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 ksztaltu 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 zaktadania 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 krwiakéw 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

¢ 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 uzywac 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 sposob 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 sprawdzi¢ czy ostrze stato sie rozzarzone.

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

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

zauwaza sie parowanie wody.

¢ 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 oczne;j

o Nie uzywa¢ modelu F7288 poza zawartymi tutaj wskazaniami.

¢ Elektro-kautery nie nadajqg sie do kauteryzacji obfitych krwotokdw.

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 wrzucaé do autoklawu.

¢ Nie wrzucac¢ do ognia.

¢ Nie uzywac¢ 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.
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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 o
di o Identifier Produktkennung
ispositivo
Attenzione, consultare  Caution, consult Achtung,
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allegata documents ung lesen
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. SN instructions for
istruzioni d'uso ung lesen
use
Seguire le . Fol!ow Befolgen Sie die
. 2 \ instructions for .
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Numero di Catalogue
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catalogo number
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Scadenza Use by Verfalldatum
Fabbricante Manufacturer Hersteller
Limiti di Tem pergture Temperaturbereich
temperatura limitation
Limiti di umidita Humidity £ htigkeitsbereich
limitation
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luce solare sunlight beschitzen
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Dispositif médical ImpOTEXV..Q)‘OV'KO
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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
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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
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Alatnpeite pakpid
atré T0 WG Tou
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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 .
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
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Accensione / Power On / Zindung / Encendido / A Evepyotroinon /
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CooteeTCTBYET Voldoet aan de Em conformidade U skladu s vaze¢im . T Overholder
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Mep,mulfHCKoe Medisch hulpmiddel Dispositivo médico MeamuuHcko Med!C|nsk| Zdravcztmcky Medicinsk udstyr
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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
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BkntoueHne -
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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 .
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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
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