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Produkt / Anwendung / Entsorgung:
Elektrochirurgie-Zubehör darf nur von sach-
kundigem medizinischem Personal angewen-
det und entsorgt werden!
Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der
Gebrauchsanweisung des eingesetzten
Elektrochirurgie-Gerätes und weiteren
Zubehörs.

Nicht steril.
Vor der ersten und jeder weiteren An-

wendung reinigen und sterilisieren.

Bestimmungsgemäßer Gebrauch:
Zum Anschluss von elektrochirurgischem
Zubehör (z.B. Elektroden, Pinzetten) an ein
kompatibles Elektrochirurgiegerät.
Neutralelektroden zum Anlegen an den
Patienten zur Ableitung von Strom bei mono-
polaren elektrochirurgischen Anwendungen.

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

Vor der Anwendung:
Das Produkt vor jeder Anwendung auf

Sauberkeit, intakte Isolation und Unversehrt-
heit überprüfen. 

Nur einwandfreie, fest sitzende und ste-
rilisierte Produkte einsetzen!

Nur mit kompatiblen Produkten und
Steckern verwenden. Nie an andersartige
oder unbekannte Stromquellen anschließen!

Den für das Produkt richtigen Anschluss
am Elektrochirurgiegerät oder am Instrument
wählen: Monopolar – Bipolar – Neutral-
elektrode.

Produkte nur an das ausgeschaltete
Elektrochirurgie-Gerät oder im Standby-
Modus anschließen. Nichtbeachten kann zu
Verbrennungen und elektrischen Schlägen
führen!

Während der Anwendung:
Kabel zum Ein- und Ausstecken nur am

Steckerteil fassen. Kabel nicht knicken. Kabel
nicht aufgewickelt oder aufgerollt einsetzen. 
Kabel nicht unsachgemäß befestigen.

Nicht in Gegenwart von brennbaren oder
explosiblen Stoffen verwenden!

Maximal zulässige Spannungen beach-
ten:
Monopolare Kabel: 10000 Vpp
Bipolare Kabel: 2000 Vpp
Monopolare Handgriffe: 8000Vpp

Zusätzliche Sicherheitsinformationen für
wiederverwendbare Neutralelektroden
(NE), REF: 360226, 360228

Die NE ganzflächig auflegen und mit einem
Klett-Band sicher befestigen. Für große NE
ggf. zwei Bänder verwenden.
Die NE nicht über metallischen Implantaten
anlegen! Metallische Implantate (Endo-
prothesen, Spiralen, etc.) dürfen nicht im
Strompfand zwischen aktiver Elektrode und
NE liegen.
NE nicht auf oder direkt neben Körper-
piercings anbringen! Piercings dürfen nicht
im Strompfand zwischen aktiver Elektrode
und NE liegen.
Die NE nicht auf Narbengewebe, hervorste-
hende Knochen oder stark behaarte
Hautareale anlegen! Ggf. Hautareal rasieren
(NE aber nicht über von Rasuren wunden
oder verletzten Stellen anbringen).
NE mindestens 15 cm von einer EKG
Elektrode beabstandet anlegen!
Kein Elektrodengel unter die NE geben!
Flüssigkeitsreste (z.B. von Desinfektions-
mitteln) vor Anlegen der NE sorgfältig entfer-
nen.
Nach Umlagerung des Patienten NE auf nach
wie vor vollständige, korrekte Platzierung
überprüfen.
Bei Verwendung hoher HF-Leistungen (> 100
Watt) einer geteilten, d.h. überwachten,
Einmal-NE den Vorzug geben.

NE mit der langen Kante zum OP-Feld hin
anlegen! Position der NE siehe Fig. 1.

Nichtbeachten dieser Hinweise kann zu
Patientengefährdung (z.B. Verbrennungen)
führen!

Wiederaufbereitung:
Nationale Richtlinien und Bestimmungen
beachten!
Kabel/Handgriffe vom Instrument/Elektro-
chirurgiegerät trennen. 
Keine scharfen/scheuernden Hilfsmittel für
die Reinigung benutzen! 
Direkt nach der Anwendung (innerhalb von
maximal 2 h) müssen grobe Verunreini-
gungen von den Kabeln entfernt werden,
hierzu fließendes Wasser verwenden.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion:
Thermische Desinfektion bei >=90°C min.
5 Minuten. 
Wir empfehlen für Kunststoffe geeignete
Reiniger, z. B. deconex 28 ALKA ONE (Borer
Chemie AG, CH). 
Bei Dosierung und Programmablauf Herstel-
lerangaben beachten!
Schlussspülung mit destilliertem oder voll-
entsalztem Wasser.
Die Produkte während der maschinellen
Reinigung/Desinfektion sicher lagern und vor
mechanischen Schäden schützen.
Nicht zusammen mit scharfkantigen oder
spitzen Gegenständen reinigen.
Bei der Auswahl des Desinfektors auf geprüf-
te Wirksamkeit des Desinfektors achten 
(CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO
15883).

Sterilisation:
Zur Sterilisation nur das folgende Verfahren
einsetzen; andere Sterilisationsverfahren sind
nicht zulässig.
Nur gereinigte und desinfizierte Produkte ste-
rilisieren.
Die Produkte geeignet verpacken nach DIN
EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607.
Dampfsterilisation im Autoklaven, Dampf-
sterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw.
DIN EN 285.
Fraktioniertes Vor-Vakuum-Verfahren. 
134 °C, min. 3 Minuten ; max. Temperatur 
138 °C, max. Sterilisationsdauer 20 Minuten.
Die Kabel 36 01 85/86/87 immer bei 134°C,
20 Minuten sterilisieren.
Auf ausreichende Trocknung achten! 

Nicht in Heißluft sterilisieren!

Produkte bei potentiellem Kontakt mit
Prionen vernichten (CJD – Kontaminations-
gefahr) und nicht wieder verwenden. 

Lagerung/Transport:
Kühl und trocken lagern. Vor Sonnenein-
strahlung schützen. In sicheren Behältern/ 
Verpackungen lagern und transportieren.
Kabel dabei lose rollen, nicht eng wickeln,
knicken oder falten.
Bei Rücksendungen nur gereinigte und desin-
fizierte Produkte in Sterilverpackungen ein-
schicken.

Besondere Hinweise:
Die Kabel 37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W ent-
sprechen nicht Abschnitt 46.104b der IEC
60601-2-2:2007. 

Diese Kabel nur an den bipolaren
Ausgang von Elektrochirurgiegeräten an-
schließen. Bei sachgerechter Anwendung
durch Fachpersonal ist das Risiko vertretbar.

Jede Veränderung am Produkt oder Ab-
weichung von dieser Gebrauchsanweisung
führt zum Haftungsausschluss durch Sutter
Medizintechnik. 

Änderungen vorbehalten, aktuelle Fassung
verfügbar unter www.sutter-med.de.

Product / Use / Disposal:
Electrosurgical accessories may only be used
and disposed of by trained medical person-
nel.
These instructions do not substitute the
instructions for the electrosurgical unit and
other accessories used.

Non-sterile. 
Clean and sterilize before first and sub-

sequent uses..

Intended use:
To connect electrosurgical accessories (e. g.
electrodes, forceps) to a compatible electro-
surgical unit.
Patient plates to be attached to the patient’s
body for the deflection of current during elec-
trosurgical applications.

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.

Only use safe and sterilized products.
Products must be firmly attached.

Only use with compatible products and
connectors. Never connect to foreign or
unknown current sources. 

Select the correct interface between the
product and the electrosurgical unit/instru-
ment: 
Monopolar – bipolar – patient plate.

Connect instrument and cable only to an
electrosurgical unit that has been switched
off or is in standby mode.

Disregarding these instructions may lead
to burns and electrical shock.

During use:
Hold plug (not cord) to connect or

disconnect cable. 
Do not bend. Do not use rolled-up cables.
Do not attach cables in an unproper way.

Do not use near inflammable or explosi-
ble substances.

Maximum voltage:
Monopolar cables: 10000 Vpp
Bipolar cables: 2000 Vpp
Monopolar handpieces: 8000Vpp
Additional safety information for re-usa-
ble patient plates („neutral electrodes“
NE), REF 360226, 36 0228

Attach NE flat to the skin surface and secure
with Velcro. Use two Velcro strips for large NE.
Do not place NE over metallic implants.
Metallic implants (endoprostheses, coils, etc.)
must not be in the current path between the
active electrode and NE.
Do not attach NE on or next to body piercings.
Piercings must not be in the current path bet-
ween the active electrode and NE.
Do not place NE on scarred tissue, protruding
bones or hirsute skin areas. Shave skin area
if necessary (but do not place NE over skin
that is sore or injured from the shaving).
Keep a distance of at least 15 cm between an
NE and ECG electrode.
Do not use electrode gel under the NE.
Remove remainders of liquids (e.g. disinfec-
tant) carefully before attaching NE.
After changing the patient’s position, make
sure that NE is still fully and correctly 
attached.
When using high HF performance (> 100
watts) it is better to use split, e.g. monitored
single-use NE.
Make sure that the long side of NE points to
the OR field. See fig. 1 for the position of NE.

Disregarding these instructions may
pose a risk for the patient (e. g. cause burns).

Maintenance and cleaning:
Observe nationally applicable regulations and
guidelines.
Disconnect the cable/handpiece from the
instrument/electrosurgical unit.

Do not use aggressive/abrasive cleaners. 
Immediately, and no later than max. two
hours after treatment, clean cables under
running water to remove coarse impurities.

Machine cleaning and disinfection:
Thermal disinfection for min. 5 minutes at
>90°C (>194 °F). 
We recommend cleaners suitable for synthe-
tic materials, e. g. deconex 28 ALKA ONE
(Borer Chemie AG, CH). 
Use an approved cleaning program. Follow
the manufacturer’s instructions for dosage
and the program run. 
Use distilled or fully desalinated water for
final rinsing cycle.
Store products safely during machine clea-
ning/disinfection. Protect from mechanical
damage.
Do not clean together with sharp-edged or
pointed objects.
Ensure that the efficacy of the disinfector
used has been validated (CE marking acc. to
DIN EN ISO 15883).

Sterilisation:
Only use the following sterilization method:
Do not use other sterilization procedures.
Only sterilize clean and disinfected products.
Use suitable wrapping (DIN EN ISO/ANSI AAMI
ISO 11607).
Use paper/foil wrapping or appropriate steri-
lization containers.
Steam-sterilize in the autoclave in accordan-
ce with DIN EN 13060 / DIN EN 285.
Fractioned pre-vacuum sterilization: 

Temperature 134 °C (273 °F), 3 minutes;
max. Temperature 138 °C (280 °F), max.
duration 20 minutes.
Sterilize cables 36 01 85/86/87 at 134 °C
(273 °F) for 20 minutes always.
Make sure that all items are dry after sterili-
zation! 

Do not sterilize in hot air.     

Destroy instruments that might have
been contaminated 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/packaging.
Roll cables loosely; do not wind up tightly. Do
not bend or fold.
For returns only cleaned and disinfected
instruments in sterile packaging will be
accepted.

Special note:
Cables 37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W do not con-
form to 46.104b of IEC 60601-2-2:2007. 

Connect these cables to the bipolar out-
let of electrosurgical units only. When used
properly by trained medical staff, the risk
involved is acceptable.

Sutter Medizintechnik cannot be held liable
for changes to the product after purchase or
deviations from these instructions 

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

Produit / Utilisation / Elimination:
Les accessoires d’électrochirurgie doivent
uniquement être utilisés et éliminés par un
personnel médical qualifié!
Ces instructions ne remplacent pas la lecture
du mode d’emploi de l’appareil d’électrochi-
rurgie ni des autres accessoires utilisés. 

Non stérile.
A nettoyer et stériliser avant la première

et toute nouvelle utilisation.

Utilisation conforme aux fins prévues:
Pour le raccord d’accessoires électrochirurgi-
caux (par ex. électrodes) à un appareil d’élec-
trochirurgie compatible.
Électrodes neutres à poser sur le patient pour
la dérivation du courant dans les applications
électrochirurgicales monopolaires.

Durée de vie:
La durée de vie du produit dépend de sa fré-
quence d’utilisation et des manipulations
qu’il subit. 

Avant l’utilisation:
Contrôler l’isolation intacte, la propreté

et l’intégrité du produit avant toute utilisation.

Utiliser uniquement des produits en par-
fait état, bien ajustés et stérilisés!

Utiliser uniquement avec des produits et
des prises compatibles. Ne jamais raccorder
à d’autres sources de courant ou à des sour-
ces de courant inconnues!

Conformément aux prescriptions, choisir
le raccordement approprié à l’appareil d’é-
lectrochirurgie ou à l’instrument: monopolai-
re, bipolaire, électrode neutre.

Raccorder le produit à l’appareil d’élec-
trochirurgie débranché ou en mode de veille.
La non-observation de cette instruction peut
entraîner des brûlures et des électrocutions!

Pendant l’utilisation:
Saisir le câble que par la prise pour le

brancher et le débrancher. Ne pas plier le
câble. Ne pas utiliser le câble s’il est emmêlé
ou enroulé. 
Ne pas fixer le câble de manière non confor-
me.

Pas d’utilisation en présence de substan-
ces inflammables ou explosives!

Respecter les tensions maximales
admissibles :
Câbles monopolaires : 10000 Vpp
Câbles bipolaires : 2000 Vpp
Manches monopolaires : 8000Vpp

Informations de sécurité supplémentaires
pour les électrodes neutres (EN) réutilisa-
bles, REF: 360226, 360228

Appliquer l’EN sur toute la surface et la fixer
à l’aide d’un morceau de ruban adhésif. En
cas d’EN de grande taille, utiliser deux mor-
ceaux de ruban.
Ne pas placer l’EN sur des implants en métal!
Les implants métalliques (endoprothèses,
spirales, etc.) ne doivent pas se trouver dans
le flux de courant circulant entre l’électrode
active et l’EN.
Ne pas placer l’EN au-dessus ou à proximité
immédiate de piercings! Les piercings ne doi-
vent pas se trouver dans le flux de courant
circulant entre l’électrode active et l’EN.
Ne pas placer l’EN sur des cicatrices, des os
saillants ou des surfaces à forte pilosité! Au
besoin, raser la surface (mais ne pas posi-
tionner l’EN sur des plaies causées par le
rasage). 
Prévoir un espace d’au moins 15 cm entre
l’EN et une électrode d’ECG!
Ne pas appliquer de gel pour électrodes sous
l’EN! Eliminer soigneusement tous résidus de
liquides (par ex. désinfectants) avant de posi-
tionner l’EN.
Après tout éventuel transfert du patient, véri-
fier le positionnement complet et correct de
l’EN.
Dans le cas de l’utilisation de HF élevée 
(> 100 W), utiliser de préférence une EN à
usage unique séparée, c’est-à-dire surveil-
lée.

Placer l’EN côté longueur vers le champ opé-
ratoire! Voir ill. 1 pour la position de l’EN.

La non-observation de ces consignes
peut mettre en danger le patient (par ex. ris-
ques de brûlures)!

Retraitement:
Observer les directives et prescriptions natio-
nales!
Séparer le câble/le manche de l’instrument/ 
de l’appareil d’électrochirurgie. 
Ne pas nettoyer avec des auxiliaires de netto-
yage acérés ou abrasifs! 
Nettoyer à l’eau courante afin d’éliminer les
impuretés les plus importantes immédiate-
ment, voire, au plus tard dans les deux heu-
res qui suivent l’utilisation.

Lavage en machine/Décontamination:
Décontamination thermique à >=90°C pen-
dant au moins 5 minutes. 
Nous recommandons l’utilisation de produits
de nettoyage adaptés aux plastiques, par ex.
deconex 28 ALKA ONE (Borer Chemie AG, CH). 
Respecter les prescriptions de dosage et de
programmation du fabricant!
Contrôle final à l’eau distillée ou entièrement
dessalée.
Pendant le lavage en machine/la décontami-
nation, entreposer les instruments de maniè-
re sécurisée et les protéger contre les dom-
mages mécaniques.
Ne pas nettoyer en même temps que des
objets acérés ou pointus.
Lors du choix du désinfectant, vérifier que
son efficacité a été testée (label CE confor-
mément à DIN EN ISO 15883).

Stérilisation:
Utiliser uniquement la procédure suivante de
stérilisation ; les autres méthodes de stérili-
sation ne sont pas admises.
Stériliser uniquement des instruments netto-
yés et décontaminés.
Déballer les produits de manière appropriée,
selon DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607.
Stérilisation à la vapeur en autoclave, stérili-
sateur à la vapeur conforme à DIN EN 13060
ou DIN EN 285.
Procédé à pré-vide fractionné. 
134 °C, au moins 3 min.; température max.
138°C, durée de stérilisation max. 20 min.
Toujours stériliser les câbles 36 01 85/86/87
à 134°C, 20 min.
Veiller à ce que l’instrument soit sec après
stérilisation! 

Ne pas stériliser à l’air chaud!

Détruire les instruments en cas de con-
tact potentiel avec des prions (CJD – risque
de contamination) et ne pas les réutiliser. 

Entreposage/Transport:
Entreposer dans un endroit frais et sec.
Protéger contre les rayons du soleil.
Entreposer et transporter dans des réci-
pients / emballages sécurisés.
Enrouler les câbles de façon lâche, sans les
serrer ni les plier.
En cas de retour, n'envoyer que des produits
nettoyés et désinfectés dans des emballages
stériles.

Remarques particulières:
Les câbles 37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W ne
répondent pas à la section 46.104b de l’IEC
60601-2-2:2007. 

Raccorder ces câbles uniquement à la
sortie bipolaire d’appareils d’électrochirurgie.
Le risque est acceptable en cas d’utilisation
conforme par du personnel compétent.

Toute modification du produit ou tout écart
par rapport au présent mode d’emploi entra-
îne l’exclusion de responsabilité de Sutter
Medizintechnik. 

Sous réserve de modifications, version actu-
alisée disponible sur www.sutter-med.de.

Producto / Uso / Eliminación:
¡Los aparatos electroquirúrgicos solo deben ser
utilizados y eliminados  por personal médico
especializado!
Además de estas instrucciones, deben leerse
las instrucciones de uso del aparato electroqui-
rúrgico empleado y las de los accesorios.

No estéril.
Limpie y esterilice el aparato antes de la

primera y sucesivas aplicaciones.

Uso apropiado:
Conexión de accesorios electroquirúrgicos (por
ejemplo, electrodos, pinzas) a un aparato elec-
troquirúrgico compatible.
Electrodos neutros para emplear en pacientes
con el fin de derivar la corriente en aplicaciones
electroquirúrgicas monopolares. 

Vida útil:
La vida útil del aparato depende del tipo de uso
que se le dé y del trato que reciba. 

Antes de la aplicación:
Compruebe antes de cada aplicación que

el aparato y su aislamiento se encuentran en
perfecto estado y están limpios. 

¡Utilice solo aparatos en perfecto estado,
correctamente fijados y esterilizados!

Utilice los aparatos solo con productos y
enchufes compatibles. Nunca los conecte a
fuentes de energía de otro tipo o desconocidas.

Elija el enchufe adecuado para el produc-
to en el aparato electroquirúrgico o instrumen-
to correspondiente: monopolar – bipolar – elec-
trodo neutro.

Conecte el producto al aparato de electro-
cirugía únicamente cuando esté desconectado
o en modo standby. En caso contrario, existe el
riesgo de sufrir quemaduras y descargas eléc-
tricas.

Durante la aplicación:
Enchufe y desenchufe el cable sujetando

solo la clavija de conexión. No doble el cable.
No utilice el cable enrollado o bobinado con el
aparato. 
No lo sujete de forma inapropiada.

¡No emplee el aparato en presencia de
material inflamable o explosivo!

Preste atención a la tensión máxima auto-
rizada:
Cable monopolar: 10000 Vpp
Cable bipolar: 2000 Vpp
Mangos monopolares: 8000 Vpp

Información adicional de seguridad para
electrodos neutros reutilizables (NE), REF:
360226, 360228

Coloque el NE de tal modo que haya un contac-
to pleno y sujételo firmemente con cinta textil.
Utilice dos cintas para NE grandes.
¡No ponga los NE sobre implantes metálicos!
Los implantes metálicos (endoprótesis, espira-
les, etc.) no deben encontrarse en el circuito
eléctrico entre el electrodo activo y el NE.
¡No ponga los NE sobre o justo al lado de pier-
cings corporales! Los piercings no deben
encontrarse en el circuito eléctrico entre el
electrodo activo y el NE
¡Tampoco coloque los NE sobre tejidos cicatri-
zados, huesos protuberantes o áreas de piel
con vello denso! Si es necesario, afeite esas
zonas (pero no ponga el NE sobre los puntos
excoriados o con heridas a causa del afeitado).
¡Sitúe el NE a 15 cm como mínimo de cualquier
electrodo ECG!
¡No aplique gel para electrodos bajo el NE!
Retire con cuidado los restos de fluido (por
ejemplo, medios desinfectantes) antes de colo-
car los NE.
Si se cambia al paciente de posición, verifique
una vez más la posición correcta de los NE.
Si se usan potencias de alta frecuencia (AF) 
(> 100 W), utilice preferentemente un NE de
uso único dividido, es decir, monitorizado.

Asegúrese de que el borde largo del EN esté
orientado hacia la zona quirúrgica. Vea la posi-
ción del NE en la fig. 1.

¡El incumplimiento de estas indicaciones
puede ocasionar riesgos al paciente (por ejem-
plo, quemaduras)!

Limpieza y mantenimiento:
Es obligatorio observar las directrices y normas
nacionales aplicables.
Desconecte el cable y los mangos del instru-
mento/aparato electroquirúrgico. 
No utilice productos agresivos o abrasivos para
la limpieza. 
Inmediatamente después del uso (como mucho
al cabo de 2 horas), es necesario limpiar el
cable de los residuos más gruesos. Hágalo con
agua corriente.

Limpieza y desinfección a máquina:
Desinfección térmica a >=90° C, mínimo 5
minutos. 
Recomendamos para plásticos un detergente
adecuado, por ejemplo, deconex 28 ALKA ONE
(Borer Chemie AG, CH). 
Siga las indicaciones del fabricante sobre dosis
y selección del programa.
Aclarado final con agua destilada o desioniza-
da.
Coloque los aparatos en sitio seguro durante la
limpieza y desinfección a máquina y protéjalos
de posibles daños mecánicos.
Evite la limpieza en contacto con objetos punti-
agudos o de aristas afiladas.
Preste atención a la efectividad testada del
desinfectante cuando lo elija (marca CE de
acuerdo a la norma DIN EN ISO 15883).

Esterilización:
Emplee para la esterilización únicamente el
procedimiento siguiente. Todos los demás
están desaconsejados.
Esterilice solo aparatos limpios y desinfecta-
dos.
Envuelva los aparatos de acuerdo a la norma
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607.
Esterilización al vacío en autoclave, esteriliza-
dor al vacío según DIN EN 13060 o DIN EN 285.
Procedimiento fraccionado de pre-vacío. 
A 134° C, mínimo 3 minutos; temperatura
máxima, 138° C, período máximo de esteriliza-
ción: 20 minutos.
Esterilice el cable 36 01 85/86/87 siempre a
134° C durante 20 minutos.
¡Asegúrese de un secado suficiente!

¡No esterilice el aparato por aire caliente!

Deseche los instrumentos en caso de
eventual contacto con priones (CJD – peligro
de contaminación) y no vuelva a utilizarlos. 

Almacenamiento y transporte:
Almacene los aparatos en un lugar fresco y
seco. Protéjalos de la luz solar directa.
Almacénelos y transpórtelos en recipientes o
embalajes seguros.
Enrolle el cable sin forzarlo, no forme ovillos
apretados, no lo doble o pliegue.
En caso de devoluciones, restituya únicamente
aparatos limpios y desinfectados en embalajes
esterilizados.

Indicaciones especiales:
Los cables 37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W no se
adecuan al apartado 46.104b de IEC 60601-2-
2:2007.

Conecte estos cables únicamente a la sali-
da bipolar de aparatos electroquirúrgicos. Si se
hace un uso apropiado a cargo de personal
médico especializado, el riesgo existente es
asumible.

Sutter Medizintechnik no se hará responsable
del aparato si este ha sido modificado o si no
se siguen las presentes instrucciones de uso. 

Reservado el derecho a realizar modificacio-
nes. Encontrará la versión actualizada en
www.sutter-med.de. 

REF: 
36 01 30 – 36 02 21
36 02 23 – 36 02 39
36 07 01 – 36 07 09
36 85 87 – 36 86 87
37 01 00 – 37 99 99
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Fax: +49 (0) 761 5155130
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www.sutter-med.com
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Produto / Uso / Eliminação:
Os acessórios electrocirúrgicos só podem ser
usados e reprocessados por pessoal médico
experiente na matéria! Estas instruções não
substituem a leitura do manual de instruções
que acompanha o aparelho electrocirúrgico e
outros acessórios usados.

Não esterilizado. 
Limpar e esterilizar antes da primeira

utilização e utilizações seguintes.

Utilização correcta:
Conectar os acessórios electrocirúrgicos (por
exemplo, eléctrodos, pinças) a uma unidade
electrocirúrgica compatível.
Colocar as placas neutras no corpo do
paciente para desviar a corrente durante as
intervenções electrocirúrgicas. 

Vida útil do produto:
O ciclo de vida útil do produto depende do
uso e tratamento que lhe seja dado. 

Antes da aplicação:
Verificar se o instrumento está devida-

mente isolado, limpo e em bom estado.  
Usar somente produtos seguros e esteri-

lizados. Os produtos têm de estar firmemen-
te conectados.

Usar somente com produtos e conecto-
res compatíveis. Nunca ligar a fontes de cor-
rente estranhas ou desconhecidas. 

Seleccionar a interface de corrente entre
o produto e a unidade/instrumento electroci-
rúrgico: 
Monopolar – bipolar – placa do paciente.

Ligar o instrumento e o cabo somente a
unidades electrocirúrgicas que estejam desli-
gadas ou em modo de espera. 

O não cumprimento destas instruções
pode dar origem a queimaduras e choques
eléctricos. 

Durante a aplicação:
Segurar na ficha (e não no cabo) para

ligar ou desligar o cabo. 
Não dobrar. Não usar cabos enrolados.
Ligar sempre os cabos correctamente.

Não usar perto de substâncias inflamá-
veis ou explosivas.

Voltagem máxima:
Cabos monopolares: 10000 Vpp
Cabos bipolares: 2000 Vpp
Peças de mão monopolares: 8000 Vpp

Informação de segurança adicional refe-
rente a placas de pacientes reutilizáveis
(“eléctrodos neutros” EN), REF. 360226,
360228

Colocar o EN directamente sobre a pele e
fixá-lo com velcro. No caso de EN grandes,
usar duas tiras de velcro. Não colocar o EN
sobre implantes metálicos. Não pode haver
implantes metálicos (endopróteses, DIU, etc.)
no caminho da corrente entre o eléctrodo
activo e o EN.
Não ligar o EN a piercings corporais ou perto
destes. Não pode haver piercings no caminho
da corrente entre o eléctrodo activo e o EN.
Não colocar o EN em áreas de pele com
pelos. Se necessário, depilar a área da pele
onde se vai aplicar o EN (mas não colocar o
EN sobre pele que esteja magoada ou ferida
como consequência da depilação). 
Manter uma distância mínima de 15 cm entre
o EN e o eléctrodo de ECG.
Não usar gel de eléctrodo por debaixo do EN.
Antes de ligar o EN, eliminar cuidadosamente
todos os restos de líquidos (por exemplo,
desinfectantes).
Depois de mudar o paciente de posição, veri-
ficar se o EN continua completa e correcta-
mente fixado. 
No caso de procedimentos que requeiram
altas frequências (> 100 watts) é preferível
usar uma divisão, por exemplo um EN des-
cartável monitorizado. 
Comprovar que o lado comprido do EN está
orientado para a zona exterior. Para ver a
posição do EN, consultar a fig. 1.

O não cumprimento destas instruções
pode representar um perigo para o paciente
(pode dar origem a queimaduras, por exem-
plo).

Manutenção e limpeza:
Cumprir os regulamentos e directivas nacio-
nais aplicáveis.
Desligar o cabo/a peça de mão do instrumen-
to/unidade electrocirúrgico.

Não utilizar detergentes abrasivos/corrosivos.
Imediatamente a seguir ao tratamento ou, no
máximo, no período de duas horas a seguir
ao mesmo, lavar os cabos com água da tor-
neira, a correr, para eliminar quaisquer
impurezas grossas.  

Limpeza e desinfecção na máquina:
Desinfecção termal durante, pelo menos, 5
minutos a >90°C (>194 °F). 
Recomendamos o uso de detergentes ade-
quados para materiais sintéticos, como por
exemplo, deconex 28 ALKA ONE (Borer
Chemie AG, CH). 
Usar um programa de lavagem testado.
Seguir as instruções de dosagem e duração
de lavagem do fabricante. 
No ciclo de enxaguamento final, usar água
destilada ou completamente dessalinizada. 
Colocar os produtos de forma segura durante
a lavagem/desinfecção na máquina. Proteger
de danos mecânicos,
Não lavar juntamente com objectos pontiagu-
dos ou de arestas afiadas. 
Comprovar que usa um desinfectante de efi-
cácia comprovada (marcação CE em confor-
midade com a norma DIN EN ISO 15883).

Esterilização:
Usar unicamente o seguinte método de este-
rilização: Não usar outros métodos de esteri-
lização.
Esterilizar unicamente produtos que estejam
limpos e desinfectados.
Usar invólucros adequados (DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 11607).
Use invólucros de papel/película ou contento-
res de esterilização adequados. 
Esterilizar a vapor no autoclave em conformi-
dade com as normas DIN EN 13060 / DIN EN
285.
Esterilização pelo método de pré-vácuo frac-
cionado: 

Temperatura 134 °C (273 °F), 3 min.;
Temperatura máx. 138 °C (280 °F), duração
máx. 20 minutos.
Esterilizar os cabos 36 01 85/86/87 a 134 °C
(273 °F) durante pelo menos 20 min.
Comprovar de que todos os produtos estão
secos após a esterilização! 

Não esterilizar com ar quente.     

Destruir os instrumentos que possam ter
sido contaminados por priões (DCJ). – Não
voltar a usar!

Armazenagem/Transporte:
Guardar em lugar fresco e seco. Não expor à
luz solar directa. Guardar e transportar em
contentores/embalagens de segurança. 
Enrolar os cabos mas deixá-los folgados; não
apertar. Não dobrar.
No caso de devolução, só se aceitarão instru-
mentos limpos e desinfectados e em embala-
gens esterilizadas. 

Observação especial:
Os cabos 37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W não estão
em conformidade com o estipulado na parte
46.104b da norma IEC 60601-2-2:2007. 

Estes cabos só podem ser ligados à
saída bipolar de unidades electrocirúrgicas,
quando usados devidamente por pessoal
médico com formação adequada, o risco
inerente é aceitável. 

Toda e qualquer alteração no produto após a
aquisição, bem como o não cumprimento
destas instruções exonerarão a Sutter
Medizintechnik de qualquer responsabilida-
de. 

Salvo alterações.
Actualizações disponíveis em 
www.sutter-med.de.

Prodotto / Uso / Smaltimento:
Gli accessori per elettrochirurgia possono
essere utilizzati e smaltiti esclusivamente da
personale medico debitamente addestrato.
Le presenti istruzioni non devono essere inte-
se in sostituzione delle istruzioni per l'elettro-
bisturi e per gli altri accessori utilizzati.

Non sterile. 
Pulire e sterilizzare prima del primo uti-

lizzo e per tutti gli utilizzi successivi.

Uso previsto:
Collegamento di accessori per elettrochirur-
gia (ad esempio, elettrodi, pinze) a un elettro-
bisturi di tipo compatibile.
Piastre paziente da collegare al corpo del
paziente allo scopo di deflettere la corrente
durante l'elettrochirurgia.

Vita utile del prodotto:
La durata del prodotto dipende da come que-
sto viene utilizzato e trattato.

Prima dell'uso:
Verificare l'integrità dell'isolamento, non-

ché il grado di pulizia e l'integrità dello stru-
mento.

Utilizzare esclusivamente prodotti sicuri
e sterilizzati. I prodotti devono essere collega-
ti saldamente.

Utilizzare solo prodotti e raccordi di tipo
compatibile. Non collegare a sorgenti di cor-
rente con tensioni e frequenze diverse da
quelle del proprio Paese o sconosciute. 

Selezionare l'interfaccia corretta tra il
prodotto e l'elettrobisturi/lo strumento: 
Monopolare – Bipolare - Piastra paziente.

Collegare lo strumento e il cavo all'elet-
trobisturi solo mentre quest'ultimo è spento o
in modalità standby.

La mancata osservanza di queste istru-
zioni può comportare bruciature o scariche
elettriche.

Durante l'uso:
Per collegare e scollegare il cavo agire

afferrando il connettore (e non il filo). 
Non piegare. Srotolare completamente i cavi
in bobina prima dell'uso.
Non collegare i cavi in modo non corretto.

Non utilizzare in prossimità di sostanze
infiammabili o deflagranti.

Massima tensione:
Cavi monopolari: 10000 Vpp
Cavi bipolari: 2000 Vpp
Manipoli monopolari: 8000 Vpp

Per ulteriori informazioni sulla sicurezza
delle piastre paziente riutilizzabili ("elet-
trodi neutri" o "NE"), vedere RIF 360226,
36 0228

Collegare l'elettrodo neutro in modo che
risulti ben aderente alla superficie della pelle
e fissarlo con Velcro. In caso di elettrodi di
grandi dimensioni, utilizzare due strisce di
velcro.
Non posizionare gli elettrodi neutri su impian-
ti in metallo (quali endoprotesi, spirali, ecc.), i
quali non devono venirsi a trovare lungo il
percorso della corrente tra l'elettrodo attivo e
quello neutro.
Non collegare l'elettrodo neutro su piercing
del corpo o in prossimità degli stessi. I pier-
cing non devono venirsi a trovare lungo il per-
corso della corrente tra l'elettrodo attivo e
quello neutro.
Non posizionare l'elettrodo neutro su tessuto
cicatriziale, ossa prominenti o aree della pelle
con alta densità di peluria. Se necessario,
rasare l'area in questione, avendo comunque
cura di non posizionare l'elettrodo neutro  su
pelle infiammata o ferita in seguito a rasatura.
Mantenere una distanza di almeno 15 cm tra
l'elettrodo neutro  e l'elettrodo per ECG.
Non applicare gel per elettrodi l'elettrodo
neutro  . Rimuovere con attenzione il liquido
residuo (es. disinfettante) prima di collegare
l'elettrodo neutro .
Dopo aver modificato la posizione del pazien-
te, assicurarsi che l'elettrodo negativo sia
ancora completamente e correttamente col-
legato.
Se si utilizzano frequenze elevate (> 100
watt), è consigliabile ricorrere a un elettrodo
neutro  monouso bipartito.
Assicurarsi che il lato lungo dell'elettrodo
neutro sia rivolto verso l'area chirurgica. Per
la posizione dell'elettrodo neutro, vedere la
Fig. 1.

Il mancato rispetto delle presenti istru-
zioni può comportare rischi per il paziente (ad
esempio, bruciature).

Manutenzione e pulizia:
Rispettare le normative e le linee guida nazio-
nali applicabili.
Scollegare il cavo/manipolo dallo strumento 
/elettrobisturi.
Non utilizzare detergenti aggressivi o abrasivi. 
Pulire i cavi immediatamente e in ogni caso
dopo non più di due ore dal trattamento, uti-
lizzando acqua corrente per rimuovere le
impurità più grossolane.

Pulizia e disinfezione della macchina:
Disinfezione termica per min. 5 minuti a 
>90 °C (>194 °F). 
Si consiglia l'uso di detergenti adatti a mate-
riali sintetici, ad esempio Deconex 28 ALKA
ONE (Borer Chemie AG, CH). 
Utilizzare un programma di pulizia approvato,
attenendosi alle istruzioni del produttore per
quanto riguarda il dosaggio e la frequenza. 
Per il ciclo di risciacquo finale, utilizzare
acqua distillata o completamente dissalata.
Durante la pulizia/disinfezione della machina,
conservare i prodotti in modo sicuro.
Proteggerli da danni meccanici.
Non pulire assieme a oggetti affilati o appun-
titi.
Assicurarsi che l'efficacia del prodotto disin-
fettante utilizzato sia stata convalidata (mar-
chio CE conforme a DIN EN ISO 15883).

Sterilizzazione:
Utilizzare esclusivamente il seguente metodo
di sterilizzazione: Non usare altre procedure
di sterilizzazione.
Sterilizzare unicamente prodotti puliti e disin-
fettati.
Utilizzare involucri di tipo adatto (DIN EN ISO/ 
ANSI AAMI ISO 11607).
Utilizzare involucri in carta/stagnola o conte-
nitori per sterilizzazione di tipo adatto.
Sterilizzare a vapore in autoclave secondo
DIN EN 13060 / DIN EN 285.
Sterilizzazione frazionata con fase di pre-
vuoto: 

Temperatura 134 °C (273 °F), 3 min.; tempe-
ratura max. 138 °C (280 °F), durata max. 20
minuti.
Anche i cavi 36 01 85/86/87 a 134 °C (273 °F)
vanno sterilizzati per 20 minuti.
Dopo la sterilizzazione, assicurarsi che tutti
gli articoli siano asciutti! 

Non sterilizzare con aria calda.     

Distruggere eventuali strumenti che
potrebbero essere stati contaminati con prio-
ni (CJD). - Non riutilizzare!

Conservazione/trasporto:
Conservare in un luogo fresco e asciutto. Non
esporre alla luce solare diretta. Conservare e
trasportare in contenitori/imballaggi sicuri.
Arrotolare i cavi senza stringere; non avvol-
gerli strettamente. Non piegare.
In caso di invio al produttore, saranno accet-
tati solo strumenti puliti e disinfettati in
imballi sterili.

Nota speciale:
I cavi 37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W non sono
conformi alla norma 46.104b dello standard
IEC 60601-2-2:2007. 

Collegare tali cavi solo alla presa bipola-
re degli elettrobisturi. Se utilizzati corretta-
mente da personale addestrato, i rischi esi-
stenti sono accettabili.

Sutter Medizintechnik non può essere ritenu-
ta responsabile per modifiche al prodotto
avvenute dopo l'acquisto o per il mancato
rispetto delle presenti istruzioni. 

Soggetto a modifiche.
Aggiornamenti disponibili presso il sito
www.sutter-med.de.

Product / Gebruik / Verwijdering:
Elektrochirugische toebehoren mogen uitslu-
itend door deskundig medisch personeel
worden gebruikt en verwijderd.
Deze handleiding geldt niet als alternatief
voor het lezen van de gebruiksaanwijzing van
het elektrochirurgische apparaat en andere
toebehoren.

Niet steriel 
Voor het eerste en daaropvolgende

gebruik reinigen en steriliseren.

Gebruiksdoel:
Voor de aansluiting van elektrochirurgische
toebehoren (bv. elektroden) aan een compati-
ble elektrochirurgisch apparaat.
Elektroden te bevestigen op het lichaam van
de patiënt om stroom af te leiden bij elektro-
chrirurgische toepassingen.

Levensduur:
De levensduur van het product is afhankelijk
van het gebruik en de behandeling ervan.

Voor de toepassing:
Controleer of de isolatie intact is en het

product schoon en onbeschadigd is.
Gebruik alleen veilige en gesteriliseerde

producten. De producten moeten goed vast-
zitten

Uitsluitend gebruiken met compatibele
producten en connectors. Nooit aansluiten op
oneigenlijke of onbekende stroombronnen. 

Kies de juiste interface tussen het pro-
duct en het elektrochirurgisch apparaat/
instrument: 
monopolair - bipolair - elektrode.

Sluit het instrument en de kabel alleen
aan op een elektrochirurgisch apparaat dat is
uitgeschakeld of zich in standbymodus
bevindt.

Niet-naleving van deze aanwijzingen kan
tot brandwonden en elektrische schokken lei-
den.

Tijdens de toepassing:
Houd de stekker vast (niet de kabel) bij

het aansluiten/ontkoppelen van de kabel. 
Verbuig de kabel niet. Gebruik geen opgerol-
de kabels.
Bevestig kabels altijd zoals aangewezen.

Niet gebruiken in aanwezigheid van
ontvlambare of explosieve stoffen.

Maximale spanning:
Monopolaire kabels: 10000 Vpp
Bipolaire kabels: 2000 Vpp
Monopolaire handstukken: 8000 Vpp

Bijkomende veiligheidsinformatie voor
herbruikbare elektroden ("neutrale elek-
troden“ NE), REF 360226, 36 0228

Plaats de NE vlak op het huidoppervlak en
bevestig met Velcro. Gebruik 2 velcrobanden
voor grote NE's.
Plaats geen NE over metalen implantaten.
Metalen implantaten (endoprosthesen, spir-
aaltjes enz.) mogen zich niet op het stroom-
pad bevinden tussen de actieve en de neutra-
le elektrode.
Plaats geen NE op of naast bodypiercings.
Piercings mogen zich niet op het stroompad
bevinden tussen de actieve en de neutrale
elektrode.
Plaats geen NE op littekenweefsel, uitsteken-
de beenderen of behaarde huiddelen. Scheer
de huid indien nodig (maar plaats geen NE op
een geïrriteerde of verwonde huid na het
scheren).
Behoud een afstand van minstens 15 cm tus-
sen NE's en ECG-elektroden.
Gebruik geen elektrodegel onder de NE.
Verwijder resten van vloeistoffen (bv. onts-
mettingsmiddel) zorgvuldig vooraleer de NE
te bevestigen.
Controleer of de NE nog altijd volledig en
goed bevestigd is wanneer de positie van de
patiënt wordt gewijzigd.
Bij gebruik van HF-prestaties (> 100 watt)
kan men beter een gesplitste, gemonitorde
NE bestemd voor eenmalig gebruik nemen.
Zorg ervoor dat de lange zijde van de NE naar
de betreffende zone gericht is. Zie afb. 1 voor
de positie van de NE.

Niet-naleving van deze aanwijzingen kan
een risico inhouden voor de patiënt (kan bij-
voorbeeld brandwonden veroorzaken).

Onderhoud en reiniging:
De nationale richtlijnen en voorschriften moe-
ten worden nageleefd.
Ontkoppel de kabel/het handstuk van het
instrument/het elektrochirurgisch apparaat.
Gebruik geen bijtende/schurende schoon-
maakmiddelen. 
Maak de kabels onmiddellijk of ten laatste
twee uur na gebruik schoon onder stromend
water, om ruwe onzuiverheden te verwijde-
ren.

Reiniging en ontsmetting:
Thermische ontsmetting tijdens min. 5 minu-
ten op >90 °C (>194 °F). 
Het gebruik van schoonmaakmiddelen speci-
fiek voor synthetisch materiaal is aanbevolen,
bv. deconex 28 ALKA ONE (Borer Chemie AG,
CH). 
Gebruik een goedgekeurd schoonmaakpro-
gramma. Volg de aanwijzingen van de fabri-
kant op het vlak van dosering en programma. 
Gebruik gedestilleerd of volledig ontzilt water
voor de eindspoelcyclus.
Bewaar de producten op een veilige plaats tij-
dens de schoonmaak/ontsmetting. Bescherm
tegen mechanische schade.
Gebruik geen puntige of scherpe voorwerpen
bij het reinigen.
Controleer of de doeltreffendheid van het
ontsmettingsmiddel werd gevalideerd 
(CE-markering volgens DIN EN ISO 15883).

Sterilisatie:
Gebruik uitsluitend de volgende sterilisatie-
methode: Gebruik geen andere sterilisatie-
methodes.
Gebruik uitsluitend schone en ontsmette pro-
ducten.
Gebruik een geschikte verpakking (DIN 
EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607).
Verpak met papier/folie of gebruik geschikte
sterilisatiecontainers.
Stoomsterilisatie in een autoclaaf volgens DIN
EN 13060 / DIN EN 285.
Fractionele voorvacuümsterilisatie: 
temperatuur 134 °C (273 °F), 3 min.; max.
temperatuur 138 °C (280 °F), max. duur 20
minuten.
Steriliseer kabels 36 01 85/86/87 altijd op
134 °C (273 °F) voor 20 minuten.
Zorg ervoor dat alle voorwerpen perfect
droog zijn na sterilisatie! 

Voer geen hete-luchtsterilisatie uit.     

Vernietig instrumenten die met CJD-prio-
nen besmet zouden kunnen zijn. Hergebruik
ze niet!

Opslag/transport:
Bewaren op een koele en droge plaats. Niet
blootstellen aan rechtstreeks zonlicht.
Bewaren en transporteren in veilige contai-
ners/verpakkingen.
Rol de kabels losjes op, wikkel ze niet hard.
Niet buigen of plooien.
Alleen gereinigde en ontsmette instrumenten
in een steriele verpakking worden teruggeno-
men.

Speciale opmerking:
Kabels 37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W zijn niet
conform 46.104b van IEC 60601-2-2:2007. 

Sluit deze kabels alleen aan op de bipo-
laire uitgang van de elektrochirurgische
apparaten. Bij gebruik door deskundig
medisch personeel, is het inherente risico
aanvaardbaar.

Sutter Medizintechnik is niet aanprakelijk
voor wijzigingen aan het product na aankoop
ervan, of voor afwijkingen van de huidige
gebruiksaanwijzingen. 

Wijzigingen voorbehouden.
Updates beschikbaar op www.sutter-med.de.

Produkt / Användning /Bortskaffande:
Elektrokirurgiska tillbehör får endast använ-
das och bortskaffas av utbildad medicinsk
personal.
Dessa instruktioner ersätter inte instruktion-
erna för den elektrokirurgiska enheten och
andra tillbehör som används.

Icke-sterila. 
Rengör och sterilisera före första och

påföljande användning.

Avsedd användning:
Att ansluta elektrokirugiska tillbehör (t. ex.
elektroder, kirurgtång) till en kompatibel
elektrokirurgisk enhet.
Att sätta fast patientplattor på patientens
kropp för strömavböjning under elektrokirur-
gisk tillämpning.

Produktens livslängd:
Produktens livslängd är beroende av dess
användning och hur den hanteras.

Före användning:
Kontrollera isoleringens fullständighet

liksom renligheten och och instrumentets
obrutenhet.

Använd endast säkra och steriliserade
produkter. Produkterna måste vara ordentligt
fastsatta.

Använd endast tillsammans med kompa-
tibla produkter och anslutningar. Anslut aldrig
till främmande eller okända strömkällor. 

Välj korrekt gränssnitt mellan produkten
och den elektrokirurgiska enheten/instru-
mentet: 
Monopolär – bipolär – patientplatta.

Anslut endast instrument och kabel till en
eletrokirurgisk enhet som har stängts av eller
är i vänteläge.

Om du bortser från dessa instruktioner
kan detta leda till brännskador eller elstötar.

Under användning:
Håll i kontakten (inte sladden) för att

ansluta eller koppla ifrån kabeln. 
Böj inte. Använd inte ihoprullade kablar.
Fäst inte kablarna på ett olämpligt sätt.

Använd inte i närheten av brandfarliga
eller explosiva ämnen.

Maximal spänning:
Monopolära kablar: 10000 Vpp
Bipolära kablar: 2000 Vpp
Monopolära handstycken: 8000Vpp

Ytterligare säkerhetsinformation för åter-
användningsbara patientplattor („neutra-
la elektroder“ NE), REF 360226, 36 0228

Fäst NE platt mot hudytan och säkra med
Velcro. Använd två Velcro-remsor för stora
NE.
Placera inte NE över metallimplantat.
Metallimplantat (endoprotester, ringar, etc.)
får inte förekomma i den elektriska ström-
mens väg mellan den aktiva elektroden och
NE.
Fäst inte NE på eller bredvid kroppspiercin-
gar. Piercingar  får inte förekomma i den elek-
triska strömmens väg mellan den aktiva
elektroden och NE.
Placera inte NE på ärrvävnad, utskjutande
ben eller håriga hudområden. Raka hudområ-
det om det behövs (men placera inte NE över
hud som är öm eller skadad efter rakning).
Håll ett avstånd på minst 15 cm mellan en NE
och en ECG-elektrod.
Använd inte elektrodgel under NE. Torka av
överflödig vätska (t.ex. desinfektionsmedel)
noggrant innan du fäster NE.
När du har ändrat patientens läge, kontrolle-
ra att NE fortfarande är korrekt fastsatt.
När du använder hög HF prestanda (> 100
watt) är det bättre att använda klyvning, t.ex.
övervakad NE för engångsbruk.
Försäkra dig om att den långa sidan på NE
pekar på OR-fältet. Se fig. 1 för NE:s läge.

Om du bortser från dessa instruktioner
kan detta leda till en risk för patienten (t. ex.
orsaka brännskador).

Underhåll och rengöring:
Obeservera nationellt gällande regleringar
och riktlinjer.

Koppla ifrån kabeln/handstycket från instru-
mentet/den elektrokirugiska enheten.
Använd inte aggressiva/slipande rengörings-
medel. 
Direkt, och ej senare än max. två timmar efter
behandlingen, måste kablarna rengöras
under rinnande vatten för att tvätta bort grova
föroreningar.

Maskinrengöring och desinficering:
Termisk desinficering i minst 5 minuter på
>90°C (>194 °F). 
Vi rekommenderar rengöringsmedel som är
lämpligt för syntetiska material, t. ex. deco-
nex 28 ALKA ONE (Borer Chemie AG, CH). 
Använd ett godkänt rengöringsprogram. Följ
tillverkarens instruktioner vad gäller dosering
och programkörning. 
Använd destillerat eller fullständigt avsaltat
vatten i den slutliga sköljcykeln.
Förvara produkterna säkert under maskin-
rengöring/desinficering. Skydda mot mekani-
ska skador.
Rengör inte tillsammans med vassa eller
spetsiga föremål.
Försäkra att effekten på desinficeringsmaski-
nen har godkänts (CE-märkning enl. DIN 
EN ISO 15883).

Sterilisering:
Använd endast följande steriliseringsmetod:
Använd inga andra steriliseringsprocedurer.
Sterilisera endast rena och desinficerade pro-
dukter.
Använd lämligt omslag (DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 11607).
Använd papper/folieomslag eller lämpliga
steriliseringsbehållare.
Ångsterilisera i autoklaven i enlighet med DIN
EN 13060 / DIN EN 285.
Fraktionerad förvakuumssterilisering: 

Temperatur 134 °C (273 °F), 3 min.; max.
Temperatur 138 °C (280 °F), max. varaktighet
20 minuter.
Sterilisera alltid kablarna 36 01 85/86/87 at
134 °C (273 °F) i 20 min.
Försäkra att alla delar är torra efter sterilise-
ringen! 

Sterilisera inte i varm luft.     

Förstör instrument som kan ha smittats
med prioner (CJD). – Återanvänd inte!

Förvaring/Transport:
Förvara på en sval och torr plats. Utsätt inte
för direkt solljus. Förvara och transportera i
säkra behållare/förpackningar.
Rulla kablarna löst; snurra inte ihop dem hårt.
Böj inte, vik inte.
Som returer accepteras endast rengjorda och
desinficerade instrument i sterila förpacknin-
gar.

Observera:
Kablarna 37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W överens-
stämmer inte med 46.104b för IEC 60601-2-
2:2007. 

Anslut dessa kablar endast till det bipo-
lära uttaget på de elektrokirurgiska enheter-
na. När de används korrekt av medicinskt
utbildad personal, är den involverade risken
försumbar.

Sutter Medizintechnik kan inte hållas ansva-
rig för ändringar av produkten som gjorts
efter inköpet eller avvikelser från dessa
instruktioner 

Kan komma att ändras.
Uppdateringar finns tillgängliga på 
www.sutter-med.de.

Produkt / brug /bortskaffelse:
Elektrokirurgisk tilbehør må kun bruges og
bortskaffes af trænet medicinsk personale.
Denne vejledning erstatter ikke vejledningen
til den elektrokirurgiske enhed eller andet
anvendt tilbehør.

Ikke-steril. 
Rengør og steriliser før første og efterføl-

gende anvendelser..

Anvendelsesområde:
For at tilslutte elektrokirurgisk tilbehør (dvs.
elektoder,pincetter) til en kompatibel elektro-
kirurgisk enhed.
Patientplader til påsætning på patientens
krop til afledning af spænding under elektro-
kirurgiske anvendelser.

Produktets levetid:
Produktets levetid afhænger af brugen og den
behandling, det får.

Forud for brug:
Undersøg at isoleringen er i orden samt

at instrumentet er rent og i orden.
Brug kun sikre og steriliserede produk-

ter. Produkterne skal være ordentligt tilslutte-
de.

Brug kun sammen med kompatible pro-
dukter og tilslutninger. Forbind aldrig til frem-
mede eller ukendte strømkilder. 

Vælg det korrekte interface mellem pro-
duktet og den elektrokirurgiske enhed/instru-
ment: 
Monopolar – bipolar – patientplade.

Tilslut kun instrument og kabel til en
elektrokirurgisk enhed, som er slukket eller i
standby-modus.

Ignorering af denne vejledning kan føre
til forbrændinger og elektriske stød.

Under brugen:
Hold ved stikket (ikke kablet) for at tils-

lutte og fjerne kablet. 
Bøj ikke. Brug ikke oprullede kabler.
Tilslut ikke kabler på en ukorrekt måde.

Brug ikke i nærheden af antændelige
eller eksplosive substancer.

Maximum spænding:
Monopolare kabler: 10000 Vpp
Bipolare kabler: 2000 Vpp
Monopolare håndstykker: 8000Vpp

Yderligere sikkerhedsinformation for gen-
brugelige patientplader („neutrale elec-
troder“ NE), REF 360226, 36 0228

Forbind NE fladt til hudens overflade og fast-
gør den med velcro. Brug to velcro-striber til
store NE.
Placer ikke NE over metalliske implantater.
Metalliske implantater (endoproteser, coils
etc.) må ikke være i ”strømvejen” mellem den
aktive elektrode og NE.
Forbind ikke NE på eller nær piercinger.
Piercinger må ikke være i ”strømvejen” mel-
lem den aktive elektrode og NE.
Placer ikke NE på arret væv, fremstående
knogler eller behårede hudområder. Barber
om nødvendigt hudområdet (men placer ikke
NE over hud, som er øm eller skadet af bar-
beringen).
Hold en afstand på mindst 15 cm mellem en
NE og EKG-elektroder.
Brug ikke elektrodegel under en NE. Fjern til-
bageværende væske (f.eks. desinfektions-
middel) omhyggeligt, før NE placeres.
Når patientens position er ændret, kontrolle-
res om NE stadig er helt og korrekt placeret.
Når der bruges HF-ydelse (> 100 watt) er det
bedre, at bruge en delt, dvs. moniteret
engangs NE.
Sørg for at den lange side af NE vender mod
operationsfeltet. Se fig. 1 for placeringen af
NE.

Ignorering af denne vejledning kan udgø-
re en risiko for patienten (dvs. medføre for-
brændinger).

Vedligeholdelse og rengøring:
Overhold nationale anvendelige bestemmel-
ser og retningslinjer.

Frigør kabler/håndstykker fra instrumentet/ 
den elektrokirurgiske enhed.
Brug ikke aggressive/skurende rengørings-
midler. 
Rengør straks, og ikke senere end efter to
timer, kablerne under rindende vand og fjern
grove urenheder.

Maskinrengøring og desinfektion:
Termisk desinfektion i mindst 5 minutter ved
>90°C (>194 °F). 
Vi anbefaler rengøringsmidler, der passer til
syntetiske materialer, f.eks. deconex 28 ALKA
ONE (Borer Chemie AG, CH). 
Brug et godkendt rengøringsprogram. Følg
producentens vejledning for dosering og kør-
sel af programmet. 
Brug destilleret eller helt demineraliseret
vand til den sidste skylning.
Produkterne lagres sikkert under maskinren-
gøring/-desinfektion. Beskyt mod mekanisk
beskadigelse.
Rengør ikke sammen med skarpe eller spid-
se genstande.
Sørg for at det brugte desinfektionsmiddels
ekkeftivitet er valideret (CE-mærkning efter
DIN EN ISO 15883).

Sterilisering:
Brug kun følgende steriliseringmetoder: Brug
ikke andre steriliseringsmetoder.
Steriliser kun rene og desinficerede produk-
ter.
Brug passende indpakning (DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 11607).
Brug papir-/folieindpakning eller passende
steriliseringsbeholdere.
Damp-steriliser i autoklave i henhold til DIN
EN 13060 / DIN EN 285.
Fraktioneret præ-vakuum sterilisering: 

Temperatur 134 °C (273 °F), 3 min.; max.
temperatur 138 °C (280 °F), max. varighed
20 minutter.
Steriliser altid kabler 36 01 85/86/87 ved 
134 °C (273 °F) i 20 min.
Sørg for at alle genstande er tørre efter steri-
liseringen! 

Steriliser ikke i varm luft.     

Ødelæg instrumenter, der kan være ble-
vet forurenet med prioner (CJD). - Må ikke
genbruges

Lagring/transport:
Lagres på et køligt og tørt sted Må ikke
udsættes for direkte sollys. Lagres og trans-
porteres i sikre containere/emballage.
Oprul kabler løst; de må ikke spoles stramt.
Bøj og fold ikke.
Ved returnering accepteres kun rene og des-
inficerede instrumenter i sterile emballager.

Særlig note:
Kabler 37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W lever ikke
op til 46.104b of IEC 60601-2-2:2007. 

Forbind kun disse kabler til den bipolære
udgang på den elektrokirurgiske enhed. Ved
korrekt anvendelse og af trænet medicinsk
personale, er risikoen acceptabel.

Sutter Medizintechnik kan ikke gøres ansvar-
lig for ændringer af produktet efter købet eller
afvigelse fra denne vejledning 

Ændringer mulige.
Opdateringer tilgængelige på www.sutter-
med.de.
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Tuote / Käyttö / Hävitys:
Sähkökirurgisia tarvikkeita saa käyttää ja
hävittää ainoastaan ammattitaitoinen lääkin-
tähenkilöstö.
Nämä ohjeet eivät korvaa käytössä olevan
sähkökirurgisen laitteen ja muiden varustei-
den käyttöohjeita.

Epästeriili. 
Puhdista ja steriloi ennen ensimmäistä

käyttöä ja myöhempiä käyttöjä.

Käyttötarkoitus:
Yhdistää sähkökirurgisia lisävarusteita (esim.
elektrodeja, pihtejä) sopivaan sähkökirurgi-
seen laitteeseen.
Potilaselektrodi yhdistetään potilaaseen säh-
kövirran johtamiseksi sähkökirurgisten toi-
menpiteiden aikana.

Tuotteen käyttöikä:
Tuotteen käyttöikä riippuu sen käytöstä ja
käsittelystä.

Ennen käyttöä:
Tarkista eristyksen ehjyys ja tuotteen

puhtaus sekä vahingoittumattomuus.
Käytä ainoastaan turvallisia ja steriloituja

tuotteita. Niiden on oltava huolellisesti kytket-
tyjä.

Käytä vain yhteensopivia tuotteita ja liit-
timiä. Älä liitä vieraisiin tai outoihin sähköläh-
teisiin. 

Valitse oikea liitäntä tuotteen ja sähköki-
rurgisen laitteen/instrumentin välille: 
monopolaarinen – bipolaarinen – potilaselek-
trodi.

Liitä instrumentti ja kaapeli ainoastaan
sammutettuun tai valmiustilassa olevaan
sähkökirurgiseen laitteeseen.

Muunlainen liitäntä saattaa aiheuttaa
palovammoja ja sähköiskuja.

Käytön aikana:
Pidä kiinni pistokkeesta (älä kaapelista),

kun liität tai irrotat kaapelin. 
Älä taivuta. Älä käytä rullalle kelattuja kaape-
leita.
Älä liitä kaapeleita virheellisesti.

Älä käytä tulenarkojen tai räjähtävien
aineiden läheisyydessä.

Maksimijännite:
Monopolaariset kaapelit: 10 000 Vpp
Bipolaariset kaapelit: 2 000 Vpp
Monopolaariset käsikappaleet: 8 000 Vpp

Uudelleenkäytettävien potilaselektrodien
turvallisuuteen liittyviä lisätietoja (”neu-
traalit elektrodit” NE), REF 360226, 
36 0228

Aseta NE-elektrodi litteästi ja tasaisesti iholle
ja kiinnitä Velcro-tarranauhalla. Käytä suurille
NE-elektrodeille kahta Velcro-tarranauhaa.
Älä aseta NE-elektrodia metalli-implanttien
kohdalle. Metalli-implantit (endoproteesit,
käämit ym.) eivät saa olla aktiivisen elektro-
din ja NE-elektrodin välisen sähkövirran kul-
kureitillä.
Älä aseta NE-elektrodia iholävistysten päälle
tai viereen. Iholävistykset eivät saa olla aktii-
visen elektrodin ja NE-elektrodin välisen säh-
kövirran kulkureitillä.
Älä aseta NE-elektrodia arpikudoksen tai
ulkonevien luiden päälle tai karvaisille ihoa-
lueille. Ajele ihoalue tarvittaessa (älä kuiten-
kaan aseta NE-elektrodia aralle tai ajelemise-
sta haavoittuneelle iholle).
Pidä NE- ja EKG-elektrodien välillä vähintään
15 cm:n etäisyys.
Älä laita elektrodigeeliä NE-elektrodin alle.
Poista nestejäämät (esim. desinfiointiaine)
huolellisesti ennen NE-elektrodin asettami-
sta.
Jos vaihdat potilaan asentoa, varmista, että
NE-elektrodi on yhä tiukasti ja oikein kiinni.
Jos käytät suurtaajuutta (> 100 wattia), kan-
nattaa käyttää jaettua, esim. monitoroitua
kertakäyttöistä NE-elektrodia.
Huolehdi siitä, että NE-elektrodin pitkä sivu
osoittaa kohti toimenpidealuetta (IF ”OR field”
is meaning operation area. Katso kuvasta 1
NE-elektrodin asettaminen.

Näiden ohjeiden huomiotta jättäminen
voi saattaa potilaan vaaraan (esim. aiheuttaa
palovammoja).

Kunnossapito ja puhdistus:
Noudata kansallisesti sovellettavissa olevia
säädöksiä ja ohjeita.
Irrota kaapeli/käsikappale instrumentista/ 
sähkökirurgisesta laitteesta.
Älä käytä voimakkaita/hankaavia puhdistu-
saineita. 
Puhdista suurimmat epäpuhtaudet kaapelei-
sta juoksevalla vedellä heti, kuitenkin viimei-
stään kahden tunnin kuluttua toimenpiteestä.

Konepesu ja -desinfiointi:
Lämpödesinfiointi vähintään 5 minuuttia 
>90 °C:ssa. 
Suosittelemme synteettisille materiaaleille
sopivia puhdistusaineita, esim. deconex 28
ALKA ONE -pesu- ja -neutralointiainetta
(Borer Chemie AG, CH). 
Käytä soveltuvaa puhdistusohjelmaa.
Noudata valmistajan ohjeita annostelusta ja
puhdistusohjelmista. 
Käytä viimeisessä huuhtelussa tislattua vettä
tai vettä, josta on täysin poistettu suola.
Asettele tuotteet turvallisesti konepuhdistuk-
sen/-desinfioinnin ajaksi. Suojaa mekaanisil-
ta vaurioilta.
Älä puhdista yhdessä teräväreunaisten tai -
kärkisten esineiden kanssa.
Varmista, että käytettävän desinfiointiaineen
tehokkuus on vahvistettu (CE-merkintä DIN
EN ISO 15883 -standardin mukaisesti).

Sterilointi:
Käytä ainoastaan seuraavaa sterilointimene-
telmää: Älä käytä muita sterilointimenetel-
miä.
Steriloi vain puhtaita ja desinfioituja tuotteita.
Käytä sopivia kääreitä (DIN EN ISO/ANSI AAMI
ISO 11607).
Käytä paperi/kelmukäärettä tai muuta asian-
mukaista sterilointiastiaa.
Höyrysteriloi autoklaavissa DIN EN 13060 /
DIN EN 285 -standardin mukaisesti.
Suhteellinen esityhjiösterilointi: 

Lämpötila 134 °C, 3 minuuttia; lämpötila
kork. 138 °C, kork. 20 minuuttia.
Steriloi kaapeleita 36 01 85/86/87 aina 
134 °C:n lämpötilassa 20 minuuttia.
Huolehdi siitä, että kaikki osat ovat kuivia ste-
riloinnin jälkeen! 

Älä käytä kuumailmasterilointia.     

Hävitä laitteet, jotka saattavat olla prio-
nien (CJD) saastuttamia. - Älä käytä uudel-
leen!

Säilytys/Kuljetus:
Säilytä viileässä ja kuivassa paikassa. Älä
altista suoralle auringonvalolle. Säilytä ja kul-
jeta turvasäiliöissä/-pakkauksissa.
Keri kaapelit löysälle kerälle. Älä keri tiukalle.
Älä taivuta äläkä taita.
Vain puhtaat ja desinfioidut laitteet steriileis-
sä pakkauksissa hyväksytään palautettaviksi.

Erityishuomautus:
Kaapelit 37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W eivät
vastaa IEC 60601-2-2:2007 -standardin koh-
taa 46.104b. 

Liitä nämä kaapelit ainoastaan sähköki-
rurgisten laitteiden bipolaariseen liitäntään.
Jos laitetta käyttää ammattitaitoinen lääkin-
tähenkilöstö, riski on hyväksyttävissä.

Kaikki tuotteeseen tehdyt muutokset tai
tämän ohjeen noudattamatta jättämiset joh-
tavat Sutter Medizintechnikin vastuun rauke-
amiseen.

Oikeus muutoksiin pidätetään.
Päivitetty versio on saatavilla osoitteessa
www.sutter-med.de.

Produkt / Stosowanie / Utylizacja:
Akcesoria elektrochirurgiczne mogą być sto-
sowane i wykorzystywane wyłącznie przez
przeszkolony personel medyczny.
Niniejsza instrukcja nie zastępuje instrukcji
diatermii ani innych akcesoriów stosowanych
wraz z nią. 

Niesterylne.
Przed pierwszym i kolejnym użyciem

poddać sterylizacji.

Przeznaczenie:
Podłączanie akcesoriów elektrochirurgicz-
nych (np. elektrod, szczypiec) do kompatybil-
nej diatermii.
Elektrody neutralne do podłączania do ciała
pacjenta w celu odchylenia prądu elektrycz-
nego podczas zastosowań elektrochirurgicz-
nych.

Cykl życia produktu:
Cykl życia produktu uzależniony jest od jego
zastosowania oraz konserwacji.

Przed użyciem:
Sprawdzić integralność izolacji oraz

czystość i integralność instrumentu.
Stosować tylko bezpieczne i wysterylizo-

wane produkty. Produkty muszą być dokład-
nie zamocowane.

Stosować wyłącznie z kompatybilnymi
produktami i złączkami. Nie należy podłąc-
zać do obcych lub nieznanych źródeł prądu. 

Wybrać odpowiedni interfejs pomiędzy
produktem, a diatermią/ instrumentem: 
Monopolarny – bipolarny – elektroda neutral-
na.

Instrument i kabel podłączać tylko do
diatermii, która jest wyłączona lub jest w try-
bie gotowości.

Nieprzestrzeganie tych instrukcji może
prowadzić do oparzeń lub porażenia prą-
dem.

W trakcie użycia:
Podczas podłączania lub odłączania

kabla trzymać za wtyczkę (nie za przewód).
Nie zginać. Nie stosować kabli zwijanych.
Nie podłączać w kabli w sposób nieodpo-
wiedni.

Nie stosować w pobliżu substancji łat-
wopalnych lub wybuchowych.

Maksymalne napięcie:
Kable monopolarne: 10000 Vpp
Kable bipolarne: 2000 Vpp
Uchwyty monopolarne: 8000Vpp

Dodatkowe informacje bezpieczeństwa
dotyczące elektrod neutralnych wielok-
rotnego użytku („elektrody neutralne“
EN), REF 360226, 36 0228

Umieścić EN płaską stroną na powierzchni
skóry i zabezpieczyć rzepem. W przypadku
dużej EN użyć dwóch pasków rzepów.
Nie umieszczać EN na implantach metalo-
wych. Implanty metalowe (endoprotezy, spi-
rale, itd.) nie mogą znajdować się na drodze
prądu pomiędzy elektrodą aktywną a EN.
Nie umieszczać EN na lub w pobliżu miejsc
przekłucia ciała. Przekłucia nie mogą znajdo-
wać się na drodze prądu pomiędzy elektro-
dą aktywną a EN.
Nie umieszczać EN na zranionej tkance,
wystających kościach lub na miejscach owł-
osionych. W razie potrzeby ogolić skórę (ale
nie umieszczać EN na skórze podrażnionej
lub uszkodzonej podczas golenia).
Trzymać w odległości co najmniej 15 cm od
EN i elektrody EKG.
Pod EN nie stosować żelu do elektrod. Przed
zamocowaniem EN dokładnie usunąć pozo-
stałości cieczy (np. środków dezynfekują-
cych).
Po zmianie pozycji pacjenta należy się
upewnić, że EN jest nadal dokładnie i prawi-
dłowo zamocowana.
W przypadku użycia wielkiej częstotliwości
(> 100 W) lepiej jest stosować rozdzielenie,
np. monitorowane EN jednorazowego użytku.
Upewnić się, że dłuższy bok EN skierowany
jest w stronę pola oddziaływania. Patrz rys. 1
w celu określenia pozycji EN.

Nieprzestrzeganie tych instrukcji może
stanowić ryzyko dla pacjenta (np. powodo-
wać oparzenia).

Konserwacja i czyszczenie:
Przestrzegać aktualnie obowiązujących
przepisów i wytycznych krajowych.

Odłączyć kabel/uchwyt od instrumentu/dia-
termii.
Nie stosować żrących/ ostrych środków
czyszczących. 
Kable oczyścić pod bieżącą wodą niezwł-
ocznie, nie później niż dwie godziny od prze-
prowadzenia terapii, aby usunąć grube
zanieczyszczenia.

Czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja:
Dezynfekcja cieplna przez minimum 5 minut
w temperaturze >90°C (>194 °F). 
Zalecamy stosowanie środków czyszczących
odpowiednich do materiałów syntetycznych,
np. deconex 28 ALKA ONE (Borer Chemie AG,
CH). 
Stosować zatwierdzony program czyszcze-
nia. Postępować zgodnie z instrukcjami pro-
ducenta w zakresie dozowania i programu
czyszczenia.
Do cyklu spłukiwania końcowego stosować
wodę destylowaną w pełni odsoloną.
Podczas czyszczenia mechanicznego/ dezyn-
fekcji produkty przechowywać w bezpieczny
sposób. Chronić przed uszkodzeniami
mechanicznymi.
Nie czyścić razem z instrumentami o ostrych
krawędziach lub ostro zakończonych.
Upewnić się, że sprawność stosowanego
dezynfektora została poddana walidacji
(oznaczenie WE zgodnie z DIN EN ISO 15883).

Sterylizacja:
Stosować wyłącznie następującą metodę
sterylizacji: Nie stosować innych procedur
sterylizacyjnych.
Sterylizować wyłącznie instrumenty czyste i
zdezynfekowane.
Stosować odpowiednie opakowanie (DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 11607).
Stosować opakowanie z papieru/ folii lub
odpowiednie pojemniki do sterylizacji.
Sterylizacja parowa w autoklawie zgodnie z
DIN EN 13060 / DIN EN 285.
Sterylizacja częściowa z próżnią wstępną:
Temperatura 134 °C (273 °F), 3 minuty; tem-
peratura maksymalna 138 °C (280 °F), maks.
czas trwania 20 minut.
Kable 36 01 85/86/87 sterilizować w temp.
134 °C (273 °F) zawsze przez 20 min.
Upewnić się, że wszystkie instrumenty zost-
aną osuszone po sterylizacji! 

Nie sterylizować gorącym powietrzem.     

Zniszczyć instrumenty, które mogą być
zanieczyszczone prionami (CJD). - Nie uży-
wać ponownie!

Przechowywanie/Transport:
Przechowywać w chłodnym i suchym miejs-
cu. Nie wystawiać na bezpośrednie działanie
promieni słonecznych. Przechowywać i
transportować w bezpiecznych pojemni-
kach/opakowaniach.
Kable zwijać luźno; nie zaciskać. Nie zagi-
nać ani tworzyć pętli.
W przypadku zwrotów przyjmowane będą
wyłącznie instrumenty oczyszczone i zdezyn-
fekowane w sterylnych opakowaniach.

Uwaga specjalna:
Kable 37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W nie są zgod-
ne z 46.104b Międzynarodowej Komisji
Elektrotechnicznej 60601-2-2:2007. 

Podłączać te kable jedynie do gniazda
bipolarnego diatermii. W przypadku stosowa-
nia przez przeszkolony personel medyczny,
ryzyko związane ze stosowaniem jest akcep-
towalne.

Sutter Medizintechnik nie ponosi odpowiedzi-
alności za zmiany produktu po zakupie lub za
odchylenia od tych instrukcji

Podlega zmianie.
Aktualizacje dostępne na stronie www.sut-
ter-med.de.

Προϊόν / Χρήση / Απόρριψη:
Τα ηλεκτροχειρουργικά εξαρτήµατα πρέπει να χρησι-
µοποιούνται και να απορρίπτονται µόνο από εξειδι-
κευµένο ιατρικό προσωπικό.
Οι παρούσες οδηγίες δεν υποκαθιστούν την ανάγνω-
ση των οδηγιών χρήσης της χρησιµοποιούµενης ηλε-
κτροχειρουργικής συσκευής και των άλλων εξαρτη-
µάτων.

Μη αποστειρωµένο. 
Καθαρίστε και αποστειρώστε πριν από την

πρώτη και πριν από κάθε επόµενη χρήση.

Προδιαγραφόµενη χρήση:
Για τη σύνδεση ηλεκτροχειρουργικών εξαρτηµάτων
(πχ. ηλεκτρόδια, χειρουργικές λαβίδες) σε µια συµβα-
τή ηλεκτροχειρουργική συσκευή.
Τα ουδέτερα καλώδια (γειώσεις) τοποθετούνται στο
σώµα του ασθενούς για την εκτροπή του ρεύµατος
κατά τη διάρκεια ηλεκτροχειρουργικών εφαρµογών.

Διάρκεια ζωής του προϊόντος:
Ο κύκλος ζωής του προϊόντος εξαρτάται από τη
χρήση και τη φροντίδα του.

Πριν από τη χρήση:
Βεβαιωθείτε για την άψογη µόνωση, όπως και

για την καθαρότητα και την ακεραιότητα του ηλε-
κτροδίου.

Χρησιµοποιείτε µόνο ασφαλή και αποστειρωµέ-
να προϊόντα. Τα προϊόντα θα πρέπει να εφαρµόζουν
σωστά.

Χρησιµοποιείτε τα µόνο µε συµβατά προϊόντα
και συνδετικά καλώδια. Μην τα συνδέετε µε ασύµβα-
τες ή άγνωστες πηγές.

Επιλέγετε τη σωστή σύνδεση µεταξύ του προϊό-
ντος και της ηλεκτροχειρουργικής συσκευής/ηλεκτρο-
δίου: 
Μονοπολικό - διπολικό - γείωση.

Συνδέετε το ηλεκτρόδιο και το καλώδιο µόνο σε
ηλεκτροχειρουργική συσκευή η οποία βρίσκεται εκτός
λειτουργίας ή σε κατάσταση αναµονής.

Η µη τήρηση των παρόντων οδηγιών µπορεί να
οδηγήσει σε εγκαύµατα και ηλεκτροπληξία.

Κατά τη χρήση:
Για να συνδέσετε ή να αποσυνδέσετε το καλώδιο,

κρατάτε το µόνο από το ρευµατολήπτη (όχι το καλώ-
διο). 
Μην το λυγίζετε. Μη χρησιµοποιείτε τυλιγµένα καλώ-
δια.
Μη συνδέετε καλώδια µε µη ενδεδειγµένο τρόπο.

Μην το χρησιµοποιείτε κοντά σε εύφλεκτες ή
εκρηκτικές ουσίες.

Μέγιστη ισχύς ρεύµατος:
Μονοπολικά καλώδια: 10000 Vpp
Διπολικά καλώδια: 2000 Vpp
Μονοπολικές χειρολαβές: 8000 Vpp

Επιπρόσθετες πληροφορίες ασφαλείας για επα-
ναχρησιµοποιούµενα ουδέτερα καλώδια („neutral
electrodes“ NE) REF 360226, 36 0228

Τοποθετήστε τα ουδέτερα καλώδια (γειώσεις) επίπε-
δα στην επιφάνεια του δέρµατος και σταθεροποιήστε
µε Velcro. Χρησιµοποιείτε δύο λωρίδες Velcro για τα
µεγάλα ουδέτερα καλώδια (γειώσεις).
Μην τοποθετείτε ποτέ τις γειώσεις πάνω από µεταλ-
λικά εµφυτεύµατα. Τα µεταλλικά εµφυτεύµατα (ενδο-
προθέσεις, σπειρώµατα κτλ.) δεν πρέπει να βρίσκο-
νται στη ρευµατοφόρα οδό µεταξύ του ηλεκτροδίου
και της  γείωσης.
Μη χρησιµοποιήσετε ουδέτερα ηλεκτρόδια πάνω ή
δίπλα σε Body Piercing. Τα τρυπητά κοσµήµατα
(Piercings)  δεν πρέπει να βρίσκονται στη ρευµατοφό-
ρα οδό µεταξύ του ενεργού και του ουδέτερου ηλε-
κτροδίου.
Μην τοποθετείτε ουδέτερα ηλεκτρόδια πάνω σε τραυ-
µατισµένο ιστό, προεξέχοντα οστά ή περιοχές δέρµα-
τος µε τριχοφυΐα. Εφόσον απαιτηθεί, ξυρίστε την
περιοχή του δέρµατος (αλλά µην τοποθετήσετε την
γείωση πάνω σε ευαίσθητο ή τραυµατισµένο από το
ξύρισµα δέρµα).
Διατηρείτε µια απόσταση τουλάχιστον 15 εκ. µεταξύ
της γείωσης  και του ηλεκτροδίου ΗΚΓ.
Μη χρησιµοποιήσετε γέλη ηλεκτροδίων κάτω από το
ουδέτερο ηλεκτρόδιο. Αποµακρύνετε υπολείµµατα
υγρών (πχ. απολυµαντικού) µε προσοχή πριν από την
τοποθέτηση της γείωσης.
Μετά την αλλαγή θέσης του ασθενούς, εξασφαλίστε
πως η γείωση εξακολουθεί να βρίσκεται πλήρως και
σωστά τοποθετηµένη.
Όταν χρησιµοποιείτε υψηλής συχνότητας απόδοση
(> 100 Watt) είναι προτιµότερο να χρησιµοποιήσετε
διαιρούµενο δηλ. ελεγχόµενη γείωση µίας χρήσης.
Εξασφαλίστε πως η µακριά πλευρά της γείωσης δεί-
χνει προς το πεδίο OR. Βλ. εικ. 1 για τη θέση της γεί-
ωσης.

Η µη τήρηση των παρόντων οδηγιών είναι πιθα-
νό να θέσει τον ασθενή σε κίνδυνο (πχ. να προκαλέσει
εγκαύµατα).

Συντήρηση και καθαρισµός:
Ακολουθήστε τους κανονισµούς και τις οδηγίες που
ισχύουν σε εθνικό επίπεδο.
Αποσυνδέστε το καλώδιο/τη χειρολαβή από το ηλε-
κτρόδιο/την ηλεκτροχειρουργική συσκευή.
Μη χρησιµοποιείτε καυστικά, λειαντικά µέσα καθαρι-
σµού. 
Αµέσως ή το πολύ µετά από δύο ώρες µετά τη χρήση,
καθαρίζετε τα καλώδια για την αποµάκρυνση των
χονδροειδών ακαθαρσιών µε τρεχούµενο νερό.

Καθαρισµός συσκευής και απολύµανση:
Θερµική απολύµανση για τουλάχιστον 5 λεπτά στους
>90°C (>194 °F). 
Σας συνιστούµε να χρησιµοποιήσετε κάποιο µέσο
καθαρισµού που ενδείκνυται για συνθετικά υλικά,
όπως πχ. το deconex 28 ALKA ONE (Borer Chemie AG,
CH). 
Χρησιµοποιείτε εγκεκριµένο πρόγραµµα καθαρισµού.
Ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή για τη
δοσολογία και τη λειτουργία του προγράµµατος.
Χρησιµοποιείτε αποσταγµένο ή πλήρως αφαλατωµέ-
νο νερό για τον τελευταίο κύκλο ξεπλύµατος.
Αποθηκεύετε τα προϊόντα µε ασφάλεια κατά τον
καθαρισµό/την απολύµανση της συσκευής. Προστα-
τέψετε το προϊόν από µηχανική βλάβη.
Μην πραγµατοποιείτε τον καθαρισµό µαζί µε κοφτε-
ρά ή αιχµηρά αντικείµενα.
Εξασφαλίστε πως η αποτελεσµατικότητα της
συσκευής απολύµανσης έχει επικυρωθεί (επισήµανση
CE σύµφωνα µε την DIN EN ISO 15883).

Αποστείρωση:
Χρησιµοποιείτε µόνο την ακόλουθη µέθοδο αποστεί-
ρωσης: Μη χρησιµοποιείτε άλλες µεθόδους αποστεί-
ρωσης.
Αποστειρώνετε µόνο καθαρά και απολυµασµένα
προϊόντα.
Χρησιµοποιείτε την κατάλληλη συσκευασία (DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 11607).
Χρησιµοποιείτε χάρτινη συσκευασία/συσκευασία
µεµβράνης ή κατάλληλα δοχεία αποστείρωσης.
Αποστείρωση στον ατµό µε αυτόκαυστο σύµφωνα µε
την DIN EN 13060 / DIN EN 285.
Τµηµατική διαδικασία αποστείρωσης υπό µερικό
κενό: 

Θερµοκρασία 134 °C (273 °F), 3 λεπτά, µέγιστη θερµο-
κρασία 138 °C (280 °F), µέγιστη διάρκεια 20 λεπτά.
Αποστείρωση καλωδίων µε κωδικό 36 01 85/ 86/87
στους 134 °C (273 °F) πάντοτε για 20 λεπτά.
Εξασφαλίστε πως όλα τα αντικείµενα έχουν στεγνώ-
σει µετά την αποστείρωση! 

Μην αποστειρώνετε σε θερµό αέρα.     

Καταστρέφετε τα εργαλεία που είναι πιθανό να
έχουν µολυνθεί µε πρίον (CJD). - Μην τα επαναχρησι-
µοποιήσετε!

Αποθήκευση/Μεταφορά:
Φύλαξη σε δροσερό και στεγνό σηµείο. Μην εκθέτετε
το προϊόν σε άµεση ηλιακή ακτινοβολία. Αποθηκεύετε
και µεταφέρετε σε ασφαλή δοχεία/συσκευασίες.
Τυλίγετε τα καλώδια χαλαρά, µην τα τυλίγετε σφιχτά.
Μην το λυγίζετε ή το διπλώνετε.
Για επιστροφή γίνονται αποδεκτά µόνο καθαρά και
απολυµασµένα όργανα µέσα σε αποστειρωµένη
συσκευασία.

Ειδική σηµείωση:
Τα καλώδια µε κωδικό 37 01 35L/K/S/ A/G/R/T/W δεν
είναι σύµφωνα µε το πρότυπο 46.104b της IEC
60601-2-2:2007. 

Συνδέετε αυτά τα καλώδια µόνο στην διπολική
έξοδο των ηλεκτροχειρουργικών συσκευών. Όταν η
συσκευή χρησιµοποιείται ορθά από εκπαιδευµένο
ιατρικό προσωπικό, τότε ο εµπλεκόµενος κίνδυνος
είναι αποδεκτός.

Οποιαδήποτε τροποποίηση στο προϊόν µετά την
αγορά ή απόκλιση από τις παρούσες οδηγίες οδηγεί
σε αποκλεισµό της ευθύνης από την Sutter
Medizintechnik. 

Υπόκειται σε µεταβολές χωρίς προειδοποίηση.
Ενηµερώσεις διατίθενται στη σελίδα
www.sutter-med.de.

Изделие / применение / утилизация:
Пользование электрохирургическими принадлежностя-
ми и их утилизация разрешается только подготовлен-
ному медицинскому персоналу.
Данные инструкции не заменяют инструкции к электро-
хирургическому аппарату и другим используемым при-
надлежностям.

Нестерильный. 
Очищать и стерилизовать перед первым и после-

дующими применениями.

Предполагаемое использование:
Подсоединять электрохирургические принадлежности
(например, электроды, щипцы) к совместимому элек-
трохирургическому аппарату.
Пластины пациента прикрепляют к телу пациента для
отведения тока при применении электрохирургических
аппаратов.  

Срок службы изделия:
Срок службы изделия зависит от условий его примене-
ния и обращения с ним.

Перед применением необходимо:
Проверить целостность изоляции, а также чисто-

ту и целостность инструмента.
Применять только безопасные и стерильные

изделия. Изделия должны быть надёжно подсоедине-
ны.

Применять только с совместимыми изделиями и
разъемами. Запрещено подсоединять к неизвестному
или неустановленному источнику тока. 

Выберите правильное стыковочное гнездо между
изделием и электрохирургическим аппаратом / инстру-
ментом. 
Монополярный – биполярный – пластина пациента.

Соединять инструмент с кабелем только тогда,
когда электрохирургический аппарат выключен или
находится в ждущем режиме.

Несоблюдение данных инструкций может приве-
сти к ожогам и поражению электрическим током.

Во время применения:
При подсоединении или отсоединении кабеля дер-

жаться за вилку, а не за кабель. 
Не перегибать. Запрещается использовать свернутые
кольцами кабели.
Запрещено прикреплять кабель неподходящим спосо-
бом.

Запрещается применять вблизи легко воспламе-
няющихся или взрывоопасных веществ. 

Максимальное напряжение:
Монополярные кабели: 10 000 В от пика к пику
Биполярные кабели: 2 000 В от пика к пику
Наконечники монополярные: 8 000 В от пика к пику

Дополнительную информацию по технике безопас-
ности при обращении с многоразовыми пластина-
ми пациента («нейтральными электродами») см.
360226, 36 0228

Приложить нейтральный электрод к коже пациента и
закрепить с помощью крепления-липучки Velcro. Для
больших нейтральных электродов используйте два
крепления-липучки Velcro.
Запрещено накладывать нейтральный электрод на
металлические имплантанты. Металлические имплан-
таты (эндопротезы, катушки и т.д.) не должны нахо-
диться на пути тока между активным электродом и ней-
тральным электродом.
Запрещено прикреплять нейтральный электрод к пир-
сингу или к участкам кожи в непосредственной близо-
сти от него.  Пирсинг не должен находиться на пути
тока между активным электродом и нейтральным элек-
тродом. 
Запрещено накладывать нейтральный электрод на руб-
цовые ткани, выступающие кости или покрытые воло-
сами участки кожи. При необходимости выбрить уча-
сток кожи (не накладывать нейтральный электрод на
воспаленную или поврежденную при бритье кожу).
Расстояние между нейтральным электродом и элек-
трокардиографическим электродом должно быть не
менее 15 см.
Запрещено применять электродный гель для смазыва-
ния кожи под нейтральным электродом. Тщательно
удалить остатки жидкостей (например, дезинфицирую-
щего средства) перед прикладыванием нейтрального
электрода.
После изменения положения тела пациента убедиться
в том, что нейтральный электрод прикреплен пол-
ностью и правильно.
При использовании прибора с высокими значениями
рабочих характеристик (> 100 Вт) следует применять
электрод состоящий из 2-х частей, то есть одноразовый
нейтральный электрод  с системой контроля.
Проверить, чтобы длинная сторона нейтрального элек-
трода была направлена в сторону операционной комна-
ты. Для проверки положения нейтрального электрода
см. рис. 1.

Несоблюдение данных инструкций может под-
вергнуть опасности пациента (например, вызвать
ожог).

Обслуживание и очистка:
Соблюдайте  соответствующие национальные норма-
тивные требования и методические рекомендации.
Отсоединяйте кабель / наконечник от инструмета /
электрохирургического аппарата.
Запрещено применять моющие средства, содержащие
агрессивные / абразивные вещества. 
Сразу же по завершении лечения, но не позднее, чем
через два часа, очищайте кабели и удаляйте загрязне-
ния под струей воды.

Машинная очистка и дезинфекция:
Термическая дезинфекция не менее 5 минут при тем-
пературе >90 °C (>194 °F). 
Рекомендуются чистящие средства для синтетических
материалов, например, Deconex 28 ALKA ONE (компа-
нии Borer Chemie AG, CH). 
Применять одобренный способ очистки. При дозировке
и очистке следовать инструкциям изготовителя. 
Во время цикла окончательного прополаскивания поль-
зоваться дистиллированной или опресненной водой.
При машинной очистке / дезинфекции располагать
изделия таким образом, чтобы обеспечить их сохран-
ность. При машинной очистке предохранять от повреж-
дений.
Запрещается  производить очистку  заостренными и
имеющими острые края предметами.
Следить за тем, чтобы эффективность дезинфицирую-
щего средства была подтверждена соответствующей
маркировкой (маркировка СЕ по стандарту DIN EN ISO
15883).

Стерилизация:
Применять только следующий метод стерилизации:
Применять другие процедуры стерилизации запреще-
но.
Стерилизовать только чистые и дезинфицированные
изделия.
Применять подходящую стерилизацинную упаковку
(стандарт DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607).
Применять стерилизацинную упаковку из бумаги /
фольги или соответствующие стерилизационные кон-
тейнеры.
Стерилизация паром в автоклаве выполняется в соот-
ветствии со стандартом DIN EN 13060 / DIN EN 285.
Стерилизация фракционированным форвакуумом: 

Температура 134 °C (273 °F), 3 мин.; макс. температура
138 °C (280 °F), макс. длительность 20 минут.
Кабели 36 01 85/86/87 всегда стерилизовать при темпе-
ратуре 134 °C (273 °F) в течение 20 минут.
После стерилизации все предметы должны быть 
сухими! 

Запрещается стерилизовать с использованием
горячего воздуха.     

Уничтожать все инструменты, которые могли
быть заражены прионами (болезнь Кройцфельдта
Якоба). - Повторное использование запрещено!

Хранение  / транспортировка:
Хранить в прохладном и сухом месте. Не оставлять под
прямым солнечным светом. Хранить и транспортиро-
вать в безопасном контейнере / упаковке.
Сворачивать кабели без натяжения; плотно не наматы-
вать. Запрещается перегибать или складывать.
К возврату принимаются только очищенные и дезин-
фицированные инструменты в стерильной упаковке.

Особая отметка:
Кабели 37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W не соответствуют
стандарту IEC 60601-2-2:2007, раздел 46.104b.

Данные кабели подсоединять только к биполярно-
му выходу электрохирургических аппаратов. При пра-
вильном применении подготовленным медицинским
персоналом риск допустим.

Компания Sutter Medizintechnik не может считаться
ответственной за изменения, внесенные в изделие
после его покупки, или за расхождения с данными
инструкциями. 

Возможны изменения.
Исправления и дополнения можно посмотреть на сайте
www.sutter-med.de.

REF: 
36 01 30 – 36 02 21
36 02 23 – 36 02 39
36 07 01 – 36 07 09
36 85 87 – 36 86 87
37 01 00 – 37 99 99

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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製品/使用/破棄：
電気手術付属品は訓練を受けた医療関
係者によってのみ、使用、破棄される
ものとします。本取扱説明書は、電気
手術機器装置、およびその他付属品の
取扱説明書に取って代わるものではあ
りません。
非滅菌：
最初のご使用、および継続してご使

用になる場合は洗浄し、滅菌してくだ
さい。

使用目的：
電気手術付属品（電極、鉗子等）を対
応する電気手術装置に接続してくださ
い。電気手術機器を使用している間は
、電流から患者の身体を守るため、患
者用プレートを取り付けてください。

製品寿命：
製品のライフサイクルは、使用と取り
扱い方法に左右されます。

ご使用の前に：
絶縁体に傷がないか、または機器が

清潔か、および欠陥がないかを点検し
てください。
安全で滅菌された製品のみをご使用く
ださい。製品はしっかりと接続してく
ださい。対応する製品と接続部品のみ
をご使用ください。適合しない、また
は電流源が不明な機器には接続しない
でください。 

製品と電気手術装置/機器との間に
は、正しいインターフェースを選択し
てください。：モノポーラ（単極）－
バイポーラ（両極）－患者用プレート
電源がオフ状態、または待機モード

の場合のみ、電気手術装置に機器とケ
ーブルを取り付けてください。
取扱指示を無視されると、火傷や電気
ショックを招く場合があります。

使用中：
ケーブルを取り外す際は（コードで

はなく）プラグ部分を掴んでください
。
曲げないでください。巻かれた状態の
ケーブルは使用しないでください。
不適切な仕方でケーブルを接続しない
でください。
可燃物及び爆発の恐れがある物質の

近くで使用しないでください。
最大電圧：

モノポーラケーブル：10000 Vpp
バイポーラケーブル： 2000 Vpp
モノポーラ器具：8000Vpp

再利用可能な患者用プレート（「電荷
のない電極」NE）についての安全情報
を さ ら に お 知 り に な り た い 方 は
REF360226, 36 0228をご参照ください。

NEを肌の表面に水平に取り付け、マジ
ックテープを使って固定します。NEが
大きい場合はマジックテープを二本使
ってください。
NEを金属製インプラントの上に置かな
いでください。使用中の電極とNE間の
電流上に金属製インプラント(避妊リン
グ等)がないようにしてください。NEを
ボディーピアス上、またはその近くに
取り付けないでください。使用中の電
極とNE間の電流上にピアスがないよう
ご注意ください。
外傷のある部位、骨が付き出している
部分、または肌の毛深い部分にNEを取
り付けないでください。必要な場合は
無駄毛を剃ってください。（その場合
、毛剃りでひりひりした部分、又は傷
になった部分にNEを取り付けることは
しないでください。）NEと心電図の電
極の間は最低15cm離してください。
電極ジェルをNEの下には使用しないで
ください。NEを取り付ける前に、液体
の残りは注意深く拭き取ってください
。
患者が姿勢を変えた後でも、NEが完全
に、正確に取り付けられていることを
確認してください。
高周波の（100ワット以上）HFをご使用
の場合、監視付き単独使用のNEのよう
に分離されたものをお使いになること
をお勧めします。
NEの長い側がOR場を指している事を確
認して下さい。NEの取り付け位置につ
いては図1をご覧ください。
これら指示を無視されますと、患者

にリスク（火傷等）が及ぶ場合があり
ます。

メンテナンスとクリーニング：
ご使用の国で適用される規制と基準を

遵守してください。
ケーブル/機器を器具/電気手術装置から
取り外します。
激しい/研磨用のクリーナーは使用しな
いでください。
治療後すぐ、遅くとも2時間以内に水を
流しながらケーブルを洗浄し、粗い不
純物を洗い流してください。

機器の洗浄と滅菌： 
最低5分間、90℃（華氏194°）以上ので
熱消毒
deconex28ALKA ONE(Borer社製、Chemie
AG, CH)などの、合成素材用の洗浄剤の
使用をお勧めします。 
承認された洗浄方法をご使用ください
。使用量と方法については、製造元の
指示に従ってください。
最後のすすぎ行程では、蒸留水、もし
くは脱塩化水をご使用ください。
機械の洗浄/消毒行程では、製品を安全
な場所に保管してください。機器を損
傷から保護してください。
先の尖った、または鋭利な物品と一緒
に洗浄しないでください。
ご使用になる滅菌装置の効果が実証さ
れていることをご確認ください。（CE
マーキング承認。ドイツ工業規格
ISO15883）

殺菌：
以下の殺菌方法のみご使用ください：
他の殺菌手順は使用しないでください
。
既に洗浄と滅菌が済んだ製品に限り、
殺菌してください。
適切なカバーをご使用ください。（ド
イツ工業規格　ISO/ANSE-米国規格協会
AAMI-米国医科器械学会　ISO規格１１
６０７）
紙製/ホイルラップ、または適切な殺菌
容器を使用してください。
DIN－ドイツ工業規格NE13060/ドイツ工
業規格EN285に従い、オートクレーブで
蒸気殺菌してください。

部分的真空処理前殺菌： 
温度134℃（華氏273°）3分；最大。温
度138℃（華氏280°）最大20分間。
ケーブル36 01 85/86/87の殺菌；134℃（
華氏273°）常に20分間
殺菌後すべての器具が乾燥したことを
確かめてください!

熱風による殺菌はおやめください。     

プリオン（狂牛病）に汚染された可
能性がある機器は破棄してください。
－再使用は厳禁です！

保管/搬送：
乾燥した冷暗所に保管してください。
直射日光に当てないでください。安全
な容器/梱包で保存及び搬送してくださ
い。
ケーブルは軽めに巻いてください；き
つく巻くことはしないでください。曲
げたり折ったりしないでください。
洗浄、滅菌済みで、無菌包装された器
具の返品のみ受け付けます。

特別注意事項：
37 01 35L/K/S/A/G/R/T/WはIEC(国際電気
標準会議)の60601-2-2(2007年)の46.104b
の承認を受けていません。 
これらのケーブルは電気手術装置の

両極アウトレットのみに接続してくだ
さい。適切なトレーニングを積んだ医
療スタッフが使用する場合、リスクを
許容範囲に抑えることができます。

Sutter Medizintechnik社は、製品のご購入
後の改造、または取扱説明書に対する
違反により生じた責任を負いません。 

変更が加えられる場合があります。
更新情報は www.sutter-med.de.
でご覧いただけます。

产品/使用/处理：
电外科附属设备只得由经过培训的
医务人员使用和处理。
本说明介绍不作为替代电外科器械
和其他附属设备的使用说明书。

未经灭菌
在首次以及随后每次使用设备之

前均需清洁和灭菌 ...

准备使用：
将电外科附属设备（如：电极、钳
子）连接至一台相互兼容的电外科
器械。
使用电外科设备的过程中，在患者
身体接上患者电极以偏转电流。

产品寿命：
产品使用寿命取决于其使用和保养
的情况。

使用前：
检查绝缘的完好性以及器械的清

洁性和完好性。
务必使用安全和经灭菌的产品。

产品的连接必须牢固。
只得使用互相兼容产品和连接器

。不得连接至国外或者未知电源。
选择产品与电外科器械/设备之

间的正确连接方式：
单极 - 双极 - 患者电极。
设备和电缆线只能与已关闭或处

于待机模式的电外科器械相连接。

未按该说明操作的，可能会导致
烧伤和触电。

使用中：
在连接或断开电缆线时，请持插

头（而不是电缆线）操作。
请勿弯曲。请勿使用卷绕的电缆线
。
请勿以不正确的方式连接电缆线。
请勿使用易燃、易爆品

最大电压：
单极电缆线：10000 Vpp
双极电缆线：2000 Vpp
单极手柄：8000Vpp

关于可重复使用患者电极的安全使
用补充信息（“中性电极”NE），参
考360226，36 0228

将NE平贴于皮肤表面，并用Velcro钩
毛搭扣带固定。大的NE,可使用两条
Velcro钩毛搭扣带。
请勿将NE置于含金属的植体上方。
不得有含金属的植体（人工关节、
子宫节育环等等）位于激活电极和
NE之间的电流通路上。
请勿将NE贴附于靠近身体穿环的位
置或上方。不得有穿环位于激活电
极和NE之间的电流通路上。
请勿将NE置于瘢痕组织、高骨、薄
皮肤区域上方。如果必要的话，请
剔除皮肤表面毛发（但是请勿将NE
置于因为剔刮而发炎或受伤的皮肤
上方）。
请在NE和ECG电极之间至少保持15厘
米的距离。
请勿在NE之下使用电极凝胶。在贴
附NE之前，请认真擦干皮肤表面余
下的液体（如：杀菌剂）。
调整病人的位置之后，请确保NE依
然完好和正确地贴附于皮肤。
当使用设备的高频性能时（>100瓦
特），最好进行切分操作，例如：
使用一次性监测NE。
确保NE长的一头指向操作区域。NE
的位置请参看图1。
无视这些说明而操作的，可给患

者带来危险（如：导致烧伤）。

保养和清洁：
请遵守国家有关的法规和准则。
请先从设备/电外科器械上断开电缆

线/手柄。
请勿使用强效/磨损性清洁剂。
使用设备治疗后，立即（最多不超
过两个小时）在自来水之下对电缆
线的杂质进行清洁。

机器清洁和杀菌：
进行五分钟温度高于90摄氏度(194华
氏度）的热力消毒。
我们建议使用适用于合成材料的清
洁剂。例如，强力碱性清洗剂deco-
nex 28 ALKA ONE（波洱化工）
采用获核准的清洁程序。按照制造
商的说明文件，采用相应的剂量和
遵循操作程序。
使用蒸馏或完全脱盐的水进行最后
的漂洗。
在机器清洁/灭菌期间务必保持产品
安全。避免机器遭受任何损害。
请勿与锋利或尖锐的物体一道清洗
。
务必确保消毒剂的功效已经验证通
过（按照DIN EN ISO 15883标准，获欧
洲合格认证CE标记）。

消毒：
务必使用以下消毒方法：请勿使用
其他消毒方式。
仅对清洁和已灭菌的产品进行消毒
。
使用恰当的包装材料（ DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 11607）。
使用纸质/铝箔包装材料或适当的消
毒容器。
按照DIN EN 13060 / DIN EN 285标准在
高压灭菌器内进行蒸汽消毒。

间歇预真空消毒：
温度134摄氏度(273华氏度),最长3分
钟；最高温度138摄氏度(280华氏度),
最长时间20分钟.
电缆线消毒（36 01 85/86/87 134）。
温度为：摄氏度134 °C (273华氏度)；
时间：始终进行20分钟。
确保消毒之后所有物品都是干的！
请勿在热空气中消毒。

请销毁可能已经沾染朊病毒
(CJD)的设备。- 请勿再次使用！

存储/运输：
存放于阴凉干燥的地方。避免阳光
直射。使用安全容器/包装进行存储
和运输。
宽松地卷收电缆线；请勿过紧。请
勿弯曲或折叠。
退货的，只接受已经清洁、经消毒
并进行无菌包装的设备。

特别注意：
37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W型号电缆线不
符合IEC 60601-2-2:2007中46.104b的
规格。
这些电缆线只能连接至电外科器

械的双极插座。由经过培训的医务
人员正确使用时，可以进行存在风
险的操作。

购买后，或未遵循这些说明操作的
，Sutter Medizintechnik对产品出现的
变化不承担法律责任。

本说明以后可能出现变动。
可在www.sutter-med.de找到本说明的
最新版本。

제품/사용/폐기

전기수술기액세서리는훈련된의료진에의
해서만사용/폐기할수있습니다.  

이사용설명서는전기수술기 및표제에기재
된이외의액세서리에는적용되지않습니다.  

비멸균제품.
최초사용및그이후의매사용전에반

드시세척, 멸균처리하십시오.

사용목적:
전기수술기용액세서리와 (예, 전극,겸자등)
전기수술기유닛을연결하는데에사용한다.
대극판은환자인체에부착하여전기수술기
를사용하는동안발생되는환자전류를체외
로
분산소거하는데에사용한다.  

제품사용유효기간:
제품의수명은사용빈도 / 관리정도에따라
달라질수있음.

사용전준비사항 :
제품의절연처리가온전한지여부, 제품

이청결하고온전하게유지되고있는지
여부를확인하십시오.. 
안전하고멸균된제품만사용하십시오

제품의모든연결부분이단단하게결합되어
있어야합니다.
호완성있는제품, 커넥터들과사용되어

야합니다.
불확실한외부전원과연결하여사용하지않
도록하십시오.
전기수술기유닛과액세서리간의인터페이
스를정확하게선택하십시오: 
모노폴라 – 바이폴라 – 대극판인터페이스

전기수술기가 꺼져있거나 대기모드 일
때만제품과케이블을연결하십시오
위사용설명서를따르지않을경우화상

과쇼크의위험이따를수있습니다. 

사용시주의사항:
연결/분리작업시에는반드시플러그를

손으로잡도록하십시오. 
코드를잡고작업하지마십시오. 
구부리지마십시오.
감겨진케이블을이용하지마십시오
잘못된방법으로케이블을연결하지마십시
오.

인화성물질혹은 / 폭발가능성이잠재
된물질근처에서사용하지마십시오. 
최대전압:

모노폴라케이블: 10000Vpp
바이폴라케이블: 2000Vpp
모노폴라핸드피스: 8000Vpp

재사용 가능 대극판(“중립전극”, NE)을 위한
추가적인안전정보, REF 360226, 36 0228 

대극판플랫을피부표면에부착하고벨크로
로고정하십시오. 큰대극판은두개의벨크로
를사용하십시오.  
대극판을금속성이식형임플란트위에위치
하도록하지마십시오. 
활성 전극과 대극판 사이의 전류 경로 상에
금속성 이식물질 (삽입형보철물, 코일 등)이
있어서는안됩니다
대극판을보디피어싱상부혹은근처에부착
하지마십시오.
피어싱이활성전극과대극판간의전류경로
상에있어서는안됩니다. 
상처가있는조직, 튀어나온뼈혹은털이있
는피부위에대전극을부착하지마십시오.
만약필요하다면피부를면도하십시오. 
(그러나, 면도에 의해 상처를 입었거나 아픈
피부위에부착하지않도록하십시오.)
대극판과 심전도 전극 사이에 적어서 15cm
이상의거리를유지하십시오.
전극용젤을대극판에도포하지마십시오. 
대극판을부착하기전에피부에남아있는액
체를 (예: 살균제) 꼼꼼히제거하십시오. 
환자의자세를바꿀경우에는대극판이이완
전히그리고정확하게부착되어있는지확인
하십시오. 
높은고주파퍼포먼스 (100와트이상)을이용
하실때에는분할판(split)을사용하도록권장
합니다, 
예: 모니터링일회용대전극. 
대극판의긴면이 OR 필드쪽으로향해져있
는지확인하십시오.
대극판부착위치는 Fig.1을참조하십시오. 

이사용설명서를따르지않을경우환자

에게위험성을유발할수있습니다 (예, 화상) 

유지관리및세척:
사용국의현행규칙과각종지침에따르십시
오.
케이블 / 핸드피스와전기수술기유닛및인
스트루먼트를분리하십시오. 
거친청소용품/연마용세제를사용하지마십
시오
시술종료후즉시, 최대 2시간이내에케이블
을흐르는물에씻어눈에띄는불순물을제
거하십시오.  

기계식세척, 소독:
섭씨 90도이상 (화씨 194도이상)에서최소 5
분동안열소독하십시오.   
합성수지에적합한세척용기구를사용하도
록권장합니다. 예, deconex 28 ALKA ONE (Borer
Chemie AG, CH) 
인증된 세척 프로그램을 이용하고,  용량 및
프로그램실행에관한제조업체의지침을따
르십시오. 
세척 후에, 증류수 혹은 완전 탈염수로 헹궈
내십시오. 
기계식세척소독과정중에는제품을안전하
게보관하도록기계손상으로부터보호하십
시오. 
날카롭거나혹은뾰족한물건과함께청소하
지마십시오. 
사용된소독제의효능이입증되어있는지확
인하십시오.  (DIN EN ISO 15883에따른 CE마크)

멸균처리:
아래에지시된멸균방법만적용하십시오:
다른멸균방법을사용하지마십시오.
세척, 소독된제품만멸균처리하십시오. 
적정한포장을사용하십시오 (DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 11607)
종이/호일포장혹은적절한멸균보관용기를
사용하십시오. 
DIN EN 13060 / DIN EN 285에따라고압챔버내
에서 증기소독하십시오. 
Fractioned 선-진공멸균처리:
섭씨 134도 (화씨 273도) 온도, 3분, :
최대온도섭씨 138도 (화씨 280도), 최대지속
시간 20분. 
케이블36 01 85/86/87은섭씨 134도 (화씨 273
도) 에서항시 20분동안멸균.
멸균후모든기구를충분히건조시키도록확
인하십시오! 

고온공기멸균처리하지마십시오. 

프리온 (야콥병 CJD) 에의한오염가능성
이있는기구는즉시폐기하십시오.
-  절대재사용하지마십시오 !

보관/이동:
건조하고서늘한공간에보관하십시오. 
태양광에노출시키지마십시오.
안전하게보관혹은포장되어있는상태로보
관하거나옮기십시오.  
케이블을느슨하게감으십시오;
단단하게묶지마십시오. 
구부리거나접지마십시오. 
멸균 포장되고, 세척/멸균된 제품들에 한하
여반품이허용됩니다. 

주의사항:
케이블 37 01 35L/K/S/A/G/R/T/W는 IEC 60601-2-
2:2007의 46.104b와맞지않습니다
위케이블들은오직전기수술기의바이

폴라소켓에한하여연결할수있습니다.  
훈련된의료진에의해서제대로사용되었을
경우에한하여사용에수반된리스크에대해
제조원이책임을부담합니다.

Sutter Medizintechnik은 이 사용설명서를 따르
지 않거나, 구입 후 임의적으로 기구를 개조
한경우에는제조자의책임을부담하지않습
니다. 

위사항들은변경될수있습니다. 
업데이트는 www.sutter-med.de 에서가능합니
다
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