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NAVOD NA POUZITIE (IFU)
STERILNY JEDNORAZOVY SKALPEL A MINI SKALPEL

1. POPIS:

Skalpely sa skladaju z chirurgickej Cepele z nehrdzavejucej ocele, upevnenej na plastovej rukovati. Plastovy
kryt zabrariuje poskodeniu okraja po€as prepravy. Skalpely su balené v samostatnych foliovych vreckach.
Zariadenie je ur¢ené na jedno pouzitie a je sterilizované gama ziarenim/ ETO.

2. ZAMYSLANY UCEL:
Pouzivaju sa na chirurgiu a chirurgické rezy.

3. INDIKACIE NA POUZITIE:

- Disekcia

- Cepele roznych velkosti pre rézne hrabky tkaniny a plochy
«  Odstranenie prebytoného tkaniva z operacnej oblasti.

4. PREDPOKLADANY POUZIVATEL

Toto zariadenie musi pouzivat' chirurg, lekar alebo zdravotnicky personadl, ktori su vySkoleni a kvalifikovani v

prisludnych chirurgickych technikach.

5. CIELOVA SKUPINA PACIENTOV:

Zariadenie je mozné pouzit pre vSetky vekové skupiny pacientov na zaklade rozhodnutia chirurga, lekara

alebo zdravotnickeho personalu.

6. KONTRAINDIKACIE:

«  Opakované pouzitie Cepele moze vystavit pacienta a/alebo pouzivatela Cepele infekénym chorobam

- Ak sa skalpel pouziva po datume exspiracie, méze ddjst k neziaducim ucinkom, pretoze datum exspiracie
ovplyvriuje sterilitu vyrobku.

7. PODMIENKY SKLADOVANIA: Je potrebné dodrziavat nizsie uvedené podmienky skladovania. Tieto

podmienky su na vyrobku oznacené symbolmi definovanymi v norme ISO 15223-1. Aktualny symbol
najdete na strane 3.

+  Nevystavujte priamemu sine¢nému Ziareniu
- Chrante sa pred dazdom

- Skladovacia teplota 5°C-45°C

« Uchovavajte mimo dosahu deti

- Skladujte na chladnom a suchom mieste

8. ZIVOTNOST:
«  5rokov (60 mesiacov) od datumu vyroby
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NAVOD NA POUZITIE (IFU)

STERILNY JEDNORAZOVY SKALPEL A MINI SKALPEL

PREVENTIVNE OPATRENIA:

Tento produkt by mali pouzivat iba chirurgovia, ktori boli riadne vySkoleni a maju prislusnu kvalifikaciu
Je potrebné zabezpecit, aby sa vrecko neotvorilo v nesterilnej oblasti, inak sa ¢epel, ktora uz bola
sterilizovana, stane nesterilnou

Nepouzivajte, ak je produkt alebo obal poskodeny

Na pouzitie iba u jedného pacienta, obsah sa dodava v sterilnom stave

Pocas pouzivania zabrarite skruteniu, ohybaniu, nadmernej sile alebo zatazeniu Cepele, aby nedoslo k
zlomeniu

Aby ste predisli zraneniu, obal vzdy otvarajte smerom od seba.

Produkty su extrémne ostré, pri manipulacii s nimi budte opatrni

Pri manipulacii s akymkolvek sterilnym produktom je potrebné pouzit vhodné postupy.

Pri likvidacii produktu je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo ku kontaktu alebo zraneniu v dosledku ostrosti
produktu.

Aby ste predisli zraneniam a nehodam, pri inStalacii Cepele na prislusnu rukovat je potrebné postupovat
opatrne V pripade zmeny prevadzkovych charakteristik produktu vzhlfadom na jeho zamyslané pouzitie by
mal byt vadny produkt nahradeny novym pre spravne pouzitie.

. APLIKACIA:

Pred otvorenim skontrolujte obal, aby ste sa uistili, Zze je neporuseny.
Odstrarite plastovy bezpe€nostny kryt a davajte pozor, aby ste neposSkodili Cepel.
aChraneny skalpel zlikvidujte v schvalenom kontajneri na ostré predmety

. LIKVIDACIA:

Chirurgické Cepele vyhodte do vhodnej nadoby na odpad, zlikvidujte produkt v sulade s uznavanou
lekarskou praxou a platnymi miestnymi, Statnymi a narodnymi pravnymi predpismi, ako aj predpismi o
nakladani s biomedicinskymi odpadmi.

. VAROVANIE:

Pouzivajte v sulade s pokynmi

Produkt by mal pouzivat iba kvalifikovany chirurg, lekar alebo zachranar.

Pred pouzitim vzdy skontrolujte neporusenost’ produktu a obalu, ako aj datum exspiracie.

Len na jednorazové pouZitie

Produkt nepouzivajte opakovane za Ziadnych okolnosti

Nesterilizujte produkt opakovane

Produkt pouzite ihned po otvoreni obalu

ADPPL nie je zodpovedna za mozné nasledky v désledku nespravneho pouZitia.

ADPPL nie je zodpovedna v pripade opakovaného pouZitia alebo opakovane;j sterilizacie produktu.
Sterilita produktu nie je zaru€ena, ak je obal poruseny/roztrhnuty.

Uchovavajte mimo dosahu deti

Po pouziti musia byt produkty zlikvidované v sulade s pravnymi predpismi krajiny o pravidlach nakladania
s biologickym odpadom

Zariadenie neobsahuje ziadnu meraciu funkciu. Stupnica na rukovati pristroja je len orientacna a pristroj
nema funkciu merania

. ZNAME VLASTNOSTI PRODUKTU A TECHNICKY RIZIKOVY FAKTOR V PRIPADE

OPAKOVANEHO POUZITIA:

Pri opakovanom pouziti su tazkosti s disekciou v mieste rezu.

Mozny prenos infekénej choroby

V pripade opakovaného pouzitia produktu sa méze z produktu preniest infekéna choroba
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NAVOD NA POUZITIE (IFU)
STERILNY JEDNORAZOVY SKALPEL A MINI SKALPEL

14. VRATENIE PRODUKTU:

Dokumenty a doklady potrebné na vratenie vadného produktu v sulade s pravnymi predpismi krajiny pévodu a
urenia musia byt poskytnuté spolo¢nosti ADPPL ¢o najskér po obdrzani produktu spolu s fotografiou a
spravou ako potvrdenim poskodenia produktu, pricom produkt nesmie byt za Ziadnych okolnosti pouzivany a
musi byt oddeleny od ostatnych produktov s nalezitou identifikaciou poskodeného produktu.

15. POZNAMKA PRE POUZIVATELA:

Kazdy zavazny incident suvisiaci s tymto produktom sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
&lenského $tatu EU, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza. Podrobnosti o akomkolvek zavaznom
incidente je mozné nahlasit vyrobcovi prostrednictvom nasej webovej stranky www.adityadispomed.com,
ako aj telefonicky na Cisle +91 124 4764900.

V pripade hlasenia regulaénému organu/prislusnému organu ¢lenského Statu sa takéto incidenty hlasia v
sulade s pravnymi predpismi krajiny, v ktorej je pouzivatel zaregistrovany.

16. SYMBOLY:
LOT Kéd sarze REF Katalégové cislo g Datum exspiracie
Nepouzivajte, ak
Pozor, precitajte balik je
Nepouzivajte Si n:éneo d naJ poskodeny
opakovane ouzitie a poradit sa
P pokyny pre
pouzitie
AT: Skladuite na e CZIrr?Q(E:?] )E/)r:]ed Nesterilizujte
suchom mieste A.L\ Siarenim opakovane
45°C Teplotné [:E Pregitajte si K NeDvIogann
§op obmedzenia navod na pouzitie | i pyrogenny
- . Sterilizované .
Sterilizované Lekarska
STERILE|R ot STERILE |EO pomocou MD Somboka
etylénoxidu
Azlggi’hzoglscy Eurdpska znacka
H Vyrobca EC |REP up (3 zhody s &islom
Eurépskom 2460 NB
spoloCenstve
. , Systém s jednou . .
@ Krajina vyrobcu sterilnou bariérou & Datum vyroby

Rovnaky navod na pouzitie je k dispozicii na webovej stranke
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NAVOD NA POUZITIE (IFU)

ODPORUCANE POSTUPY PRI PRACI SO STERILNYM JEDNORAZOVYM
SKALPELOM A MINI SKALPELOM

Obrazok produktu:

Jednorazovy skalpel Mini skal I'_

Balik:
<  Sterile Di 3
erile Disposable Scalpel _ —~ -\ EE R
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Pouzitie:
OTVORIT OTVORIT POUZIT LIKVIDACIA
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Odstrante ochranny Skalpel zlikvidujte v
plastovy kryt a snazte Specialnej nadobe na
sa neposkodit’ ¢epel ostré predmety.
LIKVIDACIA:

Skalpely vyhodte do vhodnej nadoby na odpad, zlikvidujte produkt v sulade s uznavanou lekarskou praxou
a platnymi miestnymi, Statnymi a narodnymi pravnymi predpismi, ako aj predpismi o nakladani s
biomedicinskymi odpadmi
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