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Produkt / Anwender / Entsorgung:
Elektrochirurgie-Zubehör darf nur von sachkundi-
gem medizinischem Personal angewendet und
entsorgt werden!
Diese Anweisung ersetzt nicht das Lesen der
Gebrauchsanweisung des eingesetzten Elektro-
chirurgie-Gerätes und weiteren Zubehörs.

Nicht steril.⚠ Vor der ersten und jeder weiteren
Anwendung reinigen, desinfizieren und sterilisie-
ren.

Bestimmungsgemäßer Gebrauch:
Monopolares Saugrohr zur Absaugung von Rauch
und Flüssigkeiten und zum Koagulieren von wei-
chem Gewebe bei chirurgischen Eingriffen.

Lebensdauer:
Die Lebensdauer kann sich je nach Art der
Anwendung und durch wiederholtes Aufbereiten
des Produktes unspezifisch verkürzen. 
Der Abschnitt „Vor der Anwendung“ führt die
Indikatoren auf, anhand derer das Ende des
Produktlebenszyklus bestimmt werden kann.

Vor der Anwendung:
⚠ Produkt vor jeder Anwendung auf Sauberkeit,
intakte Isolation und Unversehrtheit überprüfen. 
Wir empfehlen die Überprüfung der Isolation mit
einem geeigneten Prüfgerät. 
•  Nur einwandfreie und sterilisierte Produkte ein-

setzen!
Eine gewisse Verfärbung der Spitzen bei Non-
Stick-Instrumenten ist normal und unbedenklich.
Nicht verwenden, wenn eine Beschädigung der
elektrischen Isolierung erkennbar ist, wenn
Korrosion sichtbar ist oder das Produkt Kerben,
Dellen, Absplitterungen oder Risse aufweist. In
dem Fall Produkt ordnungsgemäß entsorgen.
⚠ Instrument nur mit geeignetem Anschlusskabel
von Sutter verwenden! [TAB1:A-C].
Nur an das ausgeschaltete Elektrochirurgie-Gerät
oder im Standby-Modus anschließen. Nichtbeach-
ten kann zu Verbrennungen und elektrischen
Schlägen führen!
⚠ Bei Monopolarinstrumenten nie ohne
Neutralelektrode arbeiten! Auf korrektes Anlegen
der Neutralelektrode achten. 
⚠ Diese Anweisungen dienen nicht als Ersatz für
das Lesen der Gebrauchsanweisung des einge-
setzten Elektrochirurgiegeräts und des verwende-
ten Zubehörs. Die Anweisungen des Herstellers
des eingesetzten Elektrochirurgiegerätes sorgfäl-
tig befolgen  und alle Warnungen und Sicher-
heitshinweise lesen.

Während der Anwendung:
Stets mit der für den gewünschten chirurgischen
Effekt niedrigsten Leistungseinstellung arbeiten.
Betrieb nur im KOAG Modus mit max. 40 Watt.
Möglichst kurze impulsartige Aktivierung. Dauer-
aktivierung > 15 Sekunden vermeiden.
Nicht im Spray-/Fulgurations-Modus verwenden!
Funkenbildung vermeiden!
•  Die Spitzen können nach der Anwendung so

heiß sein, dass sie Verbrennungen verursa-
chen!
•  Instrument nie auf dem Patienten oder in des-

sen unmittelbarer Nähe ablegen!
•  Kabel so positionieren, dass kein Kontakt mit

dem Patienten und anderen elektrischen
Leitungen zustande kommen kann.
•  Vorübergehend ungenutzte Instrumente vom

Patienten isoliert lagern.
•  Nicht mit oder in der Nähe von brennbaren oder

explosiblen Stoffen verwenden!

Bei gleichzeitiger Verwendung mit Spülinstru-
menten möglichst nicht leitende Spülflüssig-
keit verwenden! 
⚠ Maximal zulässige Spannung 6000 Vpp.

Wiederaufbereitung (Reinigung, Desinfektion,
Sterilisation) von Instrumenten

Grundlagen:
Alle nicht-steril gekennzeichneten Instrumente
vor dem ersten Gebrauch und jedem Einsatz rei-
nigen, desinfizieren und sterilisieren. 
Sicherstellen, dass nur produktspezifische und
ausreichend validierte Reinigungs-, Desinfek-
tions- und Sterilisationsverfahren zur Anwendung
kommen. Sicherstellen, dass die eingesetzten
Mittel (Desinfektor, Sterilisator) in regelmäßigen
Abständen gewartet und überprüft werden und
dass dabei für jeden Zyklus validierte Parameter
verwendet werden.
Nationale Richtlinien und Bestimmungen sowie
die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des
Krankenhauses beachten.

Allgemeine Hinweise:
Die Saugrohre müssen gründlich gereinigt, desin-
fiziert und sterilisiert werden.
Instrument von Kabel trennen!

Vorbehandlung:
Zur Erleichterung des nachfolgenden Reinigungs-
prozesses das Antrocknen von Geweberesten und
Blut während der Nutzung verhindern.
Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maxi-
mal 2 h) grobe Verunreinigungen von den
Instrumenten entfernen. Hierzu fließendes Wasser
oder eine Desinfektionsmittellösung verwenden.
Das Desinfektionsmittel muss aldehydfrei sein
(um die Fixierung von Blutpartikeln zu verhin-
dern), eine geprüfte Wirksamkeit besitzen (z.B.
VAH/DGHM-Zulassung, CE-Kennzeichnung) und
für die Desinfektion der Instrumente geeignet
sein (siehe „Materialbeständigkeit“).

Zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen
stets nur eine weiche Bürste oder ein sauberes,
weiches Tuch verwenden – nie Metallbürsten,
Stahlwolle, Kratzschwämme oder andere abrasive
Reinigungsmittel.
⚠ Sicherstellen, dass alle Verunreinigungen vom
Instrument beseitigt sind. Unzureichende
Reinigung kann zu Proteinrückständen führen und
zur Koagulation des Proteins auf dem Instrument,
wodurch die darauffolgende Sterilisation beein-
trächtigt werden kann.

Das Saugrohr fünfmal mit einer Einmalspritze
(Mindestvolumen 20 ml) und Anschluss an den
vorhandenen LuerLock spülen, dabei die drei
Saugunterbecher mit einem Finger geschlossen
halten. 
Den Saugkanal mit einer geeigneten Reinigungs-
büste [TAB1:D-G] unter fließendem Wasser reini-
gen und dabei sicherstellen, dass die Öffnungen
an den Enden frei sind. Die Spitze der
Reinigungsbürste muss am Ende des Saugkanals
austreten.
Dann erneut das Saugrohr fünfmal mit einer
Einmalspritze (Mindestvolumen 20 ml) und
Anschluss an den vorhandenen LuerLock spülen,
dabei die drei Saugunterbecher mit einem Finger
geschlossen halten. 

⚠ Nicht in Wasserstoffperoxid (H2O2) einlegen!

Maschinelle Reinigung/Thermische Desinfek-
tion

(Desinfektor/Waschmaschine- Desinfektor)
Bei der Auswahl des Desinfektors darauf achten,
dass der Desinfektor eine geprüfte Wirksamkeit
besitzt (z.B. DGHM-Zulassung bzw. CE-Kenn-
zeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883), das
eingesetzte Programm für die Instrumente geeig-
net 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.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungs-
mittelsystems darauf achten, dass dieses für die
Reinigung von Instrumenten aus Metallen und
Kunststoffen geeignet ist, ein geeignetes Desin-
fektionsmittel mit geprüfter Wirksamkeit (z.B.
VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kenn-
zeichnung) eingesetzt wird und dieses mit dem
eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und
die eingesetzten Chemikalien mit den Instru-
menten kompatibel sind (siehe „Materialbestän-
digkeit“).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf.
Desinfektionsmittels angegebenen Konzentratio-
nen, Einwirkdauer, Spülangaben etc. unbedingt
einhalten.

Ablauf:
1.  Instrumente in den Desinfektor einlegen. Dabei

darauf achten, dass die Instrumente sich nicht
berühren.
 Das Saugrohr unter Verwendung des vorhan-
denen LuerLock-Anschlusses am Spülan-
schluss des Desinfektors anschließen. Vor dem
Durchspülen sicherstellen, dass Öffnungen frei
sind. Gegebenenfalls Reinigungsdraht/Bürste
(TAB1:D-G) benutzen.

2.  Programm starten. Die unten aufgeführten
validierten Parameter für den Reinigungs-/
Desinfektionszyklus beachten.

3.  Instrumente nach Programmende von den
Anschlüssen trennen und aus dem Desinfektor
nehmen.

4.  Die Instrumente möglichst umgehend nach der
Entnahme kontrollieren und, wenn erforder-
lich, nach einem weiteren Nachtrocknungs-
zyklus an einem sauberen Platz verpacken
(siehe auch „Kontrolle“, „Wartung“)

Der Nachweis der grundsätzlichen Eignung der
Instrumente für eine wirksame maschinelle
Reinigung und Desinfektion wurde durch ein
unabhängiges akkreditiertes Prüflabor unter
Verwendung des Desinfektors G 7836 CD (thermi-
sche Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gütersloh) und des Reinigungsmittels deconex 28
alka one-x (Borer Chemie AG, Zuchwil, Schweiz)
erbracht. Dabei wurden folgende Einstellungen
genutzt:

Reinigung:
Reinigungstemperatur: 70 ± 2°C
Einlegedauer: 5 min
Reinigungsmittel: deconex ALKA One-x, 
Konzentration 0,5 % (5ml/l)
Thermische Desinfektion:
Desinfektionstemperatur: 90 ± 2°C
Einlegezeit: 5 min
Kontrolle:
Alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Reini-
gung/Desinfektion auf Korrosion, beschädigte
Oberflächen, Absplitterungen und Verschmut-
zungen prüfen und beschädigte Instrumente aus-
sondern. Noch verschmutzte Instrumente erneut
gemäß den oben gemachten Angaben reinigen
und desinfizieren.

Wartung:
Keine Instrumentenöle verwenden!

Verpackung und Sterilisation:
Gereinigte und desinfizierte Instrumente in
Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder
Doppelverpackung) einpacken, die folgenden
Anforderungen entsprechen:
-   DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
-   für Dampfsterilisation geeignet (Temperatur-

beständigkeit bis mind. 141°C ausreichende
Dampfdurchlässigkeit)

-   ausreichender Schutz der Instrumente bzw.
Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschädigungen

-   Regelmäßige Wartung gemäß den Angaben des
Herstellers des Sterilisationscontainers.

Sterilisation:
Für die Sterilisation nur das nachfolgend aufge-
führte Sterilisationsverfahren einsetzen; andere
Sterilisationsverfahren sind nicht zulässig.

Methode Einwirk- Einwirk- Trocknungs-
temperatur zeit zeit

Fraktioniertes 132°C 3 min 30 min
Vakuum
(dynamische 
Evakuierung)

Dampfsterilisation
-   Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060

bzw. DIN EN 285
-   entsprechend DIN EN ISO 17665 (bisher: DIN EN

554/ANSI AAMI ISO 11134) validiert (gültige
IQ/OQ (Kommissionierung) und produktspezifi-
sche Leistungsbeurteilung (PQ))

-   maximale Sterilisationstemperatur 138°C (zzgl.
Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665 (bis-
her: DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 11134))

=> Die Sterilisation bei hohen Temperaturen und
langer Sterilisationszeit verkürzt die Lebensdauer
des Instruments.

Sicherstellen, dass das Instrument nach der
Sterilisierung trocken ist. 
Kein Blitzsterilisationsverfahren anwenden! Eben-
so keine Heißluftsterilisation, keine Strahlensterili-
sation, keine Sterilisation mit Formaldehyd oder
Ethylenoxid und keine Plasmasterilisation einset-
zen.

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

Lagerung/Transport:
Nach der Sterilisation, Instrumente in Sterili-
sationscontainern an einem trockenen, staub-
freien Ort aufbewahren. Vor Sonneneinstrahlung
schützen. 

Materialbeständigkeit:
Sicherstellen, dass die im Folgenden aufgeführten
Substanzen nicht Bestandteil des Reinigungs-
bzw. Desinfektionsmittels sind:
-   organische Säuren, Mineralsäuren, oxidierende

Säuren (minimal zulässiger pH-Wert 5,5)
-   Starklauge (maximal zulässiger pH-Wert 12)
-   Organische Lösungsmittel (z. B. Aceton, Äther,

Alkohol, Benzin)
-   Oxidationsmittel (z. B. Peroxid)
-   Halogene (Chlor, Jod, Brom)
-   Aromatisierte, halogenisierte Kohlenwasser-

stoffe

Keine Metallbürsten, Stahlwolle, Kratzschwämme
oder andere abrasive Reinigungsmittel zur Reini-
gung von Instrumenten, Sterilisationstrays und -
containern verwenden! 

Instrumente, Sterilisationstrays und –container
keinen Temperaturen über 141°C aussetzen!

Bei Rücksendungen nur gereinigte und desinfi-
zierte Produkte in Sterilverpackungen einschic-
ken.

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

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

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

Non-Sterile.⚠ Clean, disinfect and sterilize befo-
re first and subsequent uses.

Intended Use:
Monopolar suction tube for the aspiration of
smoke and liquids and for coagulation of soft tis-
sue during surgical procedures.

Product Life:
The life cycle of the product depends on the use
and treatment it gets. The “Prior to Use” section
provides specific indicators which allow the deter-
mination of the endpoint of the product life-cycle.

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
appropriate testing device. 
•  Only use safe and sterilized products.
A certain discolouring of the tips of non-stick
instruments is normal and harmless.
Do not use the product if there is any visible
damage to the electrical insulation, if corrosion is
visible, and/or if the product shows any nicks,
dents, chips or cracks. -> Adequately dispose of
damaged products.
⚠ Use instrument with the appropriate Sutter
cable! [TAB1:A-C].
Connect instrument and cable only to an electro-
surgical unit that has been switched off or is in
standby mode.
⚠ Disregarding these instructions may lead to
burns and electrical shock.
⚠ Always use a patient plate for monopolar
instruments. Ensure that the patient plate is pro-
perly placed and attached.
⚠ These instructions do not substitute the
instructions for the electrosurgical unit and other
accessories used. Follow the instructions supplied
by the manufacturer of your electrosurgical unit
carefully and read all warnings and precautions

During use:
Always use the lowest power setting necessary to
achieve the desired surgical effect.
Only use in COAG mode with max. 40 watts.
Activate with short pulses. Avoid uninterrupted
activation > 15 sec.
Do not use in Spray/Fulguration mode. Avoid spark
formation.
•  Instrument tips can cause injuries.
•  Instrument tips may be hot after use and cause

burns.
•  Never place the instrument on or close to the

patient.
•  Position cables in such a way that contact with

the patient and with other electrical conductors
are avoided.
•  Store temporarily unused instrument in a loca-

tion away from the patient.
•  Do not use with or close to inflammable or

explosive substances.

We recommend the use of non-conductive liquid
when using the monopolar suction tube together
with irrigation instruments.
⚠ Max. voltage 6000 Vpp.

Reprocessing (Cleaning, Disinfection and
Sterilization) of Instruments

Basic Instructions:
Clean, disinfect and sterilize all resusable instru-
ments prior to first and subsequent uses.
Make sure that only cleaning, disinfection and ste-
rilization procedures are used that are product-
specific and have been sufficiently validated. 
Make sure that the devices used (disinfector, ste-
rilizer) are maintained and inspected at regular
intervals and that validated parameters are used
for each cycle.
Observe nationally applicable guidelines and legal
provisions as well as the hygienic instructions of
the doctor’s office or the hospital.

General information:
Clean suction tube thoroughly, disinfect and steri-
lize. Disconnect instrument from cable!

Pre-treatment:
Prevent the drying of residual blood or debris at
the point-of-use to facilitate the subsequent clea-
ning process.
Remove coarse impurities from the instrument
directly after use (within a maximum of 2 h).
Use only running water or a disinfectant solution.
The disinfectant must always be aldehyde-free 
(to prevent fixation of blood impurities), possess 
a fundamentally approved efficiency (e.g.
VAH/DGHM or FDA clearance or CE marking), and
be compatible with the instruments (see chapter
„Material Resistance”).
For manual removal of impurities use a soft brush
or clean soft tissue only – never use metal brus-
hes, steel wool, scratch pads or any other abrasi-
ve cleaning methods.

⚠ Make sure that all impurities are removed from
the instrument. Insufficient cleaning may result in
protein residue and the coagulation of protein on
the instrument during disinfection and might sub-
sequently interfere with sterilization.

Rinse the suction tube five times using a single-
use syringe (minimum volume 20 ml) connected
to the LuerLock connectors while closing the three
suction control valves with a finger. Make sure
that the openings are not blocked. Use a suitable
cleaning brush for the suction canal [TAB1:D-G]
and clean under running water. Ensure that the
openings at both ends are not congested. The tip
of the cleaning brush has to show at the end of the
suction canal.
Rinse the instrument again five times using a sin-
gle-use syringe (minimum volume 20 ml) connec-
ted to the LuerLock connectors while closing the
three suction control valves with a finger.

⚠ Do not put in hydrogen peroxide (H2O2)!

Automated Cleaning/Thermal Disinfection
(Disinfector/WD [Washer-Disinfector])

Observe the following points during selection of
the disinfector:
-   Approved efficiency of the disinfector (for exam-

ple DGHM approval or CE marking according to
EN ISO 15883)

-   Suitability of the program for instruments with
sufficient rinsing steps

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

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

of the disinfector

Observe the following points during selection of
the cleaning detergent:
-   Suitability for the cleaning of instruments made

of steel or plastic material
-   Disinfectant with proven efficiency (for example

VAH/DGHM or FDA clearance or CE marking)
and compatible with your cleaning detergent
must be used 

-   Compatibility of detergents with the instruments
(see section „Material Resistance„)

Observe the instructions of the detergent manu-
facturers regarding concentration, soaking time,
and rinsing specifications.

Procedure:
1.  Transfer the instruments to the disinfector.

Ensure that the instruments do not touch each
other.
 IConnect the suction tube connected to the
LuerLock to the rinsing port of the disinfector.
Make sure that the openings are not conge-
sted. Use a cleaning wire/brush if necessary
[TAB1:D-G].

2.  IStart the program. Observe validated clea-
ning/disinfection cycle parameters below.

3.  IAfter the end of the program disconnect and
remove the instruments from the disinfector.

4.  IInspect and pack the instruments immediate-
ly after removal from the disinfector, if neces-
sary after additional post-drying in a clean
place (see sections „Inspection”, „Mainte-
nance”, and “Packaging”).

The fundamental suitability of the instruments for
effective automated cleaning and disinfection
according to the procedure specified above was
demonstrated by an
independent accredited test laboratory using
Miele disinfector G7836 CD (thermal disinfection,
Miele & Cie GmbH Co., Gütersloh, DE) and cleaning
detergent deconex ALKA ONE-x (Borer Borer
Chemie, Zuchwill, CH).

Cleaning:
Cleaning temperature: 70±2°C (158±3,6°F),
soaking time: 5 min., 
cleaning detergent: deconex ALKA One-x, 
concentration 0.5% (5ml/l)
Thermal disinfection:
Disinfection temperature: 90±2°C (194±3,6°F), 
soaking time 5 min.

Inspection
Check all instruments for corrosion, damaged sur-
faces, and impurities after cleaning or
cleaning/disinfection. Do not use damaged instru-
ments. Instruments that appear not clean must be
cleaned and disinfected again according to the
instructions provided above.

Maintenance
Do not apply instrument oils/lubricating oils.

Packaging for Sterilization
Place cleaned and disinfected instruments in sin-
gle-use sterilization packaging (single or double)
fulfilling the following requirements:
-   EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA clearance
-   Suitable for steam sterilization (temperature

resistance up to at least 141°C [286°F], suffi-
cient steam permeability)

-   Sufficient protection of the instruments as well
as of the sterilization packaging from mechani-
cal damage

-   Regular maintenance according to the instruc-
tions of the sterilization container manufacturer.

Sterilization
Only use the sterilization methods listed below. Do
not use other sterilization procedures.

The devices may be sterilized by steam steriliza-
tion according to the following validated parame-
ters:

Method Exposure Exposure Drying
Temperature Time Time

Fraktioniertes 132°C (270°F) 3 min 30 min
Fractionated 
vacuum 
(dynamic
air removal)

Steam sterilization
-   Steam sterilizer according to EN 13060 and EN

285
-   Validation according to EN ISO 17665 (previous-

ly EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), valid IQ/OQ
(commissioning) and product specific perfor-
mance qualification [PQ])

-   Maximum sterilization temperature of 138°C
(280°F; plus tolerance according to EN ISO
17665 [previously EN 554/ANSI AAMI ISO
11134]) 

=> Sterilization at high temperatures and long
exposure times shorten the life cycle of the instru-
ment.
Ensure that the instrument is dry after steriliza-
tion.
Do not use the flash sterilization procedure.
Do not use dry heat sterilization, radiation sterili-
zation, formaldehyde and ethylene oxide steriliza-
tion, or plasma sterilization.
⚠ Destroy instruments that might have been con-
taminated with prions (CJD). – Do not reuse!

Storage/Transport:
After sterilization, store the instruments in sterili-
zation containers in a dry and dust-free place. Do
not expose to direct sunlight. 

Material Resistance
Verify that the substances listed below are not
among the components of the cleaning or disin-
fection detergent:
-   Organic, mineral, and oxidizing acids (minimum

admitted pH-value 5.5)
-   Strong lye (maximum admitted pH-value 12)
-   Organic solvents (e.g. acetone, ether, alcohol,

benzine)
-   Oxidizing agents (e.g. peroxide)
-   Halogens (chlorine, iodine, bromine)
-   Aromatized, halogenated hydrocarbons

Do not use metal brushes, steel wool, scratch
pads or any other abrasive cleaning methods to
clean instruments, sterilization trays and/or sterili-
zation containers.

Do not expose instruments, sterilization trays, and
sterilization containers to temperatures above
141°C (286°F)!

For returns only cleaned and disinfected instru-
ments in sterile packaging will be accepted.

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

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

Produit / utilisateur / élimination :
Les accessoires d’électrochirurgie doivent exclu-
sivement être utilisés et éliminés par un personnel
médical qualifié !
Les présentes instructions ne remplacent pas les
instructions applicables aux unités d’électrochi-
rurgie ainsi qu’aux autres accessoires utilisés.

Non stérile. ⚠ Nettoyer, désinfecter et stériliser
avant la première utilisation ainsi qu’avant toute
utilisation ultérieure.

Usage prévu :
Sonde d’aspiration unipolaire pour l’aspiration de
fumées et de liquides et pour la coagulation des
tissus mous au cours d’interventions chirurgica-
les.

Cycle de vie du produit :
Le cycle de vie du produit dépend de l’utilisation
qui en est faite et du traitement qui lui est réser-
vé. La section « Avant utilisation » présente des
indicateurs spécifiques qui permettent de déter-
miner la fin du cycle de vie du produit.

Avant utilisation :
⚠ Examinez l’intégrité de l’isolation ainsi que la
propreté et l’intégrité de l’instrument. 
Nous recommandons de tester l’isolation à l’aide
d’un testeur approprié. 
•  Utilisez exclusivement des produits sûrs et sté-

rilisés.
Il est normal et sans danger qu’une certaine déco-
loration des extrémités des instruments non adhé-
sifs se produise.
N’utilisez pas ce produit en cas de détérioration
visible de l’isolation électrique, de corrosion visi-
ble et/ou si le produit présente des entailles, des
bosses, des éclats ou des fissures. -> Éliminez les
produits endommagés de manière appropriée.
⚠ Utilisez cet instrument avec le câble Sutter
approprié ! [TAB1:A-C].
L’instrument et le câble doivent être exclusive-
ment raccordés à une unité d’électrochirurgie pré-
alablement mise à l’arrêt ou en mode veille.
⚠ Le non-respect de ces instructions peut entra-
îner des brûlures ou des chocs électriques.
⚠ Utilisez toujours une plaque patient adaptée
aux instruments unipolaires et assurez-vous que
cette dernière est correctement placée et fixée.
⚠ Ces instructions ne remplacent pas les instruc-
tions applicables aux unités d’électrochirurgie
ainsi qu’aux autres accessoires utilisés. Suivez
attentivement les instructions fournies par le
fabricant de votre unité d’électrochirurgie, en vous
assurant de lire l’ensemble des mises en garde et
précautions prévues.

Au cours de l’utilisation :
Utilisez toujours le réglage de puissance le plus
faible possible permettant d’obtenir l’effet chirur-
gical escompté.
En mode COAG, utilisez l’instrument exclusive-
ment avec une puissance maximale de 40 watts.
Activez l’instrument par des impulsions courtes.
Évitez de l’activer sans interruption pour une
durée > 15 secondes.
Ne pas utiliser l’instrument en mode Spray/ 
Fulguration. Évitez la formation d’étincelles.
•  Les extrémités de l’instrument peuvent provo-

quer des blessures.
•  Les extrémités de l’instrument peuvent être très

chaudes après utilisation et provoquer des brû-
lures.
•  Ne placez jamais l’instrument sur ou près du

patient.
•  Placez les câbles de manière à éviter tout con-

tact avec le patient ou les autres fils.
•  En cas de non-utilisation temporaire de l’instru-

ment, stockez-le dans un endroit éloigné du
patient.
•  Ne pas utiliser avec ou à proximité de substan-

ces inflammables ou explosives.

Lors de l’utilisation de la sonde d’aspiration unipo-
laire avec des instruments d’irrigation, nous
recommandons de recourir à des liquides non
conducteurs.
⚠ Tension maximale 6000 Vpp.

Retraitement (nettoyage, désinfection et stéri-
lisation) des instruments

Instructions de base :
Nettoyez, désinfectez et stérilisez l’ensemble des
instruments réutilisables avant la première utilisa-
tion ainsi qu’avant toute utilisation ultérieure.
Assurez-vous que seules des procédures de net-
toyage, de désinfection et de stérilisation adap-
tées au produit et ayant été dûment validées sont
appliquées. 
Assurez-vous que les dispositifs utilisés (dispositif
de désinfection, de stérilisation) sont entretenus et
inspectés à intervalles réguliers et que des para-
mètres validés sont appliqués à chaque cycle.
Respectez l’ensemble des directives et disposi-
tions légales applicables à l’échelle nationale ainsi
que les instructions relatives à l’hygiène émanant
du cabinet du médecin ou de l’hôpital.

Informations générales :
Nettoyez soigneusement la sonde d’aspiration,
puis désinfectez-la et stérilisez-la. Déconnectez le
câble de l’instrument !

Pré-traitement :
Évitez que du sang résiduel ou des débris ne
sèchent au point d’utilisation afin de faciliter le
processus de nettoyage ultérieur.
Débarrassez l’instrument des impuretés grossiè-
res immédiatement après utilisation (dans un
délai maximum de 2 h).
Utilisez exclusivement de l’eau courante ou une

solution désinfectante. Les désinfectants utilisés
doivent toujours être exempts d'aldéhydes (afin
d’empêcher la fixation d’impuretés du sang), pré-
senter une efficacité contrôlée (par exemple auto-
risation de mise en circulation émanant de la
VAH/DGHM ou de la FDA ou marquage CE), adap-
tés à la désinfection des instruments et compati-
bles avec ces derniers (voir le chapitre
« Résistance des matériaux »).
Pour éliminer manuellement les impuretés, utili-
sez une brosse douce ou un chiffon doux et pro-
pre. N’utilisez jamais de brosses métalliques, de
paille de fer, de tampons à gratter ni aucune autre
méthode de nettoyage abrasif.

⚠ Assurez-vous que l’instrument soit nettoyé de
toute impureté. Un nettoyage insuffisant peut ent-
raîner la présence de résidus de protéines et la
coagulation des protéines sur l’instrument au
cours de la désinfection et pourrait ultérieurement
perturber la stérilisation.

Rincez la sonde d’aspiration cinq fois à l’aide
d’une seringue à usage unique (d’un volume mini-
mum de 20 ml) raccordée aux connecteurs
LuerLock tout en fermant les trois vannes de con-
trôle de l’aspiration à l’aide d’un doigt. Veillez à ce
que les orifices ne soient pas obstrués. Utilisez
une brosse de nettoyage adaptée au conduit d’a-
spiration [TAB1:D-G] puis nettoyez à l’eau couran-
te. Assurez-vous que les orifices situés aux deux
extrémités ne soient pas obstrués. L’extrémité de
la brosse de nettoyage doit apparaître à l’extré-
mité du conduit d’aspiration.
Rincez de nouveau l’instrument cinq fois à l’aide
d’une seringue à usage unique (d’un volume mini-
mum de 20 ml) raccordée aux connecteurs
LuerLock tout en fermant les trois vannes de con-
trôle de l’aspiration à l’aide d’un doigt.

⚠ Ne pas utiliser de peroxyde d'hydrogène
(H2O2) !

Nettoyage automatisé/désinfection thermique
(dispositif de désinfection/DLD [dispositif de
lavage et de désinfection])

Respectez les points suivants lors de la sélection
du dispositif de désinfection :
•  L’efficacité du dispositif de désinfection doit

avoir été contrôlée (par exemple autorisation de
mise en circulation émanant de la DGHM ou
marquage CE conforme à la norme EN ISO
15883)
•  Le programme utilisé doit être adapté aux

instruments et un nombre suffisant d’étapes de
rinçage doit être prévu
•  Le rinçage final doit être exclusivement effectué

à l’aide d’eau stérile ou à faible teneur en ger-
mes (max. 10 germes/ml, max. 0,25 unité d’en-
dotoxine/ml), par exemple de l’eau purifiée ou
hautement purifiée
•  L’air utilisé pour le séchage doit exclusivement

être filtré
•  Le dispositif de désinfection doit être régulière-

ment entretenu et inspecté/étalonné

Respectez les points suivants lors de la sélection
du détergent de lavage :
•  Il doit être adapté au nettoyage des instruments

en acier ou en plastique
•  Il convient d’utiliser un désinfectant présentant

une efficacité contrôlée (par exemple autorisa-
tion de mise en circulation émanant de la
VAH/DGHM ou de la FDA ou marquage CE) et
compatible avec le détergent de lavage que
vous utilisez 
•  Les détergents utilisés doivent être compatibles

avec les instruments (voir la section « Rési-
stance des matériaux »)

Respectez les instructions émanant des fabricants
des détergents concernant la concentration, le
temps de trempage et les spécifications relatives
au rinçage.

Procédure à suivre :
1.  Placez les instruments dans le dispositif de

désinfection. Assurez-vous qu’ils n’entrent pas
en contact les uns avec les autres.
 Raccordez la sonde d’aspiration raccordée au
connecteur LuerLock à l’orifice de rinçage du
dispositif de désinfection. Veillez à ce que les
orifices ne soient pas encombrés. Le cas éché-
ant, utilisez une tige ou une brosse de nettoya-
ge [TAB1:D-G].

2.  Lancez le programme. Respectez les paramè-
tres validés applicables au cycle de nettoya-
ge/désinfection ci-dessous.

3.  Une fois le programme terminé, débranchez le
dispositif de désinfection, puis retirez-en les
instruments.

4.  Inspectez puis emballez les instruments
immédiatement après les avoir retirés du
dispositif de désinfection, si nécessaire après
les avoir soumis à un postséchage supplémen-
taire dans un endroit propre (voir les sections
« Inspection », « Entretien » et « Emballage »).

La conformité des instruments à un nettoyage et
une désinfection automatisés efficaces et réalisés
conformément à la procédure susmentionnée a
été démontrée par un laboratoire d’essais indé-
pendant agréé à l’aide du dispositif de désinfec-
tion Miele G7836 CD (désinfection thermique,
Miele & Cie GmbH Co., Gütersloh, DE) et du déter-
gent de lavage deconex ALKA ONE-x (Borer
Chemie, Zuchwill, CH).

Nettoyage :
Température de nettoyage : 70±2°C,
temps de trempage : 5 min., 
détergent de lavage : deconex ALKA One-x, 
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Trocken lagern.
Vor Sonneneinstrahlung schützen.
Diese Anweisung vor dem klinischen Einsatz 
vollständig lesen!

Store in a dry place.
Do not expose to direct sunlight.
Read these instructions for use completely before 
clinical use.

À conserver dans un endroit sec.
Ne pas exposer directement à la lumière du soleil.
Lire entièrement les présentes instructions 
d’utilisation avant toute utilisation clinique.

Almacénelos en un lugar seco.
No los exponga a la luz solar directa.
Lea estas instrucciones de uso completamente antes
de la utilización clínica.

Conservare in un luogo asciutto.
Proteggere dalla luce diretta del sole.
Prima dell'applicazione clinica, leggere per intero le
presenti istruzioni per l'uso.

Conservar num local seco.
Não expor à luz directa do sol.
Leia estas instruções de utilização na totalidade antes
da utilização clínica.
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concentration 0,5% (5ml/l)
Désinfection thermique :
Température de désinfection : 90±2°C, 
temps de trempage 5 min.

Inspection
Vérifiez l’absence de toute corrosion, surface end-
ommagée et impureté sur l’ensemble des instru-
ments après les avoir nettoyés ou nettoyés et
désinfectés. Ne pas utiliser d’instruments endom-
magés. Les instruments qui ne semblent pas pro-
pres doivent être de nouveau nettoyés et désin-
fectés conformément aux instructions indiquées
ci-dessus.

Entretien
Ne pas appliquer d’huiles pour instruments/huiles
de lubrification.

Emballage de stérilisation
Placez les instruments nettoyés et désinfectés
dans des emballages de stérilisation à usage uni-
que (simples ou doubles) satisfaisant aux exigen-
ces suivantes :
-   Conformité à la norme EN ISO/ANSI AAMI ISO

11607, autorisation de mise en circulation éma-
nant de la FDA 

-   Adaptés à la stérilisation à la vapeur (résistance
à des températures de jusqu’à 141 °C au
moins, perméabilité suffisante à la vapeur)

-   Protection suffisante des instruments ainsi que
des emballages de stérilisation contre les dom-
mages mécaniques

-   Entretien régulier, conformément aux instruc-
tions émanant du fabricant du conteneur de
stérilisation.

Stérilisation
Utilisez exclusivement les méthodes de stérilisa-
tion répertoriées ci-dessous. N’appliquez aucune
autre procédure de stérilisation.

Les dispositifs peuvent être stérilisés à la vapeur
conformément aux paramètres validés suivants :

Méthode Température Durée Temps de
d’exposition d’exposition séchage

Vide 132°C 3 min 30 min
fractionné
(évacuation
dynamique
de l’air)

Stérilisation à la vapeur
-   Dispositif de stérilisation à la vapeur conforme

aux normes EN 13060 et EN 285
-   Validation conforme à la norme EN ISO 17665

(anciennement EN 554/ANSI AAMI ISO 11134),
validation IQ/OQ (mise en service) et qualifica-
tion de performances spécifiques du produit
[PQ])

-   Température maximale de stérilisation de
138 °C (plus une tolérance conforme à la norme
EN ISO 17665 [anciennement EN 554/ANSI
AAMI ISO 11134]) 

=> La stérilisation à haute température et les lon-
gues durées d’exposition raccourcissent le cycle
de vie des instruments.
Assurez-vous que les instruments soient secs
après leur stérilisation.
Ne pas appliquer la procédure de stérilisation
ultra-rapide.
Ne pas recourir à la stérilisation par chaleur
sèche, à la stérilisation par irradiation, à la stérili-
sation au formaldéhyde et à l'oxyde d'éthylène ni
à la stérilisation par plasma.
⚠ Détruisez les instruments susceptibles d’avoir
été contaminés par des prions (CJD). – Ne les réu-
tilisez pas !

Stockage / transport :
Après leur stérilisation, stockez les instruments
dans des conteneurs de stérilisation placés dans
un endroit sec et exempt de poussière. Ne pas
exposer directement à la lumière du soleil. 

Résistance des matériaux
Vérifiez que les substances répertoriées ci-des-
sous ne figurent pas dans la liste des composants
du détergent de lavage ou de désinfection :
-   Acides organiques, minéraux et oxydants (la

valeur minimale admise pour le pH est de 5,5)
-   Lessive forte (la valeur maximale admise pour le

pH est de 12)
-   Solvants organiques (tels que l’acétone, l’éther,

l’alcool, le benzène)
-   Agents oxydants (tels que le peroxyde)
-   Halogènes (chlore, iode, brome)
-   Hydrocarbures halogénés aromatisés

Ne pas utiliser de brosses métalliques, de paille de
fer, de tampons à gratter ni aucune autre métho-
de de nettoyage abrasif pour nettoyer les instru-
ments, les plateaux de stérilisation et/ou les con-
teneurs de stérilisation.

Ne pas exposer les instruments, les plateaux de
stérilisation ni les conteneurs de stérilisation à des
températures supérieures à 141°C !

Pour les retours, seuls des instruments nettoyés et
désinfectés placés dans des emballages stériles
seront acceptés.

⚠ Sutter Medizintechnik décline toute responsa-
bilité en cas de changement d’état du produit
après achat ou de non-observation des présentes
instructions.

Document sujet à modification. Mises à jour
disponibles sur www.sutter-med.de.

Producto / usuario / eliminación:
¡Solo el personal médico formado puede utilizar y
desechar los accesorios electroquirúrgicos!
Estas instrucciones no sustituyen las instruccio-
nes de las unidades electro-quirúrgicas y otros
accesorios utilåizados.

No estéril:⚠ Limpie, desinfecte y esterilice antes
de la primera utilización y las subsiguientes.

Uso previsto:
Tubo monopolar de aspiración para la aspiración
de humo y líquidos y para la coagulación de teji-
dos blandos durante intervenciones quirúrgicas.

Vida útil del producto:
El ciclo de vida del producto depende del uso y del
tratamiento que reciba. La sección "Antes del
uso" proporciona indicaciones específicas que
permiten determinar el punto final del ciclo de
vida del producto.

Antes del uso:
⚠ Examine si el aislamiento es completo, así
como la limpieza y la integridad del instrumento. 
Recomendamos probar el aislamiento con un
dispositivo de prueba apropiado. 
•  Utilice solamente productos seguros y esterili-

zados.
Una cierta decoloración de las puntas de los
instrumentos antiadherentes es normal y no es
nociva.
No utilice el producto si hay algún daño visible en
el aislamiento eléctrico, si hay corrosión visible
y/o si el producto muestra cualquier muesca,
mella, desportilladura o fisura. -> Deseche adecu-
adamente los productos dañados.
⚠ ¡Use los instrumentos con el cable Sutter apro-
piado! [TABLA 1:A-C].
Conecte el instrumento y el cable solamente a una
unidad de electroquirúrgica que esté apagada o
en modo de espera.
⚠ Ignorar estas instrucciones puede conducir a
quemaduras y electrocución.
⚠ Utilice siempre una placa de paciente para
instrumentos monopolares. Asegúrese que la
placa del paciente está colocada y conectada cor-
rectamente.
⚠ Estas instrucciones no sustituyen a las instruc-
ciones de la unidad electroquirúrgica ni de otros
accesorios utilizados. Siga cuidadosamente las
instrucciones suministradas por el fabricante de
su unidad electroquirúrgica, asegurándose de leer
todas las advertencias y precauciones.

Durante el uso:
Utilice siempre la mínima potencia necesaria para
conseguir el efecto quirúrgico deseado.
Utilice solamente el modo COAG con un máximo
de 40 vatios. Activar con impulsos breves. Evite
una activación ininterrumpida más larga de 15
segundos.
No lo utilice en el modo pulverización/fulguración.
Evite la formación de chispas.
•  Las puntas del instrumento pueden causar her-

idas.
•  Las puntas del instrumento pueden estar

calientes después del uso y causar quemadu-
ras.
•  No coloque nunca el instrumento sobre o cerca

del paciente.
•  Coloque los cables de tal forma que se evite su

contacto con el paciente y con otros cables.
•  Guarde el instrumento fuera de uso temporal-

mente en un lugar alejado del paciente.
•  No lo use conjuntamente con o cerca de sustan-

cias inflamables o explosivas.

Recomendamos utilizar líquidos no conductores
cuando se use el tubo monopolar de aspiración
juntamente con instrumentos de irrigación.
⚠ Tensión máxima 6000 Vpp.

Reprocesado (limpieza, desinfección y esterili-
zación) de instrumentos

Instrucciones básicas:
Limpie, desinfecte y esterilice todos los instru-
mentos reutilizables antes de la primera utilizaci-
ón y subsiguientes.
Asegúrese de que se utilicen solo procedimientos
de limpieza, desinfección y esterilización que sean
específicos del producto y que se hayan validado
suficientemente. 
Asegúrese de que los dispositivos utilizados (des-
infectador, esterilizador) se mantengan y revisen a
intervalos regulares y que se utilicen parámetros
válidos para cada ciclo.
Observe las directrices y provisiones legales apli-
cables a su nación así como las instrucciones
higiénicas de la consulta médica o del hospital.

Información general:
Limpie a fondo, desinfecte y esterilice el tubo de
aspiración. ¡Desconecte el instrumento del cable!

Pre-tratamiento 
Evite que sangre o suciedad residuales se sequen
en el punto de uso para facilitar el proceso de lim-
pieza subsiguiente.
Quite las impurezas más gruesas del instrumento
directamente después del uso (en un máximo de
2 h).

Utilice solo agua corriente o solución desinfectan-
te. El desinfectante debe ser siempre sin aldehído
(para evitar la fijación de impurezas de sangre),
tener una eficacia fundamental aprobada (p. ej.
acreditación VAH/DGHM o FDA o marca CE), ser
adecuado para desinfectar instrumentos y ser

compatible con los instrumentos (vea el capítulo
"Resistencia del material").
Para la retirada manual de impurezas utilice solo
un cepillo suave o un trapo suave limpio, nunca
use cepillos de metal, estropajos de acero, estro-
pajos o cualquier otro método de limpieza abrasi-
vo.

⚠ Asegúrese de que se hayan quitado las impur-
ezas del instrumento. Una limpieza insuficiente
puede provocar que queden residuos de proteína
y la coagulación de proteína en el instrumento
durante la desinfección, y puede interferir subsi-
guientemente en la esterilización.

Aclare el tubo de aspiración cinco veces, usando
una jeringuilla desechable (volumen mínimo
20 ml) conectada a conectores LuerLock mientras
mantiene tapadas con los dedos las tres válvulas
de control de la aspiración. Asegúrese que las
aberturas no estén bloqueadas. Utilice un cepillo
adecuado para limpiar el canal de aspiración
[TABLA 1:D-G] bajo agua corriente. Asegúrese que
las aberturas, en ambos extremos, no estén blo-
queadas. La punta del cepillo limpiador tiene que
aparecer por el extremo del canal de aspiración.
Aclare otra vez el instrumento cinco veces, usan-
do una jeringuilla desechable (volumen mínimo
20 ml) conectada a conectores LuerLock mientras
mantiene tapadas con los dedos las tres válvulas
de control de la aspiración.

⚠ ¡No lo coloque en agua oxigenada (H2O2)!

Limpieza automatizada/desinfección térmica
(desinfectador/LD [lavador-desinfectador])

Tenga en cuenta los siguientes puntos durante la
selección del desinfectador:
•  Eficacia aprobada del desinfectador (por ejem-

plo: aprobación DGHM o marca CE de acuerdo
con EN ISO 15883)
•  Idoneidad del programa para los instrumentos,

así como suficientes pasos de aclarado.
•  Pos-aclarado solo con agua esterilizada o de

baja contaminación (máx. 10 gérmenes/ml,
máx. 0,25 unidades de endotoxina/ml), p. ej.
agua purificada/altamente purificada
•  Uso de aire filtrado solamente para el secado
•  Mantenimiento regular e inspección/calibración

del desinfectador

Tenga en cuenta los siguientes puntos durante la
selección del detergente de limpieza:
•  Idoneidad para la limpieza de instrumentos de

acero o de material plástico
•  Debe utilizarse un desinfectante de eficacia

probada (por ejemplo, acreditación VAH/DGHM o
marca CE) y compatible con su detergente de
limpieza
•  Compatibilidad de los detergentes con los

instrumentos (véase la sección “Resistencia del
material”) 

Tenga en cuenta las instrucciones de los fabrican-
tes de detergentes en relación con la concentraci-
ón, tiempo de remojado y especificaciones de
enjuague.

Procedimiento:
1.  Transfiera los instrumentos al desinfectador.

Asegúrese que los instrumentos no se toquen
entre sí. 
 Conecte el tubo de aspiración, conectado al
LuerLock, con la lumbrera de aclarado del des-
infectador. Asegúrese de que las aberturas no
estén obturadas. Use un cepillo limpiador de
alambre si es necesario [TABLA 1/D-G]

2.  Arranque el programa. Observe los parámetros
validados del ciclo de limpieza/desinfección
que siguen.

3.  Después del final del programa desconecte y
retire los instrumentos del desinfectador.

4.  Inspeccione y embale los instrumentos inme-
diatamente después de su retirada del desin-
fectador, si es necesario, después de un pos-
secado adicional en un lugar limpio (vea los
capítulos “Inspección”, “Mantenimiento” y
“Embalaje”.

La adaptabilidad fundamental de los instrumentos
a una limpieza y desinfección automatizadas efi-
caces, según el procedimiento arriba especifica-
do, fue demostrado por 
un laboratorio acreditado e independiente de
ensayos usando un desinfectador Miele G7836 CD
(desinfección térmica, Miele & Cie GmbH Co.,
Gütersloh, ALEMANIA) y un detergente de limpieza
Deconex ALKA ONE-x (Borer Chemie, Zuchwill,
SUIZA)

Limpieza:
Temperatura de limpieza: 70±2ºC 
Tiempo de remojado: 5 minutos 
Detergente de limpieza: deconex ALKA One-x,
concentración 0,5% (5 ml/l)
Desinfección térmica:
Temperatura de desinfección: 90±2ºC 
Tiempo de remojado: 5 minutos.

Inspección
Compruebe todos los instrumentos con respecto a
la corrosión, superficies dañadas e impurezas
después de la limpieza o de la limpieza/desinfec-
ción. No utilice instrumentos dañados. Los instru-
mentos que no estén limpios deberán limpiarse y
desinfectarse de nuevo siguiendo las instruccio-
nes anteriores.

Mantenimiento
No aplique aceite para instrumentos/aceite lubri-
cante.
Embalaje para la esterilización
Coloque los instrumentos limpios y desinfectados
en un embalaje para esterilización de un solo uso
(sencillo o doble), que cumpla los siguientes
requisitos:
-    Acreditación EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA
-   Idóneo para esterilización con vapor (resistencia

a la temperatura hasta por lo menos 141 º C,
permeabilidad al vapor suficiente)

-   Protección suficiente de los instrumentos, así
como del embalaje de esterilización frente a
daños mecánicos

-   Mantenimiento regular según las instrucciones
del fabricante del contenedor de esterilización

Esterilización
Utilice solo los métodos de esterilización enume-
rados a continuación. No utilice otros procedi-
mientos de esterilización.

Los dispositivos pueden esterilizarse mediante
esterilización con vapor según los siguientes
parámetros validados:

Método Temperatura Tiempo Tiempo
de de de
exposición exposición secado

Vacío 132°C 3 min 30 min
fraccionado 
(retirada 
dinámica del 
aire)

Esterilización por vapor
Esterilizador de vapor según EN 13060 y EN 285.
Validación según EN ISO 17665 (anteriormente EN
554/ANSI AAMI ISO 11134), IQ/OQ válido (puesta
en servicio) y calificación de rendimiento específi-
ca del producto [PQ])
Temperatura máxima de esterilización 138°C
(más tolerancia según EN ISO 17665 [anterior-
mente EN 554/ANSI AAMI ISO 11134]) 

=> La esterilización a altas temperaturas y tiem-
pos de exposición largos acorta el ciclo de vida del
instrumento.
Asegúrese de que el instrumento esté seco
después de la esterilización.
No utilice otros procedimientos de esterilización.
No utilice esterilización con calor, esterilización
con radiación, esterilización con formaldehído y
óxido de etileno o esterilización con plasma.
⚠ Destruya los instrumentos que puedan haber
sido contaminado con priones (CJD). - ¡No los reu-
tilice!

Almacenaje/transporte
Después de la esterilización, almacene los instru-
mentos en recipientes esterilizados y en un lugar
seco y sin polvo. No los exponga a la luz solar
directa. 

Resistencia del material
Verifique que las sustancias enumeradas a conti-
nuación no estén entre los componentes del
detergente de limpieza o de desinfección:
-   Ácidos orgánicos, minerales y oxidantes (valor

de pH mínimo admitido 5,5)
-   Álcalis fuertes (valor de PH máximo admitido)
-   Disolventes orgánicos (p. ej. acetona, éter, alco-

hol, bencina)
-   Agentes oxidantes (p. ej. peróxido)
-   Halógenos (cloro, iodo, bromo)
-   Hidrocarburos aromatizados halogenados

No utilice cepillos metálicos, estropajos de acero,
estropajos o cualquier otro método de limpieza
abrasivo para limpiar instrumentos, bandejas de
esterilización y/o recipientes de esterilización.

¡No exponga los instrumentos, las bandejas de
esterilización o los recipientes de esterilización a
temperaturas superiores a 141°C!

En caso de devoluciones solo se aceptarán instru-
mentos limpios y desinfectados en embalajes
estériles.

⚠ Sutter Medizintechnik no se hace responsable
de los cambios en el producto después de la com-
pra o de las desviaciones de estas instrucciones.

Sujeto a cambios. Hay actualizaciones disponibles
en www.sutter-med.de.

Prodotto / Utente / Smaltimento
Gli accessori elettrochirurgici devono essere utiliz-
zati e smaltiti unicamente da personale medico
specializzato.
Le presenti istruzioni non sostituiscono le istruzio-
ni per l'uso dei dispositivi elettrochirurgici e di altri
accessori utilizzati.

Non sterile ⚠ Pulire, disinfettare e sterilizzare
prima di ogni utilizzo.

Destinazione d'uso
Cannula di aspirazione monopolare per l'aspira-
zione di fumi e liquidi e per la coagulazione di tes-
suto molle durante le procedure chirurgiche.

Durata del prodotto
La durata del prodotto dipende dal tipo di utilizzo
e trattamento a cui viene sottoposto. La sezione
"Prima dell'uso" fornisce indicazioni specifiche
che consentono di individuare il termine del ciclo
di vita del prodotto.

Prima dell'uso
⚠ Controllare il perfetto isolamento, la pulizia e
l'integrità dello strumento. 
Si raccomanda di controllare l'isolamento utiliz-
zando un apposito tester. 
•  Utilizzare solo prodotti sicuri e sterilizzati.
Un certo scolorimento delle punte degli strumenti
antiaderenti è del tutto normale e innocuo.
Non utilizzare il prodotto se presenta danni visibili
all'isolamento elettrico, se è visibilmente deterio-
rato e/o presenta graffi, ammaccature, scheggia-
ture o fenditure evidenti. -> Smaltire correttamen-
te i prodotti danneggiati.
⚠ Utilizzare lo strumento unicamente con il cavo
Sutter appropriato! [TAB1:A-C].
Collegare lo strumento e il cavo esclusivamente a
un'unità elettrochirurgica spenta o in modalità
stand-by.
⚠ La mancata osservanza di tali istruzioni può
provocare ustioni o scosse elettriche.
⚠ Per gli strumenti monopolari, utilizzare sempre
una piastra paziente. Accertarsi che la piastra
paziente sia posizionata e fissata in modo corret-
to.
⚠ Le presenti istruzioni non sostituiscono le istru-
zioni per l'uso del dispositivo elettrochirurgico e di
altri accessori utilizzati. Attenersi scrupolosamen-
te alle istruzioni fornite dal produttore dell'unità
elettrochirurgica e leggere attentamente tutte le
avvertenze e precauzioni.

Durante l'uso
Impostare sempre la potenza minima necessaria
per ottenere l'effetto chirurgico desiderato.
Utilizzare solo in modalità COAG con 40 watt max.
Attivare con impulsi di breve durata. Evitare un'at-
tivazione continua > 15 sec.
Non utilizzare in modalità Spray/Folgorazione.
Evitare la formazione di scintille.
•  Le punte dello strumento possono provocare

lesioni.
•  Le punte dello strumento possono surriscaldar-

si in seguito all'uso e provocare ustioni.
•  Non collocare mai lo strumento sul paziente o

nelle sue immediate vicinanze.
•  Posizionare i cavi in modo tale che non entrino

in contatto con il paziente e con altri conduttori.
•  Lo strumento momentaneamente non utilizzato

deve essere conservato in un luogo lontano dal
paziente.
•  Non utilizzare in presenza di sostanze infiam-

mabili o esplosive.

Quando si utilizza la cannula di aspirazione mono-
polare insieme a strumenti di irrigazione, si rac-
comanda di impiegare liquidi non conduttivi.
⚠ Voltaggio max. 6000 Vpp.

Decontaminazione (pulizia, disinfezione e 
sterilizzazione) degli strumenti

Istruzioni fondamentali
Pulire, disinfettare e sterilizzare tutti gli strumenti
riutilizzabili prima di ogni utilizzo.
Adottare procedure di pulizia, disinfezione e steri-
lizzazione specifiche per il prodotto e sufficiente-
mente convalidate. 
I dispositivi in uso (macchina disinfettatrice, steri-
lizzatore) devono essere controllati e sottoposti a
manutenzione ad intervalli regolari così come i
parametri convalidati per ogni ciclo di pulizia.
Osservare le linee guida nazionali e le clausole
legali vigenti in materia oltre alle istruzioni igieni-
che dell'ambulatorio medico o dell'ospedale.

Informazioni generali
Pulire a fondo, disinfettare e sterilizzare la cannu-
la di aspirazione. Scollegare il cavo dallo strumen-
to!

Pretrattamento
Evitare l'essiccazione del sangue residuo o dei
residui organici nel punto di applicazione in modo
da facilitare il processo di pulizia successivo.
Rimuovere le impurità più grossolane dallo stru-
mento dopo ogni applicazione (entro un tempo
massimo di due ore).

Utilizzare solo acqua corrente o una soluzione
disinfettante. Si raccomanda un disinfettante privo
di aldeide (per evitare il fissaggio delle impurità
del sangue), la cui efficacia sia stata approvata (ad
esempio certificato VAH/DGHM o approvazione
FDA o marchio CE), e che sia adatto per la disinfe-
zione degli strumenti e compatibile con gli stessi
(vedi capitolo "Resistenza ai materiali").
Per la pulizia manuale delle impurità utilizzare solo

spazzolini o panni morbidi. Non utilizzare mai
spazzolini di metallo, pagliette di ferro, panni ruvi-
di o altri metodi di pulizia abrasivi.

⚠ Verificare di aver rimosso le impurità dallo
strumento. Un livello di pulizia insufficiente può
provocare un residuo di proteine con conseguente
coagulazione delle stesse sullo strumento durante
la disinfezione e una successiva interferenza con
la sterilizzazione.

Sciacquare la cannula di aspirazione per cinque
volte utilizzando una siringa monouso (volume
minimo 20 ml) collegata ai connettori LuerLock e
chiudere contemporaneamente con un dito le tre
valvole di controllo dell'aspirazione. Verificare che
le aperture non siano ostruite. Per la pulizia del
canale di aspirazione [TAB1:D-G], utilizzare uno
spazzolino idoneo e sciacquare sotto l'acqua cor-
rente. Accertarsi che le aperture di entrambe le
estremità non siano bloccate. La punta dello spaz-
zolino per la pulizia deve essere visibile all'estre-
mità del canale di aspirazione.
Sciacquare nuovamente lo strumento per cinque
volte utilizzando una siringa monouso (volume
minimo 20 ml) collegata ai connettori LuerLock e
chiudere contemporaneamente con un dito le tre
valvole di controllo dell'aspirazione.

⚠ Non immergere in perossido di idrogeno (H2O2)!

Pulizia automatica/termodisinfezione 
(macchina disinfettatrice/lavadisinfettatrice)

Osservare i punti seguenti durante la selezione
della macchina disinfettatrice:
-    Efficacia approvata della macchina disinfettatri-

ce (ad esempio omologazione DGHM o marchio
CE in conformità alla norma  EN ISO 15883)

-   Programma compatibile con gli strumenti e fasi
di risciacquo sufficienti

-   Fase post-risciacquo solo con acqua sterile o a
bassa contaminazione (max. 10 germi/ml, max.
0,25 unità endotossina/ml), ad esempio acqua
purificata o altamente purificata.

-   Uso di sola aria filtrata per l'asciugatura
-   Manutenzione regolare e controllo/calibrazione

della macchina disinfettatrice

Osservare i punti seguenti durante la selezione del
detergente di pulizia:
-   Adatto alla pulizia di strumenti di acciaio o di

plastica.
-   Disinfettante con efficacia approvata (ad esem-

pio certificato VAH/DGHM o approvazione FDA o
marchio CE) e compatibile con il detergente di
pulizia da utilizzare. 

-   Compatibilità dei detergenti con gli strumenti
(vedi sezione "Resistenza ai materiali").

Osservare le istruzioni fornite dai produttori dei
detergenti relativamente alla concentrazione, al
tempo di immersione e alle specifiche di risciac-
quo.

Procedura:
1.  Posizionare gli strumenti nella macchina disin-

fettatrice. Non deve esserci alcun contatto tra
gli strumenti.
 Collegare la cannula di aspirazione inserita nel
LuerLock al raccordo di risciacquo della mac-
china disinfettatrice. Verificare che le aperture
non siano ostruite. Se necessario utilizzare uno
spazzolino/filo per pulizia [TAB1:D-G].

2.  Avviare il programma. Osservare i parametri
convalidati dei cicli di pulizia/disinfezione
riportati di seguito.

3.  Al termine del programma scollegare e rimuo-
vere gli strumenti dalla macchina disinfettatri-
ce.

4.  Controllare e imballare gli strumenti subito
dopo averli rimossi dalla macchina disinfetta-
trice, se necessario dopo un'ulteriore asciuga-
tura in un luogo pulito (vedi sezioni
"Ispezione", "Manutenzione" e "Imballaggio").

L'idoneità fondamentale degli strumenti per un'ef-
ficace pulizia e disinfezione automatica in base
alla procedura specificata sopra è stata dimostra-
ta da  un
laboratorio di test accreditato indipendente  utiliz-
zando una macchina disinfettatrice Miele G7836
CD (termodisinfezione, Miele & Cie GmbH Co.,
Gütersloh, DE) e il detergente deconex ALKA ONE-
x (Borer Chemie, Zuchwill, CH).

Pulizia:
Temperatura di pulizia: 70±2°C,
tempo di immersione: 5 min., 
detergente di pulizia: deconex ALKA One-x, 
concentrazione 0,5% (5ml/l)
Termodisinfezione:
Temperatura di disinfezione: 90±2°C, 
tempo di immersione 5 min.

Ispezione
Controllare lo stato di corrosione di tutti gli stru-
menti, eventuali superfici danneggiate e presenza
di impurità dopo la pulizia o pulizia/disinfezione.
Non utilizzare strumenti danneggiati. Se gli stru-
menti sono ancora sporchi ripetere le procedure di
pulizia e disinfezione in base alle istruzioni fornite
sopra.

Manutenzione
Non applicare olio per strumenti/olio di lubrifica-
zione.

Imballaggio per la sterilizzazione
Inserire gli strumenti puliti e disinfettati in un

imballaggio sterilizzato monouso (singolo o dop-
pio) che soddisfi i seguenti requisiti:
-   EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, approvazione

FDA.
-   Adatto per sterilizzazione a vapore (resistente a

temperature non superiori a 141°C, sufficiente
permeabilità al vapore).

-   Protezione sufficiente degli strumenti e dell'im-
ballaggio per sterilizzazione da danni meccani-
ci.

-   Manutenzione regolare in base alle istruzioni
fornite dal produttore del contenitore per la ste-
rilizzazione.

Sterilizzazione
Utilizzare solo i metodi di sterilizzazione elencati di
seguito. Non utilizzare procedure di sterilizzazione
diverse.

I dispositivi devono essere sterilizzati a vapore
conformemente ai seguenti parametri convalidati:

Metodo Temperatura Tempo di Tempo di
esposizione esposizione asciugatura

Vuoto 132°C 3 min 30 min

frazionato 
(rimozione 
dinamica 
dell'aria)

Sterilizzazione a vapore
-   Sterilizzatore a vapore conforme alle norme EN

13060 e EN 285.
-   Lo sterilizzatore deve essere convalidato in con-

formità alla norma EN ISO 17665 (in preceden-
za norma EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), al pro-
tocollo di validazione IQ/OQ e al protocollo di
qualificazione delle prestazioni [PQ
Performance qualification] del prodotto.

-   Massima temperatura di sterilizzazione 138°C
(più tolleranza in conformità alla norma EN ISO
17665 [in precedenza EN 554/ANSI AAMI ISO
11134]) 

=> La sterilizzazione a temperature elevate e
lunghi tempi di esposizione riducono la durata
dello strumento.
Verificare che lo strumento sia asciutto dopo la
sterilizzazione.
Non utilizzare la procedura di sterilizzazione flash.
Non usare la procedura di sterilizzazione a calore
secco, sterilizzazione per radiazioni e sterilizzazio-
ne con ossido di etilene o formaldeide o sterilizza-
zione al plasma.
⚠ Distruggere gli strumenti che potrebbero esse-
re stati contaminati da prioni (CJD). – Non riutiliz-
zarli!

Conservazione/Trasporto
Dopo la procedura di sterilizzazione, conservare
gli strumenti in contenitori per sterilizzazione in un
luogo asciutto e privo di polvere. Proteggere dalla
luce diretta del sole. 

Resistenza ai materiali
Verificare che le sostanze elencate di seguito non
risultino tra i componenti del detergente di pulizia
o della soluzione di disinfezione:
-   Acidi organici, minerali e ossidanti (valore mini-

mo consentito pH 5,5).
-   Forte soluzione alcalina (valore massimo cons-

entito pH 12).
-   Solventi organici (ad esempio acetone, etere,

alcol, petrolio).
-   Agenti ossidanti (ad esempio perossido).
-   Alogeni (cloro, iodo, bromo).
-   Idrocarburi alogenati, aromatici

Non utilizzare spazzolini di metallo, pagliette di
ferro, panni ruvidi o altri metodi di pulizia abrasivi
per pulire gli strumenti, i vassoi per sterilizzazione
e/o i contenitori per sterilizzazione.

Non esporre gli strumenti, i vassoi e i contenitori
per sterilizzazione a una temperatura superiore a
141°C.

Per un’eventuale restituzione, verranno accettati
solo strumenti puliti e disinfettati, imballati in con-
fezioni sterili.

⚠ Sutter Medizintechnik declina ogni responsabi-
lità per qualsiasi modifica apportata al prodotto o
inosservanza delle presenti istruzioni per l'uso.

Prodotto soggetto a modifiche. Aggiornamenti
disponibili nel sito www.sutter-med.de.

Produto / utilizador / eliminação:
Os acessórios de electrocirurgia apenas podem
ser utilizados e eliminados por pessoal médico
com a formação adequada!
Estas instruções não substituem as das unidades
de electrocirurgia e de outros acessórios utiliza-
dos.

Não esterilizado.⚠ Limpe, desinfecte e esterili-
ze antes da primeira utilização e de outras subse-
quentes.

Utilização prevista:
Tubo monopolar para aspiração de fumo e líquidos
e para coagulação de tecidos moles durante pro-
cedimentos cirúrgicos.

Vida útil do produto:
A vida útil do produto depende da sua utilização e
do seu tratamento. A secção “Antes de utilizar”
fornece indicações específicas que permitem
determinar o fim da vida útil do produto.

Antes de utilizar:
⚠ Examine a integridade do isolamento, bem
como a limpeza e a integridade do instrumento. 
Recomendamos que seja efectuado um teste ao
isolamento com um dispositivo de teste adequa-
do. 
•  Utilize apenas produtos seguros e esterilizados.
É normal que ocorra alguma descoloração das
pontas dos instrumentos não aderentes e tal não
representa qualquer problema.
Não utilize o produto se houver algum sinal visível
de danos no isolamento eléctrico, corrosão e/ou
se o produto apresentar quaisquer cortes, amol-
gadelas, farpas ou fissuras. -> Elimine adequada-
mente os produtos danificados.
⚠ Utilize o instrumento com o cabo Sutter ade-
quado! [TAB1:A-C].
Ligue o instrumento e o cabo apenas a uma uni-
dade de electrocirurgia que esteja desligada ou
em modo de suspensão.
⚠ O não cumprimento destas instruções pode
dar origem a queimaduras e choques eléctricos.
⚠ Utilize sempre uma placa de eléctrodo para
instrumentos monopolares. Certifique-se de que a
placa de eléctrodo está devidamente colocada e
fixada.
⚠ Estas instruções não substituem as da unida-
de de electrocirurgia e de outros acessórios utili-
zados. Siga cuidadosamente as instruções forne-
cidas pelo fabricante da unidade de electrocirur-
gia, certificando-se de que lê todos os avisos e
precauções.

Durante a utilização:
Utilize sempre a definição de potência mais baixa
possível para obter o efeito cirúrgico pretendido.
Utilize apenas o modo COAG com um máx. de 40
watts. A activação deve ser feita por impulsos cur-
tos. Evite uma activação contínua superior a 15
segundos.
Não utilize o modo de spray/fulguração. Evite a
formação de faíscas.
•  As pontas do instrumento podem causar feri-

mentos.
•  As pontas do instrumento podem estar quentes

após a utilização e provocar queimaduras.
•  Nunca coloque o instrumento sobre o paciente

nem perto do mesmo.
•  Posicione os cabos de forma a evitar qualquer

contacto com o paciente e com outros cabos.
•  Guarde temporariamente o instrumento não uti-

lizado num local afastado do paciente.
•  Não utilize perto ou na presença de substâncias

inflamáveis ou explosivas.

Recomenda-se a utilização de líquido não condu-
tor quando forem utilizados tubos de aspiração
monopolares em conjunto com instrumentos de
irrigação.
⚠ Tensão máx.: 6000 Vpp.

Reprocessamento ( limpeza, desinfecção e
esterilização) dos instrumentos

Instruções básicas:
Limpe, desinfecte e esterilize todos os instrumen-
tos reutilizáveis antes da primeira e das outras uti-
lizações seguintes.
Certifique-se de que apenas são utilizados pro-
cessos de limpeza, desinfecção e esterilização
específicos para o produto e que tenham sido
suficientemente validados. 
Certifique-se de que os dispositivos utilizados (de
desinfecção e de esterilização) são submetidos a
manutenção e inspecção em intervalos regulares
e que são utilizados parâmetros validados para
cada ciclo.
Devem ser cumpridas as orientações aplicáveis a
nível nacional e as disposições legais, bem como
as instruções de higiene do consultório médico ou
hospital.

Informações gerais:
Limpe bem, desinfecte e esterilize o tubo de aspi-
ração. Desligue o instrumento do cabo!

Pré-tratamento:
Evite a secagem de sangue ou detritos no ponto
de utilização, de modo a facilitar o posterior pro-
cesso de limpeza.
Remova as impurezas maiores do instrumento
logo após a utilização (num prazo máximo de 2 h).

Utilize apenas água corrente ou uma solução des-
infectante. O desinfectante deve ser sempre sem
aldeídos (para evitar a fixação de impurezas do
sangue), apresentar uma eficiência fundamenta-

damente aprovada (por exemplo, aprovação da
VAH/DGHM ou FDA ou marcação CE), ser adequa-
do para a desinfecção de instrumentos e ser com-
patível com os instrumentos (ver o capítulo
"Resistência do material").
Para a remoção manual de impurezas, utilize ape-
nas uma escova macia ou um pano limpo e macio
– nunca utilize escovas metálicas, palha de aço,
esfregões ou quaisquer outros métodos de limpe-
za abrasivos.

⚠ Certifique-se de que as impurezas são removi-
das do instrumento. Uma limpeza insuficiente
pode resultar em resíduos de proteínas e na coa-
gulação de proteínas no instrumento durante a
desinfecção, podendo interferir subsequentemen-
te com a esterilização.

Lave o tubo de aspiração cinco vezes utilizando
uma seringa de utilização única (volume mínimo
de 20 ml) e com ligação aos conectores LuerLock
ao mesmo tempo que fecha as três válvulas de
controlo de aspiração com um dedo. Certifique-se
de que as aberturas não estão bloqueadas. Utilize
uma escova de limpeza adequada para o canal de
aspiração [TAB1:D-G] e lave sob água corrente.
Certifique-se de que as aberturas de ambas as
extremidades não estão bloqueadas. A ponta da
escova de limpeza tem de aparecer na extremida-
de do canal de aspiração.
Lave o instrumento novamente cinco vezes utiliz-
ando uma seringa de utilização única (volume
mínimo de 20 ml) e com ligação aos conectores
LuerLock, ao mesmo tempo que fecha as três vál-
vulas de controlo de aspiração com um dedo.

⚠ Não colocar em peróxido de hidrogénio (H2O2)!

Limpeza automática/desinfecção térmica
(dispositivo de desinfecção/máquina de
lavar‑desinfectar)

Verifique os seguintes pontos ao seleccionar o
dispositivo de desinfecção:
-   Eficiência aprovada do dispositivo de desinfecç-

ão (por exemplo, aprovação da DGHM ou mar-
cação CE de acordo com a norma EN ISO
15883)

-   Adequação do programa para os instrumentos,
bem como passos suficientes de lavagem

-   Pós-lavagem apenas com água estéril ou com
baixo teor de contaminação (máx. 10
germes/ml, máx. 0,25 unidades de endotoxi-
na/ml), por exemplo, água purificada/altamente
purificada

-   Utilização apenas de ar filtrado para secagem
-   Manutenção regular e inspecção/calibração do

dispositivo de desinfecção

Verifique os seguintes pontos ao seleccionar o
detergente de limpeza:
-   Adequação para a limpeza de instrumentos de

aço ou materiais de plástico
-   Utilização de desinfectante com eficácia com-

provada (por exemplo, aprovação da VAH/DGHM
ou FDA ou marcação CE) e compatível com o
seu detergente de limpeza 

Compatibilidade dos detergentes com os instru-
mentos (ver a secção "Resistência do material")

-   Cumpra as instruções dos fabricantes do deter-
gente no que se refere às especificações de
concentração, tempo de imersão e lavagem.

Procedimento:
1.  Transfira os instrumentos para o dispositivo de

desinfecção. Certifique-se de que os instru-
mentos não tocam uns nos outros.
 Ligue o tubo de aspiração ligado ao LuerLock
à porta de lavagem do dispositivo de desinfe-
cção. Certifique-se de que as aberturas não
estão congestionadas. Utilize um fio/escova de
limpeza, se necessário [TAB1:D-G].

2.  Inicie o programa. Ver abaixo os parâmetros
validados para o ciclo de limpeza/desinfecção.

3.  Após terminar o programa, desligue e retire os
instrumentos do dispositivo de desinfecção.

4.  Inspeccione e embale os instrumentos imedia-
tamente após a sua remoção do dispositivo de
desinfecção, se necessário, após a realização
de uma pós-secagem adicional num local
limpo (ver os capítulos "Inspecção",
"Manutenção" e "Embalagem").

A adequação fundamentada dos instrumentos
para uma limpeza e desinfecção automáticas com
eficácia de acordo com os procedimentos acima
especificados foi demonstrada por um laboratório
de teste independente certificado utilizando o
dispositivo de desinfecção Miele G7836 CD (des-
infecção térmica, Miele & Cie GmbH Co.,
Gütersloh, Alemanha) e o detergente de limpeza
deconex ALKA ONE-x (Borer Chemie, Zuchwill,
Suíça).

Limpeza:
temperatura de limpeza: 70±2°C ,
tempo de imersão: 5 min., 
detergente de limpeza: deconex ALKA One-x, 
concentração: 0,5% (5 ml/l)
Desinfecção térmica:
temperatura de desinfecção: 90±2°C, 
tempo de imersão: 5 min.

Inspecção
Inspeccione todos os instrumentos para verificar
se apresentam corrosão, superfícies danificadas e
impurezas após o processo de limpeza ou de lim-
peza/desinfecção. Não utilize instrumentos danifi-
cados. Os instrumentos que aparentem estar

sujos devem ser limpos e desinfectados nova-
mente de acordo com as instruções fornecidas
acima.

Manutenção
Não aplique óleos/lubrificantes para instrumentos.

Embalagem para esterilização
Coloque os instrumentos limpos e desinfectados
em embalagens de esterilização de utilização
única (simples ou duplas), cumprindo os seguintes
requisitos:
-   Aprovação EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA
-   Adequação para esterilização a vapor (resistên-

cia a temperatura de até, pelo menos, 141°C,
permeabilidade suficiente ao vapor)

-   Protecção suficiente dos instrumentos e da
embalagem de esterilização contra danos
mecânicos

-   Manutenção regular de acordo com as instruç-
ões do fabricante do recipiente de esterilização.

Esterilização
Utilize apenas os métodos de esterilização lista-
dos abaixo. Não utilize outros procedimentos de
esterilização.

Os dispositivos podem ser esterilizados a vapor de
acordo com os seguintes parâmetros validados:

Método Temperatura Tempo de Tempo de
exposição exposição secagem

Vácuo 132°C 3 min. 30 min.
fraccionado 
(remoção 
dinâmica de ar)

Esterilização a vapor
-   Esterilização a vapor de acordo com a norma EN

13060 e EN 285
-   Validação de acordo com a norma EN ISO

17665 (anteriormente EN 554/ANSI AAMI ISO
11134), IQ/OQ (comissionamento) e qualificaç-
ão do desempenho [PQ] válidas e específicas do
produto)

-   Temperatura de esterilização máxima de 138°C
(mais tolerância de acordo com a norma EN ISO
17665 [anteriormente EN 554/ANSI AAMI ISO
11134]) 

=> A esterilização a elevadas temperaturas e os
tempos prolongados de exposição reduzem a vida
útil do instrumento.
Certifique-se de que o instrumento está seco após
a esterilização.
Não utilize outros procedimentos de esterilização
ultra-rápida.
Não utilize esterilização por calor seco, por radia-
ção, por óxido de etileno e formaldeído ou por
plasma.
⚠ Destrua os instrumentos que possam ter sido
contaminados com priões (CJD). – Não devem ser
reutilizados!

Armazenamento/transporte:
Após a esterilização, conserve os instrumentos
em recipientes de esterilização num local seco e
sem pó. Não expor à luz directa do sol. 

Resistência do material
Verifique se as substâncias listadas abaixo não
estão entre os componentes do detergente de lim-
peza ou desinfecção:
-   Ácidos orgânicos, minerais e oxidantes (valor de

pH mínimo admitido: 5.5)
-   Lixívia forte (valor de pH máximo admitido: 12)
-   Solventes orgânicos (por exemplo, acetona,

éter, álcool, benzina)
-   Agentes oxidantes (por exemplo, peróxido)
-   Halogéneos (cloro, iodo, bromo)
-   Hidrocarbonetos aromáticos halogenados

Não utilize escovas metálicas, palha de aço, esfre-
gões ou quaisquer outros métodos de limpeza
abrasivos para limpar os instrumentos, tabuleiros
de esterilização e/ou recipientes de esterilização.

Não exponha os instrumentos, tabuleiros de este-
rilização e recipientes de esterilização a tempera-
turas superiores a 141°C!

Para devoluções, apenas serão aceites instrumen-
tos limpos e desinfectados em embalagens este-
rilizadas.

⚠ A Sutter Medizintechnik não poderá ser
responsabilizada por alterações ao produto após a
aquisição ou por desvios em relação a estas
instruções.

Sujeito a alterações. Actualizações disponíveis em
www.sutter-med.de.
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mettingsmiddel. Het ontsmettingsmiddel moet
altijd aldehydevrij zijn (om hechting van bloed-
deeltjes te voorkomen), een efficiëntiekeurmerk
hebben (bijv. VAH/DGHM- of FDA-goedkeuring of
CE-keurmerk), geschikt zijn voor het ontsmetten
van instrumenten en compatibel zijn met de
instrumenten (zie hoofdstuk
“Materiaalbestendigheid”).
Gebruik voor handmatige verwijdering van veront-
reinigingen uitsluitend een zachte borstel of een
schone, zachte tissue; gebruik nooit een metalen
borstel, staalwol, schuursponsje of andere schu-
rende reinigingsmethoden.

⚠ Zorg ervoor dat elke verontreiniging van het
instrument wordt verwijderd. Bij ontoereikende
reiniging kunnen er eiwitresten achterblijven en
kan eiwit op het instrument coaguleren tijdens het
ontsmetten, wat vervolgens problemen oplevert
bij het steriliseren.

Spoel de zuigslang vijf keer uit met behulp van
een spuit voor eenmalig gebruik (minimumvolume
20 ml), terwijl hij is verbonden met de luerlok-
kaansluitingen en u de drie zuigregelkleppen met
een vinger dichthoudt.  Let erop dat de openingen
niet geblokkeerd zijn. Gebruik een geschikte reini-
gingsborstel voor het zuigkanaal [TAB1:D-G] en
reinig het onder stromend water. Zorg ervoor dat
de openingen aan beide uiteinden vrij zijn. Het
puntje van de reinigingsborstel moet zichtbaar zijn
aan het eind van het zuigkanaal.
Spoel het instrument opnieuw vijf keer uit met
behulp van een spuit voor eenmalig gebruik
(minimumvolume 20 ml), terwijl het is verbonden
met de luerlockaansluitingen en u de drie zuigre-
gelkleppen met een vinger dichthoudt. 

⚠ Gebruik geen waterstofperoxide (H2O2)!

Geautomatiseerde reiniging/thermische 
ontsmetting (ontsmetter/reiniger-ontsmetter)

Let op de volgende punten bij het selecteren van
de ontsmetter:
-   goedgekeurde efficiëntie van de ontsmetter (bij-

voorbeeld DGHM-goedkeuring of CE-keurmerk
volgens EN ISO 15883);

-   geschiktheid van het programma voor de instru-
menten en voldoende spoelstappen;

-   naspoelen met uitsluitend steriel of licht veront-
reinigd water (max. 10 bacteriën/ml, max. 0,25
endotoxinen/ml), bijv. gezuiverd/sterk gezuiverd
water;

-   gebruik van uitsluitend gefilterde lucht voor het
drogen;

-   regelmatig onderhoud en inspectie/ijking van de
ontsmetter.

Let op de volgende punten bij het selecteren van
het reinigingsmiddel:
-   geschiktheid voor het reinigen van instrumen-

ten van staal of kunststof;
-   gebruik een ontsmettingsmiddel met aantoon-

bare efficiëntie (bijvoorbeeld VAH/DGHM- of
FDA-goedkeuring of CE-keurmerk) dat compati-
bel is met uw reinigingsmiddel; 

-   compatibiliteit van reinigingsmiddelen met het
instrument (zie het hoofdstuk
“Materiaalbestendigheid”).

Volg de aanwijzingen van de fabrikant van de rei-
nigingsmiddelen met betrekking tot concentratie,
voorweektijd en spoelstappen.

Procedure:
1.  Plaats de instrumenten in de ontsmetter. Let

erop dat de instrumenten elkaar niet raken.
 Sluit de zuigslang aan op de spoelpoort van de
ontsmetter met behulp van de bestaande luer-
lockaansluiting. Let erop dat de openingen niet
geblokkeerd zijn. Gebruik zo nodig een reini-
gingsdraad/-borstel [TAB1:D-G].

2.  Start het programma. Zie gevalideerde para-
meters voor reinigings-/ontsmettingscyclus
hieronder.

3.  Koppel na afloop van het programma de instru-
menten los en neem ze uit de ontsmetter.

4.  Inspecteer en verpak de instrumenten direct
nadat u ze uit de ontsmetter hebt genomen,
indien noodzakelijk na extra nadrogen op een
schone plek (zie hoofdstukken “Inspectie”,
“Onderhoud” en “Verpakking”).

De elementaire geschiktheid van de instrumenten
voor effectieve geautomatiseerde reiniging en
ontsmetting overeenkomstig bovenstaande proce-
dure is aangetoond door een onafhankelijk, goed-
gekeurd testlaboratorium met behulp van een
Miele-ontsmetter G7836 CD (thermische ontsmet-
ting, Miele & Cie GmbH Co., Gütersloh, DE) en het
reinigingsmiddel deconex ALKA ONE-x, (Borer
Chemie, Zuchwill, CH).

Reiniging:
Reinigingstemperatuur: 70±2°C
voorweektijd: 5 min., 
reinigingsmiddel: deconex ALKA One-x, 
concentratie 0,5% (5ml/l)
Thermische ontsmetting:
Ontsmettingstemperatuur: 90±2°C 
voorweektijd: 5 min.

Inspectie
Controleer alle instrumenten op roest, beschadig-
de oppervlakken en verontreiniging na reiniging of
reiniging/ontsmetting. Beschadigde instrumenten
niet gebruiken. Instrumenten die niet schoon lij-

Product / gebruiker / afvoer:
Elektrochirurgische hulpmiddelen mogen uitslui-
tend worden gebruikt en afgevoerd door daartoe
opgeleid medisch personeel!
Deze gebruiksaanwijzing vervangt niet de gebru-
iksaanwijzing voor de gebruikte elektrochirurgi-
sche apparatuur en andere hulpmiddelen.

Niet steriel.⚠ Reinigen, ontsmetten en sterilise-
ren voor het eerste en elk daaropvolgend gebruik.

Bestemd gebruik:
Monopolaire zuigslang voor het afzuigen van rook
en vloeistoffen en voor het coaguleren van zacht
weefsel tijdens chirurgische procedures.

Productleven:
De levenscyclus van het product is afhankelijk van
het gebruik en de behandeling ervan. Raadpleeg
het gedeelte “Voor gebruik” voor specifieke aan-
wijzingen om het einde van het productleven te
bepalen.

Voor gebruik:
⚠ Controleer of de isolatie niet beschadigd is en
of het instrument schoon en onbeschadigd is. 
Wij adviseren de isolatie te testen met een daar-
voor geschikt testapparaat. 
•  Gebruik uitsluitend veilige en gesteriliseerde

producten.
Enige verkleuring van de non-stick tips van instru-
menten is normaal en kan geen kwaad.
Gebruik het product niet als de elektrische isolatie
zichtbaar beschadigd is, als er roest zichtbaar is
en/of als er krassen, butsen, schilfers of barsten
zichtbaar zijn. -> Voer beschadigde producten op
gepaste wijze af.
⚠ Gebruik het instrument met de bijbehorende
Sutter-kabel! [TAB1:A-C].
Sluit het instrument en de kabel alleen aan op een
elektrochirurgisch apparaat, wanneer dat is uitge-
schakeld of stand-by staat.
⚠ Indien u deze aanwijzingen niet opvolgt, kan
dat leiden tot brandwonden en elektrische schok-
ken.
⚠ Gebruik altijd een patiëntenplaat voor monopo-
laire instrumenten. Zorg ervoor dat de patiënten-
plaat juist is aangebracht en bevestigd.
⚠ Deze gebruiksaanwijzing vervangt niet de
gebruiksaanwijzing voor de gebruikte elektrochir-
urgische apparatuur en andere hulpmiddelen. Volg
de door de fabrikant verstrekte gebruiksaanwij-
zing voor uw elektrochirurgische apparaat zorg-
vuldig op en lees met name alle waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen door.

Tijdens gebruik:
Altijd het laagst noodzakelijke vermogen gebrui-
ken om het gewenste chirurgische effect te berei-
ken.
Uitsluitend gebruiken in coagulatiestand bij max.
40 Watt. Activeren met korte pulsen. Ononder-
broken activering > 15 sec vermijden.
Niet gebruiken in sproei-/fulguratiestand. Het ont-
staan van vonken voorkomen.
•  De punten van het instrument kunnen letsel ver-

oorzaken.
•  De punten van het instrument kunnen heet zijn

na gebruik en brandwonden veroorzaken.
•  Plaats het instrument nooit op of in de buurt van

de patiënt.
•  Leg de kabels zodanig dat ze niet in aanraking

komen met de patiënt en andere snoeren.
•  Bewaar een instrument dat tijdelijk niet gebru-

ikt wordt, op afstand van de patiënt.
•  Gebruik het instrument niet in combinatie met

of in de buurt van ontvlambare of explosieve
stoffen.

Wij adviseren het gebruik van niet-geleidende
vloeistoffen, wanneer de monopolaire zuigslang
wordt gebruikt in combinatie met irrigatie-instru-
menten.
⚠ Max. spanning: 6000 Vpp.

Onderhoud van instrumenten (reinigen, onts-
metten en steriliseren)

Basisinstructies:
Reinig, ontsmet en steriliseer alle herbruikbare
instrumenten voor het eerste en elk daaropvol-
gend gebruik.
Zorg ervoor dat het product uitsluitend wordt
gereinigd, ontsmet en gesteriliseerd volgens pro-
ductspecifieke en goed gecontroleerde procedu-
res. 
Zorg ervoor dat de gebruikte hulpmiddelen (onts-
metter, sterilisator) worden onderhouden en regel-
matig geïnspecteerd en dat voor elke cyclus
gevalideerde parameters worden gebruikt.
Volg de in uw land geldende richtlijnen en wette-
lijke voorschriften en de hygiënevoorschriften van
de dokterspraktijk of het ziekenhuis.

Algemene informatie:
De zuigslang grondig reinigen, ontsmetten en ste-
riliseren. Het instrument loskoppelen van de
kabel!

Voorbehandeling:
Voorkom dat bloedresten of verontreinigingen op
de plek van gebruik opdrogen, zodat het instru-
ment later makkelijker gereinigd kan worden.
Verwijder grote verontreinigingen van het instru-
ment direct na gebruik (binnen niet meer dan 2
uur).

Gebruik uitsluitend stromend water of een onts-

ken, moeten opnieuw worden gereinigd en onts-
met volgens bovenstaande aanwijzingen.

Onderhoud
Gebruik geen instrumentenolie/smeerolie.

Verpakking voor sterilisatie
Plaats gereinigde en ontsmette instrumenten in
een steriele wegwerpverpakking (enkel of dubbel)
die aan de volgende eisen voldoet:
-   EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA-goedkeu-

ring;
-   geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbe-

stendigheid tot ten minste 141°C, voldoende
waterdampdoorlaatbaarheid);

-   voldoende bescherming van de instrumenten en
de sterilisatieverpakking tegen mechanische
beschadiging;

-   regelmatig onderhoud overeenkomstig de aan-
wijzingen van de fabrikant van de sterilisatie-
bak.

Sterilisatie
Gebruik uitsluitend ondergenoemde sterilisatie-
methoden. Gebruik geen andere sterilisatieproce-
dures.

De instrumenten kunnen worden gesteriliseerd
door middel van stoomsterilisatie overeenkomstig
de volgende, gevalideerde parameters:

Methode Bloot- Bloot- Droogtijd
stellings- stellings-
temperatuur duur

Gefractioneerd 132°C 3 min. 30 min.
vacuüm 
(dynamische 
lucht-onttrekking)

Stoomsterilisatie
-   stoomsterilisator overeenkomstig EN 13060 en

EN 285;
-   validatie overeenkomstig EN ISO 17665 (voor-

heen EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), geldige
IQ/OQ (inbedrijfstelling) en productspecifieke
prestatiemeting [PQ]);

-   maximale sterilisatietemperatuur 138°C (plus
tolerantie overeenkomstig EN ISO 17665 [voor-
heen EN 554/ANSI AAMI ISO 11134]). 

=> Door sterilisatie op hoge temperaturen en met
een lange blootstelling neemt de levensduur van
het instrument af.
Zorg ervoor dat het instrument droog is na sterili-
satie.

Maak geen gebruik van de snelle sterilisatieproce-
dure.
Maak geen gebruik van drogehittesterilisatie, stra-
lingssterilisatie, formaldehyde- en ethyleenoxi-
desterilisatie of plasmasterilisatie.
⚠ Vernietig instrumenten die besmet zouden
kunnen zijn met prionen (CJD). Niet hergebruiken!

Opslag/transport:
Bewaar de instrumenten na sterilisatie in sterilisa-
tiebakken op een droge, stofvrije plaats. Niet
blootstellen aan direct zonlicht. 

Materiaalbestendigheid
Controleer of de reinigings- en ontsmettingsmid-
delen niet de onderstaande stoffen bevatten:
-   organische, minerale en oxiderende zuren

(minimaal toegestane pH-waarde: 5,5);
-   sterk loog (maximaal toegestane pH-waarde:

12);
-   organische oplosmiddelen (bijv. aceton, ether,

alcohol, wasbenzine);
-   oxiderende middelen (bijv. peroxide);
-   halogenen (chloor, jodium, broom);
-   gearomatiseerde, gehalogeneerde koolwater-

stoffen.

Gebruik geen metalen borstels, staalwol, schuur-
sponsjes of andere schurende reinigingsmetho-
den voor het reinigen van instrumenten, sterilisa-
tiebladen en/of sterilisatiebakken.

Stel instrumenten, sterilisatiebladen en sterilisa-
tiebakken niet bloot aan temperaturen boven de
141°C!

Bij retournering worden uitsluitend gereinigde en
ontsmette instrumenten in een steriele verpakking
geaccepteerd.

⚠ Sutter Medizintechnik kan niet aansprakelijk
worden gesteld voor wijzigingen in het product na
aankoop of voor afwijkingen van deze gebruik-
saanwijzing.

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

Produkt / användare / avfallshantering
Elektrokirurgiska tillbehör får endast användas
och kasseras av utbildad medicinsk personal!
Dessa anvisningar ersätter inte anvisningarna för
de elektrokirurgiska enheterna och andra tillbehör
som används.

Icke-steril.⚠ Rengör, desinficera och sterilisera
före den första användningen och alla efterföljan-
de användningar.

Användningsområde
Monopolär sugslang för uppsugning av rök och
vätskor samt för koagulering av mjukvävnad vid
kirurgiska ingrepp.

Produktens hållbarhet
Produktens hållbarhet beror på användningen och
hanteringen. I avsnittet ”Före användning” anges
specifika indikatorer som gör att man kan faststäl-
la slutpunkten för produktens hållbarhet.

Före användning
⚠ Undersök isoleringens tillstånd samt instru-
mentets renhet och tillstånd. 
Vi rekommenderar att isoleringen testas med en
lämplig testenhet. 
•  Använd endast säkra och steriliserade produk-

ter.
En viss missfärgning av spetsarna på icke-vidhäf-
tande instrument är normal och oskadlig.
Använd inte produkten om det finns synliga ska-
dor på den elektriska isoleringen, om korrosion är
synlig och/eller om produkten uppvisar hack, buk-
klor, brott eller sprickor. -> Kassera skadade pro-
dukter på lämpligt sätt.
⚠ Använd instrumentet med en lämplig Sutter-
kabel! [TAB1:A-C]
Anslut endast instrument och kabel till en elektro-
kirurgisk enhet som är avstängd eller i viloläge.
⚠ Det kan leda till brännskador och elektriska
stötar om dessa anvisningar inte följs.
⚠ Använd alltid en patientplatta för monopolära
instrument. Säkerställ att patientplattan placeras
och ansluts på ett korrekt sätt.
⚠ Dessa anvisningar ersätter inte anvisningarna
för den elektrokirurgiska enheten och andra tillbe-
hör som används. Följ noggrant anvisningarna
från tillverkaren av den elektrokirurgiska enheten
och se till att läsa alla varningar och försiktighet-
såtgärder.

Under användning
Använd alltid den lägsta effektinställning som är
nödvändig för att uppnå den önskade kirurgiska
effekten.
Använd endast i KOAG-läge med max. 40 watt.
Aktivera med korta pulser. Undvik kontinuerlig
aktivering > 15 sek.
Använd inte i sprej-/diatermiläge. Undvik gnist-
bildning.
•  Instrumentspetsar kan orsaka skador.
•  Instrumentspetsar kan vara varma efter

användning och orsaka brännskador.
•  Placera aldrig instrumentet på eller i närheten

av patienten.
•  Placera kablar så att kontakt med patienten och

andra ledningar undviks.
•  Förvara instrument som inte används för tillfäl-

let på avstånd från patienten.
•  Får inte användas med eller i närheten av

brandfarliga eller explosiva ämnen.

Vi rekommenderar användning av icke-ledande
vätska när den monopolära sugslangen används
tillsammans med instrument för spolning.
⚠ Max. spänning är 6 000 Vpp (topp till topp).

Ombearbetning (rengöring, desinfektion och
sterilisering) av instrument

Grundläggande anvisningar
Rengör, desinficera och sterilisera alla återan-
vändbara instrument före den första användnin-
gen och alla efterföljande användningar.
Använd endast förfaranden för rengöring, desin-
fektion och sterilisering som är produktspecifika
och som har validerats tillräckligt. 
Se till att enheterna som används (desinfektor,
steriliseringsapparat) underhålls och undersöks
regelbundet och att validerade parametrar
används för varje cykel.
Följ nationella tillämpliga riktlinjer och gällande
lagstiftning samt hygienanvisningar på läkarmot-
tagningen eller sjukhuset.

Allmän information
Rengör sugslangen noggrant och desinficera och
sterilisera den. Koppla bort instrumentet från
kabeln!

Förbehandling
Förhindra att blod- eller materialrester torkar in
vid användning för att underlätta den efterföljande
rengöringsprocessen.
Ta bort grovorenheter från instrumentet direkt
efter användning (inom max. 2 timmar).

Använd endast rinnande vatten eller en desinfek-
tionslösning. Ett desinfektionsmedel måste alltid
vara fritt från aldehyder (för att förhindra fixering
av blodorenheter), ha en grundligt godkänd effek-
tivitet (t.ex. godkännande enligt VAH/DGHM eller
FDA eller CE-märkning), vara lämpligt för desin-
fektion av instrument och vara kompatibelt med
instrumenten (se kapitlet ”Materialresistens”).
Använd endast en mjuk borste eller en ren och
mjuk duk för att ta bort orenheter för hand –

använd aldrig metallborstar, stålull, rengöringss-
vampar eller andra rengöringsmetoder med slip-
verkan.

⚠ Se till att orenheter tas bort från instrumentet.
Otillräcklig rengöring kan resultera i proteinrester
och koagulering av protein på instrumentet under
desinfektion och det kan senare påverka sterilise-
ringen.

Skölj sugslangen fem gånger med en engångs-
spruta (minimivolym 20 ml) ansluten till luerlå-
skopplingarna medan du stänger de tre sugventil-
erna med ett finger. Se till att öppningarna inte är
blockerade. Använd en lämplig rengöringsborste
för sugkanalen [TAB1:D-G] och rengör under rin-
nande vatten. Säkerställ att öppningarna i båda
ändar inte är blockerade. Rengöringsborstens
spets måste synas i slutet av sugkanalen.
Skölj instrumentet igen fem gånger med en
engångsspruta (minimivolym 20 ml) ansluten till
luerlåskopplingarna medan du stänger de tre sug-
ventilerna med ett finger.

⚠ Använd inte väteperoxid (H2O2)!

Automatiserad rengöring/termisk desinfektion
(desinfektor/diskdesinfektor)

Uppmärksamma följande punkter vid val av desin-
fektor:
-   Godkänd effektivitet för desinfektorn (t.ex.

DGHM-godkänd eller CE-märkning enligt EN
ISO 15883).

-   Programmets lämplighet för instrumenten och
tillräckligt antal sköljsteg.

-   Eftersköljning med sterilt eller lågkontaminerat
vatten (max. 10 bakterier/ml, max. 0,25 endoto-
xinenheter/ml), t.ex. renat/högrenat vatten.

-   Endast användning av filtrerad luft för torkning.
-   Regelbundet underhåll och regelbunden inspek-

tion/kalibrering av desinfektorn.

Uppmärksamma följande punkter vid val av ren-
göringsmedel:
-   Lämplighet för rengöring av instrument tillver-

kade av stål eller plastmaterial.
-   Ett desinfektionsmedel med bevisad effektivitet

(t.ex. godkännande enligt VAH/DGHM eller FDA
eller CE-märkning) och kompatibilitet med ren-
göringsmedlet måste användas. 

-   Kompatibilitet mellan rengöringsmedel och
instrument (se avsnittet ”Materialresistens”).

Följ anvisningarna från rengöringsmedelstillver-
karna beträffande koncentration, blötläggningstid
och sköljspecifikationer.

Tillvägagångssätt:
1.  Placera instrumenten i desinfektorn. Se till att

instrumenten inte vidrör varandra.
 Anslut sugslangen som är ansluten till luerlå-
skopplingen till sköljporten på desinfektorn. Se
till att öppningarna inte är blockerade. Använd
en rengöringstråd/-borste vid behov [TAB1:D-
G].

2.  Starta programmet. Följ de validerade parame-
trarna för rengörings-/desinfektionscykeln
nedan.

3.  Koppla från och ta bort instrumenten från des-
infektorn när programmet har avslutats.

4.  Undersök och packa in instrumenten omedel-
bart efter borttagning från desinfektorn och
efter eventuell ytterligare eftertorkning på en
ren plats (se avsnitten ”Inspektion”,
”Underhåll” och ”Inpackning för sterilisering”).

Instrumentens grundläggande lämplighet för
effektiv automatiserad rengöring och desinfektion
enligt ovanstående tillvägagångssätt påvisades av
ett
oberoende ackrediterat testlaboratorium med
användning av Miele-desinfektorn G7836 CD (
termisk desinfektion, Miele & Cie GmbH Co.,
Gütersloh, Tyskland) och rengöringsmedlet 
deconex ALKA ONE-x (Borer Chemie, Zuchwill,
Schweiz).

Rengöring:
rengöringstemperatur: 70±2°C,
blötläggningstid: 5 min., 
rengöringsmedel: deconex ALKA One-x, 
koncentration 0,5 % (5ml/l)
Termisk desinfektion:
desinfektionstemperatur: 90±2°C, 
blötläggningstid: 5 min.

Inspektion
Kontrollera alla instrument för tecken på korro-
sion, skadade ytor och orenheter efter rengöring
eller rengöring/desinfektion. Använd inte skadade
instrument. Instrument som inte verkar vara rena
måste rengöras och desinficeras igen enligt anvis-
ningarna ovan.

Underhåll
Använd inte instrumentoljor/smörjoljor.
Inpackning för sterilisering
Placera rengjorda och desinficerade instrument i
steriliseringsförpackningar för engångsbruk
(enkla eller dubbla) som uppfyller följande krav:
-   Godkännande enligt EN ISO/ANSI AAMI ISO

11607 och FDA.
-   Lämplig för ångsterilisering (temperaturresi-

stens upp till minst 141 °C och tillräcklig
genomtränglighet för ånga).

-   Tillräckligt skydd av instrumenten och sterilise-
ringsförpackningen mot mekanisk skada.

-   Regelbundet underhåll enligt anvisningarna från
tillverkaren av steriliseringsbehållare.

Sterilisering
Använd endast de steriliseringsmetoder som
anges nedan. Använd inte andra steriliseringssätt.

Enheterna kan steriliseras genom ångsterilisering
enligt följande validerade parametrar:

Metod Exponerings- Exponerings- Torktid
temperatur tid

Fraktionerat 132°C 3 min. 30 min.
vakuum 
(dynamisk 
luftevakuering)

Ångsterilisering
-   Ångsteriliseringsapparat enligt EN 13060 och

EN 285.
-   Validering enligt EN ISO 17665 (tidigare EN

554/ANSI AAMI ISO 11134), giltig drift-/installa-
tionskvalificering (IQ/OQ) och produktspecifik
prestandakvalificering (PQ).

-   Maximal steriliseringstemperatur på 138 °C
(plus tolerans enligt EN ISO 17665 [tidigare EN
554/ANSI AAMI ISO 11134]). 

=> Sterilisering vid höga temperaturer och med
långa exponeringstider förkortar instrumentets
livslängd.
Säkerställ att instrumentet är torrt efter sterilise-
ring.
Använd inte metoden för snabbsterilisering.
Använd inte sterilisering med torr värme, strål-
ning, formaldehyd och etylenoxid eller plasma.
⚠ Kassera instrument som har kontaminerats
med prioner (CJD). – Återanvänd dem inte!

Förvaring/transport
Förvara instrumenten i steriliseringsbehållare på
en torr och dammfri plats efter sterilisering. Utsätt
inte för direkt solljus. 

Materialresistens
Kontrollera att ämnena som anges nedan inte
ingår i rengörings- eller desinfektionsmedel som
används:
-   organiska, mineraliska och oxiderande syror

(minimalt tillåtet pH-värde 5,5)
-   stark lut (maximalt tillåtet pH-värde 12)
-   organiska lösningsmedel (t.ex. aceton, eter,

alkohol och bensin)
-   oxidationsmedel (t.ex. peroxid)
-   halogener (klor, jod och brom)
-   aromatiska halogenerade kolväten.

Använd inte metallborstar, stålull, rengöringss-
vampar eller andra rengöringsmetoder med slip-
verkan för att rengöra instrument, steriliserings-
brickor och/eller steriliseringsbehållare.

Exponera inte instrument, steriliseringsbrickor och
steriliseringsbehållare för temperaturer över 
141°C!

Endast rengjorda och desinficerade instrument i
steril förpackning accepteras vid retur.

⚠ Sutter Medizintechnik kan inte hållas ansvarigt
för ändringar av produkten efter köpet eller för
avvikelser från dessa anvisningar.

Med förbehåll för ändringar. Uppdateringar finns
tillgängliga på www.sutter-med.de.

Produkt / bruger / bortskaffelse:
Elektrokirurgisk udstyr må kun anvendes og
bortskaffes af uddannet medicinsk personale!
Denne brugsanvisning erstatter ikke brugsanvis-
ningerne til de elektrokirurgiske enheder og andet
anvendt udstyr.

Usterilt. ⚠ Rengør, desinficer og steriliser før
anvendelse hver gang.

Tilsigtet anvendelse:
Monopolært sugedræn til opsugning af røg og
væsker og til koagulering af blødt væv under kirur-
giske indgreb.

Produktets levetid:
Produktets livscyklus afhænger af, hvordan det
anvendes og håndteres. Afsnittet ”Inden anven-
delse” beskriver de specifikke indikatorer på, at
produktets livscyklus er ved at være slut.

Inden anvendelse:
⚠ Kontrollér, at isoleringen er intakt, og at instru-
mentet er rent og intakt. 
Vi anbefaler, at isoleringen testes med et egnet
måleapparat. 
•  Brug kun sikre og steriliserede produkter.
En vis grad af misfarvning af spidsen af ikke-klæ-
bende instrumenter er normalt og uskadeligt.
Brug ikke produktet, hvis den elektriske isolering
er synligt beskadiget, hvis der er synlig korrosion,
og/eller produkter har hak, buler, skår eller revner.
-> Bortskaf beskadigede produkter på korrekt vis.
⚠ Brug instrumentet med et egnet Sutter-kabel!
[TAB1:A-C].
Tilslut kun instrumentet og kablet til en elektroki-
rurgisk enhed, der er slukket eller i standby-til-
stand.
⚠ Manglende overholdelse af disse anvisninger
kan medføre forbrændinger og elektriske stød.
⚠ Brug altid en patientplade til monopolære
instrumenter. Sørg for, at patientpladen er placeret
og fastgjort korrekt.
⚠ Denne brugsanvisning erstatter ikke brugsan-
visningen til den elektrokirurgiske enhed og andet
anvendt udstyr. Følg omhyggeligt den brugsanvis-
ning fra producenten, der følger med den elektro-
kirurgiske enhed, og sørg for at læse alle advars-
ler og tage alle anførte forholdsregler.

Ved anvendelse:
Brug altid den laveste strømindstilling, der er nød-
vendig for at opnå den ønskede kirurgiske effekt.
Brug kun COAG-tilstanden ved maks. 40 watt.
Aktivér med korte pulseringer. Undgå uafbrudt
aktivering > 15 sek.
Brug ikke spray-/fulgurationstilstanden. Undgå
gnistdannelse.
•  Instrumentspidser kan medføre personskader.
•  Instrumentspidser kan være meget varme efter

brug og kan medføre forbrændinger.
•  Anbring aldrig instrumentet på eller tæt på

patienten.
•  Placer kablerne på en sådan måde, at de ikke

kommer i kontakt med patienten eller andre
ledninger.
•  Opbevar et instrument, der midlertidigt ikke er i

brug, uden for patientens rækkevidde.
•  Må ikke anvendes med eller tæt på brændbare

eller eksplosive substanser.

Vi anbefaler, at der anvendes ikke-ledende væsker
ved brug af monopolære sugedræn sammen med
skylleinstrumenter.
⚠ Maks. spænding på 6000 Vpp.

Reprocessering (rengøring, desinfektion og
sterilisering) af instrumenter

Grundlæggende anvisninger:
Rengør, desinficer og steriliser alle instrumenter til
flergangsbrug inden anvendelse hver gang.
Kontrollér, at der kun anvendes rengørings-, des-
infektions- og steriliseringsprocedurer, der er pro-
duktspecifikke og tilstrækkeligt valideret. 
Sørg for, at de anvendte apparater (desinfektions-
/steriliseringsudstyr) vedligeholdes og efterses
regelmæssigt, og at der anvendes validerede
parametre til hver cyklus.
Overhold retningslinjerne og juridiske bestemmel-
ser i det pågældende land samt lægeklinikkens
eller hospitalets anvisninger vedrørende hygiejne.

Generel information:
Rengør sugedrænet omhyggeligt, og desinficer og
steriliser det. Afbryd instrumentet fra kablet!

Forbehandling:
Forebyg indtørring af blod- eller vævsrester under
brugen for at lette den efterfølgende rengørings-
proces.
Fjern grove urenheder fra instrumentet direkte
efter brug (inden for maksimalt 2 timer).

Brug kun rindende vand eller en desinfektions-
middelopløsning. Et desinfektionsmiddel skal altid
være frit for aldehyd (for at undgå fiksering af blo-
durenheder), besidde den fundamentalt godkend-
te effektivitet (f.eks. være VAH-/DGHM- eller FDA-
godkendt eller CE-mærket), været egnet til desin-
fektion af instrumenter og være kompatibel med
instrumenterne (se afsnittet ”Materialebestan-
dighed”).
Anvend udelukkende en blød børste eller en ren
serviet til manuel fjernelse af urenheder – anvend
aldrig metalbørster, ståluld, skuresvampe eller
andre rengøringsmetoder med slibeeffekt.

⚠ Kontrollér, at urenhederne er fjernet fra instru-
mentet. Utilstrækkelig rengøring kan medføre pro-

teinrester og koagulering af proteiner på instru-
menter under desinfektionen og kan efterfølgende
påvirke steriliseringen.

Skyl sugedrænet fem gange med en engangska-
nyle (minimumsvolumen på 20 ml), der er tilslut-
tet LuerLock-stikkene, mens de tre sugeregule-
ringsventiler lukkes med en finger. Kontrollér, at
åbningerne ikke er blokerede. Brug en egnet ren-
gøringsbørste til sugekanalen [TAB1:D-G], og ren-
gør under rindende vand. Kontrollér, at åbningerne
i begge ender ikke er blokerede. Rengørings-
børstens spids skal kunne ses i enden af sugeka-
nalen.
Skyl instrumentet igen fem gange med en
engangskanyle (minimumsvolumen på 20 ml), der
er tilsluttet LuerLock-stikkene, mens de tre suge-
reguleringsventiler lukkes med en finger.

⚠ Må ikke lægges i hydrogenperoxid (H2O2)!

Automatiseret rengøring/varmedesinfektion
(desinfektionsapparat/WD [vasker-desinfek-
tionsapparat])

Følg trinnene nedenfor ved valg af desinfektions-
apparat:
-   Desinfektionsapparat med godkendt effektivitet

(f.eks. DGHM-godkendt eller CE-mærket i hen-
hold til EN ISO 15883)

-   Instrumentprogrammernes egnethed samt til-
strækkelige skylleprocedurer

-   Efterfølgende skylning udelukkende med sterilt
vand eller vand med lavt kontaminationsgrad
(maks. 10 kim/ml, maks. 0,25 endotoxinenhe-
der/ml), f.eks. renset eller højtrenset vand

-   Brug af udelukkende filtreret luft til tørring
-   Regelmæssig vedligeholdelse og eftersyn/kali-

brering af desinfektionsapparatet

Følg trinnene nedenfor ved valg af rengøringsmid-
del:
-   Egnethed til rengøring af instrumenter af stål

eller plastmateriale
-   Der skal anvendes et desinfektionsmiddel med

påvist effektivitet (f.eks. VAH-/DGHM- eller FDA-
godkendt eller CE-mærket), der er kompatibelt
med rengøringsmidlet 

-   Rengøringsmidlerne skal være kompatible med
instrumenterne (se afsnittet ”Materialebestan-
dighed”)

Følg anvisningerne fra rengøringsmidlets produ-
cent vedrørende koncentration, iblødlægningstid
og skylningspecifikationer.

Procedure:
1.  Overfør instrumenterne til desinfektionsappa-

ratet. Sørg for, at instrumenterne ikke berører
hinanden.
 Tilslut sugedrænet, der er tilsluttet til
LuerLock-enheden, til desinfektionsapparatets
skylleport. Kontrollér, at åbningerne ikke er
blokerede. Brug en rengøringstråd/-børste om
nødvendigt [TAB1:D-G].

2.  Start programmet. Overhold de validerede ren-
gørings-/desinfektionscyklusparametre
nedenfor.

3.  Afbryd og fjern instrumenterne fra desinfek-
tionsapparatet, når programmet er gennemført.

4.  Efterse og emballer instrumenterne straks
efter fjernelse fra desinfektionsapparatet, om
nødvendigt efter yderligere eftertørring på et
rent sted (se afsnittene ”Eftersyn”,
”Vedligeholdelse” og ”Emballering”).

Instrumenternes fundamentale egnethed til effek-
tiv, automatiseret rengøring og desinfektion i hen-
hold til proceduren angivet ovenfor er påvist af et
uafhængigt, akkrediteret testlaboratorium ved
hjælp af Miele desinfektionsapparat G7836 CD
(varmedesinfektion, Miele & Cie GmbH Co.,
Gütersloh, Tyskland) og rengøringsmidlet deconex
ALKA ONE-x (Borer Chemie, Zuchwill, Schweiz).

Rengøring:
Rengøringstemperatur: 70±2° C,
iblødlægningstid: 5 min., 
rengøringsmiddel: deconex ALKA One-x, 
Koncentration på 0,5 % (5 ml/l)
Varmedesinfektion:
Desinfektionstemperatur: 90±2° C, 
iblødlægningstid 5 min.

Eftersyn
Kontrollér alle instrumenter for korrosion, beskadi-
gede overflader og urenheder efter rengøring eller
rengøring/desinfektion. Anvend ikke beskadigede
produkter. Instrumenter, der ikke er rene, skal ren-
gøres og desinficeres igen i overensstemmelse
med anvisningerne ovenfor.

Vedligeholdelse
Instrumenterne må ikke påføres olie/smøremidler.

Emballering til sterilisering
Anbring rengjorte og desinficerede instrumenter i
steriliseringsemballage til engangsbrug (enkelt
eller dobbelt emballage) i overensstemmelse med
følgende krav:
-   EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA-godkendt
-   Egnet til dampsterilisering (temperaturbestan-

dighed op til mindst 141° C, tilstrækkelig damp-
gennemtrængelighed)

-   Tilstrækkelig beskyttelse af instrumenterne
samt af steriliseringsemballagen mod mekanisk
beskadigelse

-   Regelmæssig vedligeholdelse i henhold til
anvisningerne fra steriliseringsbeholderens pro-
ducent.

REF: 
71 50 00 – 71 50 49

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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Op een droge plaats bewaren.
Niet blootstellen aan direct zonlicht.
Lees deze gebruiksaanwijzin

Förvaras torrt.
Utsätt inte för direkt solljus.
Läs igenom hela bruksanvisningen före klinisk
användning.

Opbevares tørt.
Må ikke udsættes for direkte sollys.
Læs omhyggeligt denne brugsanvisning før klinisk
anvendelse.

Säilytettävä kuivassa paikassa.
Älä altista suoralle auringonvalolle.
Lue nämä käyttöohjeet kokonaisuudessaan ennen
tuotteen kliinistä käyttöä.

Przechowywać w suchym miejscu.
Chronić przed bezpośrednim dostępem światła 
słonecznego.
Przed zastosowaniem klinicznym należy w całości
zapoznać się z treścią niniejszej instrukcji.

Φυλάσσετε σε ξηρό χώρο.
Μην εκθέτετε σε άμεση ηλιακή ακτινοβολία.
Διαβάστε αυτές τις οδηγίες πλήρως πριν από την
κλινική χρήση.
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dy w jednorazowym opakowaniu do sterylizacji
(pojedynczym lub podwójnym), spełniając następu-
jące wymagania:
-   EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, zezwolenie FDA 
-   Stosowne do sterylizacji parowej (odporność tem-

peraturowa do min. 141°C, odpowiednia przeni-
kalność pary)

-   Odpowiednie zabezpieczenie przyrządów oraz
opakowania do sterylizacji przed uszkodzeniami
mechanicznymi

-   Regularna konserwacja, zgodnie z instrukcjami
producenta pojemnika do sterylizacji.

Sterylizacja
Stosować wyłącznie wymienione poniżej metody
sterylizacji. Nie stosować innych procedur steryliza-
cyjnych.

Urządzenia można sterylizować parą, zgodnie z
poniższymi, zweryfikowanymi parametrami:

Metoda Temperatura Czas Czas
ekspozycji ekspozycji schnięcia

Próżnia 132°C 3 min 30 min
frakcyjna 
(dynamiczne 
usuwanie 
powietrza)

Sterylizacja parowa
-   Sterylizator parowy zgodny z normami EN 13060

i EN 285
-   Weryfikacja zgodnie z normą EN ISO 17665

(poprzednio EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), pra-
widłowe IQ/OQ (uruchamianie) oraz kwalifikacja
procesowa dla danego wyrobu [PQ])

-   Maksymalna temperatura sterylizacji wynosząca
138°C (plus tolerancja, zgodnie z normą EN ISO
17665 [poprzednio EN 554/ANSI AAMI ISO
11134]) 

=> Sterylizacja w wysokich temperaturach oraz dłu-
gie czasy ekspozycji powodują skrócenie okresu
eksploatacji przyrządu.
Upewnić się, że po zakończeniu sterylizacji przyrząd
jest suchy.
Nie stosować szybkiej procedury sterylizacyjnej.
Nie stosować sterylizacji termicznej na sucho, stery-
lizacji promieniowaniem, sterylizacji formaldehydem
lub tlenkiem etylenu ani też sterylizacji plazmowej. 
⚠ Zniszczyć wszystkie przyrządy, które mogły ulec
skażeniu prionami (CJD). – Nie wykorzystywać
ponownie!

Przechowywanie/Transport
Po wysterylizowaniu, przyrządy przechowywać w
pojemnikach sterylizacyjnych w suchym, niezakur-
zonym miejscu. Chronić przed bezpośrednim dostę-
pem światła słonecznego. 

Odporność materiałowa
Upewnić się, że wymienione poniżej substancje nie
wchodzą w skład środka czyszczącego lub dezynfe-
kującego:
-   Kwasy organiczne, mineralne oraz kwasy utlenia-

jące (minimalna dopuszczalna wartość pH 5,5)
-   Silny ług (maksymalna dopuszczalna wartość pH

12)
-   Rozpuszczalniki organiczne (np. aceton, eter,

alkohol, benzyna)
-   Utleniacze (np. nadtlenek)
-   Chlorowce (chlor, jodyna, brom)
-   Aromatyzowane, chlorowane węglowodory

Nigdy nie używać szczotek metalowych, wełny
mineralnej, bloków ściernych ani innych metod z
wykorzystaniem szorstkich materiałów do czyszcze-
nia przyrządów, tac sterylizacyjnych i/lub pojemni-
ków sterylizacyjnych.

Przyrządy, tace oraz pojemniki sterylizacyjne chro-
nić przed działaniem temperatur powyżej 141°C!

Zwroty przyjmowane będą wyłącznie pod warun-
kiem dostarczenia zdezynfekowanych oraz sterylnie
zapakowanych przyrządów.

⚠ Sutter Medizintechnik nie ponosi odpowiedzial-
ności za modyfikacje produktu dokonane po jego
zakupie lub odstępstwa od niniejszych instrukcji.

Niniejszy dokument może ulec zmianie. Aktualizacje
są dostępne na stronie www.sutter-med.de.
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Sterilisering
Brug kun de steriliseringsmetoder, der er anført
nedenfor. Anvend ikke andre steriliseringsproce-
durer.

Apparaterne kan steriliseres ved hjælp af damp-
sterilisering i henhold til følgende validerede para-
metre:

Metode Eksponerings- Eksponerings-Tørretid
temperatur tid

Fraktioneret 132°C 3 min. 30 min.
vakuum 
(dynamisk 
fjernelse af luft)

Dampsterilisering
-   Dampsteriliseringsapparat, der overholder EN

13060 og EN 285
-   Validering i henhold til EN ISO 17665 (tidligere

EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), gyldig IQ/OQ
(kommissionering) og produktspecifikke ydeev-
nekvalifikationer [PQ])

-   Maksimal steriliseringstemperatur på 138° C
(samt tolerance i henhold til EN ISO 17665 [tid-
ligere EN 554/ANSI AAMI ISO 11134]) 

=> Sterilisering ved høje temperaturer og lange
eksponeringstider afkorter instrumentets livscy-
klus.
Kontrollér, at instrumentet er tørt efter steriliserin-
gen.
Anvend ikke lynsteriliseringsproceduren.
Brug ikke tørvarmesterilisering, strålesterilisering,
sterilisering med formaldehyd og ethylenoxid eller
plasmasterilisering.
⚠ Destruer instrumenter, der kan være kontami-
neret med prioner (Creutzfeldt-Jacob sygdom/ 
CJD). - Må ikke genbruges!

Opbevaring/transport:
Opbevar efter sterilisering instrumenterne i sterili-
seringsbeholdere på et tørt og støvfrit sted. Må
ikke udsættes for direkte sollys. 

Materialebestandighed
Kontrollér, at substanserne, der er anført ovenfor,
ikke indgår i rengørings- eller desinfektionsmid-
lets sammensætning:
-   Organiske, mineralske og oxiderende syrer

(min. tilladte pH-værdi er 5,5)
-   Stærk lud (maks. tilladte pH-værdi er 12)
-   Organiske opløsningsmidler (f.eks. acetone,

æter, sprit, renset benzin)
-   Oxiderede midler (f.eks. peroxid)
-   Halogener (klor, jod, brom)
-   Aromadannende, halogenerede carbonhybrider

Brug ikke metalbørster, ståluld, skuresvampe eller
andre rengøringsmetoder med slibeeffekt til at
rengøre instrumenter, steriliseringsbakker og/eller
steriliseringsbeholdere.

Eksponer ikke instrumenter, steriliseringsbakker
og steriliseringsbeholdere for temperaturer over
141° C!

Ved returnering accepteres udelukkende rengjorte
og desinficerede instrumenter i steril emballage.

⚠ Sutter Medizintechnik er ikke ansvarlig for
ændringer, der foretages på produktet efter erh-
vervelsen, eller ved afvigelser fra denne brugsan-
visning.

Med forbehold for ændringer. Opdateringer fås på
www.sutter-med.de.

Tuote / käyttäjä / hävitys:
Vain koulutettu hoitohenkilöstö saa käyttää ja
hävittää elektrokirurgisia välineitä.
Nämä ohjeet eivät korvaa käytettyjen elektrokirur-
gisten yksiköiden ja muiden välineiden ohjeita.

Epästeriili. ⚠ Puhdistettava, desinfioitava ja ste-
riloitava ennen ensimmäistä ja seuraavia käyttök-
ertoja.

Käyttötarkoitus:
Monopolaarinen imuletku on tarkoitettu savun ja
nesteiden imemiseen sekä pehmytkudoksen koa-
gulointiin kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Tuotteen käyttöikä:
Tuotteen käyttöikä riippuu siitä, miten tuotetta
käytetään ja käsitellään. Ennen käyttöä -osiossa
selitetään merkit, jotka osoittavat, että tuotteen
käyttöaika on päättynyt.

Ennen käyttöä:
⚠ Tarkista eristyksen kunto sekä instrumentin
puhtaus ja kunto. 
Suosittelemme eristyksen testaamista asianmu-
kaisella testauslaitteella. 
•  Käytä vain turvallisia ja steriloituja tuotteita.
Tarttumattomien instrumenttikärkien värinmuutos
on normaalia ja vaaratonta.
Älä käytä tuotetta, jos sähköeristyksessä näkyy
vaurioitumisen merkkejä, jos laitteessa näkyy syö-
pymistä ja/tai jos tuotteessa on naarmuja, lommo-
ja, murtumia tai halkeamia. -> Hävitä vaurioitu-
neet tuotteet asianmukaisesti.
⚠ Käytä instrumentissa sopivaa Sutter-kaapelia.
(Katso taulukko 1: A–C.)
Kytke instrumentti ja kaapeli elektrokirurgiseen
yksikköön vain, kun yksikön virta on katkaistu tai
se on valmiustilassa.
⚠ Näiden ohjeiden laiminlyönti saattaa aiheuttaa
palovammoja ja sähköiskun.
⚠ Käytä monopolaaristen instrumenttien kanssa
aina potilaslevyä. Varmista potilaslevyn asianmu-
kainen sijoitus ja kiinnitys.
⚠ Nämä ohjeet eivät korvaa elektrokirurgisen
yksikön ja muiden käytettyjen välineiden ohjeita.
Noudata elektrokirurgisen yksikön valmistajan toi-
mittamia ohjeita huolellisesti ja muista lukea kaik-
ki varoitukset ja turvatoimenpiteet.

Käytön aikana:
Käytä aina alhaisinta tehoasetusta, jolla saadaan
halutut kirurgiset tulokset.
Käytä koagulointitilassa vain enintään 40 watin
teholla. Käytä lyhyitä pulsseja. Vältä yli 15 sekun-
nin pituista keskeytymätöntä käyttöä.
Ei saa käyttää ruiskutus-/fulgurointitilassa. Vältä
kipinöiden tuottamista.
•  Instrumenttikärjet saattavat aiheuttaa louk-

kaantumisen.
•  Instrumenttikärjet saattavat olla kuumia käytön

jälkeen ja aiheuttaa palovammoja.
•  Älä sijoita instrumenttia potilaan päälle tai lähei-

syyteen.
•  Aseta kaapelit siten, että ne eivät kosketa poti-

lasta tai muita johtoja.
•  Säilytä väliaikaisesti käyttämätöntä instrument-

tia etäällä potilaasta.
•  Älä käytä syttymis- tai räjähdysalttiiden ainei-

den kanssa tai niiden läheisyydessä.

Suosittelemme johtamattoman nesteen käyttöä,
kun monopolaarista imuletkua käytetään yhdessä
huuhteluinstrumenttien kanssa.
⚠ Enimmäisjännite 6 000 (huipusta huippuun)

Instrumenttien uudelleenkäsittely (puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi)

Perusohjeet:
Puhdista, desinfioi ja steriloi kaikki kestokäyttöiset
instrumentit ennen ensimmäistä käyttökertaa ja
ennen seuraavia käyttökertoja.
Varmista, että käytetään vain tuotteelle sopivia ja
riittävästi validoituja puhdistus-, desinfiointi- ja
sterilointitoimenpiteitä. 
Varmista, että käytetyt laitteet (desinfiointikone,
sterilointilaite) huolletaan ja tarkastetaan säännöl-
lisin väliajoin ja että validoituja ohjearvoja käyte-
tään jokaisessa käyttöjaksossa.
Noudata kansallisia ohjeita ja lakeja sekä klinikan
tai sairaalan hygieniaohjeita.

Yleistietoja:
Puhdista imuletku perusteellisesti ja desinfioi ja
steriloi se. Irrota kaapeli instrumentista.

Ennen hoitoa:
Estä veren tai lian kuivuminen laitteeseen käytön
aikana. Tämä helpottaa puhdistusta.
Poista karkearakenteinen aines instrumentista
heti käytön jälkeen (enintään kahden tunnin kulut-
tua).

Käytä vain juoksevaa vettä tai desinfiointiliuosta.
Desinfiointiaineen on oltava aldehyditöntä (veren
kiinnittymisen estämiseksi), sen tehokkuuden on
oltava yleisesti hyväksytty (esim. VAH/DGHM- tai
FDA-hyväksyntä tai CE-merkintä), sen täytyy olla
sopivaa instrumenttien puhdistukseen ja sen on
oltava yhteensopiva instrumenttien kanssa (katso
luku Materiaalien kesto).
Poista epäpuhtaudet käsin pehmeällä harjalla tai
puhtaalla, pehmeällä liinalla. Älä koskaan käytä
metalliharjoja, teräsvillaa, hankaustyynyjä tai
muita hankaavia puhdistusvälineitä.

⚠ Varmista, että epäpuhtaudet on poistettu
instrumentista. Riittämätön puhdistus saattaa joh-

taa proteiinijäämien muodostumiseen ja proteiinin
hyytymiseen instrumenttiin desinfioinnin aikana,
mikä puolestaan saattaa häiritä sterilointia.

Huuhtele imuputki viisi kertaa kertakäyttöisellä
ruiskulla (vähimmäistilavuus 20 ml), joka on liitet-
ty Luer-liittimiin, pitäen samalla kolmea imunsää-
töventtiiliä suljettuina sormella. Varmista, että
aukot eivät ole tukossa. Puhdista imukäytävä
sopivalla puhdistusharjalla (taulukko 1: D–G) juok-
sevan veden alla. Varmista, että aukot eivät ole
tukossa kummassakaan päässä. Puhdistusharjan
kärjen tulee näkyä imukanavan päässä.
Huuhtele instrumentti uudelleen viisi kertaa kerta-
käyttöisellä ruiskulla (vähimmäistilavuus 20 ml),
joka on liitetty Luer-liittimiin, pitäen samalla kol-
mea imunsäätöventtiiliä suljettuina sormella.

⚠ Älä käytä vetyperoksidia (H2O2).

Automaattinen pesu/lämpödesinfiointi (desin-
fiointikone/pesu-desinfiointikone)

Noudata seuraavia ohjeita desinfiointikoneen
valinnassa:
-   desinfiointikoneen hyväksytty tehokkuus (esi-

merkiksi DGHM-hyväksyntä tai CE-merkintä
standardin EN ISO 15883 mukaan)

-   ohjelman sopivuus instrumenteille sekä riittävä
määrä huuhteluvaiheita

-   jälkihuuhtelu vain steriilillä tai lähes puhtaalla
vedellä (enint. 10 bakteeria/ml, enint. 0,25 end-
otoksiiniyksikköä/ml), esim. puhdistettu / erittä-
in puhdistettu vesi

-   vain suodatetun ilman käyttö puhdistuksessa
-   desinfiointikoneen säännölliset huollot ja tarka-

stukset/kalibroinnit.

Noudata seuraavia ohjeita puhdistusaineen valin-
nassa:
-   sopivuus teräksisten tai muovisten instrument-

tien puhdistukseen
-   desinfiointiaine, jonka tehokkuus on todettu

(esimerkiksi VAH/DGHM- tai FDA-hyväksyntä tai
CE-merkintä) ja joka on yhteensopiva käytettä-
vän puhdistusaineen kanssa 

-   pesuaineiden yhteensopivuus instrumenttien
kanssa (katso osio Materiaalien kesto).

Noudata pesuaineen valmistajien pitoisuutta, lio-
tusaikaa ja huuhtelua koskevia ohjearvoja.

Toimenpiteet:
1.  Siirrä instrumentit desinfiointikoneeseen.

Varmista, että instrumentit eivät kosketa toisi-
aan.
 Liitä Luer-liittimeen kiinnitetty imuletku desin-
fiointikoneen huuhteluliitäntään. Varmista, että
aukot eivät ole tukossa. Käytä tarvittaessa
puhdistuslankaa/-harjaa (taulukko 1: D–G).

2.  Käynnistä ohjelma. Noudata puhdistus-/desin-
fiointikäyttöjakson validoituja ohjearvoja, jotka
on annettu alla.

3.  Kun ohjelma on päättynyt, irrota ja poista
instrumentit desinfiointikoneesta.

4.  Tarkasta ja pakkaa instrumentit välittömästi
poistettuasi ne desinfiointikoneesta tai puht-
aassa paikassa tapahtuneen mahdollisen jälki-
kuivauksen jälkeen (katso osioita Tarkastus,
Huolto ja Pakkaus).

Laitteiden periaatteellisen soveltuvuuden tehok-
kaaseen automaattiseen puhdistukseen ja desin-
fiointiin edellä kuvatulla toimenpiteellä osoitti
riippumaton valtuutettu testilaboratorio käyttäen
Miele-desinfiointikonetta G7836 CD (lämpödesin-
fiointi, Miele & Cie GmbH Co., Gütersloh, Saksa) ja
pesuainetta deconex ALKA ONE-x (Borer Chemie,
Zuchwill, Sveitsi).

Puhdistaminen:
Puhdistuslämpötila: 70 ±2°C
liotusaika: 5min
puhdistusaine: deconex ALKA One-x 
pitoisuus 0,5 % (5 ml/l)
Lämpödesinfiointi:
Desinfiointilämpötila: 90 ±2°C
liotusaika 5 min

Tarkastus
Tarkasta kaikki instrumentit syöpymien, pintava-
hinkojen ja epäpuhtauksien varalta puhdistuksen
tai puhdistuksen/desinfioinnin jälkeen. Älä käytä
vioittuneita instrumentteja. Likaisilta vaikuttavat
instrumentit on puhdistettava ja desinfioitava
uudelleen edellä annettujen ohjeiden mukaan.

Huolto
Älä käytä instrumentti- tai voiteluöljyjä.

Pakkaaminen sterilointia varten
Aseta puhtaat ja desinfioidut instrumentit kerta-
käyttöiseen sterilointipakkaukseen (yksin- tai kak-
sinkertaiseen), joka noudattaa seuraavia vaati-
muksia:
-   EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA-hyväksyntä
-   höyrysteriloitava (lämmönkesto vähintään 141

°C, asianmukainen höyryn läpäisevyys)
-   suojaa instrumentteja ja sterilointipakkausta

mekaanisilta vioilta
-   säännölliset huollot sterilointisäiliön valmistajan

ohjeiden mukaan.

Sterilointi
Käytä vain alla lueteltuja sterilointimenetelmiä. Älä
käytä muita sterilointitoimenpiteitä.

Laitteet voidaan steriloida höyryllä seuraavien
validoitujen ohjearvojen mukaan:

Menetelmä Altistus- Altistus- Kuivaus-
lämpötli aika aika

Jaettu tyhjiö 132°C 3 min 30 min
(dynaaminen 
ilmanpoisto)

Höyrysterilointi
-   höyrysterilointilaite standardien EN 13060 ja EN

285 mukaan
-   validointi standardin EN ISO 17665 mukaan

(aiemmin EN 554/ANSI AAMI ISO 11134), asian-
mukainen asennustarkastus/toiminnallisuustar-
kastus (käyttöönotto) ja tuotekohtainen suori-
tuksen testaus

-   steriloinnin enimmäislämpötila 138 °C ja kesto
standardin EN ISO 17665 mukaan (aiemmin EN
554/ANSI AAMI ISO 11134). 

=> Sterilointi käyttäen korkeita lämpötiloja ja pit-
kiä altistusaikoja lyhentää instrumentin käyttöi-
kää.
Varmista, että instrumentti on kuiva steriloinnin
jälkeen.
Älä käytä pikasterilointimenetelmää.
Älä käytä kuivalämpösterilointia, säteilysterilointia,
formaldehydi- ja etyleenioksidisterilointia tai plas-
masterilointia.
⚠ Hävitä instrumentit, jotka saattavat olla prio-
nien saastuttamia (CJD). – Ei saa käyttää uudel-
leen.

Säilytys/kuljetus:
Säilytä instrumentit steriloinnin jälkeen sterilointi-
säiliöissä kuivassa ja pölyttömässä paikassa. Älä
altista suoralle auringonvalolle. 

Materiaalien kesto
Tarkasta, että puhdistus- tai desinfiointiaine ei
sisällä seuraavassa lueteltuja aineosia:
-   orgaaniset ja hapettavat hapot sekä mineraali-

hapot (pH-vähimmäisarvo 5,5)
-   vahva lipeä (pH-enimmäisarvo 12)
-   orgaaniset liuottimet (esim. asetoni, eetteri,

alkoholi ja bensiini)
-   hapettavat aineet (esim. peroksidi)
-   halogeenit (kloori, jodi tai bromi)
-   aromaattiset, halogenoidut hiilivedyt.

Älä puhdista instrumentteja, sterilointikoreja ja/tai
sterilointisäiliöitä metalliharjoilla, teräsvillalla,
hankaustyynyillä tai muilla hankaavilla puhdistus-
menetelmillä.

Älä altista instrumentteja, sterilointikoreja tai ste-
rilointisäiliöitä yli 141°C:n lämpötiloille!

Vain puhdistetut ja desinfioidut instrumentit sterii-
leissä pakkauksissa hyväksytään palautettaviksi.

⚠ Sutter Medizintechnik ei ole vastuussa tuottee-
seen oston jälkeen tehdyistä muutoksista tai poik-
keamisista näistä ohjeista.

Muutokset ovat mahdollisia. Päivitettyjä tietoja on
saatavilla osoitteessa www.sutter-med.de.

Produkt / Użytkownik / Utylizacja:
Sprzęt elektrochirurgiczny powinien być wykorzysty-
wany oraz utylizowany wyłącznie przez przeszkolo-
ny personel.
Poniższe instrukcje nie stanowią zamiennika
instrukcji stosowania urządzenia elektrochirurgicz-
nego oraz pozostałych akcesoriów.

Niesterylne. ⚠ Przed pierwszym użyciem oraz
kolejnymi wyczyścić, zdezynfekować i wysterylizo-
wać.

Zastosowanie:
Monopolarne rury ssawne do zasysania dymu i pły-
nów oraz koagulacji miękkich tkanek podczas proce-
dury chirurgicznych.

Okres eksploatacji produktu:
Okres eksploatacji produktu zależy od sposobu jego
wykorzystywania oraz obchodzenia się z nim.
Paragraf „Przed użyciem” zawiera wskaźniki umożli-
wiające określenie końcowego punktu cyklu eksplo-
atacji produktu.

Przed użyciem:
⚠ Zbadać integralność izolacji oraz czystość i inte-
gralność przyrządu. 
Testowanie izolacji przeprowadzać przy użyciu
odpowiedniego urządzenia testującego. 
•  Wykorzystywać tylko bezpieczne w użyciu oraz

wysterylizowane produkty.
Częściowe odbarwienie nieprzylegających końcó-
wek przyrządów jest zjawiskiem normalnym i niesz-
kodliwym.
Nie stosować wyrobu, jeżeli posiada on jakiekolwiek
widoczne uszkodzenia izolacji elektrycznej, widocz-
ną rdzę lub/i jest wyszczerbiony, wgnieciony, poobi-
jany lub popękany. -> Uszkodzone wyroby odpo-
wiednio utylizować.
⚠ Przyrządu używać z odpowiednim przewodem
Sutter. [TAB1:A-C].
Przyrząd i przewód podłączać tylko do urządzenia
elektrochirurgicznego wyłączonego lub w stanie
gotowości.
⚠ Lekceważenie tych instrukcji może doprowadzić
do powstania poparzeń i porażenia prądem elek-
trycznym.
⚠ Zawsze stosować płytę pacjenta dla przyrządów
monopolarnych. Sprawdzić, czy płyta pacjenta jest
prawidłowo umieszczona i zamocowana.
⚠ Poniższe instrukcje nie stanowią zamiennika
instrukcji stosowania urządzenia elektrochirurgicz-
nego oraz pozostałych akcesoriów. Ściśle przestrze-
gać instrukcji dostarczonych przez producenta
urządzenia elektrochirurgicznego oraz zapoznać się
z treścią wszelkich ostrzeżeń i zalecanymi środkami
ostrożności.

Podczas korzystania:
Zawsze korzystać z jak najmniejszego niezbędnego
ustawienia mocy dla osiągnięcia pożądanego skutku
chirurgicznego.
W trybie COAG używać mocy maksymalnie 40 W.
Aktywować krótkimi impulsami. Unikać aktywacji
przerywanej o czasie > 15 s.
Nie używać w trybie natryskiwania/fulguracji. Unikać
powstawania iskier.
•  Końcówki przyrządu mogą powodować obraże-

nia.
•  Po użyciu, końcówki przyrządu mogą być rozgrza-

ne i mogą spowodować poparzenie.
•  Nigdy nie kłaść przyrządu w pobliżu lub bezpoś-

rednio na ciele pacjenta.
•  Przewody rozłożyć w taki sposób, aby nie dotyka-

ły one pacjenta ani innych przewodów.
•  Tymczasowo nieużywany przyrząd przechowy-

wać z dala od pacjenta.
•  Nie stosować z substancjami łatwopalnymi lub

wybuchowymi lub w ich pobliżu.

W przypadku stosowania monopolarnej rury ssaw-
nej wraz z przyrządami irygacyjnymi zalecamy uży-
wanie cieczy nieprzewodzącej.
⚠ Maks. Napięcie 6 000 V (międzyszczytowe)

Przygotowywanie przyrządów do ponownego
użycia (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja)

Instrukcje podstawowe:
Wszystkie przyrządy wielokrotnego użytku czyścić,
dezynfekować i sterylizować przed pierwszym i
kolejnymi użyciami.
Upewnić się, że procedury stosowane podczas
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji są odpowied-
nie dla danego produktu i zostały prawidłowo zwery-
fikowane. 
Upewnić się, że stosowane urządzenia (dezynfektor,
sterylizator) są odpowiednio konserwowane i regu-
larnie sprawdzane oraz że do każdego cyklu wyjała-
wiania stosuje się zweryfikowane parametry.
Przestrzegać obowiązujących w kraju wytycznych i
przepisów prawnych, jak również instrukcji dotyczą-
cych higieny obowiązujących w danym gabinecie
lekarskim lub w szpitalu.

Informacje ogólne:
Rurę ssawną dokładnie wyczyścić, zdezynfekować i
wysterylizować. Odłączyć przyrząd od przewodu.

Czynności przedwstępne:
Po użyciu zapobiec wysychaniu krwi resztkowej lub
szczątków w celu ułatwienia późniejszego procesu
czyszczenia.
Gruboziarniste nieczystości usunąć z przyrządów
bezpośrednio po ich wykorzystaniu (przed upływem
2 godzin).

Do mycia stosować tylko wodę bieżącą lub roztwór
środka dezynfekującego.  Środek dezynfekujący
musi być bezaldehydowy (aby zapobiec utrwalaniu

zanieczyszczeń), musi być zweryfikowany pod
kątem podstawowej wydajności (np. posiadać zez-
wolenie VAH/DGHM lub FDA bądź oznaczenie CE),
nadawać się do dezynfekcji przyrządów oraz być
kompatybilny z przyrządami (zob. paragraf
„Odporność materiałowa”).
Do ręcznego usuwania zanieczyszczeń stosować
wyłącznie miękką szczotkę lub czysty, miękki ręcz-
nik papierowy — nigdy nie używać szczotek metalo-
wych, wełny mineralnej, bloków ściernych ani innych
metod z wykorzystaniem szorstkich materiałów.

⚠ Upewnić się że z przyrządu usunięto zaniec-
zyszczenia. Niedokładne oczyszczenie może spo-
wodować nagromadzenie się osadu białkowego, a
koagulacja białka na przyrządzie poddawanym
dezynfekcji może zakłócić przebieg sterylizacji.

Rurę ssącą przemyć pięciokrotnie jednorazową
strzykawką (minimalna objętość 20 ml) podłączoną
do złączy LuerLock, zamykając palcem trzy zawory
sterujące ssaniem. Upewnić się, że otwory nie są
zablokowane. Kanał ssawny wyczyścić odpowiednią
szczotką [TAB1:D-G], a następnie pod bieżącą
wodą. Sprawdzić, czy otwory na obu końcach nie są
zablokowane. Końcówka szczotki do czyszczenia
musi być widoczna na końcu kanału ssawnego.
Ponownie przemyć pięciokrotnie przyrząd jednora-
zową strzykawką (minimalna objętość 20 ml)
podłączoną do złączy LuerLock, zamykając palcem
trzy zawory sterujące ssaniem.

⚠ Nie wkładać do wody utlenionej (H2O2)!

Czyszczenie automatyczne/dezynfekcja termicz-
na (dezynfektor/myjnia-dezynfektor)

Przestrzegać poniższych wytycznych podczas
wyboru rodzaju dezynfektora:
•  Zatwierdzona wydajność dezynfektora (np. zat-

wierdzenie DGHM lub oznaczenie CE nadane
zgodnie z normą EN ISO 15883)
•  Stosowność programu dla przyrządu, jak również

odpowiednia ilość etapów płukania
•  Płukanie końcowe wyłącznie sterylną wodą lub

wodą o niskim poziomie zanieczyszczeń (maks.
10 zarazków/ml, maks. 0,25 jednostek endotok-
sycznych/ml), np. woda oczyszczona/woda wyso-
ko oczyszczona
•  Suszenie tylko filtrowanym powietrzem
•  Regularna konserwacja oraz inspekcja/kalibracja

dezynfektora

Przestrzegać poniższych wytycznych podczas
wyboru rodzaju środka czyszczącego:
•  Stosowność do czyszczenia przyrządów wykon-

anych ze stali lub plastiku
•  Zastosowanie środka dezynfekującego o sprawd-

zonej wydajności (na przykład zatwierdzonej
przez VAH/DGHM lub FDA, lub posiadającego
oznaczenie CE), kompatybilnego ze środkiem
czyszczącym
•  Kompatybilność środków czyszczących z przyrzą-

dami (zob. paragraf „Odporność materiałowa”)

Przestrzegać instrukcji producenta środka czyszczą-
cego dotyczących specyfikacji stężenia, czasu
namaczania oraz płukania.

Procedura:
1.  Przełożyć przyrządy do dezynfektora. Upewnić

się, że przyrządy nie stykają się ze sobą.
 Podłączyć rurę ssawną podłączoną za pomocą
złącza LuerLock do portu płukania dezynfektora.
Upewnić się, że otwory nie są zablokowane. W
razie konieczności posłużyć się drutem/szczotką
[TAB1:D-G].

2.  Uruchomić program. Przestrzegać poniższych
parametrów cyklu czyszczenia/dezynfekcji.

3.  Po zakończeniu programu wyłączyć dezynfektor
i wyjąć z niego przyrządy.

4.  Dokładnie obejrzeć i zapakować przyrządy niez-
włocznie po wyjęciu z dezynfektora (zob. para-
grafy „Kontrola”, „Konserwacja” i „Pakowanie”),
w razie konieczności po dodatkowym dosusze-
niu w czystym obszarze.

Podstawową stosowność przyrządów do skuteczne-
go, zautomatyzowanego czyszczenia i dezynfekcji
zgodnie z powyższą procedurą wykazano w
niezależnym, akredytowanym laboratorium badawc-
zym przy użyciu dezynfektora marki Miele G7836
CD (dezynfektor termiczny Miele & Cie GmbH Co.,
Gütersloh, Niemcy) oraz środka czyszczącego
deconex ALKA ONE-x, (Borer Chemie, Zuchwill,
Szwajcaria).

Czyszczenie:
temperatura czyszczenia: 70±2°C ,
okres namaczania: 5 min., 
środek czyszczący: deconex ALKA One-x,
stężenie 0,5% (5ml/l)
Dezynfekcja termiczna:
temperatura dezynfekcji: 90±2°C ,
okres namaczania: 5 min.

Kontrola
Skontrolować wszystkie przyrządy pod kątem obec-
ności korozji, uszkodzeń powierzchni oraz zaniec-
zyszczeń po przeprowadzeniu czyszczenia lub
czyszczenia/dezynfekcji. Nie używać uszkodzonych
przyrządów. Zabrudzone przyrządy wyczyścić i zde-
zynfekować zgodnie z powyższymi instrukcjami.

Konserwacja
Nie stosować olejów narzędziowych/olejów smaro-
wych.

Pakowanie do sterylizacji
Umieścić wyczyszczone i zdezynfekowane przyrzą-

Προϊόν / χρήστης / απόρριψη:
Τα ηλεκτροχειρουργικά παρελκόμενα επιτρέπε-
ται να χρησιμοποιούνται και να απορρίπτονται
από εκπαιδευμένο ιατρικό προσωπικό!
Αυτές οι οδηγίες δεν υποκαθιστούν τις οδηγίες
των μονάδων ηλεκτροχειρουργικής και άλλων
παρελκομένων που χρησιμοποιούνται.

Μη στείρο. ⚠ Καθαρίζετε, απολυμαίνετε και
αποστειρώνετε πριν από την πρώτη και τις επό-
μενες χρήσεις.

Χρήση για την οποία προορίζεται:
Σωλήνας μονοπολικής αναρρόφησης για την
αναρρόφηση καπνού και υγρών, καθώς και για
την πήξη μαλακού ιστού κατά τη διάρκεια χει-
ρουργικών επεμβάσεων.

Διάρκεια ζωής του προϊόντος:
Η διάρκεια ζωής του προϊόντος εξαρτάται από
τη χρήση και τον χειρισμό του. Η ενότητα «Πριν
από τη χρήση» παρέχει ειδικές ενδείξεις που
επιτρέπουν τον καθορισμό της λήξης της διάρ-
κειας ζωής του προϊόντος.

Πριν από τη χρήση:
⚠ Εξετάστε την ακεραιότητα της μόνωσης,
καθώς και την καθαριότητα και την ακεραιότητα
του εργαλείου. 
Συνιστούμε τη δοκιμή της μόνωσης με κατάλλη-
λη συσκευή δοκιμών. 
•  Χρησιμοποιείτε μόνον ασφαλή και αποστειρω-

μένα προϊόντα.
Κάποιου βαθμού αποχρωματισμός των άκρων μη
προσαρτούμενων εργαλείων είναι φυσιολογικός
και ακίνδυνος.
Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν υπάρχει ορατή
ζημιά στην ηλεκτρική μόνωση, εάν υπάρχει
ορατή διάβρωση ή/και εάν το προϊόν εμφανίζει
χαραγές, οδοντώσεις, θραύσματα ή ρωγμές. ->
Απορρίπτετε κατάλληλα τα προϊόντα που έχουν
υποστεί ζημιά.
⚠ Χρησιμοποιείτε το εργαλείο με το κατάλληλο
καλώδιο Sutter! [TAB1:A-C].
Συνδέετε το εργαλείο και το καλώδιο μόνο σε
μονάδα ηλεκτροχειρουργικής που είναι απενερ-
γοποιημένη ή βρίσκεται σε κατάσταση αναμο-
νής.
⚠ Εάν αγνοήσετε αυτές τις οδηγίες ενδέχεται
να προκληθούν εγκαύματα και ηλεκτροπληξία.
⚠ Για τα μονοπολικά εργαλεία, να χρησιμοποι-
είτε πάντοτε πλάκα ασθενούς. Βεβαιωθείτε ότι
η πλάκα ασθενούς είναι σωστά τοποθετημένη
και προσαρτημένη.
⚠ Αυτές οι οδηγίες δεν υποκαθιστούν τις οδη-
γίες της μονάδας ηλεκτροχειρουργικής και των
άλλων παρελκομένων που χρησιμοποιούνται.
Ακολουθείτε προσεκτικά τις οδηγίες που παρέ-
χονται από τον κατασκευαστή της μονάδας ηλε-
κτροχειρουργικής που διαθέτετε, φροντίζοντας
να διαβάσετε όλες τις προειδοποιήσεις και τις
προφυλάξεις.

Κατά τη διάρκεια της χρήσης:
Χρησιμοποιείτε πάντοτε τη χαμηλότερη ρύθμιση
ισχύος που απαιτείται για να επιτύχετε το επιθυ-
μητό χειρουργικό αποτέλεσμα.
Χρησιμοποιείτε μόνο σε τρόπο λειτουργίας
COAG με μέγ. ισχύ 40 Watt. Ενεργοποιήστε με
βραχείς παλμούς. Αποφεύγετε τη συνεχόμενη
ενεργοποίηση για > 15 sec.
Μη χρησιμοποιείτε σε τρόπο λειτουργίας ψεκα-
σμού/ηλεκτροθερμοκαυτηρίασης. Αποφεύγετε
τη δημιουργία σπινθήρων.
•  Τα άκρα του εργαλείου μπορούν να προκαλέ-

σουν τραυματισμούς.
•  Μετά τη χρήση τα άκρα του εργαλείου ενδέ-

χεται να είναι καυτά και να προκαλέσουν
εγκαύματα.
•  Μην τοποθετείτε ποτέ το εργαλείο επάνω ή

κοντά στον ασθενή.
•  Τοποθετείτε τα καλώδια με τέτοιον τρόπο

ώστε να αποφεύγεται η επαφή με τον ασθενή
και με άλλες απαγωγές.
•  Φυλάσσετε το εργαλείο που δεν χρησιμοποιεί-

τε προσωρινά σε θέση μακριά από τον ασθενή.
•  Μη χρησιμοποιείτε με ή κοντά σε εύφλεκτες ή

εκρηκτικές ουσίες.

Συνιστούμε τη χρήση μη αγώγιμου υγρού κατά
τη χρήση του σωλήνα μονοπολικής αναρρόφη-
σης με εργαλεία καταιονισμού.
⚠ Μέγ. τάση 6000 Vpp.

Επανεπεξεργασία (καθαρισμός, απολύμανση και
αποστείρωση) των εργαλείων

Βασικές οδηγίες:
Καθαρίστε, απολυμάνετε και αποστειρώστε όλα
τα επαναχρησιμοποιήσιμα εργαλεία πριν από την
πρώτη και τις επόμενες χρήσεις.
Βεβαιωθείτε ότι χρησιμοποιούνται αποκλειστικά
διαδικασίες καθαρισμού, απολύμανσης και απο-
στείρωσης που είναι ειδικές για το προϊόν και
έχουν επικυρωθεί επαρκώς. 
Βεβαιωθείτε ότι οι συσκευές που χρησιμοποιού-
νται (συσκευή απολύμανσης, συσκευή αποστεί-
ρωσης) συντηρούνται και επιθεωρούνται σε
τακτά χρονικά διαστήματα, καθώς και ότι χρησι-
μοποιούνται επικυρωμένες παράμετροι για κάθε
κύκλο.
Τηρείτε τις ισχύουσες εθνικές κατευθυντήριες
οδηγίες και τις νομικές διατάξεις, καθώς και τις
οδηγίες υγιεινής του ιατρείου ή του νοσοκομεί-
ου.

Γενικές πληροφορίες:
Καθαρίστε τον σωλήνα αναρρόφησης σχολαστι-
κά, απολυμάνετε και αποστειρώστε τον. Αποσυν-
δέστε το εργαλείο από το καλώδιο!

Προετοιμασία:
Αποτρέψτε το στέγνωμα υπολειμμάτων αίματος
ή ακαθαρσιών στο σημείο χρήσης για να διευκο-
λύνετε την επακόλουθη διαδικασία καθαρισμού.

Αφαιρέστε τους αδρούς ρύπους από το εργα-
λείο αμέσως μετά τη χρήση (σε διάστημα 2
ωρών το πολύ).

Χρησιμοποιήστε αποκλειστικά τρεχούμενο νερό
ή διάλυμα απολυμαντικού. Το απολυμαντικό
πρέπει να μην περιέχει ποτέ αλδεΰδες (για να
αποτραπεί η μονιμοποίηση των ρύπων αίματος),
να παρουσιάζει θεμελιωδώς εγκεκριμένη αποτε-
λεσματικότητα (π.χ. έγκριση από VAH/DGHM ή
FDA ή σήμα CE), να είναι κατάλληλο για την απο-
λύμανση των εργαλείων και να είναι συμβατό με
τα εργαλεία (βλ. κεφάλαιο «Αντοχή υλικού»).
Για μη αυτόματη αφαίρεση των ρύπων, χρησιμο-
ποιήστε μια μαλακή βούρτσα ή ένα καθαρό χαρ-
τομάντιλο μόνο – ποτέ μη χρησιμοποιείτε μεταλ-
λικές βούρτσες, ατσαλόσυρμα, ξέστρα ή οποια-
δήποτε άλλη διαβρωτική μέθοδο καθαρισμού.

⚠ Βεβαιωθείτε ότι οι ρύποι έχουν αφαιρεθεί
από το εργαλείο. Ο ανεπαρκής καθαρισμός
ενδέχεται να οδηγήσει σε συσσώρευση υπολειμ-
μάτων πρωτεϊνών και σε πήξη πρωτεϊνών επάνω
στο εργαλείο κατά τη διάρκεια της απολύμαν-
σης και ενδέχεται, στη συνέχεια, να παρεμποδι-
στεί η αποστείρωση. 

Εκπλύνετε τον σωλήνα αναρρόφησης πέντε
φορές με τη χρήση σύριγγας μίας χρήσης (ελά-
χιστος όγκος 20 ml) η οποία είναι συνδεδεμένη
με τους συνδέσμους LuerLock κλείνοντας τις
τρεις βαλβίδες ελέγχου αναρρόφησης με το
δάκτυλο. Βεβαιωθείτε ότι τα ανοίγματα δεν
είναι φραγμένα. Χρησιμοποιήστε κατάλληλη
βούρτσα καθαρισμού για το κανάλι αναρρόφη-
σης [TAB1:D-G] και καθαρίστε με τρεχούμενο
νερό. Βεβαιωθείτε ότι τα ανοίγματα και των δύο
άκρων δεν είναι φραγμένα. Το άκρο της βούρ-
τσας καθαρισμού πρέπει να εμφανιστεί στο
άκρο του καναλιού αναρρόφησης.
Εκπλύνετε το εργαλείο πέντε φορές ακόμα με
τη χρήση σύριγγας μίας χρήσης (ελάχιστος
όγκος 20 ml) η οποία είναι συνδεδεμένη με τους
συνδέσμους LuerLock κλείνοντας τις τρεις βαλ-
βίδες ελέγχου αναρρόφησης με το δάκτυλο.

⚠ Μην τοποθετείτε σε υπεροξείδιο του υδρο-
γόνου (H2O2)!

Αυτόματος καθαρισμός/Θερμική απολύμανση
(συσκευή απολύμανσης/WD [Washer-Disinfector
– συσκευή πλύσης/απολύμανσης])

Κατά την επιλογή της συσκευής απολύμανσης,
να δίνετε προσοχή στα παρακάτω σημεία:
•  Εγκεκριμένη αποτελεσματικότητα της

συσκευής απολύμανσης (για παράδειγμα
έγκριση από DGHM ή επισήμανση CE κατά το
πρότυπο EN ISO 15883)
•  Καταλληλότητα του προγράμματος για εργα-

λεία, καθώς και επαρκή βήματα έκπλυσης
•  Ξέπλυμα αποκλειστικά με στείρο νερό ή νερό

χαμηλής επιμόλυνσης (μέγ. 10 μικρόβια/ml,
μέγ. 0,25 μονάδες ενδοτοξίνης/ml), π.χ. κεκα-
θαρμένο νερό/νερό υψηλής καθαρότητας
•  Χρήση αποκλειστικά φιλτραρισμένου αέρα για

το στέγνωμα
•  Τακτική συντήρηση και έλεγχος/βαθμονόμη-

ση της συσκευής απολύμανσης

Κατά την επιλογή του απορρυπαντικού καθαρι-
σμού, να δίνετε προσοχή στα παρακάτω σημεία:
•  Καταλληλότητα για τον καθαρισμό εργαλείων

κατασκευασμένων από χάλυβα ή πλαστικό
υλικό
•  Πρέπει να χρησιμοποιείται απολυμαντικό με

αποδεδειγμένη αποτελεσματικότητα (για
παράδειγμα έγκριση από VAH/DGHM ή FDA ή
σήμανση CE), συμβατό με το απορρυπαντικό
καθαρισμού που χρησιμοποιείτε 
•  Συμβατότητα των απορρυπαντικών με τα

εργαλεία (βλ. ενότητα «Αντοχή υλικού»)

Ακολουθείτε τις οδηγίες του κατασκευαστή του
απορρυπαντικού αναφορικά με τη συγκέντρω-
ση, τον χρόνο εμβάπτισης και τις προδιαγραφές
έκπλυσης.

Διαδικασία:
1.  Μεταφέρετε τα εργαλεία στη συσκευή απο-

λύμανσης. Βεβαιωθείτε ότι τα εργαλεία δεν
αγγίζουν το ένα το άλλο.
 Συνδέστε τον σωλήνα αναρρόφησης που
είναι συνδεδεμένος με τον σύνδεσμο
LuerLock, στη θύρα έκπλυσης της συσκευής
απολύμανσης. Βεβαιωθείτε ότι τα ανοίγματα
δεν είναι φραγμένα. Εάν είναι απαραίτητο,
χρησιμοποιήστε ένα σύρμα/βούρτσα καθαρι-
σμού [TAB1:D-G].

2.  Εκκινήστε το πρόγραμμα. Τηρήστε τις εγκε-
κριμένες παραμέτρους κύκλου καθαρι-
σμού/απολύμανσης που παρατίθενται παρα-
κάτω.

3.  Αφού ολοκληρωθεί το πρόγραμμα, αποσυν-
δέστε και απομακρύνετε τα εργαλεία από τη
συσκευή απολύμανσης.

4.  Ελέγξτε και συσκευάστε τα εργαλεία αμέσως
μετά την απομάκρυνσή τους από τη συσκευή
απολύμανσης, εάν είναι απαραίτητο μετά το
πρόσθετο στέγνωμα σε καθαρό χώρο (βλ.
ενότητες «Έλεγχος», «Συντήρηση» και
«Συσκευασία»).

Η θεμελιώδης καταλληλότητα των εργαλείων
για αποτελεσματικό αυτοματοποιημένο καθαρι-
σμό και απολύμανση, σύμφωνα με τη διαδικασία
που καθορίζεται παραπάνω διαπιστώθηκε από
ανεξάρτητο, πιστοποιημένο εργαστήριο δοκι-
μών με τη χρήση συσκευής απολύμανσης Miele
G7836 CD (θερμική απολύμανση, Miele & Cie
GmbH Co., Gütersloh, DE) και το απορρυπαντικό
καθαρισμού deconex ALKA ONE-x (Borer Chemie,
Zuchwill, CH).

Καθαρισμός:
Θερμοκρασία καθαρισμού: 70±2°C,
χρόνος εμβάπτισης: 5 λεπτά, 
απορρυπαντικό καθαρισμού: deconex ALKA One-x, 
συγκέντρωση 0,5% (5 ml/l)
Θερμική απολύμανση:
Θερμοκρασία απολύμανσης: 90±2°C, 
χρόνος εμβάπτισης 5 λεπτά.

Έλεγχος
Ελέγχετε όλα τα εργαλεία για διάβρωση, ζημιά
στις επιφάνειες και ρύπους, μετά από τον καθα-
ρισμό ή τον καθαρισμό/απολύμανση. Μη χρησι-
μοποιείτε εργαλεία που έχουν υποστεί ζημιά. Τα
εργαλεία που δεν φαίνονται καθαρά πρέπει να
καθαρίζονται και να απολυμαίνονται και πάλι,
σύμφωνα με τις οδηγίες που παρέχονται παρα-
πάνω.

Συντήρηση
Μην εφαρμόζετε έλαια/λιπαντικά έλαια στα
εργαλεία.

Συσκευασία για αποστείρωση
Τοποθετήστε τα καθαρά και απολυμασμένα
εργαλεία σε συσκευασία αποστείρωσης μίας
χρήσης (μονή ή διπλή) η οποία πληροί τις παρα-
κάτω απαιτήσεις:
-   EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, έγκριση FDA
-   Κατάλληλο για αποστείρωση με ατμό (αντοχή

σε θερμοκρασία έως τουλάχιστον 141°C,
επαρκής διαπερατότητα ατμού)

-   Επαρκής προστασία των εργαλείων, καθώς και
της συσκευασίας αποστείρωσης από μηχανική
βλάβη

-   Τακτική συντήρηση, σύμφωνα με τις οδηγίες
του κατασκευαστή του περιέκτη αποστείρω-
σης.

Αποστείρωση
Χρησιμοποιείτε μόνο τις μεθόδους αποστείρω-
σης που αναφέρονται παρακάτω. Μη χρησιμο-
ποιείτε άλλες διαδικασίες αποστείρωσης.

Οι συσκευές μπορούν να αποστειρώνονται με
ατμό, σύμφωνα με τις παρακάτω, εγκεκριμένες
παραμέτρους:

Μέθοδος Θερμοκρασία Χρόνος Χρόνος
έκθεσης έκθεσης στεγνώματος

Διακεκ- 132 °C 3 min. 30 min.
κομένη
εφαρμογή
υποπίεσης
(δυναμική
απομάκρυνση
αέρα)

Αποστείρωση με ατμό
-   Συσκευή αποστείρωσης με ατμό, σύμφωνα με

τα πρότυπα EN 13060 και EN 285
-   Έγκριση κατά τα πρότυπα EN ISO 17665

(προηγουμένως EN 554/ANSI AAMI ISO 11134),
έγκυρη IQ/OQ (πρώτη χρήση) και πιστοποίηση
απόδοσης ειδικά για το προϊόν [PQ])

-   Μέγιστη θερμοκρασία αποστείρωσης 138°C
(πλέον του περιθωρίου ανοχής, κατά το πρό-
τυπο EN ISO 17665 [παλαιότερα EN 554/ANSI
AAMI ISO 11134]) 

=> Η αποστείρωση σε υψηλές θερμοκρασίες και
οι μεγάλοι χρόνοι έκθεσης μειώνουν τη διάρ-
κεια ζωής του εργαλείου.
Βεβαιωθείτε ότι το εργαλείο έχει στεγνώσει
μετά την αποστείρωση.
Μη χρησιμοποιείτε διαδικασία υπερταχείας απο-
στείρωσης.
Μη χρησιμοποιείτε ξηρή αποστείρωση με θερμό-
τητα, αποστείρωση με ακτινοβολία, αποστείρω-
ση με φορμαλδεΰδη και αιθυλενοξείδιο ή απο-
στείρωση με πλάσμα.
⚠ Να καταστρέφετε τα εργαλεία που ενδέχεται
να έχουν μολυνθεί με πρωτεΐνες prion (CJD). –
Μην επαναχρησιμοποιείτε!

Φύλαξη/Μεταφορά:
Μετά την αποστείρωση, φυλάσσετε τα εργαλεία
σε περιέκτες αποστείρωσης, σε ξηρό χώρο όπου
δεν υπάρχει σκόνη. Μην εκθέτετε σε άμεση
ηλιακή ακτινοβολία. 

Αντοχή υλικού
Βεβαιωθείτε ότι οι ουσίες που αναφέρονται
παρακάτω δεν συγκαταλέγονται στα συστατικά
του απορρυπαντικού καθαρισμού ή απολύμαν-
σης:
-   Οργανικά, μεταλλικά και οξειδωτικά οξέα

(ελάχιστη αποδεκτή τιμή pH 5,5)
-   Ισχυρή αλισίβα (μέγιστη αποδεκτή τιμή pH 12)
-   Οργανικοί διαλύτες (π.χ. ακετόνη, αιθέρας,

αλκοόλη, βενζίνη)
-   Οξειδωτικοί παράγοντες (π.χ. υπεροξείδιο)
-   Αλογόνα (χλώριο, ιώδιο, βρώμιο)
-   Αρωματικοί, αλογονωμένοι υδρογονάνθρακες

Μη χρησιμοποιείτε μεταλλικές βούρτσες, ατσα-
λόσυρμα, ξέστρα ή άλλες διαβρωτικές μεθό-
δους καθαρισμού για τον καθαρισμό των εργα-
λείων, των δίσκων αποστείρωσης ή/και των
περιεκτών αποστείρωσης.

Μην εκθέτετε τα εργαλεία, τους δίσκους απο-
στείρωσης και τους περιέκτες αποστείρωσης σε
θερμοκρασίες μεγαλύτερες από 141°C!

Για επιστροφές θα γίνονται δεκτά μόνο καθαρά
και απολυμασμένα εργαλεία, σε στείρα συσκευ-
ασία.

⚠ Η Sutter Medizintechnik δεν φέρει ευθύνη για
αλλαγές στο προϊόν μετά από την αγορά ή για
αποκλίσεις από αυτές τις οδηγίες.

Υπόκειται σε αλλαγή. Ενημερώσεις διατίθενται
από την ιστοσελίδα www.sutter-med.de.
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сразу после его использования (в течение макс.
2 часов).

Используйте только проточную воду или 
раствор дезинфицирующего средства.
Дезинфицирующее средство не должно содер-
жать альдегидов (для предотвращения фикса-
ции органических загрязнений), должно обла-
дать утвержденной эффективностью (напри-
мер, наличие разрешения VAH/DGHM, FDA или
маркировки CE), подходить для дезинфекции
инструментов и быть совместимым с настоящим
инструментом (см. главу «Устойчивость мате-
риалов»).
Для удаления загрязнений вручную использо-
вать только мягкую щетку или чистую мягкую
ткань; запрещается использовать металличе-
ские щетки, стальную мочалку, наждачную
бумагу или любые другие абразивные чистящие
средства и материалы.

⚠ Убедиться, что загрязнения удалены из
инструмента. Недостаточно тщательная чистка
может стать причиной свертывания оставшего-
ся белка на инструменте во время дезинфекции,
что впоследствии может препятствовать его
стерилизации.

Промыть аспирационную трубку пять раз с
использованием одноразового шприца (с мини-
мальным объемом 20 мл), подсоединенного к
разъемам LuerLock, одновременно закрывая
пальцем три клапана управления всасыванием.
Убедиться в чистоте отверстий и отсутствии в
них каких-либо загрязнений. Очистить канал
всасывания [ТАB.1: D-G] под проточной водой с
использованием подходящей чистящей щетки.
Убедиться в чистоте отверстий с обеих сторон и
отсутствии в них каких-либо загрязнений.
Наконечник чистящей щетки должен достигать
конца канала всасывания.
Повторно промыть инструмент пять раз с
использованием одноразового шприца (с мини-
мальным объемом 20 мл), подсоединенного к
разъемам LuerLock, одновременно закрывая
пальцем три клапана управления всасыванием.

⚠ Не заливать внутрь перекись водорода
(H2O2)!

Автоматизированная очистка/тепловая 
дезинфекция (дезинфектор/МД 
[мойка-дезинфектор])

При выборе дезинфектора учитывайте следую-
щие критерии:
-   подтвержденная эффективность дезинфек-

тора (например, наличие разрешения DGHM
или маркировки CE в соответствии с EN ISO
15883);

-   пригодность программы для инструментов, а
также достаточное количество этапов про-
мывки;

-   последняя промывка осуществляется с
использованием стерильной воды или воды с
низким уровнем загрязнения (макс. 10 микро-
бов на 1 мл, макс. 0,25 эндотоксиновых еди-
ниц на 1 мл), напр., очищенной/высокоочищен-
ной воды;

-   использование только отфильтрованного воз-
духа для сушки;

-   регулярное обслуживание и проверка/калиб-
ровка дезинфектора.

При выборе чистящего средства учитывайте
следующие критерии:
-   пригодность для чистки инструментов из

стали или пластика;
-   совместимость дезинфицирующего средства

с подтвержденной эффективностью (наличие
разрешения VAH/DGHM, FDA или маркировки
CE) с используемым чистящим средством; 

-   совместимость моющих средств с инструмен-
тами (см. раздел «Устойчивость материа-
лов»).

Соблюдать инструкции изготовителей чистящих
средств, а именно рекомендуемую концентра-
цию, время замачивания и промывания.

Процедура:
1.  Поместить инструменты в дезинфектор.

Убедиться, что инструменты не соприка-
саются.
 Подсоединить аспирационную трубку, соеди-
ненную с LuerLock, к промывному каналу
дезинфектора. Убедитесь, что отверстия не
закупорены. Использовать проволочный очи-
ститель/щетку, если необходимо [ТАB.1:D-G].

2.  Запустить программу. Соблюдать одобрен-
ные параметры цикла чистки/дезинфекции
(см. ниже).

3.  По окончании программы отсоединить и
извлечь инструменты из дезинфектора.

4.  Проверить и упаковать инструменты сразу
после их извлечения из дезинфектора или,
если необходимо, после дополнительной
сушки в чистом месте (см. разделы
«Проверка», «Обслуживание" и «Упаковка»).

Принципиальная пригодность инструментов для
эффективной автоматизированной чистки и
дезинфекции в соответствии с процедурами,
указанными выше, была продемонстрирована
независимой аккредитованной испытательной
лабораторией с использованием дезинфектора
Miele G7 8 36 CD (термическая дезинфекция,
Miele & Cie GmbH Co., Гютерсло, Германия) и
чистящего средства deconex ALKA ONE-x (Borer
Chemie, Цухвиль, Швейцария).

Очистка:
Температура жидкости для очистки:  70±2° C,
время замачивания:5 мин.,  
чистящее средство: deconex ALKA One-x, 
концентрация 0,5% (5 мл/л).
Термическая дезинфекция:

Продукция / Пользователи / Утилизация:
Электрохирургические принадлежности могут
быть использованы и утилизированы только
обученным медицинским персоналом!
Настоящие инструкции не заменяют соответ-
ствующие руководства по эксплуатации элек-
трохирургических установок и других исполь-
зуемых принадлежностей.

Не стерильно.⚠ Очистить, дезинфицировать и
стерилизовать перед первым и последующим
применением.

Предполагаемое использование:
Монополярная аспирационная трубка, предна-
значенная для всасывания дыма и жидкостей, а
также для коагуляции мягких тканей во время
проведения хирургических процедур.

Срок службы:
Срок службы изделия зависит от его использо-
вания и обращения с ним. В разделе «Перед
применением» приведены показатели, по кото-
рым можно определить срок службы изделия.

Перед применением:
⚠ Проверить целостность изоляции, а также
чистоту и целостность инструмента. 
Рекомендуется протестировать изоляцию при
помощи подходящего испытательного устрой-
ства. 
•  Использовать только безопасные и стериль-

ные изделия.
Некоторое обесцвечивание кончиков инстру-
ментов с антипригарным покрытием вполне нор-
мально и безвредно.
Не использовать изделие в случае наличия
видимых повреждений электрической изоляции,
признаков коррозии и (или) засечек, вмятин,
стружки или трещин на его поверхности. ->
Поврежденные изделия утилизировать надле-
жащим образом.
⚠ Использовать инструмент вместе с подходя-
щим кабелем Sutter! [ТАB.1:A-C].
Инструмент и кабель подключаются к электро-
хирургической установке, которая выключена
или находится в режиме ожидания.
⚠  Несоблюдение настоящих инструкций может
привести к ожогам и поражению электрическим
током.
⚠ Всегда использовать хирургический стол для
работы с монополярными инструментами.
Убедиться, что хирургический стол размещен и
закреплен надлежащим образом.
⚠ Настоящие инструкции не заменяют соответ-
ствующие руководства по эксплуатации элек-
трохирургических установок и других используе-
мых принадлежностей. Необходимо тщательно
соблюдать инструкции, предоставленные изго-
товителем электрохирургической установки;
ознакомившись со всеми содержащимися в них
предупреждениями и мерами предосторожно-
сти.

Во время использования:
Всегда использовать наименьшее значение
мощности, необходимое для достижения желае-
мого хирургического результата.
Использовать только в режиме коагуляции
(COAG) при макс. 40 Вт. Включать короткими
импульсами. Не допускать непрерывной работы
свыше 15 сек.
Не использовать в режиме спрей-коагуляции/
фульгурации. Не допускать образования искр.
•  Наконечники инструмента могут стать причи-

ной травм.
•  Наконечники инструмента могут быть горячи-

ми после его использования и, следовательно,
стать причиной ожогов.
•  Запрещается класть инструмент на пациента

или рядом с ним.
•  Располагать кабели таким образом, чтобы не

допускать их контакта с пациентом и другими
проводами.
•  Хранить временно неиспользуемый инстру-

мент вдали от пациента.
•  Не использовать вместе с воспламеняющими-

ся или взрывоопасными веществами или в их
непосредственной близости.

Рекомендуется применять токонепроводящую
жидкость при использовании монополярной
аспирационной трубки вместе с инструментами
для инфузии.
⚠ Макс. напряжение пика 6000 Vpp.

Обработка инструментов (очистка, дезин-
фекция и стерилизация)

Основные инструкции:
Очищать, дезинфицировать и стерилизовать все
инструменты для многократного использования
перед первым и каждым последующим примене-
нием.
Обеспечить применение специальных и обосно-
ванных методов очистки, дезинфекции и стери-
лизации. 
Необходимо убедиться, что используемые при-
способления (дезинфектор, стерилизатор) под-
вергаются регулярному обслуживанию и про-
верке, а при каждом цикле обработки инстру-
ментов соблюдаются утвержденные параметры.
Соблюдать действующие национальные руко-
водства и правовые нормы, а также санитарные
инструкции врачебного кабинета или медицин-
ского учреждения.

Общая информация:
Тщательно очистить дезинфицировать и стери-
лизовать аспирационную трубку. Отсоединить
инструмент от кабеля!

Предварительная обработка:
Для облегчения последующего процесса чистки
не допускать высыхания остатков крови или
грязи на месте использования инструмента.
Удалить крупные загрязнения из инструмента

температура дезинфекции: 90±2° C, 
время замачивания 5 мин.

Проверка
Проверить все инструменты на наличие следов
коррозии, повреждения поверхностей и загряз-
нений после очистки или процедур очистки и
дезинфекции. Не использовать поврежденные
инструменты. Инструменты со следами загряз-
нения подлежат повторной очистке и дезинфек-
ции в соответствии с инструкциями, изложенны-
ми выше.

Обслуживание
Не наносить приборные или смазочные масла.

Упаковка для стерилизации
Поместить чистые и дезинфицированные
инструменты в одноразовую упаковку для сте-
рилизации (одинарную или двойную) для соот-
ветствия следующим требованиям:
-   EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, разрешение

FDA;
-   пригодность для стерилизации паром (темпе-

ратуроустойчивость минимум до 141°C, доста-
точная паровая проницаемость);

-   достаточная защита инструментов, а также
упаковки для стерилизации от механического
повреждения;

-   регулярное обслуживание в соответствии с
инструкциями изготовителя стерилизацион-
ных баков.

Стерилизация
Использовать только описанные ниже методы
стерилизации. Не использовать другие методи-
ки стерилизации.

Устройства могут стерилизоваться паром в
соответствии со следующими одобренными
параметрами:

Метод Температура Время Время
воздействия воздействия высушивания

Фра- 132°C 3 min. 30 min.
кционированный
вакуум
(динамическое
отведение
воздуха)

Стерилизация паром
-   Паровой стерилизатор в соответствии с EN

13060 и EN 285
-   Проверено на соответствие требованиям EN

ISO 17665 (ранее - EN 554/ANSI AAMI ISO
11134) и квалификационным показателям
IQ/OQ (ввод в эксплуатацию) PQ (эксплуата-
ция))

-   Максимальная температура стерилизации -
138°C (плюс допуск в соответствии с EN ISO
17665 [ранее - EN 554/ANSI AAMI ISO 11134]) 

=> Стерилизация при высоких температурах и
длительном времени воздействия сокращает
срок службы инструмента.
Убедиться, что инструмент высох после стери-
лизации.
Не использовать процедуру экспресс-стерили-
зации.
Не использовать стерилизацию сухим жаром,
лучевую стерилизацию, стерилизацию формаль-
дегидом и окисью этилена или стерилизацию
плазмой.
⚠ Уничтожать инструменты, которые могли
быть загрязнены прионами (CJD). Не использо-
вать повторно!

Хранение/транспортировка:
После стерилизации хранить инструменты в сте-
рилизационных баках в сухом месте без содер-
жания пыли. Не подвергать действию прямых
солнечных лучей. 

Устойчивость материалов
Убедиться, что вещества, перечисленные ниже,
не входят в список компонентов чистящих или
дезинфицирующих средств:
-   органические, минеральные и окисляющие

кислоты (минимальное допустимое значение
pH 5.5);

-   крепкий щелок (максимальное допустимое
значение pH 12);

-   органические растворители (напр., ацетон,
эфир, спирт, бензол);

-   окислители (напр., перекись);
-   галогены (хлор, йод, бром);
-   ароматизированные галогенированные угле-

водороды.

Запрещается использовать металлические
щетки, стальную мочалку, наждачную бумагу
или любые другие абразивные чистящие сред-
ства и материалы для чистки инструментов, сте-
рилизационных поддонов и (или) баков.

Не подвергать инструменты, а также стерилиза-
ционные поддоны и баки воздействию темпера-
тур выше 141° C!

При возврате принимаются только чистые и
дезинфицированные инструменты в стерильной
упаковке.

⚠ Компания Sutter Medizintechnik не несет
ответственность за любые модификации изде-
лий, произведенные после их продажи, или за
несоблюдение настоящих инструкций.

Подлежит дальнейшим изменениям. См. обнов-
ления на сайте www.sutter-med.de.

Ürün / Kullanıcı / İmha:
Elektrocerrahi cihazları, yalnızca eğitimli sağlık çalı-
şanları tarafından kullanılabilir ve imha edilebilirler!
Bu talimatlar, elektrocerrahi üniteleri ve kullanılan
diğer cihazlarla ilgili talimatların yerini almazlar.

Steril Değildir.⚠ İlk kullanımdan ve diğer kullanım-
lardan önce temizleyin, dezenfekte ve sterilize edin.

Kullanım Amacı:
Cerrahi prosedürlerde duman ve sıvıların aspirasyo-
nu ve yumuşak dokunun pıhtılaştırılması için tek
kutuplu emme tüpü. 

Ürün Ömrü:
Ürünün yaşam döngüsü, kullanıma ve kullanım
şekline bağlıdır. “Kullanmadan Önce” bölümünde,
ürünün yaşam döngüsü bitiş noktasının belirlenme-
sine imkan sağlayan spesifik göstergeler verilmiştir.

Kullanmadan Önce:
⚠ Cihazın temizliği ve hasarsızlığının yanı sıra izo-
lasyonun hasarsız olduğunu kontrol edin. 
Uygun bir test cihazıyla izolasyonu test etmenizi
öneririz. 
•  Yalnızca güvenli ve steril ürünler kullanın.
Yapışmaz cihazların uçlarında belirli bir noktaya
kadar renk değişimi olması normal ve zararsızdır.
Elektrik izolasyonunda gözle görülür hasar varsa,
korozyon görünür durumdaysa ve/veya üründe ker-
tikler, oyuklar, çentikler veya çatlaklar varsa ürünü
kullanmayın. -> Hasarlı ürünleri uygun şekilde imha
edin.
⚠ Cihazı uygun Sutter kablosuyla kullanın!
[TAB1:A-C].
Cihazı ve kabloyu yalnızca kapatılmış veya bekleme
modundaki elektrocerrahi ünitesine bağlayın.
⚠ Bu talimatların dikkate alınmaması yanıklara ve
elektrik çarpmasına neden olabilir.
⚠ Tek kutuplu cihazlar için daima hasta plağı kulla-
nın. Hasta plağının doğru şekilde yerleştirildiğinden
ve bağlandığından emin olun.
⚠ Bu talimatlar, elektrocerrahi ünitesi ve kullanılan
diğer cihazlarla ilgili talimatların yerini almazlar. Tüm
uyarıları ve ikazları okuduğunuzdan emin olun ve
elektrocerrahi ünitenizin üreticisinin verdiği talimatla-
rı dikkatlice izleyin.

Kullanım sırasında:
İstenilen cerrahi etkiye ulaşmak için her zaman gere-
ken en düşük güç ayarını kullanın.
Maksimum 40 watt ile yalnızca COAG modunda kul-
lanın. Kısa vuruşlarla çalıştırın. 15 saniyeden uzun
süreyle kesintisiz kullanımdan kaçının.
Sprey/Fulgurasyon modunda kullanmayın. Kıvılcım
oluşumundan kaçının.
•  Cihazın uçları yaralanmaya neden olabilir.
•  Cihazın uçları kullanımdan sonra ısınabilir ve

yanıklara neden olabilir.
•  Cihazı hastanın üzerine ya da yakınına koymayın.
•  Kabloları hastayla ve diğer uçlarla temas etmeye-

cek şekilde yerleştirin.
•  Bir süre kullanılmayacak olan cihazı hastadan

uzağa yerleştirin.
•  Yanıcı veya patlayıcı maddelerle birlikte veya bu

tip maddelerin yakınında kullanmayın.

Tek kutuplu emme tüpünü irigasyon cihazlarıyla bir-
likte kullanırken iletken olmayan sıvının kullanılması-
nı öneririz.
⚠ Maks. voltaj 6000 Vpp.

Cihazların Yeniden Kullanımı 
(Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon)

Temel Talimatlar:
Yeniden kullanılabilir tüm cihazları, ilk kullanımdan
ve diğer kullanımlardan önce temizleyin, dezenfekte
ve sterilize edin.
Yalnızca ürüne özgü olan ve uygun şekilde valide
edilmiş temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon pro-
sedürlerinin kullanıldığından emin olun. 
Kullanılan cihazların (dezenfektör, sterilizatör)
bakımları ve kontrollerinin düzenli aralıklarla yapıldı-
ğından ve her döngü için valide edilmiş parametrele-
rin kullanıldığından emin olun.
Doktor muayenehanesi veya hastanenin hijyen tali-
matlarının yanı sıra, ulusal geçerliliği olan kılavuzla-
ra ve yasal hükümlere uyun.

Genel bilgiler:
Emme tüpünü iyice temizleyin, dezenfekte ve sterili-
ze edin. Cihazı kablodan sökün!

Tedavi öncesi:
Yapılacak temizlik işlemini kolaylaştırmak için, artık
kan ve kalıntıların kullanım noktasında kurumasına
izin vermeyin.
Kullanımdan hemen sonra (maksimum 2 saat içeri-
sinde) büyük parçaları cihazdan temizleyin.

Sadece akan su veya dezenfektan solüsyonu kulla-
nın. Dezenfektan hiçbir zaman aldehit içermemeli
(kan kalıntılarının yapışmasını önlemek için), temel-
de onaylanmış bir etkinliğe sahip olmalı (örn.
VAH/DGHM veya FDA onayı ya da CE işareti),
cihazların dezenfeksiyonuna uygun olmalı ve cihaz-
larla uyumlu olmalıdır (bkz. "Materyal Direnci" bölü-
mü).
Kalıntıların manüel olarak temizlenmesi için sadece
yumuşak bir fırça veya temiz yumuşak bir bez kulla-
nın - asla metal fırça, çelik tel, ovalama pedi veya
diğer aşındırıcı temizlik yöntemlerini kullanmayın.

⚠ Kalıntıların cihazdan temizlendiğinden emin olun.
Yetersiz temizlik, protein kalıntılarına ve dezenfek-

siyon sırasında proteinin cihazda pıhtılaşmasına ve
bu nedenle sterilizasyonu bozmasına neden olabilir.

Üç emme kontrol valfini bir parmağınızla kapatırken,
LuerLock konektörlere bağlı (minimum 20 ml hacim-
li) tek kullanımlık bir şırıngayla emme tüpünü beş
kez durulayın. Açıklıkların tıkalı olmadığından emin
olun. Emme kanalı [SEKME1:D-G] için uygun bir
temizlik fırçası kullanın ve akan su altında temizley-
in. Her iki uçtaki açıklıkların tıkalı olmadığından emin
olun. Temizlik fırçası ucunun emme kanalını sonun-
da görülmesi gerekir.
Üç emme kontrol valfini bir parmağınızla kapatırken,
LuerLock konektörlere bağlı (minimum 20 ml hacim-
li) tek kullanımlık bir şırıngayla cihazı yeniden beş
kez durulayın. 

⚠ Hidrojen peroksite (H2O2) koymayın!

Otomatik Temizlik/Termal  Dezenfeksiyon 
(Dezenfektör/ WD [Yıkayıcı-Dezenfektör])

Dezenfektör seçiminde aşağıdaki noktaları göz
önünde bulundurun:
-   Dezenfektörün onaylı etkinliği (örneğin DGHM

onayı veya EN ISO 15883 uyarınca CE işareti)
-   Yeterli durulama aşamalarının yanı sıra progra-

mın cihazlar için uygunluğu
-   Sadece steril veya kontaminasyon düzeyi düşük

suyla (maks. 10 mikrop/ml, maks. 0,25 endotoksin
ünitesi/ml) son durulama, örn. saflaştırılmış/yük-
sek saflığa sahip su

-   Kurutma için yalnızca filtrelenmiş hava kullanımı
-   Dezenfektörün düzenli bakımı ve kontrolü/kalibra-

syonu

Temizlik deterjanının seçiminde aşağıdaki noktaları
göz önünde bulundurun:
-   Çelik veya plastik malzemeden yapılma cihazların

temizliği için uygunluk
-   Kanıtlanmış etkinliğe (örneğin VAH/DGHM veya

FDA onayı ya da CE işareti) sahip ve temizlik
deterjanınızla uyumlu bir dezenfektan kullanılma-
lıdır

-   Deterjanların cihazlarla uyumluluğu (bkz.
"Materyal Direnci" bölümü)

Konsantrasyon, ıslatma süresi ve durulama 
spesifikasyonları ile ilgili olarak deterjan üreticilerinin
talimatlarına uyun.

Prosedür:
1.  Cihazları dezenfektöre alın. Cihazların birbirleri-

ne temas etmediğinden emin olun.
 LuerLock'a bağlı olan emme tüpünü dezenfektö-
rün durulama portuna bağlayın. Açıklıkların tıkalı
olmadığından emin olun. Eğer gerekiyorsa
temizlik teli/fırçası kullanın [TAB1:D-G].

2.  Programı başlatın. Aşağıda belirtilen valide edil-
miş temizlik/dezenfeksiyon döngü parametreleri-
ne uyun.

3.  Program bittikten sonra cihazların bağlantısını
kesin ve dezenfektörden çıkarın.

4.  Dezenfektörden çıkardıktan hemen sonra cihaz-
ları kontrol edin ve paketleyin, eğer gerekiyorsa
temiz bir yerde ek kurutma uygulayın (bkz.
"Kontrol", "Bakım" ve "Paketleme" bölümleri).

Yukarıda belirtilen prosedür uyarınca cihazların etki-
li otomatik temizlik ve dezenfeksiyona olan uygunlu-
ğu,
Miele dezenfektör G7836 CD (termal dezenfeksiyon,
Miele & Cie GmbH Co., Gütersloh, DE) ve deconex
ALKA ONE-x temizlik deterjanı (Borer Chemie,
Zuchwill, CH) kullanılarak bağımsız, akredite edilmiş
bir test laboratuvarı tarafından gösterilmiştir.

Temizlik:
Temizlik sıcaklığı: 70±2°C,
ıslatma süresi: 5 dak., 
temizlik deterjanı: deconex ALKA One-x, 
konsantrasyon %0,5 (5ml/l)
Termal dezenfeksiyon:
Dezenfeksiyon sıcaklığı: 90±2°C, 
ıslatma süresi: 5 dak.

Kontrol
Temizlikten ya da temizlik/dezenfeksiyondan sonra
tüm cihazları korozyon, hasar görmüş yüzeyler veya
kalıntılara karşı kontrol edin. Hasarlı cihazları kullan-
mayın. Temiz görünmeyen cihazların, yukarıda belir-
tilen talimatlara göre tekrar temizlenmeleri ve dezen-
fekte edilmeleri gerekir.

Bakım
Cihaz yağları/makine yağları kullanmayın.

Sterilizasyon İçin Paketleme
Temizlenmiş ve dezenfekte edilmiş cihazları aşağı-
da belirtilen gereksinimleri karşılayan, tek kullanım-
lık sterilizasyon paketlerine (tekli veya çiftli) yerleşti-
rin:
-    EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA onaylı
-   Buharlı sterilizasyona uygun (sıcaklık direnci en

az 141°C'ye kadar, yeterli buhar geçirgenliğine
sahip) 

-   Sterilizasyon paketinin yanı sıra cihazları mekanik
hasara karşı yeterince koruyan 

-   Sterilizasyon kabı üreticisinin talimatlarına göre
düzenli bakım yapılan.

Sterilizasyon
Yalnızca aşağıda listelenen sterilizasyon yöntemleri-
ni kullanın. Diğer sterilizasyon prosedürlerini kullan-
mayın.

Cihazlar, aşağıda belirtilen valide edilmiş parametre-
lere göre buharlı sterilizasyonla sterilize edilebilirler:

Yöntem Maruziyet Maruziyet Kurutma 
Sıcaklığı Süresi Süresi

Parçalı 132°C 3 min. 30 min.
vakum 
(dinamik hava 
temizliği)

Buharlı sterilizasyon
-   EN 13060 ve EN 285 uyarınca buharlı sterilizatör
-   EN ISO 17665 (önceki EN 554/ANSI AAMI ISO

11134) uyarınca doğrulama, geçerli IQ/OQ (hiz-
mete alma) ve ürüne özgü performans spesifika-
syonu [PQ])

-   138°C'lik maksimum sterilizasyon sıcaklığı (artı
EN ISO 17665 [önceki EN 554/ANSI AAMI ISO
11134] uyarınca tolerans) 

=> Yüksek sıcaklıklar ve uzun maruziyet süreleriyle
sterilizasyon, cihazın yaşam döngüsünü kısaltır.
Cihazın sterilizasyondan sonra kurutulduğundan
emin olun.
Flaş sterilizasyon prosedürünü kullanmayın.
Kuru ısı sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu,
formaldehit ve etilen oksit sterilizasyonu ya da plaz-
ma sterilizasyonu kullanmayın.
⚠ Prionların (CJD) bulaşmış olabileceği cihazları
imha edin. -  Tekrar kullanmayın!

Saklama/Taşıma:
Sterilizasyondan sonra, cihazları sterilizasyon kapla-
rının içinde kuru ve tozsuz bir yerde saklayın.
Doğrudan güneş ışığına maruz bırakmayın. 

Materyal Direnci
Temizlik veya dezenfeksiyon deterjanının bileşenleri
arasında aşağıda listelenen maddelerin bulunmadı-
ğından emin olun: 
-   Organik, mineral ve oksitleyici asitler (kabul edilen

minimum pH değeri 5,5'tir)
-   Güçlü sudkostik (kabul edilen maksimum pH

değeri 12'dir)
-   Organik solventler (örn. aseton, eter, alkol, ben-

zin)
-   Oksitleyici ajanlar (örn. peroksit)
-   Halojenler (klorür, iyot, bromür) 
-   Aromatize, halojenli hidrokarbonlar

Cihazları, sterilizasyon tepsilerini ve/veya sterilizasy-
on kaplarını temizlemek için metal fırça, çelik tel,
ovalama pedi veya diğer aşındırıcı temizlik yöntem-
lerini kullanmayın.

Cihazları, sterilizasyon tepsilerini ve sterilizasyon
kaplarını 141°C'nin üzerindeki sıcaklıklara maruz
bırakmayın!

İadelerde yalnızca steril pakette, temizlenmiş ve
dezenfekte edilmiş cihazlar kabul edilecektir.

⚠ Sutter Medizintechnik ürün satın alındıktan sonra
üründe yapılan değişikliklerden veya bu talimatlara
uyulmamasından sorumlu tutulamaz. 

Belirtilen bilgiler değiştirilebilir. Güncellemeler
www.sutter-med.de adresinden edinilebilir.

제품/사용자/폐기:
전기 수술 부속품은 숙련된 의료진만이 사
용하고 폐기할 수 있습니다!
이 지침은 사용된 전기 수술기 및 기타 부
속품의 지침을 대체하지 않습니다.

비멸균.⚠첫 사용 및 후속 사용 전에 제품
을 세정, 소독 및 멸균하십시오.

용도:
연기 흡입 및 수술 중의 연조직 응고를 위
하여 사용되는 모노폴라 흡입 튜브.

제품 수명:
제품의 수명 주기는 사용 및 취급법에 따라
달라집니다. "사용하기 전에" 섹션에 나오
는 구체적인 지표를 사용하면 제품 수명이
언제 끝나는지 판단할 수 있습니다.

사용하기 전에:
⚠기구가 깨끗하고 온전하며, 절연에 문제
가 없는지 검사하십시오. 적절한 테스트 장
치를 사용해 절연을 테스트하는 것이 좋습
니다. 
•  안전하고 멸균된 제품만 사용하십시오.
점착성이 없는 기구의 끝 부분이 약간 변색
된 것은 정상적인 현상이며, 유해하지 않습
니다.
전기 절연 장치에 눈에 보이는 손상이 있거
나, 부식이 나타나거나, 제품에 깨지거나
패이거나 이가 빠진 부분 또는 균열이 있는
경우 제품을 사용하지 마십시오. -> 손상된
제품은 적절하게 폐기하십시오.
⚠기구를 사용할 때 적합한 Sutter 케이블
을 사용하십시오! [TAB1:A-C].
기구와 케이블을 전기 수술기에 연결하기
전에 기구의 스위치가 꺼져 있거나 기구가
대기 모드에 있는지 확인하십시오.
⚠이러한 지침을 무시할 경우 화상을 입거
나 감전을 당할 수 있습니다.
⚠항상 모노폴라 기구용 페이션트 플레이
트를 사용하십시오. 페이션트 플레이트가
적절한 위치에 올바르게 부착되어 있는지
확인하십시오.
⚠ 이 지침은 사용된 전기 수술기 및 기타
부속품의 지침을 대체하지 않습니다. 모든
경고 및 주의사항을 읽고 전기 수술기 제조
업체에서 제공한 지침을 주의 깊게 따르십
시오.

사용 중에:
항상 원하는 수술 효과를 달성하는데 필요
한 가장 낮은 전원 설정을 사용하십시오.
COAG 모드는 최대 40 와트에서만 사용하
십시오. 짧은 펄스로 작동하십시오. 중단
없는 작동이 15초 이상이 되지 않게 하십
시오.
스프레이/방전 모드는 사용하지 마십시오.
스파크가 생기지 않게 하십시오.
•  기구의 끝 부분에 부상을 입을 수 있습니

다.
•  사용 후에는 기구의 끝 부분이 뜨거우므
로 화상을 입을 수 있습니다.
•  기구를 환자의 몸 위나 근처에 두지 마십

시오.
•  케이블이 환자에게 닿거나 다른 전선에
닿지 않도록 케이블을 배치하십시오.

사용하지 않는 기구는 환자에게 닿지 않는
곳에 임시로 보관하십시오.
•  가연성 물질이나 폭발성 물질과 함께 또

는 그런 물질 근처에서는 사용하지 마십
시오.

모노폴라 흡입 튜브를 세척용 기구와 함께
사용하는 경우 비전도성 용액을 사용하도
록 권합니다.
⚠최대 전압 6000 Vpp.

기구 재처리(세정, 소독 및 멸균)

기본 지침:
재사용이 가능한 모든 기구는 처음 사용할
때, 그리고 그 후 사용할 때마다 사전에 세
정, 소독 및 멸균하십시오.
해당 제품에 적합하며 충분히 검증된 세정
, 소독 및 멸균 절차만 사용해야 합니다. 
사용된 장치(소독기, 멸균기)를 정기적으
로 유지관리 및 검사하고 각 주기에 입증된
파라미터를 사용하십시오.
의원 또는 병원의 위생 지침뿐 아니라 국제
적으로 적용되는 가이드라인과 법률 규정
도 준수하십시오.

일반 정보:
흡입 튜브를 철저하게 청소하고 소독 및 멸
균 처리하십시오. 기구를 케이블과 분리하
십시오.

전처리:
사용 후에 쉽게 세척할 수 있도록 사용 중
에 잔류 혈액이나 찌꺼기가 말라 붙지 않게
하십시오.
사용한 후 곧바로(최대 2시간 이내) 기구에
서 지저분한 불순물을 제거하십시오.

흐르는 물이나 소독액만 사용하십시오. 소
독약은 항상 알데히드가 없고(혈액 불순물
고착 방지), 기본적으로 효율성을 인정받
았으며(예: VAH/DGHM 또는 FDA 승인 또
는 CE 마킹), 기구 소독에 적합하고 기구와
호환되어야 합니다("소재 저항성" 장 참조).
수작업으로 불순물을 제거하려면 부드러
운 브러시나 깨끗하고 부드러운 화장지만

사용하십시오. 금속 브러시, 쇠수세미, 스
크래치 패드 또는 기타 연마성 세정법은 사
용하지 마십시오.
⚠ 불순물이 기구에서 제거되었는지 확인
하십시오. 충분히 세정하지 않으면 단백질
잔여물이 남아 소독할 때 기구에 단백질이
응고되어 멸균에 지장을 줄 수 있습니다.

손가락으로 세 개의 흡입 조절 밸브를 막고
LuerLock 커넥터에 연결된 일회용 주사기
(최소 용량 20 ml)를 사용하여 흡입 튜브를
다섯 번 헹구십시오. 구멍이 막히지 않았는
지 확인하십시오. 흡입 도관에 적합한 세정
용 브러시[TAB1:D-G]를 사용하고 흐르는
물에서 세정하십시오. 양쪽 끝의 구멍이 막
히지 않았는지 확인하십시오. 세정용 브러
시의 끝 부분이 흡입 도관의 끝에서 보여야
합니다.
손가락으로 세 개의 흡입 조절 밸브를 막고
LuerLock 커넥터에 연결된 일회용 주사기
(최소 용량 20 ml)를 사용하여 흡입 튜브를
다섯 번 헹구십시오.

⚠과산화 수소(H2O2)에 담그지 마십시오!

자동 세정/열소독(소독기/WD[세척기])

소독기 선택 시 다음과 같은 사항을 준수하
십시오.
-   소독기의 승인된 효율성(예: DGHM 승인

또는 EN ISO 15883에 따른 CE 마킹)
-   기구의 프로그램 적합성 및 충분한 헹굼

단계
-   순수 또는 고순수와 같은 멸균수나 오염

도가 낮은 물만 사용하는 사후 헹굼(최대
10germs/ml, 최대 0.25 엔도톡신 유닛
/ml)

-   건조 시 필터링된 공기만 사용
-   정기적인 소독기 유지관리 및 검사/교정

세정제 선택 시 다음 사항을 준수하십시오.
-   강철 또는 플라스틱 소재로 제작된 기구

의 세정 적합성
-   세정제와 호환 가능하며 효율성이 입증

된 소독약(예: VAH/DGHM이나 FDA 승
인 또는 CE 마킹)을 사용해야 함  

-   기구에 대한 세제의 호환성("소재 저항
성" 장 참조)

농도, 입수 시간, 헹굼 사양에 대한 세제 제
조업체의 지침을 따르십시오.

방법:
1.  기구를 소독기로 옮깁니다. 기구가 서
로 닿지 않도록 합니다.
 LuerLock에 연결된 흡입 튜브를 소독기
의 헹굼 포트에 연결합니다. 구멍이 막
히지 않았는지 확인합니다. 필요한 경
우 세정용 와이어/브러시를 사용합니다
[TAB1:D-G].

2.  프로그램을 시작합니다.아래의 검증된
세정/소독 주기 파라미터를 참조하십시
오.

3.  프로그램이 끝나면 기구를 소독기에서
분리하여 제거합니다.

4.  필요한 경우 깨끗한 장소에서 추가 사후
건조를 실시한 후 기구를 소독기에서 꺼
낸 다음 즉시 기구를 검사하고 포장합니
다("검사", "유지관리" 및 "포장" 장 참조).

위에 명시된 방법에 따른 효과적인 자동 세
정 및 소독에 대한 이 기기의 기본적인 적
합성은 외부의 인정 받는 연구소에서
Miele 소독기 G7836 CD (열소독, Miele &
Cie GmbH Co., Gütersloh, DE)와 세정제
디코넥스 ALKA ONE-x (Borer Chemie,
Zuchwill, CH)를 사용하여 증명하였습니다.

세정:
세정 온도: 70±2°C, 
입수 시간: 5분, 
세정제: deconex ALKA One-x, 
농도 0.5% (5ml/l)
열소독:
소독 온도: 90±2°C, 
입수 시간 5분

검사
세정 또는 세정/소독 후 모든 기구에 부식,
손상된 면, 불순물이 없는지 검사하십시오.
손상된 기구는 더 이상 사용하지 마십시오.
깨끗하게 보이지 않는 기구는 위에 설명된
지침에 따라 다시 세정 및 소독해야 합니다.

유지관리
기구에 오일/윤활유를 바르지 마십시오.

멸균 포장
세정 및 소독이 된 기구는 다음 요구사항을
충족하는 일회용 소독 멸균 포장(한 겹이
나 두 겹)에 넣으십시오.
-   EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607, FDA 승

인
-   증기 멸균(온도 저항 최소 141°C, 충분한
증기 투과성)에 적합

-   기구와 멸균 포장을 기계적 손상으로부
터 충분히 보호

-   멸균 용기 제조업체의 지침에 따른 정기
적인 유지관리

멸균
아래 나열된 멸균 방법만 사용하십시오. 다
른 멸균 절차는 사용하지 마십시오.

REF: 
71 50 00 – 71 50 49

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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Хранить в сухом месте.
Не подвергать действию прямых солнечных лучей.
Перед клиническим использованием прочесть
настоящие инструкции.

Kuru bir yerde saklayın.
Doğrudan güneş ışığına maruz bırakmayın.
Klinik kullanımdan önce bu kullanım talimatlarının
tamamını okuyun.

건조한 곳에 보관하십시오.
직사 광선에 노출시키지 마십시오.
올바른 사용을 위해 임상적으로 사용하기 전에 이 지
침을 읽어 주십시오.

放在干燥的地方。
切勿阳光直射。
在临床使用前请仔细阅读以下使用说明。
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다음과 같은 검증된 파라미터에 따라 증기
멸균으로 장치를 멸균할 수 있습니다.

방법 노출온도 노출 시간 건조 시간

진공 132°C 3min 30min
분류 
(동적 공기 제거)

증기 멸균
-   EN 13060 및 EN 285에 따른 증기 멸균

기
-   EN ISO 17665(이전의 EN 554/ANSI

AAMI ISO 11134), 유효한 IQ/OQ(커미
셔닝) 및 제품별 성능 적격성 평가[PQ])
에 따른 검증

-   최대 멸균 온도 138°C(및 EN ISO
17665[이전의 EN 554/ANSI AAMI ISO
11134]에 따른 허용 오차).  

=> 높은 멸균 온도와 긴 멸균 시간은 기구
의 수명을 단축시킵니다.
멸균 후에는 기구를 건조시키십시오.
급속 멸균 절차는 사용하지 마십시오.
건열 멸균, 방사선 멸균, 포름알데히드 및
에틸렌 옥사이드 멸균 또는 플라즈마 멸균
을 사용하지 마십시오.
⚠ 프리온(CJD)에 오염되었을 수 있는 기
구는 파기하십시오. 재사용하지 마십시오.

보관/운반:
멸균 후 기구를 멸균 용기에 담아 건조하고
먼지가 없는 장소에 보관하십시오. 직사 광
선에 노출시키지 마십시오.

소재 저항성
아래 나열된 물질이 세정제 또는 소독제 성
분에 포함되어 있지 않은지 확인하십시오.
-   유기산, 무기산, 산화산(최소 허용량 pH
값 5.5)

-   강한 가성소다(최대 허용량 pH 값 12)
-   유기 용제(예: 아세톤, 에테르, 알코올,
벤젠)

-   산화제(예: 과산화물)
-   할로겐(염소, 요오드, 브롬)
-   방향족 할로겐화 탄화수소

금속 브러시, 쇠수세미, 스크래치 패드 또
는 기타 연마성 세정법을 사용해 기구, 멸
균 트레이 및/또는 멸균 용기를 세정하지
마십시오.

기구, 멸균 트레이 및 멸균 용기를 141°C
이상의 온도에 노출시키지 마십시오!

반품 시 세정 및 소독한 기구를 멸균 포장
에 넣어야만 반품이 허용됩니다.

⚠ Sutter Medizintechnik는 구매 후 해당
제품의 변경 또는 이러한 지침과의 차이 부
분에 대해 책임을 지지 않습니다.

변경될 수 있습니다. 업데이트된 내용은
www.sutter-med.de에서 구할 수 있습니다.

产品 /用户 / 处置：
电外科手术器械只能由经过培训的医务人
员使用和处置！
这些说明不能代替所用的电外科手术器械
和其他器械的说明。

非无菌。 ⚠在第一次及后续使用之前需要
清洗、消毒和杀菌。

设计用途：
单极吸管用来抽吸手术中所产生的烟雾和
液体，并且可用于凝结软组织。

产品使用寿命：
产品使用寿命取决于具体的使用和处理情
况。 “用前须知”部分提供了一些特定指标，
用于判断产品是否达到使用寿命极限。

用前须知：
⚠ 检查绝缘完整性以及设备的清洁度和完
整性。
我们建议使用合适的测试设备测试绝缘性。
•  只能使用安全且经过消毒的产品
不粘器械末端出现一定程度的变色是正常
现象，对人体无害。
如果电气绝缘部分受到任何明显损坏，可
以看到腐蚀，以及/或者产品出现任何划痕
、凹痕、碎裂或裂纹，均不得继续使用该
产品。 -> 正确处置损坏的产品。
⚠ 使用设备时须配以适当的萨特电缆！
[TAB1:A-C]
只能将设备和电缆与已关闭的或处于待机
模式的电外科手术器械连接。
⚠忽视这些说明可能会导致烧伤和电击。
⚠单极器械必须使用负极板。确保正确放
置和连接负极板。
⚠ 这些说明不能代替所用的电外科手术器
械和其他器械的说明。 务必遵循电外科手
术器械制造商提供的说明，确保阅读所有
警告和注意事项。

使用期间：
必须使用尽可能低的功率设置来实现所需
的手术效果。
只在 COAG 模式下使用，最大功率为 40 瓦
。 用短脉冲激活。 避免连续激活超过 15
秒。
不要在喷雾/电灼模式下使用。 避免形成
火花。
•  器械末端会导致受伤。
•  器械末端在使用后会很烫，会导致灼伤。
•  切勿将器械放在患者身上或附近。
•  放置电缆时要确保避免与患者和其他导
体接触。
•  将暂时不用的器械存放在远离患者的地
方。
切勿使用易燃或易爆物质。

在将单极吸管与冲洗器械一起使用时，我
们建议使用非导电液体。
⚠最高电压：6000Vpp。

器械再处理（清洗、消毒和杀菌）

基本说明：
对于所有可重复使用的器械，在首次及后
续使用之前必须进行清洗、消毒和杀菌。
确保只使用针对特定产品的且经过充分验
证的清洗、消毒和杀菌规程。
确保定期维护和检查使用的设备（消毒器
、杀菌器），并且每个周期都使用经过验
证的参数。
遵守国家适用的准则和法律规定，以及针
对医生办公室或医院提出的卫生指令。

常规信息：
彻底清洗吸管，并对其进行消毒和杀菌。
断开器械与电缆的连接！

预处理：
防止在使用点处烘干残留的血液或碎屑，
以便执行后续的清洗过程。
使用后直接从器械上去除粗杂质（最长 2
小时）。

只能使用自来水或消毒液。 消毒剂必须无
醛（防止血液杂质固着），具有从本质上
得到认可的效率（如 VAH/DGHM 或 FDA 批准
或 CE 标记），适合对器械消毒，且兼容器
械（参见“材料抗性”一章）。
如果手动清除杂质，只能使用软刷或干净
的软棉纸 – 切勿使用金属刷、钢丝绒、刮
擦垫或其他任何磨蚀性清洗方法。

⚠确保从器械上清除了杂质。清洗不充分
会导致蛋白质残留，消毒期间蛋白质会凝
固在器械上，因而有可能影响消毒过程。

使用与 LuerLock 紧锁套口连接器相连接的
一次性注射器（最小容量为 20 毫升）冲洗
吸管 5 次，同时用手指关闭三个吸力控制
阀。确保开口没有阻塞。使用合适的清洗
刷来清洗吸管管道（表 1：D-G），必须用
自来水进行清洗。确保两端的开口未堵塞。
清洗刷的顶端应能抵达吸管管道的末端。

使用与 LuerLock 紧锁套口连接器相连接的
一次性注射器（最小容量为 20 毫升）再次
冲洗吸管 5 次，同时用手指关闭三个吸力
控制阀。

⚠切勿放入双氧水 (H2O2)！

自动清洗/热力消毒（消毒器/WD [清洗消
毒器]）

在选择消毒器时需遵守以下几点要求：
-   消毒器功效得到认可（例如，根据 EN

ISO 15883，获得 DGHM 批准或 CE 标记）
-   器械程序的适用性以及足够的冲洗步骤
-   只能使用无菌或低污染（最多 10 个细菌

/毫升，最多 0.25 个内毒素单位/毫升）
的水（如纯水/高纯水）进行后续冲洗

-   烘干时只能使用经过过滤的空气
-   定期维护和检查/校准消毒器

在选择清洁剂时需遵守以下几点要求：
-   清洗由钢或塑料材料制造的器械是否合
适

-   必须使用功效得到认可（例如 VAH/DGHM
、FDA 批准或 CE 标记）且能与清洁剂配
合使用的消毒剂

-   洗涤剂是否与器械兼容（参见“材料抗性
”一章）

遵守洗涤剂制造商对浓度、浸泡时间和冲
洗规格等方面的说明。

规程：
1.  将器械转移到消毒器中。确保器械之间
不接触。
 将与 LuerLock 紧锁套口相连接的吸管连
接至消毒器冲洗口。确保开口没有阻塞。
必要时使用清洗用钢丝/刷 [表 1：D-G]。

2.  启动程序。请遵照以下经过验证的清洗
/消毒周期参数。

3.  在程序结束后，将器械从消毒器上断开
并移走。

4.  从消毒器上移走器械之后立即进行检查
和包装（在干净的地方进行后续烘干操
作之后，如需要，可参见“检查”、“维
护”和“包装”等章节）。

这些器械是否适合根据上述步骤进行有效
的自动清洗和消毒，已经由
经过认可的独立测试实验室使用 Miele
G7836 CD 消毒剂（德国居特斯洛 Miele & Cie
有限公司推出的热力消毒法）及 Deconex
ALKA ONE-x 清洁剂（由来自瑞士楚赫威尔
的 Borer Chemie 公司出品）证实。

清洗：
清洗温度： 70±2°C，
浸泡时间： 5 分钟，
清洁剂： deconex ALKA One-x，
浓度 0.5% (5ml/l)
热力消毒：
消毒温度： 90±2°C，
浸泡时间 5 分钟

检测
清洗或清洗/消毒之后检查所有器械是否出
现腐蚀、损坏的表面。 切勿使用损坏的器
械。 看起来不干净的器械必须根据上述说
明再次进行清洗和消毒。

维护
切勿使用器械用油/润滑油。

杀菌包装
将已清洗和消毒的器械放入满足以下要求
的一次性灭菌包装（一个或两个）中：
-   EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607，FDA 批准
-  适合进行蒸汽杀菌（承受最低 141°C 的高
温，充分的蒸汽渗透）

-  充分保护器械以及杀菌包装，以防受到
机械损伤

-  根据杀菌容器制造商的说明定期进行维
护。

杀菌
只能使用下列杀菌方法。 切勿使用其他杀
菌规程。

根据以下经过验证的参数使用蒸汽杀菌法
对设备杀菌：

方法 暴露温度 暴露时间 干燥时间

分级真空 132°C 3 min. 30 min.
(动态清除空气）

蒸汽杀菌
-  蒸汽灭菌器符合 EN 13060 和 EN 285
-  根据 EN ISO 17665（之前为 EN 554/ANSI

AAMI ISO 11134）、有效的 IQ/OQ（试运转
）和产品特定的性能资质 [PQ]）进行验证

-  最高杀菌温度为 138°C（加上根据 EN ISO
17665 [之前为 EN 554/ANSI AAMI ISO 11134]
规定的正公差）

=> 高温以及长时间的杀菌会缩短器械的使
用寿命。
确保器械在杀菌之后保持干燥。
切勿使用急骤杀菌规程。
切勿使用干热灭菌法、辐射灭菌法、甲醛
和环氧乙烷灭菌法或等离子灭菌法。
⚠销毁可能受到朊病毒 (CJD) 污染的器械。
–切勿再次使用！

存放/运输：
在杀菌后，将器械存放在杀菌容器中并置
于干燥无尘的地方。切勿阳光直射。

材料抗性
确保下列物质不属于清洁剂或消毒剂的成
份：
-  有机酸、矿物质酸和氧化酸（允许的最
小 pH 值为 5.5）

-  强碱（允许的最大 pH 值为 12）
-  有机溶剂（如丙酮、乙醚、酒精、轻质
汽油）

-  氧化剂（如过氧化物）
-  卤素（氯、碘、溴）
-  芳香烃、卤代烃

切勿使用金属刷、钢丝绒、刮擦垫或其他
任何磨蚀性清洗方法来清洗器械、杀菌盘
和/或杀菌容器。

切勿将器械、杀菌盘和杀菌容器暴露在温
度高于 141°C 的环境中！

只能返回经过清洗和消毒的无菌包装器械。

⚠ 如购买后产品发生变化，或与这些说明
有出入，Sutter Medizintechnik 将不承担任何
责任。

如有更改，恕不另行通知。
访问 www.sutter-med.de 获取更新。
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