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Folded size 56 mm IFU-002/3 Kiato Disposable Scalpel Size: 112 x 162 mm
A
INSTRUCTIONS FOR USE IFU 002 REV 3-10/001/2018
Sterile disposable Scalpel
[DESCRIPTION OPEN
Stainless steel precision ground blade fitted
on a plastic handle with better grip area and [B]
graduated scale. Safety cap lock.
[INDICATIONS
Surgical incisions.
[CONTRAINDICATIONS .
None known.
[PRECAUTIONS
This device must only be used by surgeons
who are frained and qualified in the
appropriate surgical techniques.
Do not use if the product or the pouch
appears to be damaged. .
For single patient use only - Contents To Use D'sr’osul
supplied sterile
Do not reuse, reprocess, or resterilize.
Reusing, rep ing or .
may compromise the structural integrity
of the device and or lead to device failure,
which in turn may result in patient injury,
illness or death. Reusing, reprocessing or
resterilizing may also create a risk of
contamination of the device and or cause
patient infection or cross infection
including, but not limited to, the
ission of infectious di (s)from  Remove plastic safety Dispose scalpel
\ 4 one patient to another. Contamination of  shield taking care not to in an approved sharps

the device may lead to injury, illness or damcge blade. container.
death of the patient.
Blades are sharp, handle with care. Symbols

[UsE

Inspect the packaging to confirm its integrity

before opening.

Remove plastic safety shield
taking care not to damage
blade

Dispose protected scalpel in an approved

sharps container.

Batch code

Catalogue number

Date of manufacture

w

Use by date

JAN

Caution, consult
instruction for use

ADVERSE EFFECTS

None known.

[VALIDITY / STORAGE CONDITIONS

+ Keep away from direct sun light.
* Keep away from rain

+ Storage temperature should
be 5°C to 45°C

* Keep away from children
* Store in cool and dry place.

Warning : Blade is extremely sharp.
Handle with care. Used sharps
are contaminated. Disease may
occur from injury. Refer to
AORN,CDC,0SHA or other local
standards setting organization
guidelines for handling and disposal
of sharps

Date of CE mark :10/2005

Do not use if package
is damaged

@ Do not re-use

T Keep dry

Sy Keep away
0 from sunlight

@ Do not resterilize

Sterilized using
irradiation

+45°C
. /i/ Temperature Limitations “ Manufacturer
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IFU-002/3 Kiato Disposable Scalpel Size: 112 x 162 mm

FRANCAIS

NOTICE D'INSTRUCTIONS

IFU 002 REV 3-10/01/2018

[DESCRIPTION |
Lame haute précision en acier inoxydable
fixée sur un manche plastique comportant
une zone antidérapante et des graduations.
Capuchon de protection avec cran de sécurité.

[INDICATIONS |
Incisions chirurgicales.

[ CONTRE-INDICATIONS |
Aucune contre-indication connue.

[PRECAUTIONS |
Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des
chirurgiens formés et qualifiés dans les
techniques appropriées de chirurgie.Ne pas
utiliser si le produit ou le sachet paraissent
endommagés.

Pour un usage unique - Contenu
fourni stérile. Ne pas réutiliser, retraiter
ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent
compromettre I'intégrité structurelle du
dispositif et/ou conduire a une défaillance
du dispositif, pouvant entrainer une Iésion,
une maladie ou le décés du patient. La
réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation risquent également de
générer une contamination du dispositif
et/ou de causer une infection du patient
ou a une contamination croisée, y compris
latr ission de maladies infecti
d'un patient a I'autre. La contamination du
dispositif peut entrainer une lésion, une
maladie ou le décés du patient.

Les lames sont tranchantes, manipuler avec

précaution.

Bistouri Stérile a Usage Unique
OUVERTURE

Utilisation

Retirer le capuchon avec

précaution pour ne pas

abimer la lame

Symboles

!

Destruction

Eliminer les bistouris dans un
container destiné aux objets

tranchants contaminés

Numéro du lot

Référence du produit

[UTILISATION |
Inspecter l'emballage pour confirmer son intégrité.
Retirer le capuchon de protection délicatement
pour ne pas endommager la lame.Aprés utilisation,
repositionner le capuchon de protection sur le
bistouri. Jeter le bistouri protégé dans un conteneur
homologué.

|EFFETS INDESIRABLES |
Aucun effet indésirable connu.

[VALIDITE / CONDITIONS DE STOCKAGE |
- Conserver a |'abri de la lumiére du soleil
*Conserver a |'abri de 'humidité
= Température de stockage entre 5°C et 45°C
- Conserver a ['écart des enfants
= Conserver dans un endroit sec

Attention : les lames sont extrémement
tranchantes. A utiliser avec précaution. Les
objets tranchants utilisés sont contaminés.
Des maladies peuvent survenir suite & une
blessure. Se référer aux réglementations
AORN, CDC, OSHA ou autres guides locaux
pour 'utilisation et le rejet des dispositifs tranchants.

Date du marquage CE : 10/2005

il

Date de production

Utiliser jusque

Ne pas réutiliser

Attention, consulter la
notice d'instructions

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Conserver a l'abri de
I'humidité

Conserver a |'abri de la
lumiere du soleil

Ne pas restériliser

® || > |00 |

Stérilisation a
l'irradiation

+45°C
,m/i/ Limites de température
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