BECAUSE WE CARE

GEBRAUCHSANWEISUNG (DE)
MONOPOLARE UND BIPOLARE HF-
KABEL

w

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstrasse 1, 78567 Fridingen,
Deutschland

Tel. +49 7463 9956-0

Fax +49 7463 9956-56
sales@RUDOLF-med.com
www.RUDOLF-med.com

D1223 / Rev A/ ACR00333 / 2022-04-20 c E

BITTE VOR DER ANWENDUNG LESEN UND
SORGFALTIG AUFBEWAHREN

ZWECKBESTIMMUNG

Kabel fir die Elektrochirurgie dienen der Ubertragung
elektrischen Stroms vom Ausgang eines HF-Generators
zum  Instrument bzw. zum  Anschluss einer
Neutralelektrode.

Die Kabel diurfen nur mit kompatiblen HF-Generatoren
und Instrumenten verwendet werden.

Die Kombinierbarkeit richtet sich dabei nach den

jeweiligen  generator- und instrumentenseitigen
Anschlusstypen.

A WARNUNGEN & VORSICHTSMASSNAHMEN

A Eine unsachgeméaRe Verwendung kann zu
Gefahrdungen fuhren.
Eine falsche Kombination von Produkten
A kann zu Verletzungen von Patienten,
Benutzern oder Dritten sowie zu
Produktschaden fiihren.

Instrumente und Kabel fur die Elektrochirurgie durfen
nur von Personen eingesetzt werden, die speziell
dafur ausgebildet oder eingewiesen sind.

Bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(CJK), bei CIK-Verdacht oder mdglichen Varianten
dieser Krankheit mussen die jeweils gultigen
nationalen Verordnungen beziglich der Aufbereitung
der Instrumente angewandt werden.

Anschluss und Aktivierung

Vor dem Gebrauch monopolarer Instrumente ist
sicherzustellen, dass eine daflr vorgesehene HF-
Neutralelektrode korrekt am Patienten angelegt ist
und richtig mit dem dafir vorgesehenen HF-
Generator verbunden ist. Dies gilt nicht fiir bipolare
Anwendungen.

Das Produkt darf generell nur an ausgeschalteten
HF-Generatoren oder im Standby-Modus (wo
anwendbar) angeschlossen werden.

Bei der Kombination mit anderem HF-Zubehor ist
darauf zu achten, dass Ausgangseinstellungen am
HF-Generator vermieden werden, bei denen die
maximale Ausgangsspannung die nachfolgend
genannte  Bemessungs-Zubehérspannung  Uber-
schreiten kann.

Die Nichtbeachtung dieser Warnungen und
Vorsichtsmallnahmen kann zu  Verletzungen,
Fehlfunktionen oder anderen unerwarteten Vorfallen
fuhren.

Ein unsachgeméBer Gebrauch fiihrt zum sofortigen
Verlust der Gewahrleistung. Eine Haftung fir etwa
entstandene Schéaden bei unsachgemaRer
Handhabung wird nicht ibernommen.

Vor jeder Anwendung sind die Kabel einer Sicht- und
Funktionsprifung zu unterziehen.

Vergewissern Sie sich, dass der korrekte generator-
bzw. instrumentenseitige Anschluss gewahlt und das
Kabel komplett eingesteckt ist.

Setzen Sie niemals beschéadigte Kabel ein.

Knicken Sie nicht die Kabel, oder wickeln Sie sie
nicht zu eng auf, um Kabelbruch zu vermeiden.
Ziehen Sie die HF-Kabel immer am Stecker und nie
am Kabel heraus, um Beschadigungen zu
vermeiden.

Verwenden Sie die Kabel nicht in Gegenwart von
brennbaren oder explosiven Stoffen.

Kombinierbarkeit / Kompatibilitét

- Stellen sie vor Verwendung die Kompatibilitat des
Produkts mit dem fiir den Eingriff vorgesehenen HF-
Zubehor und dem HF-Generator sicher.

- Die HF-Kabel dirfen nie an andersartige oder
unbekannte Stromquellen angeschlossen werden.

Die  Anweisungen, Sicherheits- und
& Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung

des verwendeten Zubehtrs und HF-

Generators missen befolgt werden.

Sonstige wichtige Hinweise:
Maximale Bemessungs-Zubehdrspannung (Umax)

Bezeichnung Umax

Monopolare HF-Kabel 4,3 kVp
Bipolare HF-Kabel 0,8 kVp
Neutralelektrodenkabel 4,3kVp

- Bei der Kombination mit anderem HF-Zubehor
entspricht die maximale Bemessungs-Zubehor-
spannung des Systems der kleinsten Bemessungs-
Zubehdrspannung der einzelnen Produkte.

- Die maximale Bemessungs-Zubehdérspannung des
Produkts ist dieser Gebrauchsanweisung, dem
Etikett oder dem aktuellen Produktkatalog zu
entnehmen.

- Kontaktieren Sie bei Unklarheiten RUDOLF Medical.

- Vor Verwendung ist die gesamte Gebrauchs-
anweisung dieses Produkts und jedes verwendeten
Zubehors sowie HF-Generators und HF-Neutral-
elektrode (monopolare Anwendung) zu beachten.

- Die Vorgaben, Sicherheits- und Warnhinweise der
jeweiligen Gebrauchsanweisung sind unbedingt
einzuhalten und zu befolgen.

WIEDERAUFBEREITUNGSANWEISUNGEN

Die Produkte werden in unsterilem

Zustand geliefert und missen vor der

ersten und jeder weiteren Verwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden.

Einschrénkungen zur Wiederaufbereitung

- Aufgrund des Produktdesigns, der verwendeten
Materialien und des Verwendungszwecks kann kein
definiertes Limit von maximal durchfiihrbaren
Aufbereitungszyklen festgelegt werden.

- Die Lebensdauer der Produkte wird durch deren
Funktion und den schonenden Umgang mit ihnen
bestimmt.

Erstbehandlung am Gebrauchsort

- Die Produkte mussen innerhalb einer Stunde nach
Gebrauch aufbereitet werden, um ein Antrocknen
von Verschmutzungen zu vermeiden.

- Starke Verschmutzungen an den Produkten mussen
unmittelbar nach dem Gebrauch mit einem
Einwegtuch oder -lappen entfernt werden.

Verwenden Sie keine fixierenden Mittel oder heiRes
Wasser (>40°C), da das zur Fixierung von
Rickstanden fiuhrt und den Reinigungserfolg
beeinflussen kann.

Defekte Produkte mussen identifiziert und sichtbar
gekennzeichnet werden. Sie sind ebenfalls der
Aufbereitung zuzufiihren.

Transport

Eine sichere Lagerung wund Transport der
Instrumente  zur Aufbereitungsstelle in einem
geschlossenen Behalter- / Containersystem sollte
gewahrleistet sein, damit Schaden an den
Instrumenten  und Kontamination der Umwelt
vermieden werden.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Das Kabel darf nur in einem geeigneten Reinigungs-/
Desinfektionsgerat (RDG) und mit einem auf das
RDG und fir die Kabelart validierten Verfahren/
Programm gereinigt und desinfiziert (EN ISO 15883)
werden.

Beachten Sie die Bedienungs- und
Beladungsvorschriften der RDG-Hersteller.

Beachten Sie bei der Wahl des Reinigungsmittels
das Material und die Eigenschaften des
Instrumentes, die fur den jeweiligen
Anwendungszweck empfohlene Reinigungsmittel
des RDG-Herstellers und die einschléagigen Listen
und Empfehlungen des Robert Koch-Instituts (RKI)
und der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene und
Mikrobiologie (DGHM).

Reinigungsmittel fir die maschinelle Reinigung im
RDG

Prozess- Reinigungs- pH- Hersteller
typ mittel Wert
Alkalisch neodisher® 12,2 Dr.

FA Weigert
Enzyma- deconex® 23 9,7 Borer
tisch Neutrazym

Automatisiertes Reinigungsprogramm mit
thermischer Desinfektion im RDG mit einem
alkalischen ODER enzymatischen Verfahren

Prozess Reagenzien Zeit T
9 IMin. | I°C

Vorreinigung Wasser 1 kalt
Abfluss
Vorreinigung Wasser 3 kalt
Abfluss
Reinigung Wasser, 0,5 %

alkalisches

Reinigungs- 55

mittel 5

Oder

Wasser, 0,5 % 45




Prozess Reagenzien Zeit T
9 IMin. | I°C
enzymatisches
Reinigungs-
mittel
Abfluss
Neutrali- Wasser 3 kalt
sierung
Abfluss
Spulung Wasser 2 kalt
Abfluss
- — - -
Desinfektion pemlnerall 55 90
siertes Wasser
Trocknen** max.
>
20 93

* Fuhren Sie eine maschinelle thermische Desinfektion unter
Beruicksichtigung der nationalen Anforderungen an den AO-
Wert gemaf 1ISO 15883-1 (A0 = 3000) durch.

** Falls erforderlich, kann auch eine manuelle Trocknung mit
einem fusselfreien Tuch durchgefiihrt werden.

WARTUNG, KONTROLLE UND PRUFUNG

Nach der Reinigung und Desinfektion sind die Kabel
einer visuellen und funktionellen Prifung zu
unterziehen. Dabei missen die Kabel
makroskopisch sauber sein (frei von sichtbaren
Rickstanden). Geachtet werden sollte dabei
insbesondere auf Anschlisse und andere schwer
zugéngliche Bereiche.

Sollten  noch  Schmutzriickstéande/Flussigkeiten
sichtbar sein, so sind der Reinigungs- und
Desinfektionsprozess zu wiederholen.

Vor jeder Sterilisation muss die korrekte Funktion /
Durchgangigkeit des Kabels gepriift werden.

Speziell die Isolation darf nicht beschadigt sein.
Stecker und Anschliisse missen festsitzen.

Das Kabel darf nicht geknickt sein.

Defekte Produkte missen vor Rucksendung zur
Reparatur oder Reklamation den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

VERPACKUNG

Die Verpackung der Kabel zur Sterilisation muss
normgerecht nach ISO 11607 und EN 868 sein.
Spitzen und scharfe  Kanten diurfen die
Sterilisationsverpackung nicht perforieren.

Bei Einzelverpackungen ist darauf zu achten, dass
diese groR genug sind, um das Produkt
aufzunehmen, ohne Spannungen auf die Siegelnaht
zu bringen oder ohne, dass die Verpackung einreif3t.

STERILISATION

Die Sterilisation der Produkte muss mit fraktioniertem
Vorvakuum-Verfahren gemaR 1SO 13060 / ISO 17665
unter Bertcksichtigung der jeweiligen nationalen
Anforderungen durchgefuihrt werden.

3 Vorvakuum-Phasen mit mindestens 60 mbar Druck
Aufheizung auf eine Sterilisationstemperatur von
mindestens 132 °C; max. 137 °C

Haltezeit: mindestens 3 Minuten; maximal 18
Minuten

Trockenzeit: mindestens 10 Minuten

LAGERUNG

Lagern Sie die Kabel sauber, kiihl und trocken.

Die Kabel sollten beim Transport, Reinigen, Pflegen,
Sterilisieren und Lagern stets mit grofter Sorgfalt
behandelt werden.

Die Kabel sollten nur lose gerollt und weder geknickt
noch gefaltet werden.

INFORMATIONEN ZUR VALIDIERUNG DER
AUFBEREITUNG

Die folgenden Materialien und Maschinen wurden bei
der Validierung benutzt:

Materialien und Maschinen

Maschinelle neodisher FA, Dr.
Reinigung: Weigert
alkalisches

Reinigungsmittel

Maschinelle
Reinigung:
enzymatisches
Reinigungsmittel

Endozime, Fa. Ruhof

Manuelle Reinigung:
enzymatisches
Reinigungsmittel

Enzol Enzym
Detergent, Johnson &
Johnson

Neutralisator neodisher Z, Dr.

Weigert

Reinigungsgerat / Miele G 7736 CD

Desinfektionsgerat

Einschubwagen Miele E 327-06

MIC-Wagen Miele E 450

Die Details finden Sie in den jeweiligen Berichten:

SMP GmbH # 01707011901 (Masch. Reinigung)
MDS GmbH # 135196-10 (Manuelle Reinigung /
Desinfektion)

Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilisation)

MDS GmbH Testbericht 084183-10 (Sterilisation)
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SATZLICHE HINWEISE

Sollten die zuvor beschriebenen Chemikalien und
Maschinen nicht zur Verfigung stehen, obliegt es
dem Anwender, sein Verfahren entsprechend zu
validieren.

TSORGUNG

Erst nach erfolgreicher Reinigung und Desinfektion
duarfen Produkte ordnungsgemaf entsorgt werden.
Halten Sie bei Entsorgung oder Recycling des
Produkts oder dessen Komponenten nationale
Vorschriften ein.

Entsorgen Sie das Produkt umweltgerecht nach den
glltigen Krankenhausrichtlinien.

Seien Sie vorsichtig mit scharfen Spitzen und
Schneidkanten. Verwenden Sie geeignete
Schutzkappen oder -behalter, um Verletzungen
Dritter zu vermeiden.

PARATUREN

Fihren Sie Reparaturen niemals selbst durch.
Service und Reparaturen dirfen nur durch
entsprechend  eingewiesene und  qualifizierte
Personen durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich mit
diesbeziiglichen Fragen an RUDOLF Medical oder
an Ihre medizintechnische Abteilung.

Defekte Produkte missen vor Ricksendung zur
Reparatur den gesamten Wiederaufbereitungs-
prozess durchlaufen haben.

CKSENDUNG / RUCKGABE

Im Falle einer Beschéadigung soll das Produkt dem
kompletten Aufbereitungsvorgang unterzogen
werden, bevor es zur Reparatur an den Hersteller
zuriickgeschickt wird. Es durfen keine eigenen
Reparaturen am Instrument durchgefiihrt werden.
Seien Sie vorsichtig mit scharfen Spitzen und
Schneidkanten. Verwenden Sie geeignete
Schutzkappen oder -behalter, um Verletzungen
Dritter zu vermeiden.

OBLEME / VORKOMMNISSE

Der Anwender sollte alle  Probleme im
Zusammenhang mit RUDOLF Medical Produkten
dem jeweiligen Fachhandler melden.

Bei schwerwiegenden Vorfallen mit den Produkten
muss der Anwender diese RUDOLF Medical als
Hersteller und der zustédndigen Behtrde des
Mitgliedsstaats, in dem der Anwender
niedergelassen ist, melden.

GARANTIE

Die Instrumente sind aus hochwertigen Materialien
gefertigt und vor der Auslieferung einer strengen
Qualitatskontrolle unterzogen. Sollten Diskrepanzen
auftreten, wenden Sie sich bitte an RUDOLF
Medical.

SYMBOLE
Em Gebrauchsanweisung beachten
LOT Chargen-Nummer
REF Artikel-Nummer
QTY Menge in einer Verpackung
Nicht steril
Achtung

CE-Kennzeichen laut Verordnung
(EU) 2017/745 fur Medizinprodukte
(MDR)

Hersteller

Herstellungsdatum

(Medical Device) Medizinprodukt
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Eindeutige Geréatekennung




