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BRUKSANVISNING (IFU)
STERILA KIRURGISKA BLAD

1. PRODUKTBESKRIVNING:

Sterila kirurgiska blad tillverkas av hogkvalitativt kolstal eller rostfritt stal och ar avsedda for precisionsskarning vid kirurgiska
ingrepp. Varje blad ar individuellt férpackat i en avdragbar foliepase for att skydda skéareggen mot skador och bibehalla steriliteten
fram till anvandning. Blad av kolstal har ett skyddande VCl-foder (Volatile Corrosion Inhibitor) for att férhindra korrosion under
lagring.

Produkten ar avsedd fér engangsbruk och steriliseras med validerad gammastralning. Produkten far inte anvandas om den sterila
forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

Markning och beteckningar pa produkten och forpackningen uppfyller gallande krav i direktiv 93/42/EEG (MDD) och relevanta
bestdmmelser i EU-férordning 2017/745 (MDR), samt EN 1SO 20417:2021, EN I1SO 15223-1:2021 och BS 2982:1992.

2. AVSEDD ANVANDNING:

Det sterila kirurgiska bladet ar avsett att anvandas av utbildad vardpersonal for att utféra kirurgiska snitt och skara i véavnad under
kirurgiska ingrepp. Bladet ar avsett for engangsbruk och maste monteras pa kompatibla skalpellhandtag av typen Bard-Parker.
Olika bladstorlekar mojliggor val av lampligt blad utifran det kirurgiska ingreppet och vavnadens egenskaper.

3. AVSEDD ANVANDARE:

Produkten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal, inklusive kirurger, lékare eller utbildad akutvardspersonal, som
har erfarenhet av lampliga kirurgiska tekniker.

4. INDIKATIONER:

Det kirurgiska bladet ar avsett att anvéandas av utbildad vardpersonal for att utféra kirurgiska snitt och skara i vavnad under
kirurgiska ingrepp. Olika bladstorlekar gor det mgjligt att valja det blad som passar bast for det aktuella ingreppet och vavnadens
egenskaper.

5. MALGRUPP:

Lamplig for anvandning pa patienter i alla aldrar dar kirurgiskt snitt ar kliniskt indicerat.

6. KONTRAINDIKATIONER:

o Ateranvand inte produkten. Ateranvéndning kan leda till smittspridning mellan patienter eller anvandare och kan férséamra
produktens prestanda.

e Anvand inte produkten efter utgadngsdatumet, eftersom steriliteten och prestandan inte kan garanteras.

e Anvand inte produkten om den sterila férpackningen ar skadad eller 6ppnad.

7. FORVARINGSFORHALLANDEN:
Produkten ska férvaras i en ren, torr miljé vid en temperatur mellan 5 °C och 45 °C och skyddas mot direkt solljus och fukt.

Detta anges pa produkten med hjalp av symboler enligt definitionen i ISO 15223-1. Se sidan 3 for den aktuella symbolen.

Page 10of4

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 Products Pvt. Document IFUO1
Ltd. Plot No 19, Sector 6, IMT Revision 20
a | Ya Manesar Gurgaon-122050, Date 16-06-2026

Haryana, India

DISPOM ED T: +91 124 4764900 (sv)

www.adityadispomed.com

8. HALLBARHET:

Steriliteten garanteras fram ftill utgdngsdatumet, forutsatt att férpackningen ar oskadad och att produkten forvaras enligt
rekommendationerna.

9. FORSIKTIGHETSREGLER:

Denna produkt far endast anvandas av utbildad vardpersonal med erfarenhet av kirurgiska tekniker.
Anvand inte produkten om férpackningen eller pasen verkar skadad.

Produkten levereras steril och ar avsedd for engangsbruk.

Undvik att vrida, boja eller utsatta bladet fér 6verdriven kraft for att férhindra brott.

Oppna alltid pasen i den avsedda riktningen fér att undvika skador.

Bladet ar extremt vasst; hantera det med forsiktighet.

Se till att bladet sitter ordentligt fast i handtaget fér att undvika skador.

Om produkten inte fungerar som avsett, byt ut den mot ett nytt sterilt blad.

. ANVANDNINGSANVISNING:

-
o

Det rekommenderas att foliepasen dppnas delvis i en steril miljo for att blotta bladet.

Lat inte bladet falla ur férpackningen, eftersom detta kan skada eggen.

Bladet ska anvandas med skalpellhandtag av typ nr 3 och nr 4 som uppfyller EN ISO 27740.

Bladet kan antingen monteras direkt pa metallhandtaget genom att skjuta in handtaget i sparet pa bladet innan bladet tas ut
ur pasen, eller sa kan bladet tas ut ur pasen med en pincett och monteras pa handtaget.

o Kontrollera att bladet sitter ordentligt fast i handtaget innan snittet gors.

11. A VARNING:

Anvand endast produkten i enlighet med dessa anvisningar.

Produkten far endast anvéndas av behérig vardpersonal.

Kontrollera att forpackningen &r oskadad och kontrollera utgangsdatumet fore anvandning.
Endast fér engangsbruk. Ateranvand inte produkten.

Sterilisera inte produkten pa nytt.

Anvand produkten omedelbart efter att den sterila férpackningen har 6ppnats.

Steriliteten kan inte garanteras om férpackningen ar skadad eller 6ppnad.

12. RISKER FORKNIPPADE MED ATERANVANDNING:

e Minskad skarférmaga vid snittstallet.
o Overféring av smittsamma sjukdomar.
e Korskontaminering mellan patienter eller anvandare.

13. RETUR AV PRODUKTEN:

Om en defekt produkt upptacks far den inte anvandas. Produkten ska avskiljas fran 6vriga produkter och tydligt markas som defekt.
Kontakta tillverkaren for instruktioner om hur produkten ska returneras.
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14. MEDDELANDE TILL ANVANDAREN:

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad. Uppgifter for anmalan till tillverkaren
om allvarliga incidenter kan rapporteras via var webbplats www.adityadispomed.com och kundtjanst pa T: +91 124

4764900.

Vid anmalan till tillsynsmyndigheten/den behériga myndigheten i medlemsstaten ska detta ske i enlighet med gallande
lagstiftning for anmalan av sadana incidenter enligt de bestimmelser som galler dar anvandaren ér etablerad.

15. SYMBOLER:

-
H
-]

Batchkod

Katalognummer

Bast fore-datum

)

Ateranvand inte

Observera, las
bruksanvisningen

AN

paketet ar skadat

Anvand inte if

och radfraga

@ instruktioner for
anvanda
L Forvara pa en N Forvaras atskilt fran % Sterilisera inte
torr plats A.L\ solljus om
STERILE “ Steriliseras av e Temperaturbegransningar Tillverkare
stralning goe /]
. Auktoriserad representant .
Las ) ; EG-marke med
EE] bruksanvisningen EC |REP g;ei:j(;ﬁzi:::n 2460 NB-nummer
:%{ Icke-pyrogen M Tillverkarens land M D g/lnec?rlcci:rl{i]r?g
Enkelt sterilt Auktoriserad
Tillverkningsdatum CH (REP representant i
barriarsystem Schweiz

System med en

barriar Auktoriserad representant
Steriliserat EU |REP i Europeiska
genom gemenskapen
bestralning
Samma bruksanvisning finns tillganglig pa var webbplats
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REKOMMENDERAD PROCEDUR FOR ATT SKALA AV BLADPAKETET, MONTERING OCH DEMONTERING

AV BLAD

TA BORT BLADPAKETET

1-PROV I FORPACKNING 2 -TAIHAND

FIOTNG. 19 Sector &
LMT. Mar

e
Carbon Steet

e

Kia

Cama per bisturi
Lame de bistour!

3- OPPNINGSDIREKTION

SATT EN INSATS HAR FOR ATT OPPNA

HALL MED TUMEN

4-BLAD POSITION
DEN FALLAR

5- HALL BLADET I DETTA LAGE FOR ATT UNDVIKA ATT

MONTERING OCH DEMONTERING AV BLADEN

For att installera ett blad
Ta tag i bladet med en pincett eller liknande verktyg, undvik kontakt med skareggen
e Hall handtaget i vanster hand med fastet uppat (fig. 1).

e |Installera bladet delvis pa handtagsfastet och koppla in sparen (fig.2).

e  Skjut bladet tills det klickar. (fig.3).

@E_E:z?

(1)
(2)

(3) N =,
U

For att ta av bladet

Ta tag i bladet med en pincett eller liknande verktyg.

Lyft halen pa bladet vid punkt "A" med spetsen av ditt pekfinger, undvik kontakt med
skareggen, och flytta det forsiktigt bort fran handtaget (fig.4).

(4)

AVFALLSHANTERING:

Kassera kirurgiska blad i en lamplig avfallsbehallare, kassera produkten i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
tillampliga lokala, statliga och nationella lagar och regler for hantering av biomedicinskt avfall.
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