- [ Aditya Dispomed Products Pvt. Document IFU 02
Ltd. Plot No 19, Sector 6, IMT Revision 14
a | Y Manesar Gurgaon-122050, Date 21-01-2026

Haryana, India

DISPOM ED T: +91 124 4764900 (C2)

www.adityadispomed.com

NAVOD K POUZITI (IFU)
STERILNi JEDNORAZOVY SKALPEL A PRSTOVY SKALPEL

1. POPIS:

Skalpely se skladaji z chirurgické Cepele z nerezové oceli namontované trvale na plastoveé rukojeti. Plastovy
kryt zabrariuje poskozeni ostii béhem pfepravy. Skalpely jsou baleny ve foliovych pouzdrech typu Peel Apart.
Zarizeni je uréeno k jednorazovému pouziti a je sterilizovano/prostfednictvim gama zareni/ ETO.

Oznaceni a znaceni Cepeli je plné v souladu s pozadavky MDD93/42/EEC, MDR 2017/745, EN ISO
20417:2021, BS 2982:1992. a EN ISO 15223-1:2021.

2. ZAMYSLENE POUZITI:
Pouzivaji se pro chirurgii a chirurgické fezy.

3. INDIKACE:

+ Pitevnifez

+ R0zné velikosti pro riizné tloustky tkané a mista.
« Odstranéni prebytecnych tkani z operacni oblasti.
4. URCENY UZIVATEL:

Toto zafizeni musi pouzivat chirurg, Iékai nebo zachranar, ktefi jsou vyskoleni a kvalifikovani v pfislusnych
chirurgickych technikach.

5. CILOVA SKUPINA PACIENTU:

Zarizeni Ize pouzit pro vS§echny vékové skupiny pacientl na zakladé rozhodnuti chirurga, Iékafe nebo
zdravotnického personalu.

6. KONTRAINDIKACE:
- Opakované pouziti Eepele mize fungovat jako pfenase€ nemoci pfenosnych na pacienta a/nebo uzivatele

«  Pokud se skalpel pouzije po uplynuti doby pouzitelnosti, miize dojit k nezadoucim u¢inkdm, protoze datum
expirace ma vliv na sterilitu produktu.

7. PODMINKY SKLADOVANI: Je nutné dodrZovat nize uvedené podminky skladovani. Tyto podminky
jsou na vyrobku oznaceny symboly definovanymi v normé ISO 15223-1. Aktualni symboly naleznete na
strané 3.

«  Chrante pfed pfimym slune¢nim svétlem.

«  Chrante pred destém

- Skladovaci teplota by méla byt 5 °C az 45 °C
« Uchovavejte mimo dosah déti

- Skladujte na chladném a suchém misté

8. ZIVOTNOST:
« 5let (60 mésich) od daty vyroby
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10.

11.

OPATRENI:

Toto zafizeni smi pouzivat pouze chirurgové, ktefi jsou vySkoleni a kvalifikovani v pfislusnych
dovednostech.

Je tfeba dbat na to, aby se sacek neoteviel v nesterilni oblasti, jinak se jiz sterilizovana Cepel stane
nesterilni.

Nepouzivejte, pokud se zda, ze vyrobek nebo sacek jsou posSkozené

Pro jednoho pacienta pouzivejte pouze obsah dodavany jako sterilni

Béhem pouzivani se vyvarujte krouceni, ohybani, nadmérné sile nebo namahani Cepele, aby se zabranilo
zlomeni.

Sacek vzdy otevirejte ve sméru odlupovani, aby nedoslo ke zranéni.

Zarizeni jsou extrémné ostra, budte opatrni pfi manipulaci.

Pro manipulaci s jakymkoli sterilnim produktem musi byt pouzity spravné postupy.

PFi likvidaci zafizeni je tfeba dbat na to, aby nedoslo ke kontaktu nebo zranéni v disledku ostré povahy
zafizeni.

PFi nasazovani Cepele na pfisluSnou rukojet je tfeba dbat nalezité opatrnosti, aby nedoslo ke zranéni nebo
nehodé

V pfipadé zmén ve vlastnostech zafizeni pro zamysSlené pouziti vymérite vadné zafizeni za nové, aby piné
vyhovovalo pozadované aplikaci.

POUZITI:

PFed otevienim zkontrolujte obal a ovéfte jeho neporusenost

Odstrarite plastovy ochranny §tit a davejte pozor, abyste neposkodili Cepel
Skalpel s nasazenym krytem zlikvidujte ve schvalené nadobé na ostré predméty

LIKVIDACE:

Chirurgické Cepele vyhodte do vhodné nadoby na odpad a zlikvidujte produkt v souladu s uznavanou
Iékafskou praxi a platnymi mistnimi, statnimi a zemskymi zakony a pfedpisy pro nakladani s biomedicinskym
odpadem.

12.

VAROVANI:

Pouzivejte podle navodu

Vyrobek by mél pouzivat pouze kvalifikovany chirurg, Iékaf nebo zachranar.

Pfed pouzitim vZzdy zkontrolujte neporusenost vyrobku a baleni spolu s datem expirace.

Pouze pro jednorazové pouziti,

Zarizeni za zadnych okolnosti znovu nepouzivejte

Nesterilizujte zafizeni

Vyrobek pouzijte ihned po otevieni obalu

ADPPL nenese odpovédnost za zadné mozné nasledky vyplyvajici z nespravného pouziti.

ADPPL nenese zadnou odpovédnost v pfipadé opétovného pouziti nebo sterilizace zafizeni.

Sterilita produktu neni zaru€ena, pokud je baleni rozbité nebo roztrzené.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Po pouziti musi byt produkty zlikvidovany v souladu se zakony zemé, platné pro nakladani s biologickym
odpadem

Zarizeni neobsahuje Zadnou méfici funkci. Stupnice na rukojeti pfistroje je pouze orientacni a pfistroj
nema méfici funkci

. ZNAME CHARAKTERISTIKY ZARIZENi A TECHNICKY FAKTOR RIZIKA V PRIPADE

OPETOVNEHO POUZITI:

PFi opétovném pouziti je obtizné Ffezat v misté fezu.

Prenést se muze jakakoli infekéni nemoc.

V pfipadé opétovného pouziti zafizeni mize dojit k pfenosu pfenosné nemoci ze zafizeni
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14. VRACENI ZARIZENI:
Dokumenty a listiny pozadované pro vraceni vadného zafizeni a v souladu se zakony zemé plivodu a uréeni,
musi byt poskytnuty ADPPL co nejdfive po obdrzeni produktu spolu s fotografii a inspekéni zpravou jako
dikaz o poskozeni produktu, a vyrobek nesmi byt za Zadnych okolnosti pouzivan a mél by byt oddélen s
fadnou identifikaci poSkozeného zbozi.

15. Upozornéni pro uzivatele:

Jakakoli zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti se zafizenim, by méla byt nahlaSena vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je sidlo uzivatele a/nebo pacienta“. Podrobnosti pro oznameni
vyrobci o jakémkoli zavazném incidentu Ize nahlasit prostfednictvim nasich webovych stranek

www.adityadispomed.com a na kontakt pro stiznosti zakazniku, Tel: +91 124 4764900.

V pfipadé hlaSeni regulacnimu organu nebo pfislusnému organu ¢lenského statu podle zakona zemé pro
hlaSeni takovych incidentl podle nafizeni, kde je sidlo uzivatele.

16. SYMBOLY:
LOT Kod Sarze REF Katalogové &islo g Spotfebuijte do
epouzivejte, pokud
T balic¢ek je poSkozen
. Pozor, pfectéte si .
Nepouzivejte znovu . wigs a poradit se
navod k pouziti
pokyny pro
pouziti
g . e Chrarite pred % Ne
— :
I Udrzujte v suchu A-L\ slunenim zafenim resterilizovat
45°C o ,
Omezeni teploty D}] Ffrostuduﬁe si M Nepyrogenni
§oe navod k pouziti
Sterilizovano Sterilizovano
|5TEH||.E R zafovanim STERILE |ED pomoci M D lékai'ské zafizeni
etylenoxidu
Autorizovany
, zastupce v Znacka CE s ¢islem
H Vyrobce EC |REP Evropském zc,,sen NB
spole€enstvi

aral

Zemé vyrobce

Systém s jednou
sterilni bariérou

i

Datum vyroby

Stejny navod k pouziti je k dispozici na nasich webovych strankach.
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DOPORUCENE POSTUPY PRO STERILNi JEDNORAZOVY SKALPEL A
PRSTOVY SKALPEL

Obrazek produktu

Jednorazovy skalpel Prstovy skalpel

Balik:
< __ Sterile Disposable Scalpel 3
posable Scalpe - @ [REF] 14811 i
Klato Stainless Steel Blade with safety cap O [ ) &fuﬂr SS No.11 - }
e Cﬂ 2025-05 {01)28902895148118 3
et s Do ot i KO QS K B oo %Jﬁh :
H::wu:nz;z:li p::E:c:J::::: G:‘rgagl.n Har:ﬁnuar 122 dséln:ir:sar el ADDIDO (10)A00100 el ’
Bisturi Monouso Sterile www.adifyadispormed.com 30175 Hanneves, Germany AF-309/4 |
Pouziti:
OTEVRENI OTEVRENI POUZITI LIKVIDACE
| 3
B8]
\
Odstrante Skalpel vyhod'te
i | plastovy ochranny do schvalené
/ stit a davejte nadoby na ostré
pozor, abyste predméty
neposkodili Eepel
LIKVIDACE:

Skalpely vyhodte do vhodné nadoby na odpad a zlikvidujte produkt v souladu s uznavanou lékarskou praxi a
platnymi mistnimi, statnimi a zemskymi zakony a pfedpisy pro nakladani s biomedicinskym odpadem

Page 4 of 4

MDSS GmbH MDSS CH GmbH

Schiffgraben 41 30175 Hannover, Laurenzenvorstadt 61 5000 Aarau, Switzerland
Germany www.mdssar.com www.mdssch.com


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

