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Produkt / Anwender / Entsorgung:
Elektrochirurgie-Zubehör darf nur von sachkundi-
gem medizinischem Personal angewendet und ent-
sorgt werden!
Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der Ge-
brauchsanweisung des eingesetzten Elektrochirur-
gie-Gerätes und weiteren Zubehörs.

Nicht steril. ⚠ Vor der ersten und jeder weiteren
Anwendung reinigen und sterilisieren.

Bestimmungsgemäßer Gebrauch:
Bipolare Koagulation von weichem Gewebe. Je nach
Funktionsumfang des Instrumentes  auch zum Ab-
saugen von Flüssigkeiten während chirurgischer
Eingriffe.

Lebensdauer:
Die Lebensdauer kann sich je nach Art der
Anwendung und durch wiederholtes Aufbereiten
des Produktes unspezifisch verkürzen.

Vor der Anwendung:
⚠ Produkt vor jeder Anwendung auf Sauberkeit,
mechanische Funktion und intakte Isolation über-
prüfen. 
Wir empfehlen die Überprüfung der Isolation mit
einem geeigneten Prüfgerät. 
⚠ Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte ein-
setzen!
Eine gewisse Verfärbung der non-Stick-Instrumen-
tenspitzen ist normal und unbedenklich.
Instrument und Kabel nur an das ausgeschaltete
Elektrochirurgie-Gerät oder im Standby-Modus
anschließen. Nichtbeachten kann zu Verbrennungen
und elektrischen Schlägen führen!

Während der Anwendung:
Stets mit der für den gewünschten chirurgischen
Effekt niedrigsten Leistungseinstellung arbeiten.
⚠ Maximal zulässige Spannung 1000 Vpp.
Re Regelmäßig Blut- und Gewebereste von den
Spitzen wischen.
⚠ Instrumentenspitzen können Verletzungen verur-
sachen!
⚠ Instrumentenspitzen können nach der Anwen-
dung so heiß sein, dass sie Verbrennungen verursa-
chen!
⚠ Instrument nie auf dem Patienten oder in dessen
unmittelbarer Nähe ablegen!
⚠ Nicht in Gegenwart von brennbaren oder explosi-
blen Stoffen verwenden!

Wiederaufbereitung (manuelle Vorreinigung,
maschinelle Reinigung/Desinfektion, Verpackung
und Sterilisation):

Nationale Richtlinien und Bestimmungen beachten!
Instrument von Kabel trennen!
Blut- und Geweberückstände nicht antrocknen las-
sen! 
Blut- und Geweberückstände mit einem weichem
Tuch oder Bürste entfernen!
Keine scharfen/scheuernden Hilfsmittel benutzen!
⚠ Nicht in Wasserstoffperoxid (H2O2) einlegen!
⚠ Instrument immer maschinell wiederaufbereiten!

Manuelle Vorreinigung:
•     Instrument unverzüglich nach der Anwendung

(innerhalb von maximal 1 h) gründlich mit kaltem
Wasser reinigen, bis alle sichtbaren Verschmut-
zungen beseitigt sind. Zur manuellen Entfernung
von Verunreinigungen nur eine weiche Bürste ver-
wenden. Nie aggressive oder abrasive Reiniger,
Stahlwolle oder Metallbürsten verwenden. Dabei
besonders die Spitze des Instrumentes beachten,
die Luer - Anschlüsse [1,3] sowie das innere
Lumen des Saugkanals (je nach Modell, falls vor-
handen).

•     Beide Kanäle mit einer Reinigungspistole minde-
stens 10 sek. gründlich durchspülen. Dabei Saug-
unterbecher [2] mit einem Finger geschlossen hal-
ten.

•     Die kontaminierten Kanäle mit einer geeigneten
Reinigungsbüste [4] unter fließendem Wasser rei-
nigen und dabei sicherstellen, dass die Öffnungen
an den Enden frei sind. Die Spitze der Reini-
gungsbürste muss am Ende des Saugkanals aus-
treten.

•     Beide Kanäle erneut mit einer Reinigungspistole
mindestens 10 sek. gründlich durchspülen. Dabei
Saugunterbecher [2] mit einem Finger geschlos-
sen halten.

•     Anschließend das Instrument in Ultraschall reini-
gen: 40 °C, 15 min, mildalkalischer Reiniger mit
Konzentration 0,5%, deconex 28 Alka one (Borer
Chemie).

Maschinelle Reinigung/Desinfektion:
Bei der Auswahl des Desinfektors darauf achten,
dass
– der Desinfektor eine geprüfte Wirksamkeit besitzt

(z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kenn-
zeichnung entsprechend EN ISO 15883),

– nach Möglichkeit ein geprüftes Programm zur
thermischen Desinfektion (A0-Wert > 3000) einge-
setzt wird,

– das eingesetzte Programm für die Instrumente
geeignet ist und ausreichende Spülzyklen enthält,

– zum Nachspülen nur steriles oder keimarmes
(max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max.
0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified
water/highly purified water) eingesetzt wird,

– die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird
und

– der Desinfektor regelmäßig gewartet und über-
prüft wird.

Geprüftes Waschprogramm in für MIC - Instrumente
geeignetem Desinfektor verwenden. 
Das Desinfektionsmittel sollte aldehydfrei sein, eine
geprüfte Wirksamkeit besitzen (z.B. VAH/DGHM-
oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), für
die Desinfektion der Instrumente geeignet sein.
Keine Produkte mit einem hohen Säuregehalt (pH 4
oder niedriger) oder hochalkalische Produkte (größer
pH 12) zur Desinfektion einsetzen.

Ablauf:
1.  Instrumente in den Desinfektor einlegen. Dabei

darauf achten, dass die Instrumente sich nicht
berühren.
 Wenn zutreffend: Alle Lumina der Instrumente
unter Verwendung der vorhandenen LuerLock-
Anschlüsse am Spülanschluss des Desinfektors
anschließen. Vor dem Durchspülen sicherstellen,
dass Öffnungen frei sind.

2.  Programm starten.
3.  4 min. Vorwaschen mit kaltem Wasser
4.  6 min. Reiniger 0,5% deconex 28 alka one-x bei

70°C, 
5.  3 min. Neutralisieren mit warmen Wasser >40°C
6.  2 min. Nachspülen mit warmen Wasser >40°C.
7.      Instrumente nach Programmende aus dem

Desinfektor nehmen.
8.  Die Instrumente möglichst umgehend nach der

Entnahme kontrollieren und verpacken.

Der Nachweis der grundsätzlichen Eignung der
Instrumente für eine wirksame maschinelle
Reinigung und Desinfektion wurde durch ein unab-
hängiges akkreditiertes Prüflabor unter Verwendung
des Desinfektors Vario TD / Miele G7735 CD (thermi-
sche Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gütersloh) und des Reinigungsmittels deconex 28
alka one-x mit Konzentration 0,5 % (Borer Chemie
AG, Zuchwil, Schweiz) erbracht. 

Kontrolle:
•     Vor der Sterilisation eine visuelle Kontrolle und

Überprüfung auf intakte Isolation, Sauberkeit und
Unversehrtheit des Instruments durchführen. Die
Kontrolle auf Sauberkeit an den Luer-Anschlüssen
[1,3] und im distalen Gelenk (Instrumentenspitze)
mit einem Vergrößerungsglas durchführen. Falls
notwendig eine nochmalige manuelle Vor-Reini-
gung mit anschließender maschineller Reinigung
und Desinfektion durchführen.

Verpackung
Gereinigte und desinfizierte Instrumente in Einmal-
sterilisationsverpackungen verpacken (Einfach- oder
Doppelverpackung) oder das Sterilisationstray mit
den gereinigten und desinfizierten Instrumenten in
Sterilisationscontainer, die folgenden Anforderungen
entsprechen:
– EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
– für die Dampfsterilisation geeignet (Temperatur-

beständigkeit bis mind. 141 °C ausreichende
Dampfdurchlässigkeit)

– ausreichender Schutz der Instrumente bzw.
Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschädigungen.

Sterilisation:
Nur gereinigte und desinfizierte Produkte sterilisie-
ren.
Für die Sterilisation ausschließlich das nachfolgend
aufgeführte Sterilisationsverfahren einsetzen:

Dampfsterilisation
•     fraktioniertes Vakuumverfahren (mit ausreichen-

der Produkttrocknung)
•     Dampfsterilisator entsprechend EN 13060 bzw. 

EN 285
•     entsprechend EN ISO 17665 (bisher: EN 554/ANSI

AAMI ISO 11134) validiert
•     maximale Sterilisationstemperatur 138 °C; zzgl.

Toleranz entsprechend EN ISO 17665
•     Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterili-

sationstemperatur) mit 3-fach fraktioniertes Vor-
Vakuum-Verfahren mind. 3,5 min bei 132 °C bzw.
18 min (Prioneninaktivierung)

•     Die Trocknungszeit beträgt 10 min.

Der Nachweis der grundsätzlichen Eignung der
Instrumente für eine wirksame Dampfsterilisation
wurde durch ein unabhängiges akkreditiertes
Prüflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators
Autoclave 6-6-6 Selectomat HP erbracht. 

=> Die Sterilisation bei hohen Temperaturen und
langer Sterilisationszeit verkürzt die Lebensdauer
des Instruments.
⚠ Nicht in Heißluft sterilisieren!
⚠ Nicht in STERRAD

®
sterilisieren!

⚠ Instrument bei potentiellem Kontakt mit Prionen
vernichten (CJD – Kontaminationsgefahr) und nicht
wieder verwenden. 

Lagerung/Transport:
Kühl und trocken lagern. Vor Sonneneinstrahlung
schützen. In sicheren Behältern/Verpackungen
lagern und transportieren.
Bei Rücksendungen nur gereinigte und desinfizierte
Produkte in Sterilverpackungen einschicken.

⚠ Jede Veränderung am Produkt oder Abweichung
von dieser Gebrauchsanweisung führt zum Haf-
tungsausschluss durch Sutter Medizintechnik.

Änderungen vorbehalten. Aktuelle Version verfügbar
unter www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Product/User/Disposal:
Electrosurgical accessories may only be used and
disposed of by trained medical staff.
These instructions do not substitute the instructions
for the electrosurgical and other accessories used.

Non-Sterile. ⚠ Clean and sterilize before first and
subsequent uses.

Intended Use:
Bipolar coagulation of soft tissue. Some models
additionally aspiration of liquids during surgical
interventions.

Product Life:
The life cycle of the product depends on the use and
treatment it gets. 

Prior to Use:
⚠ Examine the integrity of the insulation as well as
the cleanness and integrity of the instrument. 
We recommend testing the insulation with an appro-
priate testing device. 
⚠ Only use safe and sterilized products.
⚠ Never use damaged products. 
A certain discolouring of the tips of non-stick instru-
ments is normal and harmless.
⚠ Before connecting an instrument and cable to an
electrosurgical unit, make sure that the unit has
been switched off or is in standby mode.
Disregarding these instructions may lead to burns
and electrical shock.

During Use:
Always use the lowest power setting available to
achieve the desired surgical effect.
⚠ Max. voltage: 1000 Vpp.
⚠ Frequently clean the tips from blood and debris.
⚠ Forceps tips can cause injuries.
⚠ Forceps tips may be hot after use and cause
burns.
⚠ Never place forceps on or close to the patient.
⚠ Do not use with inflammable or explosive sub-
stances.

Manual pre-treatment, machine cleaning/ disin-
fection, packaging, sterilization

Observe nationally applicable regulations and guide-
lines.
Disconnect cable from instrument.
Do not allow blood and debris to dry on the instru-
ment.
Remove with a soft cloth or brush.
Do not use sharp/abrasive cleaners.
⚠ Do not put in hydrogen peroxide (H2O2)!
Always use machine cleaning /disinfection to treat
the instrument.

Manual pre-cleaning:
•     Clean instrument thoroughly with cold water after

use (within max. one hour) to remove all visible
impurities. Use a soft brush for the manual remo-
val of impurities; never use aggressive or abrasive
cleaners, steel wool or metal brushes. Mind parti-
cularly the tips of the instruments as well as the
Luer connectors [1, 3] and the inner lumen of the
suction channel (if applicable – depending on
model).

•     Thoroughly rinse both channels with a cleaning
pistol for min. 10 sec. while closing the suction
interruptor [2] with a finger.

•     Clean the contaminated channels under running
water with an appropriate cleaning brush [4] and
make sure that the openings at the end are not
congested. The tip of the cleaning brush must
come out at the end of the suction channel.

•     VThoroughly rinse both channels again with a cle-
aning pistol for min. 10 sec. while closing the suc-
tion interruptor [2] with a finger.

•     Proceed to clean the instrument in ultrasound: 
40 °C (104 °F), 15 minutes, mild alkaline cleaner,
0.5 % concentration, deconex 28 Alka one (Borer
Chemie).

Machine cleaning/disinfection:
Observe the following points during selection of the
disinfector:
– Approved efficacy of the disinfector (e. g. CE mar-

king according to EN ISO 15883 or DGHM or FDA
clearance).

 – Use of validated program for thermal disinfection if
possible (A0 value > 3000).

– Suitability of the program for MIS instruments, as
well as a sufficient number of rinsing steps

– Post-rinsing with sterile or low-contaminated
water only (max. 10 germs/ml, max. 0.25 endoto-
xin units/ml), e. g. purified/highly purified water.

– Use of filtered air only for drying.
– Regular maintenance and inspection/calibration of

the disinfector.

Use an aldehyde-free disinfectant agent with appro-
ved efficiency and suitable for disinfection of MIS
instruments. Do not use products with high acidity
(pH 4 or lower) or highly alkaline products (pH 12 or
higher) for disinfection.

Procedure:
1.  Transfer the instruments to the disinfector. Ensure

that the instruments do not touch each other.
 If applicable: Connect the lumens of all instru-
ments with the existing Luer-Lock connectors to

the rinsing port of the disinfector. Make sure that
the openings are not congested. 

2. Start the program. 
3. Pre-wash with cold water for 4 minutes.
4.  Clean with cleaning agent 0.5% deconex 28 alka

one-x for 6 minutes at 70 °C (158 °F).
5.  Neutralize with warm water at 40 °C (104 °F) for

3 minutes.
6.       Rinse again with warm water at > 40 °C (104 °F)

for 2 minutes.
7.  Remove instruments from disinfector at the end of

the program.
8.  Inspect and pack the instruments immediately

after removal from the disinfector.

The fundamental suitability of the instruments for
effective automated cleaning and disinfection was
demonstrated by an independent accredited test
laboratory using Vario TD/Miele disinfector G7836
CD and the 0.5 % concentrated cleaning agent
deconex ALKA ONE-x, Borer Chemie, Zuchwill,
Switzerland.

Inspection:
•     Perform visual control prior to sterilization and ver-

ify the cleanness, integrity of the insulation and of
the entire instrument.
 Use a magnifying glass to verify the cleanness of
the Luer connectors [1,3] and the distal joint (at
the tip of the instrument). If necessary, repeat
manual pre-cleaning and subsequent machine
cleaning and disinfection.

Packaging for Sterilization:
Use disposable sterilization bags (single or double
packing) to package the clean and disinfected
instruments for sterilization, or put the clean and
disinfected instruments in sterilization trays and
place in a sterilization container. Sterilization trays
and containers must fulfil the following criteria:
– EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
– Suitable for steam sterilization: heat resistant up to

min. 141 °C (286 °F) and sufficiently permeable to
steam.

– Sufficient protection of the instruments / steriliza-
tion packaging from mechanical damage.

Sterilization:
Only sterilize clean and disinfected instruments.
Use the following sterilization procedure exclusively:

Steam sterilize in the autoclave.
Fractioned pre-vacuum (ensure that product is suffi-
ciently dry). 
•     Steam sterilization according to EN 13060 / EN

285
•     Validation according to EN ISO 17665 (previously:

EN 554/ANSI AAMI ISO 11134)
•     Max. temperature 138 °C (280°F) plus tolerances

according to EN ISO 17665.
•     Sterilization time (exposure time at sterilization

temperature) with triple-fractioned pre-vacuum
for min. 3.5 minutes at 132 °C (270 °F) or 18
minutes (deactivation of prions).

•     Drying time 20 minutes.

The fundamental suitability of the instruments for
effective steam sterilization was demonstrated by an
independent accredited test laboratory using steam
sterilization device Autoclave 6-6-6 Selectomat HP.

=> Sterilization at high temperatures and long steri-
lization times shorten the life cycle of the instrument.
Ensure that the instrument is dry after sterilization.
⚠ Do not sterilize in hot air!
⚠ Do not sterilize in STERRAD

®
!

⚠ Destroy instruments that might have been conta-
minated with prions (CJD). – Do not reuse!

Storage/transport:
Store in a cool and dry place. Do not expose to direct
sunlight. Store and transport in safe containers/pac-
kaging.
For returns only cleaned and disinfected instruments
in sterile packaging will be accepted.

⚠ Sutter Medizintechnik cannot be held liable for
changes to the product after purchase or for devia-
tions from these instructions.

Subject to change. Updates available under
www.sutter-med.de.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Employer un programme de lavage contrôlé dans un
désinfecteur convenant aux instruments CMI. 
Le désinfectant ne doit pas contenir d’aldéhyde, son
efficacité doit avoir été contrôlée (par ex. agrément
VAH / DGHM ou FDA ou marquage CE) et doit conve-
nir à la désinfection d’instruments. Ne pas employer
de produits à acidité élevée (valeur pH 4 ou inférieu-
re) ni de produits fortement alcalins (valeur pH supé-
rieure à 12) pour la désinfection.

Déroulement :
1.  Placer les instruments dans le désinfecteur. Veiller

à ce que les instruments ne se touchent pas.
 Le cas échéant : raccorder tous les lumens des
instruments au raccord de rinçage du désinfecteur
via les raccords LuerLock. Avant le rinçage, s’assu-
rer que les orifices ne soient pas bouchés.

2.  Démarrer le programme.
3.  Prélavage pendant 4 min à l’eau froide
4.  Détergent 0,5 % deconex 28 ALKA ONE-x à 70 °C

pendant 6 min 
5.  Neutralisation à l’eau chaude > 40 °C pendant

3 min
6.  Rinçage final à l’eau chaude > 40 °C pendant 

2 min.
7.  Après la fin du programme, retirer les instruments

du désinfecteur.
8.  Dans la mesure du possible, contrôler et emballer

les instruments directement après le retrait.

L’aptitude fondamentale des instruments à un netto-
yage et une désinfection efficaces en machine a été
démontrée par un laboratoire de contrôle accrédité
indépendant à l’aide du désinfecteur Vario TD / Miele
G 7735 CD (désinfection thermique, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gütersloh) et du détergent deconex 28
ALKA ONE-x avec une concentration de 0,5 % (Borer
Chemie AG, Zuchwil, Suisse). 

Contrôle :
•     Avant la stérilisation, effectuer un contrôle visuel et

un examen de l’isolation, de la propreté et de l’état
irréprochable de l’instrument. Effectuer le contrôle
de la propreté au niveau des raccords Luer [1, 3] et
dans l’articulation distale (extrémité de l’instrument)
à l’aide d’une loupe. Le cas échéant, effectuer un
second pré-nettoyage manuel puis un nettoyage et
une désinfection en machine.

Emballage
Emballer les instruments nettoyés et désinfectés dans
des emballages stériles à usage unique (emballage
simple ou double) ou placer le plateau de stérilisation
avec les instruments nettoyés et désinfectés dans un
conteneur de stérilisation satisfaisant aux exigences
suivantes :
– EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607
– convenant à la stérilisation à la vapeur (résistant à

la chaleur jusqu’à min. 141 °C, perméabilité à la
vapeur suffisante)

– offrant une protection suffisante pour les instru-
ments ou emballages de stérilisation contre les
détériorations mécaniques.

Stérilisation :
Stériliser uniquement les produits nettoyés et désin-
fectés.
Pour la stérilisation, employer uniquement les
méthodes de stérilisation ci-après :

Stérilisation à la vapeur
•     méthode de vide fractionné (avec séchage suffisant

du produit)
•      stérilisateur à la vapeur selon EN 13060 ou EN 285
•     validation selon EN ISO 17665 (auparavant :

EN 554 /ANSI AAMI ISO 11134)
•     température maximale de stérilisation 138 °C ; plus

tolérances selon EN ISO 17665
•     durée de stérilisation (durée d’exposition à la tem-

pérature de stérilisation) avec méthode de triple
pré-vide fractionné : min. 3,5 min à 132 °C ou
18 min (activation des prions)

•     La durée de séchage s’élève à 10 min.

L’aptitude fondamentale des instruments à une stérili-
sation efficace à la vapeur a été démontrée par un labo-
ratoire de contrôle accrédité indépendant à l’aide du
stérilisateur à vapeur Autoclave 6-6-6 Selectomat HP. 

=> La stérilisation à haute température et pendant
une durée prolongée réduit la durée de vie des instru-
ments.
⚠ Ne pas stériliser à l’air chaud !
⚠ Ne pas stériliser avec STERRAD® !
⚠ En cas de contact potentiel avec des prions (dan-
ger de contamination par la maladie de Creutzfeldt-
Jakob), détruire l’instrument et ne pas le réutiliser. 

Stockage / transport :
Entreposer dans un endroit frais et sec. Protéger du
rayonnement solaire. Conserver et transporter dans
des récipients / emballages sûrs.
En cas de retour, seuls les produits nettoyés et désin-
fectés en emballages stériles seront acceptés.

⚠ Toute modification du produit et tout non-respect
des présentes instructions excluent la responsabilité
de la société Sutter Medizintechnik. 

Sous réserve de modifications.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Produit / utilisateur / mise au rebut :
L’utilisation et la mise au rebut des accessoires d’é-
lectrochirurgie sont réservées au personnel médical
spécialisé !
Les présentes instructions ne remplacent pas la lec-
ture du mode d’emploi de l’appareil d’électrochirurgie
utilisé et des autres accessoires.

Non stérile.⚠ Nettoyer et stériliser avant la premiè-
re utilisation et avant chaque nouvelle utilisation.

Utilisation conforme :
Coagulation bipolaire de tissus mous. Convient égale-
ment, selon les fonctions de l’instrument, à l’aspira-
tion de liquide durant les interventions chirurgicales.

Durée de vie :
La durée de vie peut être raccourcie de manière non
déterminée en fonction du type d’application et par la
préparation répétée du produit.

Avant l’utilisation :
⚠ Avant chaque utilisation, contrôler la propreté, la
fonction mécanique et l’isolation du produit. 
Nous vous recommandons de contrôler l’isolation au
moyen d’un instrument de contrôle approprié. 
⚠ N’utiliser que des produits en parfait état et stéri-
lisés !
Une légère décoloration des extrémités à adhérence
réduite de l’instrument est normale et sans risque.
Raccorder uniquement l’instrument et les câbles à
l’appareil d’électrochirurgie que lorsque ce dernier est
éteint ou en mode veille. Le non-respect de cette con-
signe peut provoquer des brûlures et des décharges
électriques !

Pendant l’utilisation :
Utiliser systématiquement le réglage de puissance le
plus bas possible en vue d’obtenir l’effet chirurgical
souhaité.
⚠ Tension maximale admissible 1 000 Vpp.
⚠ Essuyer régulièrement les pointes afin d’éliminer
les résidus de sang et de tissus.
⚠ Les extrémités de l’instrument peuvent provoquer
des blessures !
⚠ Les extrémités de l’instrument peuvent être très
chaudes après utilisation et provoquer ainsi des brû-
lures !
⚠ Ne jamais poser l’instrument sur le patient ou à sa
portée !
⚠ Ne pas utiliser en présence de substances inflam-
mables ou explosives !

Retraitement (pré-nettoyage manuel, nettoyage /
désinfection en machine, emballage et stérilisa-
tion) :

Respecter les directives et dispositions nationales !
Débrancher le câble de l’instrument !
Ne pas laisser sécher les résidus de sang et de tis-
sus ! 
Éliminer les résidus de sang et de tissus à l’aide d’un
chiffon doux ou d’une brosse !
Ne pas utiliser d’outils tranchants ou abrasifs !
⚠ Ne pas immerger l’instrument dans du peroxyde
d’hydrogène (H2O2) !
⚠ Toujours nettoyer l’instrument en machine !

Pré-nettoyage manuel :
•     Après l’utilisation, nettoyer immédiatement et soig-

neusement l’instrument à l’eau froide (au plus tard
dans l’heure qui suit) afin d’éliminer toutes les
impuretés visibles. Pour l’élimination manuelle des
contaminations, uniquement employer une brosse
souple. Ne jamais employer des détergents agres-
sifs ou abrasifs, de la paille de fer ou des brosses
métalliques. Accorder alors une attention particuliè-
re à l’extrémité de l’instrument, aux raccords Luer
[1, 3] ainsi qu’au lumen intérieur du canal d’aspira-
tion (en fonction du modèle, le cas échéant).

•     Rincer soigneusement les deux canaux pendant au
moins 10 secondes à l’aide d’un pistolet de netto-
yage. Pendant cette procédure, maintenir l’interrup-
teur d’aspiration [2] fermé à l’aide d’un doigt.

•     Nettoyer les canaux contaminés sous l’eau couran-
te à l’aide d’une brosse de nettoyage appropriée [4]
en veillant à ce que les orifices aux extrémités ne
soient pas bouchés. L’extrémité de la brosse de net-
toyage doit dépasser de l’extrémité du canal d’aspi-
ration.

•     Rincer encore une fois soigneusement les deux
canaux pendant au moins 10 secondes à l’aide d’un
pistolet de nettoyage. Pendant cette procédure,
maintenir l’interrupteur d’aspiration [2] fermé à l’ai-
de d’un doigt.

•     Nettoyer ensuite l’instrument aux ultrasons : 40 °C,
15 min, détergent légèrement alcalin avec une con-
centration de 0,5 %, deconex 28 ALKA ONE
(Borer Chemie).

Nettoyage / désinfection en machine :
Lors du choix du désinfecteur, observer les points sui-
vants :
–  l’efficacité du désinfecteur doit avoir été contrôlée

(par ex. agrément DGHM ou FDA ou marquage CE
selon EN ISO 15883),

–  dans la mesure du possible, employer un program-
me contrôlé pour la désinfection thermique (valeur
A0 > 3 000),

–  le programme employé doit convenir aux instru-
ments et comporter un nombre suffisant de cycles
de rinçage,

–  pour le rinçage final, employer uniquement de l’eau
(par ex. eau purifiée / eau hautement purifiée) stéri-
le ou à faible teneur en germes (max.
10 germes/ml) et à faible teneur en endotoxine
(max. 0,25 unités d’endotoxine/ml),

–  l’air de séchage doit être filtré et
–  le désinfecteur doit régulièrement être entretenu et

inspecté.

REF: 
70 09 30 – 70 09 59 incl. S

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87
79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
www.sutter-med.com
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➀ Luer-Anschluss für Reinigung
➁ Saugrohrunterbrecher (je nach Modell)
➂ Luer-Anschluss Saugrohr
➃ Reinigungsbürste REF: 992901018 (kurz), 993801018 (lang)
➄ Kabelanschlüsse

➀ Luer connector for cleaning
➁ Suction interruptor switch (depending on model)
➂ Luer connector suction tube
➃ Cleaning brush REF 992901018 (short), 993801018 (long)
➄ Cable connectors

➀ Raccord Luer pour le nettoyage
➁ Interrupteur pour tube d’aspiration (selon le modèle)
➂ Raccord Luer pour le tube d’aspiration
➃ Brosse de nettoyage : REF 992901018 (courte), 993801018 (longue)
➄ Raccords des câbles

➀ Con conexión luer para limpieza
➁ Interruptor del tubo de succión (según el modelo)
➂ Conexión luer del tubo de succión
➃ Cepillo de limpieza REF: 992901018 (corto), 993801018 (largo)
➄ Conexiones de cables

➀ Conexão Luer para limpeza
➁ Interruptor do tubo de sucção (segundo o modelo)
➂ Conexão Luer tubo de sucção
➃ Escova de limpeza REF: 992901018 (curta), 993801018 (comprida)
➄ Conexões dos cabos

➀ Connessione Luer per la pulizia
➁ Interruttore del tubo di aspirazione (in base al modello)
➂ Connessione Luer per il tubo di aspirazione
➃ Spazzola per la pulizia REF: 992901018 (corta), 993801018 (lunga)
➄ Connessioni dei cavi

➀ Luer-Lock-aansluiting voor reiniging
➁ Aspiratieonderbreker  (naargelang model)
➂ Luer-Lock-aansluiting aspiratiecatheter
➃ Reinigingsborstel REF: 992901018 (kort), 993801018 (lang)
➄ Kabelaansluitingen

➀ Luerfattning för rengöring
➁ Sugrörsbrytare (beroende på modell)
➂ Luerfattning sugrör
➃ Rengöringsborste REF: 992901018 (kort), 993801018 (lång)
➄ Kabelanslutningar
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Producto / Usuario / Eliminación:
¡Los accesorios para electrocirugía deben ser utili-
zados y eliminados únicamente por personal médico
cualificado!
Estas instrucciones no sustituyen la lectura de las
instrucciones de uso del aparato de electrocirugía y
demás accesorios empleados.

No estéril. ⚠ Limpiar y esterilizar antes de la pri-
mera utilización y antes de cada utilización subsi-
guiente.

Uso conforme a lo previsto:
Coagulación bipolar de tejido blando. Dependiendo
de la funcionalidad del instrumento, este también se
puede usar para aspirar líquidos durante las inter-
venciones quirúrgicas.

Vida útil:
La vida útil puede acortarse inespecíficamente
según el tipo de utilización y por preparación repeti-
da del producto.

Antes de la utilización:
⚠ Antes de cada utilización, controlar el producto
en lo que respecta a la limpieza, el funcionamiento
mecánico y el aislamiento intacto. 
Se recomienda comprobar el aislamiento con un
dispositivo de pruebas adecuado. 
⚠ ¡Emplear únicamente productos en perfecto
estado y esterilizados!
Una cierta decoloración de las puntas antiadheren-
tes del instrumento es normal e inofensiva.
Conectar el instrumento y el cable únicamente al
aparato de electrocirugía apagado o en el modo de
espera.  ¡La inobservancia puede ocasionar quema-
duras y descargas eléctricas!

Durante la utilización:
Trabajar siempre con la configuración de potencia
más baja para el efecto quirúrgico deseado.
⚠ Tensión máxima permitida 1.000 Vpp.
Limpiar regularmente los restos de sangre y de teji-
do de las puntas.
⚠ ¡Las puntas de la pinza pueden causar lesiones!
⚠ ¡Las puntas del instrumento pueden estar tan
calientes después de la utilización que pueden cau-
sar quemaduras!
⚠ ¡No dejar nunca el instrumento sobre el paciente
o cerca de este!
⚠ ¡No utilizar en presencia de sustancias inflama-
bles o explosivas!

Tratamiento (limpieza previa manual, limpieza/
desinfección a máquina, embalaje y esterilizaci-
ón):

¡Observar las directivas y disposiciones nacionales!
¡Separar el instrumento del cable!
¡No dejar que se sequen los restos de sangre y de
tejido! 
¡Eliminar los restos de sangre y de tejido con un
paño suave o un cepillo!
¡No usar medios auxiliares filosos o abrasivos!
⚠ ¡No colocar en peróxido de hidrógeno  (H2O2)!
⚠ ¡Preparar siempre el instrumento a máquina!

Limpieza previa manual:
•     Tras la utilización(en un plazo máximo de 1 h),

limpiar inmediatamente el instrumento a fondo
con agua fría hasta eliminar toda la suciedad visi-
ble. Para la eliminación manual de las impurezas,
utilizar sólo un cepillo blando. Nunca utilizar deter-
gentes agresivos o abrasivos, lana de acero o
cepillos metálicos. Tener un cuidado especial con
las puntas del instrumento, las conexiones Luer
[1,3], así como con el lumen interior del canal de
succión (según el modelo, si disponible).

•     Enjuagar bien ambos canales con una pistola de
limpieza durante, por lo menos, 10 segundos.
Durante este procedimiento, mantener el interrup-
tor de succión [2] cerrado con un dedo.

•     Limpiar los canales contaminados con un cepillo
de limpieza adecuada [4] y con agua corriente,
asegurándose de que las aberturas en las extremi-
dades están abiertas. La punta del cepillo de lim-
pieza debe salir por la otra extremidad del canal
de succión.

•     Volver a enjuagar bien ambos canales con una
pistola de limpieza durante, por lo menos, 10
segundos. Durante este procedimiento, mantener
el interruptor de succión [2] cerrado con un dedo.

•     Por último, limpiar el instrumento con ultrasoni-
dos: 40 °C, 15 min., detergente ligeramente alca-
lino con una concentración del 0,5%, deconex 28
Alka one (Borer Chemie).

Limpieza/desinfección a máquina:
Para la elección del dispositivo de desinfección,
debe tenerse en cuenta que
– éste posea una efectividad comprobada (por

ejemplo, autorización DGHM o FDA o bien el distin-
tivo CE según la norma EN ISO 15883), 

– en lo posible se utilice un programa comprobado
para la desinfección térmica (A0-Valor > 3000),

– el programa utilizado sea apropiado para los
instrumentos y que incluya una cantidad suficien-
te de ciclos,  

– para el enjuague posterior se utilice solamente
agua estéril o aséptica (máximo 10 gérmenes/ml)
así como agua con baja concentración de endotoxi-
nas (máximo 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (por
ejemplo, agua purificada o altamente purificada), 

– el aire utilizado para el secado sea filtrado y 
– que el dispositivo de desinfección sea revisado y

sometido a mantenimiento de forma regular.

Utilizar un programa de lavado comprobado en los
instrumentos MIC adecuados para el dispositivo de
desinfección. 

El desinfectante no debe contener aldehído, debe
poseer una eficacia comprobada (p. ej. autorización
VAH/DGHM o FDA o bien el distintivo CE), y debe ser
adecuado para la desinfección de instrumentos. No
usar productos con un elevado contenido de ácidos
(pH 4 o más bajo) o productos altamente alcalinos
(superior a pH 12) en la desinfección.

Procedimiento:
1.  Colocar los instrumentos en el dispositivo de des-

infección. Asegurarse de que los instrumentos no
se tocan entre sí.
 Si aplicable: Conectar todos los lúmenes de los
instrumentos utilizados al conector de lavado del
dispositivo de desinfección mediante las conexio-
nes Luer Lock disponibles. Antes del lavado, ase-
gurarse de que las aberturas no están obstruidas.

2.  Iniciar el programa.
3.  Prelavar durante 4 min con agua fría
4.  6 min. detergente 0,5% deconex 28 alka one-x a

70°C, 
5.  neutralizar durante 3 min con agua caliente

>40°C
6.  enjuaguar durante 2 min con agua caliente

>40°C.
7.  Retirar los instrumentos del dispositivo de desin-

fección una vez terminado el programa.
8.  Siempre que sea posible, controlar y embalar los

instrumentos cuando los quite del dispositivo de
desinfección.

El comprobante de la idoneidad de los instrumentos
para una limpieza a máquina y desinfección eficaces
fue acreditado por un laboratorio de pruebas inde-
pendiente, habiendo sido utilizado el dispositivo de
desinfección Vario TD / Miele G7735 CD (desinfecci-
ón térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh) y el
desinfectante deconex 28 alka one-x con una con-
centración del 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Suiza). 

Control:
•     Antes de la esterilización, realizar un control visu-

al y una inspección del aislamiento intacto, la lim-
pieza y la inexistencia de deterioros. Usar una lupa
para realizar el control de la limpieza en las cone-
xiones Luer [1,3] y en las articulaciones distales
(punta de los instrumentos). Si es necesario, repe-
tir el prelavado manual y después volver a realizar
la limpieza a máquina y la desinfección.

Embalaje
Embalar los instrumentos limpios y desinfectados en
embalajes estériles de un sólo uso (embalajes sim-
ples o dobles), o introducir la bandeja de esteriliza-
ción con los instrumentos limpios y el dispositivo de
desinfección en el contenedor de esterilización, el
cual cumple los siguientes requisitos:
– EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
– adecuado para la esterilización al vapor (resisten-

cia térmica hasta, por lo menos, 141 °C suficiente
permeabilidad al vapor)

– protección suficiente de los instrumentos o bien
embalajes de esterilización contra daños mecáni-
cos.

Esterilización:
Esterilizar únicamente productos limpios y desinfec-
tados.
Para la esterilización, utilizar exclusivamente los
siguientes procedimientos de esterilización:

Esterilización por vapor 
•     Proceso fraccionado de vacío (con suficiente seca-

do del producto)
•     Esterilizador con vapor de conformidad con la

norma EN 13060 o EN 285
•     validado de conformidad con la norma EN ISO

17665 (anteriormente: EN 554/ANSI AAMI ISO
11134) 

•     temperatura de esterilización máxima: 138 °C,
incluso tolerancias de conformidad con la norma
EN ISO 17665

•     Tiempo de esterilización (tiempo de exposición a la
temperatura de esterilización) conprocedimiento
de vacío previo fraccionado triple,  por lo menos,
3,5 min a 132 °C o 18 min (inactivación de prio-
nes)

•     El tiempo de secado es de 10 min.

El comprobante de la idoneidad de los instrumentos
para una esterilización con vapor fue acreditada por un
laboratorio de pruebas, habiendo sido utilizado el este-
rilizador con vapor Autoclave 6-6-6 Selectomat HP. 

=> La esterilización a altas temperaturas y con un
tiempo prolongado de esterilización, acorta la vida
útil del instrumento.
⚠ ¡No esterilizar con aire caliente!
⚠ ¡No esterilizar en STERRAD®!
⚠ Destruir el instrumento en caso de contacto
potencial con priones (peligro de contaminación
CJD) y no volver a utilizarlo. 

Almacenamiento/transporte:
Almacenar en lugar fresco y seco.  Proteger contra
la irradiación solar.  Almacenar y transportar en reci-
pientes/envases seguros.
En caso de envíos de retorno, enviar únicamente
productos limpios y desinfectados y en envases
estériles.

Sutter Medizintechnik no asumirá la responsabilidad
del producto en caso de producirse cualquier modi-
ficación en el mismo o de inobservancia de estas
instrucciones de uso.  

Queda reservado el derecho a cambios.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.

Produto / Utilizador / Eliminação:
Os acessórios de electrocirurgia só podem ser utili-
zados e eliminados por pessoal médico devidamen-
te formado!
Estas instruções não substituem a leitura do manu-
al de instruções do aparelho de electrocirurgia utili-
zado e dos restantes acessórios.

Não esterilizado. ⚠ Limpar e esterilizar antes da
primeira utilização e utilizações subsequentes.

Utilização adequada:
Preparação e coagulação bipolar de tecidos moles.
Dependendo das funcionalidades, o instrumento
também pode ser utilizado para aspirar líquidos
durante intervenções cirúrgicas.

Vida útil:
A vida útil do artigo pode variar, de acordo com o tipo
de utilização e da forma como ele é tratado.

Antes de utilizar:
⚠ Antes de cada utilização verificar o estado de lim-
peza e a funcionalidade mecânica do produto e veri-
ficar se o isolamento do mesmo está intacto. 
Recomendamos a utilização de um dispositivo de
teste adequado para verificar o isolamento. 
⚠ Utilize apenas artigos funcionais e esterilizados!
A descoloração parcial das pontas anti-aderentes
dos instrumentos é normal e não representa qual-
quer problema.
Ligar o instrumento e o cabo apenas a aparelhos de
electrocirurgia desligados ou no modo de descanso.
O não seguimento destas instruções pode dar ori-
gem a queimaduras e choques elétricos!

Durante a utilização:
Para obter o efeito cirúrgico desejado, trabalhe sem-
pre com o ajuste de potência disponível mais redu-
zido.
⚠ Tensão máxima permitida 1000 Vpp.
Lavar regularmente os restos de tecidos e de sangue
depositados nas pontas.
⚠ As pontas dos instrumentos podem causar feri-
mentos!
⚠ As pontas dos instrumentos poderão estar quen-
tes após a sua utilização e causar queimaduras!
⚠ Nunca coloque o instrumento sobre o paciente
nem diretamente na sua proximidade!
⚠ Não utilizar na presença de materiais inflamáveis
ou explosivos!

Limpeza e esterilização (pré-lavagem manual,
limpeza/desinfeção maquinais, embalagem e
esterilização):

Seguir as normas e regulamentações nacionais!
Desligar o instrumento do cabo!
Não deixar secar o sangue nem os restos de tecidos! 
Utilize um pano macio ou uma escova, para remover
o sangue e os tecidos!
Não utilizar produtos de limpeza agressivos/abrasi-
vos!
⚠ Não mergulhar em peróxido de hidrogénio  (H2O2)!
⚠ Preparar sempre os instrumentos mediante pro-
cessos maquinais!

Limpeza prévia manual:
•     Imediatamente após a utilização, (no máximo den-

tro de uma 1 h)  lavar a fundo com água fria até
que todas as sujidades visíveis tenham sido elimi-
nadas. Para a eliminação manual de sujidades uti-
lizar só uma escova macia. Não utilizar nunca
detergentes agressivos ou abrasivos, palha de aço
ou escovas metálicas. Ter um cuidado especial
com as pontas do instrumento, as conexões Luer
[1,3], assim como com o lúmen interno do canal
de sucção (segundo o modelo, se disponível)

•     Enxaguar muito bem ambos os canais com uma
pistola de limpeza durante pelo menos 10 segun-
dos. Manter o interruptor de sucção [2] fechado
com um dedo.

•     Utilizar uma escova de limpeza adequada para
limpar os canais [4] com água corrente assegur-
ando-se de que as aberturas nas extremidades
não estão obstruídas.  A ponta da escova de lim-
peza deve de sair pela outra extremidade do canal
de sucção.

•     Voltar a enxaguar muito bem ambos os canais
com uma pistola de limpeza durante pelo menos
10 segundos. Manter o interruptor de sucção [2]
fechado com um dedo.

•     Por último, submeter o instrumento a uma limpe-
za ultrassónica: 40 °C, 15 min, detergente ligeira-
mente alcalino com uma concentração de 0,5%,
deconex 28 Alka one (Borer Chemie).

Limpeza/desinfeção maquinais:
Ao escolher o desinfetador ter em atenção 
– que este tenha uma eficácia comprovada (ex..

homologação da DGHM ou FDA ou a marca CE
segundo a norma EN ISO 15883),

– que sempre que possível se utilize um programa
de desinfeção térmica (A0-valor> 3000),

– que o programa seja adequado para o instrumen-
to e tenha ciclos de lavagens suficientes,

– que ao enxaguar só se utiliza água esterilizada ou
assética (máx. 10 germes/ml), assim como água
com baixa concentração de endotoxinas (máx.
0,25 unidades de endotoxinas/ml) (ex.: água puri-
ficada ou altamente purificada),

– que o ar utilizado na secagem seja filtrado e 
– a manutenção e inspeção do desinfetador se rea-

lizem regularmente.

Utilizar um programa de lavagem comprovado para
os instrumentos MIC utilizados no desinfetador. 
O desinfetante deve estar isento de aldeído, deve de
ter uma eficácia comprovada (p. ex. homologação
daVAH DGHM ou FDA ou a marca CE) e ser adequa-
do para a desinfeção dos instrumentos. Não utilizar
produtos com um alto teor de ácidos (pH 4 ou mais
baixo) ou produtos altamente alcalinos (superior a
pH 12) na desinfeção.

Processo:
1.  Colocar os instrumentos no desinfetador. Ter em

atenção que os instrumentos não se tocam.
Se aplicável: Conectar os lúmenes dos instrumen-
tos através das conexões Luer Lock disponíveis
na conexão de lavagem do desinfetador. Antes da
lavagem, verificar se as aberturas não estão
obstruídas.

2.  Iniciar o programa.
3.  4 mim. pré-lavagem com água fria
4.  6 mim. detergente 0,5% deconex 28 alka one-x a

70°C, 
5.  3 mim. neutralizar com água quente >40°C
6.  enxaguar 2 mim. com água quente >40°C
7.  Retirar os instrumentos do desinfetador após a

fim do programa.
8.  Após retirar os instrumentos do desinfetador,

inspecioná-los e embalá-los assim que possível.

A aptidão dos isntrumentos para uma limpeza e des-
infeção maquinais foi comprovada por um laborató-
rio de ensaios independente medianet utilziação do
desinfetadorVario TD / Miele G7735 CD (desinfeção
térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh) e do
detergente deconex 28 alka one-x com uma con-
centração 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Suiça). 

Controlo:
•     Antes de efetuar a esterilização, examinar o

instrumento relativamente à respetiva limpeza e
integridade e se o isolamento está intacto. Usar
uma lupa para verificar a limpeza das conexões
Luer [1,3] e na articulação distal (ponta do instru-
mento). Se necessário, repetir a pré-lavagem
manual e, por último, realizar a limpeza e desinfe-
ção maquinais.

Embalagem
Embalar os instrumentos limpos e desinfetado em
embalagens de uma só utilização (embalagem sim-
ples ou dupla) ou meter o tabuleiro de esterilização
com os instrumentos limpos e esterilizados no con-
tentor de esterilização em cumprimento dos seguin-
tes requisitos:
– EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
– adequado para a esterilização por vapor (resistên-

cia térmica de até 141 °C suficiente permeabilida-
de ao vapor)

– suficiente proteção dos instrumentos ou embale-
gens de esterilização contra danos mecânicos.

Esterilização:
Esterilizar apenas artigos lavados e desinfetados.
Para a esterilização utilizar exclusivamente os
seguintes procedimentos de esterilização:

Esterilização a vapor
•     procedimento de vácuo fracionado (com suficien-

te secagem do produto)
•     Esterilizador de vapor segundo a norma EN 13060

ou EN 285
•     validado segundo a norma EN ISO 17665 (ante-

riormente: EN 554/ANSI AAMI ISO 11134)
•     Temperatura de esterilização máxima 138 ºC;

incluindo tolerância segundo a norma 17665
•     Tempo de esterilização (tempo de exposição à

temperatura de esterilizaçãooprocedimento de
vácuo fracionado triplo pelo menos 3,5 mim a 
132 °C ou 18 mim (inactivação de priões)

•     O tempo de secagem é de 10 mim.

A aptidão dos instrumentos  para uma esterilização
a vapor eficaz foi comprovada por um laboratório de
ensaios independente que utilizou o esterilizador a
vapor Autoclave 6-6-6 Selectomat HP. 

=> A esterilização a altas temperaturas e os perío-
dos longos de esterilização reduzem a vida útil do
instrumento.
⚠ Não esterilizar com ar quente!
⚠ Não esterilizar em STERRAD®!
⚠ Em caso de potencial contacto com priões, elimi-
nar o instrumento e não o voltar a utilizar (CJD –
perigo de contaminação). 

Armazenamento/transporte:
Armazenar em local fresco e seco.  Proteger dos
raios do sol.  Armazenar e transportar em recipien-
tes/embalagens seguras.
Em caso de devoluções, enviar apenas os artigos
limpos e desinfetados em embalagens esterilizadas.

⚠ Qualquer alteração efetuada no artigo ou o não
cumprimento das indicações contidas neste manual
de instruções levam à exclusão de responsabilida-
des pela parte da Sutter Medizintechnik. 

Reservado o direito a alterações. 

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc. 

Prodotto / Utilizzatore / Smaltimento:
Gli accessori per elettrochirurgia devono essere uti-
lizzati e smaltiti solamente da personale medico
esperto!
Le presenti indicazioni non sostituiscono la lettura
delle istruzioni per l'uso dell'apparecchio per elettro-
chirurgia impiegato e degli altri accessori.

Non sterile. ⚠ Pulire e sterilizzare prima del primo
impiego e di ogni successivo utilizzo.

Uso conforme alle prescrizioni:
Coagulazione bipolare di tessuti molli. A seconda
delle funzionalità dello strumento, anche per l'aspira-
zione dei liquidi nel corso degli interventi chirurgici.

Durata dell'impiego:
La durata dell'impiego può diminuire in modo non
specifico in base all'applicazione e al ripetuto tratta-
mento del prodotto.

Prima dell'utilizzo:
⚠ Prima di ogni applicazione, controllare il prodotto
per quanto riguarda la pulizia, il funzionamento mec-
canico e l'integrità dell'isolamento. 
Consigliamo il controllo dell'isolamento con un
dispositivo appropriato alla funzione. 
⚠ Impiegare solo prodotti sterilizzati e in perfette
condizioni!
Una indistinta colorazione delle punte antiaderenti
dello strumento è normale e non comporta alcun
problema.
Collegare lo strumento e il cavo solo quando l'appa-
recchio per elettrochirurgia è disattivato o si trova in
modalità di standby. Il mancato rispetto di questa
prescrizione può provocare ustioni e scosse elettri-
che!

Durante l'utilizzo:
Operare sempre con l'impostazione di potenza più
bassa per ottenere l'effetto chirurgico desiderato.
⚠ Tensione massima ammessa 1000 Vpp.
⚠ Pulire regolarmente le punte dai residui di san-
gue e di tessuto.
⚠ Le punte degli strumenti possono provocare
lesioni!
⚠ Dopo l'applicazione, le punte degli strumenti pos-
sono raggiungere temperature talmente elevate da
provocare ustioni!
⚠ Non appoggiare mai lo strumento sul paziente o
nelle sue immediate vicinanze!
⚠ Non utilizzare in presenza di sostanze infiamma-
bili o esplosive!

Rigenerazione (prepulizia manuale, pulizia/
disinfezione meccanica, sterilizzazione e imbal-
laggio):

Rispettare le normative e le direttive vigenti a livello
nazionale!
Scollegare lo strumento dal cavo!
Non lasciare essiccare i residui di sangue e di tessu-
to! 
Rimuovere  i residui di sangue e di tessuto con un
panno morbido o una spazzola!
Non utilizzare strumenti affilati o abrasivi!
⚠ Non mettere  nelperossido di idrogeno (H2O2)!
⚠ Rigenerare lo strumento sempre meccanicamente!

Prepulitura manuale:
•     Pulire lo strumento immediatamente dopo l'uso,

accuratamente e con acqua fredda (entro un mas-
simo di 1 ora), fino a quando tutto lo sporco visibi-
le non sia stato rimosso. Per la rimozione manua-
le delle impurità, utilizzare solo una spazzola mor-
bida. Non utilizzare mai detergenti aggressivi o
abrasivi, lana di acciaio o spazzole metalliche.
Inoltre, fare particolare attenzione alla punta dello
strumento, alle connessioni Luer [1,3], nonché al
lume interno del canale di aspirazione (a seconda
del modello, se disponibile).

•     Risciacquare abbondantemente entrambi i canali
con una pistola a getto per almeno 10 sec. Con un
dito, mantenere l'interruttore di aspirazione [2]
chiuso.

•     Pulire i canali contaminati con una spazzola adat-
ta [4] sotto l'acqua corrente, facendo attenzione
che le aperture alle estremità siano libere. La
punta della spazzola deve sporgere dall'estremità
del canale di aspirazione.

•     Risciacquare abbondantemente entrambi i canali
con una pistola a getto per almeno 10 sec. Con un
dito, mantenere l'interruttore di aspirazione [2]
chiuso.

•     Successivamente, pulire lo strumento a ultrasuoni:
40 °C, 15 min., detergente moderatamente alcali-
no con la concentrazione del 0,5%, deconex 28
Alka one (Borer Chemie).

Pulizia/disinfezione meccanica
Nella scelta del disinfettore, prestare attenzione a
quanto segue:
– il disinfettore deve possedere una provata effica-

cia (per esempio, l'omologazione DGHM o FDA,
inoltre la marcatura CE  conforme alla norma 
EN ISO 15883),

– in base alla possibilità, deve essere impiegato un
programma testato per la disinfezione termica
(valore A0 > 3000),

– il programma interessato deve essere adatto agli
strumenti e contenere sufficienti cicli di lavaggio,

– per il risciacquo, deve essere utilizzata solo acqua
sterile o a bassa concentrazione di Germi (max. 10
germi/ml) e di endotossine (max. 0,25 unità di
endotossine/ml), per esempio acqua purificata,
acqua altamente purificata,

– l'aria impiegata per l'essiccazione deve essere fil-
trata e

– il disinfettore deve essere regolarmente controlla-
to e sottoposto a manutenzione.

Utilizzare il programma di lavaggio testato nel disin-
fettore appropriato per gli strumenti MIC. 
Il disinfettante deve essere privo di aldeidi, possede-
re una provata efficacia (per esempio, l'omologazio-
ne VAH/DGHM, oppure FDA, inoltre la marcatura CE)
ed essere adatto alla disinfezione degli strumenti.
Per la disinfezione non impiegare prodotti con una
elevata acidità (pH 4 o inferiore), nonché prodotti
fortemente alcalini (superiori a pH 12).

Effettuazione:
1.  Collocare gli strumenti nel disinfettore. Fare atten-

zione che gli strumenti non si tocchino.
 Se applicabile: collegare tutti i lumi degli strumen-
ti al connettore per il risciacquo del disinfettore,
utilizzando le connessioni presenti LuerLock.
Prima del risciacquo, assicurarsi che le aperture
siano libere.

2.  Avviare il programma.
3.  4 min. di prelavaggio con acqua fredda
4.  6 min. di detergente con il 0,5% di deconex 28

alka one-x a 70 °C, 
5.  3 min. di neutralizzazione con acqua calda >40 °C
6.  2 min. di risciacquo con acqua calda >40 °C
7.  Dopo la fine del programma, togliere gli strumen-

ti dal disinfettore.
8.  Dopo la rimozione, controllare e imballare gli stru-

menti nel più breve tempo possibile.

La verifica della fondamentale idoneità degli stru-
menti per l'efficace pulizia e disinfezione è stata pro-
dotta da un laboratorio indipendente accreditato per
l'effettuazione dei test, tramite l'impiego del
disinfettoreVario TD / Miele G7735 CD (disinfezione
termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh) e del
detergente deconex 28 alka one-x con la concentra-
zione dello 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil,
Svizzera). 

Controllo:
•     Prima della sterilizzazione, effettuare il controllo

visivo e verificare lo strumento per quanto riguar-
da l'integrità dell'isolamento, la pulizia e l'assenza
di difetti. Con una lente d'ingrandimento, effettua-
re il controllo della pulizia dei connettori  Luer [1,3]
e nell'articolazione distale (punta dello strumento).
Nel caso sia necessario, effettuare una ulteriore
prepulizia manuale con la successiva pulizia e
disinfezione meccanica.

Confezionamento
Confezionare gli strumenti puliti e disinfettati negli
imballaggi di sterilizzazione monouso (singoli o
doppi), oppure conservare nelle vaschette di steriliz-
zazione con gli strumenti puliti e disinfettati nei con-
tainer di sterilizzazione che sono conformi ai
seguenti requisiti:
– conformità alla norma EN ISO/ANSI AAMI ISO

11607
– idonei alla sterilizzazione a vapore (termostabile

fino ad almeno 141 °C, con sufficiente permeabi-
lità al vapore)

– sufficiente protezione degli strumenti, oppure degli
imballaggi di sterilizzazione per quanto riguarda i
danni meccanici.

Sterilizzazione:
Sterilizzare solo prodotti puliti e disinfettati.
Per la sterilizzazione, applicare esclusivamente la
procedura di sterilizzazione elencata di seguito:

Sterilizzazione a vapore
•     processo di vuoto frazionato (con sufficiente essic-

cazione del prodotto)
•     sterilizzatore a vapore conforme alla norma EN

13060, oppure EN 285
•     conforme alla norma convalidata EN ISO 17665

(finora: EN ISO/ANSI AAMI ISO 11134)
•     temperatura di sterilizzazione massima 138 °C;

inoltre con la tolleranza conforme alla norma EN
ISO 17665

•     Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla
temperatura di esposizione) conprocedura di pre-
vuoto a tripla frazione almeno 3,5 min. con 132 °C,
oppure 18 min. (inattivazione dei prioni)

•     Il tempo di essiccazione ammonta a 10 min.

La verifica della fondamentale idoneità degli stru-
menti  per l'efficace pulizia e disinfezione è stata pro-
dotta da un laboratorio indipendente accreditato per
l'effettuazione dei test, tramite l'impiego dello steri-
lizzatore a vapore Autoclave 6-6-6 Selectomat HP. 

=> La sterilizzazione a temperature elevate e tempo
prolungato di sterilizzazione riducono la durata di
esercizio dello strumento.
⚠ Non sterilizzare con aria calda!
⚠ Non sterilizzare con STERRAD®!
⚠ In caso di potenziale contatto con prioni, distrug-
gere lo strumento e non riutilizzarlo ulteriormente
(per evitare il rischio di contaminazione da CJD). 

Stoccaggio/trasporto:
Conservare in luogo fresco e asciutto. Proteggere dai
raggi solari. Stoccare e trasportare in contenitori e
imballaggi sicuri.
In caso di reso, inviare solo prodotti puliti e disin-
fettati in confezioni sterili.

⚠ Ogni modifica del prodotto, oppure deviazione
rispetto alle presenti istruzioni per l'uso, comporta
l'esclusione della responsabilità da parte di Sutter
Medizintechnik. 

Con riserva di modifiche.

© STERRAD® è un marchio di Johnson & Johnson, Inc. 

Product / Toepassingen / Verwijderen:
Elektrochirurgische accessoires mogen alleen door
deskundig medisch personeel worden gebruikt en
verwijderd!
Deze instructies zijn geenszins een vervanging van
het lezen van de gebruiksaanwijzing van de gebruik-
te elektrochirurgische apparaten en toebehoren.

Niet-steriel. ⚠ Voor het eerste en voor elk verder
gebruik reinigen en steriliseren.

Voorgeschreven gebruik:
Bipolaire coagulatie van zachte weefsels.
Naargelang de functieomvang van het instrument
ook voor het aspireren van vloeistoffen tijdens chir-
urgische ingrepen.

Levensduur:
De levensduur kan afhankelijk van het soort gebruik
en door herhaald voorbereiden van het product niet-
specifiek verkorten.

Voor het gebruik:
⚠ Product voor elk gebruik op reinheid, mechani-
sche functie en intacte isolatie controleren. 
Het is aangewezen de isolatie met een geschikt
testapparaat te controleren. 
⚠ Gebruik uitsluitend storingsvrije en gesteriliseer-
de producten!
Een zekere verkleuring van de instrumententippen is
normaal en geen reden tot ongerustheid.
Instrument en kabels uitsluitend aan een uitgescha-
keld elektrochirurgisch apparaat of in de standby-
modus aansluiten. Wanneer u dit niet in acht neemt,
kan dit leiden tot brandwonden en elektrische slag!

Tijdens het gebruik:
Altijd met de voor het gewenste chirurgische effect
laagste vermogensinstelling werken.
⚠ Maximum toegelaten spanning 1000 Vpp.
Regelmatig bloed- en weefselresten van de tippen
verwijderen.
⚠ Instrumenttippen kunnen verwondingen veroor-
zaken!
⚠ Instrumenttippen kunnen na het gebruik zo warm
zijn, dat ze brandwonden veroorzaken!
⚠ Instrument n⚠ Niet in de aanwezigheid van
brandbare of explosieve stoffen gebruiken!

Hergebruiken (handmatige voorreiniging, machi-
nale reiniging/desinfectering, verpakking en ste-
rilisering):

Neem de nationale richtlijnen en bepalingen in acht!
Instrument van de kabel ontkoppelen!
Bloed- en weefselresten niet laten aandrogen! 
Bloed- en weefselresten met een zachte doek of
borstel verwijderen!
Gebruik geen scherpe/schurende hulpmiddelen!
⚠ Niet in waterstofperoxide (H2O2) leggen!
⚠ Instrument altijd machinaal voor gebruik klaar-
maken!

Handmatige voorreiniging:
•     Instrument onmiddellijk na gebruik (binnen maxi-

mum 1u) grondig met koud water reinigen tot alle
zichtbare vervuiling is verwijderd. Gebruik alleen
een zachte borstel om vervuiling handmatig te
verwijderen. Gebruik nooit agressieve of bijtende
reinigingsmiddelen, staalwollen of metalen bor-
stels. Let daarbij in het bijzonder op de tip van het
instrument, de Luer-Lock-aansluiting [1,3] en het
binnenste lumen van het aspiratiekanaal (naarge-
lang model, indien aanwezig).

•     Beide kanalen minstens 10 sec.  met een reini-
gingspistool grondig spoelen. Houd daarbij de
aspiratieonderbreker [2] met een vinger gesloten.

•     Reinig de gecontamineerde kanalen met een
geschikte reinigingsborstel [4] onder stromend
water en zorg ervoor dat de openingen aan de
uiteinden vrij zijn. De tip van de reinigingsborstel
moet aan het uiteinde van het aspiratiekanaal uit-
steken.

•     Beide kanalen opnieuw minstens 10 sec.  met een
reinigingspistool grondig spoelen. Houd daarbij de
aspiratieonderbreker [2] met een vinger gesloten.

•     Reinig aansluitend het instrument in de autoclaaf:
40 °C, 15 min, mild alkalisch reinigingsmiddel met
concentratie van 0,5%, deconex 28 Alka one
(Borer Chemie).

Machinale reiniging/desinfectering:
Bij de keuze van het desinfecteringsmiddel dient u
op te letten dat
– het middel een bewezen werkzaamheid bezit (vb.

DGHM- of FDA-toelating of CE-kentekening ove-
reenkomstig EN ISO 15883),

– of indien mogelijk een bewezen programma wordt
gebruikt voor de thermische desinfectering 
(A0-waarde > 3000) ,

– het gebruikte programma voor de instrumenten
geschikt is en voldoende spoelcycli bevat

– enkel steriel of kiemarm (max. 15 kiemen/ml) en
endotoxine-arm (max. 0,25 endotoxine-eenhe-
den/ml ) water (vb. purified water/highly purified
water) wordt gebruikt,

– dat de  voor het drogen gebruikte lucht wordt
gefilterd en

– het desinfecteringsmiddel regelmatig wordt
onderhouden en gecontroleerd.

Gebruik geteste wasprogramma's in een voor MIC-
instrumenten geschikt desinfecteringsmiddel. 
Het desinfecteringsmiddel moet aldehydevrij zijn,
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een bewezen werkzaamheid hebben (vb.
VAH/DGHM- of FDA-toelating of CE-kentekening) en
geschikt zijn voor het desinfecteren van de instru-
menten. Gebruik voor het desinfecteren geen pro-
ducten met een hoog zuurgehalte (pH 4 of lager) of
hoog-alkalische producten (hoger dan pH 12).

Verloop:
1.  Leg de instrumenten  in het desinfecteringsmid-

del. Let daarbij op dat de instrumenten niet met
elkaar in contact komen.
 Indien van toepassing: Sluit alle lumina van de
instrumenten aan de hand van de aanwezige
Luerl-Lock-aansluitingen aan de spoelaansluiting
van het reinigingsmiddel aan. Voor het doorspoe-
len moet u zeker zijn dat de openingen vrij zijn.

2.  Programma starten.
3.  4 min. voorwassen met koud water
4.  6 min. reinigingsmiddel 0,5% deconnex 28 alka

one-x bij 70°C, 
5.  3 min. neutraliseren met warm water >40°C
6.  2 min. naspoelen met warm water >40°C
7.  Neem de instrumenten na het programma-einde

uit de desinfector.
8.  Indien mogelijk, de instrumenten onmiddellijk na

het verwijderen controleren en verpakken.

Het bewijs van het feit dat de instrumenten in prin-
cipe geschikt zijn voor een effectieve machinale rei-
niging en desinfectering werd door een onafhanke-
lijk geaccrediteerd testlabo geleverd door het gebru-
ik van het desinfecteringsmiddel Vario TD / Miele
G7735 CD (thermische desinfectering, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gütersloh) en van het reinigingsmiddel
deconex 28 alka one-x met een concentratie van 
0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Zwitserland). 

Controle:
•     Voer voor de sterilisatie een visuele controle en

een controle op intacte isolatie, reinheid en storin-
gen uit. Voer de controle op reinheid aan de Luer-
Lock-aansluitingen [1,3] en in de distale verbin-
ding (instrumenttip) met een vergrotingsglas uit.
Indien nodig, voert u nogmaals een handmatige
voorreiniging uit met aansluitend een machinale
reiniging en desinfectering.

Verpakking
Verpak gereinigde en gedesinfecteerde instrumen-
ten in sterilisatieverpakkingen voor eenmalig gebru-
ik (enkelvoudige of dubbele verpakking) of de steri-
liseringstray samen met de gereinigde en gedesin-
fecteerde instrumenten in steriliseringscontainers,
die aan de volgende vereisten beantwoorden:
•     EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
•     die geschikt zijn voor stoomsterilisering (tempera-

tuurbestendig tot min. 141 °C voldoende stoom-
doorlaatbaarheid)

•     voldoende bescherming van de instrumenten of
steriliseringsverpakkingen tegen mechanische
schade.

Sterilisering:
Steriliseer uitsluitend gereinigde en gedesinfecteer-
de producten.
Gebruik uitsluitend de volgende steriliseringsproce-
dure:

Stoomsterilisering
•     gefractioneerde  vacuümprocedure (met voldoen-

de droging van het product)
•     stoomsterilisator in overeenstemming met EN

13060 of EN 285
•     in overeenstemming met EN ISO 17665 (tot hier-

toe: EN ISO/ANSI AAMI ISO 11134) valideert
•     maximum steriliseringstemperatuur 138°C, tole-

rantie in overeenstemming met EN ISO 17665
•     steriliseringsduur (blootstellingsduur aan de steri-

liseringstemperatuur) met 3-voudige gefractione-
erde voor-vacüumprocedure  min. 3,5 min bij
132°C of 18 min (prionendesactivering)

•     De drogingstijd bedraagt 10 min.

Het bewijs van het feit dat de instrumenten in prin-
cipe geschikt zijn  voor een effectieve stoomsterili-
sering werd door een onafhankelijk geaccrediteerd
testlabo vastgesteld met gebruik van de stoomsteri-
lisator Autoclave 6-6-6 Selectomat HP. 

=> Sterilisering bij hoge temperatuur en lange steri-
liseringstijd verkort de levensduur van het instru-
ment.
⚠ Steriliseer niet in stoom!
⚠ Steriliseer niet in STERRAD® !
⚠ Instrument bij potentieel contact met prionen
vernietigen (CJD – contaminatiegevaar) en niet
opnieuw gebruiken. 

Opslag/transport:
Koel en droog bewaren.  Tegen zonnelicht bescher-
men.  In veilige containers/verpakkingen bewaren en
transporteren.
Bij retourzendingen uitsluitend gereinigde en gedes-
infecteerde producten in steriele verpakkingen ver-
zenden.

⚠ Bij een wijziging aan het product of afwijking van
deze gebruiksaanwijzing is Sutter Medizintechnik
niet langer aansprakelijk. 

Onder voorbehoud van wijzigingen. 

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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Produkt/användare/avfallshantering:
Elektrokirurgitillbehör får endast användas och
avfallshanteras av sakkunning medicinsk personal!
Denna instruktion ersätter inte genomläsning av
bruksanvisningen för den använda elektrokirurgiu-
trustningen och ytterligare tillbehör.

Inte steril. ⚠ Rengörs och steriliseras före första
och varje ytterligare användning.

Föreskriftsenligt bruk:
Bipolär koagulering av mjuk vävnad. Beroende på
instrumentents funktionalitet  även för uppsugning
av vätska under kirurgiska ingrepp.

Livslängd:
Livslängden kan förkortas ospecifikt, beroende på
typen av användning och genom upprepad bered-
ning av produkten.

Före användning:
⚠ Produkten kontrolleras före varje användning
med avseende på renhet, mekanisk funktion och
intakt isolering. 
Vi rekommenderar att kontrollen av isolering görs
med ett lämpligt provinstrument. 
⚠ Använd enbart perfekta och steriliserade produk-
ter!
En viss missfärgning av instrumentspetsarna är nor-
malt och saknar betydelse.
Pincett och kabel får enbart anslutas till frånslagen
elektrokirurgisk apparat eller i standby-läge. Om
detta inte iakttas, kan det leda till brännskador och
elektriska stötar!

Under användning:
Arbeta alltid med, för önskad kirurgisk verkan, lägsta
effektinställning.
⚠ Högsta tillåtna spänning 1000 Vpp.
TorTorka regelbundet bort blod- och vävnadsrester
från spetsarna.
⚠ Pincettspetsarna kan ge upphov till skador!
vPincettspetsarna kan efter användning vara så
heta, att de förorsakar brännskador!
⚠ Lägg aldrig ifrån dig instrumentet på patienten
eller i dennes omedelbara närhet!
⚠ Får inte användas i närheten av brännbara eller
explosiva ämnen!

Återberedning (manuell förrening, maskinell
rengöring/desificering, förpackning och sterili-
sering):

Följ nationella riktlinjer och bestämmelser!
Ta loss kabeln från instrumentet!
Låt inte blod- och vävnadsrester torka in! 
Blod- och vävnadsrester avlägsnas med en mjuk
duk eller borste!
Använd inga aggressiva/slipande hjälpmedel!
⚠ Får inte läggas i väteperoxid (H2O2)!
⚠ Återbered alltid instrumentet maskinellt!

Manuell förrening:
•     Instrumentet skall omedelbart efter användning

(inom maximalt 1 timme) rengöras noggrant i kallt
vatten, tills all synlig smuts är borta. Använd end-
ast en mjuk borste för att ta bort smuts manuellt.
Använd aldrig aggressiva eller slipande rengö-
ringsmedel, stålull eller metallborstar. Notera särs-
kilt spetsen på instrumentet, Luerfattningarna
[1,3] liksom sugkanalernas inre lumen (beroende
på modell, om tillgängligt).

•     Spola igenom båda kanalerna noggrant med en
rengöringspistol i minst 10 sekunder. Håll sugbry-
taren [2] stängd med ett finger.

•     Rengör de kontaminerade kanalerna med en läm-
plig rengöringsborste [4] under rinnande vatten
och kontrollera på så vis att öppningarna i ändar-
na är fria. Spetsen på rengöringsborsten måste
sticka ut ur sugkanalens ände.

•     Spola igenom båda kanalerna noggrant igen med
en rengöringspistol i minst 10 sekunder. Håll sug-
brytaren [2] stängd med ett finger.

•     Rengör sedan instrumentet med ultraljud: 40 °C,
15 min, milt alkaliskt rengöringsmedel 0,5%,
deconex 28 Alka one (Borer Chemie).

Maskinell rengöring/desinficering:
När du väljer desinfektor, kontrollera att
– desinfektorn har en bevisad effekt (t.ex. DGHM-

eller FDA-godkännande eller CE-märkning enligt
EN ISO 15883),

– om möjligt använd ett testat program för termisk
desinficering (A0-värdet > 3000),

– att det program som används är lämpat för instru-
mentet och innehåller tillräckligt med sköljningar,

– för eftersköljning använd endast sterilt vatten eller
vatten med låg bakteriehalt(max. 10 bakterier/ml)
liksom vatten med låg endotoxinhalt (max. 0,25
endotoxinenheter/ml)  (t.ex. renat vatten/starkt
renat vatten),

– den luft som används för torkning skall filtreras
och

– desinfektorn skall underhållas och kontrolleras
regelbundet.

Använd ett godkänt tvättprogram avsett för MIC-
instrumentets desinfektor. 
Desinficeringsmedlet skall vara aldehydfritt, ha en
bevisad effekt (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA-godkän-
nande eller CE-märkning), vilken är avsedd för deci-
ficering av instrumentet. Inga produkter med hög
syrehalt (pH 4 eller lägre) eller högalkaliska produk-
ter (med pH över 12) får användas för desinficering.
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Förlopp:
1.  Lägg instrumentet i desinfektorn. Se till så att

instrumentet inte rör sig.
 Om tillämpligt: Alla instrumentets lumen skall
med hjälp av de befintliga LuerLockfattningar
anslutas till desinfektorns sköljanslutning. Innan
du spolar igenom, kontrollera till att öppningarna
är fria.

2.  Starta programmet.
3.  Förtvätta i kallt vatten i 4 minuter
4.  Rengör i 6 minuter med 0,5% deconex 28 alka

one-x i 70°C, 
5.  Neutralisera i 3 minuter med varmt vatten > 40°C
6.  Efterskölj i 2 minuter med varmt vatten > 40°C.
7.  Ta ut instrumentet ur desinfektorn efter pro-

grammets slut.
8.  Om möjligt kontrollera och förpacka instrumentet

omedelbart efter avlägsnandet.

Bevis på instrumentets grundläggande lämplighet
vad gäller effektiv maskinell rengöring och desinfi-
cering tillhandahålls av ett oberoende ackrediterat
provningslaboratorium med hjälp av desinfektorn
Vario TD/Miele G7735 CD (termisk desinficering,
Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh) samt rengö-
ringsmedlet deconex 28 alka one-x med koncentra-
tion 0,5 % (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz). 

Kontroll:
• Före steriliseringen skall en visuell kontroll av pin-
cetten genomföras med avseende på intakt isole-
ring, renhet och att den är oskadad. Genomför kon-
trollen vad gäller renhet av Luerfattningarna [1,3]
och den distala leden (instrumentspetsen) med ett
förstoringsglas. Om det behövs genomför en
manuell förrening och därefter en maskinell rengö-
ring med desinficering.

Förpackning
Förpacka rengjorda och desinficerade instrument i
engångssteriliseringsförpackningar (enkel- eller
dubbelförpackningar) eller placera steriliseringsbrik-
kan med de avsedda och desinficerade instrumen-
ten i steriliseringsbehållaren, enligt följande krav:

• EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
•  avsedd för ångsterilisering (temperaturbeständig

het upp till minst 141 °C adekvat ånggenomsläp-
plighet)

•  Skydda instrumentet eller steriliseringsförpacknin-
gen i tillräcklig omfattning från mekaniska skador.

Sterilisering:
Sterilisera enbart rengjorda och desinficerade pro-
dukter.
Använd endast de följande listade steriliseringsme-
toderna vid sterilisering:

Ångsterilisering
•  fraktionerad vakuummetod (med tillräcklig pro-

dukttorkning)
•  ångsterilisator enligt EN 13060 eller EN 285
•  validerad enligt EN ISO 17665 (hittills: EN

554/ANSI AAMI ISO 11134) 
•  maximal steriliseringstemperatur 138 °C; plus

tolerans enligt EN ISO 17665
•  steriliseringstid (exponeringstid vid sterilisering-

stemperaturen) med 3-faldig fraktionerad förvaku-
um-metod minst 3,5 minuter på 132 °C eller 18
minuter (prioninaktivering)

•  torkningstiden är 10 minuter.

Bevis på instrumentets grundläggande lämplighet
vad gäller effektiv ångsterilisering tillhandahålls av
ett oberoende ackrediterat provningslaboratorium
med hjälp av ångsterilisatorn Autoclave 6-6-6
Selectomat HP. 

=> Sterilisering vid höga temperaturer och lång ste-
riliseringstid, förkortar instrumentets livslängd.
⚠ Får inte steriliseras i varmluft!
⚠ Får inte steriliseras i STERRAD®!
⚠ Instrumentet skall förstöras vid potentiell kontakt
med prioner (CJD – kontaminationsrisk) och inte
återanvändas. 

Förvaring/transport:
Förvaras svalt och torrt. Skyddas mot solljus.
Förvaras och transporteras i säkra behållare/för-
packningar.
Vid returer får enbart rengjorda och desinficerade
produkter i sterila förpackningar skickas in.

⚠ Varje förändring av produkten eller avvikelse från
denna bruksanvisning, leder till att Sutter
Medizintechnik avsäger sig all ansvarsskyldighet. 

Med reservation för ändringar.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc. 
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Produkt / anvendelse / bortskaffelse:
Elektrokirurgi-tilbehør må kun anvendes og borts-
kaffes af fagligt kvalificeret medicinsk personale!
Denne anvisning erstattet ikke læsning af brugsan-
visningen for det anvendte elektrokirurgi-apparat og
andet tilbehør.

Ikke steril.⚠ Rengøres og steriliseres før første og
alle følgende anvendelser.

Anvendelsesformål:
Bipolær koagulation af blødt væv. Alt efter instru-
mentets funktionsomfang også til udsugning af
væsker under kirurgiske indgreb.

Levetid:
Levetiden kan reduceres uspecificeret alt efter
anvendelse og gennem gentagen klargøring af pro-
duktet.

Før anvendelsen:
⚠ Produktet skal før hver anvendelse kontrolleres
for renhed, mekanisk funktion og intakt Isolering. 
Vi anbefaler kontrol af isoleringen med et egnet test-
apparat. 
⚠ Brug kun fejlfrie og steriliserede produkter!
En vis farvning af ikke-stik-instrumentspidserne er
normal og ubetænkelig.
Instrument og kabel må kun tilsluttes et elektrokirur-
giapparat, der er slukket eller i standby-modus.
Manglende overholdelse heraf kan føre til forbræn-
dinger og elektriske stød!

Under anvendelsen:
Der må hele tiden kun arbejdes med den for den
kirurgiske effekt minimale effektindstilling.
⚠ Maksimal tilladt spænding 1000 Vpp.
Regelmæssigt tørres blod- og vævsrester af spidsen.
⚠ Instrumentspidser kan forårsage kvæstelser!
⚠ Instrumentspidser kan efter anvendelsen være så
varme, at de kan føre til forbrændinger!
⚠ Instrumentet må aldrig lægges på eller umiddel-
bart ved siden af patienten!
⚠ Må ikke anvendes i nærheden af brændbare eller
eksplosive stoffer!

Genklargøring (manuel forrengøring, maskinel
rengøring/desinfektion, emballering og sterilise-
ring):

Overhold nationale retningslinjer og bestemmelser!
Instrument adskilles fra kablet!
Blod- og vævsrester må ikke tørre fast! 
Blod- og vævsrester fjernes med en blød klud eller
børste!
Der må ikke bruges skarpe/skurende hjælpemidler!
⚠ Læg ikke i brintoverilte (H2O2)!
⚠ Instrumentet klargøres altid maskinelt!

Manuel forrengøring:
•     Instrumentet skal straks efter anvendelsen (inden-

for max 1 h) rengøres grundigt i koldt vand, til alle
synlige forureninger er fjernet. Til manuel fjernelse
af forureninger bruges kun en blød børste. Brug
aldrig skurende midler, ståluld eller metalbørster.
Læg herunder især mærke til instrumentets spids,
Luer - tilslutningerne [1,3] samt sugekanalens
indre lumen (alt efter model, hvis den findes).

•     Begge kanaler skylles grundigt igennem med en
rengøringspistol i mindst 10 sek.. Herunder holdes
sugeunderbægeret [2] lukket med en finger.

•     De kontaminerede kanaler rengøres med en egnet
rengøringsbørste [4] under flydende vand og her-
under sikres, at åbningerne ved enderne er fri.
Rengøringsbørstens spids skal rage ud ved sugek-
analens ende.

•     Begge kanaler skylles igen grundigt igennem med
en rengøringspistol i mindst 10 sek.. Herunder hol-
des sugeunderbægeret [2] lukket med en finger.

•     Herefter rengøres instrumentet med ultralyd: 
40 °C, 15 min, mild alkalisk rengøringsmiddel med
koncentrationen 0,5%, deconex 28 Alka one (Borer
Chemie).

Maskinel rengøring/desinfektion:
Ved valget af desinfektor kontroller, at 
– at desinfektoren har en afprøvet virksomhed

(f.eks. DGHM- eller FDA-tilladelse hhv. CE-marke-
ring jævnfør EN ISO 15883),

– om muligt anvendes et afprøvet program til ter-
misk desinfektion (A0-værdi > 3000),

– det anvendte program er egnet til instrumenterne
og omfatter tilstrækkelige skyllecykler,

– til efterskylning bruges kun sterilt eller kimfattigt
(max. 10 kim/ml) samt endotoxinfattigt (max. 0,25
endotoxinenheder/ml) (f.eks. renset vand/højt ren-
set vand),

– den til tørring anvendte luft filtreres og
– desinfektoren vedligeholdes og kontrolleres regel-

mæssigt.

Brug et kontrolleret vaskeprogram i en til MIC -
instrumenter egnet desinfektor. 
Desinfektionsmidlet skal være aldehydfrit, have en
afprøvet virksomhed (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA-
tilladelse hhv. CE-markering), er egnet til desinfek-
tion af instrumenterne. Brug ikke produkter med et
højt syreindhold (pH 4 eller mindre) eller højalkaliske
produkter (større pH 12) til desinfektion.

Forløb:
1.  Instrumenterne lægges i desinfektoren. Kontroller

herunder, at instrumenterne ikke berører hinan-
den.
 Hvis gældende: Alle lumina i instrumenterne tils-
luttes med de eksisterende LuerLock-tilslutninger
til skylletilslutningerne på desinfektoren. Før gen-
nemskylning kontrolleres, at åbninger er fri.

2.  Start program.
3.  4 min. forvask med koldt vand
4.  6 min. rengøring 0,5% deconex 28 alka one-x ved

70°C, 
5.  3 min. neutralisering med varmt vand >40°C
6.  2 min. efterskylning med varmt vand >40°C
7.  Efter programafslutning tages instrumenterne ud

af desinfektoren.
8.  Instrumenterne kontrolleres og emballeres så vidt

muligt straks efter udtagningen.

Dokumentation for instrumenternes principielle
egnethed til en virksom maskinel rengøring og des-
infektion er leveret af et uafhængigt akkrediteret
kontrollaboratorium under anvendelse af desinfekto-
ren Vario TD / Miele G7735 CD (termisk desinfektion,
Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh) og rengørings-
midlet deconex 28 alka one-x med koncentration 0,5
% (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz). 

Kontrol:
•     Før steriliseringen gennemføres en visuel kontrol

for intakt isolering, renhed og fejlfrihed af instru-
mentet. Kontrollen for renhed ved Luer-tilslutnin-
gerne [1,3] og i det distale led (instrumentspidser)
gennemføres med et forstørrelsesglas. Om nød-
vendigt gennemføres endnu en manuel forrengø-
ring med efterfølgende maskinel rengøring og
desinfektion.

Emballage
Rengjorte og desinficerede instrumenter emballeres
i engangssterilisationsemballage (enkelt- eller dob-
beltemballage) eller sterilisationstray med de reng-
jorte og steriliserede instrumenter i sterilisations-
container, der opfylder følgende krav:
– EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
– egnet til dampsterilisering (temperaturbestandig-

hed op til mindst  141 °C tilstrækkelig dampgen-
nemgang)

– tilstrækkelig beskyttelse af instrumenter hhv. ste-
rilisationsemballager mod mekanisk beskadigelse.

Sterilisering:
Steriliser kun rengjorte og desinficerede produkter.
Til sterilisation anvendes udelukkende den efterføl-
gende beskrevne steriliseringsmetode:

Dampsterilisering
•     fraktioneret vakuummetode (med tilstrækkelig

produkttørring)
•     Dampsterilisator jævnfør EN 13060 hhv. EN 285
•     jævnfør EN ISO 17665 (hidtil: EN 554/ANSI AAMI

ISO 11134) valideret
•     maksimal sterilisationstemperatur 138 °C; plus

tolerance jævnfør EN ISO 17665
•     Sterilisationstid (Eksponeringstid ved sterilisa-

tionstemperatur) med 3-dobbelt fraktioneret før-
vakuum-metode mindst 3,5 min ved 132 °C hhv.
18 min (prioneninaktivering)

•     Tørretiden udgør 10 min.

Dokumentation for instrumenternes principielle
egnethed til en virksom dampsterilisering blev leve-
ret af et uafhængigt akkrediteret kontrollaboratorium
under anvendelse af dampsterilisatoren Autoclave
6-6-6 Selectomat HP. 

=> Sterilisation ved høje temperaturer og lang steri-
lisationstid forkorter instrumentets levetid.
⚠ Må ikke steriliseres i varm luft!
⚠ Må ikke steriliseres i STERRAD®!
⚠ Instrumentet tilintetgøres og må ikke genbruges
ved potentiel kontakt med prioner (CJD – kontami-
nationsrisiko). 

Lagring/transport:
Lagres koldt og tørt. Beskyttes mod direkte sollys.
Lagres og transporteres i sikre beholdere/emballa-
ge.
Ved returnering indsendes kun rengjorte og desinfi-
cerede produkter i steril emballage.

⚠ Enhver forændring på produktet eller afvigelse fra
denne brugsanvisning fører til bortfald af ethvert
ansvar fra Sutter Medizintechnik. 

Retten til ændringer forbeholdes.

© STERRAD® er et varemærke, der tilhører Johnson & Johnson, Inc. 

Tuote/käyttäjä/hävitys:
Vain terveydenhuoltoalan ammattihenkilöstö saa
käyttää ja hävittää sähkökirurgisia laitteita ja välinei-
tä!
Tämä ohje ei korvaa käytettävän sähkökirurgisen
laitteen ja muun välineistön käyttöohjeiden lukemi-
sta.

Epästeriili. ⚠ Puhdistettava ja steriloitava ennen
ensimmäistä käyttökertaa sekä aina ennen välineen
käyttöä.

Tarkoituksenmukainen käyttö:
Pehmeän kudoksen bipolaarinen koagulaatio.
Instrumentin toimintalaajuudesta riippuen sopii
myös nesteiden imuun kirurgisissa toimenpiteissä.

Käyttöikä:
Välineen käyttötavalla ja toistuvilla puhdistustoimen-
piteillä voi olla sen käyttöikää lyhentävä vaikutus.

Ennen käyttöä:
⚠ Tarkasta välineen puhtaus, mekaaninen toimivu-
us ja tiivisteiden moitteettomuus ennen jokaista
käyttökertaa. 
Suosittelemme tiivisteiden tarkistuksen suorittami-
sta sopivalla testauslaitteella. 
⚠ Käytä vain moitteettomia ja steriloituja välineitä!
Instrumentin non stick -kärjissä ilmenevä värjäyty-
minen on normaalia ja vaaratonta.
Kytke instrumentti ja kaapeli vain sammutettuun tai
standby-asennossa olevaan sähkökirurgiseen lait-
teeseen. Ohjeen laiminlyönti voi johtaa palovamman
ja sähköiskun vaaraan!

Käytön aikana:
Käytä toivotun kirurgisen vaikutuksen saavuttami-
seksi aina matalinta mahdollista tehoasetusta.
⚠ Sallittu maksimijännite 1000 Vpp.
⚠ Puhdista kärjistä veri ja kudosjäämät säännölli-
sesti.
⚠ Instrumentin kärki voi aiheuttaa loukkaantumis-
vaaran!
⚠ Instrumentin kärki voi olla käytön jälkeen kuuma
– palovammavaara!
⚠ Älä koskaan säilytä instrumenttia potilaan päällä
tai tämän välittömässä läheisyydessä!
⚠ Älä käytä palavien tai räjähtävien aineiden lähei-
syydessä!

Puhdistus (manuaalinen esipuhdistus, koneelli-
nen puhdistus/desinfektio, pakkaus ja steriloin-
ti):

Huomioi paikallisten viranomaisten ohjeet ja mää-
räykset!
Irroita instrumentti kaapelista!
Älä anna veren ja kudosjäämien kuivua kiinni! 
Poista veri ja kudosjäämät pehmeällä liinalla tai har-
jalla!
Älä käytä teräviä/hankaavia puhdistusvälineitä!
⚠ Älä käytä vetyperoksidia (H2O2)!
⚠ Suorita instrumentille aina koneellinen puhdistus!

Manuaalinen esipuhdistus:
•     Puhdista instrumentti välittömästi käytön jälkeen

(60 minuutin sisällä) huolellisesti kylmällä vedellä,
kunnes kaikki näkyvissä olevat likaantumiset on
poistettu. Käytä epäpuhtauksien manuaaliseen
poistoon vain pehmeää harjaa. Älä koskaan käytä
aggressiivisia tai abrasiivisia puhdistusaineita,
teräsvillaa tai teräsharjaa. Ole erityisen tarkkana
instrumentin kärjen, Luer-liitäntöjen [1, 3] sekä
imuletkun sisäisen luumenin (mallista riippuen, jos
varusteena) kanssa.

•     Huuhtele molempia putkia huolellisesti puhdistu-
spistoolilla vähintään 10 sekuntia. Pidä imuletkun
kytkin [2] sormella suljettuna.

•     Puhdista likaiset putket sopivalla puhdistusharjalla
[4] juoksevan veden alla ja varmista samalla, että
päiden aukot on auki. Puhdistusharjan pään on tul-
tava esiin imuletkun toisesta päästä.

•     Huuhtele molemmat putket uudelleen huolellisesti
puhdistuspistoolilla, vähintään 10 sekuntia. Pidä
imuletkun kytkin [2] sormella suljettuna.

•     Puhdista instrumentti lopuksi ultraäänellä: 40 °C,
15 min., heikosti emäksinen puhdistusaine (kon-
sentraatio 0,5 %), Deconex 28 Alka one (Borer
Chemie).

Koneellinen puhdistus/desinfektio:
Huomioi desinfiointiainetta valittaessa, että
– desinfiointiaineella on vahvistettu tehokkuus

(esim. DGHM- tai FDA-hyväksyntä tai CE-merkintä
EN ISO 15883 mukaan)

– käytössä on mahdollisuuksien mukaan testattu
lämpödesinfiointiohjelma (A0-arvo > 3000)

– käytetty ohjelma sopii instrumenteille ja että ohjel-
massa on riittävän monta huuhtelujaksoa

– jälkihuuhteluun käytetään vain steriloitua tai sani-
toitua (maks. 10 pieneliötä/ml) sekä matalasti
endotoksiinipitoista (maks. 0,25 endotoksiiniyk-
sikköä/ml) vettä (esim. purified water / highly puri-
fied water)

– kuivatukseen käytetty ilma suodatetaan
– desinfiointilaite huolletaan ja tarkistetaan säännöl-

lisesti.

Käytä testattua pesuohjelmaa MIC-instrumenteille
tarkoitetussa desinfiointilaitteessa. 
Desinfiointiaineen tulee olla aldehyditon, sen tehok-

kuus vahvistettu (esim. VAH/DGHM- tai FDA-hyväk-
syntä tai CE-merkintä) sekä sopiva instrumenttien
desinfiointiin. Älä käytä desinfiointiin voimakkaasti
happopitoisia tuotteita (pH 4 tai matalampi) tai voi-
makkaasti alkalisia tuotteita (korkeampi kuin pH 12).

Menettely:
1.  Aseta instrumentit desinfiointilaitteeseen.

Varmista, että instrumentit ei kosketa toisiaan.
 Jos näin: liitä kaikki kaikki instrumenttien luumi-
nat desinfiointilaitteen huuhteluliitäntään
LuerLock-liitäntöjä apuna käyttäen. Varmista
ennen huuhtelua, että aukot ovat vapaita.

2.  Käynnistä ohjelma.
3.  4 min. esipuhdistus kylmällä vedellä
4.  6 min. puhdistusaine 0,5 % deconex 28 alka one-

x 70 °C:ssa 
5.  3 min. neutralisointi lämpimällä vedellä > 40 °C
6.  2 min. jälkihuuhtelu lämpimällä vedellä > 40 °C
7.  Ota instrumentit desinfiointilaitteesta ohjelman

päätyttyä.
8.  Tarkista instrumentit mahdollisimman nopeasti ja

pakkaa pakkauksiin.

Instrumenttien sopivuus tehokkaaseen koneelliseen
puhdistukseen ja desinfiointiin on todistettu riippu-
mattomassa valtuutetussa testilaboratoriossa käyt-
täen desinfiointiainetta Vario TD / Miele G7735 CD
(lämpödesinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gütersloh, Saksa) ja puhdistusainetta deconex 28
alka one-x 0,5 %:n konsentraatiolla (Borer Chemie
AG, Zuchwil, Sveitsi). 

Tarkistus:
•     Tarkasta silmämääräisesti instrumenttien tiivi-

steet, niiden puhtaus ja ehjyys ennen sterilointia.
Suorita Luer-liitäntöjen [1, 3] ja distaalisen nivelen
(instrumentin kärki) puhtauden tarkistus suuren-
nuslasilla. Tarvittaessa suorita manuaalinen esi-
puhdistus sekä koneellinen puhdistus ja desin-
fiointi uudelleen.

Pakkaus
Pakkaa puhdistetut ja desinfioidut instrumentit ker-
takäyttöisiin sterilointipakkauksiin (yksin- tai kak-
sinkertainen pakkaus) tai sterilointitarjotin yhdessä
puhdistettujen ja desinfioitujen instrumenttien kans-
sa sterilointikontaineriin, jotka täyttävät seuraavat
vaatimukset:
– EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
– höyrysterilointiin sopiva (lämpötilan kestävyys väh.

141 °C, riittävä höyryn läpäisykyky)
– riittävä instrumenttien tai sterilointipakkausten

suoja mekaanisia vaurioita vastaan.

Sterilointi:
Steriloi vain puhdistettuja ja desinfioituja välineitä.
Suorita sterilointi ainoastaan alla mainitulla steriloin-
timenetelmällä:

Höyrysterilointi
•     monivaiheinen tyhjiöintimenetelmä (riittävällä

tuotteen kuivatuksella)
•     höyrysterilointi standardien EN 13060 tai EN 285

mukaan
•     hyväksytty standardien EN ISO 17665 (ennen: EN

554/ANSI AAMI ISO 11134) mukaan
•     maksimaalinen sterilointilämpötila 138 °C; plus

toleranssi standardin EN ISO 17665 mukaan
•     sterilointiaika (altistumisaika sterilointilämpötilas-

sa) kolmivaiheisella tyhjiöintimenetelmällä väh.
3,5 min. 132 °C:ssa tai 18 min. (prionien inaktivo-
inti)

•     kuivatusaika 10 min.

Instrumenttien sopivuus tehokkaaseen höyrysterili-
saatioon on todistettu riippumattomassa valtuute-
tussa testilaboratoriossa käyttäen höyrysterilaattoria
Autoclave 6-6-6 Selectomat HP. 

=> Korkea lämpötila ja pitkä sterilointiaika lyhentä-
vät instrumentin käyttöikää.
⚠ Älä käytä kuumailmasterilointia!
⚠ Älä käytä sterilointiin STERRAD®:ia!
⚠ Jos instrumentin epäillään joutuneen kosketuksi-
in prionien kanssa (CJD – kontaminaatiovaara), on
se hävitettävä – ei saa käyttää uudelleen. 

Säilytys/kuljetus:
Säilytettävä viileässä ja kuivassa. Suojattava aurin-
gonpaisteelta. Varastointi ja kuljetus turvallisessa ja
kestävässä pakkauksessa.
Palautettavien tuotteiden tulee olla puhdistettuja ja
desinfioituja sekä steriilisti pakattuja.

⚠ Jokainen tuotteeseen tehty muutos tai poikkea-
minen tässä annetuista ohjeista johtaa Sutter
Medizintechnik -yrityksen vastuuvelvollisuuden rau-
keamiseen. 

Oikeus muutoksiin pidätetään.

© STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc. 

Produkt / Użytkownik / Utylizacja:
Akcesoria elektrochirurgiczne mogą być stosowane i
utylizowane tylko przez fachowy personel medyczny.
Niniejsza instrukcja nie zastępuje przeczytania
instrukcji użytkowania stosowanego sprzętu elektro-
chirurgicz-nego i innych akcesoriów.

Niesterylne. ⚠ Oczyścić i wysterylizować przed
pierwszym i każdym kolejnym zastosowaniem.

Użycie zgodne z przeznaczeniem:
Bipolarna koagulacja tkanki miękkiej. W zależności od
zakresu funkcji narzędzia również odsysanie cieczy
podczas zabiegów chirurgicznych.

Okres użytkowania:
Okres użytkowania może ulec niesprecyzowanemu
skróceniu w zależności od rodzaju zastosowania i na
skutek powtórnego przygotowania produktu.

Przed zastosowaniem:
⚠ Przed każdym zastosowaniem należy sprawdzić
produkt pod kątem czystości, działania mechaniczne-
go i dobrego stanu izolacji. 
Zalecamy sprawdzenie izolacji za pomocą odpowied-
niego przyrządu kontrolnego. 
⚠ Używać wyłącznie nienagannych i wysterylizowa-
nych produktów.
Pewna zmiana zabarwienia nieprzywierających końcó-
wek narzędzia jest normalna i nie budzi obaw.
Narzędzie i kable podłączać tylko do wyłączonego
przyrządu elektrochirurgicznego lub w trybie gotowoś-
ci. Nieprzestrzeganie powyższych reguł może dopro-
wadzić do oparzeń i porażeń prądem elektrycznym.

Podczas stosowania:
Pracować zawsze z najniższą nastawą mocy niezbęd-
ną dla pożądanego efektu chirurgicznego.
⚠ Maksymalne dopuszczalne napięcie 1000 Vpp.
⚠ Regularnie ścierać resztki krwi i tkanki z końcówek
narzędzia.
⚠ Końcówki narzędzia mogą spowodować obrażenia.
⚠ Końcówki narzędzia mogą być po zastosowaniu tak
gorące, że mogą spowodować oparzenia.
⚠ Nigdy nie odkładać narzędzia na pacjencie lub w
jego bezpośrednim sąsiedztwie.
⚠ Nie używać narzędzia w pobliżu substancji łatwo-
palnych lub wybuchowych.

Ponowne przygotowanie (ręczne czyszczenie wstęp-
ne, czyszczenie maszynowe / dezynfekcja, opakowa-
nie i sterylizacja):

Przestrzegać krajowych wytycznych i przepisów.
Odłączyć narzędzie od kabli.
Nie dopuszczać do zaschnięcia resztek krwi i tkanki na
narzędziu. 
Resztki krwi i tkanki usuwać miękką ściereczką.
Nie używać agresywnych / szorujących środków
czyszczących.
⚠ Nie wkładać do nadtlenku wodoru (H2O2)!
⚠ Narzędzie zawsze przygotowywać ponownie mas-
zynowo.

Ręczne czyszczenie wstępne:
•     Natychmiast po zastosowaniu (w ciągu maksymalnie

1 h) gruntownie oczyścić narzędzie zimną wodą, aż
do usunięcia wszystkich widocznych zabrudzeń. Do
ręcznego usuwania zanieczyszczeń używać tylko
miękkiej szczotki. Nigdy nie używać agresywnych
lub ściernych środków czyszczących, waty stalowej
lub szczotek metalowych. Obserwować przy tym
zwłaszcza końcówkę narzędzia, przyłącza typu Luer
[1,3] oraz wewnętrzne światło kanału ssawnego (w
zależności od modelu, jeśli występuje).

•     Za pomocą pistoletu czyszczącego dokładnie przepł-
ukać oba kanały przez co najmniej 10 s. Przerywacz
ssania [2] zamknąć przy tym palcem.

•     Skażone kanały oczyścić pod bieżącą wodą za
pomocą odpowiedniej szczotki czyszczącej [4] 

•     i zagwarantować przy tym, że otwory na obu koń-
cach są odsłonięte. Wierzchołek szczotki czyszczą-
cej musi wystawać na końcu kanału ssawnego.

•     Oba kanały ponownie dokładnie przepłukać za
pomocą pistoletu czyszczącego przez co najmniej
10 s. Przerywacz ssania [2] zamknąć przy tym pal-
cem.

•     Następnie oczyścić narzędzie w kąpieli ultradźwię-
kowej: 40°C, 15 min, łagodnie alkaliczny środek
czyszczący o stężeniu 0,5%, deconex 28 Alka one
(Borer Chemie).

Czyszczenie mechaniczne / dezynfekcja:
Przy wyborze dezynfektora zwrócić uwagę na to, aby
– dezynfektor posiadał sprawdzoną skuteczność (np.

dopuszczenie DGHM lub FDA, lub oznakowanie CE
zgodnie z normą EN ISO 15883),

– w miarę możliwości zastosowany został sprawdzony
program do dezynfekcji termicznej (wartość A0 >
3000)

– zastosowany program był odpowiedni dla narzędzi i
zawierał wystarczającą ilość cykli płukania

– do płukania końcowego użyta została wyłącznie ste-
rylna lub uboga w bakterie (maks. 10 zarodków/ml)
oraz uboga w endotoksyny (max. 0,25
endotoksyn/ml) woda (np. woda oczyszczona / woda
wysoko oczyszczona)

– powietrze zastosowane do suszenia było filtrowane
– dezynfektor był regularnie konserwowany i sprawd-

zany.

Zastosować sprawdzony program mycia w dezynfek-
torze odpowiednim dla narzędzi MIC. 

Środek dezynfekcyjny powinien być wolny od aldehy-
dów, posiadać sprawdzoną skuteczność (np. dopuszc-
zenie VAH/DGHM lub FDA, lub oznakowanie CE) i być
odpowiedni do dezynfekcji narzędzi. Nie stosować do
dezynfekcji produktów o wysokiej kwasowości (pH 4
lub mniej) lub wysokiej zasadowości (powyżej pH 12).

Przebieg:
1.  Włożyć narzędzia do dezynfektora. Zwrócić przy

tym uwagę na to, aby narzędzia nie stykały się ze
sobą.
 Jeśli dotyczy: Wszystkie średnice wewnętrznych
kanałów narzędzi podłączyć do przyłącza płukania
dezynfektora przy zastosowaniu istniejących przy-
łączy typu Luer. Przed płukaniem upewnić się, że
otwory są odsłonięte.

2.  Uruchomić program.
3.  4 min wstępne mycie zimną wodą
4.  6 min środek czyszczący 0,5% deconex 28 alka

one-x przy temperaturze 70°C 
5.  3 min zobojętnianie ciepłą wodą o temperaturze

>40°C
6.  2 min końcowe płukanie ciepłą wodą o temperatur-

ze >40°C
7.  Po zakończeniu programu wyjąć narzędzia z dezyn-

fektora.
8  Możliwie natychmiast po wyjęciu skontrolować i

zapakować narzędzia.

Potwierdzenie zasadniczej przydatności narzędzi do
skutecznego czyszczenia maszynowego i dezynfekcji
zostało przeprowadzone przez niezależne, akredyto-
wane laboratorium badawcze przy użyciu dezynfekto-
ra Vario TD / Miele G7735 CD (dezynfekcja termiczna,
Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh) i środka czyszc-
zącego deconex 28 alka one-x o stężeniu 0,5% (Borer
Chemie AG, Zuchwil, Szwajcaria). 

Kontrola:
•     Przed sterylizacją przeprowadzić kontrolę wizualną i

sprawdzenie sprawności izolacji, czystości i braku
uszkodzeń narzędzia. Kontrolę czystości przepro-
wadzić na przyłączach typu Luer [1,3] i w przegubie
dystalnym (końcówka narzędzia) za pomocą szkła
powiększającego. W razie potrzeby przeprowadzić
ponowne ręczne czyszczenie wstępne z następują-
cym po nim czyszczeniem maszynowym i dezyn-
fekcją.

Opakowanie
Zapakować oczyszczone i zdezynfekowane narzędzia
do jednorazowych opakowań sterylizacyjnych (poje-
dynczych lub podwójnych) lub włożyć tackę steryliza-
cyjną z oczyszczonymi i zdezynfekowanymi narzędzi-
ami do pojemników sterylizacyjnych spełniających
następujące wymagania:
– EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
– odpowiednie do sterylizacji parą (odporność na tem-

peraturę do co najmniej 141°C, wystarczająca prze-
puszczalność pary)

– wystarczająca ochrona narzędzi bądź opakowań
sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechaniczny-
mi.

Sterylizacja:
Sterylizować tylko oczyszczone i zdezynfekowane pro-
dukty.
Do sterylizacji stosować wyłącznie podaną poniżej
metodę sterylizacji:

Sterylizacja parą
•     metoda frakcjonowanej próżni wstępnej (z wystarc-

zającym osuszaniem produktu)
•     autoklaw zgodny z normą EN 13060 bądź EN 285
•     walidowana zgodnie z normą EN ISO 17665

(dotychczas: EN 554/ANSI AAMI ISO 11134)
•     maksymalna temperatura sterylizacji 138°C; plus

tolerancja zgodnie z normą EN ISO 17665
•     czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze

sterylizacji) z 3-krotną metodą frakcjonowanej próżni
wstępnej co najmniej 3,5 min w temperaturze 132°C
bądź 18 min (aktywacja prionów)

•     Czas suszenia wynosi 10 min.

Potwierdzenie zasadniczej przydatności narzędzi do
skutecznej sterylizacji parą zostało przeprowadzone
przez niezależne, akredytowane laboratorium badawc-
ze przy użyciu autoklawu Autoclave 6-6-6 Selectomat
HP. 

=> Sterylizacja przy wysokich temperaturach i długich
okresach sterylizacji skraca okres użytkowania narzęd-
zia.
⚠ Nie sterylizować w gorącym powietrzu.
⚠ Nie sterylizować w STERRAD®.
⚠ Narzędzia, które mogą być skażone prionami,
zniszczyć (niebezpieczeństwo skażenia chorobą
Creutzfeldta-Jakoba) i nie używać ich ponownie. 

Przechowywanie / transport:
Przechowywać w miejscu suchym i chłodnym. Chronić
przed nasłonecznieniem. Przechowywać i transpor-
tować w bezpiecznych pojemnikach / opakowaniach.
W przypadku zwrotów przesyłać tylko oczyszczone i
zdezynfekowane produkty w sterylnych opakowanich.

⚠ Każda modyfikacja produktu lub odstępstwo od
niniejszej instrukcji użytkowania prowadzi do wyłącze-
nia odpowiedzialności firmy Sutter Medizintechnik. 

Zmiany zastrzeżone.

STERRAD® jest znakiem towarowym Johnson & Johnson, Inc. 

REF: 
70 09 30 – 70 09 59 incl. S

Sutter Medizintechnik GmbH
Tullastr. 87
79108 Freiburg/Germany
Tel.: +49 (0) 761 515510
Fax: +49 (0) 761 5155130
E-Mail: info@sutter-med.de
www.sutter-med.de
www.sutter-med.com

REF 89 90 16
09/2011
© Sutter Medizintechnik GmbH

➀ Luer-tilslutning til rengøring
➁ Sugerørsafbrydelse (alt efter model)
➂ Luer-tilslutning sugerør
➃ Rengøringsbørste REF: 992901018 (kort), 993801018 (lang)
➄ Kabeltilslutninger

➀ Luer-liitäntä puhdistukseen
➁ Imuletkun kytkin (mallista riippuen)
➂ Imuletkun Luer-liitäntä
➃ Puhdistusharja REF: 992901018 (lyhyt), 993801018 (pitkä)
➄ Kaapeliliitännät

➀ Przyłącze typu Luer do czyszczenia
➁ Przerywacz rury ssącej (w zależności od modelu)
➂ Przyłącze typu Luer rury ssącej
➃ Szczotka czyszcząca REF: 992901018 (krótka), 993801018 (długa)
➄ Przyłącza kabli

➀ Разъем типа "Luer" для очистки
➁ Прерыватель отсасывающей трубки (в зависимости от модели)
➂ Разъем типа "Luer" для отсасывающей трубки
➃ Щетка для очистки REF: 992901018 (короткая), 993801018 (длинная)
➄ Кабельные вводы

➀ Temizlik için Luer bağlantısı
➁ Emme borusu kesici (Modele bağlı)
➂ Emme borusu Luer bağlantısı 
➃ Temizleme fırçası REF: 992901018 (kısa), 993801018 (uzun)
➄ Kablo bağlantıları

➀세척을위한 Luer 커넥터
➁흡입관입구(모델에따라다름)
➂흡입관 Luer 커넥터
➃세척브러시모델: 992901018 (소형), 993801018 (대형)
➄케이블커넥터

➀用于清洁的Luer-接口
➁吸管断流器（根据型号）
➂ Luer-接口抽吸管
➃清洁刷编号：992901018（短）993 801 018（长）
➄电缆连接
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Продукт / Пользователь / Утилизация:
Электрохирургические инструменты должны быть
использованы только обученным медицинским персо-
налом и в последствии утилизированы!
Эта инструкция не заменяет руководство по эксплуа-
тации электрохирургических инструментов и сопут-
ствующего оборудования.

Не стерильный.⚠ Перед первым и каждым после-
дующим использованием очищать и стерилизовать.

Использование по назначению:
Биполярная коагуляция мягких тканей. В зависимости
от объема функций инструмента также для отсасыва-
ния жидкостей во время проведения хирургических
вмешательств.

Срок службы:
Срок службы может сократиться в случае нецелевого
использования и при повторной подготовке прибора не
по назначению.

Перед применением:
⚠ Перед каждым использованием проверить прибор
на чистоту, исправность механических функций и
невредимость изоляции. 
⚠ Мы рекомендуем проверять изоляцию с помощью
подходящего контрольного прибора. 
⚠ Использовать только исправные и стерильные при-
боры!
⚠ Небольшое изменение цвета на кончике инструмен-
та является допустимой нормой и безвредно.
Инструмент и кабель подключать только к отключен-
ному или находящемуся в режиме ожидания электро-
хирургическому аппарату. Несоблюдение этого усло-
вия может привести к ожогам и ударам электрическим
током!

Во время применения:
Работать всегда на самой низкой для желаемого
хирургического эффекта производительной мощности.
⚠ Максимально допустимое напряжение 1000 Vpp.
Регулярно смывать с кончиков остатки крови и тканей.
⚠ Кончики инструментов могут стать причиной
повреждения!
⚠ Кончики инструментов после использования могут
быть настолько разогреты, что могут вызывать ожоги!
⚠ Никогда не класть инструмент на пациента или в
непосредственной близости от него!
⚠ Не использовать вблизи от легковоспламеняющих-
ся или взрывчатых веществ!

Повторная подготовка (ручная предварительная
очистка, машинная очистка/дезинфекция, упаковка
и стерилизация):

Соблюдать национальные директивы и положения!
Отделить инструмент от кабеля!
Не давать высохнуть остаткам крови и тканей! 
Удалить остатки крови и тканей мягкой тряпкой или
щеткой!
Не использовать острые/абразивные средства!
⚠ Не опускать в перекись водорода (H2O2)!
⚠ Повторно всегда производить машинную очистку
инструментов!

Ручная предварительная очистка:
•     Сразу же после использования (в течение максимум

1 ч) тщательно промыть инструмент холодной водой
до полного устранения всех видимых загрязнений.
Для ручного удаления загрязнений использовать
только мягкую щетку. Никогда не использовать
агрессивные или абразивные очистители, стальную
стружку или металлические щетки. При этом особое
внимание уделять кончику инструмента, разъемам
типа "Luer" [1,3], а также внутренней части отсасы-
вающего канала (если есть, в зависимости от моде-
ли).

•     Оба канала тщательно промыть очистительным
пистолетом в течение не менее 10 с. При этом отса-
сывающий прерыватель [2] необходимо закрыть
пальцем.

•     Почистить загрязненные каналы соответствующей
щеткой для очистки [4] под проточной водой, при
этом необходимо убедиться в том, что отверстия на
концах свободны. Кончик щетки для очистки должен
выступать на конце отсасывающего канала.

•     Оба канала снова тщательно промыть очиститель-
ным пистолетом в течение не менее 10 с. При этом
отсасывающий прерыватель [2] необходимо закрыть
пальцем.

•     Затем очистить инструмент ультразвуком: 40 °C, 15
мин, мягкий щелочной очиститель с концентрацией
0,5%, deconex 28 Alka one (Borer Chemie).

Машинная очистка/дезинфекция:
При выборе дезинфектора следует учесть, что
– дезинфектор обладает проверенной эффектив-

ностью (например, допуск DGHM или FDA или марки-
ровка CE согласно EN ISO 15883),

– по возможности используется проверенная програм-
ма термической дезинфекции ( значение A0 > 3000),

– используемая программа подходит для очистки
инструментов и содержит достаточное количество
циклов промывания,

– для последующего промывания используется только
стерильная или бедная микроорганизмами (макс. 10
микроорганизмов/мл) и эндотоксинами (макс. 0,25
эндотоксинов/мл) вода (например, purified water/high-
ly purified water),

– используемый для сушки воздух прошел фильтра-
цию и

– дезинфектор постоянно проходит техническое
обслуживание и проверку.

Использовать проверенную программу очистки в дез-

инфекторе, подходящем для очистки инструментов
MIC. 
Дезинфицирующее средство не должно содержать
альдегидов, оно должно обладать проверенной
эффективностью (например, допуск VAH/DGHM или
FDA или маркировка CE), подходить для дезинфекции
инструментов. Не использовать для дезинфекции
никаких продуктов с высокой кислотностью (pH 4 или
ниже) или с высоким содержанием щелочи (выше pH
12).

Процесс:
    1.  Поместить инструменты в дезинфектор. При этом

необходимо учесть, чтобы инструменты не соприка-
сались между собою.
  Если нужно: Подключить все внутренние каналы
инструментов посредством существующих разъ-
емов типа "LuerLock" к разъему промывки дезин-
фектора. Перед промывкой убедиться в том, что
отверстия свободны.

2.  Запустить программу.
3.  4 мин. предварительной очистки холодной водой
4.  6 мин. очиститель 0,5% deconex 28 alka one-x при

70°C, 
5.  3 мин. нейтрализации теплой водой >40°C
6.  2 мин. последующей промывки теплой водой >40°C.
7.  После завершения программы взять инструменты

из дезинфектора.
8.  После этого как можно быстрее проверить и запако-

вать инструменты.

Пригодность инструментов к эффективной машинной
очистке и дезинфекции подтверждена независимой
аккредитованной исследовательской лабораторией с
использованием дезинфектора Vario TD / Miele G7735
CD (термическая дезинфекция, Miele & Cie. GmbH &
Co., Гютерсло) и средства очистки deconex 28 alka one-
x с концентрацией 0,5 % (Borer Chemie AG, Цухвиль,
Швейцария). 

Контроль:
•     Перед стерилизацией выполнить визуальный конт-

роль и проверку на герметичность изоляции, чистоту
и невредимость инструмента. Провести проверку на
чистоту разъемов типа "Luer" [1,3] и дистального
звена (кончик инструмента) посредством увеличи-
тельного стекла. При необходимости еще раз осуще-
ствить ручную предварительную очистку с после-
дующей машинной очисткой и дезинфекцией.

Упаковка
Очищенные и продезинфицированные инструменты
упаковать в одноразовые стерильные упаковки (оди-
нарная или двойная упаковка) или в стерильный лоток
с очищенными и продезинфицированными инструмен-
тами в стерильный контейнер, соответствующий таким
требованиям:
– EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
– подходит для паровой стерилизации (термостой-

кость мин. 141 °C достаточная паропроницаемость)
– достаточная защита инструментов или стерильных

упаковок от механических повреждений.

Стерилизация:
Стерилизовать только очищенные и продезинфициро-
ванные продукты.
Для стерилизации использовать исключительно ука-
занный ниже способ стерилизации:

Паровая стерилизация
•     фракционированный вакуумный способ (с достаточ-

ной сушкой продукта)
•     Паровой стерилизатор согласно EN 13060 или EN

285
•     утверждено согласно EN ISO 17665 (до сих пор: EN

554/ANSI AAMI ISO 11134)
•     макс. температура стерилизации 138 °C; включая

допуск согласно EN ISO 17665
•     Продолжительность стерилизации (время выдержки

при температуре стерилизации) с трехкратным пред-
варительным фракционированным вакуумным спо-
собом минимум 3,5 мин. при 132 °C или 18 мин. (инак-
тивация прионов)

•     Время сушки составляет 10 мин.

Пригодность инструментов к эффективной паровой
стерилизации подтверждена независимой аккредито-
ванной исследовательской лабораторией с использо-
ванием парового стерилизатора Autoclave 6-6-6
Selectomat HP. 

=> Стерилизация при более высоких температурах и
более длительный срок стерилизации сокращают срок
службы инструмента.
⚠ Не стерилизовать горячим воздухом!
vНе стерилизовать в STERRAD®!
⚠ Инструмент, при потенциальном контакте с приона-
ми, уничтожить (опасность заражения CJD/болезнью
Крейтцфельдта-Якоба) и более не использовать. 

Хранение/транспортирование:
Хранить в прохладном и сухом месте. Защищать от
прямого попадания солнечных лучей. Хранить и транс-
портировать в надёжных емкостях/упаковках.
При возврате отсылать только очищенные и дезинфи-
цированные продукты в стерильной упаковке.

⚠ Sutter Medizintechnik не несет ответственности за
любые изменения в изделии или отклонения от этих
инструкций.

Мы оставляем за собой право вносить изменения.

STERRAD® является зарегистрированной торговой маркой 
компании Johnson & Johnson, Inc.

Ürün / Uygulayıcı / Bertaraf etme:
Elektro cerrahi aksesuarları sadece uzman tıbbi per-
sonel tarafından uygulanmalı ve bertaraf edilmelidir!
Bu kılavuz kullanılan elektro cerrahi aletinin ve diğer
aksesuarların kullanma kılavuzunu okumanın yerine
geçmez.

Steril değil. ⚠ İlk kullanımdan ve sonraki her kul-
lanımdan sonra temizleyin ve sterilize edin.

Amacına uygun kullanım.
Yumuşak dokunun bipolar koagülasyonu.
Enstrümanın fonksiyon kapsamına bağlı olarak cer-
rahi müdahaleler sırasında sıvıların emilmesi için de
kullanılır.

Kullanım ömrü:
Kullanım ömrü, uygulamaya ve ürününün tekrarlanan
hazırlanmasına bağlı olarak spesifik olmayan şekilde
kısalabilir.

Uygulamadan önce:
⚠ Ürünü her kullanımdan önce temizlik, mekanik
fonksiyon ve sorunsuz yalıtım açısından kontrol edin. 
Yalıtımın kontrolünün uygun bir test cihazı ile yapıl-
masını öneririz. 
⚠ Sadece sorunsuz ve sterilize edilmiş ürünleri kul-
lanın!
Non-Stick enstrüman uçlarındaki renk değişikliği
normaldir ve sorun yaratmaz.
Enstrümanı ve kabloları sadece elektro cerrahi aleti
kapalıyken veya standby modundayken bağlayın.
Buna uyulmaması yanıklara ve elektrik çarpmasına
neden olabilir!

Uygulama sırasında:
Daima istenen cerrahi etki için gerekli en düşük güç
ayarı ile çalışın.
⚠ İzin verilen gerilim maksimum 1000 Vpp.
⚠ Uçlardaki kan ve doku artıklarını düzenli olarak
temizleyin.
⚠ Enstrüman uçları yaralanmalara neden olabilir!
⚠ Enstrüman uçları uygulamadan sonra yaralan-
malara neden olacak kadar sıcak olabilir.
⚠ Enstrüman hastanın üzerine veya hemen yakınına
kesinlikle konulmamalıdır!
⚠ Yanıcı ve patlayıcı maddelerin bulunduğu yerlerde
kullanmayın.

Tekrar hazırlama (manüel ön temizlik, makineyle tem-
izlik/dezenfeksiyon, ambalaj ve sterilizasyon):

Ulusal yönergelere ve talimatlara uyun!
Kabloyu enstrümandan ayırın!
Kan ve doku artıklarının kurumasına izin vermeyin! 
Kan ve doku artıklarını yumuşak bir bezle veya fırça
ile temizleyin!
Keskin/kazıyıcı yardımcı araçlar kullanmayın!
⚠ Hidrojenli suya (H2O2) yatırmayın!
⚠ Enstrümanın hazırlığını daima makineyle yapın!

Manüel ön temizleme:
•     Enstrümanı uygulamadan hemen sonra (maksimum

1 saat içinde) soğuk suyla iyice, gözle görülebilen
tüm kirler giderilene kadar temizleyin. Kirlerin
manüel olarak temizlenmesinde sadece yumuşak
bir fırça kullanın. Agresif veya abrasif temizleyiciler,
bulaşık teli veya metal fırça kesinlikle kullanmayın.
Bu sırada enstrümanın ucuna, Luer  bağlantılarına
[1,3] ve emme kanalının iç lümenlerine dikkat edin
(modele bağlı olarak mevcutsa).

•     Her iki kanalı bir temizleme tabancası ile en az 10
sn. iyice temizleyin. Bu sırada emme kesicisini [2]
parmağınızla kapalı tutun.

•     Kirlenmiş kanalları uygun bir temizleme fırçası [4] ile
akar su altında temizleyin ve uçlardaki açıklıkların
açık kalmasına dikkat edin. Temizlik fırçasının ucu
emme kanalının sonundan dışarı çıkmalıdır.

•     Her iki kanalı bir temizleme tabancası ile tekrar en
az 10 sn. iyice temizleyin. Bu sırada emme kesicisi-
ni [2] parmağınızla kapalı tutun.

•     Sonra enstrümanı ultrasonla temizleyin: 40 °C, 15
dak, yumuşak alkali temizleyici, konsantrasyon %
0,5, deconex 28 Alka one (Borer Chemie).

Makine ile temizlik/dezenfeksiyon:
Dezenfekte cihazının seçilmesinde şunlara dikkat
edin:
–  dezenfekte cihazı test edilmiş bir etkiye sahip

olmalıdır (örneğin DGHM veya FDA ruhsatı ya da
EN ISO 15883'e göre CE işareti),

–  termik dezenfeksiyon için mümkün olduğunca test
edilmiş bir program (A0 değeri > 3000) kullanıl-
malıdır,

–  kullanılan program enstrümanlar için uygun ve
yeterli temizlik çevrimine sahip olmalıdır,

–  çalkalamak için sadece steril ve mikrop içermeyen
(maks. 10 mikrop/ml) ve düşük endotoksin içeren
(maks. 0,25 endotoksin birimi/ml) su (örneğin puri-
fied water/highly purified water) kullanılmalıdır,

–  kurutma için kullanılan hava filtrelenmelidir ve
–  dezenfeksiyon cihazının periyodik bakım düzenli

olarak yapılmalı ve kontrol edilmelidir.

MIC enstrümanları için uygun dezenfeksiyon cihazın-
da, test edilmiş yıkama programı kullanın. 
Dezenfeksiyon maddesi aldehit içermemeli ve enstrü-
manların dezenfeksiyonu için uygun, test edilmiş
(örneğin VAH/DGHM veya FDA ruhsatı veya CE
işareti) etkinliğe sahip olmalıdır. Dezenfeksiyon için

yüksek miktarda asit içeren (pH 4 veya daha düşük)
veya yüksek alkali ürünler (> pH 12) kullanılmamalıdır.

Akış:
    1.  Enstrümanı dezenfeksiyon cihazına koyun. Bu sıra-

da enstrümanların birbirlerine temas etmemesine
dikkat edin.
 Söz konusu ise: Enstrümanların tüm lümenlerini
mevcut LuerLock bağlantılarını kullanarak dezen-
feksiyon cihazının yıkama bağlantısına bağlayın.
Yıkamadan önce açıklıkların serbest olmasına
dikkat edin.

    2.  Programı başlatın.
    3.  Soğuk su ile 4 dak. ön yıkama
    4.  6 dak. 70°C'de temizleyici % 0,5 deconex 28 alka

one-x, 
    5.  3 dak. >40°C sıcak su ile nötr hale getirme
    6.  2 dak. >40°C sıcak su ile çalkalama.
    7.  Programın sonunda enstrümanları dezenfeksiyon

cihazından alınız.
    8.  Alındıktan sonra enstrümanları mümkün olduğunca

hızlı kontrol edin ve ambalajlayın.

Enstrümanların makine ile etkin olarak temizlenmesi
ve dezenfeksiyonu için prensip olarak uygunluk,
bağımsız ve akredite bir test laboratuarı tarafından
dezenfektan Vario TD / Miele G7735 CD (termik
dezenfeksiyon, Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh)
ve temizlik maddesi 28 alka one-x konsantrasyon %
0,5 (Borer Chemie AG, Zuchwil, İsviçre) kullanılarak
kanıtlanmış ve belgelenmiştir. 

Kontrol:
•     Sterilizasyondan önce yalıtımın iyi durumda olduğu,

temizlik ve enstrümanın sağlamlığı açısından gözle
bir kontrol yapılmalıdır. Luer bağlantılarında [1,3] ve
distal mafsalda (enstrümanın ucu) kontrol bir
büyüteçle yapılmalıdır. Gerekiyorsa manüel ön tem-
izlik ve sonrasında makine ile temizlik ve dezenfek-
siyon tekrarlanmalıdır.

Ambalaj
Temizlenmiş ve dezenfekte edilmiş enstrümanlar tek
kullanımlık sterilizasyon ambalajları ile  ambalajlan-
malı (tekli veya çift ambalaj) veya uygun ve dezenfek-
te edilmiş enstrümanların bulunduğu sterilizasyon
tabağı, aşağıdaki beklentilere cevap veren sterilizasy-
on konteynerine konulmalıdır:
– EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
–  buharla sterilizasyon için uygun (sıcağa dayanıklılık

minimum 141 °C'ye kadar, yeterli buhar geçirgenliği)
–  enstrümanlar ve sterilizasyon ambalajları için

mekanik hasarlara karşı yeterli koruma.

Sterilizasyon:
Sadece uygun ve dezenfekte edilmiş ürünleri sterilize
edin.
Sterilizasyon için sadece aşağıda belirtilen sterilizasy-
on yöntemlerini kullanın:

Buharla sterilizasyon
•     fraksiyonlu vakum yöntemi (yeterli ürün kurutmaya

sahip)
•     EN 13060 veya EN 285'e göre buharlı sterilize

cihazı
•     EN ISO 17665'e göre (daha önce: EN 554/ANSI

AAMI ISO 11134) onaylanmış
•     maksimum sterilizasyon sıcaklığı 138 °C; artı EN

ISO 17665'e göre tolerans
•     Sterilizasyon süresi (Sterilizasyon süresinde

ekspozisyon süresi) 3 kez fraksiyonlandırılmış ön
vakum yöntemi ile  min. 3,5 dak, 132 °C'de veya  18
dak. (Prionların pasifleştirilmesi)

•     Kuruma süresi 10 dakikadır

Enstrümanların buharla etkin bir sterilizasyon için
prensip olarak uygunluğu bağımsız, akredite bir test
laboratuarı tarafından buharlı sterilizatör Autoclave 6-
6-6 Selectomat HP kullanılarak kanıtlanmış ve belge-
lenmiştir. 

=> Çok yüksek sıcaklıklarda sterilizasyon ve çok uzun
sterilizasyon süreleri enstrümanın ömrünü kısaltır.
⚠ Sıcak hava ile sterilize etmeyin!
⚠ STERRAD® ile sterilize etmeyin!
⚠  Prionlarla potansiyel temas durumunda aleti imha
edin (CJD – kirlenme tehlikesi) ve tekrar kullanmayın. 

Depolama/Nakil:
Serin ve kuru yerde depolayın. Güneş ışınlarından
koruyun. Güvenli kaplarda/ambalajda muhafaza edin
ve taşıyın.
Geri gönderirken sadece temiz ve dezenfekte edilmiş
ürünleri steril ambalaj içinde gönderin.

⚠ Üründe yapılan her değişiklik ya da bu kullanım tal-
imatından yapılan her sapma Sutter Medizintechnik
firmasının sorumluluğun ortadan kalkmasına yol açar.  

Değişiklik yapma hakkımız saklıdır.

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc. 

제품 / 사용자 / 폐기:
전기 수술 장비는 숙련된 의료 전문가만 사
용하고 폐기할 수 있습니다!
본 지침이 해당 전기 수술 장비 및 부품의
작동 설명서를 대신하는 것은 아닙니다.

소독되지 않음. ⚠ 첫 사용 및 이후의 각 사
용 시에 미리 세척하고 소독하십시오.

지정 용도:
바이폴 방식 연조직 응고. 기기의 기능에
따라 시술 중에 액체 흡입도 가능.

수명:
사용 방식 및 반복적인 재처리에 따라 수명
이 단축될 수도 있습니다.

사용 준비:
⚠ 제품을 사용하기 전에 항상 청결 상태,
기계적인 기능 및 절연 상태를 검사하십시
오. 
절연 상태는 적절한 검사 세트를 사용하여
검사하십시오. 
⚠ 완전히 소독된 제품만 사용하십시오!
막대가 아닌 팁 부분이 어느 정도 변색된
것은 정상적인 상태로 유해하지 않습니다.
기기와 케이블은 전기 수술 장비가 꺼진 상
태나 대기 모드 상태에서 연결하십시오. 지
침을 따르지 않으면 화상이나 감전 위험이
있을 수 있습니다!

사용 중 주의 사항:
원하는 시술 효과를 얻으려면 항상 최저 전
력 설정으로 작동하십시오.
⚠ 최대 허용 전압은 1000 Vpp입니다.
주기적으로 팁에 묻은 혈액과 잔류물을 닦
아내십시오.
⚠ 기기 팁이 부상을 유발할 수 있습니다!
⚠ 기기 팁을 사용한 후에는 화상을 일으킬
정도로 뜨거울 수 있습니다!
v기기를 환자 위나 바로 옆에 놓지 마십시
오!
⚠ 인화성 물질이나 폭발성 물질이 있는 곳
에서 사용하지 마십시오!

재처리(수동 사전 세척, 기계 세척/소독, 포
장 및 살균):

국가 지침 및 규정을 준수하십시오!
기기를 케이블에서 분리하십시오!
혈액과 조직 잔류물이 말라붙지 않게 하십
시오! 
혈액과 조직 잔류물은 부드러운 헝겊이나
브러시를 사용하여 제거하십시오!
날카로운 도구나 문지르는 도구는 사용하
지 마십시오!
⚠ 과산화수소수(H2O2)에 넣지 마십시오!
⚠ 항상 기계로 기기를 재처리하십시오!

수동 사전 세척:
•     기기를 사용한 후에는 바로(최대 1시간

이내) 눈에 띄는 물질이 모두 제거될 때
까지 찬물로 완전히 세척하십시오. 수동
으로 불순물을 제거할 때는 부드러운 브
러시만 사용하십시오. 강한 마모성 세제
나 강철모나 금속 브러시는 사용하지 마
십시오. 기기 팁, Luer 연결부[1,3] 및 흡
입관 내부 루멘(모델에 따라 해당되는 경
우)을 특히 잘 세척하십시오.

•     두 개의 채널을 세척 분사기로 10초 이상
완전히 헹구십시오. 이때 흡입구[2]는 손
으로 막으십시오.

•     오염된 채널은 흐르는 물에서 적당한 세
척 도구[4]로 세척하고 끝에 있는 구멍은
열린 상태로 두십시오. 세척 브러시의 끝
이 흡입 채널 끝으로 나와야 합니다.

•     두 개의 채널을 다시 세척 분사기로 10초
이상 완전히 헹구십시오. 이때 흡입구[2]
는 손으로 막으십시오.

•     그런 다음에 기기를 초음파로 헹구십시
오: 40°C, 15분, 0.5% 농도의 약한 알칼
리성 클리너, deconex 28 Alka one
(Borer Chemie).

기계 세척/오염 제거:
오염 제거기를 선택할 때는 다음 사항에 주
의하십시오.
–  오염 제거기의 효과가 입증되었는지(예:

DGHM 승인이나 FDA 승인 또는 EN ISO
15883에 따른 CE 마크 표시),

–  검증된 고온(A0-값 > 3000) 오염 제거 프
로그램에 사용할 수 있는지,

–  기기에 적합한 프로그램이 있는지 그리
고 충분한 헹굼 주기가 있는지,

–  소독이나 약한 살균(최대 10 박테리아
/ml) 헹굼뿐 아니라 물의 독성(최대 0.25
독소 단위/ml)에도 사용할 수 있는지(예:
정수/고품질 정수),

–  건조에 사용되는 공기가 여과되는지
–  오염 제거기에 대한 주기적인 서비스와
점검이 제공되는지.

검증된 MIC - 기기용 세척 프로그램에 적
합한 오염 제거기를 사용합니다. 
오염 제거제에는 알데히드가 들어 있지 않
아야 하고, 기기의 오염을 제거하는 데 적

합한 검증된 효과가 있어야 합니다(예:
VAH/DGHM 승인이나 FDA 승인 또는 CE
마크 표시). 강한 산성 제품(pH 4 이하) 또
는 강한 알칼리성 제품(pH 12 이상)은 오
염 제거용으로 사용할 수 없습니다.

순서:
    1.  기기를 오염 제거기에 넣으십시오. 기기

가 닿지 않도록 주의하십시오.
     가능한 경우: LuerLock 커넥터를 사용하

여 기기의 모든 루멘을 오염 제거기에 연
결하십시오. 헹굼을 시작하기 전에 입구
를 여십시오.

    2.  프로그램을 시작하십시오.
    3.  4분 동안 찬물로 사전 세척을 하십시오.
    4.  70°C의 0.5% deconex 28 alka one-x 알
칼리성 클리너로 6분 동안 세척하십시오
. 

    5.  40°C 이상의 따뜻한 물로 3분 동안 중화
시키십시오.

    6.  40°C 이상의 따뜻한 물로 2분 동안 헹구
십  시오.

    7.  프로그램이 끝나면 기기를 오염 제거기
에서 꺼내십시오.

    8.  가능하면 기기를 꺼내는 즉시 통제하고
포장하십시오.

효과적인 기계 세척 및 오염 제거를 위한
기본적인 기기의 적합성은 승인된 독립적
인 시험 연구소에서 Vario TD / Miele
G7735 CD 오염 제거기(고온 오염 제거 방
식, Miele & Cie. GmbH & Co., Gütersloh)
및 농도 0.5 %의 deconex 28 alka one-x 세
척제(Borer Chemie AG, Zuchwil, 스위스)
를 사용하여 입증합니다. 

제어:
•     소독을 하기 전에 기기의 완전한 절연, 청

결 및 결함에 육안 제어와 검사를 실시합
니다. Luer 커넥터[1,3]와 말단부 조인트(
기기 팁)의 청결 상태는 돋보기를 사용하
여 관리합니다. 기계 세척 및 오염 제거
이후에 필요하면 추가로 수동 사전 세척
을 실시합니다.

포장
세척하고 오염을 제거한 기기는 1회용 소
독 랩에 포장하거나(싱글 또는 더블 팩) 세
척하고 오염을 제거한 기기가 있는 소독 트
레이를 소독 컨테이너에 넣으십시오. 다음
요구 조건을 따라야 합니다.
– EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
–  스팀 소독용으로 적합(적당한 스팀 투과

를 위해 141°C 이상의 온도에 견디는 제
품)

–  기기나 소독 포장을 기계적 손상으로부
터 보호할 것.

소독:
세척하고 오염을 제거한 제품만 소독하십
시오.
소독에는 반드시 아래에 지정된 소독 순서
를 따르십시오.

스팀 소독
•     f분별 진공 방식(충분한 제품 건조 과정
포함)

•     fEN 13060 또는 EN 285에 따른 스팀 소
독기

•     fEN ISO 17665에 따른( EN 554/ANSI
AAMI ISO 11134까지) 인증

•     f최고 소독 온도 138°C, 추가로 EN ISO
17665에 따른 내성

•     f소독 시간(소독 온도에서 노출 시간)은 3
중 분별 사전 진공 방식으로 132°C에서
3.5분 이상 또는 18분(프리온 불활성화)

•     f건조 시간 10분.

효과적인 스팀 소독을 위한 기본적인 기기
의 적합성은 승인된 독립적인 시험 연구소
에서 Autoclave 6-6-6 Selectomat HP 스팀
소독기를 사용하여 증명합니다. 

=> 고온에서 장시간 동안 소독을 하면 기
기의 수명이 단축됩니다.
⚠ 고온 공기에서 소독하지 마십시오!
⚠ STERRAD®에서 소독하지 마십시오!
⚠ 프리온 접촉 가능성이 있는 기기는 폐기
시키고(CJD – 오염 위험) 다시 사용하지
마십시오. 

보관/운반:
건조하고 시원한 곳에 보관하십시오. 직사
광선에 노출시키지 마십시오. 안전한 용기
/포장을 사용하여 보관하고 운반하십시오.
반품 시에는 세척하고 오염을 제거한 제품
을 소독 포장에 넣어 반품하십시오.

⚠ 제품을 개조하거나 본 작동 지침을 따르
지 않을 경우에는 Sutter Medizintechnik의
보증을 받을 수 없습니다. 

본 내용은 변경될 수 있습니다.

STERRAD®는 Johnson & Johnson, Inc.의 상표입니다. 

产品/使用者/清洁
只允许具备医学方面专业知识的人员使
用和清理电外科设备。
除了遵守本说明，您还须仔细阅读电外
科设备和其它辅助装置的使用说明书。

未经消毒 ⚠ 在首次使用和每次使用前
必须进行清洁和消毒。

规定用途：
软组织的双极凝结。根据仪器的功能范
围，也可以在外科手术过程中用于液体
抽吸。

寿命：
使用寿命和使用方法有关，反复使用本
产品会缩短其寿命。

在使用前：
⚠ 每次使用产品前，先检查清洁度、
机械性能和绝缘是否完好。
⚠ 我们建议使用合适的测试仪检查绝
缘性。
⚠ 只允许使用无瑕疵和经过杀菌的产
品！
不粘仪器的顶部出现少许变色是正常的
，不用担心。
只能将仪器和电缆连接到已关闭或处于
待机状态的电外科设备上。如果未按规
定连接，可能会引起燃烧和电击！

在使用过程中：
要获得理想的手术效果，须始终以最低
功率运行。
⚠ 允许最高电压为1000 VPP。
⚠ 定期擦拭前端的血液和组织残留。
⚠ 仪器前端可能造成伤害！
⚠ 在使用后，仪器前端可能非常热以
致造成烫伤！
⚠ 不要将仪表放置于病人身上或其附
近！
⚠ 不要在有易燃或易爆物质的场合使
用该仪器！

后处理（人工预清洁，机器清洁/杀菌
，包装和消毒）：

遵守国家准则和规章！
将仪器电缆断开！
不要让血液和组织残留风干！ 
用软布或刷子清除血液和组织残留！
不要使用锋利/磨琢性工具！
⚠ 不要将其浸入过氧化氢（H2O2）！
⚠ 始终采用机械方法对仪器进行后处
理！

人工预清洁：
•     仪器使用后立即（最迟1小时内）用
冷水彻底清洁，直至清除所有可见污
迹。仅可使用软刷并以人工方式清除
污渍。严禁使用腐蚀性或磨蚀性清洁
剂、钢丝绒或金属刷。此外，还须特
别留意仪器前端，Luer-接口[1,3]和吸
气通道内腔（视型号而定，如果有的
话）。

•     用清洗枪彻底冲洗两个通道至少10秒
钟。用手指按严抽吸断流器[2]。

•     用流水和合适的清洁刷[4]清洁脏污的
通道，并确保两端开口通畅。清洁刷
的尖必须能穿出抽吸通道端口。

•     再用清洁枪彻底冲洗两个通道至少10
秒钟。用手指按严抽吸断流器[2]。

•     最后用超声波清洁该仪器：40℃下用
浓度0.5％的弱碱性清洁剂deconex
28 Alka one（Borer化学）处理15分
钟。

机器清洁/消毒：
选择消毒剂时请注意，
–该消毒剂具有核定功效（如DGHM-或

FDA许可或依据EN ISO 15883的CE
标志），

–尽可能使用核定程序进行热消毒（A0
值> 3000），

–所使用的程序适合该仪器，并包含充
分的冲洗循环，

–只使用消毒或低病菌（最多10细菌/毫
升）低内毒素（最多0.25内毒素单位
量/毫升）水（如纯净水/高纯度水）
进行冲洗，

–用于干燥的空气须经过滤并且
–该消毒器须定期维护和检查。

中文

中文

将核定洗涤程序用于适用MIC-仪器的消
毒器。
消毒剂应不含醛，并具有核定效果（如
VAH/DGHM-或FDA许可或CE标志），
适合于仪器消毒。具有高酸度（PH值4
或更低）的产品或强碱性产品（PH值
大于12）不应用于消毒。

操作程序：
    1.  将仪器浸泡于消毒剂。注意，仪器不
要相互触碰。
 如果适用：使用现有Luer-锁紧接口时
，仪器的所有内腔都应连接到消毒器
的冲洗端口。冲洗前确保开口都是畅
通的。

    2. 启动程序。
    3. 冷水预洗4分钟
    4.  70℃下用0.5％浓度洗涤剂deconex

28 alka one-x清洗6分钟。
    5. 用高于40℃的温水中和3分钟
    6. 用高于40℃的温水冲洗2分钟
    7. 清洁程序结束后从消毒器取出仪器。
    8.  该仪器允许提取后立即进行检查和包
装。

独立认证测试实验室采用Vario TD /
Miele G7735 CD消毒器（热消毒，
Miele & Cie.有限公司，尼特斯洛）和
0.5％浓度的deconex 28 alka one-x洗
涤剂（Borer化学股份有限公司，瑞士
Zuchwil）验证了该仪器具备有效自动
清洗和消毒的基本功能。

检查：
•     消毒之前，先进行目视检查并核实仪
器绝缘完好性、清洁度和完整性。用
远端关节（仪器前端）并借助放大镜
来检验Luer-接口[1,3]的洁净度。如果
有必要，先进行人工预清洁，再进一
步进行机器清洁和消毒。

包装
用一次性消毒包装来包装（单层或双层
包装）经清洁和消毒的仪器，或用消毒
盘将经清洁消毒的仪器置于符合下述标
准的消毒容器中：
– EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607
–适合蒸汽消毒（耐温至少达141℃，
充分的水蒸气渗透性）

–仪器有充分的保护和消毒包装以防止
机械损伤。

消毒：
只对清洁过的和无菌的产品进行消毒。
仅可使用如下消毒工艺进行消毒：

蒸汽消毒
•     真空分馏工艺（产品充分干燥）
•     蒸汽消毒器符合EN13060或EN285
•     经 EN ISO17665（ 此 前 ： AAMI

554/ANSI EN ISO 11134）认证
•     最高消毒温度138℃，公差依据EN

ISO 17665
•     3重分馏预真空工艺中的消毒时间（
在消毒温度下暴露的时间）为132℃
下至少3.5分钟或18分钟（朊病毒失
活）

•     干燥时间为10分钟。

独 立 认 证 测 试 实 验 室 采 用 6-6-6
Selectomat HP蒸汽消毒器高压釜验证
了该仪器具备有效蒸汽消毒功能。

=> 高温下长时间进行消毒将缩短仪器
的使用寿命。
⚠ 不要在热空气中消毒！
⚠ 不要在STERRAD®中消毒！
⚠ 仪器若可能沾染朊病毒需销毁
（CJD-污染风险）且不要再次使用。

储存/运输：
储存于凉爽干燥处，避免日晒。使用安
全的容器/包装进行储存和运输。
如果要退回产品，那么必须用消毒包装
箱寄送经过清洁和消毒的产品。

⚠ 对于擅自更改产品，或者未按说明
书使用而导致的损失或损害，Sutter
Medizintechnik概不负责。

保留更改的权利。

STERRAD® is a trademark of Johnson & Johnson, Inc.
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