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The connecting cables are compatible with the following units
(Multiple selection possible in the following table):

Electrosurgical unit (manufacturer and mo-

Connecting
cable (Erbe
REF)

20194-077
20194-078
20194-079
20194-080
20194-070
20194-075
20194-088
20194-077
20194-078
20194-077
20194-078
20194-079
20194-080
20194-084
20194-086
20194-079
20194-080
20194-086
20194-087

del)

Erbe

Erbe

Aesculap

Arthrex

BOWA

4 ¢

VIO 3, VIO 300D, VIO 200D,
VIO 300 S, VIO 200 S,
VIO 100 C, VIO 50 C, VIO dV

VIO-, ICC series

GN 300, GN 370, GN 640

OPES

ARC 400
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Electrosurgical unit (manufacturer and mo-

Connecting
cable (Erbe
REF)

20194-079
20194-080
20194-086
20194-087
20194-077
20194-078
20194-079
20194-080
20194-086
20194-087
20194-080
20194-087

20194-079
20194-080
20194-086
20194-087
20194-077
20194-078

del)

Conmed

KIS Martin

Medtronic
(Valleylab)

Medtronic
(Valleylab)

Karl Storz

4 ¢

System 5000

Maximum

Force 1C, Force 2, Force 4,
Force 10, Force 20,
Force 30, Force 40,
Force 300, Force FX

Force EZ, Force Triad

AUTOCON 350,
AUTOCON 200,
AUTOCON 50,
AUTOCON 11 400,
AUTOCON 11 200,
AUTOCON II 80
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Connecting  Electrosurgical unit (manufacturer and mo-
cable (Erbe  del)

REF)

20194-079  Olympus ESG 100, ESG 400
20194-080

20194-086

20194-087

o
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VERWENDUNGSHINWEIS

Anschlusskabel fur die
Elektrochirurgie

20194-070, 20194-075, 20194-077, 20194-078, 20194-079,
20194-080, 20194-086, 20194-087, 20194-088
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1 Aligemeine Gebrauchsinformationen

Der vorliegende Verwendungshinweis beschreibt den Bestim-
mungsgemalien Gebrauch des Produkts.

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig!

Dieser Verwendungshinweis ersetzt nicht die Gebrauchsanwei-
sung des verwendeten Elektrochirurgiegerdts! Lesen Sie die Ge-
brauchsanweisung des Elektrochirurgiegerats und fragen Sie in
Zweifelsfallen Erbe oder lhren Vertreiber!

Hinweis: Melden Sie schwerwiegende Vorfalle mit dem Produkt
lhrem ortlichen Handler oder Erbe. Wenn Sie Anwender in der
Europaischen Union sind, melden Sie Vorfalle zusatzlich an die
zustandige Behorde in Ihrem Mitgliedsstaat.

1.1 Zweckbestimmung / Indikationen

Die Anschlusskabel verbinden Neutralelektroden mit Geraten,
ohne die Ubertragene elektrische Energie zu verandern.

1.2 Kompatibilitat

siehe Tabelle Seite 2

Bitte beachten Sie den Verwendungshinweis fur das entspre-
chende Zubehér und die entsprechenden Gerate.

1.3 Umgebung

Fur die Zweckbestimmung darf das Produkt nur in medizinisch
genutzten Raumen verwendet werden.

4 ¢
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1.4 Qualifikation des Anwenders

FUr die Zweckbestimmung darf das Produkt nur von ausgebilde-
tem medizinischen Personal verwendet werden, das anhand des
Verwendungshinweises in dessen Gebrauch eingewiesen wurde.

1.5 Leistungsmerkmale

Leistungsmerkmale bezogen auf die Zweckbestimmung sind:
e Weiterleiten des HF-Stroms von der Neutralelektrode zum
Elektrochirurgiegerat.

2 Sicherheitshinweise
WARNUNG!

Uberpriifen Sie vor jeder Anwendung die Isalierung auf Schaden.

Erbe empfiehlt, eine elektrische Durchgangspriifung vor jeder
Anwendung dieser Produkte durchzufihren.

Hinweis: Falls der Kabelleiter gebrochen ist oder der elektrische
Durchgang des Kabels in sonstiger Weise unterbrochen wird,
kann es in der Patientenrlckleitung oder im aktiven Stromkreis
zu einer Lichtbogenbildung kommen; dies kann zu Verbrennun-
gen des Patienten oder zum Ausbruch eines Brandes fihren.

Falls schadhaft, diese Produkte nicht verwenden!

Nicht in Gegenwart von brennbaren ader explosiblen Stoffen
verwenden!

Niemals auf dem Patienten oder in dessen unmittelbarer Nahe
ablegen!

4 ¢
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Feuchtigkeit in den Steckern kann Spannungsiberschlage verur-
sachen, die den Stecker oder seine Isolation beschadigen. Ach-
ten Sie auf ausreichende Produkttrocknung wahrend der Wie-
deraufbereitung und vermeiden Sie das Eindringen von
Flissigkeiten in den Stecker wahrend der Anwendung. Je 3lter
das Material ist, desto groRer ist die Gefahr ungewollter Feuch-
tigkeit in den Steckern.

Erbe Elektromedizin warnt ausdricklich davor, das Kabel zu ver-
andern, z.B. durch eigenmachtige Ersetzung einer schadhaften

Isolierung. Jede Veranderung fihrt zum Ausschluss der Haftung
durch Erbe Elektromedizin.

3 Anwendungshinweise

Das Produkt vor der ersten Anwendung und vor jeder Wiederan-
wendung reinigen und desinfizieren.

Das Produkt ist sterilierbar. Es obliegt dem Anwender zu ent-
scheiden, ob eine Sterilisation notwendig ist oder nicht. Ent-
scheidungshilfen kdnnen nationale Richtlinien und lokale Hygie-
nevorschriften sein.

WARNUNG! Kabel nicht knicken.

WARNUNG! Schiitzen Sie das Produkt vor jeglicher mechani-
schen Beschadigung! Nicht werfen! Keinerlei Gewalt anwenden!

WARNUNG! Verletzungsgefahr! Aktivieren Sie das Elektrochirur-
giegerat nicht, wahrend Sie das Kabel anschlielRen.

Verbinden Sie die Neutralelektrode mit dem Kabel. Stecken Sie
dann den Stecker des Kabels in eine passende Buchse am Elek-
trochirurgiegerat.

4 ¢
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4 Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

4.1 Sicherheitshinweise fir die Aufbereitung

Geeignet fUr die Reinigung im Ultraschallbad.
Zur Reinigung keinesfalls scharfe Gegenstande verwenden.

Desinfektionsmittel missen nach Gebrauch gut abgespult wer-
den.

Maximaler Luftdruck beim Trocknen: 2 bar.
Maximaler Wasserdruck beim Spulen: 2 bar.

Bei der maschinellen Reinigung/Desinfektion 95 °C nicht uber-
schreiten.

Beachten Sie die Angaben des Reinigungs- und Desinfektions-
mittelherstellers und die Angaben im Kapitel ,Validierte Verfah-
ren im Uberblick”.

Bei der Sterilisation 138 °C nicht tGberschreiten.

Nicht in HeiRluft sterilisieren.

4.2 Begrenzung der Aufbereitung

Haufiges Aufbereiten hat Auswirkungen auf dieses Produkt. Be-
achten Sie die Sicherheitshinweise zur Kontrolle des Produkts.
Bei offensichtlichen Beschadigungen oder Funktionsbeeintrach-
tigungen darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.

4.3 Zerlegen

1. Trennen Sie zuerst das Kabel von der Neutralelektrode! Be-
schadigen Sie dabei die Isolation des Kabels nicht.

10
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4.4 Bendtigte Hilfsmittel

Aufbereitungs- Hilfsmittel

schritt
Vorreinigung weiche Kunststoffbirste/weiches Tuch
Manuelle Reini- weiche Kunststoffbirste/weiches Ein-

gung/Desinfektion wegtuch (partikelarm)

Druckluft-Dosierpistole (max. 2 bar)

4.5 Vorreinigung

Verwenden Sie zur Vorreinigung Wasser, ggf. ein nicht fixieren-
des Desinfektionsmittel.

1. Entfernen Sie Oberflachenverschmutzungen mit einer wei-
chen Biirste/einem weichen Tuch. Legen Sie hierzu das Pro-
dukt in ein Wasserbad und/oder spilen Sie das Produkt un-
ter flieRendem Wasser.

4.6 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Verwenden Sie ein flUssiges Reinigungsmittel, das fir die Berei-
tung eines Tauchbads geeignet ist.

Verwenden Sie ein zum Reinigungsmittel kompatibles Desinfek-
tionsmittel, das fir die Bereitung eines Tauchbads geeignet ist.

Das Reinigungs- und das Desinfektionsmittel missen fir Medi-
zinprodukte aus Kunststoff und Metall geeignet sein und einen
pH-Wert zwischen 5,5 und 12,3 aufweisen.

Beachten Sie die Angaben des Reinigungs- und Desinfektions-
mittelherstellers und die Angaben im Kapitel ,Validierte Verfah-
ren im Uberblick”.

11
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1. Bereiten Sie ein Reinigungsbad und ein separates Desinfek-
tionsbad.

2. Tauchen Sie das Produkt vollstandig in das Reinigungsbad,
ohne dass das Produkt andere Teile im Bad beruhrt.

3. Sdubern Sie die Oberflachen grindlich mit einer weichen
Birste/einem weichen Einwegtuch.

4. Spilen Sie die Oberflachen mit sterilem deionisierten Wasser
(mind. 1 Minute).

5. Wenn das Produkt noch sichtbare Verunreinigungen auf-
weist, wiederholen Sie die vorangehenden Reinigungsschrit-
te.

6. Tauchen Sie das Produkt vollstandig in das Desinfektions-
bad, ohne dass das Produkt andere Teile im Bad berihrt.

7. Spilen Sie die Oberflachen mit sterilem deionisierten Wasser
(mind. 1 Minute).

8. Trocknen Sie das Produkt, bis keine Flissigkeitsreste mehr
sichtbar sind (z.B. mit gefilterter Druckluft).

4.7 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat muss eine grundsatz-
lich geprifte Wirksamkeit besitzen (z.B. CE-Kennzeichnung ent-
sprechend DIN EN ISO 15883).

Das Reinigungs- und Desinfektionsmittel muss fir Medizinpro-
dukte aus Kunststoff und Metall geeignet sein und einen pH-
Wert zwischen 5,5 und 12,3 aufweisen.

Beachten Sie die Angaben des Reinigungs- und Desinfektions-
mittelherstellers und die Angaben im Kapitel ,Validierte Verfah-
ren im Uberblick”.

1. Legen Sie das Produkt locker aufgerollt in einen geeigneten
Spilkorb. Achten Sie darauf, dass das Produkt keine anderen
Instrumente/Instrumententeile berthrt.

12
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2. Starten Sie ein gepriftes Programm mit folgenden Eigen-
schaften:
— Ausreichende Reinigungswirkung.
— Thermische Desinfektion: 5 bis 10 Minuten bei 90 bis
95 °C, Ag = 3000.
— Schlussspulung mit destilliertem oder vollentsalztem
Wasser.
— Ausreichende Produkttrocknung (keine sichtbaren Flis-
sigkeitsreste).
3. Wenn das Produkt nach Programmende noch sichtbare Ver-
unreinigungen aufweist, wiederholen Sie die Vorreinigung
und die maschinelle Reinigung/Desinfektion.

4.8 Kontrolle

1. Kontrollieren Sie das Produkt auf sichtbare Beschadigungen
und Verschleil3:

— Beschadigungen am Produkt, z.B. Risse, raue Oberflache,
Absplitterungen.

— Beschadigungen an der Isolation des Produkts und/oder
des Kabels/Steckers, z.B. Risse und Brliche.

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

49 Verpacken

1. Verpacken Sie das Produkt in eine Einmalsterilisationsverpa-
ckung (Einfach- oder Doppelverpackung) aus Papier/Folie
und/oder in einen Sterilisationscontainer.

13
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4.10 Sterilisieren

Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisieren.

Erbe Elektromedizin empfiehlt die Dampfsterilisation mit nach-
folgend beschriebenem Verfahren. Der Einsatz anderer Sterilisa-
tionsverfahren geschieht aufRerhalb der Verantwortung von Erbe
Elektromedizin.

Dampfsterilisation

e Fraktioniertes Vakuumverfahren mit ausreichender Produkt-
trocknung

¢ Haltezeit 3 bis 18 Minuten bei 132 bis 138 °C

e Sterilisator gemaR geltenden nationalen Normen und Vor-
schriften (z.B. DIN EN 13060 oder DIN EN 285)

e Sterilisationsprozess validiert nach DIN EN ISO 17665

Bitte beachten Sie die Empfehlungen des Sterilisatorherstellers
zu Beladung, Handhabung und Trockenzeiten.

4.11 Validierte Verfahren im Uberblick

Folgende Verfahren wurden fir die Aufbereitung des Produkts
als geeignet validiert:
¢ Manuelle Reinigung/Desinfektion mit dem Reinigungsmittel
Cidezyme und dem Desinfektionsmittel Cidex OPA (Johnson
& Johnson Medical Limited, Gargrave, Skipton).
— Cidezyme: Dosierung 1,6%, 5 Minuten Einwirkdauer bei
Raumtemperatur.
— Cidex OPA: Dosierung 0,3%, 12 Minuten Einwirkdauer
bei 20 °C.

14
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¢ Maschinelle Reinigung/Desinfektion in einem Desinfektor
G 7836 CD (Miele & Cie. KG, Gitersloh/Deutschland) mit
dem Reinigungsmittel neodisher mediclean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg/Deutschland).
— neodisher mediclean forte: Dosierung 0,5%, 5 Minuten
Reinigungsdauer bei 55 °C.
— Desinfektion: 5 Minuten bei 90 °C.
» Sterilisation in einem Autoklaven Systec V-150 (Systec
GmbH, Linden/Deutschland).
— Dampfsterilisation mit Sattdampf, Fraktioniertes Vaku-
umverfahren, 3 Minuten, 132 °C, 3 bar.

Erbe empfiehlt die in diesem Verwendungshinweis beschriebe-
nen Aufbereitungsverfahren. Gleichwertige abweichende Ver-
fahren sind maglich, sofern nicht explizit ausgeschlossen. Dem
Anwender obliegt die Verantwortung, die Eignung der tatsach-
lich angewendeten Verfahren durch geeignete Maknahmen (z.B.
Validierung, Routineliberwachung, Priifung der Materialvertrag-
lichkeit) sicherzustellen.

5 Entsorgung

Das Produkt, Verpackungsmaterial und Zubehor (wenn vorhan-
den) nach den jeweils geltenden landerspezifischen Vorschriften
und Gesetzen entsorgen.

15
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6 Symbole

Symbol  Erlduterung Symbol  Erlduterung

EE] Gebrauchsanwei- & Achtung, Begleit-

sung beachten dokumente be-

achten
Artikelnummer LOT Fertigungslos-
[REF]
nummer, Charge
Hersteller Herstellungs-
™ o] g
datum
e Vor Sonnenlicht Trocken aufbe-
//.i\ schitzen wahren
IL-;(j Menge (x) c E Européisches

Konformitats-
kennzeichen

TN sprechender Char- Medizinprodukt
e

gencode”

1.) Jahresangabe (JJ)in der Mitte. Monatsangabe (MM) rundumlaufend,
konkreter Monat mit Pfeil gekennzeichnet.

16

o

@



