‘:’ ELECTROCAUTERIZADOR DESCARTAVEL, ESTERIL ~
‘ INSTRUQOE§ DE
EM CONFORMIDADE COM ' — UTILIZAGAO

EN 60601-1:Aparelho com alimentagao interna do tipo CF

INDICAGOES
Cauterizador cirurgico de tecidos e de pequenos vasos sanguineos. Ndo necessita de geradores de alta frequéncia. Indicado para urgéncias,
consultas, ginecologia, dermatologia, cardiologia, para implantagdo de pacemakers e cirurgia cardiovascular.
DESCRIGCAO
Os cauterizadores FIAB estdo disponiveis em 5 modelos consoante com a forma da ponta e temperatura alcangada. A energia é fornecida
através de pilhas alcalinas incorporadas. Cada cauterizador possui uma tampa de seguranga que protege a ponta de qualquer dano e previne
que o dispositivo se ligue acidentalmente.
SERIE 7244 ]
Elevada temperatura, cauterizador de ponta fina (1200°C/2200°F). E particularmente recomendado em situagdes que exigem uma hemostase
precisa e eficaz, tal como cirurgia cardiovascular, dermatologia e micro-cirurgia.
SERIE F7266
Cauterizador de alta temperatura e ponta larga (1200°C/2200° F). Devido a sua maior superficie de contacto, é particularmente recomendado
para situagées em que é necessario manter o sangramento sob controlo rigoroso. Especialmente indicado para a cirurgia geral e ortopédica.
SERIE F7277 — F7234
Modelo de alta temperatura (1200°C/2200°F) com ponta fina de 125mm, 75mm, de comprimento. Particularmente indicado para uma
hemdstase precisa em areas especialmente recessas ou de acesso limitado. E particularmente util durante a implantagdo do pacemaker e em
consultas de ginecologia.
SERIE F7288
Cauterizador de temperatura média e ponta grossa (800°C/1400°F). Este modelo é caracterizado pela sua ponta grossa, rigida e é
recomendado para a remog&o de hematomas debaixo das unhas.
SERIE F7255
Cauterizador de baixa temperatura e ponta fina (600°C/1100°F). Minimiza os danos causados aos tecido da area de aplicagdo. Particularmente
recomendado para procedimentos oftalmolégicos.
AVISOS
e Este dispositivo € de uso unico e esterilizado por 6xido de etileno (EO) — Nao Reutilizar — A reutilizagéo pode originar:
o Contaminagdes cruzadas devido a presenca de residuos bioldgicos;
0 Alteragéo dos materiais;
o Perda das funcionalidades iniciais do produto;
¢ A esterilizagdo ndo é garantida se a embalagem for aberta e/ou danificada;
o Apos verificar que a embalagem ndo esta danificada verifique o corpo do cauterizador. Em caso de danos ou defeitos visiveis, ndo utilizar e
enviar para a FIAB/distribuidor;
e Evitar o contacto directo entre o dispositivo e substancias liquidas;
¢ Evitar usar na presencga de produtos ou misturas anestésicas inflamaveis;
¢ Utilizar apenas solugdes desinfectantes a base de agua;
o Nao esterilizar por vapor. N&do colocar no fogo;
¢ O aparelho somente devera ser manuseado por pessoal qualificado;
* Apds o uso, recolocar sempre a tampa de seguranga antes de o descartar.
PREPARAGAO E UTILIZAGAO
e Abrir a embalagem e colocar o aparelho num campo estéril;
» Retirar a tampa de protecgéo, deslizando-a sobre o corpo do cauterizador e evitando o contacto entre esta e a ponta.
¢ Antes de utilizar, realizar um teste funcional com base nos seguintes procedimentos:
¢ Manter afastado de pessoas e objectos e pressionar o botdo de activagao;
e Para os modelos elevada e média temperaura, verifique se a ponta se torna incandescente.
N.B. O modelo de baixa temperatura (F7255) ndo possui ponta incandescente. Para verificar o correcto funcionamento deste modelo toque na
ponta com uma compressa esterilizada, previamente humedecida com solugdo de agua esterilizada ou com soro fisioldgico esterilizado. 2/ 3
segundos apos a activagédo, podera observar a evaporagéo da agua.
= Durante a utilizagdo nos pacientes, faga aplicagdes curtas e frequentes (2-3 segundos). Evite a utilizagdo continua e prolongada que possa
provocar aquecimento excessivo e possivel quebra da ponteira.
= N&o pressione a ponteira com muita forga para evitar possiveis deformacéo e quebras.
e Apds o uso, recolocar a tampa de protecgéo e descartar o aparelho.
CONTRA-INDICAGOES
¢ Nao utilizar os modelos para aplicagbes de alta temperatura e médio prazo para intra-ocular.
¢ O modelo F7288 apenas pode ser utilizado conforme o indicado.
¢ Ndo é indicado para cauterizar hemorragias graves.
ARMAZENAMENTO
A embalagem deve ser armazenada entre 0°C e 50°C e a uma humidade relativa entre 20% e 80%.
AVISOS IMPRESSOS NO CAUTERIZADOR
¢ Aviso: contém pilhas;
¢ N&o colocar no autoclave;
¢ Nao colocar no fogo;
« N&o utilizar na presenga de materiais inflamaveis.
GARANTIA E LIMITAGOES
Em conformidade com a legislagao europeia em vigor sobre Dispositivos Médicos. Fabricado de acordo com os procedimentos do Sistema de
Qualidade com certificagdo ISO 13485. Nenhuma responsabilidade pode ser atribuida ao fabricante, que ndo sera obrigado a compensar
despesas médicas ou danos diretos ou indiretos decorrentes do n&do funcionamento ou anomalias dos dispositivos acima, se eles forem usados
de maneira diferente da prevista nestas instrugdes de uso. Recomenda-se informar imediatamente o Servigo de Garantia da Qualidade do
fabricante sobre qualquer defeito ou defeito descoberto em relagéo a este dispositivo. Quaisquer incidentes graves relacionados ao dispositivo
devem ser relatados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o usuario e / ou paciente esta localizado.
ELIMINAGAO
Atencao: Este produto contém pilhas.
Deve ser descartado como residuo hospitalar especial de acordo com as normas em vigor. O dispositivo esta sujeito a contaminagéo por
sangue e portanto deve ser desinfectado antes de ser descartado.
Para evitar qualquer ligacéo acidental, corte a ponta com um alicate ou tesoura e cubra-a com a tampa de seguranga.
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