 V,, diejenige des an-
geschlossenen Instruments ist entweder auf dem Instrument
aufgedruckt oder in dessen Gebrauchsanweisung vermerkt. Hin-
weise zur Auswahl passender Gerateeinstellungen entnehmen
Sie bitte der Gebrauchsanweisung des VIO HF-Chirurgiegerates
(unter Kapitel ,Zubehor”).

8 Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

8.1 Sicherheitshinweise

Geeignet fir die Reinigung im Ultraschallbad.
Zur Reinigung keinesfalls scharfe Gegenstande verwenden.

Desinfektionsmittel missen nach Gebrauch gut abgespult wer-
den.

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

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

Angaben des Reinigungs- und Desinfektionsmittelherstellers
unbedingt einhalten.
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Bei der Sterilisation 138 °C nicht Gberschreiten.

Nicht in HeiRluft sterilisieren.

8.2 Begrenzung der Wiederaufbereitung

Haufiges Wiederaufbereiten hat Auswirkungen auf dieses Pro-
dukt. Beachten Sie die Sicherheitshinweise zur Kontrolle des
Produkts. Bei offensichtlichen Beschadigungen oder Funktions-
beeintrachtigungen darf das Produkt nicht mehr verwendet wer-
den.

8.3 Empfohlene Ausstattung/Mittel

Die Lebensdauer des Produkts, Reinigungswirkung und Sterilitat
sind bei Verwendung der nachfolgenden Reinigungs- und Auf-
bereitungsprozeduren validiert, wenn die empfohlenen oder
gleichwertigen Mittel gemaR Herstellerempfehlung verwendet
werden.

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

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

8.4 Empfohlene Verfahren

Erbe empfiehlt die nachfolgend beschriebenen Aufbereitungs-
verfahren. Gleichwertige abweichende Verfahren sind mdglich,
sofern nicht explizit ausgeschlossen. Dem Anwender obliegt die
Verantwortung, die Eignung der tatsachlich angewendeten Ver-
fahren durch geeignete MaRnahmen (z.B. Validierung, Routine-
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iberwachung, Prifung der Materialvertraglichkeit) sicherzustel-
len.

8.5 Zerlegen

1. Trennen Sie zuerst das Kabel vom Instrument! Beschadigen
Sie dabei die Isolation des Kabels nicht.

8.6 Bendtigte Hilfsmittel

Wiederaufberei- Hilfsmittel

tungsschritt
Vorreinigung weiche Kunststoffblrste/weiches Tuch
Manuelle Reini- weiche Kunststoffblrste/weiches Ein-

gung/Desinfektion wegtuch (partikelarm)

Druckluft-Dosierpistole (max. 2 bar)

8.7 Vorreinigung

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

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

10

= 4+




* OBJ_DOKU-184685-007.fm Seite 11 Donnerstag, 17. September 2015 10:30 10

8.8 Manuelle Reinigung und Desinfektion

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

Verwenden Sie zum Spulen (sofern nicht anders erwahnt) Was-
ser, das mindestens Trinkwasserqualitat hat.

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

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

Angaben des Reinigungs- und Desinfektionsmittelherstellers
unbedingt einhalten.

1. Bereiten Sie gemalR Herstellerangaben ein Reinigungsbad
und ein separates Desinfektionsbad.

2. Tauchen Sie das Produkt vollstandig in das Reinigungsbad,
ohne dass das Produkt andere Teile im Bad beruhrt. Halten
Sie die empfohlene Einwirkzeit ein.

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

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

5. Wenn das Produkt noch sichtbare Verunreinigungen auf-
weist, wiederholen Sie die vorangehenden Reinigungsschrit-
te.

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

7. SpulenSie die Oberflachen mit sterilem deionisierten Wasser
(mind. 1 Minute).

8. Trocknen Sie das Produkt mit gefilterter Druckluft.

11
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8.9 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

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

Das Reinigungs- und Desinfektionsmittel muss fir Medizinpro-
dukte aus Kunststoff und Metall geeignet sein und einen pH-
Wert zwischen 5,5 und 12,3 aufweisen.

Angaben des Reinigungs- und Desinfektionsmittelherstellers
unbedingt einhalten.

1. Legen Sie das Produkt locker aufgerollt in einen geeigneten
Spulkorb. Achten Sie darauf, dass das Produkt keine anderen
Instrumente/Instrumententeile berihrt.

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

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

— Schlussspulung mit destilliertem oder vollentsalztem
Wasser.

— Ausreichende Produkttrocknung.

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

8.10 Kontrolle

1. Kontrollieren Sie das Produkt auf sichtbare Beschadigungen
und Verschleil3:
— Beschadigungen am Produkt, z.B. Risse, raue Oberflache,
Absplitterungen.
— Beschadigungen an der Isolation des Produkts und/oder
des Kabels/Steckers, z.B. Risse und Briiche.

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

12
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8.11 Verpacken

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

8.12 Sterilisieren

Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisieren.

Erbe Elektromedizin empfiehlt die Dampfsterilisation mit nach-

folgend beschriebenem Verfahren. Der Einsatz anderer Sterilisa-
tionsverfahren geschieht aulRerhalb der Verantwortung von Erbe
Elektromedizin.

Dampfsterilisation

e Fraktioniertes Vakuumverfahren mit ausreichender Produkt-
trocknung

e Haltezeit 3 bis 18 Minuten bei 132 bis 135 °C (mit einer To-
leranz gemaRk DIN EN ISO 17665)

e Sterilisator gemal geltender nationaler Normen und Vor-
schriften (z.B. DIN EN 13060 oder DIN EN 285)

e Sterilisationsprozess validiert nach DIN EN ISO 17665

Bitte beachten Sie die Empfehlungen des Sterilisatorherstellers

zu Beladung, Handhabung und Trockenzeiten.

13
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NOTES ON USE

Bipolar connecting cables with MF
connector

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124
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IMPORTANT!

Please read all information carefully.

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

1 Intended Use

The connecting cables transfer electrical energy — without
changing the energy — from devices to instruments.

2 Normal use

20196-115: This bipolar connecting cable can be used to con-
nect resectoscopes from Olympus to the Erbe VIO 300 D electro-
surgical unit.

20196-118: This bipolar connecting cable can be used to con-
nect resectoscopes from Storz to the Erbe VIO 300 D electrosur-
gical unit.

20196-119: This bipolar connecting cable can be used to con-
nect resectoscopes from Wolf to the Erbe VIO 300 D electrosur-
gical unit.

20196-124: This bipolar connecting cable can be used to con-
nect bipolar instruments to the Erbe VIO 300 D electrosurgical
unit.

Please observe the Notes on Use for the appropriate accessories
and equipment.

17
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3 Unit features

e VIO 300 D from software version 1.6.2
e Multifunctional receptacle

4 Maximum electrical capacity

The maximum electrical capacity of this product is:
+ 1000V,

5 LOT identification

The LOT number on this product takes the form of a date clock.
You can see the year at the center of the circle. The arrow points
to the month.

6 Safety instructions
WARNING!

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

Check insulation for damage before every application.

Erbe recommends carrying out an electrical continuity test be-
fore each application of these products.

Note: If the cable conductor is broken or the electrical continuity
of the cable is interrupted in any other manner it can cause arc-

18
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ing 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 these products!

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

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

Damp inside the connectors may cause flash-overs that could
damage the connector or its insulation. Ensure that the product
is dried sufficiently during reconditioning and prevent fluids
from penetrating the connector during use. The older the mate-
rial, the greater the risk of unwanted damp in the connectors.

Erbe Elektromedizin expressly warns against modifying the ca-
ble, e.g. independently replacing defective insulation. Any mod-
ification leads to the termination of liability on behalf of Erbe
Elektromedizin.

7 How to use

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

Do not kink cable.

Protect these products from any form of mechanical damage! Do
not throw! Do not use force!

Connect the instrument to the cord. Then plug the connector on
the cord into the MF receptacle on the VIO electrosurgical unit.

20196-115, 20196-118, 20196-119: These products feature
electronic instrument recognition. That means as soon as the
connector is plugged into the MF receptacle the VIO electrosur-
gical unit recognizes the product and sets the standard values
for Mode and Effect automatically. The set modes cannot be
changed. However, you can change the standard values for ef-
fects within a certain range.

19
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20196-124: Select the suitable unit setting (Mode, Effect and
Power) on the VIO HF electrosurgical unit. The unit setting must
not exceed the maximum electrical capacity, both of the cable
and of the instrument, as the accessories may otherwise be
damaged. The maximum electrical capacity of the cable is

1000 Vp, that of the instrument connected is either printed on
the instrument or is found in the user manual. For instructions
on the selection of suitable unit settings, consult the user man-
ual of the VIO electrosurgical unit (in the "Accessories” chapter”).

8 Cleaning, disinfection, sterilization

8.1 Safety instructions

May be cleaned in 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 disinfectant man-
ufacturers” instructions.

During sterilization, do not exceed 138 °C.

Do not sterilize in hot air.

8.2 Reprocessing limitation

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

20
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8.3 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 accor-
dance with the manufacturer's instructions.

e Manual cleaning/disinfection with the detergent
Cidezyme ® and disinfectant Cidex ® OPA (Johnson & John-
son Medical Limited, Gargrave, Skipton).

e Machine cleaning and disinfection in a G 7836 CD disinfector
(Miele & Cie. KG, Gtersloh, Germany) with the cleaning
agent neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburg, Germany) with the recommended washing
program.

8.4 Recommended methods

Erbe recommends the preparation procedures described below.
Equivalent different procedures are possible if not explicitly ex-
cluded. Itisincumbent on the user to ensure the suitability of the
actual procedures used by means of suitable measures (e.g. val-
idation, routine monitoring, check of material compatibility).

8.5 Dismantling

1. First, separate the cable from the instrument. Do not damage
the cable insulation while doing so.

21
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8.6 Required Aids

Reprocessing step Items Needed
Precleaning Soft plastic brush/soft cloth

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

Compressed air gun (2 bar maximum)

8.7 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 water bath and/or rinsing the prod-
uct under running water.

8.8 Manual cleaning and disinfection

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

If not otherwise specified, use water for rinsing which is at least
of drinking water quality.

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

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

It is essential to follow the cleaning agent and disinfectant man-
ufacturers’ instructions.

22
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1. Prepare a cleaning bath and a separate disinfecting bath ac-
cording to the manufacturer's instructions.

2. Immerse the product completely in the cleaning bath, with-
out the product touching other parts in the bath. Observe the
recommended immersion time.

3. Thoroughly clean the surfaces with a soft brush/soft dispos-
able cloth.

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

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

6. Immerse the product completely in the disinfectant bath,
without the product touching other parts in the bath. Ob-
serve the recommended immersion time.

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

8. Dry the product with filtered compressed air.

8.9 Cleaning and disinfection by machine

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

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

Itis essential to follow the cleaning agent and disinfectant man-
ufacturers” instructions.

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

23
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2. Start a tested program with the following properties:
— 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.

8.10 Check

1. Check the product for visible damage and wear:
— Damage to the product, e.g. cracks, rough surface, splin-
tering.
— Damage to the product insulation and/or cable/connec-
tor insulation, e.g. cracks and breaks.

If damaged, do not use this product!

8.11 Packaging

1. Packthe productin disposable sterilization packaging (single
or double packaging) made from paper/polyethylene and/
or in a sterilization container.

8.12 Sterilization

Only sterilize products that have been cleaned and disinfected.

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

e Fractionated vacuum method with adequate product drying

» Holding time 3 to 18 minutes at 132 to 135 °C (with a toler-
ance in accordance with DIN EN ISO 17665)

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

e Sterilization process validated according to DIN EN
ISO 17665

Please follow the recommendations issued by the sterilizer man-
ufacturer concerning loading, handling, and drying times.
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NOTICE D'UTILISATION
FR

Cable de raccordement bipolaire avec
fiche MF

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124
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IMPORTANT !

Lire attentivement ces informations.

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

1 Destination

Les cables de raccordement transportent I'énergie électrique
des appareils et des instruments — sans la modifier.

2 Utilisation conforme

20196-115 : Ce cable de raccordement bipolaire peut étre utili-
sé pour connecter les résectoscopes de la société Olympus a
|'appareil chirurgical HF VIO 300 D d'Erbe.

20196-118 : Ce cable de raccordement bipolaire peut étre utili-
sé pour connecter les résectoscopes de la sociéte Storz 3 I'appa-
reil chirurgical HF VIO 300 D d'Erbe.

20196-119 : Ce cable de raccordement bipolaire peut étre utili-
sé pour connecter les résectoscopes de la société Wolf a I'appa-
reil chirurgical HF VIO 300 D d'Erbe.

20196-124 : Ces cables de raccordement bipolaires peuvent
étre utilisés pour connecter les instruments bipolaires 3 I'appa-
reil chirurgical HF VIO 300 D d’Erbe.

Respectez Ia notice d'utilisation sur les accessoires et les appa-
reils correspondants.
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3 Equipement

e VIO 300 D, logiciel a partir de la version 1.6.2
e Sortie multifonctions

4 Capacité de charge électrique maximale

La capacité de charge électrique maximale de ce produit est de :
+ 1000V,

5 Marquage du LOT

Le numéro de LOT est réalisé dans ce produit au moyen d'une
montre-calendrier. L'année se lit au milieu du cercle. La fléche
indique le mois.

6 Consignes de sécurité
AVERTISSEMENT !

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

Vérifier avant chaque emploi le parfait état de I'isolation.

Erbe recommande d'effectuer avant chaque emploi de ces pro-
duits un contrdle de continuité électrique.

Remarque : si le conducteur du cable est brisé ou la continuité
électrique interrompue pour toute autre raison, il peut y avoir

30

= 4+




* OBJ_DOKU-184685-007.fm Seite 31 Donnerstag, 17. September 2015 10:30 10

formation d’un arc électrique dans le circuit de retour du patient
ou dans le circuit électrique actif, ce qui peut provoquer des bri-
lures sur le patient ou déclencher un incendie.

Ne pas utiliser ces produits s'ils sont endommagés.

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

Ne jamais déposer sur le patient ni 3 proximité immédiate de ce-
lui-ci.

De I'humidité dans les connecteurs peut causer des décharges
qui endommagent le connecteur ou son isolation. Veiller a un sé-
chage suffisant du produit pendant le retraitement et éviter la
pénétration de liquides dans le connecteur pendant I'application.
Plus le matériel est vieux, plus le risque d'humidité dans les
connecteurs est grand.

Erbe met expressément en garde contre toute modification du
cable, par exemple sil'utilisateur remplace de sa propre initiative
une isolation endommagée, et décline toute responsabilité dans
un tel cas.

7 Consignes d'utilisation

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

Ne pas couder le cable.

Mettre ces produits a I'abri de tout dommage mécanique. Ne pas
jeter. Ne jamais forcer.

Raccorder I'instrument au moyen du cable. Brancher le connec-
teur du cable sur la sortie MF de I'unité chirurgicale H.F. VIO.

20196-115, 20196-118, 20196-119: Ces produits sont équi-
pés d'un dispositif électronique de reconnaissance des
instruments : lorsqu'on le branche sur la sortie MF, I'unité
chirurgicale HF VIO reconnait le produit et régle automatique-
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ment les valeurs par défaut du mode et de I'effet. Les modes ré-
glés ne peuvent pas étre modifiés. Les valeurs par défaut des
effets peuvent par contre étre modifiées dans certaines limites.

20196-124: Sélectionner un réglage approprié (mode, effet et
puissance) sur I'unité chirurgicale HF VIO. Le réglage de I'appa-
reil ne doit pas dépasser la capacité de charge électrique maxi-
male du cable comme de l'instrument, sous peine
d'endommager les accessoires. La capacité de charge électrique
maximale du cable est de 1000 V. La capacité de charge élec-
trique maximale de I'instrument connecté est soit imprimée ou
gravée sur l'instrument, soit indiquée dans son mode d'emploi.
Vous trouverez des indications sur les réglages appropriés de
I'appareil dans le mode d'emploi de I'unité chirurgicale HF VIO
(au chapitre « Accessoires »).

8 Nettoyage, désinfection et stérilisation

8.1 Consignes de sécurité

Nettoyage possible en bain a ultrasons.

Ne jamais utiliser d'objets tranchants pour le nettoyage.
Bien rincer les instruments aprées la désinfection.
Pression d'air maximum pour le séchage : 2 bars.
Pression maximale de I'eau pour le lavage : 2 bars.

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

Respecter impérativement les instructions du fabricant de pro-
duits nettoyants et de produits désinfectants.

La température de stérilisation ne doit pas dépasser 138 °C.

Ne pas stériliser a I'air chaud.
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8.2 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 produit. Ne plus utiliser le produit s'il pré-
sente des dommages manifestes ou s'il ne fonctionne plus cor-
rectement.

8.3 Equipement / Moyens recommandés

La longévité du produit, I'efficacité du nettoyage et |a 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 produit de net-
toyage Cidezyme ® et le désinfectant Cidex ® OPA (Johnson
& Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

* Nettoyage/désinfection en machine avec un désinfecteur
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gltersloh/Allemagne) et le dé-
tergent neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hambourg/Allemagne) conformément au pro-
gramme de lavage recommandeé.

8.4 Procédés recommandés

Erbe recommande les procédés de décontamination décrits ci-
dessous. D'autres procédés équivalents peuvent étre utilisés
dans la mesure ou ils ne sont pas explicitement exclus. Il in-
combe 3 |'utilisateur de faire le nécessaire (p.ex. validation, sur-
veillance de routine, vérification de la compatibilité des
matériaux) pour s'assurer que les procédés effectivement utili-
sés conviennent.
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8.5 Démontage

1. Commencer par débrancher le cable ! Veiller a ne pas en-
dommager I'isolation.

8.6 Matériel nécessaire

Etape du retraite- Matériel
ment

Prélavage brosse douce en plastique/chiffon doux

Nettoyage/désin-  brosse douce en plastique/chiffon doux
fection manuels 3 usage (ne peluchant pas)

pistolet doseur d'air comprimé (2 bar
maxi)

8.7 Prénettoyage

Pour le prélavage, utiliser de I'eau et, le cas échéant, un désin-
fectant 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.

8.8 Nettoyage et désinfection manuels

Utiliser un produit de nettoyage liquide, convenant a la prépara-
tion d'un bain de trempage.

Utiliser pour le ringage (sauf mention contraire) de I'eau possé-
dant au moins la qualité de I'eau potable.

Utiliser un désinfectant compatible avec le produit de nettoyage
et convenant 3 la préparation d'un bain de trempage.
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Le produit de nettoyage et de désinfection doit convenir pour les
dispositifs médicaux en matiéere plastique et en métal et son pH
doit se situer entre 5,5 et 12,3.

Respecter impérativement les instructions du fabricant de pro-
duits nettoyants et de produits désinfectants.

1. Préparer séparément un bain de nettoyage et et un bain dé-
sinfectant conformément aux instructions du fabricant.

2. Immerger le produit entierement dans le bain de nettoyage.
Il ne doit pas toucher d'autres piéces se trouvant dans le
bain. Laisser tremper le produit pendant le temps recom-
mandé.

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

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

5. Sile produit présente encore des saletés visibles, répéter les
étapes de nettoyage précédentes.

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 recom-
mandé.

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

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

8.9 Nettoyage en machine et désinfection

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

Le produit de nettoyage et de désinfection doit convenir pour les
dispositifs médicaux en matiéere plastique et en métal et son pH
doit se situer entre 5,5 et 12,3.
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Respecter impérativement les instructions du fabricant de pro-
duits nettoyants et de produits désinfectants.

1. Enrouler le produit sans serrer et le mettre dans un panier
approprié. Veiller a ce que le produit ne touche pas d'autres
instruments / piéces.

2. Démarrer un programme contrdlé possédant les propriétés
suivantes :

— Désinfection thermique : 53 10 minutes a8 90 — 93 °C
(avec tolérance selon DIN EN ISO 17665), Ag = 3000.

— Ringage final a I'eau distillée ou déminéralisee.

— Séchage suffisant du produit.

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

8.10 Controle

1. Vérifier I'absence de dommages et d'usure visibles sur le
produit :
— Dommages sur le produit, par exemple fissures, surfaces
rugueuses, écaillements.
— Dommages sur l'isolation du produit et/ou du cable/du
raccord, par exemple fissures et ruptures.

Ne pas utiliser ce produit s'il est endommagé.

8.11 Emballage

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

Ne stériliser que des instruments nettoyés et désinfectés.

Erbe recommande la stérilisation a la vapeur d'aprés la méthode
décrite ci-apres et décline toute responsabilité si I'utilisateur ap-
pliqgue une autre méthode de stérilisation.

Stérilisation a la vapeur

» Vide fractionné avec séchage suffisant du produit

e Durée 3318 minutes 8 132 — 135 °C (avec tolérance selon
DIN EN ISO 17665).

e Stérilisateur conforme aux normes et réglements 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 stérilisateur
concernant la charge, le maniement et les temps de séchage.
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INDICACION DE USO
ES_

Cables de conexidn bipolares con
conector MF

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124
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iIMPORTANTE!

Por favor, lea atentamente todas las informaciones.

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

1 Funcion

Los cables de conexién transmiten la energia eléctrica sin modi-
ficarla de los aparatos a los instrumentos.

2 Uso previsto

20196-115: Con este cable de conexion bipolar se pueden co-
nectar los resectoscopios de la empresa Olympus al aparato de
cirugia de AF VIO 300 D de Erbe.

20196-118: Con este cable de conexion bipolar se pueden co-
nectar los resectoscopios de la empresa Storz al aparato de ci-
rugia de AF VIO 300 D de Erbe.

20196-119: Con este cable de conexion bipolar se pueden co-
nectar los resectoscopios de la empresa Wolf al aparato de ciru-
gia de AF VIO 300 D de Erbe.

20196-124: Con este cable de conexion bipolar se pueden co-
nectar los instrumentos bipolares al aparato de cirugia AF VIO
300 D de Erbe.

Le rogamos observar las indicaciones de utilizacion del accesorio
respectivo y del aparato correspondiente.
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3 Equipamiento de aparatos

e VIO 300 D a partir de la version de software 1.6.2
e Conector multifuncién

4 Capacidad maxima de carga eléctrica

La maxima capacidad de carga eléctrica de este producto es de:
+ 1000V,

5 Identificacion LOT

En este producto, el nimero de lote se indica mediante reloj de
fechas. El afio aparece en el centro del circulo. La flecha sefala
al mes correspondiente.

6 Indicaciones de seguridad
iADVERTENCIA!

Este producto s6lo debe ser empleado por personal médico de-
bidamente formado que haya sido instruido en el uso del mismo
de acuerdo con las observaciones de utilizacion.

Verifigue Ud. antes de cada utilizacion si la aislacion presenta
sefiales de deterioro.

Erbe recomienda llevar a cabo un control de continuidad eléctri-
ca antes de cada utilizacién de este producto.
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Indicacién: En caso de que el conductor esté deteriorado o el
paso de corriente eléctrica esté interrumpido por cualquier mo-
tivo, puede producirse un arco voltaico en el conductor de retor-
no al paciente o en el circuito eléctrico activo; como
consecuencia de ello, el paciente podria sufrir quemaduras o po-
dria provocarse un incendio.

Si el producto esta deteriorado, no lo utilice.

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

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

La humedad en el interior de los conectores puede provocar ar-
cos eléctricos y dafar el conector o su aislamiento. Preste aten-
cion a que el producto se seque suficientemente durante el
reacondicionamiento y evite que penetre humedad en el conec-
tor durante Ia aplicacién. A mayor antigliedad del material, ma-
yor es el peligro de que aparezca humedad indeseada en el
interior de los conectores.

Erbe Elektromedizin advierte expresamente que no deben efec-
tuarse modificaciones en el cable, p. ej. reemplazando arbitraria-
mente un aislamiento deteriorado. Cualquier modificacion
tendra como consecuencia la exclusién de toda responsabilidad
por parte de Erbe Elektromedizin.

7 Indicaciones de utilizacion

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

iNo doble el cable!

Proteja Ud. este producto de toda clase de deterioros mecanicos.
iNo lo arroje! {No emplee ningln tipo de fuerza!

Conecte el instrumento al cable. A continuacién, introduzca el
enchufe del cable en el conector MF del aparato de cirugia de
alta frecuencia VIO.
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20196-115, 20196-118, 20196-119: Estos productos dispo-
nen de un sistema de deteccion electronica de instrumentos.
Esto supone que, al enchufarlo al conector MF, el aparato de ci-
rugia de alta frecuencia VIO reconoce el producto y ajusta auto-
maticamente los valores estandar de modo y efecto. Los modos
seleccionados no pueden modificarse. En cambio, los valores es-
tandar de los efectos pueden modificarse dentro de un determi-
nado intervalo.

20196-124: Seleccione en el aparato de cirugia de AF VIO un
ajuste adecuado (modo, efecto y potencia). El ajuste del aparato
no debe superar la capacidad maxima de carga eléctrica del ca-
ble ni del instrumento, ya que de lo contrario podrian danarse los
accesorios. La capacidad maxima de carga eléctrica del cable es
de 1000 Vp, la del instrumento conectado esta impresa en el ins-
trumento o se indica en el manual de instrucciones correspon-
diente. Encontrard indicaciones sobre la seleccion de los ajustes
adecuados del aparato en las instrucciones del aparato de ciru-
gia de alta frecuencia VIO (en el capitulo "Accesorios").

8 Limpieza, desinfeccion, esterilizacion

8.1 Indicaciones de seguridad

Producto apropiado para ser limpiado en bafo ultrasénico.
En ningln caso emplee objetos afilados para la limpieza.

Los productos desinfectantes deben ser bien enjuagados des-
pués 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 temperatura no
debe superar los 95 °C.

Observe estrictamente las indicaciones del fabricante del pro-
ducto de limpieza y del desinfectante.
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Durante la esterilizacion, la temperatura no debe superar los
138 °C.

No esterilizar en aire caliente.

8.2 Limitacion del reacondicionamiento

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

8.3 Equipos y productos recomendados

La durabilidad del producto, |a eficacia de la limpieza y la esteri-
lidad estan validadas en caso de utilizarse los siguientes proce-
dimientos de limpieza y preparacion, si se emplean los productos
recomendados o sus equivalentes segln las recomendaciones
del fabricante.

e Limpieza/desinfeccién manual con el producto de limpieza
Cidezyme ® y el desinfectante Cidex ® OPA (Johnson & Jo-
hnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

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

8.4 Procedimientos recomendados

Erbe recomienda los procedimientos de acondicionamiento que
se describen a continuacidn. Es posible aplicar procedimientos
diferentes equivalentes, salvo que se excluyan explicitamente. El
usuario es responsable de asegurar la aptitud de los procedi-
mientos aplicados mediante medidas adecuadas (p. e]. valida-
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cién, vigilancia de rutina, comprobacion de la compatibilidad de
los materiales).

8.5 Desmontaje

1. En primer lugar debe desconectarse el cable del instrumen-
to, sin danar el aislamiento del cable.

8.6 Medios auxiliares necesarios

Paso de reacondi- Medios auxiliares

cionamiento

Limpieza previa Cepillo de plastico blando/pafio blando
Limpieza/desin- Cepillo de plastico blando/paio des-
feccidn manual echable blando (sin particulas)

Pistola dosificadora de aire comprimido
(max. 2 bar)

8.7 Limpieza previa

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

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

46

= 4+

%




* OBJ_DOKU-184685-007.fm Seite 47 Donnerstag, 17. September 2015 10:30 10

8.8 Limpiezay desinfeccion manuales

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

Salvo que se indique lo contrario, para el lavado debe utilizarse
agua con una pureza al menos igual a la del agua potable.

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

Los productos de limpieza y de desinfeccion deben ser adecua-
dos para productos sanitarios de plastico o metal y tener un pH
entre 5,5y 12,3.

Observe estrictamente Ias indicaciones del fabricante del pro-
ducto de limpieza y del desinfectante.

1. Prepare un bano de limpieza y un bafo de desinfeccion se-
parado segun 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 blan-
do o un pafio desechable blando.

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

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

6. Sumerja el producto completamente en el bafio de desinfec-
cién evitando que entre en contacto con otras piezas en el
bafo. Observe el tiempo de actuacién recomendado.

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

8. Seque el producto con aire comprimido filtrado.
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8.9 Limpieza mecanica y desinfeccion

El aparato de limpieza y desinfeccion debe disponer de una efi-
cacia comprobada (p. ej. marca CE segGn DIN EN ISO 15883).

El producto de limpieza y desinfeccion debe ser adecuado para
productos sanitarios de plastico o metal y tener un pH entre 5,5
y 12,3.

Observe estrictamente las indicaciones del fabricante del pro-
ducto de limpieza y del desinfectante.

1. Coloque el instrumento ligeramente enrollado en un cestillo
de lavado adecuado. Evite que el producto entre en contacto
con otros instrumentos / componentes de otros instrumen-
tos.

2. Inicie un programa autorizado con las siguientes caracteris-
ticas:

— Desinfeccién térmica: de 5 a 10 minutos a una tempera-
tura de 90 a 93°C (con una tolerancia segln la norma
DIN EN ISO 17665), Ay = 3.000.

— Aclarado final con agua destilada o desmineralizada.

— Secado suficiente del producto.

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

8.10 Controles

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

iSi este producto esta deteriorado no debe utilizarse!
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8.11 Embalaje

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

8.12 Esterilizar

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

Erbe Elektromedizin recomienda |a esterilizacién por vapor con

el procedimiento que se describe a continuacion. Erbe Elektro-

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

Esterilizacion por vapor

e Procedimiento de vacio fraccionado con secado suficiente
del producto

e Tiempo de permanencia de 3 a 18 minutos a una tempera-
tura de 132 a 135 °C (con una tolerancia segln la norma
DIN EN IS0 17665)

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

e Procedimiento de esterilizacion validado segin DIN EN
ISO 17665

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

Cavo di alimentazione bipolare con
connettore MF

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124
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IMPORTANTE!

Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni.

Queste indicazioni per I'impiego non sostituiscono le istruzioni

per I'uso dell’'unita chirurgica HF utilizzata! Leggere le istruzioni
per I'uso dell'unita chirurgica HF e, in caso di dubbio, rivolgersi a
Erbe o al distributore locale!

1 Destinazione d'uso

| cavi di alimentazione trasportano energia elettrica, senza mo-
dificare tale energia, dagli apparecchi agli strumenti.

2 Impiego previsto

20196-115: Con tale cavo di alimentazione bipolare é possibile
collegare i resettoscopi della ditta Olympus all'unita chirurgica
HF Erbe VIO 300 D.

20196-118: Con tale cavo di alimentazione bipolare é possibile
collegare i resettoscopi della ditta Storz all'unita chirurgica HF
Erbe VIO 300 D.

20196-119: Con tale cavo di alimentazione bipolare é possibile
collegare i resettoscopi della ditta Wolf all'unita chirurgica HF
Erbe VIO 300 D.

20196-124: Con tale cavo di alimentazione bipolare & possibile
collegare strumenti bipolari all'unita chirurgica HF Erbe VIO 300 D.

Si prega di attenersi alle indicazioni d'impiego degli accessori e
delle apparecchiature corrispondenti.
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3 Dotazione degli apparecchi

e VIO 300 D a partire dalla versione software 1.6.2

e Presa multifunzione

&4 Carico elettrico ammissibile max.

Il carico elettrico ammissibile massimo di questo prodotto é pari

a:
* 1000V,

5 Contrassegno LOTTO

Per questo prodotto il numero del LOTTO viene ricavato da un
datario. L'anno é riportato al centro del cerchio. La freccia indica
il mese.

6 Indicazioni di sicurezza
CAUTELA!

Questo prodotto puo essere utilizzato esclusivamente da perso-
nale medico adeguatamente formato, che sia stato addestrato
all'impiego del prodotto sulla base delle indicazioni d'uso.

Prima di ogni impiego, verificare che I'isolamento non sia dan-
neggiato.

Erbe consiglia di eseguire una prova di continuita elettrica prima
di ogni impiego dei prodotti.
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Nota: se il conduttore del cavo é rotto o se la continuita elettrica
del cavo € interrotta in altro modo, nella linea di ritorno dal pa-
ziente o nel circuito elettrico attivo pud formarsi un arco voltaico;
cid puo causare ustioni al paziente o provocare incendi.

Non utilizzare i prodotti qualora siano danneggiati!
Non utilizzare in presenza di sostanze inflammabili o esplosive!
Non collocare mai sul paziente o nelle sue immediate vicinanze!

La presenza di umidita nei connettori pud causare scariche di
tensione, con conseguenti danni ai connettori o al loro isolamen-
to. Fare attenzione ad asciugare bene il prodotto durante il ri-
condizionamento, evitando Ia penetrazione di liquidi nei
connettori durante I'impiego. Quanto pit vecchio € il materiale,
tanto maggiore sara il rischio di presenza di umidita indesiderata
nei connettori.

Erbe Elektromedizin avverte espressamente di non apportare
modifiche al cavo, ad es. sostituendo autonomamente un isola-
mento danneggiato. Qualsiasi modifica solleva Erbe Elektrome-
dizin da ogni responsabilita.

7 Indicazioni per I'utilizzo

Prima del primo impiego e di ciascun impiego successivo pulire,
disinfettare e sterilizzare il prodotto.

Non piegare i cavi.

Proteggere i prodotti da qualsiasi danno meccanico! Non gettar-
lit Trattarli con delicatezza!

Collegare il cavo allo strumento. Poi inserire il connettore del
cavo nella presa MF dell'apparecchio chirurgico HF VIO.

20196-115, 20196-118, 20196-119: Questi prodotti sono do-
tati di un riconoscimento strumenti elettronico. In altre parole,
quando si inserisce il connettore nella presa MF, I'apparecchio
chirurgico HF VIO riconosce il prodotto e imposta automatica-
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mente valori standard per modalita ed effetto. Le modalita im-
postate non possono essere modificate. | valori standard per gli
effetti possono invece essere modificati entro un determinato
intervallo.

20196-124: Sull'unita chirurgica HF VIO selezionare un'impo-
stazione adatta (modalita, effetto e potenza). Per evitare di dan-
neggiare I'accessorio, I'impostazione dell'apparecchio non deve
superare il carico elettrico ammissibile massimo sia del cavo che
dello strumento. Il carico elettrico ammissibile massimo del cavo
e di 1000 V,, quello dello strumento collegato & stampato sullo
strumento oppure riportato nelle relative istruzioni per I'uso. Per
informazioni piu dettagliate relative alla scelta di impostazioni
adatte, si rimanda alle istruzioni per I'uso dell’'unita chirurgica HF
VIO (Capitolo "Accessori").

8 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

8.1 Indicazioni di sicurezza

Idoneo per la pulizia in bagno a ultrasuoni.
Non utilizzare mai oggetti affilati per Ia pulizia.

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

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

Non superare i 95°C durante la pulizia/la disinfezione meccani-
ca.

Attenersi scrupolosamente alle indicazioni del produttore del
detergente e del disinfettante.

Non superare i 138°C durante la sterilizzazione.

Non sterilizzare con aria calda.
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8.2 Limiti del ricondizionamento

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

8.3 Dotazione / strumenti raccomandati

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

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

e Pulizia meccanica/disinfezione in un apparecchio G 7836 CD
(Miele & Cie. KG, GUtersloh/Germania) con il detergente
neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Amburgo/Germania) secondo il programma di lavaggio con-
sigliato.

8.4 Metodo raccomandato

Erbe consiglia i metodi di ricondizionamento descritti di seguito.
Sono possibili altri metodi equivalenti purché non esplicitamente
esclusi. All'utilizzatore spetta la responsabilita di garantire I'ido-
neita dei metodi effettivamente utilizzati adottando opportune
misure (ad es. convalida, monitoraggio di routine, controllo della
compatibilita del materiale).
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8.5 Smontaggio

1. Per prima cosa staccare il cavo dallo strumento! Attenzione
a non danneggiare |'isolamento del cavo.

8.6 Strumenti ausiliari necessari

Fase di ricondizio- Strumento
namento

Pulizia preliminare  Spazzola di plastica morbida/panno
morbido

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

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

8.7 Pulizia preliminare

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

1. Rimuovere lo sporco dalla superficie utilizzando una spazzo-
la morbida/un panno morbido. A tal fine, immergere il pro-
dotto in un bagno d'acqua e/ o risciacquare il prodotto sotto
acqua corrente.

8.8 Pulizia manuale e disinfezione

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

Salvo quanto diversamente indicato, per il lavaggio utilizzare ac-
qua, come minimo di qualita potabile.
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Utilizzare un disinfettante compatibile con il detergente, adatto
all'impiego nel bagno a immersione.

| detergenti e i disinfettanti devono essere adatti a dispositivi
medici in plastica e metallo e presentare un valore di pH compre-
sotra55e12,3.

Attenersi scrupolosamente alle indicazioni del produttore 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 bagno detergente,
facendo attenzione che non entri a contatto con altri compo-
nenti. Attenersi al tempo di esposizione raccomandato.

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

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

5. Seil prodotto mostra ancora impurita visibili, ripetere la pro-
cedura di lavaggio descritta sopra.

6. Immergere completamente il prodotto nel bagno disinfet-
tante, facendo attenzione che non entri a contatto con altri
componenti. Attenersi al tempo di esposizione raccomanda-
to.

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

8. Asciugare il prodotto utilizzando aria compressa filtrata.
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8.9 Pulizia e disinfezione meccanica

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

| detergenti e i disinfettanti devono essere adatti a dispositivi
medici in plastica e metallo e presentare un valore di pH compre-
sotrab55e12,3.

Attenersi scrupolosamente alle indicazioni del produttore del
detergente e del disinfettante.

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

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

— Disinfezione termica: da 53 10 minuti a una temperatura
compresa tra 90 e 93° C (tolleranza secondo la norma
DIN EN ISO 17665), Ay = 3000.

— Risciacquo finale con acqua distillata o completamente
desalinizzata.

— Sufficiente asciugatura del prodotto.

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

8.10 Controllo

1. Controllare che il prodotto non presenti danni e usura visibili:
— Danni visibili sul prodotto, ad es. crepe, superfici ruvide,
scheggiature.
— Danni all'isolamento del prodotto e/o del cavo/della
spina, ad es. crepe e rotture.

Non utilizzare il prodotto se danneggiato!
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8.11 Imballaggio

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

8.12 Sterilizzazione

Sterilizzare esclusivamente prodotti puliti e disinfettati.

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

Sterilizzazione a vapore

e Procedimentoin vuoto frazionato con sufficiente asciugatura
del prodotto

e Tempo di permanenza da 3 a 18 minuti a una temperatura
compresa tra 132 e 135°C (tolleranza secondo la norma
DIN EN IS0 17665)

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

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

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

Cabos de ligacao bipolares com ficha
MF

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124
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IMPORTANTE!

Por favor leia todas as informagdes cuidadosamente.

Esta indicacdo de utilizagcdo ndo substitui o manual de instrugdes
do aparelho cirGrgico HF utilizado! Leia o manual de instrugdes
do aparelho cirGrgico HF e em caso de duvida contacte a Erbe ou
o seu revendedor local!

1 Finalidade

Os cabos de ligagao transmitem energia eléctrica, sem modificar
esta, dos aparelhos aos instrumentos.

2 Uso conforme

20196-115: Mediante este cabo de ligagdo bipolar, os ressec-
toscopios da firma Olympus podem ser conectados ao aparelho
cirGrgico HF Erbe VIO 300 D.

20196-118: Mediante este cabo de ligagdo bipolar, os ressec-
toscopios da firma Storz podem ser conectados ao aparelho ci-
rargico HF Erbe VIO 300 D.

20196-119: Mediante este cabo de ligagdo bipolar, os ressec-
toscopios da firma Wolf podem ser conectados ao aparelho ci-
rargico HF Erbe VIO 300 D.

20196-124: Mediante este cabo de ligagao bipolar, os instru-
mentos bipolares podem ser conectados ao aparelho cirdrgico
HF Erbe VIO 300 D.

Por favor, preste atencdo a indicacao de utilizagdo para os aces-
sorios e aparelhos respectivos.
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3 Equipamento do aparelho

e VIO 300 D a partir da software versao 1.6.2
e Tomada multifuncdes

4 Capacidade de carga eléctrica maxima

A capacidade de carga eléctrica maxima deste produto é de:
+ 1000V,

5 Identificagdo do LOTE

Neste produto o nimero de LOTE é realizado através do relégio
com data. 0 ano é visivel no centro do circulo. A seta aponta para
0 més.

6 Indicagbes de seguranga
ADVERTENCIA!

Este produto s pode ser utilizado por pessoal médico que pos-
sua a respectiva formacgao e que tenha sido instruido no seu uso
com base nestas instrucdes de utilizagao.

Antes de cada utiliza¢ao, controle todos isolamentos e controle
se 0s mesmos possuem danificagdes mecanicas!

A Erbe recomenda a realizagdo de um controlo da continuidade
eléctrica antes de cada utilizagdo destes produtos.
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Nota: No caso de o condutor do cabo estar quebrado ou a pas-
sagem eléctrica do mesmo estar de algum modo interrompida,
na linha de retorno do paciente ou no circuito da corrente activo
pode ocorrer 3 formagdo de um arco voltaico; esta situacao pode
provocar queimaduras no paciente ou a eclosdo de um incéndio.

N3o utilizar estes produtos caso estes apresentem defeitos!

Nao utilizar na presenca de substancias inflamaveis ou explosi-
vas!

N3o pousar nunca sobre o paciente ou na sua proximidade di-
recta!

Qualquer humidade nos conectores pode provocar descargas
eléctricas e danificar o conector ou o seu isolamento. Verifique
se o produto secou suficientemente durante o reprocessamento
e evite a penetragdo de liquidos no conector durante a utilizagdo.
Quanto mais velho for o material maior é o risco de humidade
nao desejada nos conectores.

A Erbe Elektromedizin adverte expressamente para o facto de
que o cabo ndo pode ser alterado, através, p. ex., da substituicdo
arbitraria de um isolamento danificado. Qualquer alteragdo leva
3o declinio da responsabilidade por parte da Erbe Elektromedi-
zin.

7 Instrugdes de uso

Limpe, desinfecte e esterilize sempre o produto antes da primei-
ra aplicacao e antes de qualquer aplicagao subsequente.

N3o dobrar o cabo.

Proteja estes produtos contra eventuais danificagdes mecani-
cas! Nao arremessar! Nao forgar!

Ligue o instrumento ao cabo. Depois introduza a ficha do cabo
na tomada MF do aparelho cirdrgico HF VIO.
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20196-115, 20196-118, 20196-119: Estes produtos dispoem
de uma deteccao electronica de instrumentos, o que significa
que no momento da inser¢do na tomada MF o aparelho cirdrgico
HF VIO detecta o produto e ajusta automaticamente os valores
padrdo para modo e efeito. Os modos ajustados ndo podem ser
alterados. Mas os valores padrdo dos efeitos podem ser altera-
dos dentro de uma determinada gama.

20196-124: Seleccione no aparelho cirdrgico VIO HF a configu-
racdo adequada do aparelho (modo, efeito e poténcia). A confi-
guragado do aparelho ndo deve ultrapassar a capacidade de carga
eléctrica maxima tanto do cabo como do instrumento, caso con-
trario, podera haver danos nos acessorios. A capacidade de car-
ga eléctrica maxima do cabo é de 1000 Vp, a do instrumento
ligado encontra-se impressa no instrumento ou pode ser encon-
trada no manual de instrugdes deste. Informagdes relativas 3 es-
colha das configuragdes correctas do aparelho constam no
manual de instrucées do aparelho cirGrgico VIO HF (no capitulo
"Acessorios").

8 Limpeza, desinfeccao, esterilizacdo

8.1 Indicagbes de seguranca

A limpeza pode ser efectuada num banho de ultra-sons.
N3o use objectos afiados para fazer a limpeza.

Os desinfectantes devem ser muito bem enxaguados ap6s a uti-
lizagdo.

Pressdo atmosférica maxima durante a secagem: 2 bar.
Pressdo de dgua maxima para a lavagem: 2 bar.

Durante a limpeza/desinfeccdo automatica, ndo ultrapassar a
temperatura de 95 °C.
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Respeite impreterivelmente as instrugdes do fabricante do pro-
duto de limpeza ou desinfectante.

Durante a esterilizacdo, ndo ultrapassar a temperatura de
138 °C.

Nao esterilizar com ar quente.

8.2 Limites para a reutilizagao

A repreparacao frequente tem efeitos sobre este produto. Tenha
em atencdo as instrugdes de seguranga para o controlo deste
produto. Se o produto apresentar danos 6bvios ou se a sua fun-
¢ao estiver afectada, o produto ndo deve ser usado.

8.3 Equipamentos / meios recomendados

A vida Ctil do produto, a eficacia de limpeza e a esterilizacdo
consideram-se garantidas, ao recorrer aos seguintes procedi-
mentos de reprocessamento e limpeza, se forem empregados os
produtos recomendados ou outros equiparaveis, de acordo com
a recomendacao do fabricante.

e Limpeza/desinfeccdo manual com o produto de limpeza
Cidezyme ® e o produto de desinfecgdo Cidex ® OPA (John-
son & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

e Limpeza/desinfeccdo mecadnica num desinfector G 7836 CD
(Miele & Cie. KG, Gitersloh/Alemanha) com o produto de
limpeza neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburgo/Alemanha), de acordo com o programa
de lavagem recomendado.

8.4 Métodos recomendados

Erbe recomenda os métodos de preparacao a seguir descritos.
Outros métodos equivalentes sdo possiveis, desde que ndo ex-
plicitamente excluidos. E da responsabilidade do utilizador ga-
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rantir que os métodos efectivamente utilizados sejam
adequados, tomando as medidas apropriadas (p.ex., validacao,
supervisao de rotina, verificagdo da compatibilidade dos mate-
riais).

8.5 Desmontagem

1. Em primeiro lugar, desligue o cabo do instrumento! Proceda
com cuidado para ndo danificar o isolamento do cabo.

8.6 Meios auxiliares necessarios

Passo de reprepa- Meios auxiliares
racao
Primeira limpeza escova de plastico macia/ pano macio

Limpeza/desinfec- escova de plastico macia/ pano descar-
¢do manual tavel macio (sem particulas)

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

8.7 Primeira limpeza

Para a limpeza prévia use agua e eventualmente um desinfec-
tante nao fixante.

1. Remova as sujidades superficiais com uma escova macia /
um pano macio. Para esse efeito coloque o produto em agua
e/ou lave o produto debaixo de agua corrente.
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8.8 Limpeza e desinfecgao manuais

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

Salvo indicagdo em contrario, use para a lavagem agua que te-
nha pelo menos a qualidade da agua potavel.

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

Os produtos de limpeza e desinfeccao devem ser adequados
para dispositivos médicos de plastico e metal e apresentar um
valor pH entre 5,5 e 12,3.

Respeite impreterivelmente as instrugdes do fabricante do pro-
duto de limpeza ou desinfectante.

1. Prepare um banho de limpeza e um banho de desinfec¢do a
parte, seguindo as indicacdes do fabricante.

2. Mergulhe o dispositivo completamente no banho de limpeza,
sem que o dispositivo entre em contacto com outros compo-
nentes no banho. Cumpra o tempo de actuagao recomenda-
do.

3. Limpe as superficies exaustivamente com uma escova ma-
cia/ um pano macio descartavel.

4. Lave as superficies com agua desionizada estéril (pelo me-
nos 1 minuto).

5. Se o produto apresentar ainda sujidades visiveis, repita os
passos de limpeza anteriores.

6. Mergulhe o dispositivo completamente no banho de desin-
fec¢do, sem que o dispositivo toque noutros componentes no
banho. Cumpra o tempo de actuacdo recomendado.

7. Lave as superficies com agua desionizada estéril (pelo me-
nos 1 minuto).

8. Seque o produto com ar comprimido filtrado.
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8.9 Limpeza e desinfec¢do mecanicas

0 aparelho de limpeza e desinfecgdo deve ter uma eficacia basi-
camente ensaiada (p.ex., marcacdo CE em conformidade com a
norma DIN EN ISO 15883).

Os produtos de limpeza e desinfeccao devem ser adequados
para dispositivos médicos de plastico e metal e apresentar um
valor pH entre 5,5 e 12,3.

Respeite impreterivelmente as instrugdes do fabricante do pro-
duto de limpeza ou desinfectante.

1. Coloque o produto frouxamente enrolado num cesto de lava-
gem adequado. Tenha em aten¢ado que o produto ndo deve
tocar em outros instrumentos / pegas de instrumentos.

2. Inicie um programa ensaiado com as caracteristicas seguin-
tes:

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

— Lavagem final com agua destilada e totalmente dessali-
nizada.

— Secagem suficiente do produto.

3. Apbs o fim do programa, se o dispositivo continuar a apre-
sentar sujidades visiveis, repita a pré-limpeza e a limpeza/
desinfecgdo automatica.

8.10 Controlo

1. Verifique se o produto apresenta quaisquer danos visiveis e/
ou pontos de desgaste:
— Danos no produto, p. ex. fissuras, superficie rugosa, las-
cada.

— Danos noisolamento do produto e/ou do cabo/da ficha,
p. ex. fissuras e rupturas.

Nao utilizar este produto caso este apresente defeitos!
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8.11 Embalamento

1. Acondicione o produto numa embalagem de esterilizagao
descartavel (embalagem simples ou dupla), feita de papel/
plastico, e/ou num contentor esterilizado.

8.12 Esterilizagao

Esterilizar apenas produtos que se encontrem limpos e desinfec-
tados.

A Erbe Elektromedizin recomenda a esterilizagdo a vapor com o
procedimento a sequir descrito. O recurso a outros métodos de
esterilizagdo iliba a Erbe Elektromedizin de qualquer responsa-
bilidade.

Esterilizagao por vapor

e Método de vacuo fraccionado com secagem suficiente do
produto

e Tempo de permanéncia de 3 a 18 minutos entre 132 e
135 °C (com uma tolerdncia de acordo com a norma
DIN EN IS0 17665)

e Esterilizador de acordo com as normas e regulamentos na-
cionais em vigor (p.ex. DIN EN 13060 ou DIN EN 285)

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

Tenha em aten¢do as recomendagdes do fabricante do esterili-
zador no respeitante a carga, ao manuseamento e aos tempos
de secagem.
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YNOAEI=H XPHZH2

AutoALko kaAwdlo cUvdeong pe Buopa
MF

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124
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ZHMANTIKO!

Zog mapakaAoUpe va SLoaBACETE TPOOEKTIKA OAEG TLG TTANpOdO-
piec.

Ounapouoeg odnyleg xpnong dev avtikadlotolv tig odnyieg xpn-
ONG TNG XPNOLULOTIOLOVUEVNG XELPOUPYLKNG CUCKEUNG UYNANG OU-
xvotntog! AlaBAaoTte TIg 08Nyieg Xpriong TNG XELPOUPYLKNG
ouokeunG uPnAng cuxvdtnTag Kat o€ mepinmtwaon apdLBoAlwy
aneuBuvBeite otnv Erbe 1} otov tomikd oag dtavopéal

1 Zkomdg xpriong

Ta kaAwdLa cUVEeoNG LETAPEPOUV NAEKTPLKI EVEPYELA — XWPLG
Vo LETAAAACOOUV TNV EVEPYELA — OTTO CUCKEUEC KOl EPYOAELQ.

2 Appolouca xprion

20196-115: Me auto To dutoAkd kaAwdlo cuvdeong ivat Suva-
T n ouvdeon pelektookoriou TG etatpeiag Olympus otn XeL-
poupylkr cuokeun vPnAng cuxvotntag Erbe VIO 300 D.
20196-118: Me auto To dutoAkod kaAwdlo cuvdeong ivat Suva-

T n oUv8eon peleKTOOKOTIIOU TNG ETALPELOG Storz oTn XELpoupyL-
Kr) ouokeur vPnAng cuxvotntag Erbe VIO 300 D.

20196-119: Me auto Tto SutoAko kaAwdlo cuvdeong ivat Suva-
T n ocuvdeon pelektookomiou tng etatpeiag Wolf otn xelpoupyt-
K ouokeur vPnAng cuxvotntag Erbe VIO 300 D.

20196-124: Me auto To SutoAko kaAwdlo cuvdeong ivat Suva-
™ n oUvSeon SUMTOAKWY EPYAAELWY OTN XELPOUPYLKH CUCKEUN
vPnAng cuxvotntag Erbe VIO 300 D.

MapakaAoUpe va TPooEEeTe TIG UTIOSEIEELC XPrONG YLaL TO avTi-
OTOLYO EEAPTNA KAL TLG AVTIOTOLXEG CUOKEUVEG.
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3 E€OonMALOMOG GUOKELWV

e VIO 300 D ék&oong AoytloptkoU 1.6.2 kot €€N1G

e Yooy moAamAwy AELTOUPYLWV

&4 Méyioto nAektpkd doprtio

To péyLoto NAeKTPLKO GOoPTLO TOU CUYKEKPLUEVOU TIPOLOVTOG PTa-

VELTOL
e 1000V,

5 Xapaktnpiopdg LOT

O apBuodc LOT oto cuykekpLUEVo Ttpoilov kabopiletal amnd tnv
nUepounvia Kat tnv wpa. To £T0¢ avaypAdETAL OTO KEVTPO TOU
KUKAoU. To BENOG UTIOSELIKVUEL TO HAvA.

6 Ynodeifelg acpaAeiog
MPOEIAOMOIHEH!

To GUYKEKPLUEVO TIPOTOV TIPETEL VAL XPNOLUOTIOLELTAL LOVO ATO
€EELOIKEVEVO LOTPLKO TIPOCWTILKO, TIOU €XEL EKTIALOEUTEL OTN
XPron Tou cUUdWVA UE TIC OXETIKEG 0dNYiEC.

Mpwv amno kabe xprion eAéyéte tn névwon yla {npiec.

O oikog Erbe cuviotd tn Ste§aywyr eEAéyXou NAEKTPLKNAG CUVEXEL-
og TpLv and KABe edpappoyr AUTWY TWV TIPOLOVIWV.
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Ynodelén: Ze meplmTwon mou onAceL 0 aywyodg Tou kaAwdiou n
SLOKOTIEL LEe OTIOLOVENTIOTE TPOTIO N NAEKTPLKA POr) TOU KOAWSI-
ou, elvat Suvatodv katd tnv enavadopd otov aobevr 1) oTo evep-
YO NAeKTPIKO KUKAWA va SnutoupynBel éva BoAtaikd to€o. Auto
uropei va mpokaA£oeL eykaluata atov acBevr| 1 TUpKayLA.

Mn XPNOLLOTIOLELTE AUTA TA TPOTOVTA O€ TIEPLTTWON TOU Elval
eAaTtwpaTIKA!

Na pn xpnotuomnoleital Kovid o eUdAEKTA 1 EKPNKTIKA UALKA!
Na pnv evamotiBetal moté endvw f oAU Kovta otov aoBevn!

Yypaoia ota BUopata pnopel va mpokaAéoel BpaxUKUKAWUOT
mou Ba kataotpEPouv to BUopa f Tn Lovwor) tou. E¢aodalilete
EMOPKEG OTEYVW L0 TOU TIPOLOVTOG KATA TN SLAPKELA TNG EMAVETIE-
gepyaoiag kal anogpelyete T Sleloduan uypwv VoG Tou BU-
OMOTOC Katd Tt SLapketa tng epappoyng. Ooo malidtepo eivat
TO UALKO TO00 peyaAUTepOC elval o Kivéuvog avermBupunTng uypa-
olog ota Buopata.

H etaipia Erbe Elektromedizin mpoeldomnolel pnta va punv mpoPei-
T€ O£ Kala tpomomnoinon tou kKahwdiou, m.x avBaipetn avika-
Tadotaon piag EAATTWHATIKAG LOVWONC. 2 mepimtwon
omnolacdnmote Tpononoinong, n etatpia Erbe Elektromedizin
arnaAAAooETOL QMO omoLadnmote euBLVN.

7 Ynobdeigerg ebappoyng

Mpwv TNV MPWTN EPaPOYI KoL LETA OO KABE EMavaypnoLponoi-
non mpéneL va kabapilete, va amoAUMALVETE KoL VO QTTOOTELPW-
VETE TO POLOV.

MnV KQUITETE TO KOAWSLO.

MpooTaTEVETE AUTA Ta TIPOLOVTA MO KABE pnyavikr BAABN!
Mnv ta pixvete! Mnv aokeite onolodrnote idog Blag!

JuvbEoTe To Opyavo We To KaAwdio. ELodyete otn cuvexeLa To BU-
opo tou kaAwdiou otnv umtodoxf MF TnS XELPOUPYLKIG GUCKEUNG
vPnAng ocuxvotntag VIO.
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20196-115, 20196-118, 20196-119: Ta CUYKEKPLUEVO TTPOTOVTA
SLABETOUV L NAEKTPOVLKE TAUTOTNTA OPYAVOU. AUTO onuaivel
OTL KaTd tn ouvdeon otnv urtodoxn MF, n XELPOUPYLKI] CUOKEUN
uPnAng ocuxvotntag VIO avayvwpllel To mpoiov kat pubuilet au-
TOMLOTA TUTTLKEG TLUEG YLa. TNV KATAoTaon Aettoupyiog kat tn Bab-
pida. Aev gival Suvartr n Tpomomnoincn Twv pubULoUEVWY
KaTooTAoEwV Aettoupylag. AvtiBeta, pnopeite va aAAGEETE TIg
TUTILKEG TLUEG Lol TLG BaBpideg evtog piag kaboplopévng neplo-
Xne.

20196-124: ErtAé€Te 0TN XELPOUPYLKN CUGKELR LPNANG cUXVOTN-
tag VIO pa katdAAnAn puBuLon cuokeung (katdaotaon, Babuida
KaL LoxUg). H puBuion cuokeung Sev mpémeL va urtepPBaiveL To pé-
YLOTO NAEKTPLKO PopTio T000 TwV KaAwSiwv 600 KaL Tou epyalei-
ou, yLati o e€omALopog Ba pmopouoe va kataotpadel. To péyloto
nAextpiko doptio Twv koAwbiwv eivar 1000 V, Tou cuvdebepe-
vou epyaleiou eite avaypadetal emdvw oto epyaleio eite ava-
dEpetal oG 08nyleg xpriong Tou. MNa UTOSELEELG OXETIKA LUE TNV
emAoyr Twv KAtAAANAWV puBpicEwY CUOKEUNG TTOPAKOAOU UE
avaTpESTE 0TIG 08NYLEG XPONG TNG XELPOUPYLKNG CUCKEUNG UN-
AnG cuxvotntog VIO (otnv evdtnta "MapeAkopeva).

8 Kabapiopog, anoAvpavaen, anocteipwon

8.1 Ynobdeifeig aocdaleiag

EvSeikvuTal yla Tov KaBapLlopo o€ AouTtpo UTEPHXWV.

Mn XpnOLUOTIOLE(TE yiIa ToV KaBaplopd os kapia mepinmtwaon aw-
UNPG QVTIKE(UEVA.

Ta AmOAUMAVTIKA TIPETEL VAL EEMAEVOVTAL KAAQ LETA At TN XPN-
on Toug.

Méylotn mieon aépa oTeyvWHATOG: 2 bar.

MéyLotn mieon Tou vepou KaTA TNV €kmAucn: 2 bar.
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Katd to pnxaviko kabaplopd/tnv anolbuaven, n Bepupokpacia
Sev mpémnel va umepPaivet toug 95 °C.

Tnpeite onwaobnAMOoTE TG 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH TWV HECWV
KaBaplopou kat amoAlpavenc.

Katd tnv anooteipwon, n Beppokpacia Sev mpémnel va unepPfal-
veLtoug 138 °C.

MnV anooTelpWVETE e BepUo agpa.

8.2 MeploplopdGg TG EMAVENESEPYATiag

H ouxvn enavenetepyaoia £XEL EMUTTWOELG OTO CUYKEKPLUEVO
Tpolov. Tnpnote Tig untodeléelg aodaleiag yia Tov EAeyXo TOu
TPOLOVTOG. Z€ MepinTwon opatwv pBopwv 1} untoBabuLopévng
Aettoupylag Sev EMITPEMETAL N MEPALTEPW XPHON TOU TIPOIOVTOC.

8.3 Iuvictwpevog e§onmALopOG/péoa enavenefepyaociog

H &LdpkeLa {wrg Tou PoiovTog, TO AMOTEAECHA KABAPLOMOU Kot
N AoNTTTN KATAOTOON EMLTUYXAVOVTAL E TN PR 0N TWV MOPOKATW
Sladikaolwy KabapLopou Kal emaveneéepyaaoiag, OTav XpnoLuo-
TIOLOUVTOL TOL CUVIOTWHEVA 1) LOOTIHO MECQ, CUUDWVA LUE TIG OU-
OTAOELG TOU KATOOKEUOLOTH.

e Xelpokivntog kaBaplopog/amoAUpaven Ue To KabapLoTiko
péoo Cidezyme © ka pe To amoAupavtiko péco Cidex ® OPA
(Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

e Mnxavikog kabaplopog/arnoAlpaven os pia cUoKeUR aro-
AUpavoncg G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Guetersloh/Tepuavia)
ue to kabaplotikd neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg/Teppavia) cUudpwva pe To ouvt-
OTWEVO TIPOYPOUA TTAUONG.
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8.4 Xuvictwpeveg uéBodoL

H Erbe cuviotd tig pebodoug npostolpaciog mou meplypddovratl
Tapokatw. Avaloyeg mapekkAivouoeg peBodol eivatl Suvatd va
ebappootolyv, ed' 6oov Sev amokAeletal pntwg. O xproTng ExeL
TV untoxpewon va Staodaiilel TNV KATAAANAGTNTA TG EKAOTOTE
XPNOLUOTIOLOUUEVNG HEBOSOU e KATAAANAQ PEoa (TT.Y. ETUKUPW-
on, TaKTkn eniBAedn, EAeyxo TNG CUUPBATOTNTOC TWV UALKWV).

8.5 AnoouvappoAldynon

1. Xwplote mpwta to KaAWSLo and to dpyavo! Mnv npokaleite
OpwWE BAGBEC otn novwaon Tou kaAwdiou.

8.6 AnattoUpeva Bondntikd péca

BAua enaveneéep- BonOntiko péco

yaoiog

MPOKATUPKTIKOG MaAakn ouvBetikr Bouptoa/Holako
KaBapLopog mavi

Xelpokivntog ka- MaAakn ouvBetiky Bouptoa/Ualako
Baplopog/amody-  mavakL piag xpnong (xwplg xvousi)
pavon

MotoAL emieopévou aépa (Uéy. 2 bar)

8.7 TMPOKATAPKTLKOG KAOAPLOUOG

Il TOV TPOKATOPKTIKO KABAPLOUO XPNOLLOTIOLOTE VEPO KOl EV-
SEXOUEVWG Eva N OTOOEPOTIOLNTIKO ATIOAULAVTLKO UETO.

1. AMOMOKPUVETE TG ETLPAVELOKEG OKOOAPOLEG UE IO LAAOKA
Bouptoa/éva palakd navi. TormoBetrote to Mpoidv ot éva
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Aoutpd vepou fi/Kat eKTAUVETE TO TPOIOV KATW OO TPEXOU-
UEVO VEPO.

8.8 Xelpokivntog KabapLopog Kat anoAvpavon

XpNOLUOTIOLNOTE Eva UYPO KABAPLOTIKO LECO, KATAAANAO yLa TRV
eTolpacio Aoutpou guPamntiopou.

Mo tnv €kmAuaon xpnotpornotnote (ed' 6cov Sev avadépetal Sta-
dopeTIKA) VEPOD, TTOU £XEL TOUAAXLOTOV TNV TOLOTNTA TOU TOOL-
Mou.

XpnoLUomoLote £va OIOAU LOVTIKO UEGO cUUBATO e To KabaptL-
OTIKO, KATAAANAO yLa TNV €Tolacia Aoutpol eppamtiopou.

To KOBaPLOTLKO KOL TO AMOAULAVTLKO LECO TIPETEL VAL ELVOL Ka-
TAAMNAQ yLa LaTpLkA tpoiovta amnd cUVOETIKO UALKO Kot LETOAAO
Kol va €xouv T pH petalu 5,5 kat 12,3.

Tnpeite onwaobNTOTE TLG 08NYLEG TOU KATAOKEVAOTH TWV LECWV
KaBapLopou Kat anoAUpavong.

1. TMpostolpdote éva AouTpo KabaplopoU Kat Eva EEXwpLoTto
AouTpO anoAUpavong cuudwva Pe TIG 0dnyleg Tou KaTa-
OKEVLOOTH.

2. EpPuBiote to mpoidv tedeiwg oto Aoutpod kabaplopou, amo-
devyovtag TNV emadr Tou MPoidvTtog e A €aptrpaTa
0TO AOUTPO. TNPOTE TO CUVIOTWHEVO XPOVo §pAong.

3. KoaBapiote 51e€0bLKA TG eMIPAVELEG UE pia paAakr) Bolp-
toa/éva paako mavi piog xpriong.

4. ZemAUVETE TIC ETULPAVELEC UE OTTOOTELPWUEVO ATILOVIOUEVO
vePO (touAdytotov 1 Aemto).

5. EdQv to mpoiodv €xeL akopa opatég akabapoieg, emavaldBete
Ta Tapaavw Brpata kabaplopou.

6. EpPubiote To mpoiov teAeiwg 0T0 AOUTPO AMOAU VDN,
anodevyovtag TNV enadr) Tou IPoiovTog e AAAa eapTripa-
Ta 0TO AoUTPO. TNPOTE TO CUVLOTWHEVO XPOVO SpAong.
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7. ZemMAUVETE TIG ETUPAVELEG E ATTOCTELPWHEVO QTILOVIOMEVO
VEPO (TouAdxLotov 1 Aemto).
8. ZTEYVWOTE TO TPOIOV UE PIATPAPLOUEVO QEPQ UTIO TTEDN.

8.9 Mnxavikog KabapLopnog Kat anoAvpavon

H ouokeun kaBaplopou Kal amoAUpavong pEmeL va SLaBETel
eAeypévn anoteeopatikotnta (m.x. onpavon CE cupudwva pe To
nipoturo DIN EN 1SO 15883).

To KoBPLOTLKO KOl TO ATTOAULAVTLKO LECO TIPETIEL VAL ElvaL KO-
TAANAQ yLa LOTPLKA TTPOoTovTa amd cUVOETIKO UALKO Kal LETAAAO
KaL va €xouv TN pH petagu 5,5 kat 12,3.

Tnpeite onwaodnmote TG 08NYiEC TOU KATOOKEVAOTH TWV MECWV
KaBapLoUoU Kal oAU LaVoNgG.

1. TomoBetrote T0 MPOioV XaAapd TUALYUEVO O€ €va KATAAANAO
KaAABL €kmAuong. BeBalwOeite 6TL TO POioV Sev £pxeTal o
enadn pe GAAa dpyava / e€apTriaTa opyavwy.

2. ZeKwnote éva eAeypévo POYpaUa LE Ta akOAouBa xapa-
KTNPLOTIKA:

—  Ogpuikn arnoAvpavon: 5 éwg 10 Aentd og Beppokpacia
90 €wg 93 °C (avoxn cupdwva pe to poturo DIN EN
ISO 17665), Ag = 3000.

—  Telkn €KMAUON UE ATECTAYUEVO I) ATILOVIOUEVO VEPO.

—  EMOpKEG OTEYVWHA TOU TIPOIOVTOG.

3. EQv META TO TEAOG TOU TIPOYPAULATOG TO TIPOLOV EXEL AKOMA
opatéG akabapoieg, emavaldBETE TOV MPOKATAPKTIKO Kaba-
PLOMO KaL TO UNXaVIKO kKaBaplopd/amoAluavon.
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8.10 ‘EAeyxog

1. EAéy&te 10 mMPoilov yla opateg {NULEG kot hBOopEC:
—  ZnULEG OTO TIPOLOVY, TLY. payiopota, Tpaxeld emidavela,
oxlotlpara.
—  ZnULEG 0T HOVWON Tou TTPOoLlovTog f/kat tou kaAwdiou/
dLg, LY. payilopata katl Bpavon.
MnV XpNOLLLOTIOL| GETE TO TIPOLOV AUTO OE MEPIMTWAN TIOU TAPOU-
oldlel BAGBN!

8.11 Zuokevacia

1. Juokeudlete TO MPOLOV 0 cuokevaoia piag xpriong (amin n
SN cuokevacia) ano xapti/Aertd UM r/katL oe Soxeio
anooteipwaong.

8.12 Anooteipwon

Na anooTelpwvovTaL HOVo KaBapLopEVa KL OITOAU LA EVTL

npoiovta.

O oikoc Erbe Elektromedizin cuviotd tnv anooteipwon Ue atuo

ouudwva pe tnv akdhoudn puéBodo. e mepimtwon xprong aA-

Awv peBdSwv amooteipwaong o oikog Erbe Elektromedizin dgv

dEpeL kapia eubuvn.

Anooteipwon LE aTuo

¢ KAoopatomolnuévn néBodog Kevou e EMAPKEG OTEYVWUA
TOU TPOLOVTOC

e Xpovog napapovig 3 éwg 18 Aemtd os Beppokpaocia 132 £wg
135 °C (avoxn cuudwva pe to potumo DIN EN I1SO 17665)

¢ ATOOTELPWTNG CUUPWVA LE TOUG LoV OVTEG EBVIKOUG KavovL-
opoUG Kkal Statdelg (r.x. DIN EN 13060 ry DIN EN 285)

e Awadlkaoia amooTeipwong EMIKUPWHEVN CUUPWVA LE TO
nipoturo DIN EN ISO 17665

TnPEiTe TIC CUOTACELG TOU KATOLOKEUAOTH) TOU OTTOCTELPWTH OXE-
TIKA e TO PopTio, TO XELPLOKO KL TOUG XPOVOUC OTEYVWATOG.
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BELANGRUJK!

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

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

1 Beoogd gebruik

De aansluitkabels brengen elektrische energie over — zonder
deze te veranderen — van apparaten naar instrumenten.

2 Gebruik conform de voorschriften

20196-115: Met deze bipolaire aansluitkabel kunnen resec-
toscopen van de firma Olympus worden aangesloten op het Erbe
HF-chirurgieapparaat VIO 300 D.

20196-118: Met deze bipolaire aansluitkabel kunnen resec-
toscopen van de firma Storz worden aangesloten op het Erbe
HF-chirurgieapparaat VIO 300 D.

20196-119: Met deze bipolaire aansluitkabel kunnen resec-
toscopen van de firma Wolf worden aangesloten op het Erbe HF-
chirurgieapparaat VIO 300 D.

20196-124: Met deze bipolaire aansluitkabel kunnen bipolaire
instrumenten worden aangesloten op het Erbe HF-chirurgieap-
paraat VIO 300 D.

Neem de toepassingsaanwijzing voor de betreffende accessoire
en de betreffende apparaten in acht.

89
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3 Apparaatuitrusting

e VIO 300 D vanaf softwareversie 1.6.2
e Multifunctionele bus
&4 Maximale elektrische belastbaarheid

De maximale elektrische belastbaarheid van dit product be-
draagt:
+ 1000V,

5 LOT-aanduiding

Het LOT-nummer wordt bij dit product gerealiseerd door middel
van een datumklok. Het jaar ziet u in het midden van de cirkel.
De pijl wijst de maand aan.

6 Veiligheidsinstructies
WAARSCHUWING!

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

Controleer vaér ieder gebruik de isolatie op beschadigingen!

Erbe adviseert voor ieder gebruik van deze producten een door-
gangsmeting uit te voeren.
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Aanwijzing: Indien de kabelgeleider is gebroken of de elektrische
doorgang van de kabel op een andere wijze wordt onderbroken,
kan erin de patiéntretourleiding of in de actieve stroomkring een
vonkenboog ontstaan; dit kan verbrandingen bij de patiént of
het uitbreken van brand tot gevolg hebben.

Bij beschadigingen deze producten niet gebruiken!

Niet gebruiken bij aanwezigheid van brandbare of explosieve
stoffen!

Nooit op de patiént of in diens onmiddellijke nabijheid leggen!

Vocht in de stekkers kan spanningsoverslag veroorzaken, die de
stekker of de isolatie ervan beschadigt. Let erop dat het product
tijdens de voorbereiding voor hergebruik voldoende droogt en

voorkom dat er tijdens gebruik vloeistoffen de stekker binnen-
dringen. Hoe ouder het materiaal is, des te groter is de kans dat
er onbedoeld vocht in de stekkers komt.

Erbe Elektromedizin waarschuwt er uitdrukkelijk voor de kabel
niet te veranderen, b.v. door het eigenmachtig vervangen van
een beschadigde isolatie. Elke verandering leidt tot uitsluiting
van de aansprakelijkheid door Erbe Elektromedizin.

7 Toepassingstips

Product vaor het eerste gebruik en voor ieder nieuw gebruik rei-
nigen, desinfecteren en steriliseren.

Kabel niet knikken.

Bescherm deze producten tegen iedere vorm van mechanische
beschadiging! Niet werpen! Geen geweld gebruiken!

Verbind het instrument met de kabel. Steek vervolgens de stek-
ker van de kabel in de MF-bus van het VIO HF-chirurgieapparaat.

20196-115, 20196-118, 20196-119: Deze producten beschik-
ken over een elektronische instrumentenherkenning, d.w.z. dat
het VIO HF-chirurgieapparaat het product herkent zodra het in
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de MF-bus wordt gestoken, en automatisch standaardwaarden
voor modus en effect instelt. De ingestelde modi kunnen niet
worden veranderd. De standaardwaarden voor de effecten kunt
u daarentegen binnen een bepaald bereik veranderen.

20196-124: Selecteer op het VIO HF-chirurgieapparaat een
passende apparaatinstelling (mode, effect en vermogen). De ap-
paraatinstelling mag de maximale elektrische belastbaarheid
zowel van de kabel als van het instrument niet overschrijden,
omdat het accessoire anders beschadigd kan raken. De maxima-
le elektrische belastbaarheid van de kabel bedraagt 1000 Vp, die
van het aangesloten instrument is op het instrument gedrukt of
staat vermeld in de bijbehorende gebruiksaanwijzing. Aanwij-
zingen voor het kiezen van passende apparaatinstellingen zijn te
vinden in de gebruiksaanwijzing van het VIO HF-chirurgieappa-
raat (in het hoofdstuk "Accessoires").

8 Reiniging, desinfectie, sterilisatie

8.1 Veiligheidsinstructies

Geschikt voor reiniging in ultrasoon bad.
Gebruik voor het reinigen in geen geval scherpe voorwerpen.

Desinfecteermiddelen moeten na gebruik goed worden afge-
spoeld.

Maximale luchtdruk tijdens het drogen: 2 bar.
Maximale waterdruk tijdens het spoelen: 2 bar.
Bij machinale reiniging/desinfectie 95 °C niet overschrijden.

De voorschriften van de producent van het desinfecteermiddel
beslist in acht nemen.

Bij sterilisatie 138 °C niet overschrijden.

Niet in hete lucht steriliseren.
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8.2 Beperking van gereed maken voor gebruik

Frequent geschikt maken voor hergebruik heeft uitwerkingen op
dit product. Neem de veiligheidsinstructies ter controle van het
product in acht. Bij duidelijke beschadigingen of een verminder-
de werking mag het product niet meer worden gebruikt.

8.3 Aanbevolen verzorging / middelen

De levensduur van het product, de reinigende werking en de ste-
riliteit zijn bij het gebruik van de volgende procedures bij reini-
ging en geschikt maken voor gebruik geldig verklaard, wanneer
aanbevolen of gelijkwaardige middelen conform het advies van
de fabrikant worden gebruikt.

e Handmatige reiniging/desinfectie met het reinigingsmiddel
Cidezyme ® en het desinfecterend middel Cidex ® OPA
(Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

e Machinale reiniging/desinfectie in een desinfector
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gutersloh/Duitsland) met het
reinigingsmiddel neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg/Duitsland) conform het aanbevo-
len wasprogramma.

8.4 Aanbevolen procedures

Erbe adviseert de hierna beschreven procedures om het product
voor te bereiden voor hergebruik. Gelijkwaardige afwijkende
procedures zijn mogelijk, voor zover ze niet expliciet zijn uitge-
sloten. De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid om met be-
hulp van geschikte maatregelen (bijv. validatie, routinecontrole,
testen van de materiaalcompatibiliteit) vast te stellen of de
daadwerkelijk toegepaste procedure geschikt is.
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8.5 Demontage

1. Maak eerst de kabel los van hetinstrument! Beschadig daar-
bij de isolatie van de kabel niet.

8.6 Benodigde hulpmiddelen

Hergebruiksstap Hulpmiddelen
Voorreiniging zachte kunststofborstel/zachte doek

Handmatige reini-  zachte kunststofborstel/zachte weg-
ging/desinfectie werpdoek (partikelarm)

perslucht-doseerpistool (max. 2 bar)

8.7 Voorreiniging

Gebruik voor de voorreiniging water, evt. een niet fixerend des-
infectiemiddel.

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

8.8 Handmatige reiniging en desinfectie

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

Gebruik voor het spoelen (voorzover er niets anders is vermeld)
water dat ten minste van drinkwaterkwaliteit is.

Gebruik een desinfecterend middel dat compatibel is met het
reinigingsmiddel en dat geschikt is voor het bereiden van een
dompelbad.
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Reinigings- en desinfecterend middel moeten geschikt zijn voor
medische producten van kunststof en metaal en een pH-waarde
tussen 5,5 en 12,3 hebben.

De voorschriften van de producent van het desinfecteermiddel
beslist in acht nemen.

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

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

3. Maak de oppervlakken grondig schoon met een zachte bor-
stel/een zachte wegwerpdoek.

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

5. Als het product nog zichtbare verontreinigingen vertoont,
herhaal dan de voorgaande reinigingsstappen.

6. Dompel het product volledig in het desinfectiebad, 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 gedeioniseerd water (min.
1 minuut).

8. Droog het product met gefilterde perslucht.

8.9 Machinale reiniging en desinfectie

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet principieel aange-
toond doeltreffend zijn (bijv. CE-markering volgens DIN EN
ISO 15883).

Het reinigings- en desinfecterend middel moet geschikt zijn voor
medische producten van kunststof en metaal en een pH-waarde
tussen 5,5 en 12,3 hebben.

De voorschriften van de producent van het desinfecteermiddel
beslist in acht nemen.
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1. Leg het product losjes opgerold in een geschikte spoelkorf.
Let er daarbij op dat het product geen andere
instrumenten / instrumentonderdelen aanraakt.

2. Start een getest programma met de volgende eigenschap-
pen:

— Thermische desinfectie: 5 tot 10 minuten bij 90 tot 93 °C
(met een tolerantie volgens DIN EN IS0 17665), Ay
= 3000.

— Afsluitende spoeling met gedestilleerd of volledig ont-
zout water.

— Voldoende droging van het product.

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

8.10 Controle

1. Controleer het product op zichtbare beschadigingen en slij-
tage:
— Beschadigingen aan het product, bijv. scheuren, ruwe
oppervlakken, splinters.
— Beschadigingen aan de isolatie van het product en/of de
kabel/stekker, bijv. scheuren en breuk.

Bij beschadigingen dit product niet gebruiken!

8.11 Verpakken

1. Verpak het product in een sterilisatieverpakking voor een-
malig gebruik (enkelvoudige of dubbelverpakking) van pa-
pier of folie en/of in een sterilisatiecontainer.
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8.12 Steriliseren

Uitsluitend gereinigde en gedesinfecteerde producten sterilise-
ren.

Erbe Elektromedizin adviseert stoomsterilisatie met de hieron-

der beschreven procedure. De toepassing van andere sterilisa-

tieprocedures gebeurt buiten de verantwoordelijkheid van Erbe

Elektromedizin.

Stoomsterilisatie

o Gefractioneerd vacuimprocedé met voldoende productdro-
ging

» Verblijftijd 3 tot 18 minuten bij 132 tot 135 °C (met een to-
lerantie volgens DIN EN ISO 17665)

e Sterilisator volgens geldende nationale normen en voor-
schriften (bijv. DIN EN 13060 of DIN EN 285)

e Sterilisatieproces gevalideerd volgens DIN EN ISO 17665

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

Laes venligst alle informationer omhyggeligt.

Denne brugsanvisning erstatter ikke brugsanvisningen til det
anvendte HF-operationsudstyr! Laes brugsanvisninger til HF-
operationsudstyret og sparg i tvivstilfeelde Erbe eller din leve-
randgr!

1 Formalsbestemt anvendelse

Tilslutningskablerne overfgrer elektrisk energi - uden at @ndre
denne - fra apparater til instrumenter.

2 Anvendelsesformal

20196-115: Med dette bipolzere tilslutningskabel kan resek-
toskoper fra firmaet Olympus tilsluttes til Erbe HF-kirurgiappa-
ratet VIO 300 D.

20196-118: Med dette bipolzere tilslutningskabel kan resek-
toskoper fra firmaet Storz tilsluttes til Erbe HF-kirurgiapparatet
VIO 300 D.

20196-119: Med dette bipolzere tilslutningskabel kan resek-
toskoper fra firmaet Wolf tilsluttes til Erbe HF-kirurgiapparatet
VIO 300 D.

20196-124: Med dette bipolzere tilslutningskabel kan bipolaere
instrumenter sluttes til Erbe HF-kirurgiapparatet VIO 300 D.

Laeg venligst maerke til anvendelsesvejledningerne til det p3-
geeldende tilbehgr og de pagaeldende apparater.
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3 Apparatudstyr

e VIO 300 D fra softwareversion 1.6.2

e Multifunktions-hunstik

4 Maksimal elektrisk belastningsevne

Disse produkters maksimale elektriske belastningsevne er:
+ 1000V,

5 LOT-markering

E’é dette produkt vises lot-nummeret ved hjzelp af et dato-ur.
Aret ses i midten af cirklen. Pilen peger pd maneden.

6 Sikkerhedsanvisninger
ADVARSEL!

Disse produkter ma kun anvendes af uddannet medicinsk perso-
nale, som ud fra anvendelsesvejledningen er blevet instrueret i
brug af produkterne.

Kontroller isoleringen for skader fgr hver anvendelse.

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

Bemaerk: Hvis kabellederen er knaekket, eller hvis kablets elektri-
ske forbindelse pa anden made er afbrudt, kan der opsta en lys-
bue i patienttilbageledningen eller i den aktive strgmkreds. Dette
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kan fare til forbraendinger pa patienten, eller der kan opsta
brand.

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget!

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

M3 aldrig lzegges p3a patienten eller i dennes umiddelbare nzer-
hed!

Fugtighed i stikkene kan forarsage spandingsoverslag, som kan
beskadige stikket eller dets isolering. Vaer opmaerksom pa til-
straekkelig terring af produktet under genoparbejdningen, og
undga, at det traenger vaesker ind i stikket under anvendelsen. Jo
eldre materialet er, desto starre er faren for utilsigtet fugtighed
i stikkene.

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

7 Anvendelsesvejledning

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

Kabler m3 ikke knaekkes.

Beskyt produktet mod alle former for mekanisk beskadigelse!
M3 ikke kastes! Brug ingen form for vold!

Forbind instrumentet med kablet. Anbring derefter kablets stik i
VIO HF-kirurgiapparates MF-hunstik.

20196-115, 20196-118, 20196-119: Disse produkter er ud-
styret med en elektrisk instrumentgenkendelse - dvs. nar et stik
anbringes i MF-hunstikket, genkender VIO HF-kirurgiapparatet
produktet og indstiller automatisk standardvaerdier for modus
og effekt. De indstillede modi kan ikke @ndres. Standardveerdi-
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erne for effekt kan De derimod andre inden for et bestemt om-
rade.

20196-124: Veelg pa VIO HF-kirurgiapparatet en passende ap-
paratindstilling (modus, effekt og ydelse). Apparatindstillingen
ma hverken overstige kablets eller instrumentets maksimale
elektriske belastningsevne, da tilbehgret ellers kan blive beska-
diget. Kablets maksimale elektriske belastningsevne udggr
1000 V,. Det tilsluttede instruments belastningsevne findes en-
ten pd instrumentet eller i den pageeldende brugsanvisning.
Henvisninger vedrgrende valg af passende apparatindstillinger
fremgar af brusanvisningen til VIO HF-kirurgiapparatet (i kapitlet
"Tilbehar").

8 Rengering, desinfektion, sterilisation

8.1 Sikkerhedsanvisninger

Egnet til rengg@ring i ultralydsbad.

Til rengaring ma der under ingen omsteendigheder 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 over-
skrides.

Reng@rings- og desinfektionsmiddelproducenternes angivelser
skal ubetinget overholdes.

Ved sterilisering ma 138 °C ikke overskrides.

Ma ikke steriliseres i varmluft.
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8.2 Begransning for ny klarggring

Hyppig ny klarggring har indflydelse pa dette produkt. De bgr re-
spektere sikkerhedsanvisningerne vedrgrende kontrol af pro-
duktet. Ved synlige skader eller funktionsbegraensninger ma
produktet ikke lzengere anvendes.

8.3 Anbefalet udstyr / midler

Produktets levetid, reng@ringseffekt og sterilitet er ved anven-
delsen af nedenstaende rengg@rings- og klarggringsprocedurer
gyldige, hvis de anbefalede eller ligevaerdige midler anvendes i
overensstemmelse med producentens anbefaling.

e Manuel renggring/desinfektion med renggringsmidlet
Cidezyme ® og desinfektionsmidlet Cidex ® OPA (Johnson
& Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

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

8.4 Anbefalet procedure

Erbe anbefaler de klarggringsforanstaltninger, der er beskrevet i
det efterfglgende. Ligeveerdige, afvigende metoder er mulige,
safremt de ikke udtrykkeligt er udelukket. Brugeren har ansvaret
for, via egnede forholdsregler (f.eks. validering, rutinemaessig
overvagning, kontrol af materialeforligelighed) at sikre, at den
faktisk anvendte metode er egnet.

105

= 4+




* OBJ_DOKU-184685-007.fm Seite 106 Donnerstag, 17. September 2015 10:30 10

8.5 Afmontering

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

8.6 Ngdvendige hjalpemidler

Klarggringstrin Hjeelpemidler
For-renggring Blgd kunststofbgrste/blgd klud

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

Trykluft-doseringspistol (maks. 2 bar)

8.7 For-renggring

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

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

8.8 Manuel renggring og desinfektion

Der bgr anvendes et flydende renggringsmiddel, der er velegnet
til tilberedelsen af et neddypningsbad.

Til skylning anvendes (safremt ikke andet er naevnt) vand, der
mindst er af drikkevandskvalitet.

Der bgr anvendes et desinfektionsmiddel, kompatibelt med ren-
geringsmidlet, der er velegnet til tilberedelsen af et neddyp-
ningsbad.
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Renggrings- og desinfektionsmidlet skal vaere egnet til medicin-
ske produkter af kunststof og metal og have en pH-vaerdi mel-
lem 5,509 12,3.

Renggrings- og desinfektionsmiddelproducenternes angivelser
skal ubetinget overholdes.

1. Forbered et renggringsbad og et separat desinfektionsbad
efter producentens anvisninger.

2. Dyp produktet fuldsteendigt ned i renggringsbadet uden at
produktet bergrer andre dele i badet. Den anbefalede be-
handlingstid skal overholdes.

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

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

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

6. Dyp produktet fuldsteendigt ned i desinfektionsbadet uden
at produktet bergrer andre dele i badet. Den anbefalede be-
handlingstid skal overholdes.

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

8. Produktet tgrres ved hjaelp af filtreret trykluft.

8.9 Maskinel renggring og desinfektion

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

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

Renggrings- og desinfektionsmiddelproducenternes angivelser
skal ubetinget overholdes.
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1. Lgst sammenrullet anbringes produktet i en egnet skylle-
kurv. Veer i denne forbindelse opmaerksom p3, at produktet
ikke bergrer andre instrumenter / instrumentdele.

2. Ettestet program med fglgende egenskaber startes:

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

— Afsluttende skylning med destilleret eller demineralise-
ret vand.

— Tilstrekkelig produkttarring.

3. Hvis produktet stadig har synlige forureninger efter afslut-
ning af programmet, skal for-reng@ringen og den maskinelle
renggring/desinfektion gentages.

8.10 Kontrol

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

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

Produktet ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget!

8.11 Emballage

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

Steriliser kun rengjorte og desinficerede produkter.

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

Dampsterilisation

e Fraktioneret vakuumprocedure med tilstraekkelig produkt-
tarring

e Holdetid 3 til 18 minutter ved 132 til 135 °C (med en tole-
rance ifglge DIN EN ISO 17665)

e Sterilisator i henhold til geeldende nationale standarder og
forskrifter (F.eks. DIN EN 13060 eller DIN EN 285)

e Sterilisationsproces valideret i hehold til DIN EN ISO 17665

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

Bipolar anslutningskabel med
multifunktionskontakt

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124
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VIKTIGT!

L3s all information noga.

Denna anvandarhandledning ersatter inte bruksanvisningen till
den HF-diatermiapparat som anvands! Las bruksanvisningen till
HF-diatermiapparaten och frdga Erbe eller din distributér, om du
ar tveksam om nagot!

1 Anvandningsomrade

Anslutningskablarna dverfdr elektrisk energi - utan att andra en-
ergin - fran apparater och instrument.

2 Avsedd anvandning

20196-115: Med denna bipolédra anslutningskabel gar det att
ansluta resektoskop fran Olympus anslutas till Erbe diatermiap-
parat VIO 300 D.

20196-118: Med denna bipolédra anslutningskabel gar det att
ansluta resektoskop fran Storz anslutas till Erbe diatermiapparat
VIO 300 D.

20196-119: Med denna bipolara anslutningskabel gar det att
ansluta resektoskop fran Wolf anslutas till Erbe diatermiapparat
VIO 300 D.

20196-124: Med denna bipolara anslutningskabel gar det att
ansluta bipolara instrument till Erbe diatermiapparat VIO 300 D.

Uppmarksamma anvandarhandledningen for motsvarande till-
behdr och motsvarande apparater.
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3 Utrustning

e VIO 300 D fran programversion 1.6.2
e Multifunktionskontakt

& Maximal elektrisk belastbarhet

Maximal elektrisk belastbarhet fér denna produkt ar:
+ 1000V,

5 LOT markning

Lotnumret anges med en datumcirkel. Aet anges i cirkelns mitt,
och pilen pekar pd manaden.

6 Sakerhetsanvisningar
VARNING!

Denna produkt far endast anvéndas av utbildad medicinsk per-
sonal, som har instruerats i anvandning av produkten med hjalp
av anvandarhandledningen.

Kontrollera fdre varje anvandning samtliga isoleringar att det
inte férekommer nagra skador.

Erbe rekommenderar att man genomfér en elektrisk genom-
gangskontroll fore varje anvéndning av dessa produkter.

Information: Om kabelledaren ar avbruten eller om kabelns elek-
triska passage har avbrutits pa ndgot annat satt kan det bildas
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en ljusbage i patientaterledningen eller i den aktiva stromkret-
sen; detta kan leda till brannskador pa patienten eller till att det
utbryter en brand.

Anvand ej dessa produkter om de &r skadade!

Far inte anvandas i narheten av brannbara eller explosiva am-
nen!

Lagg aldrig instrumentet pa patienten eller i patientens omedel-
bara narhet!

Fukt i kontakten kan leda till spanningsdverslag, som kan skada
kontakten eller dess isolering. Kontrollera tillracklig torkning un-
der rengéringen och forhindra att vatskor tranger in i kontakten
under anvandningen. Ju dldre materialet ar, desto storre ar ris-
ken for att fukt tranger in i kontakten.

Erbe Elektromedizin varnar uttryckligen for att andringar gors pa
kabeln, t ex genom egenmaktigt byte av en skadad isolering.
Varje férandring medfor att Erbe Elektromedizin frantar sig allt
ansvar.

7 Bruksanvisning

Produkten maste rengdras, desinficeras och steriliseras fore for-
sta gangen den anvands och varje gang den 3teranvands.
Kabeln far ej bojas.

Skydda dessa produkter mot varje form av mekanisk skada! Far
ej kastas! Far ej utsattas for vald!

Koppla kabeln till instrumentet. S3tt sedan in kabels kontakt i
VI0-diatermiapparatens multifunktionskontakt.

20196-115, 20196-118, 20196-119: De dar produkterna har
en elektronisk instrumentidentifiering. Det innebar att nar kon-
takten satts in i mf-uttaget installs automatiskt standardvarden
for Iage och effekt. De installda driftlagena kan inte andras.
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Standardvardena for effekt kan daremot dndras inom vissa
granser.

20196-124: Valj Iamplig apparatinstallning (lage, effekt och ef-
fekt [i watt]) pa VIO-diatermiapparat. Apparatinstéllningen far
inte dverstiga den maximala elektriska belastbarheten fér saval
kabel som instrument, da detta kan skada tillbehdren. Kabelns
maximala elektriska belastbarhet uppgar till 1000 Vp, som ar
tryckt antingen pd instrumentet eller anges i bruksanvisningen
for det anslutna instrumentet. Information om val av Iampliga
apparatinstallningar finns i bruksanvisningen till VIO-diater-
miapparat (i kapitlet "Tillbehor").

8 Rengoring, desinfektion, sterilisering

8.1 Sakerhetsanvisningar

Lampad for rengdring i ultraljudsbad.

Anvand absolut inte vassa féremal vid rengoring.
Desinfektionsmedel skall skdljas av noga efter anvandning.
Maximalt lufttryck vid torkning: 2 bar.

Maximalt vattentryck vid spolning: 2 bar.

Vid maskinell rengdring/desinficering far 95 °C inte dverskridas.

Uppgifterna fran tillverkaren av rengérings- och desinfektions-
medlen skall ovillkorligen beaktas.

Vid sterilisering far 138 °C inte dverskridas.

Far inte hetluftsteriliseras.
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8.2 Begransningar i ateranvandande

Manga rengdringar paverkar den har produkten. Folj sdkerhets-
anvisningarna for kontroll av produkten. Om produkten ar tydligt
skadad eller inte fungerar som avsett, far den inte anvandas
langre.

8.3 Rekommenderad utrustning/rekommenderade
medel

Produktens livslangd, rengdringens effektivitet och sterilitet har

validerats vid anvandning av fdljande rengdrings- och behand-

lingsprocedurer om rekommenderade eller likvardiga medel an-

vands enligt tillverkarens rekommendation.

e Manuell rengéring/desinfektion med rengdringsmedlet
Cidezyme ® och desinfektionsmedlet Cidex ® OPA (Johnson
& Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

e Maskinell reng6ring/desinfektion i en desinfektor
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/Tyskland) med ren-
goringsmedlet neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg/Tyskland) enligt rekommenderat
tvattprogram.

8.4 Rekommendationer

Erbe rekommenderar nedan angivna rengdringsforfaranden.
Likvardigt avvikande forfaranden ar mojliga, om de inte uttryck-
ligen har uteslutits. Anvandaren ansvarar for att garantera att
det forfarande som tillampas verkligen ar Iampligt. Detta sker
genom att vidta Idmpliga atgarder (till exempel godkannande,
rutindvervakning och kontroll av materialets kompatibilitet).
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8.5 Taisar

1. Dra forst ut kabeln ur instrumentet! Var férsiktig sa kabelns
isolation inte skadas.

8.6 Hjalpmedel som kravs

Upparbetnings- Hjalpmedel

steg
Forrening mjuk plastborste/mjuk trasa
Manuell rengo- mjuk plastborste/mjuk engangstrasa

ring/desinfektion  (partikelfattig)

Tryckluftsdriven doseringspistol (max.
2 bar)

8.7 Forberedande rengoring

Anvand vatten respektive ett ej fixerande desinfektionsmedel for
rengoring.

1. Ta bort smuts p3 ytan med en mjuk borste/en mjuk trasa.
L3gg produkten i ett vattenbad och/eller spola produkten
under rinnande vatten.

8.8 Manuell rengéring och desinfektion

Anvand ett flytande rengdringsmedel som ar Iampligt fér immer-
sion.

Till spolning skall (om inte annat anges) anvandas vatten av
minst dricksvattenkvalitet.

Anvand ett desinfektionsmedel som ar forenligt med rengd-
ringsmedlet och som ar Iampligt for immersion.
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Rengdrings- och desinfektionsmedel maste vara lampliga for
medicinprodukter av plast eller metall och ha ett pH-varde pa 5,5
till 12,3.

Uppgifterna fran tillverkaren av rengorings- och desinfektions-
medlen skall ovillkorligen beaktas.

1. Gor ett rengdringsbad och ett separat desinfektionsbad en-
ligt tillverkarens anvisningar.

2. Sank ned produkten helt i rengdringsbadet, utan att den be-
ror andra delar i badet. Den rekommenderade beandlingsti-
den maste hallas.

3. Rengor ytorna ordentligt med en mjuk borste/en mjuk en-
gangstrasa.

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

5. Om produkten fortfarande uppvisar synliga fororeningar,
upprepa rengdringsstegen.

6. Sank ned produkten helt i desinficeringsbadet, utan att den
berdr andra delar i badet. Den rekommenderade beandlings-
tiden maste hallas.

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

8. Torka produkten med filtrerad tryckluft.

8.9 Maskinell reng6ring och desinfektion

Rengdrings- och desinfektionsapparatens effektivitet maste i
princip testas noggrant (till exempel att CE-mé&rkningen motsva-
rar DIN EN IS0 15883).

Rengdrings- och desinfektionsmedel maste vara lampliga for
medicinprodukter av plast eller metall och ha ett pH-varde pa 5,5
till 12,3.

Uppgifterna fran tillverkaren av rengorings- och desinfektions-
medlen skall ovillkorligen beaktas.
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1. Lagg forsiktigt ned produkten, I6st rullad, i en Iamplig korg.
Se ocksa till att produkten inte ber6r ndgra andra instrument
eller delar.

2. Starta ett testat program med fdljande egenskaper:

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

— Slutskéljning med destillerat eller avjoniserat vatten.

— Tillracklig torkning.

3. Om produkten efter programmets slut fortfarande har synlig
smuts, upprepar du farrengoringen och den maskinella ren-
goringen/desinficeringen.

8.10 Kontroll
1. Kontrollera produkten med avseende pa synliga skador och
slitage:
— Skador pa produkten, t.ex. sprickor, grov yta, splitter som
har lossnat.

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

Anvand inte produkten om den ar skadad!

8.11 Fdrpacka

1. Forpacka produkten i en engdngssteriliseringsforpackning
(enkel- eller dubbelférpackning) av papper/folie och/eller
en steriliseringsbehallare.
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8.12 Sterilisera

Sterilisera endast rengjorda och desinficerade produkter.

Erbe Elektromedizin rekommenderar dngsterilisering enligt ned-

an beskrivna procedur. Erbe Elektromedizin frantar sig allt an-

svar om andra steriliseringsprocedurer anvands.

Angsterilisering

e Fraktionerat vakuumforfarande med tillracklig produkttork-
ning

» Uppehallstid 3 till 18 minuter vid 132 till 135 °C (med tole-
rans enligt DIN EN ISO 17665)

e Steriliseringsapparat enligt gallande nationella normer och
foreskrifter (till exempel DIN EN 13060 eller DIN EN 285)

e Steriliseringsprocess godkand enligt DIN EN ISO 17665

Folj sterilisatortillverkarens anvisningar for fyllning, anvandning
och torktider.
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OHJEITA KAYTTOA VARTEN
[ FI

MF-pistokkeella varustetut
bipolaariset liitantdjohdot

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124
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TARKEAA!

Lue kaikki ohjeet huolellisesti.

Tama kayttdohje ei korvaa kaytetyn korkeataajuisen kirurgialait-
teen kayttoohjetta! Lue korkeataajuisen kirurgialaitteen kaytto-
ohje ja kaanny epaselvyyksien osalta Erbe:n tai jalleenmyyjan
puoleen!

1 Kayttoétarkoitus

Liitantdjohdot siirtavat sahkdenergian — energiaa muuttamatta
— laitteista instrumentteihin.

2 Maaraystenmukainen kaytto

20196-115: Talla bipolaarisella liitantajohdolla voidaan liittaa
Olympus-yrityksen resektoskooppeja Erbe:n korkeataajuiseen
kirurgialaitteeseen VIO 300 D.

20196-118: Talla bipolaarisella liitantajohdolla voidaan liittaa
Storz-yrityksen resektoskooppeja Erbe:n korkeataajuiseen ki-
rurgialaitteeseen VIO 300 D.

20196-119: Talla bipolaarisella liitantajohdolla voidaan liittaa
Wolf-yrityksen resektoskooppeja Erbe:n korkeataajuiseen kirur-
gialaitteeseen VIO 300 D.

20196-124: Talla bipolaarisella liitantajohdolla voidaan liittaa
bipolaarisia instrumentteja Erbe:n korkeataajuiseen kirurgialait-
teeseen VIO 300 D.

Noudata kyseisen lisalaitteen ja kyseisten laitteiden kayttoa var-
ten annettuja ohjeita.
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3 Laitevarustus

¢ VIO 300 D ohjelmistoversiosta 1.6.2 alkaen

e Monitoimiliitanta

& Maksimaalinen sdhkdinen kuormitettavuus

Taman tuotteen maksimaalinen sahkdinen kuormitettavuus on:
« 1000 Vp

5 LOT merkinta

LOT-numero on tassa tuotteessa yhdessa valmistusajankohtaa
osoittavan merkin kanssa. Vuosiluvun ndet ympyran keskella.
Nuoli osoittaa kuukautta.

6 Turvaohjeita
VAROITUS!

Tata tuotetta saavat kayttaa ainoastaan laaketieteelliselld alalla
koulutuksen saaneet henkilot, jotka kayttda varten annettujen
ohjeiden avulla on opastettu tuotteen kayttoon.

Tarkista ennen jokaista kayttokertaa, ettei eristys ole vahingoit-
tunut.

Erbe suosittelee sahkoisen piirin tarkistamista katkosten varalta
ennen tuotteiden jokaista kayttokertaa.
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Ohje: Mikali kaapelin johdin on murtunut tai virrankulku kaape-
lissa on muulla tavoin katkennut, saattaa paluuvirran yhteydessa
tai aktiivisessa virtapiirissa syntya valokaari; tasta saattaa ai-
heutua potilaalle palovammoja tai se saattaa johtaa palon sytty-
miseen.

Mikali tuotteet ovat viallisia, niita ei saa kayttaa!
Al kayta palavien tai rajahtavien aineiden lahella.

Al3 milloinkaan laske instrumenttia potilaan paalle tai hanen va-
littdmaan I3heisyyteensa!

Pistokkeissa oleva kosteus voi aiheuttaa jannitteen ylilyonteja,
jotka vaurioittavat pistoketta tai sen eristeita. Varmista puhdis-
tuksen aikana, etta tuote kuivuu asianmukaisesti. Varo, ettei pis-
tokkeeseen padse nesteita kayton aikana. Mita vanhempaa
materiaali on, sita suurempi on ei-toivotun kosteuden vaara pis-
tokkeissa.

Erbe Elektromedizin varoittaa erikseen tekemasta kaapeliin
muutoksia, esim. vaihtamasta itse viallista eristetta. Jokaisesta
muutoksesta on seurauksena Erbe Elektromedizin -yhtion vas-
tuun paattyminen.

7 Kayttoohjeet

Puhdista, desinfioi ja steriloi tuote ennen ensi kayttddnottoker-
taa ja aina ennen kuin kaytat sitd uudelleen.

Al3 taita kaapelia.

Estd tuotteiden kaikenlainen mekaaninen vahingoittuminen! Al
heita! Al3 kayts voimakeinoja!

Liita johto instrumenttiin. Tydnna johdon pistoke VIO korkeataa-
juisen kirurgialaitteen monitoimiliitantaan.

20196-115, 20196-118, 20196-119: Naissa tuotteissa on
sahkdinen instrumenttitunnistus. Kun johto tyénnetdan monitoi-
miliitantaan, VIO korkeataajuinen kirurgialaite tunnistaa tuot-
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teen ja asettaa automaattisesti toimintamuodon ja tehoasteen
vakioarvot. Asetettuja toimintamuotoja ei voi muuttaa. Voit kui-
tenkin muuttaa tehoasteiden vakioarvoja tietylla alueella.

20196-124: Valitse VIO korkeataajuisessa kirurgialaitteessa so-
pivat laiteasetukset (toimintamuoto, tehoaste ja teho). Laitease-
tukset eivat saa ylittaa johdon tai instrumentin maksimaalista
sahkoista kuormitettavuutta, silld tdma voisi vaurioittaa lisava-
rusteita. Johdon maksimaalinen sahkdinen kuormitettavuus on
1000 V,,, ja liitetyn instrumentin maksimaalinen sahkéinen kuor-
mitettavuus on joko merkitty instrumenttiin tai sen kayttdohjee-
seen. Sopivien laiteasetusten valintachjeita on VIO
korkeataajuisen kirurgialaitteen kayttdohjeen luvussa "Lisava-
rusteet”.

8 Puhdistus, desinfektio, sterilointi

8.1 Turvaohjeita

Voidaan puhdistaa ultradanipesussa.

Puhdistukseen ei missaan tapauksessa saa kayttaa teravia esi-
neita.

Desinfektioaineet on kaytdn jalkeen huuhdottava pois hyvin.
Maksimi ilmanpaine kuivauksessa: 2 bar.

Suurin vedenpaine huuhtelussa: 2 baaria.

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

Puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan ohjeita on ehdotto-
masti noudatettava.

Steriloinnissa ei saa ylittaa 138 °C:n Iampéotilaa.

Al3 kayta kuumailmasterilointia.
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8.2 Puhdistuksen rajoitukset

Toistuvalla uudelleenkayttédn valmistelulla on vaikutuksia tahan
tuotteeseen. Noudata tuotteen tarkastamista koskevia turvalli-
suusohjeita. Mikali tuotteessa on selkeita vaurioita tai toiminta-
hairioita, sita ei saa kayttaa.

8.3 Suositeltu varustus / aine

Tuotteen kayttoika, puhdistusvaikutus ja steriiliys ovat patevia
seuraavia puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointimenetelmia kay-
tettdessa, kun suositeltuja tai laadultaan vastaavia aineita/vali-
neitd kaytetdan valmistajan suositusten mukaisesti.

e Manuaalinen puhdistus / desinfiointi tulee suorittaa puhdis-
tusaineella Cidezyme ® ja desinfiointiaineella Cidex ® OPA
(Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

e Koneellinen puhdistus/desinfiointi desinfiointiaineella
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/Saksa) ja puhdistus-
aineella neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburg/Saksa) suositellun pesuohjelman mukai-
sesti.

8.4 Suositellut toimenpiteet

Erbe suosittelee seuraavassa kuvattua valmistelumenetelmaa.
Muut poikkeavat, mutta vastaavat menetelmat ovat mahdollisia,
mikali niita ei ole erityisesti kielletty. Kaytetyn menetelman sopi-
vuuden varmistaminen asianmukaisilla toimenpiteilld (esim. va-
lidointi, rutiininomainen valvonta, materiaalien
yhteensopivuuden tarkastus) on kayttajan vastuulla.

129

= 4+




* OBJ_DOKU-184685-007.fm Seite 130 Donnerstag, 17. September 2015 10:30 10

8.5 Purkaminen

1. Irrota ensin kaapeli instrumentista. Al3 vaurioita tallgin kaa-
pelin eristetta.

8.6 Kaytetyt apuvalineet

Valmisteluvaihe Apuvalineet
Esipuhdistus Pehmea muoviharja / pehmea liina

Manuaalinen puh-  Pehmed muoviharja / pehmea kerta-
distus/desinfiointi  kayttdliina (nukkaamaton)

lImanpaineen annostelija (maks. 2 bar)

8.7 Esipuhdistus

Kayta esipuhdistukseen vetts, tarvittaessa kiinnittymatonta de-
sinfiointiainetta.

1. Poista pinnalla oleva lika pehmealla harjalla tai liinalla. Aseta
sitd varten tuote vesihauteeseen ja/tai huuhtele tuote juok-
sevassa vedessa.

8.8 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Kayta nestemaista puhdistusainetts, joka soveltuu uppokylvyn
valmistamiseen.

Kayta huuhteluun (mikali ei muuta mainittu) vetts, joka on va-
hintadn juomakelpoista.

Kayta puhdistusaineen kanssa yhteensopivaa desinfiointiainet-
ta, joka soveltuu uppokylvyn valmistamiseen.
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Puhdistus- ja desinfiointiaineen on sovelluttava muovista ja me-
tallista valmistetuille 1aakinnallisille tuotteille, ja sen pH-arvon
onoltava 5,5 - 12,3.

Puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan ohjeita on ehdotto-
masti noudatettava.

1. Valmista puhdistushaude ja erillinen desinfiointihaude val-
mistajan antamien ohjeiden mukaan.

2. Upota tuote puhdistushauteeseen niin, ettei se joudu koske-
tukseen toisten hauteessa olevien osien kanssa. Noudata
suositeltua vaikutusaikaa.

3. Puhdista pinnat perusteellisesti pehmealla harjalla tai peh-
mealla kertakayttoliinalla.

4. Huuhtele pinnat steriilillé deionisoidulla vedella (vahintaan
1 minuutti).

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

6. Upota tuote desinfiointihauteeseen niin, ettei se joudu kos-
ketukseen toisten hauteessa olevien osien kanssa. Noudata
suositeltua vaikutusaikaa.

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

8. Kuivaa tuote perusteellisesti suodatetulla paineilmalla.

8.9 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

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

Puhdistus- ja desinfiointiaineen on sovelluttava muovista ja me-
tallista valmistetuille 1dakinnallisille tuotteille, ja sen pH-arvon
onoltava 5,5 - 12,3.

Puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan ohjeita on ehdotto-
masti noudatettava.
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1. Aseta tuote I6ysalle rullalle kierittyna asianmukaiseen huuh-
telukoriin. Varmista, etta tuote ei kosketa muita
instrumentteja / instrumenttiosia.

2. Kaynnista tarkistettu ohjelma, jolla on seuraavat ominaisuu-
det:

— Lampddesinfiointi: 5 = 10 minuuttia 90 — 93 °C:ssa

(DIN EN I1SO 17665:n mukainen toleranssi), Ay = 3000.
— Loppuhuuhtelu tislatulla tai taysin suolattomalla vedella.
— Tuotteen riittava kuivatus.

3. Jostuotteessa nakyy ohjelman loputtua vield epapuhtauksia,
toista koneellinen esipuhdistus ja puhdistus/desinfiointi.

8.10 Tarkistus

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

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

— Tuotteen ja/tai kaapelin/pistokkeen eristyksessa olevat
vauriot, esim. halkeamat ja murtumat.

Mikali tuote on viallinen, 813 kayta sita!

8.11 Pakkaaminen

1. Pakkaa tuote paperista tai foliosta valmistettuun kertakayt-
tosterilointipakkaukseen (yksinkertainen- tai kaksoispakka-
us) ja sterilointisailoon.
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8.12 Sterilointi

Steriloi ainoastaan puhdistettuja ja desinfioituja tuotteita.

Erbe Elektromedizin suosittelee hdyrysterilointia seuraavassa
kuvatulla menetelmalla. Muiden sterilointimenetelmien kaytésta
Erbe Elektromedizin ei ota minkaanlaista vastuuta.
Hoyrysterilointi
e Fraktioitu tyhjicmenetelma ja riittava tuotteen kuivaus
e Pitoaika 3 — 18 minuuttia 132 — 135 °C:ssa (DIN EN
ISO 17665:n mukainen toleranssi)
e Sterilointilaite voimassa olevien kansallisten standardien ja
maardysten mukaisesti (esim. DIN EN 13060 tai DIN EN 285)
e Sterilointiprosessi validoitu standardin DIN EN ISO 17665
mukaisesti
Huomioi sterilointilaitteen valmistajan suositukset koskien kuor-
mitusta, kayttda ja kuivausaikaa.
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WSKAZOWKA UZYTKOWA

Bipolarne kable taczace z wtyczkami
MF

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124
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WAZNE!

Wszystkie informacje nalezy przeczytac uwaznie!

Niniejsze wskazdwki dotyczace stosowania urzadzenia nie za-
stepuja instrukcji obstugi stosowanego urzadzenia elektrochi-
rurgicznego! Nalezy przeczytac instrukcje obstugi urzadzenia
elektrochirurgicznego lub w razie watpliwosci skontaktowac sie
z firma Erbe lub ze sprzedawca urzadzenia!

1 Przeznaczenie

Kable taczace przenosza energie elektryczng z urzadzen na in-
strumenty, nie zmieniajac przy tym energii.

2 Uzytkowanie zgodnie z przeznaczeniem

20196-115: Za pomoca tego bipolarnego kabla t3czacego moz-
na podtaczac resektoskopy firmy Olympus do urzadzenia elek-
trochirurgicznego Erbe VIO 300 D.

20196-118: Za pomoca tego bipolarnego kabla taczacego moz-
na podtaczac resektoskopy firmy Storz do urzadzenia elektrochi-
rurgicznego Erbe VIO 300 D.

20196-119: Za pomoca tego bipolarnego kabla taczacego moz-
na podtaczac resektoskopy firmy Wolf do urzadzenia elektrochi-
rurgicznego Erbe VIO 300 D.

20196-124: Za pomoca tego bipolarnego kabla t3czacego moz-
na podtaczac instrumenty bipolarne do urzadzenia elektrochi-
rurgicznego Erbe VIO 300 D.

Prosimy o przestrzeganie wskazéwek uzytkowania odpowied-
niego sprzetu i urzadzen.
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3 Wyposazenie urzadzenia

e VIO 300 D od wersji oprogramowania 1.6.2
¢ Gniazdo wielofunkcyjne

4 Maksymalna obcigzalnosc elektryczna

Maksymalna obcigzalnos¢ elektryczna tego produktu wynosi:
+ 1000V,

5 0znaczenie LOT

Numer LOT jest pokazany w przypadku tego produktu za pomoca
zegara z data. Rok widoczny jest w Srodku okregu. Strzatka
wskazuje miesiac.

6 Wskazowki dotyczace bezpieczefistwa
OSTRZEZENIE!

Niniejszy produkt moze by¢ stosowany tylko przez wyszkolony
personel medyczny, ktory zostat poinstruowany na temat jego
uzycia na podstawie wskazowek uzytkowania.

Przed kazdym wykorzystaniem skontrolowac izolacje na obec-
nos¢ uszkodzen.

Firma Erbe zaleca kontrole ciggtosci obwodu elektrycznego kaz-
dorazowo przed uzyciem tych produktéow.
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Wskazdowka: W przypadku pekniecia zyty kablowej lub braku cig-
gtosci elektrycznej w kablu z innego powodu, moze dojs¢ do wy-
tadowan tukowych w przewodzie powrotnym do pacjenta lub w
aktywnym obwodzie; moze to spowodowac oparzenia pacjenta
lub wybuch pozaru.

Nie uzywac uszkodzonych wyrobow!
Nie uzywac w poblizu materiatéw palnych lub wybuchowych!

Nigdy nie odktadac na pacjenta lub w jego bezposredniej blisko-
scil

Wilgo¢ we wtyczkach moze powodowac przeskoki napiecia, kto-
re prowadzg do uszkodzenia wtyczki lub jej izolacji. Nalezy zwra-
caC uwage na wystarczajace wysuszenie produktu podczas
procedury przygotowania do ponownego uzycia i unika¢ wnika-
nia ptynéw do wtyczki podczas stosowania. Im starszy jest ma-
teriat, tym wieksze jest zagrozenie niepozadanej obecnosci
wilgoci we wtyczkach.

Firma Erbe Elektromedizin ostrzega kategorycznie przed doko-
nywaniem zmian w obrebie przewoddw, np. samodzielna napra-
wa uszkodzonej izolacji. Kazda zmiana prowadzi do wykluczenia
odpowiedzialnosci firmy Erbe Elektromedizin za produkt.

7 Wskazowki dotyczace zastosowania

Przed pierwszym uzyciem oraz przed kazdym powtérnym uzy-
ciem nalezy oczysci¢, odkazic i wyjatowic produkt.

Nie zaginac przewodow.

Produkty nalezy chroni¢ przed wszelkimi uszkodzeniami mecha-
nicznymi! Nie rzucac! Nie uzywac sity!

Instrument potaczyc z kablem. Nastepnie wtozy¢ wtyczke kabla
do gniazda wielofunkcyjnego (gniazda MF) urzadzenia elektro-
chirurgicznego VIO.
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20196-115, 20196-118, 20196-119: Produkty te s3 wyposa-
zone w elektroniczne rozpoznanie instrumentu. Oznacza to, ze
po witozeniu do gniazda MF urzadzenie elektrochirurgiczne VIO
rozpoznaje produkt i automatycznie ustawia wartosci standar-
dowe dla trybu i efektu. Ustawionego trybu nie mozna zmieniac.
Mozliwa jest natomiast zmiana w okreSlonym zakresie wartosci
standardowych dla efektow.

20196-124: Na urzadzeniu elektrochirurgicznym VIO wybraé
odpowiednie ustawienie urzadzenia (tryb, efekt i moc). Ustawie-
nie urzadzenia nie moze przekracza¢ maksymalnej obcigzalnosci
elektrycznej ani kabla, ani instrumentu, poniewaz w przeciwnym
razie moze dojs¢ do uszkodzenia wyposazenia dodatkowego.
Maksymalna obcigzalnos¢ elektryczna kabla wynosi 1000 V, a
podtaczonego instrumentu jest nadrukowana na instrumencie
lub odnotowana w jego instrukcji obstugi. Informacje na temat
wyboru odpowiednich ustawien urzadzenia mozna znalez¢ w in-
strukcji obstugi urzadzenia elektrochirurgicznego VIO (w roz-
dziale "Wyposazenie dodatkowe").

8 Czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja

8.1 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Dopuszcza sie czyszczenie w tazni ultradzwiekowej.

W zadnym wypadku nie uzywac do czyszczenia ostrych przed-
miotow.

Po zastosowaniu Srodka odkazajacego konieczne jest doktadne
sptukanie powierzchni produktéw.

Maksymalne ciSnienie powietrza podczas suszenia: 2 bar.
Maksymalne cisnienie wody podczas ptukania: 2 bar.

Podczas maszynowego czyszczenia/ dezynfekgji nie przekraczac
temperatury 95 °C.
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Nalezy koniecznie przestrzegac wskazowek producenta ptynu do
czyszczenia i odkazania.

Podczas sterylizacji nie przekraczac temperatury 138 °C.

Nie wolno sterylizowa¢ gorgcym powietrzem.

8.2 Ograniczenia powtdrnego wykorzystania

Czeste przygotowanie do ponownego uzycia ma wptyw na ten
produkt. Nalezy przestrzegac wskazowek bezpieczenstwa odno-
$nie kontroli produktu. W przypadku wyraznych uszkodzen lub
zaktdcen pracy nie wolno wiecej uzywac produktu.

8.3 Zalecane wyposazenie / Srodki

Trwatos¢ uzytkowa produktu, skutecznosé czyszczenia i jato-
wos¢ przy stosowaniu nizej wskazanych procedur czyszczenia i
przygotowania sg potwierdzone na drodze walidacji przy stoso-
waniu zalecanych lub réwnowartosciowych srodkéw zgodnie z
instrukcjami ich producentow.

e (Czyszczenie/odkazanie reczne srodkiem czyszczacym
Cidezyme ® i srodkiem dezynfekcyjnym Cidex ® OPA (John-
son & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

e (Czyszczenie / odkazanie maszynowe w dezynfektorze
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gutersloh/Niemcy) srodkiem do
czyszczenia neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigelt GmbH
& Co. KG, Hamburg/Niemcy) zgodnie z zalecanym progra-
mem mycia.
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8.4 Zalecane procedury

Firma Erbe zaleca ponizej opisane procedury przygotowania do
uzycia. Mozliwe s3 inne rownowazne procedury, o ile nie sg wy-
raznie wykluczone. Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za za-
gwarantowanie odpowiednimi dziataniami (np. walidacja,
rutynowa kontrola, sprawdzenie tolerancji materiatowej) przy-
datnosci faktycznie stosowanych procedur.

8.5 Rozbieranie

1. Najpierw nalezy odtaczyc kabel od instrumentu! Nalezy przy
tym uwazac, aby nie uszkodzic izolacji kabla.

8.6 Potrzebne Srodki pomocnicze

Etap przygotowa- Srodek pomocniczy

nia do ponownego

uzycia

Czyszczenie miekka szczoteczka/miekka Sciereczka
wstepne

Reczne czyszcze-  miekka szczoteczka/miekka Sciereczka
nie/dezynfekcja jednorazowa (o matej ilosci czastek)

pneumatyczny pistolet aplikacyjny (max.
2 bar)
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8.7 Czyszczenie wstepne

Do czyszczenia wstepnego uzywac wody lub nieutrwalajacego
Srodka dezynfekcyjnego.

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

8.8 Reczne czyszczenie i odkazanie

Nalezy stosowac ptynny Srodek czyszczacy, ktory nadaje sie do
przygotowania kapieli przez zanurzanie.

Do ptukania nalezy uzywac (o ile nie jest inaczej powiedziane)
wody, ktéra ma przynajmniej jakos¢ wody pitnej.

Nalezy stosowac srodek dezynfekcyjny kompatybilny ze $rod-
kiem czyszczacym, ktory nadaje sie do przygotowania kapieli
przez zanurzanie.

Srodek czyszczacy i dezynfekcyjny musi byé przeznaczony do
wyrobow medycznych z tworzywa sztucznego i metalu oraz miec¢
wartos¢ pH miedzy 5,53 12,3.

Nalezy koniecznie przestrzega¢ wskazéwek producenta ptynu do
czyszczenia i odkazania.

1. Zgodnie z informacjami producenta nalezy przygotowac ka-
piel czyszczaca i oddzielng kapiel dezynfekcyjna.

2. Zanurzy¢ produkt catkowicie w kapieli czyszczacej, produkt
nie powinien przy tym dotykac innych czesci w kapieli. Nale-
2y przestrzegac zalecanego czasu dziatania.

3. Powierzchnie wyczysci¢ doktadnie miekka szczoteczka/
miekka Sciereczka jednorazowa.

4. Przeptukac powierzchnie sterylng woda dejonizowana (min.
1 minuta).

5. Jesli produkt wykazuje jeszcze widoczne zanieczyszczenia,
nalezy powtdrzy¢ poprzednie etapy czyszczenia.
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6. Zanurzyc¢ produkt catkowicie w kapieli dezynfekcyjnej, pro-
dukt nie powinien przy tym dotykac innych czesci w kapieli.
Nalezy przestrzegac zalecanego czasu dziatania.

7. Przeptukac powierzchnie sterylna woda dejonizowang (min.
1 minuta).

8. Produkt wysuszy¢ przefiltrowanym sprezonym powietrzem.

8.9 Czyszczenie i odkazanie maszynowe

Urzadzenie do czyszczenie i dezynfekcji musi posiadac zasadni-
czo sprawdzona skutecznos¢ (np. znak CE zgodnie z norma
DIN EN IS0 15883).

Srodek czyszczacy i dezynfekcyjny musi byé przeznaczony do
wyrobow medycznych z tworzywa sztucznego i metalu oraz miec
wartos¢ pH miedzy 5,5 a 12,3.

Nalezy koniecznie przestrzegac wskazdwek producenta ptynu do
czyszczenia i odkazania.

1. Produkt nalezy wtozy¢ luzno rozwiniety w odpowiedni ko-
szyk do ptukania. Nalezy uwazag, zeby produkt nie dotykat
innych instrumentoéw / czesci instrumentow.

2. Uruchomi¢ sprawdzony program z nastepujacymi wtasciwo-
Sciami:

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

— Ptukanie koncowe woda destylowana lub catkowicie
zdemineralizowana.

— Wystarczajace suszenie produktu.

3. Jesli po zakonczeniu programu produkt wykazuje nadal wi-
doczne zanieczyszczenia, nalezy powtdrzy¢ czyszczenie
wstepne i maszynowe czyszczenie/dezynfekcje.
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8.10 Kontrola

1. Nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem widocznych uszkodzen
i zuzycia:
— Uszkodzenia w obrebie produktu, np. pekniecia, szorst-
koS¢ powierzchni, ubytki materiatu.
— Uszkodzenia izolacji produktu i/lub przewodu/wtyczki,
np. pekniecia i ztamania.

Nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia uszkodzen!

8.11 Opakowanie

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

8.12 Sterylizacja

Sterylizacji poddawac wytacznie produkty oczyszczone i odkazo-
ne.

Firma Erbe Elektromedizin zaleca stosowanie sterylizacji goraca
para przy wykorzystaniu nizej opisanej procedury. Wykorzysta-
nie innych procedur sterylizacji nastepuje na wytaczng odpowie-
dzialnos¢ uzytkownika z wytaczeniem odpowiedzialnosci ze
strony firmy Erbe Elektromedizin.

Sterylizacja parowa

e Metoda prdzni frakcjonowanej z wystarczajacym suszeniem
produktu

e (zas ekspozycji 3 do 18 minut w temperaturze 132 do
135 °C (z tolerancja zgodnie z DIN EN ISO 17665)

e Sterylizator zgodnie z obowigzujacymi krajowymi normami i
przepisami (np. DIN EN 13060 lub DIN EN 285)

* Proces sterylizacji walidowany zgodnie z DIN EN ISO 17665

Nalezy przestrzegac zalecen producenta sterylizatora dotycza-
cych pojemnosci, obstugi i czaséw suszenia.
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POKYNY K POUZITI

Bipolarni pripojovaci kabel se
zastréckou MF

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124
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DULEZITE!
Peclive ctete vsechny informace!

Tento pokyn k pouziti nenahrazuje navod k pouziti k vysokofre-
kvenénimu chirurgickému pfistroji! Prectéte si navod k pouziti k
vysokofrekvencnimu chirurgickému pfistroji, v pfipadé pochyb-

nosti, se informujte ve spolecnosti Erbe nebo u svého dodavate-
le!

1 Pouziti

Pfipojovaci kabely pfenaseji elektrickou energii z pfistroji do na-
strojU, aniz by tuto energii zménily.

2 Pouziti k uréenému uéelu

20196-115: Stimto bipolarnim pfipojovacim kabelem se mohou
pripojovat resektoskopy vyrobce Olympus na vysokofrekvencni
chirurgicky pfistroj VIO 300 D vyrobce Erbe.

20196-118: S timto bipolarnim pfipojovacim kabelem se mohou
pripojovat resektoskopy vyrobce Storz na vysokofrekvencni chi-
rurgicky pfistroj VIO 300 D vyrobce Erbe.

20196-119: S timto bipolarnim pfipojovacim kabelem se mohou
pripojovat resektoskopy vyrobce Wolf na vysokofrekvencni chi-
rurgicky pristroj VIO 300 D vyrobce Erbe.

20196-124: S timto bipolarnim pfipojovacim kabelem se mohou
pripojovat bipolarni nastroje na vysokofrekvencni chirurgicky
pfistroj VIO 300 D vyrobce Erbe.

Prosime dodrzujte toto upozornéni pro pouziti odpovidajiciho
pfisluSenstvi a odpovidajicich pfistroja.
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3 Technické vybaveni

e VIO 300 D od softwarové verze 1.6.2

e Multifunkcni zdirky

&4 Maximalni elektricka zatizitelnost

Maximalni elektrické zatizeni tohoto pfistroje je:
+ 1000V,

5 0znaceni LOT

Cislo LOT je u tohoto vyrobku realizovano prostfednictvim zafi-
zeni oznatujiciho vyrobky datem. Udaj roku je uprostred kruhu.
Sipka ukazuje na pfislusny mésic.

6 Bezpecnostni pokyny

VYSTRAHA!
Tento vyrobek mdzZe pouZivat pouze vyskoleny lékarsky perso-
nal, ktery byl nalezité poucen na zakladé pokynl k pouziti.
Pred kazdym pouzitim zkontrolujte izolaci, zda neni posSkozena.

Firma Erbe doporucuje provést pred kazdym pouzitim téchto vy-
robk( zkousku elektrické prichodnosti.

Upozornéni: Pokud je kabelovy vodic zlomeny nebo je elektricka
prichodnost kabelu jinak pferusena, mize dojit ve zpétném vo-
dici nebo v aktivnim proudovém okruhu k vytvoreni elektrického
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oblouku; ten mize zpUsobit popaleni pacienta nebo iniciovat po-
zar.

Nepouzivejte tyto vyrobky, pokud jsou poSkozené!

Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

Nikdy neodkladejte pfistroj na télo pacienta nebo do jeho bez-
prostredni blizkosti!

Vihkost v zastrckach mdze zplsobit vznik vybojového proudu,
ktery zastrcku nebo jeji izolaci poskodi. Zajistéte dostatecné vy-
suseni produktu béhem uvedeni do znovupouzitelného stavu a
zamezte béhem pouzivani pronikani kapalin do konektor(. Cim je
material starsi, tim vétsi je riziko nezadouciho vniknuti vihkosti
do zastrcek.

Firma Erbe Elektromedizin vyslovné varuje pfed provadénim
zmén na kabelu, napfiklad svévolnym nahrazenim poskozené
izolace. Kazda zména vede k vylougeni garanénich narokd vaci
firmé Erbe Elektromedizin.

7 Pokyny k pouziti

Pfed prvnim pouzitim a pfed kazdym dalsim pouzitim vyrobek
vycistéte, dezinfikujte a sterilizujte.

Kabel ostfe neohybejte.

Chrante tyto vyrobky pfed jakymkoli mechanickym poskozenim!
Nehazejte s nimi! Nepouzivejte na né zadnou silu!

Spojte nastroj s kabelem. Nasad'te poté konektor kabelu do MF
zditky VIO HF chirurgického pfistroje.

20196-115, 20196-118, 20196-119: Vyrobky jsou vybaveny

elektronickym rozpoznavanim pfistrojd. Proto pfi zasunuti do MF
zditky rozpozna VIO VF chirurgicky pfistroj a automaticky nastavi
standardni hodnoty pro mad a efekt. Nastavené maédy jsou ne-
meénitelné. Standardni hodnoty pro efekty se naproti tomu mo-
hou v urcitém rozsahu ménit.
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20196-124: Zvolte na VIO VF chirurgidkém pfistroji vhodné na-
staveni pfistroje (mad, efekt a vykon). Nastaveni pfistroje nesmi
prekracovat maximalni elektrické zatizeni kabelu a pfistroje, ji-
nak by se mohlo poskodit pfisluSenstvi. Maximalni elektrické za-
tizeni kabelu je 1 000 V,,, zatizeni pfipojeného pristroje je
vytiSténo bud' na pfistroji, nebo je uvedeno v navodu k pouziti.
Pokyny k vybéru vhodného nastaveni pfistroje naleznete v navo-
du k pouziti VIO VF chirurgického pfistroje (v kapitole ,Pfislusen-
stvi”).

8 Cisténi, dezinfekce, sterilizace

8.1 Bezpecnostni pokyny

K ¢isténi je vhodna ultrazvukova lazen.

Pti cisténi v zadném pripadé nepouzivejte ostré predmety.

Po pouziti musi byt dezinfekcni prostfedky fadné vyplachnuty.
Maximalni tlak vzduchu pfi suSeni: 2 bar.

Maximalni tlak vody pfi oplachovani: 2 bar.

U strojniho cisténi/ dezinfekce neprekracujte teplotu 95 °C.

Bezpodminecné dodrzujte Gdaje uvedené vyrobcem Cisticich a
dezinfekénich prostredkd.

Pri sterilizaci neprekracujte teplotu 138 °C.

Nesterilizujte horkym vzduchem.

8.2 Omezeni platna pro cisténi

Casta opétna pfiprava ma vliv na vyrobek. Dodrzujte bezpeé-
nostni pokyny ke kontrole vyrobku. Pfi zjevném poSkozeni nebo
naruseni funkénosti se vyrobek jiz nesmi pouzivat.
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8.3 Doporucené vybaveni / prostredky

Zivotnost vyrobku, Géinnost isténi a sterilita je zajisténa pfi po-
uzivani nasledujicich metod cisténi a Gpravy tehdy, pokud jsou
pouzivany doporucené nebo stejné kvalitni prostfedky podle do-
poruceni vyrobce.

e Rucni cisténi / dezinfekce pomoci Cisticiho pfipravku
Cidezyme ® a dezinfekéniho pfipravku Cidex ® OPA (John-
son & Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).

» Strojoveé Cisténi/ dezinfekce v dezinfektoru G 7836 CD (Miele
& Cie. KG, Gutersloh/Némecko) Cisticim prostredkem
neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg/Némecko) podle doporugeného praciho progra-
mu.

8.4 Doporucené postupy

Spolecnost Erbe doporucuje postup Upravy popsany nize. Ekvi-
valentni odlisny postup je mozny, pokud neni explicitné vylou-
cen. UZivatel prebira zodpovédnost za zajisténi spolehlivosti
skutecné pouzitych postupl dodrzenim pfislusnych opatfeni
(napf. validace, rutinni kontrola, kontrola kompatibility materia-
1G).

8.5 Demontaz

1. 0Oddélte nejprve kabel od nastroje! NepoSkodte pfitom izola-
ci kabelu.
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8.6 Potrebny pomocny material

Pfipravny krok k Pomocny prostredek

dalSimu pouziti

Predbézné cisténi  mékky umélohmotny kartac/meékka Iat-
ka

Rucni cisténi/dez- mékky umélohmotny kartac/meékka lat-

infekce ka (bez chloupka)

pneumaticka davkovaci pistole (max.
2 bar)

8.7 Predbézné cisténi

K predbéznému Cisténi pouzivejte vodu, popf. nefixacnim dezin-
fekénim prostredkem.
1. Cistym mékkym hadfikem/kartackem odstrafte z povrchu

hrubé znecisténi. Vyrobek vlozte do vodni |azné a/nebo ho
oplachnéte pod tekouci vodou.

8.8 Rucni cisténi a dezinfekce

Pouzijte kapalny Cistici prostredek, ktery je vhodny k pfipravé
ponofovaci lazné.

K myti (pokud neni uvedeno jinak) pouzijte vodu, kterd ma kva-
litu alespon pitné vody.

Pouzijte dezinfekéni protfedek kompatibilni k Cisticimu prostred-
ku, ktery je vhodny k pfipravé ponofovaci lazné.

Musi se pouzivat Cistici a dezinfekéni prostfedky vhodné pro
zdravotnické prostredky z umélé hmoty a kovu, které maji hod-
notu pH mezi 5,5a 12,3.
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Bezpodminecné dodrzujte Gdaje uvedené vyrobcem Cisticich a

dezinfekénich prostredkd.

1. Podle 0dajd vyrobce pfipravte Cistici lazen a zvIast’ dezin-
fekcni lazen.

2. Vyrobek ponorte do Cistici 1azné tak, aby se nedotykal dalSich
¢asti v 1azni. Dodrzujte doporucenou dobu plsobeni.

3. Cistym mékkym hadfikem/kartackem odstrafite z povrchu
veskere znecistéeni.

4. Povrchy oplachnéte sterilni deionizovanou vodou (alespon
1 minutu).

5. Pokud se na vyrobku stale objevuji znamky znecisténi, opa-
kujte vyse uvedené kroky Cisténi.

6. Cely vyrobek ponofte do 1azné s dezinfekci tak, aby se nedo-
tykal dalSich ¢asti v 1azni. Dodrzujte doporucenou dobu pu-
sobeni.

7. Povrchy oplachnéte sterilni deionizovanou vodou (alespon
1 minutu).

8. Vyrobek osuste prefiltrovanym stlacenym vzduchem.

8.9 Strojni ¢iSténi a dezinfekce

Pfistroj k CiSténi a dezinfekci musi mit ovéfenou Gcinnost (napf.
oznaceni CE v souladu s DIN EN ISO 15883).

Musi se pouzivat Cistici a dezinfekéni prostfedky vhodné pro

zdravotnické prostredky z umélé hmoty a kovu, které maji hod-
notu pH mezi 5,53 12,3.

Bezpodminecné dodrzujte Gdaje uvedené vyrobcem Cisticich a
dezinfekénich prostfedkd.

1. Vyrobek vlozte volné svinuty do vhodného omyvaciho koSe.
Dbejte na to, aby se vyrobek nedotykal zadnych jinych pfi-

stroj0 nebo jejich ¢asti.
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2. Spust'te néktery ovéfeny program s nasledujicimi vlastnost-
mi:
— Tepelna dezinfekce: 5 az 10 minut pfi 90 az 93 °C
(s toleranci podle DIN EN ISO 17665), Ag = 3000.
— zavérecné proplachovani destilovanou nebo deminerali-
zovanou vodou.
— dostatecné oschnuti vyrobku.
3. Pokud vyrobek po ukonceni programu stale vykazuje zbytky
necistot, opakujte pfedbézné cisténi a pristrojové cisténi/
dezinfekci.

8.10 Kontrola

1. Zkontrolujte vyrobek, zda neni viditelné poskozen a opotfe-
bovan:
— Poskozeni na vyrobku, napg. trhliny, drsné povrchy, od-
loupavani.
— Poskozeni izolace vyrobku a/nebo kabelu/zastrcky, po-
pf. trhliny a praskliny.

V pfipadé poskozeni tento vyrobek nepouzivejte!

8.11 Baleni

1. Zabalte vyrobek do jednorazového sterilniho obalu (jedno-
duchy nebo dvojity obal) z papiru/fdlie a/nebo do sterilizac-
niho kontejneru.
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8.12 Sterilizace

Sterilizujte pouze Cisté a dezinfikované vyrobky.

Firma Erbe Elektromedizin doporucuje parni sterilizaci nize po-
psanou metodou. Pouziti jiné metody sterilizace je mimo odpo-
védnost firmy Erbe Elektromedizin.

Parni sterilizace

» Frakcionovany zpUsob vakuovani s dostatecnym susenim vy-
robku

» Doba plsobeni 3 az 18 minut pfi 132 az 135 °C (s toleranci
podle DIN EN ISO 17665)

e Sterilizator v souladu s platnymi narodnimi normami a pred-
pisy (napf. DIN EN 13060 nebo DIN EN 285)

* Proces sterilizace ovéfeny podle DIN EN ISO 17665

Respektujte doporuceni vyrobce sterilizatoru, ktera se vztahuji k
ukladani predmétd do sterilizdtoru, manipulaci a k dobé suseni.
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Bipolaris csatlakozdkabel MF dugoval
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FONTOS!

Kérjik, minden informaciot olvasson el figyelmesen!

A jelen hasznalati Gtmutatd nem helyettesiti a nagyfrekvencias
sebészeti készilék hasznalati utasitasat! Olvassa el a nagyfrek-
vencias sebészeti készllék hasznalati utasitasat és kétely esetén
forduljon az Erbe céghez vagy a helyi képvisel6hoz!

1 Célmeghatarozas

A csatlakozdkabelek elektromos energiat tovabbitanak - az
elektromos aram megvaltoztatasa nélkil - a készilékektdl az
eszkozokre.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

20196-115: Ezzel a bipolaris csatlakozokabellel az Olympus cég
rezektoszkopjai eszkdzei csatlakoztathatok az Erbe VIO 300 D
nagyfrekvencias sebészeti készilékhez.

20196-118: Ezzel a bipolaris csatlakozokabellel a Storz cég re-
zektoszkopjai csatlakoztathatok az Erbe VIO 300 D nagyfrekven-
cias sebészeti készilékhez.

20196-119: Ezzel a bipolaris csatlakozokabellel a Wolf cég re-
zektoszkopjai csatlakoztathatok az Erbe VIO 300 D nagyfrekven-
cias sebészeti készllékhez.

20196-124: Ezzel a bipolaris csatlakozokabellel bipolaris eszkd-
z0k csatlakoztathatok a VIO 300 D Erbe nagyfrekvencias sebé-
szeti készilékhez.

Kérjik, tartsa be a megfeleld tartozék illetve a megfeleld készi-
|ékek alkalmazasi Gtmutatojat.
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3 Készilék felszereltsége

e 1.6.2-vel vagy annal Gjabb programverzidval rendelkezd
VIO 300 D

e Tobbfunkciés kapcsoléhively

4 Megengedett maximalis terhelés

Ennek a terméknek a megengedett maximalis terhelése:

* 1000V,

5 Tételazonosité jelélés

Atételazonositd szam ennél a terméknél a "datumaora” révén jén
Iétre. Az évet a kor kozepén latja. A nyil a hdnapot mutatja.

6 Biztonsagi utasitasok
FIGYELMEZTETES!

Ezt a terméket kizardlag olyan szakképzett orvosi személyzet
hasznalhatja, akit a hasznalati Gtmutato alapjan ennek alkalma-
zasara betanitottak.

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze a szigetelést a sérilé-
sek szempontjabal.

Az Erbe e termékek minden egyes hasznalata el6tt javasolja az
elektromos aramlas vizsgalatat.
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Megjegyzés: Amennyiben a kabelvezeték meg van tdrve vagy a
kabelben az elektromos aramlas egyéb médon megszakad, ak-
kor a paciens visszavezetd kabelében vagy az aktiv aramkdrben
villamos iv keletkezhet; ez pedig a paciensen égési sérilésekhez
vagy tiz keletkezéséhez vezethet.

Amennyiben e termékek sériltek, akkor azokat hasznalni tilos!

Gyulékony vagy robbanékony anyagok jelenlétében hasznalni ti-
los!

Sohasem szabad a paciensen vagy annak kdzvetlen kozelében
elhelyezni!

Nedvesség a dugaszokban fesziiltségatitést okozhat, amely
megkarosithatja a dugaszt vagy a szigetelését. Figyeljen a ter-
mék megfeleld kiszaritasara az Gjra-el6készités soran, és kerdlje
folyadékok behatolasat a dugaszba alkalmazas alatt. Minél dre-
gebb az anyag, annal valészinibb folyadék nem szandékos je-
lenléte a dugaszokban.

Az Erbe Elektromedizin GmbH nyomatékosan ov attél, hogy a ka-
beleket modositsak, pl. egy sérilt szigetelés dnkényes cseréje
révén. Barmiféle modositas az Erbe Elektromedizin GmbH fele-
|6sségének kizarasat vonja maga utan.

7 Hasznalati atmutaté

A terméket az els6 hasznalat és minden tovabbi hasznalat el6tt
tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell.

A kabelt megtorni tilos.

Ovja ezeket a termékeket a mechanikai sériilésektdl. Dobalni ti-
los! Barmiféle er6szak alkalmazasa tilos!

Kdsse 0ssze az eszkdzt a kabellel. Ezutan dugja be a kabel csat-
lakozddugéjat a VIO nagyfrekvencias sebészeti készilék tobb-
funkcios kapcsoléhivelyébe.
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20196-115, 20196-118, 20196-119: Ezek a termékek elektro-
nikus eszkozfelismeréssel rendelkeznek. Azaz a dugénak a tobb-
funkcids kapcsoléhivelybe valé bedugasakor a VIO
nagyfrekvencias sebészeti készilék felismeri a terméket és au-
tomatikusan beallitja az Gzemmaodra és a hatasra vonatkoz6
standard értékeket. A beallitott izemmodok nem madosithatok.
A hatasokra vonatkozd standard értékeket ezzel szemben egy
bizonyos tartomanyon belGl médosithatja.

20196-124: Valasszon ki a VIO nagyfrekvencias sebészeti ké-
szlléken egy megfelel§ készilékbeallitast ((zemmad, teljesit-
mény, hatas). A készUlékbeallitds nem haladhatja meg a
megengedett maximalis terhelést (sem a kabelét, sem az eszko-
zét), mivel a tartozék egyébként megsérilhet. A kabel megenge-
dett maximalis terhelése 1000 Vp, a csatlakoztatott eszkozé
vagy ra van nyomtatva az eszkdzre, vagy benne van ebben a
hasznalati atmutatéban. Kérjuk, a megfeleld készilékbeallitasok
kivalasztasara vonatkozo informaciot keresse meg a VIO nagyf-
rekvencias sebészeti eszkdz hasznalati Gtmutatdjaban (a ,Tarto-
zék” c. fejezetben).

8 Tisztitas, fertotlenités, sterilizacié

8.1 Biztonsagi utasitasok

Alkalmas ultrahangos firdében valé tisztitasra.

A tisztitashoz barmiféle éles targy hasznalata tilos.

A fertStlenit6eszkdzdket hasznalat utan jol le kell mosni.
Maximalis levegényomas szaritaskor: 2 bar.

Maximalis viznyomas oblitéskor: 2 bar.

Gépi tisztitas/ fertdtlenités soran tilos a 95 °C-os hémérsékletet
tallépni.

A tisztito- és fertétlenitéeszkozgyartd cég utasitasait feltétlendl
be kell tartani.
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Sterilizalaskor tilos a 138 °C-o0s hémérsékletet tallépni.

Forr6 levegdben sterilizalni tilos.

8.2 Az (jrafelhasznalas korlatozasa

A gyakori Gjrafelhasznalas kihat a jelen termékre. Vegye figye-
lembe a termék vezérlésére vonatkoz6 biztonsagi figyelmezteté-
seket. Nyilvanvald karosodasok vagy funkciézavarok esetén tilos
a termék tovabbi hasznalata.

8.3 Ajanlott felszerelés / eszkdzok

A termék élettartama, a tisztitd hatas és a sterilitas az alabbi
tisztitasi és fert6tlenitési procedirak alkalmazasa esetén érvé-
nyesnek mondhatd, amennyiben az ajanlott vagy azzal egyenér-
tékl eszkozoket a gyartd utasitasa szerint hasznaljak.

e Kézi tisztitas/fertétlenités Cidezyme ® tisztitoszerrel és
Cidex ® OPA (Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave,
Skipton) fertétlenitGszerrel.

o Gépi tisztitas/fertétienités G 7836 CD (Miele & Cie. KG,
Gltersloh/Németorszag) tipusi fertétlenitékészilékben
neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg/Németorszag) tisztitdszerrel az ajanlott moso-
program szerint.

8.4 Ajanlott eljarasok

Az Erbe az alabbi el6készitési eljarast javasolja. Az azonos ér-
téka, a jelen eljarastdl eltéré modszerek alkalmazasa megenge-
dett, hacsak nincsenek azok kifejezetten kizarva. Annak
felel6ssége, hogy a ténylegesen alkalmazott eljarads megfelel, a
felhasznalot terheli, melyrdl a felhasznaldnak megfeleld intézke-
désekkel (pl. validacié, rutin ellenérzés, az anyag terhelhetdsé-
gének ellenérzése) meg kell gy6zédnie.
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8.5 Szétszedés

1. El6szor a kdbelt valassza le a készllékrél! Ekozben ne sértse
meg a kabel szigetelését.

8.6 Szilikséges segédeszkdzok

Ismételt elokészi- Segédanyag
tési lepések
El6tisztitas puha mianyag kefe/puha ruha

Manualis tisztitds/ puha mianyag kefe/puha eldobhatd
fertétlenités ruha (majdnem részecskementes)

S(ritett levegé adagolopisztoly (max.
2 bar)

8.7 Elgtisztitas

Az el6tisztitashoz vizet, adott esetben nem fixalo fertétleni-
tGszert hasznaljon.

1. Tavolitsa el a felszini szennyezédéseket puha kefével/puha
ruhaval. Helyezze ehhez a terméket vizfiird6be és/vagy &b-
litse a terméket folyd viz alatt.

8.8 Kezi tisztitas és fertotlenités

Hasznaljon meril6firdd készitéséhez megfeleld folyékony tisz-
titoszert.

A mosashoz hasznaljon (amennyiben mas nincs elGirva) legalabb
ivévizmindségd vizet.

Hasznaljon meril6firdd készitéséhez megfeleld, a tisztitoszerrel
kompatibilis fertétlenitdszert.
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A tisztitd és a fert6tlenitd szer alkalmas kell legyen manyagbdl
és fémbdl készilt orvosi eszkozokon valo hasznalatra, és 5,5 és
12,3 kozotti pH-értekkel kell rendelkezzen.

A tisztito- és fertGtlenit6eszkdzgyarté cég utasitasait feltétlendl
be kell tartani.

1. A gyarté adatai szerint készitsen tisztitofiirdét és kilon fer-
tétlenitGfirdot.

2. Azeszkdzt teljesen meritse bele a tisztit6 firdébe, Ggy, hogy
ne érintkezzen mas alkatrészekkel a fird6ben. Tartsa be az
ajanlott hatéidét.

3. Tisztitsa meg a fellleteket alaposan puha kefével/eldobhato
puha ruhaval.

4. QOblitse le a feliileteket steril ionmentes vizzel (legalabb
1 percig).

5. Ha atermék még mindig lathato szennyezGdéseket mutat,
ismételje meg az el6bbi tisztitasi Iépéseket.

6. Az eszkozt teljesen meritse bele a fertétlenitd firdébe, Ggy,
hogy ne érintkezzen mas alkatrészekkel. Tartsa be az ajan-
lott hatoidét.

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

8. Szaritsa meg a termeéket szirt siritett levegdvel.

8.9 Gépi tisztitas és fertstlenités

Csak olyan tisztito- és fertdtlenité készilékek alkalmazhatoak,
melyek hatasossagat alaposan ellendrizték (pl. DIN EN
ISO 15883 szerinti CE jeldlés).

Atisztito- és a fertétlenitészer alkalmas kell legyen mGanyagbaél
és fémbdl készilt orvosi eszkozokon valo hasznalatra, és 5,5 és
12,3 kozotti pH-értekkel kell rendelkezzen.

A tisztito- és fertGtlenit6eszkdzgyarté cég utasitasait feltétlendl
be kell tartani.
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1. Helyezze a terméket lazan feltekerve egy megfeleld blité-
kosarba. Ugyeljen arra, hogy a termék semmiféle egyéb
eszkozzel / eszkdzrésszel ne érintkezzen.

2. Inditson el egy alabbi tulajdonsagokkal rendelkezé, ellenér-
zott programot:

— Termikus fertétlenités: 5-10 perc 90 és 93 °C kozétti hé-
mérsékleten (DIN EN ISO 17665 szerinti toleranciaval),
Ag =3000.

— Befejezd oblités desztillalt vagy teljesen sétalanitott viz-
zel.

— Atermék megfeleld szaritasa.

3. Ha az eszkdz a program végén még mindig lathatéan szen-
nyezett, ismételje meg az el6tisztitast és a gépi tisztitast/
fertdtlenitest.

8.10 Ellendrzés

1. Ellendrizze a terméket a szemmel észrevehetd sérilések és
kopasok szempontjabal:
— Aterméken taldlhaté sérilések, pl. repedések, érdes fe-
lGlet, lepattogzodasok.
— Atermék és/vagy a kabel/dugos csatlakoz6 szigetelé-
sének sérllései pl. repedések és szakadasok.

Amennyiben a termék sérilt, hasznalni tilos!

8.11 Csomagolas

1. Csomagolja be a terméket egyszer hasznalatos sterilizald
csomagolépapirba/-folidba (egyszeres vagy dupla csoma-
golas) és/vagy eqy sterilizalokonténerbe.
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8.12 Sterilizalas

Csak a megtisztitott és fertétlenitett termékeket szabad sterili-

zalni.

Az Erbe Elektromedizin GmbH a g6zzel valo sterilizalast az alabb

leirt eljarassal ajanlja. Egyéb sterilizacios eljarasok alkalmazasa-

ért az Erbe Elektromedizin GmbH nem vallal felelGsséget.

Gozsterilizacio

e Frakcionalt vakuumos eljaras a termék megfeleld szaritasa-
val

e Kezelésiidd 3 — 18 perc 132 és 135 °C kozdtti hémérsék-
leten (DIN EN ISO 17665 szerinti toleranciaval)

e Az érvényes orszagos normaknak és elgirdsoknak megfeleld
sterilizator (pl. DIN EN 13060 vagy DIN EN 285)
e DINEN ISO 17665 szerint validalt sterilizacios eljaras

Kérjik, tartsa be a sterilizator gyartojanak utasitasait a megtol-
tésre, a kezelésre és a szaritasi id6kre vonatkozélag.
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YKA3AHUE K MPUMEHEHUIO

BunonsapHble coeguHUTENbHDbIE
Kabenu ¢ MHOropyHKLMOHaIbHbIM
LITEeKepom

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124

%é%

4 ¢



g%g OBJ_DOKU-184685-007.fm Seite 172 Donnerstag, 17. September 2015 10:30 10 6%8

OrnasneHue
BAKHO! ... ittt i i it i 173
1 Ha3HAUEHME ... .ottt ittt iinitnnennnnnnns 173
2 WUcnoNb30BaHME MO HA3HAYEHUIO ..o vvvevernennn. 173
3 MpurbopHOE OBOPYAOBAHME. . .. oot vvvvenrenennnnss 174
4 MaKcumanbHaa dNeKTPUYECKAA HarpPy3Ka . . ..o vv v 174
5 O603HAYEHUE MAPTUM ... oot vevnrenenrnnsannnsnns 174
6 YKa3aHUA N0 6E30MACHOCTM. . o v vvvvevnnrnenrnnnsns 174
7 YKa3aHUANONPUMEHEHUIO . . . vt v v vnnnrnnnnnnnnns 175
8 OumnCTKa, Ae3UHPEKLUA, CTEPUINUBALUA. . . ..o e v e rn s 176
8.1 VYKasaHMA MO 6e30NacHOCTU . . .. vvvvee e e, 176
8.2  OrpaHWYeHue Yncsia NoBTOPHbIX 06PaboToK . . . . .. 177
8.3 PekomeHayemoe ob6opyaosaHue / cpeactsa. . . . .. 177
8.4 PeKOMeHAYEeMaA NPOLEAYPA . « v v v vevnennenenn. 178
8.5 Pa3BOPKA .ttt 178
8.6 Heobxoaumble BcomoraTesibHble CPEACTBa . . . . . . 178
8.7 [peaBapUTEIbHAA OUMCTKA « v v v e e e nne s 179
8.8 PyyHas MOMKA U AE3UHOEKUMA . ..o v et 179
8.9 MawmnHHAA MOMKA U AE3UHPERUMA . ... ...t .. 180
8.10 KOHTPO/Ib . vt ettt ettt e e 181
811 YNMAKOBKA « « v vttt et ee et ee e 181
8.12 CTEPUAMBALUMA . . oottt e e et en 181

172

i e L




g%g OBJ_DOKU-184685-007.fm Seite 173 Donnerstag, 17. September 2015 10:30 10 6%8

BAXHO!

Morkanyicra BHUMaTENIbHO YMTAWUTE BCO MHOOPMauuio!

[laHHOe yKa3aHue He 3aMeHAeT MHCTPYKLMIO N0 MPUMEHEHUIO
Mcnonb3yemoro xupypruyeckoro BY-annapatal O3HakombTeCh C
MHCTPYKLIMEN No NnpUMeHeHuto xnupypruyeckoro BY-annapata n
npu COMHeHuAxX obpatluaiiteck K Erbe nnu sawemy gunepy!

1 HasHaueHue

CoeaumHuTeNbHbIE Kabenn NepesatoT 3NEKTPUYECKYH0 IHEPTUIO —
He M3MeHAA eé — OT annapaToB K MHCTPYMEHTaM.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HaYEHUIO

20196-115: C nomOLLbIO 3TOrO BUNONAPHOrO COeANHUTENTIBHOTO
Kabena MoXHO NoAKAoYaTh pe3eKkTocKkonbl pupmbl Olympus K
xupyprudeckomy BY-annapaty Erbe VIO 300 D.

20196-118: C nomoLLbtO 3TOrO BUNONAPHOrO COeANHUTENTBHOTO
Kabena MoXXHO NOAKNOYATL PE3EKTOCKOMNbI PUPMBbI Storz K xu-
pypruyeckomy BY-annapaty Erbe VIO 300 D.

20196-119: C nomoLLbto 3TOro BUNONAPHOrO COeANHUTENIBHOTO
Kabens MoXKHO NoAKAoYaTh pesekTockonbl pupmbl Wolf K xu-
pypruyeckomy BY-annapaty Erbe VIO 300 D.

20196-124: C nomoLLbto 3TOro 6MNONAPHOIO COeANHUTENBHOTO
Kabena MoXXHO NOAKNOYATh BUNONAPHBIE MHCTPYMEHTbI K XU-
pypruyeckomy BY-annapaty Erbe VIO 300 D.

Moxanyicra cobnogaiTe «YKasaHue no NPUMEHEHUI0» CoOT-
BETCTBYIOLLEN NPUHAANEKHOCTM U Nprbopa.
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3 MpubopHoe o6opyaosaHue

e VIO 300 D ¢ nporpammHbiM o6ecrnedeHmem BepCcrm He HuxKe
1.6.2

* YHMBepcasbHOe rHe3ao

& MakcumanbHas aneKTpuyeckan Harpyska

MaKcnMmanbHasa aneKkTpuyeckan Harpyska nsgenma coctaBnaeT:
¢ 1000 By,

5 O603HaueHue napTum

B saHHOM n3genuu LOT-HoMep peann3oBaH Npu NOMOLLLM YacoB-
KaneHZaps. o4 MOXKHO BMAETb B cepeamnHe Kpyra. CTpenka no-
KasblBaeT mecALl,.

6 YkasaHusa no 6e3onacHocTu
NPEAYNPEXAEHVE!

370 U3genve paspellaeTca UCMONb30BaTb TONbKO HaA/1exKallMm
06pa3om NoAroToBNEHHOMY MeAULIMHCKOMY NepcoHasny, KoTo-
pbili 6narofapa Nosy4eHHbIM YKa3aHUAM MO UCMOb30BaHUIO
yMeeT ¢ HUM obpaliatbes.

I'Iepe,u, KaXAblM UCMNO/Ib30BaHUEM NPOBEPATb M301ALMIO Ha NO-
BpexgeHuA.
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Erbe pekomeHayeT Npon3BOAUTL NPOBEPKY NPOTEKAHWUA 3/1eK-
TPUYECKOro TOKa nepes, KaxabiM NpUMeHeHnemM AaHHbIX NPo-
[YKTOB.

BHMMaHMWe: ecim umeeTca 0bpbIB cepAeyHuKa Kabens unm uHoe
nospeKaeHve, NPenaTCTBYIOLLEE NPOXOKAEHUIO INEKTPUYECKO-
ro Toka no kabento, To BO3MOXHO 06pa3oBaHue 31eKTpUYeckomn
Ayrv B 06paTHOM Lenu K NauMUeHTy UK B aKTUBHOM 3NeKTpuye-
CKOM Lienu. 3TO MOXKET NPUBECTM K 0XKOram nalyeHTa uam Bos-
HWKHOBEHUIO NOXapa.

Ecnu ecTb NoBpexaeHUs, He UCMONb3YITe 3TN u3genus!

He ucnonb3yiiTe Ux B NPUCYTCTBUM FOPIOYMX UM B3PbIBYATLIX BE-
LLecTB.

Hu B KOem cnydae He K1acTb UX Ha MaLMeHTa UK B ero Heno-
cpeacTBeHHoMl 61m3ocTu.

Bnara B LUTEKEpPaAX MOXET Bbl3bIBaTb NPO6OM HaMpPAMKEHMUSA, KOTO-
pble NOBPEXAA0T WTEKEP UM ero n3onsaumio. Bo sBpems nosTtop-
HOW 06paboTKM CneamTe 3a 4OCTaTOUHbIM BbICbIXaHUEM U3Ae/nA
1 He JonycKalTe NPOHUKHOBEHMA }KUAKOCTEN BHYTPb LITEKepa B
XoZe NpumeHeHus. Yem cTapee maTepuman, Tem BbllLe PUCK Nona-
[AaHWA KUOKOCTU B LUTEKEPDI.

dupma Erbe Elektromedizin HacToAaTenbHO NpeaynpexaaeT o
HeAoNyCTUMOCTU MU3MEHEHUA Kabens, Hanp., CaMOBOIbHOM MC-
NpaBAEHUN HeMcnpaBHOM U3onALMK. Jloboe U3MeHeHne NpUBo-
OUT K UCKNOYEHMIO OTBETCTBEHHOCTU Ppupmoli Erbe
Elektromedizin.

7 YxasaHuA no npumeHeHMIo

Mepea NepsbiM M NOCAEAYIOWMMU MPUMEHEHUAMU UHCTPYMEHT
cneayeT NoABEPrHyTb OYMCTKE, Ae3NHOEKLUN U CTePUNM3aLUN.
Kabenb He crmbarsb.

Ob6eperaiiTe AaHHble MPOAYKTbI OT 11060r0 MeXaHUYecKoro no-

BpexaeHua! He 6pocatb! He npumeHsaTs cuay!
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MpucoeamHUTe Kabenb K UHCTPYMEHTY. 3aTem BCTaBbTE LUTEKEP
Kabens B yHMBepcanbHoe rHe3fo npnbopa BbICOKOUYACTOTHOM XU-
pyprum VIO.

20196-115, 20196-118, 20196-119: [laHHOEe U3genme OCHaLLEHO
dYHKLMEN 91eKTPOHHOIO Pacno3HaBaHWA MHCTPYMEHTA, NO3TO-
My NPV NOAKNIOYEHWUM K YHUBEPCANbHOMY THe3ay Xupypruye-
ckuit BY-annapat VIO pacnosHaeT usgenve n asBTomaTUYecku
yCTaHaB/IMBAET CTaHAAPTHbIE 3HAaYEHUA pexmnma 1 apdekTa.
YcTaHOBNEHHOE 3HAaYeHNe peXxuma U3sMeHUTb Henb3A. CtaHaapT-
Hble 3HayeHnA 3PpPeKToB, HANPOTMB, MOXKHO U3MEHATL B Npeae-
Nax onpeAenéHHOro AgnanasoHa.

20196-124: Bbibepute Ha xmpypruyeckom BY-annaparte nogxo-
OALLYIO HACTPOMKY (pexum, adpdeKT 1 mowHoCTb). HacTpolika He
[0/KHA NPeBbIWaTb MAaKCMMAa/bHYIO 9/1EKTPUYECKYIO HarpysKy
KaK Kabens, Tak U MHCTPYMEHTA, B MPOTUBHOM Cy4ae NpuHaa-
NIEXKHOCTU MOTYT BbITb NOBpPEXKAEHbI. MaKcMMaibHas aNekTpuye-
CKas Harpyska Kabens coctasnset 1000 Vp, @ Harpyska
NOAKNIOYEHHOIO MHCTPYMEHTA HaneyaTaHa Ha HEM CamoM UaKn
npvBeAeHa B UHCTPYKLMMU K Hemy. YKa3aHus no Bbibopy npa-
BUJ/IbHBIX HACTPOEK NPMbopa COAEPHKATCA B UHCTPYKLMM MO NpK-
MeHeHMIo xmpyprudeckoro B4-annapara VIO (B rnase
,MpuHagnexHocTn).

8 Ouucrka, gesmHdpekuma, crepunmnsaums

8.1 VYKasaHuA no 6e3onacHoCcTn

MpUroZHb! ANA OYMCTKU B YNbTPA3BYKOBOM BaHHE.

Hu B KOoem cyyae He MPUMEHATb NPU OUMCTKE OCTPble Npeame-
Thl.

[JesvHonumpytolwme cpeacrea nocae ux NpUMeHeHus cnegyet
TWATEIbHO CMbITb.

MaKcumanbHoe faBneHune Bo3gyxa npu cywke: 2 6apa.

176




&

OBJ_DOKU-184685-007.fm Seite 177 Donnerstag, 17. September 2015 10:30 10

MakcumanbHoe rmapaBanyeckoe AaBaeHue npy npomMbiBKe:
2 6ap.

MalunHHasA ouncTKa/ae3nHderLms LonycKaeTcsa Npu Temnepa-
Type He Bbiwe 95 °C.

06s3aTenbHo cob6at04aTh YKa3aHWA U3rOTOBUTENSA YNCTALLMX U
AEe3VHOULMPYIOLLMX CPEACTB.

TemnepaTypa cTepuansaLumm He A0MKHa npesbiwats 138 °C.

Henb3a MCNoNb30BaThb ANA CTEPUIN3ALLMM FOPAYMIA BO3AYX.

8.2 OrpaHuYeHne Y1Mcna NOBTOPHbIX 06paboTok

YacTan noBTopHasa 06paboTKa CKa3blBaeTCcA Ha KayecTse aHHOTo
nsgenus. Cobntogaiite ykasaHua no 6e3o0nacHOCTU A1 KOHTPO-
na nsgenvsa. NMpu ABHbIX NOBPEXKAEHUAX UM HapyLIeHUsAX pabo-
Tbl MCMO/1b30BaTb M3A4e/Me 3anpeLLaeTcs.

8.3 PeKomeHayemoe o6opyaosaHue [/ cpeacTBa

[Jonrose4yHocTb NpoAyKTa, 3G GEKTUBHOCTb OUUCTKM U CTEPUNb-
HOCTb NPU NPUMEHEHUM HUMKECEAYIOLLMX NMPOLEAYP OYUCTKU U
06paboTKM 0becneymBaloTca, eCv NPUMEHAIOTCA PEKOMeHaye-
Mble MM PaBHOLEHHbIE CPeaCcTBa COMNAacHO PeKOMEeHAAUUN Npo-
nssoauTens.

*  PyyHasa unCTKa / Ae3nHdeKLMa Mpyu NOMOLLM YUCTALLMUX
cpeacts Cidezyme ® u aesnHouumpytowmx cpeacts Cidex ©
OPA (Johnson & Johnson Medical Limited, Gargrave,
Skipton).

e ABTOMaTtMyecKas ouncTKa/ae3nHdpekums B ge3nHdeKTope
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Motepcno/TepmaHus) c moto-
wmm cpepcteom neodisher ® mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Fambypr/TepmaHuna) B COOTBETCTBUM C PEKO-
MeHAYyeMOM NPOrpammMon OYUCTKM.
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8.4 PexomeHayemas npoueaypa

Erbe pekomeHAayeT CNoNb30BaTb ONMCAHHbIE HUXKE MeToabl 06-
paboTKu. Mcnonb3osaTb Apyrve paBHOLLEHHbIE METOAb! BO3MOX-
HO, €C/Iv 3TO ABHO He 3anpeLLeHo. Nonb3osaTtesnb 0653aH
obecneynTb NPUrogHOCTb GaKTUUECKM NPUMEHAEMbIX METOA0B
COOTBETCTBYIOLMMU Mepamu (Hanp., BaAnaaums, perynapHoli
KOHTPO/Ib, UCMbITAaHWE Ha COBMECTUMOCTb MaTepUanos).

8.5 Pa3bopka

1. MMpexae Bcero, 06a3aTeNbHO OTCOEANHUTE OT MHCTPYMEHTA
Kabenb. Mpun 3TOM He NoBpeauUTe U30ALMI0 Kabens.

8.6 Heobxoaumblie BcnomoraTtenbHble cpeacTsa

Mpoueaypa o6pa- BcnomorartenbHble cpeacTBa
60TKM

MpeagaputenbHan  MArkas NJacTMKOBas LeTKa/markas can-
0o4nUCTKA deTKa

PyyHas oumncTtka/ MArKaA NNacTMKoBas WETKa/MArkas oa-
Ae3vHdekuus Hopa3oBas candeTKa (c HU3KUM coaep-
aHuem yactuu)

NMHEBMAaTMYECKM f,03aTOp (MaKC.
2 6apa)
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8.7 TpepasapuTenbHaa O4MUCTKA

[na npeaBapuTenbHOM OYMCTKM UCMONb3YITE BOoAy B0 He duK-
cupyowee gesnHouumpyrollee cpeacTso.

1. Ypanute noBepXHOCTHbIE 3arpsA3HEeHUA MATKOM WETKOW Uau
TKaHbto. [1NA 3TOro NofoXKuTe usgenme B BOgAHyto 6aHto u/
WUAN MPOMOWTE ero nog, NpoTOYHOM BOZOM.

8.8 PyuHas moiika u gesnHdeKruyma

Mcnonb3yiTe sKuUaKoe YnucTalee CpeacTBo, NPUrogHoe Ans npu-
rOTOB/EHUA NOTPYKHOM BaHHbI.

[na NpoMbIBKM UCNOAb3YiiTe (€CNM He yKa3aHo MHOe) BoAy, KO-
TOpas UMeEeT Ka4YeCTBO He XYXKe KauecTBa NUTbEBOW BOAbI.

WcnonbayiTe aes3nHounumpyioliee cpeacTso, COBMECTUMOE C
NPUMEHAEMbIM YUCTALLMM CPEACTBOM U NPUTOAHOE ANA NPUro-
TOB/IEHUA NOTPY}KHOM BaHHbI.

YucTawee u gesvHoMUMpytoLee CpeacTBo AOJKHO ObITb Npu-
roAHO AN MeANLMHCKUX U34eNni U3 NaacTMacchl U MeTanna u
MmeTb nokasartenb pH ot 5,5 no 12,3.

0Ob6s3aTenbHO cobnoAaTh YKasaHWA U3roTOBUTENSA YNCTALLMX U
AEe3VHOULMPYIOLLMX CPEACTB.

1. MpuroToBbTE YUCTALLYIO BaHHY U OTAENbHYIO Ae3uHbULMpPY-
IOLLLYIO BaHHY COF1IaCHO YKa3aHWAM NPoOu3BoAMTeNA.

2. [onHOCTbIO NOrpy3nTe U3aenne B OYUCTHYIO BaHHY TaK, YTo-
6bl U3enMe He Kacanochb ApYrux yacten B BaHHe. B o6a3a-
TEeNbHOM NMOPAAKE BblAEPKUBANTE pEKOMEHAYEMOE BPEMSA
06paboTKU.

3. TwaTenbHO 04YUCTUTE NOBEPXHOCTU MATKOM LLLETKON MU MAT-
KOl o4HOpPa30BoM candeTKoi.

4. TwaTtenbHO NPOMOKTE NOBEPXHOCTU CTEPUSIBHOW AENOHU3U-
poBaHHOW BOAOMN (He meHee 1 MUHYTbI).
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5. Ecaun uspgenue Bcé ewé nmeet BUANMbBIE 3arpasHeHUn, no-
BTOPUTE YKa3aHHble Bblle 3Tanbl OYUCTKMU.

6. MMonHOCTbIO NorpysuTe Usgenme B Se3NHPULMPYIOLLYIO BaH-
HY TaK, 4To6bl OHO He Kacanocb APYrux YacTen B BaHHe. B
06s3aTeIbHOM NopAZKe BblaepKuBaliTe peKomeHayemoe
Bpemsa 06paboTku.

7. TwaTenbHO NPOMOITE NOBEPXHOCTU CTEPU/IBHOM AENOHU3U-
poBaHHOM BOAOW (He MeHee 1 MUHYTbI).

8. MpocywuTe nsgenve GuUAbTPOBAHHBIM CKATbIM BO3LYXOM.

8.9 MalwunHHaA moiKa u aesnHdekuus

Annapat AnA OYUCTKU U Ae3nHbEKUUU JONKEH UMETL NPOBe-
pPeHHYI0 3PEKTUBHOCTb (Hanp., MapKMpoBka cooTBeTcTBumA CE
cornacHo DIN EN ISO 15883).

Yucrawee u gesvHpuumpyowee CpescTBo A0KHO ObITb NpU-
rogHoO A8 MeANUMHCKUX 34NN U3 NAacTMacchl U MeTanna u
MmeTb NokKasatenb pH ot 5,5 oo 12,3.

0O6s3aTenbHO cObN0AATb YKa3aHUA U3rOTOBUTENSA YNCTALLMX U

OEe3UHPULMPYIOLLMX CPeaCTB.

1. OCTOpPOXKHO YNOXUTE U3ae/INe B COOTBETCTBYHOLLMIA NPOMbI-
BOYHbIM KOHTelHep. O6paTnTe Npy 3TOM BHUMaHUE Ha To,
YTO6bI M34EMEe HE Kacanocb APYruxX MHCTPYMEHTOB /
AeTanein MHCTPYMEHTOB.

2. 3anycTtuTe of06peHHYI0 NPOrpammy co cneayoLmMmmn napa-
meTpamu:

— Tepmuueckasa gesmHdekumsa: 5 — 10 MUHYT Npu Temnepa-
Type 90 — 93 °C (c monyckom cornacHo DIN EN
ISO 17665), Ag = 3000.

— 3aBepluatowwan NPomMbIBKa AUCTUNINPOBAHHOW UK NOA-
HOCTbIO AeMUHEPANIM30BAHHOW BOAOW.

— [ocTtaTo4HOe npocylmBaHme n3penus.

180




&

OBJ_DOKU-184685-007.fm Seite 181 Donnerstag, 17. September 2015 10:30 10

3. Ecaunnocne 3aBeplieHMA nporpammbl 3genme Bcé ewé nme-
eT BuAgMMmble 3arpAsHeHnn, NoBTOpPUTE NpeaBapuTesbHYO
OYMCTKY M annapaTHyto o4nCTRy/ae3nHbekumio.

8.10 KoHtponb

1. MMpoBepbTe U3geNMe Ha HaIMUMeE ABHbIX NOBPEXAEHWNI U
NPU3HaKOB U3HOCa:
— [MoBpexaeHWa Ha NPOAYKTe, HaNnpMMep, LapanuHbl, Wwe-
poxoBaTas NOBEPXHOCTb, WepbneHus.
— [oBpexaeHWa Ha M30NALMU NPOAYKTA U/unu Kabensa/
LITeKepa, Hanpumep, LapanuHbl U U310MbI.

He ucnonb3yiite nospexaeHHble nsgenms!

8.11 YnakoBKa

1. U3penue AOMKHO BbITb YNIAaKOBaHO B OLHOPA30BYIO CTEPUIIb-
HYIO YaKoBKY (04MHapHY0 UK ABOIHYIO) U3 Bymaru/nieH-
KW U/WNK B CTEPUNNBALMOHHDIN KOHTEMHED.

8.12 Crepunusauuma

CTepuaM30BaTh TONIbKO OYULLLEHHbIE U NPOAE3NHOULMPOBAHHbIE
NpPOAYKTbI.

"Erbe Elektromedizin" pekomeHAayeT NPOBOAUTL CTEPUANZALLUIO
MapoM Mo HMKeonucaHHoMy cnocoby. Mpu NpUMeHeHUn Apyrux
cnocoboB ctepuamsaunn pupma "Erbe Elektromedizin” He HeceT
OTBETCTBEHHOCTH.
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Crepunusauusa napom

o ®paKUMOHHbIN BaKyyMHbIN METO, C OCTAaTOYHOMN CYLLKOM
nsaenua

* Bpems BbigepKku 3 — 18 MUHYT npu Temnepatype 132 —
135 °C (c aonyckom cornacHo DIN EN I1SO 17665)

e Crepunv3saTop COOTBETCTBYET AENCTBYIOWMM HaLUMOHaNb-
HbIM CTaHAapTam U Hopmatueam (Hanp., DIN EN 13060 naun
DIN EN 285)

¢ [lpouecc ctepuansaummn sanmgmposaH cornacHo DIN EN
I1SO 17665

CobntofaiiTe yKasaHWUsA U3roTOBUTENA CTEPUIM3ATOPA B OTHOLLE-
HWM 3arpy3Ku, paboTbl U MPOAOKUTENBHOCTU CYLLIKU.
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KULLANIM TALIMATI

MF Fisli Bipolar Baglanti Kablolari

20196-115, 20196-118, 20196-119, 20196-124

= 4+




* OBJ_DOKU-184685-007.fm Seite 184 Donnerstag, 17. September 2015 10:30 10

icindekiler
ONEMLIT. ..o 185
T Kullanimamach ....cooviin it 185
2 Amacauygunkullanim ....... .. .. . oL, 185
3 Cihazdonanimi .....ooviiiiiiiniiiii i, 186
4 Azami elektrik yiki dayanimi............. ... ..., 186
5 LOT-isarebi......coviiiiiiiiiiiiiii it 186
6 Givenliknotlari ..., 186
7 Kullanimbilgileri ...........co it 187
8 Temizleme, dezenfeksiyon, sterilizasyon............ 188
8.1 Gavenlik notlart. ... o i 188
8.2 Yeniden kullanima hazirlama sinichhgr........... 188
8.3 Tavsiye edilen aksesuar/ajanlar................ 189
8.4 Tavsiye edilenyontemler...................... 189
8.5 Pargalaraayirma.......... ... 189
8.6 Gerekliyardimcraraglar....................... 190
87 Ontemizleme.......................c.ooi.. 190
8.8 Elle temizleme ve dezenfeksiyon ............... 190
8.9 Makineyle temizleme ve dezenfeksiyon.......... 191
8.10 Konktrol. ... 192
8.11 Ambalajlama. ... 192
8.12 Sterilizasyon ... ... ... . 193

184

1
%%

ﬁ%



* OBJ_DOKU-184685-007.fm Seite 185 Donnerstag, 17. September 2015 10:30 10

ONEMLI!

Ldtfen batdn bilgileri dikkatlice okuyunuz!

Bu kullanim bilgileri kullanilan elektrocerrahi cihazinin kullanma
talimatlarinin yerine gecmez! Elektrocerrahi cihazinin kullanma
talimatini okuyun ve sipheli durumlarda Erbe'ye veya satis tem-
silciliginize danisin!

1 Kullanim amaci

Baglanti kablolari elektrik enerjisini — enerjiyi degistirmeden —
cihazdan enstrimanlara aktarir.

2 Amaca uygun kullanim

20196-115: Bu bipolar baglanti kablolariyla Olympus firmasinin
rezektoskoplarini Erbe VIO 300 D HF elektrocerrahi cihazina bag-
lamak mumkuanddr.

20196-118: Bu bipolar baglanti kablolariyla Storz firmasinin re-
zektoskoplarini Erbe VIO 300 D HF elektrocerrahi cihazina bagla-
mak mUmkinddr.

20196-119: Bu bipolar baglanti kablolariyla Wolf firmasinin re-
zektoskoplarini Erbe VIO 300 D HF elektrocerrahi cihazina bagla-
mak mimkinddr.

20196-124: Bu bipolar baglanti kablolariyla bipolar enstriman-
lari Erbe VIO 300 D HF elektrocerrahi cihazina baglamak mim-
kundur.

Ldtfen ilgili aksesuarin ve ilgili cihazlarin kullanma bilgilerini dik-
kate aliniz.
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3 Cihaz donanimi

e VIO 300 D Yazilim stirimi 1.6.2'den itibaren
e (Cok islevli soket

&4 Azami elektrik yiiki dayanimi

Bu GrlGinin azami elektrik yiuki dayanimi:

* 1000 Vg

5 LOT-isareti

Bu Uriinde LOT numarasi tarih gostergesiyle canlandirilir. Yil ra-
kamini dairenin ortasinda garebilirsiniz. Ay rakami ise ok tarafin-
dan gosterilir.

6 Giivenlik notlari
UYARI!

Bu Urilin sadece, kullanim bilgileri dogrultusunda Grinu kullan-
may! 6grenmis, egitimli tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

Her kullanim dncesinde yalitimda hasar olup olmadigini kontrol
edin.

Erbe olarak bu Uriinlerde her kullanim éncesinde elektrik gegir-
genliginin kontrol edilmesini tavsiye ediyoruz.

Not: Eger kablodaki iletken kirilir ya da kablonun elektriksel ge-
cirgenligi herhangi bir sekilde kesintiye ugrarsa, hastadan donen
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kabloda veya aktif akim devresinde elektrik arki olusarak hasta-
nin yanmasina veya yangin ¢ikmasina neden olabilir.

Hasarli olmalari durumunda bu Grinleri kullanmayin!
Yanici veya patlayici maddelerin yakininda kullanmayin!
Asla hastanin Ustine veya ¢ok yakinina koymayin!

Fislerde nem olmasi ark yapmasina ve dolayisliyla fisin veya yali-
timinin hasar gérmesine neden olabilir. Yeniden kullanima hazir-
lama sirasinda Urinu yeterince kurulamaya ve uygulama
sirasinda fise sivi girmesine engel olmaya dikkat edin. Materyal
ne kadar eski ise, fislere istenmeden nem girme olasiligi o kadar
yUksektir.

Erbe Elektromedizin olarak kablo Gzerinde, 6rnegin hasarl bir
yaliimin yetkisiz olarak degistirilmesi gibi, degisim yapilmasina
karsi acikga uyariyoruz. Her tirld modifikasyon Erbe Elektrome-
dizin'in sorumlulugunun sona ermesine neden olur.

7 Kullanim bilgileri

Urtind ilk kez kullanmadan énce ve sonralari her yeniden kulla-
nim éncesinde temizleyin, dezenfekte ve sterilize edin.

Kabloyu kirmayin.

Bu Urdnleri her tirld mekanik hasara karsi koruyun! Atmayin!
Herhangi bir sekilde gii¢ uygulamayin!

Enstrimani kabloya baglayin. Ardindan kablonun fisini VIO HF
elektrocerrahi cihazinin MF soketine takin.

20196 -115 20196 -118 20196 -119 Bu Urlnler enstrimani
elektronik olarak tanima 6zelligine sahiptir. Yani, fis MF soketine
takildiginda VIO HF elektrocerrahi cihazi GrinU tanir ve otomatik
olarak standart mod ve efekt degerlerini ayarlar. Ayarlanan mod-
lari degistirmek mumkdn degildir. Buna karsilik efektin standart
degerlerini belli bir aralik icerisinde degistirebilirsiniz.
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20196-124: VIO HF elektrocerrahi cihazinda uygun bir cihaz
ayari (mod, efekt, giic) secin. Cihazin ayarlari gerek kablonun,
gerek enstrimanin maksimum elektriksel yik kapasitesini as-
mamalidir, aksi halde aksesuar hasar gorebilir. Kablonun maksi-
mum elektriksel yUk kapasitesi 1000 V,,'dir, baglanan
enstrimaninki ise ya Uzerine basilmis ya da kullanma talimatin-
da belirtilmistir. Uygun cihaz ayarlarinin secimine yonelik bilgileri
VIO HF elektrocerrahi cihazinin kullanma talimatinda ("Aksesuar"
bolima) bulabilirsiniz.

8 Temizleme, dezenfeksiyon, sterilizasyon

8.1 Giivenlik notlari

Ultrason banyosunda temizlenmeye uygundur.
Temizlik amaclyla asla keskin cisimler kullanmayin.

Dezenfeksiyon maddelerinin uygulama sonrasinda iyice duru-
lanmasi gerekmektedir.

Kurutma sirasinda azami hava basinci: 2 bar.
Yikama sirasinda azami su basinci: 2 bar.

Makineyle temizleme/dezenfeksiyon islemlerinde 95°C'yi agma-
yin.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi Ureticilerinin talimatlarina
mutlaka uyulmalidir.

Sterilizasyon islemlerinde 138°C'yi agmayin.

Sicak hava ile sterilize etmeyin.

8.2 Yeniden kullanima hazirlama sinirlihg

Sik olarak yeniden kullanima hazirlanmasi bu Griin Gzerinde etkili
olur. Uriiniin kontroliyle ilgili giivenlik bilgilerini dikkate alin.
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Uriinde gdzle goriilir hasar veya fonksiyon kisithlig olmasi du-
rumunda Urdn kullanilamaz.

8.3 Tavsiye edilen aksesuar/ajanlar

Asagidaki temizleme ve kullanima hazirlama prosedurlerin uy-
gulanmasi ve tavsiye edilen veya onlarla esdeger olan ajanlarin
Uretici tavsiyeleri dogrultusunda kullaniimasi durumunda uri-
nin 6mrd, temizligin etkinligi ve sterilligi dogrulanmis sayilir.

e Manuel temizleme/dezenfeksiyon icin Cidezyme ® temizle-
me maddesi ile Cidex ® OPA dezenfektanini (Johnson & Jo-
hnson Medical Limited, Gargrave, Skipton) kullanin.

e (7836 CD dezenfektdrl (Miele & Cie. KG, Gutersloh/Alman-
ya) ve temizlik ajani neodisher ® mediclean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg/Almanya) ile tavsiye
edilen yikama programi dogrultusunda makinede temizle-
me/dezenfeksiyon.

8.4 Tavsiye edilen yontemler

Erbe olarak asagida tarif edilen hazirlama yontemlerini tavsiye
ediyoruz. Acikca ekarte edilmis olmamasi sartiyla esdeger farkli
yontemler de uygulanabilir. Gergekten uygulanan yontemin el-
verisli olup olmadiginin uygun 6nlemlerle (6rn., validasyon, rutin
denetimler, malzeme toleransinin kontroll) giivence altina alin-
masinin sorumlulugu uygulayiciya aittir.

8.5 Parcalara ayirma

1. Once kabloyu enstriimandan ayirin! Bunu yaparken kablo-
nun yalitimina zarar vermeyin.
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8.6 Gerekli yardimei araglar

Yeniden hazirlama Yardimci araglar
On temizleme yumusak plastik firca/yumusak bez

Manuel temizle- yumusak plastik firca/yumusak tek kul-
me/dezenfeksiyon lanimlik bez (az pargacik iceren)

Basingli havali dozaj tabancasi (azami
2 bar)

8.7 On temizleme

On temizleme igin su ve gerekirse fiksasyon yapmayan bir de-
zenfeksiyon ajani kullanin.

1. Yuzey kirlerini yumusak bir firca/yumusak bir bezle temizle-
yin. Bu amagla Grind bir su kivetine koyun ve/veya akan su
altinda yikayin.

8.8 Elle temizleme ve dezenfeksiyon

Daldirma banyosunda kullaniimaya uygun bir sivi temizlik ajani
kullanin.

Durulama amaclyla (eder baska tiirli belirlenmemisse) en az
icme suyu kalitesinde su kullanin.

Temizlik ajaniyla uyumlu ve daldirma banyosunda kullaniimaya
uygun bir dezenfeksiyon ajani kullanin.

Temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri plastikten ve metalden
imal edilmis tibbi Grunler igin uygun olmali ve pH degerleri 5,5
ile 12,3 arasinda olmalidir.
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Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi Ureticilerinin talimatlarina
mutlaka uyulmalidir.

1. Uretici talimatlarina gére bir temizleme banyosu ve ayri bir
dezenfeksiyon banyosu hazirlayin.

2. Uriind, banyodaki diger parcalara temas etmeyecek sekilde,
tamamen temizleme banyosuna daldirin. Onerilen etki etme
suresine uyun.

3. Yuzeyleri yumusak bir fircayla/yumusak bir tek kullanimlik
bezle iyice temizleyin.

4. Yizeyleri steril deiyonize suyla durulayin (en az 1 dakika).

5. Eger Urnin Gzerinde hala gozle gordlir kir bulunuyorsa,
bundan 6nceki adimlari tekrarlayin.

6. Uriini, banyodaki diger parcalara temas etmeyecek sekilde,
tamamen dezenfeksiyon banyosuna daldirin. Onerilen etki
etme sUresine uyun.

7. Yuzeyleri steril deiyonize suyla durulayin (en az 1 dakika).

8. Uriini filtrelenmis basincli havayla kurutun.

8.9 Makineyle temizleme ve dezenfeksiyon

ilke olarak temizleme ve dezenfeksiyon cihazinin etkinliginin
onaylanmis olmasi (6rn., DIN EN ISO 15883 standardi uyarinca
CE isareti) gereklidir.

Temizleme ve dezenfeksiyon maddesi plastikten ve metalden
imal edilmis tibbi Urunler i¢in uygun olmali ve pH degeri 5,5 ile
12,3 arasinda olmalidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi Ureticilerinin talimatlarina
mutlaka uyulmaldir.

1. Uriini gevsek bir sekilde rulo haline getirerek bir yikama se-
petine koyun. Uriiniin baska enstriimanlara/enstriiman par-
calarina temas etmemesine dikkat edin.
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2. Asagidaki ozelliklere sahip, denetlenmis bir program basla-
tin:
— Termal dezenfeksiyon: 90 ila 93°C'de (DIN EN
ISO 17665'e uygun bir toleransla) 5 ila 10 dakika, Ag
= 3000.
— Son durulama distile veya demineralize su ile yapilir.
— Urind yeterince kurutun.
3. Program sonunda Urinin Uzerinde hala gozle gordlr kir bu-
lunuyorsa, 6n temizleme islemini ve makineyle temizleme/
dezenfeksiyonu tekrarlayin.

8.10 Kontrol
1. Uriinde gézle goriilir hasar ve asinma olup olmadigini kontol
edin:
— Uriin Uzerinde catlak, piiriizlii yiizey, parca ayrilmasi gibi
hasarlar.

- Uriintin ve veya kablonun/fisin yaliiminda catlak veya
kirik seklinde hasarlar.

Eger hasarliysa, GrinU kullanmayin!

8.11 Ambalajlama

1. Uriind kagit/folyodan yapilmis tek kullanimlik bir sterilizas-
yon ambalajina (tek veya ciftli ambalaj) ve/veya bir sterili-
zasyon kabina yerlestirin.
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8.12 Sterilizasyon

Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Urunleri sterilize edin.

Erbe Elektromedizin olarak asagida tarif edilen yénteme gore
buharli sterilizasyon yapilmasini tavsiye ediyoruz. Baska sterili-
zasyon yontemlerinin uygulanmasi Erbe Elektromedizin firmasi-
nin sorumlulugu disinda kalir.

Buharli sterilizasyon
e Yeterli kurutulmus Grinle bolinmis vakum yéntemi

e 132ila 135°C'de (DIN EN ISO 17665'e uygun bir toleransla)
tutma sdresi 3 ila 18 dakikadir.

e Sterilizatérin gecerli ulusal normlar ve yonetmeliklerle
uyumlu olmasi gereklidir (6rn., DIN EN 13060 veya
DIN EN 285)

e Sterilizasyon sureci DIN EN ISO 17665 normuna gére dogru-
lanmalidir.

Litfen sterilizatdr Ureticisinin yUkleme ve kullanma islemleri ve
kurutma sdreleriyle ilgili tavsiyelerini dikkate alin.
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Customer Hotline wl Manufacturer
Tel +49 7071 755 123 Erbe Elektromedizin GmbH
Fax +49 7071 755 5123 Waldhornlestr. 17

72072 Tibingen, Deutschland

support@erbe-med.com erbe-med.com

Distributors

Belgié/Belgique/Belgien Zaventem  (sterreich Wien

Tel +32 2 254 88 60 Tel +43 1 893 24 46
info@erbe-belgium.com info@erbe-austria.com
HE ki Polska Warszawa

HLIE +86 21 62758 440 Tel +48 22 642 25 26

FLHE info@erbechina. com sales@erbe.pl

France Limonest Poccua Mocksa

Tél+33 47864 9255 TenedoH: +7 495 287 9539
erbe(@erbe-france.com info@erbe-russia.com
India Chennai Schweiz/Suisse/Svizzera Winterthur
Tel 491 44 7155 5100/01 Tel +41 52 233 37 27
erbe@erbe-india.com info@erbe-swiss.ch

Italia Milano South-East Asia Singapore
Tel +39 02 647468 1 Tel +65 65 6283 45
info@erbe-italia.com info@erbe-singapore.com
Latin America Peru United Kingdom Leeds

Tel +51 1273 7448 Tel +44 113 253 0333
info@erbe-peru.com sales@erbe-uk.com
Middle-East/Africa Lebanon USA Marietta, GA

Tel +961 9 644 777 Tel +1 770 955 4400
info@erbe-lebanon.com info@erbe-usa.com

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