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INSTRUKCJA UZYCIA (IFU)

STERYLNE OSTRZA CHIRURGICZNE
1. OPIS WYROBU:

Sterylne ostrza chirurgiczne sg produkowane z wysokiej jakoSci stali weglowej lub stali nierdzewnej i przeznaczone sg do
precyzyjnego ciecia chirurgicznego. Kazde ostrze jest pakowane osobno w rozrywalng torebke foliowa, ktéra chroni krawedz tngcg
przed uszkodzeniem i zapewnia sterylnos¢ do momentu uzycia. Ostrza ze stali weglowej posiadajg ochronng warstwe VCI (lotny
inhibitor korozji), ktéra zapobiega korozji podczas przechowywania.

Urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku i jest sterylizowane za pomocag zatwierdzonego
napromieniowania gamma. Nie wolno uzywac¢ urzgdzenia, je$li bariera sterylno$ci jest uszkodzona lub otwarta.

Etykiety i oznaczenia na produkcie i opakowaniu sg zgodne z obowigzujgcymi wymogami dyrektywy 93/42/EWG (MDD) oraz
odpowiednimi przepisami rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR), a takze normami EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021 i BS
2982:1992

2. PRZEZNACZENIE:

Sterylne ostrze chirurgiczne jest przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny w celu wykonywania
nacie¢ chirurgicznych i ciecia tkanek podczas zabiegdw chirurgicznych. Ostrze jest przeznaczone do jednorazowego uzytku i musi
by¢ zamontowane na kompatybilnych uchwytach skalpela typu Bard-Parker. Rézne rozmiary ostrzy umozliwiajg dobér
odpowiedniego do danego zabiegu chirurgicznego i wiasciwosci tkanki..

3. PRZEZNACZENIE:

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowany personel medyczny, w tym chirurgéw, lekarzy lub
przeszkolony personel ratownictwa medycznego, posiadajgcy doswiadczenie w stosowaniu odpowiednich technik chirurgicznych.

4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Ostrze chirurgiczne jest przeznaczone do stosowania przez przeszkolony personel medyczny w celu wykonywania nacie¢
chirurgicznych i ciecia tkanek podczas zabiegéw chirurgicznych. Rézne rozmiary ostrzy umozliwiajg dobdr odpowiedniego
narzedzia do danego zabiegu chirurgicznego i wiasciwosci tkanki.

5. GRUPA DOCELOWA PACJENTOW:
Produkt przeznaczony do stosowania u pacjentéw w kazdym wieku, u ktérych wskazane jest wykonanie naciecia chirurgicznego..
6. PRZECIWWSKAZANIA:

e Nie nalezy ponownie uzywa¢ wyrobu. Ponowne uzycie moze spowodowac przeniesienie zakazenia miedzy pacjentami lub
uzytkownikami oraz moze wptyng¢ negatywnie na dziatanie wyrobu.

o Nie nalezy uzywac urzgdzenia po uptywie terminu waznosci, poniewaz nie mozna zagwarantowac sterylnosci i dziatania.

e Nie nalezy uzywaé urzgdzenia, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

7. WARUNKI PRZECHOWYWANIA:
Urzgdzenie nalezy przechowywac w czystym, suchym otoczeniu w temperaturze od 5°C do 45°C, chronigc je przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych i wilgocia.

Jest to zaznaczone na produkcie za pomocg symboli okreslonych w normie ISO 15223-1. Aktualny symbol znajduje sig na stronie
3.
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8. OKRES PRZYDATNOSCI:

Sterylno$¢ jest gwarantowana do uptywu terminu waznos$ci, pod warunkiem Zze opakowanie pozostaje nienaruszone i jest
przechowywane zgodnie z zaleceniami.

9. ZASADY BEZPIECZENSTWA:

e Urzadzenie to moze by¢ uzywane wytacznie przez przeszkolony personel medyczny posiadajgcy doswiadczenie w technikach
chirurgicznych.

Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia, jesli produkt lub opakowanie wydajg sie uszkodzone.

Urzgdzenie jest dostarczane w stanie sterylnym i jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Nalezy unika¢ skrecania, zginania lub wywierania nadmiernej sity na ostrze, aby zapobiec jego ztamaniu.

Zawsze nalezy otwiera¢ opakowanie zgodnie z kierunkiem odrywania, aby unikng¢ obrazen.

Ostrze jest niezwykle ostre; nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie.

Nalezy upewnic sie, ze ostrze jest prawidtowo zamocowane w uchwycie, aby unikng¢ obrazen.

Jesli urzadzenie nie dziata zgodnie z przeznaczeniem, nalezy je wymieni¢ na nowe, sterylne ostrze.

0. INSTRUKCJA UZYCIA:
Zaleca sie czesciowe otwarcie foliowego opakowania w sterylnym obszarze w celu odstoniecia ostrza.
Nie nalezy upuszczac ostrza z opakowania, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie krawedzi.
Ostrze nalezy stosowac¢ z uchwytami skalpela nr 3 i nr 4 zgodnymi z normg EN ISO 27740.
Ostrze mozna zamontowac bezposrednio na metalowym uchwycie, wsuwajgc uchwyt w szczeling wykonang w ostrzu przed
wyjeciem go z woreczka, lub mozna wyjac¢ ostrze z woreczka za pomocg pgsety i zamontowac na uchwycie.
Przed wykonaniem naciecia nalezy sprawdzi¢, czy ostrze jest dobrze osadzone w uchwycie.

e o o o _

. A OSTRZEZENIE:
Urzgdzenie nalezy stosowaé wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja.
Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ nienaruszalnos¢ opakowania i date waznosci.
Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie uzywaé urzgdzenia.
Nie sterylizowa¢ urzgdzenia ponownie.
Urzgdzenie nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu sterylnego opakowania.
Nie mozna zagwarantowa¢ sterylnosci, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

—_—

e o o o o o o _

12. RYZYKO ZWIAZANE Z PONOWNYM UZYCIEM:
e Zmniejszona skutecznos¢ ciecia w miejscu naciecia.
e  Przenoszenie chordb zakaznych.
. Zanieczyszczenie krzyzowe miedzy pacjentami lub uzytkownikami.

13. ZWROT WYROBU:

W przypadku stwierdzenia wadliwosci produktu nie wolno go uzywac. Produkt nalezy oddzieli¢ i wyraznie oznaczy¢ jako
wadliwy. W celu uzyskania instrukcji dotyczgcych zwrotu wyrobu nalezy skontaktowac sie z producentem..
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14. INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA:

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszaé producentowi oraz wiasciwemu organowi
panstwa czionkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. Szczegéty dotyczace zgtoszenia
producentowi wszelkich powaznych zdarzen mozna przekaza¢ za posrednictwem naszej strony internetowej
www.adityadispomed.com oraz dzwonigc pod numer kontaktowy ds. reklamacji klientow: +91 124 4764900.

W przypadku zgloszenia do organu regulacyjnego/wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego zgodnie z prawem
krajowym dotyczacym zglaszania takich zdarzen zgodnie z przepisami obowiazujacymi w miejscu siedziby

uzytkownika.

15. SYMBOLE:
. Numer Okres
LoT Kod serii katalogowy g przydatnosci
Nie stosowac,
U jesli
waga, opakowanie jest
@ Nie uzywaj A zapoznaj sie z @ puszko dzone
ponownie instrukcja . .
. . i zapoznac sie z
uzytkowania ; .
instrukcja
stosowania
L Przechowywaé w ez Trzoydméa\l;l:i ;ﬂ:\ala % Nie sterylizuj
suchym miejscu /-J.\ stonecznego ponownie
Sterylizowane 45°C ; .
STERILE | R | przez /ﬂ’ ?gr;a”;fazteu”'a d Producent
napromieniowanie 5°¢ P Y
Autoryzowany

Zapoznaj sie z
instrukcjg
uzytkowania

EC |REP przedstawiciel
we Wspdlnocie

Europejskiej

Europejski znak
zgodnoéci z

Nie jest pirogenny

M Kraj producenta

2460 numerem NB
M D Urzadzenie
medyczne

x
O

sterylizowany
promieniowaniem

Pojedynczy Upowazniony
system bariery Data produkgji CH |REP przedstawiciel w
sterylnej Szwajcarii
System Autoryzowany
jednobarierowy, przedstawiciel

EU |REP we Wspdlnocie

Europejskiej

Ta sama instrukcja uzytkowania jest dostepna na stronie internetowe;j.
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ZALECANA PROCEDURA ZDEJMOWANIA OPAKOWANIA OSTRZY, MONTAZU | DEMONTAZU OSTRZY

ZDEJMOWANIE OPAKOWANIA OSTRZY

1 - PROBKA W OPAKOWANIU 2 - WEZ DO REKI

3 - KIERUNEK OTWIERANIA OPAKOWANIA

PODEJMIJ WYSILEK W TYM MIEJSCU, ABY
OTWORZYC

PRZYTRZYMAJ KCIUKIEM

UPADKU

4 - POZYCJA OSTRZA 5 - PRZYTRZYMAJ OSTRZE W TEJ POZYCJI, ABY UNIKNAC JEGO

MONTAZ | DEMONTAZ OSTRZY

Aby zamocowac ostrze

e Trzymaj uchwyt w lewej rece tak, aby mocowanie znajdowato sie u goéry (rys. 1).

e  Zamontuj ostrze czg$ciowo na mocowaniu uchwytu i zaczep rowki (rys.2).

e Przesun ostrze, az kliknie (ryz.3).

Chwy¢ ostrze pincetg lub podobnym narzedziem, unikajgc kontaktu z krawedzig tnaca.

Lo— t==

(1)

(2)
(3) IS==_
I

Aby usung¢ ostrze

Chwy¢ ostrze pincetg lub podobnym narzedziem.

Podnies piete ostrza w punkcie ,A” czubkiem palca wskazujgcego, unikajac kontaktu z
krawedzig tnacg i delikatnie odsun od uchwytu (rys.4).

(4)

UTYLIZACJA:

Zuzyte ostrza chirurgiczne nalezy wyrzuci¢ do zatwierdzonego pojemnika na ostre przedmioty i utylizowa¢ zgodnie z przyjetg
praktyka medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi, stanowymi i krajowymi przepisami dotyczacymi odpadéw biomedycznych.
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