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NAVOD K POUZITI (IFU)

STERILNi CHIRURGICKE CEPELKY

1. POPIS:

Sterilni chirurgické Cepelky jsou vyrobeny z vysoce kvalitni uhlikové oceli nebo nerezové oceli a jsou uréeny k pfesnému
chirurgickému fezani. Kazda Cepelky je samostatné zabalena v odtrhavacim féliovém obalu, ktery chrani ostfi pfed poskozenim
a zachovava sterilitu a2 do pouziti. Cepelky z uhlikové oceli jsou opatfeny ochrannou vioZzkou s VCI (Volatile Corrosion Inhibitor —
tékavy inhibitor koroze), ktera zabrariuje korozi béhem skladovani.

Zafrizeni je ur€eno pouze k jednorazovému pouZziti a je sterilizovano pomoci validovaného gama zareni. Zafizeni nesmi byt pouZito,
pokud je sterilni obal poSkozeny nebo otevieny.

Oznaceni a napisy na vyrobku a obalu jsou v souladu s pfisluSnymi pozadavky smérnice 93/42/EHS (MDD) a pfisluSnymi
ustanovenimi nafizeni EU 2017/745 (MDR), jakoZ i s normami EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021 a BS 2982:1992.

2. URCENE POUZITI:

Sterilni chirurgicka cepelky je uréena k pouziti vy$Skolenymi zdravotnickymi pracovniky k provadéni chirurgickych fez( a fezani
tkané béhem chirurgickych zakrokl. ¢epelky je uréena k jednordazovému pouziti a musi byt nasazena na kompatibilni rukojeti
skalpell typu Bard-Parker. Rizné velikosti ¢epelky umoznuji vybér vhodné €epelky podle typu chirurgického zakroku a vlastnosti
tkané.

3. URCENY UZIVATEL:

Zafizeni je urceno k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky, v€etné chirurgl, 1ékafl nebo vyskoleného personalu
zachranné sluzby, ktefi maji zkudenosti s pfislusnymi chirurgickymi technikami.

4. INDIKACE K POUZITI:

Chirurgicka ¢epelky je uréena k pouziti vySkolenymi zdravotnickymi pracovniky k provadéni chirurgickych fezl a fezani tkané
béhem chirurgickych zakrokl. Razné velikosti Eepeli umozniuji vybér vhodné Eepelky podle chirurgického zakroku a charakteristik
tkané.

5. CILOVA SKUPINA PACIENTU:
Vhodné pro pouziti u pacientd vSech vékovych skupin, u nichz je chirurgicky fez klinicky indikovan.

6. KONTRAINDIKACE:

e  Zarizeni nepouzivejte opakované. Opakované pouziti mize vést k pfenosu infekce mezi pacienty nebo uzivateli a mize
ohrozit funkénost zafizeni.

e Pouze nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, protoze nelze zarucit sterilitu a funkénost.

e Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poSkozeny nebo otevieny.

7. PODMINKY SKLADOVANI:

Zafizeni by mélo byt skladovano v Cistém a suchém prostredi pfi teploté v rozmezi 5 °C az 45 °C a chranéno pfed pfimym
slune¢nim zafenim a vlhkosti.
Tato informace je na vyrobku vyznacena symboly definovanymi v normé ISO 15223-1. Konkrétni symbol naleznete na strané 3.
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8. DOBA SCHOPNOSTI K POUZITi:

Sterilita je zaru€ena do data exspirace za predpokladu, Zze obal zGstane neporuSeny a bude skladovan podle doporuceni.

9. BEZPECNOSTNi OPATRENI :
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13.

Tento vyrobek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky personal se zkuSenostmi s chirurgickymi technikami.
Nepouzivejte vyrobek, pokud se zda, Ze je produkt nebo obal poskozen.

Vyrobek je dodavan ve sterilnim stavu a je ur€en pouze k jednordzovému pouZiti.

Zabrante krouceni, ohybani nebo plsobeni nadmérné sily na epelky, aby nedoslo k jejimu zlomeni.

Sacek vzdy otevirejte ve sméru odtrzeni, abyste pfedesli zranéni.

Cepelky je extrémné ostra; zachazejte s ni opatrné.

Zajistéte spravné nasazeni Cepelky na rukojet, abyste predesli zranéni.

Pokud zafizeni nefunguje tak, jak ma, vymérite jej za novou sterilni ¢epelky .

. NAVOD K POUZITI:

Doporucuje se féliovy obal ¢aste€né rozbalit ve sterilnim prostfedi, aby se ¢epelky odkryla.

Cepelky nevypoustéjte z obalu, mohlo by dojit k poskozeni ostfi.

Cepelky je uréena k pouZiti s rukojetmi skalpelu typu &. 3 a &. 4 v souladu s normou EN 1SO 27740.

Cepelky Ize bud nasadit pfimo na kovovou rukojet zasunutim rukojeti do drazky na &epelky pfed vyjmutim &epelky z obalu,
nebo Ize Cepelky z obalu vyjmout pomoci pinzety a nasadit na rukojet.

Pfed provedenim fezu se ujistéte, Ze je Cepelky v rukojeti pevné usazena.

. A VAROVANI:

Pouzivejte zafizeni pouze v souladu s témito pokyny.

Zafizeni smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal.
Pfed pouzitim zkontrolujte neporusSenost obalu a datum expirace.
Pouze k jednorazovému pouziti. Zafizeni nepouzivejte opakované.
Zarizeni znovu nesterilizujte.

Zatizeni pouZijte ihned po otevfeni sterilniho obalu.

Pokud je obal poskozeny nebo otevieny, nelze zarucit sterilitu.

RIZIKA SPOJENA S OPETOVNYM POUZITIM:

Snizeny fezaci vykon v misté fezu.
Pfenos infekénich onemocnéni.
KFizova kontaminace mezi pacienty nebo uzivateli.

VRACENI ZASTRANI:

Pokud je zjisténa zavada vyrobku, nesmi byt pouzivan. Vyrobek by mél byt oddélen a jasné oznacen jako vadny. Ohledné pokynt
k vraceni zastfanu kontaktujte vyrobce.
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14. UPOZORNENI PRO UZIVATELE:

Jakakoli zavazna udalost souvisejici s timto zarizenim by méla byt nahlasena vyrobci a prisluSnému organu ¢lenského
statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient sidlo. Podrobnosti tykajici se nahlaseni jakékoli zavazné udalosti vyrobci lze
sdélit prostfednictvim nasi webové stranky www.adityadispomed.com a kontaktniho ¢isla pro stiznosti zakaznika: T: +91

124 4764900.

V pripadé hlaseni regulaénimu organu/prislusnému organu ¢lenského statu v souladu s mistnimi zakony pro hlaseni

takovych incidentl podle nafizeni, kde ma uzivatel sidlo.

Udrzuijte v suchu -Zt\‘-

Y.

sluneénim zarenim

resterilizovat

15. SYMBOLY:
LOT Kaéd Sarze Katalogové ¢islo E Spotrebuijte do data
Nepouzivejte,
pokud
® Nepouzivejte ﬁ Pozor, prectéte si bali¢ek je poskozen
znovu navod k pouziti a poradit se
pokyny pro
pouziti
g o Chrarite pred . Ne

Sterilizovano 457G
STERILE “ ozafovanim 5oc ]

Omezeni teploty

Vyrobce

Prostuduijte si
navod k pouziti EC [REP

Autorizovany zastupce
v Evropském
spole€enstvi

N
-
o

Znacka CE s ¢islem
NB

Nepyrogenni

Zemeé vyrobce

O

Lékarské zafizeni

Systém s jednou
sterilni bariérou

Datum vyroby

Zmocnény zastupce
ve Svycarsku

Systém s jednou

sterilni bariérou _
STERILE - )
-ﬂ Sterilizovano mm

ozarovanim

Autorizovany zastupce
v Evropském
spole€enstvi

Stejny navod k pouziti je k dispozici na nasich webovych strankach
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DOPORUCENY POSTUP PRO ODSTRANENI TESNENi CEPELKY, UPEVNENI A DEMONTAZ CEPELKY

BALENI CEPELKY TYPU PEEL OFF
1. BALENY VZOREK 2. UCHOPTE TO V RUCE 3. ODLOUPENI VE SMERU OTEVRENI

ZDE ODTAHUJTE PRO OTEVRENI

s-nuu. @@ﬁ-, < (D 4
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»uum amm |
styacs

PRIDRZUJTE OBEMA PALCI

4- UMISTETE CEPELKY DO POLOHY 5-DRZTE TO V TETO POLOZE, ABY CEPELKY NEVYPADLA

UPEVNENI A DEMONTAZ CEPELKY

To attach blade M
w r w ‘-_

Pro upevnéni éepelky {1)
Cepelky uchopte peanem nebo podobnymi nastroji, vyhnéte se kontaktu s ostfim.
e Drzte rukojet v levé ruce s uchytem nahore (obr. 1).

(2) lll?.——‘al
o Umistéte Cepelky ¢asteéné nad uchyt rukojeti a nastavte drazky (obr. 2 ). —
e Posouvejte ¢epelky dokud nezapadne na misto. (obr. 3 ). (3} “l‘#

Pro odstranéni éepelky o~
Cepelky uchopte peanem nebo podobnymi nastroji.

Zvednéte patu Cepelky v bodé ,A” Spickou ukazovacku, vyhnéte se kontaktu s ostfim, a [4}
opatrné stahnéte z rukojeti (obr. 4 ).

LIKVIDACE:
Chirurgické €epelky vyhodte do vhodné nadoby na odpad a zlikvidujte produkt v souladu s uznavanou lékafskou praxi a
platnymi mistnimi, statnimi a zemskymi zakony a pfedpisy pro nakladani s biomedicinskym odpadem.
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