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SURGICAL INSTRUMENTS
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d Manufacturer

Dimeda Instrumente GmbH
Gansacker 54+58

78532 Tuttlingen, Germany
Phone:+49 (0) 7462 / 9461-0
Fax: +49 (0) 7462 / 9461-33
http://www.dimeda.de
info@dimeda.de

Products

This instruction manual is valid for all
reusable surgical instruments, which

e are one-piece instruments
» optionally have simple joints or
e include simple moving parts

- * are optionally composed of multiple
replaceable parts (e.g. handle and
multiple attachments)

Important Information

Read this instruction manual
carefully before every application
and keep it easily accessible for all
users or the respective specialist
staff.

'(H.‘

Carefully read the warnings
marked with this symbol. Improper
use of the products may result in
serious injuries to the patient, the
users or third parties.

1 Scope

The instruments must be used according to
their intended use in the medical fields and
Yy respectively trained and qualified staff
—only. The treating physician and/or user is
responsible for choosing the equipment for
specific applications and/or operative use, for
the appropriate training and information, and
for the sufficient experience regarding the
handling of the equipment.

The instruments intended application
duration is 60 minutes. The product must be
replaced after 60 minutes.

2 Contraindication

The instruments must ‘be used according to
their intended use in the medical fields and
by respectively trained and qualified staff
only. The instruments of Dimeda GmbH may
not be used in the areas of cardiothoracic
surgery and neurosurgery.

3 Precautions and Warnings

ZT% Attention!
The instru

surgical us
other purp

maintenance as well as misappropriated use
may result in the premature wear and tear of
the instruments.

A :
1% Material intolerance

Under no circumstances must the
instruments be used if the user or specialist
staff become aware of the patient being
intolerant to the material.

A . .
Z1% Functional Impairment

Surgical instruments corrode and become
impaired in their functionality if they come
into contact with aggressive substances. It is
therefore necessary to observe the storage
and sterilisation instructions.

.'I_Lx Operating Conditions

The aforementioned products require correct
maintenance and care in order to guarantee
that the products operate safely. In addition
to this, functionality testing and a visual
check should be performed prior to each
application. For this reason, please pay
attention to the respective chapters in this
instruction manual.

ﬂhCombination with other products

Should the products be reassembled after
disassembly, individual parts must not be
replaced with parts from other
manufacturers! If the intended purpose of the
product entails certain parts being
exchanged (e.g. different attachments), no
parts from different manufacturers must be
used! We recommend to also purchase other
accessories (e.g. detergents) at Dimeda
Instrumente GmbH.

A
1 storage
There are no specific storage requirements
concerning the products. Nevertheless, we
recommend storing medical products in a
clean and dry environment.

214 Creutzfeldt Jakob Disease

With regard to the reprocessing of medical
devices that have been used on patients or
suspected patients suffering from or
suspected of suffering from Creutzfeldt-
Jacob disease (CJD) or its variant (vCJD),
the requirements specified in the
corresponding appendix of the guidelines for
hospital hygiene and infection prevention
and the requirements specified by
publications in the Federal Health Gazette
must be adhered to. The medical devices
that were used on this group of patients must
be disposed of by incineration (European
Waste Catalogue EAK 18 01 03) without risk.
Dry heat, ethanol, formaldehyde and
glutaraldehyde have a fixing but no
inactivating effect on TSE pathogens. Of the
sterilization methods available, only steam
sterilization (especially 134°C, 18 minutes)
has been shown to have a limited effect.

4 Liability and Warranty

As a manufacturer, Dimeda Instrumente
GmbH is not liable for consequential damage
resulting from improper use or handling. This

particularly applies to use which is not
compliant with the defined intended use, or
non-compliance with the instructions on
preparation and sterilisation. This also
applies to repairs or changes to the product
which are not carried out by authorized staff
of the manufacturer. These disclaimers also
apply to warranty services.

5 Sterility

.f’
J&State upon Delivery

Medical products are delivered in a non-
sterile condition and need to be prepared
and sterilised by the user prior to the first
application and any subsequent application
according to the following instructions.

6 Reprocessing

.’_IL. Warnings

e Frequent reprocessing impairs the
quality of the products.

e Any tap water to be used must comply
with COUNCIL DIRECTIVE 98/83/EC
of 3 November 1998 on the quality of
water intended for human
consumption.

e The detergents and disinfectants used
in order to maintain validation are
listed in this instruction for
reprocessing. Should an alternative
detergent or disinfectant (listed at the
RKI or VAH) be used, the responsibility
lies with the reprocessor.

e R mble dis mbled products
prior to sterilisation.

e The preparation may only be carried
out by qualified medical personnel.
Machine reprocessing must be
qualified and validated by the user.
The washer-disinfectors must fully
comply with the requireménts of DIN
EN ISO 15883.

s use site

The first steps of a proper reprocessing take
place in the operating theatre. Coarse
contaminations must be removed prior to
storing the instruments if possible. For this
purpose, the instruments should be rinsed
under cold tap water (<40°C). If this
procedure is not sufficient to remove the
obvious soiling, a soft plastic brush can be
used to remove soiling.

Whenever possible, dry removal (moistened,
closed system) should be the method of
choice. A drying of any residues should be
avoided! Wherever possible, dry disposal is
to be preferred, since with wet disposal the
prolonged lying of the medical devices in
solutions can lead to material damage (e.g.
corrosion). Long periods of waiting until the
reprocessing, for instance overnight or over
the weekend, must be avoided with both
types of removal (<60 minutes).

.-’_L. Transport

The products must be disposed of in a dry
state immediately (<60 min) after use, if
possible. This means that the products have
to be transported in a closed container from
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MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

MHCTPYMEHTbI MHOTOKPaTHOIO NpUMEHEHNs ( €

XVPYPIMYECKUE UHCTPYMEHTBI
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d MpounseoguTens:

Komnauusa «Dimeda Instrumente GmbH» («Oumeaa UHCTpyMeHTe TMGX»)
MeHsekep, 54+58, 78532, r. TyTTnuHreH, l'epmanus

Ten.: +49 (0) 7462 / 9461-0

dakc: +49 (0) 7462 / 9461-33
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U3penun

HactosiLjme WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHWUIO AeCTBWTENbHbl AN MHCTPYMEHTOB MHOrOpa3oBOro
NPUMEHEHUS, KOTOPLIE:
e  ABMSITCS HepasbeMHbIMW UHCTPYMEHTaMM
e B KayecTBe ONuUMMU UMEIOT NPOCTbIe COeANHEHNS Unu
e BKIIKOYAIOT NPOCTbIE ABUKYLUMECS YacTU
e B KayeCTBE ONUMUM COCTOAT U3 HECKOMbKUX CMEHHbIX 4acTeit (Hanpumep, Py4ykM M HECKONbKO
Hacagok)

BaxHble npumMmeyaHus

DE BHuUMamenbHO 03HAKOMbMEChb C HUXenpuseOEHHLIM pPyKogoocmeoM neped KaxobiM
ucrofnib3oeaHuemM U coxpadslime e20 & ce0bodHoM Jdocmyne Ona nonb3oeamens UNU
coomeemecmeyujeeo KeanuguuyuposaHHo20 nepcoHarna.

BHumamensHO 03HaKOMbmechL C npedynpe)KOeHunMU, OMMEYEHHbIMU OaHHbLIM CUMESOIOM.
HenpaesunbHoe ucnonb3oeaHue u3denuld Moxem npusecmu K CepbEe3HbIM Mmpaemam
nayueHma, nonb3oeameliell unu mpemsux nuy.

1. O6nactb NnpUMeHeHUsA

YkasaHHble Bbllle W3AEenuss MOryT UCMOoNb30BaTbCA B COOTBETCTBMM C  HasHaJYeHWEM B
ONepauUMoHHOM Mone U TOMbKO Hagnexalum oopa3omM oByHEHHbIM U KBanuuuMpoBaHHBIM NEPCOHANOM.
Jleyawuit Bpay u/vnu nonb3oBaTefib HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a BbiGop o6opyaoBaHus Anst KOHKPETHOro
NPUMEHEHNS U/UNKU ONepaTUBHOrO WUCMOMb3oBaHUA, 3a COOTBETCTBYKOLlee oBy4eHue u uHgopmaumio, a
TaKKe 3a Hanuyve JoCTaTo4vHOro onbiTa obpalyeHus ¢ obopygoBaHUEM.

[Mpeanonaraemasn MpPoJOMKUTENbHOCTL NPUMEHEHUS UHCTPYMEHTOB - 60 MUHYT. Yepes 60 MUHyT
paboTbl n3genve HeobXxoaAMMO 3aMeHUTb.

2. NpoTuBonokasaHus

YKaszaHHble Bbllle W3AENUs MOryT WCMOMb30BaTbCAd B COOTBETCTBMM C HasHayeHueM B
ornepauUMoHHOM Norie U TOMNbKO Haanexawum obpasoM obyyeHHbIM 1 KBanMuLMPOBaHHbLIM NEepCOHanom.
WHcTpymeHTbl komnaHuu «Dimeda Instrumente GmbH» Henb3s vcnonb3oBaTh B KapAMOTOpaKanbHOM
XUPYPruv U Heiipoxmpypruu.

3. NMpeaynpexaeHNA 1 Mepbl NpefocToOpoOXHOCTHU

A > BHumaHue!

MHCprMeHTbI npeaHasHaveHbl TONbKO AnA XUPYPru4yeckoro UCcnonb3OBaHMA W He [OOIMKHbI
NPUMEHATBECA AnA Kakux-nnbo uHbIX Uenel. HenpaBunbHoe 06paLueHv1e n chnymmaaHme, a TakKkke
ncnonb3osaHne He No HasHa4YeHUKD MOXET NPUBECTU K NpexXaesBpeMeHHOMY U3HOCY UHCTPYMEHTOB.
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UHCTPYKLMSA MO NPUMEHEHUIO

WNHCTPpYMEHTBI MHOTOKPaTHOro NpumMeHeHna c €

XWPYPTUYECKHUE UHCTPYMEHTbI!
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& HenepeHoCUMOCTb MaTepHarnos
Hu npu kakmx obcToATeNnbCTBaxX HENb3s UCNOMb30BaTb MHCTPYMEHTLI, €CNU NOonb3oBaTenb UNn

CI'IeLI,VIaﬂVISVIPOBaHHbIVI nepcoHan ocBeAOM/IeHbl O HenepeHoCMMOCTU marepvana WHCTPpyMeHTa
nauneHTom.

A YxyalueHue (hyHKLUUMOHANbHbIX XapaKTepucTUK

MaTtepvan Xupypru4eckux MHCTPYMEHTOB MOLABEPXEH KOPPO3WM, W W3AENUS TEepsiloT CBOK
(OYHKLMOHANBHOCTE MpY KOHTaKTe C arpeccuBHbIMM BeljecTBamu. [oatoMy Heobxoaumo cobnioaatb
WHCTPYKLIMM MO XPaHEHUIO ¥ CTEpUNU3aLmu.

A Ycnosua skcnnyaTauuum

BbllLeyKasaHHble usaenusa TpedyroT I'IpaBVIHbHOFO obcnyxuBaHua 1 yxoda Ans obecneveHuss ux
BesonacHoro cyHKUMoHMpoBaHus. Kpome Toro, nepep KaxablM MNPUMEHEHMEM creflyeT MpoBOAUTb
UCnbiTaHne (YHKUMOHANLHOCTM WM BU3yarnbHYy0 npoBepky. Mo 3Toin npuyuHe obpaTtute BHUMaHWE Ha
COOTBETCTBYHLLME pa3aenbl JaHHOMO PYKOBOACTBA.

& KoMGuHupoBaHue ¢ APYrUMU U3LESNTMAMU

B cnyyae nosTopHoOW cGopku n3penus nocne pasbopkM Henb3s 3aMeHATb OTAENbHble AeTanu
JeTanamu Opyrux npoussoauTtenei! Ecnu ans ucnonb3oBaHus W3genus No HasHadeHuw Tpebyetcs
3aMeHa OornpeaenéHHbIX AeTanen (Hanpumep, pasfnuyHbiX npucnocobnenuit), Henb3st UMCMOoNb30BaTh
JeTanu OT pasHblx npoussoavTenen! Mel pekomeHayem Takke npuobpetaTtb Apyrne Martepuansi
(Hanpumep, motoLwme cpeacTaa) B komnanmun «Dimeda Instrumente GmbH».

& XpaHeHue

Ocobbix TpeboBaHuii K XpaHEHWUIO U3Jenuii He NpeabsABNAETCH. TeM He MeHee, Mbl PEKOMEHAYEM
XpaHUTb MeANLMHCKME U3AEeNnsi B YACTOM M CYXOM MeCTe.

AX BonezHb Kpertudenbara-Akoba

MeauuMHCKME M3genusl, KOTOpble UCMONb30BanWCb Ha nauwueHTax, CcTpajawwmx unu
NPeAnonoXuTenbHO 3apaxéHHblX GonesHbio Kpeitutdenbara-Akoba (CJD) unu eé BapuaHtom (vCJD),
Heobxooumo obpabaTbiBaTb B COOTBETCTBMU C TpeboBaHWAMM, NpuBeAEHHBIMU B COOTBETCTBYKOLLEM
NPUINOXEHUN K PYKOBOACTBY MO BHYTPMOONBHWYHBLIM NpaBWUiiaM rurmeHbl U NPoUnakTuku UHMeKLWi, a
Takke TpeboBaHMsIMW, YKasaHHbIMU B nybnukauusax PenepanbHOr0 BECTHWKA  34paBOOXPaHEHUs.
MeavuMHCKUE UM3fenus, KOTOpble WCMNOMb30Banuchb AN AaHHOW rPYNnbl NauyueHToB, HeobxoauMo
yTUNM3MpoBaTk NyTEM CxuraHusa (Esponeiickuii karanor otxogos, EAK 18 01 03) 6e3 pucka. Cyxoii xap,
3TaHon, opmanegermg U rnytapanbgerng UKCUMPYIOT, HO He MHakTueupyroT natoreHbl TSE. Bwino
nokasaHo, 4YTO M3 AOCTYMHbIX METOAOB CTepunusauMu TONbKO napoBas crepunusauus (ocobeHHOo npu
Temnepatype 134°C, 18 muHyT) obnafaeT orpaHuieHHbIM adpeKToMm.

4. OTBEeTCTBEHHOCTb M rapaHTusa

Komnanusi «Dimeda Instrumente GmbH» Kkak npoussBoauTens He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a
KOCBEHHble YObITKM, BO3HUKILAE B pesynbTaTe HeMnpaBUMbHOTO WCMONb3oBaHus unu obpalleHus ¢
nsgenuamy. OTO 0COGEHHO OTHOCUTCS K MCMONb30BaHMI0, KOTOPOE HEe COOTBETCTBYET YCTaHOBMEHHOMY
Ha3Ha4YeHuto 1nm K HeCOGJ'IPOAeHIMO VIHCprKLlMVI No NPUroToBNEeHUo N ctepunusalun. ID,aHHble ycnosus
TaKe MNPUMEHSIOTCA B OTHOLUEHWM peMOHTa wunu  moaudukauuu  v3genusi,  BbiMOMHEHHOWM
HEeyNoNMHOMOYEHHbIMW  MpousBoAUTENeM nuuamu. [aHHble UCKMIOYEeHMS OTBETCTBEHHOCTU  TaKke
pacnpoCTPaHsoTCS Ha rapaHTUiiHoe obcnyxusaHue.
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MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

MHCprMeHTbl MHOroKpaTHoro npuMeHeHus c €

XUPYPITUYECKUE UHCTPYMEHTDI
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MpensaputenbHasa OYUCTKa

lMpomoiiTe M3Aenusi noj XONIOAHOW BOAONPOBOAHOW BOAOW, MPUrOAHOW ANA MCMONb3OBaHWA B
kauecTBe NUTbEBOI BoAb! (<40°C), noka He ByAyT yAaneHbl BCe BUAMMbBIE 3arpssHeHus. YaanuTe cToikue
3arpsi3HeHUst MAFKOW LIETKOW. [OoABIDKHbIE 4YacTW WHCTPyMeHTa HeoBxoaumo nopgurath. [llonocty,
npoceeThbl, LWenu wu yrnybnewus HeoOXo4UMO TLlATeNbHO MPOMbITh (>60 cekyHn) xonofHon
BOJONPOBOAHOW BOJOM, MNPWUrOAHON [ANS MCMOMb30BaAHWA B KayecTBe NUTLEBOW BOAbI (<40°C), ¢
ucnonb3oBaHWeM BOASHOTO nuUcTonetra (MM yCTPOMCTBA CXOAHOro0 HasHayeHus). 3atem NOMecTute
n3genvsa B ynbTpasByKoBYH BaHHY (<40°C) ¢ wenoyHeim ovuctutenem (0,5% p-p Neodisher® MediClean
forte, komnanus «Dr. Weigert»), Bpema obpaboTkm 5 mMuH. Ha vactote okono 35 kl'u. [lpu aTom
cobrtofanTe WHCTPYKLUM NPOU3BOAUTENS uuUCTALWero cpeactea. [1pOMOATE WHCTPYMEHTbl B TeuyeHue
KOpPOTKOro BpemeHu (<15 cek.) xonogHo#h BoAoi. [loABwXHble 4YacTu HeoBXoAUMO nNOABUIATb.
CoOTBETCTBEHHO MPOMOITE MOMOCTW, MPOCBET, LWEenu U yrnybneHusa ewe pa3 (>30 cekyHA) XOnoAHOM
BoAonpoeoAHON Boaow (<40°C) C nOMOLbID BOAAHOrO MNUCTONeTa (MNM  YCTPOWCTBA CXOOHOMO
HasHayeHus).

OuucTtka / nesauHdekums

ABTOMAaTMU3NPOBaAHHAA OMMCTKa UW/UNK Ae3nHdeKLms:
(MoeyHas matuuHa-0e3uHebekmop G 7835 CD (Miele) coenacro 1SO 15883):

MpeaBapuTensHas oMMCTKa BOAONA B TeHEHNE 1 MUHYTbI

CnuB BOAbI

lpeaBapuTenbHas ouYMcTKka BOAONW B TEYEHME 3 MUHYT

Cnus Bogbl

6 MUHYT ouncTky npu 58°C + 1°C wenoyHbim ounctutenem (0,5% p-p Neodisher Mediclean forte)
Cnus pacTteopa

3 MUHyTbl HelTpanusayuu (0,1% p-p NeodisherZ) ¢ xonogHo# BOAoONpOBOAHON NUTLEBOW BOAOM
<40°C

CnuB Boabl

2 MWHYTbI MPOMbITb XONOAHON BOAONPOBOAHOW NUTbEBON Bogon <40°C

Cobntopaiite ocobble MHCTPYKLUUU NPOU3BOAUTENSA aBTOMaTUYECKOW MOEUYHOM MaLUMHbI.

® & & o o o o
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AsTOMaTU3MpoBaHHaA fe3uHdeKUms

ABTOMartusnpoBaHHas TepMmuyeckass Aes3uH@eKuns B MOEYHO-AE3UHMEKUMOHHBIX MaluuHax C
YYETOM HaLUMOHanbHbIX TpeBoBaHWI ANa 3HaYeHUs Aq, HanpumMep, 3HaveHue Ay 3000:

> 5 MUHYT npu >95°C.

ABTOMAaTN3NMpPOBaHHAas CyLlKa
ABTOMaTU3NpOBaHHas CylLKa B COOTBETCTBMU C aBTOMAaTW4ECKUM MPOLIECCOM CYLUKM B MOEYHO-
Ae3nHdEKUNOHHOW MallnHe B TedeHune He MeHee 30 MuHyT npu 92°C + 2°C.

Crepunusauus
(Aemoknae muna B, komnaxus « Tuttimauers, coenacHo DIN EN 13060)

Crepunusauus u3genuii  NpousBOAMTCA C  WCNONb3OBaHWEM npouecca  (pakUUOHHOrO
npeaBapuTenbHoro BakyymuposaHus (cornacHo DIN EN ISO 17665-1) ¢ y4y&TOM COOTBETCTBYHOLLMX
HauuoHanbHbIX TpeboBaHuin. N3genua HeobxoauMo CTepunusosaTbh B NOAXOASALIEN CTEpUnU3aumnoOHHO
yriaKkoBKke B COOTBETCTBUM €O cTaHaapTamy EN ISO 11607-1 v EN 868.

~ CTepunusaumsa  JOMKHa  BBINOSMHATbCA  METOAOM  (PpaKkUMOHHOrO  npeasapuTenbHOro
BakyyMUpOBaHUsi CO crnefyiowumu napameTpamu: Temneparypa 134°C; 5 MWHYT Bbigepxkv; 3 uukna
npenbapuTenbHOro BakyyMUpoBaHUS; BakyyMHas Cyllka He meHee 20 MUHYT.

HeoBxoaumo cobntofaTb WHCTPYKUMM NO MPUMEHEHWIO, MpPefoCTaBneHHble MNpousBoAUTENEM
aBTOKNaBa, ¥ PeKOMEHAyeMble MHCTPYKLUM MO MakCcumanbHOIR 3arpyske CTepunusauuoHHoro marepuana.
ABTOKMaB AOMKEH ObiTb NPaBUNbHO yCTaHOBJ'IeH HagnexawuMm obpasom obcnyxmeaTbCs, JOMKEH ObiTb
npoBepeH 1 0TkanubpoBaH.
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URGICAL

INSTRUMENTS

D) HANDHABUNGSHINWEIS

B INSTRUCTIONS FOR USE
- INSTRUGTIONS DE SERVICE
1 |STRUZIONI PER L'USO

=) INSTRUCCIONES DE USO

ipolar and Monopolar
lectrodes

REF]

0.502.12 — 90.502.18
2.303.01 — 92.303.03
2.305.03 — 92.305.06
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BIAEIY;| Bipolare und Monopalare
Elektroden

ABitte lesen Sie die Informationen in diesem Faltblatt
aufmerksam.

Unsachgemafie Handhabung und Pflege, sowie
zweckentfremdeter Gebrauch kénnen zu vorzeitigem
Verschlei® oder Risiken fir Patienten und Anwender
fihren.

Zweckbestimmung
Bipolare Elektroden fiir die offene Chirurgie
Die Wipolaren Elektroden (REF 90.502.17, 90.502.18)

dienen  derh~ Schnmden und Koag ulieren  von
iologi n Das ig montierte
[ (so'em M notig) wird mittels

geeignetem Kabel an den monopolaren bzw. bipolaren
Anschluss eines HF-Generators angeschlossen. Es
durfen nur die vorgesehenen Parameter eingesetzt
werden.

Maximale Ausgangsspannung des Generators Umax:
250V, , 500 V;, (je nach Model, siehe Katalog)

eeignete Anschlusskabel fiir bipolare Elektroden fiir die
offene Chirurgie:
Dimeda Bipolarkabel REF 90.190.30 — 90.190.50;

90.193.30 ~ 90.193.50; 90.415.30 ~ 90.418.50; 90.425.30
~90.428.50; 92.706.01 - 92.810.06

Bipolare und monopolare Elektroden fiir die MIC

Die bipolaren Elekiroden fir die MIC (REF 92.305.03 —
92.305.06 und 92.303.01 - 92.303.03) dienen der
Koagulation von biclogischen Gewebe.

Die Elektroden wurden entwickelt zum Einsatz in der
minimalinvasiven Chirurgie, insbesondere der
Laparoskopie. Das Instrument wird durch eine
Trokarhiilse geeigneten Durchmessers eingefiihrt.

Das volistandig montierte Instrument (sofern Montage

- T e

W aERE e et =

hil vehen

-Al astrumente  missen  vor  der  ersten
Ingebrauchnahme und vor jeder weiteren Anwendung
komplett gereinigt, desinfiziert, sterilisiet und auf
Funktionsfahigkeit geprift werden.

-Es ist sehr wichtig, jedes chirurgische Instrument vor
jedem Gebrauch auf sichtbare Beschadigungen und
Verschleil, z.B. Risse, Briiche oder Defekte an der
Isolation zu untersuchen. Vor allem Bereiche wie
Schneiden, Spitzen, Schiisse, Sperren und Rasten,
sowie alle beweglichen Teile, Isolationen und
k ischen sind sorgfaitig zu priifen.

- Setzen Sie niemals beschadigte Instrumente ein.

-Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiven
Stoffen verwenden.

-Zeitweise nicht verwendete Instrumente miissen vom
Patienten isoliert abgelegt werden.

-HF-Strom nur aktivieren, wenn sich die Kontakiflachen
im Sichtbereich befinden und guten Kontakt mit dem zu
behandeinden Gewebe haben. Dabei keine anderen
metallischen Instrumente, Trokarhilsen, Optiken oder
dgl. beriihren.

-Ar und Sicherhei
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des AO-Wertes (siehe 1SO 15883) durchfiih:

Trocknung

Trocknung der AuBenseite der Instrumente durch den
Trocknungszyklus des Reinigungs-/Desinfektionsgerétes.
Falls notwendig, kann zusatzlich eine manuelle
Trocknung mit Hilfe eines flusenfreien Tuches emeicht
werden. Hohlrdume mit steriler Druckluft trocknen,

Manuelle Wiederaufbereitung

Vorbehandlung im Ultraschellbad

1. Die Instrumente werden in ein Ultraschallbad mit 0,5%
enzymatischer Reiniger gelegt und mit Ultraschall fir
15 min. bei 40°C beschalit.

2. Die Instrumente entnehmen und mit kaltem Wasser
spiilen, um den Reiniger zu entfernen.

Reiniqung

Bereiten Sie

Herstellerangaben zu.

1. Produkte unter kaltem Leitungswasser (<40°C) spllen,
bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.

ein Reinigungsbad geman

des HF-Chirurgiegeréts beachten.
Fir munapclare Betnehswense gilt:
Auf  korrekte A der
Patienten achten, da sonst Verbrennungsgefahr besleh‘k

Montage

Zur Montage- bzw. Demontage des Instruments folgen
Sie dem entsprechenden Piktogramm, welches auf
Anfrage erhdltlich ist, oder auf www.dimedade
heruntergeladen werden kann.

Spezielle Hinweise zur Hysterektomieschlinge

-Das Instrument wird mit eingezogener Schlinge durch
den Trokar eingefiihrt.

-Kontrollieren Sie die richtige Platzierung der Schlinge
rundum am Uterus vor Aktivierung des Stroms; es wnrd

F den Schmutz mit einer weichen Biirste
entfemen.

2. Produkte in das i Reini bad k I
inl Einwirkzeit gemiR
einhalten.

3. Eingelegtes Instrument manuell mit einer weichen
Biirste reinigen Alle Fidchen mehrfach abbirsten.

4. Nur fiir Kandle und Rohrnnenfidchen gilt: Mit der
Biirste mindestens sechsmal in die Rohre hinein- und
wieder herausfahren. Spilen der Rohre mit VE
Wasser. Wiederholen dieser Prozedur.

5. Grindliches Spiilen der Produkte mit VE Wasser zur
restlosen Entfernung des Reinigungsmittels.

Desinfektion

iten Sie ein D sbad gemall Angaben des
Desnnfekllonsmmelherslellers zu. Legen Sie die
Ir in das Desir ein und beachten

das Gewebe innerhalb des Sc

nétig) wird mittels geeignetem Kabel an den

durchtrennt.

bzw. bipolaren Ausgang eines  HF-Generators L . .
angeschlossen. Es ddrfen nur die vorgesehenen | -Halten Sie die Schiinge nach dem Platzieren unter
Parameter verwendet werden. Wenn indiziert, kann leichter Vorspannung, um  ein unkontroliiertes
gezielt er bzw. bip s~ bzw. Verrutschen zu vermeiden. Halten Sie einen
Schneidestrom eingesetzt werden. 2ur Ligatur ein.

9 en Sie die Schlinge wahrend des Schnitts mit
Maximale Ausgangsspannung des Generators Upes: méRiger Kraft gleichméRig zu. Der monopolare Schnitt

fir bipolare Elektroden fiir die MIC:
500V, , 300 V;, 250 V; (je nach Model, siehe Katalog)

fir monopolare Elektroden fiir die MIC:

2KV,
eeignete Anschlusskabel fir bipolare Elektr ir_die
MIC:
Dimeda Bipolarkabel REF 90.190.30 ~ 90.190.50;

90.193.30 — 90.193.50; 90.415.30 — 90.418.50; 90.425.30
- 90.428.50; 92.706.01 — 92.810.06

Geeignete Anschiusskabel fiir monopolare Elekiroden fir
die MIC:

Dimeda Monopolarkabel REF 90.180.30 ~ 90.190.50;
90.193.30 — 90.193.50; 90.415.30 — 90.418.50; 90.425.30
—90.428.50; 92.706.01 - 92.810.06

A fiir die Elektrochi
Personen eingesetzt werden,
ausgebildet oder eingewiesen sind.

dirfen nur von

die speziell dafir

Kontraindikationen

-Das Instrument sollte nicht angewendet werden, wenn
nach Meinung des verantwortlichen Arztes die Risiken
fiir den Patienten den Nutzen Ubersteigen.

Vorfélle, die im Zusammenhang mit dem Einsatz

elektrochimmlscner SEteme berichtet wurd@

-Unb ichtigte g mit

an der
Beschadigung der Ausriistung.

- Feuer in Verbindung mit Abdecktiichern und anderen
entziindlichen Materialien.

- Alternierende Strompfade, die zu Verbrennungen fiihren
an Stellen, an denen der Patient oder Anwender mit
unisolierten Bauteilen in Beriihrung kommt.

- Explosionen, verursacht durch Funkenbildung in der
Umgebung von entzindlichen Gasen.

- Perforation von Organen. Pldtzliche schwere Blutungen.

Stelle und/oder

Anwendungs- und Sicherheitshinweise
Nichtbeachtung dieser Anwendungs- und Sicherheits-
hinweise kann zu Verletzungen, Fehifunktionen oder
anderen unerwarteten Vorfallen filhren.

beginnt am unisolierten Teilstlick der Schlinge.

-Die Schlinge ist ein auswechselbares, sterilisierbares
Produkt fiir den einmaligen Gebrauch, das nach jeder
Anwendung zu emeuern ist.

Wiederaufbereitung

Aufgrund des Produkidesigns, der verwendeten
M ien und des Ver ks kann kein
definietes  Limit von  maximal  durchfiihrbaren

Aufbereitungszyklen festgelegt werden. Die Lebensdauer
der Instrumente wird durch deren Funktion und den
schonenden Umgang mit ihnen bestimmt.

instrumente  fir die Elektrochirurgie  untesliegen
naturgemaB einem erhohten Verschlei® in Abhangigkeit
von Art und Dauer der Anwendung.

Vorbereitung und Transport

Direkt nach der Anwendung die Instrumente unter kaltem
Leitungswasser  spilen, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfemt sind; ggf. kann eine weiche
Kunststoffbirste benutzt werden. Keine fixierenden Mittel
oder heifles Wasser (>40°C) benutzen. Lagerung und
Transport der Instrumente in einem geschlossenen
Behdltnis zum Aufbereitungsort.

Zerlegbare Instrumente sind fUr die Reinigung und
Desinfektion gemaR Piktogramm zu zerlegen.

Maschinelle Wiederaufbereitung

Reinigung

Instrumente in eine auf den Einsct

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

Reinigungsprozess starten.

1 min. Vorspiilen mit kaltem Wasser

. Entleerung

3 min. Vorspiilen mit kaltem Wasser

Entleerung

5 min. Waschen bei 55°C mit 0,5 % alkalischen, bzw.

45°C mit enzymatischem Reiniger

Entleerung

3 min. Neutralisation mit warmen Leitungswasser

(>40°C) und Neutralisator

. Entleerung

. 2 min. Zwischensplilung mit warmen Leitungswasser
(>40°C)

10.Entleerung

Lol od

No

© o

-Bei Anwendung der Elektrochirurgie bei Pati
Herzschrittmachem oder anderen aktiven Im)
gelten besondere Anforderungen (u. a. nied

Sie dabei die vorgeschriebene Einwirkzeit. Spiilen Sie die
Produkte duRerst griindlich mit VE-Wasser zur restlosen
Entfemung des Desinfektionsmittels.

Trocknung )
Die manuelle Trocknung erfolgt mittels eines flusenfreien

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

F iifung und Verpack

Optische Begutachtung  auf  Sauberkeit  und
Unversehrtheit, ggf Montage und Funktlonsles1

Falls den  Wiederaufb

wiederholen, bis das lnstrument opllsch sauber ist.
Normgerechte  Ver zur

der
Sterilisation nach 1SO 11607 und EN 868

Sterilisation
Sterilisation der Produkte mit fraktioniertem Pre-Vakuum-

Verfahren (gem. I1SO 130860 / ISO 17665) unter
Beriicksichtigung der jeweiligen nationalen
Anforderungen.

-3 Vor hasen mit 1s 60 mbar Druck

- Aufheizung ‘auf eine Sterilisationstemperatur
mindestens 132°C; maximal 137°C
- Haltezeit: mindestens 3 min.
- Trockenzeit: mindestens 10 min.
Bei Verdacht auf Kontamination mlt Pnunen (CJK)

sind ggf. nationale zu b
und langere Haltezeiten (z. B. 15 min.) einzuhalten.

von

Lagerung

Lagerung der sterilisierten Instrumente in einer trockenen,
sauberen und staubfreien Umgebung. Es sind die national
geltenden Richtlinien zu befolgen.

Reparaturen

Fuhren Sie Reparaturen nicht selbst durch. Service und
Reparaturen dirfen nur durch entsprechend trainierte und
qualifizierte Personen durchgefilhrt werden. Wenden Sie
sich mit diesbezliglichen Fragen an den Hersteller oder
Ihre medizintechnische Abteilung.

zur

bttt bbbt b ek, 1Y
Craex OFA, Johnson&Johnson
Neutralisator:
Neodisher Z; Dr. Weigert
Reinigungs- Desinfektionsgerét:
Miele Desinfektor G 7735 CD
Miele Einschubwagen E 327-06
Miele MIC-Wagen E 450

Details siehe Bericht

SMP GmbH # 01707011901 (Masch. Reinigung)
MDS GmbH # 135196-10 (Man. Reinigung/Desinfektion)
Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilisation)

MDS GmbH Testbericht 084183-10 (Sterilisation)
Soliten die zuvor beschriebenen Chemikalien und
Maschinen nicht zur Verfligung stehen, obliegt es dem
Anwender, sein Verfahren entsprechend zu validieren.

Handhabung
Alle chirurgischen Instrumente sollten beim
legen, und

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

Entsorgung
Es sind die jeweils geltenden lokalen und nationalen
Gesetze und Vorschriften zu beachten.

Garantie

Die Dimeda Instrumente GmbH liefert ausschlieflich
geprifte und fehlerfreie Produkte an ihre Kunden aus.
Alle unsere Produkte sind so ausgelegt und gefertigt,
dass sie den héchsten Qualititsanspriichen geniigen.
Eine Haftung fiir Prcdukle die gegeniiber dem Onglnal
modifiziert, d oder wur

behandelt oder eingesetzt wurden, wird ausgeschlossen.

Erlduterung verwendeter Symbole

Chargencode
Unsteril
Artikelnummer
A Achtung
E]E Gebrauchsanweisung beachten

CE-Zeichen und Kennnummer der
Benannten Stelle

TOV Siid

Product Service GmbH
Ridler-Stralle 65

Hersteller
Herstellungsdatum

Achtung: US-Gesetzen zufolge darf
dieses Gerat nur von einem Arzt oder
auf Anweisung eines Arztes verkauft
werden.

<

2 Kk

Bipolar and Monopolar
Efectrodes

APIease read all information contained in this insert
attentively.

Incomrect handling and care, as well as misuse, can lead
to premature wear of surgical instruments or risks to
patients and users.

Intended Use

Bipolar electrodes for open surgery

The bipolar electrodes (REF 90.502.17, 90.502.18) serve

cutting and coagulation of biological tissue. The fully
bled instrument (if assembly is needed) has to be —

ADefekte Produkte mussen vor P“ ksend.

den
durchlaufen haben.

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

Reinigungsmitte! (maschinell):
Neodisher FA; Dr. Weigert (Alkalisch)
Endozime, Fa. Ruhof (Enzymatisch)
Reinigungsmittel (manuell):
Cidezyme, Enzol Enzym. Detergent, Johnson&Johnsovn

with the appropri:
of an HF generator.
Only the defined parameters has to be used.

cable - to or bipolar output

Maximum output voltage of the generator, Umax:
500 Vp, 250 Vp (depending on the type, see catalogue)

Appropriate connecting cables for bij
open surgery:
Dimeda bipolar cable REF 90.190.30 - 90.190.50;
90.193.30 — 90.193.50; 90.415.30 — 90.418.50; 90.425.30
—90.428.50; 92.706.01 — 92.810.06

lar_electr ol

Bipolar and monopolar electrodes for MIS

The bipotar electrodes for MIS (REF 92.305.03 -
92.305.06 und 92.303.01 - 92.303.03) are intended to be
used for coagulation of biclogical tissue.

The electrodes are intended for use in minimally invasive
and especially laparoscopic surgical procedures. The
instrument has to be inserted through a trocar sleeve with
the appropriate diameter.

The fully assembled instrument (if assembly is needed)
has to be connected- with the appropriate cable - to
monopolar or bipolar output of an HF generator. When
indicated, monopolar or accordingly bipolar coagulation or
cutting current can be selectively applied.

Maximum output voltage of the generator, Umax:

for bipolar electrodes for MIS:

500 Vp , 300 Vp , 250 Vp (depending on the type, see
catalogue)

for monopolar electrodes for MIS:
2kV

Suitable cables for bipolar electrodes for MIS:;

Dimeda bipolar cable REF 90.190.30 — 90.190.50;
90.193.30 — 90.193.50; 90.415.30 — 90.418.50; 90.425.30
— 90.428.50; 92.706.01 - 92.810.06.

Suitable cables for monopolar electrodes for MIS:

Dimeda Monopolar Cable REF 90.190.30 — 90.190.50;
90.193.30 — 90.193.50; 90.415.30 — 90.418.50; 90.425.30
—90.428.50; 92.706.01 — 92.810.06.

A\A Instruments for electrosurgery must only be used by
persons who have been specially trained or instructed in
this.

Contraindications

-Do not use the instrument if, in the opinion of the
attending physician, the risks to the patient outweigh the
benefits.

Incidents that have been reported in connection with

the use of electrosurgical systems

- Unintended activation with resulting tissue injury in the
wrong location and/or damage to the equipment.

-Fire in connection with surgical drapes and other
inflammable materials.

- Altemating current paths leading to burns on spots
where the patient or user comes into contact with
components without insulation.

- Explosions caused by sparks in the proximity of
inflammable gases.

- Perforation of organs. Sudden severe bleedings.

Use and safety instructions

Non-observance of these use and safety instructions may

lead to injuries, malfunctions or other unexpected

incidents.

-When using electrosurgery in patients with pacemakers
or other active implants, special requirements apply (e.g.
low HF-current, patient monitoring). In any case, a
cardiologist or appropriate medical specialist must be
consulted.

- Before initial use and any further use, all instruments
must be completely cleaned, disirfected and sterilised
and their function must be checked.

- Itis very important to check every surgical instrument for
visible damage and wear, such as cracks, breaks or
insulation defects before each use. In particular areas
such as blades, tips, notches, locking and blocking
devices, as well as all movable parts, insulations and
ceramic elements must be checked carefully.

-Never use any damaged instruments.

-Never use the instruments in the presence of flammable
or explosive substances.

-When temporarily not in use, the instrument must be
placed electrically insulated from the patient.

- Activate electrosurgical current only if the contact areas
are in full view and have good contact with the tissue
that needs to be treated. Do not touch any other metallic
instruments, trocar sleeves, optics or similar objects
during use.

-Observe the use and safety instructions of the
manufacturer of the high-frequency surgical device.

& Applies for monopolar mode of operation:

Ensure correct application of the neutral electrode on the

patient; otherwise, there is a danger of bums.

For assembly and disassembly of the instrument follow
the pictogram, which is available upon request, or can be
downloaded on www.dimeda.de.

Special _instructions for the hysterectomy loop
slectrode










zalizar la ) térmica r

enta los requisitos nacionales relativos al valor AQ (ver
O 15883).

2cado
cado de la cara exterior de los |nstrumentos aphcando
ciclo de secado del equipo de limpieza y

Limpi (para méquinas):
Neodisher FA de Dr. Weigert (alcalino)
Endozime de Ruhof {(enzimético)
Limpiadores (para la limpieza manual):
Cidezyme, Enzol Enzym. detergente,
Johnson&Johnson

fuera necesario, se podra realizar adicionalmente un
cado manual con ayuda de un pafio libre de pelusas.
car fas cavidades con aire comprimido esterilizado.

sprocesamiento manual .

e-tratamiento en un bario ulfrasénico
Los instrumentos son colocados en un bafio
ultrasénico con el limpiador enzimatico al 0,5% y
sometidos a ultrasonidos durante 15 min. a 40 °C.
Retire los instrumentos y enjuague con agua fria para
eliminar el limpiador.

npieza

epare el bario de i
| fabricante.
Enjuagar los productos bajo agua corriente fria
(<40 °C) hasta eliminar todas las impurezas visibles.
Eliminar {a suciedad tenaz con un cepillo de cerdas
suaves.

Sumergir los productos por completo en el bafio de
limpieza preparado. Observar el tiempo de actuacion
indicado por el fabricante.

Limpiar manualmente el instrurmento sumergido con
un cepillo de cerdas suaves. Cepillar todas las
superficies repetidas veces.

Sblo_en caso de canales y cara interior de_tubos:
Introducir y sacar el cepilio de los tubos, como minimo

pi siguiendo las ir

seis veces. Enjuagar los tubos con agua
desmineralizada. Repetir ese proceso.

Aclarar bien los prod con agua

para eliminar completamente el detergente.
ssinfeccion
epare un bafio desinfectante siguiendo las
S i del fabri del desir i

5 instrumentos en el bafio desinfectante y observe el
mpo de actuacién prescrito. Aclare bien los productos
n agua desmineralizada para eliminar completamente
desinfectante.

:cado

secado manual se realiza cor un pafio libre de pelusas
en especial para el secado de cavidades y canales,
n aire comprimido esterifizado.

ueba funcional y envase
amen visual del estado de limpieza e integridad;
Jeba de montaje y funcionamiento, si es necesario.
fuera necesario, repetir el proceso de reprocesamiento
sta que el instrumento quede aparentemente Ilmpm
'balaje de los instr t

{para la infeccit )
Cidex GPA, Johnson&Johnson
Agente neutralizador:

NeodlsherZ de Dr. Welgen

itivo de limpieza y
Mle(e Desinfectador G 7735 CD
Carro mévil Miele E 327-06
Carro CMI Miele E 450

Para mas detalles, véase el informe.

SMP GmbH # 01707011901 (limpieza mecanica)
MDS GmbH # 135196-10 (limpieza, esterilizacién
manuales)

Nelson Labs # 200432706-02 (esterilizacién)

MDS GmbH Informe de prueba 084183-10 (esterilizacion)

En caso de no disponer de los productos quimicos y de
las méquinas recién descritas, el usuario deber4 validar
[ i SU pre iento.

Manipulacién

Todo instrumental quirdrgico deberia manipularse con
sumo cuidado al transportarlo, limpiaro, cuidarlo,
esterilizarlo y al guardario.
Al una atencién especial a los filos, a
las puntas finas y a otros elementos sensibles.

Eliminacién
Deben observarse las leyes y normativas locales y
nacionales vigentes en cada caso.

Garantia
Dlmeda Instrumente  GmbH sumlmstra a sus clientes
¥ ite pi y sin defi

Todos nuestros productos estan disefiados y fabricados
para cumplir los maximos requlsﬂos de calidad. No

i ninguna responsabilidad por ductos que
hayan sido modificados con respecto al onginal usados
para fines ajenos o que hayan sido usados de una forma
inadecuada.

Explicacién de los simbolos

Cédigo de lote

No estéril

Numero de articulo

ala
ma ISO 11807 y a la normativa europea EN 868.

terilizacion

‘erilizacién de los productos por el procedimiento de
wacfo fraccionado (segun 1SO 13060 / ISO 17665)
iendo en cuenta los requisitos nacionales
respondientes.

fases de prevacio a una presién minima de 60 mbar
alentamiento a una temperatura de esternilizacién
inima de 132 °C; maxima 137 °C

empo de r 1 a una peraty de
terilizacién minima de 3 min.

empo de secado: min. 10 min.

A\ En caso de sospecha de contaminaci6n con priones
WJ) deben cumplirse las directivas nacionales
rrgentes y observarse tiempos de espera mas largos
3., 15 min.).

1acenamiento

acenamiento de los instrumentes esterilizados en un
o limpio, seco y exento de polvo. Deben
arvarse las directrices nacionales aplicables.

araciones

ca intente hacer las reparaciones usted mismo. Los
icios y las reparaclnnes s6lo pueden ser reahzados
p y ifi Para I

1 al respecto, dirjase al fabricante o a su
rtamento médico-técnico.

Atencién: Los productos  defectuosos  debe
eterse al reprocesamiento completo antes

viarlos para ser reparados.

Atenci6n

Consultar las instrucciones de uso

Marcado CE y nimero de
identificacién del organismo notificado
T id

C Emu Product Service GmbH
Ridler-Strale 65
80339 Minchen, Germany

Fabricante
Fecha de fabricacion

Precaucién: De conformidad con la
legislacién de los EE.UU, este
dispositivo sélo puede ser vendido por
un medico o con receta médica.
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MalZE  Cables pour Pélectrochirurgie Dimeda

ttention

2us vous prions de fire attentivement toutes fes informations contenues dans
rdépliant.

n mani etun tien inappropriés et une utilisation non conforme
suvent iner l'usure pré ée des inst chirurgicaux.

'onseils d'utilisation

2s cables pour I'électrochirurgie sont destinés & transmettre le courant
ectrique de la sortie d'un générateur H.F. & linstrument, ou bien a raccorder
ne électrode neutre au générateur.

ttention : Les instruments et cables pour I'électrochirurgie ne doivent étre
tilisés que par des personnes qui ont la formation spéciale requise ou ont été
struites de maniére adéquate.

onsignes d’ ation et de sécurité
Nettoyer, désinfecter et stériliser complétement tous les cables avant la
premiére utilisation et avant toute autre utilisation.
Avant toute utilisation, il faut effectuer une inspection visuelle etun essai de
fonctionnementdes cables.
Ne jamais utiliser des cables endommagés.
Conserver les cables dans un endroit propre, frais et sec. Veiller a les
protéger contre toutendommagement.
Traiter les cables avec soin, ne pas les plier!
Veiller a ce que le cable soit correctement introduit dans la douille ou
correctement raccordé au connecteur.

etraitement

paration et transport
liminer les grosses impuretés des cables tout de suite aprés l'uilisation. Ne
as utifiser des agents fixateurs ou de 'eau chaude (>40°C).

etraitement en machine
ettoyage
lettre le cable dans un tamis sur le module insérable ou sur les inserts du
odule CMI et démarrer le processus de nettoyage.
Prérincer & 'eau froide pendant 1 min.
Vidage
Prérincer a 'eau froide pendant 3 min.
Vidage
Laver pendant 5 min. & 55°C avec un produit de nettoyage alcalin
(0,5%) ou @ 45°C avec un produit de nettoyage enzymatique.
Vidage
Neutraliser pendant 3 min. a I'eau de conduite chaude (>40°C) avec
un agent neutralisant.
Vidage
. Rincer a 'eau de conduite chaude (>40°C) pendant 2 min.
0. Vidage

Désinfection
La désinfection thermique en machine doit étre effectuée en tenant compte
des exigences nationales concernant la valeur AQ (voir ISO 15883).

Séchage

Sécher les cables au moyen du cycle de séchage de I'appareil de nettoyage/
désinfection.

Si nécessaire, un séchage manuel peut étre effectué en plus, en utilisant un
torchon sans peluches. Sécher les cavités en appliquant de V'air comprimé
stérile.

Retraitement manuel

Nettoyage

Préparer un bain de nettoyage selon les indications du fabricant.

1. Rincer les produits & l'eau de*conduite froide (<40°C) jusqua ce que
toutes les impuretés visibles soient éliminées. Eliminer les impuretés
adhérentes al'aide d’une brosse souple.

2. Mettre les produits dans le bain de nettoyage préparé de maniére
a ce quils soient complétement immergés. Respecter le temps de
résidence indiqué dans les instructions du fabricant.

3. Nettoyer manuellement l'instrument dans le bain al'aide d'une brosse
souple. Brosser plusieurs fois toutes les surfaces.
4. Rincer soigneusement les produits 4 I'eau de conduite courante pour

éliminer le produit de nettoyage sans résidus.

Désinfection

Préparer un bain de désinfection selon les indications du fabricant du
désinfectant. Mettre les cébles dans le bain de désinfection et respecter
le temps de résidence prescrit. Rincer soigneusement les cables & l'eau
complétement déminéralisée pour &liminer le désinfectant sans résidus.

Séchage
Sécher manuellement en utilisant un torchon sans peluches et, en particulier,
de I'air comprimé stérile pour le séchage des cavités.

Essai de foncti t et emballag

Effectuer un contréle visuel pour vérifier la proprété.

Sinécessaire, répéter le processus de refraitement jusqu'a ce que lnstrument
soit visiblementpropre.

L’emballage doit étre conforme aux normes ISO 11607 et EN 868 relatives &
l'emballage des dispositifs médicaux stérilisés.

Stérilisation

Stériliser les produits au moyen du procédé & pré-vide fractionné (selon 1SO

13060 / 1SO 17665) en tenant compte des exigences nafionales.

- 3phases de pré-vide avec une pression de 60 mbar au minimum.

- Chauffage & une température de stérii d'au minimum 132°C et d'au
maximum 137°C.

- Temps de maintien min.: 3min.

- Temps de séchage min.: 10min.

Informations concemant la validation du retraitement
Les instructions de contrdle, les matiéres et les machines suivantes ont été
utilisées pour la validation:

Produit de netioyage (en machine):
Neodisher FA; Dr. Weigert (alcalin)
Endozime, Ruhof (enzymatique)

Produit de nettoyage (manuel):

Enzol Enzym. Detergent, Johnson&Johnson

Agent neutralisant:

Neodisher Z; Dr. Weigert

Appareil de nettoyage/désinfection:
Miele G 7736 CD
Module insérable Miele E 327-06
Module CMI Miele E 450

Pour détails, voir le rapport.

SMP GmbH # 01707011801-2  (nettoyage en machine):
Northview Laboratories #P8H066 (nettoyage manuel, strérilisation)
Nelson Labs # 200432706-02  (stérilisation)

MDS GmbH rapport d'essai 084183-10 (stérilisation)

Si les machines et les produits chimiques indiqués ci-dessus ne sont pas
disponibles, il incombe & l'utilisateur de valider son processus conformément.

Maniement
Lors du transport, neftoyage, entretien, stérilisation et stockage, il faut traiter
tous les cables avec la plus grande précaution.

Garantie

La société Dimeda instrumente GmbH foumit exclusivement des produits
examinés qui sont exempts de défauts.

Tous nos produits sont congus et fabriqués de maniére & répondre aux
exigences de qualité les plus élevées. Nous déclinons toute responsabilité
pour des produits qui, en comparaison avec le produit original, ont été
modifiés, désaffectés ou traités ou utilisés de maniére inappropriée.

Explications des symboles

- Numéro de LOT

Numéro de référence

& Attention!
D:i] Voir instructions de service
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Fabricant
Date de production Année-Mois

Exempt de latex de caoutchouc nature!

Non stérile

Attention: selon les lois américaines cet
appareil ne doit &tre vendu que par un

médecin ou sur indication d'un médecin.




Cavi per Pelettrochirurgia Dimeda ) K
\ftenzione

ipreghiamo dileggere te tutte le infc ioni contenute in questo
épliant.

In'utilizzazione e manutenzione inappropriate ed un uso non conforme
o0ssono causare ['usura prematura degli strumenti chirurgici.

\vvertenze d’uso

cavi per l'elettrochirurgia servono a trasmettere la corrente elettrica dalluscita
i un generatore ad alta frequenza allo strumento oppure a collegare un
leftrodo neutro al generatore.

ttenzione: GIi strumenti e cavi per I'eletirochirurgia devono essere utifizzati
sclusivamente da persone che sono appositamente addestrate o istruite,

wvertenze per 'uso e la sicurezza
Pulire, disinfeitare e sterilizzare completamente tutti i cavi prima del primo
utilizzo e prima di ogni uso successivo.
Prima di ogni uso, effettuare un controlio visivo ed un controilo di
funzionamento di tutti i cavi.
Non utilizzare mai cavi danneggiati.
Immagazzinare i cavi in luogo pulito, fresco e secco. Proteggere da
danneggiamenti.
Trattare i cavi con cura, non piegarli!
Fare attenzione che il cavo sia comettamente introdotto neila boccola o
correttamente collegato allaspina.

tipreparazione

reparazione e trasporto

liminare le impurita grosse dai cavi immediatamente dopo I'uso. Non
lilizzare fissatori 0 acqua calda (>40°C).

hi

liprep jone a
ulizia
ettere i caviin un crivello sul modulo da inserire oppure sugli inserti del
odulo CM!, e avviare il processo di pulizia.
Presciacquare con acqua fredda per 1 min.
Svuotamento
Presciacquare con acqua fredda per 3 min.
Svuotamento
Lavare per 5 min. alla temperatura di 55°C con un detergente alcalino
(0,5%) o allatemperatura di 45°C con un detergente enzimatico.
Svuotamento
Neuiralizzare per 3 min. con acqua di rubinetto calda (>40°C}) e un
agente di neutralizzazione.
Svuotamento
Sciacquare per 2 min. con acqua di rubinetto caida (>40°C)
X Svuotamento

sinfezione
1disinfezione termica a macchina deve essere eseguita tenendo conto delle

o~ (a\

esigenze nazionali per quanto riguarda il valore A (vedi ISO 15883).

Asciugatura

Asciugare i cavi per mezzo del ciclo di asciugatura dell'apparecchio di pulizia/
disinfezione.

Se richiesto, un'asciugatura manuale addizionale pué avvenire con un panno
non filaccioso. Asciugare le cavita per mezzo di aria compressa sterile.

Ripreparazione manuale

Pulizia

Preparare un bagne di pulizia secondo le indicazioni del fabbricante.

1 Sciacquare i prodotti con acqua di rubinetto fredda (<40°C), finché
tutte le impurita visibili sianc eliminate. Eliminare le impurita aderenti
con una spazzolamolle.

2 Inserire i prodotti ne! bagno di pulizia preparato in modo che siano
comp immersi. Rispettare il tempo di perr secondo
le indicazioni del fabbricante.

3 Pulire manualmente lo strumento inserito nel bagno per mezzo di una
spazzola molle. Spazzolare parecchie volte tutte le superfici.

4. Sciacquare accuratamente i prodotti con acqua di rubinetto corrente

per eliminare il detergente senza alcun residuo.

Disinfezione

Preparare un bagno di disinfezione secondo le indicazioni del fabbricante
del disinfettante. Inserire i cavi nel bagno di disinfezione rispettando il tempo
di permanenza prescritto. Sciacquarg accuratamente i cavi con acqua
completamente demineralizzata per eliminare il disinfettante senza alcun
residuo.

Ascitigatura
Asciugare a mano ufilizzando un panno non filaccioso ed, in particolare,
del'aria compressa sterile per I'asciugatura delle cavita.

Controlio di funzi to ed imballaggio

Eseguire un controllo visivo per verificare la pulizia.

Se necessario, ripetere il processo di ripreparazione finché lo strumento sia
visibilmente pulito.

L'imballaggio deve essere conforme alle norme 1SO 11607 ed EN 868 relative
allimballaggio per dispositivi medici che devono essere sterilizzati,

Sterilizzazione

Sterilizzare i prodotti per mezzo del processo di pre-vuoto frazionato (secondo

1SO 13060/ ISO 17665) tenendo conto delle rispetiive esigenze nazionali.

- 3fasidi pre-vuoto con una pressione di almeno 60 mbar.

- Riscald: ad una t fura di sterilizzazione minima di 132°C e
massima di 137°C.

- Tempo di mantenimente minimo: 3 min.

- Tempo di asciugatura minimo: 10 min.

Informazioni sulla validazione della ripreparazione

Per la validazione sono stati impiegati le istruzioni di prova, i materiali e le
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macchine seguenti:

Detergente (a macchina):

Neodisher FA; Dr. Weigert (alcalino)

Endozime; Ruhof (enzimatico)
Detergente (a macchina):

Enzol Enzym Detergent, Johnson&Johnson
Agente di neutralizzazione:

Neodisher Z; Dr. Weigert
Apparecchio di pulizia e disinfezione:

Miele G 7736 CD

Modulo da inserire Miele E 327-06

Modulo CMI Miele E-450

Per dettagli, vedi il il rapporto.

SMP GmbH# 01707011901-2 {pulizia a macchina)
Northview Laboratories #PBH066 {pulizia manuale, sterilizzazione)
Nelson Labs # 200432706-02 (sterilizzazione)

MDS GmbH rapporto di prova 084183-10 (sterilizzazione)

Nel caso chei prodotti chimici e le macchi ionati iano disponibili, & al carico
dell'utente di validare il suc processo conformemente.

Utilizzazione

Durante il trasporto, la pulizia, la manutenzione, la sterilizzazione e
fimmagazzinamento tutti i cavi devono essere frattati con la massima cura.
Garanzia

La Dimeda Instrumente GmbH fornisce ai suoi clienti esclusivamente prodotti
che sono stati esaminati e non presentano nessun difetto.

Tutti i nostri prodotti sono concepiti e fabbricati in modo da rispondere alle
esigenze di qualita pil alte. Non assumiamo nessuna responsabilitd per
prodotti che, rispetto all'originale, sono stati modificati, usato per uno scopo
diverso da quello previsto o trattati o impiegati in modo inappropriato.

Spiegazione dei simboli

LOT! Codice lotto

Numero di riferimento
Attenzione!

Vedi istruzioni per l'uso

Fabbricante
Data di produzione Anno-Mese

E=DF

TB&

Assenza di lattice di cauccill naturale

Non sterile

Cautela! Ai sensi delle leggi degli USA &
consentita la vendita del presente
apparecchio solo da parte di un medico o
su indicazione di un medico.



Cables para la electrocirugia Dimeda

Aviso
Lea con detenimiento la informacidn recogida en este folleto. Un uso y cuidado
inadecuados asi como el uso para fines ajenos al uso previsto pueden causar

d " "

un P de fos i quinirgicos.

Uso previsto

Los cables para la electrocirugia sirven para transferir ia corriente eléctrica
desde la salida de un generador AF hasta el instrumento o para conectar un
electrodo neutro al generador.

Atencion: Los instrumentos y cables para la electrocirugia sblo pueden ser
usados por personas que hayan recibido una formacisn especial o que hayan
sidoinstruidas adecuadamente.

Instrucciones de uso y sequridad

- Todos los cables deben ser limpiados, desinfectados y esterilizados

completamente antes de usarlos por primera vez y antes de cada nuevo

uso.

Antes de usar los cables, estos se someteran cada vez a un control visual y

funcional.

- No utilice nunca cables dafiados.

- Almacene los cables en un lugar limpio, fresco y seco. Proteja los cables
dedafios.

- Manipule los cables con sumo cuidado, no doblarlos.
Prestaratencion a que los cables estén correctamente fijados en el conector
o en el enchufe.

Reprocesamiento
%reparacion y transporte
'mediatamente después de ia aplicacion, eliminarfas impurezas groseras de

»s cables. No utilizar agentes fijadores o agua caliente (>40 °C).

tepr
impieza
epositar los cables en una bandeja perforada en el carro mévil o bien en los
smplementos del carro CM! e iniciar el proceso de limpieza.

Prelavar 1 min. con aguafria

Vaciar

Prelavar 3 min. con aguafria

Vaciar

Lavar5 min, a 55 °C con detergente alcalino o a 45 °C con detergente

enzimatico

Vaciar

Neutralizar 3 min. con agua caliente del grifo (>40 °C} y neutralizador

Vaciar

Enjuagar 2 min. con agua caliente del grifo (>40 °C)

Vaciar

Desinfeccion
Realizar la desinfeccion térmica mecanica teniendo en cuenta los requisitos
nacionales relativos al valor AQ (ver ISO 15883).

Secado

Secado de los cables aplicando el ciclo de secado del equipo de limpieza y
desinfeccion.

Si fuera necesario, se podra realizar adicionalmente un secado manual con
ayuda de un pafio libre de pelusas. Secar las cavidades con aire comprimido
esterilizado.

R PRy '
Repi

Limpieza *

Prepare el bafio de limpieza siguiendo las instrucciones del fabricante.

1. Enjuagar los productos bajo agua corriente fria (<40 °C) hasta
eliminar todas las impurezas visibles. Eliminar la suciedad tenaz con
un cepillo de cerdas suaves.

2. Sumergir los productos por completo en el bafio de
limpieza preparado. Observar el iempo de actuacién indicado por el
fabricante.

3. Limpiar manualmente e! cable sumergido con un cepillo de cerdas
suaves. Cepillar todas las superficies repetidas veces.

4, Aclarar bien los productos con agua corriente para eliminar

completamente el detergente.

Desinfeccion

Preparar el bafio desinfectante siguiendo las instrucciones del fabricante
del desinfectante. Sumergir los cables en el bafio desinfectante observando
el tiempo de actuacion prescrito. Aclarar bien los cables con agua
desmineralizada para eliminar compietamente el desinfectante.

Secado
Secado manual con un pafio libre de pelusas y, en especial para el secado de
cavidades, con aire comprimido esterilizado.

Prueba funcional y envase

Examen visual del estado de limpieza.

Si fuera necesario, repetir el proceso de reprocesamiento hasta que el
instrumento quede aparentemente limpio.
Embalaje de los instr i iizados ¢
ala normativa europea EN 868.

alanorma ISO 11607 y

Esterilizacién *

Esterilizacion de los productos por el procedimiento de prevacio fraccionado

(seguin 1SO 13060 / ISO 17665) teniendo en cuenta los requisitos nacionales

correspondientes.

- 3fases de prevaclo a una presion minima de 60 mbar.

- Calentamiento a una temperatura de esterilizacion minima de 132°C, max.
137°C.

- Tiempo de exposicién mas corto: 3 min.

- Tiempo de secado: min: 10 min.

Informacion acerca de la validacion del reprocesamiento
Las siguientes instrucciones de prueba, materiales y dispositivos han sido
usados para la validacion:

Limpiadores {para méquinas):

Neodisher FA de Dr. Weigert (alcalino)

Endozime de Ruhof (enzimatico)
Limpiadores (para la limpieza manual):

Enzol Enzym, detergente de Johnson&Johnson
Agente neutralizador:

Neodisher Z de Dr. Weigert
Disposttivo de limpieza y desinfeccion:

Miele G 7736 CD

Carro mévil Miele E 327-06

Carro CMI Miele E 450

Para més detalles, véase el informe.
SMP GmbH # 01707011901-2 (limpieza mecanica)
Northview Laboratories #P8H066 (impieza, esterilizacion manuales)

Nelson Labs # 200432706-02 (esterilizacién)
MDS GmbH Testbericht 084183-10 {esterlizacién)

En caso de no disponer de los productos quimicos y de las méquinas recién descritas, ef
usuario deberd validar convenientemente su procesamiento.

Manipulacién

Todos los cables quirirgicos deben manipularse con el mayor cuidado al
transportarlos, limpiarlos, tratarlos, esterilizarlos y guardarlos.

Garantia

Dimeda Instrumente GmbH suministra a sus clientes Gnicamente

productos probados y sin defectos.

Todos nuestros productos estdn disefiados y fabricados para cumplir los
méximos requisitos de calidad. No asumimos ninguna responsabilidad por
productos que hayan sido modificados con respecto al original, usados para
fines ajenos o que hayan sido usados de una forma inadecuada.

Explicacién de los simbolos
Numero de lote

Numero de referencia

& Atencién!

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante
Fecha de fabricacién Afio-Mes

No contiene latex de caucho natural

No esterilizado
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Precaucion: De conformidad con la
legislacion de los EE.UU, este dispositivo
solo puede ser vendido por un médico o
con receta médica.
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SURGICAL INSTRUMENTS
DIMEDA Instrumente GmbH
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