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ELETTROCAUTERIO MONOUSO STERILE

ISTRUZIONI
PER L'USO

DESTINAZIONE D’ USO:

Cauterizzazione di tessuti e piccoli vasi, durante procedure chirurgiche.

DESCRIZIONE:

Elettrocauterio, dispositivo monouso confezionato sterile, alimentato a batterie alcaline incorporate. Premendo il
pulsante di attivazione il dispositivo cauterizza attraverso I'appoggio localizzato sul paziente della punta
incandescente.

POPOLAZIONE:

Nessuna restrizione.

MODELLI:

TIPOLOGIA TEMPERATURA

Cauterio ad Alta Temperatura - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

Cauterio a Bassa Temperatura - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

MODALITA D'USO:

| dispositivi devono essere utilizzati da personale qualificato.

Aprire la confezione e disporre il cauterio in campo sterile.

Dopo aver controllato I'integrita della confezione, verificare il corpo del cauterio. In presenza di danni o difetti visibili

non utilizzare il prodotto e restituirlo a FIAB.

Estrarre il tappo di protezione facendo attenzione a non danneggiare la punta.

Prima dell'utilizzo verificare il funzionamento, come segue:

- premere il tasto di attivazione tenendo il dispositivo lontano da persone e cose;

- per i modelli HTC verificare che la punta diventi incandescente;

- per i modelli LTC toccare con la punta una garza sterile bagnata con acqua, verificando che dopo 2/3 secondi
dall'attivazione si avverta 'evaporazione dell'acqua dalla garza.

Durante l'uso su paziente eseguire attivazioni brevi (2-3 secondi) e ripetute premendo l'interruttore.

Dopo I'utilizzo reinserire sempre il cappuccio di protezione.

PRECAUZIONI:

Prodotto sterilizzato con Ossido di Etilene.

Prodotto monouso, NON RIUSARE - Il riutilizzo pud comportare:
- Infezioni crociate;

- Alterazioni dei materiali;

- La perdita delle caratteristiche funzionali iniziali del prodotto;

La sterilita non é garantita se la confezione é stata aperta e/o danneggiata.

Evitare 'accensione fissa prolungata, pud provocare eccessivo riscaldamento e possibile rottura della punta.
Non esercitare pressioni che possono deformare la punta da comportame la rottura.

Evitare il contatto diretto di liquidi con il corpo dell'elettrocauterio.

Non gettare il dispositivo nel fuoco.

Attenzione: Contiene batterie, non gettare nel fuoco.

Attenzione: Non utilizzare in presenza di sostanze o materiali inflammabili.

Massima temperatura di utilizzo 25°C.

CONTROINDICAZIONI:

Gli elettrocauteri non sono adatti a cauterizzare emorragie abbondanti.

BENEFICI CLINICI:

- Cauterizzazione senza connessione del paziente ad un circuito elettrico.
- Cauterizzazione di pazienti portatori di dispositivi impiantabili sensibili ad interferenze elettromagnetiche.

RISCHI RESIDUI: Il dispositivo puo essere innesco d’'incendio se acceso in presenza di sostanze infiammabili.

ﬁgg;?ongA ALLA EN 60601-1: Apparecchio ad alimentazione intema con parti applicate di tipo CF. ' - - -
LIFE TIME: Numero di attivazioni x tempo di attivazione = 10 x 3 sec= 30 sec .

IMMAGAZZINAMENTO: | Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da condizioni

ambientali, di temperatura ed umidita relativa, specificate nella etichetta posta sulla confezione. La
sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il prodotto. Verificare la data di scadenza della
sterilizzazione sulla busta.

NOTE GENERALI:

Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al Fabbricante e
alle autorita nazionali. Per qualunque malfunzionamento o difetto del dispositivo, informare il Servizio Qualita
del Fabbricante.

SMALTIMENTO:

Il prodotto contiene batterie, rimuoverle come indicato, prima di smaltire il dispositivo.

| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti secondo le vigenti normative. Il dispositivo pud
essere contaminato dal sangue e prima di essere eliminato deve essere disinfettato.

Al fine di evitare accensioni accidentali (qualora le batterie non siano state estratte) tagliare il filo della punta con le
pinze o le forbici e reinserire sempre il cappuccio di protezione.

—r— -
Breaking
point

Chiudere il cauterio | Impugnare il cauterio come indicato. Estrarre le pile facendo attenzione a non ferirsi

con il tappo. Assicurasi che la parte del fusto dove | Con eventuali residui taglienti.
avverra la rottura sia rivolta all'esterno. Smaltire le batterie secondo le norme vigenti.
Esercitare una pressione idonea fino Smaltite le parti restanti come rifiuto
a causare la rottura del fusto. contaminato.
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SINGLE USE STERILE ELECTROCAUTERY

INSTRUCTION
FOR USE

INTENDED USE:

Cauterization of tissues and small blood vessels during surgical procedures.

DESCRIPTION:

Electrocautery, sterile packaged disposable device powered by built-in alkaline batteries. By pressing the activation
button, the device cauterizes by placing the incandescent tip on the patient.

PATIENT POPULATION

No restriction.

MODELS:

TYPOLOGY TEMPERATURE

High Temperature Cautery - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

Low Temperature Cautery - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

USE MODE:

The devices must be used by qualified personnel.

Open the package and place the cautery in a sterile field.

After checking the integrity of the package, check the body of the cautery. In the presence of damage or visible

defects, do not use the product and return it to FIAB.

Remove the protective cap being careful not to damage the tip.

Before use, check the function as follows:

- press the activation key keeping the device away from people and things;

- for HTC models check that the tip becomes incandescent;

- For LTC models, touch a sterile gauze wet with water with the tip, verifying that 2-3 seconds after activation,
evaporation of water from the gauze can be felt.

During use on a patient, perform short (2-3 seconds) and repeated activations by pushing the switch.

After use, always replace the protective cap.

WARNINGS:

Product sterilized with Ethylene Oxide.

Disposable product, DO NOT REUSE - Reuse may result in:

- Cross infections;

- Alterations of materials;

- The loss of the initial functional characteristics of the product;

Sterility is not guaranteed if the package has been opened and/or damaged.
Avoid prolonged power-on, it can cause excessive heating and possible breakage of the tip.
Do not exert pressure that could deform the tip and cause it to break.

Avoid direct contact of liquids with the body of the electrocautery.

Do not throw the device into fire.

Warning: Contains batteries, do not throw into fire.

Warning: Do not use in the presence of flammable substances or materials.
Highest use temperature 25°C.

CONTRAINDICATIONS:

Electrocauteries are not suitable for cauterizing heavy bleeding.

CLINICAL BENEFITS:

- Cauterization without connecting the patient to an electric circuit.
- Cauterization of patients carrying implantable devices sensitive to electromagnetic interferences.

RESIDUAL RISKS:

The device can cause a fire if turned on in the presence of flammable substances.

Egﬁngmﬁgg EN 60601-1: Internally powered equipment with type CF applied parts. ' - - -
LIFE TIME: Number of activation x time of activation = 10 x 3 sec= 30 sec .
STORAGE: The product must be stored in its original package at the environmental conditions (temperature and relative

humidity) specified on the label. Putting external heavy weights on the package could damage the product.
Check the sterilization expiration date on the pouch.

GENERAL NOTES:

If a serious incident occurs while using this device or as a result of its use, please report it to the Manufacturer
and to your national authority. For any malfunction or defect of the device, inform the Manufacturer's Quality
Service.

WASTE DISPOSAL:

The product contains batteries, remove them as indicated, before disposing of the device.

Waste coming from health facilities must be disposed of according to the regulation in force. The device may be
contaminated with blood and must be disinfected before being discarded.

In order to avoid accidental switching on (if the batteries have not been removed), cut the tip wire with pliers or
scissors and always reinsert the protective cap.

Breaking
point
Close the cautery | Grip the cautery as directed. Remove the batteries taking care not be
with the stopper. Make sure that the part of the shaft to be | injured from sharp residues.
broken is facing outwards. Dispose of the batteries according to the
Apply a suitable pressure until the shaft | regulations in force.
breaks. Dispose of the remaining parts as
contaminated waste.

CAUTION: U.S. FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN




STERILE ELEKTROKAUTER FUR EINMALGEBRAUCH GEBRAUCHSANWEISUNG

\BE%I"\I;:NSS&;GEMASSE Kauterisation von Geweben und kleinen GefalRen wahrend chirurgischer Eingriffe.
BESCHREIBUNG: Elektrokauter, steril verpacktes Einweggerat, das mit eingebauten Alkalibatterien betrieben wird. Durch Driicken
der Aktivierungstaste kauterisiert das Gerat durch die lokale Unterstiitzung der Gliihspitze am Patienten.
BEVOLKERUNG: Keine Einschrankungen.
MODELLE: TYPOLOGIE TEMPERATUR
Hochtemperaturkauter - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F
Niedertemperaturkauter - LTC 600-700°C / 1100-1300°F
ANWENDUNG: Die Gerate mussen von qualifiziertem Personal bedient werden.
Die Verpackung 6ffnen und den HandgrifFim sterilen Feld platzieren.
Nachdem Sie die Unversehrtheit der Verpackung Uberpriift haben, Uberprifen Sie den Kauterkorper.
Verwenden Sie das Produkt bei sichtbaren Schaden oder Mangeln nicht und senden Sie es an FIAB zurtick.
Ziehen Sie die Schutzkappe ab und achten Sie darauf, die Spitze nicht zu beschadigen.
Prifen Sie vor der Inbetriebnahme die Funktion wie folgt:
- Driicken Sie die Aktivierungstaste, wahrend Sie das Gerat von Personen und Gegenstanden fernhalten;
- bei HTC-Modellen Uberpriifen, ob die Spitze gliiht;
- Bertihren Sie bei LTC-Modellen mit der Spitze eine sterile, mit Wasser feuchte Gaze und priifen Sie, ob Sie
2/3 Sekunden nach der Aktivierung die Verdunstung des Wassers aus der Gaze spuren konnen.
Fihren Sie wahrend des Gebrauchs am Patienten kurze (2-3 Sekunden) und wiederholte Aktivierungen durch
Driicken des Schalters durch.
Setzen Sie nach dem Gebrauch immer die Schutzkappe wieder auf.
VORSICHTSMASSNAHMEN: | Mit Ethylenoxid sterilisiertes Produkt.
Einwegprodukt, NICHT WIEDERVERWENDEN - Die Wiederverwendung kann zu Folgendem fiihren:
- Kreuzinfektionen;
- Materialveranderungen;
- Verlust funktioneller Originaleigenschaften des Produktes;
Bei Offnung u/o Beschadigung der Verpackung wird die Sterilitat nicht garantiert.
Vermeiden Sie einen langeren Dauerbetrieb, da dies zu UbermaRiger Erwarmung und mdglicherweise zum
Bruch der Spitze fuhren kann.
Uben Sie keinen Druck aus, der die Spitze verformen und zu einem Bruch fiihren kann.
Der HandgrifF darF nicht in Kontakt mit Fliissigkeiten kommen.
Werfen Sie das Gerat nicht ins Feuer.
Achtung: Enthalt Batterien, nicht verbrennen.
Achtung: Nicht in Gegenwart von brennbaren Stoffen oder Materialien verwenden.
Maximale Gebrauchstemperatur 25°C.
KONTRAINDIKATIONEN: Elektrokauter eignen sich nicht zur Kauterisation starker Blutungen.

KLINISCHER NUTZEN:

- Kauterisation ohne Verbindung des Patienten zu einem Stromkreis.
- Kauterisation von Patienten mit implantierbaren Geraten, die empfindlich auf elektromagnetische Stoérungen
reagieren.

RESTRISIKEN: Das Gerat kann einen Brand verursachen, wenn es in der Nahe von brennbaren Substanzen eingeschaltet
wird.

ZE%"TSSQIPRSCHRIHENS EN 60601-1: Innerebatteriegerat vom typ CF ' ---

LIFE TIME: Anzahl der Aktivierungen x Aktivierungszeit = 10 x 3 Sek= 30 Sek .

LAGERUNG: Das Produkt in der Originalverpackung bei den Umgebungsbedingungen (Temperatur und relative Luftfeuchte)
aufbewahren, die auf dem Etikett angegeben sind. Bitte legen Sie keine schweren Gegensténde auf das
Produkt um Schaden zu vermeiden. Uberpriifen Sie das Ablaufdatum der Sterilisation auf dem Beutel.

ALLGEMEINE Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten ist,

HINWEISE: melden sie diesen dem Hersteller und ihrer zustéandigen nationalen Behorde. Bei Fehlfunktionen oder Defekten
des Gerats den Qualitatsservice des Herstellers informieren.

ENTSORGUNG: Das Produkt enthalt Batterien, entfernen Sie diese wie angegeben, bevor Sie das Gerat entsorgen.

Abfalle aus Gesundheitsstrukturen missen gemaf der geltenden Verordnung entsorgt werden. Das Produkt
kann mit Blut verschmutzt sein, und muss vor Entsorgung desinfiziert werden.

Um eine versehentliches Einschalten zu vermeiden (wenn die Batterien nicht entfernt wurden), schneiden Sie
den Spitzendraht mit einer Zange oder Schere ab und setzen Sie die Schutzkappe immer wieder auf.
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Breaking

point
Verschlielen Sie den | Fassen Sie den Kauter wie angegeben | Entfernen Sie die Batterien und achten Sie
Kauter mit der Kappe. | an. darauf, dass Sie sich nicht an den scharfen

Achten Sie darauf, dass der zu | Ruckstédnden verletzen.
brechende Teil des Schafts nach | Entsorgen Sie die Batterien gemafll den
aulen gerichtet ist. geltenden Vorschriften.
Uben Sie einen angemessenen Druck | Entsorgen Sie die restlichen Teile als
aus, bis der Schaft bricht. kontaminierten Abfall.




@ ELECTROCAUTERIO DESECHABLES ESTERILE

INSTRUCCIONES
DE USO

USO PREVISTO:

Cauterizacion de tejidos y pequefos vasos durante procedimientos quirdrgicos.

DESCRIPCION: Electrocauterio, dispositivo desechable envasado estéril, alimentado por baterias alcalinas incorporadas. Al
presionar el botén de activacion, el dispositivo cauteriza a través del contacto localizado de la punta
incandescente con el paciente.

POBLACION: Sin restricciones.

MODELOS: TIPO TEMPERATURA
Cauterio de Alta Temperatura - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F
Cauterio de Baja Temperatura - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

MODO DE EMPLEO:

Los dispositivos deben ser utilizados por personal cualificado.

Abra la confeccién y ponga el cauterio en el campo estéril.

Después de comprobar la integridad del envase, compruebe el cuerpo del cauterio. Si hay dafios o defectos

visibles, no utilice el producto y devuélvalo a FIAB.

Extraiga el tapon de proteccion teniendo cuidado de no dafar la punta.

Antes del uso, compruebe el funcionamiento de la siguiente manera:

- pulse el botén de activacién manteniendo el dispositivo alejado de personas y cosas;

- para los modelos HTC, verifique que la punta se vuelva incandescente;

- para los modelos LTC, toque con la punta una gasa estéril humedecida con agua, verificando que después
de 2/3 segundos de la activacion se sienta la evaporacién del agua de la gasa.

Durante el uso en el paciente, realice activaciones cortas (2-3 segundos) y repetidas pulsando el interruptor.

Después del uso, vuelva a insertar siempre la tapa de proteccion.

PRECAUCIONES: Producto esterilizado con Oxido de Etileno.
Producto desechable, NO REUTILIZAR - La reutilizacion puede implicar:
- Infecciones cruzadas;
- Alteraciones en los materiales;
- Pérdida de las propiedades originales del producto;
La esterilidad del producto no se garantiza si el empaque se encuentra abierto y/o danado.
Evite el encendido fijo prolongado, puede provocar un calentamiento excesivo y la posible rotura de la punta.
No aplique presiones que puedan deformar la punta y provocar su rotura.
Evitese cuidadosamente el contacto directo del cauterio con substancias liquidas.
No arroje el dispositivo al fuego.
Atencion: El producto contiene baterias, no desechar en el fuego.
Atencion: No utilizar en presencia de sustancias o materiales inflamables.
Temperatura maxima de uso 25°C.
CONTRAINDICACIONES: | Los electrocauterios no son adecuados para cauterizar hemorragias abundantes.

BENEFICIOS CLINICOS:

- Cauterizacion sin conexién del paciente a un circuito eléctrico.
- Cauterizacion de pacientes portadores de dispositivos implantables sensibles a interferencias
electromagnéticas.

RIESGOS RESIDUALES:

El dispositivo puede provocar un incendio si se enciende en presencia de sustancias inflamables.

(E:g-ll\-n:,‘ll'&l\lsg;o DE EN 60601-1: Dispositivo con alimentacién interna de tipo CF ' ---
VIDA UTIL: Numero de activaciones x tiempo de activacion =10 x 3 s =30 s.

ALMACENAMIENTO:

El producto debe conservarse en su paquete original en las condiciones ambientales (temperatura y humedad
relativa) indicadas en la etiqueta. No coloque peso sobre el paquete porque podria dafar el producto. Compruebe
la fecha de caducidad de la esterilizacién en el sobre.

NOTAS GENERALES: Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente grave, informe de ello al
Fabricante y a sus autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o defecto del dispositivo, informe al
Servicio de Control de Calidad del Fabricante.

ELIMINACION : El producto contiene baterias, retirelas como se indica antes de desechar el dispositivo.

Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse de acuerdo con la normativa vigente. El
dispositivo puede estar contaminado con sangre y debse desinfectarse antes de ser descartado.

Con el fin de evitar el encendido accidental (si no se han extraido las baterias), corte el cable de la punta con
pinzas o tijeras y vuelva a insertar siempre la tapa de proteccion.

— i
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Breaking
point
Cerrar el cauterio con | Agarre el cauterio como se indica. Retire las pilas con cuidado de no lesionarse
el tapon. Aseglrese de que la parte del cafién | con los residuos cortantes.
donde se producira la rotura esté | Deseche las baterias de acuerdo con la
orientada hacia afuera. normativa vigente.

Aplicar la presion adecuada hasta que | Deseche las piezas restantes como desechos
el tambor se rompa. contaminados.




MODE

ELECTROCOAGULATEUR JETABLE STERILE D’EMPLOI

DESTINATION Cautérisation des tissus et des petits vaisseaux, lors d'interventions chirurgicales.

D'UTILISATION:

DESCRIPTION: Electrocautére, dispositif & usage unique emballé stérile, alimenté par des piles alcalines intégrées. En
appuyant sur le bouton d'activation, le dispositif cautérise a travers I'appui localisé sur le patient de la pointe
incandescente.

POPULATION: Aucune restriction.

MODELES: TYPE TEMPERATURE

Cautére a Haute Température - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

Cautére a Basse Température - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

MODE D'EMPLOI:

Les appareils doivent étre utilisés par du personnel qualifié.

Ouvrir 'emballage et mettre le coagulateur dans un endroit stérile.

Aprés avoir veérifié l'intégrité de I'emballage, vérifier le corps du cautére. En cas de dommages ou de défauts

visibles, ne pas utiliser le produit et le retourner a FIAB.

Retirer le capuchon de protection en veillant a ne pas endommager la pointe.

Avant utilisation, vérifier le fonctionnement, comme suit:

- appuyer sur la touche d'activation en gardant I'appareil a I'écart des personnes et des choses;

- pour les modéles HTC, vérifier que la pointe devient incandescente;

- pour les modeles LTC, toucher avec la pointe une gaze stérile imbibée d'eau, en vérifiant que 2/3 secondes
apres l'activation, I'évaporation de I'eau de la gaze est ressentie.

Pendant I'utilisation sur le patient, effectuer des activations courtes (2-3 secondes) et répétées en appuyant sur

l'interrupteur.

Aprés utilisation, toujours réinsérer le capuchon de protection.

PRECAUTIONS:

Produit stérilisé a I'oxyde d'éthyléne,

Produit a usage unique, NE PAS REUTILISER - La réutilisation peut entrainer :

- Infections croisées;

- L’altération des matériaux;

- La perte des propriétés originales du produit.

La stérilité n’est pas garantie si I’emballage a été ouvert ou endommagé.

Eviter I'allumage fixe prolongé, cela peut provoquer un échauffement excessif et une possible rupture de la
pointe.

N'exercez pas de pressions susceptibles de déformer la pointe et d'entrainer sa rupture.

Eviter absolument que I'appareil entre en contact direct avec des substances liquides.

Ne pas jeter I'appareil au feu.

Avertissement: Ce produit contient des piles, ne pas jeter dans au feu.

Avertissement: Ne pas utiliser en présence de substances ou de matériaux inflammables.
Température maximale d'utilisation 25°C.

CONTRE-INDICATIONS:

Les électrocautéres ne conviennent pas pour cautériser les hémorragies abondantes.

AVANTAGES
CLINIQUES:

- Cautérisation sans connexion du patient a un circuit électrique.
- Cautérisation de patients porteurs de dispositifs implantables
électromagnétiques.

sensibles aux interférences

RISQUES RESIDUELS:

L'appareil peut étre un déclencheur d’incendie s'il est allumé en présence de substances inflammables.

CONFORMITE’ A’ LA
NORME:

EN 60601-1 : Appareil a alimentation interne avec parties appliquées type CF

DUREE DE VIE: Nombre d'activations x temps d'activation = 10 x 3 sec= 30 sec.

STOCKAGE: Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine a des conditions environnementales (température et
éventuelle humidité) spécifiée sur I'étiquette. Ne pas poser d'objet lourd sur I'emballage au risque d'abimer le
produit. Vérifier la date d'expiration de la stérilisation sur le sachet.

REMARQUES Si, pendant ou aprés I'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au Fabricant et a I'autorité

GENERALES: nationale. Pour tout dysfonctionnement ou défaut de I'appareil, informez le Service Qualité du Fabricant.

ELIMINATION DES Le produit contient des piles, retirez-les comme indiqué, avant de jeter I'appareil.

DECHET Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les régles en vigueur. L’appareil

peut étre contaminé par le sang et doit étre désinfecté avant de le jeter.
Afin d'éviter tout allumage accidentel (si les piles n'ont pas été retirées), couper le fil de la pointe avec les
pinces ou les ciseaux et toujours réinsérer le capuchon de protection.

Breaking
point
Fermer le cautéere | Empoigner le cautere comme indiqué. Retirez les piles en prenant soin de ne pas vous

blesser avec des résidus tranchants.

Eliminer les batteries conformément a la
réglementation en vigueur.

Eliminer les piéces restantes en tant que
déchets contaminés.

avec le capuchon. S'assurer que la partie du canon ou la
rupture se produira est tournée vers
l'extérieur.

Appliquer une pression appropriée
jusqu'a ce que le canon se brise.




@ AMNOZTEIPQMENO MIAZ-XPHZEQZ OAHlIEZ

HAEKTPOKAYTHPIAZH XPHZHZ
NPOBAEMOMENH . . , . . . . .
XPHEH: Kautnpiaon 10TWv Kal JIKPWY ayYEiwv KaTtd Tn SIAPKEIA XEIPOUPYIKWV ETTEPPRACEWV.
NEPIFPA®H: HAekTpOKQUTNPIOON, OTTOOTEIPWHEVN OUCKEUOOMEVN OUCKEUR WHiag Xpriong, Tou Tpo@odoTeital  aTtrd
EVOWMATWHEVEG OAKOAIKEG pTTOTAPiEG. MMOTWVTOG TO KOUNTTI EVEPYOTTOINONG, N OUCKEUR KOUTNPIAGEl HECW TNG
TOTTIKAG UTTOOTAPIENG OTOV 00BEVA TOU AKPOU TTUPAKTWOEWG.
NMAHOYZMOZ: Agv UTTAPXOUV TTEPIOPICHOI.
MONTEAA: TYNOZ OEPMOKPAZXIA
Kautnpiaon uwnAig Bepuokpaciag - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F
Kautnpiaon xapnAng Bepuokpaaciag - LTC 600-700°C / 1100-1300°F
TPOMNOZ XPHIH:: O1 OUOKEUEG TTPETTEN VO XPNOIKOTTOIOUVTaI ATTO €EEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
AVOiTe TNV CUOKEUOTIO KaI TOTTOBETEIOTE TOV KAUOTAPA G€ OTTOOTEIPWIEVO TTEDIO.
A@oU eAéyeTe TNV aKePAIOTNTA TNG CUOKEUACIOG, EAEYETE TO WA BEPUOKAUCTAPA. Z€ TTEPITITWON OPATAG
BAGBNG ) EAATTWHATWY, PNV XPNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV Kal £MOTPEWTE TO 0Tn FIAB.
AQaIpECTE TO TTPOCTATEUTIKO KATTAKI TIPOGEXOVTAG VA UNV TTPOKAAECETE CnNuIG OTO AKPO.
Mpiv atmd Tn xpnon, eAéyEte Tn Asitoupyia, wg €EAG:
- TMEOTE TO TTARKTPO EVEPYOTTOINONG KPATWVTAG TN CUCKEUR HOKPIA OTTO avOpwITOUG Kal TTpayuaTa.
- yia Ta govtéha HTC, eAéyETe OTI TO AKPO TTUPAKTWVETA.
- yia povtéha LTC, ayyi¢te upia amooteipwpévn yala uypn Je vepd pe To Akpo, €mmaAnBevovtag oT 2/3
OEUTEPOAETTTA PETA TNV EVEPYOTTOINGT, TO VEPO €&aTpiCeTal aTTd TN Yada.
Katd mn didpkeia TG xprnong atmd Tov aoBevr|, eKTEAEOTE GUVTOUEG (2-3 OeUTEPOAETTTA) Kal ETTAVAAQUPBAVOUEVEG
EVEPYOTTOINOEIG TTATWVTAG TO SIOKOTITN.
EmravatotmoBeTeite TAVTA TO TTPOCTATEUTIKO KOATTAKI PETA TN XPHON.
NMPOD®YAAZEIZ: Mpoidv atrooTeipwuévo pe 0&eidio Tou alBuAeviou.
AvoAwaoipo Tpoidv, MHN TO EMANAXPHZIMOMNOIEITE - n €k véou Xprion KTTOPEi va €XEl WG ATTOTEAETUA:
- AlooTOUPOUNEVEG AOINWEEIG ;
- MBavr) TTapoUoia BIOAOYIKWY KOTAAOITWY TTOU PTTOPOUV VO TIPOKOAETOUV ETTIMOAUVOEIG ;
- ATTWAEIO TWV apXIKWV AETOUPYIKUWV XOPOKTNPICTIKWY TOU TTPOIGVTOG,.
H arrooTeipwon dev gival eyyunuévn av avoiyTei Kawi) KATaoTPAPEi N CUCKEUOTIO.
ATTOQUYETE TNV TTapaTETANEVN OTABEP avAagAegn, utropei va TTpokaAéoel uTrepBOAIKA Bépuavan kal meavn
Bpalaon Tou pUyxoug.
Mnv aokeite TTiEaN TTOU PTTOPEI VO TTOPAPOPPWOEI TO AKPO, TTPOKAAWVTAG TO OTTACIUO TOU.
Na ommogeUyeTe TV AEDT ETTAPH TOU BEQOKAUCTIPA HE UYPA
Mnv pixveTe TN CUCKEUR OTN QWTIA.
Poooyn:To 1Tpoidv TTEPIEXEI PTTATOPIEG, NO KNV TO TIETATE OTNV GUWTIO.
Poooyxn: Na pnv xpnoiyoTroigiTal TrTapoudia eUQAEKTWY OUGIWYV i UAIKWV.
MéyioTn Beppokpacia Aeitoupyiag 25°C.
ANTENAEIZEIZ: O1 ouokeuég nAekTpokauTnpiaong Oev gival KATAAANAEG yia kauTnpiaon Bapidg aigoppayiag.

KAINIKA O®EAH:

- Kautnpiaon xwpig ouvdeon Tou acBevolg g€ NAEKTPIKO KUKAw Q.
- Kautnpioon aoBevwyv TTou QEPOUV EUQUTEUCIIEG CUOKEUES EUaioBNTEG 0€ NAEKTPOUAYVNTIKEG TTOPEUBOAEG.

YMNOAEIMOMENOI

H ouokeur ytmopei va ava@Aeyei pe wTid edv ava@Aeyei TTapouaia EUPAEKTWY OUCIWV.

KINAYNOI:

ﬁ:ngmlggng)gznpoz Tz EN60601-1: cuoKeun EOWTEPIKNT TTAPOXNT, EQapuoloueva pepn Tutrou: CF ' - - -
AIAPKEIA ZQHZ: ApIBubG evepyoTTOINCEWY X XpoOvog evepyoTroinong = 10 x 3 sec= 30 sec.

AMOOGHKEYZH: To TTpoiGv TTPETTEl VA OTTOBNKEUETAI OTNV OPXIKA TOU OUOKEUAOTa OTIG TIEPIBOMOVTIKEG OUVONKES (BEPUOKPOOIO KOl OXETIKA

uypoaia) TTou KaBopilovTal oty €NKETa. H TOTIoBETNON £§WTEPIKWV BopIV Bapuiv OTN CUOKEUAOTA TTOPET VO TIPOKOAETE! {nuid
oTo Tpoiov. EAEyETE TNV nuepopnvia ARENG TNG aTToaTEIPWONG OTO PAKEAO.

FENIKEZ ZHMEIQZEIZ:

Edv oupBei kémroio coBapd TTEQIOTATIKG KOTA T XPrjon QUTHG TG CUCKEUNG WG OTTOTEAESA TG XPrONG TNG, AVOPEPETE TO OTOV
Karaokeuoa kai oTnv €BvikA aag apxn. MNa otoladriTrote SUSAEToUpPYia A EAGTTWA TNG CUOKEUNG, EVNHEPWOTE TNV YTTNPETIT
Moi6TnTag Tou KaraokeuaoTr).

ANOPPIVYH:

To Tpoidv TTEPIEXEI UTTATAPIESG, APAIPEDTE TIG OTTWG UTTODEIKVUETAI, TTPIV OTTOPPIYETE TN OUCKEUN.

Ta omméBANTa TTOU TTPOEPKOVTAI OO EYKATOOTACEIG UYEIQG TTPETTEN VO OTTOPPITITOVTAN CUKPWVA HE TOV I0XUOVTa Kavoviouo. H
OUOKEUN UTTOPET va JOAUVBET oTTd aija Kai TTPETTEN VOl ATTOAUKIVETTI TTPIV OTTO TNV amToppIn.

MNa va otro@uyeTe TUXAiEG ava@AEgelg (av o1 ptraTapieg dev Exouv apaipeBei), KOWTE TO KAAWDIO TOU AKPOU HE
évoa f YaAidl Kal ETTAVOTOTTOBETEITE TTAVTA TO TTPOCTATEUTIKO KATTAKI.
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oo

220

Breaking
point
KAeioTe 10 | Mdote 10 Bepyokauotipa  OTIWG | AQAIPEDTE TIG WTTATOPIEG TTPOTEXOVTAG VA PNV
BspUOKAUOTAPA WE TO | UTTOBEIKVUETAN. TPOAUMATIOTEITE ATTO AIXUNPA UTTOAEIppATA.
KOTTAKI. BeBaiwBeite 611 10 TRrjUa TOU GEOVA TIOU | ATroppiyTe TIC WTTOTAPIEC CUUQWVO UE TOUG

TIpOKeTal va OG0l Eval  OTPAULEVO | Gy (OVTEC KAVOVIOLOUC.

TIpOG Ta E€w. ) ) ) ATIOppIYTE Ta UTTOAOITTA Pépn WS HOAUGHEVa
E@appdoTe TNV KATAAANAN TTigon péxpl va améBANTa.

oTdaoel o agovag.




CTEPUINbHbIX OOHOPA30BbIW SNEKTPOA ANSA
AINEKTPOXUPYPIUN - SJNIEKTPOKOATYIIATOP

UHCTPYKLKUA NO
NMPUMEHEHUIO

HA3HAYEHUE:

KayTepmsauMﬂ TKaHen 1 Menknx COCy[0B BO BpeMA XUpypruyeCknx smeLlaTenbCTB.

OMUCAHMUE:

OneKkTpokayTep, CTEPWMbHbIA  YNakoBaHHbIA  OLHOPA30BbIA  WHCTPYMEHT,  3MEeKTponUTaHue KOTOpPOro
NPOWUCXOAUT C MOMOLLbIO BCTaBMSIEMbIX LUEMOYHbIX GaTapeek. HaxaTuem KHOMKM akTMBaLuU YCTPOWCTBO
OCYLLECTBIIAET KayTepM3aLio Yepes NoKanu3oBaHHyo Oropy Ha NauneHTe HakanuBaloLerocs HakoHeYHYKa.

HACENEHUE:

OrpaHuyeHnin Her.

MOMENN:

T™n TEMMNEPATYPA

BbicokoTemnepaTtypHas kayTtepusauusi - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

600-700°C / 1100-1300°F

Hu3koTemnepatypHas kayTepusaums - LTC

Ccnocob
NMPUMEHEHUA:

YcTponcTBa AOMKHbI UCNOMb30BaThCs KBaNMMULMPOBaHHbLIM MEPCOHANoMm.

OTKpbITb YMAKOBKY 1 MOMECTUTL NPMBOP ANst NPYXKATaHWS Ha CTEPUIbHOE MECTO.

[Mocne KOHTPONS LEeNOCTHOCTM YNakoBKM MPOBepbTe Kopnyc kayTtepa. [py HanMumm BUOMMBIX NOBPEXOEHWN

nnu aedekToB He Ucnonb3ynte nsaenve n BepHute ero B FIAB.

OCTOPOXHO CHUMMUTE 3aLUMTHBIA KONNAYoK, YTOObI HE MOBPEeANTb HAKOHEYHNK.

Mepen ncnonb3oBaHWeM UHCTPYMEHTa NPOBepbTE ero paboTy cneayowmum obpasom:

- HaXXMUTE KHOMKY aKTMBaLMK, yAEPXUBas YCTPONCTBO HA PaCcCTOSIHWMM OT JIOAEN U NpeaMeToB;

- ana mogenen HTC ybegutechb, YTO HAKOHEYHMK packanseTcs;

- anga mopenen LTC npuKOCHUTECh HAKOHEYHWKOM CTEPWUIIbHOWM Mapin, CMOYEHHOW BoAon, ybeamBLUNCE, YTO
Yyepes 2-3 cekyHAbl NOCMe akTUBaLUMM NPOUCXOAMUT UCMapeHne BoAbl U3 Mapsn.

Bo Bpemsi npuMeHeHUst Ha NauneHTe coBepLUanTe KOpoTkMe (2-3 cekyHabl) U NMOBTOPHbIE aKTUBaLMK, HaXnmas

nepekntoyarternb.

Bcerga yctaHaBnuBante ob6paTHO 3aLlUUTHBIV KOMMAYyoK Nocne Mcnosib3oBaHus.

MEPbI
NPEOOCTOPOXHOCTU:

W3genue cTepunu3oBaHo 3TUNEHOKCUOOM.

OpHopa3sosoe n3genve, HE UCTMOJNTIb3OBATb NMOBTOPHO - lNMoBTOpHOE NCMONb30BaHNE MOXET NPUBECTU K:
- [lMepekpeCTHbIM MHEKUMAM;

- YxydLleHvie MaTepraros;

- [oTepto HavarbHbIX PYHKLMOHANBHBIX XapaKTEPUCTUK.

CrepunbHOCTN U3Aenus He rapaHTUPyeTCs, €Cru YNakoBKa OTKpbITa U/Mnn noBpexaeHa.

WN3beraiiTe ANMTENbHOrO (OUMKCMPOBAHHOIO BKITHOYEHUS, 3TO MOXET MPUBECTU K Ype3MEepHOMY HarpeBy U
BO3MOXXHOW MOSNIOMKE HaKOHeYHMKa.

He okasbiBanTe gaBneHue, 3To MOXeT AedOpPMMPOBaTh HAKOHEYHWK U BbI3BAThb €ro MOSIOMKY.

CnepnyeT n3beratb NPAMOro KOHTaKTa 3MeKTPOKoarynstopa C X1aKOCTAMM.

He GpocaiiTe yCTPONCTBO B OrOHb.

BHumanume: bopn ribaemiie ynoetuic B6¢h6Ten, he 6pocatb B OroHb.

BuumaHue: He wucnonb3yinte MHCTPYMEHT MNpPU HanU4yMu NErkoBOCMMaMEHSAOWMUXCA BewwecTB WNun
MaTepuanos.

MakcumanbHas paboyvas TemnepaTtypa 25°C.

NPOTUBOMNOKA3AHUA:

SﬂeKTpOKayTepbl He noaxoaaT Ana npmXxnraHnsa y4acTkoB C CUNbHbIM KPpOBOTEYEHUEM.

KNMMHNYECKUE
NPEMMYLLEECTBA:

- KayTtepusauusa 6e3 NoAkmoYeHNsl NauneHTa K 3NeKTPUYECKON Lienu.
- KayTepusaumss naumMeHToB C  UMMNMNAHTUPOBaHHBIMK  YCTPOMCTBAMMU,
3MEeKTPOMarHUTHLIM MOMeXaM.

YyBCTBUTESTbHBIMUA K

OCTATOYHbIE PUCKU:

yCTpOI;ICTBO MOXET BbI3BaTb NOXap, eCrin ero BKIN4YnUTb B NPUCYTCTBUU JTErkoBoCn1aMeHALWNXCA BELLECTB.

CTAHOAPT COIMACHO
OWPEKTUBE:

EN 60601-1: PabotaeT oT BHyTpeHHew 6aTtapeiku, BCe UCTIONb3yeMble anekTpuyeckme
KOMMOHEHTbI MetoT knacc: CF.

CPOK CINYXBbil:

KonuuectBo aktnBaumi x Bpems aktmaummn = 10 x 3 cek= 30 cexk.

XPAHEHUE:

M3pnenve [OOMKHO XPaHWTLCA B OPUIVHANBHOW YMakoBKE B YCTIOBMSIX (TEMriepatypa M OTHOCUTEMNbHAs BIEXHOCTD),
yKas3aHHbIX Ha 3TUKETKE, PACTIONOXEHHON Ha NakeTe. PasmelLeHre TskenbiX NPeaMETOB MOBEpX YNakoBK/ C U3OENMsMM
MOXET BbI3BaTh WX MOBpeXaeHue. MpoBepbTe CPOK rOAHOCTY CTEPUNU3ALIMM HA KOHBEPTE.

OBLUME NMPUMEYAHUA:

Ecrm B npouecce Unm no npyvvHe UCronb30BaHUs AAHHOTO YCTPOMCTBA MPOM3OLLITO CEPLE3HOE MPOVCLLECTBUE, COODLLMTE
06 3TOM nNpOM3BOOUTENIO WM B COOTBETCTBYHOLLME OpraHbl FOCYAapCTBEHHOM BracTu. [lpy BO3HWMKHOBEHWM ntoboi
HeucnpaBHOCTY UK AiechekTa yYCTporcTBa coodLLMTE 06 3TOM B CIyOY KayecTBa NpOn3BOANUTENS.

YTUNN3ALUA:

N3penune coaepxuT 6aTapenku, U3BneknTe nx, Kak ykasaHo, nepes yTunusaumnein ycTponcTsea.

OtxoApl, NocTynatoLme M3 MeOULIMHCKAX YYPEXOEHWA, OOIDKHbI ObiTb YTUMM3NMPOBAHLI B COOTBETCTBMM C OEMCTBYHOLLIMM
3akoHofaTenscTBoM.. ®6n nNbn xydtnkydpun Hhued Bl BO3TCLoeon mmyLa, don petes XorodnueoneH baemiie
AnmMuon BLdLL PTRAEBAOKAMNATIHOOM.

YUTtobbl n3bexaTb criydyanlHoro BO3ropaHusi (ecnv Gatapevikm He Obinv yaaneHbl), nepepexbTe MpPOBOMOKY
HaKOHeYHMKa nnockorybuamu nnm HoXxHuLamMmn 1 obasaTensHO YyCTaHOBUTE 0BPaTHO 3aLLMTHBIN KOMMaYok.

Breaking
point
3akpoiite BosbmuTecb 3a anekTpokoarynstop, | Ussnekute BaTtapeiiky, cTapascb He
3MeKTpoKoarynsTop Kak nokasaHo. nopaHnTbCs 06 ocTpble kpasi.
KOnna4kom. Yb6egutecb, 4TO  4YacTb  Kopnyc | YTunuaupywTte OaTapenku B COOTBETCTBMU C
areKTpoKoarynaTopa, uMeloLasn | OencTByOWMMN NpaBuUnaMmu.
Haceyky [OnA u3noma, obpalleHa | YTunuampyiiTe — ocTaBluMecs — Oetann  Kak
Hapyxy. 3arpsi3HeHHbIe 0TX0Ab!.
MpunoxwuTe noaxodsiLee AaBneHne Ao
Tex nop, noka Kopnyc
AreKTpoKoaryfaTopa He CrioMaeTcs..




@ STERIELE ELECTROCAUTERS VOOR
EENMALIG GEBRUIK

GEBRUIKSAANWIJZING

BEOOGD GEBRUIK:

Cauterisatie van weefsels en kleine bloedvaten tijdens chirurgische ingrepen.

BESCHRIJVING: Elektrocauterie, steriel verpakt wegwerpapparaat, gevoed door ingebouwde alkalinebatterijen. Door op de
activeringsknop te drukken, cautereert het apparaat door de gloeiende tip plaatselijk op de patiént te plaatsen.
POPULATIE: Geen beperkingen.
MODELLEN: TYPE TEMPERATUUR
Cauterisatie op Hoge Temperatuur - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F
Cauterisatie op Lage Temperatuur - LTC 600-700°C / 1100-1300°F
GEBRUIKSAANWIJZING: De apparaten moeten worden gebruikt door gekwalificeerd personeel.
Open de verpakking en leg de cauter in een steriele omgeving.
Controleer de behuizing van het cauteriseerijzer nadat u hebt gecontroleerd of de verpakking intact is. Gebruik
het product niet bij zichtbare schade of defecten en stuur het terug naar FIAB.
Verwijder de beschermkap en zorg ervoor dat u de punt niet beschadigt.
Controleer voor gebruik de werking als volgt:
- druk op de activeringsknop terwijl u het apparaat uit de buurt van mensen en dingen houdt;
- controleer bij HTC-modellen of de punt gaat gloeien;
- raak voor LTC-modellen met de punt een met water nagemaakt steriel gaasje aan en controleer of 2/3
seconden na activering het water uit het gaas verdampt.
Voer tijdens het gebruik bij de patiént korte (2-3 seconden) en herhaalde activeringen uit door op de schakelaar
te drukken.
Plaats de beschermkap altijd terug na gebruik.
VOORZORGSMAATREGELEN: | Product gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Wegwerpproduct, NIET HERGEBRUIKEN - Hergebruik kan leiden tot:

- Kruisbesmettingen;

- Verandering der materialen;

- Verlies van de aanvankelijke functionele eigenschappen van het product.

De steriliteit wordt niet gegarandeerd als de verpakking geopend oFbeschadigd is.
Vermijd langdurige vaste ontsteking, dit kan overmatige verwarming en mogelijke breuk van de punt
veroorzaken.

Oefen geen druk uit die de punt kan vervormen, waardoor deze breekt.

Vermijd direct contact van het actieve deel van de batterijcauter met vloeistoffen.

Gooi het apparaat niet in het vuur.

Opgepast: Dit product bevat batterijen, niet in het vuur werpen.

Opgepast: Niet gebruiken in de aanwezigheid van brandbare stoffen of materialen.
Maximale gebruikstemperatuur 25°C.

CONTRA-INDICATIES:

Elektrocauterisatieapparaten zijn niet geschikt voor het dichtschroeien van zware bloedingen.

KLINISCHE - Cauterisatie zonder aansluiting van de patiént op een elektrisch circuit.
VOORDELEN: - Cauterisatie van patiénten die implanteerbare apparaten dragen die gevoelig zijn voor elektromagnetische
interferentie.

RESTRISICO'S: Het apparaat kan door vuur worden ontstoken als het wordt ontstoken in de aanwezigheid van brandbare
stoffen.

RICHTLIJNEN: EN 60601-1: intern aanvoer toestel, van toepassing op type CF ' ---

LEVENSDUUR: Aantal activeringen x activeringstijd = 10 x 3 sec= 30 sec .

OPSLAG: Het product moet in de originele verpakking worden bewaard in ruimtes die worden gekenmerkt door
omgevingsomstandigheden, temperatuur en relatieve vochtigheid, zoals vermeld op het etiket op de verpakking.
Overlappende gewichten op de verpakkingen kunnen het product beschadigen. Controleer de
houdbaarheidsdatum van de sterilisatie op de verpakking.

ALGEMENE Als zich tijldens of na het gebruik van het apparaat een ernstig ongeval voordoet, waarschuw dan de fabrikant en de

OPMERKINGEN:

nationale autoriteiten. Informeer de kwaliteitsdienst van de fabrikant over eventuele storingen of defecten van het
apparaat.

VERWIJDERING:

Het product bevat batterijen, verwijder ze zoals aangegeven, voordat u het apparaat weggooit.

Afval van zorginstellingen dient conform de geldende regelgeving te worden afgevoerd. Dit toestel kan besmet zijn
met bloed en moet gedesinfecteerd worden, alvorens weg te gooien.

Om onbedoelde ontstekingen te voorkomen (als de batterijen niet zijn verwijderd), knipt u de puntdraad af met
een tang of schaar en plaatst u altijd de beschermkap terug.
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Sluit de cauterisatie | Pak de cauterisatie pen vast zoals | Verwijder de batterijen en pas hierbij op dat u
pen met de dop. aangegeven. zich niet verwond aan mogelijke scherpe
Zorg er voor dat het deel van de | randen.

schacht dat moet breken van u af wijst. | Ontdoe u van de batterijen naar de wettelijk
Zet voldoende druk totdat de schacht | maatstaven.

breekt. De overgebleven delen moeten behandeld
worden als medisch afval.




ELECTROCAUTERIZADOR DESCARTAVEL, ESTERIL

INSTRUGOES
DE UTILIZAGAO

FINALIDADE DE

Cauterizagao de tecidos e pequenos vasos durante procedimentos cirdrgicos.

UTILIZAGAO:

DESCRIGAO: Eletrocautério, dispositivo descartavel embalado estéril, alimentado por baterias alcalinas incorporadas. Ao
pressionar o botéo de ativagéo, o dispositivo cauteriza através do apoio da ponta incandescente localizado no
paciente.

POPULAGAO: Nenhuma restrigao.

MODELOS: TIPO TEMPERATURA

Cautério a Alta Temperatura - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

Cautério a Baixa Temperatura - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

MODO DE UTILIZAGAO:

Os dispositivos devem ser utilizados por pessoal qualificado.

Abrir a embalagem e colocar o aparelho num campo estéril.

Apds ter verificado a integridade da embalagem, verifique o corpo do cautério. Na presenca de danos ou

defeitos visiveis, ndo utilize o produto e restitua-o a FIAB.

Retire a tampa de protegéo prestando atengéo para nao danificar a ponta.

Antes da utilizagao, verifique o funcionamento, da seguinte forma:

- pressione a tecla de ativagao para manter o dispositivo longe de pessoas e coisas;

- para os modelos HTC verifique se a ponta fica incandescente;

- para os modelos LTC, toque com a ponta de uma gaze estéril molhada com agua, verificando se nota a
evaporagao da agua da gaze 2/3 segundos apods a ativagao.

Durante a utilizagdo do paciente, execute ativagdes curtas (2-3 segundos) e repetidas pressionando o

interruptor.

Ap6s a utilizagao reinsira sempre a tampa de protegéao.

PRECAUGOES:

Produto esterilizado com Oxido de Etileno.

Produto descartavel, NAO REUTILIZE - A reutilizagao pode resultar em:

- Infegdes cruzadas;

- Alteragdo dos materiais;

- Perda das funcionalidades iniciais do produto;

A esterilizagdo nao é garantida se a embalagem for aberta e/ou danificada.
Evite a ignigao fixa prolongada, pode causar aquecimento excessivo e possivel rotura da ponta.
Nao exerga pressdes que possam deformar a ponta, resultando na sua rotura.
Evitar o contacto directo entre o dispositivo e substancias liquidas.

Nao lance o dispositivo para o fogo.

Atencao: Este produto contém pilhas, nao colocar no fogo;

Atencao: Nao utilize na presencga de substancias ou materiais inflamaveis.
Temperatura maxima de utilizagao 25 °C.

CONTRAINDICAGOES:

Os eletrocautérios ndo sado adequados para cauterizar hemorragias abundantes.

BENEFiCIOS CLIiNICOS:

- Cauterizagdo sem conexao do paciente a um circuito elétrico.
- Cauterizagdo de pacientes portadores de dispositivos
eletromagnéticas.

implantaveis sensiveis a interferéncias

RISCOS RESIDUAIS:

O dispositivo pode ser inflamado por incéndio se for aceso na presenga de substancias inflamaveis.

EM CONFORMIDADE
COM:

EN 60601-1: Aparelho com alimentagao interna do tipo CF

TEMPO DE VIDA:

Numero de ativagdes x tempo de ativagdo = 10x 3 s =30 s.

ARMAZENAMENTO: O produto deve ser armazenado na embalagem original e nas condi¢gdes ambientais (temperatura e humidade
relativa) especificadas na rotulagem. Se colocar cargas pesadas externas sobre a embalagem, o produto podera
ser danificado. Verifique a data de validade da esterilizagdo no envelope.

NOTAS GERAIS: Se durante a utilizagdo deste produto ou como resultado da sua utilizagdo ocorrer um incidente sério, por favor

reporte-o ao Fabricante e a sua autoridade nacional. Se detetar algum mau funcionamento ou defeito no produto,
informe o Servigo de Qualidade do Fabricante.

ELIMINAGAO DE
RESIDUOS:

O produto contém pilhas, remova-as conforme indicado, antes de eliminar o dispositivo.

Os residuos provenientes de estruturas de saude devem ser eliminados de acordo com a regulamentagdo em
vigor. O dispositivo esta sujeito a contaminagdo por sangue e portanto deve ser desinfectado antes de ser
descartado.

Para evitar ignigdes acidentais (se as pilhas nao tiverem sido retiradas), corte o fio da ponta com um alicate ou
uma tesoura e reinsira sempre a tampa de protegao.

—
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Fechar o cautério com
a tampa

Segure o cautério conforme indicado.
Certifiqgue-se de que a parte do eixo a
ser quebrada esta voltada para fora.
Apligue uma pressdo adequada até
que o eixo se quebre.

Remova as baterias tomando cuidado para nao
se ferir com residuos pontiagudos.

Descarte as baterias de acordo com os
regulamentos em vigor.
Descarte as pegas
contaminado.

restantes como lixo




CTEPUINHU ENEKTPOKAYTEPU 3A EAHOKPATHA NMPABUNA

YNOTPEBA HA YNOTPEBA
NPEOHA3HAYEHUE: O6rapsiHe Ha TbKaHW 1 Masnku CbAOBE NO BPEME Ha XMPYPrnyHW npoLenypu.
OMUCAHMUE: EnektpoobrapsiHe, CTepMIIHO OMakoBaHO YCTPOWCTBO 3a efdHOKpaTHa ynoTpeba, 3axpaHBaHO OT BrpadeHu

ankanHu 6aTepuu. Ypes HaTUckaHe Ha GyToHa 3a akTMBMPaHe YCTPOWCTBOTO 0Brapst Ypes fokanuanpax Jonvp
BbPXY NaUMeHTa Ha HaXEXEHUS BPbX.

LIENEBO HACENEHMUE:

Bbes orpaHuyeHus.

MOMENN:

T™n TEMMEPATYPA

O6rapsiHe Ha Bucoka Temnepartypa - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

O6rapsiHe Ha Hucka Temnepatypa - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

HAYUH HA YNOTPEBA:

YcTpovictBaTta TpsabBa Aa ce u3nonseat OT KBanuduumMpaH nepcoHarnn.

OTBOpEeTe OnakoBKaTa M NocTaBeTe KayTepa B CTepuiHa cpeaa.

Cnep kato 6bae npoBepeHa LENocTTa Ha onakoBkaTa, NpoBepeTe Kopryca Ha obrapsiHe. Mpu Hanuune Ha

BUAVMMM NOBpeamn unu aedekTu, He U3Non3BanTe NPoAyKTa 1 ro BbpHeTe Ha FIAB.

OTcTpaHeTe NpefnasHaTa Kanadvka, kaTo BHMMaBaTe Aa He nospeauTe Bbpxa.

Mpenu ynotpeba npoBepeTe PyHKLUMOHUPAHETO, KAKTO creaBsa:

- HaTucHeTe OyTOHa 3a aKkTMBMpPaHe, KaTo AbPXWUTE YCTPONCTBOTO Aarned oT fua 1 npegmeTy;

- 3a mopgenute Ha HTC nposepeTe fanu BbpXbT C HAXexXaBsa;

- 3a mogenute LTC gokocHeTe € Bbpxa efHa CTepurHa Mapns, HaMoKpeHa ¢ Boaa, kaTo ce yBepuTe, ye 2/3
CeKyHaM cnepf akTMBMpaHeTo BogaTta ce usnapsisa ot mapnsTa.

Mo Bpeme Ha ynoTpeba Bbpxy NauueHT, U3BbpLUETE KpaTku (2-3 cekyHOu) U NOBTapsiLLM Ce aKTuBauuu 4pes

HaTWCkaHe Ha NpeBKnioYBaTens.

Cnep ynotpeba BuHar1 noctaBainTe OTHOBO 3alMTHATa Kanayka.

NPEANA3HU MEPKM:

MpopykT, ctepunuanpaH ¢ EtuneHos Okcua,.

MponoykT 3a egHokpaTHa ynotpeba, OA HE CE U3MNON3BA NOBTOPHO - lNoBTopHaTa ynoTpeba moxe Aa
aosefe Jo:

- KpbcrocaHu nHdekumuy;

- [NpomsHa Ha maTepuanuTe;

- 3ary6a Ha mbpBoOHaYanHuTe MYHKLMOHAMNHN XapakTepUCTUKN Ha NPOAYKTa.

CTepunHocTTa He e rapaHTUpaHa, ako ornakoBKaTa € oTBOpeHa u/unu nospegeHa.

MN3bsarearite NPOABIMKUTENHO MOCTOSIHHO BKIIOYBaHe, TOBa MOXe [a AoBede A0 NPeKOMEpPHO HarpsiBaHe U
€eBeHTyarnHo cyynsaHe Ha Bbpxa.

He ynpaxHsBanTe HaTUCK, KONTO MOXe da Aedopmupa Bbpxa, MPUYNHSABANKN CHYNBAHETO MY.

MN3bsareaviTe AMPEKTEH KOHTaKT Ha TEHYHOCTM C TANOTO Ha enekTpokayTepa.

He xBbpnsante yCTpoMCTBOTO B OIbH.

BHumanue: MpoaykTbT cbabpka 6atepun, He XBBbPAWTE B OMbH.

BHumanwue: [la He ce u3non3sa Npu Hanu4ne Ha 3ananumu BellecTBa UK MaTepuanm.

MakcumanHa paboTtHa Temnepatypa 25°C.

NPOTUBOMNOKA3AHUA:

EnektpoobrapsiHuaTa He ca noaxoasium 3a obrapsiHe npy 06UNHO KbpBEHe.

KNMMHNYHU NON3MN:

- Ob6rapsiHe 6e3 cBbp3BaHe Ha NauueHTa KbM enekTpuyecka Bepura.
- ObrapsiHe Ha MauWMeHTM, HOCELM YCTPOWCTBA 3@ MMMNMAHTUpaHe, YyBCTBUTEMHU KbM E€IEKTPOMarHUTHU
CMyLLeHUsI.

OCTATbYHU PUCKOBE:

yCTpOI;ICTBOTO MOXe Aa ce 3ananu 4pes OrbH, ako ce BKIYM B NPUCHCTBMETO Ha 3ananunmMmun seullecTsa.

HOPMATUBHU . —

U3NCKBAHUS: EN 60601-1: Anapat c BbTPELLUHO 3axpaHBaHe C NPUMOXHW HakpanHuum ot Tun CF ---

NPOABIKUTENHOCT Bpon aktnBupaHusa 3a Bpeme Ha aktmsmpaHe = 10 x 3 cek= 30 cek

HA XWUBOT: P P P P :

CBbXPAHEHUE: MpoayKTbT TPsIOBa Aa Cce CbXpaHsiBa B OpUrMHanHaTa onakoBka B MOMELLEHWS, XapaKTepuampally ce C yCroBust
Ha oKomnHaTa cpefa, TemnepaTtypa v OTHOCUTENHA BIIaXKHOCT, MOCOYEHN Ha ETMKETA, NMOCTaBEH BbPXY OMNakoBKaTa.
MpunoKpuBaLLMTE Ce TEXECTU BbpXYy OMAKOBKATE MoraT Aa noBpeasT npoaykta. [poBepeTe cpoka Ha rogHoCT
Ha cTepunusaumstTa Bbpxy nnuka.

OBl Ako Mo Bpeme unu BcrneacTeue Ha ynotpebaTta Ha yCTPOMCTBOTO Bb3HUKHE CEPUO3eH MHUMAEHT, cboblieTe 3a

3ABEJIEKH: TOBa Ha MPOMW3BOAMUTENS U HA HaUMOHANHUTE OpraHu. 3a KakBUTO M Aa GUNo HeM3NpPaBHOCTY UM AedeEKT No

: YCTPOWCTBOTO, yBEAOMETE Cryx0baTa Mo Ka4eCTBOTO Ha NPOM3BOAUTENS.
U3XBBPNSAHE: MpoAyKTbT CbAbpXa GaTepum, U3BafeTe ', KaKTo € NMOCOYEHO, Npean Aa U3XBbPIIUTE YCTPOMNCTBOTO.

OTnagbunTe OT 3ApaBHU 3aBefeHust TpsibBa Aa ce M3XBbPMST cropef AencTBaluMTe HOpMaTUBHU ypeabdw.
AnpaTbT Moxe Aa 6bae 3apa3eH ¢ KpbB 1 Npeaun Aa 6bae usxBbpreH Tpsibsa aa ce AnanHdekumpa.

3a pa u3berHete cnyyavHu BKNOYBaHUsS (ako BaTepuuTe He ca U3BafeHu), U3pexeTe KoHela Ha Bbpxa C
KMeLy Unm HOXULIM U BUHAr NnocTaBsiiTe OTHOBO 3alUuMTHaTa Kanayka.

—
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Brea klng
point

3atBOpeTe kayTepa C
Kanadkara.

XBaHeTe KayTepa KakTo e NokasaHo.

YBepeTe ce, Ye 4acTTa, KosiTO MOANEXMN
Ha YyrneHe Haco4YeHa HaBbH.
Mpunoxete  Heobxogumus
[JoKkaTo npoLena ce npedynu.

OTcTpaHeTe baTepunTe kaTto BHMMaBaTe Aa He
ce HapaHuTe OT OCTpUTE KpauLLa.

M3xBbpriete GaTepuMte MECTHUTE CbITIACHO
HOPMaTUBHM ypeaou.

M3xBbpreTe ocTaHanuUTe 4acTy KaTo 3aMbpCeH
oTnagbK.

HaTUCK




ELEKTROKAUTERIZACIJA JEDNOKRATNU UPORABU, UPUTE ZA
STERILNI UPORABU

NAMJENA: Kauterizacija tkiva i malih krvnih Zila tijekom kirurskih zahvata.

OPIS: Elektrokauterizacija, sterilni pakirani jednokratni uredaj, koji se napaja ugradenim alkalnim baterijama. Pritiskom
na tipku za aktivaciju, uredaj kauterizira kroz lokalizirani nosa¢ na bolesniku sa zarnom niti.

POPULACIJA: Nema ograni¢enja.

MODELLI: VRSTA TEMPERATUROM
Visokotemperaturna kauterija - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F
Niskotemperaturna kauterija - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

UPORABA: Uredaje mora koristiti kvalificirano osoblje.

Otvoriti pakiranje i postaviti uredaj za ispaljivanje u sterilno okruzenije.

Nakon provjere cjelovitosti pakiranja, provjerite tijelo kauterije. U slu€aju vidljivih oSteéenja ili nedostataka,

nemojte koristiti proizvod i vratiti ga FIAB-u.

Uklonite zastitni poklopac pazecéi da ne ostetite vrh.

Prije uporabe provijerite rad na sljedeéi nacin:

- pritisnite tipku za aktivaciju drzeéi uredaj podalje od ljudi i stvari;

- za HTC modele provijerite postaje li vrh sa Zarnom niti;

- za LTC modele, vrhom dodirnite sterilnu gazu mokru vodom, provjeravajuci da 2/3 sekunde nakon aktivacije
voda isparava iz gaze.

Tijekom uporabe pacijenta, izvrSite kratke (2-3 sekunde) i ponovite aktivacije pritiskom na prekidac.

Nakon uporabe uvijek ponovno umetnite zastitni Cep.

MJERE OPREZA:

Proizvod steriliziran etilen oksidom.

Proizvod za jednokratnu uporabu, NEMOJTE GA PONOVNO KORISTITI - Ponovna uporaba moze rezultirati:
- Unakrsne infekcije;

- Promjena na materijalima;

- Gubitak prvobitnih funkcionalnih osobina proizvoda.

Sterilitet nije zajam¢en ako je pakiranje otvoreno i/ili oSte¢eno.

Izbjegavajte dugotrajno fiksno paljenje, moze uzrokovati prekomjerno zagrijavanje i moguée lomljenje vrha.
Nemoijte vrsiti pritisak koji moze deformirati vrh, uzrokujuci da se slomi.

Izbjegavati izravan dodir tekuéina sa strukturom uredaja za ispaljivanje.

Ne bacajte uredaj u vatru.

Pozornost: Proizvod sadrzi baterije, ne smije se bacati u vatru

Pozornost: Ne koristiti u nazo€nosti zapaljivih tvari ili materijala.

Maksimalna radna temperatura 25°C.

KONTRAINDIKACIJE:

Elektrokauterski uredaji nisu prikladni za kauterizaciju teSkog krvarenja.

KLINICKE KORISTI:

- Kauterizacija bez spajanja pacijenta na elektri¢ni krug.
- Kauterizacija pacijenata koji nose implantabilne uredaje osjetljive na elektromagnetske smetnje.

PREOSTALI RIZICI:

Uredaj se moze zapaliti vatrom ako se zapali u nazo¢nosti zapaljivih tvari.

SUKLADNOST SA

EN 60601-1: Uredaj sa unutarnjim napajanjem sa postavljenim dijelovima vrste CF

NORMAMA:
ZIVOTNI VIJEK: Broj aktivacija x vrijeme aktivacije = 10 x3s=30 s
SKLADISTENJE: Proizvod se mora Cuvati u originalnom pakiranju u prostorijama sa okoliSnim uvjetima (temperaturom i

relativnom vlagom) navedenima na etiketi ambalaze. Polaganje tereta na pakiranje mozZe ostetiti proizvod.
Provijerite rok trajanja sterilizacije na omotnici.

OPCE NAPOMENE:

Ako, tijekom koriStenja ovog uredaja ili kako rezultat njegovog koriStenja, nastane ozbiljan incident, molimo
javite to proizvodacu i vasim nacionalnim nadleznima. Za bilo kakav kvar ili defekt na proizvodu, molimo
obavijestiti sluzbu kontrole kvalitete proizvodaca. (Manufacturer's Quality Service).

ODLAGANJE OTPADA:

Proizvod sadrzi baterije, izvadite ih kako je naznaceno, prije odlaganja uredaja.

Otpaci koji proizlaze iz zdravstvenih ustanova moraju se zbrinuti sukladno propisima na snazi. Uredaj moze biti
kontaminiran krvlju, stoga prije nego Sto se ukloni potrebno ga je dezinficirati.

Kako biste izbjegli slu€ajno paljenje (ako baterije nisu uklonjene), izrezite zicu vrha klijestima ili Skarama i uvijek
ponovno umetnite zastitni poklopac.

Breaking
point
Zatvorite kauter | Obuhvatite kauter kako je prikazano na | lzvadite baterije pazeci pritom da se ne ozlijedite
kapicom. slici. na ostrim rubovima.

Vodite brigu da dio koji treba biti
prelomljen gleda prema van.

Primijenite prikladan pritisak sve dok
kuciste ne pukne.

Baterije zbrinite sukladno zakonskoj regulativi.
Ostatak zbrinite kao kontaminirani otpad.
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STERILNi ELEKTROKAUTERY PRO JEDNO POUZITI

NAVOD
PRO POUZIT

ZAMYSLENE POUZITI:

Kauterizace tkani a malych cév béhem chirurgickych zakroka.

POPIS:

Elektrokauterizace, sterilni balené jednorazové zafizeni, napajené vestavénymi alkalickymi bateriemi.
Stisknutim aktiva¢niho tlacitka pfistroj kauterizuje pomoci lokalniho pfilozeni Zhavého hrotu na pacienta.

OBYVATELSTVO:

Bez omezeni.

MODELY:

TYP TEPLOTA

Vysokoteplotni kauterizace - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

Nizkoteplotni kauterizace - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

JAK POUZIVAT:

Zafizeni musi pouzivat kvalifikovany personal.

Oteviit baleni a umistit kauter do sterilniho prostoru.

Po kontrole neporuSenosti obalu zkontrolujte kauterové teleso. V pfipadé viditelného posSkozeni nebo zavad

vyrobek nepouzivejte a vratte jej spolecnosti FIAB.

Sejméte ochranny kryt a dbejte na to, aby nedos$lo k poskozeni hrotu.

Pfed pouzitim zkontrolujte provoz nasledovné:

- stisknéte aktivacni tlacitko a drzte zafizeni mimo dosah lidi a véci;

- umodell HTC zkontrolujte, zda je $pi¢ka zhava;

- u modelt LTC se $pitkou dotknéte sterilni gazy namocené ve vodé a ovérte, ze 2/3 sekundy po aktivaci se
voda z gazy odpafi.

Béhem pouzivani pacientem provedte kratké (2-3 sekundy) a opakované aktivace stisknutim spinace.

Po pouziti vzdy znovu pouzite ochranny kryt.

BEZPECNOSTNI
OPATRENI:

Produkt sterilizovan etylenoxidem. .

Jednorazovy vyrobek NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE - Opakované pouziti mGze mit za nasledek:

- Zkfizené infekce;

- Alteraci material(;

- Ztratu plvodnich funkénich vlastnosti vyrobku.

Sterilita neni zaruéena v pripadé, kdy bylo baleni otevieno a/nebo poskozeno.

vatarujte se dlouhodobého nepfretrzitého rozzhaveni, muze dojit k nadmérnému zahfati a moznému zlomeni
rotu.

Nevyvijejte tlak, ktery by mohl deformovat hrot a zplsobit jeho zlomeni.

Zamezit pfimému styku struktury elektrokauteru s kapalinami.

Zafizeni nehazejte do ohné.

Pozor: Tento vyrobek obsahuje baterie, nevhazovat do ohné.

Pozor: Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych latek nebo materiala.

Maximalni provozni teplota 25°C.

KONTRAINDIKACE:

Elektrokauterizacni zafizeni nejsou vhodna pro kauterizaci t&ézkého krvaceni.

KLINICKE PRINOSY:

- Kauterizace bez pfipojeni pacienta k elektrickému obvodu.
- Kauterizace pacientd s implantabilnimi zafizenimi citlivymi na elektromagnetické ruseni.

ZBYTKOVA RIZIKA:

Zafizeni mGze byt zapaleno ohném, pokud je zapaleno v pfitomnosti hoflavych latek.

SOULAD S NORMAMI:

EN 60601-1: P¥istroj s integrovanym napajenim s pfipojenymi ¢astmi typu CF

ZIVOTNOST:

Pocet aktivaci x doba aktivace = 10 x 3 sek. = 30 sek.

SKLADOVANI :

Produkt musi byt skladovan v pavodnim obalu pfi podminkach prostfedi (teplota a relativni vinkost) uvedenych na

sterilizace na obalce.

OBECNE POZNAMKY:

Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v disledku jeho pouzivani dojde k nezadouci pfihodé, nahlaste to
vyrobci a va$i narodni autorité. V pfipadé jakékoliv poruchy nebo zavady zafizeni se obratte Servis Kvality
Vyrobce.

NAKLADANI S ODPADY:

Vyrobek obsahuje baterie, pred likvidaci zafizeni je vyjméte podle pokyn(.

S odpady pochazejicimi ze zdravotnickych struktur musi byt nakladano podle platnych predpist. Zafizeni muze
byt kontaminovano krvi a pfed odstranénim je nutné jej dezinfikovat.

Aby nedoSlo k nahodnému rozzhaveni (pokud baterie nebyly vyjmuty), odstfihnéte drat hrotu klestémi nebo
nGzkami a vzdy znovu vlozte ochranny kryt.

Breaking
point
Zaviete kauter | Uchopte kauter dle obrazku. Vyjméte baterie a davejte pozor, abyste se
vickem. Ujistéte se, Ze ¢ast hfidele pro zlomeni | nezranili o ostré zbytky.
sméfuje ven. Zlikvidujte baterie dle platnych predpist.
Aplikujte dostateCny tlak pro zlomeni | Zbylé ¢asti zlikvidujte jako kontaminovany
hfidele. odpad.




STERILE ENGANGS ELEKTRO-TERMOKAUTERE

BRUGSVEJLEDNING

TILSIGTET BRUG:

Kauterisation af vaev og sma blodkar ved kirurgiske indgreb.

BESKRIVELSE: Elektro-termokauter, sterilt emballeret engangsudstyr, drevet af indbyggede alcaline-batterier. Ved at trykke pa
aktiveringsknappen kauteriserer enheden ved at placere den gleadende spids lokaliseret pa patienten.

POPULATION: Ingen begreensninger.

MODELLER: TYPE TEMPERATUR

Hajtemperatur kauter - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

600-700°C / 1100-1300°F

Lavtemperatur kauter - LTC

SADAN BRUGES DET:

Enhederne skal bruges af kvalificeret personale.

Aben emballaen og leeg kauteren frem i et sterilt miljo

Efter at have kontrolleret emballagens integritet, skal man kontrollere kauterhylsteret. Hvis der forekommer

synlige skader eller defekter anvend ikke produktet men lever det tilbage til FIAB.

Fjern beskyttelseshzetten og serg for ikke at beskadige spidsen.

Far brug skal man kontrollere funktionen som falger:

- tryk pa aktiveringsknappen mens enheden holdes vaek fra personer og ting;

- for HTC-modeller skal man kontrollere, at spidsen bliver glgdende;

- for LTC-modeller skal man med spidsen rgre ved et stykke sterilt gaze, der er vaedet med vand, og
kontrollere at vandet fordamper fra gaze 2-3 sekunder efter aktivering.

Under anvendelse pa patienter skal man udfgre korte (2-3 sekunder) og gentagne aktiveringer ved at trykke pa

kontakten.

Saet altid beskyttelseshaetten pa igen efter brug.

FORHOLDSREGLER:

Produkt steriliseret med ethylenoxid.

Engangsprodukt, GENBRUG IKKE - Genbrug kan resultere i:

- Krydsinfektioner;

- Materialeforandringer;

- Produktet mister sine oprindelige karakteristika.

Hvis emballagen er blevet abnet og/eller beskadiget garanteres det ikke at produktet er sterilt.
Utn%g(]é langvarig kontinuerlig teending, det kan forarsage overdreven opvarmning og fa spidsen til at ga i
stykker.

Udev ikke tryk, der kan deformere spidsen, s& den gdeleegges.

Undga at kauterhylsteret kommer i direkte kontakt med veesker.

Kast ikke enheden pa ild.

Advarsel: Produktet indeholder bakterier, breend ikke.

Advarsel: Ma ikke anvendes i na@rheden af brandfarlige stoffer eller materialer.

Maksimal driftstemperatur 25°C.

KONTRAINDIKATIONER:

Elektro-termokautere er ikke egnede til at kauterisere sterre blgdninger.

KLINISKE FORDELE:

- Kauterisation uden tilslutning af patienten til et elektrisk kredslgb.
- Kauterisation af patienter, der baerer implanterbare enheder, der er falsomme over for elektromagnetisk
interferens.

RESTRISICI: Enheden kan antaende, hvis den teendes i naerveer af breendbare stoffer.

EOPCKEZI\E,LSE AF EN 60601-1: Apparat med indvendig stremforsyning med tilbeher af typen CF. ' ---

LEVETID: Antal aktiveringer x aktiveringstid = 10 x 3 sek= 30 sek.

OPBEVARING: Produktet skal opbevares i sin originale emballage i rummed de omgivende forhold, temperatur og relativ
luftfugtighed, som angivet pa etiketten pa emballagen. Overlappende veegte pa emballagen kan beskadige
produktet. Kontroller udlgbsdatoen for posens sterilisering.

GENERELLE Hvis der sker en alvorlig haendelse under brug af dette udstyr eller som fglge af dets anvendelse, skal det

BEMARKNINGER:

rapporteres til producenten og de nationale myndigheder. Ved enhver fejifunktion eller defekt i udstyret skal
fabrikantens kvalitetsafdeling informeres.

BORTSKAFFELSE:

Produktet indeholder batterier, fiern dem som angivet, fgr du bortskaffer enheden.

Affald fra sundhedsfaciliteter skal bortskaffes i henhold til geeldende regler. geeldende lovgivning. Udstyret kan
veere smittet af blodet og skal desinficeres far bortskaffelse.

For at undga utilsigtet antaendelse (hvis batterierne ikke er blevet fiernet) skal man klippe spidsens ledning med
en tang eller saks og altid saette beskyttelsesheaetten i igen.

Breaking
point

Luk Tag fat om kauteringsinstrumentet som | Fjern forsigtigt batterierne, og pas pa du ikke
kauteringsinstrumentet | anvist. kommer til skade pa de skarpe spidser.
med Serg for, at den del af handtaget, som | Bortskaf batterierne i henhold til gaeldende
beskyttelsesheetten. brydes, vender veek fra kroppen. regler.

Pafer et passende tryk indtil handtaget | Bortskaf de resterende dele som forurenet

gari stykker. affald.
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UHEKORDSELT KASUTATAVAD STERIIL
ELEKTRIKAUTERID

KASUTAMISJUHEND

SIHTOTSTARVE:

Kudede ja vaikeste veresoonte kauteriseerimine kirurgiliste protseduuride ajal.

KIRJELDUS:

Elektrokauteriseerimine, steriilne pakendatud Uhekordselt kasutatav seade, mis saab toidet sisseehitatud
leelispatareidest. Aktiveerimisnuppu vajutades kauteriseerib seade patsiendi peale asetatud toe hédguva otsa
kaudu.

SIHTRUHM:

Piirangud puuduvad.

MUDELID:

TOOP TEMPERATUURIL

Kauteriseerimine Kdrgel Temperatuuril - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

Kauteriseerimine Madalal Temperatuuril - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

KASUTUSVIIS:

Seadmeid tohivad kasutada kvalifitseeritud to6tajad.

Avage pakend ja asetage kauter steriilsele pinnale.

Kui olete veendunud, et pakend on terve, kontrollige kauteerimisseadme korpust. Nahtavate kahjustuste voi

defektide korral arge kasutage toodet ja tagastage see FIAB-ile.

Eemaldage kaitsekork, jalgides, et ots ei kahjustuks.

Enne kasutamist kontrollige seadme funktsioneerimist jargmiselt:

- vajutage aktiveerimisnuppu, hoides seadet inimestest ja asjadest eemal;

- HTC mudelite puhul veenduge, et ots hddgub;

- LTC mudelite puhul puudutage otsaga veega niisutatud steriilset marlit, veendudes, et 2/3 sekundit parast
aktiveerimist aurustub vesi marlist.

Patsiendil kasutamise ajal tehke lihikesi (2-3 sekundit) ja korduvaid aktiveerimisi, vajutades Ilitit.

Parast kasutamist pange alati kaitsekork tagasi.

ETTEVAATUSABINOUD:

Toode on steriliseeritud etlleenoksiidiga.

Uhekordselt kasutatav toode, MITTE KORDUVKASUTADA - Korduvkasutamine vdib pdhjustada:
- Ristnakkused;

- Alteratsioone materialides;

- Toote algsetete kasutusomaduste kadumist.

Steriilsus pole tagatud, kui pakend on avatud ja/voi kahjustatud.

Valtige, et seade oleks pikaajaliselt sisselllitatud. See vdib pdhjustada liigset kuumenemist ja otsa purunemist.
Arge avaldage survet, mis voib otsa deformeerida ja pohjustada selle purunemist.

Valtige vedelike otsest kokkupuudet elektrikauter korpusega.

Arge visake seadet tulle.

Tahelepanu: Toode sisaldab patareisid, mitte visata tulle.

Tahelepanu: Mitte kasutada tuleohtlike ainete v6i materjalide laheduses.

Maksimaalne to6temperatuur 25°C.

VASTUNAIDUSTUSED:

Elektrokauteriseerimine ei sobi raske verejooksu puhul.

KLIINILINE KASU:

- Kauteriseerimine ilma et patsient Uhendatakse elektriahela kilge.
- Patsientide kauteriseerimine, kellel on aktiivne siirdatav meditsiiniseade ja kes on elektromagnetiliste
interferentside suhtes tundlikud.

JAAKRISKID: Seade voib suttivate ainete juuresolekul sisselllitamisel pohjustada tulekahju.

\Sléi-lgﬁﬁANDLUSELE: EN 60601-1: CF tllpi lisatavate osadega sisetoitega aparaat ' ---
KASUTUSAEG: Aktiveerimiste arv x aktiveerimisaeg = 10 x 3 sekundit = 30 sekundit.

HOIUSTAMINE: Toodet tuleb hoida originaalpakendis ja ruumis, kus keskkonnatingimused, temperatuur ja suhteline éhuniiskus

vastavad teabele, mis on pakendil oleval sildil. Pakenditele asetatavad raskused vdivad toodet kahjustada.
Kontrollige imbrikul oleva steriliseerimise aegumiskuupaeva.

ULDISED MARKUSED:

Toodet tuleb hoida originaalpakendis ja ruumis, kus keskkonnatingimused, temperatuur ja suhteline 6huniiskus
vastavad teabele, mis on pakendil oleval sildil. Pakenditele asetatavad raskused voivad toodet kahjustada.

KASUTUSELT
KORVALDAMINE:

Toode sisaldab patareisid, eemaldage need enne seadme kdrvaldamist vastavalt juhistele.

Tervishoiuasutuste jaatmed tuleb korvaldada kehtivate eeskirjade kohaselt. Seadmel voib esineda verejalgi,
seeparast tuleb see enne havitamist desinfitseerida.

Juhusliku suttimise valtimiseks (kui patareisid ei ole eemaldatud) I6igake otsa traat tangide voi kaaridega labi ja
pange kaitsekork alati tagasi.

Breaking
point
Katke diatermia | Haarake kaepide, nagu naidatud. Eemaldage patareid, jalgige et Te ennaste i
korgiga. Veenduge, et purustatav osa jasb | vigasta.
valjapoole. Havitake akud vastavalt eeskirjadele.
Vajutage sobivat survet, kuniks hiilss | Visake ara ulejadnud osad prugikasti.
puruneb.
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VARUSTETUT STERIILIT KERTAKAYTTOISET

ELEKTROKAUTERIT KAYTTOOHJEET
KAYTTOTARKOITUS: Kudosten ja pienten verisuonten kauterisointi kirurgisten toimenpiteiden aikana.
KUVAUS: Sahkopoltin on steriili pakattu kertakayttdinen laite, joka saa virtansa sisdanrakennetuista alkaliparistoista.
Painamalla aktivointipainiketta laite kauterisoi hehkuvan kuumalla karjella potilaan kohdan.
VAESTO: Ei rajoituksia.
MALLIT: TYYPPI LAMPOTILA
Korkean Lampétilan Kauterisointi - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F
Alhaisen Lampdtilan Kauterisointi - LTC 600-700°C / 1100-1300°F
KAYTTOOHJEET: Laitteita saa kayttaa vain pateva henkilosto.
Avaa pakkaus ja aseta elektrokauteri steriilille alustalle.
Kun olet tarkistanut pakkauksen eheyden, tarkista polttimen runko. Jos havaitset nakyvia vaurioita tai vikoja, ala
kayta tuotetta ja palauta se FIAB-yritykselle.
Poista suojakorkki varoen vahingoittamasta karkea.
Tarkista toiminta ennen kayttéa seuraavasti:
- paina aktivointipainiketta ja pida laite poissa ihmisten ja esineiden ulottuvilta;
- HTC-malleissa tarkista, ettd karki muuttuu hehkuvaksi;
- LTC-malleissa kosketa vedelld kostutettua steriilia harsotaitosta karjella ja varmista, ettd 2-3 sekuntia
aktivoinnin jalkeen vesi haihtuu harsotaitoksesta.
Suorita potilaalla kaytdn aikana lyhyita (2-3 sekuntia kestavia) toistuvia aktivointeja painamalla kytkinta.
Aseta aina suojakorkki takaisin kayton jalkeen.
VAROTOIMET: Tuote on steriloitu etyleenioksidilla.
Kertakayttdinen tuote, EIl SAA KAYTTAA UUDELLEEN - Uudelleenkdyton seurauksena voi olla:
- Risti-infektiot;
- Materiaalien muutoksia;
- Tuotteen alkuperaisten toimintaominaisuuksien menettaminen.
Tuotteen steriilisyys ei ole taattua jos pakkaus on avattu ja/tai vahingoittunut.
Valta pitkaaikaista pysyvaa sytytysta: se voi aiheuttaa liiallista kuumenemista ja karjen mahdollisen
rikkoutumisen.
Ala kayta painetta, joka voi muuttaa karjen muotoa ja aiheuttaa sen rikkoutumisen.
Valta elektrokauterin rungon joutumista suoraan kosketukseen nesteiden kanssa.
Al heita laitetta tuleen.
Huomio: Tuote sisaltaa paristoja, ala heita tuleen.
Huomio: Ala kayta syttyvien aineiden tai materiaalien laheisyydessa.
Suurin kayttélampotila 25 °C.
VASTA-AIHEET: Séahkokauterisointilaitteet eivat sovellu raskaan verenvuodon kauterisointiin.

KLIINISET HYODYT:

- Kauterisointi ilman potilaan kytkemista sahkopiiriin.
- Sahkomagnesettisille hairidille herkkia implantoitavia laitteita kantavien potilaiden kauterisointi.

JAANNOSRISKIT: Laite voi sytyttaa tulen, jos se sytytetidan syttyvien aineiden lasniollessa.

\I-I::Lm?VIpl‘Jg?I)E‘\N':nTJOKEISUUS EN 60601-1: Sisaisella tehonlahteella varustettu laite CF-tyypin potilasliityntdosalla . - - -

KAYTTOIKA: Aktivointien maara x aktivointiaika = 10 x 3 s= 30 s.

SAILYTYS: Tuote on sdilytettdva alkuperadisessd pakkauksessaan tiloissa, joille on ominaista ymparistolosuhteet,
lampédtila ja suhteellinen kosteus, jotka on maaritelty pakkaukseen sijoitetussa etiketissa. Painavien esineiden
asettaminen pakkausten paalle saattaa vahingoittaa tuotetta. Tarkista steriloinnin viimeinen kayttopaiva
pakkauksesta.

YLEISIA HUOMIOITA: Jos laitteen kayton aikana tai kayton aikaan ilmenee vakava haittatapahtuma, kerro siita valmistajalle ja

kansallisille viranomaisille. limoita valmistajan laatupalveluun kaikista laitteen toimintahairidista tai vioista.

HAVITTAMINEN:

Tuote sisaltda paristoja: poista ne ohjeiden mukaisesti ennen laitteen havittamista.

Terveydenhuoltolaitoksista tulevat jatteet tulee havittdad voimassa olevien maaraysten mukaan. Laite saattaa
olla veren saastuttama ja ennen sen havittamista se on desinfioitava.

Valttaaksesi vahingossa syttymisen (jos paristoja ei ole poistettu) leikkaa karjen johto pihdeilla tai saksilla ja
aseta aina suojakorkki takaisin paikoilleen.
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Breaking
point

Taita kautteri kuvan mukaisesti.
Varmista, ettd rikkoutuva osa on
suunnattu sinusta poispain.

Kayta riittdvaa voimaa, kunnes runko
rikkoutuu.

Sulje kautteri korkilla. Poista paristot varoen samalla, ettet vahingoitu
teraviin reunoihin.

Havitd paristot voimassa olevien saaddsten
mukaisesti.

Havitd loput osat kontaminoitujen jatteiden

mukaisesti.
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EGYSZER HASZNALATOS STERIL
ELEKTROKAUTEREK

HASZNALATASI
UTASITAS

RENDELTETESSZERU
HASZNALAT:

A szovetek és a kiserek égetése mitéti eljarasok soran.

LEIRAS:

Elektrokauter, sterilen csomagolt eldobhaté eszkbz, beépitett alkali elemekkel. Az aktivald gomb
megnyomasaval a készulék az izz6 hegyen keresztiil éget, amelyet a paciens egy kijelolt bdrfellletére
helyeznek.

NEPESSEG:

Nincsenek korlatozasok.

MODELLEK:

TiPUS HOMERSEKLETU

Magas H6mérsékletl Kauterizalas - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

Alacsony Hémérsékleti Kauterizalas - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

HASZNALAT:

Az eszkdzOket szakképzett személyzetnek kell hasznalnia.

Nyissa ki a csomagolast és tegye a kautert steril kdrnyezetbe.

A csomagolas sértetlenségének ellenbérzése utan ellenérizze a kauter vazat. Lathatd sérilések vagy hibak

esetén ne hasznalja a terméket, és kuldje vissza a FIAB-nak.

Tavolitsa el a védbdkupakot, gyelve arra, hogy ne sértse meg a hegyet.

Hasznalat el6tt ellenérizze a mikédését az alabbiak szerint:

- nyomja meg az aktivalé gombot, amely tavol tartja a késziléket az emberektdl és a dolgoktdl;

- HTC modellek esetében ellendrizze, hogy a hegy izzéva valik-e;

- ITC modellek esetében érintsen meg egy vizzel nedvesitett steril gézt a heggyel, és ellenérizze, hogy az
aktivalas utan 2/3 masodperccel a viz elparolog-e a gézbdl.

Paciensen valé hasznalat soran hajtson végre rovid (2-3 masodperces), ismételt aktivalast a kapcsolo

megnyomasaval.

Hasznalat utan mindig helyezze vissza a védSkupakot.

OVINTEZKEDESEK:

Etilén-oxiddal sterilizalt termék., )

Eldobhato termék, NE HASZNALJA UJRA - Az ujrafelhasznalas a kovetkez6ket eredményezheti:
- Keresztfert6zések;

- Az anyagok elvaltozasa;

- Atermék elveszti eredeti funkcionalis tulajdonsagait.

A sterilitas nem garantalt, ha a csomagolas sériilt és/vagy azt felbontottak.

Kertllje a hosszan tarté bekapcsolast, mert ez tulzott felmelegedést és a hegy esetleges torését okozhatja.
Ne fejtsen ki olyan nyomast, amely deformalhatja a hegyet, és torést okozhat.

Kertlje az elektrokauter barmilyen folyadékkal vald kozvetlen érintkezését.

Ne dobja a készuléket a tlizbe.

Figyelem: A termék elemeket tartalmaz, ne dobja tiizbe.

Figyelem: Ne hasznalja gyulékony szerek vagy anyagok jelenlétében.

Maximalis Uzemi hémérséklet: 25°C.

ELLENJAVALLATOK:

Az elektrokauterek nem alkalmasak erés vérzés kiégetéseére.

KLINIKAI ELONYOK:

- Kiégetés anélkil, hogy a pacienst egy elektromos aramkorhéz kellene kotni.
- Elektromagneses interferenciara érzékeny belltethetd késziilékekkel rendelkez6 paciensek kauterizalasa.

FENNMARADO P 1 . "

KOCKAZATOK: A készulék gyulékony anyagok jelenlétében meggyulladhat.

JAOGSZIZK:EI\_,YOKTKOZO EN 60601-1: Bels6 tapforrasu, CF tipusu részekkel ellatott készllék ' - - -

ELETTARTAM: Aktivalasok szama x aktivalasi id6 =10 x 3mp=30mp .

TAROLAS : A terméket eredeti csomagolasaban, a csomagolas cimkéjén feltlintetett kornyezeti adottsagokkal, hémérséklettel
és relativ paratartalommal jellemezheté helyiségekben kell tarolni. Az egymasr rakddo sulyok a csomagolasban
karosithatjak a terméket. Ellenérizze a sterilizalas lejarati datumat a boritékon.

ALTALANOS Ha a késziilék hasznalata kdozben vagy azt kdvetéen sulyos baleset torténik, értesitse a gyartét és a nemzeti

MEGJEGYZESEK: hatésagokat. A késziilék barmilyen meghibasodasa vagy nem megfelle mikoédése esetén tajékoztassa a gyarto
mindségi szolgaltatasat.

LESELEJTEZES: A termék elemeket tartalmaz, tavolitsa el 6ket a jelzések szerint, miel6tt artalmatlanitana a készuléket.

Az egészségligyi egységekbdl szarmazo hulladékokat a hatalyos rendeletnek megfeleléen kell artalmatlanitani. A
készulék vérrel szennyezett lehet, ezért eldobas el6tt fert6tleniteni kell.

A véletlen meggyulladas elkerllése érdekében (ha az elemeket nem tavolitotta el) vagja el a hegy vezetékét
fogoval vagy olloval, és mindig helyezze vissza a védékupakot.

Breaking
point
Csatlakoztassa a | Fogja meg a kautert az abran jelolt | Vegye ki az elemeket Ugyelve arra, hogy ne
kautert a kupakkal. maédon. sérlljenek meg az esetleges éles
Gy6z6djon meg rola, hogy a bejeldlt | maradvanyoktol.
toréspont kifelé néz. Dobja ki az elemeket a hatalyos el6irasoknak
Megfeleld erejii nyomassal torje el. megfeleléen.
A fennmarado részeket szennyezett
hulladékként dobja ki.




_ NAUDOJIMO

@ STERILUS DISPONUOJAMUJU ELEKTROKAUTER INSTRUKCIJA

PASKIRTIS: Audiniy ir smulkiyjy kraujagysliy prideginimas chirurginiy proceddry metu.

APRASYMAS: Elektrinis kauteris, sterilus supakuotas vienkartinis prietaisas, maitinamas jmontuotomis Sarminémis
baterijomis. Paspaudus suaktyvinimo mygtuka, prietaisas pridegina per lokalizuotg kaitinamojo galiuko atramg
ant paciento.

POPULIACIJA: Jokiy apribojimy.

MODELIAI: TIPAS TEMPERATUROS
Aukstos Temperattros Kauteris - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F
Zemos Temperatiros Kauteris - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

KAIP NAUDOTI: Prietaisus turi naudoti kvalifikuotas personalas.

Atidarykite pakuote ir padékite kauterj sterilioje vietoje.
Patikrine, ar pakuoté sveika, patikrinkite kauterio korpusg. Esant matomiems pazZeidimams ar defektams,
nenaudokite gaminio ir grgzinkite jj FIAB.
Nuimkite apsauginj dangtelj, kad nepazeistuméte antgalio.
PrieS naudodami patikrinkite veikima, kaip nurodyta toliau:
- paspauskite suaktyvinimo mygtuka, laikydami prietaisg atokiau nuo Zmoniy ir daikty;
- HTC modeliuose patikrinkite, ar antgalis tampa jkaites;
- LTC modeliuose antgaliu palieskite sterilig marle, sudrékintg vandeniu, ir jsitikinkite, kad 2/3 sekundés po
suaktyvinimo vanduo iSgaruoja i marlés.
Naudodami pacientui, atlikite trumpus (2—-3 sekundziy) ir pakartotinius suaktyvinimus paspausdami jungikl;.
Po naudojimo visada vél uzdékite apsauginj dangtel].
ATSARGUMO Gaminys sterilizuotas etileno oksidu.
PRIEMONES: Vienkartinis gaminys, NENAUDOKITE PAKARTOTINAI - Pakartotinis naudojimas gali sukelti:

- Kryzmines infekcijas;

- Gali pakisti medziagy ypatybés;

- Produktas gali prarasti pradines funkcines ypatybes.

Jeigu pakuoté buvo atidaryta ir (arba) apgadinta, sterilumas nebegarantuojamas.
Venkite ilgalaikio fiksuoto uzdegimo, nes tai gali sukelti per didelj jkaitima ir galiuko l0zimg.
Nespauskite taip, kad antgalis galéty deformuotis ir 1Gzti.

Venkite tiesioginio skysc€iy saly€io su elektrokauterio korpusu.

Nemeskite prietaiso j ugnj.

Démesio: Gaminyje yra baterijos, nemesti j ugn;.

Démesio: Nenaudokite Salia degiy medziagy.

Maksimali darbiné temperatira 25°C.

KONTRAINDIKACIJOS:

Elektriniai kauteriai netinka sunkiam kraujavimui prideginti.

KLINIKINE NAUDA:

- Prideginimas neprijungus paciento prie elektros grandinés.
- Prideginimas pacientams, neSiojantiems elektromagnetiniams trukdZiams jautrius implantuojamus prietaisus.

LIEKAMOJI RIZIKA:

Prietaisas gali sukelti gaisra, jei bus uzdegtas 3alia esant degioms medziagoms.

STANDARTU ATITIKTIS:

EN 60601-1: Vidaus maitinimo aparatas su pritaikomomis CF tipo dalimis.

NAUDOJIMO TRUKME:

Suaktyvinimy skaicius x suaktyvinimo laikas = 10 x 3 sek.= 30 sek .

LAIKYMAS:

Gaminys turi bati laikomas originalioje pakuotéje maiSelio etiketéje nurodytomis aplinkos salygomis
(temperatdra ir santykiné drégmeé). Uzdéje iSorinius sunkius svorius ant pakuotés, galite sugadinti gaminj.
Patikrinkite sterilizavimo galiojimo datg ant maiselio.

BENDROS PASTABOS:

Jei naudojant prietaisg arba po to kyla didelis incidentas, apie jj praneskite gamintojui arba nacionalinéms
institucijoms. Apie bet kokj veikimo sutrikimg arba defektg informuokite gamintojo kokybés tarnybg.

SALINIMAS:

Gaminyje yra baterijy; iSimkite jas, kaip nurodyta, prie$ iSmesdami prietaisa.

Sveikatos priezidros institucijy atliekos turi bati Salinamos vadovaujantis taikomais reglamentais. Prietaisas gali
bati uzkréstas per krauja, todél prie$ utilizuojant jj reikia dezinfekuoti.

Kad iSvengtumeéte atsitiktinio uzsiliepsnojimo (jei baterijos nebuvo iSimtos), replémis ar zirklémis nupjaukite
antgalio vielg ir visada vél uzdékite apsauginj dangtel;.

Breaking
point
Uzdarykite Paimkite elektrokauterj kaip parodyta | Atsargiai iSimkite baterijas, nesusizeiskite su
elektrokauterio paveikslélyje. astriais |0zio likuciais.
dangtel]. |sitikinkite, kad IGZio vieta yra virduje. Atsikratykite  baterijomis, laikydamiesi visy
Lenkite elektrokauter] tol, kol korpusas | reikalavimy.
suskils. ISmeskite likusias korpuso dalis | pavojingy
atlieky. konteinerj.




LIETOSANAS
@ VIENREIZLIETOJAMI STERILI KOAGULATORI INSTRUKCIJA
PAREDZETAIS Audu un mazo asinsvadu kauterizacija kirurgisko procedaru laika.
LIETOJUMS:
APRAKSTS: Elektrokauterizacijas, sterila iepakota vienreiz€jas lietoSanas ierice, ko darbina ieblvétas sarma baterijas.

NospieZot aktivizé8anas pogu, ierice veic kauterizaciju caur kvélspuldZu uzgala lokalizéto atbalstu uz pacienta.

IEDZIVOTAJU SKAITS:

Bez ierobezojumiem.

MODELI:

VEIDS TEMPERATURA

Kauterizacija Augsta Temperatara - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

Kauterizacija Zema Temperatlra - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

LIETOSANA:

lerices jaizmanto kvalificétam personalam.

Atveriet iepakojumu un novietojiet koagulatoru sterila vidée.

Péc iepakojuma integritates kontroles parbaudiet kauterizacijas ierices korpusu. Ja ir redzami bojajumi vai

defekti, nelietojiet produktu un atgrieziet to FIAB.

Nonemiet aizsargvacinu, uzmanoties, lai nesabojatu uzgali.

Pirms lietoSanas parbaudiet ierices darbibu Sadi:

- nospiediet aktivizacijas taustinu, turot ierici talak no cilvékiem un lietam;

- HTC modelu gadijuma parbaudiet, vai uzgalis klast kvélojoSs;

- ITC modelu gadijuméa ar uzgali pieskarieties sterilai marlei, kas samitrinata ar Gdeni, parliecinoties, ka 2/3
sekundes péc aktivizéSanas Gdens iztvaiko no marles.

LietoSanas laika pacientam veiciet Tsas (2-3 sekundes) un atkartotas aktivizacijas, nospiezot slédzi.

Péc lietoSanas vienmeér uzlieciet atpakal aizsargvacinu.

PIESARDZIBAS
PASAKUMI:

Produkts ir sterilizéts ar etiléna oksidu. _

Vienreizlietojams produkts, NELIETOT ATKARTOTI - Atkartota lietoSana var izraistt:
- Krusteniskas infekcijas;

- Materialu parveidosanas;

- lzstradajuma sakotné&jo funkcionalo Tpasibu zuduma.

Ja iepakojums ir atvérts un/vai bojats, sterilitate netiek garantéta.

Izvairieties no ilgstoSas fiksétas aizdegSanas, kas var izraisit parmérigu sakarSanu un uzgala salasanu.
Nepielietojiet spiedienu, kas var deformét uzgali, izraisot ta sali$anu.

Izvairieties no koagulatora tieSas saskarsmes ar Skidrumiem.

Nemetiet ierici ugun.

Uzmanibu: Sis izstradajums satur baterijas, neizmetiet ugunt.

Uzmanibu: Nelietot uzliesmojosu vielu vai materialu tuvuma.

Maksimala darba temperatira 25°C.

KONTRINDIKACIJAS:

Elektrokauterizacijas ierices nav piemérotas smagas asinoSanas piededzinasanai.

KLINISKIE IEGUVUMI:

- Kauterizacija bez pacienta pieslégSanas elektriskajai kédei.
- Kauterizacija pacientiem, kuriem ir pret elektromagnétiskajiem traucéjumiem jutigas implantéjamas ierices.

ATLIKUSIE RISKI:

lerice var aizdegties uzliesmojoSu vielu klatbatné.

ATBILSTIBA
STADARTIEM:

EN 60601-1: iek8éjas padeves ierice, izmantojamo dalu veids: CF ' - - -

KALPOSANAS LAIKS:

Aktivizaciju skaits x aktivizacijas laiks = 10 x 3 sek.= 30 sek .

UZGLABASANA:

Produkts jauzglaba originalaja iepakojuma telpas, ko raksturo vides apstakli, temperatira un relativais mitrums,
kas noradtti uz etiketes un atrodas uz iepakojuma. Svara novietoSana uz iepakojumiem var sabojat izstradajumu.
Parbaudiet sterilizacijas deriguma terminu uz aploksnes.

VISPARIGA PIEZIMES:

Ja ierices lietoSanas laika vai péc ta notiek nopietns negadijums, zinojiet par to razotajam un valsts iestadem.
Par jebkadiem ierices darbibas traucéjumiem vai defektiem informéjiet razotaja kvalitates dienestu.

UTILIZACIJA:

Izstradajuma ir baterijas, pirms ierices utilizacijas iznemiet tas, ka noradits.

Veselibas aprupes iestazu atkritumi ir jautilizé saskana ar spéka esoSajiem noteikumiem. lerice var bt
piesarnota ar asinim un pirms izme8anas ta ir jadezinficé.

Lai izvairitos no nejausas aizdegSanas (ja baterijas nav iznemtas), pargrieziet uzgala vadu ar knaiblém vai
Skérém un vienmér novietojiet no jauna aizsargvacinu.
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Aiztaisiet koagulatoru | Satveriet koagulatoru ka noradits. Iznemiet baterijas, uzmanieties, lai neievainotos

ar vacinu. Parliecinieties, ka lizuma punkts ir | noasam malam, kas radusas lizuma rezultata.
versts uz aru. Izmetiet baterijas saskana ar speka esoSajiem
Pielietojiet piemérotu spiedienu Iidz | noteikumiem.
koagulators tiek parlauzts. Atlikusas dalas izniciniet k& piesamotus

atkritumus.




REDSKAP

STERILT ENGANGS ELEKTROKAUTERISERINGS

BRUKERVEILEDNING

BRUKSFORMAL:

Kauterisering av vev og sma blodkar under kirurgiske inngrep.

BESKRIVELSE:

Utstyr til elektrokauterisering, sterilt pakket engangsutstyr, med innebygde alkaliske batterier. Nar man trykker
pa aktiveringsknappen, kauteriserer enheten gjennom statten til gladespissen plassert pa pasienten.

POPULASJON:

Ingen restriksjoner.

MODELLER:

TYPE TEMPERATUR

Kauterisering ved Hgy Temperatur - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

Kauterisering ved Lav Temperatur - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

BRUKSMATE:

Enhetene ma brukes av kvalifisert personell.

Apne esken og innrett kauteriseringsredskapet i sterile omgivelser.

Etter a ha sjekket at pakken er intakt, sjekk kauteriseringsenheten utvendig. Hvis det er synlige skader eller

defekter, ma du ikke bruke produktet og returnere det til FIAB.

Fjern sikkerhetshetten og pass pa sa du ikke skader tuppen.

Far bruk, sjekk funksjonen pa felgende mate:

- Hold enheten pa avstand fra mennesker og ting nar du trykker pa aktiveringstasten.

- For HTC-modeller, kontroller at tuppen blir gledende.

- For LTC-modeller, ta pa tuppen med vatt og sterilt gassbind og kontroller at vannet i gasbindet fordamper 2/3
sekunder etter aktivering.

Ved bruk pa pasient, foreta korte (2-3 sekunder) og gjentatte aktiveringer ved a trykke pa bryteren.

Sett alltid pa sikkerhetshetten etter bruk.

FORHOLDSREGLER:

Produkt sterilisert med etylenoksid.

Engangsprodukt som IKKE MA GJENBRUKES - Kan resultere i:

- Kryssinfeksjoner;

- Endringer i materialet;

- At produktets funksjonelle egenskaper gar tapt.

Produktets sterilitet garanteres ikke dersom forpakningen er skadet eller har vaert apnet.
tUnngz"a langvarig uavbrutt tenning av enheten. Dette kan fgre til overdreven oppvarming og mulig sprekker i
uppen.

Iklp()gtrykk hardt pa tuppen. Den kan fa deformasjoner og ga i stykker.

Unnga at redskapet kommer i direkte kontakt med veeske.

Ikke kast enheten i apen ild.

Advarsel: Produktet inneholder bakterier, skal ikke forbrennes.

Advarsel: Ma ikke brukes i narvaer av brennbare stoffer eller materialer.

Maksimal driftstemperatur 25°C.

KONTRAINDIKASJONER:

Utstyr til elektrokauterisering er ikke egnet for kauterisering av kraftige bladninger.

KLINISKE FORDELER:

- Kauterisering uten at pasienten kobles til en elektrisk krets.
- Kauterisering av pasienter som bruker implanterbare enheter som er fglsomme for elektromagnetiske
forstyrrelser.

RESTRISIKOER:

Enheten kan veere en tennkilde hvis den slas pa i naerheten av brennbare stoffer.

| OVERENSTEMMELSE
MED FORSKRIFTER:

EN60601-1: Apparat med intern forsyning med deler av type CF

LEVETID: Antall aktiveringer x aktiveringstid = 10 x 3 sek= 30 sek.

OPPBEVARING: Produktet ma oppbevares i originalpakken pa et sted som holder romtemperatur og relativ fuktighet spesifisert
pa etiketten pd pakken. Hvis pakkene belastes kan dette skade produktet. Kontroller utlgpsdatoen til
steriliseringen pa posen.

GENERELLE Hvis det oppstar en alvorlig hendelse mens du bruker dette produktet eller som et resultat av bruken, Hvis det

MERKNADER: oppstar en alvorlig ulykke under eller etter bruk av enheten, ma du varsle produsenten og de nasjonale

myndighetene. Informer produsentens kvalitetsavdeling hvis det oppstar feil eller defekter pa enheten.

AVFALLSHANDTERING:

Produktet inneholder batterier, fiern dem som vist far du kasserer enheten.

Avslag fra helsestrukturer ma kastes i henhold til gjeldende forskrift. Da redskapet kan vaere forurenset av blod,
skal det desinfiseres for bortskaffelse.

For & unnga at enheten startes ved et uhell (hvis batteriene ikke er fiernet), ma man kutte traden i tuppen med
tang eller saks og sette pa sikkerhetshetten igjen.

—

N
oo

220

Breaking
point

Lukk kauteriet
lokket.

Ta ut batteriene og pass pa at du ikke skader
deg selv fra skarpe rester.

Kast batteriene i henhold til gjeldende forskrifter.

Kast de resterende delene som forurenset avfall.

med | Ta tak i forsyningen som angitt.
Sgrg for at den delen av fatet der
bruddet oppstar vender utover.
Pafer passende trykk til trommelen gar i

stykker.




JEDNORAZOWE STERYLNE ELEKTRO-KAUTERY

INSTRUKCJE
DO UZYTKOWANIA

PRZEZNACZENIE:

Kauteryzacja tkanek i matych naczyn podczas zabiegdw chirurgicznych.

OPIS:

Elektrokauteria, sterylne opakowanie jednorazowego uzytku, zasilane wbudowanymi bateriami alkalicznymi. Po
nacisnieciu przycisku aktywacji urzgdzenie kauteryzuje poprzez zlokalizowany wspornik na pacjencie koncéwki

zarzacej.
POPULACJA: Bez ograniczen.
MODELE: TYP TEMPERATUROWA

Kauteria wysokotemperaturowa - HTC

800-1200°C / 1450-2200°F

Kauteria niskotemperaturowa - LTC

600-700°C / 1100-1300°F

SPOSOB UZYCIA:

Urzadzenia muszg by¢ uzywane przez wykwalifikowany personel.

Otworzy¢ opakowanie i umiescic¢ kauter w miejscu wysterylizowanym.

Po sprawdzeniu integralnosci opakowania nalezy sprawdzi¢ korpus kauteryzacji. W przypadku widocznych

uszkodzen lub wad nie uzywaj produktu i zwro¢ go do FIAB.

Zdejmij nasadke ochronna, uwazajgc, aby nie uszkodzi¢ koncowki.

Przed uzyciem sprawdz dziatanie w nastepujgcy sposoéb:

- nacisnij przycisk aktywacyjny, trzymajgc urzadzenie z dala od ludzi i rzeczy;

- w przypadku modeli HTC sprawdz, czy koncéwka staje sie zarowa;

- w przypadku modeli LTC dotknij koncéwka sterylnej gazy zwilzonej wodg, sprawdzajac, czy 2/3 sekundy po
aktywacji woda odparowuje z gazy.

Podczas uzytkowania przez pacjenta nalezy wykonac krotkie (2-3 sekundy) i powtarzajgce sie aktywacje,

naciskajac przetgcznik.

Zawsze ponownie zaktadaj nasadke ochronng po uzyciu.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu. |

Produkt jednorazowego uzytku, NIE UZYWAC PONOWNIE - Ponowne uzycie moze spowodowac:

- Zakazenia krzyzowe;

- Zmiany w materiatach;

- Utrata poczatkowych wiasciwosci funkcjonalnych produktu.

Gdy opakowanie zostato otwarte i/lub uszkodzone sterylnos¢ nie jest zagwarantowana.

Itlnjkelj dk{ugotrwaiego statego zaptonu, moze to spowodowac¢ nadmierne nagrzanie i ewentualne pekniecie
oncowki.

Nie wywieraj nacisku, ktéry moze zdeformowac¢ koncéwke, powodujac jej pekniecie.

Unikac bezposredniego kontaktu ptynéw z korpusem elektro-kautera.

Nie wrzucaj urzgdzenia do ognia.

Uwaga: Produkt zawiera baterie alkaliczne, nie wrzuca¢ do ognia.

Uwaga: Nie uzywaj w obecnosci substanciji lub materiatow tatwopalnych.

Maksymalna temperatura pracy 25°C.

PRZECIWWSKAZANIA:

Urzagdzenia do elektrokauterii nie nadajg sie do kauteryzacji ciezkich krwawien.

KORZYSCI KLINICZNE:

- Kauteryzacja bez podigczenia pacjenta do obwodu elektrycznego.
- Kauteryzacja pacjentéw z wszczepialnymi urzagdzeniami wrazliwymi na zaktécenia elektromagnetyczne.

RYZYKO RESZTKOWE:

Urzgdzenie moze ulec zaptonowi w wyniku pozaru w obecnosci substancji tatwopalnych.

lzjggzvh\‘lgsDiVZVSTWEM: EN 60601-1: Aparat o zasilaniu wewnetrznym z zaaplikowanymi czesciami typu CF ' ---
ZYWOTNOSC: Liczba aktywacji x czas aktywacji = 10 x 3 sek= 30 sek .

PRZECHOWYWANIE:

Produkt musi byé przechowywany w oryginalnym opakowaniu, w warunkach otoczenia (temperatura i
wilgotnos¢ wzgledna) okreslonych na etykiecie.Umieszczenie na opakowaniu zewnetrznych obcigzen o duzej
masie moze spowodowac uszkodzenie produktu. Sprawdz date waznosci sterylizacji na opakowaniu.

UWAGI OGOLNE:

Jedli podczas korzystania z tego produktu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do powaznego incydentu,
nalezy zgtosi¢ go producentowi i wtadzom krajowym.W przypadku jakiejkolwiek usterki lub wady urzgdzenia
nalezy poinformowac Serwis Jakosci Producenta.

UTYLIZACJA
ODPADOW:

Produkt zawiera baterie, wyjmij je zgodnie ze wskazéwkami przed utylizacjg urzadzenia.

Odpady pochodzgce z placéwek stuzby zdrowia musza by¢ usuwane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Przyrzad moze by¢ zanieczyszczony krwig i przed usunigciem musi by¢ zdezynfekowany.

Aby unikng¢ przypadkowego zaptonu (jesli baterie nie zostalty wyjete), nalezy przecigé koncéwke drutu za
pomocg szczypiec lub nozyczek i zawsze ponownie zaktada¢ nasadke ochronna.
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Zamknij wypalarke za | Chwy¢ wypalarke jak wskazano na | Wyjmij baterie ostroznie, uwazajagc na ostre
pomoca nasadki. rysunku. krawedzie.

Upewnij sie, ze czes¢ szaftu, ktéra ma | Zutylizuj baterie zgodnie z obowigzujgcymi
zosta¢ przetamana, jest skierowana ku | przepisami.

gorze. Pozostate czesci utylizowaé jako odpady
Z odpowiednim naciskiem przetam | skazone.

szaft.




ELECTROCAUTERE STERILE DE UNICA FOLOSINTA

INSTRUCTIUNI
DE FOLOSINTA

DESTINATIE DE

Cauterizarea tesuturilor si a vaselor mici Tn timpul procedurilor chirurgicale.

UTILIZARE:

DESCRIERE: Electrocauter, dispozitiv steril de unica folosintd ambalat, alimentat de baterii alcaline incorporate. Prin
apasarea butonului de activare, dispozitivul cauterizeaza zona de pe pacient prin varful incandescent al
suportului localizat.

POPULATIE: Fara restrictii.

MODELE: TIP TEMPERATURA
Cauteriu la Temperatura Tnalts - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F
Cauter la Temperatura Scazuta - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

MOD DE UTILIZARE:

Dispozitivele trebuie utilizate de catre personalul calificat.

Deschideti dispozitivul si asezati cauterul in camp steril. R

Dupa verificarea integritatii ambalajului, verificati corpul cauterului. In prezenta unor deteriorari sau defecte
vizibile, nu utilizati produsul si returnati-l catre FIAB.

Scoateti capacul de protectie, avand grija sa nu deteriorati varful.

Inainte de utilizare, verificati functionarea, dupa cum urmeaza:

- apasati tasta de activare pentru a tine dispozitivul departe de persoane si lucruri;

- pentru modelele HTC, verificati daca varful devine incandescent;

- pentru modelele LTC, atingeti cu varful un tifon steril umed cu apa, verificAnd daca la 2/3 secunde dupa
_ activare, apa se evapora din tifon.

In timpul utilizarii de catre pacient, efectuati activari scurte (2-3 secunde) si repetate apasand comutatorul.
Reintroduceti intotdeauna capacul de protectie dupa utilizare.

MASURI  DE
PRECAUTIE:

Produs sterilizat cu oxid de etilena.

Produs de unica folosintd; NU REUTILIZATI - Reutilizarea poate duce la:

- Infectii incrucisate;

- Alterarea materialelor;

- Pierderea caracteristicilor functionale initiale a produsului.

Sterilizarea nu este garantata daca produsul a fost deschis si/sau deteriorat.
Evitati aprinderea fixa prelungita; poate provoca o incalzire excesiva si o posibila rupere a varfului.
Nu exercitati o presiune care poate deforma varful, determinand ruperea acestuia.
Evitati contactul direct al corpului electrocauterului cu lichide.

Nu aruncati dispozitivul n foc.

Atentie: Produsul contine baterii, nu aruncati in foc.

Atentie: A nu se utiliza in prezenta substantelor sau a materialelor inflamabile.
Temperatura maxima de functionare: 25 °C.

CONTRAINDICATII:

Dispozitivele de electrocauterizare nu sunt adecvate pentru cauterizarea sangerarilor abundente.

BENEFICII CLINICE:

- Cauterizarea fara conectarea pacientului la un circuit electric.
- Cauterizarea pacientilor care au dispozitive implantabile sensibile la interferente electromagnetice.

RISCURI REZIDUALE:

Dispozitivul poate fi sursa de incendiu daca este aprins in prezenta substantelor inflamabile.

CONFORM NORMATIVEI: . . . . . . . —
EN 60601-1: Dispozitiv cu alimentare interna cu componente aplicate de tip CF ' ---

DURATA DE VIATA: Numar de activari x timp de activare = 10 x 3 sec = 30 sec.

DEPOZITARE: Produsul trebuie depozitat in ambalajul original in incaperi caracterizate prin conditii de mediu, temperatura si
umiditate relativa, specificate pe eticheta de pe ambalaj. Greutatile suprapuse pe ambalaje ar putea deteriora
produsul. Verificati data de expirare a sterilizarii indicata pe plic.

OBSERVATII Daca are loc un accident grav in timpul sau dupa utilizarea dispozitivului, anuntati producatorul si autoritatile

GENERALE: nationale. Pentru orice functionare defectuoasa sau defect al dispozitivului, informati serviciul de calitate al
producatorului.

ELIMINAREA Produsul contine baterii; scoateti-le astfel cum este indicat, fnainte de a elimina dispozitivul.

DESEURILOR: Deseurile provenite de la institutile medicale trebuie distrus in conformitate cu reglementarile in vigoare.

Dispozitivul poate fi contaminat cu sange si inainte de a fi colectat trebuie dezinfectat.
Pentru a evita aprinderea accidentala (daca bateriile nu au fost scoase), taiati firul varfului cu un cleste sau o
foarfecé si reintroduceti intotdeauna capacul de protectie.
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Inchideti cauterul cu | Prindeti cauterul asa cum este indicat. Scoateti bateriile avand grija sa nu va raniti din
capacul. Asigurati-va ca partea arborelui care | cauza reziduurilor ascutite.
trebuie spartd este orientatd spre | Aruncati baterile conform reglementarilor in
exterior. vigoare.

Aplicati o presiune adecvata pana cand | Aruncati partile ramase ca deseuri contaminate.
arborele se rupe.




YMYTE 3A

CTEPUINHA JEOHOKTAPHY ENELUTPOLIAYTEPU YNOTPEBY

HAMEHA: KayTepusaumja TkmBa 1 manmx cyjoBa TOKOM XMPYPLUKMX 3axBaTa.

ornuc: EnekTpokayTtepusaumja, CTepunHoO nakoBaHO MeAMLMHCKO CPEeACTBO 3a jefHOKpaTHy ynoTpely, koje ce Hanaja
yrpaheHum ankanHum Gatepujama. [lpuTuckom Ha gyrme 3a aktuBauumjy, ypefaj kayTtepusyje Kpo3
110KannM3oBaHW OCroHaL, Ha NauWjeHTy ca yXapeHUM BPXOM.

NOoNYNALUJA: Hema orpaHnyema.

MOAOENMN: T™MNn TEMMNEPATYPOM

BucokoTeMmnepaTypHu kayTep - XTL| 800-1200°C / 1450-2200°F

HuckotemnepaTypHu kayTtep - JITL| 600-700°C / 1100-1300°F

yYNnytCcTtBO 3A

Ypehaje mopa fa KopucTu KBanngukoBaHo ocobrbe.

YMNOTPEBY: OTBOpPUTY NaKoBaH-€e 1 NOCTaBUTK ypehaj 3a ncnarbmBare y CTEPUITHO OKPYXKEH-E.
Mocne npoBepe MHTerpuTeTa nakoBakba, NMPOBEpPUTE Teno KayTepa. Y NpUCYCTBY BUAILMBMX owTehewa unm
HepocTaTaka, HeMojTe KOPUCTUTM NPOM3BOA 1 Bpatute ra komnaHuju ®UNAB.
CKkunHUTe 3alTUTHM Noknonaw, nasehun Aa He owTeTuTe BPX.
Mpe ynotpebe nposepuTe pag Ha criedehn HaumH:
- NpUTUCHUTE TacTep 3a akTuBupare apxehu ypehaj garse og myam v cTeapy;
- 3a XTLl mogene npoBepute Aaa nv Bpx nocTaje ycujax;
- 3a JITY mopene, BpXOM AOAMPHUTE CTEPUITHY rady HaBnaXeHy BOAOM, MpoBepute ga nu 2/3 cekyHae nocne
akTuBaumje Boaa ncnapasa 13 rase.
3a Bpeme ynotpebe Ha naumjeHTMMa, BpwnTe KpaTke (2-3 cekyHae) 1 NOHOBIbEHE aKkTUBaumje NPUTMUCKOM Ha
npekmaaq.
Mocne ynotpebe, yBek BpaTuTe 3alUTUTHM NoKnonaw,.
MEPE Proizvod je sterilizovan etilen oksidom.
NPEOQOCTPOXHOCTMU: | Mpousson 3a jeaHokpatHy ynotpe6y, HEMOJTE I'A NMOHOBO KOPUCTUTWU - lMoHoBHa ynoTpeba moxe
[OBeCTU [0:
- YHakpcHe uHdekumje;
- [NpomeHa Ha maTepujanuma;
- [ybuTtak npBOOUTHMX (PyHKUMOHAaNHMX ocobrHa nponssoaa.
CTepunuTeT HYje rapaHTOBaH akKo je NakoBake OTBOPEHO u/unu owrteheHo.
M3beraBajte npoayxeHo (PUMKCHO yKIbyuMBake, jep TO MOXe M3a3BaTu MPeKoOMepHO 3arpeBamwe UM Moryhe
NIoMIber-e BpXa.
HewmojTe BpwnTH NnpuTHCak Koju 61 morao Aa AedpopmuiLe BpX U Aa M3a30BE HEMOBO NIOMIbEHE.
M3beraBaTn gupekTaH OAUP TEYHOCTM ca CTPYKTYpoM ypehaja 3a ncnarousame.
He Gauajte ypehaj y Batpy.
Maxwby: Nponssoa cagpxm batepuje, He cme ce BauaTtn y BaTpy.
Maxkwy: HemojTe KOPUCTUTKU Y NPUCYCTBY 3anarbUBMX CyNcTaHUM UK MaTepujana.
MakcumanHa pagHa TemnepaTtypa 25 °L.
KOHTPAUHOUKALIUJE: | EnekTpokayTepcka cpeacTBa HUCY MOrofHa 3a kayTepusauujy TELKOr KpBapehsa.

KNMMHNYKE KOPUCTM:

- Kaytepusauuja 6e3 npukrbyumBata naumjeHTa Ha enekTpu4Ho Koso.
- Kaytepusauuja naumjeHata ca umnnaHtabunHum ypehajuma Koju Cy OCET/bMBU Ha €eneKkTpomarHeTHe
CMeTHE.

NPEOCTANN PU3NLIN:

Ypehaj moxe nsassatu noxap ako ce ykiby4uu y NpucycTBy 3anarbMBmux CcyrnctaHuu.

CYKNAOHOCT CA
HOPMAMA:

EN 60601-1: Ypehaj ca yHyTaptuM Hanajakem ca nocTaBrbeHnm genosvma spcte CF

XXUBOTHU BEK:

Bpoj aktnBaumja x Bpeme aktmBaumje = 10 x 3 cek= 30 cek .

YYBAHKE:

Mpown3soa ce mopa 4YyBaTW y OpUrMHANHOM NakoBawy Y YCMOBUMMA OKONWHE HaBEAEHUM Ha eTUKeTU Kecuue
(TemnepaTypa u penatusHa BNaxHocT). CTaBrbamwe CMoSbHUX BEMMKMX TEXMHA Ha NakoBake MOXe OWTeTUTU
npowussog. [poBepuTe pok Tpajaka CTepunusaumje Ha nakoBamwy.

OMNLWTE HAMOMEHE:

Ako pohe go 036urbHOr MHUMAeHTa TOKOM Kopuwhera oBOr ypefaja unu kao pesynrtaTt weroBe ynoTtpebe,
Monumo Bac pga 1O npujaBute npousBohady M CBOM HauuoHanHOM opraHy. Y crniyyajy 6uno kakee
HencnpaBHOCTM unu kBapa ypehaja, o6aBectute Cnyx0y kBanuteTta npomssohava.

OOJIATAKE OTMALA:

Mpoussoa cagpxu 6atepuje Koje je noTpebHO N3BaaNTM Ha HaBedEeHM HauvH, a npe Anarawa ypehaja.

OTnag koju Aonasu u3 3gpaBCTBEHUMX YCTaHOBa Mopa ce ofnarati y cknagy caBaxehum nponvcoM. Ypehaj
MoXe BUTN KOHTaMUHUCAH KPBIbY, CTOra Npe HEero LITO Ce YKNOHUTY NOTPebHo ra je AesnHduumcaTy.

Oa 6ucte usbernn cnydyajHo narbewe (ako OaTepuje HuUCy m3Bahere), uceuute Xuly Bpxa KrewTtuma unm
Maka3ama 1 yBeK NOoHOBO MOCTaBuTe 3alTUTHW noknonaw,.

Breaking
point

3atBopuTe YxBatute kaytepusauujy kako je | W3Bagute OGatepuje nasehum pga ce He
KayTepusaumjy HasHayeHo. NoBpeAuUTE 0 OLUTPKX OcTaTaka.
noknonuem. YBepute ce ga je oeo uesu roe he | Ognoxute Gatepuje y cknagy ca Baxehum

nohu Jo rioma oKpeHyT nNpemMa crosba. nponucuma.

Mpumennte opgroeapajyhm nputucak | Ognoxure npeocrane nenose Kao

00K ce Bybars He criomm. KOHTaMWHMPaHW oTnag.
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JEDNORAZOvVI'E' STERILNE ELEKTRICKE-
KAUTERIZACNE

NAVOD
NA POUZITIE

URCENE POUZITIE:

Kauterizacia tkaniv a malych ciev pocas chirurgickych zakrokov.

POPIS:

Elektrokauter, sterilné balené jednorazové zariadenie, napajané vstavanymi alkalickymi batériami. Stlacenim
aktivacného tlacidla zariadenie vypali cez lokalizovanu podperu na pacientovi ziarovkovy hrot.

POPULACIA:

Bez obmedzeni.

MODELY:

TYP TEPLOTE

Kauter pri Vysokej Teplote - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

Kauter pri Nizkej Teplote - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

SPOSOB POUZITIA:

Zariadenia musi pouzivat kvalifikovany personal.

Otvorte a vyberte kauterizacné zariadenie v sterilnom prostredi.

Po skontrolovani neporusenosti obalu skontrolujte telo kautera. V pripade viditelného poSkodenia alebo chyb

vyrobok nepouzivajte a vratte ho spolo¢nosti FIAB.

Odstrarte ochranny kryt a davajte pozor, aby ste nepoSkodili hrot.

Pred pouzitim skontrolujte prevadzku nasledovne:

- stlacte aktivacné tlacidlo a drzte zariadenie mimo dosahu ludi a veci;

- pre modely HTC skontrolujte, &i je hrot Zeravy;

- pri modeloch LTC sa hrotom dotknite sterilnej gazy namocenej vo vode a overte, ¢i 2-3 sekundy po aktivacii
sa voda z gazy odpari.

Pocas pouzivania pacientom vykonajte kratke (2-3 sekundy) a opakované aktivacie stlac¢enim spinaca.

Po pouziti vzdy znovu viozte ochranny kryt.

BEZPECNOSTNE
OPATRENIA:

Vyrobok sterilizovany etylénoxidom.

Jednorazovy vyrobok NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE - Opakované pouzitie mbéze mat za nasledok:
- Krizové infekcie;

- Zmenu materialov;

- Stratu pdvodnych funkénych vlastnosti vyrobku.

Sterilita nie je zaru€ena, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Vyhnite sa dlhodobému pevnému zapaleniu, méze to spdsobit nadmerné zahriatie a mozné zlomenie hrotu.
Nevyvijajte tlak, ktory by mohol deformovat hrot a spésobit’ jeho zlomenie.

Elektrické kauterizaéné zariadenie nesmie prist do priameho kontaktu s vodou.

Zariadenie nehadZte do ohna.

Upozornenie: Vyrobok obsahuje batérie, nevhadzujte do ohria.

Upozornenie: Nepouzivajte v pritomnosti horfavych latok alebo materialov.

Maximalna prevadzkova teplota 25°C.

KONTRAINDIKACIE:

Elektrokautery nie su vhodné na vypalovanie tazkého krvacania.

KLINICKE PRINOSY:

- Kauterizacia bez pripojenia pacienta k elektrickému obvodu.
- Kauterizacia pacientov s implantovatelnymi zariadeniami citlivymi na elektromagnetické ruSenie.

ZVYSKOVE RIZIKA:

Zariadenie m6ze byt zdrojom poziaru, ak je zapalené v pritomnosti horfavych latok.

LEGISLATIVNA ZHODA:

EN 60601-1: Zariadenie s vnitornym napajanim s aplikovanymi stu¢astami typu CF

ZIVOTNOST:

Pocet aktivacii x ¢as aktivacie =10x3s=30s.

SKLADOVANIE:

Vyrobok sa musi skladovat v pévodnom obale v miestnostiach charakterizovanych podmienkami prostredia,
teplotou a relativnou vlhkostou, ktoré su uvedené na Stitku umiestnenom na obale. Ukladanie tazkych
predmetov na obaly mdze vyrobok poskodit. Skontrolujte datum exspiracie sterilizacie na obale.

V§EO$ECNE Ak pocas pouzivania zariadenia alebo po hom dbjde k vaznej nehode, oznamte ho vyrobcovi a Statnym

POZNAMKY: organom. V pripade akychkolvek portch prevadzky alebo kazu zariadenia informujte oddelenie Sluzba kvality
vyrobcu.

LIKVIDACIA: Vyrobok obsahuje batérie, pred likvidaciou zariadenia ich vyberte podla pokynov.

Odpad zo zdravotnickych zariadeni musi byt zlikvidovany v sulade s platnymi nariadeniami. Zariadenie méze
byt kontaminované krvou a pred jeho zahodenim do odpadu ho dezinfikujte.

Aby sa prediSlo nahodnému vznieteniu (ak neboli vybraté batérie), odrezte drdt hrotu klieStami alebo noznicami
a vzdy znovu vlozte ochranny kryt.

Breaking
point
Zatvorte kauter | Uchopte kauter podla oznacenia. Wyjmij baterie ostroznie, uwazajgc na ostre
vrchnakom. Uistite sa, Ze Cast' rukovéte, ktora sa | krawedzie.
ma zlomit, smeruje von. Zutylizuj baterie zgodnie z obowigzujgcymi
Pouzite primerany tlak, kym sa rukovat | przepisami.
nezlomi. Pozostate czesci utylizowa¢ jako odpady
skazone.
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STERILA ELEKTROKAUTER FOR ENGANGSBRUK

BRUKSANVISNING

AVSEDD ANVANDNING:

Kauterisering av vavnader och sma blodkarl under kirurgiska ingrepp.

BESKRIVNING:

Elektrokauter, sterilférpackad engangsprodukt, drivs av integrerade alkaliska batterier. Med ett tryck pa
produktens aktiveringsknapp kauteriseras patienten med den glédande spetsen genom stodet.

PATIENTGRUPP:

Ingen begransning.

MODELLER:

TYP TEMPERATUR

Kauterisering vid Hog Temperatur - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

600-700°C / 1100-1300°F

Kauterisering vid Lag Temperatur - LTC

ANVANDNING:

Produkterna maste anvandas av kvalificerad personal.

Oppna forpackningen och placera kautern pa steril plats.

Kontrollera att forpackningen ar intakt och undersok darefter kauterns kropp. Vid synliga skador eller defekter

far produkten inte anvandas och ska returneras till FIAB.

Ta bort skyddslocket och se till att inte skada spetsen.

Fore anvandning ska funktionen kontrolleras enligt foljande:

- tryck pa aktiveringsknappen medan du haller produkten pa avstand fran manniskor och féremal;

- for HTC-modeller, kontrollera att spetsen blir glédande;

- for LTC-modeller, vidrér en steril gasvav som fuktats med vatten med spetsen och verifiera att vattnet
avdunstar fran gasvaven 2/3 sekunder efter aktivering.

Under anvandning pa patient utfors kortvariga (2—3 sekunder) och upprepade aktiveringar genom att trycka pa

strombrytaren.

Satt alltid tillbaka skyddslocket efter anvandning.

" Pu— i

Produkt steriliserad med etylenoxid.

Engangsprodukt, FAR INTE ATERANVANDAS - Ateranvéndning kan leda till:
- Korsinfektioner;

- Foérandringar av materialen;

- Forlusten av produktens ursprungliga funktionsegenskaper.

Steriliteten garanteras inte om forpackningen 6ppnats och/eller skadats.
Undvik langvarig fast aktivering, det kan orsaka éverdriven uppvarmning och eventuellt brott pa spetsen.
Utdva inte tryck som kan deformera spetsen och fa den att ga sénder.

Undvik att elektrokautern kommer i direkt kontakt med vatskor.

Kasta inte produkten i elden.

Observera: Produkten innehaller batterier, slang inte i elden.

Observera: Anvand inte i ndrvaro av brandfarliga amnen eller material.
Maximal driftstemperatur 25°C.

KONTRAINDIKATIONER:

Elektrokautorer ar inte Iampliga for att kauterisera kraftiga blodningar.

KLINISKA FORDELAR:

- Kauterisering utan att ansluta patienten till en elektrisk krets.
- Kauterisering av patienter med implantat som ar kansliga for elektromagnetiska stérningar.

KVARSTAENDE RISKER:

Produkten kan bli en brandhard om den aktiveras i narvaro av brandfarliga @mnen.

ﬁ\éEDRSET"LSNSJ :gIDNéE,J':SE EN 60601-1: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk med anvanda delar av typ CF ' - - -

LIVSLANGD: Antal aktiveringar x aktiveringstid = 10 x 3 sek = 30 sek.

FORVARING: Produkten maste forvaras i sin originalférpackning i rum som kannetecknas av miljéférhallanden, temperatur
och relativ fuktighet, som anges pa etiketten som ar placerad pa foérpackningen. Produkten kan skadas av vikter
som laggs pa forpackningen. Kontrollera utgangsdatum for steriliseringen pa forpackningen.

ALLMANNA Om en allvarlig incident intraffar i samband med eller efter anvandningen av enheten ska tillverkaren och de

ANMARKNINGAR:

nationella myndigheterna underrattas. For eventuella fel eller defekter pa enheten, informera tillverkarens
kvalitetstjanst.

ATERVINNING:

Produkten innehaller batterier, ta bort dem enligt anvisningarna innan du kasserar produkten.

Avfall fran sjukvardsprodukter maste tas om hand enligt gallande bestammelser. Utrustningen kan vara
nedsmutsad med blod och skall forst desinfekteras innan den skaffas bort.

Undvik oavsiktliga aktiveringar (om batterierna inte har avliagsnats) genom att kapa spetstraden med tang eller
sax. Satt alltid tillbaka skyddslocket.

> —

N
oo

22N

Breaking
point
Stang diatermipennan | Fatta diatermipennan enligt | Ta ut batterierna med forsiktighet for att undvika
med hattan. markeringen. skador fran vassa rester.
Tillse att den delen av skaftet som ska | Kassera batterierna enligt tillampliga
brytas pekar utat. bestammelser.
Anvand lampligt tryck sa skaftet bryts. Kassera de aterstdende delarna som

kontaminerat avfall.




TEK KULLANIMLIK STERIL ELEKTROKOTERLER

KULLANMA
TALIMATI

KULLANIM AMACI:

Cerrahi iglemler sirasinda dokularin ve kiguk damarlarin koterizasyonu.

ACIKLAMA: Dahili alkalin pillerle galisan elektrokoter, steril paketlenmis tek kullanimlik cihaz. Aktivasyon digmesine
basildiginda cihaz, akkor ucun hasta Uzerindeki lokalize destegi yoluyla koterizasyon yapar.

NUFuUs: Kisitlama yok.

MODELLER: TUR SICAKLIKLI

Yiksek Sicaklikl Koter - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F

Disik Sicaklikli Koter - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

KULLANIM SEKLI:

Cihazlar kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir.

Ambalaji acin ve koteri steril alanda gikartiniz.

Paketin saglamhgini kontrol ettikten sonra koterin govdesini kontrol edin. Gorliniir hasar veya kusurlar varsa

Urtind kullanmayin ve FIAB’a iade edin.

Uca zarar vermemeye dikkat ederek koruyucu kapagi ¢ikarin.

Kullanmadan 6nce, islemi agagidaki gibi kontrol edin:

- cihazi insanlardan ve nesnelerden uzak tutarak aktivasyon tusuna basin;

- HTC modellerinde ucun akkor hale gelip gelmedigini kontrol edin;

- ITC modellerinde, aktivasyondan 2-3 saniye sonra suyun gazli bezden buharlastigini kontrol ederek ucu
suyla 1slatiimis steril bir gazl beze dokunun.

Hasta Uzerinde kullanim sirasinda, digmeye basarak kisa (2-3 saniye) ve tekrarlanan aktivasyonlar

gerceklestirin.

Kullandiktan sonra koruyucu kapagi daima yeniden takin.

ONLEMLER: Etilen oksit ile sterilize edilmis Grin.
Tek kullanimhk Griin, TEKRAR KULLANMAYIN - Tekrar kullaniimasi asagidakilere neden olabilir:
- Capraz enfeksiyonlar;
- Malzemelerin bozulmasi;
- Uriinlin baslangig fonksiyonel 6zelliklerinin kaybedilmesi.
Ambalajin agiimis ve/veya zarara ugramis olmasi durumunda sterilitesi garanti edilemez.
Uzun slreli sabit durumda agik tutmaktan kaginin; asiri iIsinmaya ve ucun kirilmasina neden olabilir.
Ucu deforme edebilecek ve kirnlmasina neden olabilecek basing uygulamayin.
Elektrokoter gévdesini siviyla temas ettirmeyiniz.
Cihazi atese atmayin.
Dikkat: Uriin pil icermektedir, atese atmayiniz.
Dikkat: Yanici madde veya malzemelerin bulundugu ortamlarda kullanmayin.
Maksimum galisma sicakligi 25°C.
KONTRENDIKASYONLAR: Elektrokoter cihazlari agir kanamayi koterize etmek igin uygun degildir.

KLINIK FAYDALAR:

- Hasta elektrik devresine baglanmadan koterizasyon.
- Elektromanyetik girisime duyarli implante edilebilir cihazlar tagsiyan hastalarin koterizasyonu.

ARTIK RISKLER: Cihaz, yanici maddelerin bulundugu ortamlarda g¢alistirildiginda yangina neden olabilir.
LEY}éNLIJ};EHﬁNLEMELERE EN 60601-1: CF tipi pargalarla donatilan dahili beslemeli cihaz ' - - -

KULLANIM SURESI:

Aktivasyon sayisi x aktivasyon suresi = 10 x 3 sn= 30 sn.

DEPOLAMA:

Uriin, ambalaj lizerindeki etikette belirtilen cevre kosullari, sicaklik ve bagil nem ile karakterize edilen odalarda
orijinal ambalajinda saklanmalidir. Paketler Uzerinde ust Uste binen agirliklar Urine zarar verebilir.
Sterilizasyonun Zarf izerinde belirtilen son kullanma tarihini kontrol edin.

GENEL NOTLAR:

Cihazin kullanimi sirasinda veya sonrasinda agir bir durum ortaya ¢ikarsa, durumu ureticiye ve yerel mercilere
bildiriniz. Cihazdaki her tirli ariza veya kusuru Imalat¢inin Kalite Servisine bildiriniz.

BERTARAF:

Uriin pil igerir, cihazi bertaraf etmeden énce belirtilen sekilde gikarin.

Saglik kurulugundan gikan atiklar yirdrlikteki yonetmeliklere gore bertaraf edilmelidir. Cihaz kanla kontamine
olabilir ve bertaraf edilmeden 6nce dezenfekte edilmelidir.

Yanhglikla agilmasini 6nlemek igin (piller ¢cikariimamigsa) ug telini pense veya makasla kesin ve koruyucu
kapag! daima yerine takin.

Breaking
point
Koteri kapakla | Koter belirtildigi gibi tutun. Keskin kalintilardan yaralanmamaya dikkat
kapatin. Saftin kirllacak kisminin disa | ederek pilleri gikarin.
baktigindan emin olun. Pilleri yUrurlikteki dizenlemelere gore atin.
Saft kiriincaya kadar uygun bir basing | Kalan pargalari kontamine atik olarak atin.
uygulayin.




@ TEPMOKAYTEP, CTEPUIIbHUIA, 4151 OOHOPA30BOIO IHCTPYKUIA

BUKOPUCTAHHA 13 3BACTOCYBAHHA

NMPU3HAYEHHSA: KayTepuaauist TKaHWH i ApibHUX CyanH nig vac XipypriyHux BTpy4YaHsb.

ornuc: EnekTpokayTtepu, CTepunbHUIA yNakoBaHU OO4HOPA30BUIA Mpunag, eneKkTPOXMBIIEHHsST SIKOro BioOyBaeTbCca 3a
[OMOMOTOK NYXHNUX GaTapenok, Lo BCTaBnAlTbCsA. [licns HaTUCKaHHA KHOMKW akTMBaLii NPUCTPIN 34iACHI0E
KayTepu3aLito Yepes fioKanisoBaHy ornopy Ha nauieHTi po3KapioBarbHOrO HaKOHEYHMKA.

HACENEHHA: Ob6MmexeHb HemMae.

MOAOENI: T™MNn TEMMEPATYPA
BucokoTemnepatypHa kayTepuaauis - HTC 800-1200°C / 1450-2200°F
HusbkoTemnepaTypHa kayTepusauisi - LTC 600-700°C / 1100-1300°F

cnocib Mpunagm NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATMCA KBanichikoBaHNM NepcoHanom.

3ACTOCYBAHHS: BiokpuinTe ynakoBky Ta nocTaBTe BUPIO y cTepurbHe nore.

Micns koHTpoOnto UiNiCHOCTI ynakoBKM nepeBipTe Kopnyc kayTepa. 3a HasBHOCTI BUAMMMX MOLUKOAKEHb abo

nedekTiB He BUKOpMCTOBYIMTE BUPIO i noBepHiTh noro FIAB.

O6epexXHO 3HIMITb 3aXMCHUI KOBNAYOoK, W06 He NOLIKOAUTN HAKOHEYHWK.

Mepen BUKOPUCTAHHSM Npunagy nepesipTe Koro poboTy TakMm YMHOM:

- HaTUCHITb KHOMKY aKkTuBaLii, yTpuMyoun NpucTpivi nogani Big nogen i peyen;

- ana mogenen HTC nepekoHanTecs, WO HAKOHEYHWK PO3KAPIOETHCS;

- anga mogenen LTC [OTOPKHITLCA HakOHEYHUKOM CTEpPWIbHOI Mapni, 3MOYEHOI BOAOK, NepeKkoHaBLUMUCh, Lo
Yyepes 2-3 cekyHaM Nicnsa akTuBaLii BiabyBaeTbCa BUNapoBYBaHHS BOAW 3 Maphi.

Mig yac 3acTtocyBaHHA Ha nNauieHTi 3AiMCHIONTE KOPOTKI (2-3 ceKkyHAau) i MOBTOpPHI akTuBaLii, HaTuckaruu

nepemmkau.

lMicns BUKOPWCTaHHA 3aBXAW 3BCTaHOBIIONTE Ha3ag 3aXMCHUIA KOBMaYoK.

3ANOBDKHI 3AXOOMU:

Bupi6 ctepunizoBaHo eTUNEHOKCUAO0M.

OpHopa3sosun Bupic, HE BUKOPUCTOBYBATU NMOBTOPHO - lMoBTOpHE BUKOPUCTaHHSA MOXe NpU3BECTy [0:
- [lMepexpecHux iHdekuin;

- 3miHa maTepianis;

- BtpaTa noyatkoBux oyHKLIOHarbHUX OCOBMBOCTEN BUPOLOY.

CTepunbHICTb He rapaHTyeThCA, AKLO NaKyBaHHA BiAKpUTO Ta / 860 NOLLKOMKEHO.

YHuKanTe TpmBanoro ikCoBaHOro MpunikaHHs, Lie MoXe NpM3BECTU OO HAAMIPHOrO HarpiBaHHS Ta MOXIMMBOI
NOMOMKN HaKOHEYHMKa.

He 3acTocoByWnTe TUCK, KU MoXxe AedOpMyBaT HAKOHEYHUK i CIIPUYMHUTI NOTO MOSTOMKY.

YHviKaiiTe NpsIMOro KOHTaKTy TepMoKayTepa 3 piguHamu.

He kmpanTe npunag y BOroHb.

YBara: Lleit Bupi6 mictuth 6atapei, He kuaanTe y BOroHb.

YBara: He BuUkopuctoByinTe npunag 3a HasBHOCTI JlIerko3anMmMcTUX pe4oBuH abo MaTepianiB.
MakcumanbHa poboya Temnepatypa 25°C.

NPOTUMNOKA3AHHA:

EnextpokayTtepn He niaxoadTb Ans NpUMikaHHA OiNSHOK i3 CUITbHOK KPOBOTEYOHO.

KNIHIYHI NEPEBATU:

- KayTtepusauis 6e3 nigkntoyeHHs nauieHTa 40 eNeKTPUYHOro naHuora.
- KayTtepwusauis nauieHTiB 3 iMnnaHToOBaHMMW NPUCTPOSIMU, YYTAMBMMM A0 €NEKTPOMAarHiTHUX nepeLuxkos.

3ANULLKOBI PU3UKMU:

Mprnag Moxe CIPUYUHUTUY NOXEXY, AKLO NOro BBIMKHYTW B NPUCYTHOCTI NErko3anMmncTUxX peyoByH.

BIANOBIAHICTb . . . —

C'IFAH i} AﬂTAM' EN 60601-1: MpucTpin BHYTPILLIHBLOIO XMBMEHHSI, TMN 3acTocoByBaHUx aetanewn: CF ' e

TEPMIH L . e _

BUKOPUCTAHHS: KinbkicTb akTnBauin x yac aktmeauii =10 x 3¢ =30 c.

3BEPIFAHHA: Bupi6 mae 3GepiraTucb B oOpuriHanbHiA ynakoBLi, YMOBM 30epiraHHSA (TemnepaTypa Ta BOJOFCTb) MakwTb
BiANOBIAAaTU 3a3HA4YeHMM Ha NakyBaHHi. He po3milLyiTe BaxKi NpeaMeTH Ha NaKyBaHHS, LIe MOXe NPU3BecTn 40
noLuKoaxeHHs BUpoOy. MepeBipTe TepMiH NpuaaTHOCTI cTepunisadii Ha KOHBEPTI.

3AlAIbHE: AKWO Npy BUKOPUCTaHHI LbOro BUPOOY CTaBCS CEPNO3HUW iHUMAEHT, abo Len iHUMAeHT CTaBca BHACMiZOK

BMKOPUCTaHHS AaHoro Bupoby, Byab nacka, CnoBiCTiTb NPO Le BUPOOHMKa, YNOBHOBaXKEHOrO NpeAcTaBHUKa Ta
HauioHanbHUA perynaTopHui opraH. LLoao HecnpaBHOCTI Ta AedekTiB AaHoro BUpoby, noBigomTe Biaain sSKocTi
BUPOOHMKa.

YTURNI3ALIA BIOXOAIB:

Bupib micTutb BGaTapeiku, BUNydiThb iX, ik 3a3HadeHo, nepeq ytunisadieto npunaay.

CMIiTTS, WO HagxoauTb Bif NiKyBanbHUMX YCTaHOB, Mae yTunidyBaTUCb BiAMOBIAHO [0 BMMOM YMHHOMO
3akoHoaaBscTBa. [pucTpin moxe ByTy 3a0pyaHEHWI KPOB'Ho, i Oro crifg, NpoaesiHgikyBaTV nepes yTunisaLlieto.

LLlo® yHUKHYTM BMNagKoBOro 3anWMaHHs (AKkwo 6atapenku He Oynu BunyyeHi), nepepikre ApiT HaKOHEeYHWKa
nnockoryéusmy abo HOXULAMK 1 060B’I3KOBO BCTAHOBITb Ha3a[, 3aXMCHUIN KOBMAYoK.

— i
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Breaking
point
3akpunte npunikaHHa | BisbMiTbCA 3@ npunikaHHa,  §K | BuimiTe akymynsitopu, ob6epexHo
KOBMaYKOM. 3a3HayeHo. He NOLLKOAUBLUMCH Bifl FOCTPUX 3aMLLKIB.
MepekoHanTecs, o YacTvHa | YTunisynte 6atapei BignoBigHO 40 UYMHHKX
ctoBbypa, QAe Biobyoetbcss 00pwB, | MpaBun.
3BepHeHa Ha30BHI. Pewrta uvactvH yTtunisynte sk 3abpyaHeHi

Mpuknagante BIONOBIOHWN TUCK, MOKM | BigXo4w.
HGapabaH He 3namaeTbCs.
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Conforme alla Compliant with En;i%'gﬁ;:er le Clzslljg:fcl)?] Z%Tc:aea Conforme ala Zurp\?%cp(ggi?& HE
vigente normativa  current European sisch grs t b p législation européenne nv 1oXuouo
Europea sui legislation on europaischen vigente sobre en vigueur surles eupwralkn
. e . f : Gesetzgebung fir dispositivos ) ” Ly voyoBeaia yia Ta
Dispositivi Medici Medical Devices L P dispositifs médicaux .
Medizinprodukte médicos 1aTPIKG TTPOIdVTa
Dispositivo medico Medical Device Medizinprodukt Producto sanitario  Dispositif médical laTpikr) CUOKEUN
P . . . . . ) - - . Movadiké
Identificativo unico Unique Device  Eindeutige Kennung Identificador unico  Identifiant unique A .
- e o Y - . VOYVWPIOTIKO
del dispositivo Identifier des Gerats del producto des dispositifs A
OUOKEUNG
Attenzione Caution Vorsicht Precaucion Attention Mpoooxn
Consultare le Consult instructions  Gebrauchsanweisung . Cionsqlte las d Qontsult?r les YUPBOUAEUTEITE TIG
istruzioni d'uso for use lesen instrucclones de nstructions odnyieg xpriong
uso d'utilisation
Seguire le istruzioni  Follow instructions Befolgen Sie die inst S|g§ las d . Cton?ulter les t AkoAouBRoTE TIg
er 'uso for use Gebrauchsanweisung Instrucciones de instructions avan odnyieg xprRong
P uso utilisation
Numero di catalogo Catalogue number  Katalognummer Nélg:glrggcée Code de référence  ApiBudg kataAdyou

Numero di lotto Batch code Posten-Nummer Numero de Lote Numeéro de lot Kwdikdg apTidag
Data di produzione Date of Herstellungsdatum Fecha C.i,e Date de production Hpspopr]vllcx
manufacture Produccion TTAPAYWYNG
Data di scadenza Use by Verfalldatum Fecha de Date de péremption Xpron amoé
Caducidad
Fabbricante Manufacturer Hersteller Fabricante Fabricant KaraokeuaoTng
Limiti di Te_mp_)ergture Temperaturbereich Limites de L|m|t'es de I'Ieplop|0p9g
temperatura limitation Temperatura température Beppokpaaiag
Limiti di umidita ~ Humidity limitation  Feuchtigkeitsbereich Limites de Limites dhumidite | 1EP1OPIONSS
Humedad uypaaciog
Proteggere dalla Keep away from Vor Sonnenlicht Mantener alejado Protéger de la Makpié amé 1o nhiakd
luce solare sunlight schitzen de la luz solar lumiére du soleil Qg
Sterilizzato con Sterilized using Sterilisiert mit Esterilizado con Stérilisé a 'oxyde ATTOOTEIPWUEVO pE
ossido di etilene ethylene oxide Ethylenoxid oxido de etileno d’éthylene otgidlo Tou aiBuleviou
Non usare se la Do not use if Nicht verwenden, wenn . . Ne pas utiliser si  Na un xpnoigotoigital
] . - ' No utilizar si el bulto \ . P
confezione € package is die Verpackung esta dariado I'emballage est  €dv n ouokeuaaia eivai
danneggiata damaged beschadigt ist endommagé KOTEOTPAPUEVN
— " Nicht wieder No esterilizar PR Mnv
Non risterilizzare Do not resterilize . Ne pas restérilisér .,
sterilisieren nuevamente ETTAVOTTOOTEIPWVETE
Nicht Na pnv
Non riutilizzare Do not reuse . No reutilizar Ne pas réutililiser emavaypnoiyoTroigit
wiederverwenden a
Ven_dlblle su By prescription Verschreibungspfichig  Con receta médica Eq v'ente sur MwAeiran pe 1arpikn
prescrizione medica prescription médicale auvrayn
Numero di pezzi  Quantity of pieces Stlickzahl Cantidad de piezas Nombre de piéces |-|000TITI:(X
KOHMOTIWV
Accensione/ Power On/ Power Zundung/ Encendido/ N Evepyotroinon /
. Arrét/ Marche .
spegnimento Off Auschaltung Apagado AtrevepyoTroinon
Sistema di barriera Single sterile !Emfaf:hes Sistema de barrera Sy.s‘teme ,d? Mové amooTelpwpévo
Lo h Sterilbarrierensyst s barriére stérile . f
sterile singola barrier system estéril simple . olaTnua gpaypou
em unique
Non contiene lattice  Does not contain Enthalt kein No contiene LATEX Ne contient pas de Aev TIEPIEXEI QUTIKO
: latex de caoutchouc . B
di gomma naturale natural rubber latex Naturlatex de goma natural AGTES a6 KAoUTaOUK

naturel
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CooteetcTByeT Voldoet aan de Em conformidade U skladu s vaze¢im . R
efCTBYIOLLIEM huidige Europese com a legislagéo Croraercrsa ka europskim Vyhovje soucasné Overholder
A yioLjemy ge Europ Jegistac [eliCTBaLLOTO eBPONEeNCcKo P evropské legislativé o geeldende europeaeisk
€eBponeiickomy wetgeving inzake europeia em vigor - o OTHOGHO zakonodavstvom o zdravotnickvch lovaivning om
3aKoHOAATeNbCTBY O medische sobre Dispositivos A medicinskim tnicky givning
~ . o MeaULMHCKATE NPOAYKTH : ) prostfedcich medicinsk udstyr
MeANLIMHCKNX YCTPOCTBaX hulpmiddelen Médicos proizvodima

Zdravotnicky Medicinsk udstyr

MeavumHckoe . . . " . S .
YCTPOMCTBO Medisch hulpmiddel  Dispositivo médico ~ MepguuuHcku npogykt  Medicinski proizvod prostfedek
YHuKanbHbIN . Jedinstvena JeavHcTBeHn . -

naeHTndukaTop Unieke apparaat-ID Identlflgac;,ao_ unica do 06w, MﬂeHTf'qMKamp identifikacija naeHTudmKaTop Entydig identifikator

" dispositivo Ha yCTPOWCTBOTO . ) for udstyret
ycTpoiicTBa proizvoda ypehaja
MpenoctepexeHus Let op Atengéo BHumaHwne Oprez Upozornéni Forsigtig
ﬁigaTszabnz Raadpleeg de ir?sczpus u()lfszse MKHO;CVTIV/IIE:ZT; Prouite upute prije Ctéte uzivatelskou Lees brugsanvisnin
pyKu gebruiksaanwijzing ugoes PyKL koristenja pFiru¢ku 9 9
NpPUMEHEHNIO utilizagéo ynotpe6a
Crenywte Volg de instructies  Siga as instru¢des de Cnepgaiire Slijedite upute za ~ Postupujte podle Falg
WHCTPYKLMAM MO ) MHCTPYKUMMTE 33 3 o o
voor gebruik uso uporabu pokynu k pouziti brugsanvisningen
NPYMEHEeHNIo ynotpeba

KaTtanoxHbii Homep  Catalogusnummer Numero de Catalogo Homep Ha katanor

Koa naptum Partijnummer Numero de Lote MapTnoeH Homep

. . aTa Ha
[aTta nsrotoeneHus Productiedatum Data de Fabrico A
NpPOM3BOACTBO

Wcnonb3oBaTtb A0 Vervaldatum Validade Cpok Ha rogHocT
MpousBoautens Fabrikant Fabricante Mpowussoguten
TemnepatypHble Limites de paHWM4HM CTOMHOCTH

Temperatuurgrenzen
Temperatura Ha TemnepaTypa

orpaHunyeHunsa

OrpaHunyeHus no 'paHn4HM CTOMHOCTH
Ha BNaxHocCT

BNaXHOCTN

Vochtigheidsgrenzen Limites de Humidade

MaseTe oT npsika

Conservar ao abrigo
CITbHYeBa CBET/IMHA

Houd weg van zon
da luz solar

Bepeub 0T COnHeYHbIX
licht

nyden

CrepunusmpaHo ¢

Esterilizagdo com
eTUneH-okeua

CrepunuaoBaHo ¢
oxido de etileno

MCNoJSib30BaHNEM OKMAaa
dTUneHa

Door ethylene oxide
gesteriliseerd

N&o utilizar se a He ynoTpebsiBaiite

Kataloski broj Katalogové ¢islo Katalognummer

LOT Cislo sarze Partinummer

Datum proizvodnje Datum vyroby Produktionsdato

Iskoristiti do Spotfebujte do Udlgbsdato
Proizvodac Vyrobce Fabrikant
Temperaturni Omezeni teploty Temperaturgreenser
raspon

Raspon vlaZnosti Fugtighedsgraenser

Omezeni vihkosti
zraka

Nevystavujte

) ... Undga direkte sollys
slune¢nému zareni

Stititi od direktnog
suncevog svjetla

Steriliseret med

Sterilizovano
etylenoxid

Sterilizirano etilen
etylénoxidem

oksidom

Ne koristiti ako je ~ Pfi poSkozeném 'V'? ikke anvendes,
hvis emballagen er

He ucnonb3oBatb, ecnv Niet gebruike_n als de .
NakoBKa MoBpe: ’ eHa verpakking embalagem estiver ko onakoskara e akiranje oSte¢eno  obalu nepouzivat
y PexA beschadigd is danificada nospeaeHa P J P beskadiget
He crepunusosatb . . Na&o voltar a Zabranjeno Nesterilizovat Bor ikke
Niet her-steriseren - [a He ce cTtepunuaupa P M -
esterilizar ponovno sterilizirati opakované resteriliseres

NOBTOPHO

He usnonssaiite

Nao reutilizar
NOBTOPHO

He ucnonb3oBatb
NOBTOPHO

Niet hergebruiken

Verkoopbaar op recept Mo npeanucatie

van de dokter Por receita médica

Mo pekomeHaauum

KonunyecTtso WTyk Hoeveelheid stuks Numero de pecas Bpon petainu

BxkrtoueHo/

Ligar/ Desligar V3Ko9eHo

BkntoueHmne nutanus/
BbIKMIOYEHME NUTaHNS

Stroom Aan/ Uit

EnunHas ctepunbHas  Enkelvoudig steriel

B6apbepHas cuctema barrieresysteem estéril simples
He copepxut
AEP Bevat geen
HaTyparnbHOro
natuurrubberlatex borracha natural ~ oT ecTecTBeH kay4yk

naTtekca

Sistema de barreira EpguHundHa cTepunHa
6apuepHa cuctema

N&o contém latex de He cbabpxa natekc Ne sadrzi prirodnu Neobsahuje pFirodni

Nemojte ponovno Nepouzivat Ma ikke genbruges

koristiti opakované
Na recept Na predpis Pa recept
Koli¢ina komada Pocet kust Antal stykker
Uklju¢eno/
Iskljugeno Zapnout/ Vypnout Teend/ Sluk

Enkelt sterilt

Jediny sterilni
barrieresystem

Pojedinacni sterilni
bariérovy systém

sustav barijera

Indeholder ikke

gumu i lateks latex naturgummilatex
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Tayttaa 1aakinnallisia

Vastab kehtivatele
meditsiiniseadmeid
kasitlevatele Euroopa
digusaktidele

laitteita koskevan
voimassa olevan
eurooppalaisen
lainsdadannon
vaatimukset

Meditsiiniseade Laakinnallinen laite

Yksilollinen

Seadme identifikaator . .
laitetunniste

Ettevaatust! Varoitus

Tutvuge
kasutusjuhendiga

Tutustu
kayttdohjeisiin

Jargige

kasutusjuhendit Seuraa kayttéohjeita

Katalooginumber Luettelonumero

Megiele oz Atitinka galiojancius ~ Atbilst pasreizéjiem Overholder gjeldende Zggdno_scz )
orvostechnikai .. . N } L obowigzujgcymi
eszkozokre vonatkozd Europos te'.se.s aktus .E|ropas t|e5|p u euro‘,pe'Sk Iovg|y ning przepisami europejskimi

. P dél medicinos aktiem par medicinas angaende medisinsk ) .
hatalyos eurdpai ; M P dotyczacymi wyrobdw
, g priemoniy iericém utstyr
jogszabalyoknak medycznych

Orvostec"hmka| Medicinos priemoné Mediciniska ierice Medisinsk utstyr Urzadzenie
eszkdz medyczne
. . . . - o Niepowtarzalny

Egyedi Unikalusis priemonés  lerices unikalais ) .

eszkbzazonositd identifikatorius identifikators Unik utstyrs-ID |dentyﬁkat.or
urzadzenia
Vigyazat Atsargiai Bridinajums Forsiktig Uwaga

Consult hasznalati

Zr. naudojimo
utasitas

Skattt lietoSanas
instrukcijas

Zapoznaj sie z
instrukciju

Se bruksanvisningen instrukcjg obstugi

Kévesse a hasznalati

Laikykités naudojimo
Utmutatot

Postepuj zgodnie z
instrukcijy

instrukcjami
uzytkowania

I1zpildiet lietoSanas

Folg
instrukcijas

bruksanvisningen

Katalégusszam Katalogo numeris

Kataloga numurs Katalognummer Numer Katalogowy
Partii number Eranumero Tételszam Partijos kodas Partijas kods Batch-nummer Numer Partii
Tootmise kuupdev  Tuoantopaivd-maara Gyartas datuma Pagaminimo data  Razo$anas datums  Produksjonsdato Data produkgiji
Kasutada enne . Vllmelnen___ u Lejarati datum Tinka iki Deriguma termin$ Utlgpsdato Data waznosci
voimassaolopaiva ’
Tootja Valmistaja Gyarté Gamintojas Razotajs Produsent Producent
Temperatuuri Lampdtilarajat Homérseldet- Temperatlros Temperatlras Temperaturgrenser Limity temperaturowe
piirmaarad P ! hatarértékek apribojimas ierobezojums P 9 Y P
Niisukuse piirmaarad Kosteusrajat ii';gg?gfg?{ Drégnio apribojimas Mitruma ierobezojumi  Fuktighetsgrenser Limity wilgotnosci
Hoida eemal otsese Al sailyta Tartsa tavol a Saugoti nuo saulés Nevpak!au'g pvr?dukta Skal beskyttes mot Przechowywa_c; dala
paikesevalgusest  auringonpaisteessa napfénytél spinduliy alraSanos tiesa saules sollys od promieni
gaisma stonecznych
Steriliseeritud Steriloitu Sten,hza,lt Sterilizuota etileno ~ Sterilizéts izmantojot Sterilisert med Sterylizowane za
- . L hasznalataval ) - - . pomoca tlenku
etlileen-oksiidiga etyleenioksidilla N oksidu etilénoksidu etylenoksid
etilénoxid etylenu
Arge kasutage, kui pakend Ald kayta jos pakkaus on Ne hasznalja, ha a Nenaudokite, jei Nelietot, ja Ma ikke brukes hvis Nie uzywac J_esh
4 o] e o . - DA . opakowanie jest
on kahjustatud vahingoittunut csomagolas sértlt pakuoté pazeista  iepakojums ir bojats emballasjen er skadet
uszkodzone.
Ara resteriliseeri Eivoi

uudelleensteriloida

Mitte korduvkasutada Ald kayta uudelleen

Muugil arsti retsepti Vain laakarin
alusel maarayksesta
Tulkkide arv Kappalemaara
Sisse/vilja  Virta paalla/ virta pois
paalta
Uhekordne steriilne Yksi steriili

tokkesusteem estojarjestelma

Ei sisalda looduslikku
kummilateksit

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

Ne sterilizalja Nesterilizuokite Atkartoti nesterelizét

pakartotinai Ikke resteriliser Nie resterylizowa¢
Ne hasznalja tobb Pakartotingi Nelietot atkartoti Ma ikke gjenbrukes Nie uzywa¢ ponownie
alkalommal nenaudoti
By recept Pagal paskyrimag Pé&c noradijumiem Kun pa resept Na recepte
Darabszam Daliy kiekis Vienibu skaits Antall deler llo$¢ sztuk
Kikaposolas  lunotllsungtilesteguizsiegt SO0 s

Egyetlen steril

Viena sterili barjeriné Viena sterila barjeras
gatrendszer

Enkelt sterilt
sistema

Pojedynczy system

sistéma barrieresystem bariery sterylnej
NtZTm?san:altrgzz ngtuu(glgiestifugieurso Nesatur dabigas Inneholder ikke natu';lal;lenzavc\)nlear:aksu
latexgumit latekso gumijas lateksu naturgummilateks g

kauczukowego
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Conform cu legislatia
europeana in vigoare
privind dispozitivele
medicale

Dispozitiv medical

Identificator unic al
dispozitivului medical

Atentie

Consultati
instructiunile de
utilizare

Urmati instructiunile Cnegute ynyTtctBa 3a

de utilizare

Numar de catalog

Numarul lotului

Data de fabricatie

Data limita de utilizare

Producator

Limite de temperatura

Limite de umiditate

A se feri de razele
soarelui

Sterilizat folosind oxid CtepunucaTtu etuneH

de etilena

Anu se utiliza daca

ambalajul este deteriorat nakoBarbe owTeheHo

A nu se resteriliza

A nu se refolosi

Baza de prescriptie
medicala

Numar de bucati

Power On/ Off
Alimentare

Sistem unic de
bariera sterila

Nu contine cauciuc He cagpe npupoann Neobsahuje prirodny

natural (latex)

KoHcyntyjTe ynyTtcTBo Precditajte si navod na

Y cknagy ca Baxxehum  Vyhovuje siéasnym Uppfyller géllande

EBpONCKAM eur()pskym pravnym europeisk lagstiftning
3aKOHOABCTBOM O predpisom o om medicintekniska
MEANLIMHCKUM zdravotnickych rodukter
npovsesoauMa pomdckach P

Zdravotnicke Medicinteknisk

Medicinski savjet

pomacky produkt
JeauHcTeenn G I
naeHTudunkaTop Unikatny |qent|f|kator Unik enhetsidentifierare
. pomocky
ypehaja
Onpes Pozor Lakttag forsiktighet

i Las bruksanvisningen
3a ynotpeby pouzitie

Postupujte podla

...  FOlj bruksanvisningen
pokynov na pouZzitie

ynotpeby

KaTtanowku 6poj Katalégové cislo Katalognummer

pynHo kog Cislo Sarze Batchnummer

[aTtym npousBoare Datum vyroby Tillverkningsdatum

Datum vyprSania

KopucTn og platnosti Utgangsdatum
Mpounssohay Vyrobca Tillverkare
Orpatuierse Teplotné limity Temperaturgranser
Temneparype

Bnaoct Limity vlhkosti Luftfuktighetsgranser
orpaHuyerbe

Apxaty parse on Neskladovat na sinku Skyddas mot soljus
CyH4YeBe CBETNOCTU

Steriliserad med
etylenoxid

Sterilizované
okema etylénoxidom
Anvand inte om
forpackningen ar
skadad

He kopuctute ako  Nepouzivajte, ak je

obal poskodeny

He pectepunuse neresterilizovat’

Nepouzivajte

Ateranvand inte
opakovane

Hewmojte noHoBo

Na (lekarsky) predpis

Peuent (recept) Receptbelagd
KonuunHa komaga Pocet kusov Antal delar
ymng;% Mosep 7 onats Vypnat Pa/ Av
CTZOIJ/|?'IAI-|T/IH§:;|'II'/I9M Jednoduchy sterilny Enkel sterilt

p6 h bariérovy systém barridrsystem
apujepa

Innehaller inte

ryMeHu nartekc latex naturgummilatex

Far ej atersterliseras Tekrar sterile etmeyin He pectepunidysatu

Binnosigae WiHHOMY 44l gia & Slay il

Tibbi Cihazlarla ilgili o
9 €BPONEVICHKOMY fa.u,u‘\ﬂ Al Qiﬁu

mevcut Avrupa
3aKOHOZABCTBY MPO

mevzuatina uygundur MEaIH BUPOBU 3 ey dghll
Tibbi cihaz MeandHui npunag b Sles
Benzersiz cihaz YHiKarbHu . . n
Kimlici ineHTuchikatop LAl Sleall Cajaa
9 npuUcTpoto
Dikkat ObepexHo adal

. 3BepHiTbCA A0
Kullanma Talimatina P A

Bakiniz iHCTPYyKLT i3 AlaiaY) ilaglad aal )
3acToCyBaHHs
. [oTtpumyritecb
Kullamr_n tall_matlarlnl IHCTPYKWiA i3 a5 il o
izleyin
BUKOPWCTaHHSI
Katalog numarasi Homep kaTanory z PN
Parti numarasi CepiiiHnit Homep gl ey
Uretim tarihi [ara BurotosnexHs Y &
Son kullanma tarihi ~ 3akiH4eHHs TepMiHy BT PREGA
Uretici Bupo6HuK plall
ObmexeHHs . 4
Sicaklik sinirlari TemnepaTypH 5l yallda oo
ObmexeHHs s PO
Nem sinirlari BonoroCTi Lol yll A as

Gilinesten Uzak  Tpumati nogani Big, — s.sa Oe Jum Jadsy

Tutunuz COHSAYHOTO CBiT/Ia el
. L - CrepunisyeTtbcst s .
Etilen oksit ile sterilize OKGHIIOM ETUREHY ClEY) 2 oy s
Ambalaj hasarliysa I-bru_u asmmﬂmomge PLIPRERNTRY
kullanmayin HOEraLIOHES 3 gaall Cali Alls
PecTepaIyBami
Aoy Ay Y

He BukopucToByiTe

aaladinf alay Y
NOBTOPHO

Tekrar kullanmayin

MpopgaeTtbes 3a

: Lala A g Al 5
peuenTom nikapsa

Regete ile

Parga sayisi KinbkicTb WTYK

¢.Lx§ll Qe

YBIMKHEHHS /
BUMKHEHHS! XKUBMNEHHS

Gli¢c agma/ Glig
kapama

Sl / Jass

Tek steril bariyer €avHa cTtepunbHa

dina aly Dala ol

sistemi 6ap'epHa cuctema
Dogal kauguk lateks  He mictsirb natekcy 3 Llbe e sy
icermez HaTyparibHOro Kayuyky oesay Ji b



