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Reusable Handles

Intended use:

Intended to be used with surgical blades 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.

Precaution:

« 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 blade breakage.

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

« Do not use if product appears visually damaged or degraded.

Cleaning Procedure — Hand Washing

« After use, carefully remove scalpel blade and discard it. Do not allow blood or
debris to dry on the handle.

« Immerse the scalpel handle in an enzymatic detergent prepared according to
manufacturers instructions and soak for 10 minutes.

+ Scrub handle with a soft bristled brush (agitate while scrubbing) paying special
attention to the surface area where the blade was attached.

« Rinse with warm tap water (38-49° C) for 1 minute.

« Wipe with a clean, lint free cloth to dry device.

« When dry, inspect device under magnification for any visible debris. If debris is

ayudar a evitar su rotura.

« Una tinica hoja esta disefiada para cortar tejido de hasta 24 pulgadas (61 cm).

« No lo utilice si el producto presenta dafios o parece estar degradado.

Procedimiento de limpieza: lavado a mano

« Después del uso, retire con cuidado la hoja del bisturi y deséchela. No permita
que se sequen sangre ni residuos en el mango.

« Sumerja el mango el bisturi en un detergente enzimatico preparado de acuerdo
con las instrucciones del fabricante y déjelo sumergido durante 10 minutos.

« Frote el mango con un cepillo de cerdas suaves (agitelo durante la limpieza),
prestando especial atencion a la superficie donde se colocd la cuchilla.

« Enjuague con agua corriente tibia (38-49°C) durante Tminuto.

« Seque el instrumento con un pafio limpio y sin pelusa.

« Una vez seco, inspecci il una de aumento para
ver si quedan residuos visibles. Si ve residuos en la superficie del dispositivo
después de la limpieza, repitala hasta eliminar toda la suciedad.

imi de limpieza: il

« Después del uso, retire con cuidado la hoja del bisturiy deséchela. No permita
que se sequen sangre ni residuos en el mango.

« Enjuague el mango con agua fria para eliminar la suciedad visible.

« Coloque los lacestadelal infectadora, con el
mango hacia abajo.

« Ejecute un ciclo esténdar, con fase seca incluida. El ciclo utilizado consistid en:

« Prelavado: agua fria durante 2min

« Lavado enzimético: agua corriente caliente con Enzol (7,59/1 [Toz/gal])
durante 4min

« Lavado 1: 2minutos a 65,6°C con Valsure (1,87g/1 [0,250z/gal])

« Enjuague 1: 155 con agua corriente caliente

+ Secado: 6minutos a 98,8°C

« Retire los mangos e inspecciénelos con una herramienta de aumento para ver
si quedan residuos visibles.

Procedimiento de esterilizacién

Cologque los mangos directamente en una bolsa adhesiva. No envuelva los mangos.

Con una autoclave con prevacio, esterilice seqiin estos parametros:

visualized on the device surface after cleaning, repeat cleaning t

Cleaning Procedure — Washer/Disinfector

« After use, carefully remove scalpel blade and discard it. Do not allow blood or
debris to dry on the handle.

« Rinse the handle in cool water to remove any visible soil.

« Place items in the basket of the washer/disinfector, handle side down.

« Run a typical cycle including a dry phase. Cycle used consisted of:

« Prewash, 2' cold water

« Enzyme wash, 4' hot tap water with Enzol (1 0z/gal)

« Wash 1,2' 65.6° with Valsure (0.25 oz/gal)

« Rinse 1,0:15 with hot tap water

- Dry, 6 98.8°

« Remove handles and inspect them under magnification for any visible debris.

Sterilization Procedure

Place handles directly into a peel pouch. Do not wrap the handles.

Using a Pre-Vac Autoclave, sterilize using the following parameters:

Cydle Parameter Specification

CycleType Pre-Vac

Sterilization =>132°C

Sterilization Time 4minutes

DryTime 20 minutes
Disposal:

Dispose in approved puncture-resistant sharps container according to facility pro-
tocol 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.

Mangos reutilizables

Uso previsto:

Disefiado para usarlo con cuchillas quirdrgicas para separacion de tejido y otros
procedimientos que requieren el uso de una cuchilla quirdrgica afilada para
perforar o cortar.

Usuarios previ pos de paciente

Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran proced-
imientos médicos.

Precaucion:

2 e
Tipo de ciclo Prevacio
Temperatura de esterilizacion | >132°C

o Tiempo de esterilizacion 4minutos

soils.
Tiempo de secado 20minutos
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 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.
EAAnVIK

Emavaypnotponouoipec Aapéc

IKomoG:

Npoopiletat yia xprion pe yeipoupyikéc Aemieg yia Slaxwpiopo 10TV Kat dAheg

Xetpoupyikég ladikaoieg ot omoie¢ anartov ogia xeipoupyiki Aemida yia

VO&n 1 KoPiyo.

0pddec XpnoTwV yia Toug omoioug mpoopiletal/ agBeviv:

NpoopiCetar yia xprion and emayyehpatieg vyeiag o¢ aoBeveic yia Toug omoioug

anarodvTa laTpikég Sladikaviec.

Npoguhdgeic:

« 0 xdpakag mov eppaviletat on Aapi Tou vuoteptod Ba mpénetva
XPnotporoteitat p6vo w¢ évderén kau oyt yia akpiBeic petprioeic.

« Katd m xprion, anogedyete 1o oTpilpipio, 10 Ndyloja kat Trv Goknon avénpeévng
Svapng 1y migong oTn Aemida yia va HmopETETE vV amo@uyeTe T0 OTAOIHO.

« Xpewdlerat pia povo Nemida yia Topiég 10ToU £w¢ Kat 24 ivioeC.

« Na pnv xpnotpomoieitar edv To mpoiov mapouvaialet opatiy PN 1} pBopd.

QDiadixacia kaBapiopol — Moo oTo xépt

« Meta m xprion, agaipéote mpooeKTIkd T Aemida Tou vuaTeplol kat amoppite
. Mnv agnoTe 1o aijia i} pumoug va aTeyvmoouv atn Aapi.

« EpBuBiote ™ Aaprj Tou vuoTepiol o ev{upiIkd amoppuIavTIKG mou Exel
TIPOETOILAOTE GUPPWVA HE TIG 081YiEG TOU TAPATKEVATTI) Kat AQrOTE Tn va
pouhidoet yia 10 Aema.

« KaBapiote n Aapi pe pahaxi] tpiyivn Bovproa (avadedete katd Tov kaBapiopo)
Sivovrag iiaitepn mpoooxr ot emgaveta 6mou ixe mpooaptnOei n Aemida.

« Zemhovete e (eato vepo Bpoong (38-49° C) emi 1 Nerrto.

« ZKoumiote e éva kaBapd mavi mov Sev agrivel xvoudt yia va OTeyVKoETE
N OUOKEUH.

« ‘Otav €ivat oteyvr, emBewprioTe ™ ouokeur uro peyéBuvan yia Tuyov opatolg
pormoug. Edv unapyouv opatoi pimol oty EM@AveLa TG CUOKEVI HeTd Tov
KaBapiopo, enavahdBete Tov kaBapiopd yia va agaipéoete OAOUC TOUS pUMOUC.

« Laregla del mango del bisturi debe utilizarse tni
para realizar medidas precisas.
« Durante su uso, evite ejercer una fuerza o presion excesivas en el bisturi para

indicador, no

Zuokevi I
+ Med t prion, agaipéote mpooeKTikd T Aemida Tou vuotepiod kai amoppiyte
. Mnv agiiote To aipa i pUmoug va oteyvioouy ot Aap.



« Zemhovere ™ Aap o€ 5poogpo vepd yia va agatpeBoly Tyov oparoi pimol.

« TomoBetfiote Ta avtikeieva oTov kado TG ouokeuiic Mone/anohdpavong, e
0 haBr po¢ Ta KaTw.

« ExteMéote évav Tumko kokho oupmepihapBavopévng pdong agbypavang. 0
KOKhog Tiou xpnotiomouiBrke anoteeitat and ta €Ac:

« Npomhuon, 2 Nemta o¢ kplo vepd

« Ev{upik) moon, 4 henta o€ kauto vepo Bpuong pe Enzol (1 0z/gal)

« M\oon 1, 2 Nemd o€ 65,6° e Valsure (0,25 z/gal)

« Exmluon 1, 0:15 pe kautd vepo Bpoong

« Agiypavon, 6 Aemd og 98,8 °

« Agaipéote Tic Aaéc kat emBewprioTe TIq UG HeyéBuvon yia TUXGV opatolg pUMOUC.

Dadikacia amootsipwong

TonoBetrore Ti¢ AaBég amevBeiag o€ Brikn mov amokoNhdrar. Mnv Tukiyete Tic Aapéc.

Likvidace:

Zlikvidujte ve schvélené nadoby odolné viici nadobu na ostré predméty podle
protokolu zdravotnickém zafizeni a v3echny federdlnimi a stavu, regionalni a/
nebo mistni piedpisy a pozadavky.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty vEU:

Vechny zévazné pfihody, ke kterym dojde vsouvislosti stimto zdravotnickym
prostredkem, musi byt hlaseny vjrobci a prislusnému dfadu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Genanvendelige skafter

Bregnet brug:

Beregnet til brug med kirurgisk klinge til adskillelse af vaev og andre procedurer,
som kraever en skarp kirurgisk klinge til at punktere eller skaere.

« Linealen, der vises pa skalpellens handtag, br kun anvendes som indikator og

« Forat forhindre brud skal man undga at udove for stor kraft eller belastning p&

o faxevad, ilsi f brugere/pati
. Blovd N Tilsigtet
XPROLHOTIOITAC TIC ROAGUUEC TAPHETPOUS Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for
KUKAou Npodiaypagi medicinske procedurer.
- - - - Upozornéni:

Tomog kokhou Mpokatepyaoia kevol

Oeppokpacia amooteipwong | =132°C ikke til nojagtige mélinger.

Xpdvog anooteipwong A\ema

- - - knivsbladet under brug.

Hpdvog oreyvidpatog Wherd « Etenestdende blad er beregnet til at skeere i vaev op til 24

Amoppiyn:

Na anoppintovtar o€ eykekpipiévo, avBekTiko oe didtpnon, Soyeio yia agunpd
QVTIKEifleva, OOPWVA e T0 TPWTOKOANO ToU IGPUHATOC Kall ONEC TIG 10YUOUTE
OOOTOVBIAKEC, KPATIKEC, MEPIPEPEIAKEC 1f/Kal TOIKEG VOHOBETiEC Kal Kavoviopous.
Eidomoinon mpog xprioteg ij/kat aoBeveic ony EE:
Onotodrmote goPapd MeploTaTiko Mov £l MPOKUWEL O€ OYEON e Tr) GUKeVT) B
Tipémel va avagepBei oTov KaTaokevaoTi kat 0Ty appodia apyij Tou KpAToug
Héhoug oo omoio Bpioketal o xprioTng fi/kat 0 aoBevic.

Ce!

Opakované pouZitelné rukojeti

Ucel poui

Urceno k pouiti s chirurgickymi cepelkami pro oddélovani tkani a dali procedury,

které vyzaduji ostrou chirurgickou cepel k propichnuti nebo profezu.

Cilové skupiny uzivatelii/pacientii:

Urceno kpouZiti zdravotnickymi pracovniky upacientii vyZzadujicich prislusné

Iékai'ské procedury.

Upozornéni:

« Pravitko zobrazené na rukojeti skalpelu by mélo byt pouzito pouze jako
indikator, nikoli pro presna méfeni.

« Béhem pouzivani nevynakladejte nadmérmou silu nebo tlak na cepel,
predejdete jejimu poskozeni.

« Jednotliva cepelka mé byt pouzita k fezani tkané maximalné 24krt.

« Nepouzivejte, pokud se vyrobek jevi vizudIné poskozeny nebo vadny.

Postup - ruéni myti

« Po pouziti opatmé vyjméte cepel skalpelu a zlikvidujte ji. Na rukojeti nesmi
zaschnout krev nebo necistoty.

« Ponoite rukojet skalpelu do enzymatického Cisticiho prostiedku pfipraveného
podle pokyni vyrobce a nechte macet 10 minut.

« Vlydrhnéte rukojet kartackem smékkymi Stétinami (béhem drhnuti sni pohybu-
jte) avénujte zvlastni pozomost plose povrchu, kde byla pripevnéna cepel.

« Oplachujte teplou tekouci vodou (38-49°C) po dobu 1 minuty.

« Osuste pomiicku cistym hadfikem nepoustéjicim vidkna.

« Po vysuseni pomiicku pod zvétsenim zkontrolujte, zda na i nejsou viditelné
necistoty. Pokud jsou na povrchu po cisténi viditelné necistoty, zopakujte isténi
aodstraiite vechny necistoty.

Postup &isténi - mycka/dezinfekéni prostiedek

« Po pouZiti opatré vyjméte cepel skalpelu a zlikvidujte ji. Na rukojeti nesmi
zaschnout krev nebo necistoty.

« Oplachnéte rukojet'studenou vodou, abyste odstranili veskeré viditelné
nedistoty.

« Vloite soucésti do kosiku pro myti/dezinfekdi, rukojet bokem smérem doli.

« Provedte typicky cyklus véetné féze suseni. Pouzity cyklus se sklada z:

« Piedmyjte 2minuty studenou vodou

« Enzymatické myti, 4minuty horkou vodou zvodovodu sEnzolem (1 unce/qal)

« Myti 1, 2minuty pfi 65,6° Valsurem (0,25 unce/gal)

« Oplach 1, 0:15 horkou vodou zvodovodu

« Suseni, 6minut pfi 98,8°

« Odstraiite rukojeti a zkontrolujte, zda na nich pod zvét3enim nejsou viditelné
necistoty.

Sterilizaéni postup

Rukojeti umistéte pfimo do zalepovacich sackii. Neomotavejte rukojeti.

Metodou Pre-Vac Autoclave sterilizujte pomoci ndsledujicich parametrii:

Parametr cyklu Specifikace
Cyklus typu Pre-Vac
Sterilizace teploty 2132°C
Doba sterilizace 4minut
Sucho v dobé 20 minut

« Produktet mé ikke anvendes, hvis det fremstér synligt beskadiget eller forringet.

Rengeringsprocedure - vask i handen

« Efter brug fiernes skalpelbladet forsigtigt og kasseres. Lad ikke blod eller snavs
torre ind pa handtaget.

« Nedszenk skalpellens handtag i et enzymatisk rengoringsmiddel, der er klarg-
jorti henhold til producentens instruktioner, og lad det std i blod i 10 minutter.

« Skrub handtaget med en blad svinehérsborste (ror rundt under skrubningen),
og var serligt opmaerksom pa overfladen, hvor bladet har veret faestnet.

« Skyl med varmt vand fra hanen (38 - 49 °C) i 1 minut.

« Tor enheden ved at aftorre den med en ren, fugfri klud.

« Nar den er tor, skal enheden efterses under forstarrelse for synlige fremmed-
legemer. Hvis der efter rengaring er synligt snavs pa enhedens overflade, skal
rengaringen gentages for at flerne al tilsmudsning.

« Efter brug flenes skalpelbladet forsigtigt og kasseres. Lad ikke blod eller snavs
torre ind pa handtaget.

« Skyl handtaget i kaligt vand for at fierne eventuel synlig tilsmudsning.

« Lag enhederne i kurven pa vaskemaskinen/desinfektionsapparatet med
héndtagene vendende nedad.

« Kor en almindelig cyklus, inklusive et torretrin. Den anvendte cyklus bestod af:

+ Forvask, 2'koldt vand

+ Enzymvask, 4'varmt vand fra hanen med Enzol (1 0z/gal)

« Vask 1,2'65,6° med Valsure (0,25 oz/gal)

« Skyl 1,0:15 med varmt vand fra hanen

« Torring, 6'98,8°

« Fjern hindtagene, og efterse dem under forstarrelse for synlige fremmedlegemer.

Steril ingsprocedure

Placer handtagene direkte i en foliepose. Undlad at vikle handtagene.

Ved brug af en Pre-Vac-autoklave steriliseres der ved brug af folgende parametre:

Cyklusparameter Specifikation
(yklustype Pre-Vac
ili =>132°C
Aminutter
Torretid 20minutter
Bortskaffelse:

Bortskaf i godkendt punkteringsfri beholder til skarpe genstande i henhold til
institutionens protokol og alle gaeldende foderale, 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
indberettes til g den myndighed i den

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Herbruikbare handgrepen

Beoogd gebruik:

Bedoeld om te worden gebruikt met chirurgische mesjes voor de afscheiding van
weefsel en andere procedures die een scherp chirurgisch mesje vereisen om te
prikken of te snijden.

Beoogd i

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

Voorlorgsmaatregel
Delini

dient alleen te worden
gebruikt als indicator en dient niet |e ‘worden gebruikt voor nauwkeurige metingen.

« Tijdens gebruik moet te veel kracht of druk op het mesje vermeden worden
aangezien dit kan leiden tot een breuk van het mesje.

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

- Niet gebruiken indien het product zichtbaar beschadigd of aangetast is.

Reinigingsprocedure - handen wassen

« Verwijder het mes van de scalpel zorgvuldig na gebruik en gooi deze weg. Laat
geen bloed of vuil opdrogen op het handvat.

« Dompel het onder in een datis
voorbereid volgens de voorschriften van de fabrikant, en laat het gedurende
10 minuten weken.

- Maak het handvat met een zachte borstel schoon (beweeg het handvat tijdens
het schrobben) en besteed daarbij extra aandacht aan het oppervlak waaraan
het mesje bevestigd zat.

« Spoel met warm kraanwater (38-49 °C) gedurende 1 minuut.

« Droog het apparaat af met een schone, pluisvrije doek.

« Inspecteer het apparaat wanneer deze droog is onder vergroting op zichtbaar
vuil. Als er vuil zichtbaar is op het oppervlak van het apparaat na reiniging,
herhaal dan het reinigingsproces om al het vuil te verwijderen.

die wordt

« Verwijder het mes van de scalpel zorgvuldig na gebruik en gooi deze weg. Laat
geen bloed of vuil opdrogen op het handvat.

« Spoel het handvat in koel water om eventueel zichtbaar vuil te verwijderen.

« Plaats de items in de mand van de wasmachine/ontsmetter, met het handvat
naar beneden.

« Voer een gangbare cyclus uit met inbegrip van een drogingsfase. Gebruikte
cyclus bestond uit:

« Voorwas, 2’ koud water

« Enzymatisch reinigen, 4 heet kraanwater met Enzol (1 oz/gallon)

« Wassen 1, 2'65,6° met Valsure (0,25 oz/gallon)

« Spoelen 1,0:15 met heet kraanwater

« Drogen, 6'98,8°

« Verwijder de handvaten en controleer ze onder vergroting op zichtbaar vuil.

Steril ieprocedure

Plaats de handvaten rechtstreeks in een afsluitbare zak. Omwikkel de

handvaten niet.

Maak gebruik van een Pre-Vac-autoclaaf en steriliseer met behulp van de

volgende parameters:

Cyclusparameter Specificatie
Cyclustype Pre-Vac
il =132°C
4minuten
Droogtijd 20 minuten
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 erstig 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.

Sloven:

Rodaji za veckratno uporabo

Namenska uporaba:

Predviden za uporabo s kirurskimi rezili za locevanje tkiva in pri drugih postopkih,

ki zahtevajo ostro kirursko rezilo za prebadanje ali rezanje.

Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov:

Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,

ki potrebujejo medicinske posege.

Varnostni ukrep:

« Ravnilo, prikazano na rocaju skalpela, naj bo uporabljeno samo kot indikator in
ne za natanéne meritve.

+ Rezilane jaj
ne zlomi.

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

« Izdelka ne uporabljajte, ce lahko na pogled ocenite, da je poskodovan ali
slabo deluj

Postopek ciscenja — roéno pranje

« Po uporabi previdno odstranite rezilo skalpela in ga zavrzite. Pazite, da se kri ali
delci na rocaju ne zasusijo.

« Rocaj skalpela potopite v encimski detergent, pripravljen v skladu z navodili
proizvajalca, in ga tam pustite 10minut.

« S 3cetko zmehkimi Scetinami zdrgnite rocaj (drgnjenje naj bo energicno) in
bodite posebej pozorni na tisti del, kjer je bilo pritrjeno rezilo.

« Spirajte s toplo vodo iz pipe (38-49°C) Tminuto.

« Obridite s Cisto krpo, ki ne pusca vlaken, da pripomocek posusite.

« Koje suh, pod povecavo preverite, ali so na njem 3e vidni deli. e po éis¢enju na
povrsini pripomocka opazite delce, ponovite ciscenje, da odstranite vso umazanijo.

Postopek dis¢enja — naprava za pomivanje/dezinfekdijo

« Po uporabi previdno odstranite rezilo skalpela in ga zavrzite. Pazite, da se kri ali
delci na rocaju ne zasusijo.

« Rocaj sperite s hladno vodo, da odstranite morebitno vidno umazanijo.

« Predmete poloZite v kosaro naprave za pomivanje/dezinfekdijo, in sicer z
rocajem navzdol.

« Zatenite obicajen program, ki vkljucuje susenje. Uporabljeni program obsega:

« predpranje, 2min, hladna voda

« encimsko pranje, 4min, vroca voda iz pipe z Enzolom (8q/1, Toz/gal)

« pranje 1, 2min, 65,6°Cz Valsurjem (2g/1, 0,250z/qal)

« spiranje 1, 15s z vroco vodo iz pipe

« susenje, 6min, 98,8°C

« Odstranite rocaje in pod povecavo preverite, ali so na njih 3e vidni delci.

Steri ki postopek

Rocaje vlozite neposredno v samolepilno vrecko. Rocajev ne zavijajte.

Zvakuumskim avtoklavom sterilizirajte z naslednjimi parametri:

dase

silo 0z. ga

Parameter cikla Specifikacije
Vrsta cikla Predvakuumski
sterilizacije =2132°C




‘ Cas sterilizacije ‘ 4minute ‘
‘ (as susenja ‘ 20minut ‘
Odstranjevanje:

Zavrzite v odobreno protivbodno 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 clanici bivanja
uporabnika in/ali pacientke.

RAteranvandbara handtag

Avsedd anvandning:

Avsedd att anvandas med kirurgiska blad for vavnadsseparation och andra

forfaranden som kréver ett kraftigt kirurgiskt blad for att punktera eller skara.

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper:

Avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal pa patienter som krver medicinska

ingrepp.

Varning:

« Linjalen som visas pa skalpellhandtaget ska endast anvandas som indikator och
inte for noggranna matningar.

« Undvik att dverbelasta bladet vid anvéindning for att inte skada bladet.

« Ettblad ar avsett att skara upp till 24 tum vavnad.

« Anvénd inte om produkten har synliga skador eller forsamringar.

Rengdringsprocedur — handtvatt

« Efter anvéndning tar du forsiktigt bort skalpellbladet och kasserar det. Lt inte
blod eller smuts torka pa handtaget.

« Sank ner iett
enligt tillverkarens instruktioner och Iat verka i 10 minuter.

« Skrubba handtaget med en mjuk borste (skaka medan du skrubbar) och
koncentrera dig pa den yta dar bladet satt fast.

« Skolj med varmt vatten (38-49°C) i 1 minut.

« Torka med en ren, luddfri duk for att torka enheten.

« Nar enheten & torr inspekterar du den under forstoring for att se eventuell
synlig smuts. Om du ser smuts pa enhetens yta efter rengdring upprepar du
rengdringen for att ta bort all smuts.

som tillretts

och kasserar det. Lt inte

- Efter tar du forsiktigt bort
blod eller smuts torka pa handtaget.

« Skolj handtaget i kallt vatten for att avidgsna synlig smuts.

« Placera foremél i diskmaskinens/desinfektorns korg med handtaget nedat.

« Kar en normal cykel, inklusive en torkningsfas. Cykeln som anvandes bestod av:

« Fortvétt, 2'kallt vatten

« Enzymtvatt, 4’ varmt vatten med Enzol (1 0z/gal)

« Tvtt 1,2’ 65,6° med Valsure (0,25 oz/gal)

« Skdljning 1, 0:15 med varmt vatten

« Torkning, 6" 98,8°

« Tabort handtagen och inspektera dem under forstoring for att se eventuell
synlig smuts.

Steriliseringsprocedur

Placera handtagen direkt i en dragpése. Linda inte in handtagen.

Anvénd en Pre-Vac-autoklav och sterilisera med foljande parametrar:

Cykelparameter Specifikation
Cykeltyp Pre-Vac
iliseri >132°C
4 minuter
Torktid 20 minuter
Kassering:
Kassera i godkand behllare for ickande avfall i

enlighet med sjukhusets rutiner och alla géllande lagar och férordningar.
Meddelande till anvéndare 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.

Uso previsto:
Progettato per essere usato con lame chirurgiche per la separazione del tessuto e

altre procedure ch lama chirurgica tagli

Gruppi di utenti/pazienti destinatari:

Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che

richiedono procedure mediche.

Avvertenza:

« IIighello mostrato sul manico del bisturi deve essere usato solo come
indicatore e non per misurazioni accurate.

« Perevitare la rottura della lama durante I'uso evitare di forzarla o sollecitarla
eccessivamente.

per forare o tagliare.

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

« Non usare se il prodotto appare visibilmente danneggiato o deteriorato.

Procedura di pulizia - Lavaggio amano

« Dopo I'uso, rimuovere con cautela la lama del bisturi e gettarla. Non consentire
che sangue o detriti i secchino sul manico.

« Immergere il manico del bisturi in un detergente enzimatico preparato secondo
leistruzioni del produttore e tenerlo immerso per 10 minuti.

« Strofinare il manico con una spazzola a setole morbide (agitare durante lo
sfregamento) prestando particolare attenzione all'area della superficie su cui
eraapplicata la lama.

« Sciacquare con acqua di rubinetto tiepida (38-49 °C) per 1 minuto.

« Asciugare il dispositivo con un panno pulito privo di pelucchi.

+ Quando asciutto, ispezionare il dispositivo in ingrandimento per individuare
eventuali residui visibili. Se, dopo la pulizia, si osservano detriti sulla superficie
del dispositivo, ripetere le operazioni di pulizia per rimuovere qualsiasi residuo.

Procedura di pulizia - Macchina per lavaggio/disinfezione

« Dopo I'uso, rimuovere con cautela la lama del bisturi e gettarla. Non consentire
che sangue o detriti i secchino sul manico.

« Sciacquare il manico in acqua fredda per rimuovere qualsiasi traccia di
sporco visibile.

« Posizionare gli elementi nel
conil manico verso il basso.

« Eseguire un ciclo tipico che includa una fase di asciugatura. Ciclo utilizzato:

« Prelavaggio, 2" acqua fredda

« Lavaggio enzimatico, 4'acqua di rubinetto calda con Enzol (1 0z/gal)

« Lavaggio 1,2’ 65,6° con Valsure (0,25 z/gal)

« Risciacquo 1, 0:15 con acqua di rubinetto calda

« Asciugatura, 6’ 98,8°

« Estrarre i manici e ispezionarli in ingrandimento per individuare eventuali
residui visibili.

Procedura di sterilizzazione

Posizionare i manici direttamente in un sacchetto a strappo. Non avvolgere i manici.

Utilizzando un‘autodlave con pre-vuoto, sterilizzare utilizzando i seguenti parametri:

tello della macchina per lavaggi

Parametro del cido Specifica
Tipo di ciclo Pre-vuoto
di sterilizzazi >132°C
Tempo di 4minuti
Tempo di asciugatura 20 minuti

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 /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.

Portugués

Uso pretendido:

Destina-se a uso com laminas cirdrgicas para separagdo de tecido e outros proced-

imentos que requerem uma lamina cirtrgica afiada para puncionar ou cortar.

Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes:

Destina-se a ser utilizado por profissionais de salide em pacientes que necessitem

de procedimentos médicos.

Precaugéo:

« Arégua presente no punho do bisturi deve ser utilizada apenas como um
indicador e néo para medicdes precisas.

« Durante o uso, evite forca excessiva ou pressao sobre a lamina para evitar quebra.

+ Uma tnica lamina destina-se a realizar cortes de tecido de até 61 cm (24
polegadas).

« Nao utilize o produto se este apresentar danos visiveis ou estiver degradado.

Procedimento de limpeza - Lavagem manual

« Apos a utilizacao, retire cuidadosamente a lamina do bisturi e elimine-a. Nao
deixe sangue ou residuos secarem no punho.

« Mergulhe o punho do bisturi num detergente enzimatico, preparado de acordo
com as instrugdes do fabricante e deixe-o imerso durante 10minutos.

« Esfregue o punho com uma escova de cerdas macias (agite enquanto esfregar),
dando especial atengdo a drea de superficie onde a lamina esteve encaixada.

« Lave com dgua corrente morna (38-49°C) durante minuto.

« Limpe com um pano limpo e que ndo largue pelos para secar o dispositivo.

« Quando seco, inspecione o dispositivo com ampliaao para detetar quaisquer
residuos visfveis. Se, apds a limpeza, forem detetados residuos na superficie do
dispositivo, repita a limpeza para remover toda a sujidade.

Procedimento de limpeza - Aparelho de lavagem/desinfecao

« Apds a utilizacdo, retire cuidadosamente a lamina do bisturi e elimine-a. Nao
deixe sangue ou residuos secarem no punho.

« Lave 0 punho em dgua fria para remover quaisquer vestigios de sujidade.

« Coloque os itens no cesto do aparelho de lavagem/desinfegdo, com o punho
virado para baixo.




« Efetue um ciclo normal que inclua uma fase de secagem. O ciclo utilizado
consistiu em:

« Pré-lavagem, 2minutos de dgua fria

- Lavagem enzimética, 4minutos de dgua corrente quente com Enzol (7g/ [1oz/gal])

« Lavagem, 1, 2minutos a 65,6° com Valsure (2g/1 (0,25 oz/gal])

« Enxaguamento 1, 15sequndos com dgua corrente quente

« Secagem, 6minutos a 98,8°

« Retire o punhos e inspecione-os com ampliacao para detetar quaisquer
residuos visiveis.

Processo de esterilizagao
Coloqu hos di bolsa de esterilizacio. Na

embrulhe os punhos.
Utilizando uma autoclave de pré-vacuo, efetue a esterilizagao utilizando os
seguintes parametros:

a a0 -
Tipo de ciclo Pré-vicuo
Temperatura de esterilizagio | =132°C
Tempo de a 4minutos
Tempo de secagem 20minutos

Descarte:

Elimine num recipiente para objetos afiados resistente a perfuracdes e aprovado,
de acordo com 0 protocolo do estabelecimento e com todas as leis e requlamentos
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 & autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Wiederverwendbare Griffe

Verwendungszweck:

Fiir die g mit Klingen fiir di und andere

Verfahren, die eine scharfe chirurgische Klinge fiir Punktion oder Schnitt erfordern.

von

Zur g durch

Verfahren bendtigen.

Vorsicht:

« Das auf dem Skalpellgriff angezeigte Lineal sollte nur zur Orientierung, jedoch
nicht fiir genaue Messungen verwendet werden.

« Beim Verwenden der Klinge hohen Druck oder Belastung vermeiden, was zum
Bruch fiihren kénnte.

« Mit dieser Einweg-Klinge kann bis zu 61 cm Gewebe geschnitten werden.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es sichtbare Beschadigungen oder
Abnutzung aufweist.

Reinigungsverfahren— Handwasche

« Die Skalpellklinge nach Gebrauch vorsichtig entfernen und entsorgen. Kein Blut
und keine Verunreinigungen auf dem Griff antrocknen lassen.

« Den Skalpellgriff in ein enzymatisches Reinigungsmittel tauchen, das gemaB
den Herstelleranweisungen zubereitet wird, und 10Minuten einweichen lassen.

« Den Griff mit einer weichen Biirste (durch Hin- und Herbewegen) griindlich
reinigen. Dabei besonders auf die Oberfléche achten, an der die Klinge
befestigt wurde.

« IMinute mit warmem Leitungswasser (38 bis 49°C) spiilen.

« Das Gerat mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen.

« Das trockene Gerét unter VergroBerung auf sichtbare Riickstande iberpriifen.
Wenn nach der Reinigung Riickstande auf der Gerateoberflache sichtbar sind,
die Reinigung wiederholen, um alle Verschmutzungen zu entfernen.

bei Patienten, die

« Die Skalpellklinge nach Gebrauch vorsichtig entfernen und entsorgen. Kein Blut
und keine Verunreinigungen auf dem Griff antrocknen lassen.

« Den Griffin kaltem Wasser spiilen, um sichtbare Verschmutzungen zu entfernen.

« Die Gegenstande mit der Griffseite nach unten in den Korb des Reinigungs-/
Desinfektionsgeréts legen.

« Einen typischen Zyklus einschlieBlich einer Trockenphase durchfiihren. Der
verwendete Zyklus bestand aus:

« Vorwasche, 2min in kaltem Wasser

« Enzymwasche, 4min in heiBem Leitungswasser mit Enzol (6,29/1)

« Wasche1, 2min bei 65,6°C mit Valsure (1,56/1)

« Spiilen1, 0:15 mit heiBem Leitungswasser

« Trocknen, 6min 98,8°C

« Die Griffe entnehmen und unter VergroBerung auf sichtbare Riickstande
iiberpriifen.

Sterilisationsverfahren

Die Griffe direkt in einen Klarsichtbeutel legen. Die Griffe nicht einwickeln.

Mit einem Pre-Vac-Autoklaven unter Verwendung der folgenden Parameter

sterilisieren:

Parameter fiir

Vorvakuum
=132°C

Zyklusart

‘ il ‘ 4Minuten ‘
‘ Trockenzeit ‘ 20Minuten ‘

Entsorgung:
Emsuvgen Sie sie in einem zugelassenen stichfesten Behdlter fiir scharfe und

ande gemaB Einric sowie den auf lokaler, regional-
er und nationaler Ebene geltenden Gesetzen und Vorschriften.
Hmwels fur Benutzer und/oder Patienten in der EU:

Vorfalle, diein it dem Gerat auftreten, mssen

dem Hersteller und der zustandigen Behovde des Mitgliedsstaates gemeldet werden,
in dem der Benutzer und/oder Patient ist.
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Manches réutilisables

Indication:

Destiné a étre utilisé avec des lames chirurgicales pour la séparation des tissus

et les autres procédures qui nécessitent 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 nécessi-

tant des procédures médicales.

Précaution:

« Laregle située sur le manche du scalpel doit étre utilisée comme indicateur
uniquement et non pour effectuer des mesures précises.

« Pendant I'utilisation, évitez d'exercer une force ou une pression excessive surla
lame pour prévenir les bris.

« Un bistouri est congu pour inciser les tissus jusqu‘a 61 cm (24 pouces) de longueur.



« Ne pas utiliser si le produit semble endommagé ou dégradeé.

Procédure de nettoyage - Lavage a la main

« Aprés utilisation, retirez avec précaution la lame du scalpel et jetez-la. Ne pas
laisser de sang ou de débris sécher sur le manche.

« Immergez le manche du scalpel dans un détergent ique prépat

32 M0umC 3a

+ Cnea ynorpe6a BHIMaTenHo OTCTpaHeTe OCTPYETO Ha ckannena u ro
u3xsbprete. He fonycKaiite KPbB IAM OCTaTbLK A U3CHXBAT N0 APbXKATA.

+ W3nnakHere ApbXKaTa B Xnaaka BOAA 3a OTCTPaHABAHE Ha BCUKY BUAUMM

conformément aux instructions du fabricant et faites-le tremper pendant
10minutes.

« Frottez le manche avec une brosse a poils doux (agitez-la tout en frottant)
en faisant particulierement attention & la surface de la zone sur laquelle la
lame était fixée.

« Rincez a l'eau tiede du robinet (38 a 49°C) pendant Tminute.

« Essuyez avec un chiffon propre et non pelucheux pour sécher le dispositif.

« Une fois sec, examinez-le a I'aide d'une loupe pour vérifier I'absence de débris.
Si des débris sont visibles sur la surface du dispositif aprés le nettoyage, répétez
la procédure de nettoyage afin d‘éliminer toutes les souillures.

Procédure de nettoyage - Dispositif de lavage/désinfection

« Aprés utilisation, retirez avec précaution la lame du scalpel et jetez-la. Ne pas
laisser de sang ou de débris sécher sur le manche.

« Rincez le manche dans de I'eau froide pour éliminer toute souillure visible.

« Placez les éléments dans le panier du dispositif de lavage/désinfection avec le
manche orienté vers le bas.

« Lancez un cycle dlassique comprenant une phase de séchage. Le cycle utilisé se
décompose comme suit:

« Prélavage a I'eau froide pendant 2minutes

« Lavage enzymatique & I'eau chaude du robinet avec Enzol (8,29/1) pendant
4minutes

+ Lavage1a 65,6°C avec Valsure (2g/1) pendant 2minutes

« Rincage1 a l'eau chaude pendant 15secondes.

« Séchage & 98,8°C pendant 6minutes

« Retirez les manches et examinez-les a I'aide d'une loupe pour vérifier I'absence
de débris visibles.

Procédure de stérilisation

Placez les manches directement dans un emballage pelable. N'enveloppez pas

les manches.

Alaide d'un autoclave avec pré-vide, stérilisez conformément aux paramétres

suivants:

« MocTaBeTe enemeHTUTe B KOUIHULATA Ha MallMHaTa 3a MeHe/Ae3uHeKIUA
CApbXKaTa Hanony.

« M3nbnHete 06uuaeH paboTeH UMKBA, BKAOYATENHO (a3a Ha U3CyLIaBake.
113n0/13BaHUAT LUK C€ CBCTON OT:

« MpenBaputenHo u3muBakxe, 2' cTyZieHa BoAa

« EH3uMHo u3muBaHe, 4' ropeluia yewmana sofa ¢ Enzol (1 0z/qal)

« W3muBane 1,2' 65,6° cValsure (0,25 oz/qal)

« U3nnaksate 1, 0:15 c ropeLua yewmana Boaa

« U3cywasane, 6' 98,8°

« U3BajieTe ApLXKUTe 1 11 MPOBEPETe NOJ yBENMUEHHE 32 BULUMM
3aMbpCABAHMA.

Tpouenypa 3a crepunusupaxe

TocTaBeTe ApbKkKITe AUPEKTHO B MK CbC 3anevaTsane. e yguBaitre

ApbKKHTE.

KaTo u3n0n138a aBToKNaB C Npe/iBaKyyMm, CTepUAM3IpaiiTe CbacHo CeHUTe

napamerpu:

MapameTbp Ha UMKbA G
Tun ymkbn
paTypa Ha ¢ =>132°C
Bpeme Ha ¢ 4 MuRyTH
Bpeme 3a u3cywasane 20 MUHYTH
Wsxebpnsue:

W3xebpnete B 0f06peH, ycToituuB Ha Npo6uBaHe KOHTeliHep 3a 0CTpU
NIPEAMETH, CBIACHO NPOTOKONA Ha NIeYeGHOTO 3aBe/ieHIE W BCHUKM NPUNOXAMM
(e/IePanHH, LIATCKY, PETMOHAMHM /U MECTHY 3aKOHH U pasnopeatu.

Cb06 3 w/wnn BEC

BCEKI €/JUH (EPUO3eH UHLMIEHT, Bb3HIKHAN BLB BPb3Ka C YCTPOIICTBOTO,
TpAGBa Aa e 10KNa/Ba Ha NPOU3BOAUTENS W HA CHOTBETHIA OPTaH Ha
[IbPaBaTa UIeHKa N0 MeCTOXMBEEHE Ha NOTPE6UTeN W/wik naymenTa.

mille jaoks on

Paramétre de cycle [€
Type de cycle Pré-vide
Température de stérilisation | =132°C Sihtotstarbeline kasutus:
Kuded iseks
Durée de stérilisation 4minutes Ettenhtud damiseks ja muudeks protseduurideks, mil
tarvis kasutada teravat kirurgilist Ioiketera torkamiseks voi loikamiseks.
Durée de séchage 20 minutes i i ientide sihtrii

Elimination:

Mettre au rebul dansun ccmenenr pour objets tran(hants approuvé et résistant
aux au protocole d eta toutes 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 l'autorité compétente de |'Ftat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi

Bobarapckn

[IpbIKKi 32 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a

NpennasHavenme:

TlpeqHaskaveH e 3a pasgensine Ha TbKaHit M AApyr IPOLIEAYPH, KOUTO WUCKBAT
0CTPO XHPYPrU4HO OCTPHE 32 MPOBOXAAHE WK pazpes.

LieneBu noTpeGuTen/yeneBi rpynu naunenTH:

npeAHazHa4eHo 32 yNoTpeba oT MeALIMHCKM CeUManiCTH NpK nauveHTy, 3a
KOUTO Ce Hanarat MeawLMHCKU npoLieAypH.

Npeanasu mepku:

+ (Kanara ¢ fieneHys Ha ipbXKaTa Ha ckannena TpAa fa ce 3non38a camo
KaTo MHAMKATOP, a He 3 TOYHW N3MEPBAHMA.

Mo Bpeme Ha ynmpeﬁa w3barsaiite YCYKBaHe, OrbBaHe Uk npunarae Ha

Ettenahtud tervi

peal kasutamiseks.

Ettevaatusabinoud:

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

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

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

« rge kasutage toodet, kui see on nahtavalt kahjustatud vi kulunud.

Puhastamine - késitsi pesemine

« Parast kasutamist eemaldage skalpellitera ettevaatlikult ja korvaldage see
kasutuselt. Arge laske verel véi mustusel kiepidemel kuivada.

« Asetage skalpelli kaepide iileni tootja juhiste kohaselt ette valmistatud
ensiimaatilisse puhastusvahendisse ja laske liguneda 10 minutit.

+ Kiiiirige kaepidet pehmete harjastega harjaga (kiliirimise ajal segage), podrates
erilist tahelepanu tera ihenduspinnale.

+ Loputage sooja kraaniveega (38-49° () 1 minut.

« Piihkige instrument kuivaks puhta, ebemevaba lapiga.

+ Kuiinstrument on kuiv, kontrollige seda suurendusklaasiga nahtava mustuse
suhtes. Kui parast puhastamist on instrumendi pinnal naha mustust, korrake
puhastamistoimmgu(]a eema\dage kagu musws.

vajavate patsientide

MIPEKOMEpHa CINa WM HanpeXeHite BbPXy 0CTPUETo, 3a f1a ce

CuynBaKe.

EQMHUYHO OCTYE @ MPeIHa3HAYEHO 3 Pa3PA3BaHE Ha ThKaH 0 24 WHua.

+ He u3non3Baiite, ako NPOAYKTHT € BIAUMO NIOBDEAEH WA C HapYLIHa LANOCT.

3aM0uMC

+ (e ynoTpe6a BHUMATeNIHO OTCTPAHETe 0CTPHETO Ha Ckannena i ro

u3KBBPAETe. He 0nyCkailTe KDbB WK OCTaTbLM /12 U3CHXBAT 110 APbHKKATA.

MloToneTe ApbKara Ha ckannena B ensuMeH MOYCTBaLY NPeNapar, MoATTBeH

CBITIACHO UHCTPYKUMUTE Ha MIPOU3BOUTENS, U HAKUCHETe 32 10 MIHYTH.

MoumcTeTe ApbAKKaTa C YeTKa C Mek KoCbM (DasABIKBaiiTe, 10KaT0

N0YVICTBaTe), KaTo 06pbLLATe CeUNaNHo BHIMaHIE Ha 30HaTa OT

MIOBB{XHOCTTa, KBAIETO OCTPHETO & 6o NpukpeneHo.

« W3nnakHerte ¢ Tonna yewmsara BoAa (38 — 49°C) 3a 1 MukyTa.

+ M36bpuere ¢ yucTa HembXecTa Kbpna 40 NOACYWABaHE Ha U3AenHeTo.

+ Korato nocywuTe, npogepeTe o ysenuyeHite U34eMeTo 3a BUUMI
3aMbPCABAHNA. AKO Ce BUKAAT 3aMbPCABAHIA N0 MOBBPXHOCTTA Ha
U3AiEVETO CNefl NOYHCTBAHETO, MOBTOPETe NOUNCTBAHETO A0 OTCTPaHABAHE Ha
BC/YKM 3aMBPCABAHIA.

« Parast kasmamlst eemaldage skalpellitera ettevaatlikult ja korvaldage see
kasutuselt. Arge laske verel voi mustusel kaepidemel kuivada.

. Lopulage kaepldel]ahedax vees ja eema\dage nahtav mustus.

Asetagei korvi nii, et

kaepldemega ots jadb aHapooIe.

- Kaivitage tiiiipiline tdotsiikkel koos kuivatamisfaasiga. Tsiikkel on jargmine.

« Eelpesu, 2" kiilm vesi

« Ensiiimpesu, 4' kuum kraanivesi Enzoliga (30 ml/3,81)

« Pesu1,2'65,6° pesu Valsureiga (7,4 ml/3,81)

« Loputus 1, 0:15 kuuma kraaniveega

+ Kuivatus, 6' 98,8°

« Eemaldage ja kontrollige neid nahtava
mustuse suhtes.

Steriliseerimisprotseduur

Asetage otse sterili Arge mahkige kd

Steriliseerige eelvaakumiga autoklaavis, kasutades jargmisi parameetreid.



Spetsifikatsioon
Pre-Vac
>132°C

4 minutit

Tsiikli tiiiip

20 minutit

Kasutuselt krvaldamine

Kdrvaldage torkekindlasse teravate esemete ndusse vastavalt asutuse protokollile
ja kdigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/voi kohalikele seadustele

ja eeskirjadele.

Teatis ELi kasutajatele ja/voi patsientidele:

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

Kestokayttoiset kahvat

Kéyttotarkoitus:

Tarkoitettu kudosten erotteluun ja muihin toimenpiteisiin, jotka edellyttavt

terdvillé kirurgisella terdlld tehtévaa pisto- tai viiltohaavaa.

itetut kyttaja-/poti y

Tarkoitettu ter ilai

toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.

Varotoimet:

« Leikkausveitsen varren viivain on tarkoitettu ainoastaan viitteelliseksi, ei
tarkkoihin mittauksiin.

- Al kdanna tai taivuta terdd tai paina sité voimakkaasti kdyton aikana, jotta
se ei katkea.

+ Yksi terd on tarkoitettu leikkaamaan kud

« Tuotetta ei saa kéyttaa, jos se on silmam
tai kulunut.

Puhdistus - ksien peseminen

« Irrota leikkausveitsen terd kayton jalkeen ja havita se. Ala anna veren tai muun
lian kuivua kahvaan.

Kayttoon la

enintddn 24 tuumaa.
isesti katsottuna vaurioitunut

aneza precizna mjerenja.

« Priuporabi ne okrecite i savijajf ine
opterecenje kako se ostrica ne bi slomila.

« Jedna ostrica namijenjena je za rezanje do 61 cm tkiva.

« Ako proizvod izgleda osteceno ili raspadnuto, ne upotrebljavajte ga.

Postupak ¢iscenja — Ruéno pranje

« Nakon uporabe oprezno uklonite ostricu skalpela i odlozite je. Nemojte dopustiti
da na ruki ostane osusene krvi li ostataka.

« Uronite rucku skalpela u enzimski deterdzent pripremljen po uputama
proizvodaca i ostavite da se namace oko deset minuta.

« Ribajte rucku cetkom s mekanim cekinjama (tresite je dok ribate), a posebnu
pozornost posvetite povrsini gdje je ostrica bila prikljucena.

« Ispirite toplom vodom iz slavine (38 — 49 °C) jednu minutu.

« Da biste osusili uredaj, obrisite ga cistom krpom bez dlacica.

« Kad se uredaj osusi, provjerite pod povecanjem ima li vidljivih ostataka. Ako
‘nakon ciscenja ima vidljivih ostataka na povrsini uredaja, ponovno ga oistite
kako biste uklonili svu prljavstinu.

Postupak &iséenja - Uredaj za pranje i dezinfekciju

« Nakon uporabe oprezno uklonite ostricu skalpela i odlozite je. Nemojte dopustiti
da na rucki ostane osusene krvi ili ostataka.

« Isperite rucku u hladnoj vodi kako biste uklonili vidljivu prljavtinu.

« PoloZite predmete u kosaru uredaja za pranje i dezinfekciju tako da se na donjoj
strani nalazi rucka.

« Pokrenite uobicajeni ciklus, ukljucujuci fazu susenja. Uobicajeni ciklus sadrzi:

« Pretpranje, 2 min, hladna voda

« Enzimsko pranje, 4 min, topla voda iz slavine s enzimskim deterdzentom
Enzol (7,8 m/l)

« Pranje 1,2 min, 65,6 °C, s neutralnim deterdzentom ValSure (2 ml/l)

« Ispiranje 1,15 s, topla voda iz slavine

« Susenje, 6 min, 98,8 °C

« Uklonite rucke i provjerite pod povecanjem ima li na njima vidljivih ostataka.

Postupak sterilizacije

Postavite rucke izravno u vreicu za sterilizaciju. Ne jte rucke.

Sterilizirajte rucke vakuumskim autoklavom prema sljedecim parametrima:

siluili

« Upota leikkausveitsen kahva valmistajan ohjeiden mukaan
entsymaattiseen puhdistusaineeseen ja liota 10minuutin ajan.

« Harjaa kahva pehmeilld harjalla ja heiluttele sita samalla. Kiinnité erityisesti
huomiota teralle tarkoitettuun kiinnityspintaan.

« Huuhtele kahvaa [ampiman vesijohtoveden (38-49°C) alla noin 1 minuutin ajan.

« Kuivaa laite pyyhkimalld sitd puhtaalla nukkaamattomalla liinalla.

« Kun laite on kuiva, tarkista suurennuslasilla, ettei siihen ole jaanyt nakyvad
likaa. Jos laitteen pintaan on jadnyt likaa puhdistuksen jalkeen, puhdista laite
uudelleen, kunnes kaikki lika on saatu pois.

Puhdistus - pesukone/desinfiointilaite

« Irrota leikkausveitsen terd kyton jalkeen ja havita se. Ald anna veren tai muun
lian kuivua kahvaan.

« Huuhtele kahvasta nakyva lika viiledlla vedellz.

« Aseta laitteet pesukoneen/desinfiointilaitteen koriin kahvapuoli alaspéin.

Parametri ciklusa Specifikacije
Vrsta ciklusa Pred-vakuum
sterilizacije =132°C
Vrijeme sterilizacije 4 minute
Vrijeme susenja 20 minuta
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 Evropske Unije:
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem

« Kaynnistd lkaan lukien. Kaytetty

« Esipesu, 2, kylmé vesi

« Entsyymipesu, 4, kuuma vesijohtovesi ja Enzol (7,59/1/ 10z/gal)

« Pesu1,2' 65,6°C, Valsure (1,879/1/0,250z/gal)

« Huuhtelu 1, 0:15, kuuma vesijohtovesi

+ Kuiva, 6' 98,8°C

« Poista kahvat ja tarkista suurennuslasilla, ettei niihin ole jaanyt nakyvaa likaa.
Sterilointi

Aseta kahvat suoraan suojapussiin. Al kiedo kahvoja.

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

Tobbszor hasznalatos fogantyik

Nkalmazasi teriilet:

Szovetek szétvalasztasara és mds, éles, sziirasra vagy vagasra alkalmas sebészeti

pengét igényld eljrasokra szolgl.

Felhasznaléi/paciens célcsoportok:

Egészségiigyi dltali, orvosi

igényld paci
vald alkalmazdsra.

« Aszikenyélen lathatd vonalzo csak jelzésre szolgal, és nem szabad pontos

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

- Egyetlen penge legfeljebb 24hiivelyk szovet vagasara szolgal.

+ Ne hasznlja a terméket, ha az sériiltnek vagy kdrosodottnak latszik.

Tisztitasi eljaras — kézi mosas

Kayta jaseuraavia
Jakson parametri Tekninen tieto " P
mérésre hasznalni.
Jakson tyyppi Esityhjio
ilointil otil 2132°C
4minuuttia
Kuivumisaika 20minuuttia
Havittdminen:

Havita tuotteet terdville esineille tarkoitettuun séiligon laitoksen kaytantdjen
seka maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa:

Kaikki laitteeseen liittyvt vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kdyttéjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Visekratne drske

Namjena:

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

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata:

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

Mjere predostroznosti:

« Ravnalo prikazano na rucki skalpela treba se upotrebljavati samo kao indikator,

« Hasznélat utén dvatosan tavolitsa el a szike pengéjét és dobja ki. Ne hagyja,
hogy a vér vagy a darabos szennyezédés raszaradjon a fogantyra.

« Meritse bele a szil (it a gyarto utasfta: den elkészitett
enzimes mosGszerbe, és aztassa 10percen keresztil.

« Siirolja meg a fogantyit puha sortéjii kefével (surolds kizben mozgassa), és
forditson kiilonds figyelmet a penge csatlakozasi helyére.

« Oblitse meleg csapuizzel (38-49°C) Tpercen keresztill.

« Tordlje dt az eszkozt tiszta, szdszmentes kendével, hogy megszaradjon.

« Hamegszdradt, vizsgalja dt nagyitd alatt, hogy nem maradt-e rajta barmilyen
lathato Gdés. Ha tisztitds utén Gdés lathato az eszkoz
feliiletén, ismételje meg a tisztitast, hogy minden szennyezédést eltavolitson.

Tisztitasi eljaras — Moso/fertdtlenitd

« Hasznélat utén dvatosan tavolitsa el a szike pengéjét és dobja ki. Ne hagyja,
hogy a vér vagy a darabos szennyez6dés részaradjon a fogantydra.

« Oblitse a fogantyut hideg vizben, hogy minden lithat6 szennyezddést eltévolitson.

« Helyezze az eszkizoket a moso/fertdtlenitd kosaréba a fogantydrésszel lefelé.

« Futtasson le egy szaritast is magaban foglald, jellemz6 mosési ciklust. Az




alkalmazott ciklus a kovetkezoket tartalmazta:

« Elémosds, 2perc hideg vizben

« Enzimes mosds, 4perc forrd csapvizben Enzol szerrel (1uncia/gallon)

« 1. mosds, 2perc 65,6°-on Valsure szerrel (0,25uncia/gallon)

« 1. dblités, 15masodpercig forré csapvizzel

« Szaritds, 6perc 98,8°-on

« Vegye ki a fogantytikat és vizsgalja &t Gket nagyitd alatt, hogy nem maradt-e
rajtuk barmilyen lathato szennyezédés.

Sterilizald eljaras

Helyezze a fogantytkat simitézaras tasakba. Ne tekerje be a fogantytkat.

Pre-Vac autoklavban sterilizalja az eszkozoket a kovetkezo paraméterek mellett:

Cil é Specifikicio

Ciklustipus Pre-vékuum

Sterilizalsi hoy >132°C

Sterilizaldsi id6 4 perc

Szaritasi ido 20 perc
Artalmatlanits:

Azintézményi protokolloknak és minden vonatkozo szovetségi, allami, regionalis
és/vagy helyi jogszabalynak és szablyozasnak megfeleld, atszirasalld, éles
eszkozok tarolasara szolgald taroldba dobja ki.

Téjékoztatas az EU-s felhasznaldk, illetve paciensek szamara:

Az eszkdzzel kapcsolatban tortént barmely siilyos esetet jelenteni kell a gyartonak
és a felhasznald, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszdg illetékes

etuviy
0 naudojimo kotai

Skirta audiniy atskyrimui ir kitoms procediroms, kuriy metu reikia durti arba
pjauti astriai (hlrurglmals asmenimis.
jas / pacienty til gl

Skirta naudoti sveikatos priezidros profesionaly pa(\emams, kuriems bitinos

medicinos procediros.

Atsargumo priemonés:

« Ant skalpelio rankenos esancia liniuote galima naudoti tik kaip indikatoriy, o
ne tiksliems matavimams.

« Naudojimo metu i
didelés jégos, kad jie nenulizty.

« Vieneri asmenys skirti audinio pjovimui iki 24 col.

« Nenaudokite, jei produktas atrodo pazeistas arba pasenes.

Valymo procediira - ranky plovimas

« Po naudojimo atsargiai iSimkite skalpelio asmenis ir iSmeskite. Neleiskite
kraujui arba nuosédoms |xdz|u|| ant rankenox

Kaleli ploviklyj
P J&, P

asmeny ir per

« Panardinkit pagal
gamintojo instrukcijas, ir m\rkyk\lewmmuﬂu

+ Sveiskite rankena Svelniy Seriy Sepeciu (Sveisdami judinkite), ypatinga démesj
skirdami pavirsiaus vietai, kurioje buvo pritvirtinti asmenys.

« Skalaukite Siltu vandentiekio vandeniu (38-49° C) 1 minute.

« Nusausinkite prietaisa, valydami sausa piky nepaliekancia Sluoste.

« Nusausing patikrinkite jrenginj po didinimo jrenginiu, ar néra matomy nesvar-
umy. Jei po valymo ant pavirsiaus matomos nuosédos, pakartokite valyma, kad
pasalintumeéte visus nesvarumus.

Valymo procediira - dezinfekavimo plautuvas

« Po naudojimo atsargiai isimkite skalpelio aSmenis ir ismeskite. Neleiskite
kraujui arba nuosédoms isdziati ant rankenos.

« Skalaukite rankena Saltu vandeniu, norédami pasalinti matomus nesvarumus.

« Sudékite daiktus j dezinfekavimo plautuvo krepsj rankenomis j apacia.

« Paleiskite jprasta cikla, jskaitant dziovinimo etapa. Cikla sudaro:

« Pirminis plovimas, 2' Saltu vandeniu

« Plovimas fermentais, 4' karstu vandentiekio vandeniu su,Enzol” (1 unc./gal.)

« 1plovimas, 2' 65,6° su,Valsure” (0,25 unc./gal.)

+ 1skalavimas, 0:15 kar3tu vandentiekio vandeniu

« Dziovinimas, 6’ 98,8°

« ISimkite rankenas ir patikrinkite po didinimo jrenginiu, ar néra matomy nesvarumu.

Sterilizavimo procedira

Sudekite rankenas tiesiai j atplésiama maielj. Nesuvyniokite rankeny.

Sterilizuokite ,Pre-Vac” autoklavu, naudodami toliau nurodytus parametrus:

Ciklo parametras Specifikacija
Ciklo tipas ISankstinis vakuumas
ilizavi (] 2132°C
trukmé 4min
Dziuvimo trukme 20min

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

jams ir (arba) ES:
Bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biiti pranestas gamintojui ir kom-

petetingai institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas.

Atkartoti lietojami rokturi

Paredzéta lietosana:

Skalpelis paredzéts audu atdalisanai un citam procedram, kuras nepieciesamas
ass kirurgisks asmens punkcijai vai griezumiem.

Veselibas apriipes specialisti izmanto 3o erici pacientu apripé, kuriem

nepieciesamas mediciniskas procediras.

Piesardzibas pasakumi:

« Mérjoslu, kas redzama uz skalpela, jalieto tikai ka noradi, nevis precizai mérisanai.

« Skalpela lietosanas laika izvairieties no ta savérp3anas, salieksanas vai parmeri-
ga spéka vai stiepes uz skalpela asmeni, lai nepielautu skalpela salusanu.

« Viens asmens spéj griezt lidz 24collu lielus audus.

« Neizmantojiet izstradajumu, ja ir redzams, ka tas ir bojats vai nolietojies.

TiriSanas procediira— mazgasana ar rokam

« Péclietosanas uzmanigi nonemiet skalpela asmeni un izmetiet. Nepielaujiet
asins vai netirumu izza3anu uz roktura,

. gjiet skalpela rokturi enzimu lidzekl, kas sagatavots
saskana ar razotaja noradijumiem, un mércéjiet to 10minites.

« Noberziet rokturi ar mikstu saru suku (bersanas laika kustiniet), pievérsot ipasu
uzmanibu tai virsmas dalai, kur asmens bija piestiprinats.

« minti skalojiet ar siltu krana deni (38-49°C).

« Noslaukiet un nosusiniet ierici ar tiru bezpliksnu dranu.

« Kad ierice nosusinata, parbaudiet to zem lupas, vai nav saskatamu netirumu.
Ja péc tirisanas uz ierices virsmas joprojam ir saskatami netirumi, atkartojiet

tirisanu, lai no tiem atbrivotos.

Tii i as, iekarta

« Pec lietosanas uzmanigi nonemiet skalpela asmeni un izmetiet. Nepielaujiet
asins vai netirumu izziSanu uz roktura.

+ Skalojiet rokturi vésa adeni, lai notiritu redzamos netirumus.

« levietojiet elementus mazgasanas/dezinficésanas iekartas groza ar roktura
pusi uz leju.

« Palaidiet standarta ciklu, ieklaujot Zavésanu. Ciklu veido:

« PriekSmazgasana, 2miniites auksta ddeni

« Mazgasana ar enzimiem, 4mindites karsta krana ddeni ar Enzol (10z/gal)

« 1.mazgasana, 2minites 65,6°C temperatira, izmantojot Valsure(0,250z/gal)

+ 1.skalosana, 0:15ar karstu krana ddeni

- Zavésana, 6minites 98,8°C temperatira

« Nonemiet rokturus un parbaudiet tos zem lupas, vai nav redzami netirumi.

Sterilizésanas procedira

levietojiet rokturus tiesi sterilizacijas maisina. Neietiniet rokturus.

Izmantojot pirmsvakuuma autoklavu, sterilizéjiet ar Sadiem parametriem:

Cikla raditajs Specifikacija
Cikla veids Prieksvakuums
Sterilizacija >132°C
Sterilizacijas laiks 4 minites
Zavesanas laiks 20 minites

Utilizacija:

Nododiet likvidésanai $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.
Norsk

Gjenbrukbare skaft

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:

« 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 pé bladet for & forhindre skader.

« Ettenkelt blad er ment & kutte vev opp til 24 tommer.

« Maikke brukes hvis produktet er synlig skadet eller svekket.

Rengjeringsprosedyre — handvask
« Etter bruk flerner du forsiktig skalpellbladet og kasserer det. Ikke la blod eller
rester torke pa héndtaket.

- legg i et enzymatisk tilberedt i henhold til
produsentens instruksjoner, og la det ligge i blat i 10 minutter.

« Skrubb handtaket med en myk borste (rist mens du skrubber). Vaer spesielt
oppmerksom pa overflaten der bladet var festet.

« Skyll med varmt vann (38-49°C) i 1 minutt.

+ Tork enheten med en ren, lofri klut.

« Nar den er torr, kontrollerer du enheten under forstarrelse for synlige urenheter.




Hvis du ser rester som ligger igjen pa enhetens overflate etter rengjoring, Parametr cyklu Specyfikadja
gjentar du rengjoringen for & fierne all smuss. -
fari il i il il Typ cyklu Préznia wstepna

« Etter bruk flerner du forsiktig skalpellbladet og kasserer det. Ikke la blod eller sterylizacji >132°C

rester torke pa handtaket. -

Caas sterylizagji A4minuty

+ Skyll handtaket i kjolig vann for & fierne alt synlig smuss. y - ) y
+ Plasser el ikurven til en infiseri in med Caas schniecia 20minut

handtakssiden ned.

« Kjor en vanlig syklus, inkludert en torkefase. Syklusen som bruktes, besto av:
« Forhandsvask, 2 fot kaldt vann

« Enzymvask, 4 fot varmt vann med Enzol (8,29/1)

« Vask 1, 2 fot 65,6 med Valsure (2,09/1)

« Skyll 1,0:15 med varmt vann fra springen

« Tork, 6 fot 98,8°

« Demonter handtakene og inspiser dem under forstorrelse for synlig smuss.
Steriliseringsprosedyre

Plasser handtakene direkte inn i en selvklebende lomme. lkke pakk inn
handtakene.

Bruk en Pre-Vac-autoklav til & sterilisere ved bruk av folgende parametere:

Syklusparameter Spesifikasjon
Syklustype For vakuum
il =132°C
Aminutter
Torketid 20minutter
Avhending:

Kast i godkjent, punkteringssikker risikoavfallsbeholder i henhold til institusjon-
ens protokoll og 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
rapporteres til og myndighet i der
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Uchwyty wielokrotnego uzytku

Przeznaczenie:

Produkt przeznaczony do zaktadania ostrzy na konwencjonalne uchwyty w

przypadkach, w ktdrych ostrza beda uzywane do separacji tkanek i innych procedur

j uzycia ostreg irurgi do naktuwania lub nacinania.

Uzytkownicy/grupy docelowe pacjentéw:

Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikaw opieki zdrowotnej u

pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.

Srodki ostroznosci:

« Linijka na uchwycie skalpela nie jest przeznaczona do wykonywania dokfadnych
pomiardw i powinna by¢ uzywana wyfacznie 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 dtugosc maksy-
malnie 61cm (24cale).

« Nie uzywac, jesli produkt wyglada na uszkodzony lub zniszczony.

Procedura czyszczenia — mycie reczne

« Po uzyciu ostroznie wyjac ostrze skalpela i wyrzu¢ je. Nie dopuscic do wyschnig-
cia krwi lub zanieczyszczer na uchwycie.

« Zanurzy¢ uchwyt skalpela w detergencie enzymatycznym przygotowanym
zgodnie zinstrukcjami producenta i namaczac przez 10minut.

« Wyszorowac uchwyt szczotka o migkkim wiosiu (delikatnie wstrzasac
podczas szorowania), zwracajac szczegélng uwage na powierzchnig, na ktdrej
zamocowane bylo ostrze.

« Plukac ciept woda z kranu (38-49°C) przez Tminute.

« Wytrzec przyrzad czysta, niestrzepiaca sie szmatka.

« Powysuszeniu sprawdzic przyrzad pod powiekszeniem pod katem widocznych
zanieczyszczen. Jesli po czyszczeniu na powierzchni przyrzadu widoczne s3 zaniec-
zyszczenia, powtorzy¢ procedure czyszczenia, aby usuna¢ wszystkie zabrudzenia.

Procedura czyszczenia — myjnia-dezynfektor

« Po uzyciu ostroznie wyjac ostrze skalpela i wyrzuc je. Nie dopuscic do wyschnie-
cia krwi lub zanieczyszczen na uchwycie.

« Wyptukac uchwyt w chtodnej wodzie, aby usuna¢ widoczne zabrudzenia.

+ Umiescic elementy w koszu myjni-dezynfektora (uchwytem skierowanym do dotu).

« Uruchomic typowy cykl obejmujacy faze suchg. Zastosowany cykl obejmowat:

« Mycie wstepne, 2minuty w zimnej wodzie

« Mycie enzymatyczne, 4minuty w goracej wodzie z detergentem Enzol
(1uncja/galon)

« Myciel, 2minuty w 56°2

« Plukanie1, 15sekund w goracej wodzie z kranu

« Suszenie, 6minut w temperaturze 98,8°

« Wymontowa uchwyty i sprawdzic je pod powiekszeniem pod katem
widocznych zanieczyszczer.

Procedura sterylizaji

Umiescic uchwyty bezposrednio w zaklejanej torebce. Nie owijac uchwytéw.

Sterylizowac w autoklawie z proznia wstepng iem nastepujacych

Valsure (0,25undji/g

Utylizaga:
Wyrzuci¢ do zatwierdzonego, odpornego na przektucia pojemnika na ostre
przyrzady zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i
krajowymi przepisami.
jadlauz naterenie UE:
Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
2gtaszac producentowi oraz whasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

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:

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

« Tn timpul utilizrii evitati rasucirea, indoirea sau aplicarea unei forte excesive
sau tensiuni pe lama pentru a ajuta la prevenirea ruperii.

« Osingura lamd este destinata pentru taierea a péna la 24 inci de tesut.

« Nufolositi dacé produsul pare deteriorat sau degradat vizual.

Procedura de curatare - Spalare manuala

« Dupa utilizare, indepartati cu atentie lama bisturiului si aruncati-o. Nu lasati
sangele sau reziduurile sa se usuce pe maner.

« Introduceti ménerul bisturiului intr-un detergent enzimatic preparat conform
instructiunilor producatorului i inmuiati-l timp de 10 minute.

« Periati manerul cu o perie moale (agitati in timp ce frecati), acordand o atentie
deosebitd zonei unde a fost atasat lama.

« Clatiti cu apé caldd de la robinet (38-49 °C) timp de 1 minut.

« Stergeti cu o panza curatd, fara scame pentru uscarea dispozitivului.

« Atunci cand uscati, inspectati dispozitivul sub lupa pentru a observa urme
vizibile de murdarie. Dacé observati urme de murdarie pe suprafata dispozitivu-
lui dupd curatare, repetati curtarea pentru a le indeparta.

Procedura de curatare - Aparat de spalare/dezinfectare

« Dupa utilizare, indepartati cu atentie lama bisturiului si aruncati-o. Nu lasati
sangele sau reziduurile sa se usuce pe maner.

« Clatiti manerul in apa rece pentru a indeparta orice urma vizibild de murdari

« Asezati obiectele in cosul aparatului de spalare/dezinfectare, cu manerul

« Efectuati un ciclu tipic, inclusiv faza de uscare. Ciclul utilizat consta in:

« Prespalare, 2' ap rece

« Spalare cu detergent enzimatic, 4' apa fierbinte de la robinet cu Enzol (1 0z/gal)

« Spalare 1,2' 65,6° cu Valsure (0,25 0z/gal)

« Clatire 1,0:15 cu apa fierbinte de la robinet

+ Uscare, 6'98,8°

+ Indepartati manerele si inspectati-le sub lup pentru a observa urme vizibile
de murdarie.

Procedura de sterilizare

Puneti manerele direct intr-o pungd etansa pentru sterilizare. Nu infasurati manerele.

Cu ajutorul unei autoclave cu vacuum preliminar, sterilizati folosind urmatorii parametri:

Parametrul ciclului Specificatie

Tipul ciclului Pre-Vac

Temperatura de sterilizare | 2132°C

Timp de sterilizare 4 minute

Timp de uscare 20 minute
Eliminare:

Eliminati ca degeu in recipientele aprobate rezistente la inteparea provocata de
obiectele ascutite, conform protocolului unitatii si tuturor legilor si requlamen-
telor federale, statale, regionale si/sau locale aplicabile.

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacientii din UE:

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

MuoropasoBble pyuku

Hasnauenne:

TlpeqHasHaveHo A1 yCTaHOBKM Ne3BHiE Ha TPARULIMOHHbIE PYUKIL, Fle OHit
Gyayt ana TKaHeit i Apyrn
npotieayp, TPEBYIOUIIX UCM0Nb30BaHIA OCTPOTO XAPYPTUYECKOr ne3giA ANA

parametrow:

win



npouenyp

MeUUUHCKUMU PaGOTHMKaMM.

Mepbi npegocTopoxHocTH:

+ Pa3MeTKa Ha pyuKe CKanbnena MOXeT UCONb30BaTbCA TONbKO ANA
NPUGNUUTENBHBIX, BHETOUHBIX H3MEPEHUH.

« BousbexaHue pa3namblBaHuA Ne3BuA HecrubaiiTe ero v HenpuknaablBaiite
4pe3mepHbIX ycuuii npu patore.

« 0HO Ne3Bye NpeaiHa3HaYeHo ANA BbINONHEHNA Pa3pe3oB o6LLei ANMHOi
1o 61cm (24p10iima).

« TIpuHaNAYM BUAUMBIX NPU3HAKOB NOBPEXKACHMIT WMV H3HOCA UCONb30BATH
U3flenite 3anpeleHo.

Mpoueaypa YUCTKU— pyyHas Moitka

* locn UCOMb30B3HA OCTOpOXHO USBNEKIITE NE3BHE CKanbien

KDOBI WA

« Norpy3ure pyu K)’ CKanbnens B GepmeHTHoe Mololiiee CPefCTBo,

MIPUrOTOBAIEHHOE BCOOTBETCTBIM C HHCTPYKLMAMM NIPOU3BOAUTENS, U3AMOUMTE

Ha 10MuHYT.

ToTpuTe pyuKy LWETKO/ C MATKOI WETUHOI (TLTeNbHO), yAents ocoboe

BHIUMaHIIe 06NaCTH KpennewnA nesgis.

MpombiBaiiTe Tennoii BoAONPOBOAHOI BoAoii (38—49°C) BTeueHuUe TMIHyTb.

« Hacyxo BbiTpUTe U3/1enMe YACTOl 6e3BOPCOBOT TKaHbIO.

Mocne BbICbIXaHWA OCMOTPHT U3AENHE MOA YBeAMYNTENbHBIM CTEKTOM

Ha Hanuyye BUAVMbIX 3arpA3HeHMii. ECu nocie YMCTKM Ha NOBEPXHOCTH

U3A1eNVA BIAHbI 3arPA3HEHNA, NIOBTOPHTE MPOLIEAYpY YNCTKA ANA yAANEHHA

ii Ha pyuke.

podla pokynov vyrobcu a nechajte ju namocenti 10minit.

« Vydrhnite rukovét makkou kefkou (pri drhnuti vykonavajte krazivé pohyby),
2vldstnu pozomost venujte ploche povrchu, kde bola pripojend cepel.

« Oplachuite teplou vodou z vodovodu (38 - 49°C) po dobu Tminity.

« Pomacku vysuste utieranim Cistou tkaninou, z ktorej sa neuvolfiuji viakna.

« Povysusent pri zvac3eni skontrolujte, ¢i sa na pomécke nevyskytuji Ziadne
viditelné necistoty. Ak sa na povrchu pomacky po Cisteni pozoruji necistoty,
zopakujte cistenie a odstrafite vetky necistoty.

Postup Cistenia — umyvacka/dezinfekény pristroj

« Po pouZiti opatrne odstraiite cepel skalpela a zlikvidujte ju. Nenechajte krv a
necistoty zaschnit na rukovati.

« Rukovit oplachnite studenou vodou, aby sa odstranili v3etky viditelné necistoty.

« Predmety vlozte do kosika umyvacky/dezinfekcného pristroja, stranu s
rukovétou smerom nadol.

« Spustite typicky cyklus vratane fazy susenia. Fazy pouZitého cyklu:

« Predbezné umyvanie, 2min v studenej vode

« Enzymatické umyvanie, 4min v horticej vode s prostriedkom Enzol (7,5g/1
(1unca/gal))

« Umyvanie 1, 2min, 65,6°C s prostriedkom Valsure (1,87g/1 (0,25unce/gal))

« Oplachnutie 1, 15s horticou vodou z vodovodu

+ Susenie, 6min 98,8°C

« Odmontujte rukovati a pri zvacSeni skontrolujte, i sa nevyskytujd viditelné necistoty.

Postup sterilizicie

Rukovati vlozte priamo do otvoreného vrecka. Rukoviti nebalte.

Poutite autokldv s predvakuom, pri sterilizacii pouzite nasledujiice parametre:

BCeX 3arPA3HEHMA. ——
e B Mo jimawnne | Parameter cyklu Technické lidaje
« Mocne HCNON30BaHHA OCTOPOIKHO U3BNEKITE NESBHE CKAMBTIENA U Typ cyklu Predvékuum
BLICBIXHIA KpOBH W HapYUKE. | fopiota sterilizacie >132°C

« Mpomoiire pywy B npoxnanuem BOJE [U1A YAQEHIA BCEX BUANMBIX
« [oMecTUTe UHCTPYMEHTI B KOP3HHY Mo i MallMHbI. Doba sterilizdcie 4min

Pyuka fomkHa 6biTb 06palLeHa BHU3. Doba susenia 20 min
+ 3anycTuTe CTaHZAPTHBIA LMKN, BKNIOloWiwi Gasy cywKi. ITanbl Uukna:

Likvidaci:

« MpenBaputensHas Moiika, 2MuHyTbl B XONOAHOI BoAe

« Moiika ¢ ¢ penctBom Enzol B 29,5mn Ha 3,7n
(TyHuwA Ha Trannok), 4MUHYTbI B ropAYeil BoAONPOBOAHOI Bofje

« Moiika1 cocpepictBom Valsure B KoHweHTpauum 7,3mn Ha 3,71 (0,25yHuun Ha
TaNNoH), 2MUHYTbI NPH Temneparype 65,6°C

« Monockanue1, 0:15 B ropaueii BooNpoBOAHOI BoAe

« (ywKa, 6MuHyT npu Temnepatype 98,8°C

« floc DYUKI M OCMOTpHTE WX TIO
KaKuX-ni160 BUIUMBIX 3arpA3HEHIL.

Mpouenypa crepunusaumnn

ToMecTuTe pyuKit HenoCpEAICTBEHHO B TEPMOCBAPHBAEMblii NlakeT.

Heobopaumaiite pyuxm.

n
posen

CTEKMOM Ha Hannume

B aBTOKNaBE ¢

<o

Mapametp uvkna Yenosua

Tun yvkna

(DopBakyym
>132°C

4 MUHYTHI

patypac

Bpemsi ¢

Bpema cywkn 20 MuHyT

Yrunuzayus:

COOTBETCTBUN C [
NIPABUTIAMM, 3 TAKXKE B COOTBETCTBUI CO BCEMI NPUMEHMbIMU ﬂDKaﬂbNNMM
no 1 3aKoHamu. U i
YTBEPIKIEHHbIii HENPOKANbIBAEMbiii KOHTEiIHep 1A OCTPbIX MPE/IMETOB.
Ana i w/mnn EC.
06ua(ex (epbBHle NIPOCULIECTBHAX, CBA3AHHbIX C JAHHbIM U3enieM,

OpraHa PerioHa, BKOTOOM HaXOEUTCA M0b30BaTNb /Wi NALIIEHT.
Slovensky

Rukovati na opakované poutitie

Uréené pouii

Urcené na separaciu tkaniv a iné postupy, ktoré vyZaduji ostré chirurgické cepele

na punkmu a\ebo rez.

Uréené cielové skupiny

Pomacka je urcend na pouzitie zdravolmkml na pacientoch, u ktorych je potrebné

vykonat zdravotnicke zakroky.

Opatrenia:

« Pravitko zobrazené na rukoviti skalpela sa pouziva len ako indikator, nie na
presné merania.

« Pri pouZivani zabrafite krdteniu, ohybaniu a posobeniu nadmernej sily alebo
tlaku na cepel, aby sa zabranilo zlomeniu.

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

« Nepouzivajte, ak je vyrobok viditelne poskodeny alebo poruseny.

Postup ¢istenia - ruéné umyvanie

« Po pouZiti opatrne odstrarite cepel'skalpela a zlikvidujte ju. Nenechajte krva
necistoty zaschnut na rukovati.

« Ponorte rukovat'skalpela do enzymatického cistiaceho prostriedku pripraveného

Zlikvidujte v schvalenej nadobe na ostré predmety odolnej voci prepichnutiu
podla protokolu zariadenia a vietkych platnjch federalnych, Statnych,
regiondlnych alebo miestnych zikonov a predpisov.

Upozornenie pre pouiivatelov a/alebo pacientov v EU:

Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym djde v spojitosti s poméckou, treba hldsit
vyrobcovia kompetentnym tradom clenského 3tétu EU, v ktorom sa pouzivatel'a/
alebo pacient nachddzaju

Namena:

Namenjeno za separaciju tkiva i druge intervencije koje zahtevaju ostro hirursko

sedivo za potrebe punkdje li i |n(|z|]e

i ciljne grupe kori

Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima su

neophodne medicinske procedure.

Mere predostroznosti:

« Lenjir na samoj dr3ci 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 60cm (24inca).

« Ne koristiti proizvod ako pokazuje znake ostecenja ili habanja.

Postupak &iscenja - ruéno pranje

« Nakon upotrebe, pazljivo izvucite secivo skalpela i bacite ga. Ne dozvolite da se
krv li debris sasuse na drici.

« Potopite drsku skalpela u enzimski deterdzent koji je prethodno pripremljen
prema uputstvima proizvodaca i ostavite sredstvo da deluje 10minuta.

« Istrljajte drsku cetkom s mekim cekinjama (snazno trljati) obracajuci posebnu
paznju na povrsinu koja je dolazila u dodir sa secivom.

« Ispirajte toplom vodom sa slavine (38-49°C) u trajanju od Tminuta.

- Cistom krpom koja ne ostavlja viakna brisite medicinsko sredstvo dok se ne osusi.

« Kada se osusi, pregledajte medicinsko sredstvo pod lupom da biste proverili
daliima tragova debrisa. Ako primetite debris na sredstvu nakon ciscenja,
ponovite ciscenje dok ne odstranite svu prljavstinu.

Postupak discenja - aparat za pranje/dezinfekciju

« Nakon upotrebe, pazljivo izvucite secivo skalpela i bacite ga. Ne dozvolite da se
krv ili debris sasuse na drici.

« Isperite drsku u hladnoj vodi da biste odstranili vidljivu prijavstinu.

« Stavite predmete u korpu aparata za pranje/dezinfekciju tako da kraj koji se
hvata bude okrenut nadole.

« Pokrenite standardni ciklus, ukljucujucii fazu susenja. Ciklus treba daima
sledece faze:

« Pretpranje, 2min u hladnoj vodi

« Pranje enzimskim deterdzentom, vruca voda sa slavine u trajanju od 4min
koristeci Enzol (oko 7,59/1 [10z/gal])

« Prvo pranje, 2min na 65,6°C koristeci Valsure (oko 1,99/1 [0,250z/gal])

« Prvoispiranje, vruca voda sa slavine u trajanju od 155

« Susenje, 6min na 98,8°C

« Izvadite dr3ke i pregledajte ih pod lupom da biste proverili da li ima tragova debrisa.




Postupak sterilizacije

Stavite dr3ke direktno u samolepljivu kesu. Nemojte umotavati drske.
Koristeci predvakuumski autoklav, obavite sterilizaciju primenom sledecih
parametara:

Parametar ciklusa Specifikacija
Tip ciklusa Predvakuum
sterilizacije =2132°C
Vreme sterilizacije 4minuta
Vreme susenja 20 minuta
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

nadleznom organu drzave clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

Tiirkce

Yeniden Kullanilabilir Kollar

Kullanim ama

Doku ayirma isleminde ve keskin bir cerrahi bicakla ponksiyon veya kesme

gerektiren diger i kullanilmak iizere

Hedef Kullania/Hasta Gruplan:

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosedirler gerektiren hastalarda kullanilmak

lizere tasarlanmistir.

Onlemler:

« Skalpel sapindaki cetvel yalnizca gsterge amalt kullanilmalidir; dogru
dlgiimler almak igin kullanilmamalidir.

« Bicagin kinlmasini nlemek icin kullanim sirasinda bicagi bikkmeyin, egmeyin
veya bicaga asin kuvvet ya da gerilim uygulamayn.

« Tek bir bicak 24 inge kadar doku kesmek iizere gelist

- Uriinde gézle gdrilliir bir hasar veya bozulma varsa iiriinii kullanmayin.

Temizleme Prosediirii - El Yikama

« Kullandiktan sonra skalpel bicagini dikkatlice gikanin ve atin. Sapin iizerinde kan
veya kalintilarin kurumasina izin vermeyin.

« Skalpel sapini, iiretici talimatlarina gore hazirlanmig enzimatik bir deterjanin
icerisine batirin ve 10 dakika boyunca bekletin.

+ Sap, yumusak kill bir fircayla ovun (ovarken gevirin); bu islem sirasinda bicagin
takili oldugu yiizey alanina ayrica dikkat edin.

« llik musluk suyu (38-49°C) ile 1 dakika boyunca durulaymn.
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- Zdravotnicka pomocka

Wedical device o
Producto sanitario
latporeyoloyis npoioy
Idravotnicky prostiedek
Medicingk udstyr

Medisch hulpmiddel

Medicinskipipomocek

Wedicintekais produkt

Dispasitivo medico

Disposiivo mécico

Medizinprodukt
EfFEH

Dispositifmédical
Menuuhcro wspenve
Weditinseade
Laakinnalinen lite
Medicnskipoizvod

u - Orvostechmikal

Medicnos priemoné
Wedicniska erce
Medisingk sty
Wyrdb medycany
Dispaitv medical
Meamumickoe wsnenve
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Unique identifcation o the device
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Tposogi: Hoyocnovbiak vopobecia enmpéres

TV MOANON TC OUOKEVIG aUTH 6vo and 1aTpd

aromy aviohc aTpoi

Upazomeni:odle federdinich zdkond USA smi bjt

tentoplnprdin pouze el

Fomqm Nclqnmrnkamk lougining m dette
mdukl un szelges il ele efter anmodning fra en

,I% SEITEICED, C O IIEL
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SEICPRESNTL

Let op: it apparaat mag vn\gans de federale
wetgeving utslutend door ofin opdrachtvan een
ans worden verkocht

Opozoio: zvezn zakon dooca, da e labko ta
naprava rodajasamo  straniali po naroclu

Varning:niig federalag ir den h enheten

endest salas av ellr pa nridan av en ke

Attenzione:  egge federaleimita a venditadi

quetodspostio s e odetopscizane
medica

A(en(uo aleifederal estringe a venda deste
dispsitvo po médicos ou mediante prescrigio
médica

Vorscht: Laut Bundesdgesetzder US st der Verkauf
dieses Systems nurdurch einen Arzt oder auf
araiche Anordnung auissg

R RERAMIE SRS RER

Attention:selon'a o édérale amércane, ce

dispsitifne peut éte vendu que par un médecin

ousur prescription dun médecin

finertsymbol trnslation]

Holatus: foderalseaduse pirangu ot vib seda

seadet miiia a1t voi ota arst oraldusel

Huomio:Yhdysvalan tovalton i rajittaa

tamanatteen myynin vain sakarle ta liakarin
ryksests

[inertsymbol translation]

Vigyézat: Az Eqyesi Allamak szbvetségi tirvényei

ezen eskianek kizrolag orvosok részére, va

orvos rendelvényre torténd forgalmazisit teszik

lehetdvé

Iptnas sl o o engii pardviny

aydytoams rba jureikalovi

Ol federbisums ebeto s s

pardosany, ko vei arsts vi kastek veita pec rsta

Advarsel: folge amerikensk lovivning kan dette
utstyret bare selges i ellreterforordning aven
lege

Praestroga: prawo federalne zezwala a zskup
urzadzenia wykyane praezlub na zecenie ekarza
Aentie: Legislafa federals permite comercializarea
acestui dispzitv numai de catresau a comanda
unuimedic

Unik enhedsidentifikation
Rl

Upczomenie: Federslne zdkony USA abmedauji

[ i a £ eds] tejto pomdcky vylucne na lekira lebona
« Cihazi kurulamak icin temiz ve tiftiksiz bir bezle silin. n Unieke apparaatidentificatie r;hup’veﬂ';mv "
. i 1 i ]
Gihaz k inda biylteg altinda gazle goriiir kalintlara kars cihaz: kontrol - - et icticare uredajaa lekare i o jihovom nalogu
edin. Ciha; sonra iizerinde gozle g kalinti tespit edilirse it ¥
tiim kirleri gidermek icin temizleme islemini tekrarlayin. 5E gmm“ge(.em D Satilabilir
N R 5 #h
rosed c/Dezente o i Sl A— Country of Or
« Kullandiktan sonra skalpel bicagini dikkatlice gikarin ve atin. Sapin iizerinde kan by o
s . I e Hpa
veya kal}r{?l!‘avlp kufumaslna izin vermeyin. A Yisiolinen itetunniste prdsco
« Gozle goriilir kirleri gidermek icin sap serin suda durulayin. o @ o
= lacek selilde vik o Egyed; eszkizazonosits oo 100 mpovoc
. ap tarafi asagi yikayia It s Zemépi
. c Iy Unikalas erices dentifkica da Oprindelsestand, derer angivetpa produkt-
sepetine yerlegtiin. o o n0 Unikenhetsidentfikason s, e
« Kurulama asamasini da iceren tipik bir dngi aligtirin. Kullanilan ddngii su ﬂ Unikalny identyfikator urzadzenia b HRSRIICRBINTOWIRER
adimlar icerir: n i g porek
sk Unikitna dentifikicia pomocky v Ursprungsland anges pa produktetiketten.

« On yikama, soguk suyla 2 dakika

« Enzim yikama, Enzol (1 0z/gal) iceren sicak musluk suyuyla 4 dakika

« Yikama 1, Valsure (0,25 0z/qal) ile 65,6°de 2 dakika

« Durulama 1, sicak musluk suyuyla 0:15

+ Kurutma, 98,8°de 6 dakika

« Saplan gikarin ve bilyiiteg altinda gozle goriilir kalintilara karsi kontrol edin.
Sterilizasyon Prosedi

Herkunftsand auf Produktbeschritung angegeben.
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da hu
Saplart dogrudan kilitlenebilir bir pogetin igerisine koyun. Saplar\sarmayln R RAIALST Et It Kilmes sl
Pre-Vac Otoklav islemi kullanarak asagidaki H . I fcemes bt
sterilize edin: s o
it o
— a q ot Nioant u
Dongii P Teknik Ozellik de. Enthilt einen Naturlatex wanenn
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Déngii Tipi 0On Vakum :q g
4
o & o et Eisisalda loodusliku kautsuki lateksit
Sterilizasyon Sicaklgt 2132°C i Eisisla uomonkumilatelsa
. o hr - Ne sadrii lateks od prirodne gume
Siiresi 4 dakika hu  Természetes gumilateret nem tartalmaz.
— - It Benatiralaus qumosatekso
Kuruma Silresi 20 dakika v Nesatur dabiska kaucuka lateksu
o Ikke produsert med naturlig qummilateks
. ol Nie zawiera naturalnej gumy lateksowe]
Atma: 1o Nuconfine laex din Guducnaturl
i iti iizeyinde, b 10 T e CORepKIT Harypanbi naTekc
Tesis pm_okolune ve gegerli tiim federal, eyalet diizeyinde, bolgesel ve/_veya y_erel % N pioins oo e
yasa ve diizenlemelere uygun olarak delinmeye karsi dayanikli onayl bir keskin st e sadriipritodni gumen [
tr Dogal kauguk ateks igermez

nesne kabina atin.

ABdeki Kullaniailara ve/veya Hastalara Yonelik Bildi
Cihazla lgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Oye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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