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 isporu¢uje 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 ucinkovita 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 preporu¢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 podrudja 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 prouzrogiti 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.
¢ Izbjegavati izravan dodir tekucina sa strukturom uredaja za ispaljivanje.
* Ne smije se upotrebljavati u prisutnosti plinskih tvari i zapaljivih anestetskih mjesavina.
¢ 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
 Otvoriti pakiranje i postaviti uredaj za ispaljivanje u sterilno okruzenje
o Skinuti zastitni €ep klizedi 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 provijeriti da vrh postane uzaren.
N.B. Kod modela pod niskom temperaturom F7255 vrh se ne uzZaruje. 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 moze dovesti
do pregrijavanja i moguce razbijanje vrha.
¢ Ne smije se vrsiti pritisak koji moze deformirati vrh i slomiti isti
¢ Nakon izvr§ene procedure, ponovno postaviti ¢ep i ukloniti proizvod
KONTRAINDIKACIJE
* 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 I1ISO 13485. Ne moze se pripisati odgovornost proizvodacu koji nece biti duzan nadoknaditi medicinske troSkove ili izravne ili
neizravne Stete proizaSle 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 osiguravanje kvalitete za bilo koji kvar ili kvar koji 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 bolnicki otpad, u skladu sa vazecim propisima. Uredaj moze biti kontaminiran krvlju, stoga prije nego 5to se ukloni potrebno ga je
dezinficirati.
Da bi izbjegli slu€ajno paljenje(ukljucivanje), molimo odrezZite vrh (Siljak) sa klijeStima ili Skarama i poklopite sa sigurnosnim ¢epom.
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pakartotinai vairakkart 9ang ponownie
Pagal Péc .
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