
SURGICAL INSTRUMENTS 

То "'hom it may concem 

STATEMENT 

Herewith, «DIMEDA Instrumente GmbH», having its principal business office at 
Gansacker 54+58, 78532 Tuttllingen, Germany, represented Ьу its General 
Manager, Мг. Bastian Milkau certifies the following information: 
«Instruction Manual for reusaЫe surgical instruments» covers the following 
range of our products: 
scalpel knives, knife handles, scalpel Ыades, knives, scissors, punches, dissectors, 
nasal files, drilling instruments, raspatories, skinny raspatories, extractors with 
accessories, rib-cutting forceps, bone forceps, surgical snares, surgical spoons, 
curettes, bone files, bone saws with accessories, drills, bone pliers, bone chisels, 
bone punches, tractors,bone forceps, screwdrivers with accessories, plaster 
knives, plaster dilator, hand plaster saws, screw taps, sleeves with accessories, 
plates and plate sets with accessories, needles, suture needles, needle holders, awl, 
staples, clamping applicators, ligature instrument with accessories, pulmonary 
spatulas, spatulas, dilators with accessories, spreaders, mouth dilators with 
accessories, operating retractors with accessories, speculum with accessories; 
hooks with accessories, depressors, elevators with accessories, scalers, artery 
clamps with accessories, bulldog clamps, clamps for umЬilical cord, clamps with 
accessories, surgical tissue clamps, tweezers, Ьiopsy forceps, forceps others, ear 
miпor with accessories, goniometers, dynamometers, cephalometer, 
esthesiometer, tonometer with accessories, caliper, percussion hummers with 
accessories, camertone with accessories, pin wheel, caliper gauge, stethoscopes 
with accessories, head lamp, head light, probes with accessories, forehead miпors 
with accessories, skin markers, anchors with accessories, hummers with 
accessori~s, microsurgical instruments with accessories, obstetrical forceps, 
urethrotomes with accessories, uterine dilators with accessories, vaginal speculum 
with accessories, metallic catheters, surgical clamps for penis, additional 
accessories for gynecology and urology, dental forceps, chisel, tweezers, curettes, 
periodontometer, excavators, amalgam plugger, polish instrument, filling 
instrument, additional instruments for filling, separator, mould forceps, matrix, 
mouth spoon, modeling instrument, modeling carver, hummers, wire dispenser, 
additional dental accessories, 
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SURGICAL INSTRUMENTS 

«Instruction for Use Suction-lrrigation Instruments», «Instruction Manual 
for reusaЫe surgical instruments» spread for syringes with accessories, 
cannulas. •. 
«Instructions for Use and Sterilization Instructions for Orthopaedic 
Implants», «Instruction Manual for reusaЫe surgical instruments» cover 
cutting instrument for needles, wires with accessories. 
«Instruction Manual for reusaЫe surgical instruments», «Instruction for Use 
Suction - Irrigation Instruments» cover tubes for aspiration/ irrigation with 
accessones. 
«Instruction Manual for Sterile Containers with Accessories» cover 
sterilization container with accessories. 
«Instruction Manual for Sterile Containers with Accessories», «Instruction 
Manual for reusaЫe surgical instruments» spread for medical containers with 
accessones. 
«Instruction Manual for reusaЫe surgical instruments» Instructions for Use 
and Sterilization Instructions for Orthopaedic lmplants» cover additional 
accessories for surgical instruments, orthopedic and for osteosynthesis. 

General Manager 

/ 
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dimeda® 
Хирургические инструменты 

ПО МЕСТУ ТРЕБОВАНИЯ 

ЗАЯВЛЕНИЕ 

Компания «DIMEDA Instrumente GmbH» («ДИМЕДА Инструменте 

ГмбХ»), с местонахождением головного офиса по адресу: Гензекер, 54f58, 78532, 
г.Туттлинген, Германия, в лице Генерального директора г-на Бастиана Милкау, 

настоящим подтверждает, что: 

«Инструкция по применению для инструментов многоразового применения» 

относится к следующим изделиям производства нашей компании: 

ножи-скальпели, ручки ножей, лезвия для скальпелей, ножи, ножницы, пробойники, 

диссекторы, рашпили назальные, сверлильные инструменты, распаторы, распаторы 

тонкие, экстракторы с принадлежностями·, щипцы для резки ребер, костные щипцы, 

хирургические петли, хирургические ложки, кюретки, костные напильники, костные 

пилы с принадлежностями, свёрла, костные кусачки, костное долото, костные 

пробойники, аппараты для вытяжения, костные щипцы, отвёртки с 

принадлежностями, гипсовые ножи, гипсовые расширители, ручные гипсовые пилы, 

метчики, втулки с принадлежностями, пластины и наборы пластин с 

принадлежностями, иглы, шовные иглы, иглодержатели, шилья, скобы, зажимные 

аппликаторы, лигатурные инструменты с принадлежностями, лёгочные шпатели, 

шпатели, расширители с принадлежностями, расширители, роторасширители с 

принадлежностями, операционные ретракторы с принадлежностями, расширители с 

принадлежностями, крючки с принадлежностями, депрессоры, элеваторы с 

принадлежностями, скалеры, зажимы для артерий с принадлежностями, зажимы 

типа «бульдог», зажимы для пуповины, зажимы с принадлежностями, 

хирургические зажимы для захвата тканей, пинцеты, щипцы для биопсии, щипцы 

прочие, ушные зеркала с принадлежностями, гониометры, динамометры, 

цефалометры, эстезиометры, тонометры с принадлежностями, циркули, ударные 

молотки с принадлежностями, камертоны с принадлежностями, штифты, 

измерительные циркули, стетоскопы с принадлежностями, головные светильники, 

налобные фонари, зонды с принадлежностями, налобные зеркала с 

принадлежностями, кожные маркеры, фиксаторы анкерные с принадлежностями, 

противовесы с принадлежностями, микрохирургические инструменты с 

принадлежностями, акушерские щипцы, уретротомы с принадлежностями, 

маточные расширители с принадлежностями, вагинальные зеркала с 

принадлежностями, металлические катетеры, хирургические зажимы для полового 

члена, дополнительные аксессуары для гинекол,9гии 1! урологии, щипцы стомато-
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логические, долото, пинцеты, кюретки, пародонтометры, экскаваторы, штопферы 

амальгамы, полировальные инструменты, пломбировочные инструменты, 

дополнительные инструменты для пломбирования, сепараторы, формовочные 

пинцеты, матрицы, ложки ротовые, инструменты для моделирования, 

моделировочные резчики, молотки, дозаторы проволоки, дополнительные 

стоматологические принадлежности; 

«Инструкция по применению для аспирационно-ирригационных 

инструментов», «Инструкция по применению для хирургических инструм.ентов 

:нногоразового использования» относятся к шприцам с принадлежностями, 

кашолям; · 
«Инструкция по применению и стерилизации для ортопедических 

1пшлантатов», «Инструкция по применению для хирургических инструментов 

многоразового использования» относятся к режущим инструментам для игл, 

проводников с принадлежностями; 

«Инструкция по применению для хирург11ческих инструментов многоразового 

использования», «Инструкция по применению для аспирационно­

ирри.гационных инструментов» относятся к трубкам для аспирации/ирригации с 

принадлежностями; 

«Инструкция по применению 

принадлежностями» относится 

принадлежностями; 

для контейнеров 

к контейнерам 

стерилизационных 

стерилизационным 

с 

с 

«Инструкция по применению для контейнеров стерилизационных с 

принадлежностями», «Инструкция по применению для хирургических 

инструментов многоразового использования» относятся к контейнерам 

медицинским с принадлежностями; 

«Инструкция по применению для хирургических инструментов многоразового 

использования», «Инструкция по применению и стерилизации для 

ортопедических имплантатов» относятся к дополнительным принадлежностям для 

хирургических инструментов, ортопедических инструментов и изделий для 

остеосинтеза. 

Генеральный директор (подпись) Бастиан Милкау 

05 ноября 2021 г. 

Штамп: компания «DIMEDA lnstrumente GmbH», 
Гензекер, 54-58, 0-78532, г. Туттлинген 
Тел.: +49 (О) 7462-9461-0 * Факс: 946133 

Электр. почта: info@dimedEyde * YfWW.dimeda.de 
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Products 

10.12.2020 

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

• аге one-piece instruments 

• optionally have simple joints ог 

• include simple moving parts 

_,1 • аге optionally composed of multiple 
герlасеаЫе parts (e.g. handle and 
multiple attachments) 

lmportant lnformation 

Read this instruction тапиа/ 
carefully before eve,y application 
and keep it easily accessiЬ/e for а// 
users ог the respective specialist 
staff. 

Carefully read the warnings 
marked with this symbol. lmproper 
use of the products тау result in 
serious injuries to the patient, the 
users ог third parties. 

1 Scope 

The instruments must Ье used according to 
their intended use in the medical fields and 
'"Jy respectively trained and qualified staff 

-only. The treating physician and/or user is 
responsiЫe 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 Ье 
replaced after 60 minutes. 

2 Contraindication 

The instruments must \>е used according to 
their intended use in the medical fields and 
Ьу respectively trained and qualified staff 
only. The instruments of Dimeda GmbH may 
not Ье used in the areas of cardiothoracic 
surgery and neurosurgery. 

3 Precautions and Warnings 

LLдttention! 
The instruments аге only designed for 
surgical use and must not Ье used for any 
other purpose. lmproper handling and 
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maintenance as well as misappropriated use 
may result in the premature wear and tear of 
the instruments. 

Lh Material intolerance 

Under по circumstances must_the 
instruments Ье used if the user or specialist 
staff become aware of the patient being 
intolerant to the material. 

Lh Functional lmpairment 

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

LL Operating Conditions 

The aforementioned products require correct 
maintenance and саге in order to guarantee 
that the products operate safely. ln addition 
to this, functionality testing and а visual 
check should Ье performed prior to each 
application. For this reason, please рау 
attention to the respective chapters in this 
instruction manual. 

Lh. Comblnation with other products 

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

1\ 
illStorage 

There аге no specific storage requirements 
concerning the products. Nevertheless, we 
recommend storing medical products in а 
clean and dгу environment. 

ill Creutzfeldt Jakob Disease 

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

4 Liabllity and Warranty 

As а manufacturer, Dimeda lnstrumente 
GmbH is not liaЫe for consequential damage 
resulting from improper use ог handling. This 

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

5 Sterility 

/~ 
/..;-., State upon Delivery 

Medical products аге delivered in а non­
sterile condition and need to Ье prepared 
and sterilised Ьу the user prior to the first 
application and any subsequent application 
according to the following instructions. 

6 Reprocessing 

ill Warnings 

• Frequent reprocessing impairs the 
quality of the products. 

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

• The detergents and disinfectants used 
in order to maintain validation аге 
listed in this instruction for 
reprocessing. Should ап alternative 
detergent ог disinfectant (listed at the 
RКI ог VAH) Ье used, the responsibllity 
lies with the reprocessor. 

• ReassemЫe disassemЫed products 
prior to sterilisation. 

• The preparation may only Ье carried 
out Ьу qualified medical personnel. 
Machine reprocessing must Ье 
qualified and validated Ьу the user. 
The washer-disinfectors must fully 
comply with the requirem~nts of DIN 
EN ISO 15883. 

Lhuse Site 

The first steps of а ргорег reprocessing take 
place in the operating theatre. Coarse 
contaminations must Ье removed prior to 
storing the instruments if possiЫe. For this 
purpose, the instruments should Ье rinsed 
under cold tap water (<40°С). lf this 
procedure is not sufficient to remove the 
obvious soiling, а soft plastic brush сап Ье 
used to remove soiling. 
Whenever possiЫe, dry removal (moistened, 
closed system) should Ье the method of 
choice. А drying of any residues should Ье 
avoided! Wherever possiЫe, dгу disposal is 
to Ье preferred, since with wet disposal the 
prolonged lying of the medical devices in 
solutions сап lead to material damage (e.g. 
corrosion). Long periods of waiting until the 
reprocessing, for instance overnight or over 
the weekend, must Ье avoided with both 
types of removal {<60 minutes). 

ill Transport 

The products must Ье disposed of in а dry 
state immediately {<60 min) after use, if 
possiЫe. This means that the products have 
to Ье transported in а closed container from 
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the place of application to the purification, so 
that the products do not dry up. 

Preparing the Decontamination 

The products must Ье disassemЫed prior to 
the following reprocessing steps and/or must 
Ье exposed to the following reprocessing 
steps in ап ореп condition, where possiЫe. 
Rinse residue must Ье avoided. The 
products must Ье reprocessed in appropriate 
screen baskets or rinsing shields (choose 
size according to product). The products 
must Ье positioned in the cleaning basket at 
а minimum clearance from опе another. 
Avoid overlapping so that the damaging of 
the products during the cleaning process сап 
Ье excluded. 

Pre-cleaning 

Rinse the products under cold tap water 
suitaЫe for use as drinking water (<40°С) 
until all visiЫe contaminations are removed. 
Remove persistent dirt with а soft brush. 
МоvаЫе parts оп the instrument need to Ье 
moved. Cavities, lumen, gaps and slits need 
to Ье rinsed intensively (>60 sec) with cold 
tap water suitaЫe for use as drinking water 
(<40°С) using а water pistol (ог similar). 
lnsertion of the products into ап ultrasonic 
bath (<40°С) with ап alkaline cleaner (0.5% 
Neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert), 
time of treatment 5 min. at а frequency of 
about 35 kHz. For this please observe the 
instructions of the cleaning agent 
manufacturer. Rinse instruments briefly (<15 
sec) under cold water. МоvаЫе parts must 
Ье moved. Respectively rinse cavities, 
lumen, gaps and slits again (>30 sec.) with 
cold city water (<40°С) using а water pistol 
(or similar). 

Cleaning/disinfection 

Automated cleaninq and/or disinfection 
process 

(Miele Disinfector G7835 CD as per /SO 
15883): 

• Pre-clean for 1 minute 

• Drain water 

• Pre-clean for 4 minutes 

• Drain water 

• Clean for 6 minutes at 58°С +/-
1 °С using 0.5 % alkaline detergent 
(0,5 % Neodisher Mediclean forte) 

• Drain water 

• Neutralize for З minutes (0.1 % О, 1 
% NeodisherZ) with cold tap water 
suitaЫe for use as drinking water 

9. <40°С 

• Drain water 

• Clean for 2 minutes with FD water 
<40°С 

Please observe the special instructions of 
the manufacturer of the automatic cleaning 
machine. 

Automated Disinfection 

Autom~ted thermal disinfection in а cleaning 
and disinfection device taking into 
consideration the national requirements for 
the Ао value; for instance, А0 value 3000: 

>5 minutes at >95°С .. 

TD-01-00 _АО9х02_ Gebrauchsanweisung_ v0S_EN.doc 
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Automated Drying 

Automated drying in accordance with the 
drying operation of the cleaning and 
disinfection device for at least 30 minutes at 
92°С +/- 2°С. 

Sterilisation 

(Тур В Autoklav Ьу Tuttmauer as рег DIN EN 
13060) 

Sterilisation of products with а fractionated 
pre-vacuum method (according to DIN EN 
ISO 17665-1) taking into consideration the 
respective national requirements. The 
sterilisation of the products must Ье 
conducted in suitaЫe sterilisation packaging 
according to DIN EN ISO 11607-1 and EN 
868 

The sterilisation must Ье completed using а 
fractionated pre-vacuum method with the 
following parameters: 

134°С, 

5 minutes hold time, 

3 pre-vacuum cycles 

Drying in vacuum for at least 20 minutes 

The instruction manual of the manufacturer 
of the autoclave and the recommended 
directions for maximum loading with goods to 
Ье sterilised must Ье observed. The 
autoclave must Ье installed, maintained, 
validated and calibrated in accordance with 
requirements. 

& Additional lnformation 

The reprocessor is responsiЫe fo 
that the actual reprocessing, i 
used equipment, materials and the sta 
involved in the reprocessing facilrty а е es 
the desired results. This typically req i es 
validation and routine monitoring of the 
method and the equipment used. 

7 Lifespan of the Products 
Frequent reprocessing has little effect оп the 
surgical instruments. Product life is limited Ьу 
wear due to ргорег use and damage to the 
instrument. The product may по longer Ье 
used under the following conditions, among 
others: 

Corrosion, damage, fractures, cracks, 
deformation, porosity, functional limitations, 
products with unrecognizaЫe ог missing 
marking. For this reason, the conditioner 
must comply with the relevant instructions for 
functional testing (section 8). 

8 Functional testing 

Check products after reprocessing and 
before sterilization with regard to the 
following aspects: 

• 
• 

• 

Cleanliness 
Damage, including but not limited 
to signs of corrosion (rust, pitting), 
discoloration, deep scratches, 
flaking, cracking and wеаг. 
Ргорег function 
Missing or removed (ground off) 
part numbers. 
Do not use improperly functioning 
or defective and excessively worn 
products, products with 
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unrecognizaЫe markings, m 
ог removed (ground) part 
numbers. 

• Check products for perfect 
surfaces, correct assemЫy а 
functionality. Do not use sev• 
damaged products. 

• ReassemЫe dismantled ргос 
before sterilization. 

9 Service and Repair 

& Service and Repair 

Do not саггу out апу repairs ог change~ 
the product yourself. Authorized staff о1 
manufacturer аге solely responsiЫe for 
work. Should you wish to make compla 
queries, or offer us any advice regardin 
products, please feel free to contact us. 

&Returns 

Defective or non-compliant products mL 
through the entire reprocessing process 
before being sent back for repairs/servic 

10 Packaging, Storage and 
Disposal 

Standard packaging of the products for 
sterilisation ас.со ding to ISO 11607 and 
868. 

Store sterile products in а dry, clean, ап 
dust-free environment, secured against 
damage, at moderate temperatures. 

The medical products of the manufactur, 
should Ье stored and kept in single 
packaging, boxes or protective containe1 
Please handle the instruments with саге 
during transportation, storage and 
е ooessing. The user and/or specialist 
е ed о this is responsiЫe for ensur 

the s~ ·1е st§lte is maintained after t1 

е sposal of the products, packaging 
as е accessories must Ье perform 

accordance with current rules and laws . 
specific instruction regarding this matter 
provided Ьу the manufacturer. 

11 Description of Symbols Us• 

~ Attention! 

[JI] Observe the instruction 
manual 

1 REFI ltem number 

ILOTI Lot designation 

(( СЕ labelling 

~ 
lndication of а non-sterile 

product 

-- Name and address of the 
manufacturer 

21, 
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..1 Производитель: 
Компания «Dimeda lnstrumente GmbH)) ( «Димеда Инструменте ГмбХ») 
Гензекер, 54+58, 78532, г. Туттлинген, Германия 
Тел.: +49 (О) 7462 / 9461-0 
Факс: +49 (О) 7462 / 9461-33 
http://www.dimeda.de 
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Изделия 

Настоящие инструкции по применению действительны для инструментов многоразового 

применения, которые: 

• являются неразъемными инструментами 

• в качестве опции имеют простые соединения или 

• включают простые движущиеся части 

• в качестве опции состоят из нескольких сменных частей (например, ручки и несколько 
насадок) 

Важные примечания 

[[J Внимательно ознакомьтесь с нижеприведённым руководством перед каждым 
использованием и сохраняйте его в свободном доступе для пользователя или 
соответствующего квалифицированного персонала. 

Внимательно ознакомьтесь с предупреждениями, отмеченными данным символом. 
Неправильное использование изделий может привести к серьезным травмам 
пациента, пользователей или третьих лиц. 

1. Область применения 

Указанные выше изделия могут использоваться в соответствии с назначением в 

операционном поле и только надлежащим образом обученным и квалифицированным персоналом. 

Лечащий врач и/или пользователь несёт ответственность за выбор оборудования для конкретного 
применения и/или оперативного использования, за соответствующее обучение и информацию, а 
также за наличие достаточного опыта обращения с оборудованием. " 

Предполагаемая продолжительность применения инструментов - 60 минут. Через 60 минут 
работы изделие необходимо заменить. 

2.Противопоказания 

Указанные выше изделия могут использоваться в соответствии с назначением в 

операционном поле и только надлежащим образом обученным и квалифицированным персоналом. 
Инструменты компании «Dimeda lnstrumente GmbH» нельзя использовать в кардиоторакальной 
хирургии и нейрохирургии. 

3. Предупреждения и меры предосторожности 

&. •, Внимание! 
Инструменты предназначены только для хирургического использования и не должны 

применяться для каких-либо иных целей. Неправильное обращение и обслуживание, а также 
использование не по назначению может привести к преждевременному износу инструментов. 

---

~ ·fШ. .:о· в 
220073, г.Минск, а/я 30 

Тел.: (+375-29} 651-17-54 
E-mail: ekrutikova@grnail.com 

w·ww. translager1cy.by 
EГP/VJ...JП 1()':>A'"llt::,:On.,e 



.. ., 

Инструкция по применению 

Действительна с: 10.12 . 5 
ХИРУРГИЧЕСКИЕ ИНСТРУМЕНТЫ 

.& Непереносимость материалов 
Ни при каких обстоятельствах нельзя использовать инструменты, если пользователь или 

специализированный персонал осведомлены о непереносимости материала инструмента 

пациентом . 

.& Ухудшение функциональных характеристик 
Материал хирургических инструментов подвержен коррозии, и изделия теряют свою 

функциональность при контакте с агрессивными веществами. Поэтому необходимо соблюдать 
инструкции по хранению и стерилизации . 

.& Условия эксплуатации 
Вышеуказанные изделия требуют правильного обслуживания и ухода для обеспечения их 

безопасного функционирования. Кроме того, перед каждым применением следует проводить 
испытание функциональности и визуальную проверку. По этой причине обратите внимание на 
соответствующие разделы данного руководства . 

.& Комбинирование с другими изделиями 
В случае повторной сборки изделия после разборки нельзя заменять отдельные детали 

деталями других производителей! Если для использования изделия по назначению требуется 
замена определённых деталей (например, различных приспособлений), нельзя использовать 
детали от разных производителей! Мы рекомендуем также приобретать другие материалы 
(например, моющие средства) в компании «Dimeda lnstrumente GmbH». 

. /i\_1 
~ Хранение 

Особых требований к хранению изделий не предъявляется. Тем не менее, мы рекомендуем 
хранить медицинские изделия в чистом и сухом месте. 

Болезнь Крейтцфельдта-Якоба 

Медицинские изделия, которые использовались на пациентах, страдающих или 
предположительно заражённых болезнью Крейтцфельдта-Якоба (CJD) или её вариантом (vCJD), 
необходимо обрабатывать в соответствии с требованиями, приведёнными в соответствующем 
приложении к руководству по внутрибольничным правилам гигиены и профилактики инфекций, а 
также требованиями, указанными в публикациях Федерального вестника здравоохранения. 
Медицинские изделия, которые использовались для данной группы пациентов, необходимо 
утилизировать путём сжигания (Европейский кат-алог отходов, ЕАК 18 01 03) без риска. Сухой жар, 
этанол, формальдегид и глутаральдегид фиксируют, но не инактивируют патогены TSE. Было 
показано, что из доступных методов стерилизации только паровая стерилизация (особенно при 
температуре 134°С, 18 минут) обладает ограниченным эффектом. 

4. Ответственность и гарантия 

Компания «Dimeda lnstrumente GmbH» как производитель не несёт ответственности за 
косвенные убытки, возникшие в результате неправильного использования или обращения с 

изделиям11,1. Это особенно относится к использованию, которое не соответствует установленному 
назначению или к несоблюдению инструкций по приготовлению и стерилизации. Данные условия 
также применяются в отношении ремонта или модификации изделия, выполненной 
неуполномоченными производителем лицами. Данные исключения ответственности также 
распространяются на гарантийное обслуживание. 
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5.Стерильность 

Состояние при поставке 
Медицинские изделия поставляются в нестерильном состоянии и должны быть 

подготовлены и стерилизованы пользователем в соответствии с вышеприведёнными инструкциями 

перед первым и каждым последующим применением. 

6. Обработка 

Предупреждения 

Частая обработка ухудшает качество изделий. 

Используемая водопроводная вода должна соответствовать требованиям Директивы Совета 
Европы 98/83/ЕС от 03 ноября 1998 года о качестве воды, предназначенной для потребления 
человеком. 

В инструкциях по обработке должны быть указаны моющие и дезинфицирующие средства 
утверждённых марок. Если используются альтернативные моющие и дезинфицирующие 
средства (разрешённые институтами RKI или VAH), ответственность несёт уполномоченный 
сотрудник больницы. 

- Соберите разобранные изделия перед стерилизацией. 

Подготовка может выполняться только квалифицированным медицинским персоналом. 
Машинная обработка подлежит валидации и контролю со стороны пользователя. 
Моечно-дезинфицирующие машины должны полностью соответствовать требованиям DIN EN 
ISO 15883. 

Место обработки 
Первые этапы правильной обработки проводятся в операционной. По возможности перед 

хранением инструментов необходимо удалить грубые загрязнения. Для этого инструменты следует 
промыть холодной водопроводной водой {<40°С). Если данной процедуры недостаточно для 
удаления явных загрязнений, можно использовать мягкую пластмассовую щётку для удаления 

загрязнений. 

По возможности следует выбирать метод сухого удаления (влажная, закрытая система). 

Избегать высыхания остатков! По возможности предпочтительна сухая обработка, поскольку при 
влажной обработке длительное нахождение медицинских изделий в растворах может привести к 
повреждению инструментов (например, коррозии). Следует избегать длительных периодов 
ожидания для удаления загрязнений, например, в ночное время или на выходных (<60 минут). 

& Транспортировка 
По возможности изделия следует обрабатывать в сухом состоянии сразу ( <60 мин) после 

использования. Это означает, что изделия необходимо транспортировать в закрытой таре от места 
применения до места очистки во избежание засыхания загрязнений. 

Подготовка к дезактивации 

Изделия необходимо разобрать перед следующими этапами обработки и/или обрабатывать 
в раскрЬ1том состоянии, где это возможно. Следует избегать сохранения остатков загрязнений после 
промьtвания. Изделия подлежат обработке в подходящих сетчатых корзинах или ополаскивателях 
(размер выбирается по размеру изделия). Изделия должны располагаться в корзине для очистки на 
минимальном расстоянии друг от друга. Избегайте наложения изделий друг на друга во избежание 
их повреждения в процессе очистки. 

Я, , сандр 
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Предварительная очистка 

Промойте изделия под холодной водопроводной водой, пригодной для использования в 
качестве питьевой воды (<40°С), пока не будут удалены все видимые загрязнения. Удалите стойкие 
загрязнения мягкой щёткой. Подвижные части инструмента необходимо подвигать. Полости, 
просветы, щели и углубления необходимо тщательно промыть (>60 секунд) холодной 
водопроводной водой, пригодной для использования в качестве питьевой воды (<40°С), с 
использованием водяного пистолета (или устройства сходного назначения). Затем поместите 
изделия в ультразвуковую ванну ( <40°С) с щелочным очистителем (0,5% р-р Neodisher® MediClean 
forte, компания «Dr. Weigert» ), время обработки 5 мин. на частоте около 35 кГц. При этом 
соблюдайте инструкции производителя чистящего средства. Промойте инструменты в течение 
короткого времени (<15 сек.) холодной водой. Подвижные части необходимо подвигать. 

Соответственно промойте полости, просвет, щели и углубления еще раз (>30 секунд) холодной 
водопроводной водой (<40°С) с помощью водяного пистолета (или устройства сходного 
назначения). 

Очистка/ дезинфекция 

Автоматизированная очистка и/или дезинфекция: 
(моечная машина-дезинфектор G 7835 CD (Miele) согласно /SO 15883): 

• Предварительная очистка водой в течение 1 минуты 
• Слив воды 
• Предварительная очистка водой в течение 3 минут 
• Слив воды 

• 6 минут очистки при 58°С ± 1 °С щелочным очистителем (0.5% р-р Neodisher Mediclean forte) 
• Слив раствора 

• 3 минуты нейтрализации (О, 1 % р-р NeodisherZ) с холодной водопроводной питьевой водой 
<40°С 

• Слив воды 

• 2 минуты промыть холодной водопроводной питьевой водой <40°С 
Соблюдайте особые инструкции производителя автоматической моечной машины. 

Автоматизированная дезинфекция 
Автоматизированная термическая дезинфекция в моечно-дезинфекционных машинах с 

учётом национальных требований для значения А0 ; например, значение А0 3000: 
> 5 минут при >95°С. 

Автоматизированная сушка 

Автоматизированная сушка в соотв~тствии с автоматическим процессом сушки в моечно­

дезинфекционной машине в течение не менее 30 минут при 92°С ± 2°С. 

Стерилизация 

(Автоклав типа В, компания «Tuttmauer», согласно O/N EN 13060) 

Стерилизация изделий производится с использованием процесса фракционного 
предварительного вакуумирования (согласно DIN EN ISO 17665-1) с учётом соответствующих 
национальных требований. Изделия необходимо стерилизовать в подходящей стерилизационной 
упаковке в соответствии со стандартами EN ISO 11607-1 и EN 868. 

•. Стерилизация должна выполняться методом фракционного предварительного 
вакуумирования со следующими параметрами: температура 134 °С; 5 минут выдержки; 3 цикла 
предварительного вакуумирования; вакуумная сушка не менее 20 минут. 

Необходимо соблюдать инструкции по применению, предоставленные производителем 
автоклава, и рекомендуемые инструкции по максимальной загрузке стерилизационного материала. 
Автоклав должен быть правильно установлен, надлежащим образом обслуживаться, должен быть 
проверен и откалиброван. 

(J fu:~н , о, ifн6'Й · ; • в~. В 
220073, :r.Минск, а/ я 30 

Тел.: (+375-29) 651-17-54 
E-mail: ekrutikova@gmail.com 

www.tra.пslagency.by 
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.&. Дополнительная информация 
Лицо, отвечающее за обеспечение рабочих условий, несёт ответственность за то, чтобы 

обработка изделий с использованием оборудования, материалов и персонала, используемых в 

лечебном учреждении, приводила к желаемым результатам. Обычно такие действия требуют 
валидации и текущего контроля процесса и используемого оборудования. 

7. Срок эксплуатации изделий 

Частая обработка незначительно влияет на состояние хирургических инструментов. Срок 
эксплуатации изделия ограничен по причине износа при надлежащем использовании и повреждений 

изделия в процессе эксплуатации. Изделия нельзя использовать при следующих условиях: 

Коррозия, повреждения, трещины, сколы, деформации, пористость, функциональные 
ограничения, неузнаваемая или отсутствующая маркировка. По данным причинам пользователь 

обязан следовать соответствующим инструкциям по функциональной проверке изделий (п. 8). 

8. Функциональная проверка 

Проверяйте изделия после обработки и перед стерилизацией в отношении следующих 
аспектов: 

• Чистота 

• Наличие повреждений, включая, помимо прочего, признаки коррозии (ржавчина, точечная 
коррозия), изменение цвета, глубокие царапины, отслаивание, растрескивание и износ 

• Правильное функционирование 

• Отсутствующие или удалённые (стёртые) номера деталей 

• Не используйте неправильно функционирующие или неисправные и чрезмерно изношенные 
изделия, изделия с неузнаваемой маркировкой, с отсутствующими или удалёнными 

(стёртыми) номерами деталей 

• Проверяйте изделия на предмет безупречности поверхности, правильной сборки и 
функциональности. Не используйте сильно повреждённые изделия 

• Соберите разобранные изделия перед стерилизацией. 

9. Сервисное обслуживание и ремонт 

Сервисное обслуживание и ремонт 

Не выполняйте ремонт или модификацию изделия самостоятельно. Только уполномоченный 
персонал производителя ответственен и имёет право выполнять такие процедуры. Если у Вас 
возникли какие-либо претензии или замечания относительно наших изделий, просим Вас связаться 
с нами. 

Возврат 

Дефектные или несовместимые изделия должны пройти полную обработку перед возвратом 
для ремонта/ сервисного обслуживания. 

1 О. Хра'Нение, транспортировка и утилизация 

Стандартная упаковка изделий для стерилизации применяется согласно ISO 11607 и EN 868. 
Храните стерильные продукты в сухом, чистом и непыльном помещении, защищённом от 

повреждений, при умеренных температурах. 

Медицинские изделия производителя следует хранить в индивидуальной упаковке, ящиках 
или защитных контейнерах. Обращайтесь с инструментами осторожно во время транспортировки, 
хранения и обработки. Уполномоченный пользователь и/или специализированный персонал несёт 
ответственность за поддержание стерильного состояния изделий после стерилизации. 

ИП Крутикова E:r .. 5 из 6 
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Изделия, упаковочный материал и принадлежности необходимо утилизировать в 
соответствии с национальными правилами и законодательными нормами. Каких-либо конкретных 
инструкций в данной связи производителем не предоставляется. 

11. Условные обозначения 

А 
[l] 

\LOT 

Внимание! 

Следуйте инструкциям по использованию 

Номер изделия 

Номер партии 

Маркировка СЕ 

Нестерильно 

Производитель 

По поручению: (подпись) 

Штамп: dimeda® - Хирургические инструменты 
компания «DIMEDA lnstrumente GтЬН», 
Гензекер, 54-58, D-78532, г. Туттлинген 

eisung_v05_EN.doc ИП Круrикова<Е-JВв из в 
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SURGICAL INSTRUMENTS 

То whom it may concem 

STATEMENT 

Herewith, «DIMEDA Instrumente GmbH», having its principal business office at 
Gansacker 54+58, 78532 Tuttllingen, Germany, represented Ьу its GeneraI 
Manager, Mr. Bastian Milkau certifies that our Instruction for use «DIMEDA 
СаЫеs for Electrosurgery», «Bipolar and Monopolar Electrodes» covers the 
following products of Class I: electrosurgery instruments with accessories. 

General Manager 

N ovember 5, 2021 

DIMEDA lnstrumente GmbH 
О- 78',?? Tuttlingen ; Gar>sf(c~.e• 5.,: - 58 
Tel. +ij (О) 7462-9461-0 • F&,. :;.: f:, :jз 
E-Mail: info@dimeda.de • ww...v.dimeda.de 

Bastian Milkau 

® 



dimeda® 
Хирургические инструменты 

ПО МЕСТУ ТРЕБОВАНИЯ 

ЗАЯВЛЕНИЕ 

Компания «DIMEDA Instrumente GmbH» («ДИМЕДА Инструменте 

ГмбХ»), с местонахождением головного офиса по адресу: Гензекер, 54+58, 78532, 
г.Туттлинген, Германия, в лице Генерального директора г-на Бастиана Милкау, 

настоящим подтверждает, что инструкции по применению «Кабели DIМEDA для 

электрохирургии» и «Биполярные и монополярные электроды» относятся к 

следующим изделиям класса I: электрохирургические инструменты с 

принадлежностями. 

Г енеральцый директор 

05 ноября 2021 г. 

(подпись) Бастиан Милкау 

Штамп: компания «DIMEOA lnstrumente GmbH», 
Гензекер, 54-58, 0-78532, г. Туттлинген 
Тел.: +49 (О) 7462-9461-0 * Факс: 946133 

Электр. почта: info@dimeda.de * www.dimeda.de 

Я, переводчик Крутиков ~Александр Алексее~ по~верждаю достоверность совершенного мной перевода 
текста документа с англииского языка на рус9 ии ~1к. _ 

ИП Крутикова Е.В. 

ЮРО ПЕРЕВОДОВ 
220073, г.Минск, а/я 30 

Тел.: (+375-29) 651-17-54 
E-mail: ekrutikava@gmail.com 

www.translagency.by 
ЕГР/УНП 193425601 
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j1Щl11фj:I Bipolare und Monop~lare 
Elektroden 

& Bitte lesen Sie die lnformationen in diesem FaltЫatt 
aufmerksam. 
Unsachgemal1e Handhabung und Pflege, sowie 
zweckentfremdeter Gebrauch kбnnen zu vorzeitigem 
VerschleiB oder Risiken fur Patienten und Anwender 
Юhren. 

Zweckbestimmung 
Bipolare Elektroden fur die offene Chirurgie 
Die bipolaren .Elektroden (REF 90.502.17, 90.502.18) 
dienen dem Schneiden und Koagulieren von 
blologischem Gewebe. Das vollstandig montierte 
lnstrument (sofem Montage nбtig) wird mittels 
geeignetem Kabel an den monopolaren bzw. Ьipolaren 
Anschluss eines HF-Generators angeschlossen. Es 
durfen nur die vorgesehenen Parameter eingesetzt 
werden. 

Maximale Ausgangsspannunq des Generators Umax: 
250 v., 500 V0 (je nach Model, siehe Katalog) 

Geeiqnete Anschlusskabel fur Ьipolare Elektroden Юr 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 Юr die MIC 
Die Ьipolaren Elektroden fur die MIC (REF 92.305.03 -
92.305.06 und 92.303.01 - 92.303.03) dienen der 
Koagulation von Ьiologischem Gewebe. 
Die Elektroden wurden entwickelt zum Einsatz in der 
minimalinvasiven Chirurgie, insbesondere der 
Laparoskopie. Das lnstrument wird durch eine 
Trokarhulse geeigneten Durchmessers eingefuhrt. 
Das vollstandig montierte lnstrument (sofern Montage 
notig) wird mittels geeignetem Kabel an den monopolaren 
bzw. blpolaren Ausgang eines HF-Generators 
angeschlossen. Es diirfen nur die vorgesehenen 
Parameter verwendet werden. Wenn indiziert, kann 
gezielt monopolarer bzw. Ьipolarer Koagulations- bzw. 
Schneidestrom eingesetzt werden. 

Maximale Ausgangsspannung des Generators Uт,у: 
Юr blpolare Elektroden fur die MIC: 
500 V0 , 300 V,, 250 v. (je nach Model, siehe Katalog) 

Юr monopolare Elektroden fur die MIC: 
2 kV, 

Geeignete Anschlusskabel fur Ьipolare Elektroden Юг 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 Anschlusskabel Юг monopolare Elektroden fur 
dieMIC: 
Dimeda Monopolarkabel 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 

& lnstrumente fйr die Elektrochirurgie dйrfen nur von 
Personen eingesetzt werden, die spezie/1 dafйr 

ausgeblldet oder eingewiesen sind. 

Kontralndlkatlonen 
- Das lnstrument sollte nicht angewendet werden, wenn 

nach Meinung des verantwortlichen Arztes die Risiken 
fur den Patienten den Nutzen ubersteigen. 

Vorfalle die im Zusammenhang mit dem Einsatz 
elektrochirurgischer Svsteme berichtet wurden 
- Unbeabsichtigte Aktivierung mit resultierender 

Gewebeschadigung ап der falschen Stelle und/oder 
Beschadigung der Ausrustung. 

- Feuer in VerЬindung mit AЬdecktuchem und anderen 
entzundlichen Materialien. 

-Altemierende Strompfade, die zu Verbrennungen fuhren 
ап Stellen, ап denen der Patient oder Anwender mit 
unisolierten Bauteilen in Beruhrung kommt. 

- Explosionen, verursacht durch Funkenblldung in der 
Umgebung von entzundlichen Gasen. 

- Perforation von Organen. Plбtzliche schwere Blutungen. 

Anwendungs- und Sicherheitshinweise 
Nichtbeachtung dieser Anwendungs- und Sicherheits­
hinweise kann zu Verletzungen, Fehlfunktionen oder 
anderen unerwarteten Vorfallen fuhren. 
- Bei Anwendung der Elektrochirurgie bei Patienten mil 

Herzschrittmachem oder anderen aktiven lmplantaten 
gelten besondere Anforderungen (u. а. niedrige HF-
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lnge rauchnahme und vor jeder weiteren Anwendung 
komplett gereinigt, desi nfiziert, sterilisiert und auf 
Funktionsfahigkeit gepriifl werden. 

- Es ist sehr wichtig, jedes chirurgische lnstrument vor 
jedem Gebrauch auf sichtbare Beschadigungen und 
VerschleiB, z.B. Risse, Bruche oder Defekte an der 
lsolation zu untersuchen. Vor allem Bereiche wie 
Schneiden, Spitzen, Schlusse, Sperren und Rasten, 
sowie alle beweglichen Т eile, lsolationen und 
keramischen Elemente sind sorgfaltig zu prOfen. 

- Setzen Sie niemals beschadigte lnstrumente ein. 
- Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosiven 

Stoffen verwenden. 
- Zeitweise nicht verwendete lnstrumente mGssen vom 

Patienten isoliert abgelegt werden. 
- HF-Strom nur aktivieren, wenn sich die Kontaktfliichen 

im Sichlbereich befinden und guten Kontakt mit dem zu 
behandelnden Gewebe haben. Dabei keine anderen 
metallischen lnstrumente, TrokarhШsen, Optiken oder 
dgl. beruhren. 

-Anwendungs- und Sicherheitshinweise des Herstellers 
des HF-Chirurgiegerats beachten. 

& Fiir monopolare Betriebsweise gilt: 
Auf korrekte Applikation der Neutraleleklrode am 
Patienten achten, da sonst VerЬrennungsgefahr bestehl. 

Montage 
Zur Montage- bzw. Demontage des lnstruments folgen 
Sie dem entsprechenden Piktogramm, welches auf 
Anfrage erhaltlich ist, oder auf www.dimeda.de 
herunteгgeladen werden kann. 

Spezielle Hinweise zur Hvsterektomieschlinge 
- Das lnstrument wird mit eingezogener Schlinge durch 

den Trokar eingefiihrt. 
- Kontrollieren Sie die richtige Platzierung dег Schlinge 

rundum am Uterus vог Aktivierung des Stroms; es wird 
das gesamte Gewebe innerhalb des Schlingenbereichs 
durchtrennt. 

- Halten Sie die Schlinge nach dem Platzieren unter 
leichter Vorspannung, um ein unkontrolliertes 
Verrutschen zu vermeiden. Halten Sie einen 

• Sicherheitsabstand zur Ligatur ein. 
- Ziehen Sie die Schlinge wahrend des Schnitts mit 

maBiger Kraft gleichmaBig zu. Der monopolare Schnitt 
beginnt am unisolierten TeilsШck der Schlinge. 

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

WiederaufЬereitung 
Aufgrund des Produktdesigns, der verwendeten 
Materialien und des Verwendungszwecks kann kein 
definiertes Limit von maximal durchfuhrЬaren 
Aufbereitungszyklen festgelegt werden. Die Lebensdauer 
der lnstrumente wird durch deren Funktion und den 
schonenden Umgang mil ihnen bestimmt. 
lnstrumente Юr die Elektrochirurgie unter1iegen 
naturgemal1 einem erhбhten VerschleiB in Abhangigkeit 
von Art und Dauer der Anwendung. 

Vorbereitung und Transport 
Direkt nach der Anwendung die lnstrumente unter kaltem 
Leitungswasser spШen, Ьis alle sichtbaren 
Verschmutzungen entfernt sind; ggf. kann eine weiche 
KunststoffЬiirste benutzt werden. Keine fixierenden Mittel 
oder heiBes Wasser (>40°С) Ьenutzen. Lagerung und 
Transport der lnstrumente in einem geschlossenen 
Behaltnis zum AufЬereitungsort. 
Zerfegbare lnstrumente sind Юг die Reinigung und 
Desinfektion gemaB Piktogramm zu zerlegen. 

Maschinelle WiederaufЬereitung 
Reinigung 
lnstrumente in eine Siebschale auf den Einschubwagen 
bzw. auf die Einsatze des MIC-Wagens legen und den 
Reinigungsprozess starten. 
1. 1 min. Vorspulen mit kaltem Wasser 
2. Entleerung 
3. 3 min. Vorspiilen_ mil kaltem Wasser 
4. Entleerung fi 
5. 5 min. Waschen bei 55°С mit 0,5 % alkalischen, bzw. 

45'С mil enzymatischem Reiniger 
6. Entleerung 
7. 3 min. Neutralisation mit warmen Leitungswasser 

(>40°С) und Neutralisator 
8. Entleerung 
9. 2 min. Zwischenspiilung mit warmen Leitungswasser 

(>40°С) 
1 О. Entleerung 

Desinfektion 
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Trocknung 
Trocknung der AuBenseite der lnstrumente durch den 
Trocknungszyklus des Reinigungs-/Desinfektionsgerates. 
Falls notwendig, kann zusatzlich eine manuelle 
Trocknung mit Hilfe eines flusenfreien Tuches erreicht 
werden. Hohlraume mit steriler Druckluft trocknen. 

Manuette WiederaufЬereitung 
Vorbehandlung im Ultraschaflbad 
1. Die lnstrumente werden in ein Ultraschallbad mit 0,5% 

enzymatischer Reiniger gelegt und mit Ultraschall fiir 
15 min. bei 40"С beschallt. 

2. Die lnstrumente entnehmen und mit kaltem Wasser 
spШen, um den Reiniger zu entfernen. 

Reinigung 
Bereiten Sie ein Reinigungsbad gemaB 
Herstellerangaben zu. 
1. Produkte unter kaltem Leitungswasser (<40°С) spШen, 

Ьis alle sichtbaren Verschmutzungen entfemt wurden. 
Festsitzenden Schmutz mit einer weichen Biirste 
entfemen. 

2. Produkte in das vorЬereitete Reinigungsbad komplett 
einlegen. Einwirkzeit gemaB Herstellerangaben 
einhalten. 

3. Eingelegtes lnstrument manuell mit einer weichen 
Biirste reinigen Alle Flachen mehrfach abbursten. 

4. Nur fйr Капа/е und Rohrinnenfliichen gilt Mit der 
Biirste mindestens sechsmal in die Rohre hinein- und 
wieder herausfahren. Spulen der Rohre mit VE 
Wasser. Wiederholen dieser Prozedur. 

5. Grundliches SpШen der Produkte mit VE Wasser zur 
restlosen Entfemung des Reinigungsmittels. 

Desinfektion 
Bereiten Sie ein Desinfektionsbad gemiШ Angaben des 
Desinfektionsmittelherstellers zu. Legen Sie die 
lnstrumente in das Desinfektionsbad ein und beachten 
Sie dabei die vorgeschriebene Einwirkzeit. SpШen Sie die 
Produkte aul1erst grundlich mit VE-Wasser zur restlosen 
Entfemung des Desinfektionsmittels. 

Trocknung 
Die manuelle Trocknung erfolgt mittels eines flusenfreien 
Tuches und, insbesondere zur Trocknung von 
Hohlraumen und Kaniilen, mit steriler Druckluft. 

Funktionsprйfung und Verpackung 
Optische Begutachtung auf Sauberkeit und 
Unversehrtheit, ggf Montage und Funktionstest. 
Falls notwendig, den Wiederaufbereitungsprozess 
wiederholen, Ьis das lnstrument optisch sauber ist. 
Normgerechte Verpackung der lnstrumenle zur 
Sterilisation nach 1SO 11607 und EN 868. 

Steritisation 
Sterilisation der Produkte mit fraktioniertem Pre-Vakuum­
Verfahren (gem. ISO 13060 / ISO 17665) unter 
Berucksichtigung der jeweiligen nationalen 
Anforderungen. 
- З Vorvakuumphasen mit mindestens 60 mbar Druck 
- Aufheizung auf eine Sterilisationstemperatur von 

mindestens 132°С; maximal 137'C 
- Haltezeit: mindestens 3 min. 
- Trockenzeit: mindestens 10 min. 

& Bei Verdacht auf Kontamination mit Prionen (СJК) 
sind ggf. abweichende nationale Richtlinien zu beachten 
und langere Haltezeiten (z. В. 15 min.) einzuhalten. 

Lagerung 
Lagerung der sterilisierten lnstrumente in einer trockenen, 
sauberen und stauЫreien Umgebung. Es sind die national 
geltenden Richtlinien zu Ьefolgen. 

Reparaturen 
Fuhren Sie Reparaturen nicht selbst durch. Service und 
Reparaturen durfen nur durch entsprechend trainierte und 
qualifizierte Personen durchgefuhrt werden. Wenden Sie 
sich mit diesbeziiglichen Fragen an den Hersteller oder 
lhre medizintechnische Aьteilung. 

& Defekte Produkte mйssen vor Rйcksendung zиг 
Reparatur den gesamten WiederaufЬereitungsprozess 
durchlaufen haben. 

lnformationen zur Validierung der WiederaufЬereitung 
Die folgenden Priifanleitungen, Materialien und 
Maschinen wurden zur Validierung eingesetzt: 

Reinigungsmittel (maschine/1): 
Neodisher FA; Dr. Weigert (Alkalisch) 
Endozime, Fa. Ruhof (Enzymatisch) 

Reinigungsmittel (manue/1): 
Cidezyme, Enzol Enzym. Detergent, Johnson&Johnso~n 
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стаех ОРА, Jonnson&Jo~lison 
Neutralisator. 

Neodisher Z; Dr. Weigert 
Reinigungs- Desinfektionsgeriit: 

Miele Desinfektor G 7735 CD 
Miele Einschubwagen Е 327-06 
Miele MIC-Wagen Е 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) 

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

Handhabung 
Alle chirurgischen lnstrumente sollten beim 
Transportieren, Reinigen, Pflegen, Sterilisieren und 
Lagem stets mit grбBter Sorgfalt behandelt werden. 
Dies gilt insbesondere Юr Schneiden, feine Spitzen und 
sonstige empfindliche Bereiche. 

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

Garantie 
Die Dimeda lnstrumente GmbH liefert ausschlieBlich 
geprufte und fehlerfreie Produkte an ihre Kunden aus. 
Alle unsere Produkte sind so ausgelegt und gefertigt, 
dass sie den hochsten Qualitatsanspruchen genGgen. 
Eine Haftung Юr Produkte die gegeni.iber dem Original 
modifiziert, zweckentfremdet oder unsachgemaB 
behandelt oder eingesetzt wurden, wird ausgeschlossen. 

Erlauterung verwendeter Symbole 
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~ 
IREFI 
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~NLV 
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Chargencode 

Unsteril 

Artikelnummer 

Achtung 

Gebrauchsanweisung beachten 

CE-Zeichen und Kennnummer der 
Benannten Stelle 
TOVSiid 
Product Service GmbH 
Ridler-StraBe 65 

Hersteller 
Herstellungsdatum 

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

Bipolar and Monopolar 
Electrodes 

& Please read all information contained in this insert 
attentively. 
lncorrect handling and care, as well as misuse, сап lead 
to premature wear of surgical instruments ог risks to 
patients and users. 

lntended Use 
Bipolar electrodes for open surqery 
The blpolar electrodes (REF 90,502.17, 90.502.18) serve 
cutting and coagulation of Ьiological tissue. The fully 
assemЫed instrument (if assemЫy is needed) has to Ье -
with the appropriate саЫе - to monopolar or Ьipolar output 
of an HF generator. 
Only the defined parameters has to Ье used. 

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

Appropriale connecting саЫеs for Ьipolar electrodes for 
open surgery: 
Dimeda Ьipolar саЫе 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 

Bipolar and monopolar electrodes for MIS 
The Ьipolar electrodes for MIS (REF 92.305.03 -
92.305.06 und 92.303.01 - 92.303.03) are intended to Ье 
used for coagulation of Ьiological tissue. 
The electrodes are intended for use in minimally invasive 
and especially laparoscopic surgical procedures. Тhе 
instrument has to Ье inserted through а trocar sleeve with 
the appropriate diameter. 
The fully assemЬled instrument (if assemЬly is needed) 
has !о Ье connected- with the appropriate саЫе - to 
monopolar or Ьipolar output of an HF generator. When 
indicated, monopolar or accordingly Ьipolar coagulation or 
cutting current сап Ье selectively applied. 

Maximum output vo~age of the generator Umax: 
for Ьipolar electrodes for MIS: 
500 Vp , 300 Vp , 250 Vp (depending оп the type, see 
catalogue) 

for monopolar eleclrodes for MIS: 
2kV 

SuitaЫe саЫеs for blpolar electrodes for MIS: 
Dimeda Ьipolar саЫе 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. 

SuitaЫe саЫеs for monopolar electrodes for MIS: 
Dimeda Monopolar СаЫе 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. 

& lnstruments for efectrosurgery must оп/у Ье used Ьу 
persons who have Ьееп 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. 

lncidents that have been reported ln connection with 
the use of electrosurgical svstems 
- Unintended activation wilh resulting lissue injury in the 

wrong localion and/or damage to the equipment. 
- Fire in conneclion with surgical drapes and other 
inflammaЫe materials. 

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

- Explosions caused Ьу sparks in the proximity of 
inflammaЫe gases. 

- Perforation of organs. Sudden severe Ыeedings. 

Use and safetv instructions 
Non-observance of these use and safety instructions may 
lead to injuries, malfunctions or other unexpected 
incidents. 
- When using elec\rosurgery in patients with pacemakers 

or other active implants, special requirements apply (e.g. 
low HF-current, patient monitoring). ln any case, а 
cardiologist or appropriate medical specialist must Ье 
consulted. 

- Before initial use and any further use, all instruments 
must Ье completely deaned, disinfected and sterilised 
and their funcUon must Ье checked. 

- lt is very important to check every surgical instrument for 
visiЫe damage and wear, such as cracks, breaks or 
insulation defecls before each use. ln particular areas 
such as Ыades, tips, notches, locking and Ыocking 
devices, as well as all movaЫe parts, insulations and 
ceramic elements must Ье checked carefully. 

- Never use any damaged instruments. 
- Never use the instruments in the presence of flammaЫe 

or explosive substances. 
- When temporarily not in use, the instrument must Ье 

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 !о Ье treated. Do по! touch any other metallic 
instruments, trocar sleeves, optics or similar objects 
during use. 

- Observe the use and safety instructions о! 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 а danger of bums. 

AssemЫv 
For assemЫy and disassemЫy of the instrument follow 
lhe pictogram, which is availaЫe upon request, ог сап Ье 
downloaded оп www.dimeda.de. 

Special instructions for the hvsterectomv loop 
electrode 



lnsert the instrument through the cannula with the loop 
pulled inside the shaft. 
Thoroughly check correct placement of the loop around 
the uterus prior !о activation of the electrical current; the 
entire tissue surrounded Ьу the loop will Ье cut. 
After correct placement, maintain tension of the loop !о 
avoid uncontrolled slip of the loop. Mainlain some safety 
distance to the ligature. 
During electrosurgical cutting, pull lhe loop continuously 
inside the shaft. Cutting will start at the uninsulated part 
of the loop wire. 
The loop wire is а герlасеаЫе, sterilisaЫe product for 
single use that should Ье replaced following each 
procedure. 

~eprocessina 
iue to the product design, the materials used and the 
1tended purpose, it is nol possiЫe !о define а limit with 
эgard !о the maximum possiЬle number of reprocessing 
ycles. The serviceaЫe life of the instruments is 
eterrnined Ьу their funclion as well as Ьу а careful 
andling. 
1s!ruments for electrosurgery аге Ьу their nature subject 
> increased wear depending оп the type and time of use. 

•reparation and transport 
nmediately after each use, clean the instruments with а 
зft brush under cold !ар water until all visiЫe 
~ntamination is removed. Do not use fixation agents ог 
о! water (>40'С). Storage and transport of lhe 
,struments to the reprocessing location must take place 
, а sealed container. 
omplex instruments must Ье taken apart for cleaning 
nd disinfection in accordance with pictogram. 

fachine reprocessing 
'/eaning 
lace the instruments in а baskel оп the insert module ог 
n the inserts ol the MIS module and start the cleaning 
·ocess. 
. Prerinse with cold water for 1 min 

Discharge 
Prerinse with cold water for 3 min. 
Discharge 
Wash at 55'С with а 0.5% alkaline ог а! 45'С with an 
enzymatic cleaning agent for 5 min. 
Discharge 
Neutralise with warrn tap water (>40'С) and а 

neutralising agent for 3 min. 
Discharge 
Rinse with wamn !ар water (>40'С) for 2 min. 

J. Discharge 

;sinfection 
achine-operated themnal disinfection must Ье carried 
,t under observation of the national requirements 
garding the АО value (see ISO 15883). 

ОО!Ш 
гу the outside of the instruments Ьу carrying out а drying 
1cle of the cleaningldisinfection machine. 
necessary, manual drying may additionally Ье carried 
1! using а lint-free cloth. Dгу cavities Ьу Ыowing with 
erile compressed аiг. 

апиа/ reprocessing 
1trasonic pre-cleaninq 
The instruments аге placed in an ultrasonic bath with 
0.5% enzymatic cleaning detergent and treated with 
ultrasound lor 15 minutes at 40'С/104 'F. 
Remove the instrument and rinse them completely 
with cold water to remove the cleaning detergent. 

~ 
·ераге а cleaning bath according to the manufacturer's 
,tructions. 

Rinse products with cold tap water ( <40'С) until all 
visiЫe contamination has been removed. Remove 
adhering dirt Ьу using а sofl brush. 
Place products in the prepared cleaning bath so that 
they аге completely submersed. Observe residence 
time according to the manufacturer's instructions. 
Clean the instrument in the bath manually using а soft 
brush. Brush all surfaces several times. 
The foffowing step onlv applies to channels and the 
insides of tubes: Push the brush into and out of the 
tubes at least six times. Rinse the tubes with DI water. 
Repeat the procedure. 
Rinse the products thoroughly with DI water to remove 
the cleaning agents without residue. 

Q[yj[Jg 
Manual drying is carried out using а lint-free cloth and 
sterile compressed air, in particular for drying cavities and 
channels. 

Functional test and packaging 
Perfomn visual inspection for cleanliness and integrity; if 
required, perfomn ~111 assemЫy and lunctional test. 
11 necessary, repeat reprocessing until the instrument is 
visually clean. Packaging must comply with the ISO 
11607 and EN 868 standards for packaging for sterilised 
instruments. 

Sterilisation 
Sterilisalion of lhe products with lractional pre-vacuum 
procedure (in accordance wilh ISO 13060 1 ISO 17665) 
under observation of the respective national 
requirements. 
- 3 pre-vacuum phases with а pressure of at least 

60 mbar. 
- Heating up to а sterilisation temperature ol at least 
132'С and at mosl 137'С 

- Exposure lime: at least 3 min. 
- Drying time: at least 10 min. 

& lf contamination with prions (CJD) is suspected, 
differing national guidelines аге to Ье followed and longer 
holding times (i.e. 15 min.) may apply. 

Storage 
Sterillsed lnstruments must Ье stored in а dry, clean and 
dust-lree environment. The applicaЫe national guidelines 
must Ье followed. 

Repairs 
Never altempt to perfomn repairs yourse\f. Seivice and 
repair work musl only Ье perfomned Ьу persons trained 
and qualified accordingly. lf you have any question 
regarding these matters, contact eilher the manufacturer 
or your medico-technical department. 

& Defective products must complete the entire 
reprocessing procвss Ьвfоrв bвing returnвd for rвpair. 

lnformation оп the validation of the reconditioning 
The lollowing testing instructions, materials and 
equipment have been used lor validation: 

Cleaning agents (for machine use): 
Neodisher FA Ьу Dr. Weigert (alkaline) 
Endozime Ьу Ruhol (enzymatic) 

Cleanlng agents (manual clвaning): 
Cidezyme, Enzol Enzym detergent, Johnson&Johnson 

Dlslnfвctants (manual disinfвction): 
Cldox ОРА, Johnson&Johnson 

gent: 

Fог dot 

г. Welgert 
vico: 
CD 
-06 

SMP G1r1bH 1101707011001 (Ir1ocl1lne cleaning) 
MDS GmbH 1/ tЗб100 1() (I11nI1unl cloonln9, storlllsellon) 
Nelson Lobo 11 ?004ЗUОО О? (Gtorillsotion) 
MDS GmbH TOGt()o1lrl1t ОМ I ft'I I О (~torlllsotlon) 

11 the chemlcals oncl n1r;rl1ln11• rt,,~1111111(I 
availaЫe, the usor hol lo v1111onI11 lh 
accordingly. 

Handling 
During transport, cleaning, coro, .i11rlll•r,t111,1 111111 •l•1111ц.,, 
all surgical instruments should Ьо l1oi1rJl1нl wlll, 1,I11xl111111,1 
саге. 

This applies particular1y to Ыоdо~. lln11 1111• 1@1 ;Щ\щ 
sensitive areas. 

Disposal 
Disposal must Ье carried out in accordonca wlll1 111 
respective applicaЬle local and natlonal lews ond 
regulations. 

Warranty 
Dlmeda lnstrumente GmbH exclusively suppllos tostod 
and faultless products to its customers. 
AII products аге designed and manufactured to comply 
with maximum quality requirements. We reluse any 
liabllity for products which have been modified as 
compared !о the original product, misused or handled ог 
used improperly. 

~ 
/REFI 
& 
с:ш 

iWI 
~NLY 

Unsterile 

Reference number 

Attention 

Refer !о instructions lor use 

CE-Mark and registration number of 
the Notified Body 
TOV Sud 
Product Service GmbH 
Ridler-Strar..e 65 

Manufacturer 
Production date 

Attention:According !о US~aws, lhis 
device must only Ье sold Ьу а doctor 
ог on the i nstruction ol а doctor. 

jjфЩЮ,@ Electrodes Ьipolaires et 
monopolaires 

.Ji Veuillez lire attentivement les inlomnations de се 
depliant. 
Une manipulation et un entretien inappropries, ainsi qu'un 
usage detourne de la fonction peuvent entrainer une 
usure precoce ou des risques pour les patients et les 
utilisateurs. 

Utilisation prevue 
Elect110des Ьipolaires pour chi rurgie ouverte 
Les electrodes Ьipolaires (REF 90.502.17, 90.502.18) ont 
ёtё con~ues en vue de la section et de la coagulation de 
tissus Ьiologiques. L'instrument assemЫe (si le montage 
est necessaire) doit ёtre connecte • avec un саЫе 
approprie - а la sortie monopolaire ou Ьipolaire du 
generateur HF. Uniquement les parametres definis 
doivent etre utilises. 

Tension de sortie max. du generateur Umax: 
500 Vp, 250 Vp (en fonction du type, voir catalogue) 

СаЫеs disponiЫes pour electrodes bipo!Alros рощ 
chirurgie ouverte 
СаЫе Ьipolaire Dimeda REF 90. 190.30 90.180.SO: 
90.193.30 - 90.193.50: 90.415.30- 90.418.50: 90.425.30 
-90.428.50; 92.706.01 - 92.810.0 

С11Ыеs disponibles рощ 61oqlrodpQ ЬIP91Qlros pour СМ! 
(chirurgie mini inyaslyo) 
Les electrodes Ыpololros ро1Iг CMI (REF 92.305.03 -
92.305.06 und 92.303.01 • 02.303.03) sont utilisees pour 
la coagulation des tl88t11 Ыologlquos. 
Les electrodes ont 616 d6volopp6es pour une utilisation 
en chirurgie lnvoslvo 1Т1lt1lmole, notamment en 
laparoscopie. 
L'instrument аsзеmЫ6 (61 lo montogo est necessaire) doit 
Otro connecte - avoc un сl\Ыо approprie - а la sortie 

polalre ou Ыpololro d11 g6n6rotour HF. Uniquement 
,oromotros dcfi11l1 dolvonl l\tro utilises. Lorsque 
ll6, lo cotirro,11 pour lo 111011oplolro ou la coagulation 

щ:~о Ыpololro pouvu11t Qlru 1:1ppllque. 

ction du type, voir 

СQЫО§ dlspon\Ыo11 ouur l\loptrodes Ьipolaires pour CMI 
!c\1\ruraie mlnl tnvon!vQI 
С(IЫе Ьipolaire Dlmodo RCF 90.190.30 - 90.190.50; 
0.193.30 - 90.193.50; 90,415.30- 90.418.50; 90.425.30 
90.428.50: 92.706.01 - 92.810.06 

C;!lbles disponiЫes роuг ёlectrodes monopolaires pour 
CMI {chirurqie mini invasive) 
СаЫе monopolaire Dimeф, REF 90.190.30 - 90.190.50; 
90.193_30 - 90.193.50: 9Ь.415.3о- 90.418.50: 90.425.30 
- 90.428.50; 92.706.01 - 92.810.06 

- L'instrument пе doit pas etre utilise si le medecin 
responsaЬle est d'avis que les risques pour le patient 
sont superieurs aux avantages. 

Les incidents suivants ont ete constates en rapport 
avec l'utilisatlon de systemes electrochiruraie 
- Activation поп voulue qui entraine une lesion du tissu 

sur la mauvaise partie du corps eUou l'endommagemenl 
de l'equipement. 

- Feu en relation avec des draps chirurgicaux et d'autres 
matieres inflammaЫes. 

- Trajets de courant altematifs qui entrainent des brulures 
aux parties avec lesquelles le patient ou l'utilisateur 
touche des composants поп isoles. 

- Explosions causees раг la lomnation d'etincelles а 
proximite de gaz inflammaЫes. 

- Perforation d'organes. Hemorragies severes soudaines. 

Consignes d'utilisation et de securite 
Le non-respect des consignes d'utilisation el de sёcurite 
presentes peut enlrainer des Ыessures, des 
dysfonctionnements ou d'autгes incidents inattendus. 
- Lors de l'application de la chirurgie electrique sur des 

patients avec pacemakers ou d'autres implants actils, 
des exigences specifiques s'appliquent (notamment, 
faiЫe puissance HF, surveillance du patient). Dans 
chaque cas, il laut laire арре\ а un cardiologue ou а un 
medecin specialise correspondant. 

- Avant la premiere utilisation et avant toute autre 
utilisation, nettoyer, desinlecter et steriliser 
completement tous les instruments el verifier leur 
fonctionnement. 

- 11 est tres important de contrбler tous les instruments 
chirurgicaux avant toute utilisation s'ils presentent de 
l'usure ou des endommagements visiЫes, comme р.ех. 
des lissures, ruptures ou defauts de l'isolation. En 
particulier, toutes les zones comme les lames, pointes, 
encoches, dispositils de fermeture et de Ыосаgе, ainsi 
que tous les elements de constructlon moblles, les 
isolations et les elements ceramiques doivent ёtге 
contrбles soigneusement. 

- Ne jamais utiliser des instruments endommages. 
- Ne pas utiliser l'instrument en presence de substances 
inflammaЫes ou explosives. 

- Les instruments non utilises provisoirement doivent etre 
poses de maniere isolee sur le patient. 

- Activer le couranl d'eleclrochirurgie seulement si les 
zones de contact sont entierement visiЫes et еп parfait 
contoct avec le tissu а traiter. Eviter tout contact avec 
d'autres lnstruments metalliques, des douilles de trocart, 
dos optlquos ou d'autres choses de се genre. 

- Rospoctor lоз conslgnos d'utllisation et de securitё du 
conotnIctotIr do l'opporoll chlrurglcal H.F. 

lt. Appllquor lo modo mo11opolalre: 
Volllez о l'oppllcotlon do I'6Ioctrodo neutro sur le patient 
саг slnon 11 existe un rlsquo de brOluro. 

Montaqe 
Pour le montage et le demontage de l'instrument, suivre 
les pictogrammes disponiЫes sur demande ou 
telechargeaЫes sur le site www.dimeda.de. 

Consiqnes speciales pour la boucle d'hysterectomie 
- L'instrument est introduit avec la boucle enfilee а travers 

la douille de trocart. 
- Contrбlez le bon placement de la Ьoucle autour de 

\'uterus avant d'activer le courant ; l'ensemЫe du tissu 
est separe dans la zone de la boucle. 

- Maintenez la boucle apres le placement avec une legere 
precontrainte pour empёcher qu'elle пе glisse 
involontairement. Gardez une distance de securite pour 
la suture. 

- Tirez la boucle pendant la decoupe avec une force 
mesuгee. La decoupe monopolaire commence sur la 
piece non isolee de la boucle. 

- La boucle est un produit amoviЫe, sterilisaЫe pour 
l'utilisation unique qui doit ёtге remplace apres chaque 
appllcation. 

Retraltement 
En се qui conceme le nombre max. des cycles de 
retraitement effectuaЫes, il se peut qu'une limite definie 
soit detemninee en fonction de la conception du produit, 
des matieres utilisees et de l'application prevue. La duree 
de vie des instruments est determinee раг leur lonction 
ainsi que раг leur manipulation soigneuse. 
Les instruments pour l'electrochirurgie sonl norrnalement 
soumis а une usure elevee en lonction de la nature et 
duree de l'ulilisation. 

Les instruments detachaЫes doivent etre demontes pour 
le nettoyage el la desinlecction selon les pictogrammes. 

Retraitement еп machine 
Nettoyage 
Mettre les instruments dans un tamis sur le module 
inseraЬle ou sur les inserts du module CMI et demarrer le 
processus de nettoyage. 
1. Prerincer а l'eau froide pendant 1 min. 
2. Vidange 
3. Prerincer а l'eau froide pendant 3 min. 
4. Vidange 
5. Laver pendant 5 min. а 55'С avec uп produit de 

nettoyage alcalin (0,5%) ou а 45°С avec un produit de 
nettoyage enzymatique. 

6. Vidange 
7. Neutraliser pendant 3 min. а l'eau courante chaude 

(>40'С) avec un agent neutralisant. 
8. Vidange 
9. Rincer а l'eau courante chaude (>40'С) pendant 2 

min. 
10.Vidange 

Desinfection 
La desinlection themnique en machine doit ёtге effectuee 
en tenant compte des exigences nationales concernant la 
valeur АО (voir ISO 15883). 

Sechage 
Secher l'exterieur des instrumenls au moyen du сус\е de 
sechage de l'appareil de nettoyage/dёsinfection. 
Si necessaire, un sechage manuel peut etre effectue en 
plus, en utilisant un torchon sans peluches. Secher les 
cavites en appliquant de l'air comprime sterile. 

Retraitement тапие/ 
Traitement preliminaire dans bain а ultrasons 
1. Les instruments sont places dans un bain а ultra-sons 

avec un produit nettoyant enzymalique 0,5 % el 
baignes d'ultra-sons pendant 15 min. а 40'С. 

2. Retirer les instruments et les rincer а l'eau froide pour 
retirer \е produit nettoyant. 

Nettoyage 
Ргерагег un bain de nettoyage selon \es indications du 
labricant. 
1. Rincer les produits а l'eau courante froide (<40'С) 

jusqu'a се que toutes les impuretes visiЫes soient 
eliminees. Eliminer les impuretes adherentes а l'aide 
d'une brosse souple. 

2. Mettre les produits dans le bain de nettoyage prepare 
de maniere а се qu'ils soient completement immerges. 
Respecter le temps de trempage indique dans les 
instructions du fabricant. 

3. Nettoyer manuellement l'instrument dans le bain а 
l'aide d'une brosse souple. Brosser plusieurs fois 
toutes les surfaces. 

4. Unlquвmвnt pour les сапэих et surfacвs interieures 
~: lnlroduire la brosse dans les tuyaux pour 
la retirer ensuite et repeter cela d'au moins six lois. 
Rincer les tuyaux avec de l'eau demineralisee. 
Repeter cette procedure. 

5. Rincer soigneusement les produits а l'eau 
demineralisee pour eliminer le produit de nettoyage 
sans residus. 

Desinfection 
Ргерагег un bain de desinlection selon les indications du 
labricant du desinfectant. Meltre les instrumenls dans le 
bain de desinlection et respecter le temps de tгempage 
prescrit. Rincer soigneusement les produits а l'eau 
completement demineralisee pour eliminer le desinlectant 
sans residus. 

Sechagв 

Secher manuellement en utilisant un torchon sans 
peluches et, en particulier, de l'air comprime sterile pour 
le sechage des cavites et des canaux. 

Essai de fonctionnement et emballage 
Effectuer un conlrбle visuel pour verifier la propretё et 
l'integrite: eventuellement l'assemЫage et la fonction 
essai. 
Si necessaire, repeter le processus de retгaitement 
jusqu'a се que l'instrumenl soit visiЫement ргорrе. 
L'emballage doil ёtге conforme aux nomnes ISO 11607 et 
EN 868 relalives а l'emballage des dispositifs medicaux 
sterilises. 

i::~~::~~t~~: nrnri11itc ~ 11 ~nнor, ~" ~~n,-6,M ;. ~~А нi~n 

- Temps de sechage min. : 10 min. 

& Si une contamination au prion (MCJ) est suspectee, 
les recommandations nationales doivent etre suivies et le 
temps detemnine (ех. 15 min) doitёtre applique. 

Stockage 
Stocker les instruments sterilises dans un environnement 
sec, ргорге et sans poussiere. 11 laut respecter les 
directives nationales en vigueur. 

Reparations 
Ne pas effectuer les rёparalions vous-memes. Les 
travaux de service et de reparation пе doivent ёtге 
effectues que раг des personnes qualifiees qui ont la 
fomnation adequate. Pour toute question а се sujet, nous 
vous prions de vous adresser au fabricant ou а votre 
service medicotechnique. 

& Avant de retourner dвs produits defectueux, i/ est 
necessaire d'effectuer /е processus de retraitement 
complet. 

lnformations concernant la validation retraitement 
Les instructions de contrбle, les matieres et les machines 
suivantes ont ete utilisees pour la validation : 

Produit de nettoyagв (вп machinв): 
Neodisher FA; Dr. Weigert (alcalin) 
Endozime, Ruhof (enzymatique) 

Produit de nettoyage (manuel): 
Cidezyme, Enzol Enzym Detergent. Johnson&Johnson 

Produit de desinfection (тапие/): 
Cidex ОРА, Johnson&Johnson 

Agent neutralisant: 
Neodisher Z; Dr. Weigert 

Appareil de nettoyagвldesinfвction: 
Miele desinfecteur G 7735 CD 
Module inseraЫe Miele Е 327-06 
Module CMI Miele Е 450 

Pour details, voir le гаррогt. 
SMP GmbH # 01707011901 (nettoyage en machine) 
MDS GmbH # 135196-10 (nettoyage manuel, sterilisation) 
Nelson Labs # 200432706-02 (sterilisation) 
MDS GmbH rapport d'essai 084183-10 (sterilisation) 

Si les machines et les produits chimiques indiques ci­
dessus пе sont pas disponiЬles, il incombe а l'utilisateur 
de valider son processus conlomnement. 

Manipulation 
Lors du transport, nettoyage, entretien, sterilisation et 
stockage il laut traiter tous les instruments avec la plus 
grande precaution. 
Cela vaut en particulier pour les lames, les poinles fines 
et d'autres zones sensiЫes. 

Mise au rebut 
11 faut respecter les lois et directives nationales et locales 
en vigueur. 

Garantie 
La societe Dimeda lnstrumente GmbH fournit а ses 
clients uniquement des produits verifies et exempts de 
defaut. 
Tous nos produits sont con~us et labriques de maniere а 
repondre aux exigences de qualite les plus elevees. 
Toute responsabllite est exclue pour les produits qui ont 
ete modifies раг гаррогt au produit d'origine, dont la 
destination а ete detoumee ou Ьien qui sont trailes ou 
employes de la9on inappropriee. 

Explications des symboles 
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Codede LOT 

Non sterile 

Reference 

Attention 

Observer la notice d'utilisation 

Marquage СЕ et numero 
d'identilication de l'oroaniRmA riA~innA 



•• __ ,, ........ vu.:>c:1 v~ н~е specrt1ed residence 1 
Rinse the products very thoroughly with DI water to 
te the disinfectant without residue. 

""L' ~~!~~~:~~~ :~ ~~;\~~i~;:;i~.~~e раг 
medecin. 

~ Elettrodi Bipolari е Monopolari 

_eggere con attenzione le infonnazioni riportate nel 
nle documento illustгativo. 
,anipolazione е la gestione non appropriate, ma 
, un impiego diverso da quanto previsto possono 
саге fenomeni di usura prematura о situazioni di 
,10 per pazienti ed utenti. 

nazione 
~агi per chirurgia aperta 
эlettrodi blpolari (90.502.17. 90.502.18) sono 
sari per il taglio е la coagulazione di tessuti 
ici. Lo strumento completamente assemЫato (se 
sario) deve essere collegato - tramite cavo 
Jriato - all'uscita blpolare о monopolare di un 
1tore HF. Solo i parametri definili devono essere 
,ti. 

-ne di uscita massima del generatore Umax: 
>. 250 Vp (secondo il tipo, vedi catalogo) 

>mpatiblli con elettrodi blpolari per chirurgia aperta: 
blpolare Dimeda REF 90.190.30 - 90.190.50; 
.30 -90.193.50; 90.415.30 - 90.418.50; 90.425.30 
~8.50; 92.706.01 - 92.810.06 

jj blpolari е monopolari per MIS 
trodi blpolari per MIS (cod. 92.305.03 - 92.305.06 
303.01 - 92.303.03) sono intesi per l'utilizzo per la 
1zione dei tessuti Ьiologici. 
trodi sono stati sviluppati per l'impiego in chirurgia 
,siva, ed in particolare in laparoscopia. Lo 
1to dovra essere inserito tramite una guida Тгосаг 
netro appropriato. L'etettrodo monopotare per 
,mia 
nento completamente assemЫato (se necessario) 
ssere coltegato - tramite cavo appropriato -
1 blpotare о monopolare di un generatore HF. 
arametri definiti devono essere utilizzati. Quando 
possono essere applicate selettivamente correnti 

lari о blpolari di coagulazione о taglio. 

э di uscita massima det generatore Umax: 
rodi blpolari per MIS: 
300 Vp • 250 Vp (secondo il tipo, vedi catalogo) 

·odi monopolari per MIS: 

1patiblli con elettrodi blpolari per MIS: 
polare Dimeda REF 90.190.30 - 90.190.50; 
О- 90.193.50; 90.415.30- 90.418.50; 90.425.30 
.50; 92.706.01 - 92.810.06. 

·patiblli con elettrodi monopolari рег MIS: 
юnороlаге Dimeda cod. art. 90.190.30 -
); 90.193.30 - 90.193.50; 90.415.30 -
); 90.425.30 - 90.428.50; 92.706.01 -
i. 

oiego degli strumenti deslinati all'elettrochirurgia 
,tito solo а/ personale che disponga di ипа 
е specifica о abbla ricevufo adeguate 

licazioni 
.iglia di utilizzare lo strumento se le situazioni 
,er il paziente superino i vantaggi secondo 
, del medico responsablle. 

documentati in relazione all'impiego dei 
ettrochirurgici 
1е involontaria con risultante lesione di tessuti 
zioni errate е/о danni delle apparecchiature 
1 relazione ai teli di copertura ed allri materiali 
:>ili 
:!i corrente alternati che comportino ustioni nei 
:ui il paziente о l'utente viene а contatto con 
vi d'isolamento 
i provocate dalla forrnazione di scintille 
•nle destinato а gas infiammablli 
,пе di organi е gravi emorragie improwise 

,er l'applicazione ed indicazioni di 

пе delle istruzioni per t'applicazione е delle 
di sicurezza possono provocare tesioni, 

ed altri imprevisti. 

ILOTI Batch code 

allri impianti altivi. sono validi gli evJ;iuali requisiti 
speciali, !га l'altro la bassa potenza delle altre frequenze, 
il monitoraggio del paziente. tn ogni caso. е necessario 
consultare un cardiologo о un adeguato medico 
specialista. 

- Prima del primo impiego е prima di ogni attra 
applicazione, е obЫigatorio pulire completamente tutti gli 
strumenti, disinfettar1i е sterilizzarli е verificarne la 
funzionalita. 

- Е molto importante sottoporre ogni strumento chirurgico 
ad una verifica della presenza di danni visiblli е segni 
d'usura. соте ad esempio, егере, fratture о difetti 
sull'isolamento, prim~ • di ogni impiego. Е soprattutto 
necessario controllare le aree, come ad esempio di 
taglio, estremita, chiusйr,t,\Ыt>ccaggi е arresii. ma anche 
tutti i componenti moЫl\~tiJi$olamenti е i componenti 
ceramici. ·' • ··-" 

- Non impiegare 1n nessuti<C3s0 gli strumenti danneggiati. 
- Non utilizzare in presenza di sostanze combustiblli о а 

rischio d'esplosione. 
- Е obЬligatorio depositare gli strumenti temporaneamente 

non utilizzati garantendone l'isolamento. 
- Attivare la corrente elettrochirurgica solo se le zone di 

contatto sono pienamente visiblli е se il contatto con le 
zone da trattare е buono. Durante questa operazione 
non toccare altri strumenti metallici, cannule trocar, 
strumenti ottici о simili. 

- Rispettare le istruzioni рег l'applicazione е le indicazioni 
di sicurezza del produttore dell'apparecchio chirurgico 
ad alta frequenza. 

Lh Si applica alle operazioni in modalita monopolare: 
Prestare attenzione alla corretta applicazione 
dell'elettrodo neutro nel paziente perche allrimenti 
potrebbe sussistere il pericolo di ustioni. 

Montaggio 
Per l'assemЫaggio ed il disassemЬlaggio dello strumento 
seguire il pittogramma, disponiblle su richiesta о 
scaricablle sul sito www.dimeda.de. 

lstruzioni speciali per il Loop per l'isterectomia 
- lnserire lo strumento attraverso la cannula del trocar 

facendo rientrare il Loop all'interno della cannula dello 
strumento. 

- Controllare il corretto posizionamento del Loop attomo 
all'utero prima dell'attivazione delta corrente 
elettrochirurgica. Tutti i tessuti circondati dal Loop 
verranno tagliati. 

- Dopo averio posizionato correttamente tenere il Loop in 
tensione рег evitare spostamenti involontari. Mantenere 
una distanza di sicurezza dalla legatura. 

- Durante il taglio elettrochirurgico, tirare il Loop all'intemo 
della cannula dello strumento costantemente. 11 taglio 
comincera dalla parte non isolata del Loop. 

- 11 Loop е un prodotto sostituiblle. sterilizzablle е 
monouso che deve essere sosti\uito dopo ogni 
procedura chirurgica. 

Rigenerazione 
ln base alla progettazione del prodolto, ai materiali 
impiegati е alla destinazione d'uso, non е possiblle 
stabllire nessun timite massimo definito di cicli di 
rigenerazione possiblli. La durata degli strumenti viene 
determinata dal loro funzionamento е dalla loro corretta 
gestione. 
Gli strumenti рег l'elettrochirurgia sono soggetti рег loro 
natura ad un'elevata usura а seconda della tipologia е 
della durata delt'applicazione. 

Preparazione е trasporto 
lmmediatamente dopo l'impiego pulire gli strumenti sotto 
l'acqua fredda corrente con una spazzola morЬida fino а 
quando non risultano rimosse tutte le incrostazioni di 
sporco visiblle. Non utilizzare prodotti fissanti о acqua 
calda (> 40°С). Lo stoccaggio е il trasporto degli strumenti 
devono avvenire in un contenitore chiuso fino al punto di 
trattamento. 
Strumenti complessi devono essere smontati рег la 
pulizia е la disinfezione secondo quanto mostrato dal 
pittogramma. 

Rigenerazlone automatica 
Pu/izia 
Disporre gli strumenti in una vaschetta filtrante sul carrello 
d'inserimento о sugli innesti del carrello MIC ed awiare il 
processo di pulizia. 
1. 1 minuto di prelavaggio con acqua fredda 
2. Scarico 
3. 3 minuti di prelavaggio con acqua fredda 
4. Scarico 
5. 5 minuti di lavaggio а 55°С con un detergente alcalino 

allo 0,5 % о а 45°С con un delergente enzimatico 
6. Scarico 
7. 3 minuti di neutralizzazione con acqua corrente calda 

(> 40°С) 11 neutralizzatore 
8. Scarico 

_ ... :nscгиmвncs-potiг~1·e1ecIroch1"!rgle пе doiv~nt -1 r~~tJ co:Г-~-~t;~frcid-;;~~-~~~·ьг~;;;· ~;~p.:i;J~~q~i~c; 1 ~;m~~s~:s~:x~r:~i~:na~~ocn~~:·pгession de,6~·~.~:r-~~ 1 
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. 9 devono essere eseguite esclusivamente 114 ,rsonale . . . . . . 
D1sin ezione adeguatamente forrnato е qualificato. RJVolgere al Lh Lea con deten1m1ento la 1nforrnac10n recog1da en este 
Eseguire la disinfezione termica automatica tenendo in produttore о al reparto tecnico-medico le domande folleto. 
considerazione i requisiti nazionali in merito ai valori АО specifiche al riguardo. Un uso у cuidado inadecuados asf como el uso para fines 
(vedere ISO 15883). & 1 prodotti difeltosi devono essere softoposti а tutto il ajenos al uso previsto pueden _ _causar un desgaste 

processo di rigenerazione prima della spedizione per /а rremat~ro
1 
de los ins~rumentos qu1rurg1cos о nesgos para 

Asciugatura 
Eseguire l'asciugatura della parte estema degli strumenti 
con il ciclo di asciugatura del dispositivo di pulizia / 
disinfezione. 
ln caso di necessita, е anche possiblle effettuare 
un'asciugatura manuale utilizzando un panno antipilling. 
Asciugare le cavita con aria compressa sterile. 

Rigenerazione mапиа/е 
Trattamento preventivo сап bagno aq/i ultrasuoni 
1. Gli strumenti vengono disposti in un bagno agli 

ultrasuoni con un detergente enzimatico alto 0,5% 
sottoponendoli al trattamento con ultrasuoni per 15 
minuti а 40'С. 

2. Rimuovere gli strumenti е risciacquar1i con acqua 
fredda per rimuovere il detergente. 

Pu/izia 
Predisporre il bagno di pulizia secondo le indicazioni del 
produttore. 
1. Sciacquare i prodolti sotto l'acqua corrente fredda (< 

40'С) fino а quando tutte le incrostazioni di sporco 
visiblli non risultano rimosse. Rimuovere te 
incrostazioni di sporco piu ostinate con una spazzola 
morblda. 

2. Riporre completamente qli strumenti nel bagno di 
lavaggio precedentemente preparato. Rispettare il 
tempo d'azione previsto dalle indicazioni del 
produttore. 

3. Pulire in modo manuale lo strumento inserito con una 
spazzola morЬida. Trattare ripetutamente tutte le 
superfici. 

4. Le seguenti indicazioni sono valide solo рег le cannule 
е le pareti inteme dei tublcini. lnserire la spazzola nei 
tublcini ed estrarla nuovamente per almeno sei volte. 
Sciacquare i \ubl con acqua demineralizzata. Ripetere 
questa procedura. 

5. Sciacquare in modo approfondito gli strumenti con 
acqua demineralizzata fino alla totale rimozione dei 
residui. 

Disinfezione 
Predisporre un bagno di disinfezione secondo le 
specifiche del produttore del disinfettante. Disporre gli 
strumenti nel bagno di disinfezione prestando attenzione 
al tempo d'azione previsto. Sciacquare gli strumenti in 
modo molto approfondito sotto l'acqua demineralizzata 
рег rimuovere completamente il disinfettante. 

Asciugatura 
L'asciugatura manuale avviene utilizzando un panno 
antipilling, ed in particolare, per l'asciugatura delle cavita 
е delle cannule, соп aria compressa. 

Collaudo ed imballaggio funzionale 
Eseguire una valutazione visiva dello stato di pulizia ed 
integrita; se richiesto, effettuare un test di assemЫaggio е 
funzionale. 
ln caso di necessi\a, ripetere il processo di rigenerazione 
fino а quando lo strumento non risulta pulito а livello 
visivo. 
L'imballaggio а norma di legge degli strumenti per la 
sterilizzazione deve essere conforrne alle nonnative ISO 
11607 е EN 868. 

Steri/izzazione 
Eseguire la sterilizzazione degli strumenti con procedure 
di pre-vuoto frazionate (ai sensi dello standard ISO 13060 
/ 1S0 17665) tenendo in considerazione i requisiti 
nazionali. 
- Eseguire 3 fasi di pre-vuoto ad una pressione di almeno 

60mbar. 
- Effettuare il riscaldamento fino а raggiungere la 

temperatura di sterilizzazione di almeno 132°С е 
massima di 137'С. 

- Rispettare un tempo di mantenimento di almeno 3 
minuti. 

- Rispettare il tempo di asciugatura d~almeno 10 minuti. 

& ln caso di sospetta contaminazione da prioni (CJD), 
attenersi alle diverse linee guida nazionali ed applicare un 
maggiore tempo di ritenzione (es. 15min), se necessario. 

Stoccaggio 
Lo stoccaggio degli strumenti sterilizzati avviene in un 
amblente asciutto, pulito е privo di polvere. Е necessario 
attenersi alle direttive vigenti а livello nazionale. 

riparazione. os pac1en es у usuanos. 

lnformazioni sulla convalida della rlgenerazione 
Рег la convalida sono stati utilizzati le indicazioni di 
controllo, i materiali е i macchinari riportati di seguito: 

Detergente (а macchina): 
Neodisher FA; Dr. Weigert (alcalino) 
Endozime; Ruhof (enzimatico) 

Detergente (тапиа/е): 
Cidezyme, Enzol Enzym Detergent, Johnson&Johnson 

Disinfettate (тапиа/е): 
Cidex ОРА. Johnson&Johnson 

Agente di neutraliиazione: 
Neodisher Z; Dr. Weigert 

Dispositivo di pu/izia е disinfezione: 
disinfettore Miete G 7735 CD 
carrello ad inserimento Miele Е 327-06 
carrello MIC Miele Е 450 

Рег dettagli, vedi il rapporto. 
SMP GmbH # 01707011901 (pulizia а macchina) 
MDS GmbH # 135196-10 (pulizia manuale, 
sterilizzazione) 
Nelson Labs # 200432706-02 (sterilizzazione) 
MDS GmbH rapporto di prova 084183-10 (sterilizzazione) 

Nel caso in cui i prodotti chimici е le macchine 
precedentemente descrilti non fossero disponiblli, t'utente 
е tenuto а convalidare il processo in modo adeguato. 

Manipolazione 
Si consiglia di manipolare sempre tutti gli strumenti 
chirurgici con la massima cura durante le operazioni di 
trasporto, pulizia, manutenzione. sterilizzazione е 
stoccaggio. 
Questa indicazione е valida in parlcolare рег le lame, le 
punte fini е altre aree critiche. 

Smaltimento 
Е necessario rispettare le leggi е le disposizioni vigenti а 
livello locale е nazionale. 

Garanzia 
Dimeda lnstrumente GmbH fornisce esclusivamente 
prodotti omologati е privi di eventuali difetti. 
Tutti i prodotli sono progettati е realizzati in modo da 
soddisfare i massimi requisiti di qualita. Si declinano 
eventuali responsabllita dei prodotti che, rispetto alla 
versione originale, siano stati modificati, utilizzati in modo 
improprio, gestiti о impiegati in maniera inadeguata. 

Spiegazione dei simЬoli utilizzati 

ILOTI 
~ 
IREFI 
& 
ШJ 

СЕо123 

8М1 

~NLV 

Codice lotto 

Prodotto non sterile 

Codice articolo 

Attenzione 

Rispettare le istruzioni рег l'uso 

Marcatura СЕ е numero identificativo 
del centro designato 
TOV Sud 
Product Service GmbH 
Ridler-StraBe 65 
80339 Munchen. Gerrnanv 

Produttore 
Data di produzion 

Cautela! Ai sensi delle leggi degli USA 
е consentita la vendita del presenle 
appaгecchio solo da parte di un 
medico о su indicazione di un medico. 

Uso previsto 
Etectrodo blpolar para la cirugia ablerta 
Los electrodos blpolares (REF 90.502. 17, 90.502.18) se 
usan para cortar у coagular tejido blol6gico. EI 
instrumento completamente montado (si el montaje es 
necesario) se conecta а la salida monopolar о blpolar de 
un generador de alta frecuencia mediante un саЫе 
adecuado. Deben usarse solamente los parametros 
definidos. 

Tensi6n de salida maxima del geneгador Umax: 
500 Vp . 250 Vp (segun el modelo. vease et catatogo) 

СаЫеs de conexiбn adecuados рага electrodo Ьipolar 
рага la cirugia ablerta: 
СаЫе Ьipolar Dimeda 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 

Electrodos Ьipolares у monopolares рага la CMI 
Electrodos Ьipolares para MIC (REF 92.305.03 -
92.305.06 und 92.303.01 - 92.303.03) se usan para la 
coagulaci6n de tejido blolбgico. 
Los electrodos estan destinados para su uso en 
procedimientos quirurgicos minimamente invasivos у 

especialmente en intervenciones laparoscбpicas. EI 
instrumento se inserta а traves de un manguito Trocar 
con un diametro adecuado. EI electrodo monopolar para 
la histerectomfa con bucle se utiliza рага la extirpaciбn 
del utero en la histerectomia supracervicat. 
EI instrumento comptetamente montado (si el montaje es 
necesario) se conecta а la salida monopolar о blpolar de 
un generador de alta frecuencia mediante un саЫе 
adecuado. Deben usarse solamente los parametros 
definidos. Si esta indicado, puede ser utilizarse, de 
manera selectiva, corriente de coagulaci6n о corte 
monopolar о Ьipolar. 

Tensi6n de salida maxima del qenerador Umax: 
Para los electrodos blpolares рага MIC: 
500 Vp • 300 Vp • 250 Vp (segun el modelo, vease el 
catalogo) 

Рага los electrodos monopolares para MIC: 
2 kVp 

СаЫеs de conexi6n adecuados рага electrodos blpolares 
рага MIC: 
СаЫе blpolar Dimeda 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. 

СаЫеs de conexiбn adecuados рага electrodos 
monopolares para MIC: 
СаЫе monopolarde Dimeda, 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. 

Lh Los instrumentos electroquirйrgicos s6/o deben ser 
usados рог personas que hayan recibldo ипа formaci6n 
especial о que hayan sido instruidas adecuadamente. 

Contraindicaciones 
- EI instrumento по debe utilizarse si, en la opiniбn del 

medico responsaЫe, los beneficios de su uso по 
justifican los riesgos para los pacientes. 

lncldentes gue han sldo comunlcados en relacl6n con 
el uso de sistemas electroquirurgicos 
- Activaciбn involuntaria у рог consecuencia de ello 

deterioro del tejido en un tugar err6neo у/о deterioro del 
equipo. 

- Fuego relacionado con los panos quirйrgicos у con otros 
materiales inflamaЫes. 

- Circuitos de corriente alterna que producen quemaduras 
en puntos donde el paciente о el usuario tiene contacto 
con piezas no aisladas. 

- Explosiones debldos а chispas producidas en el entomo 
de gases inflamaЫes. 

- Perforaci6n de 6rganos. Hemorragia grave у sublta. 

lnstrucciones de uso у seauridad 
La inobservancia de estas instrucciones de uso 
seguridad puede conducir а lesiones, а un 
funcionamiento defectuoso о а otros incidentes 
inesperados. 

'- ,0123 Product Service GmbH 
Ridler•StraBe 65 
80339 Munchen. Gerrnany 

... 1 Fabricant 
- Date de fabrication 

marcapasos u otros implantes activos se aplicaran 
requerimientos especiales (baja potencia de RF. 
monitorizaci6n del paciente). En cualquier caso, debe 
consultar con un cardiбlogo о un medico especialista. 

- Todos los instrumentos deЬen ser completamente 
limpiados, desinfectados, esterilizados verificando su 
capacidad funcional antes de usarlos рог primera vez у 
antes de cada nuevo uso. 

- Es muy importante examinar cada instrumento 
quirurgico antes de cada uso рага detectar danos 
visiЫes у el desgaste, р. ej. fisuras. roturas о defectos 
en el aislamiento. Ante todo se deben comprobar 
cuidadosamente todas las partes como filos, puntas, 
cierres, Ьloqueos у fijadores asl como los elementos 
m6viles, tos aislamientos у los elementos ceramicos. 

- No utitice nunca instrumentos danados. 
- No utilizar1os en presencia de sustancias inflamaЫes о 

explosivas. 
- Si по va а usar los instrumentos durante algun tiempo, 

guardelos de manera que queden fuera del alcance det 
paciente. 

- Active la corriente electroquirurgica solamente cuando 
las superficies de contacto esten en la zona visiЫe у 
tengan un buen contacto con el tejido а tratar. No toque 
otros instrumentos, trocares, instrumentos 6pticos 
metalicos у similares durante ta aplicaci6n. 

- Observe las instrucciones de uso у seguridad del 
fabricante del dispositivo quirurgico AF. 

& En caso de modo de operaci6n monopolar: 
Asegurar la correcta aplicaciбn del electrodo neutro еп el 
paciente, уа que, de lo contrario, hay riesgo de 
quemaduras . 

Montaje 
Para montar у desmontar el instrumenlo, siga el 
pictograma correspondiente, el cual esta disponiЫe bajo 
petici6n о se puede descargar desde www.dimeda.de. 

lntrucciones especiales para el electrodo de 
histeroctomia соп bucle 
- lnsertar el instrumento en la canula tirando det bucle 

hacia atras en la guia. 
- Compruebe la cotocaci6n correcta del bucle alrededor 

del utero antes de activar la corriente. Se corta todo el 
tejido alrededor del bucle. 

- Despues de la colocaci6n correcta, mantener la tensi6n 
det bucle para evitar el deslizamiento incontrolado del 
mismo. Mantener una distancia de seguridad сап la 
ligadura. 

• Durante el corte electroquirurgico, tire del bucle 
continuamente dentro de la guia. EI corte se iniciara en 
la parte по aislada del bucle. 

- EI bucle es un producto extraiЫe, esterilizaЫe рага un 
solo uso, que debe renovarse despues de cada 
aplicaci6n. 

Reprocesamiento 
Debldo al diseiio del producto. а los materiales usados у 
al uso previsto no se puede determinar un limite preciso 
con respecto al numero maximo posiЫe de ciclos de 
reprocesamiento. La vida util de los instrumentos es 
determinado рог su funci6n у el manejo prudente. 
Los instrumentos destinados а la electrocirugfa estan 
sujetos а un desgaste superior en funci6n del tipo у de la 
duraci6n de la aplicaci6n. 

Preparaci6n у transporte 
Despues de utilizar los instrumentos, limpielos 
inmediatamente con agua fria del grifo у con un cepillo 
suave hasta eliminar toda la suciedad visiЫe. No utilizar 
agentes fijadores о agua caliente (>40 °С). Alojar у 
transportar los instrumentos en un recipiente cerrado al 
lugar de preparaciбn. 
Los instrumentos desmontaЫes deben desmontarse рага 
su timpieza у desinfecci6n de conforrnidad con el 
pictograma. 

Reprocesamlento mecanlco 
Limpieza 
Colocar tos instrumentos en una bandeja perforada en el 
сагго m6vil о blen en los complementos del сагго CMI е 
iniciar el proceso de limpieza. 
1. Prelavar 1 min. con agua fria 
2. Vaciar 
3. Prelavar 3 min. con agua frfa 
4. Vaciar 
5. Lavar 5 min. а 55 •с con detergente alcatino del 0,5 % 

о а 45 •с con detergente enzima\ico 
6. Vaciar 
7. Neutralizar 3 min. con agua caliente del grifo (>40 °С) 

у neutralizador 
8. Vaciar 
9. Enjuagar 2 min. con agua caliente del grifo (>40 °С) 
10.Vaciar 

Desinfecci6n 

s \ 

1 

lw 



Realizar la desinfecci6n terrnica mecэnica teniendo en 
cuenta los requisitos nacionales relativos al valor АО (ver 
ISO 15883). 

Secado 
Secado de la сага exterior de los instrumentos aplicando 
el ciclo de secado del equipo de limpieza у desinfecci6n. 
Si fuera necesario, se podrэ realizar adicionalmente un 
secado manual con ayuda de un pano libre de pelusas. 
Secar las cavidades con aire comprimido esterilizado. 

Reprocesamiento manua/ 
Pre-tratamiento еп ип Ьапо ultras6nico 
1. Los instrumentos son colocados en un Ьапо 

ultras6nico con el limpiador enzimэtico al 0,5% у 
sometidos а ultrasonidos durante 15 min. а 40 °С. 

2. Retire los instrumentos у enjuague con agua fria para 
eliminar el limpiador. 

~impieza 
~repare el Ьапо de limpieza siguiendo las instrucciones 
jel fabricante. 
1. Enjuagar los productos bajo agua corriente fria 

(<40 °С) hasta eliminar todas las impurezas visiЫes. 
Eliminar la suciedad tenaz con un cepillo de cerdas 
suaves. 

!. Sumergir los productos рог completo en el Ьапо de 
limpieza preparado. Observar el tiempo de actuaci6n 
indicado por el fabricante. 
Limpiar manualmente el instrumento sumergido con 
un cepillo de cerdas suaves. Cepillar todas las 
superficies repetidas veces. 

. S6/o еп caso de canales у сага interior de tubos: 
lntroducir у sacar el cepillo de los tubos, como minimo 
seis veces. Enjuagar los tuЬos con agua 
desmineralizada. Repetir ese proceso. 

. Aclarar Ыеn los productos con agua desmineralizada 
para eliminar completamente el detergente. 

'esinfecci6n 
repare un bano desinfectante siguiendo las 
strucciones del fabricante del desinfectante. Sumerja 
s instrumentos en el Ьапо desinfectante у observe el 
impo de actuacion prescrito. Aclare Ыеn los productos 
>n agua desmineralizada para eliminar completamente 
desinfectante. 

эсаdо 

secado manual se realiza con un рапа libre de pelusas 
en especial рага el secado de cavidades у canales, 

,n aire comprimido esterilizado. 

иеЬа funcional у envase 
:amen visual del estado de limpieza е integridad; 
Jeba de montaje у funcionamiento, si es necesario. 
fuera necesario, repetir el proceso de reprocesamiento 
sta que el instrumento quede aparentemente limpio. 
1balaje de los instrumentos esterilizados conforme а la 
rma ISO 11607 у а la norrnativa europea EN 868. 

teri/ization 
terilizaci6n de los productos рог el procedimiento de 
,vacfo fraccionado (segun ISO 13060 / 1SO 17665) 
,iendo en cuenta los requisitos nacionales 
тespondientes. 
fases de prevacio а una presi6n minima de 60 mbar 
alentamiento а una temperatura de esterilizaci6n 
inima de 132 °С; mэxima 137 °С 
empo de sometimierito. а una temperatura de 
;terilizaci6n minima de 3 min. 
empo de secado: mfn. 10 min. 

~ En caso de sospecha de contaminaci6n con priones 
:J) deben cumplirse las directivas nacionales 
1rgentes у observarse tiempos de espera mэs largos 
ej., 15 min.). 

,acenamiento 
acenamiento de los instrumentos esterilizados en un 
,mo limpio, seco у exento de polvo. Deben 
ervarse las directrices nacionales aplicaЫes. 

,araciones 
са intente hacer las reparaciones usted mismo. Los 
·icios у las reparaciones s61o pueden ser realizados 
personas formadas у cualificadas. Para cualquier 

! al respecto, dirfjase al fabricante о а su 
1rtamento medico-tecnico. 

Atenci6n: Los productos defectuosos deben 
eterse а/ reprocesamiento completo antes de 
viarlos para ser reparados. 

Limpiadores (рага maquinas): 
Neodisher FA de Dr. Weigert (alcalino) 
Endozime de Ruhof (enzimэtico) 

Limpiadores (рага /а fimpieza тапиа/): 
Cidezyme, Enzol Enzym. detergente, 
Johnson&Johnson 

Desinfectante (рага /а desinfecci6n manual): 
Cidex ОРА ,_ Johl),son&Johnson 

Agente neutra/1zad'or: 
Neodisher Z de Dr. Weigert 

Dispositivo de fimpieza у desinfecci6n: 
Miele Desinfectador G 7735 CD 
Carro m6vil Miele Е 327-06 
Carro CMI Miele Е 450 

Para mas detalles, vease el inforrne. 
SMP GmbH # 01707011901 (limpieza mecэnica) 
MDS GmbH # 135196-10 (limpieza, esterilizaci6n 
manuales) 
Nelson Labs # 200432706-02 (esterilizaci6n) 
MDS GmbH lnforme de prueba 084183-1 О ( esterilizacion) 

En caso de no disponer de los productos qufmicos у de 
las mэquinas recien descritas, el usuario debera validar 
convenientemente su procesamiento. 

Manipulaci6n 
Todo instrumental quirurgico deЬeria manipularse con 
sumo cuidado al transportarlo, limpiarlo, cuidarlo, 
esterilizarto у al guardarlo. 
AI respecto, prestese una atencion especial а los filos, а 
las puntas finas у а otros elementos sensiЫes. 

Eliminacion 
Deben observarse las leyes у normativas locales у 
nacionales vigentes en cada caso. 

Garantia 
Dimeda lnstrumente GmbH suministra а sus clientes 
unicamente productos probados у sin defectos. 
Todos nuestros productos estan disenados у fabricados 
para cumplir los mэximos requisitos de calidad. No 
asumimos ninguna responsaЫlidad рог productos que 
hayan sido modificados con respecto al original, usados 
para fines ajenos о que hayan sido usados de una forma 
inadecuada. 

Explicaci6n de los slmbolos 

ILOTI 

~ 
IREFI 
& 
ШJ 

C6digo de lote 

No esteril 

Numero de articulo 

Atenci6n 

Consultar las instrucciones de uso 

СЕо12З 

Marcado СЕ у numero de 
identificaci6n del organismo notificado 
TOV Sud 
Product Service GmbH 
Ridler-Stral:\e 65 

iWI 
IxNLV 

80339 Munchen, Germany 

Fabricante 
Fecha de fabricaci6n 

Precauci6n: De conforrnidad con la 
legislaci6n de los EE.UU, este 
dispositivo s61o puede ser vendido рог 
un medico о con receta medica. 

Itil iffl@ rQA~ ф 
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ХИРУРГИЧЕСКИЕ ИНСТРУМЕНТЫ 

Инструкция по применению 

Биполярные и монополярные электроды 

90.502.12 - 90.502.18 
92.303.01 - 92.ЗОЗ.ОЗ 
92.305.ОЗ - 92.305.06 

СЕО123 

Компания «Dimeda lnstrumente GmbH» ( «Дим еда Инструменте ГмбХ») 
Гензекер, 54+58, D-78532, г. Туттлинген, Германия 
Тел.: +49 7461 9461-13 
Факс: +49 7461 9461-33 
Электронная почта: info@dimeda.de 
www.dimeda.de 

Биполярные и монополярные электроды 
РУССКОЯЗЫЧНАЯ ВЕРСИЯ 

& Внимательно ознакомьтесь с нижеприведёнными инструкциями. 
Неправильное использование, обращение или обработка изделий может привести к 
преждевременному износу хирургических инструментов, а также к риску для здоровья пациента и 

пользователей. 

Назначение 

Биполярные электроды для открытой хирургии 

Биполярные электроды (REF 90.502.17, 90.502.18) предназначены для резки и коагуляции 
биологической ткани. Полностью собранный инструмент (если требуется сборка) должен 
подключаться (через соответствующий кабель) к монополярному или биполярному выходу ВЧ-
генератора. · 

Для надлежащего функционирования необходимо использовать только определённые 
параметры. 

Максимальное выходное напряжение генератора, Umax: 
500 В(п), 250 В(п) (в зависимости от типа, см. каталог) 

Подходящие соединительные кабели для биполярных электродов для открытой хирургии: 
Биполярные кабели Dimeda 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 

Биполярные и монополярные электроды для MIS (медицинские имплантационные системы) 
Биполярные электроды для MIS (REF 92.305.03 - 92.305.6 и 92.303.01 - 92.303.03) 

предназначены для коагуляции биологических тканей. Электроды применяются при 
малоинвазивных и особенно лапароскопических хирургических вмешательствах. Инструмент 
вводится через гильзу троакара подходящего диаметра. 

Полностью собранный инструмент (если требуется сборка) должен быть подключен 
соответствующим кабелем к монополярному или биполярному выходу ВЧ-генератора. Согласно 
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ХИРУРГИЧЕСКИЕ ИНСТРУМЕНТЫ 

указаниям, можно выборочно применять монополярную или, соответственно, биполярную 
коагуляцию или режущий ток. 

Максимальное выходное напряжение генератора 1 Umax: 
- для биполярных электродов для MIS: 
500 В(п), 300 В(п), 250 В(п) (в зависимости от типа, см. каталог) 
для монополярных электродов для MIS: 
2 кВ 

Подходящие кабели для биполярных электродов для MIS: 
Биполярные кабели Dimeda 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. 

Подходящие кабели для монополярных электродов для MIS: 
Монополярные кабели Dimeda 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. 

Инструменты для электрохирургии должны использоваться только специально 
обученными или надлежащим образом проинструктированными лицами. 

Противопоказания 

Не используйте инструмент, если, по мнению лечащего врача, риски для пациента 
перевешивают пользу. 

Инциденты, о которых сообщалось в связи с использованием электрохирургических 
систем 

Непреднамеренная активация, приводящая к повреждению тканей в неправильной локации 
и/или повреждению оборудования 

Пожар из-за хирургических простыней и других легковоспламеняющихся материалов 

Воздействие переменного тока, вызывающее ожоги в местах контакта пациента или 

пользователя с компонентами без изоляции 

Взрывы, вызванные искрами в непосредственной близости от легковоспламеняющихся газов 
Перфорация органов. Внезапные сильные кровотечения. 

Инструкции по эксплуатации и безопасности 

Несоблюдение данных инструкций по эксплуатации и безопасности может привести к 
травмам, неисправностям или другим инцидентам непредвиденного характера. 

При использовании электрохирургии у пациентов с кардиостимуляторами или другими 

активными имплантатами следует учитывать особые требования (например, низкий ВЧ-ток, 
наблюдение за пациентом). В любом случае необходимо проконсультироваться с 
кардиологом или соответствующим медицинским специалистом. 

Перед первым использованием и любым последующим использованием все инструменты 
должны быть полностью очищены, продезинфицированы и стерилизованы, а их функции 
должны быть проверены. 

Очень важно перед каждым использованием проверять каждый хирургический инструмент 

на предмет видимых повреждений и износа, таких как трещины, разрывы или дефекты 
изоляции. В частности, необходимо тщательно проверять такие области, как ножи, 

•• наконечники, выемки, стопорные и блокирующие устройства, а также все подвижные части, 
изоляцию и керамические элементы. 

Никогда не используйте поврежденные инструменты. 

Никогда не используйте инструменты в присутствии легковоспламеняющихся или 
взрывоопасных веществ. 

Когда инструмент временно не используется, он должен быть электрически изолирован от 
пациента. 
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- Активируйте электрохирургический ток только в том случае, если контактные области 
находятся на виду и имеют хороший контакт с тканью, которую необходимо обработать. Не 
прикасайтесь к каким-либо другим металлическим инструментам, гильзам троакаров, оптике 

или предметам сходного назначения во время использования. 

Соблюдайте инструкции по эксплуатации и технике безопасности производителя 
высокочастотного хирургического устройства. 

Применимо к монополярному режиму работы: 
Убедитесь, что нейтральный электрод правильно наложен на пациента; в противном случае 

существует опасность ожога. 

Сборка 

Для сборки и разборки устройства следуйте пиктограмме, которая предоставляется по 
запросу или может быть загружена с сайта: www.dimeda.de. 

Особые инструкции для петлевого электрода для гистерэктомии 

Вставьте инструмент в канюлю таким образом, чтобы петля находилась внутри стержня. 

Тщательно проверьте правильность размещения петли вокруг матки до включения 
электрического тока; вся ткань, окруженная петлей, будет разрезана. 

После правильного размещения сохраните натяжение петли во избежание 
неконтролируемого соскальзывания петли. Сохраняйте безопасное расстояние до лигатуры. 

Во время электрохирургической резки постоянно протягивайте петлю внутри стержня. Резка 
начнется с/неизолированной части электрода контура. 

Электрод контура - это сменное, стерилизуемое устройство одноразового использования, 
который следует заменять после каждой процедуры. 

Обработка 

Из-за особой конструкции изделия, используемых материалов и целевого назначения 
невозможно определить предел максимально возможного количества циклов обработки. Срок 
эксплуатации инструментов определяется их функциями, а также бережным обращением. 

Инструменты для электрохирургии по своей природе подвержены повышенному износу в 
зависимости от типа и времени использования. 

Подготовка и транспортировка 

Незамедлительно после каждого использования очищайте инструменты мягкой щёткой под 
холодной водопроводной водой до тех пор, пока все видимые загрязнения не будут удалены. Не 

используйте фиксирующие реагенты или горячую воду (>40°С). Хранение и транспортировка 
инструментов к месту обработки должны осуществляться в запечатанном контейнере. 

Сложные инструменты необходимо разобрать для очистки и дезинфекции в соответствии с 
пиктограммой. 

Машинная обработка 

Очистка 

Поместите инструменты в корзину на вставном модуле или на вставках модуля MIS и 

начните процесс очистки. 

~1. Предварительно промойте холодной водой в течение 1 мин . 
. 2. Удалите воду 

3. Промойте холодной водой в течение З мин. 
4. У дал ите воду 
5. Промойте при 55°С 0,5% щелочным или при 45°С ферментным чистящим средством в 

течение 5 мин. 

Я, пер 

текста 

6. У дал ите средство 
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7. Нейтрализуйте тёплой водопроводной водой (>40°С) и нейтрализующим веществом в 
течение 3 минут. 

8. Удалите нейтрализатор 
9. Промойте тёплой водопроводной водой (>40°С) в течение 2 минут. 
10. Удалите воду 

Дезинфекция 
Машинная термическая дезинфекция должна выполняться с учётом национальных 

требований для значения АО (см. ISO 15883). 

Сушка 
Высушите инструменты на открытом воздухе, выполнив цикл сушки в машине для очистки / 

дезинфекции. При необходимости можно дополнительно провести сушку вручную безворсовой 
тканью. Просушите полости продувкой стерильным сжатым воздухом. 

Ручная обработка 

Ультразвуковая предварительная очистка 

1. Инструменты помещаются в ультразвуковую ванну с 0,5% р-ра ферментного моющего 
средства и обрабатываются ультразвуком в течение 15 минут при 40°С / 104°F. 

2. Удалите инструмент и полностью промойте его холодной водой, чтобы смыть чистящее 
средство. 

Чистка 
Подготовьте ванну для очистки в соответствии с инструкциями производителя. 
1. Промойте изделия холодной водой из-под крана (<40°С) 1 пока все видимые загрязнения 

не будут удалены. Удалите приставшую грязь с помощью мягкой щётки. 

2. Поместите изделия в подготовленную ванну для очистки таким образом, чтобы они 

полностью погрузились в воду. Соблюдайте время выдержки в соответствии с инструкциями 
производителя. 

3. Очистите инструмент в ванне вручную с помощью мягкой щётки. Почистите все 
поверхности несколько раз. 

4. Следующий шаг относится только к каналам и внутренним частям трубок: вставьте 
щётку в трубки и вытащите их не менее шести раз. Промойте трубки деионизированной водой. 
Повторите процедуру. 

5. Тщательно промойте изделия деионизированной водой, чтобы удалить чистящие 
средства без остатка. J,; 

Дезинфекция 
Приготовьте ванну с дезинфицирующим средством в соответствии с инструкциями 

производителя дезинфицирующего средств€3. Поместите инструменты в ванну с дезинфицирующим 

средством и соблюдайте указанное время пребывания. Тщательно промойте изделия 
деионизированной водой, чтобы удалить дезинфицирующее средство без остатка. 

Сушка 
Ручная сушка осуществляется безворсовой тканью и стерильным сжатым воздухом, в 

частности, для сушки полостей и каналов. 

Функциональные испытания и упаковка 

•. Проведите визуальный осмотр на предмет чистоты и целостности; при необходимости 
проведите сборку и функциональную проверку. 

. При необходимости повторите обработку до тех пор, пока инструмент не станет визуально 

чистым. Упаковка должна соответствовать стандартам ISO 11607 и EN 868 для упаковки 
стерилизованных инструментов. 

GA_856_HF _PLM.docx Редакция В 
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Стерилизация 

Стерилизация изделий с помощью процедуры фракционного предварительного 
вакуумирования (в соответствии с ISO 13060 / ISO 17665) с соблюдением соответствующих 
национальных требований. 

- 3 этапа предварительного вакуумирования с давлением не менее 60 мбар. 
- Нагрев до температуры стерилизации ОТ 132°С до 137°С 
- Время выдержки: не менее 3 мин. 
- Время высыхания: не менее 1 О мин. 

При наличии подозрений на заражение прионами (CJD) необходимо следовать другим 
национальным рекомендациям, и может применяться более длительное время выдержки 
(например, 15 минут). 

Хранение 

Стерилизованные инструменты необходимо хранить в сухом, чистом и непыльном 
помещении. Необходимо соблюдать применимые национальные правила. 

Ремонт 

Никогда не пытайтесь ремонтировать инструменты самостоятельно. Работы по 

обслуживанию и ремонту должны выполняться только лицами, прошедшими соответствующее 

обучение и имеющими соответствующую квалификацию. Если у Вас возникли какие-либо вопросы в 
данной связи, обратитесь к производителю или к медико-техническим специалистам. 

Lt. Неисправные изделия должны пройти весь процесс обработки перед отправкой в ремонт. 

Информация по валидации процедур обработки 

Для валидации использовались следующие инструкции по тестированию, материалы и 

обору до ван ие: 
Чистящие средства (для машинного использования): 

Neodisher FA компании «Dr. Weigert» (щелочной) 
Endozume компании «Ruhof» (ферментативный) 

Чистящие средства (ручная чистка): 

Cidezyme, моющее средство Enzol Enzym, Johnson & Johnson 
Дезинфицирующие средства (ручная дезинфекция): 

Cidex ОРА, Johnson & Johnson 
Нейтрализующий реагент: 

Neodisher Z компании «Dr. Weigert» 
Устройства для очистки и дезинфекции: 

Дезинфектор Miele G 7735 CD 
Вставной модуль Miele Е 327-06 
Модуль Miele MIS Е 450 

Подробнее см. Отчёт. 
SMP .GmbH # 01707011901 (машинная очистка) 

MDS GmbH # 135196-1 О (ручная очистка, стерилизация) 
Nels.on Labs # 200432706-02 (стерилизация) 
MDS GmbH Testbericht 084183-10 (стерилизация) 

Если химические вещества и машины, описанные выше, недоступны, пользователь должен 

провести валидацию используемой процедуры соответствующим образом. 
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Обращение 

Во время транспортировки, чистки, ухода, стерилизации и хранения со всеми 

хирургическими инструментами следует обращаться с максимальной осторожность~. 
Это особенно касается ножей, тонких наконечников и других хрупких деталеи. 

Утилизация 

Утилизация должна производиться в соответствии с применимыми местными и 

национальными правилами и законодательными нормами. 

Гарантия 

Компания «Dimeda lnstrumente GmbH» поставляет своим заказчикам исключительно 
проверенную и надёжную продукцию безупречного качества. 

Вся продукция разработана и изготовлена с учётом максимальных требований к качеству. 
Мы отказываемся от какой-либо ответственности в отношении изделий, которые были 
модифицированы по сравнению с оригинальным изделием, неправильно использовались, 

обрабатывались или применялись не по назначению. 

Условные обозначения 

IREFj 
& 
ст 

... 1 -

Номер партии 

Нестерильно 

Номер изделия 

Внимание! 

Следуйте инструкциям по использованию 

Маркировка СЕ и регистрационный номер уполномоченного органа по сертификации: 
Компания «TOV Sud Product Service GmbH» 
Ридлер-Штрассе, 65, 80339, г. Мюнхен, Германия 

Производитель 

Дата производства 

Внимание: Согласно законодательству США данные изделия подлежат реализации только 
врачами или по предписанию врача. 

По поручению: (подпись) 
Штамп: dimeda® - Хирур·гические инструменты 

компания «DIMEDA lnstrumente GmbHJ>, 
Гензекер, 54-58, D-78532, г. Туттлинген 

GA_856_HF 
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220073, г.Мннск, а/я 30 
Тел.: (+375-29} 651-17-54 

" mail: ekrutikova@gmail.com 
v-rww. translagency. Ьу 
ЕГР/УНП 193425601 
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1!ШI1ШJ Dimeda СаЫеs for electrosurgery 

Caution 
Please read а/1 information contained in this insert. lncorrect handling and саге 
as we/1 as misuse сап lead to premature wear of surgica/ instruments. 

lndications for Use 
СаЫеs fог electrosurgery аге designed either to conduct electrical power from 
lhe output of а high-frequency generator to lhe instrument ог to connect а 
neutral electrode with lhe generator. 

Attention: lnstruments and саЬ/еs for eleclrosurgery should Ье used оп/у Ьу 
persons who have Ьееп specially lrained in the use of such instruments. 

Use and safety instructions 
- А/1 саЫеs have to Ье completely cleaned, disinfected and sterilised Ьеfоге 

initial use and any other use. 
Тhе саЬ/еs have to Ье submitted to а visual inspection and а functional test 
before each use. 
Never use damaged саЬ/еs. 

Store the саЫеs in а c/ean, соо/ and dryplace. Protect them from damage. 
Handle the саЬ/еs with саге, and do not pinch lhem. 
Make sure that lhe саЫе is соггес~у inserted in the socket ог connected with 
lheplug. 

Reprocessinq 
Preparation and transport 
Remove coarse dirt from the саЫеs immediately aftor 00ch uso. Do not uoo 
fixation agents ог hot water (>40°С). 

Machine reprocessing 
C/eaninq 
Р/асе the саЬ/еs in а basket оп the insert modu/e ог оп the inserts of lho MI 
module and start the cleaning process. 
1. Prerinse for 1 min. with cold water 
2. Discharging 
3. Prerinse fог 3 min. with cold water 
4. Dlscharging 
5. Wosh for 5 mln, at 55°С with а 0.5% alkaline or at 45°С with an 

onzymotlc cloonlng ogonl. 
6. Dlochorglng 
7. Noutrnllso tnr З niln wlt/1 wnrm tnp wnlor (>40°С) and а neutralising 

ogont 
8. Dlschorg1n __ 
9. Rlnso for 2 n1/r1 wlt11 wш,11 t1ч1 w1Ф•1 ( ·•111 1') 
10. Dlscher9111 

Disinfection 
Machine operated thermal disinfection has to Ье carrlod out ln cu11vl1t111нll,1111,I 
the national requirements with regard to the АО value (see ISO 15883), 

!21Уl!:ш 
Dry the саЫеs Ьу carrying out а drying сус/е of the cleaningldisinfection 
machine. 
11 necessary, manual dгying may additionally Ье carried out using а lint free 
c/oth. Dгу cavities Ьу Ыowing with sterile, compressed air. 

Manual reprocessing 
Cleaninq 
Ргераге а cleaning bath according to the manufacturer's instructions. 
1. Rinse products with cold tap water (<40°С) until а/1 visiЬ/e 

accumulations of dirt have Ьееn removed. Remove stuck dirt Ьу using 
а softbrush. 

2. Р/асе products in lhe prepared c/eaning bath so lhat lhey аге 
completely submersed. Observe residence time according to the 
manufacturer's instructions. 

3. Clean the саЬ/е in the bath manually using а soft brush. Bгush а/1 
surfaces severaltimes. 

4. Rinse the products thoroughly with running tap water to remove the 
cleaning agents without residue. 

Disinfection 
Prepare а disinfectant bath according to the instructions of the disinfectant 
manufacturer. Place the саЫеs in the disinfectant balh and observe the 
specified residence time. Rinse the саЫеs thorough/y with fully demineralised 
water to remove the disinfectant without residue. 

!21Уl!:ш 
Dry manually Ьу using а lint free cloth and, in p~rticular, for drying cavities, 
torllo compressed аiг. 

Slor/1/1"tlon 

d packaging 
fог cleanliness. 

oprocessing process until the instrument is optically 

wl/11 ISO 11607 nnd EN 866 standards forpackaging 

Storltlsot/011 ot t/111 1111111111 I~ w1t11 111i1,lln11nl р, o-v~cut11Y1 procedure (in 
accordanco wlt/1 l'iO 1 \lliIO 1 I:ю 1 /11!!'1) ln t gn~l(iorotlon of lhe respective 
national requlrorf\ 

3 pre-vacuum ~"""'" ...... ,, ,,.,, .... ,~ .. , """""' vv .. ,~ .... 

Heating up to а sterlllмtюn t111,111,;1nl11rn ol 111/n 1З2•С ond max. 137°С 
Shortestexposure tlmo: Зr11i11 
Dгying time: at least 10mln 

lnformation оп the validation of t 
Tt10 following testing instructions, m 
1111 Vlltldollon: 

Cleaning agents (for machine use): 
Neodisher FA Ьу Dг. Weigert (alkaline) 
Endozime Ьу Ruhof (enzymatic) 

Cleaning agents (тапиа/ cleaning): 
Enzol Enzym, detergent Ьу Johnson&Johnson 

Neutralising agent: 
Neodisher Z Ьу Dг. Weigert 

C/eaning and disinfection device: 
Miele G 7736 CD 
Miele insert module Е 327-06 
Miele MIS module Е 450 

For details, see repolt. 
SMP GmbH # 01707011901-2 (machine cleaning) 
Nolthview LэЬoratones #Р8НО66 (manual deaning, stenlisation) 
Nelson Lebs # 200432706-02 (stenlisэtion) 
MDS GmbH Testbericht 084183-10 (Stenlisэtion) 

11 the chemlcзls and machines descriЬed эЬоvе аге not availaЫe, the user has to vэlidate the 
usod procoss occordlngly. 

Н!noJ!n.g 

During tronsport. cleaning, саге. sterilisation and storage, all саЬ/еs should Ье 
handled wlth m0xlmum саге. 

~ 
Dimeda lnstrumente GmbH excllrsively supplies tested and 
fau/Uoss products to tho customers. 
А/1 products aro doslgnod and manufactured to comply with maximum quality 
requlremcnto. Wo rofuso ony 1/aЫllty for products which, compared to lhe 
origlnal product, hovo boon modlfied, m/sused or handled ог used in an 
inexpert woy. 

ILOTI 
IREFI 
& 
ШJ -­~ 

Roforonco Number 

Attentlonl 

Refer to lnstructions for Use 

Manufacturer 
Production date Year-Month 

Free of natural rubber latex 

~ 
13ENLY 
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Unsterile 

Attention: According to US-taws, this 
device must only Ье sotd Ьу а doctor 
ог оп the instruction of а doctor. 



ШilJИI Dimeda Kabel fiir die Elektrochirurgie .. 
Achtung 
Bitte /esen Sie aufmerksam al/e lnformationen in diesem FaltЬ/att. 
Unsachgemal3e Handhabung und Pflege, sowie zweckentfremdeter Gebrauch 
konnen zu vorzeitigem Versch/eiВ derchirurgischen lnstrumente fйhren. 

Gebrauchshinweise 
Kabel Юг die Elektrochirurgie dienen der Obertragung elektrischen Stroms 
vom Ausgang eines HF-Generators zum lnstrument bzw. zum Anschluss еiпег 

Neutralelektrode amGenerator. 

Achtunq: lnstrumente und КаЬе/ fйг die Elektrochirurgie dйrfen пиг von 
Personen eingesetzt werden, die spezie/1 dafйr ausgeЬildet oder eingewiesen 
sind. 

Anwendungs-und Sicherheitshinweise 
Alle Kabel mussen vог dег ersten lngebrauchnahme und vor jeder weiteren 
Anwendung komplett gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. 
Vor jeder Anwendung sind die Kabel einer Sicht-und FunktionsprOfung zu 
unlerziehen. 
Setzen Sie niemals beschadigte Kabel ein. 
Sauber, kuhl und trocken lagern. Vог Beschadigung schutzen. 
Mit Sorgfalt handhaben, nicht knicken. 
Auf korrekten Sitz des Kabels in Buchse bzw. aufStecker achten. 

WiederaufЬereitung 

VorЬereitung und Transport 
Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den Kabeln entfernen. Кеiпе 

fixierenden Mittel оdег heiBes Wasser (>40°С) benutzen. 

Maschinelle Wiederaufbereitung 
Reiniqunq 
Kabel in eine Siebschale auf den Einschubwagen bzw. auf die Einsatze des 
MIC-Wagens legen und den Reinigungsprozess starten. 
1. 1 min. VогsрШеп mit kaltem Wasser 
2. Entleerung 
3. 3 min. VorspШen mit kaltem Wasser 
4. Entleerung 
5. 5 min. Waschen bei 55°С mit 0,5 % alkalischen, bzw. 45°С mit 

enzymatischem Reiniger 
6. Entleerung 
7. 3 min Neutralisation mit warmen Leitungswasser (>40°С) und 

Neutralisator 
3. Entleerung 
!. 2 min. ZwischenspШung mit warmen Leitungswasser (>40°С) 

'О. Entleerung 

>esinfektion 
!aschinelle thermische Desinfektion unter Berucksichtigung dег nationalen 
nforderungen bezuglich des AO-Wertes (siehe ISO 15883) durchfiihren. 

3 

Trocknunq 
Trocknung dег Kabel durch den Trocknungszyklus des Reinigungs-/ 
Desinfektionsgerates. 
Falls nolwendig, kann zusatzlich eine manuelle Trocknung mit Hilfe eines 
flusenfreien Tuches erreicht werden. Hohlraume mit steriler Druckluft 
trocknen. 

Manuelle WiederaufЬereitung 
Reiniqung 
Bereiten Sie ein Reinigungsbad gemaB HerstellerangaЬen zu. 
1. Produkte unter kaltem Leitungswasser (<40°С) sрШеп, Ьis alle 

sichtbaren Verschmutzungen entfemtwurden. Festsitzenden Schmutz 
mit einer weichen Bursteentfernen. 

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

3. Eingelegtes lnstrument manuell mit einer weichen Burste reinigen 
Alle Flachen mehrfach abЬursten. 

4. Grundliches SрШеп der Produkte unter fliel!endem Leitungswasser 
zur restlosen Entfernung des Reinigungsmittels. 

Desinfektion 
Desinfektionsbad gemaB Angaben des Desinfektions-mittelherstellers 
bereiten. Einlegen der Kabel in das Desinfektionsbad unter Beachtung der 
vorgeschrieben-en Einwirkzeit. GrOndliches Spulen der Kabel unter VE­
Wasser zur restlosen Entfernung des Desinfektions-mittels. 

Trocknunq 
Manuelle Trocknung mittels eines flusenfreien Tuches und, insbesondere zur 
Trocknung von Hohlraumen, mit steriler Druckluft. 

Funktionspriifung und Verpackung 
Optische Begutachtung auf Sauberkeit. 
Falls nolwendig, den WiederaufЬereitungsprozess wiederholen Ьis das 
lnstrument optisch sauber ist. 
Normgerechte Verpackung der lnstrumente zur Sterilisation nach ISO 11607 
und EN 868 

Sterilisation 
Sterilisation der Produkte mit fraktioniertem Pre-Vakuum-Verfahren (gem. 
IS0 13060 / ISO 17665) unter Berucksichtigung der jeweiligen nationalen 
Anforderungen. 

3 Vorvakuumphasen mit mindestens 60 mbar Druck 
Aufheizung auf eine Sterilisationstemperatur von mindestens 132°С; max. 
1з1·с 

- Kurzeste Haltezeit: З min. 
- Trockenzeit: mindestens 10min. 

lnformationen zur Validierung der WiederaufЬereitung 
Die folgenden Prufanleitungen, Materialien und Maschinen wurden zur 
Validierung eingesetzt: 

,,, 

Reinigungsmittel (maschine/1): 
Neodisher FA; Dr. Weigert(alkalisch) 
Endozime; Fa. Ruhof (enzymatisch) 

Reinigungsmittel (тапие/1): 

Enzol Enzym Detergent, Johnson&Johnson 
Neutralisator: 

Neodisher Z; Dr. Weigert 
Reinigungs-und Desinfektionsgerat: 

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

Details, siehe Berichl 
SMP GmbH # 01707011901-2 (Maschinelle Reinigung) 
Nonhview LaЬoratories #Р8НОбб (Man. Reinigung, Sterilisation) 
Nelson Labs# 200432706-02 (Sterilisation) 
MDS GmbH Testbericht 084183-10 (Sterilisation) 

Sollten die zuvor Ьeschriebenen Chemikalien und Maschinen nicht zur Verfugung stehen, 
oЫiegt es dem Anwender, sein Verfahren entsprechen zu validieren. 

Handhabung 
Alle Kabel sollten Ьeim Transportieren, Reinigen, Pflegen, Sterilisieren und 
Lagem stets mit groBter Sorgfalt behandelt werden. 

Garantie 
Die Dimeda lnstrumente GmbH liefert ausschlieBlich geprufte und 
fehlerfreie Produkte an ihre Kunden aus. 
Alle unsere Produkte sind so ausgelegt und gefertigt, dass sie den hбchsten 
Qualitatsanspruchen genugen. Eine Haftung rur Produkte, die gegenuber dem 
Original modifiziert, zweckentfremdet оdег unsachgemaB behandelt oder 
eingesetztwurden, wird ausgeschlossen. 

Erkliil'l.lng der Symbole 

ILOTI 
IREFI 
& 
Ш] 

--

Chargencode 

Referenznummer 

Achtung! 

Siehe Handhabungshinweise 

Hersteller 
Herstellungsdatum Jahr-Monat 
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Frei von Naturkautschuklatex 

Unsteril 

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



ZШ1В СаЫеs pour l'electrochirurgie Dimeda 

ttention 
,иs vous prions de fire attentivement toutes /es informations contenues dans 
idepliant. 
п maniement et ип entretien inappropries et ипе utilisation поп conforme 
юvent entrainer l'usure prematuree des instruments chirurgicaux. 

:onseils d'utilisation 
~s саЫеs pour l'ёlectrochirurgie sont destines а transmettre le courant 
lectrique de la sortie d'un gёnerateur H.F. а l'instrument, ou Ьien а raccorder 
пе ёlectrode neutre au gёnerateur. 

.ttention : Les instruments et саЬ/еs роиг /'e/ectrochirurgie пе doivent ё/ге 
tilises que раг des personnes qui ont /а formation speciale requise ои ont ete 
1struites de maniere adequate. 

:onsignes d'utilisation et de securite 
Nettoyer, dёsinfecter et stёriliser complёtement tous les саЫеs avant la 
premiere utilisation et avant toute autre utilisation. 
Avant toute utilisation, il faut effectuer une inspection visuelle е! un essai de 
fonctionnement des саЫеs. 
Ne jamais utiliser des саЫеs endommagёs. 
Conserver les саЫеs dans uп endroit ргорге, frais et sec. Veiller а les 
proteger contre tout endommagement. 
Traiter les саЫеs avec soin, пе pas les plier! 
Veiller а се que le саЫе soit correctement introdu~ dans la douille ou 
correctementraccordё au connecteur. 

Retraitement 
Preparation et transport 
Eliminer les grosses impuretes des саЫеs tout de suite aprёs l'utilisation. Ne 
pas utiliser des agents flxateurs ou de l'eau chaude (>40°С). 

Retraitement еп machine 
Nettoyaqe 
Mettre le саЫе dans uп tamis sur le module inseraЫe ou sur les inserts du 
module CMI et demarrer le processus de nettoyage. 
1. Ргегiпсег а l'eau froide pendant 1 min. 
2. Vidage 
3. Prёrincer а l'eau froide pendant 3 min. 
4. Vidage 
5. Laver pendant 5 min. а 55°С avec un produit de nettoyage alcalin 

(0,5%) ou а 45°С avec un produitde nettoyage enzymatique. 
6. Vidage 
7. Neutraliser pendant 3 min. а l'eau de conduite chaude (>40°С) avec 

un agent neutralisant. 
8. Vidage 
9. Rincer а l'eau de conduite chaude (>40°С) pendant 2 min. 
10. Vidage 

... 
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Desinfection 
La desinfection thermique en machine· doit ёtге effectuee en tenant compte 
des exigences nationales concernant la valeur АО (voir ISO 15883). 

Sechaqe 
Secher les саЫеs au moyen du cycle de sechage de l'appareil de nettoyage/ 
desinfection. 
Si necessaire, un sechage manuel peut ёtre effectuё en plus, en utilisant un 
torchon sans peluches. Sёcher les cavitёs en appliquant de l'air comprime 
sterile. 

Retraitement manuel 
Nettoyaqe 
Preparer un Ьаiп de nettoyage selon les indications du fabricant. 
1. Rincer les produits а l'eau de>conduite froide (<40°С) jusqu'a се que 

toutes les impuretes visiЫes soient eliminees. Eliminer les impuretes 
adherentes а l'aide d'une brosse souple. 

2. Mettre les produits dans le bain de nettoyage prepare de maniere 
а се qu'ils soient completement immerges. Respecter le temps de 
residence indique dans les instructions du fabricant. 

3. Nettoyer manuellement l'instrument dans le bain а l'aide d'une brosse 
souple. Brosser plusieurs fois toutes les surfaces. 

4. Rincer soigneusement les produits а l'eau de conduite courante pour 
eliminer le produit de nettoyage sans residus. 

Desinfection 
Preparer uп bain de dёsinfection selon les indications du fabricant du 
desinfectant. Mettre les саЫеs dans le Ьаiп de dёsinfection et respecter 
le temps de residence prescrit. Rincer soigneusement les саЫеs а l'eau 
completement dёmineralisee pour eliminer le dёsinfectant sans residus. 

Sechaqe 
Sёcher manuellennent еп utilisant un torchon sans peluches et, en particulier, 
de l'air comprimё stёrile pour le sechage des cavites. 

Essai de fonctionnement et emballage 
Effectuer uп contrбle visuel pour verifier la proprete. 
Si nёcessaire, repeter le processus de retraitementjusqu'a се que l'instrument 
soit visiЫementpropre. 
L'emballage doitёtre conforme aux normes 1SO11607 et EN 868 relatives а 
l'emballage des dispositifs medicaux sterilisёs. 

Sterilisation 
Stёriliser les produits au mоуеп du procede а pre-vide fractionne (selon ISO 
13060 / 1SO 17665) en tenant compte des exigences n~onales. 

З phases de pre-vide avec une pression de 60 mbar au minimum. 
Chauffage а une tempёrature de sterilisation d'au minimum 132°G et d'au 
maximum 137°С. 

- Temps de maintien min.: 3min. 
- Temps de sёchage min.: 10min. 

lnformations concemant la validation du retraitement 
Les instructions de contrбle, les matieres et les machines suivantes ont еtё 
utilisees pour la validation: 

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

Produit de nettoyage (manuel): 
Enzol Enzym. Detergent, Johnson&Johnson 

Agent neutra/isant: 
Neodisher Z; Dr. Weigert 

Appareif de nettoyage!desinfection: 
Miele G 7736 CD 
Module insёraЫe Miele Е 327-06 
Module CMI Miele Е 450 

Pour details, voir le rapport. 
SMP GmbH # 01707011901-2 (nettoyage еп machine): 
Northview Laboratories #Р8НО66 (nettoyage manuel, strёrilisation) 
Nelson Labs # 200432706-02 (sterilisation) 
MDS GmbH rapport d'essai 084183-1 О (sterilisation) 

Si les machines et les produits chimiques indiquёs ci-dessus пе sont pas 
disponiЫes, il incombe а l'utilisateur de valider sоп processus conforrnёment. 

Maniement 
Lors du transport, nettoyage, entretien, stёrilisation et stockage, il faut traiter 
tous les саЫеs avec la plus grande prёcaution. 

Garantie 
La societё Dimeda lnstrumente GmbH foumit exclusivement des produits 
examinёs qui sont exempts de dёfauts. 
Т ous nos produits sont conc;us et fabriquёs de maniere а repondre aux 
exigences de qualitё les plus elevёes. Nous declinons toute responsabllite 
pour des produits qui, еп comparaison avec le produit original, ont ete 
modifies, desaffectes ou traitёs ou utilisёs de maniere inappropriee. 

Explications des symbo~s 

1 LOTI Numero de LOT 

1 R Е F I Numero de rёference 

& Attention! 

[Ш Voir instructions de service 
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Fabricant 
Date de production Annee-Mois 

Exempt de latex de caoutchouc naturel 

Non sterile 

Attention: selon les lois americaines cet 
appareil ne doit etre vendu que par uп 
medecin ou sur indication d'un medecin. 



1!'1!Ш8 Cavi per l'elettrochirurgia Dimeda 

Attenzione 
Vi preghiamo di feggere attentamente tutte /е informazioni contenute in questo 
'iepliant. 
'Jn'utifizzazione е manutenzione inappropriate ed ип uso поп conforme 
Jossono causare /'usura prematura degli strumenti chirurgici. 
4 vvettenze d'uso 
cavi рег l'elettrochirurgia servono а trasmettere la corrente elettrica dall'uscita 

jj un generatore ad alta frequenza allo strumento oppure а collegare un 
!lettrodo neutro al generatore. 

\ttenzione: Gli strumenti е cavi рег f'efetlrochirurgia devono essere uti/izzati 
isc/usivamente da persone che sono appositamente addestrate о istruite. 

~vvertenze per l'uso е la sicurezza 
Pulire, disinfettare е sterilizzare completamente tutti i cavi prima del primo 
ulilizzo е prima di ogni uso successivo. 
Prima di ogni uso, effettuare un controllo visivo ed un controllo di 
funzionamento di tutti i cavi. 
Non utilizzare mai cavi danneggiati. 
lmmagazzinare i cavi in luogo pulito, fresco е secco. Proteggere da 
danneggiamenti. 
Т rattare i cavi con cura, non piegarli ! 
Fare attenzione che il cavo sia correttamente introdotto nella boccola о 
correttamente collegato alla spina. 

?ipreparazione 
'reparazione е trasporto 
liminare le impurita grosse dai cavi immediatamente dopo l'uso. Non 
Шizzare fissatori о acqua calda (>40°С). 

Upreparazione а macchina 
ulizia 
lettere i cavi in un crivello sul modulo da inserire oppure sugli inserti del 
юdulo CMI, е avviare il processo di pulizia. 

Presciacquare con acqua fredda per 1 min. 
Svuotamento 
Presciacquare con acqua fredda per З min. 
Svuotamento 
Lavare per 5 min. alla temperatura di 55 °С con un detergente alcalino 
(О ,5%) о alla temperatura di 45°С con un detergente enzimatico. 
Svuotamento 
Neutralizzare per 3 min. con acqua di rublnetto calda (>40°С) е un 
agente di neutralizzazione. 
Svuotamento 
Sciacquare per 2 min. con acqua di rublnetto calda (>40°С) 
Svuotamento 

sinfezione 
1 disinfezione termica а macchina deve essere eseguita tenendo сопtо delle 

.. 
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esigenze nazionali рег quanto riguarda il valore АО (vedi ISO 15883). 

Asciugatura 
Asciugare i cavi рег mezzo del ciclo di asciugatura dell'apparecchio di pulizia/ 
disinfezione. 
Se richiesto, un'asciugatura manuale addizionale puo avvenire con un panno 
non filaccioso. Asciugare le cavita per mezzo di aria compressa sterile. 

Ripreparazione тапиа/е 
Pulizia 
Preparare un bagno di pulizia secondo le indicazioni del fabbricante. 
1. Sciacquare i prodotti con acqua di rublnetto fredda (<40°С), finche 

tutte le impurita visiblli siano eliminate. Eliminare le impurita aderenti 
con una spazzola molle. 

2 lnserire i prodotti nel bagno di pulizia preparato in modo che siano 
completamente immersi. Rispettare il tempo di permanenza secondo 
le indicazioni del fabbricante. 

l Pulire manualmente lo strumento inserito nel bagno рег mezzo di uпа 
spazzola molle. Spazzolare parecchie volte tutte le superfici. 

4. Sciacquare accuratamente i prodotti con acqua di rublnetto corrente 
per eliminare il detergente senza alcun residuo. 

Disinfezione 
Preparare un bagno di disinfezione secondo le indicazioni del fabbricante 
del disinfettante. lnserire i cavi nel bagno di disinfezione rispettando il tempo 
di perrnanenza prescritto. Sciacquart accuratamente i cavi соп acqua 
completamente demineralizzata рег eliminare il disinfettante senza alcun 
residuo. 

Asciugatura 
Asciugare а mano utilizzando un panno поп filaccioso ed, in particolare, 
dell'aria compressa sterile рег l'asciugatura delle cavita. 

Controllo di funzionamento ed imballaggio 
Eseguire un controllo visivo рег verificare la pulizia. 
Se necessario, ripetere il processo di ripreparazione finche lo strumento sia 
visibllmente pulito. 
L'imballaggio deve essere conforrne alle norme ISO 11607 ed EN 868 relative 
all'imballaggio рег dispositivi medici che devono essere sterilizzati. 

Steri/izzazione 
Sterilizzare i prodotti per mezzo del processo di pre-vuoto frazionato (secondo 
IS0 13060 / ISO 17665) tenendo conto delle rispettive esigenze nazionali. 
- 3 fasi di pre-vuoto con una pressione di almeno 60 mbar. 

Riscaldamento ad una temperatura di sterilizzazione minima di 132°С е 
massima di137°C. 
Т empo di mantenimento minimo: З min. 
Т empo di asciugatura minimo: 1 О min. 

lnforrnazioni sulla validazione della ripreparazione 
Per la validazione sono stati impiegati le istruzioni di prova, i materiali е le 
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macchine seguenti: 

Detergente (а macchina): 
Neodisher FA; Dr. Weigert (alcalino) 
Endozime; Ruhof (enzimatico) 

Detergente (а macchina): 
Enzol Enzym Detergent, Johnson&Johnson 

Agente di neutralizzazione: 
Neodisher Z; Dr. Weigert 

Apparecchio di pulizia е disinfezione: 
Miele G 7736 CD 
Modulo da inserire Miele Е 327-06 
Modulo CMI Miele Е-450 

Per dettagli, vedi il il rapporto. 
SMP GmbH#01707011901-2 (pulizia а macchina) 
Northview LaЬoratories #Р8НО66 (pulizia manuale, steriliцazione) 
Nelson Labs # 200432706-02 (sterilizzazione) 
MDS GmbH rapporto di prova 084183-10 (sterilizzazione) 

Nel caso che i prodotti chimici е le macchine sopramenzionati non siano disponiblli, е al carico 
dell'utente di validare il suo processo conformemente. 

Utilizzazione 
Durante il lrasporto, la pulizia, la manutenzione, la sterilizzazione е 

l'immagazzinamento tutti i cavi devono essere trattati con la massima cura. 

Garanzia 
La Dimeda lnstrumente GmbH fornisce ai suoi clienfi esclusivamente prodotti 
che sono stali esaminati е поп presentano nessun difetto. 
Tuffi i noslri prodoffi sono concepiti е fabbricati in modo da rispondere alle 
esigenze di qualita piu alte. Non assumiamo nessuna responsabllita рег 

prodotti che, rispetto all'originale, sono stati modificati, usato per uno scopo 
diverso da quello previsto о trattati о impiegati in modo inappropriato. 

Spieqazione dei simb.oli 

ILOTI 
IREFI 
& 
ШJ --

Codice lotto 

Numero di riferimento 

Attenzione! 

Vedi istruzioni per l'uso 

Fabbricante 
Data di produzione Anno-Mese 
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~ 
л 
~ 
~NLY 

Assenza di lattice di cauccIO naturale 

Non sterile 

Cautelal Ai sensi delle leggi degli USA е 
consentita la vendita del presente 
apparecchio solo da parte di un medico о 
su indicazione di un medico. 

·- .. \" 



1ШШ СаЫеs para la electrocirugia Dimeda 

Aviso 
Lea соп detenimiento /а informacion recogida еп este fo/feto. Un uso у cuidado 
inadecuados asi сото е/ uso para fines ajenos а/ uso previsto pueden causar 
ип desgaste prematuro de /os instrumentos quirйrgicos. 

Uso previsto 
Los саЫеs para la electrocirugia sirven рага transferir la corriente electrica 
desde la salida de un generador AF hasta el instrumento о para conectar un 
electrodo neutro al generador. 

Atenci6n: Los instrumentos у саЬ/еs para /а efectrocirugia s6/o pueden ser 
usados рог personas que· hayan reciЫdo ипа formacion especiaf о que hayan 
sidoinstruidasadecuadamente. 

lnstrucciones de uso у seguridad 
- Todos los саЫеs deben ser limpiados, desinfectados у esterilizados 

completamente antes de usarlos рог primera vez у antes de cada nuevo 
uso. 

- Antes de usar los саЫеs, estos se someteran cada vez а un control visual у 
funcional. 
No utilice nunca саЫеs danados. 
Almacene los саЫеs en un lugar limpio, fresco у seco. Proteja los саЫеs 
dedanos. 
Manipule los саЫеs con sumo cuidado, no doЬla~os. 
Prestar atenci6n а que los саЫеs esten correctamente fijados en el conector 
о en el enchufe. 

~eprocesamiento 
'reparacion у transporte 
nmediatamente despues de la aplicaci6n, eliminar las impurezas groseras de 
,s саЫеs. No utilizar agentes fijadores о agua caliente (>40 °С). 

?eprocesamiento mecanico 
impieza 
>epositar los саЫеs en una bandeja perforada en el carro m6vil о Ыеn en los 
~mplementos del carro CMI е iniciar el proceso de limpieza. 

Prelavar 1 min. con agua fria 
Vaciar 
Prelavar 3 min. con agua fria 
Vaciar 
Lavar5 min. а 55 •с con detergente alcalinoo а 45 •с con detergente 
enzimatico 
Vaciar 
Neutralizar З min. con agua caliente del grifo (>40 °С) у neutralizador 
Vaciar · 
Enjuagar 2 min. con agua caliente del grifo (>40 °С) 
Vaciar 
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Desinfecci6n 
Realizar la desinfecciбn termica mecanica teniendo en cuenta los requisitos 
nacionales relativos al valor АО (ver ISO 15883). 

Secado 
Secado de los саЫеs aplicando el ciclo de secado del equipo de limpieza у 
desinfecciбn. 

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

Reprocesamiento manual 
Limpieza • 
Prepare el Ьапо de limpieza siguiendo las instrucciones del fabricante. 
1. Enjuagar los productos bajo agua corriente fria (<40 °С) hasta 

eliminar todas las impurezas visiЫes. Eliminar la suciedad tenaz соп 
un cepillo de cerdas suaves. 

2. Sumergir los productos рог completo en el bafio de 
limpieza preparado. Observar el tiempo de actuaciбn indicado рог el 
fabricante. 

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

4. Aclarar blen los productos con agua corriente para eliminar 
completamente el detergente. 

Desinfecci6n 
Preparar el Ьапо desinfectante siguiendo las instrucciones del fabricante 
del desinfectante. Sumergir los саЫеs еп el Ьапо desinfectante observando 
el liempo de actuaciбn prescrito. Aclarar Ыеn los саЫеs con agua 
desmineralizada рага eliminar completamente el desinfectante. 

Secado 
Secado manual con un рапо libre de pelusas у, en especial рага el secado de 
cavidades, con airecomprimido esterilizado. 

Prueba funcional у 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 instrumentos esterilizados conforrne а la norrna ISO 11607 у 
а la normativa europea EN 868. 

Esteri/izaci6n * 
Esterilizaci6n de los productos рог el procedimiento de prevacio fraccionado 
(segun ISO 13060 / ISO 17665) teniendo en cuenta los requisitos nacionales 
correspondientes. 
- 3 fases de prevacio а una presi6n minima de 60 mbar. 
- Calentamiento а una temperatura de esterilizaciбn mlnima de 132°С, max. 

131•с. 

- Tiempo de exposiciбn mas corto: З min. 
- Tiempo de secado: min: 10 min. 

lnformaci6n acerca de la validaci6n del reprocesamiento 
Las siguientes instrucciones de prueba, materiales у dispositivos han sido 
usados рага la validaciбn: 

Limpiadores (para maquinas): 
Neodisher FA de Dr. Weigert (alcalino) 
Endozime de Ruhof (enzimatico) 

Limpiadores (para /а fimpieza manual): 
Enzol Enzym, detergente de Johnson&Johnson 

Agente neutrafizador: 
Neodisher Z de Dr. Weigert 

Dispositivo de fimpieza у desinfecciбn: 
Miele G 7736 CD 
Carro mбvil Miele Е 327-06 
Carro CMI Miele Е 450 

Раrэ mas detalles, vease el informe. 
SMP GmbH # 01707011901-2 (limpieza mecanica) 
Northview LaЬoratories #Р8НО66 (limpieza, esterilizaci6n manuales) 

Nelson Labs # 200432706-02 (esterilizaci6n) 
MDS GmbH TestЬericht 084183-10 (esterilizaci6n) 

En caso de по disponer de los productos quimicos у de las maquinas recien descritas, el 

usuario deЬera validar convenientemente su procesamiento. 

Manipulaci6n 
Т odos los саЫеs quirurgicos deben manipularse соп el mayor cuidado al 
transportanos, limpiarlos, tratarlos, esterilizanos у guarda~os. 

Garantia 
Dimeda lnstrumente GmbH suministra а sus clientes unicamente 
productos probados у sin defectos. 
Т odos nuestros productos estan disenados у fabricados para cumplir los 
maximos requisitos de calidad. No asumimos ninguna responsabllidad рог 

productos que hayan sido modificados con respecto al original, usados para 
fines ajenos о que hayan sido usados de una forma inadecuada. 

ExRJJci!_ci6J! d~Jos simbolos 

1 LOT I Numero de lote 

1 R Е F I Numero de referencia 

& Atenci6n! 

Ш] Consultar las instrucciones de uso 

-­~ 
~ 
~NLV 

Fabricante 
Fecha de fabricaci6n Aiio-Mes 

No contiene latex de caucho natural 

No esterilizado 

Precauciбn: De conformidad con la 
legislaciбn de los EE.UU, este dispositivo 
sбlo puede ser vendido рог un medico о 
con receta medica. 

dtlmrшrtfl{gjф 
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РУССКОЯЗЫЧНАЯ ВЕРС 

Кабели Dimeda для электрохирургии 

Предупреждение 

Внимательно ознакомьтесь с нижеприведёнными инструкциями. Неправильнс 

использование, обращение или обработка изделий может привести к преждевремен~ому изно( 

хирургических инструментов. 

Назначение 

Кабели для электрохирургии предназначены для передачи электрического тока от выхо~ 

ВЧ-генератора к инструменту или для подключения нейтрального электрода к генератору. 
Внимание: Инструменты для электрохирургии должны использоваться толы 

специально обученными или надлежащим образом проинструктированными лицами. 

Инструкции по эксплуатации и безопасности 

тек 

Перед первым использованием и любым последующим использованием все кабели должн 
•. быть полностью очищены, продезинфицированы и стерилизованы. 

Перед каждым использованием необходимо проводить визуальную проверку 
функциональные испытания кабелей. 

- Никогда не используйте повреждённые кабели. 

- Храните кабели в чистом, сухом и прохладном месте. Не допускайте их повреждения. 

Используйте кабели аккуратно, не зажимайте их. 

- Убедитесь, что кабель правильно вставлен в разъём или подключен к розетке. 

ИП Крутико:аа Е.Встр. 1 и1 
е о 
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Обработка 

Подготовка и транспортировка 
Незамедлительно после каждого использования очищайте кабели от видимых загрязнений. 

Не используйте фиксирующие реагенты или горячую воду (>40°С). 

Машинная обработка 

Очистка 
Поместите инструменты в корзину на вставном модуле или на вставках модуля MIS и 

начните процесс очистки. 

1. Предварительно промойте холодной водой в течение 1 мин. 
2. Удалите воду 
3. Промойте холодной водой в течение 3 мин. 
4. Удалите воду 
5. Промойте при 55°С 0,5% щелочным или при 45°С ферментным чистящим средством в 

течение 5 мин. 
6. Удалите средство 
7. Нейтрализуйте тёплой водопроводной водой (>40°С) и нейтрализующим веществом в 

течение 3 минут. 
8. Удалите нейтрализатор 
9. Промойте тёплой водопроводной водой (>40°С) в течение 2 минут. 
10. Удалите воду 

Дезинфекция 
Машинная термическая дезинфекция должна выполняться с учётом национальных 

требований для значения АО (см. ISO 15883). 

Сушка 
Высушите кабели, выполнив цикл сушки в машине для очистки/ дезинфекции. 
При необходимости можно дополнительно провести сушку вручную безворсовой тканью. 

Просушите полости продувкой стерильным сжатым воздухом. 

Ручная обработка 

Чистка 

Подготовьте ванну для очистки в соответствии с инструкциями производителя. 

1. Промойте изделия холодной водой из-под крана (<40°С), пока все видимые загрязнения 
не будут удалены. Удалите приставшую грязь с помощью мягкой щётки. 

2. Поместите изделия в подготовленную ванну для очистки таким образом, чтобьi они 
полностью погрузились в воду. Соблюдайте время выдержки в соответствии с инструкциями 

производителя. 

3. Очистите кабель в ванне вручную с пqмощью мягкой щётки. Почистите все поверхности 
несколько раз. 

4. Тщательно промойте изделия деионизированной водой, чтобы удалить чистящие 
средства без остатка. 

Дезинфекция 

Приготовьте ванну с дезинфицирующим средством в соответствии с инструкциями 

производителя дезинфицирующего средства. Поместите кабели в ванну с дезинфицирующим 
средством и соблюдайте указанное время пребывания. Тщательно промойте кабели 
деионизированной водой, чтобы удалить дезинфицирующее средство без остатка. 

Сушка 
Ру~ная сушка осуществляется безворсовой тканью и стерильным сжатым воздухом, в 

частности, для сушки полостей и каналов. 

Функциональные испытания и упаковка 

я; пе 

текста 

Проведите визуальный осмотр на предмет чистоты. 

о me 
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При необходимости повторите обработку до тех пор, пока инструмент не станет визуально 

чистым. Упаковка должна соответствовать стандартам ISO 11607 и EN 868 для упаковки 
стерилизованных инструментов. 

Стерилизация 

Стерилизация изделий с помощью процедуры фракционного предварительного 
вакуумирования (в соответствии с ISO 13060 / ISO 17665) с соблюдением соответствующих 

национальных требований. 
- 3 этапа предварительного вакуумирования с давлением не менее 60 мбар. 
- Нагрев до температуры стерилизации от 132°С до 137°С 
- Время выдержки: не менее 3 мин. 
- Время высыхания: не менее 1 О мин. 

Информация по валидации процедур обработки 

Для валидации использовались следующие инструкции по тестированию, материалы и 

оборудование: 
Чистящие средства (для машинного использования): 

Neodisher FA компании «Dr. Weigert» (щелочной) 
Endozume компании «Ruhof» (ферментативный) 

Чистящие средства (ручная чистка): 

Cidezyme, моющее средство Enzol Enzym, Johnson & Johnson 
Нейтрализующий реагент: 

Neodisher Z компании «Dr. Weigert» 
Устройства для очистки и дезинфекции: 

Дезинфектор Miele G 7735 CD 
Вставной модуль Miele Е 327-06 
Модуль Miele MIS Е 450 

Подробнее см. Отчёт. 
SMP GmbH # 01707011901 (машинная очистка) 
MDS GmbH # 135196-1 О (ручная очистка, стерилизация) 
Nelson Labs # 200432706-02 (стерилизация) 
MDS GmbH Testbericht 084183-10 (стерилизация) 

Если химические вещества и машины, описанные выше, недоступны, пользователь должен 

провести валидацию используемой процедуры соответствующим образом. 

Обращение 

Во время транспортировки, чистки, ухода, стерилизации и хранения со все~и 

хирургическими инструментами следует обращаться с максимальной осторожностью. 

Это особенно касается ножей, тонких наконечников и других хрупких деталей. 

Гарантия 

Компания «Dimeda lnstrumente GmbH» поставляет своим заказчикам исключительно 
проверенную и надёжную продукцию безупречного качества. 

Вся продукция разработана и изготовлена с учётом максимальных требований к качеству. 
Мы отказываемся от какой-либо ответственности в отношении изделий, которые были 
модифицированы по сравнению с оригинальным изделием, неправильно использовались, 

обрабатывал~~сь или применялись не по назначению. 

я, е е <,> .Nfи0W'1~Hi~:~ 
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Условные обозначения 

я п :-е 
' 

Номер партии 

Номер изделия 

Внимание! 

Следуйте инструкциям по использованию 

Производитель 

Дата производства: год-месяц 

Латекс из природного каучука не применялся 

Нестерильно 

Внимание: Согласно законодательству США данные изделия подлежат реализации только 
врачами или по предписанию врача. 

По поручению: (подпись) 
Штамп: dimeda® - Хирургические инструменты 

компания «0/МЕОА lnstrumente GmbH», 
Гензекер, 54-58, 0-78532, г. Туттлинген 

текс а ,е,. 
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