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Intended Use

Intended to assist in cleaning and removing material from cautery tips during
surgical procedures.

Intended User/ Patient Target Groups

Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical
procedures.

Instructions for Use:

« Remove backing and apply to appropriate surface.

« Wipe cautery tip on pad to remove debris.

« Device is intended for use less than or equal to 16 hours.

« Do not use product if product is damaged.

Warning

Reuse of device could result in infection/contamination and/or device failure
which could lead to patient harm.

Disposal

Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable
federal, state, regional, and/or local laws and regulations.

Notice to Users and/or Patients in EU

Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

Uso previsto

Sirve para ayudar con la limpieza yellmmaclon de material de las puntas del
i durante los quirtirg

Usuarios previ de paci i

Para su uso por pmfesmnales Sanitaios en pacientes que requieran

procedimientos médicos.

Instrucciones de uso:

« Retire el revestimiento y aplique a la superficie adecuada.

« Limpie la punta del cauterizador sobre la almohadilla para eliminar los
residuos.

« Eldispositivo se ha concebido para un uso inferior o igual a 16 horas.

« No utilice el producto si esta danado.

Advertencias

La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una infeccidn, la con-

taminacion o el fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar dafios al paciente.

Desechar

Desechar o reciclar los dispositivos q | de d el

protocolo de sus instalaciones y 5|gu\endu todas las leyes y normativas locales,

regionales, estatales o federales aplicables.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE

Cualquier incidente grave que se haya producido con relacién al dispositivo debe

notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el

que se encuentre el usuario o el paciente.
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Ceitina
Utel pous
Pomiicka pro isténi a odstranéni materialu z kauterizacnich hrotl béhem
chirurgickych zakrokd.

Cilové skupiny uzivatelii/pacienti
Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacient vyZadujicich pfislusné
lékafské procedury.
Pokyny k poufiti:
« Odstrarite obal a pouijte na vhodny povrch.
« Otfete kauterizacni hrot o podlozku, tim dojde k odstranéni necistot.
« Zafizeni je urceno k pouZiti maximélné 16 hodin.
« Nepouzivejte vyrobek, pokud je poskozeny.
Vystraha
Opakované pouzivani prostredku miize zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo
zavadu prostiedku, které mohou ndsledné vést k poskozeni zdravi pacienta.
idace

likvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické ém pracovisti
podle protokolu a viechny federalnimi a stavu, regionélni a/nebo mistni predpisy
a pozadavky.
Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU
Vechny zavazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostiedkem, musi byt hlaseny vyrobci a prislusnému tradu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

afizenina

Bregnet brug

Beregnet til hjaelp til at rense og fierne materiale fra kauteriseringsspidser under
kirurgiske indgreb.

Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter

Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for
medicinske procedurer.

Brugsanvisning:

« Fjern underlaget og st puden fast pa en passende overflade.

« Tor kauteriseringsspidsen af pa puden for at fierne uonsket materiale.

« Udstyret er beregnet til at blive brugt i mindre end eller svarende til 16 timer.
« Produktet mé ikke anvendes, hvis det er beskadiget.

Advarsler

Genbrug af enheden kan medfare infektion/kontaminering og/eller funktionss-
vigt pa enheden, hvilket kan medfore patientskade.

Bortskaffelse

Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold til institutionens
protokol og alle geldende foderale, statslige, regionale og/eller lokale love og
bestemmelser.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU

Alle alvorlige hzendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal
indberettes til og den myndighed i den

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Nederland

Beoogd gebruik
Bedoeld als hulpmiddel bij het schoonmaken en verwijderen van materiaal aan
het uiteinde van de coagulator tijdens chirurgische procedures.

o .

bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
procedures vereisen.



Gebruiksaanwijzing:
Verwijder de papierstrook van de achterzijde en plaats het op gewenste
ondergrond.
Veeg het uiteinde van de coagulator over het pad om restanten te
verwijderen.
Het instrument is bedoeld voor gebruik korter dan of gelijk aan 16 uur.
Het product niet gebruiken als deze is beschadigd.
Waarschuwingen
Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een
foutin het apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.
Verwijdering
Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol
van de instelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of
lokale wetten en voorschriften.
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Slovenscina

Namenska uporaba
Namenjen kot pomot pri ci
med kirurskimi posegi.
Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov

nju in odstranjevanju materiala z odmicno konico

Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,

ki potrebujejo medicinske posege.

Navodila za Uporabo:

« Odstranite zascitno folijo in uporabite na ustrezni povrini.

« Obrisite cautery tip v blazinico, da odstranite umazanijo.

« Pripomocek se lahko uporablja najvec 16 ur.

« lzdelka ne uporabljajte, ce je poskodovan.

Opozorilo

Ponovna uporaba pripomocka lahko povzrodi okuzbo ali kontaminacijo in/ali
poskodbo naprave, kar bi ogrozilo paciente.

Odstranjevanje

Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom
ustanove ter vsemi zveznimi, drZavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni
ali predpisi.

Obvestilo za uporabnike in/ali paciente

0 resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomotka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drzavi clanici bivanja
uporabnika in/ali pacientke.

Avsedd anvandning

Avsedd for att bista vid rengdring och avlagsnande av material fran kauteriser-
ingspennor under kirurgiska procedurer.

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper

Avsedd att anvindas av sjukvardspersonal p3 patienter som kréver medicinska
ingrepp.

Bruksanvisning:

« Tabort skyddsarket och fast pa lamplig yta.

« Torka kauteriseringspennan pa plattan for att ta bort smuts.

« Enheten dr avsedd for anvandning mindre &n eller lika med 16 timmar.

« Anvand inte produkten om produkten ar skadad.

Varning

Kteranvandning av enheten kan leda tillinfektion/kontaminering och/eller att
enheten skadas, vilket kan leda till patientskada.

Kassering

Kassera eller dtervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och
alla géllande lagar och férordningar.

Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berord myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/
eller patienten befinner sig.

Uso previsto

Previsto per assistere nella pulizia e rimozione di materiale dalle punte di
cauterio durante procedure chirurgiche.

Gruppi di utenti/pazienti destinatari

destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che
richiedono procedure mediche.

Istruzioni per I'uso:

« rimuovere il retro e applicare su una superficie adatta.

« Pulire strofinando la punta del cauterio sul cuscinetto per rimuovere residui.
« Il dispositivo & destinato a un utilizzo per un periodo inferiore o pari a 16 ore.
« Non utilizzare se il prodotto & danneggiato.

Avvertenze

lIiutilizzo del dispositivo pud causare infezioni/contaminazione e/o guasti del
dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.

Smaltimento

Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo
della struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali /o locali

applicabili.

Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell’'Unione Europea

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito I'utente e/o il paziente.

Uso pretendido
Destina-se a auxiliar a limpeza e remogdo de material das pontas de cauteri-
zagao durante procedimentos cirtirgicos.

- N o

p grup
Destina-se a ser utilizado p is de satide em pacient
de procedimentos médicos.

Instrugdes de Uso:

« Remova a parte de trds e aplique na superficie apropriada.
« Limpe a ponta de cauterizacio na almofada para remover os detritos.
« 0dispositivo destina-se a uma utilizagao inferior ou igual a 16 horas.
« Nao utilize se o produto estiver danificado.

que necessitem

Avisos

Areutilizagao do disp pode resultar em infed: avarias
no mesmo, o que pode causar ferimentos no paciente.

Descarte

Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolo

do estabelecimento e com todas as leis e regulamentos federais, estaduais,

regionais e/ou locais aplicéveis.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
icado ao fabricante e a autoridads petente do Estado-Membro em

que o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Verwendungszweck
Zum Reinigen und Entfernen von Material von Kauterspitzen bei chirurgischen
Eingriffen.

von
ZurVerwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die
medizinische Verfahren bendtigen.

(Gebrauchsanweisung:

« Schutzfolie entfernen und an der entsprechenden Oberfliche anwenden.

« Kauterspitze zum Entfernen von Schmutz am Pad abstreifen.

« Das Produkt ist filr eine Verwendung von héchstens 16 Stunden vorgesehen.
« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt st.

Warnhinweise

Die Wiederverwendung des Gerts kann zu Infektionen/Kontaminationen und/
oder Gerateversagen filhren, was dem Patienten schaden kann.

Entsorgung

Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Geréte gema8 Einrichtung-
sprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene geltenden
Gesetzen und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten,
miissen dem Hersteller und der zustandigen Beharde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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Indication

Congu pour aider au nettoyage et a l'enlévement de résidus de I'extrémité du
cautére pendant les interventions chirurgicales.

Groupes cibles utilisateur/patient prévus

Gongu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients
nécessitant des procédures médicales.

Mode d'emploi:

« Retirez le tissu de protection et appliquez I'outil & I'endroit désiré.

« Essuyez 'embout de cautére sur le tampon pour enlever les résidus.

JH KR /sl 5 AT



« Cetinstrument est concu pour une utilisation d'une durée inférieure ou
égale a 16 heures.

« Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé.

Advertissements

La réutilisation du dispositif peut donner lieu a une infection/contamination

et/ou a une défaillance de ce denier, ce qui pourrait entrainer des préjudices

aux patients.

Elimination

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément

au protocole de [‘établi et toutes lois et réy fédérales,

étatiques, régionales et/ou locales.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne

toutincident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant

et l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le

patient est établi

Bbarapckn

MpepnasHauenne

PEAl 3a Ha NOYUCTBAHETO U OTCT
Ha maTepuan ot BbpxoBeTe 3a KayTepu3auia no Bpeme Ha Xupypruyecku
npouezypu.

Lienesu noTpeGuen/uenesu rpyny naunexTH
NpepHasHaueHo 3a ynoTpe6a or MeAULIMHCKI CeLUaNACTI NP NALIUEHTH, 33
KOWTO (e Hanarar Me[IMLMHCKY NpoLieaypu.
WHcpykumn 3a ynotpeba:
OTCTpaHeTe 3a/1HaTa YacT i MPUIOKET KbM NOAXOAALLA OBPXHOCT.
W36bpuiete BbPXa 32 KayTepu3auua BbPXY NOMIOKKA, 33 A2 OTCTPaHNTE
ocTarbiTe.
W137eneTo e npeHasHayeHo 3a ynoTpe6a B NPOLIKEHNE Ha N0-Mako
OT unu To4Ho 16 vaca.
« He u3non3saiite NPoAyKTa, ako MPOAYKTHT € MoBpefeH.
Buumanue
TosTopHata ynoTpeba Ha yCTpoiicTBOTO MOX@ Aa A0BEAE A0 HHQeKuA/
3aMbPCABAHE W/WW 0BPea B YCTPOICTBOTO, KOATO MOXe Aa f0Be/e 40
BPE/a 3 NauMeHTa.
W3xBbpnane
Wsxebpnsiite wnu pewknupaiiTe 061 Xupypridecky yCTpoiicTea coracHo
NPOTOKONa Ha Neye6HOTO 3aBeaeHHe M BCHUKN NPUAOXKHMMY Genepanty,
Iuamm, PETVOHANHM /WM MeCTHH 3aKOHM 1 paznopeﬂﬁw

3a wunm
BCEKI €U CPU03eH MHLWEHT, Bb3HIKHAN BbB Bpb3Ka C yctpoﬁctaoro,
TpAGBa Aa ce 0KNAABA Ha NPOU3BOLMTENA U HA CbOTBETHHA OpraH Ha
IbPXABATA YIIEHKA 10 MECTOXMBEEHE Ha NOTPEBUTENs /Wi naueHTa.

Sihtotstarbeline kasutus

maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvt vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kdyttéjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena

Sluzi kao pomoc u ciScenju i uklanjanju materijala s termokautera tijekom
kirurskih zahvata.

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata

namenjeno za upotrebu od strane strucnih zdravstvenih radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.

Upute za uporabu:

« Skinite podlogu i postavite na odgovarajucu povrsinu.

« Obrisite termokauter o jastucic kako biste uklonili necistoce.

« Predvideno trajanje uporabe uredaja je 16 sati ili manje.

« Proizvod nemojte upotrebljavati ako je o3tecen.

Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do infekcije/kontaminacije
uredaja, a to moze da povredi pacijenta.

Odlaganje

Odlozite ili reciklirajte opce kirurske uredaje u skladu s protokolima ustanove
isvim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima
ipropisima.

Napomena za kori i pacijente u dravama Evropske Unije

Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajuéem
regulatornom telu zemlje clanice ciji je korisnik i/ili pacijent rezident.

li kvara

Magyar
Nkalmazasi teriilet
Akauterizald csiicsanak tisztitasaban és a rajta lévg anyagok eltavolitasaban
nyljt segitséget.
Felhasznalm/pa(lens célesoportok
altali, orvosi igényld paci

val alkalmazésra.

Haszndlati dtmutato:

« Tavolitsa el a htsd réteget, és alkalmazza az eszkozt a megfeleld feliileten.
« Torolje a kauterizalo csticsat a pirnaba a szennyezddések eltavolitdsihoz.

« Az eszkoz legfeljebb 16 dran keresztiil hasznalhato.

« Ne haszndlja a terméket, amennyiben az sériilt.

Figyelmeztetés

Az eszkoz tobbszori fert6zést vagy illetve az eszkoz
meghibasodésat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
Artalmatlanitas

Az ltaldnos sebészeti eszkozok drtalmatlanitésat illetve Gjrahasznositasat az
intézményi e’sminden itkozo szovetségi, allami, regionalis

Ette nahtud abistama kirurgiliste
puhastamisel ja materjali eemaldamisel.

kdigus

Ettenahtud tervishoiutdstajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide
peal kasutamiseks.

Kasutusiuhised
Eemaldadatagakulgja kinnitada sohlvale plnna\e
« Mustuse piihkig vastu padjandit.

+ Seade on ette nahtud kasutamiseks kuni 16 tundi.
« Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.
Hoiatus
Seadme voib pohjustada
seadmetorke, mis voib kahjustada patsienti.
Kasutuselt kdrvaldamine
Korvaldage voi taastoodelge iildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kaigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/vdi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.
Teatis ELi kasutajatele ja/vdi patsientidele
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/vi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

jalvoi

Kayttotarkoitus
Tarkoitettu helpottamaan polttokarkien puhdistamista ja niihin kertyneen
materiaalin poistamista kirurgisten toimenpiteiden aikana.

y

Tarkoitettu ter

toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.

Kayttoohjeet:

« Poista tausta ja kiinnita sopivalle pinnalle.

« Poista epapuhtaudet pyyhkimalld polttokarked tyynyyn.

« Laite on tarkoitettu enintdén 16 tuntia kestavan kéyttoon.

« Tuotetta ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vahingoittunut.

Varoitus

Lameen uudelleenkéytt voi aiheuttaa infektion, kontaminaation ja/tai laitteen
miké voi johtaa poti i

Havittaminen

Havita tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kaytantojen sekd

kayttoon

és/vagy helyi j d é den végezze.
Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szimara

Az eszkizzel kapcsolatban tortént barmely stlyos esetet jelenteni kell a
qyartonak és a felhasznalo, illetve péciens tartozkodasi helye szerinti tagorszig
illetékes hatdsaganak.

Paski
Skirtas padéti nuvalyti ir pasalinti medziag nuo kauterio antgaliy per
chirurgines procedras.
Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé
skirta naudoti sveikatos priezitros profesionaly pacientams, kuriems batinos
medicinos procediro:
Naudojimo instrukcijos:
« Nuimkite apsauginj sluoksnl ir naudokite ant tinkamo pavirsiaus.
« Nuvalykite kauterio antgalj, kad pasalintuméte neSvarumus.
« Prietaisas skirtas naudoti iki 16 valandy.
« Nenaudoti gaminio, jei jis pazeistas.
Ispéjimas
Jei jrenginys bus pakartotinai, galimai
irenginio gedimas, todél gali biti suZalotas pacientas.
I3metimas
Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos
protokol ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir/arba vietinius
jsta(ymus bei reglamentus.

It ir(arba) ES
Bel koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui
ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

Paredzéta lietosana
Paredzéts, lai atvieglotu tirisanu un materiala nonemsanu no koagulatora
uzgaliem kirurgisko procedaru laika.

ir (arba)

veselibas apripes specialisti izmanto 3o ierici pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas med\(mlskas procediras.

Lieto3anas nora
+ Lieto3anas noradijur

onemiet atbalstu un lietojiet atbilstosai virsmai.



« Noslaukiet koagulatora uzgali paliktni, lai nonemtu gruzus.

« lerice ir paredzéta lietosanas laikam, kas neparsniedz 16 stundas.

« Nelietot produktu, ja tas ir bojats.

Bridinajums

lerices atkartota lietosana var izraisit infekciju/piesarojumu un/vai ierices
atteici, kas var izraisit kaitgjumu pacientam.

Utilizacija

Visparigas kirurdiskas ierices nododiet likvidésanai vai parstradei atbilstosi
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami
federala Stata, regmnala un/vai vietéja Ilmem

Hasnauenne
TpezHasHaueHo 71 0671erueHA YHCTKM 1 YAANEHN BEIECTB C HAKOHEUHUKOB
KayTepa B0 BPEMSA XAPYPTUYECKUX npoLieayp.

ana
MEAMLMHCKUMU PaBOTHUKaMM.

MHCTpYKUUM N0 npumeHenmio:

+ YAQnWTe 3aLUTHOE NIOKPbITHE I MCToNb3yitTe 1A NOAXOAAIEI!

npouenyp

s N0BEpKHOCTH.
, hk o “"/":' 0 « 11 ynaneHus 3arpa3Hevii NPOTPHTe HaKOHEUHWK KayTepa ryBKoil.

"ar Jebkuru nop\e[nu incidentu, kas noticis saistiba ar |er|(\ Jazmn razmajam un y(TPDﬁ(TBO peat ma Ha He Gonee
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir redistréts. 16 yacos.

+ He vcnonb3yiite u3ene, e 0HO NOBPEXEHO.

Tiltenkt bruk Mpepynpexpaexne
Gjor det enklere & rengjore og fierne materiale fra under  NoBTopHoE U VBCTHA MOXET MPUBECTH K HQHUMPOBaHHI0/
Kiru rg"ske pmsedyr&l 3apaxeHnio w/unu nonomke u3genus, B pesynorare KDTDDO% 370pOBbI

Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe

Tiltenkt brukt av helsepersonell p& pasienter som krever medisinsk inngrep.
Instruksjoner for bruk:

« Fjer bakstykket, og bruk pa en egnet overflate.

« Tork av kauteriseringsspissen med puten for & fierne smuss.

« Enheten er ment d kunne brukes i 16 timer eller mindre.

« Ikke bruk produktet hvis det er skadet.

Advarsel

Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt,
noe som igjen kan gi pasientskade.

Avhending

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens
protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale
lover og forskrifter.

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med d heten, skal

NIALIUEHTa MOXET BbiTb NPUUHeH Bpef.

Yrunuzauma

YTUnU3aUI0 1 NepepacoTKy CTaHAAPTHBIX XUPYPrHYECKAX MHCTPYMEHTOB
HeoBX0/IMMO POBOLMTH B COOTBETCTBUM C IPUHATLIMM B YUPEXZCHUM
NIPABUIAMM, 3 TAKKE B COOTBETCTBIM CO BCEMi MDUMEHMbIMU NIOKATIbHbIMM,

u 113aKoHaMu.
p! ana ] EC
060 BCeX cepbe3HbIX NPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHBIX C JaHHBIM U3BENUEM,
coobuwarb a

YNONHOMOYEHHOTO OPraHa PervoHa, B KOTOPOM HaXOAUTCA NoNb30BaTenb U/
W NaLeHT.

Slovensky

Uréené poutitie

Pomacka je urcend na pomoc pri isteni a odstrafiovani materidlu z hrotov
kau(em ocas (hlruvgl(ky(h zakrokov.

Uréené

rapporteres til og myndighet i der

brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie
Przeznaczone do pomocy w czyszczeniu i usuwaniu materiatu z koricéwek
uchwytu do kauteryzacji podczas zabiegow chirurgicznych.
Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentéw
produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikéw opieki zdrowotnej u
pacjentdw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
Instrukgja uzytkowal
« Idjac ostone i przytozy¢ do odpowiedniej powierzchni.
« Aby usuna¢ zanieczyszczenia, przetrze¢ podkfadke Sciereczka.
« Wyrdb jest przeznaczony do uzytku przez maksymalnie 16 godzin.
« Nie uzywac produktu, jesli jest uszkodzony.
Ostrzezenie
Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekdji, zanieczyszc-
zenia i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.
Utylizaga
Wyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do recyklingu
zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi
przepisami.

jadlauz naterenie UE
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
2gtaszac producentowi oraz whasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Rom

Domeniu de utilizare

Conceput sa ajute la curatarea si indepartarea materiilor de pe varfurile
cauterelor in nmpul procedurilor chirurgicale.

Grupurile de utilizatori/pacienti inta

destinat utilizarii de ctre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii
care trebuie supusi procedurilor medicale.

Instructiuni de utilizare:

« indepartati folia posterioara si aplicati pe suprafata corespunzatoare.

« Stergeti varful cauterului de tampon pentru a indeparta reziduurile.

« Dispozitivul este destinat utilizarii in cel mult 16 ore.

« Nu utilizati produsul daca acesta este deteriorat.

Avertisment

Reutilizarea dispozitivului ar putea duce la infectii/contaminare si/sau defecti-
unea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea pacientului.

Eliminare

Eliminati ca degeu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform
protocolului unitatii i tuturor legilor i requlamentelor federale, statale,
regionale si/sau locale aplicabile.

Notificare pentru utilizato
Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producitor si la autoritatea competentd din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

skupiny
Pomacka je urcend na pouzitie zdravolmkml na pacientoch, u ktorych je
potrebné vykonat' zdvavmnl(ke zakroky.

Navod na pou;
« Odstrante kryciu vrstvu a polozte na vhodny povrch.

« Hrot kauteru utrite o podlozku, aby ste odstranili neistoty.

« Pomacka je urend na pot do 16 hodin alebo menej.

« Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny.

Vystraha

Opétovné pouzitie pomacky by mohlo viest k infekcii/kontaminécii a/alebo
zlyhaniu pomdcky a naslednej ujme na zdravi pacienta.

Likvidacia

Zakladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
zariadenia a vietkych platnych federélnych, Statnych, regionalnych alebo
miestnych zakonov a predpisov.

Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v EU

Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s pomdckou, treba hldsit
vjrobcovi a kompetentnym tradom clenského statu EU, v ktorom sa pouzivatel
a/alebo pacient nachadzaju.

Namena

Namenjeno za lakse Ciscenje i odstranjivanje materija sa vrhova kautera tokom
hirurskih zahvata.

Predvidene ciljne grupe korisnika/pacijenata

Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima
su neophodne medicinske procedure.

Uputstvo za upotrebu:

« skinuti zastitni sloj i zalepiti na odgovarajucu povrsinu.

« Obrisati vrh kautera o jastuce u cilju odstranjivanja tkivnih ostataka.

« Uredaj je namenjen za upotrebu u trajanju od 16 casova ili manje.

« Nemojte koristiti proizvod ukoliko je o3tecen.

Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar
uredaja, Sto moze dovesti do povrede pacijenta.

Odlaganje u otpad

Odlozite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom ustanove
i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima i
propisima.

Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU

Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

lirkge

Kullanim amaai

Cerrahi prosediirler sirasinda koter uglarindaki maddenin temizlenmesine ve
¢ikanlmasina yardima olmak amaciyla tasarlanmigtir.

Hedef Kullamia/Hasta Gruplan

Saghk Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullaniimak
iizere tasarlanmistir.

Kullanim talimatlan:



« Koruyucu kismi ¢ikarin ve uygun yiizeye uygulayin.

« Koter ucunu pede silerek kalintilar cikanin.

« (ihaz, 16 saat veya daha kisa siireli kullanilmak iizere tasarlanmistir.

« Uriin hasarlysa iiriinii kullanmayin.

Uyan

Cihazin yeniden kullaniimas1, enfeksiyona/kontaminasyona ve/veya cihazin
bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar verebilir.

Atma

Genel cerrahi cihazlanni tesis protokollerine ve gegerli tiim federal, eyalet
diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin
veya geri donistiiriin.

ildirim

/e ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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