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ES. LIMPIADOR DE PUNTAS DE ELECTRODOS DESECHABLE

INDICACIONES

Almohadilla estéril abrasiva desechable disefiada para la limpieza de bisturies eléctricos durante las intervenciones
electroquirdrgicas.
El producto se comercializa bajo los siguientes modelos y referencias

Descripcion

AL-40 Almohadilla abrasiva de 50 x 50 mm
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N
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Manténgase fuera de la luz del sol - Keep away from sunlight - Tenir & I'abri du soleil - Non
esporre alla luce solare - Vor Sonnenlicht schitzen - Manter afastado da luz solar - Chrante pred
sluncem - SEVEIRAT - BHT HIE 2 BV 2 2 & - Gaadll ¢ i e 12my Jada)
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Q
X

Limites de humedad relativa - Relative humidity - Limites d'humidité relative - Intervallo
dell'umidita relativa - Luftfeuchtigkeit - Limites de humidade relativa - Relativni vinkost - #HxJ i
FE - AR - Al 4 da )1

104°F

5°C
41°F

“i

Limites de temperatura - Temperature limits - Limites de température - Limiti di temperatura
- Temperaturgrenzen - Limites de temperatura - Teplotni omezeni - IR - FERRA -
5ol allda joagaa

RADIOPAQUE

Radiopaco - Radiopaque - Radio- opaque - Radiopaco - Rontgendicht - Radiopaco -
Rentgenokontrastn! - AL - XARNIBI - 3asY o dde

No reutilizar - Do not re-use - Ne pas réutiliser - Non riutilizzare - Nicht wiederverwenden - Ndo
reutilizar - NepouZivejte opakované - 721 A ] - FRAIFHANT - alasiay) sad ¥

No usar si el envase estd abierto o dafiado - Do not use if package is opened or damaged
- Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé - Non utilizzare se la confezione e
aperta o danneggiata - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist - Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada - Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny
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No reesterilizar - Do not Re-sterilize - Ne pas restériliser - Non risterilizzare - Nicht resterilisieren
- N&o reesterilizar - Nesterilizujte opakované - 15 2) EHIH# - BRI A AT - aged salely & Y

Esterilizado con dxido de etileno - Sterilized using Ethylene Oxide - Stérilisé avec de l'oxyde
d'‘éthylene - Sterilizzato con ossido di etilene - Mit Ethylenoxid sterilisiert - Esterilizado com déxido
de etileno - Sterilizovano ethylenoxidem - S A LIl - = F L > A 41 KA
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Sistema de barrera estéril simple - Single sterile barrier system - Systéme de barriére stérile simple
- Sistema a barriera sterile singola - Einfaches Sterilbarrieresystem - Sistema de barreira estéril
simples - Systém s jednou sterilni bariérou - H.—TEWBER RS -~ —TBE V) 7T AT A
= gl abaall alall Ui

Abrir aquw Open here - Ouvrir ici - Aprire qui - Hier 6ffnen - Abrir aqui - Oteviete zde - M4k
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Numero de catdlogo - Catalogue number - Référence catalogue - Numero di catalogo -
Katalognummer - Ndmero do catalogo - Katalogové ¢islo - H3t%5 -4 & o 7 5 — z ) 4,

Numero de modelo - Model number - Numéro de modele - Numero del modello - Modellnummer
- Ntmero do modelo - Cislo modelu - 5 - £ 7 L &S - 3kl 4,

Cédigo del lote - Batch code - Code de lot - Codice lotto - Chargennummer - Cédigo do lote - Kod
Sarze - L5 - Ny FI—F - aad s,

Fecha de caducidad - Expiry date - Date de péremption - Data di scadenza - Verwendbar bis -
Prazo de validade - Datum expirace - FI31H - AR — daduall &6

INSTRUCCIONES DE USO

— No abra el embalaje hasta justo antes de utilizar el producto.

— Retire la pelicula protectora del dorso adhesivo de la almohadilla y presione el limpiador de puntas sobre las gasas
quirdrgicas de forma que quede firmemente colocada para facilitar la limpieza de la punta del bisturi eléctrico.

— Nota: Para impedir que el material eliminado caiga en el campo de operacién, no realice la limpieza de la punta en la
cercania inmediata de la zona de operacién.

— El trazador radiopaco del interior del producto permite su localizacién mediante rayos X en caso de pérdida accidental
dentro del campo de operacion.

— Sidurante la utilizacion se observa una reduccion de la capacidad abrasiva y limpiadora de la almohadilla, se recomien-
da sustituir el producto.

— Al terminar la intervencién quirdrgica debe desecharse el producto.

TIEMPO DE USO
Producto de uso a corto plazo, destinado a utilizarse de forma continua durante la intervencién electroquirdrgica.

ADVERTENCIAS

Este producto debe ser utilizado por personal cualificado.

Para el uso del generador electroquirtirgico, los mangos, las placas neutras, los cables y otros accesorios remitirse a las
instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante.

Seguir las instrucciones de uso y de eliminacion del producto.

Producto de un solo uso estéril por 6xido de etileno. No reutilizar. No re-esterilizar.

La reutilizacion o re-esterilizacion de este producto podria causar:

— Infecciones cruzadas debidas a la presencia de residuos bioldgicos;

- Alteraciones en los materiales;

— Pérdida de la funcionalidad del producto.

La re-esterilizacién del producto no esté garantizada.

No utilizar si el envase individual esta abierto o dafiado.

Después de haber comprobado la integridad del envase, verificar su contenido; Si el envase presentase dafios o defectos
visibles no utilizar el producto y devolverlo a TELIC, S.AU.

Compruebe la fecha de caducidad en el envase. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Las condiciones de utilizacion y almacenamiento recomendadas son entre 5°C y 40°C (41°F - 104°C). Las restricciones de
humedad relativa son 20-80%.

Mantener la punta activa del electrodo en ligero contacto con el tejido. No aplicar una fuerza mecanica sobre el electrodo.

ELIMINACION

— El producto debe eliminarse siguiendo los protocolos del hospital para residuos contaminados, de conformidad con
la norma vigente.

— Desechar el envase siguiendo la gestion de residuos reciclables.

AVISO DE GARANTIA

TELIC, S.AU. garantiza que el producto cumple con el Reglamento (UE) 2017/745 de Productos Sanitarios y ha sido
fabricado siguiendo los procedimientos del sistema de gestion de calidad de TELIC, S.AU. certificado bajo la norma
ISO 13485. TELIC, S.AU. declina cualquier responsabilidad en relacién con todos los costes médicos y dafos directos
o indirectos debidos a la falta de funcionamiento o al funcionamiento incorrecto de los productos cuando se utilicen sin
respetar las instrucciones de uso. Recomendamos informar oportunamente sobre cualquier problema de funcionamiento o
defecto del producto al Departamento de Garantia de Calidad de TELIC, S.A.U. En caso de incidente grave relacionado con
el producto, este debe ser comunicado inmediatamente a TELIC, S.AU. (incidents@telic.es) y/o a la autoridad competente
del Estado Miembro en el que el incidente tuvo lugar.

EN. DISPOSABLE ELECTRODE TIP CLEANER

INDICATIONS

Disposable abrasive sterile pad intended for electrosurgical pencil cleaning during an electrosurgery intervention.
The product is sold under the following models and references:

Description

Fecha de fabricacion - Manufacturing date - Date de fabrication - Data di produzione -
Herstellungsdatum - Data de fabrico - Datum vyroby - #iliti H}# - #i&E H - sl gl

Fabricante - Manufacturer - Fabricant - Produttore - Hersteller - Fabricante - Vyrobce - #illi& i - 44
EHEHE - aallas,a

EE&MIEE%O ;@@@

Identificador de dispositivo Unico - Unique Device Identifier - Identifiant unique des dispositifs -
Identificativo univoco del dlsposmvo Unique Device Identifier - Identificagdo Unica do Dispositivo
- Jedinecny identifikator zafizeni - B4 ME—HRINFF - —BD 7 /34 AID - 2l Sleadl bne

AL-40 50 x 50 mm abrasive pad

INSTRUCTIONS FOR USE

— Do not open the packaging until immediately prior to use.

— Remove the protective film from the adhesive back side of the pad and press the tip cleaner onto the operation drapes
so that it is firmly in place to facilitate cleaning of the electrosurgical pencil tip.

— NB: To prevent eliminated material from falling into the operating field, do not perform tip cleaning in the immediate
vicinity of the operating area.

— The radiopaque tracer inside the product allows it to be located by X-ray in case of accidental loss within the operating field.

— If a reduction in the abrasive and cleaning potential of the pad is observed during use, it is advisable to replace the
product.

— The product must be disposed after the surgical intervention.



DURATION OF USE
Product for short-term use, intended for continuous use during the electrosurgical intervention.

WARNINGS

This product must be used by qualified medical staff.

For using the electrosurgical generator, pencils, neutral plates, cables and other accessories, please refer to the instructions
for use supplied by the manufacturer.

Follow the instructions for use and disposal of the product.

Product for single use only, sterilized by ethylene oxide. Do not reuse. Do not re-sterilize.

The reuse or re-sterilization of this device could result in:

— Possible presence of biological residue that could cause cross-infections;

— Alteration of the materials;

— Loss of the product's functional features.

Re-sterilization of the product is not guaranteed.

Do not use if the individual package is open or damaged.

After checking the integrity of the package, please check its content. In case of visible damage or defects, do not use the
product and return it to TELIC, S.AU.

Check the expiry date on the package. Do not use after the expiry date.

The recommended conditions of use and storage temperatures are between 5° C and 40° C (41° F - 104° F). The relative
humidity restrictions are 20-80%.

Keep the active electrode tip in light contact with tissue. Do not apply mechanical force to the electrode.

DISPOSAL

— The product must be disposed of according to hospital protocols for contaminated waste, in accordance with regulations
in force.

— Dispose of the packaging according to recyclable waste management.

WARRANTY

TELIC, SAU. guarantees that the product complies with the Regulation (EU) 2017/745 on Medical devices and was
manufactured following the procedures of the TELIC, S.A.U. quality management system certified under I1SO standard
13485, TELIC, S.AU. accepts no liability for any medical costs or direct or indirect harm due to the lack of operation
or incorrect operation of the products when used without observing the instructions for use. We advise you to duly
report any operational problem or product fault to the Quality Assurance Department of TELIC, S.AU. In the event of any
serious incident related to the product, this must be reported immediately to TELIC, S.AU. (incidents@telic.es) and/or the
competent authority of the Member State in which the incident occurs.

FR. GRATTOIR D'ELECTRODE A USAGE UNIQUE

INDICATIONS

Tampon abrasif stérile jetable congu pour le nettoyage du bistouri électrochirurgical pendant une intervention en
électrochirurgie.
Le produit est commercialisé sous les modeles et références suivantes:

DESCRIPTION

AL-40 Tampon abrasif 50 x 50 mm

MODE D'EMPLOI

— Ouvrir 'emballage juste avant utilisation.

— Retirer le film protecteur de I'arriére adhésif du tampon et appuyer le nettoyeur de pointe sur les champs opératoires de
maniére a ce qu'il soit bien placé pour faciliter le nettoyage de la pointe du bistouri électrochirurgical.

— NB : Pour éviter la chute du matériel éliminé dans le champ opératoire, ne pas procéder au nettoyage de la pointe aux
environs de la zone d'intervention.

— Le repeére radio-opaque a l'intérieur du produit permet de le localiser par radiographie en cas de perte accidentelle dans
le champ opératoire.

— Si une réduction du potentiel abrasif et de nettoyage du tampon est observée pendant 'utilisation, il est recommandé
de remplacer le produit.

— Le produit doit étre éliminé apres toute intervention chirurgicale.

TEMPS D'UTILISATION
Produit & usage a court terme, destiné a étre utilisé en continu pendant I'intervention électrochirurgicale.

MISES EN GARDE

Ce produit doit étre utilisé par du personnel médical qualifié.

Pour l'utilisation du générateur électrochirurgical, de bistouris, d'électrodes neutres, de cables et d'autres accessoires, se
reporter au mode d'emploi fourni par le fabricant.

Respecter les instructions d'utilisation et d'élimination du produit

Produit jetable stérilisé a l'oxyde d'éthylene. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser.

Une réutilisation ou re-stérilisation de ce produit pourrait entrainer :

- des infections croisées dues a la présence de résidus biologiques ;

- une altération des matériaux ;

- une perte des propriétés originales du produit.

La re-stérilisation du produit n'est pas prise en charge par la garantie.

Ne pas utiliser si 'emballage individuel a été ouvert ou endommagé.

Apreés avoir controlé intégrité de I'emballage, vérifier le contenu ; en cas de dommages ou de défauts visibles, ne pas
utiliser le produit et le renvoyer a TELIC, S.AU.

Vérifier la date de péremption sur 'emballage. Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Stocker a une température comprise entre 5 et 40 °C (41 et 104 °F). Lhumidité relative doit étre comprise entre 20 et 80 %.
Gardez la pointe de I'électrode active légérement en contact avec le tissu. Ne pas appliquer une force mécanique sur
I'électrode.

ELIMINATION

— Le produit doit étre éliminé selon les protocoles hospitaliers pour les déchets contaminés, conformément a la régle-
mentation en vigueur.

— Eliminer 'emballage selon les directives applicables en matiére de gestion des déchets recyclables.

AVIS DE GARANTIE

TELIC, S.AU. garantit que le produit est conforme au reglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux et qu'il a été
fabriqué dans le respect des procédures du systéme de gestion de la qualité de TELIC, S.AU. certifié selon la norme ISO
13485, TELIC, S.A.U. décline toute responsabilité pour les frais médicaux et les dommages directs ou indirects résultant d'un
dysfonctionnement ou d'un fonctionnement incorrect des produits lorsqu'ils sont utilisés sans respecter le mode d'emploi.
Nous recommandons de signaler tout dysfonctionnement ou défaut du produit au service d'assurance qualité de TELIC, S.AU.
dans les plus brefs délais. Il convient également de signaler immédiatement tout incident grave li¢ au produit a TELIC, SAU.
(incidents@telic.es) et/ou a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel incident a eu lieu.

IT. DISPOSITIVO MONOUSO PER LA PULIZIA DELLA PUNTA DEGLI ELETTRODI

INDICAZIONI

Tampone abrasivo sterile monouso per la pulizia del manipolo a penna durante gli interventi di elettrochirurgia.
Il prodotto & commercializzato con i seguenti modelli e riferimenti:

DESCRIZIONE

AL-40 Tampone abrasivo 50 x 50 mm

ISTRUZIONI PER L'USO

— Aprire la confezione solo immediatamente prima dell'uso.

— Togliere la pellicola protettiva dal retro adesivo del tampone e premere il dispositivo di pulizia sui teli chirurgici in modo
che rimanga ben fermo e agevoli la pulizia della punta dell'elettrodo.

— N.B.: per evitare che il materiale rimosso cada nel campo operatorio, non pulire la punta dell'elettrodo vicino all'area di
intervento.

— Il tracciante radiopaco contenuto nel prodotto ne consente I'individuazione ai raggi X in caso di perdita accidentale nel
campo operatorio.

— Se durante I'uso si osserva una riduzione della forza abrasiva e pulente del tampone si consiglia di sostituire il prodotto.

— Smaltire il prodotto al termine dell'intervento.

VITA UTILE
Prodotto per uso transitorio, destinato all'uso continuo durante l'intervento elettrochirurgico.

AVVERTENZE

Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale medico autorizzato.
Per l'uso di generatore elettrochirurgico, manipoli a matita, piastre neutre, cavi e altri accessori, si rimanda alle istruzioni

per l'uso fornite dal produttore,

Seguire le istruzioni per l'uso e lo smaltimento del prodotto.

Prodotto esclusivamente monouso sterilizzato con ossido di etilene.

Non riutilizzare né risterilizzare.

I riutilizzo o la risterilizzazione del prodotto pud causare:

— infezione crociata dovuta alla possibile presenza di residui biologici;

— alterazione dei materiali;

— perdita delle caratteristiche funzionali del prodotto.

La risterilizzazione del prodotto non & garantita.

Non utilizzare se la confezione singola € aperta o danneggiata.

Dopo aver controllato l'integrita della confezione, ispezionarne il contenuto; in caso di danni o difetti visibili, non utilizzare
il prodotto e restituirlo a TELIC, S.AU.

Verificare la data di scadenza sulla confezione. Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Si raccomanda di conservare il prodotto a temperature comprese fra 5 °C e 40 °C (41 °F-104 °F). Lumidita relativa deve
essere compresa fra il 20% e 1'80%.

Tenere la punta dell'elettrodo attivo in leggero contatto con il tessuto.

Non applicare forza meccanica sull'elettrodo.

SMALTIMENTO

— Il prodotto deve essere smaltito secondo i protocolli ospedalieri per i rifiuti contaminati, in conformita con le normative
vigenti.

— Smaltire I'imballaggio attenendosi al sistema di gestione dei rifiuti riciclabili.

AVVISO DI GARANZIA

TELIC, S.AU. garantisce che il prodotto & conforme al Regolamento (UE) 2017/745 sui Dispositivi Medici ed & stato
realizzato seguendo le procedure del sistema di gestione per la qualita di TELIC, S.AU. certificato ISO 13485. TELIC,
S.AU. declina ogni responsabilita relativamente a qualsiasi spesa medica e danno diretto o indiretto dovuti al mancato
funzionamento o al non corretto funzionamento dei prodotti se non utilizzati in ottemperanza alle istruzioni per l'uso. Si
raccomanda di informare tempestivamente il Reparto Garanzia di Qualita di TELIC S.A.U. in caso di qualsiasi problema
relativo al funzionamento o al difetto del prodotto. In caso di incidente grave relativo al prodotto, inviare immediatamente
una segnalazione a TELIC, S.AU. (incidents@telic.es) e/o all'autorita competente dello Stato membro in cui l'incidente ha
avuto luogo.

DE. EINWEG-ELEKTRODENSPITZENREINIGER
VERWENDUNGSZWECK

Steriles Einweg-Schleifkissen zur Reinigung von Elektrodengriffen wéhrend eines elektrochirurgischen Eingriffs.
Dieses Produkt wird unter den folgenden Versionen und Artikelnummern vertrieben:

BESCHREIBUNG

AL-40 Schleifkissen 50 x 50 mm

GEBRAUCHSANLEITUNG

— Offnen Sie die Verpackung erst unmittelbar vor Gebrauch.

— Entfernen Sie die Schutzfolie von der Kleberiickseite des Kissens und driicken Sie den Spitzenreiniger so auf das OP-Ab-
decktuch, dass er fest sitzt, um eine effiziente Reinigung der Elektrodenspitze zu gewahrleisten.

— Hinweis: Um zu verhindern, dass Materialabfélle in das Operationsfeld gelangen, darf die Spitzenreinigung nicht in
unmittelbarer Nahe des Operationsbereiches durchgefiihrt werden.

— Der rontgendichte Tracer im Inneren ermdglicht die Lokalisierung des Produktes durch Rontgenstrahlen bei versehent-
lichem Verlust im Operationsfeld.

— Wenn wahrend des Gebrauchs eine verminderte Schleif- und Reinigungsleistung des Kissens festgestellt wird, empfiehlt
es sich, das Produkt durch ein neues zu ersetzen.

— Das Produkt muss nach dem chirurgischen Eingriff entsorgt werden.

ANWENDUNGSDAUER
Zur vorlibergehenden Anwendung bis maximal 60 Minuten vorgesehen.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf ausschlieBlich von qualifiziertem medizinischem Personal verwendet werden.

Fur die Verwendung des Generators, des Elektrodengriffs, der Neutralplatten, der Kabel und des sonstigen Zubehdrs
beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Herstellers,

Befolgen Sie die Anweisungen zur Verwendung und Entsorgung des Produkts.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht wiederverwenden. Nicht
resterilisieren,

Eine Wiederverwendung bzw. Resterilisation dieses Produktes kann zu Folgendem flihren:

— Biologische Rickstande, die eine Kreuzinfektion verursachen kdnnen;

— Materialveranderung;

— Verlust der urspriinglichen Funktionseigenschaften des Produkts.

Bei einer Resterilisation ist die Sterilitat des Produkts nicht gewahrleistet,

Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Nach Uberpriifung der Unversehrtheit der Verpackung den Inhalt kontrollieren; bei sichtbaren Schaden oder Mangeln das
Produkt nicht verwenden und an TELIC, S.A.U. zurlicksenden.

Siehe Verfalldatum auf der Verpackung. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Die empfohlene Verwendungs- und Lagertemperatur betragt zwischen 5°C und 40°C.

Die relative Luftfeuchtigkeit ist auf 20-80 % begrenzt.

Achten Sie auf einen sanften Kontakt der aktiven Elektrodenspitze mit dem Gewebe. Keine mechanische Kraft auf die
Elektrode anwenden.

ENTSORGUNG

— Das Produkt muss gemédR den Krankenhausvorschriften fiir kontaminierten Abfall und in Ubereinstimmung mit den
geltenden Rechtsvorschriften entsorgt werden.

— Verpackung als recyclingfahigen Abfallstoff entsorgen.

GARANTIEERKLARUNG

TELIC, SAU. garantiert, dass das Produkt der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte entspricht und in
Ubereinstimmung mit den Verfahren des nach der Norm ISO 13485 zertifizierten Qualitditsmanagementsystems von
TELIC, S.AU. hergestellt wurde. TELIC, S.AU. lehnt jegliche Verantwortung fiir alle medizinischen Kosten und direkten
oder indirekten Schaden ab, die auf die mangelnde oder falsche Funktionsweise der Produkte zuriickzufihren sind,
wenn diese ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung verwendet werden. Wir empfehlen Ihnen, Funktionsdefekte
oder Produktméangel rechtzeitig an die Qualitatssicherungsabteilung von TELIC, SAU. zu melden. Im Falle eines
schwerwiegenden produktbezogenen Vorfalls muss dieser sofort an TELIC, S.AU. (incidents@telic.es) und/oder die
zustandige Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Vorfall ereignet, gemeldet werden.

PT. INSTRUMENTO DE LIMPEZA DE ELETRODOS DESCARTAVEL

INDICAGOES
Esponja estéril abrasiva descartavel para limpeza de lapis eletrocirirgico durante intervengdo eletrocirdrgica.
O produto é vendido sob os seguintes modelos e referéncias:

DESCRIGAO

AL-40 Esponja abrasiva 50 x 50 mm

INSTRUQGES DE UTILIZAQAO

— Apenas abra a embalagem imediatamente antes da utilizagdo.

— Retire a pelicula protetora do verso adesivo da esponja e pressione o instrumento de limpeza de pontas nos lengdis
cirdrgicos de forma a ficar colocado de forma segura para facilitar a limpeza da ponta do lapis eletrocirdrgico.

— NB: para evitar que o material caia no campo cirlrgico, ndo execute a limpeza da ponta nas proximidades imediatas
da 4rea de intervengao.

— O localizador radiopaco dentro do produto permite a sua localizagdo por radiografia por raio X em caso de perda
acidental no campo cirtrgico.

— Se se observar uma redugdo do potencial de abraséo e de limpeza da esponja durante a utilizagdo, recomenda-se a
substituigdo do produto.

— O produto deve ser eliminado apds a intervengao cirdrgica.

TEMPO DE UTILIZAGAO
Produto para utilizagdo a curto prazo, destina-se a ser utilizado continuamente durante a interveng@o eletrocirdrgica.

AVISOS
Este produto deve ser utilizado por pessoal médico qualificado.
Para a utilizagdo do gerador, do lapis eletrocirtrgico, das placas neutras, dos cabos e de outros acessérios consulte as

instrugdes de utilizagao fornecidas pelo fabricante.

Siga as instrugdes de utilizagédo e eliminagdo do produto.

Produto apenas para utilizagdo Unica, esterilizado com dxido de etileno. N&o reutilizar. Ndo reesterilizar.

A reutilizagdo ou nova esterilizagao deste dispositivo pode causar:

— infegBes cruzadas devido a eventual presenca de residuos biolégicos;

— alteragdes nos materiais;

— perda das caracteristicas funcionais do produto.

A reesterilizagdo do produto ndo é garantida.

Nao utilize se a embalagem individual estiver aberta ou danificada.

Depois de verificar a integridade da embalagem, verifique o seu contetido; se a embalagem apresentar danos ou defeitos
visiveis n&o utilize o produto e devolva-o a TELIC, S.A.U.

Verifique a data de validade na embalagem. N&o utilize depois da data de validade.

As condigdes de utilizagdo e as temperaturas de armazenamento recomendadas sdo de 5° C e 40° C (41° F - 104° F). As
restricdes de humidade relativa sdo 20-80%.

Mantenha a ponta ativa do elétrodo em contacto superficial com o tecido. N&o aplique forga mecanica no elétrodo.

ELIMINAGAO

— Deve eliminar-se o produto seguindo os protocolos do hospital para residuos contaminados, em conformidade com a
norma em vigor.

— Eliminar a embalagem seguindo a gestao de residuos reciclaveis.

AVISO DE GARANTIA

A TELIC, SAU. garante que o produto cumpre o Regulamento (UE) 2017/745 de Produtos Sanitérios e foi fabricado
seguindo os procedimentos do sistema de gestdo de qualidade da TELIC, S.AU. certificado sob a norma ISO 13485. A
TELIC, S.AU. declina qualquer responsabilidade relativa a todos os custos médicos e danos diretos ou indiretos devidos
a falta de funcionamento ou ao funcionamento incorreto dos produtos quando se utilizem sem respeitar as instrugdes
de utilizagdo. Recomendamos que informe o Departamento de Garantia da Qualidade da TELIC, S.AAU. em tempo dtil
relativamente a qualquer problema de funcionamento ou defeito do produto. No caso de um incidente grave relacionado
com o produto, deve ser imediatamente comunicado a TELIC, S.AU. (incidents@telic.es) e/ou a autoridade competente do
Estado-Membro no qual ocorreu o incidente.

CS. JEDNORAZOVY CISTIC HROTU ELEKTRODY

INDIKACE
Sterilni abrazivni pol$térek na jedno pouziti uréeny k ¢isténi elektrochirurgického pera pfi elektrochirurgické zékroku.
Produkt je prodavan v nasledujicich modelech a referencich:

POPIS

AL-40 Abrazivni pol$téfek 50 x 50 mm

POKYNY K POUZIT{

Baleni otevirejte bezprostredné pred pouzitim.

Sejméte ochrannou vrstvu z pfilnavé zadni strany polstarku a upevnéte Cisti¢ hrotu na operacni platno tak, aby byl pevné
umistén a Cisténi hrotu elektrochirurgického pera bylo co nejsnazsi.

- Pozn.: Aby odstranény materidl neodpadaval do opera¢niho pole, neprovadéjte ¢isténi hrotu v blizkosti mista zakroku.
Rentgenkontrastni latka uvniti produktu umozriuje jeho vyhledani pomoci rentgenu, pokud dojde ke ztraté v operaénim
poli.

- Pokud dojde béhem pouzivani ke snizeni abrazivnich a Cisticich ucinkd polstarku, doporuéuje se produkt nahradit.

- Po chirurgickém zékroku musi byt produkt zlikvidovan.

DELKA POUZITI
Produkt je urcen ke kratkodobému pouzivani, souvisle béhem elektrochirurgickych zakrokd.

VAROVAN(

Tento produkt musi pouzivat kvalifikovany zdravotnicky personal.

Pokyny k pouziti elektrochirurgického generatoru, per, neutralnich desek, kabell a jiného prislusenstvi najdete v ndvodu
k pouziti poskytnutém vyrobcem.

P¥i likvidaci produktu postupujte podle pokyn( k pouziti.

Produkt je uréen k jednorazovému pouziti, sterilizovan ethylenoxidem. NepouZzivejte opakované. Neresterilizujte.
Opakované pouziti nebo resterilizace tohoto zafizeni vede k:

- Mozné piitomnosti zbylého biologického materialu, ktery mize zptsobit prenos infekce;

— Zménam materiélu;

- Ztraté funk&nich vlastnosti produktu;

Resterilizace produktu neni garantovana.

Nepouzivejte, pokud je vlastni obal otevieny nebo poskozeny.

Po kontrole integrity obalu zkontrolujte také jeho obsah. Pokud je viditelné poskozeny, nepouzivejte tento produkt a vratte
ho spole¢nosti TELIC, S.A.U.

Zkontrolujte datum expirace na obalu. Po jeho uplynuti produkt nepouzivejte.

Doporucené podminky pro pouzivani a skladovani jsou mezi 5 °C a 40 °C (41 °F - 104 °F). Relativni vihkost je omezena
na 20-80 %.

Hrotem aktivni elektrody se tkani dotykejte jen lehce. Netlacte na elektrodu silou.

LIKVIDACE

- Produkt musi byt zlikvidovan podle nemocnicnich protokoll pro kontaminovany odpad a v souladu s platnymi piedpisy.
- Baleni zlikvidujte jako recyklovatelny odpad.

ZARUKA - OZNAMEN({

Spole¢nost TELIC, S.A.U. zaru€uje, Ze vyrobek je v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich a
byl vyroben podle postuptl systému kontroly kvality spole¢nosti TELIC, S.A.U certifikovanych podle normy ISO 13485.
Vyrobce neni zodpovédny za néklady na zdravotni péci, pfimou nebo nepfimou $kodu z divodu chybéjici funkce nebo
poruchy vyrobkd, které nebyly pouzivany v souladu s ndavodem k pouziti. Doporu¢ujeme ohlasit jakékoli poruchy nebo zav-
ady vyrobku sluzbé zajistovani kvality spoleénosti TELIC, S.A.U. V pfipadé vazné nehody souvisejici s timto prostfedkem
tuto nehodu obratem oznamte spole¢nosti Telic, S.A. (incidents@telic.es) a/nebo pfislusnému organu ¢lenského statu,
na jehoz uzemi k nehodé doslo.
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