TEK KULLANIMLIK STERIL ELEKTROKOTERLER
KULL_ANMA

TEKNiK DUZENLEMELERE UYGUNLUK ' e TALIMATI

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

ENDIKASYONLAR
Yiksek frekans jeneratori kullanilmadan cerrahi islemler sirasinda doku ve kilcal damar kanamalarinda koterizasyon. Acil yardim
istasyonlarinda yapilan ayakta tedavi, jinekoloji, géz 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
Yiksek 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
Yiksek 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 bdlgelerinde hemostazin dikkatli olmasinin istenildigi durumlarda kullanima son derece uygundur. Kalp pili takilmasi sirasinda ve
muayenehanede yapilan jinekolojik ameliyatlarda énemli éiglide faydalidir.
F7288 SERISI
Orta sicaklikli (800°C/1400°F) kalin uglu modeller. Bu Urinin, en 6nemli 6zelligini olusturan bir sert ucu vardir. Tirnak altinda olusan
hematomlarin tedavisinde faydalidir.
F7255 SERISI
Dustk sicaklkli (600°C/1100°F) ince uglu modeller. Tibbi uygulamaya gegirilen bdlgeler civarindaki dokularda olusan zararlari minimum
seviyeye indirir. Bilhassa oftalmolojide faydahdir.
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 bitinlGgunl kontrol ettikten sonra koter gévdesini inceleyiniz. Gozle gorlebilir zarar ve arizalar halinde riini kullanmayip hemen
FIAB’a iade ediniz.
o Elektrokoter gévdesini siviyla temas ettirmeyiniz.
¢ Gaz halindeki yanici maddeler ve yanici anestetik karisimlarin bulundugu yerlerde kullanmayiniz.
e Sadece su bazl dezenfektan ¢ozeltiler kullaniniz.
* Ne otoklavda sterilizasyon iglemlerine gecirmeyiniz ne de atese atmayiniz.
e Cihazlar vasifli personel tarafindan baglanip galisma haline getiriimelidir.
e Cihazi kullandiktan sonra bertaraf etmeden énce koruma kapagini daima takiniz.
CIHAZIN HAZIRLANISI VE KULLANIM SEKLI
o Ambalaji agin ve koteri steril alanda ¢ikartiniz.
e Koruma tapasini gévdenin uzun eksenine paralel olarak kaydirarak gikartiniz. Bunu yaparken, tapanin uca dokunmasini énleyiniz.
o Elektrokoterin galisip calismadigini kontrol etmek i¢in asagidaki islemleri yapiniz:
¢ cihazi nesne ve insanlardan uzak tutunuz, ¢alistirma tusuna basiniz
e orta ve yuksek sicaklikl 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 gozelti ile
islanmis bir steril gazli bez uca dokundurularak yapilabilir. Cihaz galigtiriidiktan 2-3 saniye sonra suyun buharlastidi farkedilir.
e Hasta Uzerinde gergeklestirilen islemler sirasinda cihazin kisa sureli (2-3 saniye sliren) ve tekrarlanan seanslar halinde uygulanmasi
gerekir. Cihazin uzun bir slre kesintisiz ¢alismasini énleyiniz. Aksi taktirde u¢ gerekenden fazla isinarak kirilabilir.
e Ucun Gzerine ucun deformasyonu ve kiriimasina neden olabilecek sekilde basmayiniz.
« islemi bitirdikten sonra kapagi yeniden takin ve Uriinii bertaraf ediniz.
KONTRENDIKASYONLAR
e Orta ve yilksek i1sili modeller, intra-ocular olarak kullanilamayabilir.
o 7288 serili model sadece bu endikasyonlar ¢ergevesinde kullaniimalidir.
o 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
o 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. 1ISO 13485 sertifikali Kalite Sisteminin prosedirlerine gére uretilmistir. Bu
kullanim talimatlarinda 6ngorilenden farkli sekilde kullaniimasi halinde, yukaridaki cihazlarin ¢alismamasindan veya anormalliklerinden
kaynaklanan tibbi masraflari veya dogrudan veya dolayll zararlari tazmin etmek zorunda olmayacak olan Ureticiye higbir 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.
Yurdlikteki mevzuat uyarinca 6zel tibbi atik olarak bertaraf edilmelidir. Cihaz kanla kontamine olabilir ve bertaraf edilmeden 6nce dezenfekte
edilmelidir.
Kazara agilan durumlari engellemek igin, litfen ucu pense veya makas ile kesin ve giivenlik kapagini kapatin.
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