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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 Neutralelektrode wird bei monopolaren chirurgischen Ein-
griffen bendtigt und leitet hochfrequenten Strom vom Patienten
zum Elektrochirurgiegerat zurtck.

1.2 Kompatibilitat

Die Neutralelektrode ist zum Einsatz mit folgenden Geraten be-
stimmt:
» Erbe Elektrochirurgiegerat VIO 3, VIO 300 D, VIO 300 S,

VIO 200 D, VIO 200 S, VIO 100 C, VIO 50 C

1.3 Kontraindikationen

Die Neutralelektrode nicht bei Patienten unter 15 kg einsetzen.

4 ¢
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1.4 Umgebung

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

1.5 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.

1.6 Leistungsmerkmale

Leistungsmerkmale bezogen auf die Zweckbestimmung sind:

e Zur(ckleiten des HF-Stroms vom Patienten zum Elektrochir-
urgiegerat.

¢ SchlieRen des Stromkreises zwischen Patienten und Elektro-
chirurgiegerat.

2 Sicherheitshinweise
WARNUNG!

Uberpriifen Sie das Produkt vor der Anwendung auf duRere
Schaden!
Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

Erbe warnt ausdricklich davor, die Neutralelektrode zu veran-
dern, z.B. zu beschneiden. Jede Veranderung fihrt zum Aus-
schluss der Haftung durch Erbe.

4 ¢
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3 Zubehor

Fir den Einsatz des Produkts bendtigen Sie an Zubehor:
e Erbe Neutralelektrodenkabel: 20194-077, 20194-078,
20194-080 oder 20194-087

» Erbe Fixierung: 20193-091

e Erbe )Kontaktspray zur Hautbefeuchtung (optional): 20193-
092!

& Anwendungshinweise

4.1 Korrekte Patientenlagerung fir die
Elektrochirurgie

WARNUNG! Lagern Sie den Patienten stets elektrisch isoliert auf

einer trockenen, saugfahigen, flissigkeitsdichten Unterlage.

Achten Sie auf Folgendes:

» gesamten Patienten elektrisch isolieren (Korper und alle Ex-
tremitaten).

e kein Patienten-Kontakt zu Metallteilen (z.B. OP-Tische, Hal-
terungen, Schmuck).

* kein Patienten-Kontakt zu FlGssigkeiten (z.B. Desinfektions-
mittel, SchweilR, Kdrperflissigkeiten, feuchte Unterlagen).
Die einzige Ausnahme dieser Regel ist der Einsatz von Kon-
taktmedium fir diese Neutralelektrode (siehe Kapitel Zube-
hor).

¢ Haut-zu-Haut-Kontakt vermeiden, ggfs. mit trockenen T-
chern/Mull isclieren (Extremitaten zu Korper, zwischen Kor-
perfalten).

1.) Das in dieser Anleitung angegebene Kontaktmedium zur Hautbe-
feuchtung ist von Erbe als kompatibel geprift. Der Einsatz anderer
Kontaktmedien liegt im Ermessen des Anwenders und muss bei Be-
darf vom Anwender selbst gemaR den nationalen oder lokalen Vor-
gaben validiert werden.

4 ¢
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¢ kein Patienten-Kontakt zu sonstigen elektrisch leitfahigen
Materialien (z.B. Atemschlauche, mit Infusionsflissigkeit ge-
fillte Schlduche, Schmuck des Personals).

¢ sammeln sich wahrend der OP Flussigkeiten am oder unter
dem Patienten, sofort trockenlegen.

4.2 Nur gereinigte und desinfizierte Produkte
verwenden

Produkt vor der ersten Anwendung und vor jeder Wiederanwen-
dung reinigen und desinfizieren.

4.3 Produkt kontrollieren

WARNUNG! Uberpriifen Sie das Produkt vor der Anwendung auf
auRere Schaden. Dies waren z.B. Risse, Locher oder Knicke in der
Silikonaoberflache sowie eine beschadigte oder korrodierte An-

schlusslasche. Falls schadhaft dieses Produkt nicht verwenden.

Wiederholte Aufbereitungen konnen Verfarbungen an der Sili-
konoberflache der Neutralelektrode verursachen. Diese stellen
keine Beeintrachtigungen fur die Funktion der Neutralelektrode
dar.

4.4 Aussuchen eines geeigneten Applikationsortes

WARNUNG! Applizieren Sie die Neutralelektrode maglichst nahe
dem Operationsfeld auf intakter Haut. Bevorzugen Sie Ober-
schenkel oder Oberarm. Legen Sie die Neutralelektrode nicht un-
ter den Patienten, um Druckstellen und Kontakt zu méglichen
Flissigkeitsansammlungen zu vermeiden.

Applizieren Sie die Neutralelektrode nicht auf/uber folgenden
Stellen:

e auf Narben

e auf entzindeter Haut

o
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e auf dinnen Gewebeschichten, wie auf Gelenken oder Kno-
chen (Kreuzbein, Schulterblatt, Hiftknochen usw.)

¢ auf massivem Unterhautfettgewebe

e auf dem Gesal

e (ber aktiven und anderen metallischen Implantaten

WARNUNG! Aktive Implantate (z.B. Herzschrittmacher, interne
Defibrillatoren) kénnen durch das aktivierte Elektrochirurgiege-
rat in ihrer Funktion gestort oder beschadigt werden. Konsultie-
ren Sie bei Patienten mit aktiven Implantaten vor der OP den
Hersteller des Implantats oder den zustandigen Facharzt.

WARNUNG! Der Strom flief3t zwischen dem aktiven Instrument
und der Neutralelektrode durch den Patienten. Lenken Sie den
Strompfad durch geeignete Positionierung der Neutralelektrode
weg von aktiven und anderen metallischen Implantaten oder
Uberwachungselektroden (z.B. EKG-Elektroden).

4.5 Vorbereitung des Applikationsortes

WARNUNG! Entfernen Sie Kdrperbehaarung von der Hautflache.
Saubern Sie die Hautflache sorgfaltig (z. B. von Hautcremes).
Trocknen Sie die Hautflache.

4.6 Neutralelektrode applizieren und Verbindung zum
Elektrochirurgiegerat herstellen

1. Wahlen Sie am Elektrochirurgiegerat eine fir geteilte bzw.
zweifldchige Neutralelektroden passende Neutralelektro-
deneinstellung.

WARNUNG! Richten Sie die Neutralelektrode so aus, dass der auf

der Neutralelektrode abgebildete Pfeil zum Operationsfeld zeigt.

2. Legen Sie die Neutralelektrode mit den schwarzen Leitfel-
dern zur Patientenseite vollflichig an. Es darf nicht zu Uber-
lappungen der Kontaktflachen kommen. Die Neutralelektro-
de darf nicht geknickt werden.

9
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3. Nehmen Sie die Fixierung (Artikel-Nummer siehe Kapitel
.Zubehdr”). Legen Sie die Fixierung so an, dass die Befesti-
gungskndpfe vom Patienten weg zeigen und gut sichtbar
sind.

4. SchlieRen Sie die Fixierung mit Hilfe der Befestigungskndpfe.
Dabei die Fixierung nicht so fest anziehen, dass es zu Durch-
blutungsstoérungen oder zu Druckstellen beim Patienten
kommt.

5. Dricken Sie die Neutralelektrode ein Mal mit beiden Handen
an dem Patienten an, um eine vollfiachige Kontaktierung si-
cherzustellen.

WARNUNG! Die Anschlusslasche der Neutralelektrode vollstan-

dig in die Anschlussklammer des Neutralelektrodenkabels schie-

ben. Die Anschlusslasche darf die Haut des Patienten nicht be-

rihren, es drohen Verbrennungen.

6. SchlieRen Sie ein geeignetes Erbe Neutralelektrodenkabel
an. Artikel-Nummern siehe Kapitel ,Zubehdr”.

4.7 Was tun, wenn sich die Neutralelektrode am
Elektrochirurgiegerat nicht freischalten Iasst?

1. Kontrollieren Sie die Verbindung zum Elektrochirurgiegerat.
Ist diese einwandfrei? Steckt der Stecker des Neutralelektro-
denkabels ganz in der NE-Buchse? Das Elektrochirurgiege-
rat |asst sich nicht aktivieren, wenn der Stecker des Neutral-
elektrodenkabels falsch gesteckt wurde.

2. Kontrollieren Sie die Neutralelektroden-Gerateeinstellung.
Passt diese zu einer geteilten bzw. zweiflachigen Neutrale-
lektrode?

3. Kontrollieren Sie die Haut des Patienten. Eine zu trockene
Haut, z.B. im Winter oder aufgrund einer groReren alters-
oder krankheitsbedingten Pradisposition kann die Funkti-
onsfahigkeit der Neutralelektrode beeintrachtigen. Verwen-
den Sie in diesem Fall ein Kontaktmedium, mit dem sie die

10
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Hautfeuchtigkeit erhohen. (Artikelnummern von validierten
Kontaktmedien siehe Kapitel ,Zubehor”).

4.8 Gefahr ungewolliter Gewebeschaden reduzieren

WARNUNG! Vermeiden Sie lang dauernde Aktivierungen. Bei
lang dauernden Aktivierungen bzw. bei lang dauernden Aktivie-
rungen, die dicht aufeinander folgen, steigt die Temperatur un-
ter der Neutralelektrode. Es besteht die Gefahr ungewollter Ge-
webeschaden fUr den Patienten. Sorgen Sie in diesem Fall fur
ausreichende Abkihlungsphasen ohne Aktivierung. Lesen Sie
dazu auch die Gebrauchsanweisung des Elektrochirurgiegerats.
Unter der Rubrik Betriebsart finden Sie wichtige Hinweise zur
Aktivierungsdauer und den Abkihlungsphasen.

Wenn das Elektrochirurgiegerat nicht den gewinschten Effekt
erzielt, Gberpriifen Sie immer zuerst die Neutralelektrode. Ver-
gewissern Sie sich, dass die Neutralelektrode karrekt appliziert
wurde, der Hautkontakt noch vorhanden und die Verbindung
zum Elektrochirurgiegerat einwandfrei ist, bevor Sie Leistung
oder Effekt erhdhen.

4.9 Umlagerung des Patienten wahrend der Operation

WARNUNG! Achten Sie darauf, dass die Neutralelektrode nach
der Umlagerung noch genau so am Patienten appliziert ist wie
vorher (kein Verrutschen, kein Ablsen von der Haut etc.).

4.10 Neutralelektrode entfernen

Offnen Sie zum Entfernen der Neutralelektrode vom Patienten
zuerst die Anschlussklammer des Neutralelektrodenkabels. Rei-
3en Sie nicht an der Anschlusslasche, damit Sie die Neutralelek-
trode nicht beschadigen. Offnen Sie dann die Fixierung und ent-
fernen Sie die Neutralelektrode vom Patienten.

11
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4.11 Produkt im Eingriffsraum vorreinigen

1. Entfernen Sie nach Gebrauch grobe Verunreinigungen am
Produkt mit Leitungswasser wie folgt:
— Neutralelektrode: durch Abwischen mit einem feuchten
Tuch
— Fixierung: durch Einlegen in Leitungswasser

5 Reinigung und Desinfektion

5.1 Sicherheitshinweise fir die Aufbereitung

Diese Aufbereitungsangaben gelten fir die Neutralelektrode
und die Fixierung.

Geeignet fir die Reinigung im Ultraschallbad.

Zur Reinigung keinesfalls scharfe Gegenstande verwenden.
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”.

Nicht sterilisieren!

5.2 Begrenzung der Aufbereitung

Die Materialbestandigkeit des Produkts wurde nachgewiesen fir
75 reine Aufbereitungszyklen (ohne operativen Stress), wie in
diesem Kapitel beschrieben. Erbe Elektromedizin empfiehlt, das
Produkt auch ohne erkennbare Schaden dariber hinaus nicht
weiter zu verwenden. Je nach Beanspruchung bei der Anwen-

12
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dung kann die Zahl der mdglichen Wiederverwendungen auch
geringer sein.

5.3 Bendtigte Hilfsmittel

Aufbereitungs- Hilfsmittel
schritt
Vorreinigung weiche Kunststoffbirste/weiches Tuch

5.4 Vorreinigung

Verwenden Sie zur Vorreinigung destilliertes Wasser, ggf. ein al-
kalisches Reinigungsmittel.

1. Entfernen Sie Oberflachenverschmutzungen mit einem wei-
chen Tuch. Legen Sie hierzu das Produkt in ein Wasserbad
und/oder spilen Sie das Produkt unter flieRendem Wasser.

5.5 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 nicht-invasi-
ve Medizinprodukte geeignet sein und einen pH-Wert zwischen
7 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 vorsichtig in einen geeigneten Spul-
korb. Achten Sie darauf, dass das Produkt keine anderen In-
strumente/Instrumententeile berGhrt.

13
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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.

5.6 Kontrolle

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

— Silikonoberflache intakt, keine Risse, Lécher, Knicke etc.
— Anschlusslasche nicht gebrochen oder korrodiert
— Verfarbungen der Silikonoberflache sind unbedenklich.

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

5.7 Validierte Verfahren im Uberblick

Folgende Verfahren wurden fir die Aufbereitung des Produkts

als geeignet validiert:

e Maschinelle Reinigung/Desinfektion in einem Desinfektor
Uniclean PL-Il 15-2-EL (MMM GmbH, Minchen/Deutsch-
land) 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.

14
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6 Uberwachung der Neutralelektrode durch
das Elektrochirurgiegerat

Erbe VIO-Elektrochriurgiegerate sind mit einem Neutralelektro-
den-Sicherheits-System (NESSY) ausgestattet, das die Neutral-
elektrode Uberwacht, vor kritischen Situationen warnt und so
Verbrennungen verhindert. Beachten Sie die optischen und
akustischen Warnsignale des Elektrochirurgiegerates. Beachten
Sie die Hinweis- und Fehlermeldungen der Neutralelektroden-
Uberwachung.

Bei diesem Neutralelektroden-Typ Uberwacht das Elektrochirur-

giegerdt drei sicherheitsrelevante Eigenschaften:

e die Verbindung zum Elektrochirurgiegerat

e den Kontakt zur Haut des Patienten

» die Applikationsrichtung der Neutralelektrode (NESSY-Sym-
metrielberwachung)

7 Entsorgung

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

8 Symbole

Symbol  Erlduterung Symbol  Erlduterung

I:EJ Gebrauchsanwei- A Achtung, Begleitdo-
sung beachten kumente beachten

@ Gebrauchsanwei- Artikelnummer

sung befolgen

LoT Fertigungslos- 5 Chargen-Bezeich-
nummer, Charge nung”
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Symbol  Erlduterung Symbol  Erlduterung
| Hersteller el Herstellungsdatum
e Vor Sonnenlicht Trocken aufbewah-
//_i schitzen ren
Temperaturbe- a Luftfeuchte, Begren-
fensert o cenzung (Fir )" 2ung (Fiir Transport)
Transport)
|_[L>:<:I Menge (x) c € Europé}isches Ko.n-
formitatskennzei-
chen
Korperbehaarung @ 7-=3 Kontaktmedium an-
entfernen Ed \ﬁ E wenden (optional)
=
3 Neutralelektrode @ Fixierung anlegen

/@ anlegen ﬁ

Neutralelektro- Medizinprodukt

@ denkabel anbrin-

gen

1.) Die Charge wird mittels Kennzeichnungsnormal dargestellt. Sie besteht
aus einem Buchstaben und einer Zahl (z.B. A1). Die jeweilige Charge ist
durch zwei Pfeile (in Form von Dreiecken) gekennzeichnet, einer deutet
auf den Buchstaben, der andere auf die Zahl.
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