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BESCHREIBUNG/VERWENDUNGSZWECK:

Diese Gerate sind wiederverwendbar und wer-
den nicht sterilisiert geliefert. Vor dem ersten
Gebrauch reinigen und sterilisieren. Diese Gera-
te kdnnen als Zubehor in Verbindung mit Kabeln
und elektrochirurgischen Instrumenten, sofern sie
mit diesen kompatibel sind, verwendet werden.
Durch ihre Verwendung kann der Bediener einen
elektrochirurgischen Strom vom Ausgangsan-
schluss eines elektrochirurgischen Gerats und von
Zubehorkabeln zur Operationsstelle leiten, um
den gewiinschten chirurgischen Effekt zu erzielen.

KOMPATIBILITAT:

Pinzettentyp Instrumentenan- | ESU-Generato-
schluss ranschluss
2-poliger US-An- | 1,8 mm Buchse 4,0 mm/Mar-
schluss tin/ERBE
Europaisch Flachstecker 4,0 mm/Mar-
tin/ERBE
Aesculap Flachstiftstecker | 4,0 mm/Mar-
tin/ERBE

WIEDERVERWENDUNG:

Wir garantieren unsere Produkte fir mindestens
20 Sterilisationszyklen, wenn sie entsprechend den
hierin enthaltenen validierten Anweisungen ste-
rilisiert werden. Eine sorgfaltige Verwendung und
Handhabung kann die Nutzungsdauer verlangern.

Empfohlene | Haltbar-
Spannung keit

Betriebsumgebung

500 Vp 5 Jahre Temperatur: 5 °C bis 40 °C
Luftfeuchtigkeit: 0% bis
90% rF

Druck: 70 kPa bis 106 kPa

ANWENDUNGSEINSCHRANKUNGEN:

Unfélle, die im Zusammenhang mit dem Gebrauch

von bipolaren Systemen gemeldet wurden:

1. Unbeabsichtigte Einschaltung mit Gewebever-
letzungen an der falschen Stelle und/oder Ge-
rateschaden.

2. Wechselnde Strompfade, die zu Verbrennun-
gen an den Stellen fiihren, an denen der Pati-
ent oder der Benutzer die Komponenten ohne
Isolierung berihrt.

3. Betrieb in Gegenwart von brennbaren Gasen,
Flussigkeiten und/oder bei sauerstoffangerei-
cherten Umgebungen.

4. Elektrochirurgie ist potentiell gefdhrlich fir
Patienten mit aktiven Implantaten wie Herz-
schrittmacher, AICDs und Nervenstimulatoren.

GEBRAUCHS- UND SICHERHEITSANWEISUNGEN:
Die Nichteinhaltung dieser Gebrauchs- und Sicher-
heitsanweisungen kann zu Verletzungen, Fehlfunk-

tionen oder unerwarteten Unfdllen fihren.

1. Vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch
missen alle Instrumente vollstandig gereinigt,
desinfiziert, sterilisiert und ihre Funktionsfa-
higkeit geprift werden.

2. Es ist besonders wichtig, jedes Instrument vor
jedem Gebrauch auf sichtbare Schaden und
Abnutzung, wie Risse, Briiche oder Schaden an
der Isolierung zu kontrollieren.

3. Niemals beschadigte Instrumente benutzen.

4. Verwenden Sie diese Instrumente niemals in
der Nahe von entflammbaren oder explosions-
fahigen Stoffen.

5. Dieses Instrument darf nicht auf den Patienten
gelegt werden.

6. Reinigen Sie Spitzen haufig von Blut und
Fremdkorpern.

7. Eine Koagulation sollte nur durchgefiihrt wer-
den, wenn die Kontaktoberflichen zu sehen
sind und man sicher ist, dass ein guter Kontakt
zum Gewebe besteht, das flir die Koagulation
ausgewahlt wurde.

8. Beriihren Sie keine anderen metallischen Instru-
mente, Trokarhilsen, Optiken oder dhnliches.

NEBENWIRKUNGEN:

Es gibt keine Nebenwirkungen, die mit dem Ge-
brauch verbunden sind, solange das Gerat von
Fachleuten verwendet wird.

BENUTZER:
Dieses Gerat darf nur von speziell ausgebildeten
Arzten benutzt werden.

PATIENTENPOPULATION:
Dieses Gerdt ist fir Kinder und Erwachsene geeignet.

LEISTUNGSANFORDERUNGEN:

e Dieses Medizinprodukt ist aus Biomaterial ge-
mal der EN I1SO 10993-1 - Norm hergestellt.

¢ Dieses Medizinprodukt erfillt die Anforderun-
gen der Norm IEC 60601-2-2 fiir die elektrische
Sicherheit.

e Dieses Medizinprodukt erfillt die grundlegen-
den Sicherheits- und Grundanforderungen ge-
maR IEC 60601-1.

VOR DER VERWENDUNG:

Prifen Sie, bevor Sie die Pinzette und die Kabel
an ein elektrochirurgisches Gerat schlieRen, nach,
dass das Gerat abgeschaltet oder im Standby-Mo-
dus ist. Missachtung dieser Anweisungen kann zu
Verbrennungen und Stromschlag fiihren.

WAHREND DER VERWENDUNG:

Verwenden Sie immer die niedrigste Leistungsein-
stellung, die fiir den gewinschten chirurgischen
Effekt verfligbar ist.

EINSATZORT FUR DIE BEHANDLUNG (IM OPE-
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RATIONSSAAL):

1. Trennen Sie das Kabel von der Pinzette.

2. Reinigen Sie das Gerat so schnell wie moglich
nach dem Gebrauch.

3. Entfernen Sie Feststoffe mit fusselfreien Ein-
wegtlichern, Enzymschaum oder gemaR dem
Uiblichen Klinikverfahren. Verschmutzte Gerdte
sollten von nicht verschmutzten Geraten ge-
trennt gehalten werden. Verschmutzte Gerdte
sollten mit einem fusselfreien, mit sterilem
oder superkritschem Leitungswasser benetz-
ten Tuch bedeckt werden, damit das Blut und/
oder die Fremdkorper nicht antrocknen. Ver-
krusteter Schmutz kann die bendétigte Zeit und
Anstrengung fur die Aufbereitung der Gerate
erhéhen.

4. Wenn die oben genannten Empfehlungen
nicht befolgt werden kdénnen, kann das Gerat
in einem Behalter mit sterilem oder superkriti-
schem Leitungswasser bedeckt und abgedeckt
in den Aufbereitungsbereich transportiert wer-
den.

5. Verwenden Sie keine dtzenden/scheuernden
Reiniger.

6. Befolgen Sie die untenstehenden Reinigungs-
und Sterilisierungsanweisungen.

REINIGUNG (NACH DEM VERFAHREN):

Das Gerdt sollte so schnell wie méglich, vorzugs-
weise innerhalb einer Stunde nach in der Verwen-
dung, gereinigt werden. Das Gerat kann ohne De-
montage griindlich gereinigt und sicher sterilisiert
werden. Der Endnutzer ist daflir verantwortlich,
dass die Reinigung mit geeigneten Gerdten, Ma-
terialien und Personal durchgefiihrt wird, um das
gewlinschte Ergebnis zu erzielen.

Der Benutzer muss sicherstellen, dass das Gerat
gemall den Richtlinien, Vorschriften und Anfor-
derungen der nationalen Gesundheitsbehorden
gereinigt und sterilisiert wird. Es sollten schwach
schaumende, pH-neutrale bis leicht alkalische en-
zymatische Reinigungsmittel in Krankenhausqua-
litat, schwach schdaumende, pH-neutrale Reini-
gungsmittel (pH 7-9) oder schwach schdumende,
leicht alkalische Reinigungsmittel in Krankenhau-
squalitat mit einem pH-Wert von < 11 (Zuberei-
tung gemal den Anweisungen des Herstellers)
verwendet werden. im weiteren Verlauf dieser
Anleitung wird der Begriff "Reinigungsmittel" als
Oberbegriff verwendet.

Stellen Sie sicher, dass die Anweisungen vom Her-
steller des Reinigungsmittels hinsichtlich der Kon-
zentration, Temperatur und Wasserqualitat beim
Reinigungsverfahren befolgt werden. Leicht alka-
lische Reinigungsmittel sollten im Reinigungsver-

fahren zusammen mit kritischem Wasser verwen-
det werden.

Weitere Informationen zur Verwendung von
spezifischen Reinigungsmitteln, Ultraschall-Wa-
schautomaten, Desinfektionsautomation, Ver-
packungsmaterialien oder Sterilisatoren in Bewer-
tungsstudien sind auf Anfrage erhaltlich. Die im
Folgenden aufgelisteten Reinigungsmittel wurden
wahrend des Bewertungsverfahrens verwendet.
» Manuelle Vorreinigung mit Neodisher® Medi-
Zym Enzymreiniger- 5 ml/l bei 40 °C
» Manuelle Reinigung mit Neodisher® MediZzym
Enzymreiniger- 5 ml/l bei 40 °C
» Manuelle Desinfizierung mit Johnson & John-
son CIDEX OPA
» Automatisierte WD-Reinigung und Desinfek-
tion mit Neodisher® MediClean forte - 2 ml/I
bei 55 °C
Die chemische Qualitat des fir die Aufbereitung
verwendeten Wassers kann sich auf die Medizin-
produktsicherheit auswirken. Die medizinischen
Einrichtungen sollten die von den lokalen Richtli-
nien (wie AAMI TRI 34, Wasser zum Aufbereiten
von Medizinprodukten), den Reinigungsmittelher-
stellern und diesen Gebrauchsanweisungen emp-
fohlenen Anforderungen an die Wasserqualitat fur
die Aufbereitung von Medizinprodukten befolgen.
Zum thermischen Desinfizieren und dem Abspu-
len von Medizinprodukten wird kritisches Wasser
empfohlen. Im Rahmen dieser Gebrauchsanwei-
sung wird kritischem Wasser als ein Aufberei-
tungsverfahren definiert, das Deionisierung (DlI),
Umkehrosmose (RO) oder Destillation beinhaltet.

VORREINIGUNG: MANUELL

Ausristung: Enzymreiniger, Reinigungsburste, Lei-

tungswasser/flieRendes Wasser (20 * 2°C), Behal-

ter/Schale, Ultraschallbad.

1. Spulen Sie das Medizinprodukt mindestens 1
Minute lang vollstandig unter kaltem laufen-
den Leitungswasser (mindestens Trinkwasser-
qualitat).

2. Bereiten Sie den Reiniger gemaR den Herstel-
leranweisungen fur das Reinigungsmittel vor
und flllen Sie ihn in das Ultraschallbad.

3. Tauchen Sie das Medizinprodukt vollstandig in
das Ultraschallbad.

4. Schrubben Sie (min.) 1 Minute lang die schwer
erreichbaren Stellen des eingetauchten In-
struments mit einer weichen Biirste. Achten
Sie besonders auf die kritischen, schwer zu
erreichbaren Stellen, an denen man den Reini-
gungseffekt nicht gut beurteilen kann.

5. Stellen Sie sicher, dass alle Oberflaichen mit der
Reinigungslosung benetzt wurden.
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. Lassen Sie das Ultraschallbad fiir mindestens

10 Minuten laufen (max. Temperatur 40 °C, Ul-
traschallfrequenz 35 kHz).

. Nehmen Sie das Medizinprodukt aus dem Ul-

traschallbad und sptilen Sie es griindlich (min.)
1 Minute lang mit kaltem Leitungswasser.

REINIGUNG: MANUELL

Ausriistung: Enzymreiniger, Leitungswasser/flie-
Rendes Wasser (20+ 2°C), Behélter/Schale, demi-
neralisiertes Wasser (20 2°C).

1.

2.

3.

Bereiten Sie den Reiniger gemaR den Herstel-
leranweisungen vor.

Tauchen Sie das Medizinprodukt vollstandig in
die Reinigungslosung.

Bewegen Sie die beweglichen Teile des Medi-
zinprodukts 3-mal in der Reinigungslosung.

. Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen mit der

Reinigungslosung benetzt wurden.

. Einwirkzeit (10 Minuten) oder gemal den An-

weisungen des Herstellers.

. Nehmen Sie das Medizinprodukt aus der Rei-

nigungslosung.

. Spulen Sie das Medizinprodukt fiir mindestens

1 Minute vollstandig mit demineralisiertem
Wasser, bis die Reinigungslosung vollstandig
entfernt ist. Kontrollieren Sie die Reinheit.
Wenn sie noch Schmutz sehen, wiederholen
Sie das oben beschriebene Verfahren.

DESINFIZIERUNG: MANUELL
Ausriistung: Nicht-proteinbindendes VAH-geli-

stetes

Instrumentendesinfektionsmittel, Reini-

gungsbirste, demineralisiertes Wasser (20%2 °C),
Desinfektionsbehilter, fusselfreie Gaze und/oder
Druckluft medizinischer Qualitat.

1.

2.

3.

Fullen Sie den Desinfektionsbehélter mit Des-
infektionslésung.

Tauchen Sie das Medizinprodukt vollstandig in
die Desinfektionslosung.

Schrubben Sie (min.) 1 Minute lang die schwer
erreichbaren Stellen des eingetauchten Medi-
zinprodukts mit einer weichen Birste.

. Bewegen Sie die beweglichen Teile des Medi-

zinprodukts 3-mal in der Reinigungslosung.

. Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen mit der

Reinigungslosung benetzt wurden.

. Einwirkzeit (5 Minuten) oder gemaR den An-

weisungen des Herstellers.

. Legen Sie die Medizinprodukte fir mindestens

1 Minute in einen Behélter mit demineralisier-
tem Wasser.

. Wiederholen Sie den Schritt 7 zweimal mit

frischem demineralisierten Wasser, damit die
Desinfektionslésung vollstandig entfernt wird.

. Trocknen Sie das Medizinprodukt mit fussel-

freier Gaze und/oder medizinischer Druckluft.

REINIGUNG UND DESINFIZIERUNG: REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSAUTOMAT

Vorher: Reinigen Sie die Medizinprodukte vor der Reinigung im Automaten und der thermischen Des-
infizierung mit der Hand vor.
Ausriistung: Reinigungs-Desinfektionsgerat gemaR EN 1SO 15883-1 mit Thermalprogramm (Temperatur
90-95 °C), leicht alkalischer Reiniger, fusselfreie Gaze und/oder medizinische Druckluft.

1. Legen Sie das Medizinprodukt so auf ein geeignetes Tablett oder in einen Korb, dass alle Innen- und

AuBenflachen gereinigt und desinfiziert werden.

2. SchlieRBen Sie den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten und starten Sie das Programm, die Para-

meter finden Sie in der Tabelle unten.

Programm Wasser Dosierung Dauer Temperatur
Schritt
Vorspilen Kalt 5 Min.
Dosierung des GemaR den GemaR den
Reinigers Herstelleranweisungen Herstelleranweisungen
(0,2 % ist validiert)
Reinigung Deionisiertes GemalR den GemaR den
Wasser Herstelleranweisungen | Herstelleranweisungen (55
(10 Min. ist validiert) °C ist validiert)
Spulen Deionisiertes 2 min
Wasser
Desinfizierung | Deionisiertes Ao Wert 2 600
Wasser (z. B. 1 Min., 90° C)
Trocknen 15 Min. Bis 120 °C

3. Nehmen Sie das Medizinprodukt am Ende des Programms aus dem Automaten.
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4. Priifen Sie, ob das Medizinprodukt trocken ist, und trocknen Sie es ggf. mit fusselfreier Gaze und/

oder medizinischer Druckluft.

5. Prifen Sie, ob das aus dem Automaten genommene Medizinprodukt sauber ist. Wenn noch Schmutz
auf dem Medizinprodukt zu sehen ist, reinigen Sie es mit der Hand. Danach muss das automatische

Reinigungsprogramm wiederholt werden.

WARTUNG, INSPEKTION UND PRUFUNG:
Jedes Medizinprodukt muss auf Reinheit, Trocken-
heit und Schaden (z. B. Risse, Briiche, Korrosion,
Beweglichkeit, Rostfral usw.) geprift werden.
Verwenden Sie ggf. eine Leuchtlupe (3-6 Dptr.)
Beschadigte Medizinprodukte miissen aussortiert
werden und dirfen nicht weiter benutzt werden.
Diese Medizinprodukte haben keine unbegrenzte
Nutzdauer. Alle Medizinprodukte nutzen ab und
verschleiBen im normalen Gebrauch.

STERILISATION:

Ausristung: Dampfsterilisator gemaR DIN EN 285

oder DIN EN 13060 mit Typ-B-Verfahren. Vorvaku-

um-Verfahren, 134 °C und Sterilisationsdauer min-

destens 3 Minuten (langere Dauer ist moglich).

1. Legen Sie das verpackte Medizinprodukt in die
Sterilisationskammer.

2. Starten Sie das Sterilisationsprogramm.

3. Am Ende des Sterilisationsprogramm nehmen
Sie das Produkt heraus und lassen es abkihlen.

4. Kontrollieren Sie die Verpackung auf Schaden
oder durchgedrungene Feuchtigkeit. Aussor-
tierte Verpackungen sind als nicht steril be-
trachten. Das Produkt muss neu verpackt und
sterilisiert werden.

STERILISATION IN DER EU/DEN USA UND
ANDEREN LANDERN:

Sterilisatortyp Vor-Vakuum
Methode Verpackt
Zykluszeit (Mindestzeit auf 3 Minuten
Temperatur

Temperatursollwert 134°C (273°F)
Mindesttrocknungsdauer 15 Minuten

5. In einigen Landern akzeptieren die nationalen
Gesundheitsbehorden keine Blitzsterilisations-
methoden, z.B. in der EU. Bitte kontrollieren Sie
die passenden Richtlinien, Vorschriften und Re-
gelungen der nationalen Gesundheitsbehorde
bei der Bestimmung von akzeptablen Dampf-
sterilisationsparametern fiir den Gebrauch im
jeweiligen Land.

6. Eine Blitz-Dampfsterilisation kann nur fiir ein-
zelne Gerate angewandt werden und sollte
ausschlieRlich durchgefiihrt werden, wenn sie

von den lokalen Vorschriften akzeptiert ist.
Eine Blitz-Dampfsterilisation von Medizinpro-
dukten wird nicht empfohlen oder unterstiitzt.
Der Benutzer ist allein daflir verantwortlich,
die Eine Blitz-Dampfsterilisation zu validieren,
falls diese durchgefiihrt wird.

7. Fassen Sie das Gerat erst an, wenn es vollstan-
dig abgekdihlt ist.

LAGERUNG UND HANDHABUNG:

1. Die bipolare Pinzette muss an einem sauberen,
kiihlen und trockenen Ort aufbewahrt werden.

2. Vor mechanischer Beschadigung und direkter
Sonneneinstrahlung schitzen. Mit duBerster
Sorgfalt handhaben.

GARANTIE:

1. Diese Produkte haben eine Garantie fir Mate-
rial und Verarbeitung. Die Garantie verliert ihre
Wirkung und Giiltigkeit, wenn das Produkt un-
sachgemal verwendet wird.

2. Bei der Verwendung und Wiederaufbereitung
dieser Produkte muss mit Vorsicht vorgegan-
gen werden.

SYMBOLE:

A
P

Achtung: Anweisungen
(Warnungen) sorgféltig lesen

An einem kiihlen
und trockenen Ort lagern

Hersteller

Erzeugniscode

Medizinprodukt gemaR Richtlinie
93/42/CEE

N
m

Nicht steril

Autorisierter Vertreter in der EG

Autorisierter Vertreter im Vereinigten
Kénigreich

ollcilg
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Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern

Herstellungsdatum

Chargennummer

Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturgrenzwert

Feuchtigkeitsgrenzwert

Medizinprodukt

Ablaufdatum

Erzeugniscode

B wE®s~gRiEE

Menge

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate
von Gima geboten.





