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NAVOD NA POUZITIE (IFU)

STERILNE CHIRURGICKE CEPELE
1. POPIS ZARIADENIA:

Sterilné chirurgické Cepele su vyrobené z vysoko kvalitnej uhlikovej ocele alebo nehrdzavejucej ocele a su urené na presné
chirurgické rezanie. Kazda Cepefl je individudlne zabalena v odtrhavacom féliovom vrecku, ktoré chrani reznu hranu pred
poskodenim a zachovava sterilitu aZ do pouZitia. Cepele z uhlikovej ocele maju ochrannti vrstvu VCI (Volatile Corrosion Inhibitor),
ktora zabranuje korézii poc¢as skladovania.

Zariadenie je ur€ené vyhradne na jedno pouZitie a je sterilizované pomocou validovaného gama Ziarenia. Zariadenie sa nesmie
pouzivat, ak je sterilna bariéra poSkodena alebo otvorena.

Oznacenie a napisy na vyrobku a obale su v sulade s prisluSnymi poZiadavkami smerice 93/42/EHS (MDD) a prislusnymi
ustanoveniami nariadenia EU 2017/745 (MDR), ako aj s normami EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021 a BS 2982:1992.

2. URCENE POUZITIE:

Sterilna chirurgicka cepel je uréena na pouzitie vySkolenymi zdravotnickymi pracovnikmi na vykonavanie chirurgickych rezov a
rezanie tkaniva po&as chirurgickych zakrokov. Cepel je uréena na jedno pouZitie a musi byt nasadena na kompatibilné rukovéte
skalpelov typu Bard-Parker. R6zne velkosti Cepele umoznuju vyber vhodny pre dany chirurgicky zakrok a vlastnosti tkaniva.

3. URCENY POUZIVATEL:

Zariadenie je urCené na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi, vratane chirurgov, lekarov alebo vySkoleného
personalu zachrannej zdravotnej sluzby, ktori maju skusenosti s prisluSnymi chirurgickymi technikami.

4. INDIKACIE NA POUZITIE:

Chirurgicka Cepel je urCena na pouzitie vySkolenym zdravotnickym personalom na vykonavanie chirurgickych rezov a rezanie
tkaniva poc€as chirurgickych zakrokov. R6zne velkosti Eepele umozifiuju vyber vhodnej epele podfa charakteristiky chirurgického
zakroku a tkaniva.

5. CIELOVA SKUPINA PACIENTOV:
Vhodné na pouzitie u pacientov vSetkych vekovych skupin, u ktorych je chirurgicky rez klinicky indikovany.

6. KONTRAINDIKACIE:

Zariadenie nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie méze viest k prenosu infekcie medzi pacientmi alebo pouzivatelmi
a moze ohrozit’ vykonnost' zariadenia.

Zariadenie nepouzivajte po uplynuti datumu spotreby, pretoze nemozno zarudit jeho sterilitu a vykonnost.

Zariadenie nepouzivajte, ak je sterilné balenie poSkodené alebo otvorené.

7. PODMIENKY SKLADOVANIA:

Zariadenie by sa malo skladovat v Cistom a suchom prostredi pri teplote v rozmedzi 5 °C az 45 °C a chranit pred priamym
slne€nym Ziarenim a vihkostou.

Toto je na vyrobku oznacené symbolmi definovanymi v norme 1ISO 15223-1. Skutoény symbol najdete na strane 3.
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8. TRVANLIVOST:

Sterilita je zaru€ena do datumu spotreby za predpokladu, Zze obal zostane neporuSeny a vyrobok bude skladovany podla
odporucani.

9. BEZPECNOSTNE POKYNY:

-
o

13.

Toto zariadenie smu pouzivat iba vySkoleni zdravotnicki pracovnici so skusenostami s chirurgickymi technikami.
Nepouzivajte zariadenie, ak sa zda, ze je produkt alebo obal poSkodeny.

Zariadenie sa dodava v sterilnom stave a je uréené iba na jedno pouZitie.

Aby ste predisli zlomeniu Cepele, vyhnite sa jej krateniu, ohybaniu alebo pdsobeniu nadmernej sily.

Vzdy otvarajte obal v smere odtrhnutia, aby ste predisli poraneniu.

Cepel je mimoriadne ostra; zaobchadzajte s fiou opatrne.

Uistite sa, ze je Cepel spravne nasadena na rukovati, aby ste predisli poraneniu.

Ak zariadenie nefunguje podla o€akavania, vymente ho za novu sterilnu Cepel.

. NAVOD NA POUZITIE:

Odporuca sa foliovy obal Ciasto¢ne rozotvorit' v steriinom prostredi, aby sa odkryla ¢epel.

Cepel nevyberajte z obalu tak, Ze by spadla na zem, pretoZe by sa mohlo poskodit jej ostrie.

Cepel sa pouziva s rukovatami skalpela ¢. 3 a &. 4 v stlade s normou EN 1SO 27740.

Cepel mozno bud priamo nasadit na kovovu rukovét zasunutim rukovate do drazky na &epeli pred vyberanim &epele z obalu,
alebo €epel mozno vybrat z obalu pomocou kliesti a nasadit na rukovat.

Pred vykonanim rezu sa uistite, Ze Cepel je bezpecne usadena v rukovati.

.A UPOZORNENIE:

Pouzivajte zariadenie vylu¢ne v sulade s tymito pokynmi.
Zariadenie smu pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.
Pred pouzitim skontrolujte neporusSenost obalu a datum spotreby.
Urcené iba na jedno pouzitie. Zariadenie nepouzivajte opakovane.
Zariadenie nestérilizujte opakovane.

Zariadenie pouzite ihned po otvoreni sterilného obalu.

Ak je obal poSkodeny alebo otvoreny, nemozno zarudit’ sterilitu.

. RIZIKA SPOJENE S OPATOVNYM POUZITIM:

Znizena rezna vykonnost' v mieste rezu.
Prenos infek&nych ochoreni.
Krizova kontaminacia medzi pacientmi alebo pouzivatelmi.

VRATENIE ZARIADENIA:

Ak sa zisti, Ze vyrobok je vadny, nesmie sa pouZivat. Vyrobok by mal byt oddeleny od ostatnych a jasne oznaceny ako vadny.
Ohladom pokynov na vratenie zariadenia kontaktujte vyrobcu.

Page 2 of 4

MDSS GmbH MDSS CH GmbH

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

www.mdssar.com www.mdssch.com


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

aditya ][

DISPOMED

seal

Aditya Dispomed Products Pvt.
Ltd. Plot No 19, Sector 6, IMT
Manesar Gurgaon-122050,
Haryana, India

T: +91 124 4764900

www.adityadispomed.com

Document IFU 01

Revision 20

Date 16-06-2026
(SK)

14. UPOZORNENIE PRE POUZIVATELA:

Akakol'vek zavazna udalost’, ktora sa vyskytne v suvislosti so zariadenim, by mala byt nahlasena vyrobcovi a

prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo. Podrobnosti o oznameni vyrobcovi

o akejkol'vek zavaznej udalosti je mozné nahlasit’ prostrednictvom nasej webovej stranky www.adityadispomed.com a
kontaktného Cisla pre st'aznosti zakaznikov T: +91 124 4764900.
V pripade hlasenia regulaénému organu/prisluSnému organu ¢lenského statu podl'a miestnych zakonov o hlaseni
takychto incidentov v sulade s nariadenim, kde ma pouzivatel sidlo

15. SYMBOLY

-
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Kéd Sarze

Katalégové Cislo

Datum exspiracie

Nepouzivajte

Pozor, precitajte si

Nepouzivajte, ak
balik je poSkodeny

oziarenim

spoloCenstve

® opakovane & navod na pouzitie @ a poradit sa
pokyny pre
pouzitie
T Sk;iil#(’;?n na :.Z\;&__ Chrante pred Nesterilizujte
mieste ~ slne€nym Ziarenim opakovane
Sterilizované »e Teplotné .
STERILE “ Ziarenim m/ﬂ/‘ obmedzenia J Vyrobea
N Autorizovany
Precitajte si . Eurépsk 5K
[:Ei] navod na EC IREP zas’fupca v urépska znacka
e Eurépskom 2460 zhody s ¢islom NB
pouzitie X
spoloCenstve
M Nepyrogénny &I Krajina vyrobcu M D Lekarska pomocka
S-)ésdtre]gls Splnomocneny
Jt i Datum vyroby CH |REP zastupca vo
steriinou Svajéiarsku
bariérou
Systém s Autorizovany
jednou bariérou, zastupca v
sterilizovany EU |REP Eurépskom

Rovnaky navod na pouZitie je k dispozicii na webovej stranke
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ODPORUCANY POSTUP ODSTRANENIA BALENIA CEPIELOK, NASADENIA A ODSTRANENIA CEPIELOK

ODSTRANENIE BALENIA CEPIELOK

1-VZORKA V OBALU 2-VEZMITE DO RUKY

3-SMER OTVARANIA OBALU
POKUSTE SA TU OTVORIT

DRZTE PALCOM

4-POLOHA CEPELA

5-DRZTE CEPEL V TEJTO POLOHE, ABY NEDOSLO K JEJ PADU

NASADENIE A ODSTRANENIE CEPIELOK

Na instalaciu ¢epele

Uchopte Cepel pinzetou alebo podobnym nastrojom, vyhybajte sa kontaktu s reznou
hranou

e Drzte rukovat v lavej ruke tak, aby bol drziak hore (Obr. 1).

¢ Umiestnite Cepel Ciastone na drziak rukovate a zaistite drazky (Obr.2).

e Posuvajte Cepel, kym nezacvakne. (obr. 3).
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Na vybratie cepele

Uchopte Cepel pinzetou alebo podobnym nastrojom.

Spitkou ukazovaka zdvihnite patku éepele v bode A, vyhybajte sa kontaktu s reznou
hranou a opatrne ju odtiahnite od rukovate (Obr.4).

(4)

LIKVIDACIA:

Pouzité chirurgické Cepielky vyhodte do schvaleného kontajnera na ostré predmety a zlikvidujte ich v sulade s uznadvanou
lekarskou praxou a platnymi miestnymi, Statnymi a narodnymi predpismi upravujucimi nakladanie s biomedicinskym odpadom.
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