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Nazwa urzadzenia

Ostrza chirurgiczne

Opis urzadzenia

Ostrze chirurgiczne stanowi czes¢ skalpela chirurgicznego, ktdry sktada sie z
dwdch czesci: ostrza i rekojesci. Rekojesci sg wielokrotnego uzytku, a ostrza sg | \\ \\ [ ///
)/
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Ostrza chirurgiczne

Sterylne do jednorazowego uzytku

\
wymienne. W zastosowaniach medycznych kazde ostrze jest uzywane tylko raz \ /

(nawet do jednego, matego ciecia). Ostrza chirurgiczne sg zazwyczaj wykonane

sterylizowanej promieniowaniem gamma zgodnie z obowigzujgcymi normami

ze stali hartowanej i odpuszczanej, stali nierdzewnej lub stali wysokoweglowej, J \( ('[ ([ /( {

krajowymi/miedzynarodowymi.

Specyfikacje urzadzenia

Kod produktu
Rozmiar ostrza . Wskazanie
Stal nierdzewna Stal weglowa
Ostrza chirurgiczne Small Fitment
9 RILS09 RILCO9 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
10 RILC10 RILC10 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostreqo ostrza do naktuwania lub przecinania.
10A RILC10A RILC10A Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostreqo ostrza do naktuwania lub przecinania.
108 RILC10B RILC10B Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostreqgo ostrza do naktuwania lub przecinania.
105 RILC10S RILC10S Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
1 RILS11 RILC11 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
Mys. RILS11K RILC11K Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
11p RILS11P RILC11P Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
12 RILS12 RILC12 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
128 RILS12B RILC12B Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
12D RILS12D RILC12D Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
125 RILS12S RILC12S Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
13 RILS13 RILC13 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
13D RILS13D RILC13D Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
14 RILS14 RILC14 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
15 RILS15 RILC15 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
15A RILS15A RILC15A Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
158 RILS15B RILC15B Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
RILS15S RILC15C Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
15T RILS15T RILC15T Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych
ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
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Kod produktu
Rozmiar ostrza . Wskazanie
Stal nierdzewna Stal weglowa
Ostrza chirurgiczne Small Fitment
16 RILS16 RILC16 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
17 RILS17 RILC17 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
17p RILS17P RILC17P Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
100 RILS100 RILC100 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
sc a0 RILS5C40 RILCSC40 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
SC65 RILS5C65 RILCSC65 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
SC90 RILSSC90 RILCSC90 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
SC110 RILSSC110 RILCSC110 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
Duze ostrza chirurgiczne
Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
18 RILS18 RILC18 wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
19 RILS19 RILC19 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
20 RILS20 RILC20 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
21 RILS21 RILC21 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
22 RILS22 RILC22 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
22A RILS22A RILC22A Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
298 RILS22B RILC22B Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
23 RILS23 RILC23 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
24 RILS24 RILC24 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
25 RILS25 RILC25 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
25A RILS25A RILC25A Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
26 RILS26 RILC26 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
27 RILS27 RILC27 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
36 RILS36 RILC36 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
36D RILS36D RILC36D Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
60 RILS60 RILC60 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
60B RILS60B RILC60B Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
70 RILS70 RILC70 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
PMA40 RILSPM40 RILCPM40 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
PMA40B RILSPM40B RILCPMA40B Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.
Miniaturowe cienkie ostrza chirurgiczne
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61 RILS61 RILCH1 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

62 RILS62 RILC62 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

63 RILS63 RILC63 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

64 RILS64 RILC64 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

65 RILS65 RILC6S Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

65A RILS65A RILC65A Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

67 RILS67 RILC67 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

67A RILS67A RILC67A Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

68 RILS68 RILC6S Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

69 RILS69 RILC69 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

312 RILS312 RILC312 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

313 RILS313 RILC313 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

314 RILS314 RILC314 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

316 RILS316 RILC316 Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach
wymagajgcych ostrego ostrza do naktuwania lub przecinania.

Przeznaczenie

Przeznaczone do stosowania przy rozdzielaniu tkanek i innych zabiegach wymagajacych ostrego ostrza do naktuwania

lub przecinania.

Przeznaczony uzytkownik

Produkt jest przeznaczony do uzytku przez uprawnionych, posiadajgcych wiedze techniczng, doswiadczenie, wyksztatcenie,
przeszkolenie i odpowiednie zasoby pracownikéw stuzby zdrowia. Za prawidtowa technike chirurgiczng stosowania

produktu odpowiadajg pracownicy stuzby zdrowia lub personel.

Czas uzytkowania

Przejsciowe uzycie

Okres przydatnosci do spozycia:

Piec lat po sterylizacji promieniami gamma.

Metoda sterylizacji:

Urzadzenia sterylne sg sterylizowane promieniowaniem gamma
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Czestotliwos$¢ uzytkowania

Jednorazowego uzytku. Wszystkie ostrza chirurgiczne dostarczane w stanie sterylnym NIE sg przeznaczone do

ponowne uzycie.

Stan sterylnosci dostarczonego urzadzenia: Sterylny (sterylnos$¢ osiggnieta poprzez sterylizacje promieniami gamma)

Wskazania medyczne

Zabiegi chirurgiczne wymagajace wykonania nacie¢ sekcyjnych.
Oto niektére ze wskazan:

* Krikotyrotomia ¢

Intubacja dotchawicza

* Tracheostomia *
Operacje ginekologiczne * Operacje
ortopedyczne * Zabiegi

dermatologiczne * Powiekszanie

Ponizej przedstawiono przyktady sytuacji, w ktérych mozna uzy¢ okreslonej liczby ostrzy, ale nie tylko. Ostrza nr9i 10
stuzg do przecinania miesni i skéry w zabiegach chirurgii ogélnej, natomiast ostrza nr 20 sg uzywane w zabiegach
chirurgii ogélnej i ortopedycznej. Ostrza miniaturowe, takie jak nr 61, sg zazwyczaj uzywane w chirurgii plastycznej i

rekonstrukcyjne;j.

Przeciwwskazania

Produktéw nie nalezy uzywac do celéw innych niz te, do ktérych sg przeznaczone. Nie zaleca sie ponownego uzycia,
poniewaz produkt nie jest przeznaczony do czyszczenia, dezynfekgji ani sterylizacji po jednorazowym uzyciu. Uzycie

ostrzy po uptywie terminu sterylnosci produktu moze spowodowa¢ wystapienie dziatah niepozadanych.

Jak uzywat¢

(a) Aby przymocowac ostrze:

(i) Chwy¢ ostrze pesetg (lub podobnym narzedziem), unikajac kontaktu z krawedzig tnaca.
(i) Trzymaj uchwyt w lewej rece, tak aby jego element znajdowat sie na gérze (rys. 1).

(iif) Umies¢ ostrze czeSciowo na uchwycie i wsun je w szczeliny (rys. 2).

(iv) Przesuh ostrze, az zatrzasnie sie na swoim miejscu (rys. 3).

(Aby utatwi¢ montaz, nalezy lekko wygig€ ostrze ku gérze podczas nasuwania na uchwyt).
(b) Aby wyja¢ ostrze:

(i) Uchwy¢ ostrze peseta (lub podobnym narzedziem).

(i) Podnies piete ostrza w punkcie ,, A" czubkiem palca wskazujacego, unikajac kontaktu z krawedzig tnaca, i

ostroznie odsun ostrze od rekojesci (rys. 4).
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Instrukcja obstugi urzadzenia
1. Przed otwarciem opakowania nalezy zatozyc¢ rekawice ochronne; NIE otwiera¢ urzadzenia.
opakowanie mokrymi rekami.

2. Wyjmij urzadzenie z indywidualnego opakowania, postepujac zgodnie z instrukcjg
ponizej:

Folia tylna Folia przednia
2a. Zawsze otwieraj woreczek
pod katem 90°, aby zapewni¢
ptynne i bezpieczne wyjecie, 2b. Zawsze odklejaj folie z tytu, jak pokazano na obrazku

jak pokazano na obrazku.

3. Aby zamontowac ostrza chirurgiczne na uchwycie, nalezy wyréwnac ostrze ze skalpelem
uchwyt.

4. Umies$¢ ostrze w rowku rekojesci i delikatnie przesun je w kierunku skalpela
uchwyt.

5. Kontynuuj przesuwanie ostrzy chirurgicznych na rekojes¢ skalpela, az zablokuja sie na miejscu.

6. Przed uzyciem sprawdz, czy ostrza chirurgiczne zostaty prawidtowo zamocowane w skalpelu.
Uchwyt

7. Aby wyjac¢ ostrza chirurgiczne, ostroznie unie$ dolng czesc¢ ostrza, az odblokuje sie ono w rekojesci skalpela.

8. Zsun ostrza chirurgiczne z rekojesci skalpela, odsuwajac je od rekojesci.
Wyb6r uchwytéw do ostrzy:

Ostrze chirurgiczne przeznaczone jest do uzytku z rekojescia. Rekojes¢ wykonana jest z

ze stali nierdzewnej lub tworzywa sztucznego. Uchwyty sg wielokrotnego uzytku, jednak ostrza
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sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Liczba przydzielona do kazdego uchwytu zalezy od rozmiaréw i

rodzaj ostrza, ktéry jest kompatybilny z rekojescia.

W przypadku ostrzy o matym rozmiarze od 9 do 17, uchwyty nr 3, 3L, 5i 7 sg
zgodny.

W przypadku ostrzy o duzym rozmiarze od 18 do 36, uchwyty nr 4, 4Li 6 sg
zgodny.

W przypadku ostrzy o duzym dopasowaniu, od rozmiaru 60; bardziej kompatybilny jest uchwyt numer 8.

Te numery uchwytéw sg uniwersalne i pasujg réwniez do ostrzy o tym samym rozmiarze.
z tych miniaturowych ostrzy nalezy obstugiwac za pomocg uchwytéw, takich jak 3/4

miniaturowa rekojes¢ skalpela.

Ostrzezenia

* Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi (IFU).

* Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez pracownikéw stuzby zdrowia lub personel posiadajacy
odpowiednie uprawnienia, wiedze techniczng, doswiadczenie, wyksztatcenie, przeszkolenie i
odpowiednie zasoby.

« Zawsze sprawdzaj integralno$¢ produktu i opakowania oraz date waznosci
przed uzyciem.

* Ostrza chirurgiczne sg wyjatkowo OSTRE. Zawsze trzymaj tyt ostrza podczas
obstuga urzadzenia.

+ Nigdy nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity na ostrzu; moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia klinicznego
podczas uzywania urzgdzenia z powodu nagtego zgiecia, ztamania ostrza lub nadmierne;j sity
przytozonej do skalpela. Ztamaniu ostrza mozna zapobiec, trzymajgc ostrze chirurgiczne z
kontrolowanym, mocniejszym chwytem, wykonujgc naciecia pod katem, maksymalizujgc kontakt

powierzchni tnacej ostrza z tkanka oraz stosujac nacisk wytgcznie dtonig i palcami.

* Przed uzyciem sprawdz, czy ostrze zostato prawidtowo zamocowane w rekojesci skalpela. ¢+ Jesli ostrza

chirurgiczne zablokujg sie w rekojesci, uzyj szczypiec, aby bezpiecznie wyjac ostrze.

« WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. W przypadku ponownego uzycia urzadzenie moze by¢ noénikiem choréb
zakaznych i przenoszonych droga ptciowg, w tym choréb przenoszonych droga ptciowa (HIV, zapalenie watroby itp.).

* Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

* Ribbel International Limited NIE ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek mozliwe konsekwencje
wynikajgce z niewtasciwego i/lub niezgodnego z przeznaczeniem stosowania.

* Firma Ribbel International Limited NIE ponosi zadnej odpowiedzialnosci za wszelkie zagrozenia mogace
wystgpi¢ w przypadku ponownego uzycia lub ponownej sterylizacji urzgdzenia.

« Sterylno$¢ produktu NIE jest gwarantowana, jesli opakowanie jest uszkodzone/podarte.

* Przechowywad poza zasiegiem dzieci.
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* Po uzyciu ostrzy chirurgicznych, zanieczyszczone ostrze nalezy wyrzuci¢ do pojemnika odpornego na przebicie,
zgodnie z obowigzujgcymi w danym miejscu i lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw
medycznych stanowigcych zagrozenie biologiczne. Zalecana procedura utylizacji jest opisana w instrukgcji
uzytkowania produktu.
* Urzadzenie NIE posiada zadnych funkcji pomiarowych. Skala umieszczona na uchwycie urzgdzenia stuzy
WYLACZNIE CELOM POGLADOWYM i urzadzenie nie
NIE posiadajg zadnych funkcji pomiarowych.
+ Urzadzenie moze wywotac reakcje alergiczng ze wzgledu na materiat, z ktérego jest wykonane.

* Aby wyjac¢ urzadzenie z indywidualnego opakowania, nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi.
instrukcje.

Srodki ostroznoéci

+ Urzadzenie to moze by¢ uzywane wytgcznie przez uprawnionych do tego pracownikéw stuzby zdrowia lub

personel posiadajgcy wiedze techniczng, doswiadczenie, wyksztatcenie, przeszkolenie i odpowiednie zasoby.

* Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby NIE otwierac torebki w miejscu niesterylnym.
W przeciwnym wypadku wysterylizowane ostrze stanie sie niesterylne.

* NIE uzywaj produktu, jesli produkt lub saszetka wydajg sie uszkodzone.

+ Aby zapobiec peknieciu ostrza, nalezy unika¢ jego skrecania, zginania lub wywierania nadmiernej sity na ostrze
podczas uzytkowania urzadzenia.

* Aby unikna¢ obrazen, zawsze otwieraj saszetke w kierunku odrywanym.

+» Urzadzenie jest wyjgtkowo OSTRE, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie.

* Nalezy przestrzegac odpowiednich procedur dotyczgcych obchodzenia sie z wszelkimi materiatami sterylnymi.
produkt.

+ Jesli ostrze jest stepione lub peka podczas uzytkowania, nalezy je wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowe.
produkt.

* Podczas utylizacji urzgdzenia nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby uniknaé kontaktu/urazu spowodowanego
ostrymi elementami urzadzenia. « W

przypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian/odchylef w dziataniu urzadzenia zgodnie z przeznaczeniem,

nalezy wymieni¢ wadliwe urzadzenie na nowe, aby mogto ono spetnia¢ wymagane wymagania.

« NIE NALEZY RESTERYLIZOWAC ANI PONOWNIE UZYWAC. Ponowne uzycie moze spowodowac narazenie na patogeny wirusowe,
bakteryjne, grzybicze lub preonowe. Zatwierdzona metoda czyszczenia i sterylizacji po jednorazowym uzyciu oraz instrukcje

dotyczace ponownego przetwarzania zgodnie z oryginalnymi specyfikacjami nie sg dostepne dla tych wyrobéw medycznych.

« Ostrza chirurgiczne sg przeznaczone do krétkotrwatego uzytku, krétszego niz 60 minut (obejmuje to caly czas
uzytkowania tego samego urzadzenia, bez uwzglednienia chwilowych przerw w jego uzytkowaniu w trakcie

zabiegu). W przypadku uszkodzenia ostrza (stepienia lub ztamania), nalezy je wyrzuci¢ i wymienic.

Przechowywanie i obstuga
Przechowywa¢ w temperaturze od 5°C do 50°C w oryginalnym opakowaniu, w suchym miejscu, najlepiej z dala od

bezposrednich i posrednich zrédet Swiatta i ciepta.
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Korzysci kliniczne
* Wykonywanie nacie¢ skéry i rozcinanie tkanek podczas réznych zabiegéw chirurgicznych
podchodzi do
* Mozna stosowac u wszystkich grup pacjentéw.

* Produkty biokompatybilne

* Poniewaz urzgdzenia sg sprzedawane réwniez w warunkach sterylnych, mozna je bezposrednio

stosowane u pacjentdw.

Charakterystyka wydajnosciowa urzadzenia

Urzadzenie jest bardzo ostrym narzedziem, dostepnym w réznych rozmiarach, przeznaczonym do réznych

rodzajéw ciec i operadji.
Mozliwe dziatania niepozgdane/skutki uboczne
* Reakcja alergiczna na materiat uzyty do budowy.
* B6l jako objaw bolesnosci i tkliwosci w miejscu stosowania.
* Bliznowacenie tkanek.
* Zakazenie nieprawidtowo leczonych ran

* Ztamanie ostrza w wyniku nadmiernej sity mechanicznej

Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw.
Jesli podczas korzystania z urzgdzenia wystgpi jakikolwiek powazny incydent, uzytkownik lub pacjent powinien
POWIADOMIC o tym firme Ribbel International Limited ORAZ whaéciwy organ parstwa cztonkowskiego, w ktérym

mieszka uzytkownik i/lub pacjent.
Instrukcje dotyczgce utylizacji

Ostrza chirurgiczne po uzyciu, zanieczyszczone ostrza nalezy wyrzuci¢ do pojemnika odpornego na przebicie,
zgodnie z obowigzujgcymi w danym miejscu i czasie wytycznymi dotyczacymi utylizacji odpaddw medycznych

stanowigcych zagrozenie biologiczne. Zalecana procedura utylizacji jest opisana w instrukcji uzytkowania produktu.
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Obelis SA Ribbel International Limited

Bd. Général Wahis, 53 1030 Bruksela, Belgia
Tel.: +32 27325954 Faks.:

+32 2732600

20th Mile, Jatheri Road, PO Rai Sonepat, Haryana
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