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1 Geltungsbereich

Unsteriles Produkt zur W\ederverwendung (bis zu 5x)
e -Artt den, Artikel Nr.:

8M910490, 8M91093: EMQIOQSA 8M911006

Bipolare HF-Arthroskopie-Elektroden, Artikel Nr.:

8M910331 bis 8M910334, 8M910481 bis

8M910491 bis 8M910500, 8M911008,

Ein Gebrauch und der kann zu = Produkt mit fusselfreiem Tuch und steriler Druckluft trocknen.
des Patienten, Anwenders oder Dritter fiihren. *  Hohlraume, Lumen und Kanale mit steriler Druckluft trocknen.
Es wird eine kontinuierliche Fort- und des Personals 5.8 igung und

a) Umgebung
Darauf achten, dass sich wahrend der kei Stof
(Anasthetika, oxidierende Gase, endogene Gase, etc.) in unmittelbarer Umgebung befinden, da

Nicht entflammbare Mittel zur Desinfektion und Reinigung verwenden

und D (RDG) mit geprifter Wirksamkeit nach DIN
EN ISO 15883 einsetzen.

Angaben der und D beachten.

Nur Mittel verwenden, die fur Medizinprdukte aus Metall und Kunststoff mit einem pH-Wert
zwischen 5,5 und 12,3 geeignet sind.

missen fiir die Dauer des gesamten Eingriffs dicht und

OP-Ti

sorgen, dh
saugfahig und flissigkeitsdicht sind, verwenden.
Leitfihige Fliichen und Beriihrungspunkte gegeniiber dem Patienten isolieren

In Hautfalten, Brustfalten und zwischen den Extremitéten sind trockene Zellstoffzwischenlagen

die trocken,

Etwa in Korperhdhlen angesammelte Fliissigkeiten miissen vor Beginn des Eingriffs beseitigt

BM910963 ansonsten Explosionsgefahr besteht.
Maximale Zubehérbemessungsspannung / HF-Leistung: Pl &)
Artikel-Nr. Ul P Bemerkung Al
8M910331 bis 8M910334,
8M910481 bis 8M910490
g 1,3 KVp/120 W - b) Patientenlagerung und -vorbereitung
8M910934, 8M910954, Fir eine richtige
8M911006
8M910491 bis 8M910500, ACHTUNG
d 1,0 kvp/120 W | Nicht zur Vaporisation sondern erforderlich
8M911008, 8M910983 ausschiieBlich zum Schneiden
verwenden.

Siehe auch Etikett bzw. Katalogangaben.

Nicht brennbare Desinfektionsmittel vemenden

Bei der Kombination mit anderem HF-Zubehér entspricht die maximale

Aufz.B. Tinkturen o.4.

nung der kleinsten Zubehdrbemessungsspannung (siehe auch Abschnitt
Gebrauch®). Die maximale Bemessungsspannung des Produkis ist dieser Gebrauchsanweisung,

Sie wo d\es

Beachten Sie die Vorgaben zur Spiillésung fiir monopolare und bipolare Produkte.

méglich ist.

medlclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG).

Angaben des RDG Hers:euers 2um Programmablauf und Geréit beachten und einhalten.
Produkt wéhrend Reinigung und D. sicher lagern und gegen mechanische
Beschadigungen schiitzen.
Nicht oder spitzen
Produkt in einen geeigneten Spiilkorb legen.
Vorgaben zur Beladung des RDG-Herstellers beachten und einhalten.
Spilladapter fir Produkte mit Lumen verwenden und gem. Angaben des RDG-Herstellers
anschlieRen.
Reinigungsprogramm:
mit folgenden
1 Min. Vorspiilen mit kaltem Wasser
Entleerun;

reinigen.

einstellen:

dem Etikett oder dem aktuellen Bei L ist der Hersteller  Jeglichen Kérperschmuck vom Patienten entfernen. = 3Min. Vorspiilen mit kaltem Wasser
zu Vor ist die gesamle dieses Produkts und jedes  Ein L von Kor ist nicht = Entleerun
verwendeten Zubehors sowie HF- und HF <) 5 Min. Waschen bei 55°C mit 0,5% alkalischem Reiniger
zu lesen. Die Vorgaben, Sicherheits- und Warnhinweise der jeweiligen Gebrauchsanweisung sind ~ Vor Beginn der ist dass der HF-) ~Kabel richtig  «  Entleerung
unbedingt einzuhalten und zu befolgen. Dieses Medium ist nicht fir Anwender in den USA ~ mit dem HF-Generator verbunden ist und die richtige Leistungseinstellung gewahit und angezeigt = 3 Min. mit warmem L (>40°C) und Neutralisator (0,1%
bestimmt. ist. Neodisher®z)
est Gebrauch Es obliegt dem Anwender, eine moglichst niedrige L am HF -
- wahlen, um den Effekt beim Jewe\\igen Eingriff zu erzielen. + 2Min mit warmem Wasser abspiilen (>40°C)
und von Gewebe unter Ensalz ener g\ Neutr bei * Entesrang

o on (S'ege “:’e")' siehe Tabelle oben). 4 P produkt el monopolarer Anwendung st eine “lir den Patienten HF. Desi

nwendung -nur_durc las in dieses Produkt o, wahlen und diese korrekt am Patienten anzulegen und richtig mit dem dafiir Anforderungen

eingewiesen wurde (z.B. durch die . Es ist
Elektrodenkopf zu manipulieren oder das Produkt zu biegen.
Indikation:

Produkt fiir den arthroskopischen Einsatz. Das Produkt ist vorgesehen, in groRen Gelenken
eingesetzt zu werden, z.B. Knie, Hfte, Schulter, etc.

Kontraindikation:

Das Produkt ist nicht fir den direkten Kontakt mit dem Herzen oder dem zentralen Kreislauf- oder
zentralen Nervensystem und nicht im Spine-Bereich vorgesehen. Das Produkt ist nicht fiir den
Einsatz in kleinen Gelenken vorgesehen.
Die Anwendung von HF-Strom kann zur

untersagt, den

In-vivo-

HF-Generator zu verbinden.
Die Vorgaben zur richtigen

9, 9
und in der
e) Patientenreaktionen
Alle elektrochirurgischen
Anwendung verursachen.
Das Design des hier vorliegenden Produkts wurde so gewdhlt, dass das Risiko dieses uner-
wnschten Effekts minimiert wird.

der HF-

inkl. die uni
r HF- und alle weiteren Vorgaben, Sicherheits-
sind

der HF

Instrumente konnen potentiell Muskelstimulationen wahrend der

von Hi der
Rerzdefibrilatoren fuhren,  deshalb missen. betrafiene. Patienten vor dem Emgrm einen
Kardiologen konsultieren.

Nebenwirkungen: Eleklrochlvurglsche Eingriffe konnen zu oder

kann eine eine des Patienten im OP-
Feld verursachen.

f) Umgang mit HF-Zubehor

Gewebe fiihren. Eine Gewebeschadigung
durch GberméBige Krafteinwirkung ‘wahrend der smmpfen Dlssekuon ist moglich. Es obliegt dem
behandelnden Arzt dies in die arztliche h mit

n Sie sich tiber die Kompatibilitat etwa verwendeten Zubehrs.
Die Instrumentenspitze darf wéhrend der gesamten Anwendung nicht beriihrt werden.
Ist das Produkt nicht in Gebrauch, muss es auf einer trockenen, sauberen, nichtleitenden und gut

aufzunehmen. Alle elektrochirurgischen Produkte Konnen po(enzlell Muskelsimuiationen wahrend
der Anwendung verursachen. Das Design der Produkte wurde so gewahlt, dass das Risiko dieses
unerwiinschten Effekts minimiert wurde, kann_eine eine

Flache abgelegt werden, die nicht in Kontakt mit dem Patienten steht.
Produkte niemals auf dem Patienten ablegen.
Die unbeabsichtigte Aktivierung des Produkts kann zu ungewollten Verbrennungen oder anderen

unerwartete Bewegung des Patienten im OP-Feld Es kann nicht
werden, dass sich die Elekirodenspitze vorzeitig abnutzt, wenn der Kontakt mit knochigen
Oberflichen zu intensiv durchgefahrt wird.

Anschluss und Aktivierung: Vor dem Gebrau Produkte ist dass
eine dafir vnrgesehene HF Reutalclektrode korrekt am Patienten angelegt ist und richtig mit dem
ist. Das Produkt wird ber ein

des Patienten, oder Dritter fiihren.
Kabel niemals um den Patienten wickeln oder iber den Patienten legen.
Kurze Aktivierungszeiten anwenden.
Langere Pausen zwischen den Aktivierungsphasen einhalten.
Moglichst geringe Le\s(ungswerle einstellen.
g) Vollstandigkeit des Sysl

dafiir
monopolares/bipolares HF Kabel oder einen passenden monopc\aren/b\polaren HF-Handgriff mit
sgang des

BeiO des Systems zu
5 (Wieder) Aufbereltung Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Aus Die
Aktivierung erfolgt uber die Tasten des HF-Handgriffs oder uber den FuRschalter des HF-
Genera orS.

des Produkts mit dem
\{ Bei

Aufgrund _der verwendslsn Materialien und des Verwendungszwecks durfen die im
eich der aufgefiihrten Artikel nur maximal bis zu 5
Aufbere\lungszyk\en durchiaufen (siche Abschnitt "Sicht. und Funktionsprafung”).

barkeit / K
fur den Eingriff vorgesehenen HF- Handgmf/HF Kabel und HF-
Unklarheiten ist der Hersteller dieses Produkts oder der Hersteller des verwendeten Zubehors, HF-
Generator, etc. zu kontaktieren. Die Spannung des verwendeten HF-Generators darf die maximale

(sieh des Produkts und eine Frequenz von 4

Bei Gebrauch unterliegt das Produkl, |e nach Art und Dauer der

D unter der
bezliglich des AO-Wertes (siehe DIN EN ISO 15883, AO-Wert >3000) durchfiihren):
= Minuten fiir 92°C +/- 2°C

Trocknung:

. 30 Minuten bei 90°C

+  Spilladatper entfernen
Nach Produkt

und auf
und D

Bei emeut wiederholen, solange,
bis keine mehr sind.
und nicht Stellen mit steriler Druckluft <2 bar trocknen.
Produkl umgehend nach der Entnahme und zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort, in
© aus Papier oder Folie oder in einen

sxenhsanonsccmamer verpacken.

Vorgaben zur Sterilisationsverpackung gem. DIN EN 1SO 11607 und DIN EN 868.

5.9. Sterilisation

AusschlieRlich zuvor gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisieren.

Produkt jieBlich mittels D il in den i mit

Sterilisationsparameter einstellen:

= Minimal 134°C und maximal 137°C in Sattdampf

*  Haltezeit mind. 5 Min. bis max. 20 Min.

= Trocknung im Vakuum far mind. 10 Min.

Sterilisator (Klasse B) gem. geltender nationaler Normen und Vorschriften (z.8. DIN EN 13060

oder DIN EN 285)

Empfehlung: Sterilisator Klasse B der Firma Tuttnauer.
des zu Beladung,

und Ti beachten.

Ausschluss:

Produkt nicht mit HeiBluft, EO-Gas, Gammastrahlung, Plasma oder mit einem anderen Verfahren
sterilisieren.

WICHTIG:

Vor Gebrauch Produkt auf Raumtemperatur abkihlen lassen.

des sterilen Zustands nach dem Sterilisationsprozess ist vom Betreiber zu

Anwendung sowie der Art und Haufigkeit der
Daher muss vor jeder Anwendung und Wiederverwendung eine St und Funktionspriifung
durchgefiinrt werden (siehe Abschnitt "Sicht-/Funktionsprifung’).

MHz nicht its- und War der
weisungen des Sementcton Zunehors. und des vemwendeien. HIE Generators. mossen befolgt
werden. Es wird eine 2u ver
WICHTIG:
Das Produkt muss mit groBter Sorgfalt gehandhabt werden. Dies gilt nicht nur fiir die Dauer des
Eingriffs, sondern auch fur die Dauer der Aufbewahrung, Aufbereitung, Lagerung und Transport
sowie wahrend des Vorgangs des Verbindens mit dem HF-Handstick/HF-Kabel und/oder mit dem
HF-Generator. Dies gilt insbesondere fir die feine Spitze und sonstige empfindliiche Bereiche, wie
2.B. die Isolation. Immer auf geniigend Spilldurchsatz des Gelenks achten (mind. 100 mi/Min.)
Das Produkt muss vor der ersten Verwendung sowie nach jedem Gebrauch gereinigt und
desinfiziert sowie_sterisiert werden (siche Abschnit “(Wieder) Aubereitung:  Reiigung.
und ). Ein Gebrauch fihrt zum sofortigen Verlust der
Haftung fur etwa Schéden wird nicht abernommen.
bei bipolaren Bei missen sowohl die Aktivelektrode als
auch die Neutralelektrode des Produkts immer komplett zu 100% mit leitender Spiflissigkeit
umgeben sein. Z.B. 0,9% . Bei bipolaren Produkten
NIEMALS nichtleitende Spiilfiiissigkeiten (zB steriles Wasser, Glycin, Purisol, etc.). Immer auf

Die Sicht- und der Zustand der Isolation und der Produkt-Spitze
sind ausschlaggebend dafilr, ob das Produkt emeut eingesetzt werden darf.
5.2. Zeitliche Vorgaben zur Reinigung und Desinfektion
Die Reini ini und Reinigung und Desinfektion muss
umgehend nach der Anwendung erfolgen, maximal jedoch 1 h nach der Anwendung.
Stehzeiten sind zu vermeiden.
5.3. Nach der Anwendung
Produkt nach der reinigen und
Spétestens jedoch 1 h nach der Anwendung.
Produkt nach der Anwendung sorgfltig ablegen (Schutz der Lebensdauer des Produkts).
Nach Anwendung, kontaminiertes Produkt trennen und in ein geeignetes Ablagebehaltnis ablegen
(nicht "abwerfen").
Grobe Verunreinigungen sofort entfernen.
Beschadigte oder defekte Produkte sofort kennzeichnen.
Zubehtr, das nicht auf RDG-Siebkorbe passt, getrennt in dafiir vorgesehene Behalter ablegen
Iy sofort um der 2u

verhindern.
der T

geniigend Spilldurchsatz des Gelenks achten (mind. 100 mi/Min.). Nicht ohne

anwenden. Produkte mit Absaugung miissen immer an die aktive Absaugung angeschlossen sein.

bei Bei der i immer

komplett zu 100% mit elektrolytireier Spiillésung umgeben sein. Z.B. Purisol verwenden. Nicht
ohne Spiilfliissigkeit verwenden.

Sicherheitshinweise - WARNUNG /1\

Die maximale Bemessungsspannung des Produkts ist dieser Gebraucrﬁanwelsung‘ dem Etikett

oder dem aktuellen s das Produkt nach

einem validierten Verfahren (DIN EN |so 17665) gereinigt, desinfiziert und stenllslert werden.

Vor jedem Gebrauch muss eine Sicht- und Funktionsprifung durchgefuhrt werden (siehe Abschnitt

Sicht- und Werden oder hnliches am

Produkt festgestellt, darf das Produkl nicht verwendet werden. Es ist dann durch ein neues Produkt
und

Transport der Produkte so ss eine Ki
ge und der Umgebung ausgeschlossen ist (geschlossener Transport).
Nicht benutzte Produkte zur Wiederverwendung miissen ebenso wie benutzte Produkte aufbereitet
werden.

(Siehe Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung, Rote Broschire, Seite 30-32).

Beachten, dass Transportcontainer ebenfalls nach dem Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden

misssen.
5.4. Validierung der (Wieder-)Aufbereitung
Es wird das nachfolgend aufgefihrte validierte Aufbereitungsverfahren empfohlen.

gewahr\e\slen
sind die zuvor
Desinfektion und. Sterisation nlcht verfiigbar,
entsprechend zu validieren.

und Gerate fur die Reinigung,
onnegz e dem Anmwender sein verfahren

Auch bei der Wahl anderer Ster s dem hier ist das
de Verfahren entsprechend durch den Anwender zu validieren.

5.10. der

Die Produktiebensdauer ist abhangig von Verschlei, Handhabung, Anwendungsdauer,

Beschadigungen sowie Haufigkeit und Art der Wiederaufbereitung.
Aufgrund der darf dieses Produkt nur
maximal bis zu 5 Aufbereitungszyklen durchlaufen (siehe Abschnitt "Sicht- und Funktionspriifung)
Daher ist vor jeder Wiederverwendung eine Sicht- und Funkﬂonsprufung durchzufiihren.

6 Sicht- und Funktionsprifung

Nur ein Produkt darf
Vor jedem Gebrauch gesamtes Produki, insbesondere die Isolation und Produkt-Spitze auf
D und hin

Ein Produkt mit D oder
werden und muss gegen ein neues ausgetauscht werden.

Wahrend und nach der Anwendung kann es zu Anhaftungen von Gewebe oder VerruBungen am
distalen Ende der aktiven Elektrode kommen.
Solche oder stellen keinen
gegen ein neues ausgetauscht werden.

Aufgrund einer langeren Kréifte oder
2u Ver bzw. zur g des kommen.
Auch dles stellt keinen Reklamationsgrund dar, das Produkt muss gegen ein neues ausgetauscht

Zustand darf nicht verwendet

dar, das Produkt muss

0.a kann es

dar.
muss gegen ein neues

Elne des (falls stellt keinen
Ein Produkt, dessen Absaugkanal (falls vorhanden) verstopft ist,

zu ersetzen. Es ist

Gleichwertige oder abweichende Verfahren sind moglich. ausgetauscht werden

Dem Anwender obliegt dann die die Eignung der Verfahren durch  Vor 9 it ine D

geeignete (2B. . Priffung der Wird die darf das Produkt nicht verwendet werden
keit) und muss gegen ein neues ausgelauschl werden

Die Reinigung und D ist der Reinigung und D immer

vorliegend zu halten. Es obliegt dom Anwendor, die passende und yp nach

seinem fachlichen Urteil und auf der
technik und Vorgeschichte des Patienten, etc. zu bestimmen
Vor Verwendung ist sicherzustellen, dass das Produkt fest im HF-Handgriff/HF-Kabel eingesetzt
ist. Dabei muss vorsichtig erden, um am Produkt und/oder
Verletzungen des Patienten, des. chlrurg\schen Personals oder Dritter zu vermeiden. Das Produkt
kann durch GbermaRigen Kraftaufwand beschadigt werden. Das Produkt muss daher wahrend der
gesamten Anwendung beobachtet werden.

Ausschluss: Solange das Produkt in Kontakt mit metallischen Gegenstanden und/oder Optiken
steht, darf keine Aktivierung erfolgen. Wahrend eines elektrochirurgischen Eingriffs darf der Patient
nicht mit geerdeten e 2.B. T o0d.in
Kontakt kommen. Darauf achten, dass sich wahrend der
Stoffe in unmittelbarer Umgebung befinden, da ansonsten Explosionsgefahr besteht “as Produkt
darf nicht tber einen langeren Zeitraum ununterbrochen aktiviert werden.
(Siehe hierzu auch Abschnitt "All icher
Technologie").

Nach Abschalten des elektrochirurgischen Stroms kann die Produkt-Spitze immer noch heif sein,
so dass sie ungewollte Verbrennungen verursachen kann. Solange das Produkl aktiviert ist, die
Spitze nicht in die Operationsstelle einfihren oder aus dieser Dur

Indikation,

zur der HF-

Das folgend aufgefiihrte Verfahren wurde validiert nach DIN EN ISO 17665,

7 Ausschluss von Reparatur und Modifikation
3 sind untersagt.

Die zusétzlich geltenden Aufbereitungsvorschriften des jeweiligen klinischen Platzes
oder zusatzliche nationale bzw. landerspezifische Vorschriften miissen beachtet werden.
Niemals scharfe Gegensténde zur Reinigung verwenden.
Desinfektionsmittel nach Gebrauch sorgfaltig abspiilen
5.5. Reinigungsvorbereitung
Das Produkt ist aus seiner Verpackung zu nehmen.
Es istin einen fiir die Reinigung vorgesehenen Behlter/Vorrichtung zu legen.
Ein Zerlegen des Produkts ist nicht notwendig.
5.6. Vorreinigung
Produkt umgehend vorreinigen. Spéitestens jedoch 1 h nach Abschluss der Anwendung.
Zur (T (<40°C) und ggf. Aldehyd-freie, nicht
fixierende Desmfektlonsmmel verwenden.
Oberflachenschmutz mit einer weichen Birste oder einem Kunststoffvlies griindlich entfernen, da
sonst Partikel oder getrocknete Sekrete anhaften kdnnen.
Dadurch kann eine spatere Reinigung und Sterilisation erschwert werden oder nicht maglich sein
Sicherstellen, dass schwer zugéngliche Bereiche gut gereinigt und mehrfach gespiilt werden.

Aktivieren des Produkts oder Bewegen der Spitze auRerhalb des Sichtfelds Komen unbeabsichtig-
te Gewebeverletzungen verursacht werden. Wahrend der Aktivierung keinen Kontakt zwischen
Produkt und Aroskop hersellen.da hrdrch das Produ undloder das Arhroskop

und Lumen missen mit mind. 3 x 20 ml kaltem Leitungswasser (<40°C) mit Hilfe eines
Spiladapters (z.B. der Firma Medisafe), einer Spritze oder einer Wasserdruckpistole intensiv (>30
Sec.) gespiilt werden.

werden konnen. Keil , da diese die oder

Dieser ist vor der weiteren manueHen Reinigung oder vor der Reinigung mit

einen alternativen Slrompfad (kapazitive Kopplung) herstellen konnen, was zu

dem gs- und D (RDG)
5.7. Manuelle

Verbrennungen fiihren kann. Es wird empfohlen, Kanillensysteme aus Kunststoff zu verwenden
Es obliegt dem Anwender, eine moglichst niedrige Leistungseinstellung am HF-Generator zu
wahlen, um den gewtinschten Effekt beim jeweiligen Eingriff zu erzielen. Wahrend und nach der
Anwendung kann es zu Anhaftungen von Gewebe oder VerruRungen am distalen Ende der aktiven
Elektrode kommen. Solche Anhaftungen oder VerruBungen stellen keinen Reklamationsgrund dar,
das Produkt muss gegen ein neues ausgetauscht werden.

Aufgvund einer langeren

Krafte oder 0.a. kann es

Tauchbad mit dazu flussigem

Ein zum Desinfekti , das fir die Bereitung eines
Tauchbads geeignet st

Angaben des beachten.

Nur Mittel verwenden, die fiir Medlzlnprdukle aus Metall und Kunststoff mit einem pH-Wert
2wischen 5,5 und 12,3 geeignet sind.

kommen. Auch dies stellt keinen
Eine
Ein

er bzw. zur des
Reklamationsgrond dar. das Produkt muss gegen ein neues ausgetauscht werden

des stellt keinen Reklamationsgrund dar.
Produkt, dessen Absaugkanal (falls vurhanden) verstopft ist, muss durch ein neues

(Schiilke & Mayr) und Desinfektionsmittel Korsolex
Plus.

Keine hoch alkalischen Reinigungsmittel verwenden.

Diese haben einen schédigenden Einfluss auf die Lebensdauer des Produkts

werden.

Eingriff: Die Spitze der Elektrode wird durch den Zugang in das

Sichtfeld eingefuhrt. Wahrend der Operation muss die Spitze der Elektrode immer vollstandig in

leitfahige Flissigkeit eingetaucht sein. Die Elektrode erst knapp in der Nahe des zu behandelnden

Gewebes aktivieren. ACHTUNG: Die Spitze einer aktivierten Elektrode darf sich wahrend eines

Eingriffs NIEMALS auRerhalb des befinden, da ar alls die Gefahr von

versehentlicher Gewebeverletzung besteht.

Ist das Produkt nicht in Gebrauch, sollte es auf einer trockenen, sauberen, nichtleitenden und gut

einsehbaren Flache abgelegt werden, die nicht in Kontakt mit dem Patienten steht. Die unbeab-

sichtigte Aktivierung des Produkts kann zu Verbrennungen des Patienten fiihren. ANMERKUNG!

Bei Produkten mit Absaugung muss nach Anschiuss an die Saugquelle, die Klemme am

Absaugschlauch vor und wahrend des Gebrauchs vollstandig gedffnet sein. Bitte achten Sie

darauf, dass zum Ausschalten der Absaugfunktion die Klemme auf dem Absaugschlauch nur dann

geschlussen wird, wenn sich die Elektrode auRerhalb des Kérpers des Patienten befindet. Keine

Kur: bis zu 6 Minuten kumulative

Ablallnnszent und mchl mehr als bis zu 6 Sekunden einzelne Aktivierung. Langere Pausen

zwischen den Aktivierungsphasen einhalten.

Méglichst geringe Leistungswerte einstellen.

Operationsende:

Bei Operationsende das Produkt vorsichtig aus dem Korper des Panemen entfernen und me

Vollstandigkeit des Systems bestatigen. Den HF

verwendeten Kabels volistandig aus der Buchse ziehen. Die Absaug\enung (Wo anwendbar}

trennen,

4 Allgemeine Sicherheitshinweise zur Anwendung der HF-Technologie ,i\
(Auszug) S

Neben den anerkannten Vorteilen der HF-Technologie beinhaltet das Verfahren einige Risiken, die
2zu beachten sind:

. gem. ubereiten.
Separates D

Produkt komplett in ein umascnaubad mit Reiniger (z. a 0,5% gigazyme® einlegen.

Produkt im L on 5 Minuten und einer Frequenz von
35 kHz reinigen.

L Hersteller beachten.
Darauf achlen dass das Produkt im Ultraschallbad keine anderen Produkte oder Teile
beriihrt.
Darauf achten, dass keine Schallschatten im U\UaschaHbad entstehen.

(2.B. Biegen) sind untersagt.
Insbesondere Produkte, deren aktiver Teil ein Haken ist, diirfen niemals gebogen werden.

Dies kann zu des Patienten, oder Dritter fiihren.

Bei Modifikation oder Reparatur erlischt die Herstellergewahrleistung sofort.

8 Verpackung, Lagerung und Transport

Aufbewahrung nur in sauberer, trockener und vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzter
Umgebung

Produkt beim T igen, D Pflegen,

terilisieren und Lagern stets mit
groBter Sorgfalt behandeln (s\ehe auch Abschnitt “nach der Anwendung")
Dies gilt insbesondere filr feine Spitzen und sonstige empfindliche Bereiche (z.B. Isolation).

Produkt nicht mit oder spitzen lagern oder

ren.

Behaltern mit oder einzeln in Folie eingeschweilt.

Die Au'rech(ema\tung des sterilen Zustands nach dem Sterilisationsprozess ist vom Betreiber zu

gewabrleisten.

9 Hersteller wl

REGER Medizintechnik GmbH, Gewerbestratie 10, 78667 Vilingendorf, Deutschiand (€ pas3

Tel: +49 (0) 741 270 698-0/ Fax: +49 (0) 741 270 698-10

info@reger-med.de | www.reger-med.de

10 Schweizer Bevollméachtigter CH [ReP

CHRN-AR-20001140

DR MEDICAL AG, Weissensteinstr. 26, Ziegelmattareal Bau 6, 4503 Solothurn, Schweiz

Tel: +41 (0)32 621 60 01 / Fax: +41 (0) 32 621 60 02

11 Gewahrleistung

Unsere Produkte n hochsten Q

Eine Haftung fur Produkte die modifiziert wurden, die nicht entsprechend ihrem Bestimmungsge-

maRen Gebrauch eingesetzt wurden, oder unsachgemaR behande\t oder gehandhabt wurden,

oder bei einer von dieser

Der Hersteller aberimmt des Weiteren keine Haftung fur Corstiziiche zufalige oder sich aus der
oder

Bei Reparaturen an unseren Produkten durch Firmen, die nicht von uns autorisiert wurden, entfallt
jede Gewahrleistung.

sind untersagt.
12 Rﬁcksendung
erden wenn diese als " oder ,nicht
kontaminiert* gekennzelchnet und sicher fiir den Versand verpackt worden sind.
Sie fiir unseren
13 Entsorgung
Die dieses Produkts, des Verpackungsmaterials sowie des Zubehors hat nach den

AnschlieBend Produkt mit weicher Biirste unter kalten
reinigen.
Hohiraume und Lumen intensiv mit einer Wasserdruckpistole (>30 Sec.) oder ahnlichem fir
mind. 1 Minute durchspiilen.
Danach Produkt grindiich fur mind. 1 Minute unter Leitungswasser (<40°C) abspiilen, um
Rickstinde des Reinigungsmittels zu entfernen.
Produkt visuell auf Verschmutzung tberprifen.
Sind noch 3
Verschmutzung mehr sichtbar ist
= Danach: Produkt komplett in ein Desinfektionsbad mit z.B. Korsolex Plus, 3% fir mind. 15
Minuten einlegen
Einwirkzeit gem. Herstellerangaben einhalten.
Sicherstellen, dass Desinfektionsmittel alle Bereiche des Produkts erreicht
Hohlrdume und Lumen mit einer Spritze mehrfach, d.h. mind. 3 x) mit jeweils 20 ml
o d !

(<40°C)

bis keine

solange

= AnschlieRend: Produkt grindiich fir mind. 1 Minute mit demineralisiertem kaltem Wasser
spiilen, um alle Desinfektionsmittelriickstdnde zu entfernen.

«  Zusétzlich: Alle engen und schwer zugénglichen Stellen am Produkt, alle Hohlraume und
Lumen mittels einer Spritze mehrfach (mind. 3 x) mit jeweils 20 ml kaltem demineralisiertem
Wasser durchspilen

jeweils geltenden landerspezifischen Vorschriften und Gesetzen zu erfolgen.

Die Vorgaben des jeweiligen Klinischen Platzes fiir die Entsorgung von Medizinprodukten sind des
Weiteren zu befolgen.

14 Regulatorischer Hinweis

Melden Sie schwerwiegende Vorfalle mit dem Produkt an uns. Wenn Sie Anwender in der
Européischen Union sind, melden Sie schwerwiegende Vorfalle zusatzlich an die zustandige
Behorde in Ihrem Mitgliedsstaat.

15 Uber diese Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung muss fur den Zeitraum der Nutzung des Produkis fur jeden Nutzer frei
zuganglich aufbewahrt werden.

Fur eine aktuelle Fassung der Gebrauchsanweisung wenden Sie sich bitte an medimex GmbH
oder besuchen Sie die medimex Homepage zum Download des Dokuments
www.medimex.de/downloads

Anderungen vorbehalten

Dieses Medium st nicht fir Anwender in den USA bestimmt

f2022 REGER Medizintechnik GmbH. Alle Rechte Alle
d Logos in diesem Dokument sind Eigentum ihrer
lewemgen Besitzer und misson entsprochend bohandet werden
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1 Scope

Non-sterile, reusable product (up to 5)
HF- , Article No.: 8M910331 to 8M910334, 8M910481 to
81910490, BVI910034, BMO10954, BMO11006

NOTE: If products with suction are used: after connecting to a suction source, open the roller clamp
of the suction electrode completely prior to and during use. To shut off suction feature, close the
clamp on the suction tube only when the electrode is outside of the patient's body.

No continuous activation.

Apply only short activation times.

At least up to 6 minutes cumulated ablation time and no longer than up to 6 seconds single
activation

Keep on longer breaks between activation phases.

Only adjust low power settings.

End of surge

At the end of the surgery, remove product carefully from the patient's body and confirm complete-
ness of the system.

Switch off HF-generator

Remove the plug of the used cable completely from the socket
Disconnect suction (where applicable).

4

Bipolar HF-Arthroscopic Electrodes, Article No.. 8M910491 to 8M910500, 8M911008,
8M910983
Maximum rated voltage/accessory:

Article No. Unmax/ Pmax Bemerkung

8M910331 bis 8M910334,

BN | Lo :

8M911006

8M910491 bis 8M910500, 1,0 KVp/120 W A caurion

8M911008, 8M910983 g Not to be used for

only for cutting.

See also labeling or catalogue.
In any with another accessory, the maximum rated voltage of the
combination corresponds to the lowest rated voltage of the accessories used. (See also section
“Intended Use'

See this Instructions for Use, the label, o the current product catalog for the maximum rated
voltage of the product.

In case of uncertainties, contact the manufacturer.

Prior to usage, read the entire IFU of this product and of any used accessory as well as HF-
generator and HF-neutral electrode (monopolar application).

Al requirements, safety notices and warnings included in the respective IFU's have to be followed

strictly.
This medium is not intended for users in the USA
2 Intended use

Cutting, coagulating and vaporizing of biological tissue, while applying irfigation fluid (see below).
(Exclusions refer to aforementioned table).

Only for use by skilled medical professionals who were introduced into the product (for example by
the means of this IFU).

Itis strictly prohibited to manipulate the electrode tip or to bend the product.

Indication:

Product intended for use in arthroscopy.

The product s designed to be used in large joints, e.g. knee, hip, shoulder, etc.

Contraindication:

Product is not intended for direct contact with the heart or the central circulatory or central nervous
system and not in spine area.

The product is not intended for use in small joints.

Application of high-frequency current may interfere with cardiac pacemakers and in vivo heart
defibrillators, so affected patients must consult a cardiologist prior to the intervention.

Side effects:

Electrosurgical interventions may lead to undesired damages or undesired burns of surrounding
tissue.

Tissue damage due to extensive forces during butt dissection is possible.
It is the sole responsibilty of the physician to include this aspect into their professional decision
regarding the selection of treatment process.

Al electrosurgical products potentially may lead to muscle

General Safety Notices for HF-Technology (Excerpt) i

In addition to the acknowledged benefits of HF-Technology, the application includes several risks
that have to be attended:

Improper use and non-observance of the IFU can lead to unintentional burns of the patient, user or
third party.

Continued further education of the surgical personnel is recommended.

a) Environment

Pay attention that no flammable substances (anesthetics, oxidizing gases, endogenous gases etc.)
are present in immediate vicinity as otherwise there is danger of explosion.

Only use non-flammable cleaning or disinfection agents.

All oxygen connections must be tight and leak-proof during the procedure.

b) Patient Positioning and Preparation

Ensure proper patient positioning, i.e. only use insulating surgical drapes that are dry, absorbent
and liquid-tight.

Isolate conductive surfaces and contact points towards the patient.

Dry tissues of pulp are necessary to use for skin and breast folds as well as between the
extremities.

Prior to application, remove any liquids that potentially accumulated in body cavities.

Only use non-flammable disinfectants.

Do not use alcohol-based tinctures for example.

Only use rinsing fluid, it

Attend the requirements on irrigation fluid for munopc\ar and bipolar products.

Remove all body jewelry from the patient.

Putting a band aid over the body jewelry is not sufficient!

c) Connections

Prior to application, make sure the used HF-handle/HF-cable is connected properly to the HF-
generator and make sure the correct power and performance setting is adjusted and displayed.

Itis the responsibility of the user to apply low performance settings on the HF-Generator in order to
achieve the envisaged effect for the respective intervention.

d) HF-Neutral Electrode for Monopolar Application

In case of monopolar application, select a HF-neutral electrode suitable for the patient, apply it
correctly and connect it properly with the respective HF-generator.

Follow all instructions for proper application of the HF-neutral electrode, incl. patient protection and
patient monitoring, monitoring of the HF-neutral electrode and all further provisions, safety notices
and warnings included in the IFU of the HF-neutral electrode.

e) Patient Reactions

g the
The product has been designed the way that the risk of this \mdeslrable effect is minimized,
however muscle stimulation still can lead to an unexpected movement of the patient in the surgical
field.

It cannot be excluded, that the electrode tip wears off earlier than expected, when contact to bony
surfaces is done intensively.

Connection and Activation:

Prior to application of monopolar products, it has to be safeguarded that an HF-neutral electrode
has been applied correctly to the patient and that this device is connected properly to the
respective HF-generator.

The product is ted by a suitable HF-cable or a suitable monopolar/bipolar
HF-handle to the resp exit of an HF-g

Activation s done using the buttans of the HF-handle or with the foot switch of the HF-generator.
Combination / Compatibility:

Prior to use, compatibilty of the product with the intended HF-handle/HF-cable and HF-generator
has to be verified.

In case of uncertainties, contact the manufacturer of this product or the

of the used

Al ical devices potentially can cause muscle stimulation during the application.
The design of this product minimizes the risk of this undesirable effect.

Nevertheless, muscle stimulation can lead to an unexpected movement of the patient in the
surgical field.

f) Handling HF-Accessory

Make sure the accessory is compatible

Do not touch the instrument tip during the complete application.

+  Afterwards: Rinse product thoroughly for at least 1 Min. with demineralized cold water, in order
to remove all disinfectant residues.

+  Additionally: Rinse all narrow and areas difficult to access, all cavities and lumen with a
syringe several times (at least 3x) using each time 20 ml cold demineralized water.

*  Dry product with a lint free wipe and sterile compressed air.

+  Dry cavities, lumen and channels with sterile compressed air.

5.8. Automated Cleaning and Disinfection

Only use cleaning and disinfection devices (CDD) with proven efficiency according to EN ISO

15883

Follow data of the manufacturer of the cleaning and disinfectant machine.

Only use agents suitable for medical devices made from metal and plastics with a pH-value

between 5.5 and 12.3.

Recommendation: neodisher® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG).

Apply program for thermal disinfection.

Follow instructions and data regarding program course and machine.

Product has to be stored safely and protected against

cleaning and disinfection.

Do not clean together with sharp edged or pointed objects.

Deposit product in a suitable rinsing basket.

Follow data for loading of the cleaning and disinfection device (CDD).

Use rinsing adapters for products with lumen and connect them according to the instructions in the

User Manual of the cleaning and disinfection device (CDD)

Cleaning Program

Start the program course with following parameters:

1 Min. pre-rinsing with cold water

damages during

= Emptying
= 3Min. pre-rinsing with cold water
= Emptying
= 5Min. cleaning at 55°C with 0.5% alkaline cleaning agent
= Emptying
= 3Min. neutralization with warm tap water (>40°C) and neutralizer (0.1% Neodisher® Z)
= Emptying
= 2Min. interim rinsing with warm demineralized water (>40°C)
= Emptying
Disinfection Program
thermal national requi regarding AO value (see EN ISO

15883, AO value >3000).

5 Min. cleaning at 92°C +/-2°C

Drying

30 Min. at 90°C

Remove rinsing adapter

Atthe end of program course, remove product and inspect it on remaining stain.

In case of residues, repeat automated cleaning and disinfection step as long as it takes until stain

is no longer present.

Dry cavities and not sufficiently dried areas with sterile compressed air <2 bar.

Immediately after removal of product and immediately after additional drying on a clean place, put

product in a single use sterilization packing (double packing) from paper or foil or put product in a

sterilization container.

Respect requirements for sterilization packaging according to EN 1SO 11607 and EN 868.

5.9. Sterilization

Only products that have been cleaned and disinfected are allowed to be sterilized.

Only apply steam in autoclave p with sufficient product drying) for

this product.

Adjust sterilization parameters:

. Minimum 134°C and maximum 137°C in saturated steam.

*  Holding time at least 5 Min. until max. 20 Min.

* Drying in vacuum for at least 10 Min.

Sterilizer (Class B) according to valid national standards and vegulaﬂon (e.g. EN 13060 or EN 285)
Sterilizer Class B, manufacturer:

As long as the product is not applied, place it on a dry, clean and and well-visibl
surface, that is not in contact with the patient.
Never store product on the patient.
Unintended activation of the product can lead to unintentional burns or other injuries of patient,
user or third party.
Never wrap cables around the patient and never lay cables over the patient.
Apply only short activation times.
Keep on longer breaks between activation phases.
Only adjust low power settings.
C

accessory or HF-generator.

The frequency of the used HF-generator shall not exceed the maximum frequency of 4 MHz and
not exceed the maximum rated voltage of the accessory (see section "Scope”).

Follow the instructions, safety notices and warnings included in the User Manuals or IFU's of the
used accessories and used HF-generator.
Itis to use a smoke
IMPORTANT:

Handle with utmost care.

This does not only apply for the duration of the surgery but also for the complete duration of
storage, processing and transport as well as during the process of connecting the product with the
respective HF-handle, HF-cable and/or HF-generator.

This applies especially for the thin tips and other sensitive areas, for example. the insulation.
Always ensure sufficient flushing flow of the joint (min. 100 mi/min.

The product must be cleaned and dlslnfecled as well as S(erlllzed before first use and after each
use (see section "(Re) \g: Cleaning, Di and ).

Improper use will result in immediate loss of warranty.

No liability is accepted for any damage that may occur.

Irrigation fluid for bipolar products:

During application, the active electrode as well as the neutral electrode of the product have to be
always at 100% with irrigation fluid.

Use 0.9% saline solution or Ringer's solution, for example.

NEVER use non-conductive irrigation fluid (e.g. sterile water, Glycine, Purisole, etc.) for bipolar
products.

Ensure sufficient and adequate flow of irrigation fluid to the joint (at least 100 m/Min.). Do not use
without irrigation fluid. Products with suction always have to be connected to the active suction

system.

Irrigation fluid for monopolar products:
During application, the active electrode has to be always completely surrounded at 100% with
electrolyte-free irrigation fluid. Use Purisol f.e. Do not use without irrigation fluid.

3 Safety notices — WARNING!

See these instructions for use, the label, or the current product catalog for the maximum rated

voltage of the product.

Prior to each application, the product has to be cleaned, disinfected and sterilized according to a

validation procedure (EN 1SO 17665).

Prior to usage a visual inspection and function test has to be done (see section "visual inspection")

In case damages, deformation or similar is detected on the product, it is not allowed to use the

device.

It has to be replaced by a new one.

Atleast one (1) cleaned, disinfected and sterilized backup product has to be available.

It is the responsibility of the user to determine the appropriate product size and product type

according to their professional judgement and based on the patient's specific indication, preferred

surgical technique and history, etc.

Prior to application, verify that the product is inserted firmly in the HF-handle/HF-cable.

This must be done carefully, in order to avoid damages on the product and/or injuries of patient,

surgical personnel or third party.

Excessive force can damage the product.

Therefore, the product has to be observed during the complete application.

Exclusion

Do not activate the product as long as it is in contact with metal objects and/or optics.

During an electrosurgical intervention the patient must not come into contact with grounded metal

objects such as f.e. surgical desk frames, instrument trays etc.

Pay attention that no are present in

danger of explosion.

"Do not use in the product in the il vicinity of or

substances. Active electrodes must not come into contact with inflammable or
such as gases etc. as otherwise there is a danger of fire or

explosion due to heat or sparking.

Do not activate the product uninterruptedly over a longer period.

(Refer to section "General Safety Notices for HF-Technology")

After switching off the electrosurgical current, the product tip may stil be hot and can lead to

unintentional burns.

While the product is activated, do not insert or withdraw the tip from the surgical site.

Inadvertent activation of the product or moving the tip outside of the field-of-vision can lead to

unintentional injury of tissue.

Do not make contact between the product and the arthroscope during activation as this may

damage the product and/or the arthroscope.

Do not use metal cannula, as these may damage the product insulation (capacitive coupling). This

could lead to undesirable burns.

Itis recommended to use cannula systems made of plastics.

Itis the responsibility of the user to apply low settings on the HF- t

achieve the envisaged effect for the respective intervention.

During and after application, tissue may adhere to the product, o sooting may be present on the

distal end of the active electrode.

Such adhesions or sooting do not represent a reason for complaint and the product has to be

exchanged by a new one.

Due to longer application time, mechanical forces or plasma seam or similar, the product may

exhibit deformation or abrasion of the insulation material.

Also, such aspects do not represent a reason for complaint and the product has to be replaced by

anew one.

Blockage of the suction channel (if applicable), does not represent a reason for complaint.

A product, that exhibits a blocked suction channel (if applicable), has to be replaced by a new one.

Intervention:

Insert the product tip through the arthroscopic portal into the surgical field of vision. Ensure the tip

of the product is fully submersed in conductive fluid.

Only activate the product in the immediate vicinity of the tissue to be treated. WARNING: an active

product tip must NEVER be outside of the user's field-of-vision during the surgery as this can cause

unintentional tissue damage.

Whenever the product is not in use, place it on a dry, clean, non-conductive and highly visible field

thatis not in contact with the patient

Unintentional activation of the product can lead to burns of the patient.

vicinity as otherwise there is

materials or

in order to

) System
At the end of the surgery, confirm completeness of the system.
5 (Re) Processing: Cleaning, disinfection and sterilization f!‘l

5.1. Maximum number of reprocessing cycles
Due to the materials used and due to the intended use of the products, the articles listed in the
Scope of this IFU only are allowed to run through a maximum of up to 5 reprocessing cycles (refer
to section "Visual Inspection and Function Test').

When applied according to the Intended Use, the product underlies natural wear and tear,
considering manner and duration of the application as well as manner and frequency of
reprocessing. Therefore, a visual inspection and function test has to be done prior to each usage.
(Refer to section "visual inspection” and "function test’)

Visual inspection and function test, especially the condition of the insulation and product tip are
decisive for whether the product can be applied again.

utt
Respect data of the sterilizer’s manufacturer regarding ey handhng and drying times.

Exclusion:

Do not apply hot air, EO-gas, Radiation or Plasma for sterilization, or any other sterilization method
for this product.

IMPORTANT:

Prior to usage, let product cool to room temperature.

It is the sole responsibility of the user to maintain the sterile condition of the product after the
sterilization process.

In case the aforementioned chemicals and machines for cleaning, disinfection or sterilization are
not available, it is the responsibility of the user to validate the procedure actually applied.

Also, if a sterilization method other than described above is applied, this deviating procedure has to
be validated by the user accordingly.

5.10. Limitation of Reprocessing

The product life time is depending on wear and tear, handling, application time, damages as well
as frequency of reprocessing.

Due to the materials used and due to the intended use of the products, the articles listed in the
Scope of this IFU only are allowed to run through a maximum of up to 5 reprocessing cycles (refer
to section "Visual Inspection and Function Test").

Therefore, a visual inspection and function test has to be done prior to each usage. (Refer to
section "visual inspection” and "function test").

5.2. Time vequlremems for cleaning ar\d dlsmrecuan
ion for cleaning, ing a has to be done

immediately after the application, however nol later than 1 hour aker the application.

Avoid idle time.

5.3. After the Application

Clean and disinfect product immediately after the application. However not later than 1 h after

application. After application of the product, deposit the product carefully (protection of lifetime of

the product). After application, separate contaminated product and deposit it in a suitable container

(deposit means "do not drop"). Immediately remove gross stain.

Immediately mark damaged or defective products.

Accessory, that do not fit for the sieves of the cleaning and disinfection device (CDD), shall be

deposit separately in suitable containers.

Close firmly all disposal-/transport containers, in order to avoid drying of stain.

Organize transport of contaminated products the way that contamination of the transport ways and

environment also is avoided (closed transport).

Unused reusable products have to be reprocessed as well.

(Refer to AKI (German for Red Brochure, page 30-32)

Take care, all and any transport containers are cleaned and disinfected after transport as well.

5.4. Validation of (Re)Processing

Only an undamaged product is allowed to be reused.
6 Visual inspection and Function Test

Prior to each usage, the complete product, especially insulation and product tip has to be inspected
for pressure points and damages.

A product exhibiting damages, pressure points or questionable condition is not allowed to be used
and has to be replaced by a new one.

During and after application, tissue may adhere to the product, or sooting may be present on the
distal end of the active electrode.

Such adhesions or sooting do not represent a reason for complaint and the product has to be
exchanged by a new one.

Due to longer application time, mechanical forces or plasma seam or similar, the product may
exhibit deformation or abrasion of the insulation material.

Also, such aspects do not represent a reason for complaint and the product has to be replaced by
anew one.

Blockage of the suction channel (if applicable), does not represent a reason for complaint.

A product, that exhibits a blocked suction channel (if applicable), has to be replaced by a new one.
Prior to usage an electrical continuity test has to be done.

The following validated processing procedure is recommended
Equivalent deviant processes are possible.
Then, it is the sole responsibility of the user to safeguard the suitability of the actually apphed

procedure by suitable means (f.e. validation, routine monitoring, of material
ity etc.).

or repair of the product.

Automated cleaning and disinfection always are preferred
The following procedure was validated according to EN 1SO 17665.
applicable specific to the respective clinical place (operator)
as well as national or country specific regulations have to be followed as well.
Never use sharp objects for cleaning.
Disinfectants always have to be rinsed carefully.
5.5. Preparation for Cleaning
Remove product from their packaging.
Place it in a container provided for cleaning.
Itis not necessary to disassemble the product.
5.6. Pre-Cleaning

after the is pre-clean the product. This however not later than 1
hour after the end of the surgery.

Use tap water (potable water quality) (<40°C) and aldehyde-f

, non-fixing disi if

7, Germany.

applicable.

Thoroughly remove surface stain with a soft brush or synthetic fleece, as otherwise particles or
dried secretions may adhere.

This could make cleaning and difficult or

Ensure that areas difficult to reach are cleaned thoroughly and rinsed several times.

Cavities and lumen have to be rinsed intensively using at least 3x20 ml cold tap water (<40°C) with
the aids of a rinsing adapter (for example from the company Medisafe), or with a syringe or with a
water jet pistol (>30 Sec.)

This pre-cleaning step always has to be done prior to the manual cleaning or cleaning with the
cleaning and disinfection device (CDD)

5.7. Manual Cleaning and Disinfection

Prepare an immersion bath with a suitable fluid cleaning agent

Use a cleaning agent that is compatible to the disinfectant and suitable for immersion baths.

Follow the instructions of the manufacturer of cleaning agent and disinfectant

Only use agents sitable for medical devices made from metal and plastics with a pH-value
between 5.5 and 12.3.

Recommendation: Cleaning agent gigazyme® (Schiilke & Mayr) and disinfectant Korsolex Plus.
Do not use high alkaline cleaning agents.

These will impair the lifetime of the product.

= Prepare immersion bath with cleaning agent according to the specific cleaning agent IFU.

= Prepare a separate immersion bath with disinfectant according to the specific

= Immerse the product completely in the ultrasonic bath with cleaning agent (e.g. 05%

gigazyme®)

Clean product in ultrasonic bath using a sonication time of 5 Min. and a frequency of 45 kHz

= Follow all instructions set forth in the IFU of the cleaning agent, disinfectant and ultrasonic
bath

= Ensure the product will not touch other products o parts in the ultrasonic bath.
= Ensure sonic shadows in the ultrasonic bath are avoided.
= Then, clean product with a soft brush under cold running town water (<40°C)

= Intensively rinse cavities and lumen with a water jet pistol (>30 Sec.) or similar for at least 1

Min.

= Afterwards, rinse product thoroughly for at least 1 min. under running tap water (>40°C) in
order to remove any residues of the cleaning agent.

= Inspect product visually on remaining stain.

= In case stain is stil present, repeat aforementioned cleaning steps as long as it needs until no
soil is present

= Afterwards: immerse product completely in a disinfectant bath including e.g. Korsolex Plus
3%, for at least 15 Min.

= Follow the manufacturer's data for residence time.

= Ensure the disinfectant will contact all areas on the product.

= Rinse cavities and lumen several times, that means at least 3x with 20 ml each of disinfectant
bath fluid

In case the product does not pass the electrical continuity test, it is not allowed to use the product
7 Exclusion of repair and modification
Unauthorized repairs and modification (e.g. bending) is strictly prohibited.
This could lead to severe injuries of pauem user or third party.
warranty in case of

Store in a clean and dry environment, avoid direct sunlight.
Handle with utmost care during transport, cleaning, disinfection, maintenance, sterilization and
This especially applies for fine tips and other sensitive areas.
Do not store or transport the product together with sharp edged or pointed objects.
Maintenance of the sterile condition after sterilization process is the sole responsibility of the user.
9 Manufacturer ™ |
Tel: +49 (0) 741 270 698-0 / Fax: +49 (0) 741 270 698-10
info@reger-med.de | www.reger-med.de

CH |REP
CHRN-AR-20001140
DR MEDICAL AG, Weissensteinstr. 26, Ziegelmattareal Bau 6, 4503 Solothurn, Switzerland
nlo@dr medical.ch www.dr-medical.ch

Warranty

Liability and warranty is excluded for all products that have been modified in any way, not applied
according to their Intended Use, or that have been handled or applied improperly, or in case of any
Furthermore, the manufacturer denies any liability for any accidental, intentional damage or for a
damage or loss arising out of handling or application of the product.
has not been authorized by us.
Unauthorized repairs are strictly prohibited.
Returned products will be accepted only if they are marked as ‘hygienically safe” or "ot
contaminated" and have been securely packaged for shipping.
13 Disposal
Disposal of the product, their packaging material as well as any accessory has 1o be done
Additionally, the applicable requirements of the respective clinical place(s) in regams to disposal of
medical devices have to be followed as well
Report serious incidents with the product to Us. If you are a user in the European Union, also report
incidents to the responsible authority in your Member State.
Throughout the period of usage these IFU must be kept freely accessible for the user
For a current revision of these IFU, please contact medimex GmbH or visit the medimex
www.medimex.de/downloads
Changes reserved

any longer and has to be replaced by a new one.
Especially product, having a hook as active part, are never allowed to be bent.
8 Packaging, storage and transport
storage (see also section “after the application”).
Storage only in protective cases with individual compartments or individually sealed in foil.
REGER GmbH, 10, 78667 g C€pas3
10 Swiss authorized Representative
Tel: +41 (0)32 621 60 01 | Fax: +41 (0) 32 621 60 02
Our products satisfy the highest quality standards.
other deviation from the instructions set forth in this IFU
Additionally, all liability and warranty is omitted in case our product was repaired by a company that
12 Return
Use our Return Form for returns.
according to the applicable country specific requirements, regulations and laws
14 Regulatory Remark
About these Instructions for Use
Homepage for a download of this document:
This medium is not intended for users in the USA.

©2022.REGER Medizintechnik GmbH. All rights reserved. All company names, trademarks, service marks, trade
names, product names and logos appearing on this document are the property of their respective owners and
should be treated accordingly.
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