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Bard-Parker® Conventional Disposable Scalpel
Intended Use:
Intended for tissue separation and other procedures that require a sharp surgical
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.
Disposal
Dispose in approved puncture-resistant sharps container according to facility
protocol and all applicable federal, state, regional, and/or local laws and
requlations.
Sterilization Instructions
1. Place device into a kit or sterilization tray.
2. Using Ethylene Oxide sterilization method, sterilize according to the
following parameters:

1. Coloque el dispositivo en un kit o bandeja de esterilizacion
2. Esterilice segiin estos pardmetros con un método de esterilizacion por
Gxido de etileno:

Parametro de cidlo ‘ Especificacion ‘ Duracién
[ 10 +/-10%F
Humedad [ 653%+/-15% [1035h-720
Camara
Vacio 21+4/-1,0inHgA
Humidificacion/ 22,5+/-1,0Hgh 60+30/-0 minutos
Inyeccion d_e gas/ 10,3 +/-0,5Hg de 360-+5/-0 minutos
aumento
Temperaturade funda | 135°F
Ventilacién
120F 24h-72hmix

Aviso para usuarios o pacientes en la UE:

Cualquier incidente grave que se haya producido con relacién al dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o el paciente.

Bard-Parker® ZupBatiké vuotépt pag xprong
Xprion:
Npoopiletat yia Slaxwpiopo 1076V Kat AAEC eneppdceic ot omoies anairoly pia
apnpr) xetpoupykr Aemida yia dvotypa omi i yia Snpioupyia Topav.
0pddeg XpnoTwv yia Toug omoioug mpoopietal/ agBeviv:
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¢ 0uoKevriG pmopei va odnyrioet o¢ pokuvon/ empouvon fi/kai aotoyia
TG OUOKEVC TIOU 1€ T O€1d TOU Topei va 08nyr0El 08 TPaUpaTIoO
Tou aoBevoic.
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Cycle Parameter ‘ ificati ‘ Duration
P itionil « Katam yprjon, anogeyete To oTpiyipo, T0 Nyiopia kai T doknon
Temperature [ 10°F +/-10°F [ I
T0 OTIGOIHO.

Humidity ‘ 65% +/-15% ‘ 10.35 Hrs - 72 Hrs « Xpewderat pia povo emida yia Topég 10T00 éwg kat 24 VIgeg.
Chamber .
Vacuum 214/-10in Hgh O poidy.

225+/-1.0HgA 60 +30/-0 minutes Na anoppi o€ ¢ Y
Gas Inject/Dwell 10.3+/-0.5 Hg rise 360 +5/-0 minutes QVTIKEipEva, 00HPWV e To MpwKoMo Tou 18pUpiaToc Kat Ghe Tig 1oKouoes

Jacket Temperature 135°%F uuommvélf]xz(, KPATIKEC, TIEPIQEPEIQKE I]/Ka TOMKEC Vop0BEaie kat
Aeration 08nyiec amooteipwong
120°F 24 Hrs - 72 Hrs Max 1. TomoBeToTe TN GUOKEVH} O€ va KIT I} € SioKo amoaTeipwong
2. MéBodog e xprion IPWVETE CUPQUVA

Notice to Users and/or Patients in EU:
Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be

E TIC MAPAKATW TIAPApETPOUC:

reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State Kikhou ‘ ‘ Midpera
inwhich the user and/or patient is established.
[ 10 +/-10°F
Bisturi desechable convencional Bard-Parker® Yypasia ‘ 65% +/-15% ‘ 10,35 pec 72 dpec
Uso previsto: "
Estd indicado para la separacion de tejidos y otros querequieren | O4Aapog
un bisturi quirdrgico afilado para punciones o cortes. Kevo 21+/-1.0inHgA
Usuarios previstos/Grupos de pacientes destinatarios: Norioog/Mapagout 22.5+/-10Hgh 60-+30/-0 \emtd
Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran - -
procedimientos médicos. Epwon aépiou/ 103+/-0.5Hgasénon | 360+5/-0 e
Precauciones: Napapovi
« Este dispositivo es de un solo uso. La reutilizacién del dispositivo podria dar Oepokpacia 135%
como resultado una infeccion, la contaminacion o el fallo del dispositivo, lo i
que podria ocasionar dafios al paciente. .
«Laregla que aparece en el mango del bisturi se debe usar como indicador Aepropés
solamente, y no para mediciones precisas. Oepuokpasia ‘ 120°F 24 wpeq—72 GPEC péy.

Durante su uso, evite retorcer, doblar o ejercer fuerza excesiva sobre la
cuchilla para evitar que se rompa.

Una tinica hoja esta disefiada para cortar tejido de hasta 24 pulgadas

(61 cm).

Sila hoja se desgasta o se rompe, deséchela y sustituya el producto.
Desechar:

Desechar en un recipiente aprobado resistente a punciones y objetos cortantes
seguin el protocolo de las instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas
locales, regionales, estatales o federales aplicables.

Instrucciones de esterilizacion

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 oo omoio Bpioketat o XpriTng fi/kat 0 aoBevric.

Ce:

Bézny jednorazovy skalpel Bard-Parker®

na

Utel poui
Urceno k oddélovani tkani a dalsim proceduram, které vyzaduji ostrou
chirurgickou ¢epel k propichnuti nebo odfiznuti.



Cilové skupiny uzivatelii/pacientii:
Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacient vyzadujicich prislusné
Iékaiské procedury.
Bezpednostni opatieni
« Tento prostiedek je urcen pouze k jednorézovému pouiti. Opakované
pouzivani prostiedku miize zpisobit infekci/kontaminaci a/nebo zavadu
prostredku, které mohou nasledné vést k poskozeni zdravi pacienta.
« Pravitko vyobrazené na rukojeti skalpelu Ize pouZivat jako orientacni
ukazatel, ale ne k presnému méfeni.
« Béhem pouzivani zabrarite krouceni, ohybani nebo nadmémé sile i tlaku na
osti, aby nedoslo k poskozeni.
«Jednotlivé cepelka ma byt pouzita k fezani tkané maximalné 24krat.
« Pokud je niiz otupeny nebo se zlomi, zlikvidujte jej a produkt vyméite.
ikvidace
Zlikvidujte ve schvalené nadoby odolné viici nadobu na ostré piedméty podle
protokolu zdravotnickém zafizeni a v3echny federdlnimi a stavu, regionalni a/
nebo mistni predpisy a pozadavky.
Pokyny k st i
1. Umistéte zafizeni do soupravy nebo na sterilizacni podnos.

2. Zapoutiti sterilizani metody etylenoxidem, sterilizujte podle nasledujicich
parametrii:

Parametr cyklu ‘ Specifikace ‘ Doba trvani

Predbéina iprava

Teplota [ 110°F +/-10°F [

Vinkost [ 65%0-+/-15% | 10,35 hodin-72 hodin

Komora

Vakuum 21+4/-1,0inHgA

Ivlhcovani/Zdrzeni 22,5+/-1,0Hgh 60 +30/-0 minut

10,3 +/-0,5Hg -

Injekce plynu / Zdrzeni 360 + 5/-0 minut

vzestup
Teplota obalu 135°F
Teplota 120°F 24hod. - 72 hod. max.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU:

viechny zavazné prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostiedkem, musf byt hlaseny vyrobdi a piislusnému adu clenského stétu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Bard-Parker®

‘ Specifikation ‘ Varighed
Kappe temperatur ‘ 135°F ‘
litning
Temperatur ‘ 120°F ‘ 24 timer — 72 timer maks.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal
indberettes til og den myndighed i den

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Tilsigtet brug
Beregnet til gennemskzering af vaev og andre procedurer, der kraever et skarpt
kirurgisk knivsblad til punktur eller gennemskzering.
Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter:
Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pé patienter med behov for
medicinske procedurer.
Forholdsregler
« Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af enheden kan
medfore infekti ineri ionssvi
hvilket kan medfore patientskade.
« Linealen pd skalpelhandtaget bor kun anvendes som en indikator og ikke til
atopnd nojagtige mal.
« Under brug skal det undgas at vride, baje eller bruge for meget kraft pa
bladet, da dette er med til at forhindre, at det gar i stykker.
« Etenestaende blad er beregnet til at skaere i vaev
optil 24.
= Hvis klingen bliver slov eller knzkker, skal produktet bortskaffes og erstattes.
Bortskaffelse
Bortskaf i godkendt punkteringsfri beholder til skarpe genstande i henhold til
institutionens protokol og alle gaeldende faderale, statslige, regionale og/eller
lokale love og bestemmelser.
Steriliseringsinstruktioner
1. Satenhedeni et st eller en steriliseringsbakke
2. Steriliser ved hjaelp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden i henhold til

HLINNGA—5 | ft# [ narg
FLavFeraz=vy
B [10F+-0F ]
[ [6m+/-15% | 103555m~72 8508
Fron
HE 21+/-1.0inHgA
mE/mE 25+-10HA | 60430:09)
HRENBE | 103+/-05inHgh | 3604509
SvrybEE | 15T
IFL—vary

og/ele paenheden, aE [ 0% [uBsR~T205m (R

EURNDI—H—ELU/FI3BEDEIEA:
AEBICEE L TRELICEARA ST VI IS
BEMIL A—H—BLU/FBEBENBET ZMEED
FREBFICIRE T AHUENHDET.]

Nederland

Bard-Parker® conventionele wegwerpscalpel
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 .

Bedoeld voor gebruik door
procedures vereisen.
Voorzorgsmaatregelen
« 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.

bij patiénten die medisch

ig 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.

Afvoeren in goedgekeurde container voor scherpe voorwerpen die niet kan
worden doorboord, conform het protocol van de instelling en alle van toepassing
zijnde federale, staats-, regionale en/of lokale wetten en voorschriften.

folgende parametre:
‘ ifikati ‘ Varighed
Forbehandling
Temperatur [10F+-10F ]|
Luftfugti [ 65% +/-15% [ 10,35 timer 72 timer
« Een
Kammer
Vakuum 21+/-1,0inHgA Verwijdering
Befugtning/holdetid 22,5+/-1,0HgA 60 +30/-0 minutter
Gasinjektion/holdetid 19’3 ,H_ 05Hg 360 +5/-0 minutter
stigning

1. Plaats het apparaat in een kit of sterilisatietray



2. Steriliseer volgens onderstaande parameters met de
ethyleenoxidesterilisatiemethode:

‘ ificati ‘ Duur

[ 10 +/-10%F [

inte for exakta matningar.

Vid anvéndning, undvik vridning, bjande eller anvandande av dverdriven
kraft eller belastning pa bladet i syfte att hjalpa till att forhindra brott.
Ettblad & avsett att skéra upp till 24 tum vévnad.

0Om bladet blir sltt eller gar sonder ska produkten kasseras och bytas ut.
Forfogande:

Kassera i godkand behallare for ickande avfall i

L ighei ‘ 65%+/-15% ‘ 10,35 uur - 72 uur enlighet med sjukhusets rutiner och alla gallande lagar och férordningar.
Kamer Instruktioner om sterilisering
100 1. Placera enheten i en sats eller ett steriliseringstrag

Vacuiim 21+/-10inkgh 2. Anvand en i med etylenoxid och sterilisera enligt

Bevochtiging/verblijf | 22,5 +/-1,0 HgA 60 +30/-0 minuten foljande parametrar:

Injectie gas/verblijf 10,3 +/-0,5 Hy stijging | 360 +5/-0 minuten ‘ i ‘

omhulsel | 135°F
Ventilatic
entilatie . . Temperatur [ 10°F +/-10F
120% 2uur-72wurmasimaal | 1 ceioher [ 659% +/-15% [ 103572 timmar
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU: Kammare
elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de Vakuum 21+/-10inkgh
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiéntis gevestigd. Befuktning/Uppehall | 22,5tum+/-1,0HgA | 60 +30/-0 minuter
Blcie na Gasinjicering/Uppehall 13'3. um-+/-0,5Hg 360 +5/-0 minuter
Obicajen skalpel Bard-Parker® za enkratno uporabo Okning

Previdnostni ukrepi Haljes temperatur 135°F
Rezila so namenjena locevanju tkiva in drugim posegom, ki zahtevajo uporabo Luftning
ostrih kirurskih rezil pri prediranju ali rezanju. ~
Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov: Temperatur 120° 24-72tim max

Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,
ki potrebujejo medicinske posege.

Previdnostni Ukrepi

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
za tocne meritve.

Da preprecite zlom, rezila ne zvijajte, prepogibajte ali uporabljajte s
prevelikossilo ali pritiskom.

Eno rezilo lahko prereze do 61 cm (24 palcev) tkiva.

Cerezilo postane topo ali se zlomi, ga zavrzite in zamenjajte.
Odstranjevanje

Zavrzite v odobreno protivbodno embalazo za ostre odpadke v skladu s

Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU:

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berord myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/
eller patienten befinner sig.

Bisturi monouso convenzionale Bard-Parker®
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.
Precauzioni:

protokolom ustanove ter vsemi veljavnimi zveznimi, drzavnimi, jiin/
ali lokalnimi zakoni in predpisi.
Navodila za sterilizacijo
1. Pripomocek vstavite v komplet ali pladenj za sterilizacijo
2. Pripomocek sterilizirajte po sterilizacijskem postopku z etilenoksidom v
skladu z naslednjimi parametri:

Parameter cikla ‘ ‘ Trajanje
0Osnovni pogoji

[ 10°F +/-10F [
Viainost [ 6590 +1-15% [1035-72ur
Komora
Vakuum 21+/-1,0inHgA

VlaZenje/cas mirovanja | 22,5+/—1,0 HgA 60 +30/-0 minut

Vbrizgavanje plina/cas

dvig 10,3 +/-0,5Hg 360 +5/-0 minut

= Questo dispositi monouso. Il riutilizzo del dispositivo
pud causare infezioni/contaminazione e/o guasti 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 I'uso evitare di torcere, piegare o porre eccessiva forza o sollecitazi-
one sulla lama per evitame la possibile rottura.
Una singola lama taglia il tessuto fino a 24 pollici (61 cm).

« Selalama si smussa o si rompe, smaltire e sostituire il prodotto.
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 e/o locali applicabili.
i sterilizzazione
1. Posizionare il dispositivo in un kit o vassoio di sterilizzazione
2. Adottare il metodo di sterilizzazione a ossido di etilene e sterilizzare

attenendosi ai parametri seguenti:

mirovanja del cido ‘ Specifica ‘ Durata
plasca 135°F N
L [ 10 +/-10°F [
120°F ¢ 24-72
najvec Umidita [ 653 +/-15% | 1035 0re 7200
Obvestilo za uporabnike in/ali paciente Camera
o resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka, Vot 21 +/-1,0intgh

morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drzavi lanici bivanja
uporabnika in/ali pacientke.

Umidificazione/Dwell | 22,5 +/-1,0 HgA 60 +30/-0 minuti

Iniezione gas/Dwell 10,3, aumento +/- 0,5 Hg | 360 +5/-0 minuti
Bard-Parker® i t] copertura | 135°F
Avsedd anvéndning ) ) _ ) erazione
Avsedd for att separera vavnad samt for andra ingrepp som kréver ett vasst "
kirurgiskt blad for att punktera eller skara. Temperatura 120° 24 ore-72 ore max

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper:
Avsedd att anvandas av sjukvardspersonal pd patienter som kraver medicinska

gl
+ Enheten ar avsedd endast for engangsbruk. Ateranvéndning av enheten
kan leda till infektion/kontaminering och/eller att enheten skadas, vilket
kan leda till patientskada.
Linjalen pé skalpellhandtaget bor endast anvindas som en indikator, och

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 I'utente e/o il paziente.

Portug

Uso Pretendido
Destina-se a separagao de tecido e outros procedimentos que exigem lamina



cirdrgica para perfurar ou cortar.
Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes:
Destina-se a ser utilizado por profissionais de satide em pacientes que
necessitem de procedimentos médicos.
(uidados
dispositivo é apenas de utilizagao tnica. A reutilizacao do dispositivo
pode resultar em infegdes/contaminagdo e/ou avarias no mesmo, o que
pode causar ferimentos no paciente.
«Arégua mostrada no cabo do bisturi deve ser usada apenas como indicador
€ nao para medigdes precisas.
« Durante a utilizaao evite torcer, dobrar ou colocar fora excessiva ou tensao
nalamina de modo a evitar quebras.
« Uma tnica lamina destina-se a realizar cortes de tecido de até 61 cm
(24 polegadas).
- Sealamina ficar embotada ou partir, elimine o produto e substitua-o.
Descarte
Elimine num recipiente para objetos afiados resistente a perfuracdes e
aprovado, de acordo com o protocolo do estabelecimento e com todas as leis e
federais, estaduais, regi locais aplicaveis.
Instrugdes de esterilizagao
1. Colocar o dispositivo num kit ou tabuleiro de esterilizacao
2. Utilizando o método de 30 por dxido de etileno, esterilizar de
acordo com os seguintes parametros:

e MaBangaben Dauer
Spiilung/Verweilzeit 22,5 +/-1,0inHgA 60 +30/-0 Minuten
Gaseinspeisung/ 10,3 +/-0,5 inHg 360 +5/-0 Minuten
Verweilzeit

Mantel temperatur 135°F

Aeration

Temperatur 120°F 245td. — 72 Std. max.

Parametro de ciclo ‘ Especificagio ‘ Duragdo
PP

[ 10 +/-10%F [
Humidade | 65% +/-15% [ 10350721
Camara
Vacuo 21+/-1,0inHgA

60 +30/-0 minutos

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 Behdrde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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que o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos. A= N1+ 10 o

3 -1.0inHg
Bard-Parker® " " NiE/58 22.5+/-1.0HgA 60 +30/-0 53%%

Verwendungszweck: R B ] 103+/-05Hg E7 | 360 +5/-0 5%
Zur Gewebetrennung und fiir andere Verfahren, die eine scharfe chirurgische SpEE 135°F
Klinge zum Durchstechen oder Schneiden erfordern. BRE

i von i 3
ur g durch medizinisches F bei Patienten, die AR ‘ 120%F ‘ AR 24\ - 7201
medizinische Verfahren bendtigen. EREBF PR/ SEA
VorschtsmaBnahmen: " RS IS B E AP B, RS HISERAR

« Dieses Gerét kann nur einmal verwendet werden. Die Wiederverwendung /R BEFRERRENTEYE

des Geréits kann zu Infeki 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 iberméBi-
gen Druck- oder Zugkrafte 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.
Entsorgung:
Entsorgen Sie sie in einem zugelassenen stichfesten Behlter fiir scharfe
und spitze Gegenstande gemaB Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler,
regionaler und nationaler Ebene geltenden Gesetzen und Vorschriften.
Anweisungen fiir die Sterilisation
1. Legen Sie das Produkt in ein Kit oder Sterilisationsbehalter
2. Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren, sterilisieren Sie gemaB der
folgenden Parameter:

Scalpel conventionnel a usage unique Bard-Parker®
Utilisation prévue:
Congue pour la séparation des tissus et autres procédures qui nécessitent I'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 a usage unique. La réutilisation du dlsposltlfpeutdonner
lieu a une infecti ination et/ou a une déf ce

qui pourrait entrainer des préjudices aux patients.

« Larégle indiquée surle manche du scalpel doit étre utilisée uniquement a
titre dindicateur et non pour des mesures précises.

«Pendant I'utilisation, évitez de tordre, de plier ou d‘appliquer une force ou
une tension excessives sur |a lame afin de ne pas I'endommager.

« Un bistouri est congu pour inciser les tissus jusqua

eta toutes lois

Parameter fiir ‘ MaBangaben ‘ Dauer 61cm (24 pouces) de longueur.
« Silalame est usée ou se casse, mettez le produit au rebut et remplacez-le.
Termperatur ‘ T0F +/-10F Mettre au rebuldans un conteneur puurobjels\ran(ha‘n\xappmuveel résistant
aux aup
L ‘ 65% +/-15% ‘ 10,35 5td. — 72 Std. etré fons fédérales, étatiques, régionales et/ou locales applicables.
itioni Instructions de stérilisation
Vakuu ‘ 1+ 10mHgh ‘ 1. Placez le dispositif dans un kit ou un plateau de stérilisation

2. Stérilisez avec de I'xyde d'éthylene, en respectant les parametres suivants :




aristi Ettevaatusabindud:

Paramétre de cycle (aracserlsthues Durée « See seade on ainult i eadme

~ voib pohjustada jalvoi mis voib
’ kahjustada patsienti.
Température ‘ 110°F +/-10°F ‘ « Skalpelli kiepidemel olevat joonlauda tohib kasutada ainult indikatiivselt,
Humidité [ 659 +/-15% [1035h-720 mitte tapseteks mdotmistels. o

«Tera purunemise valtimiseks ei tohi seda kasutamise ajal vaanata,
Chambre painutada ega avaldada sellele liigset joudu voi survet.
Unité sous vide 21po-+/-1,0inHgA « Uks tera on ette nahtud kudede laikamiseks kuni 60 cm ulatuses.
. 22,5p0+/-10Hgh 60-+30/-0 minutes « Kui tera muutub niiriks voi puruneb, tuleb see kasutuselt korvaldada
jaasendada.
Injecteur de gaz/Durée 103 po-+/-0,5 Hg 360 +5/-0 minutes Kasutuselt korvaldamine: :
Karvaldage teravate esemete nousse vastavalt asutuse

Température dela gaine | 135°F protokollile ja kaigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/vdi kohalikele

P seadustele ja eeskirjadele.
Aération iliseerimis juhised:

120°F 24h-72hmax. 1. Asetage instrument ivoi

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne :
tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et l'autorité compétente de |'Ftat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

2. Steriliseerige etiileenoksiidil pohinevat meetodit kasutades vastavalt
jargmistele parameetritele:

Bard-Parker®
NpenasHavenme:

Tsiikl [ [ Kestus
Bbarapckn
[iwreior
CKannen 3a oTpeba
annen ynem Niskus | 65% +/-15% [ 1035721
TlpeqasHaseH e 3a pasgienae Ha ThKaHit M Apyr NPoeAYpH, KOuTo u3uckear | Kamber
0CTPO XHPYPrMYECKO OCTPHE 32 NPOBOKAAHE WK pazpes. Vaakem 21 +/-10nhigh

LieneBu noTpeGuTen/yeneBi rpyny naunenT:
npefHasHa4eHo 32 yNoTpea oT MeALIMHCKM CMeUManiCTH NpK nauveHTy, 3a
KOWTO Ce Hanarat MeawLMHCKA NpoLieAypH.
Mpennasku mepku:
« Tosa u3genve e camo 3a

Niisutus / hoidmine

22,5+/-1,0HgA

60 +30/-0 minutit

Gaasi siistimine /

Ha YCTPOACTBOTO MOXe Aa fioBezie A0
T0Bpe/ia B yCTPOVICTBOTO, KOATO MOXKe Aa J0BE/ie 710 Be/a 3a NaueHTa.
(kanara c fleneHvis Ha ApbxKata Ha ckannena Tpa6Ba fia ce u3non3sa
CaMOo KaTo MHAUKATOP, 3 He 32 TOUHH U3MEPBaHNA.

- 10,3 +/-0,5 Hg tous 360 +5/-0 minutit
hoidmine
ynotpeba. ynotpeda Umbrise 135
ABaHe W/unn
Ohustus
Temperatuur ‘ 120 ‘ 24-72h (maks.)

Mo Bpeme Ha ynoTpe6a u36srsaiite ycykBaHe, orbBaHe Unu npunaraxe

Ha NpeKoMepHa Cuna WK HanpexeHite BbPXy 0CTPHETO, 3a Aa ce
NpefoTBpaTH CuyNBaHE.

EnuHUHO OCTpYe € NpeAiHa3HaueHo 3a pa3pA3BaHe Ha ThKaH 40 24 UHua.

« AKO OCTPUETO e 3aThIM WM CyMK, UXBBPAIETE I CMeHeTe MPOAYKTa.

W3xebpnane:

W3xebpnete B 0A06peH, ycToilunB Ha NpobuBaHe KOHTelHep 3 OCTPU
NPEAMETH, CbIACHO NPOTOKONA Ha NIeYeGHOTO 3aBeieHUe U BCHUKI
TIPUNOXYIMU GEACPAHM, WATCKH, PerVIOHANHI U/WM MECTHM 3aKOHU 1

paznopentu.

MHCTpyKuy 3a CTepunmsupane:
1. Mocrasere U3AenMETo B KOMNEKT U Taga 3a CTePUAN3UPaHE.

2. W3non3saiiTe MeTOA Ha CTEPUAU3UPaHE C ETUARH OKCUA U C

CHINACHO CeAHUTE NapaMeTph:

Teatis ELi kasutajatele ja/vdi patsientidele:
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

Bard-Parker*-

Kayttotarkoitus:
Tarkoitettu kudosten erotteluun ja muihin toimenpiteisiin, jotka edellyttavat

yhmat:

y
Tarkoitettu ter

kayttoon
toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.
Varotoimet:
- Laiteon Laitteen 6 voi aiheuttaa

infektion, kontaminaation ja/tai laitteen vikaantumisen, mika voi johtaa
potilasvahinkoon.

Napamersp Ha e " " " . P
UMKBA . Le varren viivain on tarkoitettu ainoastaan wmeelhseks\, el
tarkkoihin mittauksiin.
« Al kanna tai taivuta terdd tai paina sitd voimakkaasti kdyton aikana,
Temnepatypa ‘ 110°F +/-10°F ‘ jotta se ei katkea.
BraHocr ‘ 65% +/- 15% ‘ 10,35 vaca— 72 waca o Yksi terd on \avk?l\e{\u Ielkk?amaan kudusfa enintdan 24 tuumaa.
= Jos terd tylsyy, hvita se ja kayté uutta terdd.
Kamepa svittimi
Bakyym 21+/-1,0 InHgA Havitd tuotteet teraville esineille tarkoitettuun sailitdn laitoksen kytantdjen
seka maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
g::_:*)::::"d 22,5+/-1,0HgA 60 +30/-0 MuHyTH Sterilointi ohjeet:
P 1. Aseta laite pakkaukseen tai sterilointialustalle.
WkekTupane Haras/ | 10,3 +/-0,5Hg 360-+5/-0 My 2. Joslaite steriloidaan eteenioksidilla, on kytettav seuraavia parametreja:
3afbpXKaHe noBuLLeHue
Temnepatypa s . Jakson parametri ‘ Tekninen tieto ‘ Kesto
o6BuBKaTa ikasit
Aepauua Lampotila ‘ 43°C+/-5°
. 24vaca- 72w Kosteus [ 653 +/-15% [ 1035h-720
Temnepatypa 120°F
MaKc. Kammio
(100! 3a wunn BEC Tyhjio 21InHgA +/-1,0InHgA

BCeKM /1M CePHO3eH UHUWACHT, Bb3HHKHAN BBB BPb3KA CYCTPOICTBOTO,
TpA6Ba fa ce A0KaBa Ha NIPOU3BOAUTENA U Ha COTBETHAA OpFaH Ha
[IbIKaBaT UneHKa 10 MeCTOXMBEEHE Ha NOTPEBUTeNA 1/wii NalineHTa.

Sihtotstarbeline kasutus:

Kosteutus/vaikutusaika

22,5HgA +/-1,0 HgA

60 +30/-0 minuutin
ajan

Kaasun injektointi /

10,3 Hg, +/-0,5 Hg:n

360+ 5/~0 minuuttia

Ette néhtud kudeds

. - Suojuksen lampotila 135°F
jamuudeks mille jaoks on
tarvis kasutada teravat kirurgilist loiketera torkamiseks voi ldikamiseks. llmaus
dl ji ientide sihtri Limpétila 49 enintéin 24-72h

Ettendhtud tervishoiutdo inilisi protsed ji ientid

peal kasutamiseks.

Huomautus kéyttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa:
Kaikki laitteeseen liittyvt vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja




kdyttéjan ja/tai potilaan asuinmaan

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

ljne grup:
Namenjeno za upotrebu od strane struénih zdravstvenih radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.

Mijere 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 ili slomi se, odloZite i zamijenite proizvod.

Odlaganje:

Odlozite u primjereni spremnik otporan na busenje u skladu s protokolima

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

zakonima i propisima.

Upute za sterilizacijt
1. Postavite uredaj na stalak ili na pladanj za sterilizaciju

Cil é Specifikicio IdGtartam
Gizbeftvis/idétartam | 103 /- 059 360-+5/-0 perc
emelkedés
Kopeny hé 135°F
6 120°F 24 6ra—72 6ra max.

Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szimara:

Az eszkizzel kapcsolatban tortént barmely stlyos esetet jelenteni kell a
qyartonak és a felhasznalo, illetve péciens tartozkodasi helye szerinti tagorszig
illetékes hatdsaganak.

Bard-Parker® jprastas vienkal
Paski
Skirta audiniy atskyrimui ir kitoms procedroms, kuriy metu reikia durti arba
pjauti astriais chirurginiais asmenimis.
Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupeé:
Skirta naudoti ezil kuri
medicinos procedros.
Atsargumo priemonés:
« Sis prietaisas yra vienkartinis. Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai,
qalima infekcija / uztersimas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali bati
suzalotas pacientas.

btin

i o A
2. Sterlzrate uredaj prema ljedecim « Ant skalpelio rankenos esancia liniuote galima naudoti tik kaip indikatoriy,
e T ‘ ‘ Trajanje one tiksliems matavimams.

- « Naudojimo metu i asmeny ir ite per
’ didelés jégos, kad jie nenulizty.
Temperatura ‘ 43°C+/-5°C ‘ « Vieneri aSmenys skirti audinio pjovimui iki 24 col.
Viaznost ‘ 65% +/- 15% ‘ 1035h—72h N Je! aSmenys atsimpa arba nulzta, iSmeskite ir pakeiskite produkta.
Komora Utilizuokite patvirtintame, dariams atspariame astriy instrumenty inde pagal
Vakuum 21+/-1,0InHgA istaigos protokolq ir visus taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir /
Ovlagivani 5 22,5+/-1,0Hgh 60+30/-0 minuta arha)/!elin!us1x.la\ymusl.1'ei reglamentus.
Ubrizgavanje plina / 10,3 +/-05 Hgrise 360 5/-0 minuta 1. |dekite prietaisa j rinkinj arba sterilizavimo dékla.
Zadrzavanj 2. Naudodami steril ileno oksidu bida, pagal toliau

navlake 57°C nurodytus parametrus:
V. Cikl ‘ ifik ‘ ligums
[49°C [ 24h-72hmaks. :

Napomena za korisnike i/ili pacijente u drZavama Evropske Unije: (] ‘ 110°F +/-10°F ‘

Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajuéem Drégnis ‘ 65% +/-15% ‘ 10,35h-72h

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

Kamera
Magyar Vak 21+/-1,0inHgA
/akuumas +/-1,0in
Bard-Parker® hagyoményos eldobhato szike — 9

Alkalmazasi teriilet: Drékinimas / ilaikymas | 22,5 +/-1,0 HgA 60 +30/-0 min

Szovetek szétvdlasztdséra és mds, éles, szlrdsra vagy vagdsra alkalmas sebészeti | Dujy jpurskimas / 103+/-0,5Hg "

it ; ¢ e e 360 +5/-0 min
pengét igényld eljrasokra szolgal. islaikymas

Fe!hagnalni/pa(lens <e!<sqpnnnk: ) Apvalkalo 135

4ltali, orvosi igénylé pi k =

val alkalmazdsra. Aeracija

Ovintézkedések: Temperatira 120°F 24h-72h (maks.)
- Ezazeszkiz kizérdlag egyszeri hasznilatra szolgdl. Az eszkoz

tobbszori felhaszndldsa fertdzést vagy szennyezodést, illetve az eszkoz Si jams ir (arba) paci ES:

meghibsoddsat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.

mérésre hasznalni.

Aszikenyélen lathatd vonalzd csak jelzésre szolgal, és nem szabad pontos

Hasznalat kdzben keriilje az eszkdz csavarasat, hajlitasat, és ne tegye kia

pengét tul nagy erd vagy fesziiltség hatdsanak, nehogy eltdrjon.

Artalmatianités:

Egyetlen penge legfeljebb 24 hiivelyk szovet vgasara szolgal.
Ha a penge tompava valik vagy eltdrik, dobja ki és cserélje le a terméket.

Azintézményi protokolloknak és minden vonatkozo szovetségi, allami,

giondlis és/vagy helyi j
dtszdrdsallo
Sterilizaldsra vonatkoz utasitasok:

megfeleld,

€les eszkdzok tarolasara szolgald taroléba dobja ki.

1. Helyezze az eszkozt sterilizalo készletbe vagy talcara.

2. Alkalmazzon etilén-oxidos sterilizdldsi médszert

1, és az aldbbi

folytassalea

il é ‘ ifikécio ‘ Idétartam
[ 10 +/-10%F
Pratartalom [ 659% +/-15% [1035-726
Kamra
Vékuum 21 +- 1,‘0 abszoldt
higanyhiivelyk
Nedvesités/Iddtartam 22,5+/-1.0HgA 60 +30/-0 perc

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

Paredzéta lietosana:
Skalpelis paredzéts audu atdalisanai un citam procediram, kuras nepieciesamas
ass kirurgisks asmens punkcijai vai griezumiem.

étas lietotaj i erk
Veselibas aprapes specialisti izmanto 3o ierici pacientu apripe, kuriem
nepieciesamas mediciniskas procedaras.
Piesardzibas pasakumi:

« Soierici nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkartota lieto3ana var izraisit
infekciju/piesarnojumu un/vai erices atteici, kas var izraisit kaitgjumu
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.

= Jaasmens klust neass vai salist, izmetiet un nomainiet izstradajumu.
Utilizacija:

Nododiet likvidésanai $im mérkim apstiprinatos, necaurduramos aso
priekimetu konteineros, atbilstosi iestades protokolam un visiem likumiem un
noteikumiem, kas ir piemérojami federala, Stata, regionala un/vai vietéja limeni.




Sterilizacijas noradijumi:
1. levietojiet ierici komplekta vai steriliza
2. Izmantojot etiléna oksida sterilizacijas metodi, sterilizéjiet saskana ar
Sadiem parametriem:

i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.
Linijka na uchwycie skalpela nie jest przeznaczona do wykonywania
doktadnych pomiardw i powinna by¢ uzywana wytacznie jako wskaznik.
Aby ograniczyc ryzyko ztamania ostrza, podczas uzytkowania nalezy unikac

ia i wyginania ostrza oraz nie wywierac na nie nadmiernej sity.

Cikla raditajs ‘ ifikacij ‘ ligums « Pojedynczy no jest przeznaczony do przecinania tkanki na diugos¢
ieks: $ maksymalnie 61 cm (24 cale).
n ‘ 110°F +/-10°F = Jezeli ostrze stepi sie lub ztamie, nalezy wyrzucié produkt i zastapic go
nowym.
Mitrums [ 659% +/-15% [ 1035h-720 Utylizaga:
Kamera Wyrzucic do zatwierdzonego, odpornego na przektucia pojemnika na ostre
Vakuums 21+/-10nHgh przyrzady zgodnie z pr‘mokMem placowki i wszystkimi stosownymi lokalnymi
ikrajowymi przepisami.
Laiks 22.5+/-1.0HgA 60 +30/-0 miniites Instrukge sterylizagji:
Gizes iesmidzinasana 10.3+/-05Hg - 1. Umiescic przyrzad w zestawie lub tacy sterylizacyjnej.
. 360 +5/-0 minates izowac tenki i i 3
/ Laiks 2. Sterylizowac tlenkiem etylenu zgodnie z nastepujacymi parametrami
Apvalka U 135°F Parametr cyklu ‘ ‘ Czas trwania
Reracija Warunki wstepne
i [0 [ 24h-72h Maks. [ Carsc [
inoj unfvai : Wilgotnos¢ [ 659% +/-15% [ 1035-72godz.
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistil jazino razotagjam un | Komora
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts. Prémia 5334 +/-254mmigh
N Nasycenie para wodna/ % O mi
. Bard-Parker® konvensjonell engangsskalpell utrzymanie 22,5+/-1,0HgA 60+30/-0 min
Tiltenkt bruk: -
Beregnet for vevsseparasjon og andre prosedyrer som krever en skarp kirurgisk | Wstr2ykniedie gazu/ 10,3 +/-0,5 Hg, wzrost | 360 -+5/-0 min
kniv for gjennomtrenging eller kutting. utrzymanie
Tiltenkt bruker / malpasientgruppe: Temperatura pfaszcza 57°C
Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep. wodnego
Forholdsregler: N
= Denne enheten er bare for engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan fore
til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt, noe som igjen kan gi Temperatura 19°C 24g0dz. - 72 godz.
pasientskade. maks.
« Linjalen som er vist pa skalpellhandtaket, skal brukes som en indikator, ikke N . -
dla na terenie UE:

for noyaktige malinger.
Under bruk ma 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.
Hvis bladet blir slvt eller brekker, ma du kaste det og skifte ut produktet.
Avhending:
Kasti godkjent, punkteringssikker risikoavfallsbeholder i henhold til
institusjonens protokoll g alle gjeldende faderale, delstatlige, regionale og/
eller lokale lover og forskrifter.
Steriliserings instruksjoner:

1. Legg enheten i et sett eller pa et steriliseringsbrett.

2. Ved etylenoksidsterilisering ma du sterilisere i henhold til falgende

parametere:

‘ ifikasj ‘ varighet
Temperatur ‘ 43°(+£5°C ‘
Fuktighet | 65% +/-15% [ 103572 timer
Kammer
Vakuum 21+1,0 InHgA
Fukting/oppholdstid 22,5+1,0HgA 60 +30/-0 minutter
Gassinnsprayting/ 3 . O mi
oppholdstid 10,3 +/-0,5Hg okning | 360 +5/-0 minutter
Jakke temperatur 135°F
Lufting
Temperatur 120 24 timer - 72 timer

maks.

Merknad for brukere og/eller pasienter i EU:
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
2gtaszac producentowi oraz wasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Romaéna

Domeniu de utilizare:

Conceput pentru separarea tesuturilor si alte proceduri care necesita o lama
chirurgicald ascutita pentru punctionare sau taiere.

Grupurile de utilizatori/pacient
destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii
care trebuie supusi procedurilor medicale.

Masuri de precautie:
« Acest dispozitiv este de unica folosinta. Reutilizarea dispozitivului ar putea
duce la infectii i i/sau defectiunea itivului, ceea ce ar

putea cauza ranirea pacientului.
Rigla de pe manerul bisturiului trebuie utilizata doar ca indicator si nu
pentru masuratori precise.
In timpul utilizarii evitati rdsucirea, indoirea sau aplicarea unei forte
excesive sau tensiuni pe lama pentru a ajuta la prevenirea ruperii.
05ingura lama este destinata pentru taierea a pana la 24 inci de tesut.
Dacd lama se toceste sau se rupe, aruncati si inlocuiti produsul.
Eliminare:
Eliminati ca degeu in recipientele aprobate rezistente la inteparea provocata
de obiectele ascutite, conform protocolului unitatii si tuturor legilor i
regulamentelor federale, statale, regionale si/sau locale aplicabile.
Instructiuni de sterilizare:

1. Puneti dispozitivul intr-un kit sau o tava de sterilizare.

2. Folosind metoda de sterilizare cu oxid de etilend, sterilizati in conformitate

Cu urmatorii parametri:

Durata

Parametrul ciclului

N 110grade F+/-10

rapporteres til og myndighet i der deF
brukeren og/eller pasienten er opprettet. grade
Umiditate 65% +/-15% 10,35 ore-72 ore
skalpel Bard-Parker® uzytku Camera
Przeznaczenie: Vacuum 21+/-1,0InHgA

Separacja tkanek i inne procedury wymagajace uzycia ostrego ostrza
chirurgicznego do naktuwania lub nacinania.

i icy / grupy d jentd
produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikdw opieki zdrowotnej u
pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
Srodki ostroznosci:

« Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne

uzycie urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekgji, zanieczyszczenia

Umidificare/Stationare | 22,5+/-1,0 HgA 60 + 30/-0 minute

;’;ﬁ?;’:;ga"“”/ Cregtere 10,3 +/-0,5 Hg | 360 +5/-0 minute
Temperatura invelisului | 135 grade F
MAerare

120 grade F 24 ore - 72 ore max




Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE:

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producitor si la autoritatea competentd din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Pokyny na sterilizaciu:
1. Pomdcku umiestnite do siipravy na ndstroje alebo sterilizacného podnosu.
2. Akssa sterilizuje etylénoxidom, pri sterilizécii pouZite nasledujice
parametre:

ByceK Parameter cyklu ‘ ‘ Trvanie
(TaHpapTHbIii 0AHOPa30BbIil ckanbnenb Bard-Parker® L N
Conventional Disposable Scalpel Predbezné podmienky
Hasauenme: Teplota [43°C+1-5°C
[\na paspenenuA Tkaweil 1 NPoBe/eHNA ApyrvX npoueayp, Tpebytowwmx Vihkost ‘ 65% +/-15% ‘ 1035h-72h
MCNONb30BAHWA OCTPOTO XMPYPrUYECKoro ne3suaA ANA NPoKanbiBaHuA unu £ £
Vakuova
paspe3aHus.
komora 21+/-1,0InHgA
And npoueayp covani 22,5+/-1,0HgA 60 +30/-0 min
MeUUUHCKUMU PaGOTHMKaMM. Vstrekovanie plyna/
Mepbl npeoCTOPOXHOCTH: kc':‘mv e pynu ndrast 10,3/-0,5 Hg 360 +5/-0 min
« [lauHoe u3genvie agnsetca MosTopH
W37eNNA MOXET NPUBECTH K wnn Teplota pldsta 57°C
TIONOMKe U3AeNNA, B pe3ynbTaTe KOTopOil 340POBbI0 NaliieHTa MoXeT Prevzdugiiovanie
6GbiTb NPUUUHEH Bpef. S
- Pa3merka Ha PYYKe CKanbnena MoXeT MCnonb3oBaTbCA TONbKO ANA Teplata 497 max. 24h - 72h

NPUBAM3UTENbHIX, A HE TOUHBIX U3MepeHUA.

Bo u3bexanue pasnambiBanyia ne3sus He crubaiire eron

He MpHKNabIBaiiTe YPe3MEPHbIX ycunini npy paore.

OpgHO N1e3BYe NPE[HAZHAYEHO ANA BHINONHEHNA Pa3Pe30B oblueit AnMHOM
061w (24 proiima).

Upozomenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v E:

Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym djde v spojitosti s pomdckou, treba hldsit
vyrobcovi a kompetentnym dradom lenského statu EU, v ktorom sa pouzivatel
a/alebo pacient nachddzaju,

Namena:
Namenjeno za separaciju tkiva i druge intervencije koje zahtevaju o3tro hirursko
secivo za potrebe punkaije il incizije.

« Banyuae wm y iiTe ua
ne3Bie 1 BObMUTE HOBOE.
Yrunuzayus:
iiTe B COOTBETCTBUN C B pe
NPABUIAMM, 3 TAKXKe B COOTBETCTBII CO BCeMi
no 1 3aKoHamu. U i

YTBEPXK/EHHbIl HENPOKANbIBAEMblil KOHTEiiHEp An1A OCTPbIX NPEAMEToB.
WHcTpyKumMmM no cTepunmusaumm:
1. TMomectute u3genue B 6OKC un N0TOK ANA CTepUAN3ALIM.
2. TpoBepuTe CTePUAN3ALINIO OKCUAOM STHAEHA B COOTBETCTBIN
€O CneAyloUMIA NapaMeTpami:

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 infekeiju/kontaminaciju i/ili kvar
uredaja, to moze dovesti do povrede pacijenta.
Lenjir koji se nalazi na drici skalpela treba da se koristi samo u orijentacione

Mapamerp uukna ‘ Yenoua ‘ DnutenbHoctb svrhe, a ne za precizna merenja.
= Priupotrebiizbegavati uvrtanje, savijanje i primenu prekomerne sile i
Tewneparypa ‘ B+5% natezanja seciva da se ne bi slomilo.
paryp - « Predvideno je da jedno secivo zaseca tkivo u duzini od maksimalno
BraxHocrs [ 65:+15% [ 1035-720. §0cm (4 inca).
Kamepa = Akosse secivo istupi ili slomi, bacite ga i uzmite novo.
21410 goi Odlaganje u otpad:
Bakyym =10 Aol pr. €T Odlozite u odobrenu posudu za o3tre predmete otporne na punkciju u skladu
JaBneHiA ) o P v
sa protokolom ustanove i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili
Yenaxnetue/ LSELOMOMMPLCL | ) a0 0 lokalnim zakommai ipropisima.
BbiepXKa JaBNeHiA Uputstvo za
Yeenuuenvte a 10,3 1. Stavite medicinsko sredstvo u kasetu ili tacnu za sterilizaciju.
Tlonasa rasa/BLACPKKA | 4 ¢ o i pr.cr 360 +5/-0 min. 2. Koristeci etilen-oksid, obavite sterilizaciju primenom sledeih parametara:
oborpesa | 57°C Parametar ciklusa ‘ ‘ Trajanje
Aspauna Preduslovi
Temneparypa 49°C 24-72 4. (ne 6onee) ‘ 3°C+/-5°C
p an i B | Viamost [ 659% +/-15% [ 10355ati-725ata
060 Bcex cepbe3HbIX NPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C AAHHBIM U3AenHeM, Komora
coouams 2 Vakuum 21+4/-1,0 InHgA
YONHOMOYEHHOTO OPraKa PervoHa, B KOTOPOM HaXOAUTCA uw/
WK NaLeHT. Ovlazivanje / mirovanje | 22,5+/-1,0HgA 60 +30/-0 minuta
Slovensky Ubrizgavanje gasa / povecanje Hgza 10,3 360-45/-0 minuta
Beiny jednorazovy skalpel Bard-Parker® mirovanje +05
Uréené pouzitie: kosuljice | 57°C
Urceny na separéciu tkaniv a iné postupy, ktoré vyZaduji ostré chirurgické cepele Aeradija
na punkciu alebo rez. FYp—
Uréené ciefové skupiny pouzi Temperatura 49°C sata—fesata

Pomécka je urcend na pouZitie zdvavolmkml na pacientoch, u ktorych je
potrebné vykonat zdravotnicke zakroky.
Opatres

« Pomacka je urcend len na jedno pouZitie. Opatovné pouZitie pomacky by
‘mohlo viest k infekcii/kontaminécii a/alebo zlyhaniu pomécky a ndslednej
ujme na zdravi pacienta.
Pravitko zobrazené na rukoviti skalpela sa pouziva len ako indikétor, nie
na presné merania.
Pri pouzivani zabraite kriteniu, ohybaniu a pasobeniu nadmernej sily alebo
tlaku na cepel, aby sa zabranilo zlomeniu.
«Jednoducha cepel je urcend na rezanie tkaniva az do 61 cm (24 palcov).

Ak sa cepel zatupi alebo zlomi, vyrobok zlikvidujte a nahradte.

Zlikvidujte v schvalenej nadobe na ostré predmety odolnej voci prepichnutiu
podra protokolu zariadenia a vietkych platnych federalnych, statnych,
regionalnych alebo miestnych zakonov a predpisov.

maks.

Obavestenje za korisnike i/ili pacijente u EU:

Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

kee

Kullanim amaa:
Doku ayirma isleminde ve keskin bir cerrahi bicakla ponksiyon veya kesme
gerektiren diger i kullanilmak iizere
Hedef Kullamic/Hasta Gruplan:
Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak
iizere tasarlanmistir.
Onlemler:
« Bu (lhaz yalnizca tek kullanimliktir. Cihazin yeniden kullanilmasi,
ve/veya cihazin neden olabilir,
bu da hastaya zarar verebilir.




dlgiimler almak icin kullanilmamalidir.
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