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2797
(IT) ELETTROCAUTERIO MONOUSO STERILE STRUZION
CONFORMITA ALLA NORMATIVA ' —— PER L’'USO
EN 60601-1: Apparecchio ad alimentazione interna con parti applicate di tipo CF
INDICAZIONI

Cauterizzazione di tessuti e piccoli vasi, durante procedura chirurgica, senza utilizzo di un generatore ad alta frequenza. Indicato nella
chirurgia ambulatoriale in pronto soccorso, ginecologia, oculistica, dermatologia, cardiologia per impianto pacemaker e chirurgia
cardiovascolare.
DESCRIZIONE
Gli elettrocauteri FIAB sono forniti in 5 diversi modelli a seconda della forma della punta e della temperatura erogata. L’energia viene fornita
da batterie alcaline incorporate. L’elettrocauterio € provvisto di una chiusura di sicurezza a cappuccio che garantisce la protezione della
punta ed impedisce I'accensione accidentale.
SERIE F7244 .
Modelli ad alta temperatura (1200°C/2200°F) a punta fine. E particolarmente indicato quando & richiesta un’emostasi precisa ed efficace
come in chirurgia cardiovascolare, dermatologia e microchirurgia.
SERIE F7266
Modelli ad alta temperatura (1200°C/2200°F) a punta larga. Grazie alla maggiore superficie di contatto, € indicato in tutti i casi in cui &
richiesto un alto controllo del sanguinamento; in particolare in chirurgia generale ed ortopedia.
SERIE F7277 — F7234
Modelli ad alta temperatura (1200°C/2200°F) a punta fine di lunghezza 125mm, 75mm. E’ particolarmente indicato quando & richiesta
un’emostasi precisa in particolari recessi o in zone ad accesso limitato. Si rivela significativamente utile durante impianto pacemaker e in
ambito ginecologico ambulatoriale.
SERIE F7288
Modelli a media temperatura (800°C/1400°F) a punta spessa. La caratteristica di questo prodotto & quella di avere una punta rigida; indicato
per la rimozione degli ematomi sottoungueali
SERIE F7255 .
Modelli a bassa temperatura (600°C/1100°F) a punta fine. Riduce al minimo il danno nei tessuti circostanti I'applicazione. E indicato in
particolare in oftalmologia
AVVERTENZE
o |l prodotto & monouso e sterilizzato con Ossido di Etilene — Non riusare — Il suo riutilizzo pué comportare:
ola presenza di residui biologici che possono provocare infezioni crociate;
o alterazioni dei materiali;
o la perdita delle caratteristiche funzionali iniziali del prodotto;
e La sterilita non & garantita se la confezione & stata aperta e/o danneggiata.
e Dopo aver controllato l'integrita della confezione, verificare il corpo del cauterio. In presenza di danni o difetti visibili non utilizzare il
prodotto e restituirlo a FIAB.
e Evitare il contatto diretto di liquidi con il corpo dell’elettrocauterio.
¢ Non utilizzare in presenza di sostanze gassose e miscele anestetiche infiammabili.
¢ Usare esclusivamente soluzioni disinfettanti a base acquosa.
* Non autoclavare o gettare nel fuoco.
o | dispositivi devono essere collegati € messi in funzione da personale qualificato.
* Dopo I'utilizzo reinserire sempre il cappuccio di protezione prima della sua eliminazione.
PREPARAZIONI ED USO
¢ Aprire la confezione e disporre il cauterio in campo sterile.
¢ Estrarre il tappo di protezione facendolo scorrere parallelamente all'asse lungo del corpo evitando che il tappo tocchi la punta.
¢ Per la verifica preliminare del funzionamento dell’elettrocauterio procedere come segue:
¢ tenere il dispositivo lontano da cose e persone e premere il tasto di attivazione;
e per i modelli ad alta e media temperatura verificare che la punta diventi incandescente;
N.B. Il modello a bassa temperatura F7255 non presenta incandescenza della punta. Per tale modello la verifica di funzionamento pud
essere effettuata toccando con la punta una garza sterile bagnata con acqua o soluzione fisiologica sterili. Dopo 2/3 secondi dall'attivazione
si avverte I'evaporazione dell'acqua.
e Durante I'uso su paziente eseguire brevi (2-3 secondi) e ripetute erogazioni. Evitare I'accensione fissa prolungata, che pud provocare
eccessivo riscaldamento e possibile rottura della punta.
¢ Non esercitare pressioni che possono determinare deformazioni della punta tali da comportarne la rottura.
e Terminata la procedura, reinserire il cappuccio ed eliminare il prodotto.
CONTROINDICAZIONI
¢ Non utilizzare i modelli ad alta e media temperatura per applicazioni intra-oculari.
¢ Non utilizzare il modello F7288 al di fuori delle presenti indicazioni.
¢ Gli elettrocauteri non sono adatti a cauterizzare emorragie abbondanti.
IMMAGAZZINAMENTO
La confezione deve essere immagazzinata ad una temperatura compresa tra 0°C e 50°C e a un’'umidita relativa tra 20% e 80%.
AVVERTENZE RIPORTATE SUL CORPO DEL CAUTERIO
¢ Attenzione: contiene batterie.
¢ Non autoclavare.
¢ Non gettare nel fuoco.
e Non usare in presenza di materiale infiammabile.
GARANZIA E LIMITAZIONI
Conforme alla vigente normativa Europea sui Dispositivi Medici. Realizzato secondo le procedure del Sistema di Qualita certificato 1ISO
13485. Non potra essere imputata alcuna responsabilita al Fabbricante, che non sara tenuto a risarcire spese mediche o danni diretti o
indiretti, derivanti dal mancato funzionamento o anomalie dei dispositivi di cui sopra, qualora siano utilizzati diversamente da come previsto
dalle presenti istruzioni d’'uso. Si raccomanda di informare tempestivamente il Servizio di Assicurazione di Qualita del Fabbricante per
qualunque malfunzionamento o difetto, di cui si venisse a conoscenza, relativamente a questo dispositivo. Eventuali incidenti gravi relativi al
dispositivo devono essere segnalati al Fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente.
SMALTIMENTO
Attenzione: Il prodotto contiene batterie.
Smaltire come rifiuto ospedaliero speciale secondo la normativa vigente. Il dispositivo pud essere contaminato dal sangue e prima di essere
eliminato deve essere disinfettato.
Al fine di evitare accensioni accidentali tagliare il filo della punta con le pinze o le forbici e reinserire sempre il cappuccio di protezione.
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@ DISPOSABLE STERILE ELECTROCAUTERY

DIRECTIONS
COMPLIANCE TO STANDARDS ' e FOR USE
EN 60601-1: Internal supply device, applied parts type: CF
INDICATIONS

Cauterisation of tissues and small blood vessels during operations. No high frequency generator is required. Specially suitable for
ambulatory care surgery in outpatients’ and emergency departments, gynaecologic, ophthalmologic, dermatological and cardiologic
departments, for pacemakers implantation and cardiovascular surgery.
DESCRIPTION
FIAB battery cauteries are available in 5 different models according to tip shape and to the temperature they can reach. Energy is supplied
by built-in alkaline batteries. Each cautery has a safety cap protecting the tip from any damage and preventing any accidental ignition.
F7244 SERIES
High temperature, fine tip cautery (1200°C/2200°F). It is particularly recommended when precise and efficacious haemostasis is required, as
in cardiovascular surgery, dermatology and microsurgery.
F7266 SERIES
High temperature, large tip cautery (1200°C/2200° F). Due to its larger contact surface, it is particularly recommended when bleeding must
be kept under strict control. Specially suitable for general surgery and orthopaedics.
F7277 - F7234 SERIES
High temperature model (1200°C/2200°F) fine tip length 125mm, 75mm. It is particularly indicated when precise haemostasis in particular
recesses or areas with limited access is required. It is particularly useful during pacemaker implantation and in outpatients gynaecology.
F7288 SERIES
Medium temperature, thick tip cautery (800°C/1400°F). This model is characterised by its thick, rigid tip and is recommended for removal of
haematoma under the nails.
F7255 SERIES
Low temperature, fine tip cautery (600°C/1100°F). Minimises tissue damage in application area. Particularly recommended for
ophthalmologic purposes.
WARNINGS
e The product is disposable and sterilised with EO gas — Do not reuse — Reusing the product may lead to:
o Possible presence of biological residues that may cause cross-infections;
o Alteration of materials;
o Loss of initial functional features of product;
o Sterility is not guaranteed iFpackaging is opened and/or damaged.
o After having controlled that packaging is not damaged, verify cautery body; in case of visible damages or defects, do not use the product
and send it back to FIAB.
¢ Avoid direct contact of cautery with liquids.
¢ Avoid use in presence of flammable anaesthetic products and mixtures.
¢ Use only disinfectant in aqueous solutions.
¢ Do not sterilise with steam. Do not dispose in fire.
¢ Devices must be activated by qualified personnel only.
o After use always reinsert protection cap before disposal.
PREPARATION AND USE
e Open packing and put the cautery in sterile field.
Remove protection cap by sliding it up through the body. Carefully avoid contact between cap and tip.
¢ Before use always do a functioning test as follows:
o Keep away from persons and things and press start button;
¢ For medium and high temperature models check that the tip becomes incandescent;
N.B. Low temperature model F7255 does not feature tip incandescence. For this models the check on correct functioning can be carried out
by touching the tip with a sterile gauze dipped in sterile water or a physiological salt solution. 2/3 seconds after activation the evaporation of
the water can be observed.
e During use with patients, make short and frequent applications (2-3 seconds). Avoid the prolonged continuous use, that can provoke
excessive heating and possible breakup of the tip.
e Don't press the tip too strong in order to avoid possible deformation such to involve its breaking.
¢ Reinsert protection cap after use and destroy the product.
CONTRAINDICATIONS
e The medium and high temperature models cannot be used for intra ocular use.
e The model F7288 can be used only as stated.
¢ The electro-cauteries are not suitable to cauterize heavy haemorrhages.
STORAGE
The package must be stored at a temperature between 0°C and 50°C and relative humidity between 20% and 80%.
WARNINGS PRINTED ON CAUTERY
« Warning: contains batteries.
¢ Do not autoclave.
¢ Do not dispose in fire.
¢ Do not use in presence of flammable materials.
WARRANTY AND LIMITATIONS
Compliant with current European legislation on Medical Devices. Manufactured according to the procedures of the ISO 13485 certified
Quality System. No responsibility can be attributed to the Manufacturer, who will not be obliged to compensate medical expenses or direct or
indirect damages, deriving from the non-functioning or anomalies of the above devices, if they are used differently than as foreseen in these
instructions for use. It is recommended to promptly inform the Manufacturer's Quality Assurance Service for any malfunction or defect that
was discovered regarding this device. Any serious incidents relating to the device must be reported to the Manufacturer and to the
competent authority of the Member State where the user and / or patient is located.
WASTE DISPOSAL
Attention:This product contains batteries.
It must be disposed as special hospital waste according to regulations in force. The device may be contaminated by blood and it must be
disinfected before disposal.
In order to avoid any accidental switching on, please cut the tip with pliers or scissors and cover it with the safety cap.

CAUTION: U.S. FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.



STERILE ELEKTROKAUTER FUR EINMALGEBRAUCH

. GEBRAUCHSANWEISUNG
RECHTSVORSCHRIFTENSGEMASS ' —

EN 60601-1: Innerebatteriegerat vom typ CF

INDIKATION

Kauterisation von Geweben und kleine BlutgefaRen wahrend chirurgischen Eingriffe. Dafiir wird kein Hochfrequenzgenerator bendétigt. Fir

Not- und Unfallchirurgie, Gynakologie, Ophthalmologie, Dermatologie, Kardiologie (Schrittmacherimplantation) und Gefalichirurgie speziell

geeignet.

BESCHREIBUNG

Die FIAB Elektrokauterien werden in 5 verschiedenen Modellen nach ihrer Spitzenform und der Temperatur geliefert, die sie erreichen

kénnen. Sie werden von eingebauten Alkalibatterien gespeist. Der Cautery-HandgrifFist mit einer Schutzkappe versehen, die keine zufallige

Erhitzung erlaubt.

SERIE F7244: Hohe Temperatur, feine Spitze (1200°C/2200°F). Speziell geeignet fur Eingriffe, wo préazises und wirksames Blutstillen

verlangt wird, wie Gefalichirurgie, Dermatologie und Mikrochirurgie.

SERIE F7266: Hohe Temperatur, breite Spitze (1200°C/2200°F). Dank seiner breiteren Kontaktoberflache ist es besonders flir alle Eingriffe

geeignet, wo eine sorgfaltige Kontrolle der Blutstillung verlangt wird, wie Unfallchirurgie und Orthopédie.

SERIE F7277 — F7234:Modell hohe Temperatur (1200°C/2200°F) feine Spitze Lange 125mm, 75mm. Es ist besonders fiir Eingriffe geeignet,

wo prazises Blutstilen in besonderen Vertiefungen oder schwer erreichbaren Punkien. Es ist besonders nitzlich wahrend

Schrittmacherimplantation und in ambulanter Gynaecologie.

SERIE F7288: Mittlere Temperatur, dicke Spitze (800°C / 1400°F). Dieses Modell ist durch seine dicke, steife Spitze gekennzeichnet und ist

fir die Entfernung von Unternagelhamatomen besonders geeignet.

SERIE F7255: Tiefe Temperatur, feine Spitze (600°C / 1100°F). Vermindert Schadengefahr in der Applikationszone aufs &ufierste. Fur

ophthalmologische Zwecke speziell geeignet.

BEKANNTMACHUNGEN

 Mit Athylenoxyd sterilisiert und Fiir den Einmalgebrauch — Verwenden Sie es nicht wieder — Die Wiederverwendung des Produkts kann
fuhren zu:

o Vorhandene Bakterien kdnnen Infektionen verursachen;
o Materialveranderungen;
o Verlust funktioneller Originaleigenschaften des Produktes;

« Bei Offnung u/o Beschadigung der Verpackung wird die Sterilitat nicht garantiert.

« Sich vergewissern, dal} die Verpackung unbeschadigt ist. Handgriff, Elektrode, Kabel und Anschlufd kontrollieren.

e Bemerkt man, dal das Produkt nicht einwandfrei ist, ist es unverziiglich auszuscheiden und an FIAB zurlickzuschicken.

e Der HandgrifFdarFnicht in Kontakt mit Fllissigkeiten kommen.

« Die Beniitzung in Anwesenheit von anédsthetischen und entziindlichen Stoffen und Mischungen vermeiden.

¢ Nur Desinfektionwasserldsungen Verwenden.

o Nicht mit DampFsterilisieren. Nicht verbrennen.

¢ Anschluf® und Inbetriebsetzung der Geréte sind nur hochqualifiziertem Personal vorbehalten.

¢ Die Schutzkappe nach Gebrauch wiedereinstecken und das Produkt entsorgen.

VORBEREITUNG UND GEBRAUCH

¢ Die Verpackung 6ffnen und den HandgrifFim sterilen Feld platzieren.

¢ Die Schutzkappe gleichlaufend zum Hauptstiick des Handgriffes herabziehen. Die Schutzkappe soll die Spitze nicht berihren.

¢ VVor Gebrauch ist die gute Funktionierung des Handgriffes folgendermafien zu testen:

e Den HandgrifFvon Sachen und Leuten entfernt halten und den StartknopFdriicken.

¢ Fir die Modelle Hohe und Mittlere Temperatur Uberprifen, ob die Spitze glihend wird.

N.B. Das Modell niedriger Temperatur F7255 zeigt kein Glilhen der Spitze. Fiir dieses Modell kann die Uberpriifung der Funktion

durchgefihrt werden, indem man die Spitze mit steriler Gaze beruhrt, welche mit Wasser oder mit einer sterilen physiologischen Lésung

getrankt ist. 2 bis 3 Sekunden nach der Aktivierung stellt man das Verdampfen des Wassers fest.

e Wahrend des Gebrauchs am Patienten, sind kurze und wiederholte Anwendungen (von jeweils ca. 2-3 Sekunden) durchzufiihren. Eine
lange und dauerhafte Einschaltung ist zu vermeiden, da dies zu einer tUberhitzung und mdglicherweise auch zur Beschadigung der Spitze
fuhren konnte.

e Keinen zu starken Druck ausiliben, der eine derartige Verformung bewirken kann, die zur Beschadigung der Spitze fiihren kénnte.

¢ Die Schutzkappe nach Gebrauch wieder aufstecken und wegwerfen.

GEGENANZEIGEN

e Der mittlere und hohe Temperatur-Modelle konnen nicht flir die Verwendung Intraokularlinse eingesetzt werden.

e Das Modell F7288 soll nur fiir die hier angegebenen Zwecke gebraucht werden.

¢ Die elektrokauterien sind nicht flir grosse blutstillungen geeignet.

LAGERUNG

Den Produkt in seiner Packung bei einer Raumtemperatur von 0°C bis 50°C und bei relativer Luftfeuchtigkeit von 20% bis 80% aufbewahren.

AUFDEM HANDGRIFFAUFGEDRUCKTE BEKANNTMACHUNGEN

e Achtung: enthalt Batterien.

¢ In Anwesenheit von Ziindstoffen nicht gebrauchen.

o Nicht mit DampFsterilisieren.

¢ Nicht verbrennen.

GARANTIE UND EINSCHRANKUNGEN

Entspricht der aktuellen europaischen Gesetzgebung fir Medizinprodukte. Hergestellt nach den Verfahren des ISO 13485-zertifizierten

Qualitatssystems. Dem Hersteller kann keine Verantwortung Ubertragen werden. Er ist nicht verpflichtet medizinische Kosten oder direkte

oder indirekte Schaden zu ersetzen, die sich aus der Funktionsstérung oder den Anomalien der oben genannten Gerate ergeben, wenn sie

anders als in dieser Gebrauchsanweisung vorgesehen verwendet werden. Es wird empfohlen, den Qualitatssicherungsdienst des Herstellers
unverzuglich Uber alle Fehlfunktionen oder Defekte zu informieren, die bei diesem Gerat festgestellt wurden. Alle schwerwiegenden Vorfalle

im Zusammenhang mit dem Gerat missen dem Hersteller und der zustédndigen Behdérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem sich

der Benutzer und / oder der Patient befindet.

ENTSORGUNG

Achtung: Das Produkt enthalt Batterien.

Nach den geltenden Vorschriften als Sonderkrankenhausabfall entsorgen. Das Produkt kann mit Blut verschmutzt sein, und muss vor

Entsorgung desinfiziert werden.

Um zufélligen Ziindungen zu vermeiden, schneiden Sie den Spitzdraht mit einer Zange oder einer Schere und setzen Sie immer wieder die

Versicherungskappe auf.




ELECTROCAUTERIO DESECHABLES ESTERILE
@ CTROCAU O DESEC SES INSTRUCCIONES
CUMPLIMIENTO DE ESTANDARES @ =—= DE USO

EN 60601-1: Dispositivo con alimentacion interna de tipo CF

INDICACIONES
Cauterizacion de tejidos y pequefios vasos sanguineos. No se necesita generador de alta frecuencia. Especialmente indicado para cirugia
ambulatoria y servicio de urgencias, servicios de ginecologia, oftalmologia, dermatologia y cardiologia, para la implantacién de marcapasos y
cirugia cardiovascular
DESCRIPCION
Los electrocauterios FIAB se encuentran disponibles en 5 modelos que se diferencian por la forma de la punta y por la temperatura que
alcanzan. La energia es suministrada por baterias alcalinas ya incorporadas. El electrocauterio posee un cierre o capsula de seguridad que
protege la punta y evita que el dispositivo se encienda accidentalmente.
SERIES F7244
Modelos de alta temperatura (1200°C/2200°F) con punta fina. Es particularmente recomendado cuando es requerida una hemostasia precisa y
eficaz, como en lacirugia cardiovascular, dermatologia y microcirugia.
SERIES F7266
Modelos de alta temperatura (1200°C/2200°F) con punta ancha. Debido a su mayorsuperficie de contacto, es particularmente recomendado
cuando haya que mantener la emisidon de sangre bajo control riguroso. Especialmente adecuado paracirugia general y ortopedia.
SERIES F7277 - F7234
Modelos de alta temperatura (1200°C/2200°F) con punta fina de 125mm, 75mm de largo. Es particularmente indicado cuando se requiere una
hemostasia precisa en en rincones o0 en zonas de acceso limitado. Es particularmente util para implantacién de marcapasos y en ginecologia
ambulatoria.
SERIES F7288
Modelos de temperatura media (800°C/1400°F) con punta gruesa. Este modelo se caracterizado por su punta rigida y se utiliza para la
remocion de hematomas subungulares.
SERIES F7255
Modelos de baja temperatura (600°C/1100°F) con punta fina. Minimiza el dafo tisular en el area de aplicacion. Particularmente recomendado
para finesoftalmologicos.
ADVERTENCIAS
¢ El producto es desechable y esterilizado con 6xido de etileno — No reuse — Su reutilizacién podria causar:
o infecciones cruzadas debidas a la presencia de residuos bioldgicos;
o alteraciones en los materiales;
o pérdida de las propiedades originales del producto;
¢ La esterilidad del producto no se garantiza si el empaque se encuentra abierto y/o dafiado.
¢ Luego de verificar que el empaque no esta dafiado, verifique el cuerpo del cauterio; en caso de evidenciar dafios o defectos visibles no use el
producto y devuélvalo inmediatamente a FIAB.
¢ Evitese cuidadosamente el contacto directo del cauterio con substancias liquidas.
» Evite el uso en presencia de productos y mezclas de anestésicos inflamables.
o Utilizar solo soluciones desinfectantes a base de agua.
¢ No esterilizar a vapor. No desechar en el fuego.
¢ La conexion y la puesta en funcionamiento de los dispositivos son reservadas a personal especializado.
» Después del uso siempre a poner la tapa de proteccion antes de desechar el producto.
PREPARACION Y USO
¢ Abra la confeccion y ponga el cauterio en el campo estéril.
e Tire la tapa de proteccion haciéndola deslizar paralelamente al eje del cauterio y cuidando que no toque la punta.
¢ Antes de usar realiceuna pruebade funcionamiento del cauterio de la siguiente manera:
e Manténgase alejado de personas o cosas y pulse el botdn de inicio;
¢ Para los modelos de alta y media temperatura verifique que la punta esté incandescente;
N.B. El modelo a baja temperatura F7255 no presenta incandescencia de la punta. Para este modelo el funcionamiento se puede verificar
tocando con la punta una gasa estéril mojada con agua o con una solucion fisiolégica estéril. Después de 2/3 segundos de la activacion, se
observa la evaporacion del agua.
¢ Durante su utilizaciéon con los pacientes, haga pequeias y frecuentes aplicaciones (2-3 segundos). Evite un uso continuo y prolongado que
pueda provocar un calor excesivo y posible rotura de la punta.
¢ No presione la punta demasiado fuerte con el fin de evitar una posible deformacién que pueda inducir su rotura.
e Después del uso vuelva a poner la tapa de proteccién y deseche el producto.
CONTRAINDICACIONES
e Los modelos de alta y media temperatura no se deben utilizar para aplicaciones intraoculares.
¢ El modelo F7288 se utiliza exclusivamente para el fin detallado en este folleto.
e Los electrocauterios no son adecuados para cauterizar grandes hemorragias.
ALMACENAMIENTO
El empaque debe almacenarse a una temperatura entre 0°C y 50°C con grado de humedad relativa entre 20% y 80%.
ADVERTENCIAS IMPRESASSOBRE EL CAUTERIO
¢ Cuidado: contiene baterias.
¢ No esterilizar a vapor.
¢ No desechar en el fuego.
¢ No usar en presencia de materiales inflamables.
GARANTIA Y LIMITACIONES
Cumple con la legislacion europea vigente sobre Productos Sanitarios. Elaborado segun los procedimientos del Sistema de Calidad certificado
ISO 13485. No se puede atribuir ninguna responsabilidad al fabricante, que no sera obligado a compensar los gastos médicos o dafios directos
o indirectos, derivados de la falta de funcionamiento o anomalias de los dispositivos anteriores, si se utilizan de manera diferente a lo previsto
en estas instrucciones de uso. Se recomienda informar de inmediato al Servicio de garantia de calidad del fabricante por cualquier mal
funcionamiento o defecto que se descubra con respecto a este dispositivo. Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe
informarse al Fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro donde se encuentra el usuario y / o paciente.
ELIMINACION
Atencioén: El producto contiene baterias.
Debe descartarse como residuo hospitalario especial de acuerdo con la normatividad vigente. El dispositivo puede estar contaminado
con sangre y debse desinfectarse antes de ser descartado.
Con el fin de evitar un encendido accidental, corte la punta con alicates o tijeras y cubrala nuevamente con la tapa de proteccion.




ELECTROCOAGULATEUR JETABLE STERILE

MODE
CONFORMITE’ A’ LA NORME ' e D’EMPLOI
EN 60601-1 : Appareil a alimentation interne avec parties appliquées type CF
INDICATIONS

Cautérisation de tissus et petits vaisseaux sanguins pendant les interventions chirurgicales. Il ne faut pas utiliser les générateurs a haute
fréquence. Recommandé pour les interventions de chirurgie générale d’urgence, gynécologie, ophtalmologie, dermatologie, cardiologie
(pour I'implantation du pacemaker) et chirurgie vasculaire.
DESCRIPTION
Les électrocoagulateurs FIAB sont fournis en 5 modeéles différant par la forme de leur pointe et par le degré de température. L’appareil est
alimenté par des piles alcalines. L’'électrocoagulateur est pourvu d’'un capuchon de sécurité qui protége et empéche tout fonctionnement
accidentel.
SERIES F7244:
Pointe fine, haute température (1200°C/2200°F). Il est recommandé de l'utiliser quand il faut une cautérisation précise et efficace, par
exemple dans les interventions cardio-vasculaires, dermatologiques et microchirurgicales.
SERIES F7266
Pointe large, haute température (1200°C/2200°F). Grace a sa surface de contact, il s’utilise d’'une maniere tres efficace dans tous les cas ou
il faut stopper rapidement les hémorragies, surtout en chirurgie générale et orthopédique.
SERIES F7277- F7234
Modale haute température (1200°C/2200°F) pointe fine longueur 125mm, 75mm. Il est particulierement indiqué quand il faut une
cautérisation précise en particuliers replis ou zones avec acces limité. Il est trés utile pour I'implantation du pacemaker et en gynécologie
ambulatoire.
SERIES F7288:
Pointe épaisse, température moyenne (800°C/1400°F). Modéle a pointe rigide. Il s'utilise pour I'élimination des hématomes sous-unguéaux.
SERIES F7255
Pointe fine, baisse température (600°C/1100°F). Ce modele réduisant les possibles dommages a la zone d’application, il s’utilise surtout en
ophtalmologie.
MODE D’EMPLOI
¢ Produit jetable stérilisé a 'oxyde d’éthylene — Ne pas réutiliser — La réutilisation pourrait entrainer:
o des infections croisées dues a la présence de résidus biologiques;
o I'altération des matériaux;
ola perte des propriétés originales du produit;
o La stérilité n’est pas garantie si 'emballage a été ouvert ou endommagé.
o Vérifier ’lemballage et I'électrocoagulateur. En présence de détériorations ou de défauts visibles, ne pas utiliser le produit et le retourner a
FIAB.
¢ Eviter absolument que I'appareil entre en contact direct avec des substances liquides.
¢ Le dispositif ne doit pas étre utilisé en présence de substances et mélanges anesthésiques inflammables
¢ Utiliser seulement solutions desinfectantes a' base d'eau.
¢ Ne pas stériliser a la vapeur. Ne pas approcher I'appareil d’'une source de chaleur.
¢ Les dispositifs doivent étre branchés et mis en service par un personnel qualifié.
o Aprés l'utilisation, toujours remettre le capuchon de sécurité avant de jeter le produit.
PREPARATION ET EMPLOI
e Ouvrir 'emballage et mettre le coagulateur dans un endroit stérile.
e Tirer le capuchon de sécurité en le faisant glisser dans le sens de la longueur. Le capuchon ne doit pas toucher la pointe.
¢ Le bon fonctionnement de I'appareil doit étre vérifié au préalable de la maniere suivante:
¢ Maintenir 'appareil a une distance de sécurité suffisante des personnes et des choses et appuyer sur le bouton de démarrage;
¢ Pour les modéles haute et moyenne température vérifier que la pointe devienne incandescente.
N.B. Les modéle F7255 ne présente pas d'incandescence de la pointe a température moyenne et basse. Pour ce modéle, la vérification du
fonctionnement peut se faire en touchant une gaze stérile mouillée avec de I'eau ou une solution physiologique stérile avec la pointe. 2 ou 3
secondes apres la mise en route, on constate I'évaporation de I'eau.
e Presser et relacher brievement le contact “2-3secondes” lors des interventions sur les patients Ne pas maintenir I'allumage fixe trop
longtemps, afin d’éviter un échauffement excessif ou la rupture de la pointe.
¢ Ne pas exercer de pression qui pourrait entrainer la déformation et la rupture de la pointe.
e L 'opération terminée, remettre le capuchon de sécurité et jeter le produit.
CONTRE-INDICATIONS
¢ Ne pas utiliser les modeles de haute et moyenne température pour des applications intra-oculaire.
o N'utiliser le modéle F7288 que pour l'intervention specifiée ci-dessus.
e Les électrocoagulateurs ne sont pas indiqués puor cautériser les hémorragies abondantes.
STOCKAGE
Le produit doit étre conservé a une temperature entre +0°C et +50°C et a une humidité relative entre 20% et 80%.
AVERTISSEMENTS FIGURANT SUR LE COAGULATEUR
¢ Attention: contient des piles alcalines
¢ Ne pas stériliser a la vapeur
¢ Ne pas jeter dans au feu
¢ Ne pas utiliser en présence de matieres inflammables
GARANTIE ET LIMITATIONS
Conforme a la législation européenne en vigueur sur les dispositifs médicaux. Fabriqué selon les procédures du systeme qualité certifié ISO
13485. Aucune responsabilité ne peut étre imputée au Fabricant, qui ne sera pas tenu de compenser les frais médicaux ou les dommages
directs ou indirects, résultant du non-fonctionnement ou des anomalies des appareils ci-dessus, s'ils sont utilisés différemment que prévu
dans ces instructions d'utilisation. Il est recommandé d'informer rapidement le service d'assurance qualité du fabricant pour tout
dysfonctionnement ou défaut découvert concernant cet appareil. Tout incident grave lié a l'appareil doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve l'utilisateur et / ou le patient.
ECOULEMENT DES DECHETS
Avertissement: Ce produit contient des piles.
Il doit étre écoulées conformément aux lois en vigueur comme déchet hospitalier spécial. L’appareil peut étre contaminé par le sang et doit
étre désinfecté avant de le jeter.
Afin d'éviter allumages accidentels couper avec des pinces ou des ciseaux le fil de la pointe et toujours remettre le bouchon de sécurité.



@ ANOZTEIPQMENO MIAZ-XPHZEQZ HAEKTPOKAYTHPIAZH

OAHTIEZ
ZYMMOP®QXH MNPOZX TIZ MPOAIAIPAGEZ ' e XPHZHZ
ENG0601—1: ouoKeUn E0WTEPIKNGT TTAPOXNO, EPAPHOOpEVA pepn TuTTou :CF
ENAEIZEIZ

Kaumpioouég 1I0TWV Kall IKPWVY AyYEiwV ailJamog KaTd TNV SIGPKEIN TWV XEIPOUPYIKWY ETTEURACEWY. Aev aTTarmeitan yewnTpia UPnAig TAoewg. IBiaitepa kardANnAo yia
XEIPOUPYIKr BeparTeia apéoou BonBeiog ot eEwTePIKOUG 0OBEVEIG Kal ETTEIYOVTA TTEQIOTATIKE, YUVAIKOAOYIKWY, OPOOAIOCAOYIKWY, BEPHOTOAOYIKWV KOl KAPBIOAOYIKWV
TUNUETWY, VI EUPUTEUCT) BNUOTOBOTWV KO KAPSIOXEIPOUPYIKN.
MNEPIrPA®H
O1 OgppokauoTpeg pTTaTapiog PGS Xproewg diamiBevial o€ 5 SIAPOPETIKA HOVTEAD GUPPWVA E TO OXUA TNG aKIBOG Kal TNV BEPPOKPaaTia TTou PTTopouv va
@raoouv. H evépyeia SIOXETEUETAN PECQ OTTO TIG EVOWHATWIEVES TTamapieg aAkahiou. KaBe BeppokauaTr)pag SIOBETE! éva KATTAKI ACPOAEIaS TTOU TTPOoTaTEUE! TV
QKida amTd TUXOV {NUIA KOl EUTTODICE! TUXOITH OVAIPAEEN.
MONTEAO F7244
YynA Bepuokpacia, kauoTpag AeTTmg akidag (1200°C/2200F). Zuviotdran ISIamépuwg GTav CTTAITETal aKPIPrG KOl ATTOTEAEOUATIKA QidoTOOT, OTIWG OV
KOPJIOKEIPOUPYIKT), SEPOTOAOYION KOl IIKPOXEIPOUPYIKT).
MONTEAO F7266
YWnArG BepoKaaiag, KauaoTrpag akidag oe axrua KOINAG ( 1200°C/2200F).
NOyw NG PeYOAUTEPNG ETTIPAVEING ETTAPHG, GUVICTOTAN IBICITEQA GTAV N cIpJopayia TIPETTE! va SiamnenBei UTTé auoTnPo éAeyxo. Eivan idiaitepa KATAANAOG VIO YEVIKT
XEIPOUPYIKr KOl OpBOTTEDIKN.
MONTEAO F7277 - F7234
MovteAo uwnAng Bepuokpaaiag (1200°C/2200F) e AeTTTo aKpo PNkoug 125mm, 75mm. KaraAANAO yiar XPnoT QIOCTOOTG O€ TTEPIOXES € DUCKOAN TTPOC3a0T.
€18IKO yia xpnon oty : Kamd 1 SidpKeia ugUTEUONS BnUoTodATT, YUVAIKOAOYIO-WPA-OUPOAOYIKN KATT.
MONTEAO F7288
Meoaiag Beppokpaaiag, kauoTpag AkauTg akidag (800°C/1400F). Autd 10 HOVTEAO XOPOKTNPIZETAI OTTd TNV XOVTPr GKATTIN OKida TOu Kol GUvioTaTal Yia
QTTOPAKPUVOT QIOTWHOTOG KATW OTTo Ta VUXIO.
MONTEAO F7255
XaunArg Beppokpaaiag, kauatipag Aetrmg akidag (600°C/1100F). EAayioTotroiei v ¢Bopd Twv I0TWV GTNV TTEPIOXT €POpHoyNG. IdiaiTepa cuvioTarar yia
opBaApoAoyIKoUg okoTToUG,.
MPOEIAOINOIHZEIZ
o To TTIPOIGV €ival LIOG XPIOEWS KAl OTTOOTEIPWHIEVO HE AIBUAEVOEEIDIO.
0 Oev eTTavaypnoipoTToiiTal TIpocoyn! H ETTavoypno1JoTToinon Tou TTPOIGVTOG UTTOPET va 08nyroel OF;
0 MBavr) TTapoUoia BIOAOYIKWY KOTAAOITWY TTOU TTOPOUV VA TIPOKAAEGOUV ETTIWOAUVOEG;
0 AANUWON TWV UNKWV;
o ATTWAEIO TWV OPXIKWY AETOUPYIKWV XOPOKTNPIOTIKUWV TOU TTPOIOVTOG;
o H ammooTeipwaon dev gival eyyunuévn av avoixTei Kair) KOTAOTPAPEN N GUOKEUOTIQL
o AQOU eAeyyBei GTI N CUCKEUOTIO eV EXEI KOTAOTPAPET ,Va EAEYXETE TO GLOKIC TOU KAUGTAPA GE TTERITITWOT OPATWV {NHILLV R EAATTWHATWY , Va.
® NV TO XPNONMOTTOINTE KAl ETTIOTPEPETA TO TTPoiov aTov FIAB.
o Na arTo@eUyeTe TV GUECT ETTAPH TOU BEPUOKAUTTTPA [E UYPA.
o Moplo. amo EPAEKTA €10M).
o NA XPHZIMOIMOIEITE MONO AINOAYMANTIKA YAATIKA AIAAYMMATA
o Na unv ommooTeIpuveTe e omud. Na unv To TIETATE GTNY QuTia.
o OI CUOKEUEG TTPETTEN VO XPNOIOTTOIOUVTAI IOVO aTTO EIBIKEURIEVO TTPOCWITTIKO.
o MeTd TV Xprion TTAVIOTE VO ETTOVOTOTTOBETEITE TO TIPOCTOTEUTIKO KATTAKI TTPIV TIETAEETE TO TTPOIOV.
MPOETOIMAZIA KAI XPHZH
o AVOIETE TNV CUOKEUOTIA KO TOTTOBETEIOTE TOV KAUOTI)PA GE OTTOCTEIPWIEVO TTEDIO.
o AQQIpéaTe TO TIPOCTOTEUTIKO KTTAKI TPaBwvTag To. MpoaedTe va aTTopUYETE TNV ETTAPN TOU KATTOKIOU UE TV aKida.
o [piv T xprion TIavia va KAveTe EAeyX0 AETouUpyiag we €€AG ATTOROKPUVOETE amTd TTIPOCWTTA KOl TIPAYMOTA KAl TNIECTE TO JIOKOTTTN Aemoupyeiag Ma Ta povieAa
ywnAA kai Meoaiog Beppokpaaia eAEVETE GTI N aKida TTUPAKTUIVETA.
N.B. Ta peoaio kai xapnArg Bepuokpaociog poviéha F7255 dev Trapouciddouv TTuppdktwon. N autd Ta JovTéAa o EAEYX0G YIVETOI GKOUTTLOVTOG TO GKPO HE It
QTTOOCTEIPWHEVN YA BUBIOUEVN O€ OTTOOTEIPWHEVO VEPD I O€ JIGAULA PUCIOAOYIKOU 0poU. 2-3 SEUTITEPOAETTTA IETA TNV EVEPYOTTOINCT) TIAPATNPEITAN N EEATIION
Tou vepou.”
o Kara TNV SIOPKEID XPNONO KOVTE CUVTOED EQPOPHOYED (2-3 SEC).
ATTOQUYATE TNV GUVEXT XPNOT) TTOU JTTOPE! VA TIPOKOAETE! UTTEPBONIKN BEPUOTNTA KT GTTACTUO TOU OKPOU.
o Mnv TmieeTe e PeyaAn SuvaN TO OKPO WOTE VO ATTOPUYETE OTPARBOLA N GTTACILO TOU QKPOU.
o ETravorotroBeteioBe To KOTTAKI 0OPOAEING PETA TNV XPHoN KAl KATAOTPEWTE TO TTPOIOV.
ANTENAEI=ZEIX
e g Peaaia kal uynAn BePUOKPAOIO IOVTEAD DEV UTTOPOUV VO XPNOIWOTTOINBOUV £VIOg 0GBaAUoU
o To povtéAo F7288 pmmopei va xpnoioTroinBel povo GTTwG TTEPIYPAPETA.
o Ot hoPeg Stafeppiiog Sev Vo KATOAANAES VOL KOTNPLOGOLV BOpLes OLLLOPPOLYLES.
AINOOHKEYZH
H ouokeuooia TTpéTTel va puAdooeTal oe Beppokpaoia petagu 0°C kai 50°C kal OXETIKr) uypaoian petagu 20% kai 80%.
MPOEIAOIMOIHZEIZ TYNQMENEZ XTON KAYZTHPA
o [poeIdoTToiNoN : TIEPIEXE! UTTOTOPIES,
o Na pnv erravoTmooTeipwEi.
o Na unv 1o TIETATe 0TV QUTIaL.
o Na unv XpnOIUOTTOIETE TTOPOUTIO EUPAEKTLV UNIKUDV.
EIMYHZH KAI NEPIOPIZMOI
SZUPHOP@WVETAI PE TNV I0XUOUCA EUPWTTAIKT) VOUOBETIa yia Ta I0TPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa. KomaoKeudZetal GUP@WVA e TIG SIOBIKACIEG TOU TTICTOTTOINKEVOU
ouoTuaTog TroidmTag ISO 13485, Kapia euBivn dev ttopei va avaredei otov KaTaoKeuaoTr), 0 oT10iog dev Ba gival UTTOXPEWIEVOS Va amTodnpilael Iampiké £600a )
AQueoeg | €UuETES CNUIEG, TTOU ATTOPPEOUV OO TN N Agmoupyia 1 TS aVWUOAIEG Twv TTOPATTAVW CUCKEUWV, €8V XPNOTUOTTOIOUVTal SIOQOPETIKG aTTd O, T
TIPORAETTETON OTIG OdNYiEG XPNONG. ZUVIOTATAI VO EVIUEPUIVETE OECWG TNV YT peaia AinapdNiong MNoiétntag Tou KaraokeuaoTr yia OTrolodATToTe SUCAETOUPYIa I
AT TTOU OVOKOAUPONKE GXETIKG [IE QUTTV Tr) CUOKEUT). TUXOV 00Bapd TIEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTANI IE TN CUOKEUN TTPETTEI VO OVOPEPOVTAI GTOV KATAOKEUOOT
Kal oTNV oppGdIa apxr| TOU KPATOUG JEAOUG OTO OTT0I0 BPIOKETON O XProTNG A / Kol 0 aoBevnG.
AIAGEXH AMNOBAHTQON — AINTOPPIMATQNI
Poooxn:To poidv TrepIéxel UTTaTopieS.
Mpétrer va ommoppipBel WG EIBIKO VOOOKOUEIOKO OTTORANTO CUPPWVA JE TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOUoUG. H ouokeur ptropei va uoAuvBei armd aipa kai TTpETTel va
QTTOAUGIVETQI TTPIV QTS TNV OTTOPPIYN.
IMPOKEIEVOU VOl OTTOPUYOULE OTUXNICA , KOPTE TO AKPO HE WOAIDI KOl OKETTOOTE |IE TIPOCTOTEUTIKO KOAUULQL.



@ CTEPUNbHbLIA OOQHOPA30BbIW ANEKTPOA ANSA ANEKTPOXUPYPIUM -
ANMEKTPOKOAIYNATOP WHCTPYKLMSI MO

CTAHOAPT COINMACHO OAUPEKTUBE — NMPUMEHEHUIO
EN 60601-1: PabGoTaeT oT BHYTpeHHe 6aTapeiiku, BCe UCTONb3YeMbIE SMEKTPUMECKME KOMIOHEHTbI '
MetoT knacc: CF

NPEONMUCAHUE
MpwiviraHre TkaHen N HeBOMbLLMX YHaCTKOB MPU XMPYPIVMECKOM BMELLIATENLCTBE MPOM3BOAMTCA 6e3 VCMOMnb30BaHWA reHepaTopa BbICOKOV YacTOTbl. OMeKTpoKoaryrsTopb!
rokasaHb! Mpy avbynaToOpHOIN HEOTIIOXHOM XVPYPIMHECKON MOMOLLIM, B IHEKOINOMM, 0dpTarbMornomm, 4epMaTornonm, B Kapavorionn Arst YCTaHOBKM NENCMEKEPOB U B CEPAEHHO-
COCYAVICTON XVIPYPIvN.
OMNMUCAHUE
3nexrpokoarynsitopbl FIAB ro chopme HakoHEYHVKa 1 TeMnepaType ero HarpeBa pasaensitoTes Ha 5 moaen.
NpvBOop UCTONb3YET 3HEPIIO, MOCTYTAKOLLYHO OT BCTPOEHHOW B HETO LLIENOYHOM GaTapeu.
OnekrpokoarynsTop obecriedeH 6e30MacHbIM GrIOKVPYIOLLIVIM KOMMAYKoM, rapaHTUPYHOLLMM 3aLLMTY HAKOHEHHMKA W MPeAoTBPaLLIOLLIMM CyHaliHOe BO3ropaHie,
MOQAENb F7244
Bbicokasi Temniepatypa (1200°C/2200°F) Ha ToHKOM HakoHeuHvke. OcoBeHHO MokasaHa B CepAeHHO-COCYAUCTON XUpYprM, AEPMaTONomM U MUKPOXUPYPKM, koraa Tpebyetcs
CpoyHast 1 adhcpeKTVBHasi OCTaHOBKA KPOBOTEUEHUS.
MOAENb F7266
Bhicokasi Temnepatypa (1200°C/2200°F) Ha LLMPOKOM HakoHeuHVKe. Griarodapsi GorbLLO MIOLWaaM KOHTaKTa Moferb MokasaHa BO BCEX Criydasix, koraa Tpebyetcs crporuin
KOHTPOTb KPOBOMOTEPM, 0COBEHHO B OBLLIEN XVPYPIVIY 1 OpTONEanM.
MOAENb F7277-F7234
Bhicokasi Temniepatypa (1200°C/2200°F) Ha TOHKOM HaKOHEYHUKE ArvHHOM 125MM, 75mm. [JaHHasi Mofenbs ocoGeHHO LiernecoobpasHa, koraa TpebyeTcs TuaTenbHas OCTaHoBKa
KPOBOTEYEHWS B OCOBEHHO YAaneHHbIX 30HaX U 30HaX C OrpaHndeHHbIM AocTyrom. OHa 0cobeHHO MornesHa B A1 YCTAHOBKW MENCMEKEPOB N IMHEKOMNOMW Ast avbynaTopHbIX
BOrnbHbIX.
MOAENb F7288
CpepHsst Temniepatypa (800°C/1400°F) Ha TOHKOM HakoHeuHVIKe. [1s 3To MOAEeny UCTIONb3YETCS XXECTKUI HakoHEYHUK. Mopernb nokasaHa Ans yAaareHus nogHorTeBbIX remMaroMm.
MOQAENb F7255
Huskas Temnepatypa (600°C/1100°F) Ha TOHKOM HakoHe4HuKe. CHVKaeT OO0 MUHUMyMa MOBPEXOEHMSI OKPYXKaloLLel MECTO MpokuraHust TkaHu. Moaenb nokasaHa rmasHbIM
06pa3oM B ochTaribMonomn.
NPEOOCTEPEXXEHUA
o VI3nenve, onHOpa3oBOE ¥ CTEPUNM30BAHO OKCIOM 3TureHa. Henbas ucnonb3oBath NOBTOPHO. MOBTOPHOE MCMonb30BaHye BeYET 3a CoboiA:
0 Hanunuvie Bronomyeckux OCTaTKoB, KOTOPbIe MOTYT CPOBOLIMPOBATL UHAIEKLMMA;
O Yxy[uleHve maTep1aros;
0 [NoTepto HavarnbHbIX PYHKLMIOHAMNBHBIX XapaKTEPUCTUK;
o CTepurbHOCTU M3Oenis He rapaHTUPYETCS, €CIN YMaKoBKa OTKPbITa W NMoBpesaeHa.
e [Nocrie NpoBepKV LIENOCTHOCTU YNaKkoBK HEOOXOAMMO MpOBEPUTL KopryC mpubopa. Mpy HanumMn NoBpeXaeHMA Unn BUOMMBIX AedEKTOB NprbOp MCronb30BaTh Herb3s,
HeobxoavmMo BepHyTH ero B FIAB.
¢ Criepyer n3beratb NMPsIMOrO KOHTaKTa 3MEKTPOKOArySTopa C XOKOCTAMM.
¢ /Icnonb3oBaTh TOMbKO Ae3VMHULMPYHOLLIEE CPEACTBO Ha BOOHOM OCHOBE
o Crienyer n3berarb NpsiMOro KOHTaKTa 3fIEKTPOKOAryrsiTopa C JIErKOBOCTIaMEHSIOLLMMIMCS BELLIECTBaMM.
o Henb3s cTepunnaoBaTs Ha napy. Henbast 6pocartb B OroHb.
* /lcnonb3oBaHme nprbopa JOrmKHO NPOBOAVTLCS KBANMAULIMPOBAHHBIM MEPCOHArIoM.
o [Nocrie UCronb3oBaHWA U NEPEen YHUHTOXEHEM MprOopa ero HaKoHEYHMK 0BA3aTenbHO criedyeT 3aKpbITh 3aLLUMTHBIM KOSTMaqKoM.
NOAroToBKA K MCIMOJNb3OBAHUIO
o OTKPbITb YNAKoOBKY 1 MOMECTUTL NPUBOP ANs NPYKUraHUs Ha CTEPUILHOE MECTO.
o BbIHyTb NpenoxpaHmTentHyto Npobky Tak, YTobbl OHa CKomnb3avra napariensHO ANMHHON OCK KOPYCa, He KacasiCh HAKOHEYHMKA.
« [Nepen vcnons30BaHNeM BCeraa NpeasapuTensHO KOHTPOMMPYITE (hyHKLIMOHMPOBAHME SMEKTPOKOAaryrnaTopa:
e fepxa npvbop BOany OT ApyrvX NPEeOMETOB U OT FHOAEN, HaxaTb KHOMKY Mycka U MPOKOHTPOMMPOBATb CTEreHb Hakana HakoHeuHuka. Y mopenei Bobicokast n CpeaHsis
TeMriepaTtypa Mocrie HaXkaTist KHOMKV Mycka HaKoOHEYHMK [JOIPKEH CBETUTLCA OT HarpeBa.
N.B. - HuskoTemnepatypHble mMogenm F7255 He xapakTepusyloTcs HakanvBaHveM HakoHeuHVKa. [ns aTvux mopenen npoBepuTb paboTocrocoBHOCTL MOXHO, €CIU OMyCTUTb
HaKOHEYHUK 3reKTpoKoaryrnsitopa B GakTepuUMaHyto Maprio, CMOYEHHYIO B CTEPUIBHON Bode UM B ¢ou3. pacteope. Yepes 2-3 cekyHabl nocre aktvBaLmyM MOXHO 3aMeTUTb
vcrnapexve Bodbl
* Bo Bpems paboTbl Nprbopa, BbIMONHSANTE KOPOTKVE Y MHOTOKPaTHbIE KacaHus nauyeHTa (2-3 cekyHap!). V3beralite AnvTensHOro HempepbIBHOTO KCTIONb30BaHNS, KOTOPOE MOXET
BbI3BaTb YPE3MEPHOE HArPEBAHME 1 BO3MOXHYHO MOMOMKY HaKOHEYHMKA (3reKTpoaa).
o He crieqyet cunbHO HaXUMaThb Ha HAKOHEYHIIK, YTOObI U3bEeXaTh ero BO3MOXHOM AethopMaLivm, TakoM, KoTopasi MOXET MPUBECTY K Er0 MOMOMKE.
¢ 3aKoHYVIB NpoLieaypy, BEPHYTL KOMMa4oK Ha MECTO 1 BbIOPOCUTL M3aenme.
NPOTUBOMOKA3AHUA
& cpeaHe 1 BbiCoKoTeMMepaTypHble Moderv He MOryT BbITb MCMomnb3oBaHbI Ars MPOLeAyp Ha rnasax
o mogerb F7288 MOXHO NPUMEHSTL TOMBKO COMMACHO NPEACTaBMNEHHbIM BbILLIE YKa3aHVAM.
o OreKTpoKoarynsTop He NOAXOAMT ArIst MPYRKMraHUs OBMITBHOIO KPOBOTEHEHNSI.
XPAHEHUE
YnakoBka AorkHa xpaHuUTeCs npuy Temnepatype ot 0°C go 50°C 1 npu otHocuTenbHow BraxkHocTv oT 20% Ao 80%.
OBA3ATEJIbHbIE TPEEOBAHUA, MPUMEHAEMbIE K KOPIYCY NMPUBOPA ANA NPUXXUTAHUA
o BHuMmaHue: copepxut Garapeu.
¢ He 1crnonb3oBaTh C NMerKoBoCNaMeHSIOLLMMICA MaTtepyanamm.
o He crepunmsoBath Ha napy.
o He Gpocatb B OroHb.
FAPAHTUA N OFTPAHUYEHUA
CooTBETCTBYET AEMCTBYIOLLIEMY €BPOMNENCKOMY 3aKOHOOATENLCTBY O MEANLIMHCKVX YCTPOMCTBax. /3roToBreHo B COOTBETCTBUM C MpoLieaypamm CepTUULIMPOBAHHON CUCTEMbI
kavectBa ISO 13485. Hukakas OTBETCTBEHHOCTb HE MOXET ObITb BO3rOXeHa Ha [ponsBoauTensi, KoTopbIil He ByaeT 06si3aH Bo3MELLIATL MEOULIMHCKUE Pacxoabl Uiv Npsivibie U
KOCBEHHbIE YObITK/, BbI3BaHHbIE HEPabOTOCTOCOBHOCTBIO UM @HOMANMAMM BbILLIEYMOMSHYTBIX YCTPOWCTB, €CIIM OHU MCTIONBL3YIOTCS MHaYe, YeM MPedyCMOTPEHO B HacTosLLEeN
VHCTPYKLIWM MO NpUMEHeHMIo. PexoMeHayeTcs HesameanmTensHO NpounHcopmMypoBaTb CriyxBy obecrneveHst kadeCTsa NPOM3BOANTENS O MoBbIX HEUCTIPABHOCTSIX Uk AedieKTax,
OBHapy»eHHbIX B OTHOLLIEHUM 3TOro ycTpolicTBa. O MntobbIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C YCTPOWCTBOM, criedyeT coobLats [pov3BoauTento U KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocyapCTBa-rieHa, B KOTOPOM HaxoaMTCs MOMnb3oBaTenb 1/ U MaLWeHT.
XTUMABATAC
BHumaHue: bobn iibaemiie ynaeTuiid B6chGTein.
XowtodbriLieorie XydoTrnkydp46 anmuon prinymnandLL 0bameL6aiH NBTOBLMH, ynambyon AekydHxaaiiH onTHEGIHEH. P61 nbn xydTrkydhun HNued BLUdLL BO3TCHOEON ITTMHLLA, don
peTen xorodrUeorieH ibaemiie AnMLON BLUGLL PTIAELAGKAMATIHGON.
[ns Toro, UTobbl M30EXaTb CryHaHOMO BKIHOHEHS], MOXAYIACTA, CPEXLTE KOHYMK (HUTEBUOHBINA 3MEKTPOL) MiockorybLammn unv HOXHULAMW U HaZeHbTE NPenoXpaHUTENbHbI
KOIMaYoK.




@ STERIELE ELECTROCAUTERS VOOR EENMALIG GEBRUIK

GEBRUIKSAANWIJZING
RICHTLIJNEN ' —

EN 60601-1: intern aanvoer toestel, van toepassing op type CF

TOEPASSINGEN
Cauterisatie van weefsels en kleine bloedvaten gedurende chirurgische ingrepen, zonder noodzaak een hoogfrequentie generator te gebruiken.
Geschikt voor klinieke chirurgie voor eerste hulp bij ongelukken, gynaecologie, oogheelkunde, dermatologie, cardiologie voor pacemakerimplantatie
en vaatchirurgie.
BESCHRIJVING
De FIAB batterijcauters worden in 5 verschillende modellen geleverd, athankelijk van de vorm van de punt en de temperatuur die deze bereikt. De
energie wordt geleverd door ingebouwde alcalinebatterijen. De cauter heeft een veiligheidssluiting in de vorm van een dop, die de punt beschermt
en voorkomt dat hij per ongeluk wordt aangezet.
SERIE F7244
Fijne punt, hoge temperatuur (1200°C/2200°F). Bijzonder geschikt daar waar precies een efficient bloedstelpen vereist is, zoals in de vaatchirurgie,
dermatologie en microchirurgie.
SERIE F7266
Brede punt, hoge temperatuur (1200°C/2200°F). Door het grotere contactoppervilak is deze geschikt in alle gevallen, waar een optimale controle van
de bloeding nodig is, vooral bij algemene chirurgie en orthopedie.
SERIE F7277 — F7234
Model hoge temperatuur (1200°C/2200°F) met fijne tip. Lengte 125mm, 75mm. Indicatie: precieze haemostasis bekomen op moeilijk bereikbare
plaatsen. Zeer bruikbaar voor pacemakerimplantatie en bij ambulante gynaecologische patiénten.
SERIE F7288
Dikke punt, middelmatige temperatuur (800°C/1400°F). Dit product heeft een harde punt en is geschikt voor het verwijderen van hematomen onder
de nagels.
SERIE F7255
Fijne punt, lage temperatuur (600°C/1100°F). Beperkt de schade aan het omliggende weefsel tot een minimum. Vooral geschikt voor oogheelkunde.
WAARSCHUWINGEN
¢ Dit product is geschikt voor eenmalig gebruik en met ethyleenoxyde gesteriliseerd. Niet meerdere malen gebruiken. Daar dit de volgende risico’s
met zich mee kan brengen:
0 de aanwezigheid van biologische resten kan kruisinfecties veroorzaken;
o verandering der materialen;
o verlies van de aanvankelijke functionele eigenschappen van het product;
 De steriliteit wordt niet gegarandeerd als de verpakking geopend oFbeschadigd is.
¢ Na gecontroleerd te hebben, dat de verpakking deugdelijk is, moet men de buitenkant van de cauter controleren. Zijn er zichtbare beschadigingen
oFdefecten, dan moet men het product afdanken en aan FIAB terugzenden.
« Vermijd direct contact van het actieve deel van de batterijcauter met vioeistoffen.
¢ Ver van ontvlambare materialen houden.
¢ Niet met stoom steriliseren. Niet in het vuur werpen.
¢ De producten mogen uitlsluitend door gekwalificeerd personeel aangesloten en in werking gesteld worden.
* Na gebruik moet men altijd de beschermingskap op de cauter bevestigen, voordat men het product weggooit.
VOORBEREIDING EN GEBRUIK
¢ Open de verpakking en leg de cauter in een steriele omgeving.
¢ Trek de beschermingskap eraFdoor hem parallel langs de punt te bewegen, opdat deze er niet door wordt aangeraakt.
e Om vooraFte controlen oFde cauter goed werkt, gaat men als volgt te werk.
¢ Houd het product op een veilige afstand van voorwerpen en personen en druk de startknop in.
¢ Bij de modellen hoge en middelmatige temperatuur controleren dat de punt roodgloeiend wordt.
N.B Bij de lage temperatuur cauter modell F7255, wordt de punt niet roodgloeiend. Om de werking bij dez modelle te controleren kan men de punt
aanraken met een steriel gaasje, bevochtigd met steriel water of een steriele fysiologische oplossing.2 & 3 seconden na het indrukken van de
startknop, zal het water verdampen.
2/3 sekonden na de startknop ingedrukt te hebben, zal er water verdampen.
e Maak korte en frequente toepassingen bij het gebruik op patiénten (2 tot 3 seconden). Vermijd lang en constant gebruik, dit kan overdreven
warmte teweegbrengen en mogelijk de tip breken.
« Duw niet te hard op de tip, zo vermijd men vervorming en breken.
« Na afloop van de ingreep de beschermingskap op de cauter bevestigen en het product weggooien.
CONTRA-INDICATIES
e Gebruik geen modellen voor hoge en gemiddelde temperatuur toepassingen voor intra-oculaire.
o Gebruik het model F7288 niet voor andere, dan de hier aangegeven doeleinden.
¢ De batterijcauters zijn niet geschikt voor het cauteriseren van overvioedige bloedingen.
OPSLAG
Het product moet worden opgeslagen bij een temperatuur tussen 0° en 50° C en relatieve vochtigheid tussen 20% en 80%.
WAARSCHUWINGEN OP HET ACTIEVE GEDEELTE VAN DE CAUTER
e Waarschuwing: bevat batterijen.
» Niet met stoom steriliseren.
¢ Niet in het vuur werpen.
« Niet gebruiken bij ontvlambare materialen.
GARANTIE EN BEPERKINGEN
Voldoet aan de huidige Europese wetgeving inzake medische hulpmiddelen. Vervaardigd volgens de procedures van het ISO 13485 gecertificeerde
kwaliteitssysteem. Er kan geen verantwoordelijkheid worden toegeschreven aan de fabrikant, die niet verplicht is medische kosten of directe of
indirecte schade te vergoeden die voortvioeien uit het niet functioneren of afwijkingen van de bovengenoemde apparaten, als ze anders worden
gebruikt dan voorzien in deze gebruiksaanwijzing. Het wordt aanbevolen om de kwaliteitsborgingsdienst van de fabrikant onmiddellijk op de hoogte
te stellen als er een storing of defect is ontdekt met betrekking tot dit apparaat. Alle ernstige incidenten met betrekking tot het apparaat moeten
worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en / of patiént zich bevindt.
AFVALVERWERKING
Opgepast: Dit product bevat batterijen.
Het moet behandeld worden als speciaal ziekenhuis afval, volgens de geldende normen.Dit toestel kan besmet zijn met bloed en moet
gedesinfecteerd worden, alvorens weg te gooien.
Om ongelukken te vermijden, snij de tip af met een schaar of mes, en voorzie van het veiligheidshoedje.




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

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

INDICAGCOES
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 situagées que exigem uma hemdstase
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, € particularmente recomendado
para situagdes 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 implantagéo 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¢ao 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 aplicagéo. Particularmente
recomendado para procedimentos oftalmoldgicos.
AVISOS
 Este dispositivo é de uso unico e esterilizado por 6xido de etileno (EO) — Nao Reutilizar — A reutilizagéo pode originar:
o Contaminages cruzadas devido a presenca de residuos bioldgicos;
o Alteragéo dos materiais;
o Perda das funcionalidades iniciais do produto;
o A esterilizacdo n&o é garantida se a embalagem for aberta e/ou danificada;
e 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;
 Evitar o contacto directo entre o dispositivo e substancias liquidas;
¢ Evitar usar na presencga de produtos ou misturas anestésicas inflamaveis;
o Utilizar apenas solucbes desinfectantes a base de agua;
o Nao esterilizar por vapor. N&o colocar no fogo;
¢ O aparelho somente devera ser manuseado por pessoal qualificado;
e 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;
¢ 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 activacado, podera observar a evaporacéo da agua.
= Durante a utilizagéo nos pacientes, faca aplicacdes curtas e frequentes (2-3 segundos). Evite a utilizacdo continua e prolongada que possa
provocar aguecimento excessivo e possivel quebra da ponteira.
= N&o pressione a ponteira com muita forgca para evitar possiveis deformacéo e quebras.
¢ ApOs o uso, recolocar a tampa de protecgéo e descartar o aparelho.
CONTRA-INDICAGCOES
¢ No utilizar os modelos para aplicagbes de alta temperatura e médio prazo para intra-ocular.
e O modelo F7288 apenas pode ser utilizado conforme o indicado.
¢ Nao 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;
e Nao colocar no autoclave;
¢ Nao colocar no fogo;
* N&o utilizar na presenga de materiais inflamaveis.
GARANTIA E LIMITAGOES
Em conformidade com a legislagdo europeia em vigor sobre Dispositivos Médicos. Fabricado de acordo com os procedimentos do Sistema de
Qualidade com certificacdo 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&o funcionamento ou anomalias dos dispositivos acima, se eles forem usados
de maneira diferente da prevista nestas instrugbes de uso. Recomenda-se informar imediatamente o Servico 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.
ELIMINACAO
Atencao: Este produto contém pilhas.
Deve ser descartado como residuo hospitalar especial de acordo com as normas em vigor. O dispositivo esta sujeito a contaminagao 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.




CTEPUINHU ENEKTPOKAYTEPU 3A EOHOKPATHA YNOTPEBA

NMPABUNA
HOPMATUBHU U3UCKBAHUA: . — HA YNIOTPEBA
EN 60601-1: AnapaT C BbTPELLHO 3axpaHBaHe C NPUIoXHW HakpanHuum ot Tun CF
YKA3AHUA

3a XvpyprMyHO KayTepusMpaHe Ha TbKaHW M Marku KpbBOHOCHM cbaoBe, 6e3 ynorpebGaTa Ha BMCOKOYECTOTEH reHepaTop. [locoveH 3a ynotpeba npu
ambynaTtopHaTa Xupyprus npu cneLuHa noMoLL, rMHEKONors, OKyrMCTUKa, AepMaTonorus, Kapavonorusa Npy NocTaBsHe Ha MMACMENKBP U MPU CbpAEYHO-CbA0Ba
XMpyprus.
OMNMUCAHUE
Enekrpokaytepute FIAB nmat 5 pasnuyHn mogenw, cnoped dopmata Ha HakpanHuumTte u ynotpebsisaHaTa TemnepaTypa. EHeprusata ce nonyyaBa OT ankanHu
BbTPeLHN batepuun. EnekTpokayTepbT e cHabaeH C MexaHusbM 3a CUMIYPHOCT nop dopmarta Ha Tana, KOWTO rapaHTvpa npegnasBaHeTO Ha HakpawiHuKa 1
npenoTBpaTsBa Cry4YaHOTO BKMOYBaHe Ha anapaTa.
CEPUA F7244
BucokotemnepatypHu Mogenu (1200°C/2200°F) ¢ dovH HakpaiHvk. MogenbT e M3KMIYUTENHO MOAXOASLL MPU Cryyan Ha npeuusHa u edmkacHa xemocTasa
(kpbBOCMUpaHE) NpY CbpAEYHO-CbAOBATAa XUPYPrvsi, MPU AepMaTonorusita u MUKpOXMpyprusTa.
CEPUA F7266
BucokotemnepatypHu mogenu (1.200°C/2200°F) ¢ wmpok HakpalHuk. bnarogjapeHue Ha no-ronsiMata CcuM MOBBLPXHOCT € MocodeH 3a ynoTpeba npu BCWYKM
cny4au, Npu KOUTO Ce U3NCKBA BUCOK KOHTPOI Ha KpbBOTEYEHWNETO, B HACTHOCT B 06LLaTa XMpyprusi U B optoneausita.
CEPUA F7277- F7234
BucokotemnepatypHu mogenu (1200°C/2200°F) ¢ dmH HakpalHuK ¢ WwnpuHa 125mm, 75mm. MskniouutenHo ynotpebsisaH npu criydam Ha npeumsHa xemocTasa
(kpbBOCMUpaHe) Npy 0cobeHn peLecy Unu Npu TPYAHO AOCTLMHM 30HU. MHOro NoneseH npu NoCTaBsiHe Ha NMUACMENKLP U NP aMOyrnaTopHaTa FMHEKONOTUSL.
CEPUA F7288
CpepHotemnepatypHu mogenu (800°C/1400°F) ¢ aeben HakpalHuK. XapeKkTepucTvkaTa Ha To3u NpoayKT e, Ye uMa TBbpA HaKparHUWK, MpernopbyaH 3a ynotpeba
Npy OTCTPaHsIBAHE Ha XeMaTOMU MOA, HOKTUTE.
CEPUAF7255
HuckotemnepatypHu mopenu (600°C/1100°F) ¢ cdomH HakpaliHVK. Hamansesa 4o MUHUMYM yBpeXaaHUsiTa Ha ThKaHWTe OKOMo 30HaTa Ha npurnoxeHue. MNocoyenn
ca 3a ynotpeba B ccpepata Ha odpTanmornorusiTa.
NPEAYNPEXOEHUA
o [poOyKkTHT € 3a edHOKpaTHa ynoTpeba 1 e CTepunmanpaH C eTMIIEHOB OKCUA — Aa He ce NonaBa NOBTOPHO — NMOBTOpHAaTa My ynotpeba mMoxe Aa AoseAe Oo:
O NPUCBHCTBUETO Ha BUMOMOMMYHM OCTaTbLM MOXeE [a NPeamn3BuKa KpbCTOCaHN MHAEKLMN
0 NpoMsiHa Ha MaTepuanute
0 3aryba Ha MbpBOHaYanHUTe YHKLMOHAMNHN XapaKTepPUCTMKN Ha NpoaykTa
e CTepurHocTTa He e rapaHTMpaHa, ako ornakoBKaTa € 0TBOpEHa U/unu nosBpeaeHa.
e Crnep kaTo CTe MPOBEpUNM LANOCTTa Ha ONakoBKaTa, MpoBepeTe TANOTO Ha enekTpokayTepa. AKo 3abenexuTe NoBpeaun Unv BuauMmu aedektn He n3nonssanTe
npoaykTa 1 ro BbpHeTte Ha FIAB
M3bsirBaiiTe AMPEKTEH KOHTAKT Ha TEYHOCTU C TSNOTO Ha ernekTpokayTepa.
He ro nsnonssanTe npn HanM4YMeTo Ha ra3oBe MUK 3ananuTeriHi aHeCTETUYHU CMecKn
M3non3BanTte eaMHCTBEHO AM3MHEKTaHTV Ha BogHa OCHOBa
He npomwuBarite unu He naneTe NHCTPYMEHTA.
e AnapaTbT TpsibBa Aa 6bAe cBbp3aH 1 NycHaT B AeNCTBUE OT KBanuduumpaH nepcoHarn.
e Cnep ynotpeba BMHaru saTBapsnTe npefnasHata Tana npeay Aa M3XBbprvTe NpogykTa.
NMPUrOTBAHE U YNIOTPEBA
OTBOpeTe onakoBkaTa U NMocTaBeTe kayTepa B CTepunHa cpeja
OTBoOpeTe NpeanasHaTa Tana KaTo s NiTb3raTe napanenHo Ha ocTa Ha TANoTo, U3bArBaku Aa JoKoCcBaTe C TanaTa HakparHuKa.
3a npoBepka Ha npeaBapuTenHaTa yHKUMOHANHOCT Ha enekTpokayTepa cregsainTe cnefHaTa npoueaypa:
OpbXTe anapaTa Aaney oT npeaMeTn 1 xopa 1 HaTucHeTe ByToHa 3a BKIOYBaHe.
e [lpu BUCOKOTEMMEPATYPHUTE 1 CPeAHOTEMMNEPTYPHUTE MOAENW NPOBEPETE Aanu HakparHUKa ce HaxexaBsa.
N.B. Npun HuckoTeMnepaTypHua mogen F7255 Hama HaxexaBaHe Ha HakpanHuka. 3a To3M Moaen nposepkaTa Ha PYHKLMOHMPAHETO MOXe Aa Ce U3BBLPLUM KaTo
Ce [OKOCHe HakpavHuKa C HarnoeHa C Boda unu ¢ gm3nonorMyeH pa3teBop crepunHa mapns. Cnep 2/3 ceKyHau OT BKIKOYBAHETO Ha anaparta ce 3abensssa
n3napsiBaHe Ha Bogara.
e Mo Bpeme Ha ynotpeba Bbpxy NaumeHT U3BbLPLUBANTE KpaTku (2-3 CekyHaM) U MOBTapsiliM ce nyckaHus. V3bsiraiite npoabikKMTENHOTO BKIKOYBAHE, KOETO
MOXe [a AoBefe A0 NperpsiBaHe 1 cyynBaHe Ha HakpamHuKa.
¢ He ynpaxHsiBanTe cuneH HaTUCK, KOUTO MOXe Aja Npean3Buka Aedopmaupmsa Ha HakpariHVKa UM HEroBOTO CYyrNBaHe.
e Criep kaTo n3BbpLUMTE NpoLieaypaTa, NocTaBeTe OTHOBO NpeArasHaTa Tana v UsxsbpreTe npoaykTa.
NMPOTUBOIMNMOKA3AHUA
o CpegHuTe 1 BUCOKO-TEMMEPATYPHUTE MOAENW He MOraT Aia Ce U3MNon3BaT BbTPE B OKOTO
e He unsnonsearite mogena F7288 ussbH nocoveHnTe ynotpedu
e EnekTpokayTepute He ca NOAXOASALLM 3a KpbBOCMMPaHe Ha OOUIMHM KpbBOTEYEHUS.
CbXPAHEHUE
OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce cbxpaHsiea npy Temnepatypa mexay 0°C n 50°C v npu otHocuTenHa BnaxHoct mexay 20% v 80%.
NPEAYNPEXOAEHUA OTHOCHO TANOTO HA KAYTEPA
o BHuaHue: cbabpka batepum
¢ He npomuBante
e He nanete
e He nonseaviTe Npy HaNMM4YMETO Ha 3ananuTenHu MaTepuanm
FAPAHLUKUA N OTPAHUYEHUA
CboTBeTCTBa Ha [eiCTBALLOTO €BPOMENCKO 3aKOHOAATENCTBO OTHOCHO MeauuuHckute usgenus. [MpoussedeHo cbrnacHo npouegypute Ha ISO 13485
cepTudmumpaHa cuctema 3a kadectBo. He moxe ga 6bae Bb3noxeHa OTFOBOPHOCT Ha MPOM3BOAMTENS, KOMTO HAMa fa Obae 3agbipkeH Aa KoMMeHcupa
MEAULIMHCKN Pa3XOAM UMN MPEKU UMM KOCBEHU LLEETU, NPOM3TUYALLM OT HepaboTelm NN aHoManuu Ha ropHUTE YCTPOWMCTBA, ako Te Ce M3MOoN3BaT Mo pasnmyeH
Ha4uH, OTKOMKOTO € MpeABWAEHO B Te3n MHCTPYKUMK 3a yrnoTtpeba . MpenopbyBa ce He3zabaBHO Aa uHdopmupaTe CnyxbaTta 3a ocurypsisaHe Ha KayecTBOTO Ha
Npon3BoAMTENS 3a BCSKA HEM3NPaBHOCT UMM AedeKT, OTKPUTU MO OTHOLLEHWE Ha TOBa YCTPOMCTBO. BCWMYKM CEpUO3HU MHLUMAEHTUW, CBbP3aHu C YCTPOWCTBOTO,
TpsibBa fa 6baaT AOoKNaABaHM Ha NPOM3BOAUTENS M HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa-uneHka, KbAeTo ce Hamupa noTpebuTenaT u/ unv naumeHTbT.
PELUUKINWUPAHE
BHumanwme: MpogykTbT cbabpka batepum.
Peuvknupaiite npogykta kaTo crnieumaneH 6onHuYeH oTnaabk, crnopeq Aeilcteallata HopMaTtuea. AnpatbT Moxe Aa Obhe 3apaseH ¢ KpbB U Npeaun fa 6bae
N3XBBbPIEH TpsbBa aa ce AnanHdeKumpa.
3a pa ce usberHe cnyyanHo BKITIOUYBaHe, MOMS OTPeXeTe Bbpxa C KIELLy Ui HOXULM 1 3aTBOPETE C NpeanasHaTta kanavka.




ELEKTROKAUTERIZACIJA JEDNOKRATNU UPORABU, STERILNI

UPUTE
SUKLADNOST SA NORMAMA ' —— ZA UPORABU
EN 60601-1: Uredaj sa unutarnjim napajanjem sa postavljenim dijelovima vrste CF
INDIKACIJE

Ispaljivanje tkiva i manjih Zila, tijekom kirurSkih zahvata, bez uporabe generatora pod visokom frekvencom. Prikladan kod ambulantskih
kirur§kih zahvata na odjelima hitne pomoci, u ginekologiji, okulistici, dermatologiji, kardiologiji za pacemaker uredaje i kod kardiovaskularne
kirurgije.
OPIS
Uredaiji za ispaljivanje FIAB dostupni su u 5 modela ovisno o obliku vrha i o isporu¢enoj temperaturi. Energija se isporucuje putem ugradenih
alkalinskih baterija. Uredaj za ispaljivanje ima sigurnosni €ep u obliku kapice koji jam¢i zastitu vrha i sprije€ava slu€ajno paljenje.
SERIJA F7244
Modeli pod visokom temperaturom (1200°C/2200°F) s tankim vrhom. Posebno je prikladan kada se trazi precizna i u€inkovita hemostaza
kao u kardiovaskularnoj kirurgiji, u dermatoligiji i mikrokirurgiji.
SERIJA F7266
Modeli pod visokom temperaturom (1.200°C/2200°F) sa Sirokim vrhom. Zahvaljujuéi Siroj dodirnoj povrsini, prikladan je u svim slu¢ajima gdje
se trazi visoka kontrola kvrarenja; posebno u opcoj kirurgjji i ortopediji.
SERIJA F7277 - F7234
Modeli pod visokom temperaturom (1200°C/2200°F) sa tankim vrhom duzine 125mm, 75mm. Posebno se preporuc¢a kada se trazi precizna
hemostaza kod posebno nepristupaénih mjesta. Zna€ajno je koristan tijekom ugradivanja pacemakera i kod ambulantnih ginekoloSkih
zahvata.
SERIJA F7288
Modeli pod srednjom temperaturom (800°C/1400°F) sa debljim vrhom. Osobina ovog proizvoda je da ima kruti vrh; prikladan za uklanjanje
hematoma ispod noktiju.
SERIJA F7255
Modeli pod niskom temperaturom (600°C/1100°F) sa tankim vrhom. Smanjuje na minimum oSteéenje tkiva oko podruja gdje se
primijenjuje. Posebno je prikladan u oftalmologiji.
UPOZORENJA
¢ Proizvod je namijenjen jednokratnoj uporabi, steriliziran je etilenskim oksidom — Ne smije se ponovno upotrijebiti - Ponovna uporaba moze
dovesti do:
o prisutnosti bioloskih ostataka koji mogu prouzro iti prelazak infekcija sa jednog pacijenta na druge
0 promjena na materijalima
o gubitak prvobitnih funkcionalnih osobina proizvoda
o Sterilitet nije zajamcen ako je pakiranje otvoreno i/ili oste¢eno.
* Nakon $to je provjereno da je pakiranje Citavo, potrebno je provjeriti strukturu uredaja za ispaljivanje. Kod prisutnosti vidljivih oSteéenja ili
nepravilnosti, proizvod se ne smije upotrebljavati i potrebno je isti vratiti tvrtki FIAB.
¢ |zbjegavati izravan dodir tekucina sa strukturom uredaja za ispaljivanje.
* Ne smije se upotrebljavati u prisutnosti plinskih tvari i zapaljivih anestetskih mjeSavina.
o Upotrijebiti isklju¢ivo dezinfekcijska sredstva na bazi vode.
¢ Ne smije se sterilizirati u autoklavu ili baciti u vatru.
¢ Uredaje mora spajati i upotrebljavati kvalificirano osoblje.
* Nakon uporabe uvijek je potrebno staviti zastitni poklopac prije odlaganja proizvoda.
PRIPREMA | UPORABA
o Otvoriti pakiranje i postaviti uredaj za ispaljivanje u sterilno okruzenje
o Skinuti zastitni Eep klizeéi istim duZ osovine strukture uredaja, pazeci da ep ne dotakne vrh
e Za prethodnu provjeru rada uredaja za ispaljivanje izvrsiti slijedece:
o Drzati proizvod dalje od predmeta i osoba i pritisnuti tipku za paljenje
e Za modele pod visokom i srednjom temperaturom provjeriti da vrh postane uzaren.
N.B. Kod modela pod niskom temperaturom F7255 vrh se ne uzaruje. Za navedeni model provjera se vrsi tako da se vrhom dotakne sterilnu
garzu smocenu vodom ili sterilnom fizioloSkom otopinom. Nakon 2/3 sekunde od paljenja primijecuje se isparavanje vode.
 Tijekom uporabe na pacijentima vrsiti kratka (2-3 sekunde) i opetovana ispaljivanja. Izbjegavati produzeno dugo paljenje jer mozZe dovesti
do pregrijavanja i moguce razbijanje vrha.
¢ Ne smije se vrsiti pritisak koji moze deformirati vrh i slomiti isti
¢ Nakon izvrSene procedure, ponovno postaviti ¢ep i ukloniti proizvod
KONTRAINDIKACIJE
e Modeli koji koriste srednju i visokou temperature nisu za intra ocularnu upotrebu
* Model F7288 se ne smije upotrebljavati za druge svrhe koje nisu predvidene ovim uputama
¢ Uredaji za ispaljivanje nisu prikladni za ispaljivanje obilnih krvarenja.
SKLADISTENJE
Pakirani proizvod mora biti pohranjen na temperaturi od 0°C do 50°C i sa relativnom vlagom od 20% do 80%.
UPOZORENJA NAVEDENA NA STRUKTURI UREDAJA ZA ISPALJIVANJE
e Pozor: sadrZi baterije
* Ne smije se sterilizirati u autoklavu
¢ Ne smije se bacati u vatru
* Ne smije se upotrebljavati u prisutnosti zapaljivog materijala.
JAMSTVO | OGRANICENJA
U skladu s vazec¢im europskim zakonodavstvom o medicinskim proizvodima. Proizvedeno prema postupcima sustava kvalitete 1ISO
certificiranog 1SO 13485. Ne moze se pripisati odgovornost proizvodacu koji neée biti duzan nadoknaditi medicinske troSkove ili izravne ili
neizravne Stete proiza$le iz nefunkcioniranja ili anomalija gore navedenih uredaja, ako se koriste drugacije nego $to je predvideno u ovim
uputama za uporabu. Preporu¢a se odmah obavijestiti proizvodacku sluzbu za osiguravanije kvalitete za bilo koji kvar ili kvar koiji je otkriven u
vezi s ovim uredajem. Svi ozbiljni incidenti koji se odnose na proizvod moraju se prijaviti proizvodacu i nadleZznom tijelu drzave &lanice u kojoj
se nalazi korisnik i / ili pacijent.
UKLANJANJE PROIZVODA
Pozornost: Proizvod sadrzi baterije.
Ukloniti kao bolni¢ki otpad, u skladu sa vazecim propisima. Uredaj moZze biti kontaminiran krvlju, stoga prije nego 5to se ukloni potrebno ga je
dezinficirati.
Da bi izbjegli slu€¢ajno paljenje(uklju€ivanje), molimo odrezite vrh (Siljak) sa klijeStima ili Skarama i poklopite sa sigurnosnim &epom.




@ STERILNi ELEKTROKAUTERY PRO JEDNO POUZITi

NAvOD
SOULAD S NORMAMI ' e PRO POUZITI
EN 60601-1: PFistroj s integrovanym napajenim s pfipojenymi ¢astmi typu CF
INDIKACE

Kauterizace tkani a drobnych cévek béhem chirurgickych zakrok(l, bez pouZiti vysokofrekvenéniho generatoru. Zafizeni je uréené pro aplikaci
v ambulantni chirurgii na pohotovosti, v gynekologii, o¢nim Iékafstvi, koznim Iékafstvi, v kardiologii pfi implantaci kardiostimulatord a
v kardiovaskularni chirurgii.
POPIS
Elektrokautery FIAB jsou dodavany v 5 riznych verzich liSicich se tvarem hrotu a vyvijenou teplotou. Energie je dodavana prostfednictvim
integrovanych alkalickych baterii. Elektrokauter je vybaven bezpe€nostnim uzavérem, ktery slouzi pro ochranu hrotu a zamezuje nechténému
zapnuti.
RADA F7244
Vysokoteplotni modely (1200°C/2200°F) s jemnym hrotem. Jsou ureny pfedevsim pro pfipady, kdy je vyZadovana pfesnd a u¢inna hemostaza,
jako napfiklad v kardiovaskularni chirurgii, koznim lékafstvi a mikrochirurgii.
RADA F7266
Vysokoteplotni modely (1200°C/2200°F) s Sirokym hrotem. Diky vétSi dotykové ploSe jsou ureny pro aplikaci ve v8ech pfipadech, které
vyzaduji kontrolu rozsahlejSich krvaceni; predevsim ve vSeobecné chirurgii a ortopedii.
RADA F7277- F7234
Vysokoteplotni modely (1200°C/2200°F) s jemnym hrotem a délkou 125mm, 75mm. Tento typ je urCen predevsim pro aplikaci v pfipadech, kdy
je vyzadovana pfesnda hemostdza odstranénych ¢&asti nebo vtézko pfistupnych prostorech. Je velice u€inny béhem implantace
kardiostimulatori nebo v oblasti ambulantni gynekologie.
RADA F7288
Stfednéteplotni modely (800°C/1400°F) s Sirokym hrotem. Charakteristikou tohoto vyrobku je pevny hrot; je uréen pro odstrafiovani
subungualnich hematomd.
RADA F7255
Nizkoteplotni modely (600°C/1100°F) s jemnym hrotem. SniZzuje na minimum po$kozeni tkani okolo mista aplikace. Je ur€en pfedevsim pro
pouziti v o¢nim lékafrstvi.
UPOZORNENI
e VVyrobek je uréen pro jedno pouZiti a je sterilizovan Ethylenoxidem — Nepouzivat opakované — Opakované pouZiti vyrobku mize mit za
nasledek:
o vyskyt biologickych ¢initell, které mohou vyvolat kfizové infekce;
o alteraci materialu;
o ztratu puvodnich funkénich vlastnosti vyrobku;
o Sterilita neni zaru€ena v pfipadé&, kdy bylo baleni otevieno a/nebo poSkozeno.
e Po ovéfeni celistvosti obalu, zkontrolovat strukturu kauteru. V pfipadé zjisténi viditelnych vad ¢&i poSkozeni, nepouzivat vyrobek a vratit jej
vyrobci FIAB.
e Zamezit pfimému styku struktury elektrokauteru s kapalinami.
o Nepouzivat za pritomnosti plynnych latek a hoflavych anestetickych smési.
e Pouzivat vyhradné dezinfekéni roztoky na vodni bazi.
¢ Nepouzivat autoklav a nevhazovat do ohné.
e Zafizeni musi byt napojena a uvedena do provozu odbornym personalem.
¢ Po pouziti pfed zneSkodnénim vyrobku vzdy nasadit ochranny uzavér.
PRIPRAVA A POUZITI
o Otevfit baleni a umistit kauter do sterilniho prostoru.
¢ VVyjmout ochranny uzaveér jeho vysunutim podél osy télesa, tak, aby se uzavér nedotkl hrotu.
¢ Pfi pfedbézné kontrole funkénosti elektrokauteru postupovat nasledujicim zpisobem:
e udrzovat zafizeni v dostate¢né vzdalenosti od pfredmétl ¢i osob a stisknout aktivaéni tladitko;
e u modell s vysokou ¢i stfedni teplotou ovéfit, zda je hrot rozzhaven:
POZNAMKA U nizkoteplotniho modelu F7255 neni rozzhaveny hrot evidentni. U tohoto typu miZe byt funkéni provérka provedena opfenim
hrotu o sterilni gdzu namoc&enou ve sterilni vodé &i fyziologickém roztoku. Po uplynuti 2/3 vtefin od zapnuti bude zfejmé odpafovani vody.
e B&hem pouziti u pacientl provadét kratké (2-3 vtefin) a opakované aplikace. Vyhnout se prodlouzenym a nepfetrzitym aplikacim, které mohou
zpUsobit prehfivani a poskozeni hrotu.
o Nevyvijet nadmérny tlak, ktery maze zapficinit deformaci hrotu a jeho prasknuti.
¢ Po ukonceni aplikace nasadit ochranny uzavér a zneskodnit vyrobek.
KONTRAINDIKACE
¢ Modely se stfedni a vysokou pracovni teplotou se nesmi pouZzivat pro nitroo¢ni aplikace.
¢ Nepouzivat model F7288 pfi aplikacich liSicich se od téch, které jsou zde uvedeny
o Elektrokautery nejsou vhodné pro kauterizaci rozsahlych krvaceni.
SKLADOVANI
Baleni musi byt uchovavano pii teplotach pohybuijicich se v rozsahu od 0°C do 50°C a pifi relativni vihkosti od 20% do 80%.
UPOZORNENI VYZNACENA NA KAUTERU
e Pozor: obsahuje baterie
¢ Nepouzivat autoklav
¢ Nevhazovat do ohné
» Nepouzivat za pFitomnosti hoflavych material(
ZARUKA A OMEZENI
Vyhovuje sou€asné evropskeé legislativé o zdravotnickych prostfedcich. Vyrobeno v souladu s postupy systému jakosti certifikovaného podle
ISO 13485. Vyrobce nem(ize nést zadnou odpoveédnost, protoZze nebude povinen hradit [é€ebné vydaje ani pfimé ¢&i nepfimé Skody vyplyvajici z
nefunkénosti nebo anomalii vySe uvedenych zafizeni, pokud jsou pouzivana odli$né, nez jak je uvedeno v tomto navodu k pouziti. Doporucuje
se neprodlené informovat sluzbu Quality Assurance Service vyrobce o jakékoli poruse nebo zavadé tykajici se tohoto zafizeni. Jakékoli zavazné
nehody tykajici se zafizeni musi byt nahlaSeny vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, kde se uzivatel nebo pacient nachazi.
LIKVIDACE
Pozor: Tento vyrobek obsahuje baterie.
Likvidovat jako zvlastni nemocni¢ni odpad v souladu s platnymi zakony. Zafizeni mize byt kontaminovano krvi a pfed odstranénim je nutné jej
dezinfikovat.
Aby se zabranilo nahodnému zapnuti, ustfihnéte prosim hrot kle§témi nebo nizkami a nasadte na né&j ochranné pouzdro.




STERILE ENGANGS ELEKTRO-TERMOKAUTERE

BRUGSVEJLEDNING
OPFYLDELSE AF LOVKRAV ' —

EN 60601-1: Apparat med indvendig stremforsyning med tilbehgr af typen CF.

ANVISNINGER
Kauterisation af vaev og sma blodkar ved kirurgiske indgreb uden brug af en hgjfrekvens generator. Egnet til ambulante kirurgiske indgreb
pa skadestuen, indenfor gynaekologi, oftalmologi, dermatologi, cardiologi i forbindelse med pacemakere og hjerte- og karkirurgi.
BESKRIVELSE
FIAB elketro-termokautere leveres i 5 forskellige modeller afhaengig af spidsens form og temperaturen der leveres. Strammen produceres af
indkorporerede alcaline batterier. Elektro-termokauteret er udstyret med en sikkerhedshaette som beskytter spidsen og forhindrer at kauteren
teendes ved et uheld.
SERIE F7244
Modeller med fin spids som arbejder ved hgje temperaturer (1200°C/2200°F). De er specielt velegnede nar der er behov for en praecis og
effektiv heemostase som ved hjerte-karkirurgi, dermatologi og mikrokirurgi.
SERIE F7266
Modeller med bred spids som arbejder ved hgje temperaturer (1.200°C/2200°F). Takket veere den sterre kontaktoverflade er den velegnet i
alle de tilfaelde hvor der er behov for ngje kontrol med blodtab; specielt i forbindelse med almen kirurgi og ortopeedkirurgi.
SERIE F7277 - F7234
Modeller med fin spids med en lsengde pa 125mm, 75mm som arbejder ved hgje temperaturer (1200°C/2200°F). De er specielt velegnede
nar der er behov for en preecis haamostase i specielle recessus eller i omrader med begraenset adgang. De har vist sig saerdeles velegnede
ved indgreb i forbindelse med pacemakere og i forbindelse med ambulante gynaekologiske indgreb.
SERIE F7288
Modeller med tyk spids som arbejder ved hgje temperatur (800°C/1400°F). Dette produkt er karakteriseret ved en hard spids; velegnet til at
fierne haematomer under neglene.
SERIE F7255
Modeller med fin spids som arbejder ved lave temperaturer (600°C/1100°F). Reducerer optimalt skader pa det omkringliggende vaev
udenom det behandlede omrade. Denne model er specielt velegnet til oftalmologkirurgi.
ADVARSLER
* Produktet er beregnet til engangsbrug og ethylenoxidsteriliseret — Genanvend ikke — Genanvendelse kan medfare:
o tilstedevaerelsen af biologiske restaffald som kan fremprovokerer overfgrelse af infektioner fra en patient til en anden;
o0 materialeforandringer;
o produktet mister sine oprindelige karakteristika;
¢ Hvis emballagen er blevet abnet og/eller beskadiget garanteres det ikke at produktet er sterilt.
o Efter at have kontrolleret at emballagen er intakt, kontroller kauterhylsteret. Hvis der forekommer synlige skader eller defekter anvend ikke
produktet men lever det tilbage til FIAB.
e Undga at kauterhylsteret kommer i direkte kontakt med veesker.
¢ Anvend ikke i forbindelse med brusende stoffer eller brandbare anastesimidler
¢ Anvend udelukkende vandbaserede desinfektionsmidler.
e Vask eller braend ikke produktet.
o Udstyret skal klarggres og anvendes af uddannet personale.
o Efter brug seet altid beskyttelseshaetten pa igen fgr produktet smides vaek.
FORBEREDELSE OG ANVENDELSE
e Aben emballaen og lzeg kauteren frem i et sterilt milja.
¢ Tag beskyttelseshzetten af ved at treekke den af parallelt med selve kauteren og undga at den rerer spidsen.
e For at forhandskontrollere elektrokauterens funktionsdygtighed g@r som felger:
¢ hold kauteren vaek fra ting og personer og tryk pa start;
« vedrgrende modellerne der arbejder ved hgj og mellemhgje temperaturer kontroller at spidsen bliver gladende;
N.B. Spidsen pa modellen der fungerer ved lav temperaturo bliver ikke selvlysende. For denne model kan funktionsdygtigheden kontrolleres
ved at rgre ved spidsen med et stykke vadt gaza med sterilt vand eller en steril fysiologisk oplgsning. 2/3 sekunder efter at den er blevet
teendt vil vandet fordampe.
¢ Under anvendelse pa patienter udfgr korte (2-3 sekunder) og gentagne udledninger. Undga at den holdes teendt i en leengere periode, som
kan provokerer overophedning og eventuel gdelseggelse af spidsen.
¢ Udgyv ikke tryk som kan forarsage deformationer af spidsen sa denne edelaegges
e Nar indgrebet er overstaet, saet haetten pa og bortskaf produktet.
KONTRAINDIKATIONER
e Modeller med medium og hgj temperatur er ikke til intraokuleer brug
e Anvend ikke model F7288 til andet end som foreskrevet
¢ Elektro-kauterne er ikke egnede til at braende starre bladninger.
OPBEVARING
Det indpakkede produkt skal opbevares ved en temperatur pa mellem 0°C og 50°C og ved en luftfugtighed pa mellem 20% og 80%.
ADVARSLER SOM ER ANF@RT PA KAUTERHYLSTERET
e Advarsel: indeholder bakterier
o Vask eller steriliser ikke
e Breend ikke
¢ Anvend ikke i neerheden af brandbare materialer
GARANTI OG BEGRANSNINGER
Overholder geeldende europeeisk lovgivning om medicinsk udstyr. Fremstillet efter procedurerne i ISO 13485 certificeret kvalitetssystem.
Intet ansvar kan tilskrives producenten, som ikke er forpligtet til at kompensere for medicinske udgifter eller direkte eller indirekte skader, der
skyldes ikke-fungerende eller anomalier af ovenstaende enheder, hvis de bruges forskelligt end som forudset i denne brugsanvisning. Det
anbefales straks at informere producentens kvalitetssikringstjeneste for enhver funktionsfejl eller defekt, der blev opdaget i forbindelse med
denne enhed. Alle alvorlige heendelser i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og / eller patienten er placeret.
BORTSKAFFELSE
Advarsel: Produktet indeholder bakterier.
Bortskaffelse skal ske som farligt hospitalsaffald jf. geeldende lovgivning. Udstyret kan veere smittet af blodet og skal desinficeres for
bortskaffelse.
For at undga utilsigtet aktivering af breenderen — venligst fiern spidsen med tang eller saks og saet beskyttelseshaetten tilbage pa apparatet.




@ UHEKORDSELT KASUTATAVAD STERIIL ELEKTRIKAUTERID

KASUTAMISJUHEND
VASTAB SEADLUANDLUSELE ' —

EN 60601-1: CF tlipi lisatavate osadega sisetoitega aparaat

JUHISED
Kudede ja vaikeste veresoonte kauteriseerimiseks Kkirurgilistel protsduuridel, kérgsagedusega generaatorit kasutamata. Ette nahtud
kasutamiseks ambulatoorses kirurgias kiirabis, glinekoloogias, silmahaiguste-, nahahaiguste ravis ja kardioloogias slidamestimulaatori
paigaldamisel ja sidameveresoonkonna kirurgias.
KIRJELDUS
FIAB elektrikautereid on 5 erinevat mudelit, seda soltuvalt otsiku kujust ja valjutustemperatuurist. Energiaga varustamine toimub sisestatud
leelispatareide kaudu. Elektrikauter on varustatud korgitaolise ohutussulguriga, mis tagab otsiku kaitse ja takistab juhuslikku stttamist.
SEERIA F7244
Peene ostikuga kdrge temperatuuriga (1200°C/2200°F) mudelid. Eriti naidustatud tapsust ja efektiivsust ndudva verejooksu peatamiseks
sudameveresoonkonna kirurgias, nahahaiguste ravis ja mikrokirurgias.
SEERIA F7266
Laia ostikuga kdrge temperatuuriga (1200°C/2200°F) mudelid. Tanu laiemale kokkupuutepinnale on naidustatud kdigil puhkudel, mil osutub
vajalikuks veritsemise ule kontrolli saavutamine, seda eriti Gldkirurgias ja ortopeerias.
SEERIA F7277 - F7234
125mm, 75mm pikkuse peene otsikuga kdrge temperatuuriga (1200°C/2200°F) mudelid. Eriti ndidustatud juhtudel, mil on vajalik tapsust
ndudva verejooksu peatamine eriliste situatsionides voi raskesti ligipdasetavastes piirkondades. Eriti suurt kasutegurit omab see
sudamestimulaatori paigaldamisel ja ambulatoorse glinekoloogia valdkonnas.
SEERIA F7288
Jameda otsikuga keskmise temperatuuria (800°C/1400°F) mudelid. Seda toodet iseloomustab jaik otsik; naidustatud kulnealuste
hematoomide eemaldamiseks
SEERIA F7255
Peene otsikuga mdala temperatuuria (600°C/1100°F) mudelid. Viib seademe kasutamisest p&hjustatud kahjustuded kudede piirkonnas
miinimumini. Eriti ndidustatud silmahaiguste ravis.
TAHELEPANU
» Toode on Uhekordselt kasutatav ja steriliseeritav etlilloksiidiga — Mitte taaskasutada — Taaskasutus voib endaga kaasa tuua:
o bioloogiliste jadkainete olemasolu, mis véivad pbéhjustada erinevaid pdletikke;
o alteratsioone materialides;
o toote algsetete kasutusomaduste kadumist;
o Steriilsus pole tagatud, kui pakend on avatud ja/véi kahjustatud.
¢ Olles eelnevalt kontrollinud pakendi terviklikkust, kontrollige kauteri korpust. Kahjustuste voi nahtavate defektide olemasolu korral toodet
mitte kasutada, vaid tagastage see FIAB-le.
¢ Valtige vedelike otsest kokkupuudet elektrikauter korpusega.
o Mitte kasutada gaasiliste ainete ja siittivate tuimestussegude ldheduses
o Kasutada uksnes vee baasil desinfitseerimislahuseid
o Mitte tdddelda autoklaavis voi visata tulle
e Seadmed tuleb (ihendada ja kaiku panna valjadppinud personali poolt.
o Parast kasutamist ja enne seadme kdrvaldamist paigaldage peale ohutuskork.
ETTEVALMISTUSED JA KASUTUS
o Avage pakend ja asetage kauter steriilsele pinnale
e Tdmmake valja kaitsekork, laske sellel libiseda paraleelselt teljega piki seadme korpust, valtides, et kork puudutaks otsikut.
o Elektrikauteri funktsioneerimise eelnevaks kontrollimiseks toimige jargmiselt:
¢ Hoidge seadet esemetest ja inimestest eemal ning vajutage kaivitusklahvile.
o Korge ja keskmise temperatuuriga mudelite puhul veenduge, et otsik [66b hé6guma.
N.B. Madalal temperatuuril mudeli F7255 puhul otsik ei hdégu. Selle mudeli puhul kontrollitakse funktsioneerimist puudutades steriilses vees
voi flsioloogilises lahuses niisutaud steriilse marli otsaga. 2-3 sekundit peale kaivitamist on margatav vee aurustumine.
e Peale kasutamist patsiendi peal viige 18bi lUhikesed (2-3 sekundit) ja korduvad Ulekanded. Valtige pikaaegset kasutust, see vdib
pbhjustada Glekuumenemist ja otsik vdib puruneda.
¢ Valtida surve avaldamist, mis vdiks otsikut deformeerida ja seega pdhjustada selle katki minekut
» Protseduuri I6ppedes asetage kork tagasi peale ja kdrvaldage toode.
VASTUNAIDUSTUSED
o Keskmise ja kdrge temperatuuriga mudelid ei ole ette nahtud intraokulaarseks kasutamiseks.
o Mitte kasutada mudelit F7288 valjaspool siin &ra toodud naidustusi
e Elektrikauterid pole sobivad suurte verejooksude kauteriseerimiseks.
HOIUTINGIMUSED
Pakendit tuleb hoida temperatuuril mis jaéb 0°C ja 50°C vahele, vastav niiskuseaste 20% ja 80% vahel.
KAUTERI KORPUSEL ARA TOODUD HOIATUSED
e Tahelepanu: sisaldab patareisid
* Mitte tdddelda autoklaavis
o Mitte visata tulle
¢ Mitte kasutada suttivate materialide 1ahedal
GARANTII JA PIIRANGUD
Vastab kehtivatele Euroopa seadustele meditsiiniseadmete kohta. Valmistatud vastavalt 1ISO 13485 sertifitseeritud kvaliteedististeemi
protseduuridele. Vastutust ei saa omistada tootjale, kes ei ole kohustatud hivitama Ulaltoodud seadmete mittet6otamisest voi
korvalekalletest tulenevaid ravikulusid ega otseseid vdi kaudseid kahjusid, kui neid kasutatakse erinevalt, kui on ette ndhtud kdesolevas
kasutusjuhendis. Selle seadme kohta avastatud riketest voi defektidest on soovitatav viivitamatult teavitada tootja kvaliteeditagamisteenust.
Kodikidest seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle likmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja / voi patsient
asub.
KORVALDAMINE
Tahelepanu: Toode sisaldab patareisid.
Seda erilist haiglajaaki tuleb kérvaldada vastavalt kehtivale seadusandlusele. Seadmel voib esineda verejalgi, seeparast tuleb see enne
havitamist desinfitseerida.
Et valtida seadme juhuslikku sisselllitamist, I16ika ots &ra tangidega voi kdaridega ja kata selle kaitsekorgiga.




® VARUSTETUT STERIILIT KERTAKAYTTOISET ELEKTROKAUTERIT
KAYTTOOHJEET

LAINSAADANNON VAATIMUSTENMUKAISUUS ' =
EN 60601-1: Sisaisella tehonlahteella varustettu laite CF-tyypin potilasliityntdosalla

KAYTTOINDIKAATIOT
Kudosten ja pienten verisuonien kauterisaatio kirurgisen toimenpiteen aikana, ilman suurtaajuuslaitteen kayttda. Kaytetdan paivakirurgisessa
hoidossa ensiavussa, gynekologiassa, silmataudeissa, ihotaudeissa, kardiologiassa sydamentahdistimen asennuksessa sekd sydan- ja
verisuonikirurgiassa.
KUVAUS
FIAB elektrokautereita toimitetaan viitena erilaisena mallina karjen muodon sekad antolampdétilan mukaan. Virta saadaan sisdanrakennetuista
alkaliparistoista. Elektrokauteri on varustettu suojahupulla, joka takaa karjen suojaamisen ja estaa laitteen tahattoman kaynnistyksen.
SARJA F7244
Korkealampdtilaiset mallit (1200°C/2200°F) ohuella karjella. Tama sarja soveltuu erityisesti silloin kun vaaditaan tarkkaa ja tehokasta
hemostaasia, kuten sydan- ja verisuonikirurgiassa, ihotaudeissa ja mikrokirurgiassa.
SARJA F7266
Korkealampdtilaiset mallit (1.200°C/2200°F) leveélla karjella. Suuremman kosketuspintansa ansiosta taman sarjan mallit soveltuvat kaikkiin
tapauksiin joissa vaaditaan verenvuodon tarkkaa hallintaa; soveltuvat erityisesti yleis- ja ortopediseen kirurgiaan.
SARJA F7277 - F7234
Korkealampétilaiset mallit (1200°C/2200°F) ohuella karjella joiden pituus voi olla 125mm tai 75mm. Soveltuu erityisesti silloin kun vaaditaan
tarkkaa hemostaasia tietyissa onteloissa tai vaikeapaasyisilla alueilla. Tama sarja osoittautuu erityisen hyddylliseksi sydamentahdistimen
asennuksessa seka gynegologisissa paivakirurgiatoimenpiteissa.
SARJA F7288
Keskilampdtilaiset mallit (800°C/1400°F) paksulla kérjelld. Taman tuotteen ominaispiirteend on jaykka karki; se soveltuu kynnenalaisten
hematoomien poistoon.
SARJA F7255
Matalaldmpétilaiset mallit (600°C/1100°F) ohuella kéarjellda. Vahentad toimenpiteen ymparilld olevien kudosten vaurioitumisen minimiinsa.
Soveltuu erityisesti silmatauteihin.
VAROITUKSET
e Tuote on kertakéayttdinen ja se on steriloitu etyleenioksidilla — Alé k&yta uudestaan — Tuotteen uudelleenkdytosté saattaa seurata:
o biologisen jatteen aiheuttamia sairaalainfektioita;
0 materiaalien muutoksia;
o tuotteen alkuperaisten toimintaominaisuuksien menettadminen;
» Tuotteen steriilisyys ei ole taattua jos pakkaus on avattu ja/tai vahingoittunut.
e Kun pakkauksen eheys on tarkistettu, tarkista elektrokauterin runko. Mikali siind havaitaan silmamaaraisesti vaurioita tai vikoja, ei tuotetta
saa kayttda vaan se tulee palauttaa FIABille.
o Valta elektrokauterin rungon joutumista suoraan kosketukseen nesteiden kanssa.
o Al3 kdyta helposti syttyvien kaasujen tai nukutuskaasuseosten ldheisyydessa.
o Kayta ainoastaan vesipohjaisia desifiointiaineita.
o Al3 kasittele autoklaavissa &laka heita tuleen.
e Laitteiden kytkennan ja kayttéonoton saa suorittaa vain asiantunteva henkilésto.
¢ Laita aina kayton jalkeen suojahuppu ennen kuin havitat laitteen.
ESIVALMISTELUT JA KAYTTO
o Avaa pakkaus ja aseta elektrokauteri steriilille alustalle.
¢ Poista suojatulppa liu’uttamalla sitd rungon pituussuunnan mukaisesti ja valttden tulppaa koskettamasta karkea.
¢ Elektrokauterin toimivuuden alustava tarkistus suoritetaan seuraavasti:
¢ pida laitettana kaukana esineista ja ihmisista ja paina kaynnistysnappainta
o tarkista etta korkea- ja keskilampétilaisten mallien karki tulee hehkuvaksi.
HUOM: Matalaldmpétilaisen mallin F7255 karki ei tule hehkuvaksi. Téaman mallin toimivuuden tarkistus voidaan suorittaa koskettamalla
karkea steriiliin veteen tai fysiologiseen keittosuolaliuokseen kostutetulla steriililla harsolla. 2/3 sekunnin kuluttua latteen aktivoinnista
havaitaan veden haihtumista.
o Laitetta kdytetdan potilaaseen lyhyilla (2-3 sekunttia) ja toistuvilla syo6toilla. Valta laitteen pitkda ja jatkuvaa aktivointia, joka voi aiheuttaa
karjen liiallisen kuumentumisen ja mahdollisesti siitd seuraavan rikkoutumisen.
o Ala paina karkeé niin etta se voi vaantyé ja rikkoutua.
¢ Kun toimenpide on saatu paatokseen, laita suojahuppu paalle ja havita tuote.
VASTA-AIHEET
o Keski- ja korkean lampétilan mallit eivat sovellu intra okulaariseen kayttéon.
o Al kayta mallia F7288 naista kayttdindikaatioista poikkeavissa tapauksissa.
¢ Elektrokauterit eivat sovellu runsaiden verenvuotojen kauterisaatioon.
VARASTOINTI
Pakkaus on varastoitava 0°C - 50°C lampdtilassa suhteellisen kosteuden ollessa 20% - 80%.
ELEKTROKAUTERIN RUNKOON MERKITYT VAROITUKSET
e Huomio: siséltéa paristoja
o Al kasittele autoklaavissa
o Al heité tuleen
o Ala kayta helposti syttyvien materiaalien laheisyydessa
TAKUU JA RAJOITUKSET
Laakinnallisia laitteita koskevan nykyisen eurooppalaisen lainsdddannén mukainen. Valmistettu 1SO 13485 -sertifioidun laatujarjestelman
menettelyjen mukaisesti. Valmistajaa ei voida pitda vastuuna, sillé valmistajaa ei ole velvoitettu korvaamaan laaketieteellisia kuluja tai suoria
tai epasuoria vahinkoja, jotka johtuvat ylld mainittujen laitteiden toimimattomuudesta tai poikkeavuuksista, jos niitd kaytetdan eri tavalla kuin
tassa kayttbohjeessa maarataan. On suositeltavaa ilmoittaa viipymatta valmistajan laadunvarmistuspalvelulle kaikista laitteeseen liittyvista
toimintahdiridistéd tai vikoista. Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja / tai potilas sijaitsevat.
HAVITYS
Huomio: Tuote siséaltaa paristoja.
Havitd terveydenhuoltolaitoksista peréisin olevana erityisjatteend voimassa olevan lainsdadannén mukaisesti. Laite saattaa olla veren
saastuttama ja ennen sen havittdmista se on desinfioitava.
Valttddksenne virran paalle kytkeytymista, leikatkaa karki pihdeilla tai saksilla ja suojatkaa karki turvakorkilla.




@ EGYSZER HASZNALATOS STERIL ELEKTROKAUTEREK

HASZNALATASI
A TERMEKRE VONATKOZO JOGSZABALYOK ' — UTASITAS
EN 60601-1: Bels6 tapforrasu, CF tipusu részekkel ellatott késziilék
TAJEKOZTATO

Szovetek és kisebb erek égetésére szolgal sebészeti beavatkozasok alatt, melynek hasznalatdhoz nincs sziikség magasfesziltségl

generatorra. Alkalmazasa ajanlott ambulans és slirgésségi sebészeti beavatkozasokhoz, valamint négydgyaszati, szemészeti, bérsebészeti,

pacemaker belltetését szolgal6 kardioldgiai és érsebészeti beavatkozasokhoz.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A FIAB elektrokautereknek 5 modellje Iétezik, melyek a hegyiik formajaban és a kibocsatott hé mértékében kilénbdznek. Az energiat beépitett

alkalinelemek termelik. Az elektrokauter biztonsagi zarékupakkal rendelkezik, mely védi az eszkdz hegyét, és megakadalyozza a véletlen

mikddésbe hozast.

F7244 SOROZAT

Magas hémeérsékletl (1200°C/2200°F), vékony hegyli modellek. Kiléndsen ajanlott azokban az esetekben, amikor pontos és hatékony

vérzéscsillapité beavatkozas sziikséges, igy példaul érsebészeti, bdrsebészeti és mikrosebészeti beavatkozasok esetén.

F7266 SOROZAT

Magas hémérsékletl (1200°C/2200°F), széles hegyl modellek. A nagyobb érintkezési fellletnek kdszonhetéen minden olyan esetben ajanlott,

amelyben a vérzés kontrollalasara van szikség; kiléndsen az altalanos sebészeti és az ortopédiai beavatkozasokban.

F7277 — F7234 SOROZATOK

Magas hémeérsékletli (1200°C/2200°F), vékony hegyl, 125 mm vagy 75 mm hosszisagu modellek. Kiléndsen ajanlott azokban az esetkben,

amikor nehezen hozzéaférheté pontokon vagy uregekben pontos vérzéscsillapitas sziikséges. Pacemaker beliltetéséhez és négyogyaszati

ambulans ellatasban kiilondsen nagy haszna van.

F7288 SOROZAT

Kézepes hémérsékletli (800°C/1400°F), vastag hegyl modellek. E termékfajta kildnlegessége a merev hegye; kérém alatti véromlenyek

eltavolitasahoz ajanlott.

F7255 SOROZAT

Alacsony hémérsékletl (600°C/1100°F), vékony hegyl modellek. Minimalisra csdkkenti a szdvetkarosodast az alkalmazasanak helye kordl.

Kilénosen szemészeti beavatkozasokhoz ajanlott.

FIGYELMEZTETESEK

o A készilék egyszer hasznélatos és etilén-oxiddal sterilizalt — Ne hasznalja fel djra — Tobbszdri hasznédlata az alabbi kdvetkezményekkel jarhat:
0 biolégiai maradvanyok melyek keresztfertézést okozhatnak;
0 az anyagok elvaltozasa;
0 a termék elveszti eredeti funkcionalis tulajdonsagait;

¢ A sterilitas nem garantalt, ha a csomagolas sérllt és/vagy azt felbontottak.

o Miutan ellenérizte a csomagolas épseégét, ellendrizze a késziiléket. Ha azon nyilvanvalé hibat vagy sértilést talal, ne hasznalja, hanem juttassa
vissza a FIAB-nak.

o Kerlilje az elektrokauter barmilyen folyadékkal valé kdzvetlen érintkezését.

¢ Ne hasznalja gaznemii anyagok és gyulékony érzéstelenité keverékek kézelében.

o Kizardlag vizalapu fert6tlenitdszereket hasznaljon.

¢ Ne tegye ki tulnyomasnak és ne dobja tlizbe

o A készilékeket csak szakképzett személy csatlakoztathatja és miikodtetheti.

¢ Hasznalat utan a kivétel el6tt mindig illessze be a biztonsagi zarokupakot.

ELOKESZITES ES HASZNALAT

¢ Nyissa ki a csomagolast és tegye a kautert steril kérnyezetbe.

o Az eszkdz hosszu tengelye mellett végigvezetve vegye le a védékupakot, ligyelve arra, hogy az ne érintse az eszkéz hegyét.

o Az elektrokauter miikbdésének el6zetes ellenérzése az alabbiak szerint:

e az eszkdzt emberektdl és targyaktol tavol tartva nyomja meg a kapcsolégombot

o a kdzepes és magas hdmérsékletli modellek ellenérzésekor bizonyosodjon meg réla, hogy az eszkéz hegye izzani kezd.

N.B. Az alacsony hémérsékletli F7255-6s modell hegye nem izzik. E modell miikddésének ellenérzése folyaman az eszkdz hegyét vizzel vagy

steril fiziologias oldattal atitatott sterilgézzel lehet megérinteni. A bekapcsolas utan 2-3 masodperccel latszik, hogy a viz kezd elparologni.

o A betegen torténd hasznalat folyaman tébbszdr révid idétartamra (2-3 méasodperc) kapcsolja be. Ne hagyja sokdig bekapcsolva, mert az
eszkoz tulmelegedhet, és a hegy eltérhet.

¢ Ne gyakoroljon olyan nyomast az eszkézre, mely deformalhatja a hegyét, illetve eltérheti azt.

o Az eljaras befejezése utan tegye vissza a helyére a zarékupakot és dobja el az eszkdzt.

ELLENJAVASLATOK

o A kdzepes és magas hémérsékletl modellek nem hasznalhaték szemen bellili, intraokularis beavatkozasokhoz.

¢ Ne hasznélja az F7288 modellt mas beavatkozasokhoz az azon feltlintetetten kiviil.

¢ Az elektrokauterek nem alkalmasak a bé vérzések kauterizalasara.

TAROLAS

A terméket 0°C és 50°C kdz6tt kell tarolni, 20% és 80% kozdtti relativ paratartalmu helyen.

A KAUTEREN FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK

¢ Figyelem: elemeket tartalmaz

* Ne tegye ki tlnyoméasnak

¢ Ne dobja tlizbe

* Ne hasznalja gyulékony anyag kdzelében

GARANCIA ES KORLATOZASOK

Megfelel az orvosi eszkdzokre vonatkozd jelenlegi eurdpai jogszabalyoknak. Az I1ISO 13485 tanusitvannyal rendelkezd mindségbiztositasi

rendszer eljarasa szerint készil. Nem véllalhatd feleldsség a Gyartéért, aki nem lesz koteles megtériteni a fenti eszkdzok

mikodésképtelenségébdl vagy rendellenességeibdl eredd orvosi koltségeket vagy kozvetlen vagy kdzvetett karokat, ha azokat a jelen

hasznalati utasitasban el8irtaktol eltéréen hasznaljak. Javasoljuk, hogy haladéktalanul értesitse a gyartdé minéségbiztositasi szolgalatat minden

olyan hibarél vagy hibardl, amelyet az eszkdzzel kapcsolatban fedeztek fel. Az eszkdzzel kapcsolatos esetleges sulyos eseményeket be kell

jelenteni a gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes hatosagahoz, ahol a felhasznald és / vagy a paciens talalhato.

HULLADEKELTAVOLITAS

Figyelem: A termék elemeket tartalmaz.

Specialis kérhazi hulladékként kell kezelni, az érvényes jogszabalyoknak megfeleléen. A készlilék vérrel szennyezett lehet, ezért eldobas elétt

fertétleniteni kell.

Az esetleges véletlenszerii bekapcsolast elkerilendd,vagja at a hegyet fogoval vagy olléval és fedje be a biztonsagi kupakkal.




@ STERILUS DISPONUOJAMUJU ELEKTROKAUTER

NAUDOJIMO
STANDARTU ATITIKTIS ' —— INSTRUKCIJA
EN 60601-1: Vidaus maitinimo aparatas su pritaikomomis CF tipo dalimis.
INDIKACIJOS

Audiniy ir smulkiy kraujagysliy prideginimui chirurginiy proceddry metu, nenaudojant auksto daznio generatoriaus. Rekomenduojama naudoti
ambulatorinéje greitosios medicinos pagalbos chirurgijoje, ginekologijos, okulistikos, dermatologijos srityse, kardiologijoje — statant Sirdies
stimuliatorius — ir Sirdies bei kraujagysliy chirurgijoje.
APRASYMAS
Elektrokauteriai FIAB bina 5 skirtingy modeliy — jie skiriasi antgalio forma ir skleidZziama temperatira. Energijg tiekia integruotos alkalino
baterijos. Elektrokauteris saugiai uzdaromas gaubtu, uztikrinan&iu antgalio apsauga ir neleidzianciu prietaisui atsitiktinai jsijungti.
SERIJA F7244
Aukstos temperatiros (1200°C/2200°F) modeliai su plonu antgaliu. Ypa¢ rekomenduojama naudoti, kai reikia tiksliai ir veiksmingai
sustabdyti kraujavima, pvz., Sirdies ir kraujagysliy chirurgijoje, dermatologijoje ir mikrochirurgijoje.
SERIJA F7266
Aukstos temperattros (1200°C/2200°F) modeliai su placiu antgaliu. Kadangi salyCio plotas didesnis, rekomenduojama naudoti tuomet, kai
reikalinga gera kraujavimo kontrolé, ypa¢ bendrojoje chirurgijoje ir ortopedijoje.
SERIJA F7277 — F7234
Aukstos temperatiros (1200°C/2200°F) modeliai su 125 mm, 75 mm ilgio plonu antgaliu. Ypa¢ rekomenduojama tais atvejais, kai reikalinga
tiksli hemostazé giliose arba sunkiai prieinamose vietose. Labai naudinga statant Sirdies stimuliatoriy ir ambulatoriSkai atliekant
ginekologines procediras.
SERIJA F7288 ;
Vidutinés temperattros (800°C/1400°F) modeliai su storu antgaliu. Sis produktas iSsiskiria kietu antgaliu; naudotinas $alinti hematomoms po
nagais.
SERIJA F7255
Zemos temperatiros (600°C/1100°F) modeliai su plonu antgaliu. Iki minimumo sumazina aplinkiniams audiniams padaromg zala. Ypac
rekomenduojamas naudoti oftalmologijoje.
DEMESIO
¢ Produktas yra vienkartinis ir sterilizuotas etileno oksidu — Pakartotinai nenaudoti — Nes tokiu atveju:
o gali likti biologiniy atlieky, kurios gali sukelti kryZmines infekcijas;
o gali pakisti medziagy ypatybés;
o produktas gali prarasti pradines funkcines ypatybes;
¢ Jeigu pakuoté buvo atidaryta ir (arba) apgadinta, sterilumas nebegarantuojamas.
o Patikrinus pakuotés vientisuma, reikia apzidréti kauterio korpusa. Jeigu yra matomy pazeidimy ar defekty, produkto nenaudokite, grazinkite
ji FIAB.
¢ Venkite tiesioginio skysciy salycio su elektrokauterio korpusu.
* Prietaiso nenaudokite, jei aplinkoje yra dujiniy medziagy ar degiy anestetiniy misiniu.
¢ Naudokite tiktai vandeninius dezinfekcinius tirpalus.
¢ Prietaiso nesterilizuokite autoklavu, nemeskite j ugnj.
e Prietaisus prijungti ir jjungti turi kvalifikuotas personalas.
¢ Pasinaudoje prietaisu, pries jj utilizuodami, visada uzdékite apsauginj gaubta.
PARENGIAMIEJI DARBAI IR NAUDOJIMAS
o Atidarykite pakuote ir padékite kauterj sterilioje vietoje.
o |Straukite apsauginj kamstj lygiagreciai asiai ir iSilgai korpuso taip, kad kamstis neliesty antgalio.
¢ Prie$ darbg patikrinkite elektrokauterio veikima, atlikdami Siuos veiksmus:
e prietaisg laikydami atokiai nuo daikty ir asmenu, paspauskite aktyvavimo klavisg;
» jeigu modelis aukstos ir vidutines temperatdros, patikrinkite, ar antgalis jkaista.
N.B. Zemos temperatiiros modelio F7255 antgalis nejkaista. Sio modelio veikimg galima patikrinti antgaliu palie€iant vandenyje ar steriliame
fiziologiniame tirpale suvilgyta sterilig marle. Praéjus 2—-3 sekundéms po aktyvavimo, vanduo pradeda garuoti.
¢ Dirbdami su pacientu, prietaisg naudokite trumpai (2—3 sekundes), vis kartodami procedira. Venkite prietaisg ilgai laikyti jjungta, nes jis
gali perkaisti ir dél to sitlé gali sutrdkinéti.
¢ Nespauskite tvarkomos vietos, nes sitlé gali deformuotis ir sutrikinéti.
¢ Baige procedirg, uzdékite gaubta ir pasalinkite gaminij.
KONTRAINDIKACIJOS
¢ Vidutinés ir aukstos temperatiros modeliai negali bati naudojami intraokulinéms aplikacijoms.
e Modelio F7288 nenaudokite kitaip, negu nurodyta Sioje instrukcijoje.
o Elektrokauteriai néra pritaikyti prideginti gausioms kraujosruvoms.
SANDELIAVIMAS
Pakuoteé turi bati laikoma 0 °C — 50 °C temperattros ir 20 — 80% santykinés drégmes salygomis.
ISPEJAMIEJI UZRASAI ANT KAUTERIO KORPUSO
e Démesio: viduje yra baterijos.
¢ Nesterilizuoti autoklavu.
e Nemesti j ugnj.
¢ Nenaudoti, jei aplinkoje yra degiy medziagy.
GARANTIJA IR APRIBOJIMAI
Atitinka galiojan€ius Europos jstatymus dél medicinos prietaisy. Pagaminta pagal 1ISO 13485 sertifikuotos kokybés sistemos procediras.
Jokia atsakomybé nepriskiriama gamintojui, kuris nebus jpareigotas atlyginti medicininiy iSlaidy ar tiesioginiy ar netiesioginiy nuostoliu,
atsirandanciy dél auks$c€iau iSvardyty prietaisy neveikimo ar anomalijy, jei jie naudojami kitaip, nei numatyta Siose naudojimo instrukcijose.
Rekomenduojama nedelsiant informuoti gamintojo kokybés uztikrinimo tarnybg apie visus su Siuo prietaisu susijusius gedimus ar defektus.
Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra vartotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.
UTILIZAVIMAS
Démesio: Gaminyje yra baterijos.
Jis turi bati utilizuojamas kaip specialiosios ligoninés atliekos, laikantis galiojanCiy normatyvy. Prietaisas gali bati uzkréstas per kraujg, todél
pries utilizuojant jj reikia dezinfekuoti.
Tam, kad iSvengtuméte bet kokio atsitiktinio jjungimo, nukirpkite galiuka Znyplémis ar zirklémis ir uzdenkite jj apsauginiu dangteliu.




@ VIENREIZLIETOJAMI STERILI KOAGULATORI

LIETOSANAS
ATBILSTIBA STADARTIEM ' —— INSTRUKCIJA
EN 60601-1: iek8€jas padeves ierice, izmantojamo daju veids: CF
INDIKACIJAS

Audu un nelielu asinsvadu koagulacija operaciju laika. Nav nepiecieSams augstas frekvences ¢enerators. Ipasi piemérots ambulatoras

apripes kirurgijai ambulatorajas un neatliekamas palidzibas nodalas, ginekologijas, oftalmologijas, dermatologijas un kardiologijas nodalas,

elektrokardiostimulatoru implantacijai un kardiovaskularajai kirurgijai.

APRAKSTS

FIAB koagulatoriem, kas darbojas ar baterijam, ir pieejami 5 at3kirigi modeli atbilstoSi uzgala formai un temperatarai, kadu tie var sasniegt.

Energijas padeve notiek ar ieblvétam sarma baterijam. Katram no koagulatoriem ir drosibas vacins, lai pasargatu uzgali no bojajumiem un

novérstu nejausu aizdeg$anos.

F7244 SERIJA

Augsta temperatira, smalks uzgalis (1200°C/2200°F). Tpasi ieteicama, kad nepiecieSama preciza un efektiva hemostaze, ka, pieméram,

kardiovaskularaja kirurgija, dermatologija un mikrokirurgija.

F7266 SERIJA

Augsta temperatira, liels uzgalis (1200°C/2200°F). Pateicoties lielakai saskares virsmai, ta ir 1pasi ieteicama, kad nepiecieSama stingra

asino$anas kontrole. Tpadi piemérota visparéjai kirurgijai un ortopédijai.

F7277 - F7234 SERIJA

Augstas temperatiras modelis (1200°C/2200°F) smalks uzgalis ar garumu 125 mm, 75 mm. Ipa$i piemérots, kad nepiecieSama preciza

hemostaze atseviSkos dobumos vai vietas ar ierobezotu piek|uvi. Ta ir Tpasi noderiga elektrokardiostimulatoru implantacijai un ginekologija

ambulatoros apstak|os.

F7288 SERIJA ]

Vidéja temperatlra, biezs uzgalis (800°C/1400°F). Sim modelis raksturigs biezs, nekustigs uzgalis un tas ir ieteicams hematomu

nonemsanai zem nagiem.

F7255 SERIJA

Zema temperatira, smalks uzgalis (600°C/1100°F). Samazina audu bojajumus izmantojama apvidd. Tpasi ieteicams oftalmologiskiem

meérkiem.

BRIDINAJUMI

e |zstradajums ir vienreizlietojams un sterilizéts ar EO gazi — Neizmantojiet to atkartoti — Izstradajuma atkartota izmantoSana var novest pie:
o iespéjamas biologisku parpalikumu klatbltnes, kas var izraisTt savstarpéju inficé$anos;
o0 materialu parveidosanas;
oizstradajuma sakotnéjo funkcionalo Tpasibu zuduma.

» Ja iepakojums ir atvérts un/vai bojats, sterilitate netiek garantéta.

e Péc tam, kad esat parliecindjusies, vai iepakojums nav bojats, parbaudiet koagulatora korpusu; manamu bojajumu gadijuma nelietojiet
izstradajumu un nosdatiet to atpaka| FIAB.

e |zvairieties no koagulatora tieSas saskarsmes ar Skidrumiem.

e lzvairieties no lietoSanas viegli uzliesmojosu anestézijas produktu un maisijumu tuvuma.

¢ |zmantojiet vienigi dezinfekcijas ITdzek|us Gdens Skidumu veida.

o Nesterilizgjiet ar tvaiku. Neizmetiet ugunr.

o lerices jalieto vienigi kvalificétam personalam.

e Péc lietoSanas un pirms utilizacijas vienmér uzlieciet aizsargvacinu.

SAGATAVOSANA UN LIETOSANA

o Atveriet iepakojumu un novietojiet koagulatoru sterila vidé.

¢ Nonemiet aizsargvacinu slidinot to augSup caur korpusu. Uzmanigi izvairieties no vacina saskar$anas ar uzgali.

¢ Pirms lietoSanas vienmér veiciet funkcionalo testu $adi:

o turiet dro$a attdluma no personam un priekSmetiem un nospiediet uzsak$anas pogu.

¢ Vidéjas un augstas temperatiras modeliem parbaudiet, vai uzgalis k|Tst kvélojoss.

N.B. Zemas temperatiiras modelim F7255 uzgalis nekvélo. Sim modelim var parbaudtt, vai tas darbojas pareizi, pieskaroties uzgalim ar

sterilu marli, kas iemérkta sterila GdenT vai fiziologiska sals $kiduma. 2/3 sekundes péc tam var novérot Gdens iztvaikoSanu.

¢ |zmantojot pacientiem, pielietojiet Tsos un regularos intervalos (2-3 sekundes). Izvairieties no ilgstoSas lietoSanas, kas var radtt parmérigu
uzkar$anu un iespéjamu uzgala sadaliSanos.

¢ Nespiediet uzgali parlieku spécigi, lai izvairitos no iespéjamas ta deformésanas, taja skaita saliSanas.

e Péc lietoSanas uzlieciet aizsargvacinu un izniciniet izstradajumu.

KONTRINDIKACIJAS

¢ Vidéjas un augstas temperatiiras mode|us nedrikst izmantot intraokularai lieto$anai.

e Modeli F7288 var izmantot tikai atbilstosi noraditajam.

» Elektrokoagulatori nav pieméroti smagas asinoSanas koagulacijai.

UZGLABASANA

lepakojums jauzglaba temperatira no 0 °C I1dz 50 °C ar relativo gaisa mitrumu no 20 % Iidz 80 %.

UZRAKSTI UZ KOAGULATORA

e Uzmanibu! Satur baterijas.

o Neapstradajiet autoklava.

¢ Neizmetiet ugunr.

 Neizmantojiet viegli uzliesmojosu materialu tuvuma.

GARANTIJA UN IEROBEZOJUMI

Atbilst paSreizéjiem Eiropas tiesibu aktiem par medicinas iericém. lzgatavots saskana ar ISO 13485 sertificétas kvalitates sistémas

proceddram. Nekadu atbildibu nevar attiecinat uz razotaju, kuram nebls piendkuma atlidzinat mediciniskos izdevumus vai tieSus vai

netieSus zaudé&jumus, kas rodas no iepriekSminéto ieri€u nedarbo$anas vai anomalijam, ja tas tiek izmantotas citadi, neka paredzéts Sajas

lietoSanas instrukcijas. leteicams nekavéjoties informét razotdja kvalitates nodroSinaSanas dienestu par visiem ar So ierici saistitajiem

darbibas traucéjumiem vai defektiem. Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici, jazino razotdjam un tas dalibvalsts

kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un / vai pacients.

UTILIZACIJA

Uzmanibu! Sis izstradajums satur baterijas.

Tas jaizmet ka 1pasi veselibas apripes atkritumi atbilstoSi spéka esoSajiem noteikumiem. lerice var bdt piesarnota ar asinim un pirms

izmeSanas ta ir jadezinficé.

Lai izvairitos no nejausas ieslégSanas, llidzu, nogrieziet uzgali ar knaiblém vai Skérém un parsedziet to ar drosibas vacinu.




STERILT ENGANGS ELEKTROKAUTERISERINGS REDSKAP

BRUKERVEILEDNING
| OVERENSTEMMELSE MED FORSKRIFTER ' —

EN60601-1: Apparat med intern forsyning med deler av type CF

OPPLYSNINGER
Kauterisering av vev og sma blodkar, under kirurgiske inngrep, uten bruk av hgyfrekvensgenerator. Egnet til ambulatorisk kirurgi i.f.m.
farstehjelp, gynekologisk kirurgi, gyekirurgi, hudkirurgi, implantasjon av pacemaker, samt ved kardiovaskulaer kirurgi.
BESKRIVELSE
Elektrokauteriseringsredskapene fra FIAB leveres i 5 forskjellige modeller avhengig av redskapets spiss/endestykke og utlast temperatur.
Innebygde alkalinske batterier star for energiforsyningen. Elektrokauteriseringsredskapet er utstyrt med en beskyttelseshette som sikrer
endestykket og hindrer utilsiktet antennelse.
SERIE F7244
Haytemperaturmodeller (1200°C/2200°F) med smal spiss. Spesisielt egnet nar det er nadvendig & sikre en ngyaktig og effektiv hemostase,
som for eksempel i.f.m. kardiovaskulzer kirurgi, hud- og mikrokirurgi.
SERIE F7266
Haytemperaturmodeller (1200°C/2200°F) med bred spiss. Takket vaere en sterre kontaktoverflate er den egnet i de tilfeller hvor det pakreves
en seerlig kontroll med blgdning; spesielt ved generell kirurgi og ortopedi.
SERIE F7277 - F7234
Hoytemperaturmodeller (1200°C/2200°F) med smal spiss — lengde 125mm, 75mm. Spesielt egnet nar det pakreves en ngyaktig og effektiv
hemostase i saerskilte ressesser eller omrader med begrenset tilgang. De viser seg hagyst nyttige ved implantasjon av pacemaker og
gynekologiske prosedyrer.
SERIE F7288
Modeller med tykk spiss til bruk ved middels haye temperaturer (800°C/1400°F). Karakteristisk for dette produktet er det at det har en stivt
endestykke; egnet til fjzerning av subunguale hematomer.
SERIE F7255
Modeller med tynn spiss beregnet til bruk ved lave temperaturer (600°C/1100°F). Reduserer til et minimum skader pa omliggende vev.
Seerlig egnet innenfor oftalmologi.
ADVARSLER
¢ Produktet er til engangsbruk og sterilisert med etylenoksid — Ikke til gjenbruk — Gjenbruk kan medfere:
o at det blir liggende igjen biologiske rester som kan forarsake kryssinfeksjoner;
o endringer i materialet;
o at produktets funksjonelle egenskaper gar tapt;
¢ Produktets sterilitet garanteres ikke dersom forpakningen er skadet eller har vaert apnet.
e Etter & ha sjekket eskens tilstand, kontroller selve kauteriseringsredskapet. Dersom det forkommer synlige skader eller feil pa produktet,
skal det ikke tas ibruk. Det skal da sendes tilbake til FIAB.
e Unnga at redskapet kommer i direkte kontakt med vaeske.
o [kke bruk sammen med gassubstanser og brannfarlige anastetiske blandinger.
¢ Bruk kun vannbaserte desinfiserende Igsninger.
¢ |kke autoklavere eller la komme i kontakt med ild.
e Komponentene skal settes sammen av kvalifisert personell.
e Etter bruk, sett alltid pa beskyttelseshetten far det elimineres.
FORBEREDELSE OG BRUK
« Apne esken og innrett kauteriseringsredskapet i sterile omgivelser.
¢ Ta av beskyttelseshetten ved & la den skli parallelt med redskapets kropp for. Dette for & unnga den bergrer spissen.
¢ For & innledningsvis kontrollere at redskapet fungerer som det skal, gjeres felgende:
e Trykk pa PA-knappen mens redskapet holdes p& avstand fra gjenstander og personer.
¢ For modeller beregnet pa hgye til middels temperaturer, sjekk at spissen glader.
N.B. Lavtemperaturmodellen F7255 vil ikke ha en glgdende endestykke. For denne modellen fuksjonskontrollen kan gjennomfares ved a
bergre spissen med et sterilt gassbind fuktet med vann eller steril fysiologisk opplgsning. Etter 2-3 sekunder kan vanndamp observeres.
e Under bruk pa pasient, gjennomfar korte (2-3 sek.), gjentatte bergringer. Unnga en konstant og forlenget antenning som kan lede il
overoppheting og brudd pa endestykket.
o Utsett ikke redskapet for overdrevent press som kan forarsake deformasjon av endestykket slik at det til slutt brekker.
¢ Ved avslutning av prosedyren, sett pa beskyttelseshetten fgr produktet elimineres.
KONTROINDIKASJONER
e Medium og hgy temperatur modeller kan ikke brukes intra okuleert.
o |kke bruk modell F7288 uten for det spesifiserte bruksomradet.
¢ Elektrokauteriseringsredskapene er ikke egnet til kauterisasjon av store bladninger.
LAGRING
Forpakningen skal oppbevares ved en temperatur mellom 0°C og 50°C og ved relativ fuktighet mellom 20% og 80%.
ADVARSLER GJELDENDE FOR REDSKAPETS HOVEDSTYKKE/”KROPP”
e Advarsel: inneholder batterier.
¢ |kke autoklavere.
o Skal ikke forbrennes.
¢ Holdes unna brennbart materiale.
GARANTI OG BEGRENSNINGER
| samsvar med gjeldende europeisk lovgivning om medisinsk utstyr. Produsert i henhold til prosedyrene i 1SO 13485-sertifisert
kvalitetssystem. Intet ansvar kan tillegges produsenten, som ikke vil veere forpliktet til & kompensere medisinske utgifter eller direkte eller
indirekte skader, som skyldes manglende funksjon eller avvik fra ovennevnte enheter, hvis de brukes annerledes enn som forutsatt i denne
bruksanvisningen. Det anbefales a umiddelbart informere produsentens kvalitetssikringstieneste for eventuelle feil eller mangler som ble
oppdaget med denne enheten. Eventuelle alvorlige hendelser knyttet til enheten ma rapporteres til produsenten og til den kompetente
myndighet i medlemsstaten der brukeren og / eller pasienten er lokalisert.
DESTRUKSJON
Advarsel: Produktet inneholder bakterier.
Bortskaffes som sykehusavfall i henhold til gjeldende norm. Da redskapet kan vaere forurenset av blod, skal det desinfiseres for
bortskaffelse.
For & unnga utilsiktet oppstart, kan spissen kuttes med tang eller saks og dekkes til med sikkerhets hetten.




JEDNORAZOWE STERYLNE ELEKTRO-KAUTERY

INSTRUKCJE
ZGODNO[/€ Z USTAWODAWSTWEM ' — DO UZYTKOWANIA
EN 60601-1: Aparat o zasilaniu wewnetrznym z zaaplikowanymi cze$ciami typu CF
WSKAZANIA

Kauteryzacja tkanek i matych naczyh krwionosnych podczas zabiegu chirurgicznego bez korzystania z generatora o wysokiej czestotliwosci. Uzywanie

wskazane w chirurgii ambulatoryjnej, na pogotowiu ratunkowym, w ginekologii, okulistyce, dermatologii, kardiologii do instalacji rozrusznika i w chirurgii

SEercowo naczyniowe;.

OPIS

Elektro-kautery FIAB sg zrealizowane w 5 ré6znych modelach, w zaleznosci od ksztattu spiczastego ostrza i wydawanej temperatury. Energia jest

dostarczana przez wcielone alkaliczne baterie. Elektro-kauter posiada blokade bezpieczenstwa w formie kapturka, ktéra gwarantuje ochrone ostrza i

uniemozliwia przypadkowe wtgczenie sie.

SERIA F7244

Modele o wysokiej temperaturze (1200°C/2200°F) o ostrzu cienkim. Model jest szczegodlnie wskazany kiedy jest wymagana hemostazja precyzyjna i

skuteczna jak w chirurgii sercowo naczyniowej, dermatologii i mikrochirurgii.

SERIA F7266

Modele o wysokiej temperaturze (1200°C/2200°F) o ostrzu szerokim. Dzieki wiekszej powierzchni kontaktu model jest wskazany we wszystkich

wypadkach kiedy jest wymagana wysoka kontrola krwawienia; w szczegdlnosci w chirurgii generalnej i ortopedii.

SERIA F7277 - F7234

Modele o wysokiej temperaturze (1200°C/2200°F) o ostrzu cienkim o dtugosci 125mm, 75mm. Model jest szczegodlnie wskazany kiedy jest

wymagana hemostazja precyzyjna w specyficznych uktadach fatd lub w miejscach o ograniczonej mozliwosci dotarcia. Okazuje sie szczegdlnie

przydatny podczas zakfadania rozrusznika i w kontekscie ginekologiczno ambulatoryjnym.

SERIA F7288

Modele o $redniej temperaturze (800°C/1400°F) o ostrzu grubym. Cechg charakterystyczng tego produktu jest to, ze posiada on ostrze sztywne; jest

wskazany do usuwania krwiakdw podpaznokciowych.

SERIA F7255

Modele o niskiej temperaturze (600°C/1100°F) o ostrzu cienkim. Ogranicza do minimum uszkodzenia tkanek otaczajacych miejsce zabiegu. Model

jest szczegdlnie wskazany w okulistyce.

INSTRUKCJE

e Produkt jest do uzytku jednorazowego i jest wysterylizowany tlenkiem etylenu — Nie uzywa¢ powtérnie — Jego powtdrne uzycie moze spowodowac:
0 obecnos¢ pozostatosci organicznych, ktére mogg prowokowac zakazenia krzyzowe;
0 zmiany w materiatach;
o utrata poczatkowych wtasciwosci funkcjonalnych produktu;

o Gdy opakowanie zostato otwarte i/lub uszkodzone sterylnos¢ nie jest zagwarantowana.

e Po sprawdzeniu integralnosci opakowania, skontrolowa¢ korpus kautera. W obecnos$ci uszkodzen lub widocznych wad nie uzywa¢ produktu i
zwrdcic go do FIAB.

e Unika¢ bezposredniego kontaktu ptyndw z korpusem elektro-kautera.

¢ Nie uzywa¢ w obecnosci substancji gazowych i tatwo palnych mieszanek anestezyjnych.

o Uzywac wytgcznie roztwordéw dezynfekujgcych o bazie wodne;.

¢ Nie wrzucaé do autoklawu ani nie wrzucaé do ognia.

e Przyrzady muszg by¢ podtaczone i przygotowane do dziatania przez personel wykwalifikowany.

e Po uzyciu zatozy¢ zawsze przed wyrzuceniem ochronny kapturek.

PRZYGOTOWANIA | UZYWANIE

o Otworzy¢ opakowanie i umiesci¢ kauter w miejscu wysterylizowanym.

o Wyciagna¢ korek ochronny w ten sposéb aby przebiegt rownolegle do osi wzdtuz korpusu, niedopuszczajgc do tego aby korek dotknat ostrze.

o Aby wstepnie zweryfikowaé dziatanie elektro-kautera nalezy postepowaé w nastepujacy sposob:

e trzymac przyrzad z daleka od rzeczy i 0séb i przycisna¢ klawisz uruchamiajacy

¢ przy modelach o wysokiej i Sredniej temperaturze sprawdzic czy ostrze stato sie rozzarzone.

UWAGA: Model o niskiej temperaturze F7255 nie prezentuje sie z ostrzem rozzarzonym. Przy tym modelu weryfikacja funkcjonalnosci moze byé¢

dokonana przez dotkniecie ostrzem sterylnej gazy zmoczonej sterylng woda lub sterylnym roztworem fizjologicznym. Po 2/3 sekundach od wiaczenia

zauwaza sie parowanie wody.

e Podczas uzytkowania na pacjencie wykonywa¢ dawki krétkie (2-3 sekundy) i powtarzajace sie. Unika¢ wiaczania statego i diugotrwajacego, ktore
moze spowodowac nadmierne rozgrzanie sie i mozliwe ztamanie sie ostrza.

¢ Nie wywiera¢ naciskéw, poniewaz mogg one spowodowac zdeformowania ostrza, ktére moga doprowadzi¢ do ztamania.

e Po ukonczeniu procedury zatozy¢ kapturek i wyrzuci¢ produkt.

PRZECIWSKAZANIA

¢ Modele srednio i wysoko termperaturowe nie mogg by¢ stosowane wewnatrz gatki ocznej

¢ Nie uzywa¢ modelu F7288 poza zawartymi tutaj wskazaniami.

¢ Elektro-kautery nie nadajg sie do kauteryzacji obfitych krwotokéw.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Opakowanie musi by¢ przechowywane w temperaturze pomiedzy 0°C i 50°C i w wilgotnosci pomiedzy 20% i 80%.

OSTRZEZENIA ZNAJDUJACE SIE NA KORPUSIE KAUTERA

e Uwaga: zawiera baterie.

¢ Nie wrzuca¢ do autoklawu.

¢ Nie wrzucac¢ do ognia.

¢ Nie uzywa¢ w obecnosci materiatéw tatwopalnych.

GWARANCJA | OGRANICZENIA

Zgodny z aktualnymi europejskimi przepisami dotyczgacymi wyrobow medycznych. Wyprodukowany zgodnie z procedurami Certyfikowanego

Systemu Jakosci ISO 13485. Producentowi nie mozna przypisa¢ zadnej odpowiedzialnosci, ktéry nie bedzie zobowigzany do rekompensaty kosztow

leczenia lub szkdd bezposrednich lub posrednich, wynikajacych z niedziatania lub nieprawidtowos$ci powyzszych urzadzen, jezeli bedg one uzywane

w sposob inny niz przewidziany w niniejszej instrukcji uzytkowania. Zaleca sie niezwtoczne poinformowanie Stuzby Jakosci Producenta o wszelkich

wykrytych nieprawidtowosciach lub usterkach dotyczacych tego urzadzenia. Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac

producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i / lub pacjent.

USUWANIE

Uwaga: Produkt zawiera baterie alkaliczne.

Usuna¢ jako specjalne odpadki szpitalne, zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Przyrzad moze by¢ zanieczyszczony krwig i przed usunieciem musi

by¢ zdezynfekowany,

W celu unikniecia przypadkowego wigczenia, nalezy odcig¢ koncéwke przy pomocy szczypiec lub nozyczek i przykry¢ nakretkg ochronna.




ELECTROCAUTERE STERILE DE UNICA FOLOSINTA

INSTRUC'!'IUN!
CONFORM NORMATIVEI ' e DE FOLOSINTA
EN 60601-1: Dispozitiv cu alimentare interna cu componente aplicate de tip CF
INDICATII

Pentru cauterizarea tesuturilor si a vaselor mici in timpul interventiei chirurgicale, fara utilizarea vreunui generator de inalta frecventa. Indicat
in chirurgia de urgentd ambulatorie, ginecologie, oftalmologie, dermatologie, cardiologie pentru implantul peacemaker si in chirurgia
cardiovasculara.
DESCRIERE
Electrocauterele FIAB sunt disponibile in 5 modele diverse in functie de forma varfului si de temperatura furnizata. Energia este produsa de
baterii alcaline incorporate. Electrocauterul este dotat cu un sistem de blocare prevazut cu un capac ce garanteaza protectia varfului si
impiedica pornirea accidentala.
SERIA F7244
Modele de Tnalta temperatura (1200°C/2200°F) cu varful fin. Este indicat in special in cazul unei hemostaze precise si eficace precum in
chirurgia cardiovasculara, dermatologie si microchirurgie.
SERIA F7266
Modele de inalta temperatura (1200°C/2200°F) cu varful mare. Datorita suprafetei de contact mai mare este indicat in toate cazurile in care
se cere un control ridicat al sangerarii; in special in chirurgia generala si in ortopedie.
SERIILE F7277 - F7234
Modele de inalta temperatura (1200°C/2200°F) cu varful fin, lung de 125mm, 75mm. Este indicat in special in cazul unei hemostaze precise
n nise sau in zone cu acces restrictionat. Este foarte util in timpul implantului peacemaker si in ginecologia ambulatorie.
SERIA F7288
Model de inalt temperatura (800°C/1400°F) cu varf gros. Caracteristica acestui produs este varful rigid; indicat in eliminarea hematoamelor
subunghiale.
SERIA F7255
Model de joasa temperatura (600°C/1100°F) cu varful fin. Reduce la minim dauna tesuturilor adiacente aplicatiei. Este indicat in special in
oftalmologie.
AVERTISMENTE
¢ Produsul este de unica folosinta si e sterilizat cu Oxid de Etilena — A nu se resteriliza! — Refolosirea sa poate duce la :
o Prezenta de reziduuri biologice care pot provoca infectii incrucigate;
o Alterarea materialelor;
o Pierderea caracteristicilor functionale initiale a produsului;
o Sterilizarea nu este garantata daca produsul a fost deschis si/sau deteriorat.
e Dupa ce este controlata integritatea produsului verificati corpul cauterului. In cazul in care prezinta daune sau a defecte vizibile nu
folositi produsul si va recomndam sa-I restituti la FIAB.
e Evitati contactul direct al corpului electrocauterului cu lichide.
¢ Nu utilizati instrumentul in prezenta substantelor gazoase si a amestecurilor anestezice inflamabile.
o Folositi exclusiv solutii dezinfectante pe baza apoasa.
¢ Nu autoclavati si nu-l aruncati in foc.
 Dispozitivele trebuie sa fie asamblate si puse in functiune de personal calificat.
e Dupa utilizare puneti intotdeuna capacul de protectie inainte de a-| arunca.
PREGATIREA Sl UTILIZAREA
¢ Deschideti dispozitivul si agezati cauterul in cdmp steril
» Scoateti capacul de protectie prin glisarea in paralel cu axa lunga a corpului cauterului evitadnd contactul capacului cu varful
 Pentru verificarea preliminara a functionarii electrocauterului se recomanda sa procedati astfel:
o Tineti dispozitivul departe de lucruri sau persoane si apasati butonul de pornire
¢ Pentru modelele de inalta si medie temperatura verificati ca varful sa fie incandescent.
N.B. Modelul de joasa temperatura F7255 nu prezinta varf incandescent. Pentru acest model verificarea functionarii poate fi facuta atingand
cu varful un tifon steril inmuiat in apa sau in solutie salina sterila. Dupa 2/3 secunde de la activare se observa evaporarea apei.
« In timpul folosirii pe pacient executati aplicari scurte (2-3 secunde) si repetate. Evitati utilizarea fixa prelungita ce poate provoca incalzirea
excesiva si o posibila ruptura a varfului.
* Nu exercitati presiuni ce pot determina deformari ale varfului astfel incat sa provoace ruptura acestuia.
e Incheiatd procedura, reintroduceti capacul si aruncati produsul.
CONTROINDICATII
¢ Modelele cu temperatura medie si inalta nu pot fi utilizate intraocular.
o Nu utilizati modelul F7288 in afara prezentelor indicatii
¢ Electrocauterele nu sunt indicate pentru cauterizarea hemoragiilor abundente.
PASTRARE
A se pastra la o temperatura cuprinsé intre 0°C si 50°C si la o umiditate relativa cuprinsa intre 20% si 80%.
AVERTIZARI ASUPRA CORPULUI CAUTERULUI
¢ Atentie: contine baterii
e Nu autoclavati
¢ Nu aruncati in foc
« Nu folositi in prezenta materialelor inflamabile
GARAN/[JIE [/l LIMITARI
Conform legislalliei europene actuale privind dispozitivele medicale. Fabricat conform procedurilor sistemului de calitate certificat 1SO
13485. Nici o responsabilitate nu poate fi atribuitd producatorului, care nu va fi obligat s& compenseze cheltuielile medicale sau daunele
directe sau indirecte, care decurg din nefuncllionarea sau anomaliile dispozitivelor de mai sus, daca acestea sunt utilizate diferit de cele
prevazute in aceste instrucliuni de utilizare. Se recomanda sa informalJi cu promptitudine Serviciul de asigurare a calita_ii al producatorului
pentru orice defeclliune sau defect descoperit in legatura cu acest dispozitiv. Orice incidente grave legate de dispozitiv trebuie raportate
producatorului i autoritalJii competente din statul membru in care se afla utilizatorul i / sau pacientul.
COLECTAREA
Atentie: Produsul contine baterii.
Colectarea se face ca in cazul deseelor spitalicesti speciale, in functie de normativa in vigoare. Dispozitivul poate fi contaminat cu sange si
fnainte de a fi colectat trebuie dezinfectat.
Pentru a evita o pornire accidentala, va rugam sa taiati extremitatea ( varful) cu un cleste sau o foarfeca si acoperiti cu un capac de
siguranta.




CTEPUINTHA JEOHOKTAPHY ENELUTPOLAYTEPU

YNYTE 3A
CYKNAOHOCT CA HOPMAMA ' e YNOTPEBY
EN 60601-1: Ypehaj ca yHyTapH1M HanajakeM ca noctaerbeHuM aernosuma spcte CF
WHOUKALUJE

WcnarbvBare TKMBa M MamMX XKura, TOKOM XMPYPLUKUX 3axBata, 6e3 ynotpebe reHepaTopa nog BMCOKOM dpekBeHuUoM. [NpuknagaH kog
ambynaHTCKMX XUPYPLUKMX 3axBaTa Ha odenvMa XWTHe MOMONM, Y TMHEKOMOruj1, OKYNUCTULW, AEPMATONorjy, Kapauororvju 3a nauemakep
ypehaje u ko kapavoBacKynapHe xvpypruje.
onuc
Ypehaju 3a ucnarmeare FIAB goctynHu cy y 5 Mogena oBMCHO o obnnky Bpxa 1 O UCTMopyYeHoj TeMnepaTtypuy. EHepruja ce ucnopydyje nytem
yrpaheHux ankanuHckux 6atepuja. Ypehaj 3a ncnarbnBake Mma CUrypHOCHM Yen y obnuky Kamuue Koju rapaHTyje 3aliTuTy Bpxa W crpedvaBa
Cry4ajHO nanekse.
CEPUJA F7244
Mopenu nog Bucokom Temnepatypom (1200°C/2200°F) ¢ TaHkum BpxoM. [locebHO je mpuknagaH kaga ce Tpaxku MpeuusHa U yYMHKOBUTA
XemMocTasa Kao Y kapavoBacKynapHoOj XMpypruju, y 4epMaTosiorvjn u MUKPOXUPYPIju.
CEPWUJA F7266
Mopenu noa Bucokom Temnepatypom (1.200°C/2200°F) ca wmpokum BpxoM. 3axsarbyjyhn LWMpoj AOAMPHOj] MOBPLUMHW, MPUKITadaH je y CBUM
cryyajuma rae ce TpaXku BUCOKa KOHTpOra KpBapeHa; NocebHO y OMNLITOj XUpYpruju 1 opToneauju.
CEPUJA F7277 — F7234
Mopenu nog Bucokom Temnepatypom (1200°C/2200°F) ca TaHkuM BpxoM AyxuHe 125mm, 75mm. MocebHO ce npenopyya kaga ce Tpaxu
npeuusHa xemocTasa Kop nocebHO HenpucTynavyHMx MecTa. 3HayajHO je KopucTaH ToKOM yrpafuBaka nauemakepa M kod MOymaHTHWMX
MMHEKOSOLLIKUX 3axBaTa.
CEPWUJA F7288
Mopenu nop cpegwom TemnepatypoM (800°C/1400°F) ca pebrbmum Bpxom. OcobuHa OBOr Mpov3Boda je Aa MMa KpyTu BpX; MpUKadaH 3a
yKNarake XxemMmaToma UCrnog HOKTUjy.
CEPWUJA F7255
Mopenu nog Huckom Temnepatypom (600°C/1100°F) ca TaHkMM BpxoM. CMatbyje Ha MUHUMYM oliTehere TKMBa OKO MoApydja rae ce npumetbyie.
MocebHo jp NpuknagaH y ocptanmornormju.
YNO3O0PEHA
e [1pon3Bop je HameH-eH jeAHOKpaTHOj ynoTpebu, CTepUnmn3npaH je eTUIeHCKUM okenaoM — He cme ce NoHOBHO ynoTpebuTn — MNoHoBHa ynotpeba
MOXXe JOBECTU 0:
o MNpucyTHOCTM BMOMOLLIKMX OCTaTaka Koju Mory Mpoy3poYnTL Npenasak MHMeKUMja ca jeqHor nawjeHTa Ha gpyre
o NpomeHa Ha maTepujanuma
o ['ybutak npBOBGUTHUX PYHKLIMOHANHUX 0cobMHa Nponssoaa
o CTepunuTeT Huje rapaHTOBaH aKo je NakoBake OTBOPEHO W/vnu owTteheHo.
e HakoH LITO je NpoBepeHo Aa je nakoBake YMTaBo, MOTPEGHO je NpoBepUTH CTPYKTYPY ypehaja 3a ncnarbuBare. Kog npycyTHOCTV BULATBUBKX
owiTehera Unm HeNPaBMITHOCTW, MPOM3BOL Ce He CMe ynoTpebrbaBaTh U NoTpebHo je uctn BpatuTh orpmm FIAB.
e /136eraBatv ovpeKkTaH 4oaMp TEYHOCTU ca CTPYKTypoM ypehaja 3a ucnarveamse.
¢ He cme ce ynoTpebrbaBaTi y NnpucyTHOCTU NIMHCKUX TBapy U 3anarbMbnx aHeCTeTCKMX MeLuaBuHa.
e YnoTpebutn Nckiby4nBo Ae3nHdeKLmjcka cpeacTBa Ha 6a3n Boge.
¢ He cme ce cTepunuavpaTy y ayToknasy unv 6aumTu y BaTpy.
¢ Ypehaje mopa cnajati 1 ynotpebrbaBaTty KBanuuumpaHo ocobrbe.
e HakoH ynoTtpebe yBek je noTpebHO CTaBWTY 3aBPLUHM NOKIIONaL, Npe ofnaraka Npov3sBoa.
NPUNPEMA U YNNOTPEBA
o OTBOpPUTYM NakoBame 1 NocTaBnUTK ypehaj 3a cnarbMBake Y CTEPUITHO OKPYXeHe
o CKVHYTW 3aLUTUTHM Yen Knu3ehu CTM Oy OCOBUHE CTPYKTYype ypehaja, nasehu ga yen He JoTakHe BpX
¢ 3a npeTxoaHy nNpoBepy pagda ypehaja 3a ucnarsusare 13BpLLnTU cnegehe:
¢ [IpxxaTu Npou3Bo Aarbe og npeamMeTa n ocoba v MPUTUCHYTU TUMKY 3a Narbexe
e 3a Moziene nop B1COKOM M CpeaM TEMNEPaTypoM NPOBEPUTU @ BPX NMOCTAHE YXKapeH.
HAMOMEHA: Kog mopena noa Huckom TemnepaTtypom F7255 Bpx ce He yxapyje. 3a HaBeaeHM Mofen npoBepa Ce BpLUM TaKo [a CE BPXOM
[OOTakHe CTepUITHy rap3y CMOYEHy BOOOM MM CTEPUITHOM (DM3MOSIOLLKOM OTOMNMHOM. HakoH 2/3 cekyHae of narberwa npumehyje ce ncnapasarse
BOZJE.
e TokoM ynoTpebe Ha naujeHTMMa BpLUMTK KpaTka (2-3 cekyHae) v oneTaBaHa vcnarbusaka. M3beraBatm npogykeHO Ayro narbexe jep Moxe
[OBeCTV 00 nperpujaBaka 1 moryhe pasbuvjara Bpxa.
e He cme ce BpLUNTY NpUTMCAK KOjU MOXe AedhopMucaTii BpX U CIIOMUTU UCTU
¢ HakoH 13BpLUEeHe Npoueaype, NOHOBHO NOCTaBUTU Yen W YKITOHUTW MPOU3BOA.
KOHTPAMHOUKALIUJE
e Mogenwu ca cpeH0M 1 BUCOKOM TEMNEPATYPOM CE HE MOTY KOPUCTUTM 3a UHTPaoKynapHy ynoTtpedy
e Mogen F7288 ce He cme ynoTpebrbaBaTy 3a gpyre cBpxe Koje Hucy npeasuheHe oBuM ynytama
¢ Ypehaju 3a ucnarsuBawe H1CY NPYKIafHu 3a ucnarbMBare OOUMHMX KpBapeHsa.
CKNAOULLTEHE
MakoBaHn npor3sog Mopa 6utn noxpaneH Ha TemnepaTypu of 0°C go 50°C n ca penatneHoM Briarom og 20% ao 80%.
YNO30OPEWA HABEOEHA HA CTPYKTYPU YPEHAJA 3A UCITATbLUBAKE
e [No3op: cagpxu batepuje
¢ He cme ce cTepunuavpaTy y ayToknaBy
¢ He cme ce 6auatn y Batpy
e He cme ce ynoTtpebrbaBaTtt y NpMCyTHOCTM 3anarb1eor martepujana.
GARANCIJA | OGRANICENJA
U skladu sa vazecim evropskim zakonodavstvom o medicinskim proizvodima. Proizvedeno prema procedurama sistema kvaliteta 1SO
sertifikovanog 1SO 13485. Nijedna odgovornost se ne moze pripisati proizvodadu koji nece biti duzan da nadoknadi medicinske troskove ili direktnu
ili indirektnu Stetu koja proizilazi iz nefunkcionisanja ili anomalija gore navedenih uredaja, ako se koriste drugacije nego $to je predvideno u ovim
uputstvima za upotrebu. Preporucuje se da odmah obavestite proizvodacku sluzbu za osiguranje kvaliteta za bilo koji kvar ili kvar koji je otkriven u
vezi sa ovim uredajem. Svi ozbiljni incidenti koji se odnose na uredaj moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drZave €lanice u kojoj se
nalazi korisnik i / ili pacijent.
YKNAHAHE MPOU3BOOA
Naxwy: MNMponssog cagpxu GaTepuje.
YKNOHWTK kao BOMHWMYKM OTnag, y cknagy ca Baxehum nponucuma. Ypehaj Mmoxe Outu KOHTaMUHWCAH KpBIbY, CTOra Npe Hero LUTO Ce YKIMOHWUTU
noTpebHo ra je aesvnHpuumcaTy.
Da bi se izbeglo slu€ajno uklju€enje, molim isecite vrh klestima ili makazama i prekrijte ga siguronosnom kapicom.




@ JEDNORAZOVE STERILNE ELEKTRICKE-KAUTERIZACNE

NAVOD
LEGISLATIVNA ZHODA ' —— NA POUZITIE
EN 60601-1: Zariadenie s vnutornym napajanim s aplikovanymi su¢astami typu CF
INDIKACIE

Kauterizacia tkaniv a malych ciev poc€as chirurgického zakroku bez pouzitia vysokofrekvenéného generatora. Indikuje sa v ambulantnej
chirurgii na pohotovostiach, v gynekoldgii, v o€nom lekarstve, dermatolégii, kardioldgii pri aplikacii kardiostimulatorov a v kardiovaskularnej
chirurgii.
POPIS ZARIADENIA
Elektrické kauterizatné zariadenia FIAB sa dodavaju v 5 réznych modeloch, ktoré sa liSia formou hrotu a vysielanou teplotou. Energia sa
dodava zo zabudovanych alkalickych batérii. Elektrické kauterizacné zariadenie je vybavené bezpecnostnym uzaverom s Ciapockou, ktora
zarucuje ochranu hrotu a zabrafiuje nahodnému zapnutiu.
SERIA F7244
Model s vysokou teplotou (1200°C/2200°F) s jemnym hrotom. Je obzvlaét vhodny na vykon presnej a uc€innej hemostazy v
kardiovaskularnej chirurgii, dermatolégii a mikrochirurgii.
SERIA F7266
Model s vysokou teplotou (1.200°C/2200°F) so Sirokym hrotom. Vdaka vacSej kontaktnej ploche sa vyuziva vo vSetkych pripadoch, kedy je
nevyhnutné obzvlast kontrolovat krvacanie: najma vo vSeobecnej chirurgii a ortopédii.
SERIA F7277 — F7234 )
Modely s vysokou teplotou (1200°C/2200°F) s jemnym hrotom s dizkou 125mm, 75mm. Su obzvlast vhodné na vykon presnej hemostazy v
zhyboch alebo oblastiach s obmedzenym pristupom. St mimoriadne uzitoné pri aplikacii kardiostimulatorov a v ambulantnej gynekologii.
SERIA F7288
Modely so strednou teplotou (800°C/1400°F) s hrubym hrotom. Vlastnostou tohto vyrobku je, Ze hrot je pevny — uréeny na odstrafiovanie
podnechtovych hematémov.
SERIA F7255
Modely s nizkou teplotou (600°C/1100°F) s jemnym hrotom. Znizuju na minimum poskodenie tkaniv v okoli aplikacie. Je obzvlast vhodny pre
oblast’ oftalmologie.
UPOZORNENIA
¢ VVyrobok je ureny na jednorazové pouzitie a je sterilizovany etylénoxidom — Nie je mozné jeho opatovné vyuzitie — Opatovné pouzitie
mbze spbsobit’:
o Pritomnost biologickych zvySkov, ktoré mézu vyvolat rozsiahle infekcie;
0 Zmenu materialov;
o Stratu pévodnych funkénych viastnosti vyrobku;
« Sterilita nie je zaru€ena, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny.
e Po kontrole integrity obalu dokladne skontrolujte kauterizacné zariadenie. V pripade, Zze zbadate viditelné poSkodenie alebo defekt,
nepouzivajte vyrobok a vratte ho spat spolo¢nosti FIAB
o Elektrické kauterizaCné zariadenie nesmie prist do priameho kontaktu s vodou.
¢ Nepouzivajte sucasne s plynnymi latkami a zapalnymi anestetickymi zmesami.
¢ Pouzivajte vyhradne dezinfekéné prostriedky na vodnej baze.
o Nedavajte vyrobok do sterilizatora (autoklavu) a nezahadzujte do ohha.
e Zariadenie musi byt zapajané a uvadzané do prevadzky kvalifikovanym personalom.
e Po pouziti a pred vyhodenim vzdy nasadte ochranny kryt.
PRIPRAVA A POUZITIE
» Otvorte a vyberte kauterizatné zariadenie v sterilnom prostredi.
o Odstrante ochrannu zatku paralelne s pozdiZznou osou zariadenia tak, aby sa zatka nedotkla hrotu
» Vopred skontrolujte funkénost’ elektrického kauterizaéného zariadenia nasledujicim sp6sobom:
¢ Drzte zariadenie daleko od ludi a veci a stlacte aktivacné tlacidlo
¢ Pri modeloch s vysokou a strednou teplotou skontrolujte, i sa hrot rozzeravi.
Poznamka: Pri modeloch s nizkou teplotou F7255 sa hrot nerozZeravi. Pri tychto modeloch je moZné vykonat kontrolu funkénosti tak, Zze sa
dotknete hrotom gazy navihéenej vo vode alebo vo fyziologickom roztoku. Po 2-3 sekundach po zapnuti sa zaCne uvolfiovat para.
¢ Pri pouziti zariadenia na pacientoch vykonavajte kratke (2-3 sekundy) a opakované ukony. Neprekracujte dizku permanentného zapnutia,
aby nedoSlo k prehnanému prehriatiu a pripadnému odlomeniu hrotu.
¢ Nevyvijajte na zariadenie tlak, ktory by mohol spdsobit’ taki deformaciu hrotu, nasledkom ktorej sa hrot zlomi.
 Po ukonceni vykonu, nasadte ochranny kryt a vyrobok zahodte.
KONTRAINDIKACIE
e Stredna a vysoka teplota modelov nemoze byt pouzita pre vnutorné oné pouzitie
¢ Nepouzivajte model F7288 na iné, nez je predpisané vyuzitie.
o Elektrické kauterizaCné zariadenia nie st vhodné na kauterizaciu rozsiahleho krvacania.
SKLADOVANIE
Zabaleny vyrobok je potrebné skladovat pri teplote medzi 0°C a 50°C a pri relativnej vihkosti v rozmedzi od 20% do 80%.
UPOZORNENIA UVEDENE NA KAUTERIZACNOM ZARIADENI
e Pozor: obsahuje batérie.
¢ Nesterilizovat.
¢ Nevhadzujte do ohha.
» Nepouzivajte v pritomnosti horfavych materialov.
ZARUKA A OBMEDZENIA
Vyhovuje su€asnej eurdpskej legislative o zdravotnickych poméckach. Vyrobené v sulade s postupmi systému kvality certifikovaného podla
ISO 13485. Vyrobca nemdze niest zodpovednost, pretoze nebude musiet nahradit lekarske vydavky ani priame alebo nepriame Skody
vyplyvajuce z nefunk&nosti alebo anomalii vy$Sie uvedenych pomdécok, ak sa pouzivaju inak, ako je uvedené v tomto navode na pouzitie. O
akejkolvek poruche alebo poruche zistenej v suvislosti s tymto pristrojom sa odporu¢a bezodkladne informovat Sluzbu zabezpec&enia kvality
vyrobcu. VSetky vazne udalosti tykajice sa pomdcky musia byt hlasené vyrobcovi a prislusnému organu &lenského Statu, v ktorom sa
nachadza uzivatel alebo pacient.
EKOLOGICKE ZNESKODNENIE
Upozornenie: Vyrobok obsahuje batérie.
Narabajte s tymto zariadenim podla platnej legislativy ako so Specialnym nemocniénym odpadom. Zariadenie moze byt kontaminované
krvou a pred jeho zahodenim do odpadu ho dezinfikujte.
Aby ste zabranili nechcenému zapnutiu, prosim odstrihnite Spicku kliestikmi alebo noznicami a zakryte ju bezpe&nostnou krytkou.




@ STERILA ELEKTROKAUTER FOR ENGANGSBRUK

. . BRUKSANVISNING
OVERENSSTAMMELSE MED STANDARDEN ' —

EN 60601-1: Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk med anvanda delar av typ CF

ANVISNINGAR
Kauterisering av vavnader och sma blodkarl under kirurgiska ingrepp, utan behov av en hoégfrekvensgenerator. Lamplig fér poliklinisk kirurgi
pa akuten, gynekologi, optik, dermatologi, kardiologi for pacemaker och hjart- och karlkirurgi.
BESKRIVNING
Elektrokauterna FIAB levereras i 5 olika modeller beroende pa spetsens form och temperatur. Energin forses av det integrerade
alkalibatteriet. Elektrokautern har en séaker tillslutning med skyddshatt som garanterar att spetsen skyddas och férhindrar att den oavsiktligt
kan tdndas.
SERIE F7244
Modeller med hég temperatur (1200°C/2200°F) med fin spets. Ar speciellt Iamplig nér en exakt och effektiv emostas kravs som inom hjért-
och karlkirurgi, dermatologi och mikrokirurgi.
SERIE F7266
Modeller med hég temperatur (1200°C/2200°F) med bred spets. Tack vare en stdrre kontaktyta, ar den 1amplig fér samtliga fall i vilka en hdg
kontroll kravs av blédningen, speciellt inom allman kirurgi och ortopedi.
SERIE F7277 - F7234
Modeller med hég temperatur (1200°C/2200°F) med fin spets med en bredd pa 125mm, 75mm. Ar speciellt lamplig nar en exakt emostas
kréavs som vid sarskilda recessioner eller i svart tillgingliga omraden. Ar betydligt anvandbar vid implantation av pacemakers och inom
poliklinisk gynekologi.
SERIE F7288
Modeller med medelhég temperatur (800°C/1400°C) med tjock spets. Denna produktens kannetecken ar den harda spetsen som ar lamplig
for borttagning av blodutgjutningar under naglar.
SERIE F7255
Modeller med lag temperatur (600°C/1100°C) med fin spets. Minskar sa mycket som mdjligt skador pa vavnaderna runt appliceringen.
Speciellt lamplig inom oftalmologi.
VARNINGAR
¢ Det ar en engangsprodukt som steriliserats med etylenoxid — Skdlj inte — En ateranvandning kan medfora:
o biologiska rester som kan orsaka korsinfektioner;
o férandringar av materialen;
o férlusten av produktens ursprungliga funktionsegenskaper;
o Steriliteten garanteras inte om férpackningen dppnats och/eller skadats.
o Efter en kontroll av forpackningen ar hel, kontrollera sjalva kautern. Om det finns synliga skador eller brister, anvand inte produkten och
atersand den till FIAB.
¢ Undvik att elektrokautern kommer i direkt kontakt med vatskor.
¢ Anvands inte vid narvarande fas eller anestetiska antdandbara blandningar
¢ Anvand endast vattenbaserade desinfektionsmedel
o Skall inte autoklaveras eller slangas i elden
e Utrustningarna maste kopplas och sattas i funktion av kvalificerad personal.
¢ Efter en anvandning, satt alltid pa skyddshatten innan dess eliminering.
FORBEREDELSER OCH ANVANDNING
« Oppna férpackningen och placera kautern pé steril plats
¢ Dra ut skyddspluggen genom att dra den parallellt med axeln langs kroppen och undvik att pluggen vidrér spetsen
e For den preliminara kontrollen av elektrokauterns funktion, gor sa har:
e hall utrustningen langt fran foremal och personer och tryck pa startknappen
o for modeller med hég och medelhdg temperatur, kontrollera att spetsen blir glodande.
OBS! Modellen med lag temperatur F7255 har ingen glédande spets. Fér denna modell kan en funktionskontroll géras genom att vidréra
spetsen med en steril gasvav som bldts ner med sterilt vatten eller en fysiologisk 16sning. Efter 2/3 sekund fran igangsattningen borjar vattnet
att forangas.
e Under anvandningen pa patienter, gor korta /2-3 sekunder) och upprepade aktiveringar. Undvik en langre fast tdndning som kan orsaka
Overhettning och majlig forstérelse av spetsen.
e Tryck inte pa utrustningen vilket kan deformera spetsen och medféra att den gar sénder.
e Satt pa hatten och eliminera produkten efter slutford procedur.
KONTRAINDIKATIONER
e Medium- och hégtemperaturmodellerna kan inte anvandas intraokulart
e Anvand inte modellen F7288 pa annat satt an det som anges i dessa anvisningar
¢ Elektrokautrar lampar sig inte for kauterisera lamnade blodutgjutningar.
FORVARING
Forpackningen skall férvaras pa en temperatur mellan 0°C och 50°C och en relativ fuktighet mellan 20% och 80%.
VARNINGAR PA SJALVA KAUTERN
e Uppmarksamma: innehaller batterier
¢ Skall inte autoklaveras
e Slang inte i elden
¢ Anvands inte vid narvarande antandbara material
GARANTI OCH BEGRANSNINGAR
Uppfyller gallande europeisk lagstiftning om medicintekniska produkter. Tillverkad enligt procedurerna i ISO 13485-certifierat kvalitetssystem.
Inget ansvar kan tillskrivas tillverkaren, som inte ar skyldig att kompensera sjukvardskostnader eller direkta eller indirekta skador, som harrér
fran ovanstaende anordningar som inte fungerar eller avviker, om de anvands annorlunda an vad som foreskrivs i denna bruksanvisning. Vi
rekommenderar att du omedelbart informerar tillverkarens kvalitetssékringstjanst fér eventuella funktionsfel eller defekter som upptécktes
med denna enhet. Alla allvarliga handelser relaterade till enheten maste rapporteras till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och / eller patienten finns.
BORTSKAFFANDE
Observera: Produkten innehaller batterier.
Skaffa bort som speciellt sjukhusavfall enligt gallande standard. Utrustningen kan vara nedsmutsad med blod och skall férst desinfekteras
innan den skaffas bort.
For att undvika oavsiktliga inkopplingar, skar av spetsen med en tang eller sax och tack den med sakerhetshatten.




TEK KULLANIMLIK STERIL ELEKTROKOTERLER
KULLANMA

TEKNIK DUZENLEMELERE UYGUNLUK ' — TALIMATI

EN 60601-1: CF tipi pargalarla donatilan dahili beslemeli cihaz

ENDIKASYONLAR
Yiksek frekans jeneratdri kullanilmadan cerrahi igslemler sirasinda doku ve kilcal damar kanamalarinda koterizasyon. Acil yardim
istasyonlarinda yapilan ayakta tedavi, jinekoloji, g6z hekimligi, cildiye, kalp pili takilmasi ve kalp-damar cerrahisi i¢in kardiyoloji dallarinda
kullanima uygun.
TANIM
FIAB elektrokoterleri, 6zellikleri ucun sekline ve Uretilen sicakliga gore farkh olan 5 ayri model halinde imal edilmektedir. Enerji dahili alkalin
pillerle saglanir. Elektrokoter kapak seklinde bir glivenlik korumasi ile donatiimistir. Bu koruma sistemi sayesinde hem ucun korunmasi hem
de cihazin kazaen acgilmasina karsi korunmasi elde edilir.
F7244 SERISI
Yiiksek sicaklikli (1200°C/2200°F) ince uglu modeller. Kalp-damar cerrahisi, cildiye ve mikrocerrahi gibi dallarda, yani hemostazin dikkatli ve
etkili olmasinin istenildigi durumlarda kullanima son derece uygundur.
F7266 SERISI
Yiiksek sicaklikh (1200°C/2200°F) genis uglu modeller. Daha genis temas ylizeyi sayesinde kanama Uzerinde siki bir kontrol istenildigi batin
durumlarda, bilhassa genel cerrahi ve ortopedide kullanima uygundur.
F7277 - F7234 SERILERI
Yiiksek sicaklikli (1200°C/2200°F), 75 mm ve 125 mm uzunluklarinda ince uglu modeller. Ozel resesiislerde veya ulasiimasi sinirli olan
beden bolgelerinde hemostazin dikkatli olmasinin istenildigi durumlarda kullanima son derece uygundur. Kalp pili takilmasi sirasinda ve
muayenehanede yapilan jinekolojik ameliyatlarda énemli dlglide faydalidir.
F7288 SERISI
Orta sicaklikh (800°C/1400°F) kalin uglu modeller. Bu Uriiniin, en énemli 6zelligini olusturan bir sert ucu vardir. Tirnak altinda olusan
hematomlarin tedavisinde faydaldir.
F7255 SERISI
Dustk sicaklkli (600°C/1100°F) ince uglu modeller. Tibbi uygulamaya gegirilen bdélgeler civarindaki dokularda olusan zararlari minimum
seviyeye indirir. Bilhassa oftalmolojide faydalidir.
UYARILAR
o Uriin tek kullanimli ve etilen oksitle sterilize edilmistir — Asla tekrar kullanmayiniz — Eger tekrar kullanilirsa agagidakilere sebep olabilir:
o biyolojik artiklarin bulunmasindan kaynaklanan ¢apraz enfeksiyonlar;
0 malzemelerin bozulmasi;
o Urliniin baslangi¢ fonksiyonel 6zelliklerinin kaybedilmesi;
e Ambalajin agiimis ve/veya zarara ugramis olmasi durumunda sterilitesi garanti edilemez.
e Ambalaj bitlnlGguna kontrol ettikten sonra koter gévdesini inceleyiniz. Gozle gorlebilir zarar ve arizalar halinde Griini kullanmayip hemen
FIAB’a iade ediniz.
o Elektrokoter gbvdesini siviyla temas ettirmeyiniz.
¢ Gaz halindeki yanici maddeler ve yanici anestetik karigimlarin bulundugu yerlerde kullanmayiniz.
e Sadece su bazl dezenfektan ¢ozeltiler kullaniniz.
¢ Ne otoklavda sterilizasyon islemlerine gecirmeyiniz ne de atese atmayiniz.
e Cihazlar vasifli personel tarafindan baglanip galisma haline getiriimelidir.
e Cihazi kullandiktan sonra bertaraf etmeden 6nce koruma kapagini daima takiniz.
CIHAZIN HAZIRLANISI VE KULLANIM SEKLI
e Ambalaji agin ve koteri steril alanda ¢ikartiniz.
e Koruma tapasini gévdenin uzun eksenine paralel olarak kaydirarak gikartiniz. Bunu yaparken, tapanin uca dokunmasini nleyiniz.
o Elektrokoterin galisip calismadigini kontrol etmek icin asagidaki islemleri yapiniz:
¢ cihazi nesne ve insanlardan uzak tutunuz, galistirma tusuna basiniz
e orta ve yuksek sicaklikh modellerde ucun akkor hale geldigini kontrol ediniz.
ONEMLI NOT: F7255 serili diigiik sicaklikli modelin ucu akkor hale gelmiyor. Bu modelde galisma kontrolii steril su veya fizyolojik gozeli ile
islanmis bir steril gazli bez uca dokundurularak yapilabilir. Cihaz galistiriidiktan 2-3 saniye sonra suyun buharlastigi farkedilir.
e Hasta Uzerinde gergeklestirilen islemler sirasinda cihazin kisa sureli (2-3 saniye sliren) ve tekrarlanan seanslar halinde uygulanmasi
gerekir. Cihazin uzun bir sire kesintisiz galismasini dnleyiniz. Aksi taktirde u¢ gerekenden fazla isinarak kirilabilir.
e Ucun Gzerine ucun deformasyonu ve kiriimasina neden olabilecek sekilde basmayiniz.
o islemi bitirdikten sonra kapagi yeniden takin ve Uriinii bertaraf ediniz.
KONTRENDIKASYONLAR
¢ Orta ve yiksek i1sili modeller, intra-ocular olarak kullanilamayabilir.
o F7288 serili model sadece bu endikasyonlar ¢ergevesinde kullaniimalidir.
¢ Elektrokoterler bol kanamalarin koterizasyonuna uygun degildir.
DEPOLAMA
Ambalaj 0°C ile 50°C arasi sicaklikta ve %20 ile %80 arasi bagil nemde depolanmalidir.
KOTER GOVDESINDE YER ALAN UYARILAR
¢ Dikkat! Pil icermektedir.
¢ Otoklavda sterilizasyon islemlerine gegirmeyiniz.
o Atese atmayiniz.
e Yanici maddeler varsa cihazi kullanmayiniz.
GARANTI VE SINIRLAMALAR
Tibbi Cihazlarla ilgili mevcut Avrupa mevzuatiyla uyumludur. ISO 13485 sertifikali Kalite Sisteminin prosedirlerine gore uretilmistir. Bu
kullanim talimatlarinda 6ngoériilenden farkli sekilde kullaniimasi halinde, yukaridaki cihazlarin galismamasindan veya anormalliklerinden
kaynaklanan tibbi masraflari veya dogrudan veya dolayl zararlar tazmin etmek zorunda olmayacak olan Ureticiye hicbir sorumluluk
yiklenemez. Bu cihazla ilgili tespit edilen herhangi bir ariza veya kusur igin Ureticinin Kalite Glivence Hizmetini derhal bilgilendirmeniz
énerilir. Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve / veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili otoritesine
bildirilmelidir.
CIHAZIN BERTARAFI
Dikkat: Uriin pil icermektedir.
Yrdlikteki mevzuat uyarinca 6zel tibbi atik olarak bertaraf edilmelidir. Cihaz kanla kontamine olabilir ve bertaraf edilimeden 6nce dezenfekte
edilmelidir.
Kazara agilan durumlari engellemek igin, liitfen ucu pense veya makas ile kesin ve givenlik kapagdini kapatin.




@ TEPMOKAYTEP, CTEPUINbHUWA, AN OOQHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA

IHCTPYKLIA
BIONOBIOHICTbL CTAHOAPTAM ' — I3 SACTOCYBAHHA
EN 60601-1: MpucTpili BHYTPILLHBLOTO >XXUBMEHHS, TUN 3acCTOCOBYBaHUX Aetanen: CF
NMOKA3AHHA

MpuvnikaHHA TKaHWH Ta ApiIOHMX CyauH Mig Yac onepadin. He notpibeH BrcokovacToTHUIA reHepaTop. CrneuianbHO MigxoavTb Ans XipyprivyHoi JONoMoMm B
amOynaTopHUX Ta HEBIOKNaOHUX BIOAINEHHSIX, MHEKOMOMYHUX, 0ddTaNIbMOONYHUX, AEPMATOSONYHMX Ta KapaionoryHMX BiAAineHHsX, Ans iMnnaHTauii
KapaioCTUMYNSTOPIB Ta CepLeBO-CyaMHHMX XipYPriYHMX BTPYYaHb.
onuc
AxymynatopHi 6atapei FIAB gocTtynHi B 5 pisHnx Mogensix BignoBigHO A0 hOpMM HAaKOHEYHMKA Ta TemrnepaTypu, siky BOHU MOXyTb JOCArTU. EHepris
3abesnedvyeTbes BOygoBaHUMUM MyxHUMK GaTapesmMy. KoxeH TepMokayTep Mae 3aXMCHUM KOBMAaYoK, LLIO 3aXMLLAE HAKOHEYHWK Bif, OyAb-AKNX MOLLKOMKEHb
Ta 3anobirae BUNaaKoBOMY 3aiMaHHHO.
CEPIA F7244
Bucoka Temnepatypa npunikaHHs TOHKMM HakoHeuHukoM (1200°C/2200°F). PekomeHaoBaHa, Konu noTpibeH TOuHWA Ta edpeKTUBHWIA reMocTas, sik npu
CepLEeBO-CYaMHHIlA Xipypril, AepMaToriorii Ta MiKpoxipypril.
CEPIA F7266
Burcoka Temnepatypa npunikaHHA LWMPOKMM HakoHeuHukoM (1200°C/2200°F). 3aBasikn OinbLuiii KOHTaKTHI NMOBEPXHI OCOONMBO PEKOMEHAYETHLCS, KON
KPOBOTEYA MOBWHHA TPMMATUCS i, CyBOPUM KOHTporieM. OcobnmBo MiaxoauTb A5 3aranbHoi Xipyprii Ta opTonesii.
CEPIA F7277 - F7234
BucokoTtemnepatypHa mogenb (1200°C/2200°F), TOHKWIA HaKOHEYHVK JOBXMHOW 125 MM, 75 MMm. Mogenb 0cobnmeo AouinbHa, Konv noTpibeHa 3ynuHka
KPOBOTEMI Y BiaaaneHux 3oHax abo parioHax 3 0bMexeHM JocTyrnoM. Lle ocobnmeo kopycHO nig Yac iMnnaHTaujii kapgioctuMmynstopa Ta ambynaTtopHoil
riHeKonoril.
CEPIA F7288
MpuvnikaHHA cepeaHbOoi TeMnepaTypy, NPUMIKaHHA TOBCTUM HakoHeuHukom (800°C/1400°F). Lia mogenb xapakTtepuayeTbCs CBOIM TOBCTUM, >XOPCTKAM
KIHYMKOM | peKOMeHAYETbCSA AN BUAANeHHsa remaTomu nig, Hirrsmu.
CEPIA F7255
Husbka TemnepaTtypa, MpWMIKaHHA TOHKMM HakoHeuHukom (600°C/1100°F). MiHimisye MOLUKOMKEHHST TkaHWH B obnacti HaHeceHHa. Ocobrneo
pekoMeHOyeTbCA Ars o TaribMOSONYHNX Linen.
NONEPEMXEHHA
* Bupib ogHopasoBuii Ta CTEPUII30BaHN €TUNEHOKCMAOM - HE BUKOPUCTOBYITE MOBTOPHO - [MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS BUPOBY MOXe NMpU3BEeCTH J0:

o HasiBHOCTi GionorivHMX 3aruLLKIB, siki MOXYTb CMIPUYNHUTI NEPEXPECHI IHADEKLT;

o 3miHa maTepianis;

o BtpaTta noyaTkoBMX (hyHKLIOHAINBHNX OCOBMBOCTEN BUPOLOY;
» CTEPUIBLHICTb HE rapaHTYETLCS, SIKLLO NMakyBaHHS BiOKPUTO Ta / abo NOLLKOKEHO.
* MepekoHaBLUMCH, LLO YMaKoBKa He MOLLKOMKEHA, NEPEBIPTE Kopryc BUMPODY; y pasi BUOMMUX MOLLKOMKeHb abo aedbexTiB, He BUKOPUCTOBYITE BUPIO i
HaaiwniTe noro Hasag Ao FIAB.
* YHMKalTe NpsIMOro KOHTaKTy TepMokayTepa 3 pigyHamu.
* YHUKaNTe BUKOPUCTaHHA B NPUCYTHOCTI NErko3anMUCcTUX aHeCTETUKIB Ta CyMiLLIe.
* BukopucToBywiTe nuLe AesiHgIKyoHi pO34MHN Ha BOAHIM OCHOBI.
* He cTepunisdynte napoto. He kupavite y BOrOHb.
* Bupi6 noBrHEH BMKOPCTOBYBATUCS NLLIE KBarichikoBaHUM MEPCOHANOM.
* MNicnst BUKOpUCTaHHS Ta nepes yTynisaLieto 3aBkam 3aKprBaiTe HAKOHEYHVIK 3aXVMICHVM KOBMaYKOM.
NniaroToBKA TA BUKOPUCTAHHSA
* BiokpuiiTe ynakoBky Ta nocTaBTe BMpIO y cTepuribHe none. 3HiMITb 3aXMCHUIA KOBMAYoK, MOCYHYBLLIM AOr0 Bropy Kpi3b KOPMYC. YHUKaWTE KOHTaKTy MiX
KPMLLIKOKO Ta HAKOHEYHMKOM.
* [Mepen BMKOPUCTaHHAM 3aBXOM BUKOHYMTE NEPEBIPKY OYHKLIOHYBAHHSA HACTYMHUM YYUHOM:
* TpymariTe nogani Big Ntoaden Ta peyert Ta HAaTUCHITE KHOMKY MyCKy.
* [1na mopenen i3 cepeqHbOI0 Ta BUCOKOK TEMMEPATYPOo NEPEBIPTE, LLIOO HAaKOHEYHVIK CBITUBCS Bif HarpiBy.
N.B. HusbkoTemnepatypHa mogenb F7255 He Mae HakamtoBaHHsi HakoHeYHVKa. [nst umx Mogernen nepesipky NpaBuriibHOCTI poboTn MOXHA 34JICHUTH,
TOPKHYBLLIMCb KiHYMKa CTEPUITIBHO Mapriero, 3MOYEHO Y CTEpUrbHI Bodi abo disionoriyHoMy po3unHi coni. Yepes 2/3 cekyHay nicrist aktueaLii MoXHa
crocTepiraTv BUNapoBYyBaHHs BOAW.
« MMig yac BUKOpUCTaHHA 3 NauieHTamy pobiTb KOPOTKI Ta YacTi annikauii (2-3 cekyHay). YHUKalTe TpYBaroro BUKOPUCTaHHS, sike MOXe CrpOBOKyBaTU
HaaMipHe HarpiBaHHs Ta MOXITMBY HECMPABHICTb HAKOHEYHMKA.
* He HaTuckalTe Ha HAKOHEYHUK 3aHaTO CUNBHO, 0D YHUKHYTN MOXIIMBMX AeddOpMalLliid, siki MOXYTb MPU3BECTM [0 AOTO HECTPABHOCTI.
* BcTaBTe 3axvcHUIA KOBMAYOK NiCIist BUKOPUCTAHHSA Ta YTUMidynTe BUPIO.
NPOTUMNOKA3AHHA
* MOZenNi cepeaHbOI Ta BUCOKOI TeMMnepaTypy He MOXHa BYKOPUCTOBYBaTY AN MpoLieayp Ha o4vax.
* MoZenb F7288 moxe BUKOPUCTOBYBATUCS NKLLIE BiOMOBIAHO O 3a3HaYEHNX BULLLE BKA3IBOK.
 EnextpokayTepu He NigxoasaTb Anst NpunikaHHS PSICHUX KPOBOBUIMBIB.
3BEPIFAHHA
YnakoBka noBuHHa 36epiratucs npu Temnepatypi Big 0°C go 50°C Ta BigHocHi BonorocTi Big 20% a0 80%.
NONEPEMXEHHA, HAOPYKOBAHI HA BUPOBI
* [MonepemkeHHs: MicTUTL GaTapel.
* He aBTOKnaBywTe.
* He kvpaiTe y BOroHb.
* He BUKOpUCTOBYWTE B NPUCYTHOCTI NEMKO3aNMUCTUX MaTepiaris.
FAPAHTIA
Bignosigae YHHOMY €BpOMEiCLKOMY 3aKOHOAABCTBY MPO MeauyHi BUpoby. BuroToeneHo BignosiaHo A0 npoueayp cepTydikoBaHoi cuctemu sikocTi ISO
13485. YKogHa BignosiganbHicTb He Moxe ByTi noknageHa Ha BupobHuka, sikuin He Byae 3060B'33aHMI BiALLKOAOBYBATU MeaWYHI BUTpaTK abo npsimi abo
HenpsiMi 30UTKK, CrpUYMHEHI Hernpaue3aaTHicTio abo aHoManisiMK BULLE3a3HAYEHVX MPUCTPOIB, SKWIO BOHW BUKOPUCTOBYHOTBCS iHaKLLE, HXX Le
nepenbayeHo B LMX iHCTPYKLISIX i3 BUKOPUCTaHHS! . PekoMeHayeTbest HeranHo iHdopmyBaTtu CrnyxOy 3abesneveHHst sikocTi BUpOoOHUKa Npo Oyab-siky
HeCnpaBHICTb abo AedbekT, BUSBMEHI LLOAO LIboro NpucTpoto. Mpo Oyab-ski Cepiio3Hi BUNaaky, NoB's3aHi 3 MpUCTPOEM, Crif NoBiaomnaT BupobHuky Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepaBu-yrieHa, Ae 3HaxoauTbCs KOpUCTyBaY Ta / abo navieHT.
YTUNI3AUIA BIAXOAOIB
YBara: Lien Bupid mictntb 6atapei. BiH noBuHeH ByTV yTunisoBaHUi sk cnevjarnbHe fikapHaHe CMITTS BigroBiAHO A0 YMHHMX HOPM. [pucTpii Moxxe GyTn
3abpyaHeHWIA KPOB'Ho, | oro cnip, NnpoaesiHdikyBaTy nepen yTunisadieto.
LLlo6 yHUKHYTW BUN2AKOBOIO BBIMKHEHHS, BiAPiXKTE HAKOHEYHMK MITOCKOryOLsIMU ab0 HOXULSIMU Ta HAKPUIATE 3aXVCHM KOBMAYKOM.
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Fabbricante Manufacturer Hersteller
Limiti di Tem pergture Temperaturbereich
temperatura limitation
Limiti di umidita Humidity £ htigkeitsbereich
limitation

Proteggere dalla Keep away from Von Sonnenlicht Mantener alejado Tenir a I'abri de la

luce solare sunlight beschitzen

Sterilizzato con  Sterilized using Sterilisiert mit

Cumple con la
legislacion
europea vigente

Gesetzgebung fur sobre dispositivos

médicos

Producto
sanitario

Identificador
Unico del
producto

Atencion, leer
atentamente las
instrucciones

Consulte las

instrucciones de
uso
Siga las
instrucciones de
uso

Nuamero de
Catalogo

Numero de Lote

Fecha de
Produccion

Fecha de
Caducidad

Fabricante

Limites de
Temperatura

Limites de
Humedad

de la luz solar

Esterilizado con

Conformeala  ZUUHOPQUVETQI hE TNV
législation I0xUouca EUPWTTGIKY
européenne en vopoBeaia yia Ta
vigueur sur les I0TPOTEXVOAOYIKA
dispositifs médicaux TIPOIGVTO

Dispositif médical ImpOTEXV..Q)‘OV'KO
TPOidV
AtrokAeIoTIKO
QVOYVWPIOTIKO
TEXVOAOYIKOU

Mpoooxn, diaBdoTe

Identifiant unique
des dispositifs

Attention, lire

attentivement les  TTpooekTIKé TIG
instructions odnyieg
Instructions ZU#B%%AE?ZEITE
d'utilisation 5 oonyles
xenong
. Cons'ulter les AkoAouBnoTe TIg
instructions avant odnvie .
utilisation nyles Xpnans
Numéro de Ap1Buo6g
catalogue KaTaAdyou
Numéro de lot  ApiBudg TTapTidag
Date de Huepopnvia
production TTapaywyng
Date de Huepopnvia
péremption AENG
Fabricant KataokeuaoThg
Limites de Opia
température Bepuokpaaiag

Limites d’humidité  Opia uypaciag

Alatnpeite pakpid
atré T0 WG Tou
fiA\iou
ATrooTEIPWHEVO
ME 0&eidio Tou

lumiéere du jour

Stérilisé a I'oxyde

ossido di etilene  ethylene oxide Ethylenoxid oxido de etileno d’éthyléne .
aiBuAeviou
Non usare se la Do not use if Bitte nicht benutzen No utilizar si el Ne pas utiliser si Na pnv
confezione & package is wenn die Verpackung bulto esta dafiado I'emballage est  xpnoiporoinBei eév n
danneggiata damaged beschadigt ist. endommagé OUOKeUOoTa Eival
S - Nicht wieder No esterilizar Ne pas Mnv
Non risterilizzare Do not resterilize e AN .
sterilisieren nuevamente restérilisér ETTAVATTOOTEIPWVETE
Non riutilizzare Do not reuse Nicht wieder No reutilizar Ne pas redutililiser Mnv .
benutzen ETTAVAYPNOTHOTTOIETE
Vendibile su Con receta En vente sur AwAEITal Le
prescrizione By prescription  Verschreibungspfiichtig o prescription . HE
; médica o IATPIKA CUVTOYN
medica médicale
Numero di pezzi Quantity of pieces  Stiickeanzahl Can.tldad de Nur’.n‘ero de I'IocomT’q
piezas piéces KOUMATIWV
Accensione / Power On / Zindung / Encendido / A Evepyotroinon /
; Arrét / Marche ;
spegnimento Power Off Auschaltung apagado AtrevepyoTtroinon

Disposable sterile  Sterile batterie

Cauterio sterile

con batteria
cautery

Do not contain
natural rubber
latex

Non contiene
lattice di gomma
naturale

Enthalt kein
Naturlatex

Electrocauterios de Electrocoagulate-
battery operated cautery handgriffe bateria desechables
flr einmalgebrauch

esteriles
No contiene

BepuoxauoTnpes
R pTaTapiag
Urslletablels QTTOOTEIPWLEVOT HIao
steriles a pile XPNoEWo

Ne contientpasde  Aev Trepiéxouv

LATEX de goma latex de caoutchouc @uaikd AAOTIKG

natural

naturel AaTég
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CooteeTCTBYET Voldoet aan de Em conformidade U skladu s vaze¢im . T Overholder
; - . = CrortBetcTBa Ha : Vyhovuje sou€asné
[eVCTBYIOLLIEMY huidige Europese  com a legislacdo , . europskim PN geeldende
. L . : [e/iCTBALLIOTO EBPOMENCKO evropske legislativé )
€BporeyickoMy wetgeving inzake europeia em vigor zakonodavstvom o > europeeisk
. . L 3aKOHOAATENCTBO OTHOCHO o 0 zdravotnickych o
3aKoHoOATENLCTBY O medische sobre Dispositivos MELLUHOKITE VALV medicinskim rostiedcich lovgivning om
MeguLmHokX yetporiciBax. hulpmiddelen Médicos el A proizvodima P medicinsk udstyr
Mep,mulfHCKoe Medisch hulpmiddel Dispositivo médico MeamuuHcko Med!C|nsk| Zdravcztmcky Medicinsk udstyr
YCTPOWCTBO nsgenue proizvod prostfedek
YHUKanbHbIN Unieke code voor  Identificacio tnica YHukaneH Jedinstvena JeauHcTBEHN Unik
naeHTndunkaTop S e ©agdo | naeHtTndukatop Ha  identifikacija noeHtndukatop udstyrsidentifikati
. hulpmiddelidentificatie ~ do dispositivo . -
yCTponcTBa nsgenuara proizvoda ypehaja onskode
BHumaHme, 0bpaTuTech k Let op, lees Atencéo, ler BHumatve, Hanpagete  Pozor, procitajte  Varovani, ¢téte  OBS! Lees omhyggeligt
COMpOBOANTESBHOM aandachtig de atentamente as  cnpaska ¢ npuapyxasaLLTe popratnu pravodni medfglgende
[OKyMEHTaLmm instructies instrucdes JOKyMEHTA dokumentaciju dokumentaci vejledning
Obparurecs K Lees eerst de .Consu~lte as Hanpasete cnpaska Progitajte upute Ctéte uZivatelskou Leaes
WHCTPYKLMK MO : ; instrucdes de C VIHCTpYKUMMWTE 3a ey -
instructies S za upotrebu pfirucku brugsanvisning
NPUMEHEHNI0 utilizacéo ynotpeba
Crenyitre Volg de instructies Siga as instrugdes Crepsarire Slijedite upute za Postupujte podle Falg
MHCTPYKLUMAM NO . VHCTpYKUMUTE 3a g oiis 2
voor gebruik de uso uporabu pokynu k pouziti  brugsanvisningen
NPUMEHEHNI0 ynotpeba
o Numero do CLi e . f s
KaTtanoxHbin Homep Catalogusnummer Catélogo KaTtanoxeH Homep  KataloSki broj Objednavaci Cislo Katalognummer
Kop naptuu Lotnummer Numero de Lote  TMaptugeH Homep  (LOT) Mnogo Cislo davky Varepartinummer
[ata narotoBnennss Productiedatum Data de Fabrico Hara na Datum . Datum vyroby Produktionsdato
Npov3BOACTBO proizvodnje
Mcnonb3oBaTtb 00 Vervaldatum Prazo de Validade  WM3nonseau npu Iskoristiti do Dobasggtr;gtr;;/cene Udlgbsdato
MpounssoauTens Producent Fabricante MpoussoauTen Proizvodacé Vyrobce Producent
TemnepaTypHble Temperatuuriimieten Limite de TemnepaTypHu Temperaturni Doporucena Temperaturgrasnser
orpaHnyeHust Temperatura orpaHnyeHust raspon teplota
Orpanudenns no Vochtigheidslimiet Limite de Humidade Orpanudenus Ha - Raspon viaznosti Doporucena Fugtighedsgraenser
BNaXHOCTN BNaxHocTTa zraka vlhkost
Bepeub oT Houd weg van zon Manter protegido da [laseTe oT npsika DrzZati podalje od Nevystavuijte Undga direkte
COMHEYHbIX Nny4ven licht luz solar CnbH4YeBa cBeTnMHa sunevog svjetla sluneénému zafeni sollys
(m:;ﬁgﬁggoagzs:gmc Door ethylene oxide Esterilizado por ~ CtepunuanpaHo ¢ Sterilizirano Sterilizovano Steriliseret med
gesteriliseerd oxido de etileno eTuneH-okeng etilen oksidom etylénoxidem etylenoxid
okvaa aTuneHa
He ncnonb3oBatb, Niet gebruiken Nao utilizar se a He uanonasan, ako  Nemojte koristiti Fi DoZkozZeném Ma ikke bruges
ecnu ynakoBska indien verpakking embalagem estiver = onakoBkaTa e  ukoliko je pakiranje pri p .. _. hvis emballagen er
- e oy obalu nepouzivat .
noepexaeHa beschadigd. danificada HapyLleHa osteceno beskadiget
He ctepunusosatb . . = - [a He ce Zabranjeno Nesterilizovat Bar ikke
Niet her-steriseren  N&o reesterilizar ponovno . -
NOBTOPHO cTepunmanpa S opakované resteriliseres
sterilizirati
He ncnonb3oBatb Niet her-gebruiken N&o reutilizar He ce ponycka NemOJte'p(.)rjovno nepouzwavt Bar ikke
NOBTOPHO nosTopHa ynotpeba koristiti opakované genbruges
Verkoopbaar op
. - Mo M .
[No pekomeHgauunn recept van de Por receita médica HDEANMCAHME Na recept na pfedpis Pa recept
dokter pea
. Numero de o Koli€ina ili « .
KonnyectBo wtyk Hoeveelheid stuks unidades Bpon komada PocCet kusl Antal
BkntoueHne -
nutaxus / Stroom Aan / Uit Ligar / Desligar Ellgnlolgegool llel(Iljlyccv;een:o/ Zapnout/ vypnout  Teend / Sluk
BbIKMIOYEHNE KintoHeH u
OgHopasosbie . T
CTEp e §ter|ele Descartavel, esteril CTEPUNEH KAYTEP C S_ter||n"| ure@a “8  Sterilni kauter s Sterilt termokauter
KDAIYMATOpG batterijcauters voor . ispaljivanje sa o .
paBoTaowme or - . e autoalimentado BATEPUA . baterii med batteri
BCTROeHHbix BaTapeex eenmalig gebruik baterijom
He copepxmt N&o contém latex He cbabpxa . Ne sadrzi . Neobsahuje Indeholder ikke
HaTypanbHOro Bevat geen latex €eCcTecTBeH rymeH prirodnu gumu i o ;
de borracha natural pfirodni latex latex

narekca nartekc lateks
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Vastab kehtivatele Ladkinnallisia laitteita Megfelel az orvosi Atitinka . S | samsvar med  Zgodny z aktualnymi
. v R, Atbilst paSreiz&jiem - e
Euroopa koskevan nykyisen eszkdzokre galiojancius Eiropas tiesibu gjeldende europejskimi
seadustele eurooppalaisen  vonatkozé jelenlegi Europos jstatymus akr’ziem ar europeisk przepisami
meditsiiniseadmete  lainsdadanndn eurépai dél medicinos . par lovgivning om  dotyczacymi wyrobdw
- . . o medicinas iericém .
kohta mukainen jogszabalyoknak prietaisy medisinsk utstyr medycznych
Meditsiiniseade  Laakinnallinen laite Orvostecpmkm Mgd|0|n0§ Mediciniska ierice  Medisinsk utstyr  Wyréb medyczny
eszkoz priemoné
Kordumatu Yksiléllisella Egyedi Urri‘e"ﬁ(')“nsé'z lerices unikalais Unik N'?ggr‘]"t’t?if:;”?;k"d
identifitseerimistunnus  laitetunnisteella  eszkézazonosito _ prier . identifikators enhetsidentifikator Y yiny
identifikatorius wyrobu
Tahelepanu! Lugeda  Varoitus, lue Vigyazat, Démesio, zitrékite Bridinajums, Advarsel, se Uwaga, zapoznac
tahelapanelikult kayttoohjeet konzultaljon kiséré lydin€ius ievérojiet medfalgende sie z zatgczonymi
kasutusjuhendit huolellisesti dokumentumokat dokumentus pavaddokumentus dokumentasjon dokumentami
Lugeda Consult hasznalati levérojiet Se Skonsultuj
tahelepanelikult  Lue kayttdohjeet e Ziarékite instrukcijg lietoSanas -~ instrukcje
- . utasitas . o bruksanvisningen :
kasutusjuhendit instrukciju stosowania
Jargige Seuraa Koves§e a Lalkyk'lltes Izpildiet lietoSanas Folg POS"[QpUJ zgodme z
. . R hasznalati naudojimo . o o instrukcjami
kasutusjuhendit kayttdohjeita . R . " instrukcijas bruksanvisningen . .
utmutatot instrukcijy uzytkowania
Kataloogi number Kataloginumero Kataldgus szama Katalogo numeris Kataloga numurs  Katalognummer Numer
Katalogowy
. N . . . " Batch / "
Partii number Eranumero Batch kod Partijos numeris  Partijas numurs : Numer Partii
varepartinummer
Tootmise kuupaev Tuoiggfglva- Gyartas datuma Pagaminimo data Razo$anas datums Produksjonsdato Data produkgiji
Kehtivusaeg . Viimeinen .. .. hasznalata éltal Naudoti iki IzmantoSanai Utlgpsdato Data waznosci
voimassaolo-paiva
Tootja Valmistaja gyarto Gamintojas Razotajs Produsenten Producent
Temperatuuri T H&mérséklet _ . Temperatdras Limity
G Lampdtilarajat e Temperatdros ribos . ..~ - Temperaturgrenser
piirmaarad korlatozas ierobezojumi temperaturowe
N."SLJ.!(.l.Jse Kosteusrajat Paratlartal’o m Drégmes ribos . M't“fm.a . Fuktighetsgrenser Limity wilgotnosci
piirmaarad korlatozas ierobezojumi
Hoida eemal Kis s . . . Nepakl|aut produkta Przechowywac z
otsese aurinAlc?nsiilgzessa Tigs?étr? Vt%ll ° Saugg tIir?(tijl(jlisames atrasanos tiesa Skrilot:esill(lytstes dala od promieni
paikesevalgusest gonp peny P v saules gaisma ¥ stonecznych
Steriliseeritud Steriloitu Sterlllza’lt Sterilizuota etileno .Ster|||ze.ts Sterilisert med Sterylizowane
- . TR hasznalataval . izmantojot : za pomoca
etlleen-oksiidiga  etyleenioksidilla S oksidu o a etylenoksid
etilénoxid etilénoks1idu tlenku etylenu
Argekasutag, kq pakendis  Ala kayta jos Ne hasznalja, haa Nenaudokite, jei . Nelle’fot, ja Ma ikke bru}(es Nie uzywac J.eS|I
sisalduv material tundub pakkaus on csomagolas sériilt  pakuote pazeista iepakojums ir  hvis emballasjen er opakowanie jest
Olevat kahjustatud e vahingoittunut 9 P P bojats skadet uszkodzone.
Ei voi Nesterilizuokite Atkartoti

Ara resteriliseeri Ne sterilizalja

uudelleensteriloida

Uhekordseks
kasutamiseks

Ala kayta

Ne hasznalja Ujra
uudelleen

Maugil arsti Vain 1&dakérin Bv recept
retsepti alusel maarayksesta y P
N A Mennyisége
Uhikite kogus Kappalemaara darabok

Virta paalla / virta
pois paalta

Bekapcsolas /

Sisse / Vélja Kikapcsolas

Steriili paristoilla

Steriilne patareiga Steril elemes

kauter varustettu kauter
elektrokauteri
Ei sisalla Nem tartalmaz
Ei sisalda lateksi luonnonkumia, természetes gumi
latexia latex

Sterilus kauteris su

Ikke resteriliser  Nie resterylizowaé

pakartotinai nesterelizét
Nenaudokite Neizmantot Enganasbruk Nie uzywac
pakartotinai vairakkart 9ang ponownie
Pagal Péc .

paskyrimg noradijumiem Kun pa resept Na recepte
Vienety skaicius Gabalu skaits Antall deler llo$¢ sztuk
. Wigczanie /

liungti / ISjungti leslégt / Izslégt Strembryter (pa / wytgczanie

av-knapp) S
zasilania

Vienreizlietojami
sterili koagulatori, kas
darbojas ar baterijam

Sterilt termokauter
med batteri

Kauter sterylny z

baterija baterig

Nie zawierajgq
lateksu
naturalnego

Sudétyje néra
latekso

Ikke hold
naturgummilatex

Nesatur dabigas
gumijas lateksu
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Conform legislaiei ¥ C918Ayca  Vyhowuje sucasnej Uppiylier gallande 11 inazlaria  Bignosinae wimomy |- s 2
Bavkehrm eBponckum eurépskej europeisk oo o Jogi_sg o
europene actuale R e s ilgili mevcut Avrupa  eBponencskomy : A .
= . o 3aKOHOOABCTBOM O legislative o lagstiftning om 1150508 Wz Vg8
privind dispozitivele . L : mevzuatiyla 3aKoHOAAaBCTBY MPO TG
. MEANLIMHCKVM zdravotnickych medicintekniska ; Uil 1dlze 36
medicale A uyumlu MeaudHi BUpoou ; c
npovssogvma poméckach produkter (153
. C . Zdravotnicke Medicinsk . MegunyHunin .
Aparat medical Medicinski savjet pomacky utrustning Tibbi cihaz npunas b e
o . JeanHcTBEHU Unikatny . A YHikansHun
Identificator unic al . e Unik Benzersiz Cihaz . - R ..
) |
unui dispozitiv M'D‘eHTMq)M.KaTOp |dent|flkator produktidentifiering Tanimlayicisi inervcpikaTop 2 el ne
ypehaja pombcky npucTpoto
Atenllie, consultaliOnpes, koHcynTyjTe Pozor, pozrite si Varning, las Dikkat, OBepekHo, 3BEPHITECA - o 11 .| piai
documentele npatehnx sprievodné noggrant igenom beraberindeki [0 CynpOoBigHUX WQ;S‘J "
insolJitoare AOKyMeHaTa dokumenty bruksanvisningen  belgelere uyun [OKyMEHTIB
. Con§gltq,l Kowcyntyjre Pozrite si navod na Las Kullanma s?epH'TbCf.' Ao Gilarlad aal
instruclJiunile de ynyTCTBO 3a - . IHCTPYKLi i3 .
- obsluhu bruksanvisningen talimatlarina uyun NEEGY
utilizare ynotpeby 3acTOCyBaHHS
. Urma - Cnegute ynyTtctBa Postupujte podra Folj Kullanim 'D‘.OTpMMyV!Ie.Cb Slaglat i)
instrucCiunile de pokynov na o . . . IHCTPYKLUiN i3 .
- 3a ynotpeby i bruksanvisningen talimatlarini izleyin NEENY
utilizare pouzitie BMKOPUCTaHHS
Numar KaTanowku Katalogové Katalog <)
de catalog 6poj Cislo Katalognummer Numarasi Howmep katanory g A,
Codul lotului MpynHo kopf Cislo 8arze Partinummer Parti kodu CepiliHnii Homep i) ey
Data de fabricallie fatym Datum vyroby  Tillverkningsdatum imalat tarihi fata WYl &5
Npou3BOaHE BUIOTOBMEHHS
Utilizarea de catre Kopuctn og Pouzit do Forfallodatum Tarafindan 3aK'Hq?HHﬂ J aadiiy
kullanilir TEPMiHY
Producator Mpoussohay Vyrobca Tillverkare imalatg! Bupo6Hmk aball
limitarea ) OrpaHnyetrse Rozsah teploty Tem?eratur- Sicaklik OBMmexeHHs 5 ) all da 0 aa
temperaturii Temnepartype granser sinirlamasi Temnepartypu
Umiditatea limitarea Brastoct Rozsah vlhkosti  Fuktighetsgranser Nem sinirlamasi OGMe)KeHHﬂ Boshylldniaa
orpaHnyere BOMOroCTi
A se feri de razele Apxa parve Neskladovat na Skyddas Glnes 1s131na Tp.MMaTM noaanl s ua oo lumy Jainy
. o[, CyH4eBe ; Bifj COHSIYHOIO .
soarelui sinku mot soljus maruz birakmayin - el
CBETNOCTYU cBiTna
Sterilizate folosind ~ Ctepunucatn sterilizované Steriliserad med Etilen oksit ile Crepunisyetbca Y .
; Y g . " OV 2 gl e
oxid de etilena eTuneH okcug etylénoxidom etylenoxid sterilize OKCMAOM eTUNeHy :
ﬁnuse utiliza in cazul He kopuctuTe ako nepouzivat, ak je "Anvand_ ej om Amt_)'alaj"l zarar HesaopicToBiie A0 o1+ sy b psi Y
in care ambalajul este nakoBawe « .~ forpackningen ar goérmusse \TIaKOBKA MOLLKOKEHA .
. obal poskodeny ) 3 gall
deteriorat owrteheHo skadad kullanmayin noLLKomKexaHe pectepuriaya
Nu resterilize He pectepunuse  neresterilizovat . Far el Tekrar stgnle He. Al alay Y
atersterliseras etmeyin pecTtepunidysatu
Far ej Tekrar He ;
Nu reutiliza i Hemojte noHoBo Nepouzivat znova . . BMKOPUCTOBYWTE Aaladinl Alay Y
ateranvandas kullanmayiniz
NMOBTOPHO
Baza de p_rescnphe PewenT Na (I'ekarsky) Receptbelagd Recete ile I'Ipop,aeTbcg 3a ik a5
medicala predpis (recept) peuenTom nikaps
Cantlltatea Konunna Mnozstvo kusov Antal enheter Pargglarmm KinbkicTb WITYK sl axe
de piese komaga miktari
. " YBIMKHEHHS /
Power On / Off Ykrbyyere / Zapnat / vypnat Pa/ Av Glg acma / Gug BAMKHEHHS Gl / st
Alimentare Mosep Odbdp kapama
XKVBMEHHS
. CrepunHu ypehaj 3a Sterilné . . CrepunbHa
Caukt)e: st.r||| cu vcnarb1Batbe ca kauterizaéné Steril ll:atttjte_r med Dszloktortr_iegt;e_;t_e& NPUMIKAHHA 3 4 jdau 335 e et 4 4lS
aterie Gatepujom zariadenie s atten e sallabllil 6arapeeto 6atapes
Nu con'-ine He canpxe neobsahuji  Innehaller inte latex  Dogal kauguk He wicraTo natekcy sy, 1 s Y
cauciuc natural - MPUPOAHM ryMeHY rirodny kauéuk  fran naturgummi lateks icermez HaTypareHoro oY gl anda
latex nartekc P y 9 ¢ KayuyKy e



