GEBRAUCHSANWEISUNG

DE Elektrische Verbandstoffsige ,, TIGER* |3 medicon

E]:i:l Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Sterilcontainersystems ein hochwertiges Produkt. Die sachgerechte
Handhabung und Anwendung werden in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben.

Um Risiken und unnétige Belastungen flur Patienten, Anwender und Dritte mdglichst gering zu halten, ist
diese Gebrauchsanweisung vor der Anwendung sorgfaltig zu lesen und aufzubewahren.

Die Verbandstoffsdge TIGER ist eine elektrische, oszillierende Siage zum Auftrennen von Gips- und
Kunststoff-Hartverbdnden.
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1 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Produkt ist elektrisch betrieben, darf nicht in explosionsgefahrdeten Bereichen verwendet werden

- Nur durch geschultes Fachpersonal nutzbar.

- Vor jeder Anwendung: visuelle & funktionelle Prifung (Kabel, Stecker, Gehause, Anlaufverhalten).

- Warnung vor verletzungsgefahrdenden Bauteilen (Sageblatter).

- Patienten- und Anwenderschutz:
¢ Keine Nutzung mit beschadigten Blattern.
o Keine Feuchtigkeit in das Geréat eindringen lassen.
¢ Nichts an beweglichen Teilen berthren.

- Wahrend des Betriebs entstehen Gerauschemissionen von bis zu 77 dB(A). Eine langere Exposition in
unmittelbarer Nahe des Gerates kann zu einer erhdhten Larmbelastung fuhren.

- Durch die oszillierende Bewegung kénnen Vibrationen auftreten. Das Gerat sollte daher stets sicher
gefuhrt und nur bestimmungsgeman eingesetzt werden.

2 Mogliche Komplikation

- Verletzungen durch falsche Blattwahl

- Uberhitzung synthetischer Verbande

- Blockierung des Sageblattes

- Verbrennungen durch Reibungswarme

- Stromschlaggefahr bei defekten Leitungen

3 Containersystem

Die Anwendung der Medizinprodukte stellen in der Umgebung eines MRT eine Gefahrdung dar. Die
einzelnen Medizinprodukte dirfen sich wahrend der Anwendung dieser Verfahren nicht in unmittelbarer
Nahe zu den Geraten befinden.

4 Anwendung und Handhabung

41 Zweckbestimmung

Dieses Produkt ist ausschlieBlich zur Anwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal
vorgesehen. Die Anwendung erfolgt in klinischen Einrichtungen, Arztpraxen oder vergleichbaren
professionellen medizinischen Umgebungen. Das Produkt ist nicht fir den hauslichen Gebrauch bestimmt.
Die Anwendung erfolgt am Patienten ausschliellich zum Auftrennen dufierer Gips- oder Kunststoff-
Hartverbande.

4.2 Indikation
Das Produkt dient zum Auftrennen und Entfernen von duf3eren Gips- und Kunststoff-Hartverbanden.

4.3 Kontraindikation

Das Produkt darf nicht angewendet werden:

- zur Operation am menschlichen Korper

- invasiv im oder am menschlichen Korper

- fur Anwendungen an offenen Wunden

- bei Hautdefekten oder Infektionen

- fir andere Zwecke als die Bearbeitung auerer Verbandmaterialien

4.4 Bedienung und Einsatz

- Anlaufverhalten: ruckfrei
- Blattwechsel nur mit Werkzeugen (40.50.71)
- Warnhinweise beim Wechsel: Nicht in die Sagezdhne greifen

4.5 Auswahl der Sageblatter
40.50.65 50 mm
40.50.66 65 mm
40.50.68 50 mm
40.50.69 65 mm

Sageblatter fur Kunststoff-u. Fiberglas-Hartverbande

Sageblatter fur Gipsverbande
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4.6 Inbetriebnahme

Vor der ersten Inbetriebnahme und vor jedem weiteren Einsatz ist sicherzustellen, dass das Gerat
technisch einwandfrei und fir den vorgesehenen Betrieb geeignet ist. Die folgenden Schritte mussen strikt
eingehalten werden:

4.6.1 Sicht- und Funktionspriifung vor Anschluss an das Stromnetz

- Gerat auf aultere Beschadigungen priifen (Gehause, Kabel, Stecker, Sagekopf).

- Prifen, ob Sageblatt und Befestigungselemente (Ring 904.00.24 / Mutter 904.00.23) vollstandig und
korrekt montiert sind.

- Bewegliche Teile vorsichtig manuell prifen (keinerlei Blockierungen).

904.00.24 \\\

30
4

904.00.23

- Sicherstellen, dass sich kein Flissigkeitsrest im Bereich der Liftungsschlitze oder elektrischen
Komponenten befindet.

- Bestatigen, dass das Produkt nicht in einem feuchten Umfeld verwendet wird.

4.6.2 Netzanschluss

- Vor Anschluss prufen, ob die Netzspannung des Einsatzortes der auf dem Typenschild angegebenen
Spannung entspricht

- Das Gerét nur an eine ordnungsgemal installierte und geerdete Steckdose anschlief3en.

- Netzstecker vollstandig einstecken und Zugentlastung sicherstellen.

- Das Gerét ist so aufzustellen und zu betreiben, dass der Netzstecker jederzeit zuganglich ist und im
Notfall schnell vom Versorgungsnetz getrennt werden kann.

4.6.3 Einschalten und Ablaufkontrolle

- Vor Anschluss prufen, ob die Netzspannung des Einsatzortes der auf dem Typenschild angegebenen
Spannung entspricht

- Das Gerét nur an eine ordnungsgemal installierte und geerdete Steckdose anschlief3en.

- Netzstecker vollstandig einstecken und Zugentlastung sicherstellen.

- Das Gerét ist so aufzustellen und zu betreiben, dass der Netzstecker jederzeit zuganglich ist und im
Notfall schnell vom Versorgungsnetz getrennt werden kann.
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4.6.4 Priifen des Uberlastschutzes

Die Sage besitzt eine interne Schutzschaltung, welche den Motor bei Blockierung abschaltet.

e Ein kurzer Funktionstest ohne Last ist ausreichend.
e Gerat darf niemals bewusst blockiert werden, um den Schutz zu testen.

4.6.5 Auswahl und Kontrolle des Sageblattes

- Nur freigegebene Sageblatter verwenden (Gips / Kunststoff / Fiberglas).

- Sicherstellen, dass das Sageblatt fest angezogen ist.

- Stumpfe oder beschadigte Blatter unverziglich ersetzen.

- Vergewissern, dass die Blattwahl zur Art des Verbandes passt
(Hinweis: synthetische Verbande — Spezialbeschichtung verwenden)

4.6.6 Funktionspriifung unter geringer Last

- Bei niedriger Schwingungszahl starten und kontrollieren, ob:
¢ Schwingung gleichmafig ist
¢ keine unregelmaRigen Gerdusche auftreten
e der Uberlastschutz nicht unerwartet anspricht
e Danach Schwingungszahl schrittweise erhéhen.

4.6.7 Bereitstellung fiir die klinische Anwendung

- Geréat in einer trockenen, gut bellfteten Arbeitsumgebung platzieren.

- Arbeitsbereich frei von entziindlichen Stoffen halten (Gerat darf nicht in explosionsgefahrdeten
Bereichen betrieben werden).

- Kabel so verlegen, dass keine Stolper- oder Zuggefahr besteht.

5 Reinigung, Desinfektion

5.1 Grundsatz

Dies ist ein elektrisches Gerat

- NICHT maschinell aufbereitbar (kein RDG)
- NICHT sterilisierbar

- NICHT eintauchbar

5.2 Reinigung nach Gebrauch

- Staub und Verbandriickstande mit leicht angefeuchtetem Tuch entfernen
- Geréat darf keinesfalls in FlUssigkeit eingetaucht werden

- Vor Reinigung immer vom Stromnetz trennen

- Keine Verwendung von abrasiven Reinigern

- Keine Hochdruckreiniger, kein Ultraschallbad

- Keinen Desinfektionsschaum in Offnungen spriihen

5.3 Aufbereitung der Sageblatter

- Sageblatter sind wiederverwendbare Instrumente
o Aufbereitung erfolgt gemal GATDNOOX (Standard-Instrumenten-IFU)

6 Kontrolle / Inspektion

- Wartung nur durch autorisierten Service
- Ersatzteile unter Punkt 11

Fir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale Vertretung der Firma MEDICON eG.
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7 Haftung

ACHTUNG: Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt in den USA nur von einem Arzt oder
Krankenhaus bzw. auf entsprechende Verordnung gekauft werden.

Giiltigkeit der Gebrauchsweisung:

Es ist stets der neueste Revisionsstand glltig. Aufgrund technischer Weiterentwicklungen wird die
Gebrauchsanweisung regelmafig aktualisiert. Das Versionsdatum und die Revisionsnummer sind auf
dem Dokument angegeben. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie die aktuelle Fassung verwenden.

Haftungsausschluss:
MEDICON eG Ubernimmt keine Haftung fir Schaden, die durch
- unsachgemaler Anwendung,
- nicht bestimmungsgemalkem Gebrauch,
- fehlerhafter Handhabung, Pflege oder Wartung,
- Nichteinhaltung dieser Gebrauchsanweisung,
- Veranderungen oder Reparaturen ohne schriftliche Zustimmung der MEDICON eG
- oder Reparaturen durch nicht autorisierte Werkstatten.

Die Méangelhaftung entfallt zudem bei Veranderungen oder Reparaturen des Produkts ohne vorherige
schriftiche Genehmigung der MEDICON eG sowie bei Instandsetzungen durch nicht autorisierte
Werkstatten.

8 Entsorgung

Vor der Entsorgung ist das Produkt zu reinigen und gemaf lokalen Vorschriften zu behandeln. Elektrische
Gerate kdnnen nach Ende der Nutzungsdauer an die Medicon eG zuriickgegeben werden.

9 Transport und Lagerung
Die Umgebungstemperaturen dirfen 5 °C nicht unterschreiten und 40 °C nicht Uberschreiten.
Luftfeuchtigkeit darf nicht mehr als 80% betragen.

10 Technische Daten / Spezifikationen
40.50.81 Séage 120 Volt, 60 Hz, 500 Watt

40.50.82 Sége 230 Volt, 50 Hz, 500 Watt

- stufenlos regelbar von 6500 bis 24000 Schwingungen

- vollautomatische Lastkompensation (iber den gesamten Schwingungsbereich
- verbandstaubgeschuitzter Motor

- 52-77 dB(A) in Abhangigkeit der eingestellten Schwingungen

Das Gerat erfilllt die grundlegenden Sicherheitsanforderungen fiir elektrische medizinische Gerate gemaf
der Normenreihe IEC 60601. Das Gerat entspricht Schutzklasse Il und verfugt Uber ein Anwendungsteil
des Typs BF. Die elektromagnetische Vertraglichkeit entspricht den Anforderungen der IEC 60601-1-2.
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11 Zubehor / Ersatzteile
Zubehor
40.50.65 50 mm
Sageblatter fur Kunststoff-u. Fiberglas-Hartverbande
40.50.66 65 mm
40.50.68 50 mm
Sageblatter fur Gipsverbande
40.50.69 65 mm
40.50.71 1 Paar GabelschlUssel fiir Sdgeblattwechsel
Ersatzteile
904.00.23 Befestigungsmutter flir Sageblatter
904.00.24 Festhaltering fur Sageblatter
12 Symbol- und Bildzeichenerklarung
u Hersteller @ MRT unsicher
@ Herstellungsdatum C € CE-Kennzeichnung
Fertigungslosnummer, Charge Medizinprodukt
Doppelschutzisolierun
Artikelnummer 'l PP g
Schutzklasse |l
Nicht steril _'H'_ Anwendungsteil des Typs BF
fl*_\ Achtung
o .
Anleitung beachten
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