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DEUTSCH

1 Geltungsbereich

Monopolare HF-Handgriffe Art.-Nr.: 92043 bis 92049, 92096 bis
92098, 92151, 92240 bis 92300, 92443, 92447, 92540 bis 92552,
92642 bis 92649, 92736 bis 92739, 92740 bis 92754, 92843, 92847
Monopolare Handgriffe mit Rauchgasabsaugung Art. Nr.: 92650
bis 92652, 92660 bis 92662

Steckkappen fur monopolare Handgriffe mit Rauchgasabsau-
gung Art. Nr.: 92670, 92671, 92672

Die monopolaren Handgriffe diirfen maximal mit folgender Frequenz

betrieben werden:

Bezeichnung Max. Frequenz
92540 bis 92552, 92736 bis 92739
<

92740 bis 92754 = 1.5 MHz
92043 bis 92049, 92096 bis 92098
92240 bis 92300, 92443 und 92447

. <4,0 MHz
92642 bis 92649, 92843, 92847
92650 bis 92652, 92660 bis 92662

Maximale Zubehdrbemessungsspannung:

Bezeichnung Unax
Alle monopolaren HF-Handgriff 4,3 kVp

Bei der Kombination mit anderem HF-Zubehor entspricht die maxima-
le  Zubehdrbemessungsspannung der kleinsten Zubehérbemes-
sungsspannung.

Zubehor:
®Steriler Absaugschlauch zum Einmalgebrauch fiir mono-

polare Handgriffe mit Rauchgasabsaugung, Art. Nr. 92674s.
2 BestimmungsgemafRer Gebrauch

wand beschadigt werden. Solange die HF-Elektrode in Kontakt mit
metallischen Gegenstanden und/ oder Optiken steht, darf keine
Aktivierung erfolgen. Es ist darauf zu achten, dass sich wahrend der
kompletten Anwendung keine brennbaren Stoffe in unmittelbarer
Umgebung befinden, da sonst Explosionsgefahr besteht. Die
Anwendung von HF-Strom kann zu Schadigung von Herzschrittma-
deshalb

betroffene Patienten vor dem Eingriff einen Kardiologen konsultieren.

4 Reinigung, Desinfektion und Sterilisa-
tion

chern und In-Vivo-Herzdefibrillatoren  fihren, mussen

Die HF-Handgriffe dirfen nur von ausgebildetem, medizinischem
Personal verwendet werden. Die HF-Handgriffe missen mit dem
entsprechenden Kabel an den daflir vorgesehenen Ausgang des
elektrochirurgischen Generators angeschlossen werden. Beachten
Sie dabei die Gebrauchsanweisung des Generatorherstellers und die
in Abschnitt 1 definierten Leistungsgrenzen (Umax und Frequenz).
Bei den monopolaren Handgriffen mit Rauchgasabsaugung muss vor
Gebrauch am proximalen Ende des Handgriffs der sterile Absaug-
schlauch Art.-Nr. 92674s angebracht werden. Bitte beachten Sie die
gesonderte Gebrauchsanweisung des Absaugschlauchs! AuBerdem
muss eine Kappe (Art.-Nr. 92670 oder 92671) auf den vorderen Teil
des Handgriffs aufgesteckt werden. Die Kappe 92670 kann bei
Bedarf vom Anwender gekiirzt werden. Dazu eine der vorgegebenen
Vertiefungen auswahlen und mit einem Skalpell entlang der Vertie-
fung schneiden. Die Kappe 92671 hat eine fixe Lange und darf nicht
abgeschnitten werden. Beim Zusammenstecken ist darauf zu achten,
dass sowohl die Kappe am distalen Ende als auch der Absaug-
schlauch am proximalen Ende des Handgriffs fest angebracht sind.
Die Steckkappen dirfen nur zusammen mit den monopolaren HF-
Handgriffen mit Rauchgasabsaugung der Firma Reger verwendet
werden (Art.-Nr. 92650 bis 92652, 92660 bis 92662). Es handelt sich
bei der Kappe um ein Austauschteil fiir die angegebenen Handgriffe.
Die Handgriffe sind fur die offene bzw. endoskopische Chirurgie
vorgesehen und dienen als Kontakt- und Schaltelement. Die Aktivie-
rung erfolgt mittels eines FuBschalters oder tber die Handschaltung
am Handgriff. Es wird empfohlen bei der Anwendung der Handgriffe
eine Rauchgasabsaugung zu verwenden.

3 Sicherheitshinweis A WARNUNG

Die maximale Bemessungsspannung der HF-Handgriffe ist dieser
Gebrauchsanweisung, dem Etikett oder dem aktuellen Produktkata-
log zu entnehmen.Ebenso ist die in Abschnitt 1 dieser Gebrauchsan-
weisung festgelegte maximal zuléssige Frequenz des HF-Stroms zu
beachten. Bei Unklarheiten ist der Hersteller zu kontaktieren.

HF-Handgriffe missen vor jedem Gebrauch nach einem validierten
Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert (DIN EN ISO 17665)
werden, (siehe hierzu Punkt 4 ,Reinigung und Sterilisation®). Vor
jedem Gebrauch muss eine Sicht- und Funktionspriifung durchgefiihrt
werden (siehe Punkt 5 ,Sichtpriifung®). Es ist sicherzustellen, dass
der HF-Handgriff korrekt am Generator angeschlossen ist. Zudem ist
zu priifen, ob die Elektrode fest in den HF-Handgriff eingesetzt ist und
bei Handgriffen mit Rauchgasabsaugung, ob die Steckkappe und der
Absaugschlauch fest angebracht wurden. Dabei muss vorsichtig
vorgegangen werden, um Beschédigungen am HF-Handgriff und/
oder Verletzungen des Patienten oder des chirurgischen Personals
zu vermeiden. Der HF-Handgriff kann durch Ubermagigen Kraftauf-

Reger Medizintechnik GmbH empfiehlt die nachfolgend beschriebe-
nen validierten Aufbereitungsverfahren. Gleichwertige abweichende
Verfahren sind mdglich. Dem Anwender obliegt die Verantwortung,
die Eignung der tatsachlich angewendeten Verfahren durch geeigne-
te MalRnahmen (z.B. Validierung, Routinetiberwachung, Priifung der
Materialvertraglichkeit) sicherzustellen.Aufgrund des Designs, der
verwendeten Materialien und des Verwendungszwecks kann ein
maximales Limit an durchfiihrbaren Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationszyklen nicht festgelegt werden. Bei bestimmungsgema-
RBem Gebrauch unterliegen die Handgriffe je nach Art und Dauer der
Anwendung einem naturlichen Verschlei. Es muss daher vor jeder
Anwendung eine Sicht- und Funktionsprifung durchgefiihrt werden.
HINWEIS: Das empfohlene Zubehor: Absaugschlauch mit der Art.-Nr.
92674s wird bereits steril geliefert und ist nur zum einmaligen
Gebrauch am Patienten vorgesehen!

Reinigungsvorbereitung:

Entfernen Sie gegebenenfalls die Elektrode aus dem Handgriff.
Trennen Sie das Kabel vom Handgriff bei den Handgriffen mit
abnehmbarem Kabel. Bei den Handgriffen mit Rauchgasabsaugung
92650, 92651, 92652, 92660, 92661 und 92662 ist vor der Reinigung
die aufgesetzte Kappe 92670 oder 92671 abzunehmen und separat
aufzubereiten. Ebenso muss der Absaugschlauch 92674s entfernt
und entsorgt werden. Dieser ist nicht zur Aufbereitung geeignet.
Vorreinigung:

Die HF-Handgriffe und ggf. die Steckkappen miissen unmittelbar
nach jedem Gebrauch gereinigt werden. Verwenden Sie zur Vorreini-
gung Wasser und ggf. aldehydfreie, nicht fixierende Desinfektionsmit-
tel. Entfernen Sie den Oberflachenschmutz mit mit einer weichen
Burste oder einem Kunststoffvlies griindlich, da sonst Partikel oder
getrocknete Sekrete anhaften konnen. Dadurch kann eine spétere
Reinigung und Sterilisation erschwert werden oder nicht méglich sein.
Es ist sicherzustellen, dass schwer zugangliche Bereiche gut
gereinigt und mehrfach gespilt werden. Hochalkalische Reinigung
mit pH-Werten groRer 10 und kleiner 13 haben auf die Lebensdauer
keinen schadigenden Einfluss. Dieser Reinigungsschritt ist vor der
weiteren Reinigung mit dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat
durchzufiihren.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:

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

Starten Sie den Programmablauf mit folgenden Eigenschaften:

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

— Schlussspiilung mit vollentsalztem Wasser.

—Produkttrocknung

Nach Programmablauf die Handgriffe entnehmen und auf verbliebene
Verschmutzungen tberprifen. Sind noch Ruiickstande vorhanden,
dann den maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsschritt erneut
wiederholen bis keine sichtbaren Verschmutzungen mehr vorhanden
sind. Hohlraume und nicht ausreichend getrocknete Stellen mit
steriler Druckluft < 2 bar trocknen. Verpacken Sie die Instrumente
méglichst umgehend nach der Entnahme (nach zusatzlicher

Nachtrocknung an einem sauberen Ort) in eine Einmalsterilisations-
verpackung (Einfach- oder Doppelverpackung) aus Papier/Folie oder
in einen Sterilisationscontainer (nach ISO 11607 und EN 868).
Sterilisation:

Es durfen ausschlieRlich zuvor gereinigte und desinfizierte Instrumen-
te sterilisiert werden. Die HF-Handgriffe sind ausschlieflich fiir die
Dampfsterilisation im Autoklaven ausgelegt (fraktioniertes Vorvaku-
umverfahren mit ausreichender Produkttrocknung). Die HF-Handgriffe
mussen bei minimal 132°C und maximal 138°C in Sattdampf mit
einer Haltezeit von mindestens 3 Minuten bis maximal 20 Minuten
und einer Trocknung im Vakuum fur mindestens 10 Minuten sterili-
siert werden. Sterilisator gemaR geltender nationaler Normen und
Vorschriften (z.B. DIN EN 13060 oder DIN EN 285). Der Sterilisati-
onsprozess wurde validiert nach DIN EN ISO 17665. Bitte beachten
Sie die Empfehlungen des Sterilisatorherstellers zu Beladung,
Handhabung und Trockenzeiten. Die HF-Handgriffe dirfen nicht mit
HeiBluft, EO-Gas, Gammastrahlung oder Plasma sterilisiert werden.
HINWEIS: Vor dem Gebrauch missen die HF-Handgriffe auf
Raumtemperatur abkihlen. Die Aufrechterhaltung des sterilen
Zustandes nach dem Sterilisationsprozess ist vom Betreiber zu
gewabhrleisten. Sollten die zuvor beschriebenen und empfohlenen
Chemikalien und Maschinen fir die manuelle oder maschinelle
Reinigung und Desinfektion nicht zur Verfigung stehen, obliegt es
dem Anwender, sein Verfahren entsprechend zu validieren. Auch bei
der Wahl anderer Sterilisationsverfahren als dem hier beschriebenen
ist das abweichende Verfahren entsprechend durch den Anwender
zu validieren.

Einschrankung der Wiederaufbereitung: Die Produktlebensdauer
ist abhangig von Verschlei, Beschadigungen und Haufigkeit der
Wiederaufbereitung. Der Absaugschlauch 92674s darf nicht

aufbereitet und nicht wiederverwendet werden.

5 Sicht- und Funktionsprifung &

Vor jedem Gebrauch sind die HF-Handgriffe und ggf. die Kappen auf
Druckstellen oder Beschadigungen zu priifen. Bei HF-Handgriffen mit
Schaltfunktion ist diese ebenso auf korrekte Funktion zu prifen. HF-
Handgriffe mit Beschadigung, Druckstellen oder defekter Schaltfunk-
tion diirfen nicht eingesetzt werden.

6 Reparatur und Modifikation

Defekte HF-Handgriffe oder Steckkappen durfen nicht repariert
werden. Sie sind durch neue HF-Handgriffe zu ersetzen. Eigenmach-
tige Modifikationen und Reparaturarbeiten sind strengstens untersagt
und fihren zum Verlust der Herstellergewahrleistung.

7 Verpackung, Lagerung, Transport,
Handhabung

Die HF-Handgriffe und die Steckkappen missen in einer sauberen
und trockenen Umgebung aufbewahrt werden. Sie sollten einzeln in
einem schitzenden Behélter mit Einzelfachern aufbewahrt werden
oder in Folie eingeschweif3t werden. Die HF-Handgriffe und Kappen
miissen beim Transportieren, Reinigen, Pflegen, Sterilisieren und
Lagern stets mit grofter Sorgfalt behandelt werden. Dies gilt insbe-
sondere fur empfindliche Bereiche. Die Aufrechterhaltung des sterilen
Zustandes nach dem Sterilisationsprozess ist vom Betreiber zu
gewahrleisten.

8 Rilcksendung

Riicksendungen werden nur angenommen, wenn diese als ,hygie-
nisch unbedenklich® oder ,nicht kontaminiert® gekennzeichnet und
sicher flir den Versand verpackt worden sind.

9 Entsorgung

Die Entsorgung der HF-Handgriffe, ggf. der Steckkappen, des
Verpackungsmaterials sowie des Zubehors hat nach den jeweils
geltenden landerspezifischen Vorschriften und Gesetzen zu erfolgen.

10 Uber diese Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung muss fiir den Zeitraum der Nutzung der
HF-Handgriffe fur jeden Nutzer frei zuganglich aufbewahrt werden.






