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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA (IFU)

STERILIOS CHIRURGINES PEILIAI
1. PRIETAISY APRASYMAS:

Sterilds chirurginiai peiliai pagaminti i§ aukStos kokybés anglinio plieno arba neriidijancio plieno ir skirti tiksliam chirurginiam
pjovimui. Kiekvienas peilis yra atskirai supakuotas j atpléSiamg folijos maiselj, siekiant apsaugoti pjovimo krastg nuo pazeidimy ir
iSlaikyti steriluma iki naudojimo. Anglinio plieno peiliai turi apsaugine VCI (lakiojo korozijos inhibitoriy) pamusala, kuri apsaugo nuo
korozijos laikymo metu.

Prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir yra sterilizuojamas taikant patvirtinta gama spinduliuote. Prietaiso negalima
naudoti, jei sterili barjera yra paZeista arba atidaryta.

Produkto ir pakuotés zenklinimas bei Zyméjimai atitinka taikytinus Direktyvos 93/42/EEB (MDD) reikalavimus ir atitinkamas ES
reglamento 2017/745 (MDR), taip pat EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021 ir BS 2982:1992.

2. PASKIRTIS:

Sterilus chirurginis peilis skirtas naudoti apmokytiems sveikatos priezitros specialistams chirurginiams pjdviams daryti ir audiniams
pjauti chirurginiy procediry metu. Peilis skirtas vienkartiniam naudojimui ir turi bati pritvirtintas prie suderinamy ,,Bard-Parker* tipo
skalpeliy rankeny. Jvairiy dydziy peiliai leidzia pasirinkti tinkamg chirurginei proceddrai ir audiniy savybéms..

3. NUMATYTAS VARTOTOJAS:

Prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezitros specialistams, jskaitant chirurgus, gydytojus ar apmokytg skubiosios
medicinos pagalbos personalg, turin€ius patirties atitinkamose chirurginése technikose.

4. NAUDOJIMO INDIKACIJOS:
Chirurginis peilis skirtas naudoti apmokytiems sveikatos priezitros specialistams chirurginiams pjlviams daryti ir audiniams

pjaustyti chirurginiy proceddry metu. |vairiy dydziy peiliai leidZia pasirinkti tinkamg varianta, atsizvelgiant j chirurgine procedarg ir
audiniy savybes.

5. TIKSLINE PACIENTY GRUPE:
Tinka naudoti visy amziaus grupiy pacientams, kuriems chirurginis pjavis yra klinikai indikuotas.

6. KONTRAINDIKACIJOS:

Nenaudokite prietaiso pakartotinai. Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcijos perdavimg tarp pacienty ar naudotojy ir
pakenkti prietaiso veikimui.

Nenaudokite prietaiso pasibaigus galiojimo laikui, nes negalima garantuoti jo sterilumo ir veikimo.

Nenaudokite prietaiso, jei sterili pakuoté yra paZeista arba atidaryta.

7. LAIKYMO SALYGOS:

Prietaisg reikia laikyti Svarioje, sausoje aplinkoje, esant 5—45 °C temperatirai, apsaugotg nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir
drégmes.
Tai nurodyta ant produkto naudojant simbolius, apibréztus ISO 15223-1 standarte. Tiksly simbolj rasite 3 puslapyje.
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8. GALIOJIMO LAIKAS:

Sterilumas garantuojamas iki galiojimo pabaigos datos, jei pakuoté yra nesugadinta ir laikoma pagal rekomendacijas.

9. ATSARGUMO PRIEMONES:
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8] prietaisg turi naudoti tik apmokyti sveikatos prieZidros specialistai, turintys patirties chirurginiy procedary srityje.
Nenaudokite prietaiso, jei produktas ar pakuoté atrodo pazeisti.

Prietaisas tiekiamas sterilus ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Venkite peilio sukiojimo, lenkimo ar pernelyg didelés jégos taikymo, kad iSvengtuméte l0zio.

Pakuote visada atidarykite iSilgai atpléSimo linijos, kad iSvengtumeéte suzalojimy.

Peilis yra labai astrus; elkités atsargiai.

Uztikrinkite, kad peilis baty tinkamai pritvirtintas prie rankenos, kad iSvengtuméte suzalojimy.

Jei prietaisas neveikia kaip numatyta, pakeiskite jj nauju steriliu peiliu.

. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:

Rekomenduojama folijos maiSelj i§ dalies atplésti sterilioje aplinkoje, kad atsirasty peilis.

Neleiskite peiliui iSkristi iS pakuotés, nes tai gali pazeisti aSmenis.

Peilis turi bati naudojamas su EN ISO 27740 standartg atitinkanciais skalpelio rankenélémis Nr. 3 ir Nr. 4.

Peilj galima pritvirtinti tiesiogiai prie metalinio rankenélés, jkiSant rankenéle j peilio angg prie$ iSimant peilj iS maiSelio, arba
peilj galima iSimti iS5 maiSelio pincetu ir pritvirtinti prie rankenélés.

Prie$ pjavj jsitikinkite, kad peilis tvirtai jsitaises rankenéléje.

. A |SPEJIMAS:

Prietaisg naudokite tik laikydamiesi Siy instrukcijy.

Prietaisg turi naudoti tik kvalifikuoti sveikatos prieziGros specialistai.

Prie$ naudojimg patikrinkite, ar pakuoté nepazeista, ir galiojimo data.
Skirta vienkartiniam naudojimui. Prietaiso nenaudokite pakartotinai.
Nesterilizuokite prietaiso pakartotinai.

Prietaisg naudokite iSkart po sterilios pakuotés atidarymo.

Jei pakuote yra pazeista arba atidaryta, sterilumas negali bati garantuotas.

. SU PAKARTOTINIU NAUDOJIMU SUSIJUSIOS RIZIKOS:

Sumazéjes pjovimo efektyvumas pjavio vietoje.
Infekciniy ligy perdavimas.
KryZminis uzkrétimas tarp pacienty ar naudotojy.

PRIETAISO GRAZINIMAS:

Jei nustatoma, kad produktas yra defektuotas, jo naudoti negalima. Produktas turi bati atskirtas ir aiSkiai pazymétas kaip
defektuotas. Dél prietaiso grgzinimo instrukcijy kreipkités j gamintojg.
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14. PRANESIMAS VARTOTOJUI:

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai toje
valstybéje naréje, kurioje yra jsisteiges vartotojas ir (arba) pacientas. Informacija apie bet kokj rimtg incidentg
gamintojui galima pateikti per musy interneto svetaine www.adityadispomed.com ir klienty skundy kontaktiniu telefonu

T: +91 124 4764900.
Jei reikia pranesti reguliavimo institucijai / kompetentingai institucijai valstybéje naréje pagal tos Salies jstatymus dél

tokiy incidenty pranesimo pagal reglamenta, kuriame yra jsisteiges vartotojas.

15. SYMBOL
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Serijos kodas

Numeris kataloge

Galiojimo laikas

AN

Nenaudokite, jei

-
. Avt.s_afg'.a" pakuoté pazeista ir
® Nenaudoti Zidrékite @ pasikonsultuot
pakartotinai naudojimo instrukcijos, skirtos
instrukcijas nau d(;ti
s Laikyti sausoje e Saugoti nuo % Nesterilizuoti
? vietoje %.-L\ saulés spinduliy pakartotinai
i 45°C =
STERILE [R || Sterlizuota Temperataros Gamintojas
spinduliuote goe apribojimai
- - |galiotasis o e
[13] Zri.nr;?rtcli(gji!mo EC |REP atstovas Europos CENZL%/ r:ﬁjr'n n;?ii su
18 bendrijoje 2400
M Apirogeniniai M Gamintojo Salis M D Medicinos prietaisas
st:a/;ﬁing::jtelzr;i?lé Gamybos data CH |REP lgaliotasis atstovas
sistema Sveicarijoje
Vienos
barjerinés |galiotasis
STERILE| R | sistemos EU | REP atstovas Europos
Sterilizuota bendrijoje
spinduliuote
Sig instrukcija rasite misy tinklalapyje.
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REKOMENDUOJAMA PROCEDURA ATIDARYTI ASMENY PAKUOTE, PRITVIRTINTI LAIKIKLYJE IR PASALINTI IS JO

NUIMAMUY PEILIUKUY RINKINYS

1. PAVYZDYS YRA PAKUOTEJE 2. PAIMKITE | RANKA

3. PAKUOTES ATIDARYMAS
ATIDARYTI CIA

PRILAIKYkITE NYKSCIAIS

4. ASMENY PADETIS

5. LAIKYKITE ASMEN] SIOJE PADETYJE, KAD NENUKRISTY

PEILIY PRITvirtinimas ir nuémimas

Asmeny tvirtinimas laikiklyje:

Suimkite peiliukg pincetu ar panasiu jrankiu, vengiant kontakto su pjovimo briauna.
e Laikykite rankenéle kairéje rankoje laikikliu j virSy (Pav. 1).

e Pasukite peiliukg ant rankenélés laikiklio taip, kad jis tilpty j griovelius (Pav. 2).

e  Stumkite peiliukg j vieta, kol pasigirs spragteléjimas (Pav. 3).
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ASmeny pasalinimas i$ laikiklio:

Suimkite peiliukg pincetu ar panasiu jrankiu.
Pakelkite peiliuko galine dalj taSke ,,A“ rodomojo pirsto galiuku, vengiant kontakto su
pjovimo briauna, ir atsargiai nustumkite peiliukg nuo rankenélés. (Pav. 4).

(4)

SALINIMAS:

Naudotus chirurginius peiliukus iSmeskite | tam skirtg astriy daikty konteiner;j ir Salininkite laikydamiesi pripaZintos medicinos
praktikos bei galiojanc€iy vietos, regiono ir nacionaliniy biomedicininiy atlieky tvarkymo taisykliy.
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