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1 Geltungsbereich 4 Allgemeine Sicherheitshinweise zur Anwendung der HF- Vorgaben zur Beladung des RDG-Herstellers beachten und einhalten.

Dnsteriies Produkt zur Wiederverwendung Technologie (Auszug) A und Desnfekt len:

Monopolare HF-Handgriffe Art.-Nr. 8M900045 (92847), 8M900046 (92800BL), 8M900062 O aiecha Desinfebton einstelen:

(92801BL), 8M900065 (92802BL), 8M900066 (92803BL), 8M900067 (92804BL), 8MI00105  Neben den Vorteilen der HF-Te beinhaltet das Verfahren einige Risiken, die 5 bis 10 Minuten bei 90°C bis 93°C (Toleranz gem. DIN EN 1SO 15883-1 oder -2) AO > 3000

(92805BL). 2zu beachten sind: = Schiussspiilung mit vollentsalztem Wasser

Maximale Frequenz (MHz) Ein Gebrauch und konnen zu .+ produktirocknung
Artikel-Nr. Max. Frequenz des Patienten, oder Dn(ler fihren. Na h Produkt und auf iberprifen.
8M900045 (92847), BMO00046 (92800BL), BMO00062 (92801BL), Es wird eine kontinuierliche Fort- und Weiterbildung des Personals und D emeut wiederholen, solange,
8M900065  (92802BL), BMI00066  (92803BL), 8M900067 <4,0MHz a) Umgebung ms keine mehr ind.
(92804BL), 8M900105 (92805BL). Darauf achten, dass sich wahrend der Stof Hohlraume und nicht ausreichend gelrucknete Stellen rrm slemer Druckluft <2 bar trocknen.

Maximale Zubehorbemessungsspannung (Umax): (Anasthetika, oxidierende Gase, endogene Gase, etc.) in unmmemafev Umgebung befinden, ﬂﬂ Produkt umgehend nach der Emnahms und zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort, in
Bezeichnung [ Unac | eine aus Papier oder Folie oder in einen

Siehe auch Etikett bzw. Katalogangaben.
Bei der Kombination mit anderem HF-Zubehor entspricht die maximale Zubehdrbemessungsspan-
nung der Kleinsten Zubehtrbemessungsspannung (siehe auch Abschnitt

Nicht entflammbare Mittel zur Desinfektion und Reinigung verwenden

Alle Sauerstoffverbindungen missen fir die Dauer des gesamten Eingriffs dicht und
sein.

Gebrauch®).
Die maximale Bemessungsspannung des Produkts ist dieser Gebrauchsanweisung, dem Etikett
oder dem aktuellen Produktkatalog zu entnehmen.

Bei Unklarheiten st der Hersteller zu kontaktieren.

Vor Verwendung ist die gesamte. Gebrauchsanwelsung dieses Produkts und jedes verwendeten
Zubehsrs sowie HF
Die Vorgaben, und
einzuhalten und zu befolgen.
Diese Gebrauchsanweisung ist nicht fiir Anwender in den USA bestimmt.
2 BestimmungsgemaRer Gebrauch

der jeweiligen sind unbedingt

b) ung und -vorbereitung
Fir eine richtige sorgen, d.h.
saugfahig und flissigkeitsdicht sind, verwenden.
Leitfahige Flichen und Berihrungspunkte gegeniiber dem Patienten isolieren.

In Hautfalten, Brustfalten und zwischen den Extremitéten sind trockene Zellstoffzwischenlagen
erforderlich.

Etwa in
werden.
Nicht brennbare Desinfektionsmittel verwenden
Auf 2.8. alkoholbasierte Tinkturen o.a. verzlchlen

OP-Ti die trocken,

miissen vor Beginn des Eingriffs beseitigt

Sie méglich ist.
Beachten Sie die Vorgaben zur Spullsung for mpolare Produkte.

Das Produkt muss an den dafiir
angeschlossen werden, und dient
monopolaren Elektroden.
Verwendung nur durch ausgebildetes, medizinisches Fachpersonal, das in dieses Produkt
eingewiesen wurde, z.8., durch diese Gebrauchsanweisung.

Indikation:

Das Produkt st fiir die offene bzw. endoskopische Chirurgie vorgesehen und dient als Kontakt- und
Schaltelement.

Kontraindikation:

Das Produkt ist nicht fur den direkten Kontakt mit dem Herzen oder dem zentralen Kreislauf- oder
zentralen Nervensystem vorgesehen.

Die Anwendung von HF-Strom kann zur Schadigung von Herzschrittmachern oder in vivo Herz

Ausgang des g nerator
als Kontaktelement zwischen HF-Generator und

Vor jede Art von Ko des Patienten entfernen

Ein ( von Kor

c) Anschliisse

Vor Beginn der Anwendung ist sicherzustellen, dass das Produkt richtig mit dem HF-Generator
ist und die richtige L gewahlt und angezeigt ist.

Es obliegt dem Anwender, eine moglichst niedrige Leistungseinstellung am HF-Generator zu

wahlen, um den gewiinschten Effekt beim jeweiligen Eingriff zu erzielen.

d) HF-Neutralelektrode bei monopolarer Anwendung

ist nicht

Vorgaben zur Sterilisationsverpackung gem. DIN EN ISO 11607 und DIN EN 868.
5.9. Sterilisation

AusschlieBlich zuvor geremlgte und dsslnflzler\e Prcdukle sten\lslelen

Produkt Aut

Sterilisationsparameter einstellen:
Minimal 134°C und maximal 137°C in Sattdampf
Haltezeit mind. 5 Min. bis max. 20 Min.
Trocknung im Vakuum fiir mind. 10 Min.
Steriisator (Klasse B) gem. geltender nationaler Normen und Vorschriften (z.8. DIN EN 13060
oder DIN EN 285)
Beispiel: Sterilisator Klasse B der Firma Tuttnauer.
des zu Beladung, Handhabung und Trockenzeiten beachten.

Ausschluss:

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

WICHTIG:

Vor Gebrauch Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

Die Aufrechterhaltung des sterilen Zustands nach dem Sterilisationsprozess ist vom Betreiber zu
gewahrleisten.

Sind die zuvor cl und Gerate fir die Reinigung,
Desinfektion und  Sterilisation mchl verfiighar, obliegt es dem Anwender sein verfahren

Bei monopolarer Anwendung ist eine fir den Patienten HF
auszuwahlen und diese korrekt am Patienten anzulegen und richtig mit dem dafir vorgesehenen
HF-Generator zu verbinden.

Die Vorgaben zur richtigen der HF

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

ist das

inkl. die i und
, U der HF- und alle weiteren Vorgaben, Sicherheits-

Defibrillatoren fihren, deshalb miissen betroffene Patienten vor dem Eingriff einen
konsultieren.
Anschluss und Aktivierung

10. der
Dle Produktlebensdauev ist abhangig von

arnhin, n der der HF sind
e) Pamemenreaknonen

Muskelstimulationen wahrend der

konnen  potentiell

Das Design des hier vorliegenden Produkts wurde so gewahlt, dass das Risiko dieses uner-

& Haufigkeit und Arl der Wiederaufbereitung
Daher ist vor leder Wleder\/erwendung eine Sicht- und Funkmnspru(ung durchzufihren.
Produkt darf

Sicht- und Funktionspriifung

6

Effekts minimiert wird.

Vor dem Gebrauch rodukte ist dass eine dafir HF-
Neutraeioktrods kortekt am Pationien angelegt ist und richtig mit dem dafr HF-
Generator verbunden ist

Dabei die und die oben 1

zen (Umax und Frequenz) beachlen

Anschluss tber ein Kabel mit dem Ausgang des HF-Generators.
Aktivierung erfolgt Gber den des HF oder uber die (Tasten)

am Produkt.
Blaue Taste: COAG / Gelbe Taste: CUT
Produkt nur an ausgeschalteten HF-Generator oder im Standby-Modus (wo anwendbar) anschiie-

Ren.
Kombinierbarkeit / Kompatibilitat
Vor Verwendung ist die Kompatibilitét des Produkts mit dem fur den Eingriff

kann eine des Patienten im OP-
Feld verursachen.

f) Umgang mit HF-Zubehdr

Vergewissern Sie sich tber die Kompatibilitét etwa verwendeten Zubehdrs.

Die Instrumentenspitze darf wahrend der gesamten Anwendung nicht berahrt werden.

Ist das Produkt nicht in Gebrauch, muss es auf einer trockenen, sauberen, nichtleitenden und gut
einsehbaren Flache abgelegt werden, die nicht in Kontakt mit dem Patienten steht.

Produkte niemals auf dem Patienten ablegen.

Die

eine

HF-
Zubehor und HF-Generator sicherzustellen

Bei Unklarheiten ist der Hersteller dieses Produkts oder der Hersteller des verwendeten Zubehors,
HF-Generator, etc. zu kontaktieren.

Nul ml( kompallblen Produklen und Steckern verwenden.

g des Produkts kann zu ungewollten Verbrennungen oder anderen
Verletzungen des Patienten, Anwenders oder Dritter fuhren.

Kabel niemals um den Patienten wickeln oder tber den Patienten legen.

Kurze Aktivierungszeiten anwenden.

Langere Pausen zwischen den Aktivierungsphasen einhalten

a 9) Vollstandigkeit des Systems
und der des Bei O ist immer die it des Systems zu
Zubehors und des verwendeten HF-Generalors mussen befolgt werden, 5 (Wieder-)Aufbereitung: Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Produktkombination:
Steckkappen Art. Nr. 92670 und 92671 nur mit REGER HF-Handgriffen mit Rauchgasabsaugung
Art. Nr. 92650 bis 92652, 92660 bis 92662 verwenden.

Produkt niemals auf den Patienten oder in deren unmitelbarer Nae ablegen
Ein Produkt mit oder Zustand darf nicht verwendet
werden und muss durch ein neues ausge(ausch\ werden
Bei Produkten mit Schaltfunktion (Tasten) muss die korrekte Funktion gepriift werden.
Blaue Taste: COAG / Gelbe Taste: CUT
Bei Ausfall der Tasten, FuBschalter verwenden.
Hinweis: Falls der Kabelleiter gebrochen ist, oder der elekirische Durchgang des Kabels in
sonstiger Weise unterbrochen wird, kann es in der oder im aktiven
zu einer Lichtbogenbildung kommen.
Dies kann zu Verbrennungen des Patienten oder zum Ausbruch eines Brandes fiihren
Falls beschadigt, diese Produkte nicht verwenden.
Vor jedem Gebrauch gesamtes Produkt, insbesondere die Isolation auf Druckstellen und
Beschadigungen hin Gberprifen.
\g ist eine

D

Vor

Wird die nicht
und muss gegen ein neues ausgetauscht werden.
7 Ausschluss von Reparatur und Modifikation

darf das Produkt nicht verwendet werden

5.1. Maximale Anzahl Wiederaufbereitungszyklen

Aufgrund des Designs, der verwendeten Materialien und sowie

sind lediglich fiir 0.9. REGER HF-Handg|
Monopolarer HF-Handgriff mit Rauchgasabsaugung:
Vor Gebrauch am proximalen Ende des HF-Handgriffs einen Absaugschlauch anbringen
2.8. Steriler Absaugschlauch zum Einmalgebrauch, Artikel Nr. 92674s.

in der des befolgen.
Steckkappe (Art. Nr. 92670 oder 92671) auf den vorderen Teil des HF-Handgriffs aufstecken.
Steckkappe Art. Nr. 92670 kann bei Bedarf gekilrzt werden.
Hierzu eine der
Vertiefung schneiden.
Steckkappe Art. Nr. 92671 hat eine spezifische Lange und darf NICHT abgeschnitten werden.
Beim Zusammenstecken darauf achten, dass sowohl die Kappe am distalen Ende als auch der
Absaugschlauch am proximalen Ende des HF-Handgriffs fest angebracht sind.

mit

und mit einem Skalpell entlang der

, kann ein Limit an durchfihrbaren Wiederaufbereitungszyklen nicht
festgelegt werden.

Bei BestimmungsgemaRem Gebrauch unterliegt das Produkt, je nach Art und Dauer der
Anwendung sowie der Art und Héufigkeit der g einem

p und sind
sofortigen Verlust der Herstellergewahrleistung.
Das Produkt darf nicht gebogen oder in irgendeiner anderen Art und Weise manipuliert werden.
Dies kann zu des Patienten, oder Dritter fithren.
8 Verpackung, Lagerung und Transport

untersagt und fiihren zum

Daher muss vor jeder Anwendung und Wiederverwendung eine Sicht- und Funktionsprifiung
durchgefihrt werden (siehe Abschnitt "Sicht-/Funktionsprifung").

Die Sicht- und Funkuonsprulung‘ insbesondere der Zustand des gesamten Kabels, der Isolation,
der und Pins sind dafiir, ob das
Produkt emeut emgesem fwerdon dart.

5.2. Zeitliche Vorgaben zur Reinigung und Desinfektion

Die Reinigungsvorbereitung, Vorreinigung und nd D
muss umgehend nach der Anwendung erfolgen, maximal jedoch 1h ach der Anwendung.

Die 0.g. irfen nur mit den HF- mit
saugung  Hersteller REGER Medizintechnik GmbH verwendet werden.
Beispiele ): Produkt

Art. Nr. 92097, 92098, 92300 1,6 mm HF-Elektroden
Art. Nr. 92643, 92644, 92048, 92242 - 92256, 92736/37/42/44/48/49/50/51/53, 92251: 2,4 mm HF-
Elektroden

2043, 92044, 92045, 92047, 92049, 9215,
92738/39/40/41/43/45/46/47/52/54, 92240 - 92247, 92645, 92843, 92847: 4 mm H

92247, 92048,

sind zu vermeiden.
5.3. Nach der Anwendung

nach der reinigen und
Spatestens jedoch 1 h nach der Anwendung.

Aufbewahrung nur in sauberer und trockener Umgebung.
nurin ehallern ml

oder einzeln in Folie eingeschweiBt.
Produkt beim T inigen, legen und Lagern stets mit
groBter Sorgfalt behandeln (s\ehe e Absahmit nach der ‘Anwendung’).

Dies gilt insbesondere fiir die feine Komponenten und sonstige empfindliche Bereiche, wie z.B. die
Isolation.
Produkt nicht

mit oder spitzen lagern oder
ren.
Die Aufrechterhaltung des sterilen Zustands nach dem Sterilisationsprozess ist vom Betreiber zu
gewahrleisten.

Hersteller ol

Produkt nach der Anwendung sorgféltig ablegen (Schutz der Lebensdauer des Produkts).
Nach Anwendung, kontaminiertes Produkt trennen und in ein geeignetes Ablagebehaltnis ablegen
(nicht "abwerfen").

Art. Nr. 92246: 2 mm HF-Elektroden

Art. Nr. 92650/51/52: 4 mm HF-Elektroden
Art. Nr. 92660/61/62: 2,4 mm HF-Elektroden
Mogliche HF-Generatoren fiir 0.g. Artikel

Entsprechend dem ausgewahiten HF-Kabel (Stecker).
ERBE ICC /AC eries Martin Integra [ Vvalleylab |
Karl Storz Berchtold Ellman | _EMED/ARTro |

Es wird eine zu
WICHTIG:

Das Produkt muss mit groter Sorgfalt gehandhabt werden.

Dies gilt nicht nur fiir die Dauer des Eingriffs, sondern auch fir die Dauer der Aufbewahrung,
Aufbereitung, Lagerung und Transport sowie wahrend des Vorgangs des Verbindens mit dem HF-
Zubehér und mit dem HF-Generator.
Dies gilt fur die feine K
Isolation.

Das Produkt muss vor der ersten Verwendung sowie nach jedem Gebrauch gereinigt und
desinfiziert sowie sterilisiert werden (siehe Abschnitt “(Wieder-) Aufbereitung: Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation”).

Ein unsachgemafer Gebrauch fiihrt zum sofortigen Verlust der Gewahrleistung.
Haftung fir etwa entstandene Schaden wird nicht ibernommen.

3 Sicherheitshinweise - Warnung

und sonstige Bereiche, wie z.B. die

iy

Grobe sofort entfernen.
Beschadigte oder defekte Produkte sofort kennzeichnen.

REGER 10, 78667 Villing
Tel: +49 (0) 741 270 698-0/ Fax: +49 (0) 741 270 698-10
info@reger-med.de | www.reger-med.de

10 Schweizer Bevollmachtigter

Zubehdr, das nicht auf RDG-Siebkdrbe passt, getrennt i dafiir vorgesehene Behalter ablegen.
Ty alter - sofort um der

verhindern
Transport der Produkte so eine
ge und der Umgebung ausgeschlossen ist (geschlossener Transport).

der Ti

CHRN-AR-20001140

DR MEDICAL AG, Weissensteinstr. 26, Ziegelmattareal Bau 6, 4503 Solothurn, Schweiz
Tel +A1 (0)32621 6001/ Fax +41 (0) 32 621 60 02
dical.ch d

Nicht benutzte Produkte zur Wiederverwendung miissen ebenso wie benutzte Produkte
werden.
(Siehe Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung, Rote Broschiire, Seite 30-32)

11 Gewahrleistung

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

5.4. Validierung der (Wieder-)Aufbereitung

Es wird das validierte

Gleichwertige oder abweichende Verfahren sind mdglich.

Dem Anwender obliegt dann die die Eignung der

geeignete (B. g, Priifung der
keit) sicherzustellen.

Die maschinelle Reinigung und Desinfektion sind der manuellen Reinigung und D

Verfahren durch

9,

REGER GmbH liefert
Unsere Produkte den hechsten Qi
Eine Haftung fir Produkte die modifiziert wurden, die nicht entsprechend ihrem Bestimmungsge-
maRen Gebrauch eingesetzt wurden, oder unsachgeméfs behandelt oder gehandhabt wurden,
oder bei einer von dieser wird

REGER Medizintechnik GmbH ubermmmt des Weiteren keme Haftung fr vorsatzliche, zufallige
oder sich aus der Schéd:

Bei Reparaturen an unseren Produk(en durch Firmen, die nicht von uns autorisiert wurden, entfallt

o ;

gepriifte und fehlerfreie Produkte aus.

vorzuziehen.
Das folgend aufgefiihrte Verfahren wurde validiert nach DIN EN ISO 17665.

Die zusétzlich geltenden Aufbereitungsvorschriften des jeweiligen kiinischen Platzes
iche nationale bzw. landerspezifische Vorschriften miissen beachtet werden.

Die maximale Bemessungsspannung des Produkts ist dieser Gebrauchsanweisung, dem Etikett
oder dem aktuellen Produktkatalog zu entnehmen.

Die 0.g. maximal zulassige Frequenz des HF-Stroms ist zu beachten.

Vor jeder Anwendung muss das Produkt nach einem validierten Verfahren (DIN EN 1SO 17665)
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Vor jedem Gebrauch muss eine Sicht- und Funktionspriifung durchgefilhrt werden (siehe Abschnitt
Sicht- und Funktionsprifung®).

Werden Beschédigungen, Verformungen oder dhnliches am Produkt festgestellt, darf das Produkt
nicht verwendet werden.

Es ist durch ein neues Produkt zu ersetzen
Es ist ein (1)

halten.

Es obliegt dem Anwender, die passende ProdukigréRe und Produkttyp nach seinem fachlichen
Urteil und auf Grundiage der spezifischen Indikation, bevorzugten Operationstechnik und
Vorgeschichte des Patienten, etc. zu bestimmen.

Vor Verwendung ist sicherzustellen, dass das Produkt fest und korrekt am HF-Generator
angeschlossen ist und das verwendete HF-Zubehr fest und korrekt eingesetzt wurde.

und iegend zu

oder
Niemals scharfe Gegenstéande zur Reinigung verwenden.
Desinfektionsmittel nach Gebrauch sorgféltig abspiilen.
5.5. Reinigungsvorbereitung
Neues Produkt: Das Produkt ist aus seiner Verpackung zu nehmen.

immer  jede
i sind untersagt.
12 Riicksendung
erden wenn diese als * oder ,nicht
kontaminiert" gekennzelchnet und sicher fiir den Versand verpackt worden sind.
Sie fiir unseren
13 Entsorgung

Benutztes Produkt: Sollte HF-Zubehor (z.B. HF-Adapter, HF-Elektrode etc.) aufgesteckt sein,
trennen Sie dieses.

Das Produkt ist in einen fir die
5.6. Vorreinigung

Das Produkt muss unmittelbar nach jedem Gebrauch gereinigt werden (siehe oben).
Reinigungsbad mit 8 ml Reinigungsmittel (z.B. CIDENZYME®) auf 1 | Wasser vorbereiten.

2ulegen.

Die Entsorgung dieses Produkts, des Verpackungsmaterials sowie des Zubehors hat nach den
jeweils geltenden landerspezifischen Vorschriften und Gesetzen zu erfolgen.

Die Vorgaben des jeweiligen Kiinischen Platzes fir die Entsorgung von Medizinprodukten sind des
Weiteren zu befolgen.

1 Regulatorischer Hinweis

Angaben des Reinigungsmittelherstellers beachten
Anforderungen an Reinigungsmittel

Geeignet fir Medizinprodukte aus Metall und Kunststoff

pH-Wert: 5,5 bis 12,3

Keine hoch alkalischen Reinigungsmittel verwenden.

Diese haben einen schadigenden Einfluss auf die Lebensdauer des Produkts.

Aus regulatorischen Grinden weisen wir Anwender und Patienten darauf hin, dass alle im
mit unserem Vorfalle dem

Hersteller und der Behorde des in dem der Anwender und/oder der

Patient niedergelassen ist, zu melden sind.

15 Uber diese Gebrauchsanweisung

gem. Angaben einhalten

mit
fest

und der

sind und der fest am ange-

schiossen ist.
Dabei muss vorsichtig vorgegangen werden, um Beschadigungen am Produkt und/oder
Verletzungen des Patienten, des chirurgischen Personals oder Dritter zu vermeiden

Das Produkt kann durch aberméigen Kraftaufwand beschadigt werden.

Das Produkt muss daher wahrend der gesamten Anwendung beobachtet werden.

Feuchigkeit in den Steckern kann Spannungsiberschlige verursachen, die den Stecker oder
seine Isolation beschadigen

Eindringen von Flussigkeiten in den Stecker wahrend der Anwendung vermeiden.

Ausschluss:

Produkt zum Ein- und Ausstecken nur am Steckerteil fassen

HF-Generator nicht aktivieren wahrend des Produkts angeschlossen wird.

Produkt nicht knicken

Produkt nicht aufgewickelt oder aufgerollt einsetzen.

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 Metallobjeken

wie z.B. 0.4. in Kontakt kommen.

Darauf achten, dass sich wahrend der keine Stoffe in
unmittelbarer Umgebung befinden, da ansonsten Explosionsgefahr beslehl.

(Siehe hierzu auch Abschnitt "All icher der HF-

Technologie").
Nach Abschalten des elektrochirurgischen Stroms kann die Produkt-Spitze immer noch heif sein,
so dass sie ungewollte Verbrennungen verursachen kann

Das Procukt dafricht Uber inen ngeren Zeiaum unurterbrochen aknvner\ werden

Darauf achten, dass das Produkt keine anderen Teile im Bad berihrt
o mit einer weichen Birste oder einem Kunststoffviies grindiich entfernen, da
sonst Partikel oder getrocknete Sekrete anhaften konnen

Dadurch kann eine spétere Reinigung und Sterilisation erschwert werden oder nicht mdglich sein.

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

Fir 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

Keine scharfen, scharfkantige oder zur Reinigung
Sicherstellen, dass schwer zugangliche Bereiche gut gereinigt und mehrfach gespilt werden.
Produkt grindiich fir mind. 1 Minute unter flieRendem Leitungswasser abspilen, um Rickstande
des Reinigungsmittels zu entfernen.

Produkt optisch auf verbliebene Verschmutzungen priifen.
Sind noch sichtbare 0
keine Verschmutzung mehr vorhanden und sichtbar ist.
Dieser Vor-Reinigungsschritt ist vor der weiteren manuellen Reinigung oder vor der Reinigung mit
dem und D (RDG)

5.7. Manuelle Reinigung und Desinfektion

Eine manuelle Reinigung und Desinfektion werden nicht empfohlen

g S0 lange und oft bis

58. und D
und D (RDG) mit gepriifter Wirksamkeit nach DIN

EN ISO 15883 einsetzen.

Angaben der und D beachten.

Anforderungen an Reinigungsmittel.

Geeignet fiir Medizinprodukte aus Metall und Kunststoff,

pH-Wert: 5,5 bis 12,3

Diese haben einen schadigenden Einfluss auf die Lebensdauer des Produkts.
Keine hoch alkalischen Reinigungsmittel verwenden

Empfehlung: neodisher® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Anforderungen an RDG:

Es obliegt dem Anwender, eine moglichst niedrige tor zu
wahlen, um den gewiinschten Effekt beim jeweiligen Emgrm 2u erzielen.

Wahrend des chirurgischen Eingriffs kann es durch mechanische Krafte zu Verformungen oder zur
Abnutzung des Produkts kommen

Die Anwendung von HF-Strom kann zur Schadigung von Herzschrittmachern und In-Vivo-Herz-
Defibrillatoren fiihren, deshalb miissen betroffene Patienten vor dem Eingriff einen Kardiologen
konsultieren.

zur thermischen D
Angaben des RDG-Herstellers zum Programmablauf und Gerat beachten und einhalten.

Produkt wéhrend maschineller Reinigung und Desinfektion sicher lagern und gegen mechanische
Beschadigungen schiitzen.
Nicht mit

oder spitzen
Produkt in einen geeigneten Spilkorb legen
Darauf achten, dass Kabel nicht geknickt oder eingequetscht sind

reinigen.

Y halten.
Diese Gebrauchsanweisung ist nicht fir Anwender in den USA bestimmt.

©2024. REGER Medizintechnik GmbH. Alle Rechte vorbehalten. Alle
Handelsnamen, Produkinamen und Logos in diesem Dokument sind Eigentum iher jeweiigen Besitzer und miissen enisprechend
behandelt werden.
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Gebrauchsanweisung
Instructions for Use

HF-Handgriffe
HF Handles
Wiederverwendbar / Reusable

Vertrieb / Distribution

medimex D

medimex GmbH
In den Fritzenstiicker 9-11
fon: +49 (0) 6431 7302 300

R

i

Letzte Anderung / Last Update:

Non-US only.
© Copyright by REGER Medizintechnik GmbH.

Alle Rechte vorbehalten
Al rights reserved. Subject to technical changes without further notice.

4 [ A H [MD] C€ouss

24.\

AM003 fax: +49 (0) 6431 7302 235
Index: ZD 2024-03-04 kontaki@medimex.de  www.medimex.de

[ DEUTSCH/ENGLISH ]

1 Scope Pay attention that no flammable substances (anesthetics, oxidizing gases, endogenous gases etc)  * emptying

Non-sterile,reusabie product are presentin i vicinity as otherwise there is danger of explosion. + Rinse off for 2 minutes with warm demineralized water (>40°C)

Monopolar HF Handles Art. No. 8M900045 (92847), 8M900046 (92800BL), 8M900062 oY Use non-flammable cleaning or disinfection agents. + emptying

(92801BL), 8M900065 (92802BL),
(92805BL).

Maximum frequency (MHz):
Article No.

8M900066 (92803BL), 8M900067 (92804BL), 8M900105

Max. Frequency

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 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

remove any liquids that potentially accumulated in body cavities.

Only use non-flammable disinfectants.
Do not use alcohol-based tinctures.

8M900045 (92847), BMI00046 (92800BL), BMI00062 (92801BL),
8M900065  (92802BL), BMI00066  (92803BL), 8M900067 <4,0MHz extremities.
(92804BL), 8M900105 (92805BL). Prior to
Maximum rated voltage of accessory (Umax).
Description | ax |
Monopolar HF Handles | 4,3 kVp | Only use

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, or the current product catalog for the maximum rated
voltage of the product.

In case of uncertainties, contact the manufacturer.

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 IFU is not intended for users in the USA.
2 Intended Use

The product must be with the output of the

serve to connect the generator with monopolar electrodes.

Only to be used by skilled medical professional who have been introduced to the product, for

example by this IFU.

Indication:

Product intended for open or endoscopic surgery and is used as contact and switching element

Contraindication:

Product is not intended for direct contact with the heart or the central circulatory or central nervous

system.

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.

Itis not allowed the patient contacts any grounded metal objects during the intervention.

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.

Connect to the intended output of the HF-generator by the means of an appropriate cable.

Follow instructions set forth in the User Manual of the HF-generator and follow the aforementioned

defined performance limitations (Umax and frequency).

Activation is done by the means of the footswitch (HF-Generator) or by the means of the

buttons of the product.

Blue button: COAG / Yellow button: CUT

Only connect product to a switched-off HF-generator or to an HF-generator in Standby-Mode (if

applicable)

Combination / Compatibility:

Prior to use, compatibility of the product with the intended HF-accessory and HF-generator has to be

verified.

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

accessory or HF-generator.

only use in products and

Never connect to different or unknown power sources!

The instructions, safety and warning notes in the instructions for use of the accessories and the HF

generator used must be followed

Product Combination:

Caps Art. No. 92670 and 92671 only to be used with REGER HF Handle with smoke evacuation

Caps are only exchange parts for the aforementioned REGER HF Handles with smoke evacuation.

Monopolar HF-Handle with Smoke Evacuation:

Prior to usage, put a smoke evacuation tube on the proximal end of the HF-Handle.

e.g. Sterile smoke evacuation tube for Single Use only, article No. 92647s.

Follow the instructions set forth in the IFU of the smoke evacuation tube.

Clip a cap (Art. No. 92670 or 92671) on the front part of the HF-Handle.

Cap Article No. 92670 can be shortened if necessary.

To do so, select one of the defined depressions and cut along the depression using a scalpel.

Cap Article No. 92671 has a specific length and is NOT allowed to be cut.

When attaching cap and smoke evacuation tube, make sure the cap is firmly put on the distal end of

the HF-Handle and the smoke evacuation tube is firmly put on the proximal end of the HF-Handle.

Aforementioned caps, only shall be used with the monopolar HF-Handles with smoke evacuation
by REGI bH

generator and

Examples combination of HF-electrodes (shaft diameter):

Art. No. 92097, 92098, 92300: 1,6 mm HF electrodes

Art. No. 92643, 92644, 92048, 92242 - 92256, 92736/37/42/44/48/49/50/51/53, 92251: 2,4 mm HF

electrodes
. No. 92043, 92044, 92045, 92047, 92049, 9215, 92247, 92048,

92738/39/40/41/43145/46/47/52/54, 92240 - 92247, 92645, 92843, 92847: 4 mm HF electrodes

Art. No. 92246: 2 mm HF electrodes.

Art. No. 92650/51/52: 4 mm HF electrodes

Art. No. 92660/61/62: 2,4 mm HF electrodes

Feasible HF-generators for aforementioned articles

According to the selected HF cable (plug)

irtigation fluid, if possible.
Attend the requirements on irrigation fluid for monopolar and bipolar products.

Prior to application, remove any body jewelry from the patient

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

c) Connections

Prior to application, make sure the product 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.

€) Patient Reactions

All electrosurgical devices potentially can cause muscle sllmu\anon durmg the application.

The design of this product minimizes the risk of this undesirable

Nevertheless, muscle stimulation can lead to an unexpecled fmovement 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.

Disinfection program
Carry out automated thermal disinfection taking into account the national requirements regarding
the AO value (see DIN EN I1SO 15883, AO value >3000)):

5 minutes for 92°C +/- 2°C"

Drying:

30 minutes at 90°C

Remove the flushing 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 DIN EN ISO 11607 and DIN EN 868.
5.8. 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.

Sterilization (Class B) according to valid national standards and regulation (e.g., DIN EN 13060 or
DIN EN 285

Example: Sterilizer Class B, manufacturer: Tuttnauer.

Respect data of the sterilizer's manufacturer regarding load, handling and drying times.

Exclusion

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

IMPORTANT:

Before use, let product cool to room temperature.

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

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.

g) Completeness of the System

At the end of the surgery, confirm completeness of the system.

5 (Re) Processing: Cleaning, Disinfection and 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.

5.9. Restriction of reuse

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

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

Only an undamaged product s allowed o be reused.

6 Visual Inspection and Function Test

5.1. Maximum number of reprocessing cycles
Due to the design, malEllalS used, intended use as well as wear and tear, a maximum limit of
cycles cannot be

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 before each use. (Refer to section
*visual inspection” and "function test").
Visual inspection and function test, especially the condition of the complete cable, insulation, port,
plug component and pins are decisive for whether the product is allowed to be applied again.
5.2. Time requirements for cleaning and disinfection.

D for cleaning, p g cleaning and has to be done
immediately after the application, hawevev not later than 1 hour after the application.
Avoid idle time.
5.3. After the Application
Clean and disinfect the product immediately after the application.
However not later than 1 h after application.
After the application of the product, deposit the product carefully (protection of the life of the
product).
After application, separate the contaminated product and deposit it in a suitable container (deposit
means "do not drop").
Immediately remove the gross stain.
Immediately mark damaged or defective products.
Accessory, that does not fit the sieves of the cleaning and disinfection device (CDD), shall be
deposited separately in suitable containers.
Close firmly all disposal-/transport containers, 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 repmcessed as well.
(Refer to AKI (German Red Brochure, pages 30-32).
Take care, all and any transport conlalnevs are cleaned and disinfected after transport as well.
5.4. (Re)Processing
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 applied
procedure by suitable means (e.g., validation, routine monitoring, verification of material
compatibility etc.).
The following procedure was validated according to DIN EN 1SO 17665.

ERBE ICC / ACC; T-Series | Martin [ Integra [ Valleylab y applicable
Karl Storz | Berchtold Ellman | EMED/ARTro

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

Itis system.

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 HF-
accessory and HF-generator.

This applies especially for the thin components and other sensitive areas, e.g. the insulation.

Prior to first use as well as after each use, the product has to be cleaned disinfected and
sterilized (see section "(Re-) g: Cleaning, D and
Improper use immediately will result in loss of warranty.

Liability for any damages incurred will not be accepted.

3 Safety Notices - WARNING

A

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

Follow the aforementioned allowed frequency of HF current.

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
and Function Test").

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 connected properly and firmly to the HF-generator and
that the HF-accessory used also is inserted firmly and correctly.

Regarding HF-Handles with smoke evacuation, makes sure me cap and the smoke evacuation
tube area firmly attached and the smoke evacuation tube is connected properly to the smoke
evacuation system.

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.

Damp inside connectors may cause flashovers that could damage the connector or its insulation.
Prevent fluids from penetrating the connector during use.

Exclusion

To plug in and unplug product, grasp it only on the plug part.

Do not activate the HF-generator during connection of the product.

Do not kink the product.

Do not use wound up or rolled up products.

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 surgical desk frames, instrument trays etc.

Pay attention that no are present in

danger of explosion.

(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.

Do not activate the product uninterruptedly during a longer period.

Itis the responsibility of the user to apply low settings on the HF- e
achieve the envisaged effect for the respective intervention.

During the surgery, mechanical forces may lead to deformation or signs of wear of the product.

The application of electrosurgical current can lead to damage of heart pacemakers and in vivo
heart defibrillators.

vicinity as otherwise there is

in order to

Therefore, so affected persons have to consult a cardiologist prior to the intervention.
4 General Safety Notices for HF-Technology (Excerpt)

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

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

New product: Remove product from their packaging.

Used product: Any attached HF accessory (e.g., HF adapter, HF cable, HF electrode etc.) has to
be disconnected.

Place the product in a container intended for pre-cleaning.

5.6. Pre-Cleaning

The product has to be cleaned immediately after usage (see section above).

Prepare a cleaning bath with 8 ml cleaning agent (e.g., neodisher® Medizym) in 1 | tap water
(<40°C)

Attend set forth by the
Requirements on cleaning agent
Intended for medical devices made from metal and plastics.

pH value: 550 12.3

Do not use high alkaline cleaning agents.

These will impair the lifetime of the product.

Place the product in the cleaner-water mixture.

Attend reaction time set forth by the manufacturer of the cleaning agent (e.g., 20 minutes for
neodisher® MediZym).

Take care the product will not touch other parts in the cleaning bath.

of the cleaning agent.

A
Never lay this product on the patient or in their direct vicinity.
A product exhibiting damages, pressure points or questionable condition is not allowed to be used
and has to be replaced by a new one.
As for products with buttons, check the correct function.
Blue button: COAG / Yellow button: CUT
If buttons do not work, use footswitch.
Note: If the cable conductor is broken or the electrical continuity of the cable is interrupted in any
other manner it can cause arcing in the patient return system or in the active circuit.
This can lead to the patient suffering burns or the outbreak of a fire.
If damaged, do not use these products.
Prior to each usage, the complete product, especially the insulation has to be inspected for
pressure points and damages.
Prior to usage an electrical continuity test has to be done.
In case the product does not pass the electrical continuity test, it is not allowed to use the product
any longer and has to be replaced by a new one. A

7 Exclusion of Repair and Modification

Unauthorized repairs and modification are strictly prohibited and lead to an immediate loss of
manufacturer's warranty.

Itis not allowed to bend product or to manipulate the product in any other manner.

This could lead to severe injuries of patient, user or third par

8 Packaging, storage and Transport

Store in a clean and dry environment.
Storage only in protective cases with individual compartments or individually sealed in foil.

Handle with utmost care during transport, cleaning, disinfection, maintenance, sterilization and
storage (see also section "after the application").

This applies especially for the thin components and other sensitive areas, .g. the insulation.

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 responsibiliy of the user.

9 Manufacturer

REGER GmbH, 10, 78667 Villing
Tel: +49 (0) 741 270 698-0 | Fax: +49 (0) 741 270 698-10
info@reger-med.de www.reger-med.de

10 Swiss authorized Representative

f, Germany

CHRN-AR-20001140

DR MEDICAL AG, Weissensteinstr. 26, Ziegelmattareal Bau 6, 4503 Solothurn, Switzerland
Tel: +41 (0)32 621 60 01 | Fax: +41 (0) 32 621 60 02

info@dr-medical.ch www.dr-medical.ch

11 Warranty

REGER Medizintechnik GmbH only provides inspected and faultless products.
Our products satisfy the highest quality standards.

Liability and warranty are 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
other deviation from the instructions set forth in this IFU.

Furthermore, REGER Medizintechnik GmbH denies any liability for any accidental, intentional
damage or for a damage or loss arising out of handling or application of the product.

Additionally, all liability and warranty are omitted in case our product was repaired by a company
that has not been authorized by us.

Unauthorized repairs are strictly prohibited.

12 Return

Returned products only are accepted, if they are marked as "hygienically safe” or "not contaminat-
ed" and have been packed safely for the transport.

Use our Return Form for returns.

13 Disposal

Thoroughly remove surface stain with a soft brush or synthetic fleece (e.g.

cleaning brush MED 100.33), as otherwise partiles or dried secretions may adhere.

This could make cleaning and ion difficult or

Do not use sharp, sharp edged or scrubbing devices for cleaning.

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

Cavities and lumens must be rinsed intensively (>30 seconds) with at least 3 x 20 mi of cold tap

water (<40°C) using a rinsing adapter (e.g., from Medisafe), a syringe o a water pressure gun.

Rinse the product thoroughly under running tap water (<40°C) for at least 1 minute to remove

residues of the cleaning agent.

Check product visually for remaining stain.

In case stain is still visible, repeat the process of pre-cleaning as often and long as it needs until all

stain is removed and stain is no longer visible.

This pre-cleaning step always has to be done before the manual cleaning or cleaning with the

cleaning and disinfection device (CDD).

5.7. Automated Cleaning and Disinfection

Only use cleaning and disinfection devices (CDD) with proven efficiency according to DIN EN 1SO

15883

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

Requirements on cleaning agent:

Intended for medical devices made from metal and plastics.

pH value: 5.5 t0 12.3

Do not use high alkaline cleaning agents.

These will impair the lifetime of the product.

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

When using neodisher® mediclean forte, the use of neutralizing agents is not necessary.

If the process sequence requires the use of neutralizing agents, these can be used.

Corresponding rinsing steps with water must then be additionally observed in accordance with the
of the izing agent.

Requirements on CDD:

Apply program for thermal disinfection.

Follow instructions and data regarding program course and machine.

Product has to be stored safely and protected against mechanical damages during automated
cleaning and disinfection

Do not clean together with sharp edged o pointed objects.

Deposit product in a suitable rinsing basket.

Take care cable is not kinked or squeezed

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

Use a flushing adapter (e.g. from Medisafe) for products with a lumen and connect according o
the
Cleaning and Disinfection Program

Start the program course with following features:

- 1 minute pre-rinse with cold water <40°C

- emptying

+ 3 min. pre-rinse with cold water <40°C

« emptying

+ 5 min. wash at 55°C with 0.5% alkaline detergent

« emptying

+ 3 min. neutralization with warm tap water (>40°C) and neutralizer (0.1% neodisher® Z)

Disposal of the product, their packaging material as well as any accessory has to be done
according to the applicable country specific requirements, regulations and laws.

Additionally, the applicable requirements of the respective clinical place(s) in regards to disposal of
medical devices have to be followed as well

14 Regulatory Remark

Due regulatory reasons we would like to inform users and patient, that serious incidents in
connection with our medical device have to reported to the manufacturer and competent authority
of the EU Member State where user and/or patient are resident.

15  About these Instructions for Use

Throughout the period of usage these IFU must be kept freely accessible for the user.
For a current revision of this IFU, please contact medimex GmbH or visit the medimex Homepage
for a download of this document:

www.medimex.de/downloads

Changes reserved.

This IFU is not intended for users in the USA.

©2024 REGER Medizintechnik GmbH Al rights reserved. All company names, service marks, trademarks, product names and
logos appearing on this document are the property of their respective owners and shall be treated accordingly.
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