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Achtung
Bitte lesen Sie die Informationen in diesem Faltblatt

aufmerksam.

UnsachgeméBe Handhabung und Pflege, sowie
zweckentfremdeter Gebrauch kénnen zu vorzeitigem
Verschleil3 oder Risiken fiir Patienten und Anwender
fiihren.

BestimmungsgeméRer Gebrauch

Das POWERGRIP/POLARIS Koagulationsinstrument
wurde entwickelt zum Einsatz in der minimalinvasiven
Chirurgie, insbesondere der Laparoskopie. Das
Instrument wird durch eine 5,5 mm Trokarhlilse
eingefihrt.

Die Koagulation erfolgt mittels elektrischer Energie,
erzeugt von HF-Generatoren fir die Elektrochirurgie.
Dieses Instrument kann an den bipolaren Ausgang von
HF-Generatoren der Firmen Erbe, Martin, Berchtold,
Codman, Valleylab und anderen vergleichbaren
Geréaten angeschlossen werden.

Das POWERGRIP/POLARIS Koagulationsinstrument
dient dem Praparieren, Greifen oder Schneiden von
Gewebe. Mittels eines geeigneten Bipolarkabels wird es
an den bipolaren Ausgang eines HF-Generators
angeschlossen. Wenn indiziert, kann gezielt bipolarer
Koagulationsstrom eingesetzt werden.

Die maximale Ausgangsspannung des Generators darf
500 V, nicht Giberschreiten

Geeignete Anschlusskabel:

Bissinger Bipolarkabel Art.Nr. 801 000xx.

Achtung: Bipolare Koagulationsinstrumente diirfen nur
von Personen eingesetzt werden, die speziell dafiir
ausgebildet oder eingewiesen sind.

Achtung: Insbesondere beim Einsatz der Schere kann
es bei der Koagulation von Parenchymgewebe zu
Verpuffungen kommen.

Anwendungs- und Sicherheitshinweise

- Alle Instrumente missen vor der ersten
Ingebrauchnahme und vor jeder weiteren
Anwendung komplett gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden.

- Es ist sehr wichtig, jedes chirurgische Instrument

vor jedem Gebrauch auf sichtbare
Beschadigungen und Verschlei?, z.B. Risse,
Briiche oder Defekte an der Isolation zu

untersuchen. Vor allem Bereiche wie Schneiden,
Spitzen, Schlisse, Sperren und Rasten, sowie alle
beweglichen Teile, Isolationen und keramischen
Elemente sind sorgfaltig zu priifen.

- Setzen Sie niemals beschéadigte Instrumente ein.

- Nicht in Gegenwart von brennbaren oder
explosiven Stoffen verwenden.

- Das Instrument darf nicht auf dem Patienten
abgelegt werden.

- Nur koagulieren, wenn sich die Kontaktflachen im
Sichtbereich befinden. Dabei keine anderen
metallischen Instrumente beriihren.

Montage und Betrieb

Folgen Sie dem Piktogramm PIC-824 zur Montage-
bzw. Demontage des Instruments.

Nach korrekter Montage und dem Anschluss eines
geeigneten Bipolarkabels, kann das Instrument sowohl
in der rechten als auch in der linken Hand gehalten
werden.

Zum SchlieRen des Instrumentenmauls: Griff schlieBen.
Zum Offnen des Instrumentenmauls: Griff &ffnen.

Der Koagulationsstrom wird mittels FuRpedals, das Teil

des HF-Chirurgiegerats ist, ausgelost.

Wiederaufbereitung
Aufgrund des Produktdesigns, der verwendeten
Materialien und des Verwendungszwecks kann kein

definiertes  Limit von maximal durchfiihrbaren
Aufbereitungszyklen festgelegt werden. Die
Lebensdauer der Instrumente wird durch deren
Funktion und den schonenden Umgang mit ihnen
bestimmt.

Instrumente  fiir die Elektrochirurgie unterliegen
naturgemaR einem erhdhten Verschleil? in Abhangigkeit
von Art und Dauer der Anwendung.

Vorbereitung und Transport

Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den
Instrumenten entfernen. Keine fixierenden Mittel oder
heiBes Wasser (>40°C) benutzen, da das zur Fixierung
von Rickstanden fiihrt und den Reinigungserfolg
beeintréchtigen kann.

Lagerung und Transport der Instrumente muss in einem
geschlossenen  Behdltnis zum  Aufbereitungsort
erfolgen, um eine Beschéadigung der Instrumente und
Kontamination der Umwelt zu vermeiden.

Manuelle Vorreinigung

Legen Sie die Instrumente fir 5 min. in kaltes Wasser
ein. Die Instrumente werden unter kaltem Wasser
geblrstet bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt
sind. Danach werden die Instrumente zerlegt und erneut
wie zuvor geburstet. Innere Hohlrdume, Gewindegénge
und Bohrungen werden jeweils mit der Wasserpistole
10 sek. gesplilt und erneut gebdrstet.

Vorreinigung mit Ultraschall

Die Instrumente werden zerlegt in ein Ultraschallbad mit
0,5% alkalischem Reiniger gelegt und mit Ultraschall fir
15 min. bei 40°C beschallt.

Maschinelle Wiederaufbereitung

Reinigung

Instrumente in eine Siebschale auf den Einschubwagen

bzw. auf die Einsatze des MIC-Wagens legen und den

Reinigungsprozess starten.

1. 4 min. Vorspllen mit kaltem Wasser

2. Entleerung

3. 10 min. Waschen bei 55°C mit 0,5 % alkalischen,
bzw. 45°C mit enzymatischem Reiniger

4. Entleerung

5 3 min Neutralisation mit warmen Leitungswasser
(>40°C) und Neutralisator

6. Entleerung

7. 2 i

min. Zwischenspiilung mit  warmen
Leitungswasser (>40°C)

8. Entleerung
Desinfektion
Maschinelle thermische Desinfektion unter
Berlicksichtigung  der  nationalen  Anforderungen
bezliglich des AO-Wertes (siche ISO 15883)
durchfiihren.
Trocknung

Trocknung der AuBenseite der Instrumente durch den
Trocknungszyklus  des  Reinigungs-/Desinfektions-
gerétes.

Falls notwendig, kann zusatzlich eine manuelle
Trocknung mit Hilfe eines flusenfreien Tuches erreicht
werden. Hohlrdume von Instrumenten mit steriler
Druckluft trocknen.

Manuelle Wiederaufbereitung
Reinigung

Bereiten Sie ein

Herstellerangaben zu.

1. Produkte solange unter kaltem Leitungswasser
(<40°C) spulen, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden. Festsitzender
Schmutz ist mit einer weichen Birste zu entfernen.

2. Produkte in das vorbereitete Reinigungsbad
komplett einlegen. Einwirkzeit gemaf
Herstellerangaben einhalten.

3. Reinigen Sie das eingelegte Instrument manuell
mit einer weichen Biirste. Alle Flachen miissen
mehrfach abgebiirstet werden.

4. Nur fiir Kanéle und Rohrinnenfldchen gilt: Fahren
Sie mit der Birste mindestens sechsmal in die
Rohre hinein und wieder hinaus. Spilen Sie
danach die Rohre mit destilliertem Wasser und
wiederholen Sie diese Prozedur.

5. Spulen Sie die Produkte duRerst griindlich unter
flieBendem  Leitungswasser  zur  restlosen
Entfernung des Reinigungsmittels.

Reinigungsbad gemaf

Desinfektion

Bereiten Sie ein Desinfektionsbad gemaR Angaben des
Desinfektionsmittelherstellers zu.

Legen Sie die Instrumente in das Desinfektionsbad ein

und beachten Sie dabei die vorgeschriebene
Einwirkzeit.

Spiilen Sie die Produkte &uRerst griindlich mit VE-
Wasser zur restlosen Entfernung des
Desinfektionsmittels.

Trocknung

Die manuelle Trocknung erfolgt mittels eines

flusenfreien Tuches und, insbesondere zur Trocknung
von Hohlrdumen und Kanalen, mit steriler Druckluft.

Funktionspriifung und Verpackung

Optische Begutachtung auf Sauberkeit; ggf. Montage
und Funktionstest geméaR Bedienungsanleitung.

Falls notwendig, den Wiederaufbereitungsprozess
wiederholen bis das Instrument optisch sauber ist
Normgerechte  Verpackung der Instrumente zur
Sterilisation nach ISO 11607 und EN 868

Die Edelmetall-Maulflachen der Non-Stick Elektroden
kénnen, ahnlich wie Silber, anlaufen. Dies stellt keine
Funktionsbeeintrachtigung dar. Der urspriingliche Glanz
kann durch Abreiben mit einem Silberputztuch
wiederhergestellt werden.

Sterilisation

Sterilisation der Produkte mit fraktioniertem Pre-
Vakuum-Verfahren (gem. ISO 13060 / ISO 17665) unter
Beriicksichtigung der jeweiligen nationalen
Anforderungen.

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

Kiirzeste Haltezeit: 3 min.

Trockenzeit: mindestens 10 min.

Lagerung

Lagerung der sterilisierten Instrumente in einer
trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei
moderaten Temperaturen von 5°C bis 40°C.

Reparaturen

Flhren Sie Reparaturen nicht selbst durch. Service und
Reparaturen dirfen nur durch entsprechend trainierte
und qualifizierte Personen durchgefiihrt werden.

Wenden Sie sich mit diesbezliglichen Fragen an den
Hersteller oder Ihre medizintechnische Abteilung.
Achtung: Defekte Produkte miissen vor Riicksendung
zur Reparatur den gesamten Wiederaufbereitungs-
prozess durchlaufen haben.

Handhabung
Alle  chirurgischen  Instrumente  sollten  beim
Transportieren, Reinigen, Pflegen, Sterilisieren und

Lagern stets mit grofter Sorgfalt behandelt werden.
Dies gilt insbesondere fiir Schneiden, feine Spitzen und
sonstige empfindliche Bereiche.

Informationen zur Validierung der
Wiederaufbereitung

Die folgenden Prifanleitungen, Materialien und
Maschinen wurden zur Validierung eingesetzt:

Reinigungsmittel (maschinell):
Neodisher FA; Dr. Weigert (Alkalisch)
Endozime, Fa. Ruhof (Enzymatisch)

Reinigungsmittel (Ultraschall)

Neodisher FA, Dr. Weigert

Reinigungsmittel (manuell):

Enzol Enzym. Detergent, Johnson&Johnson

Neutralisator:

Neodisher Z; Dr. Weigert

Reinigungs- Desinfektionsgerét:

Miele G 7736 CD
Miele Einschubwagen E 327-06
Miele MIC-Wagen E 450

Details siehe Bericht

SMP GmbH # 01707011901-2
SMP GmbH # 02910013302-2
Northview Laboratories #P8H066
Nelson Labs # 200432706-02

MDS GmbH Testbericht 084183-10

(Masch. Reinigung)
(Masch. Reinigung)
(Man. Reinigung, Sterilis.)
(Sterilisation)
(Sterilisation)

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

Garantie

Die Glnter Bissinger Medizintechnik GmbH liefert
ausschlieBlich geprifte und fehlerfreie Produkte an lhre
Kunden aus.

Alle unsere Produkte sind so ausgelegt und gefertigt,
dass sie den hdchsten Qualitatsanspriichen geniigen.
Eine Haftung fir Produkte die gegeniiber dem Original
modifiziert, —zweckentfremdet oder unsachgemaR
behandelt oder eingesetzt wurden, wird
ausgeschlossen.



