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BRUGSANVISNING (IFU)
STERILE KIRURGISKE KNIVE

1. BESKRIVELSE AF PRODUKTET:

Sterile kirurgiske knive er fremstillet af kulstofstal eller rustfrit stal af hgj kvalitet og er udviklet til praecisionskirurgisk skaering. Hver kniv
er individuelt pakket i en foliepose, der kan abnes ved at rive den over, for at beskytte skeerekanten mod beskadigelse og opretholde
steriliteten indtil brug. Kulstofstalsklinger har en beskyttende VCl-foring (Volatile Corrosion Inhibitor) for at forhindre korrosion under
opbevaring.

Produktet er kun beregnet til engangsbrug og er steriliseret ved hjeelp af valideret gammastraling. Produktet ma ikke anvendes, hvis den
sterile barriere er beskadiget eller abnet.

Meerkning og angivelser pa produktet og emballagen overholder de geeldende krav i direktiv 93/42/EQF (MDD) og relevante
bestemmelser i EU-forordning 2017/745 (MDR) samt EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021 og BS 2982:1992.

2. ANVENDELSESFORMAL:

Det sterile kirurgiske blad er beregnet til brug af uddannet sundhedspersonale til at foretage kirurgiske snit og skeere i vaev under kirurgiske
indgreb. Bladet er designet til engangsbrug og skal monteres pa kompatible skalpelhandtag af typen Bard-Parker. Forskellige
bladstarrelser gar det muligt at veelge det blad, der passer til det kirurgiske indgreb og vaevets egenskaber.

3. MALGRUPPE:

Udstyret er beregnet til brug af kvalificeret sundhedspersonale, herunder kirurger, laeger eller uddannet akutmedicinsk personale, som
har erfaring med relevante kirurgiske teknikker

4. INDIKATIONER:

Det kirurgiske blad er beregnet til brug af uddannet sundhedspersonale til at foretage kirurgiske snit og skeere i vaev under kirurgiske
indgreb. De forskellige bladstarrelser ggr det muligt at vaelge den starrelse, der passer til det kirurgiske indgreb og vaevets egenskaber.

5. MALGRUPPE AF PATIENTER:
Egnet til brug hos patienter i alle aldre, hvor kirurgisk snit er klinisk indiceret.

6. KONTRAINDIKATIONER:

Genbrug ikke enheden. Genbrug kan medfare smitteoverfarsel mellem patienter eller brugere og kan forringe enhedens ydeevne.
Brug ikke enheden efter udlgbsdatoen, da steriliteten og ydeevnen ikke kan garanteres.
Brug ikke produktet, hvis den sterile emballage er beskadiget eller abnet.

7. OPBEVARINGSBETINGELSER:

Enheden skal opbevares i et rent, tart miljg ved en temperatur mellem 5 °C og 45 °C og beskyttes mod direkte sollys og fugt.

Dette er angivet pa produktet ved hjaelp af symboler som defineret i ISO 15223-1. Se side 3 for det faktiske symbol.

8. HOLDBARHED:
Steriliteten er garanteret indtil udigbsdatoen, forudsat at emballagen forbliver intakt og opbevares som anbefalet.

Page1of4

MDSS GmbH MDSS CH GmbH

Schiffgraben 41 30175 Hannover, Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau
Germany E Switzerland

www.mdssar.com www.mdssch.com


http://www.mdssar.com/
http://www.mdssch.com/

seal

a d | tYa ] Manesar Gurgaon-122050,
Haryana, India

D ISPOM ED T: +91 124 4764900

www.adityadispomed.com

Aditya Dispomed Products Pvt.
Ltd. Plot No 19, Sector 6, IMT

Document IFU 01

Revision 20

Date 16-06-2026
(DA)

9. FORHOLDSREGLER:

-
o

Dette produkt ma kun anvendes af uddannet sundhedspersonale med erfaring i kirurgiske teknikker.

Brug ikke produktet, hvis emballagen eller posen ser beskadiget ud.
Produktet leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug.

Undga at vride, bgje eller udgve for stor kraft pa bladet for at forhindre brud.

Abn altid posen i den angivne retning for at undgéa skader.
Klingen er ekstremt skarp; handter den med forsigtighed.
Serg for, at klingen sidder korrekt pa handtaget for at undgé personskade.

Hvis enheden ikke fungerer som tilsigtet, skal den udskiftes med en ny steril klinge.

. BRUGSANVISNING:

Det anbefales, at folieposen delvist abnes i et sterilt omrade for at blotlaegge klingen.

Klingen ma ikke tabes ud af emballagen, da dette kan beskadige skeeret.

Klingen skal anvendes sammen med skalpelhandtag af type 3 og type 4 i overensstemmelse med EN ISO 27740.
Klingen kan enten monteres direkte pa metalhandtaget ved at skubbe handtaget ind i spalten pa klingen, inden klingen tages ud af
posen, eller klingen kan tages ud af posen med en pincet og monteres pa handtaget.

Kontroller, at bladet sidder sikkert fast i handtaget, inden der foretages et snit..

11. A ADVARSEL:

12.

13.

Brug kun anordningen i overensstemmelse med disse instruktioner.
Anordningen ma kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale.
Kontroller emballagens integritet og udlgbsdatoen far brug.

Kun til engangsbrug. Anordningen ma ikke genbruges.

Enheden ma ikke re-steriliseres.

Brug enheden umiddelbart efter abning af den sterile emballage.
Steriliteten kan ikke garanteres, hvis emballagen er beskadiget eller abnet.

RISICI FORBUNDET MED GENBRUG

Nedsat skaereevne pa snitstedet.
Overfarsel af smitsomme sygdomme.
Krydskontaminering mellem patienter eller brugere.

RETURNERING AF UDSTYRET:

Hvis der konstateres et defekt produkt, ma det ikke anvendes. Produktet skal adskilles og tydeligt meerkes som defekt. Kontakt
producenten for at f& instrukser vedrgrende returnering af udstyret.
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14. MEDDELELSE TIL BRUGEREN:

Enhver alvorlig handelse, der opstar i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. Oplysningerne til indberetning af alvorlige
handelser til producenten kan indberettes via vores hjemmeside www.adityadispomed.com og kundeklager pa T: +91 124

4764900.

| tilfelde af indberetning til tilsynsmyndigheden/den kompetente myndighed i den pagaldende medlemsstat i henhold til
landets lovgivning om indberetning af sadanne handelser i henhold til den forordning, hvor brugeren er etableret.

15. SYMBOL.:
LOT Batchkode Katalognummer g Udlebsdato
Brug ikke if
. Opmarksomhed, Lees pakken er beskadiget
Genbrug ikke b o og konsultere
rugsanvisningen . ) .
instruktioner til
bruge
g Opbevares pé et e % ce
T tort stod éL\ Holdes vk fra sollys Steriliser ikke igen

Steriliseret ved we .
STERILE “ stréling oo /i/- Temperaturbegransninger Producent
Opmarksomhed, Bemyndiget reprasentant Europeisk
Lees EC |REP i Det Europaiske overensstemmelsesmarke
brugsanvisningen Feellesskab 2460 med NB-nummer

Ikke-pyrogen

Land for producent

D

Medicinsk apparat

x
-

Enkelt sterilt
barrieresystem

e
]

Produktionsdato

CH

Autoriseret repraesentant i
Schweiz

System med én

Bemyndiget repraesentant

parriere EU |REP i Det Europziske
Steriliseret ved
bestraling Fellesskab
Den samme brugsanvisning findes pa hjemmesiden
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ANBEFALET FRAMGANGSMADE FOR AFTRAKNING AF KNIVPAKKEN, MONTERING OG

AFMONTERING AF KNIVE

AFTRAEKNING AF KNIVPAKKEN

1-PROVE 1 EMBALLAGE

2- TAGE I HANDEN

3- RETNING FOR ABNING AF PAKKEN

GOR EN INDSATS HER FOR AT ABNE

HOLD MED TOMMELFINGEREN

4-KLADE POSITION

5 - HOLD BLADET I DENNE POSITION FOR AT
FORHINDRE, AT VERKTOJET FALDER NED

MONTERING OG AFMONTERING AF KNIVE

For at indstille klingen

(Figur. 2).

Tag fat i klingen med en pincet eller et lignende veerktgj, undga kontakt med skeeret

Hold handtaget i venstre hand med holderen opad (figur 1).
e Installer bladet delvist pa handtagsbeslaget, og seet rillerne i indgreb

e  Skub bladet, indtil det klikker. (Figur 3).

(2)

(3) IS =,

il

For at fjerne bladet

Tag fat i bladet med en pincet eller et lignende veerktg;j.
Loft bladets hael ved punkt "A" med spidsen af din pegefinger, undga kontakt med
skeerkanten, og flyt den forsigtigt veek fra handtaget (Figur 4).

(4)

BORTSKAFFELSE:

Brugte kirurgiske knive skal bortskaffes i en godkendt beholder til skarpe genstande og bortskaffes i overensstemmelse med
almindelig medicinsk praksis samt geeldende lokale, regionale og nationale regler for biomedicinsk affald.
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