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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 faliure 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.
= Do not use product if product is damaged or particulate is found in sterile
packaging
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
inwhich the user and/or patient is established.

Bisturi desechable convencional Bard-Parker®
Uso previsto:
Estd indicado para la separacidn de tejidos y otros procedimientos que requieren
un bisturi qulrurg\(o afilado para punclones 0 cones
Usuarios p
Parasu usa por profeslonales sam(anos en pacientes que requieran
procedimientos médicos.
Precauciones:

« Este dispositivo es de un solo uso. La reutilizacion del dispositivo podria dar
como resultado una infeccion, la contaminacion o el fallo del dispositivo, lo
que podria ocasionar dafios al paciente.

La regla 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 disefiada para cortar tejido de hasta 24 pulgadas
(61cm).

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

No utilice el producto si esté dafiado o si presenta particulas en el interior de
un embalaje esterilizado.

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.
Aviso para usuarios o pacientes en la UE:
Cualquier inci grave que se haya producid

relacion al dispositivo deb
del Estado miembr |

Tou aoBevolc,
« 0 petpnic evdei€ewv mave ot hapr Tov vuoteptod Ba mpémetva
XPNOtHomOLETar ovoV EVOEIKTIKA Kat Xt yia akpIBeic PeTprioeC.
Kard ™ xprion, amogebyete o otpipipo, To Aiylopa kai v doknon
augnpévng dbvapng A miong otn Aemida yia va propéoete va anoglyete
0 omdoipo.
Xperaletat pia povo hemida yia TopG 10T00 £w¢ Kat 24 VTOEC.
Eav n heniba kataotei apBheia 1) omdoet, anoppiyTe T Kal QVTIKATAOTAOTE
T0 TpoioV.
Na pnv xpnatponoleitat To mpoi6v edv napouotdlel AN 1} eviomatolv
owpatidla o€ anooTelpwjiév oUOKevasia
Amoppipn:
Na anoppintovrat o€ eykekpipévo, avBektiko o€ idtpnan, Soyeio yia aryunpd
QVTIKEieva, O0PQWVa He T0 TPWTOKOMO TOU IGPUHATOG Kat GAEG TIG 10X00UTES
OJH0CTTOVBIAKEC, KPATIKEC, TEPIQEPEIAKEC fj/Kal TOMIKEC VOpI0BEaEC Kat
Kavoviopoug.
Evdomoinon mpog Xpiiotec 1i/kat acBeveic oy EE:
Onotodijote coBapd MEPIOTATIKO Tov EXEl POKDYE 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.

Cestina

Bézny jednorazovy skalpel Bard-Parker®

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 pacientii vyZadujicich prislusné
|ékafské procedury.

Bezpednostni opatieni:

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

= Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo pokud se ve sterilnim baleni

nachézeji cizi ¢astice
Likvidace:
Zlikvidujte ve schvélené nadoby odolné viici nadobu na ostré predméty podle
protokolu zdravotnickém zafizeni a viechny federalnimi a stavu, regionalni a/
nebo mistni predpisy a pozadavky.
Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU:

viechny zavazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostiedkem, musi byt hiaseny vyrobci a prisluSnému tfadu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Bard-Parker® konventionel engangsskalpel
Tilsigtet brug:
Beregnet til gennemskaering af vaev og andre procedurer, der krzever et skarpt
kirurgisk knivsblad til punktur eller gennemskzering.
Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter:
Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale p patienter med behov for
medicinske procedurer.

Forholdsregler:
= Dette udstyr er kun heregnet til engangsbrug. Genbrug af enheden kan
medfore infekti ing og/eller i igt pd enheden,

hvilket kan medfre patientskade.

Linealen pé skalpelhdndtaget bar kun anvendes som en indikator og ikke til
atopna 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.

Et enestéende blad er beregnet il at skaere i vaev op til 24,

Huis klingen bliver slov eller knaekker, skal produktet bortskaffes og erstattes.
Produktet md ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller der findes partikler

notificarse al fabricante y ala autoridad
que se encuentre el usuario o el paciente.
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i den sterile emballag
Bortskaffelse:

Bortskaf i godkendt punkteringsfri beholder til skarpe genstande i henhold til
institutionens protokol og alle geldende foderale, statslige, regionale og/eller
lokale love og bestemmelser.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:

Alle alvorlige hzendelser, 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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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.
Rannd ¥

£l
Bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
procedures vereisen.

Voorzorgsmaatregelen:

« Ditinstrument is 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.

De liniaal 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 is. Voer het defecte product af.

Gebruik het product niet als deze beschadigd is of als er deeltjes in een

steriele verpakking worden aangetroffen

Verwijdering:

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.

Kennisgeving aan gebruikers en/of 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

waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Slovens¢ina

Obicajen skalpel Bard-Parker® za enkratno uporabo
Previdnostni ukre|

Rezila so namenjena locevanju tkiva in drugim posegom, ki zahtevajo uporabo
ostrih kirur3kih rezil pri prediranju ali rezanju.

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 povzroi 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,

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

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

(e rezilo postane topo ali se zlomi, ga zavrzite in zamenjaijte.

Izdelka ne uporabljajte, ce je poskodovan ali ¢e so v njegovem sterilnem
pakiranju vidni drugi delci.

Odstranjevanje:

Zavrzite v odobreno protivhodno embalazo za ostre odpadke v skladu s
protokolom ustanove ter vsemi veljavnimi zveznimi, drzavnimi, regionalnimi in/
ali lokalnimi zakoni in predpisi.

Obvestilo za uporabniks
o resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka, morate
obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drzavi clanici bivanja uporabnika in/

ali pacientke.

Bard-Parker® konventionell engangsskalpell
Avsedd anvéndning:
Avsedd for att separera vavnad samt for andra ingrepp som kraver ett vasst
kirurgiskt blad for att punktera eller skara.
Avsedda anvandar-/patientmalgrupper:
Avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal pa patienter som kraver medicinska
ingrepp.
Forsiktighetsatgarder:
Enheten ar avsedd endast for engangsbruk. Ateranvandning av enheten kan
leda till infektion/kontaminering och/eller att enheten skadas, vilket kan
leda till patientskada.
Linjalen pé skalpellhandtaget bor endast anvéndas som en indikator, och
inte for exakta matningar.
- Vid anvandning, undvik vridning, bojande eller anvéndande av dverdriven
kraft eller belastning pa bladet i syfte att hjalpa till att forhindra brott.
Ett blad &r avsett att skara upp till 24 tum vavnad.
Om bladet blir slott eller gar sonder ska produkten kasseras och bytas ut.
Anvénd inte produkten om produkten & skadad eller om partiklar finns i den
sterila forpackningen.
Kassering:
Kassera i godkand behallare for ickande avfall i
enlighet med sjukhusets rutiner och alla géllande lagar och férordningar.
Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU:
Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berdrd myndighet i medlemsstaten dar anvéndaren 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:

« Questo dispt monouso. Il riutilizzo del dispositivo
puo causare infezioni/contaminazione e/o quasti del dispositivo che possono
comportare lesioni al paziente.

«Ilrighello 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 evitarne la possibile rottura.

Una singola lama taglia il tessuto fino a 24 pollici (61 cm).

Se lalama si smussa o si rompe, smaltire e sostituire il prodotto.

Non utilizzare il prodotto se il prodotto @ danneggiato o se nella confezione
sterile viene individuato del particolato.

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 I'utente e/o il paziente.

Portugu
Bard-Parker® Conventional Disposable Scalpel

Uso Pretendido:
Destina-se a separacdo de tecido e outros procedimentos que exigem lamina
cirlrgica para perfurar ou cortar.
Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes:
Destina-se a ser utilizado por profissionais de salide em pacientes que necessitem
de procedimentos médicos.

Cuidados:
« Este dispositivo é apenas de utili ica. A reutilizagao do dispositivo

pode resultar em infegoes/contaminagdo e/ou avarias no mesmo, 0 que pode
causar ferimentos no paciente.
« Arégua mostrada no cabo do bisturi deve ser usada apenas como indicador e
nao para medides precisas.
Durante a utilizagao evite torcer, dobrar ou colocar forca excessiva ou tensao
na lamina de modo a evitar quebras.
Uma tinica lamina destina-se a realizar cortes de tecido de até 61cm (24
polegadas).
Se alamina ficar embotada ou partir, elimine o produto e substitua-o.
« Nao utilize o produto se este estiver danificado ou se encontrar particulas na
embalagem esterilizada.

Descarte:
Elimine num recipiente para objetos afiados resistente a perfuracdes e aprovado,
deacordo como p lo d i 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 relagao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Bard-Parker®

Verwendungszweck:
Zur Gewebetrennung und fiir andere Verfahren, die eine scharfe chirurgische
Klinge zum Durchstechen oder Schneiden erfordern.

i von :
ZurVerwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die
‘medizinische Verfahren bengtigen.

VorsichtsmaBnahmen:

« Dieses Gerat kann nur einmal verwendet werden. Die Wiederverwendung
des Gerdts kann zu Infekti und/oder
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.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschédigt ist oder Partikel in der
sterilen Verpackung enthalten sind.

Entsorgung:

Entsorgen Sie sie in einem zugelassenen stichfesten Behalter fiir scharfe

und spitze Gegenstande gemdB Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler,
regionaler und nationaler Ebene geltenden Gesetzen und Vorschriften.
Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten,
miissen dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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Scalpel i ausage unique Bard-Park
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:
Ce dispositif est a usage unique. La réutilisation du dispositif peut donner lieu
aune infection/contamination et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui
pourrait entrainer des préjudices aux patients.
Laregle 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

88 o

EEHMAR

Avis aux utili t/ou aux patients de I'Uni

tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
eta lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utlisateur et/ou le
patient est établi.

Bbarapckn

Bard-Parker® cKannen ynotpe6a
NpenasHavenme:
TpesHasHaveH e 3a pasfienaHe Ha ThKaHM U [Pyr NPOLIEAYPH, KOUTO U3UCKBAT
0CTPO XHPYPrU4ecKo OCTPUe 3a PoBOXaHe Wik paspes.
Lienesu notpe6uten/uenesu rpyny nauuenTy:
npefHasHayeHo 32 yoTpe6a oT MeALIMHCKM CeUManiCTH NpH nauveHTy, 3a
KOWTO Ce Hanarat MeawLHCKY NpoLieaypu.
npeAnasHy Mepku:

« ToBa u3gene e camo 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a. MlosTopHara ynotpe6a Ha
YCTPOVICTBOTO MOX@ A2 A0BEAIe A0 MHOEKLIA/3aMBPCABAHE /WM NoBpeaa
B YCTPOICTBOTO, KOATO MOXe /2 A0Be/A€ A0 BPEAA 3 NaLeHTa.

(KanaTa C fleneHWa Ha AbXKaTa Ha ckannena TpAGBa Aa ce u3non3sa camo
KaTo MHAWKATOP, a He 3a TOUHH U3MepBaHUA.
Mo Bpeme Ha ynotpe6a u3bsrBaiite ycykBaHe, OrbBaHe WU NpUAaraHe Ha
TIpeKoMepHa Cula Wi HanpexeHue BbpXy OCTPHETo, 3a Aa Ce NpeoTBpaTh
CuynBaHe.
EAMHI4HO 0CTPYIE @ NpeIHa3HaueHo 3a PaspA3BaHe Ha ThKaH 10 24 WHYa.
AKO OCTPUETO Ce 3T WM Yy, U3XBBPAETE 1 CMeHeTe MPOYKTA.
He u3non3saitte npoyKTa, ako e N0Bpe/eH WM B CTEPUIHATA ONIAKOBKA
€€ OTKPUAT YaCTUIY.
W3xebpnane:
3xebpnete B 0f06peH, ycToiiunB Ha NpobuBaHe KOHTeliHep 3a 0CTPU
NIPEAMETH, CbIACHO NPOTOKONA Ha NIeYeGHOTO 3aBeieHIeE W BCHIKM NPANOXAMM
¢enepamm ULATCKM, PETUOHANHI W/ MECTHI 3aKOHH 1 pa3nopeatu.

3 w/unn BEC

BCEKM E/JMH (EPUO3EH MHLIWIEHT, Bb3HIKHAN BLB BPb3Ka C YCTPOIICTBOTO,
TpAGBa Aa e 10KNaABa Ha NPOU3BOAUTENS U Ha CHOTBETHIA OPTaH Ha
[IbPKBAT UTIeHKa 10 MECTOXMBEEHE Ha MOTPEBUTENs 1/wni naumeHTa.

Sihtotstarbeline kasutus:
Ette nahtud kuded jamuudeks mille jaoks on
tarvis kasutada teravat kirurgilist loiketera torkamiseks voi loikamiseks.

Ettendhtud protseduure vajavate p: d
peal kasutamiseks.

Ettevaatusabindud:

- See seade on ainult eadme

voib pohjustada infektsiooni/saastumise ja/voi seadmetarke, mis voib
kahjustada patsienti.

Skalpelli kaepidemel olevat joonlauda tohib kasutada ainult indikatiivselt,
mitte tapseteks modtmisteks.

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

Uks tera on ette nahtud kudede likamiseks kuni 60 cm ulatuses.

Kui tera muutub niiriks vi puruneb, tuleb see kasutuselt korvaldada ja
asendada.

Arge kasutage toodet, kui see on kahju saanud voi kui steriilsest pakendist
laitakse osakesi.

Kasutuselt kdrvaldamine:

Korvaldage torkekindlasse teravate esemete nousse vastavalt asutuse protokollile
jakoigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/vdi kohalikele seadustele

ja eeskirjadele.

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
teravalla kirurgisella teralld tehtavaa pisto- tai viiltohaavaa.

. s N sh

tarkoitettu ter kayttoon
tarvitsevilla potilailla.
Varotoimet:
« Laite on kertakéyttdinen. Laitteen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa

infektion, kontaminaation ja/tai laitteen vikaantumisen, mikd voi johtaa

une tension excessives sur la lame afin de ne pas
Un bistouri est congu pour inciser les tissus jusqua

61cm (24 pouces) de longueur.

Silalame est usée ou se casse, mettez le produit au rebut et remplacez-le.
N'utilisez pas le produit sil est endommagé ou si des particules se trouvent
dans 'emballage stérile.

Elimination:

Mettre au rebut dans un conteneur pour objets tranchants approuvé et résistant
aux perforations conformément au protocole de I'établissement et a toutes lois et
réglementations fédérales, étatiques, régionales et/ou locales applicables.

Leikkausveitsen varren viivain on tarkoitettu ainoastaan viitteelliseks, ei
tarkkoihin mittauksiin.

- Al kadnna tai taivuta terdd tai paina sitd voimakkaasti kdyton aikana,
jotta se ei katkea.

Yksi terd on tarkoitettu leikkaamaan kudosta enintéan 24 tuumaa.

Jos teré tylsyy, havita se ja kiytd uutta tera.

Tuotetta ei saa kayttad, jos se on vaurioitunut tai steriilissa pakkauksessa
on hiukkasia.

Havittdminen:



Havité tuotteet teraville esineille tarkoitettuun séiliogn laitoksen kaytantojen
seké maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Huomautus kéyttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa:

Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat il onilmoi istajalle ja
Kéyttajan ja/tai potilaan asuinmaan i i

istaigos protokolq ir visus taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba
vietinius jstatymus bei reglamentus.

Pranesimas naudotojams ir (arba) pacientams ES:

Be( koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui

Namjena:

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

Namenjeno za upotrebu od strane strucnih zdvavslvenm radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.

Mjere predostroznosti:

0Ovaj je uredaj samo za jednokratnu uporabu. Ponovna upotreba uredaja
moze da dovede do infekeije/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 o3tricu i ne

ili opterecenje kako se ostrica ne bi slomila.

Jedna ostrica namijenjena je za rezanje do 61 cm tkiva.

Ako ostrica otupi ili slomi se, odlozite i zamijenite proizvod.

Ne upotrebljavajte proizvod ako je ostecen ili ako u sterilnom pakiranju
ima Cestica.

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.

Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evvopske Umje

silu

i valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

Paredzéta lieto3ana:
Skalpelis paredzéts audu atdalisanai un citam procediram, kuras nepiecieSamas
ass kirurgisks asmens punkcijai vai griezumiem.

Veselibas apriipes specialisti izmanto 3o ierici pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas mediciniskas proceduras.
Piesardzibas pasakumi:

« Soierici nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkartota lietosana var izraisit
infekeiju/piesarnojumu un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitejumu
pacientam.

Uz skalpela roktura esoso mérskalu vajadzétu izmantoto tikai ka noradi, nevis
precizu mérijumu izdarisanai.

Skalpela lieto3anas laika izvairieties no ta savérpsanas, salieksanas vai
parmériga spéka vai stiepes uz skalpela asmeni, lai nepielautu skalpela
salisanu.

= Viens asmens spej griezt lidz 24 collu lielus audus.
«Jaasmens kllist neass vai saliist, izmetiet un nomainiet izstradajumu.

. Nellemjle\ izstradajumu, ja tas ir bojats vai sterilaja iepakojuma ir dalinas.

Nododiet Ilkwdexanal $im mérkim apstiprinatos, necaurduramos aso priekSmetu
konteineros, atbilstosi iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem,
kaslr plemevojamlfedevala Stata, regionala un/vai vietéja limeni.

Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijavit i
regulatornom telu zemlje clanice Gij je korisnik i/li pacijent rezident.
Magyar

Bard-Parker® hagyomanyos eldobhato szike
Alkalmazisi teriilet:
Szovetek szétvalasztaséra és mas, éles, szirdsra vagy vagdsra alkalmas sebészeti
pengét igényld eljarasokra szolgal.
Felhasznalul/pa(lens célcsoportok:

un/vai pacientiem ES:
Parjehkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir redistréts.

Bard-Parker® konvensjonell engangsskalpell
Tiltenkt bruk:
Beregnet for vevsseparasjon og andre prosedyrer som krever en skarp kirurgisk
kniv for gjennomtrenging eller kutting.

altali, orvosi igényld pacienseken valo Tiltenkt bruker / mélpasientgruppe:
alkalmazasra. Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.
Ovintézkedések: Forholdsregler:
- Ezazeszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkoz tobbszori « Denne enheten er bare for engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan fore
ilasa fertdzést vagy Gdést, illetve az eszkoz ibd til infeksj inering og/eller enhetssvikt, noe som igjen kan gi
eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet. pasientskade.

Aszikenyélen lathatd vonalzo csak jelzésre szolgal, és nem szabad pontos
mérésre hasznalni.

Hasznélat kozben keriilje az eszkoz csavardsét, hajlitasat, és ne tegye ki a
pengét til nagy erd vagy fesziiltség hatasanak, nehogy eltorjon.

Egyetlen penge legfeljebb 24 hiivelyk szovet végdséra szolgl.

Ha a penge tompava valik vagy eltdrik, dobja ki és cserélje le a terméket.

Ne hasznalja a termékek, ha az sériilt vagy ha szemcséket taldl a steril
csomagoldshan.

Artalmatlanitas:

Azintézményi protokolloknak és minden vonatkoz szovetségi, allami, regionalis
€s/vagy helyi jogszabalynak és szabalyozasnak megfeleld, tszdrdsallo, éles
eszkozok taroldsara szolgalo téroloba dobja ki.

Tajékoztatas az EU-s felhasznaldk, illetve paciensek szamara:

Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely stilyos esetet jelenteni kell a gyartonak
ésafelhaszndld, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszag illetékes
hatdsaganak.

Bard-Parker®” jprastas vienkartinis skalpelis

Paskirtis:

Skirta audiniy atskyrimui ir kitoms procedaroms, kuriy metu reikia durti arba
pjauti astriais chirurginiais asmenimis.

Numatytasis naudotojas / pacienty iné grupé:

Skirta naudoti sveikatos prieidros profesionaly pacientams, kuriems batinos
‘medicinos procediros.

Atsargumo priemonés:

Sis prietaisas yra vienkartinis. Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai,
qalima infekcija / uzter$imas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali buti
suzalotas pacientas.

Ant skalpelio rankenos esan(ia liniuote galima naudoti tik kaip indikatoriy, o
ne tiksliems matavimams.

Naudojimo metu {
didelés jegos, kad jie nenulizty.

Vieneri asmenys skirti audinio pjovimui iki 24 col.

Jei aSmenys atsimpa arba nuliizta, iSmeskite ir pakeiskite produkta.
Nenaudokite produkto, jei jis pazeistas arba sterilioje pakuotéje yra
kietyjy daleliy.

ISmetimas:

Utilizuokite patvirtintame, diriams atspariame astriy instrumenty inde pagal

asmeny ir per

Linjalen som er vist pa skalpellhandtaket, skal brukes som en indikator, ikke
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 slavt eller brekker, ma du kaste det og skifte ut produktet.
Bruk ikke produktet hvis det er skadet eller partikulat blir funnet i den
sterile innpakningen.

Avhending:

Kast i godkjent, punkteringssikker risikoavfallsbeholder i henhold til
institusjonens protokoll og alle gjeldende foderale, 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
rapporteres til og myndighet i der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Konwencjonalny skalpel Bard-Parker® jednorazowego uzytku
Przeznaczenie:
Separacja tkanek i inne procedury wymagajace uzycia ostrego ostrza
chlrurglcznego do nak&uwama lub nacmama

icy / grupy d

produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikéw opieki zdrowotnej u
pacjentdw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
Srodki ostroznosci:

« Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekcji, zanieczyszczenia i/lub
awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.

«Linijka na uchwycie skalpela nie jest przeznaczona do wykonywania

dokfadnych pomiaréw i powinna by¢ uzywana wytacznie jako wskaznik.
Aby ograniczy¢ ryzyko ztamania ostrza, podczas uzytkowania nalezy unikac
przekrecania i wyginania ostrza oraz nie wywierac na nie nadmiernej sity.
Pojedynczy noz jest przeznaczony do przecinania tkanki na dtugos¢
maksymalnie 61 cm (24 cale).

Jezeli ostrze stepi sie lub ztamie, nalezy wyrzucic produkt i zastapic go nowym.
Nie uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub w sterylnym opakowaniu
znajduja sie czastki state.

Utylizaga:




Wyrzuci¢ do zatwierdzonego, odpornego na przektucia 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
2gtaszac producentowi oraz whasciwym organom panistwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Roma

Domeniu de utilizare:

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

Grupurile de utilizatori/pacienti tinta:

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 dispozi i, ceea ce ar
putea cauza ranirea pacientului.

Rigla de pe ménerul bisturiului trebuie utilizata doar ca indicator si nu pentru
masuratori precise.

Pravitko zobrazené na rukovati skalpela sa pouziva len ako indikétor, nie

na presné merania.

Pri pouzivani zabraite kriiteniu, ohybaniu a pdsobeniu nadmernej sily alebo

tlaku na cepel, aby sa zabranilo zlomeniu.

Jednoduchd epel je urcend na rezanie tkaniva az do 61 cm (24 palcov).

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

Nepoutzivajte vyrobok, ak je poskodeny alebo ak sa v sterilnom baleni

ndjdu castice.

Likvidacia:

Zlikvidujte v schvalenej nadobe na ostré predmety odolnej voci prepichnutiu

podla protokolu zariadenia a vietkyjch platnych federalnych, statnych,

regionalnych alebo miestnych zakonov a predpisov.
. o TSN

p vEQ:

Akékolvek vézne incidenty, ku ktorym dojde v spajitosti s pomdckou, treba hlasit
vyrobcovi a kompetentnym radom élenského Statu EU, v ktorom sa pouzivatel a/
alebo pacient nachadz:

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

Tn timpul utilizarii evitati rasucirea, indoirea sau aplicarea unei for’s
sau tensiuni pe lama pentru a ajuta la prevenirea ruperii.
0ssinquré lama este destinata pentru taierea a pana la 24 inci de tesut.
Daca lama se toceste sau se rupe, aruncati si inlocuiti produsul.

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau daca observati particule in
ambalajul steril.

Eliminare:

Eliminati ca deseu i recipientele aprobate rezistente la inteparea provocata
de obiectele ascutite, conform protocolului unitatii i tuturor legilor i
regulamentelor federale, statale, regionale si/sau locale aplicabile.

Notificare pentru uti i/sau pacientii din UE:

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

(TaHpapTHbIit 0iHOPa30BbIil cKanbnens Bard-Parker®
Conventional Disposable Scalpel

Hasnauehve:

[inA pasaeneHuA TKaweil 1 NPOBEEHWA ApYTUX NPOLEAYP, TpeGylouux
0CTPOTO XUpyp ne3BuA A win

paspesas.

JANA NPOBE/EHIA MeMLIMHCKUX NIPOLIeAyp KBanMQHLMPOBAHHbIMM
MEAVLIHCKUMI PaBOTHUKAMM.
MepbI npefioCTOpOXKHOCTH:

« [laHHoe u3ienvie ABAACTCA 0AHOPa30BbIM. [ToBTOpHOE UCNONb30BaHYe

d 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, to 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.

Ne koristite proizvod ako je o3tecen ili ako se u sterilnoj ambalazi nadu

bilo kakve cestice.

Odlaganje u otpad:

QOdloZite u odobrenu posudu za ostre predmete otporne na punkciju 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:

0Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i

U3fIenitA MOXET NPUBECTH K Wi nonomke
U3flenits, B e3ynbTaTe KOTOpOi 310POBbI0 NALIUEHTa MOXET GbiTb
MpUYMHEH Bpea.

Pa3MeTKa Ha pyuKe CKrlbilefia MOXET UCTI0b30BATLCA TONbKO A7
MpUOAM3ATENBHBIX, & HE TOUHBIX U3MEDeHIl.

- Bo nessis i [

He NPUKNafIbIBaiiTe YPe3MEPHbIX yCuHii nph pabore.

(0/1HO Ne3Bie NPe/IHA3HAYEHO ANA BbINOAHEHNA Pa3pe30s obLLieit ANMHOI
1061 m (24 proiima).

B cnyuae satynnenua unn y
fle3Bite W BO3bMUTE HOBOE.

He ncnonb3yitte usnenue, ecn 0Ho NOBPEXACHO UM €CN B CTEPUNbHOI
YNIaKOBKE HMEIOTCA NOCTOPOHHHE HNEMeHTHI.

Yrunusauma:

YTUAM3NpYiiTe B COOTBETCTBAM C MPUHATLIMM B MEAMLIUHCKOM yupeXaeHin

nadleznom organu drzave cl u kojoj jé brinut.
kee
Kullanim amaa:
Doku aylrma \slemmde ve keskin bir cenahl bigakla ponksiyon veya kesme
Kullanil
q k iizere

Hedef Knllanm/Hasta Gruplan:
Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak
{izere tasarlanmistir.
Onlemler:
- Bu (maz yalnizea tek kuHammIlknr Cihazin yeniden kullanilmasi,
ve/veya cihazin neden olabilir, bu

da hastaya zarar verebilir.

Skalpel sapindaki cetvel yalnizca gdsterge amacli kullaniimalidir; dogru
dlciimler almak igin kullanilmamalidir.

Bigagin kinlmasini Gnlemek igin kullanim sirasinda bigagi biikmeyin,
egmeyin veya bigaga asin kuvvet ya da gerilim uygulamayin.

Tek bir bicak 24 inge kadar doku kesmek iizere gelistirilmistir.

Bicak matlasirsa veya kinlirsa bicagi atin ve yenisiyle dedistirin.

Uriin hasarliysa veya steril ambalaj icerisinde partikiil varsa iiriinii

NPaBWNaMH, a TaKXKe B COOTBETCTBUN CO BEMIt
Y

1 3aKoHaMu. cnonb3yiite
YTBEPXICHHbI HETpOKNSIBaEMbif KOHTEfiHep ATA OCTpbIX MpEAMETOB.

Atma:
Tesis protokoliine ve gegerli tiim federal, eyalet diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel

Ana
060 BCeX cepbezkb\x NPOYUCLLIECTBIAX, CBA3AHHBIX C AAHHbIM H3ARNMEM,
aTakke
YNONHOMOYEHHOTO OPTaHa PerioHa, B KOTOPOM HAXOAUTCA NONb30BaTeNb U/
W NaLIVHT.

Slovensky

Beiny jednorazovy skalpel Bard-Parker®
Uréené poutitie:
Urceny na separaciu tkaniv a i
na punkcm alebe rez

é postupy, ktoré vyzaduji ostré chirurgické cepele

Pomocka je urtend na pouzme zdravotnﬂ(m\ na pacientoch, u ktorych je potrebné

vykonat zdravotnicke zékroky.

Opatrenia:

« Pomacka je urcend len na jedno pouzitie. Opatovné pouZitie pomacky by
mohlo viest k infekcii/kontaminacii a/alebo zlyhaniu pomacky a ndslednej
ujme na zdravi pacienta.

yasave uygun olarak delinmeye karsi dayanikli onayli bir keskin
nesne kabina atin.

AB'deki Kullanalara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim:

Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, ireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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Medical device
Productoanitario
larpategyoNoyiks poity
Idravotnicky prostiedek
Medicinskudstyr
Medisch hulpmiddel
Medicinsipripomocek
Medicnteknisk produkt
Dispostivom
Dispostvo médico

EEST 881
Disposif médical
e wagenve
Meditiniseade
akinndlinen aite
Medicinskiprozvod
Orvostechnika eszhoz
Medicinospriemone
Medichnisa erce

RxONLY
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solose puede vender a través de un médico

siguiendo s instruccones deun médico

Mgoooy:H opoorovbiax vopobeoia emipéret

IV G0N TG QVokeu auTc ovo and atpd

Karomy ol atpoi

Upozoméni:odle federdiich zgkoni USA smi bjt
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ans worden verkocht

Opozorila: zvezn zakon doloca, daselahko ta

Medisinsutsyr naprava prodaja samos trani i po narocily
Wyréb medyczny zdrawnika N
Dispaitv medical sv. Varming: nlgtfederallag for den hirenheten
Nemucoe wsgenne endastalas a eller p inridan av en akare
Tdravotnicka pomocka it Attenzione:aleqgefedeal imitala vendita i
Megurcso eacreo questodispositv a medic o ditro prescizione
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