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ENDOSKOPI TANG | FLERE DELE
MED ELLER UDEN HF

;f% *~ & C€ o483

Ringager 24 » DK-2605 Brondby » Telefon: (+45) 43 43 66 15 # Telefax: (+45) 43 43 66 16 « E-mail: info@apgar.dk = Web-site: www.apgar.dk
SWIFT NR NDEADKKK # IBAN NR DK9520006713061288 * KONTONR. 2217-6713061288 » CVR-NR DK-17533533



apgar ]F\/\

BRUGERVEJLEDNING - SKAL LASES FZR BRUG

I:]E Lees venligst oplysningerne pa disse sider omhyggeligt og fglg instruktionerne ngije.

f Ukorrekt brug og pleje samt brug til ethvert andet formal end det specificerede, kan fare til for tidligt slid af kirurgiske instrumenter.

1 Formal

Denne manual omfatter Tekno Medicals flergangs laparoskopiske instrumenter.

2 Anvendelsesformal

TEKNO-MEDICAL laparoskopiske, flergangs instrumenter skal bruges til at manipulere, gribe og skeere veev. Hvis det er angivet, kan
modeller med HF-stik anvendes specifikt til at levere en koagulerende stram.

Advarsel:
A Disse instrumenter ma kun bruges af personer, der er oplaert i brugen af disse. Ukorrekt brug kan forarsage
skade pa produkterne.

3 Beskrivelse

TEKNO-MEDICALSs laparoskopiske instrumenter er udviklet til brug i minimalt invasiv kirurgi, Instrumenterne indsaettes gennem trokarhylstre med en
diameter pa henholdsvis 3 mm, 3,5 mm, 5 mm, 5,5 mm, 10 mm, 11 mm eller 12 mm. Koagulering udferes af elektricitet, genereret af HF-generatorer
til elektrokirurgi.

Hold spaendingseffekten sa lav som muligt for at opna den enskede effekt, aktivér ikke den elektrokirurgiske enhed, nér den aktive del af instrumentet
ikke er i kontakt med malveev eller placeret til at levere energi til malvaevet. Instrumentet kan tilsluttes HF-generatorer fremstillet af TEKNO, Erbe,

Martin, Berchtold, Codman, Valleylab og andre sammenlignelige generatorer. Fglg venligst instruktionerne i 'Brugsvejledning’, der geelder for den
respektive HF-generator.

A\

Aktivering af en elektrokirurgisk enhed, nar den aktive del af instrumentet ikke er i kontakt med malvaev eller i position til at levere
energi til malveevet kan forarsage kapacitiv kobling.

Aktiver ikke den elektrokirurgiske enhed og en laser samtidigt. Laser: Elektrodespidsen skal traekkes tilbage fra laserfiberen, nar
laseren er i brug, sa laseren ikke utilsigtet vil blive fokuseret pa den elektrokirurgiske spids eller skaftisolering. Omvendt skal
laserfiberen traekkes tilbage, nar elektroden bruges for at undga, at der opstar buer, iszer hvis laserfiberen er fastgjort som
metalspids. Lees lasersystemets brugsanvisning for information om korrekt brug af laseren.

Advarsel

Aktiver ikke den elektrokirurgiske enhed og skylle-/sugeenheden samtidigt, dette kan andre den elekiriske energis vej vaek fra malvaev.

Maksimalt tilladte spidsspaendinger (Vp) for driftsformer med aben udgang:

HF-Current

AC 300kHz-1MHz
Max. voltage (Cut) 1.650 Vp

Max. voltage (Burst) 2.000Vp
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4 Kontrol og klarggring af nye instrumenter

Alle TEKNO-MEDICAL instrumenter leveres usterile og skal rengares og steriliseres fgr den farste og ogsa fer hver videre brug. Dette
instrument kan skilles ad og skal rengeres i adskilt tilstand.

5  Inspektion og test

Ethvert kirurgisk instrument skal inspiceres for brud, revner eller funktionsfejl far brug. Isser omrader som isolering, skaerekanter,
spidser, lukkeflader, cremilere. Alle bevaegelige dele skal inspiceres omhyggeligt.

Brug aldrig beskadigede instrumenter, og forsgg aldrig at reparere dem selv. Service og reparationer ber kun udferes af passende uddannede og
kvalificerede teknikere. | tilfelde af spergsmal vedragrende dette punkt, kontakt producenten eller den relevante
medicinsk-teknologiske afdeling.

Ligesom apparaterne selv skal alt tilbehgr gennemga tekniske eftersyn med jeevne mellemrum. Isaer elektriske ledninger skal efterses for brud og
isoleringen for skader. Enhver kombination af elektrokirurgiske apparater og tilbeher af forskellige maerker skal kontrolleres af en kvalificeret
tekniker for brug.

Den aktive del af elektroden skal holdes inden for brugerens synsvidde, mens HF-stremmen er taendt, for at forhindre utilsigtede
HF-forbreendinger. Desuden skal anvisningerne fra producenten af HF-generatoren folges.

& Instrumenter pad 3mm, 5mm og 10 mm, kan skilles i 3 dele.

. Inderdel, fattetang, saks eller lign.
e  Yderrgr med fastggrelsesskrue
e Handtag

6 Demontering/adskillelse

»  Instrumenter med cremilere handtag: Handtag abnes helt.
»  Instrumenter uden cremilere handtag: Handtag abnes helt.

e Skru fastgerelsesskruen mellem rgr og handtag af.
e  Tag enden af raret ud af holdeanordningen i handtaget.
e  Skruinderdelen af yderrgret og tag den ud.

7 Samlevejledning

e  Saetinderdelen i den distale ende af yderrgrret og spaend den.
e Abn handtaget helt. Szt enden af yderrarret ind i handtagets holdeanordning. Speend fikseringsskruen.
e  Handtaget lukker automatisk. En driftstest anbefales efter hver samling.
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8 Forbindelse og brug

Efter at instrumentet er blevet samlet korrekt og forbundet med en passende monopolar ledning, kan det bruges med begge heender. For at lukke
instrumentets mundstykke skal du lukke handtagene og omvendt.
Mundstykker beveeger sig ikke i en aksial retning med abning eller lukning af handtagene, dvs. de traekkes ikke ind i raret.

9  Renggring og vedligeholdelse

Ethvert kirurgisk instrument skal desinficeres og rengeres grundigt fer det tages i brug ferste gang og efter hver efterfglgende
brug. Passende rengaring, inspektion og vedligeholdelse er med til at sikre kirurgiske instrumenters brugbarhed.

Renger, inspicér og test hvert instrument grundigt, og steriliser fgr brug. Effektiv rengering og vedligeholdelse forleenger dens levetid (se
ogsa 'Eftersyn og funktionstest').

. Rengering og skylning ber finde sted umiddelbart efter hver brug, med instrumentet i adskilt tilstand, ellers kan vaevspartikler eller tgrret sekret
kleebe til det, hvilket kan gere efterfalgende rengering og sterilisering vanskelig, hvis ikke umulig.

e Instrumenter skal vaere helt fri for fremmedlegemer.

. Brug varmt vand og kommercielt tilgaengelige redskaber og renggringsmidler.

. For at fierne proteinrester bar der anvendes enzymatiske renggringsmidler. Overhold de tilsvarende brugsanvisninger for disse midler.

. Dette instrument kan skilles ad og skal rengares i den tilstand.

. Brug ikke aetsende renggringsmidler. Brug ikke kraftigt oxiderende renggringsmidler. Midler med neutral pH-vaerdi (7,0) er de bedst egnede.
. Brug ikke renggringsredskaber, der kan forarsage ridser. Brug kun blgde bgrster.

. Nedseenk alle delene helt i renseveesken.

. Skyl og barst alle kanaler og slanger. Barst indersiden af rarene i begge retninger mindst seks gange, skyl derefter med destilleret vand og gentag
proceduren, hvis det er ngdvendigt.

. Ultralydsrensning kan anvendes, men der skal udvises forsigtighed for at sikre, at eventuelle tilslutninger, der Igsnes af vibrationer, er ordentligt
fastgjort efterfalgende.

. Instrumentet kan desinficeres i en vaskemaskine ved en temperatur, der ikke overstiger 95°C.

. Skyl omhyggeligt med destilleret vand.

. Opbevar eller steriliser efter behov.

. Efter at instrumentet er blevet renset og skyllet, skal det straks tarres omhyggeligt. Rer skal bleeses ud
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i overensstemmelse med DAB 8, Ph.EUR eller USP). Dette geelder iseer for skarpe kanter, lukke mekanismer, cremilere, lase
mekanisme og alle bevaegelige dele (se beskrivelse).

A Bemezerk, efter renggring og fer sterillisation, skal alle instrumenter behandles med en fysiologisk, harmlgs olie (flydende paraffin,

tk775-4004 SC k7754004 tk775-3995

10 Handtering, opbevaring og sterillisation

Alle kirurgiske instrumenter skal behandles med den sterste omhu, nar de baeres, rengares, serviceres, steriliseres eller opbevares. Dette geelder isser
skeerekanter, fine spidser og andre sarte dele. Kirurgiske instrumenter er modtagelige for korrosion og kan lide tab af funktionel effektivitet, hvis de kommer i
kontakt med setsende stoffer. Hold dem veek fra syrer og skrappe renggringsmidler.

Instrumenter skal opbevares pa et rent, tert sted, enten i deres individuelle pakninger eller i en beskyttende beholder med individuelle rum. Beskyt spidserne
med materiale, gaze eller rgr, hvis de opbevares i rum i skuffer.

Tekno-Medical instrumenter og ledninger kan genbruges og skal steriliseres far brug. Sterilisering i autoklave anbefales. Alle vaevsrester og fremmediegemer
skal fiernes grundigt far sterilisering.

Fglg anbefalingeme fra producenten af din sterilisator vedrgrende handtering og pafyldning. Instrumenter, der skal steriliseres, skal udsaettes grundigt for

dampen, inklusive skjulte overflader.
Instrumenter skal altid afkeles til stuetemperatur fer brug

11 Standard sterillisations metode

Det anbefales, at instrumenter steriliseres i autoklave, og at steriliseringsprocessen valideres i overensstemmelse med kravene i DIN EN
ISO 17665 " Sterilization of medical devices — Validation and routine control of

sterilization by moist heat” / (sammenlignelig med ISO 11134 standarden “ Sterilization of health care products — Requirements for
validation and rou-tine control — industrial steam sterilization”). Steriliser dem ikke i varm Iuft eller ved den sakaldte flash-
autoklavemetode.

Autoklave, standard
Dampsterilisering ved 134°C, 2,2 bar med en minimumsholdetid pa 5 minutter.

Felg instruktionerne fra autoklaveproducenten for steriliseringsprocessen uden fejl. Temperaturen i autoklaven ber ikke overstige 137°C,
ellers kan handtagene, isoleringen og andre ikke-metaldele blive beskadiget.
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12 Garanti

TEKNO-MEDICAL leverer kun fuldt testede, fejifrie produkter. De er designet og lavet efter de hgjeste kvalitetsstandarder.

Intet ansvar patages for produkter, der er blevet zendret pa nogen made, brugt til et andet formal end som specificeret eller behandlet eller
brugt pa en forkert made.

13 Bortskaffelse

Der kreeves ingen seerlige foranstaltninger vedrgrende bortskaffelse. Alle kirurgiske instrumenter skal bortskaffes i
overensstemmelse med de regler og love, der er specifikke for det land, hvor de bruges.

14 Symboler

LOT LotNumber c € (4B CE-meerkning og registreringsnummer
Artikelnumrer d Fabrikant
Advarsel =i Holdes vaek fra soll
varse - oldes vak fra sollys
N AN
I::Ei:l Las venligst fgr brug T Opbevares tort
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