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The electrode handles for the 2.4 mm HF electrodes are compa-

tible with the following units:

Electrode  Connec- Electrosurgical unit
handle ting cable  (manufacturer and model)
(Erbe REF)  or adapter

(Erbe REF)
20190-067 20183-028 Erbe VIO 3, VIO 300 D,
20190-076 (optional) VIO 200 D, VIO

3005, VIO 200S,
VIO 100 C, VIO 50 C

ICC 350, ICC 300,
ICC 200, ICC 80,
ICC 50

- BOWA ARC 400

- KLS Martin  ME 200, ME 401,
ME 411, ME 81, Ma-
Xium
- Medtronic Force FX, Force Tri-
(Valleylab)  ad, FX 8, FT 10
- Olympus ESG-400

20190-104 - Erbe VIO 3, VIO 300 D,
VIO 200 D, VIO
300S, VIO 200°S,
VIO 100 C, VIO 50 C

ICC 350, ICC 300,
ICC 200, ICC 80,
ICC50

- BOWA ARC 400

o
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Electrode Connec- Electrosurgical unit
handle ting cable  (manufacturer and model)
(Erbe REF)  or adapter
(Erbe REF)
20190-105 - Erbe VIO 3, VIO 300 D,
VIO 200 D, VIO

3005, VIO 200S,
VIO 100 C, vio50C

ICC 350, ICC 300,
ICC 200, ICC 80,
ICC 50

- BOWA ARC 400

o
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S
The electrode handles for the 4 mm HF electrodes are compatib-
le with the following units:
Electrode  Connec- Electrosurgical unit
handle ting cable  (manufacturer and model)
(Erbe REF)  or adapter
(Erbe REF)
20190-045 20192-127 Erbe VIO 3, VIO 300 D,
20192-094 VIO 200 D, VIO
20192-110 300S, VIO 200°S,

VIO 100 C, VIO 50 C

ICC 350, ICC 300,

ICC 200, ICC 80,

ICC 50
20192-110 BOWA ARC 400
20192-099 KLS Martin~ ME 200, ME 401,
20192-110 ME 411, ME 81, Ma-

Xium

o
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Electrode Connec- Electrosurgical unit

handle ting cable  (manufacturer and model)

(Erbe REF)  or adapter
(Erbe REF)

20190-062 20183-028 Erbe VIO 3, VIO 300 D,
20190-066 (optional) VIO 200 D, VIO
20190-075 3005, VIO 200S,
20190-093 VIO 100 C, VIO 50 C

ICC 350, ICC 300,
ICC 200, ICC 80,
ICC 50

- BOWA ARC 400

- KLS Martin ~ ME 200, ME 401,
ME 411, ME 81, Ma-
Xium

- Medtronic Force FX, Force Tri-
(Valleylab)  ad, FX 8, FT 10
- Olympus ESG-400

20190-065 - Erbe VIO 3, VIO 300 D,

20190-074 VIO 200 D, VIO

20190-090 3005, VIO 2005,
VIO 100 C, VIO 50 C

ICC 350, ICC 300,
ICC 200, ICC 80,
ICC50

BOWA ARC 400

o
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VERWENDUNGSHINWEIS

Elektrodengriffe

20190-045, 20190-062, 20190-065, 20190-066, 20190-067,
20190-074, 20190-075, 20190-076, 20130-090, 20190-093,
20190-104, 20190-105
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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 Elektrodengriffe sind zum monopolaren Schneiden und Koa-
gulieren bestimmt.

1.2 Kompatibilitat

Zur Auswahl passender Gerdte siehe Tabelle ab Seite 2.
Zur Auswahl aller Elektroden gilt:

Verwenden Sie Erbe-Elektroden oder Elektroden, die von Erbe
vertrieben werden.

1.3 Patientenzielgruppe

Keine Einschrankungen.

4 ¢
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1.4 Kontraindikationen

Keine Kontraindikationen bekannt.

1.5 Umgebung

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

1.6 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.

1.7 Leistungsmerkmale

Leistungsmerkmale bezogen auf die Zweckbestimmung sind:
e Durchleiten des HF-Stroms vom Stecker bis zum distalen
Ende

2 Maximale elektrische Belastbarkeit

Die maximale elektrische Belastbarkeit ist auf dem Produkt in
[Vp] angegeben.

10
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3 Sicherheitshinweise

WARNUNG!

Herzschrittmacher, interne Defibrillatoren und andere aktive Im-
plantate kdnnen durch das aktivierte Elektrochirurgiegerat in ih-
rer Funktion gestort oder beschadigt werden. Konsultieren Sie
bei Patienten mit aktiven Implantaten vor der OP den Hersteller
des Implantats oder die zustandige Fachabteilung lhres Kran-
kenhauses.

Uberpriifen Sie das Produkt vor der Anwendung auf duRere
Schaden! Beachten Sie hierzu die Hinweise im Kapitel ,Kontrol-
le”. Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

Erbe Elektromedizin empfiehlt, eine elektrische Durchgangspri-
fung vor jeder Anwendung dieses Produkts durchzufihren.

Wenn der Kabelleiter gebrochen ist oder der elektrische Durch-

gang des Kabels in sonstiger Weise unterbrochen wird, kann es in

der Patientenriickleitung oder im aktiven Stromkreis zu einer

Lichtbogenbildung kommen; dies kann zu Verbrennungen des Pa-

tienten/0OP-Personals oder zum Ausbruch eines Brandes fUhren.

Andere Kontrollen, als in diesem Verwendungshinweis beschrie-

ben, missen nicht durchgefihrt werden.

Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiblen Stoffen

verwenden!

Schitzen Sie das Produkt vor jeglicher mechanischen Beschadi-

gung! Nicht werfen! Keinerlei Gewalt anwenden! Falls vorhan-

den und nicht anders erwahnt, Kabel weder knicken noch um das

zugehorige Produkt wickeln!

Versehentlich aktivierte Instrumente und nach Gebrauch noch hei-

Re Instrumente kdnnen Verbrennung oder Brande verursachen:

e Instrument vom Patienten iscliert lagern, niemals auf dem
Patienten.

e Distales Instrumentenende nicht berihren.

¢ Instrument niemals auf entflammbaren Materialien ablegen.

11
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Verbrennungsgefahr. Aktivieren Sie das Instrument nicht, wenn
Sie es wahrend des Gebrauchs reinigen.

Bei Anwendung in direkter Ndhe von nervalen Strukturen kén-
nen Nerven thermisch geschadigt oder elektrisch stimuliert wer-
den. Es kann zu Zuckungen und Muskelkontraktionen kommen.
Verletzungsgefahr fir den Patienten. Wahlen Sie kurze Aktivie-
rungszeiten. Passen Sie die maximale Leistungsabgabe an die
erforderliche Indikation an.

Aktivieren Sie nicht gegen oder Gber elektrisch leitfahige Mate-
rialien, z.B. Metall. Es kann dabei zu Verbrennungen an der Hand,
die den leitfahigen Gegenstand halt und zu anderen unkalkulier-
baren Nebeneffekten kommen.

Gefahr der kapazitiven Kopplung: HF-Strom kann vom aktivier-

ten Instrument auf andere Instrumente Gbertragen werden, auch

wenn beide sich nicht berihren (sog. Kapazitive Kopplung). Ver-

brennungsgefahr fir Patient und/oder OP-Personal:

e Berihren Sie das Gewebe, bevor Sie das Instrument aktivie-
ren.

Als Malinahme gegen Rauch empfiehlt Erbe den Einsatz einer
Rauchabsaugung, einer Schutzbrille und einer Atemschutzmas-
ke.

Erbe Elektromedizin warnt ausdricklich davor, das Produkt zu
verandern. Jede Veranderung fihrt zum Ausschluss der Haftung
durch Erbe Elektromedizin.

4 Anwendungshinweise

4.1 Nur sterile Produkte verwenden

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

12
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4.2  Produkt kontrollieren

WARNUNG! Uberpriifen Sie das Produkt vor der Anwendung auf
duRere Schaden. Beachten Sie hierzu die Hinweise im Kapitel
.Kontrolle”. Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden.

4.3  Produkt montieren

VORSICHT! Stecken Sie die HF-Elektrode bis zum Anschlag in
den Handgriff. Zwischen HF-Elektrode und Handgriff darf kein
Metall mehr sichtbar sein, da Metall den Strom leitet und zu un-
gewollten Verbrennungen fGhren kann.

Nur bei Elektrodengriff 20190-045, Anschlusskabel anschlief3en:

1. Verwenden Sie ausschlief3lich eines der in dieser Anleitung
genannten Anschlusskabel (Bestell-Nummern siehe Seite 2
ff). Das Anschlusskabel muss steril sein.

2. Prifen Sie das Anschlusskabel (insbesondere die Isolierung)
auf Beschadigungen. Falls schadhaft nicht verwenden.

3. Verbinden Sie das Anschlusskabel mit dem HF-Anschluss
des Handgriffs. Es muss spurbar einrasten.

4.4 Produkt anschlieen und Gerateeinstellungen
wahlen

WARNUNG! Verletzungsgefahr! Aktivieren Sie das Elektrochirur-
giegerat nicht, wahrend Sie das Instrument anschliel3en.

Stecken Sie das Anschlusskabel in die monopolare Buchse des
Elektrochirurgiegerates.

VORSICHT! Wahlen Sie die Gerateeinstellungen bezogen auf den
chirurgischen Effekt so niedrig wie moglich.

Wahlen Sie nur Gerateeinstellungen, die die maximale elektri-
sche Belastbarkeit des Produkts (Vp max oder kVp max) nicht
Uberschreiten, da das Produkt sonst beschadigt werden kann.

13
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Hinweise zur Auswahl passender Gerateeinstellungen entneh-

men Sie bitte der Gebrauchsanweisung des Elektrochirurgiege-

rates (bei Erbe-Elektrochirurgiegeraten lesen Sie das Kapitel
LZubehdr”).

4.5 Funktionstest durchfihren

Fihren Sie vor jeder Anwendung einen Funktionstest durch. Ak-
tivieren Sie sowohl die CUT- als auch die COAG-Funktion min-
destens einmal zur Probe. Verfahren Sie dabei wie im Kapitel
.Produkt handhaben” beschrieben.

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

4.6 Produkt handhaben

Um den Schneidemodus zu aktivieren, gelbe Taste driicken. Um
den Koagulationsmodus zu aktivieren, blaue Taste driicken. Ver-
sichern Sie sich, dass das Elektrochirurgiegerat richtig reagiert.

Die Elektrodengriffe ohne Tasten werden in gleicher Weise Uber
FulRschalter aktiviert.

5 Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

5.1 Sicherheitshinweise fir die Aufbereitung

Erbe Elektromedizin empfiehlt eine maschinelle Reinigung/
Desinfektion. Eine manuelle Reinigung wird aufgrund der deut-
lich geringeren Wirksamkeit nicht empfohlen.

Folgende Produkte sind geeignet fir die Reinigung im Ultra-

schallbad:

e 20190-045, 20190-062, 20190-065, 20190-066, 20190-
067, 20190-074, 20190-075, 20190-076, 20190-104,
20190-105

14
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Folgende Produkte sind nicht geeignet fir die Reinigung im Ul-
traschallbad:
e 20190-090, 20190-093

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 Gberschreiten.
Nicht in HeiRluft sterilisieren.

Nicht mit Gamma-Strahlung sterilisieren.

5.2 Begrenzung der Aufbereitung

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

5.3 Zerlegen

1. Entfernen Sie die HF-Elektrode aus dem Handgriff.
2. Nur bei Elektrodengriff 20190-045: Trennen Sie das Kabel
vom Handgriff.

15
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5.4 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)

5.5 Vorreinigung

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

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

5.6 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Verwenden Sie ein flissiges Reinigungsmittel, das fur 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”.

16
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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 berihrt.

3. S&ubern Sie die Oberflachen grindlich mit einer weichen
Burste/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. SpilenSie 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).

5.7 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 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”.

1. Legen Sie das Produkt mit locker aufgerolltem Kabel vorsich-
tig in einen geeigneten Spulkorb. Achten Sie darauf, dass das
Produkt keine anderen Instrumente/Instrumententeile be-
rahrt.

17
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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.

5.8 Kontrolle

1. WARNUNG! Kontrollieren Sie das Produkt auf sichtbare Be-
schadigungen und VerschleiR. Diese Sichtpriifung kdnnen
Sie mit oder ohne VergroRerung durchfiihren. Kontrollieren
Sie Folgendes:

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

— Beschadigungen an der Isolation des Produkts und/oder
des Kabels/Steckers, z.B. Risse und Briiche. Da Mikroris-
se in der Isolation unter Umstanden auch unter Vergro-
Rerung nicht erkannt werden, empfiehlt Erbe eine zu-
satzliche Isolationsprifung mit einem elektrischen
Prufgerat.

2. Kontrollieren Sie die mechanische Funktionsfahigkeit des
Produkts:

— Lassen sich alle Tasten driicken?

Falls schadhaft, dieses Produkt nicht verwenden!

18
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5.9 Verpacken

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

5.10 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.

5.11 Validierte Verfahren im Uberblick

Folgende Verfahren wurden fir die Aufbereitung des Produkts
als geeignet validiert:
e 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.
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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 mdglich, sofern nicht explizit ausgeschlossen. Dem
Anwender obliegt die Verantwortung, die Eignung der tatsach-
lich angewendeten Verfahren durch geeignete Maknahmen (z.B.
Validierung, Routinelberwachung, Priifung der Materialvertrag-
lichkeit) sicherzustellen.

6 Entsorgung
Das Produkt, Verpackungsmaterial und Zubehér (wenn vorhan-

den) nach den jeweils geltenden landerspezifischen Vorschriften
und Gesetzen entsorgen.

7 Symbole

Symbol  Erlduterung Symbol  Erlduterung

D’i] Gebrauchsanwei- A Achtung, vor Ge-

sung beachten brauch Sicher-
heitshinweise be-
achten.
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Symbol  Erlduterung Symbol  Erlduterung

Artikelnummer LOT Chargenbezeich-
nung

ud Hersteller o] Herstellungs-
datum

e Vor Sonnenlicht Trocken aufbe-

//.l\ schitzen wahren

Menge (x) c € Européisches

Konformitats-
kennzeichen

Medizinprodukt

g
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