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. Streammen 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 stgrre 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 laengde 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 gyneekologiske 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.
¢ Vask eller breend ikke produktet.
o Udstyret skal klargeres 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.
e Tag beskyttelsesheetten 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;
e 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.
e Under anvendelse pa patienter udfer korte (2-3 sekunder) og gentagne udledninger. Undga at den holdes teendt i en leengere periode, som
kan provokerer overophedning og eventuel gdeleeggelse af spidsen.
e Udav ikke tryk som kan forarsage deformationer af spidsen sa denne gdeleegges
o Nar indgrebet er overstaet, saet haetten pa og bortskaf produktet.
KONTRAINDIKATIONER
¢ Modeller med medium og hgj temperatur er ikke til intraokuleer brug
¢ Anvend ikke model F7288 til andet end som foreskrevet
o Elektro-kauterne er ikke egnede til at breende stgrre blgdninger.
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
¢ Advarsel: indeholder bakterier
¢ Vask eller steriliser ikke
e Braend ikke
¢ Anvend ikke i neerheden af brandbare materialer
GARANTI OG BEGRANSNINGER
Overholder gaeldende 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 haendelser 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 far
bortskaffelse.
For at undga utilsigtet aktivering af breenderen — venligst fiern spidsen med tang eller saks og szt beskyttelsesheetten tilbage pa apparatet.
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Entspricht der
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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 o
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ispositivo
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use
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. 2 \ instructions for .
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Numero di Catalogue
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instructions odnyieg
Instructions ZU#B%%AE?ZEITE
d'utilisation 5 oonyles
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instructions avant odnvie .
utilisation nyles Xpnans
Numéro de Ap1Buo6g
catalogue KaTaAdyou
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aiBuAeviou
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Non risterilizzare Do not resterilize e AN .
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prescrizione By prescription  Verschreibungspfiichtig o prescription . HE
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medica médicale
Numero di pezzi Quantity of pieces  Stiickeanzahl Can.tldad de Nur’.n‘ero de I'IocomT’q
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. . L 3aKOHOAATENCTBO OTHOCHO o 0 zdravotnickych o
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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 . -
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NPUMEHEHNI0 ynotpeba
o Numero do CLi e . f s
KaTtanoxHbin Homep Catalogusnummer Catélogo KaTtanoxeH Homep  KataloSki broj Objednavaci Cislo Katalognummer
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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
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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
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KonnyectBo wtyk Hoeveelheid stuks unidades Bpon komada PocCet kusl Antal
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nutaxus / Stroom Aan / Uit Ligar / Desligar Ellgnlolgegool llel(Iljlyccv;een:o/ Zapnout/ vypnout  Teend / Sluk
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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
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de borracha natural pfirodni latex latex

narekca nartekc lateks



& @& W

@ W &©» @

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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