STERILE ELEKTROKAUTER FUR EINMALGEBRAUCH

B 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

koénnen. 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 prazises und wirksames Blutstillen

verlangt wird, wie GefaRchirurgie, Dermatologie und Mikrochirurgie.

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

wo prazises Blutstilen in besonderen Vertiefungen oder schwer erreichbaren Punkten. 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

fur die Entfernung von Unternagelhamatomen besonders geeignet.

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

ophthalmologische Zwecke speziell geeignet.

BEKANNTMACHUNGEN

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

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

« Bei Offnung u/o Beschédigung der Verpackung wird die Sterilitit nicht garantiert.

¢ Sich vergewissern, daft die Verpackung unbeschadigt ist. Handgriff, Elektrode, Kabel und Anschluf? kontrollieren.

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

¢ Der HandgrifFdarFnicht in Kontakt mit Fllissigkeiten kommen.

¢ Die Beniitzung in Anwesenheit von anéasthetischen und entziindlichen Stoffen und Mischungen vermeiden.

¢ Nur Desinfektionwasserldsungen Verwenden.

¢ Nicht mit DampFsterilisieren. Nicht verbrennen.

¢ Anschluf® und Inbetriebsetzung der Gerate 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.

¢ Vor Gebrauch ist die gute Funktionierung des Handgriffes folgendermafen zu testen:

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

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

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

durchgefiihrt 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 Uberhitzung und mdglicherweise auch zur Beschadigung der Spitze
fuhren koénnte.

e Keinen zu starken Druck auslben, 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 kdnnen nicht fiir die Verwendung Intraokularlinse eingesetzt werden.

e Das Modell F7288 soll nur fur 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
unverziglich 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 zustandigen 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.
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Entspricht der
aktuellen
europaischen

Conforme alla Compliant with
vigente normativa current European
Europea sui legislation on
Dispositivi Medici Medical Devices

Medizinprodukte
Dlspogltlvo Medical Device = Medizinprodukt
medico
Idenpﬂcatwo Unique Device Einmalige
unico del Identifier Produktkennun
dispositivo 9
Attenzione, consultare  Caution, consult Achtung,
ladocumentazione =~ accompanying Gebrauchsanweis
allegata documents ung lesen
Consultare le . Coqsult Gebrauchsanweis
. SN instructions for
istruzioni d'uso ung lesen
use
Seguire le . Fol!ow Befolgen Sie die
. 2 \ instructions for .
istruzioni per l'uso use Gebrauchsanweisung
Numero di Catalogue
Katalognummer
catalogo number
Numero di lotto Batch code Posten-Nummer
Data.dl Date of Herstellungsdatum
produzione manufacture
Scadenza Use by Verfalldatum
Fabbricante Manufacturer Hersteller
Limiti di Ternpergture Temperaturbereich
temperatura limitation
Limiti di umidita Humidity Feuchtigkeitsbereich
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 fiir sobre dispositivos

meédicos

Producto
sanitario

Identificador
Unico del
producto

Atencion, leer
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instrucciones
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instrucciones de
uso
Siga las
instrucciones de
uso
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Catalogo
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Fabricante
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Iégislation I0XU0UCO EUPWTTAIKI
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vigueur sur les I0TPOTEXVOAOYIKG
dispositifs médicaux TIPOIGVTO

Dispositif médical 'GTPOTEXVOAOYIKG
TTPOIdV
AtrokAeIoTIKO
aVOYVWPIOTIKO
TEXVOAOYIKOU

Mpoooxn, diaBdoTe

Identifiant unique
des dispositifs

Attention, lire

attentivement les  TTpooekTKé TIG
instructions odnyieg
Instructions ZUTL:BOO%M[;ZE'TE
d'utilisation § oonyles
xenong
. Cons'ulter les AkoAouBnoTe TIg
instructions avant odnvie o
utilisation nyles Xpnans
Numéro de ApiBuo6g
catalogue KaTaAdyou
Numéro de lot  ApiBudg TTapTidag
Date de Huepopnvia
production TTapaywyng
Date de Huepopunvia
péremption A ENG
Fabricant KataokeuaoThg
Limites de Opia
température Bepuokpaaiag

Limites d’humidité  Opia uypaciag

Aiatnpeite pakpid
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\A\iou
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Me 0&eidio Tou

lumiéere du jour

Stérilisé a I'oxyde

ossido di etilene  ethylene oxide Ethylenoxid oxido de etileno d’éthyléne .
a1BuAeviou
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 fRIN .
sterilisieren nuevamente restérilisér ETTAVATTOOTEIPUWVETE
Non riutilizzare Do not reuse Nicht wieder No reutilizar Ne pas reutililiser Mnv .
benutzen ETTAVAYPNOTHOTTOIETE
Vendibile su Con receta En vente sur MwAEiTal Le
prescrizione By prescription  Verschreibungspfiichtig o prescription . HE
; médica - IATPIKA CUVTaYN
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
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Naturlatex

Electrocauterios de Electrocoagulate-
battery operated cautery handgriffe bateria desechables
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esteriles
No contiene

BepuoxauoTnpes
R pTaTapiag
Urslletablels QTTOOTEIPWLEVOT HIao
steriles a pile XPNoEWo

Ne contientpasde  Aev epiExouv

LATEX de goma latex de caoutchouc @uUGIKG EAQGTIKO

natural

naturel AaTég
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paBoTaowme or - . e autoalimentado BATEPUA . baterii med batteri
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piirmaarad korlatozas ierobezojumi
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- . TR hasznalataval . izmantojot : za pomoca
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latexia latex
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paskyrimg noradijumiem Kun pa resept Na recepte
Vienety skaicius Gabalu skaits Antall deler llo$¢ sztuk
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Nie zawierajgq
lateksu
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Sudétyje néra
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naturgummilatex

Nesatur dabigas
gumijas lateksu
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