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Bard-Parker® Protected Disposable Scalpel
Important Usage Guidelines

Intended Use:

Intended for tissue separation and other procedures that require a sharp blade

to puncture or cut.

Intended User/ Patient Target Groups:

Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical

procedures.

Precautions:

This device is single use only. Reuse of device could result in infection/

contamination and/ or device failure which could lead to patient harm.

Ruler shown on scalpel handle should be used as an indicator only, and not

for accurate measurements.

During use avoid twisting, bending or putting excessive force or strain on the

blade in order to help prevent breakage.

Asingular blade is intended to cut tissue up to 24 inches.

If blade becomes dull or breaks, dispose and replace product.

« If safety shield or housing malfunction, dispose and replace product.

Sterilization Instructions:

To ensure SAL of 10x-6, this product must be sterilized via gamma sterilization
:

1. Presione el botdn en la parte superior de la cubierta protectora.
2. Mueva hacia delante la cubierta protectora hasta la posicion de bloqueo
frontal en lalinea indicadora de blogueo.
Desechar:
Desechar en un recipiente aprobado resistente a punciones y objetos cortantes
sequin el protocolo de las instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas
locales, regionales, estatales o federales aplicables.
Aviso para usuarios o pacientes en la UE:
Cualquier incidente grave que se haya producido con relacion al dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o el paciente.
EAAnvika

Bard-Parker® Mpoctateupevo Nuotépt Miag
Xpriong Zpavrikec 08nyiec Xpnong

Xprion:

Mpoopietat yia daxwpiopo 10TwY kat AAEC emepPAvEL ot omoieg amattody jiia
ainpr xetpoupyikn Aemida yia dvotypa omi¢ i yia Snpioupyia Topav.
0pddec XpnoTav yia Toug omoioug mpoopiletal/ agBeviv:

Mpoopiletat yia yprion ano enayyehparieq vyeiag o€ aoBeveic yia Toug omoioug
amarTovTaL aTPIKEC Sladikaoieg.

Npogulaec:

«Hnapoioa ouokevr) mpoopiCetar yia pia xprion povo. H emavaypnoiponoinon
G ouokevrc pmopei va odnyrioet e pohuvon/ empéhuvon fi/kar aotoyia
TG GUOKEIG TIOU J1€ T O€Ipd TOU {Mopei va 08NyIj0€! O€ TpaupiaTiopd
Tou aoBevouc.

0 petpnic vdeiéewv mavw otn Aapi Tov vuotepiod Ba mpémet va
XPOUHOTOIEITaL POVOV EVSEIKTIKG Kat OX1 yia aKpIBEIC HETPOELS.

Kard t yprjon, amogeyete To otpipipo, T Abyiojia Kai TV doknon
augnuévng Sbvapng i miong on Aemida yia va pmopéoeTe va anogiyeTe
T0 OMAoto.

XpedCetar pria povo Aemida yia TOPE 10TOD €wG Kat 24 VTOEC.

Edv n Aenida kataotei apBheia i} omdoet, anoppite T Kl QVTIKATAOTAOTE

method in its original packaging ata sterilization d 1g¢
9.3-35.0kGy.
To Use

1. Depress top button on protective shield.

2. Retract shield to rear locked position to fully uncover blade
To Cover

1. Depress top button on protective shield.

2. Advance shield to forward locked position at lock indicator line.
Disposal:

Dispose in approved puncture-resistant sharps container according to facility
protocol and all applicable federal, state, regional, and/or local laws and
regulations.

Notice to Users and/or Patients in EU:
Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

Bard-Parker® Importantes pautas de uso
de un bisturidesechable con proteccion
Uso previsto:
Esta indicado para la separacién de tejidos y otros procedimientos que requieren
un bisturi quirdrgico afilado para punciones o cortes.
Usuarios previ de pacient i

P pos de p:
Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran
procedimientos médicos.
Precaucion:
Este dispositivo es de un solo uso. La reutilizacion del dispositivo podria dar
como resultado una infeccién, la contaminacién o el fallo del dispositivo, lo
que podria ocasionar dafios al paciente.
Laregla que aparece en el mango del bisturi se debe usar como indicador
solamente, y no para mediciones precisas.
Durante su uso, evite retorcer, doblar o ejercer fuerza excesiva sobre la
cuchilla para evitar que se rompa.
Una tinica hoja est disefada para cortar tejido de hasta 24 pulgadas
(61cm).
Sila hoja se desgasta o se rompe, deséchela y sustituya el producto.
Sila carcasa o funda de sequridad no funciona correctamente, deséchela y
sustituya el producto.
Instrucciones de esterilizac
Para garantizar un nivel de esterilizacion SAL 10x-6, este producto debe
esterilizarse mediante radiacion gamma en su embalaje original a un intervalo de
dosis de entre 9,3-35,0 kGy.
Uso

1. Presione el botdn en la parte superior de la cubierta.

2. Mueva la cubierta hacia atrés hasta la posicion de bloqueo trasera para dejar

la hoja totalmente al descubierto.

Cubrir

T0 Tpoidv.
« lemepimwon ¢ Bwpdkion f Tou anoppiyte
Ta KAl QVTIKATAOTAOTE T0 TPOiov.
08nyiec ip

Tia va SiaopaNioete SAL (Eninedo Siaopahiong ateipotntac) 10x-6, 1o mapév
Tpoidv mpénet va amootelpwBel pe T Xprion eBoSou anooTeipwong jie
Bohia yaypa otV apyiki tov Stayd iac o e0pog Soong

anooteipwon 9,3-35,0 kGy.
Xpnon

1. KatePdote 1o endvew koupmi 0TV mpooTaTeuTIKIy aomioa.

2. Inpwéte T aomida oty onioBia Béon KheWwHATO yia va amokahipete

EVTENdC TV Aemida.

Kahuyn

1. Katepdote To endvw Koupni 0TI MPOOTATEVTIK aomida.

2. Impwéte T aomida oy epmpoobia Béon Khewbwpatog ot ypapp

évbeitne kherdmpartoc.
Amoppipn:
Na anoppintovrat oe eykekpipévo, avBektiko o€ idtpnan, Soyeio yia aryunpd
QVTIKEieva, O0PQWVa He T0 TPWTOKOMO TOU IGPUHATOG Kat GAEG TIG 10X00UTES
O}H0CTTOVBIAKEC, KPATIKEC, TEPIEPEIAKEC fj/Kall TOMIKEC VOLI0BEaiEC Kat
Kavoviopoug.
Evdoroinon mpog Xpriotec 1i/kat acBeveic oy EE:
Onotodijote coBapd MEPIOTATIKO ToU EXEl TPOKDYE O axéa) e T uakeur} Ba
Tipénet va avagepBel oTov kataokevaor) kat 6Ty app6dia apyi TU KpdToug
Jéhoug aTo omoio Bpioketat o XprioTng fi/kat 0 aoBevric.
Ce:

Bard-Parker® Chréanény Skalpel Na
Jednorazové Pouziti Dillezité Pokyny

na

Uel pousi
Urceno k oddélovani tkani a dalsim proceduram, které vyzaduji ostrou
chirurgickou cepel k propichnuti nebo odfiznuti.

Cilové skupiny uzivatelii/pacientii:

Uréeno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacientil vyZadujicich pfislusné
|ékafské procedury.

Upozornéni:

« Tento prostiedek je urcen pouze k jednorézovému poutiti. Opakované
pouzivani prostiedku miize zpisobit infekci/kontaminaci a/nebo zévadu
prostredku, které mohou ndsledné vést k poskozeni zdravi pacienta.
Pravitko vyobrazené na rukojeti skalpelu Ize pouzivat jako orientacni
ukazatel, ale ne k presnému méfeni.

Béhem pouzivani zabraiite krouceni, ohybani nebo nadmérné sile i tlaku na
ostfi, aby nedoslo k poskozeni.

Jednotliva cepelka md byt pouita k fezani tkané maximélné 24krat.

= Pokud je niiz otupeny nebo se zlomi, zlikvidujte jej a produkt vyméiite.
Pokud bezpecnostni stit nebo kryt ma poruchu, zlikvidujte a produkt
vyméiite.

Pokyny k sterilizaci:

Aby bylo zajisténo SAL 10x-6, musi byt tento vyrobek sterilizovan metodou gama
zafenim v pivodnim baleni pfi sterilizacni dévce v rozsahu 9,3-35,0 kGy.

Pred Pouitim




1. Stisknéte horni tlaitko na ochranném krytu.
2. Stahnéte kryt do zadni uzamdené polohy, aby doslo k GpInému odhaleni
Cepele.

Po pouiiti

1. Stisknéte horni tlaitko na ochranném krytu.

2. Posuiite kryt smérem dopiedu a zablokujte v poloze ukazatele zdmku.
Likvidace:
Zlikvidujte ve schvalené nadoby odolné viici nadobu na ostré predméty podle
protokolu zdravotnickém zafizeni a viechny federalnimi a stavu, regionalnia/
nebo mistni predpisy a pozadavky.
Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU:
Viechny zévazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostredkem, musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému tfadu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Bard-Parker® Engangssikkerheds - Skalpel Vigtige Retningslinjer
Tilsigtet brug
Beregnet til gennemskaering af vaev og andre procedurer, der kraever et skarpt
kirurgisk knivsblad til punktur eller gennemskaering.
Tilsigtet méalgruppe af brugere/patienter:
Beregnet il brug af sundhedsfagligt personale pé patienter med behov for
medicinske procedurer.
Forholdsregel:

« Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af enheden kan
medfore og/eller jigt pa enheden,
hvilket kan medfore patientskade.

« Linealen pé skalpelhandtaget bar kun anvendes som en indikator og ikke til
atopnd nojagtige mal.

« Under brug skal det undgds at vride, baje eller bruge for meget kraft p&
bladet, da dette er med til at forhindre, at det gar i stykker.

- Etenestdende blad er beregnet til at skaere i vaev
optil 24"

= Hvis klingen bliver slov eller knaekker, skal produktet bortskaffes og erstattes.

« Hvis der opstar fejl pa sikkerhedsafskaermningen eller kabinettet, skal
produktet bortskaffes og erstattes.

Steriliseringsinstruktioner
For at sikre en SAL pa 10x-6 skal dette produkt steriliseres via en gammas-
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Bard-Parker® Belangrijke Gebruiksrichtlijnen voor
Wegwerp-scalpel met Beschermhoes
Beoogd gebruik
Bestemd voor het scheiden van weefsel en andere procedures waarbij een scherp

chirurgisch scalpel nodig is om een punctie of incisie te verrichten.
Rar .

g
Bedoeld voor gebruik door bij patiénten die medisch
procedures vereisen.

Voorzorgsmaatregel:

- Ditinstrument s uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het apparaat
opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een fout in het
apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

« Deliniaal die afgebeeld is op het scalpelhandvat moet alleen ter indicatie
gebruikt worden, en niet voor accurate metingen.

« Voorkom draaien, buigen, te hard duwen of overbelasten tijdens het gebruik
van het mes om afbreken te voorkomen.

- Een enkelvoudig mes is bedoeld voor het snijden van weefsel tot 24 inch.

= Vervang het product als het mes bot of defect s. Voer het defecte product af.

« Vervang het product als het veiligheidsscherm of de behuizing defect is. Voer
het defecte product af.

Sterilisatie-instructies:
Om voor een SAL van 10x-6 te zorgen moet dit product worden gesteriliseerd via

i produktets originale ved et

inde originele bij een

steriliseringsdoseringsinterval pa 9,3-35,0 kGy.
Anvendelse

1. Tryk ned p den overste knap pé det beskyttende skjold.

2. Treek skjoldet tilbage til last position for at afdaekke knivsbladet helt.
Tildaekning

1. Tryk ned pa den overste knap pé det beskyttende skjold.

2. Skyd skjoldet frem il Iast position ved las-indikatorlinjen.
Bortskaffelse
Bortskaf i godkendt punkteringsfri beholder til skarpe genstande i henhold il
institutionens protokol og alle geeldende faderale, statslige, regionale og/eller
lokale love og bestemmelser.
Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:
Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal

sterilisatiedosisbereik van 9,3-35,0 KgY.
Gebruik
1. Druk de bovenste knop op de beschermhoes in.
2. Schuif de hoes terug naar de achterste vergrendelpositie zodat het mes
volledig onbedekt is.
Bedekken
1. Druk de bovenste knop op de beschermhoes in.
2. Schuif de hoes naar de voorste vergrendelpositie op de aangegeven
indicatielijn voor vergrendeling.
Verwijdering:
Afvoeren in goedgekeurde container voor scherpe voorwerpen die niet kan
worden doorboord, conform het protocol van de instelling en alle van toepassing
zunde fedeva\e, staats-, regionale en/of lokale wetten en voorschriften.
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patiénten in de EU:
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat
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Bard-Parker® Skalpel Za Enkratno Uporaho Z Zascito
Pomembne Smernice Za Uporabo
Previdnostni ukrepi
Rezila so namenjena locevanju tkiva in drugim posegom, ki zahtevajo uporabo
ostrih kirurskih rezil pri prediranju ali rezanju.
Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov:
Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,
ki potrebujejo medicinske posege.
Varnostni ukrep:
« Pripomocek je namenjen samo enkratni uporabi. Ponovna uporaba
pripomocka lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali poskodbo
naprave, kar bi ogrozilo paciente.
«Ravnilo na rocaju skalpela je treba uporabljati samo za orientacijo in ne
2a toéne meritve.
«Dapreprecite zlom, rezila ne zvijajte, prepogibajte ali uporabljajte s preveliko
silo ali pritiskom.
« Eno rezilo lahko prereze do 61 cm (24 palcev) tkiva.
« (Cerezilo postane topo ali se zlomi, ga zavrzite in zamenjajte.
« Prinapaki varnostne zascite ali ohisja izdelek zavrzite in zamenjajte.
Navodila za sterilizacijo:
Da bi zagotovili vrednost SAL 10x-6, je treba ta izdelek sterilizirati z metodo
sterilizacije gama v originalni konfiguraciji pakiranja pri razponu odmerkov
sterilizacije 9,3-35,0 KgY.
Uporaba

1. Stisnite zgornji gumb na zascitnem pokrovu.

2. Povlecite pokrov nazaj v popolnoma blokiran polozaj, da bo vidno celotno



rezilo.

Pokrivanje

1. Stisnite zgornji gumb na zascitnem pokrovu.

2. Potisnite pokrov naprej v blokiran poloZaj na blokiri indikatorski ¢rti.
Odstranjevanje:
Zavrzite v odobreno protivhodno embalazo za ostre odpadke v skladu s
protokolom ustanove ter vsemi veljavnimi zveznimi, drzavnimi, regionalnimi in/
alilokalnimi zakoni in predpisi.
Obvestilo za uporabnike in/ali paciente:
0 resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drZavi ¢lanici bivanja uporabnika
in/ali pacientke.

Bard-Parker ® Skyddad Engangsskalpell
Viktigt Bruksanvisning

Avsedd anvéandning
Avsedd for att separera vévnad samt for andra ingrepp som kréver ett vasst
Kirurgiskt blad for att punktera eller skara.
Avsedda anvindar-/patientmalgrupper:
Avsedd att anvandas av sjukvardspersonal pa patienter som kraver medicinska
ingrepp.
Varning:

« Enheten ér avsedd endast for engangsbruk. Ateranvéndning av enheten kan
leda till infektion/kontaminering och/eller att enheten skadas, vilket kan
leda till patientskada.

« Linjalen pa skalpellhandtaget bor endast anvandas som en indikator, och

inte for exakta métningar.

Vid anvandning, undvik vridning, bdjande eller anvandande av verdriven
kraft eller belastning pa bladet i syfte att hjélpa till att forhindra brott.

Ett blad dr avsett att skra upp till 24 tum vavnad.

Om bladet blir slstt eller gr sonder ska produkten kasseras och bytas ut.
0m sakerhetsskyddet eller kapan inte fungerar ska produkten kasseras

dellindicatore di blocco.
Smaltimento:
Smaltire in un contenitore per oggetti taglienti resistente alle forature approvato
in conformita al protocollo della struttura e a tutte le leggi e normative nazionali,
regionali /o locali applicabili.
Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell’'Unione Europea:
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito 'utente e/o il paziente.

Bard-Parker® Bisturi Descartavel protegido
Orientagdes importantes
Uso Pretendido:
Destina-se a separacdo de tecido e outros procedimentos que exigem lamina
cirtirgica para perfurar ou cortar.
Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes:

Destina-se a ser utilizado p is de satide em pacientes que necessitem
de procedimentos médicos.
Precaucdo:

« Odispositivo é para uso tinico apenas. A reutilizagao do dispositivo pode
resultar em infegdes/contaminagao e/ou avarias no mesmo, 0 que pode
causar ferimentos no paciente.

« Pripomocek je namenjen samo enkratni uporabi. Ponovna uporaba
pripomocka lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali poskodbo
naprave, kar bi ogrozilo paciente.

« A régua mostrada no cabo do bisturi deve ser usada apenas como indicador e
nao para medigdes precisas.

« Durante a utilizagio evite torcer, dobrar ou colocar forca excessiva ou tensdo

nalamina de modo a evitar quebras.

Uma tinica lmina destina-se a realizar cortes de tecido de até 61.cm (24

polegadas).

Se alamina ficar embotada ou partir, elimine o produto e substitua-o.

Se a protecdo de seg; ouacaixa um mau funci

elimine o pvodumesubsmua 0.

och bytas ut.
Instruktioner om sterilisering:
For att sakerstalla SAL pa 10x-6 mdste produkten steriliseras med
isering i sin originalférpackning vid et sterili all pé 9,3-35,0 KgY.
Anvéndning

1. Tryck ner den dvre knappen pd skyddslagret.

2. Dratillbaka skyddet till det bakre lasta laget for att avtacka bladet.
Tacka

1. Tryck ner den dvre knappen pa skyddslagret.

2. Forfram skyddat till den framre lasta positionen vid lasindikatorlinjen.
Kassering:
Kassera i godkand punkterings resistent vass behallare enligt
anlaggningsprotokoll och alla tillampliga federala, statliga, regionala och / eller
lokala lagar och forordningar.
Meddelande till anvéndare och/eller patienter inom EU:
Alla allvarliga incidenter som har intraffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berord myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Bard-Parker® Importantilinee guida per 'uso
di bisturi monouso protetto

Uso previsto:
Previsto per la separazione del tessuto e altre procedure che richiedono una lama
chirurgica affilata per forare o tagliare.
Gruppi di utenti/pazienti destinatari:
Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che
richiedono procedure mediche.
Avvertenza:
Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Il riutilizzo del dispositivo
pud causare infezioni/contaminazione e/o quasti del dispositivo che possono
comportare lesioni al paziente.
Il righello mostrato sul manico del bisturi deve essere usato solo come
indicatore e non per misurazioni precise.
Durante |'uso evitare di torcere, piegare o porre eccessiva forza o
sollecitazione sulla lama per evitarne la possibile rottura.
Una singola lama taglia il tessuto fino a 24 pollici (61 cm).
Se la lama si smussa o si rompe, smaltire e sostituire il prodotto.
In caso di malfunzionamento dello schermo di sicurezza o dellinvolucro,
smaltire e sostituire il prodotto.
Istruzioni di sterilizzazione:
Per garantire un livello di sicurezza di sterilita (SAL) di 10x-6, questo prodotto
deve essere sterilizzato mediante sterilizzazione con raggi gamma nellimballag-
gio originale a una dose di sterilizzazione nella gamma 9,3-35,0 kGy.
Perl'uso

1. Premere il pulsante superiore sul riparo di protezione.

2. Ritrarre il riparo fino alla posizione bloccata posteriore per scoprire

completamente la lama.

Perla copertura

1. Premere il pulsante superiore sul riparo di protezione.

2. Faravanzare l riparo fino alla posizione bloccata anteriore alla linea

Para asseguvar onivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10x-6, este produto
!em deser eslenllzado através do método de estenhlagao por radiagio gama,
bal original, a um i lo de dose de

de 9,3-35,0 kGy.
Utilizacao
1. Aperte o botdo superior no escudo protetor.
2. Retraia até descobrir a lamina totalmente até a posicao travada na parte
traseira.
Capa
1. Aperte o botao superior no escudo protetor.
2. Avance o escudo para a posicao travada na parte da frente na linha
indicadora de trava.
Descarte:
Elimine num recipiente para objetos afiados resistente a perfuracdes e aprovado,
de acordo com o protocolo do e com todas as leis e
federais, estaduais, regionais e/ou locais aplicaveis.
Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou 0 paciente estao estabelecidos.

Bard-Parker® Geschiitztes Einweg-Skalpell
Wichtige Benutzerhinweise
Verwendungszweck:
Zur Gewebetrennung und fiir andere Verfahren, die eine scharfe chirurgische
Klinge zum Durchstechen oder Schneiden evfordem.
i von
Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Pallenlen die
medizinische Verfahren benétigen.
Vorsicht:
Dieses Gerat kann nur einmal verwendet werden. Die Wiederverwendung
des Gerats kann zu Infekti inationen und/oder Geré
fiihren, was dem Patienten schaden kann.
Der auf dem Skalpellgriff angezeigte MaBstab sollte nur als Indikator und
nicht fiir genaue Messungen verwendet werden.
Drehen oder biegen Sie die Klinge nicht und wenden Sie keine iibermaBigen
Druck- oder Zugkréfte an, um ein Brechen der Klinge zu verhindern.
« Mit dieser Einweg-Klinge kann bis zu 61 cm Gewebe geschnitten werden.
Wenn die Klinge stumpf wird oder bricht, entsorgen und ersetzen Sie
das Produkt.
Wenn die Schutzvorrichtung oder das Gehéuse nicht richtig funktionieren,
entsorgen und ersetzen Sie das Produkt.
Anweisungen fiir die Sterilisation:
Um einen SAL Wert von 10x-6 zu gewahrleisten, muss dieses Produkt mittels
ion in seiner Origil kung mit einer I im
Bereich von 9,3-35,0 kGy sterilisiert werden.
Anwendung




1. Driicken Sie den Knopf auf der Oberseite der Schutzhiille ein.
2. Um die Klinge vollsténdig freizugeben, schieben Sie die Schutzhiille zuriick,
bis diese einrastet.

Klinge abdecken

1. Driicken Sie den Knopf auf der Oberseite des Schutzhiille ein.

2. Schieben Sie die Schutzhiille nach vorne, bis sie an der Markierung einrastet.
Entsorgung:
Entsorgen Sie sie in einem zugelassenen stichfesten Behalter fiir scharfe
und spi gemaB E sowie den auf lokaler,
regionaler und nationaler Ebene geltenden Gesetzen und Vorschriften.
Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:
Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten,
miissen dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

HE
Bard-Parker® B3P BI—R 1 SMELFE 7) EEERIEE

FARARIE :
E;}:EXLX%%#'JB‘J%*H)#?%‘JEQW%‘JB’%H&?b‘%’&

FAHAR P B E BAREFA:
51;;]; FERNTETRFNEE, UL LERA
BfER.

© ARRIRPRERH. BESERERMTES
A/ EEAE, ATIxS BEE M E
DAERFARIIA L RROZIERERME—IETAR
s AT ERTHERIE,
Lxﬁﬁﬁii,ﬁﬂﬁﬁiﬂiﬁ;%iﬂﬁ T AN E
RIETI R AIIEIRRRKE 24 R
. ﬁﬂ%ﬂhgiﬂé:}z}ﬁﬂﬁ, EERH B R.
- NRRDIPBAINRKIE, EEFHER™ Mo

2O

K BieA:

FIHAR SAL IAE 10x-6, A7 S AL HL R 4 B 2 45 oh

Eiﬁmui—%ﬁﬁ, BTRE, KA ESEE R 93-350k6y
]

1 EERPE_EWTRN,

éé%%}?%&ﬁiF%immug L se2RHTIR,

1 EERP S ERTRN,
2. BEIERRIFE, EEEA YRR TAN L B,

FE:

TRIBEBTAVZ AR IE A AYBKFE. M S AN/ 3R 2t
SEL, ERTHAMAPRIB SRR,

BRER A PR/ B A

RES I BME XTI BB, RIRESEHAMBA
H/RBEFERRENEE LR

Bard-Parker® Directives d'utilisation imp

aux au protocole de I'é etatoutes lois et
réglementations fédérales, étatiques, régionales et/ou locales applicables.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne :

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant

et alautorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/oule
patient est établi.

Bbarapckn

MpepnasHavenue:
MpenHasHaveH e 3a pasaenane Ha TbKaHu M Apyryt NPOLIAYPH, KOUTO M3UCKBAT
0CTPO XUPYPrUYECKO OCTPUE 32 NPOBOX/AHE WK paspes.
LieneBy noTpeGuTen/yeneBy rpynu naunenTH:
MpeAHa3Ha4eHO 32 yNOTPe6a OT MeAVLIHCKY CeUanHCTH NpH NaUWeHTH, 3a
KOUTO Ce Hanarat MeAUMHCKM NPoLieaypH.
Mpepnasuu mepku:
‘Tosa u3penvie e camo 3a eiHOKpaTHa ynotpe6a. osTopHata ynotpeta Ha
YCTPOIACTBOTO Mo 12 70BeAe A0 UHQEKLIMA/3aMbPCABaHE W/uH NoBpeaa
BYCTPOACTBOTO, KOATO MOXe A2 A0BeAE A0 BPE/AA 32 NaLeHTa.
(kanaTa C AeneHA Ha ipbXKaTa Ha ckannena TpAGBa Aa ce U3non3sa camo
KaTo MHAWKATOP, a He 3@ TOYHW U3MEPBAHMA.
Mo Bpeme Ha ynotpeba u36ArBaiite ycykBaHe, OrbBaHe WM NpUAaraHe Ha
NpeKomepHa cuna N Hanpexexne BbPXY 0CTPUETO, 3a Aa (e NpeaoTBpaTH
cuynBate.
EAMHM‘IHD 0CTpUe e NpeAHa3HayeHo 3a pa3pA3BaHe Ha TbKaH A0 24 Hva.
« Ako (OCTPUETO Ce 3aTbNK WK CYyNK, U3XBBPAETe U CMEeHeTe NPoAyKTa.
B (nyqaﬁ Ha HeM3NpaBHOCT Ha 3aLNTHUA NpeAnasnTen Wn Kopnyca,
W3XBbpNETe U C(MeHeTe NPoAyKTa.
WHcTpyKumm 3a cTepunusnpane:
3a j1a ce rapanupa SAL ot 10x-6, To31 npoayKT TpAGBa a ce CTepunM3ipa
N0 MeTO/ia Ha rama-CTepiUnn3aunATa B OpUrMHanHaTa My onakoeka CbC
CTepUIN3aLIOHHA 033 B AUANa3oHa Ha 9,3-35,0 kGy.
3ausnonssaxe

1. Hatuckere ropHua 6‘{TON Ha 3aLUTHIA NpeanasuTen.

2. Wsrernere npeanasuTens 4o 3a[H0 3aKNKYEHO NONoXeHNe, 3a a

PasKpueTe HambAHO 0CTPHETO.

3a nokpuBaHe

1. HaTucHeTe ropHutA 6yTOH Ha 3alLNTHuA npeanasuTen.

2. MpuaBiKeTe NpeAnasuTena A0 NPEAHO 3aK04YeHO NonoXKeHite Mp

UHAMKATOPHATa NMHIA 3 3aK/TI0uBaHe.
W3xebpnane:
Wsxebpnete B 0o706peH, yCToilumB Ha Npo6uBaHe KoHTeiiHep 3a ocTp
NPEAMETH, CbIIACHO NPOTOKONa Ha NIeYeGHOTO 3aBezieHIe 1 BCUUKM NPUAOXHMM
¢enepanum LIATCKI, PETHOHANIHH /UM MECTHH 3aKOHH W pa3nopeatu.
3a w/unn EC

BCEKM €fIMH CePHO3eH UHUWAIEHT, Bb3HWKHAN BBB BPb3KA CYCTOICTBOTO,
YpﬂﬁBa A (e AOKNa/Ba Ha NPOM3BOANUTENA U HA CHOTBETHWA OPraH Ha
AbpKaBaTa YeHKa no MecToxuBeeHe Ha ﬂO'pEﬁMTEIW w/unn nauueHTa.

pour le scalpel protégé jetable
Utilisation prévue
Congue pour la séparation des tissus et autres procédures qui nécessitent 'usage
d'une lame chirurgicale tranchante pour percer ou couper.
Groupes cibles utilisateur/patient prévus :
Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients
nécessitant des procédures médicales.
Précautions:

« Cedispositif est & usage unique. La réutilisation du dispositif peut donner lieu
aune infection/contamination et/ou a une défaillance de ce dernier, e qui
pourrait entrainer des préjudices aux patients.
La régle indiquée sur le manche du scalpel doit étre utilisée uniquement &
titre d'indicateur et non pour des mesures précises.
Pendant I'utilisation, évitez de tordre, de plier ou d'appliquer une force ou
une tension excessives sur Ia lame afin de ne pas l'endommager.
Un bistouri est conqu pour inciser les tissus jusqu‘a
61 cm (24 pouces) de longueur.
Silalame est usée ou se casse, mettez le produit au rebut et remplacez-le.
En cas de dysfonctionnement de la protection de sécurité ou du boitier,
mettez le produit au rebut et remplacez-le.
Instructions de stérilisation:
Pour garantir un SAL de 10x-6, ce produit doit étre stérilisé dans son emballage
dorigine a 'aide d'une méthode de stérilisation aux rayons gamma et a une plage
de doses de stérilisation allant de 9,3-35,0 kGy.
Mode d'emploi

1. Enfoncer le bouton supérieur sur [écran de protection.

2. Rétracter I'écran en position arrire verrouillée pour exposer complétement

lalame.

Pour couvrir

1. Enfoncer le bouton supérieur sur I'écran de protection.

2. Avancer [écran vers la position avant verrouillée au niveau de la ligne de

repére de verrouillage.

Elimination:
Mettre au rebut dans un conteneur pour objets tranchants approuvé et résistant

kasutus:

kudede

Ette nahtu mille jaoks on
tarvis kasutada teravat kirurgilist Igiketera torkamiseks vdi loikamiseks.

ja muudek

Ettenahtud tervishoiutdotajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide
peal kasutamiseks.

Ettevaatusabindud:
« See instrument on ette nahtud ainult uhekordseks kasutamiseks. Seadme
voib pohjustada i i ise ja/voi

mis vaib kahjustada patsienti.

Skalpelli kaepidemel olevat joonlauda tohib kasutada ainult indikatiivselt,

mitte tapseteks maotmisteks.

«Tera purunemise valtimiseks i tohi seda kasutamise ajal vaanata, painutada
ega avaldada sellele liigset joudu voi survet.

+ Uks tera on ette nahtud kudede I5ikamiseks kuni 60 cm ulatuses.

Kui tera muutub niiriks voi puruneb, tuleb see kasutuselt korvaldada ja

asendada.

Kui ilmneb ohutuskaitse voi korpuse talitlushaire, korvaldage toode

kasutuselt ja vahetage see vlja.

Steriliseerimisjuhised:

Steriilsuse taseme SAL 10x-6 tagamiseks tuleb seda toodet steriliseerida

meetodiga, kasutades steriliseerimisdoosi vahemikus 9,3-35,0 kGy.
Kasutamine

1. Vajutage alla kaitsel asuv ilemine nupp.

2. Tommake kaitse tagasi tagumisse lukustatud asendisse, et tuua loiketera

taielikult nahtavale.

Katmine

1. Vajutage alla kaitsel asuv ilemine nupp.

2. Liikake kaitse ettepoole lukustatud asendisse luku indikaatorjoonel.
Kasutuselt kérvaldamine:
Korvaldage torkekindlasse teravate esemete ngusse vastavalt asutuse protokollile
ja koigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/voi kohalikele seadustele
jaeeskirjadele.
Teatis ELi kasutajatele ja/voi patsientidele:



Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse likmesriigi padevale asutusele.

Bard-Parker®
Tarkeita Kayttoohjeita
Kéyttotarkoitus:
Tarkoitettu kudosten erotteluun ja muihin toimenpiteisiin, jotka edellyttavat
terdvalla kirurgisella teralla tehtévaa pisto- tai viiltohaavaa.

kayttoon

Tarkoitettu
toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.
Varotoimet:
« Laite on kertakayttdinen. Laitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa
infektion, kontaminaation ja/tai laitteen vikaantumisen, mika voi johtaa
potilasvahinkoon.
Leikkausveitsen varren viivain on tarkoitettu ainoastaan viitteelliseksi, ei
tarkkoihin mittauksiin.
I3 kadnna tai taivuta terd tai paina sité voimakkaasti kéyton aikana,
jotta se ei katkea.
Yksi terd on tarkoitettu leikkaamaan kudosta enintddn 24 tuumaa.
Jos terd tylsyy, hévitd se ja kdytd uutta terdd.
Jos turvasuojus tai kotelo vaurioituvat, tuote on vaihdettava uuteen ja
havitettavé.
Sterilointiohjeet:
Jotta tuotteen steriloinnin tehokkuus (SAL 10x-6) voidaan taata, se on steriloitava

Eqgészséqiigyi altali, orvosi igényld paci

valé alkalmazasra.

Ovintézkedések:

« Ezazeszkoz kizarlag egyszeri hasznlatra szolgal. Az eszkoz tobbszon
ilasa fertdzést vagy Gdést, illetve az eszko:

eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
Aszikenyélen lathatd vonalzo csak jelzésre szolgél, és nem szabad pontos
mérésre hasznalni.
Hasznalat kozben keriilje az eszkoz csavardsat, hajlitasat, és ne tegye kia
pengét til nagy erd vagy fesziiltség hatasanak, nehogy eltdrjon.
Egyetlen penge legfeljebb 24 hiivelyk szovet vagasara szolgal.
Ha a penge tompava valik vagy eltorik, dobja ki és cserélje le a terméket.
Amennyiben a biztonsgi tok vagy burkolat hibds, dobja ki a terméket és
haszndljon egy mésikat.
Sterilizalasra vonatkozé utasitasok:
A10x-6 értékii sterilitashiztositdsi szint (SAL) elérése érdekében ezt a terméket
gamma sterilizaldsi modszerrel kell sterilizalni eredeti csomagoldsaban és
elrendezésében, 9,3-35,0 kGy sterilizélasi dézis mellett.
Hasznilat

1. Nyomja le a véddtok fels6 gombjat.

2. Apenge szabadda tételéhez hiizza vissza a tokot a hdtuls6 rogzitett

helyzetbe.

Elfedés

1. Nyomja le a védatok fels6 gombjat.

2. Tolja eldre a tokot az eliils6 rogzitett helyzetbe a rogzitést jelz6 vonalig.
Artalmatlanitas:
Azintézményi protokolloknak és minden vonatkozo szovetségi, allami, regionalis
és/vagy helyi jogszabalynak és szablyozasnak megfeleld, atszirasalld, éles
eszkozok téroldséra sz0lgald taroldba dobja ki.

é| asaz EU-s alok, illetve paciensek szamara:

ja steriloi on
oltava 9,3...35,0 kGy.
Kaytts
1. Paina suojuksen ylapainiketta.
2. Tuo tera kokonaan esiin vetamalla suojus lukittuun tak 1t
Suojukseen vetaminen

1. Paina suojuksen ylapainiketta.

2. Tydnna terdd lukittuun etuasentoon lukituksen merkkiviivaan asti.
Hévittaminen:
Havita tuotteet ineill séilioon laitoksen k
seka maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Huomautus kayttajille ja/tai putllallle Euroopan umomssa

Az eszkozzel kapcsolatban tortént bérmely silyos esetet jelenteni kell a gyartonak
ésa felhaszndld, illetve péciens tartozkoddsi helye szerinti tagorszdg illetékes
hatdsaganak.

Li

Paskirtis:
Skirta audiniy atskyrimui ir kitoms procedroms, kuriy metu reikia durti arba
pjauti astnals chirurginiais asmenimis.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat

on istajalle ja / pacienty til
kdyttdjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle. Skirta naudoti sveikatos priezidros profesionaly pa(\en(ams, kuriems bitinos
medicinos procediros.
Atsargumo priemonés:

Namjena:
Proizvod je namijenjen za razdvajanje tkiva i druge zahvate u kojima je potrebna
ostra kirurska ostrica za probijanje ili rezanje.

i grup:
Namenjeno za upotrebu od strane stru¢nih zdravstvenih radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.
Mjere predostroznosti:

« Ovaj je uredaj samo za jednokratnu uporabu. Ponovna upotreba uredaja
moze da dovede do infekcije/kontaminacije i/ili kvara uredaja, a to moze
da povredi pacijenta.
Ravnalo prikazano na rucki skalpela treba se upotrebljavati samo kao
indikator, a ne za precizna mjerenja.
Pri uporabi ne okrecite i savijajte ostricu i ne upotrebljavajte prekomjernu silu
ili opterecenje kako se ostrica ne bi slomila.
Jedna otrica namijenjena je za rezanje do 61 cm tkiva.
Ako ostrica otupi li slomi se, odloite i zamijenite proizvod.

« Ako su sigurnosna zastita ili kuciste o3teceni, odlozite i zamijenite proizvod.
Upute za sterilizaciju:
Kako bi se osigurala razina uspjesnosti sterilizacije od 10-6 m.o./ml, ovaj proizvod
mora se sterilizirati u originalnom pakiranju gama zraenjem u rasponu doza
0d9,3do 35,0KGy.
Uporaba

1. Pritisnite gornji gumb na sigurnosnoj zastiti.

2. Povucite sigurnosnu zastitu do donjeg zakljucanog polozaja, kako bi u

potpunosti otkrili o3tricu.

Navlaka

1. Pritisnite gornji gumb na sigurnosnoj zastiti.

2. Gunite sigurnosnu zatitu u gornji zakljucani polozaj do linije

Sis prietaisas yra vienkartinis. Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai,
qalima infekcija / uzterSimas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali biti
suzalotas pacientas.
Ant skalpelio rankenos esania liniuote galima naudoti tik kaip indikatoriy, o
ne tiksliems matavimams.
Naudojimo metu i a
didelés jégos, kad jie nenulizty.

Vieneri asmenys skirti audinio pjovimui iki 24 col.
Jei aSmenys atsimpa arba nulizta, iSmeskite ir pakeiskite produkta.
Jei pastebite skydelio arba korpuso gedima, utilizuokite gaminj ir pakeiskite
nauju.
Sterilizavimo instrukdijos:
Norint uztikrinti 10x-6 sterilumo uZtikrinimo lygj, 3j produkta batina sterilizuoti
gama spinduliais originalioje pakuotéje, naudojant 9,3 - 35,0 kGy sterilizavimo
doze.
Naudojimas

1. Nuspauskite virsutinj apsauginio skydelio mygtuka.

2. Patraukite skydelj j galine fiksuojama padétj, kad iki galo atidengtuméte

asmenis.

Uzdengimas

1. Nuspauskite virSutinj apsauginio skydelio mygtuka.

2. Pastumkite skydelj j priekine fiksuojama padeét; ties fiksatoriaus indikatoriaus

linija.

I3metimas:
Utilizuokite patvirtintame, dariams atspariame astriy instrumenty inde pagal
istaigos protokolq ir visus taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba
vietinius jstatymus bei reglamentus.

per

Odlaganje:

Odloite u primjereni spremnik otporan na busenje u skladu s protokolima

ustanove i svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim

zakonima i propisima.

Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evropske Unije:

Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem

regulatornom telu zemlje clanice iji je korisnik i/ili pacijent rezident.
Magyar

Bard-Parker® fedett eldobhatd szike
Alkalmazisi teriilet:
Szovetek szétvalasztéséra és mds, éles, sz(rdsra vagy vagasra alkalmas sebészeti
pengét igényld eljarasokra szolgal.
Felhasznaléi/paciens célcsoportok:

ir(arba) ES:
Bel koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui
ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

Paredzéta lietoSana:
Skalpelis paredzets audu atdalisanai un citam procediram, kuras nepieciesamas
ass kirurgisks asmens punkdijai vai griezumiem.

veselibas apripes specialisti izmanto 3o ierici pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas mediciniskas procediras.
Piesardzibas pasakumi:

So ierici nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkartotalieto3ana var izraisit



infekeiju/piesarnojumu un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitejumu
pacientam.
Uz skalpela roktura eso3o mérskalu vajadzétu izmantoto tikai ka noradi, nevis
precizu mérijumu izdarianai.
Skalpela lieto3anas laika izvairieties no ta savérpsanas, salieksanas vai
parmériga speka vai stiepes uz skalpela asmeni, lai nepielautu skalpela
saldSanu.
Viens asmens spéj griezt lidz 24 collu lielus audus.
Ja asmens klist neass vai salilst, izmetiet un nomainiet izstradajumu.
Drogibas aizsarga vai korpusa darbibas traucéjuma gadijuma, nododiet
produktu likvidésanai un aizstajiet to ar jaunu.
Steril s noradijumi:
Lai nodrosinatu 10x-6 SAL, Sis izstradajums jasterilize, izmantojot gamma
sterilizacijas metodi ta sakotn&ja iepakojuma konfiguracija sterilizéSanas devas
diapazona 9,3-35,0 kGy.
Lietosana

1. Nospiediet aizsargapvalka augséjo spiedpogu.

2. Visa asmens atsegSanai, virziet aizsargapvalku roktura virziena, lai

aizsargapvalks sasniegtu galéjo fiksacijas stavokli.

Nosegsana

1. Nospiediet aizsargapvalka augséjo spiedpogu.

2. Virziet aizsargapvalku asmens smailes virziena, lidz aizsargapvalks sasniedz

fiksacijas stavokli, uz ko norada fiksacijas indikacijas linijas.

Utilizacija:
Nododiet likvidesanai $im mérkim apstiprinatos, necaurduramos aso priekSmetu
konteineros, atbilstosi iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem,
kas ir piemérojami federala, Stata, regionala un/vai vietéja limeni.
Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem ES:
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir redistréts.

Tiltenkt bruk:
Beregnet for vevsseparasjon og andre prosedyrer som krever en skarp kirurgisk
kniv for gjennomtrenging eller kutting.
Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe:
Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.
Forholdsregler:
Denne enheten er bare for engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan fore
il infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt, noe som igjen kan gi
pasientskade.
Linjalen som er vist pa skalpellhandtaket, skal brukes som en indikator, ikke
for noyaktige malinger.
Under bruk mé du unnga vridning, baying eller overdreven makt eller
belastning pa bladet for & forhindre skader.
Ett enkelt blad er ment & kutte vev opp til 24 tommer.
Huis bladet blir slovt eller brekker, ma du kaste det og skifte ut produktet.
Huis sikkerhetsskjermen eller dekselet feiler, ma du kaste og skifte ut
produktet.
Steriliseringsinstruksjoner:
For & sikre SAL pd 10x-6 ma dette produktet steriliseres via gammasterilisering-
smetoden i origir j jonen med en steriliseri innenfor
etomrade pd 9,3-35,0 kGy.
Bruk

1. Trykk inn den overste knappen pa beskyttelsesdekselet.

2. Trekk dekselet til bakre aste stilling for & avdekke kniven helt.
Dekke til knivbladet

1. Trykkinn den overste knappen pé beskyttelsesdekselet.

« Pojedynczy ndz jest przeznaczony do przecinania tkanki na dtugos¢
maksymalnie 61 cm (24 cale).
« Jeteli ostrze stepi sie lub ztamie, nalezy wyrzucic produkt i zastapic go nowym.
« Jesli ostona lub obudowa zabezpieczajaca nie dziata prawidtowo, wyrzucié
iwymienic produkt.
Instrukje sterylizagji:
Aby zapewnic sterylnos¢ na poziomie 10x-6, produkt w oryginalnym opakowaniu
musi zostac poddany sterylizacji promieniami gamma w dawce 9,3-35,0 kGy.
Uzycie
1. Nacisnac gy przycisk na ostonie zabezpieczajacej.
2. Odciagnac ostone do tytu do pozycji zablokowanej, aby catkowicie odstonic
ostrze.
Ostoniecie
1. Nacisnac gory przycisk na ostonie zabezpieczajacej.
2. Przesunac ostone do przodu do pozycji zablokowanej na linii wskaznika
blokady.
Utylizagja:
Wyrzuci¢ do zatwierdzonego, odpornego na przekfucia pojemnika na ostre
przyrzady zgodnie z protokotem placowki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i
krajowymi przepisami.
Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentow na terenie UE:
Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
zgtaszac producentowi oraz whasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Roména

Domeniu de utilizare:
Conceput pentru separarea tesuturilor si alte proceduri care necesita o lama
chirurgicala ascutita pentru punctionare sau taiere.

Destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii
care trebuie supusi procedurilor medicale.
Mésuri de precautie:
« Acest dispozitiv este de unica folosintd. Reutilizarea dispozitivului ar putea
duce la infectii inare si/sau defectiunea di ivului, ceea ce ar
putea cauza ranirea pacientului.
«Rigla de pe manerul bisturiului trebuie utilizata doar ca indicator si nu pentru
masuratori precise.
- Intimpul utilizarii evitati rasucirea, indoirea sau aplicarea unei forte excesive
sau tensiuni pe lama pentru a ajuta la prevenirea ruperii.
0ssingura lama este destinata pentru taierea a pana la 24 inci de tesut.
« Dacd lama se toceste sau se rupe, aruncati si inlocuiti produsul.
- In caz de defectiune a scutului de sigurant sau a carcasei, eliminati si
inlocuiti produsul.
Instructiuni de sterilizare:
Pentru a asigura SAL de 10x-6, acest produs trebuie sterilizat prin metoda de
sterilizare cu unde gamma in configuratia din ambalajul original, la un interval de
doza de sterilizare de 9,3 - 35,0 kGy.
Pentru utilizare
1. Apésati butonul de sus de pe scutul de protectie.
2. Retrageti scutul in pozitia blocata spate pentru a descoperi complet lama.
Pentru acoperire
1. Apésati butonul de sus de pe scutul de protectie.
2. Impingeti scutul ctre inainte in pozitia blocatd pan la linia indicatorului
blocarii.
Eliminare:
Eliminati ca degeu in recipientele aprobate rezistente la inteparea provocata
de obiectele ascutite, conform protocolului unitatii i tuturor legilor i

2. Skyv dekselet forover til fremre laste stilling ved i
Avhending:
Kast i godkjent, punkteringssikker risikoavfallsbeholder i henhold til
institusjonens protokoll g alle gjeldende faderale, delstatlige, regionale og/eller
lokale lover og forskrifter.
Merknad for brukere og/eller pasienter i EU:
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal

forldsing.

federale, statale, regionale si/sau locale aplicabile.
are pentru utilizatorii si/sau pacient
Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producitor i la autoritatea competenta din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

rapporteres til g

T HasHauenue:
: myndighet i der lna TKaHeil ApyTUX pOLLeAYp, TpeBylowmx
brukeren og/eller pasienten er opprettet. ocTporo nessua ana win
PyP
paspesaHua.

Skalpel Bard-Parker® jednorazowego uzytku z ostong
Przeznaczenie:

JANA NPOBE/HIA MELMLMHCKUX IPOLIEAYP KBANMQHUYPOBAHHbIMM

Separacja tkanek i inne procedury
chirurgicznego do naktuwania lub nacinania.
2y icy / grupy docel jento
Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u
pacjentdw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
Srodki ostroznos
« Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekgji, zanieczyszczenia i/lub
awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta.
« Linijka na uchwycie skalpela nie jest przeznaczona do wykonywania
dokfadnych pomiardw i powinna by uzywana wytacznie jako wskaznik.
= Aby ograniczyc ryzyko zlamania ostrza, podczas uzytkowania nalezy unikac
przekrecania i wyginania ostrza oraz nie wywierac na nie nadmiernej sity.

uzycia ostrego ostr

Mepb! npefiocTopoXHoCTH:
. )Jlamme W3fenue ABNACTCA 0QHOPA30BbIM. "DBTD[]HUE ncnonb3oBaxue
M3[UA MOXET NPUBECTH K MHQULMPOBAHIIO/3aPAXEHNI0 U/Wnk NoNoMKe
U3[lenus, B pesyribTate KOTOPOiA 30p0BbI0 NaLleHTa MOXeT BbiTb
NpUYHeH Bpes.
« Pa3merka Ha PyuKe Ckanbnena MoXer UCnonb3oBarbCA TONbKO ANA
MPUBAM3ATENbHbIX, 3 He TOUHBIX U3MepeHIi.
« Bou ne3gia i "
He NPUKNaAbiBaiTe Ype3MePHbIX yCuuii npw patote.
+ OaHo ne3Byie NpeaHa3HayeHo ANA BLINONHeHNA Pa3pe3oB obueit ANMHON
A0 61 M (24 proiima).
B cnyyae satynneua unu y




ne3Bite 1 BO3bMMTE HOBOE.
« ECM 3aUUTHbIit YeX0N WM KOPNYC HEUCTIpABEH, YTUAM3MPYIHTe U 3aMeHNTe
UHCTPYMEHT.
MHCTpyKuwM no crepunu3aumm:
[InA ROCTKEHHA TapaHTUPOBAHHOIO YPOBHA CTepubHOCTH (SAL) 106
Meeﬁxanmma IPOBECTH CTEPHAM3ALHIO U3ACTUA METOAOM raMMa-CTepATH3aLMA
ii ynakoBKke co ¢ it 103014 01 9,3 710 35,0 KTp.
Mmonbsonauue
1. Haxmure Ha KHOMKY, PaCNONOXeHHYH0 Ha 3alLMTHOM yexne.
2. Y706bl NONHOCTBIO 06HAXMT Je3Bue, CABUHbTE Yexon B 3ajiHee
¢MK(MPHEBHHO€ nonoxeue.
3akpbiTne
1. Haxmure Ha KHOMKY, PacnonoXeHHyI0 Ha 3alLUTHOM yexne.
2 (IJBMHHE 4exon B nepefiHee Q)MK(MPOKBHNDE NonoxeHue 0 OTMeTKH

Da bi se obezbedio nivo osiguranja sterilnosti od 10x-6, ovaj proizvod mora da
se sterilie gama zracenjem u originalnoj ambalaZi pri dozi sterilizacije u opsequ
9,3-35,0kGy.
Koriscenje
1. Pritisnite gornje dugme bezbednosnog stita.
2. Uvucite stit do zadnjeg zakljucanog poloZaja da biste u potpunosti otkrili
sedivo.
Pokrivanje
1. Pritisnite gornje dugme bezbednosnog 3tita.
2. Gurnite 3tit do prednjeg zakljucanog polozaja na liniji indikatora za
zakljucavanje.
Odlaganje u otpad:
Odlozite u odobrenu posudu za ostre predmete otporne na punkdiju u skladu
sa protokolom ustanove i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili
lokalnim zakonima i propisima.
Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU:
Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
7 rganu drZave Clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

Tiirkge

Doku ayirma isleminde ve keskin bir cerrahi bigakla ponksiyon veya kesme
kullaniimak iizere

Gnokupatopa.

Yrunuzayus:

iiTe B COOTBETCTBUN C B pe
NPABUNIAMHY, 3 TAKXKE B COOTBETCTBII CO BCeMi

nd 1 3aKoHamu. U
TBEDXK/IeHHbIit HENPOKANbIBAEMBIil KOHTEIHED /1A OCTPBIX NPEAIMETOB.
JTBEpK s " Py PoX e Kullanim amaa:
Ana wunu Ha EC:
060 scex CePbe3HbIX MPOMCWECTBHAX, CBA3AHHbIX C AAHHbIM Y3AENUeM, RO,
gerektiren diger
coobwarb a

YMONHOMOUEHHOTO OPraKa PervoKa, B KOTOPOM HaXOAUTCA NOIb30BaTeNb U/
WU NaLMeHT.

Slovensky

Uréené pouiitie:

Urceny na separéciu tkaniv a iné postupy, ktoré vyzaduji ostré chirurgické cepele
na punk(\u a\ebo rez.

Urband cialt

é skupiny
Pomacka je urcend na pouZitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je potrebné
vykonat zdravotnicke zékroky.
Opatrenia:
Pomacka je urcend len na jedno pouZitie. Opétovné pouZitie pomdcky by
mohlo viest k infekcii/kontaminacii a/alebo zlyhaniu pomacky a ndslednej
ujme na zdravi pacienta.
Pravitko zobrazené na rukoviti skalpela sa pouziva len ako indikétor, nie
na presné merania.
Pri pouzivani zabraite kriiteniu, ohybaniu a pdsobeniu nadmernej sily alebo
tlaku na epel, aby sa zabranilo zlomeniu.
Jednoduchd cepel je urcend na rezanie tkaniva az do 61 cm (24 palcov).
Ak sa cepel zatupi alebo zlomi, vyrobok zlikvidujte a nahradte.
V pripade poruchy bezpecnostného krytu alebo plasta produkt zlikvidujte
anahradte.
Pokyny na sterilizaciu:
Na zabezpecenie SAL 10x-6 sa tento vyrobok musi sterilizovat gama Ziarenim v
povodnom balent, sterilizacnd davka musi byt v rozsahu 9,3 — 35,0 kGy.
Poui
1. Stlacte horné tlacidlo na ochrannom kryte.
2. Zatiahnite kryt do uzamknutej polohy dozadu, aby ste tipine odkryli cepel.
Zakrytie
1. Stlacte horné tlacidlo na ochrannom kryte.
2. Kryt posuiite do prednej uzamknutej polohy oznacenej kontrolnou ryskou
uzamknutia.
Likvidacia:
Zlikvidujte v schvalenej nadobe na ostré predmety odolnej vodi prepichnutiu
podla protokolu zariadenia a vietkych platnjch federalnych, Statnych,
regiondlnych alebo miestnych zkonov a predpisov.
Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v EU:
Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s poméckou, treba hldsit
vyrobcovi a kompetentnym tradom clenského 3tétu EU, v ktorom sa pouZivatel'a/
alebo pacient nachadzaj

Namena:
Namenjeno za separaciju tkiva i druge intervencije koje zahtevaju ostro hirursko
secivo za potrebe punkdije li incizije.

I
ljne grup

Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima su

neophodne medicinske procedure.

Mere predostroznosti:

Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu.

Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar

uredaja, Sto moze dovesti do povrede pacijenta.

Lenjir koji se nalazi na drici skalpela treba da se koristi samo u orijentacione

svrhe, a ne za precizna merenja.

Pri upotrebi izbegavati uvrtanje, savijanje i primenu prekomerne sile i

natezanja seciva da se ne bi slomilo.

Predvideno je da jedno secivo zaseca tkivo u duzini od maksimalno 60 cm

(24inca).

Ako se secivo istupi ili slomi, bacite ga i uzmite novo.

Ako su bezbednosni stit ili kuciste neispravni, odloZite i zamenite proizvod.

Uputstvo za sterilizaciju:

Hedef Kullamia/Hasta Gruplan:
Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullaniimak
iizere tasarlanmistir.
Onlemler:
Bu tmaz yalnizca tek kullanimliktir. Cihazin yeniden kullanilmasi,
ve/veya cihazin neden olabilir, bu

da hastaya zarar verebilir.
Skalpel sapindaki cetvel yalnizca gosterge amaghi kullaniimalidir; dogru
dlgiimler almak iin kullanilmamalidir.
Bigagin kinlmasini Gnlemek icin kullanim sirasinda bicagi biikmeyin,
egmeyin veya bicaga asin kuvvet ya da gerilim uygulamayin.
Tek bir bicak 24 inge kadar doku kesmek iizere gelistirilmisti
Bigak matlasirsa veya kinlirsa bigagi atin ve yenisiyle degis
Emniyet kilifi veya muhafazast kusurluysa iiriini atin ve degistirin.
Sterilizasyon Talimatlan:
Buiiriin, 10x-6 SAL dilzeyini elde etmek icin orijinal ambalajinda gama
sterilizasyon yontemi kullanilarak 9,3 - 35,0 kGy sterilizasyon dozu araliginda
sterilize edilmelidir.
Kullanma

1. Koruyucu kilifin izerindeki iist diigmeye basin.

2. Bigagi kiliftan tamamen gikarmak icin kilifi arka kilitleme konumuna

kadar geri cekin.

Kapatma

1. Koruyucu kilifin Gizerindeki iist diigmeye basin.

2. Kilifi, kilit gosterge cizgisindeki on kilitleme konumuna kadar ilerletin.
Atma:
Tesis protokoliine ve gecerli tiim federal, eyalet diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel
yasa ve diizenlemelere uygun olarak delinmeye karst dayanikli onayli bir keskin
nesne kabina atin.
ABdeki Kullaniailara ve/veya Hastalara Yonelik Bil
Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullam(lnm ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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Ne sadrii lateks od prirodne gume.
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Ikke produsert med naturlig qumilateks
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