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Bard-Parker® Conventional Blade System
Intended Use
Intended for tissue separation and other procedures that require a sharp blade
to puncture or cut.
Intended User/ Patient Target Groups:
Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical
procedures.
Precautions
The way in which a surgical blade is handled prior to use can affect the way
in which the blade performs during use. Take care to ensure the cutting edge
of a blade does not become damaged once removed from its packaging.
This includes dropping the blade into a metal bowl or other container that
could potentially dull the blade. It also includes not gripping the blade with a
forceps or needle clamp across the cutting edge of the blade.
Keep in mind that surgical blades are sharp instruments. Take proper
precautions in handling the blade so as not to injure yourself or others
before, during, or after use. Seek proper training and instruction on use
before handling.
This device is single use only. Reuse of device could result in infection/
contamination and/ or device failure which could lead to patient harm.
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

Instructions for Use:
Attaching the Surgical Blade

1. Peel pouch open. Grip blade with forceps or needle clamp and remove
from pouch, taking special care not to grip across the cutting edge of the
blade itself.

2. Holding on to the thickest part of blade with forceps or needle clamp, insert
the handle into blade track.

3. Slide blade back onto handle until it clicks into position.

Removing the Surgical Blade

1. Grip bottom of blade with forceps or needle clamp and pull up to loosen
blade from handle.

2. Push blade forward from handle to remove blade, being careful not to jerk
the blade off the track.

3. 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.

Sistema de Bisturi Convencional Bard-Parker®
Uso previsto
Estd indicado para la separacion de tejidos y otros procedimientos que requieren
un bisturf quiriirgico afilado para punciones o cortes.
Usuarios previ pos de pacient i
Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran proced-
imientos médicos.
Precauciones:

« Elmodo en que se manipula la cuchilla quirirgica antes de utilizarse puede
afectar a surendimiento durante su uso. Asegrese de no dafiar el borde
afilado dela cuchilla una vez que la extraiga de su envase. Esto también
incluye si se cae dentro de un bol metalico u otro recipiente que pueda mellar
la cuchilla. Asimismo, procure no agarrar la cuchilla ni con un férceps ni con
un portaagujas por el borde afilado.

Recuerde que las cuchillas quirdrgicas son instrumentos afilados. Tome las
precauciones apropiadas en cuanto al manejo de la cuchilla para no danarse
asimismo nia los demds, durante o después de su uso. Formese y reciba las
instrucciones adecuadas sobre su uso antes de manipularla.

Este dispositivo es de un solo uso. La reutilizacion del dispositivo podria dar
como resultado una infecci6n, la contaminacién o el fallo del dispositivo, lo
que podria ocasionar dafios al paciente.

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

« Unatnica hoja estd disefiada para cortar tejido de hasta 24 pulgadas (61 cm).
Sila hoja se desgasta o se rompe, deséchela y sustituya el producto.

No utilice el producto si estd daniado o si presenta particulas en el interior de
un embalaje esterilizado.

Instrucciones de uso:

Colocacion de la cuchilla quirdrgica

1. Abra la bolsa adhesiva. Agarre la cuchilla con un férceps o un portaagujas y
extraigala de la bolsa, con cuidado de no agarrarla por el borde afilado.

2. Mientras sujeta la cuchilla por su parte mas gruesa con el forceps o el
portaagujas, introduzca el mango en la guia de la cuchilla.

3. Deslice la cuchilla hacia atras en el mango hasta que encaje en su posicion.

Extraccion de la cuchilla quirdrgica

1. Aqarre la parte inferior de la cuchilla con un férceps o un portaagujas y tire
hacia arriba para soltar la cuchilla del mango.

2. Tire dela cuchilla hacia fuera para sacarla del mango, no tire de la cuchilla de
forma brusca de su guia.

3. Desechar en un recipiente aprobado resistente a punciones y objetos
cortantes segun 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.
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Konvencni systém nasazovaci cepele Bard-Parker®



Urceno k oddélovani tkani a dalsim proceduram, které vyzaduji ostrou chirurgick-
ou cepel k propichnuti nebo odfiznuti.
Cilové skupiny uzivatelii/pacientii:
Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacient vyzadujicich prislusné
Iékaiské procedury.
Bezpednostni opatieni:
= Iplisob, jakym chirurgické blade zachézi lékaf se pred pouzitim miize
ovlivnit zpiisob, jakym noZovou provédél béhem pouziti. Davejte pozor,
aby bylo zajisténo 3pici blade se nesmi poskodit po vyjmuti z obalu. To plati
i pro kapani nozovou do kovové mise nebo jiné nadoby, které by mohly

potencidlné mzmazal Takeé zahmuje ji uchopite za a chirurgickych klesti nebo

clampu napiic §j
+ Mg&jte na paméti, Ze chirurgické jsou ostré ke krvi znecisténym nastrojim.
Pripravek spravné bezpecnostni opatfeni pfi manipulaci s nozovou tak, aby
se neporanili sebe nebo ostatni pred, v priibéhu nebo po pouziti. Vyhledejte
odpovidajici Skoleni a ndvod k pouZiti pred zachazenims.
Tento prostiedek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Opakované
pouzivani prostredku mize zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo zavadu
prostiedku, které mohou ndsledné vést k poskozeni zdravi pacienta.
« Béhem pouzivani zabrarite krouceni, ohybani nebo nadmérmé sile ¢i tlaku na
ostfi, aby nedoslo k poskozeni.
« Jednotliva cepelka md byt poutita k fezani tkané maximalné 24krat.
« Pokud je niiz otupeny nebo se zlomi, zlikvidujte jej a produkt vymeéite.
« Nepouzivejte pmdukt pokud je poskozeny nebo pokud se ve sterilnim baleni
nachazeji stice.
Navod k pouziti:
Nasazeni Chirurgické Blade

aodstrafite z vacku vyjme, je pfitom dvat pozor, aby zachytil napfic $pici
noZovou sém 0 sobg.

. Drite na nejsilngjsi blade pinzetou nebo jehlu, vpichnéte do blade.

Stahujte stiratko zpét na az zacvakne.

0Odstranéni Chirurgické Blade

. Uchopte dno blade pinzetou nebo jehlu svorku a vytahnéte uvolnéte
odpojitelném zachézet s.

. Zatlacte hrot z zachazet s piipravkem k odstranéni blade, budte opatrni,
$kubne nozovou stopy.
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nebo mistni piedpisy a pozadavky.
Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty v EU:
viechny zavazné piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickjm
prostiedkem, musi byt hlseny vyrobdi a pfislusnému adu clenského stétu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Bard-Parker® Konventionelt knivsbladsystem
Tilsigtet brug:
Beregnet til gennemskzering af vaev og andre procedurer, der krzever et skarpt
kirurgisk knivsblad til punktur eller gennemskeering.
Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter:
Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pé patienter med behov for
medicinske procedurer.
Forholdsregler:
Den mdde, hvorpd et kirurgisk blad handteres far brug, kan pavirke den
méde, hvorpa bladet arbejder under brug. Vaer omhyggelig med at sorge for,
atetknivsblad ikke bliver beskadiget, nar det fiernes fra emballagen. Dette
omfatter tab af bladet i en metalskal eller anden beholder, der potentielt kan
slove bladet. Det indbefatter desuden, at du ikke tager fat i bladet med en
tang eller naleklampe hen over bladets skaer.
= Husk, at kirurgiske blade er skarpe instrumenter. Treef de fornadne
foranstaltninger for handtering af bladet for ikke at skade dig selv eller andre
for, under eller efter brug. Sorg for passende undervisning og vejledning i
brug for handtering.
= Dette udstyr er kun beregne( til engangsbrug. Genbrug af enheden kan
medfore infekti ing og/eller fonssvigt pa enheden,
hvilket kan medfore patientskade.
« Under brug skal det undgas at vride, baje eller bruge for meget kraft pa
bladet, da dette er med til at forhindre, at det gar i stykker.
« Etenestaende blad er beregnet til at skere i vaev op til 24",
« Hvis klingen bliver slov eller knzekker, skal produktet bortskaffes og erstattes.
« Produktet mé ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller der findes partikler
iden sterile emballage
Brugsanvisning:
Montering af det kirurgiske blad
1. Abn folieposen. Grib fat med tang eller naleklampe, og fiem fra posen, idet
der udvises papasselighed med ikke at gribe fat pa selve bladets skar.
2. Idet der holdes fast i den tykkeste del af bladet med tangen eller naleklamp-
en, indszttes skaftet i bladets fremspring.
3. Skub bladet tilbage pa skaftet, indtil det klikker pa plads.
Udtagning af det kirurgiske blad
1. Tag fati det nederste af bladet med en tang eller néleklampe, og traek opad

Stahnéte ochrannou folii otevieny. Uchopte blade pinzetou nebo jehlu svorku

Zlikvidujte ve schvalené nadoby odolné viici nadobu na ostré predméty podle
protokolu zdravotnickém zafizeni a vsechny federalnimi a stavu, regionalnia/

forat lasne bladet fra skaftet.

2. Skub bladet fremad fra skaftet for at tage bladet ud, og veer omhyggelig med
ikke at rykke bladet af fremspringet.

3. Bortskafi godkendt punkteringsfri beholder til skarpe genstande i henhold
il institutionens protokol og alle gzeldende faderale, statslige, regionale og/
eller lokale love og bestemmelser.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:

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

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Bard-Parker® Traditioneel Scalpel-Systeem
Beoogd gebruik
Bestemd voor het scheiden van weefsel en andere procedures waarbij een scherp
(hlmlgIS(h sialpel nodigis o een punctie of incisie te verrichten.

Bedoeld voor gebruik door
procedures vereisen.
Voouwgsmaatregelen:
« De manier waarop een chirurgisch mes voorafgaand aan gebruik wordt
gehanteerd, kan van invloed zijn op de prestaties van het mes tijdens het
gebruik. Zorg ervoor dat het snijvlak van een mes niet beschadigd raakt
wanneer het mes uit de verpakking is gehaald. Hieronder valt het laten
vallen van het mes in een metalen kom of andere containers waardoor het
mes mogelijk bot kan worden. Hieronder valt ook het niet vastpakken van
het snijvlak van het mes met een tang of klem.
«Houd er rekening mee dat chirurgische messen scherpe instrumenten
zijn. Neem de juiste voorzorgsmaatregelen voor hantering van het mes,

bij patiénten die medisch



zodat u voorafgaand, tijdens of na gebruik geen letsel toebrengt aan uzelf
of anderen. Zorg voor duidelijke training en instructies over het gebruik
voorafgaand aan hantering.
Dit instrument 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.
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
Gebruiksaanwijzing:
Het chirurgisch mes bevestigen

1. Open de zak. Pak het mes vast met een tang of klem en haal het uit de zak.

Zorg ervoor dat het snijvlak van het mes niet wordt vastgepakt.
2. Plaats het handvat in de opening van het mes terwijl u het dikste deel van
het mes vasthoudt met een tang of klem.

3. Schuif het mes naar achter op de hendel totdat deze vastklikt.
Het chirurgische mes verwijderen

1. Pak de onderkant van het mes vast met een tang of een klem en trek deze
omhoog om het mes uit de handgreep te halen.
Duw het mes naar voren uit de handgreep om het mes eruit te halen. Zorg
ervoor dat u het mes recht uit de hendel haalt.

kirurgiskt blad for att punktera eller skara.

Avsedda anvéndar-/patientmélgrupper:

Avsedd att anvindas av sjukvérdspersonal pa patienter som kréver medicinska
ingrepp.

Forsiktighetsatgarder:

Det st pa vilket ett kirurgiblad hanteras fore anvandning kan paverka hur
bladet fungerar under anvandning. Se till att bladets egg inte blir skadad nar
det tas ur forpackningen. Detta innefattar att tappa bladet i en metallskal
eller nagon annan behallare som eventuellt kan gora bladet slott. Det
innefattar ocksa att inte ta i bladets egg med en pincett eller nélklamma.
Kom ihdg att kirurgiblad ar vassa instrument. Vidta lampliga forsiktighetsat-
gérder vid hantering av bladet s& att du inte skadar dig sjalv eller andra fore,
under eller efter anvandning. Se till att du har rétt utbildning och har fatt
anvandningsinstruktioner fore hantering.

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

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

Ett blad ar avsett att skéra upp till 24 tum vévnad.

Om bladet blir sldtt eller gar sonder ska produkten kasseras och bytas ut.
Anvand inte produkten om produkten & skadad eller om partiklar finns i den
sterila forpackningen.

Bruksanvisning

Afvoeren in 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 3.

waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Sistem konvencionalnih re
Previdnostni ukrepi
Rezila so namenjena locevanju tkiva in drugim posegom, ki zahtevajo uporabo
ostrih kirurskih rezil pri prediranju ali rezanju.
Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov:
Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,
ki potrebujejo medicinske posege.
Previdnostni Ukrepi:

« Nacin obdelave kirurskega rezila pred uporabo lahko vpliva na delovanje
rezila med uporabo. Pazite, da se ostri rob rezila po odstranitvi z embalaze ne
poskoduje. To velja za spuscanje rezila v kovinsko posodo ali drugo posodo,
ki bi ga lahko skrhala. Prav tako pazite, da rezila ne primete za ostri rob s
pinceto ali prijemalko za igle.

Ne pozabite, da so kirurSka rezila iziemno ostra. Pri ravnanju z rezilom
upostevajte primerne previdnostne ukrepe, da rezilo pred uporabo, med
uporabo ali pozneje ne poskoduje vas ali drugih. Pred ravnanjem opravite
primerno usposabljanje in se seznanite z navodili.

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

Stta fast kirurgibladet

1. Oppna forpackningen. Ta ut bladet ur forpackningen med en pincett eller
nélklamma. Var forsiktig sa att inte pincetten eller nalklamman ror vid
sjalva eggen.
Hall i den tjockaste delen av bladet med pincetten eller nalklamman och for
in handtaget  bladets spar.
Skjut tillbaka bladet pa handtaget tills det klickar pa plats.
Tabort kirurgibladet
. Tatag langst ned pd bladet med en pincett eller nalklamma och dra uppat for
attlossa bladet fran handtaget.
Tryck bladet framét fran handtaget for att lossa bladet. Var forsiktig sa att
bladet inte rycks ur sitt spar.

3. Kassera i godkand { behdllare 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 berdrd myndighet i medlemsstaten dar anvéndaren och/eller
patienten befinner sig.

Sistema a Lama 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:

«llmodo in cui una lama chirurgica viene maneggiata prima dell'uso pud

influire sulle prestazioni della stessa durante I'utilizzo. Assicurarsi che, all'es-

ali

Da preprecite zlom, rezila ne zvijajte,
silo ali pritiskom
Eno rezilo lahko prereze do 61 cm (24 palcev) tkiva.
(e rezilo postane topo ali se zlomi, ga zavrzite in zamenjajte.
lzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali e so v njegovem sterilnem
pakiranju vidni drugi delci.
Navodila za Uporabo:
Pritrditev kirurskega rezila
1. Odprite zacitni omot. Primite rezilo s pinceto ali prijemalko za igle in ga
vzemite iz omota. Pri tem pazite,da se rezila ne dotikate za ostri rob.
2. S pinceto ali prijemalko za igle drZite za najdebelejsi del rezila ter potisnite
dralo v vodilo rezila.
3. Potisnite rezilo nazaj na drzalo, dokler se ne zaskoci.
Odstranjevanje kirurskega rezila
1. Spodnji del rezila primite s pinceto ali s prijemalko za igle ter ga povlecite
navzgor, da izstopi iz drzala.
2. Rezilo iz drzala potisnite naprej, da ga odstranite, in pri tem pazite, da rezilo
ne zaide vstran.
3. Zavrzite v odobreno protivbodno embalazo za ostre odpadke v skladu s
protokolom ustanove ter vsemi veljavnimi zveznimi, drzavnimi, regionalnimi
|n/ah lokalnimi zakoni in predpisi.

preveliko

dalla confezione, il tagliente della lama non venga danneggiato. A
tal scopo, tra le altre cose, evitare che la lama cada in un recipiente metallico
oin altro contenitore che potrebbe potenzialmente smussarla ed evitare di
afferrare la lama con una pinza o un blocca ago lungo il tagliente della lama.

« Tenere presente che le lame chirurgiche sono strumenti taglienti. Adottare
le opportune precauzioni per maneggiare la lama in modo da non ferire se
stessi o altri prima, durante o dopo I'uso. Prima di maneggiare il prodotto,
ccnseguwe la fonnazlone e raccogliere le istruzioni per 'uso appropriate.
. di monouso. Il riutilizzo del dispositivo
pud causare m!ezmm/contamlnazlone e/o guasti del dispositivo che possono
comportare lesioni al paziente.
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).
« Selalama i 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.
Istruzioni per I'uso
Collegamento della lama chirurgica
1. Aprire il sacchetto. Afferrare la lama con una pinza o un blocca ago ed estrarla
dal sacchetto, facendo particolare attenzione a non afferrare il tagliente
dellalama stessa.

o resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka, morate 2. Tenendo ferma la parte pi spessa della lama con una pinza o un blocca ago,

obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drZzavi clanici bivanja uporabnika in/
ali pacientke.

Bard-Parker ® Konventionellt bladsystem
Avsedd anvandning
Avsedd for att separera vavnad samt for andra ingrepp som kraver ett vasst

inserire il manico nella guida della lama.
3. Farscorrere la lama all'indietro sul manico finché non scatta in posizione.
Rimozione della lama chirurgica
1. Afferrare la parte inferiore della lama con una pinza o un blocca ago e tirare
verso Ialto per allentare la lama dal manico.
2. Spingere in avanti la lama dal manico per estrarla, prestando attenzione a



non dare strattoni laterali.

3. Smaltire in un contenitore per oggetti taglienti resistente alle forature
approvato in conformita al protocollo della struttura e a tutte le leggi e
normative nazionali, regionali e/o locali applicabili.

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.

Sistema de Laminas Convencional Bard-Parker®
Uso Pretendido
Destina-se a separacdo de tecido e outros procedimentos que exigem lamina
cirtirgica para perfurar ou cortar.
Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes:
Destina-se a ser utilizado por profissionais de satide em pacientes que necessitem
de procedimentos médicos.
Cuidados:

« Otratamento dado a uma lamina cirtrgica antes da respetiva utilizagao
pode afetar o desempenho da mesma. Certifique-se de que a extremidade
cortante da lamina nao é danificada apds remové-la da respetiva
embalagem. Isto inclui ter cuidado para nao deixar a lamina cair numa taca
metalica ou outro recipiente que possa tornar a lamina embotada. Também
inclui ndo agarrar a lamina na extremidade cortante com uma pinga ou com
um suporte de agulha.

« Lembre-se de que as lminas cirirgicas sao instrumentos cortantes. Tome
as devidas precaugdes no manuseamento da lamina de forma a nao causar
ferimentos a si mesmo ou a outros antes, durante e apds a utilizacao.
Procure receber formagdo e instrugdes adequadas sobre a utilizado antes
de amanusear.

« Este dispositivo é apenas de utilizagao nica. A reutilizado do dispositivo
pode resultar em infedes/contaminagao e/ou avarias no mesmo, o que pode
causar ferimentos no paciente.

« Durante a utilizagao evite torcer, dobrar ou colocar forca excessiva ou tensao
nalamina de modo a evitar quebras.

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

« Sealamina ficar embotada ou partir, elimine o produto e substitua-o.

« Nao utilize o produto se este estiver danificado ou se encontrar particulas na
embalagem esterilizada.

Instrugoes de Uso
Fixar a lamina cirlrgica

1. Abra a bolsa de esterilizaao. Agarre a lamina com uma pinga ou um suporte
de agulha e retire-a da bolsa, tendo um cuidado redobrado para ndo agarrar
na extremidade cortante.

2. Segurando a parte mais espessa da lamina com uma pinga ou um suporte de
agulha, introduza o punho na ranhura da lamina.

3. Deslize a lzmina de volta para o punho até que encaixe na posi¢ao correta.

Retirar a lamina cirirgica

1. Agarre a parte inferior da lamina com uma pina ou um suporte de agulha e
puxe, para soltar a lamina do punho.

2. Empurre alamina para a frente, de forma a retiré-la do punho, tendo cuidado

des Gerats kann zu
fiihren, was dem Patienten schaden kann.
« 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 beschadigt ist oder Partikel in der
sterilen Verpackung enthalten sind.
(Gebrauchsanweisung:
Befestigen der Skalpellklinge
. Offnen Sie den Klarsichtbeutel. Greifen Sie die Klinge mit einer Zange oder
einem Nadelhalter, und nehmen Sie sie aus dem Klarsichtbeutel. Achten Sie
besonders darauf, dass Sie dabei nicht an der Schneidkante greifen.
Halten Sie die Klinge mit der Zange oder dem Nadelhalter an der dicksten
Stelle, und setzen Sie die Klinge in die Nut des Skalpellgriffs ein.
. Schieben Sie die Klinge auf den Griff, bis sie einrastet.
Entfernen der Skalpellklinge
. Greifen Sie den unteren Teil der Klinge mit einer Zange oder einem Nadelhal-
ter, und ziehen Sie sie nach oben, bis sich die Klinge vom Griffldst.
Schieben Sie die Klinge zum Entfernen nach vorne aus dem Griff. Ziehen Sie
die Klinge nicht ruckartig aus der Nut.
Entsorgen Sie sie in einem zugelassenen stichfesten Behalter fiir scharfe
und spi de gema i sowie den auflokaler,
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 Gerat auftreten, mils-
sen dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ans3

und/oder

gemeldet
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Lame Classique Bard-Parker®

Konventionelles Klingensystem Bard-Parker®
Verwendungszweck
Zur Gewebetrennung und fiir andere Verfahren, die eine scharfe chirurgische
Klinge zum Durchstechen oder Schneiden erfordern.

i von i 3
ZurVerwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die mediz-
inische Verfahren bendtigen.

VorsichtsmaBnahmen:

« Die Artund Weise, wie eine Skalpellklinge vor der Verwendung gehandhabt
wird, hat Einfluss auf die Leistung der Klinge wahrend der Verwendung.
Achten Sie darauf, dass die Schneidkante der Klinge nach der Entnahme aus
derVerpackung nicht beschadigt wird. Lassen Sie deshalb die Klinge nichtin  Utilisation prévue
eine Metallschale oder einen anderen Behélter fallen, da die Klinge dadurch  Congue pour la séparation des tissus et autres procédures qui nécessitent I'usage
maglicherweise stumpf werden kannte. Greifen Sie die Klinge auch nicht it d'une lame chirurgicale tranchante pour percer ou couper.
einer Zange oder einem Nadelhalter an der Schneidkante. Groupes cibles utilisateur/patient prévus :

« Beachten Sie, dass Skalperlmgen scharfe Instrumente sind. Treffen Sie Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients nécessi-

bei der derKlinge, sodass tant des procédures médicales.
Sie vor, wéhrend und nach der Verwendung weder sich selbst noch andere  Précautions:

Personen verletzen. Eine entsprechende Aushildung und Anweisungen zur
Verwendung sind vor der Handhabung notwendig.
« Dieses Gerat kann nur einmal verwendet werden. Die Wiederverwendung

« Lafagon de manipuler une lame chirurgicale avant de I'utiliser peut avoir
une incidence sur son fonctionnement. S'assurer que le bord tranchant d'une
lame ne s'abime pas aprés son retrait de 'emballage. Eviter notamment



de faire tomber la lame dans un bol en métal ou tout autre conteneur qui
pourrait potentiellement Iabimer. Eviter également de tenir la lame avec un
forceps ou une pince porte-aiguille au niveau du bord tranchant.

« Ne pas oublier que les lames chirurgicales sont des instruments tranchants.
Prendre les précautions adéquates lors de la manipulation de a lame pour
ne pas se blesser ou blesser autrui avant, pendant ou apres I'utilisation.
Consulter les formations et instructions d'utilisation adéquates avant la
manipulation.

« Cedispositif est a usage unique. La réutilisation du dispositif peut donner lieu
aune infection/contamination et/ou a une défaillance de ce demier, e qui
pourrait entrainer des préjudices aux patients.

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

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

« Silalame est usée ou se casse, mettez le produit au rebut et remplacez-le.

« Nutilisez pas le produit s'l est endommagé ou si des particules se trouvent
dans l'emballage stérile.

Mode d'emploi:
Fixation de la lame chirurgicale

1. Ouvrir l'emballage. Saisir a lame & I'aide d’un forceps ou d'une pince
porte-aiguille et la retirer de son emballage en s'assurant de ne pas la saisir
au niveau du bord tranchant.

2. Entenant la partie la plus épaisse de la lame avec un forceps ou une pince
porte-aiguille, introduire la poignée dans l'emplacement prévu a cet effet.

3. Faire glisser la lame en arriére surla poignée jusqu‘a entendre un clic.

Retrait de lalame chirurgicale

. Saisir la partie inférieure de la lame avec un forceps ou une pince porte-ai-
quille et tirer vers le haut pour desserrer la lame de la poignée.

Pousser la lame vers I'avant pour la retirer en veillant a ne pas faire de
mouvement brusque.

Mettre au rebut dans un conteneur pour objets tranchants approuvé et
résistant aux i é aupl I établi

et a toutes lois et ré 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 a'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/oule
patient est établi

Bbnrapckn

Bard-Parker” Konsenumonanna Cucrema 3a Octpuera
NpenHasHayenme:
TlpeaasHayeH e 3a pasgienaHe Ha ThKaHM U AYrv NPOLIEAYPU, KOWTO U3UCKBAT
OCTPO XMPYPTUYECKO OCTPHE 3a NPOBOXAaHe Unit paspes.
Lienesu noTpeGuTen/uenesiu rpynu naunexTy:
NIpeHa3HAYEHO 32 YNOTPEGA OT MEAULIHCKI CeLUAnUCT NP NAUWeHTH, 3a
KOMTO Ce Hanarat MeZMUMHCKH NPOLIeAYPU.
Npennasuu mepku:
HaumHbT, N0 Koiito ce Gopasi ¢ Xupyprityecko octpue npeau ynotpeda,
MOXe 2 M0BAMAE Ha PAGOTHITE XapaKTEPUCTUKM Ha OCTPHETO 10 Bpeme
Ha ynotpe6a. llocTapaiite ce fia rapaHTupare, Ye pexeluar pbo Ha
OCTPUETO HAM 12 Ce NOBPE/H, CNIefl KATO Ce U3 OT ONaKOBKTA My.
ToBa BK/I04Ba H3NYCKAHETO Ha OCTPUETO B METANHA KyNa WM APyT Cbf,
KOWTO MOTEHUMANHO MOXe Aa NPUTBM 0CTpHeTo. ToBa Cblujo Taka 03Havasa
12 He 3aXBaLjaTe 0CTPYIETO C NMHLIETa WIW UATIKA 32 UITa 32 pexelua
b Ha ocTpuero.
He 3a6passiiTe, e XupypriveckiTe 0CTpETa Ca OCTPH MHCTPYMEHT.
B3ewmeTe npaBunHi NpeanasHi MepKi npi paboTa € oCTpieTo, 3a fia He
HapaHuTe cebe cu unk ApyruTe NPeAw, No Bpeme Ha unk cnea ynotpeba.
MoTbpceTe NOAX0AALLO 0ByyeHIe U UHCTPYKLK 3a ynoTpeba npeau
6Gopasere.
ToBa u3fjenue e camo 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a. MosTopHata ynotpe6a Ha

2. Vi3TnackaiTe oCTpHETO Hanpes T APbXKaTa, 33 A2 ro M3BaguTe, Kato
BHIUMaBaTe /12 He 10 U3TPbIHeTe T yfieA.

Wsxebpriete B 07j06pen, yCToilumB Ha npoBuBaHe KoHTeiiHep 3a ocTpi
NIpeAMETH, CbITacHo NPOTOKOa Ha Nie4eBHOTO 3aBefiekie U BCHUKM
MIPWIOXUMI GeAePaHuL, LUATCKW, PErMOHNHI /W MECTHI 3aKOHU 1
paznopenbu.
(o6 3a w/unn EC:

BCeKMW eMH CePU03EH MHLMAECHT, Bb3HNKHAN BbB BPb3Ka C y(YpDﬁ(YBMO,
YpﬂﬁBa A4 (e J0KNa/Ba Ha NPOM3BOANUTENA U HA CHOTBETHWA OPraH Ha
AbpXKaBata YeHKa no MecToxuBeeHe Ha ﬂO'pEﬁMTEIN wunn nauueHTa.

Bard-Parker® Tavaline Tera Siisteem
Sihtotstarbeline kasutus:
Ette nahtud kudeds iseks ja muudeks mille jaoks on
tarvis kasutada teravat kirurgilist Igiketera torkamiseks vdi loikamiseks.

Ettenahtud tervishoiutotajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide
peal kasutamiseks.
Ettevaatusabindud:

« Viis, kuidas kirurgilist Ioiketera enne kasutamist kasitsetakse, vib mojutada
loiketera toimimist kasutamise ajal. Olge ettevaatlik ja veenduge, et loiketera
loikeserv ei saa parast pakendist eemaldamist kahjustada. See holmab
loiketera kukutamist metallkaussi voi muusse ndusse, mis voib loiketera
niiristada. See holmab ka loiketera haaramist tangide voi noelklambriga
loiketera loikeservaga risti.

Pidage meeles, et kirurgilised loiketerad on teravad instrumendid.
Rakendage Ioiketera kasitsemisel asjakohased ettevaatusabinoud, et valtida
enda ja teiste inimeste vigastamist enne kasutamist, kasutamise ajal ja
parast kasutamist. Enne kasitsemist labige asjakohane koolitus ja lugege
labi kasutusjuhised.

See seade on ainult i Seadme

voib pohjustada infektsiooni/saastumise ja/vi seadmetdrke, mis vdib
kahjustada patsienti.

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

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

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

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

Kasutusjuhised:

Kirurgilise Ioiketera kinnitamine

1. Avage kott. Haarake loiketerast tangide voi noelklambriga ja eemaldage
kotist. Olge ettevaatlik ja drge haarake ldiketerast Ioikeservaga risti.

2. Hoides loiketera kdige paksemast osast tangide voi noelklambriga, sisestage
kaepide laiketera soonde.

3. Libistage loiketera tagasi kéepidemele, kuni see lukustub klopsatusega
oma kohale.

Kirurgilise ldiketera eemaldamine

1. Haarake loiketera allosast tangide voi noelklambriga ning tommake
iilespoole, et vabastada loiketera kaepidemest.

2. Loiketera eemaldamiseks liikake see kaepidemest ettepoole. Olge seejuures
ettevaatlik, et mitte sikutada liketera soonest dra.

3. Korvaldage torkekindlasse teravate esemete nousse 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/vi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

Bard-Parker® leikkausv

YCTPOWCTBOTO MOXe A2 A0BEfle 0 u/wm nospeaa
B YCTPOFICTBOTO, KOATO Moe Aa fJ0BeA A0 BPEa 32 NaUeHTa.
o Bpeme Ha ynoTpe6a u36arBaiite ycykBae, OrbBaHe W NpUAaraHe Ha

Tarkoitettu kudosten erotteluun ja muihin toimenpiteisiin, jotka edellyttavat
teravalld kirurgisella teralla tehtavaa pisto- tai viiltohaavaa.

nIpeKoMepHa Cina WM HanpexXeHie BbPXy 0CTPHeTo, 3a Aa ce
cuynBaKe.
EAuHIYHO 0CTpUE € NpeHa3HaueHo 3a pa3pA3BaHe Ha ThKaH A0 24 MHua.
AKO OCTPHETO Ce 3TN WK Yy, U3XBBPIIETE U CMeHeTe NPOAYKTa.
He u3non3saiite npoyKTa, ako e NOBPe/ieH WK B CTEPUTHATA ONaKOBKA
Ce OTKPUAT YacTHLY.
Wucrpykuum 3a ynotpeba:
3aKpenBaHe Ha XUPYPrUYECKOTO OCTpHE
. Omnenee Top6uukaTa. XBaHeTe OCTPHETO C MMKLIETa WK UINKA 32 U2
W70 M3Ba/leTe OT TOPGUUKATa, KaTO MHOTO BHIMABATe /1a He 3aXBaHeTe
pexeuus pbb Ha camoTo ocTpue.
KaTo npuybpxare Haii-e6enara Yact Ha 0CTpUETO C MIMHLIETa Wit WNKa 38
Urna, N0CTaBeTe APbKKaTa B yfle Ha OCTPHETO.
Tb3Hete 0CTpHETO 06paTHO B APXKATa, JOKATO LPAKHE Ha MACTO.
0TcTpaHsABaHe Ha XMPYPrUYecKoTo ocTpUe

1. XBaHeTe 0NHaTa YacT Ha OCTPIETO C NMHLIETa WIW WAKA 3 Urna

U3[bpNaiiTe Harope, 3a fia 0CBOGOANTE OCTPHETO OT ApbiKKaTa.

Kaytt:
yttaj 3

Tarkoitettu kayttoon laal

toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.

Varotoimet:

« Kirurgisen veitsen kasittelytapa ennen kdyttod saattaa vaikuttaa teran
toimivuuteen kéyton aikana. Varmista, ettei leikkausveitsen terd vaurioidu,
kun se on poistettu pakkauksesta. Se saattaa vaurioitua esimerkiksi, jos se
pudotetaan metalliseen tai muuhun astiaan, jolloin se saattaa tylsya. Terén
leikkaavaan osaan ei mydskaan saa tarttua pihdeilla tai neulanpuristimella.
Muista, etté leikkausterét ovat kirurgisia instrumentteja. Kasittele teréa
varovasti ennen kayttod, kéyton aikana ja kdyton jalkeen, jotta et saa
vammoja etké aiheuta niita muille. Varmista, etta olet saanut asianmukaisen
koulutuksen ja ohjeet ennen teran Kasittelyd.

Laite on kertakayttoinen. Laitteen uudelleenkdyttd voi aiheuttaa
infektion, kontaminaation ja/tai laitteen vikaantumisen, mika voi johtaa
potilasvahinkoon.

Al kaannd tai taivuta terda tai paina sita voimakkaasti kayton aikana,
jotta se ei katkea.




« Yksi terd on tarkoitettu leikkaamaan kudosta enintadn 24 tuumaa.

« Jos terd tylsyy, hvita se ja kayta uutta terda.

«Tuotetta ei saa kdyttdd, jos se on vaurioitunut tai sterilissé pakkauksessa
on hiukkasia.

Kéyttoohjeet:
Kirurgisen terén kiinnittaminen

1. Avaa pussi. Tartu teraan pihdeilla tai neulanpuristimella ja poista tera
pussista. Ald tartu terdn leikkaavaan osaan.

2. Pitele teran paksuimmasta kohdasta pihdeill tai neulanpuristimella ja aseta
kahva terdn uraan.

3. Liv'uta teréa kahvaan, kunnes se napsahtaa paikalleen.

Kirurgisen teran irrottaminen

1. Tartu teran alaosaan pihdeilla tai neulanpuristimella ja veda teréa kahvasta
ylospain niin, etta se loystyy.

2. Poista terd tyontamalla sité kahvasta eteenpain. Varo, ettei se putoa
Pois urasta.

3. Havitd tuotteet teraville esineille tarkoitettuun sailion laitoksen kdytantgjen
sekd maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten
mukaisesti.

Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan umomssa
Kaikki laitteeseen liittyvit vakavat i onil ja
kayttajan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Bard-Parker® standard
Namjena:
Proizvod je namijenjen za razdvajanje tkiva i druge zahvate u kojima je potrebna
ostra kirurska otrica za probijanje ili rezanje.
ideni korisnid/cljne grupa pai]

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

« Nacin na kojim se rukuje kirurskom ostricom prije uporabe moze utjecati na
nacin na koji o3trica radi tijekom uporabe.Pripazite kako biste bili sigurni
da se ostar dio ostrice ne ostetiti nakon vadenja iz pakiranja. To ukljucuje
ispustanje ostrice u metalnu zdjelu ili drugi spremnik koji potencijalno moze
otupiti o3tricu. To ukljucuje i nepridrzavanje drzanja ostrog dijela ostrice
pincetom ili iglodrzacem.
Imaijte na umu da kirurske ostrice vrlo o3tri instrumenti. Poduzmite odgov-
arajuce mjere opreza prilikom rukovanja ostricom kako ne biste ozlijedili sebe
ili druge prije, za vrijeme i nakon rukovanja. ZatraZite odgovarajucu obuku i
upute o koristenju prije rukovanja.
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.
Pri uporabi ne okrecite i savijajte o3tricu i ne upotrebljavajte prekomjernu silu
ili opterecenje kako se ostrica ne bi slomila.

«Jedna otrica namijenjena je za rezanje do 61 cm tiva.

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

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

1. Otvorite vrecicu. Primite oStricu pincetom ili iglodrZacem te izvucite iz
vrecice, pazeci da ne primite ostar dio ostrice.

2. Drzeci najdeblji dio otrice pincetom ili iglodrzacem, umetnite drzak u
vodilice na o3trici.

3. Povlacite ostricu na drzak dok ne Cujete klik.

Uklanjanje kirurske ostrice

1. Primite donji dio o3trice pincetom ili iglodrZacem te povucite prema gore
kako biste otpustili ostricu s drska.

2. Gurnite o3tricu prema naprijed kako bi ju skinuli s drika, pazeci da ne
pomaknete otricu s vodilica.

3. Odloite u primjereni spremnik otporan na busenje u skladu s protokolima
ustanove i svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim
zakonima i propisima.

za korisnike i/ili pacij dravama Evropske Unije:
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem
regulatornom telu zemlje clanice Giji je korisnik i/ili pacijent rezident.
Magyar
Bard-Parker® hagyoményos pengéjii rendszer

Alkalmazisi teriilet:
Szovetek szétvalasztasara és mds, éles, szdrdsra vagy vagasra alkalmas sebészeti
pengétigényld eljarasokra szolgal.
Felhasznalol/panens célesoportok:

4ltali, orvosi

igénylG paci
vald alkalmazdsra.
Ovintézkedések:

« Az, ahogyan a miitéti pengét a felhasznalas el6tt kezeljiik, befolyasolja,
hogyan teljesit a penge a haszndlat soran. Ugyeljen, hogy a penge végééle
semmiképp ne sériiljon meg, amikor eltavolitja a csomagoldst. Ebbe az is
beletartozik, ha a pengét eqy fémtélba vagy més téroléedénybe ejtjiik,
amely esetleg tompithatja annak élét. Emellett ne fogjunk ré csipesszel vagy

tiifogdval a pengére a vagaél feldl.
Ne feledjiik, hogy a miitéti pengék éles eszkozok. Kelld elvigyazatossaggal
jarjon el a penge kezelése sorén, hogy a hasznalat elditt, kozben vagy utan
sajat magunknak és masoknak se okozzunk sériilést. A termék hasznélata
eldtt elengedhetetlen a megfeleld képzés és a hasznélati utasitésok ismerete.
Ez az eszkiz kizérdlag egyszeri hasznilatra szolgdl. Az eszkiz tohbszon
ilésa fertdzést vagy Gdést, illetve az eszki: i

eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
Hasznalat kozben keriilje az eszkoz csavardsat, hajlitasat, és ne tegye kia
pengét til nagy erd vagy fesziiltség hatasanak, nehogy eltdrjon.
Egyetlen penge legfeljebb 24 hiivelyk szovet vagasara szolgal.
Ha a penge tompava valik vagy eltorik, dobja ki és cserélje le a terméket.
Ne hasznélja a termékek, ha az sériilt vagy ha szemcséket talal a steril
csomagolasban.
Hasznlati dtmutaté:
A miitéti penge rogzitése
Nyissa fel a tasakot. Fogja meg a pengét eqy csipesszel vagy tiifogoval és
vegye ki a tasakbol, ligyelve arra, hogy a penge vagéélére ne fogjon rd.
Atiifogdval vagy csipesszel a pengét a legszélesebb részénél fogva helyezze
be a szikenyelet a pengén talalhatd vajatba.
. Csiisztassa ra a pengét a nyélre, amig a helyére nem kattan.
A miitéti penge eltavolitisa
Fogjon rd a penge als6 részére egy csipesszel vagy tiifogoval, és felfele hizva
lazitsa meg a nyélbe ragzitett pengét.
A penge eltavolitasahoz tolja azt eldrefelé a nyéltdl. Ugyeljen, hogy ne réntsa
le a pengét a vezetdsinrl.
Az m(ezmenyl prolokalloknak ésminden vonatkozo szovetségi, allami,

alis és/vagy helyi j d é asnak megfeleld,
atszdrasallo, eles eszkozok térolaséra szolgald troléba dobja ki.
Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szimara:
Az eszkozzel kapcsolatban tortént bérmely silyos esetet jelenteni kell a gyartonak
ésa felhaszndld, illetve péciens tartozkoddsi helye szerinti tagorszdg illetékes
hatdsaganak.

,Bard-Parker®” jprasta asmeny sistema
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Paskirtis:
Skirta audiniy atskyrimui ir kitoms procediroms, kuriy metu reikia durti arba
pjauti astrais chirurginials asmenimis.

jas / pacienty til
Skirta naudoti sveikatos prieziros profesionaly pa(\emams, kuriems bitinos
medicinos procediros.
Atsargumo priemonés:

« Chirurginiy aSmeny tvarkymas pries naudojima gali turéti jtakos jy
veiksmingumui naudojant. AtidZiai uztikrinkite, kad aSmenys nebiity pazeisti
isémus juos i$ pakuotés. Tai apima ir aimeny jmetima j metalinj dubenj
ar kita inda, kuris potencialiai gali at3ipinti aSmenis. Taip pat nesuimkite
aSmeny ties briauna Znyplémis ar adatos laikikliu.

Atminkite, kad chirurginiai asmenys yra itin astris. Pries, per ir po naudojimo
su asmenimis elkités imdamiesi tinkamy apsaugos priemoniy, kad
nesusizeistuméte ir nesuzeistuméte kity. PrieS imant asmenis reikalingas
tinkamas apmokymas ir instruktazas.

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

Naudojimo metu
didelés jegos, kad jie nenuldzty.

Vieneri asmenys skirti audinio pjovimui iki 24 col.

Jei a$menys atsimpa arba nuldzta, iSmeskite ir pakeiskite produkta.

« Nenaudokite produkto, jei jis pazeistas arba sterilioje pakuotéje yra
kietyjy daleliy.

Naudojimo instrukcijos:
Chirurginiy a§meny pritaisymas

1. Atpléskite maiSelj. Suimkite asmenis Znyplémis arba adatos laikikliu i
isimkite iS maielio, kreipdami ypatinga démesj, kad nesuimtuméte asmeny
ties pjaunamaja briauna.

2. Laikydami asmenis Znyplémis ar adatos laikikliu ties storiausia aSmeny vieta,
jstatykite rankeng j asmeny takelj.

3. |stumkite aSmenis j rankena, kad jie uzsifiksuoty.

Chirurginiy aSmeny isémimas

1. Suimkite aSmeny apacia znyplémis ar adatos laikikliu ir patraukite j virsy, kad
atpalaiduotumeéte asmenis nuo rankenos.

2. Pastumkite aSmenis tolyn nuo rankenos, kad juos nuimtuméte, taciau bikite
atsargis, kad staigiu judesiu neistrauktuméte aSmeny i$ takelio.

3. Utilizuokite patvirtintame, diriams atspariame astriy instrumenty inde pagal
jstaigos protokolg ir visus taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir /
avba vietinius jstatymus bei reglamentus.

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

asmeny ir per

Bard-Parker® Parasta asmenu sistéma



Paredzéta lieto3ana:

Skalpelis paredzéts audu atdalisanai un citam procediiram, kuras nepieciesamas
ass kirurgisks asmens punkijai vai griezumiem.

Paredzétas lietotaja/pacientu mérkgrupas:

Veselibas apripes specialisti izmanto So ierici pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas mediciniskas procedras.

Piesardzibas pasakumi:

« Apie3anas ar kirurgisko asmeni pirms ta lieto3anas var ietekmét asmens
darbibu ta lietosanas laika. Raugieties, lai asmena griezéjmala péc asmena
iznemsanas no iepakojuma netiktu bojata. Asmena bojasana ir ari asmena
iesviesana metala trauka vai ita tvertné, jo $ada riciba asmeni var padarit
neasu. Asmenis tiek bojats ari tad, ja, satverot to ar pinceti vai adatturi notiek
pieskarsanas asmens griezejmalai.

«Paturiet prata, ka kirurgiskie asmeni ir asi instrumenti. Apejoties ar asmeni,
veiciet nepiecieSamos piesardzibas pasakumus, lai pirms asmena lietosanas,
asmena lietosanas laika un péc asmena lietosanas neievainotu sevi vai citus.
Pirms apie3anas ar asmeni sanemiet atbilsto3u apmacibu un noradijumus.

« Soieric nedrikst izmantot atkartoti. lerices atkartota lietosana var izraisit
infekciju/piesarnojumu un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitéjumu
pacientam.

« Skalpela lietosanas laika izvairieties no ta savérp3anas, salieksanas vai
parmériga speka vai stiepes uz skalpela asmeni, lai nepielautu skalpela
salisanu.

« Viens asmens spéj griezt lidz 24 collu lielus audus.

«Jaasmens klist neass vai saliist, izmetiet un nomainiet

Grip nederst pa kniven med forceps eller nalepinsett og trekk oppover for &

losne kniven fra handtaket.

Skyv knivbladet forover fra handtaket for  flerne det. Veer forsiktig sa du ikke

rykker bladet ut av sporet.

. 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.

~

System konwencjonalnych ostrzy Bard-Parker®
Przeznaczenie:
Separacja tkanek i inne procedury wymagajace uzycia ostrego ostrza chirur-

gl(znego da nakmwama lub naclnama
I

/ grupy d
Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u
pacjentow wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.

Srodki ostroznosci
« Sposéb postepowania z ostrzem chirurgicznym przed jego uzyciem moze
wplynac na jego dziatanie podczas uzytkowania. Nalezy uwazac, aby nie

uszkodzi¢ krawedzi tnacej ostrza po wyjeciu go z opakowania. Obejmuje to

upuszczenie ostrza do metalowej miski lub innego pojemnika, co mogtoby

= Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats vai sterilaja iepakojuma ir dalinas.
Lieto3anas noradijumi:
Kirurgiska asmens piestiprinasana

1. Atveriet iepakojumu. Satveriet asmeni ar pinceti vai adatturi, un iznemiet
asmeni iepakojuma, raugoties, lai asmens netiktu satverts aiz griezéjmalas.

2. Ar pinceti vai adatturi turot asmeni aiz ta biezakas dalas, ievietojiet roktura
qalu asmens atvere.

3. Bidiet asmeni roktura virzien, lidz tas ar klikski nofiksjas tam paredzétaja
stavokli.

Kirurgiska asmens atvienosana

1. Ar pinceti vai adatturi satveriet asmeni iz ta apakséjas dalas, un velciet
asmeni ta smailes virziena, atvienojot asmeni no roktura.

2. Lai atvienotu asmeni no roktura, uzmanigi bidiet asmeni ta smailes virziena
1a, lai novérstu asmens strauju atvienosanos no roktura.

3. Nododiet likvidesanai im mérkim apstiprintos, necaurduramos aso
prieksmetu konteineros, atbilstosi iestades protokolam un visiem likumiem
un noteikumiem, kas ir piemérojami federala, Stata, regionala un/vai
vietéjé Hmeni.

un/vai ES:
Pav]ebkum nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Bard-Parker® konvensjonelt ki
Tiltenkt bruk:
Beregnet for vevsseparasjon og andre prosedyrer som krever en skarp kirurgisk
kniv for gjennomtrenging eller kutting.
Tiltenkt bruker / malpasientgruppe:
Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical
procedures.
Forholdsregler:
Maten en kirurgisk kniv handteres pa for bruk kan pavirke maten kniven
oppfarer seg pa under bruk. Pass pé at den skarpe eggen pa en kniv ikke blir
skadet ndr den fiernes fra emballasjen. Dette inkluderer at kniven faller ned i
en metallbolle eller en annen beholder som potensielt kan gjore eggen slov.
Det inkluderer ogsé & ikke gripe knivbladet med forceps eller nalepinsett pa
tvers av den skjerende eggen.
Husk at kirurgiske kniver er skarpe instrumenter. Ta riktige forholdsregler for
héndtering av kniven, slik at du ikke skader deg selv eller andre for, under
eller etter bruk. Sok riktig opplzering og bruksinstruksjoner for handtering.
Denne enheten er bare for engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan fore
til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt, noe som igjen kan gi
pasientskade.
Under bruk mé du unngd vridning, baying eller overdreven makt eller
belastning pé bladet for & forhindre skader.
Ett enkelt blad er ment & kutte vev opp til 24 tommer.
Hvis bladet blir slovt eller brekker, mé du kaste det og skifte ut produktet.
Bruk ikke produktet hvis det er skadet eller partikulat blir funnet i den
sterile innpakningen.
Instruksjoner for bruk:
Slik fester du den kirurgiske kniven
1. Trekk opp lommen. Grip kniven med forceps eller nlepinsett og fiern den
fralommen. Vaer spesielt forsiktig sa du ikke griper pa tvers av den skarpe
eggen pa selve knivbladet.
2. Setthandtaket inn i knivsporet mens du holder pa den tykkeste delen av
kniven med forceps eller nalepinsett.
3. Skyv kniven bakover pa handtaket til den klikker pé plass.
Slik demonterer du den kirurgiske kniven

ladsystem

ie spoy ostrza. Obejmuje to takze uchwycenie
ostrza szczypcami lub igtotrzymaczem za krawedz tnacg ostrza.
Nalezy pamigtac, ze ostrza chirurgiczne to ostre narzedzia. Nalezy zachowac
iiednie $rodki ostroznosci podczas iwania sie ostrzem, tak
aby nie zranic siebie ani innych 0s6b przed, w trakcie i po uzyciu. Przed
przystapieniem do korzystania z produktu nalezy odby¢ odpowiednie
szkolenie i uzyskac instrukde.
« Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekgji, zanieczyszczenia i/lub
awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta.
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 zamie, nalezy wyrzucic produkt i zastapic go nowym.
Nie uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub w sterylnym opakowaniu
znajdujq sie czastki stafe.
Instrukcja uzytkowani
Mocowanie ostrza chirurgicznego
Otworzy¢ zaklejana torebke. Chwycic ostrze szczypcami lub igtotrzymaczem
iwyjac je z torebki, zachowujac szczegdlng ostroznosc, aby nie chwytad za
krawedz tnacg ostrza.
. Trzymajac za najgrubsza czesc ostrza szczypcami lub igtotrzymaczem,
umiescic ostrze w torze ostrza.
Wsuwac ostrze na uchwyt, az zablokuje sie na miejscu.
Zdejmowanie ostrza chirurgicznego
1. Chwyci¢ dolng czes¢ ostrza szczypcami lub igtotrzymaczem i pociagnac, aby
odczepic je od uchwytu.
2. Popchnac ostrze do przodu, zsuwajac je z uchwytu i zachowujac ostroznosc,
aby ostrze nie wypadto z toru.
Wyrzuci¢ do zatwierdzonego, odpornego na przektucia pojemnika na ostre
przyrzady zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi
i krajowymi przepisami.
ja dla uz ikow i/lub pacjentéw na terenie UE:
Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
zgtaszac producentowi oraz wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

~

Rom:

istemul de lame conventionale Bard-Parker®
Domeniu de utilizare:
Conceput pentru separarea tesuturilor i alte proceduri care necesita o lama
chirurgicala ascutita pentru punctionare sau \éiere
Grupurile de i/paci
Destinat utilizarii de catre profesionistii dm domeniul medical pentru pacientii
care trebuie supusi procedurilor medicale.
Masuri de precautie:
Modul in care este manevrata o lama chirurgicala inaintea utiliz:
afecta modul in care se comporta lama in timpul utilizarii. Aveti grija sa
va asigurati ca marginea de taiere a unei lame nu se deterioreaza odata
eliminata din ambalajul sdu. Aceasta include scaparea lamei intr-un recipient
metalic sau in alt recipient care ar avea potentialul de a toci lama. Totodata,
include si evitarea prinderii lamei cu un forceps sau o pensa pentru ace peste
marginea de taiere a lamei.
Retineti ca lamele sunt instrumente chirurgicale ascutite. Luati masurile de
siguranta necesare atunci cand manevrati lama pentru a nu va rani pe dvs. ori
alte persoane inaintea utilizrii, in timpul utilizarii sau dupa utilizare. Cautati
sa va pregatiti si sa va instruiti in mod adecvat in legaturé cu utilizarea
inainte de manipulare.




Acest dispozitiv este de unica folosinta. Reutilizarea dispozitivului ar putea

duce la infectii inare si/sau defectiunea dispozitivului, ceea ce ar

putea cauza ranirea pacientului.

Intimpul utilizarii evitati rasucirea, indoirea sau aplicarea unei forte excesive

sau tensiuni pe lama pentru a ajuta la prevenirea ruperii.

0singura lama este destinata pentru taierea a pana la 24 inci de tesut.

Dac lama se toceste sau se rupe, aruncati si inlocuiti produsul.

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau daca observati particule in

ambalajul steril.

Instructiuni de utilizare

Atasarea lamei chirurgicale

. Dezlipiti punga si deschideti-o. Prindeti lama cu forcepsul sau pensa pentru
ace si scoateti-o din pungd, avand foarte mare grija sa nu prindeti peste
marginea de taiere a lamei in sine.

. Tinand de cea mai groasa parte a lamei cu un forceps sau pensa pentru ace,

introduceti manerul in canelura pentru lama.

Glisati lama inapoi in maner, pana cand se fixeaza in pozitie cu un clic.

Scoaterea lamei chirurgicale

. Prindeti partea inferioara a lamei cu un forceps sau cu pensa pentru ace si

trageti in sus pentru a slabi lama din méner.

Tmpingeti lama de pe maner catre inainte pentru a scoate lama, avénd grija

sa nu miscati lama din canelura.

Eliminati ca degeu in recipientele aprobate rezistente la inteparea provocata

de obiectele ascutite, conform protocolului unitatii si tuturor legilor si

regulamentelor federale, statale, veglonale §\/sau locale aplicabile.

Notificare pentru utilizatos

Orice incident grav aparut in legatura cu d\xpozlllvu\ trebuie raportat la

producator si la autoritatea competenta din Statul membru in care este stabilit

utilizatorul si/sau pacientul.

(CTaHpapTHble HHCTPYMeHTbI ¢ ne3BuAmy Bard-Parker®
Conventional Blade System

Hasnauenne:
[lnA pasneneHua TKaHei U NPoBeIeHHA ApYrMX NpoLeAyp, TpeByloLmx

3aKoHaMM. Vicnonb3yitTe yTBePX/AeHHbIN HeNpoKanblBaeMblii KoHTeliHep

ANA OCTPbIX NPEAMETOB.
ana it w/unn Ha EC.
O6o scex CePbe3HBIX MPOVCLLIECTBHAX, CBA3AHHBIX C AaHHBIM U3TleNIMeM,

aTaKKe
ynonquoueNNoro OpraHa pervoxa, B KOTOpOM HaxoAuTCA nonb3oatesb u/
WIN NaUMeHT.

Slovensky

Systém beznych cepeli Bard-Parker®

Uréené poui
Urcené na separaciu tkaniv a iné postupy, ktoré vyzaduji ostré chirurgické cepele
na punkciu alebo rez.

Uréené cielové skupiny pouivatelov/paciento
Pomécka je urcend na pouZitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je potrebné
vykonat zdravotnicke zakroky.
Opatrenia:

« Sposob, akym sa s chirurgickou cepelou manipuluje pred pouZitim, moze
ovplyvnit'to, ako sa Cepel'spréva pocas pouzivania. Dbajte na to a zabezpecte,
aby sa po vybrati z obalu neposkodilo ostrie cepele. Rozumie sa tym odloze-
nie cepele do kovovej alebo inej nadoby, ktord by mohla cepel potencidine
otupit. Tyka sa to tieZ spdsobu uchopenia cepele. Nesmie sa uchopit kliestami
ani ihlovou svorkou za ostrie Cepele.

« Majte na pamati, Ze chirurgické cepele st ostré nstroje. Pri manipulacii s
cepelou dodrZiavajte nlezité opatrenia, aby nedoslo k poraneniu vés ani
inych pred, pocas alebo po jej pouZiti. Pred manipulaciou si vyhladajte
nalefité Skolenia a pokyny o pouzivani cepele.

Pomacka je urcend len na jedno poutitie. Opatovné poutitie pomacky by
mohlo viest k infekcii/kontaminacii a/alebo zlyhaniu pomacky a naslednej
ujme na zdravi pacienta.

Pri pouzivani zabraiite kriteniu, ohybaniu a pdsobeniu nadmernejsily alebo
tlaku na cepel, aby sa zabranilo zlomeniu.

Jednoduchd cepel'je urend na rezanie tkaniva az do 61 cm (24 palcov).

Ak sa Cepel'zatupi alebo zlomi, vyrobok zlikvidujte a nahradte.

j cepele

UCNOIb30BaHHA OCTPOTO XUPYPrU4eCKoro ne3gis AnA win
paspe3aHis.

Lna
MeULHCKUMY PaGOTHUKAMM.
Mepbi npepocTopoxHocTH:
MeToabl 06paboTkm Xupyprideckux ne3siuii nepen Ucnonb3oBaHuem
MOTYT NOBAMATH Ha WX SKCTNYATaLIMOHHbIE XapaKTepHCTUKW. CneguTe 33
Tem, UT06bI PexyLIan KPOMKa N1e3BIA He NIOBPANTACH NOCTE UBTEUEHNA
W3 yNaKOBKH. B TOM UiCre Nie3BHe MOXET 3aTyUTbCA OT Najieku B
METANIM4ECKYI0 Hallly Wik fIPYrylo emKoCTb. Takike e creyer Gpatb
ME3BiA C MOMOLLIBIO 32KIMA W WTTIOAEDXaTeNA B 06NacTH pexyuieii
KpOMKH.
TloMHUTe, 4TO XUDYPTUECKOe Ne3BUE ABAETCA OCTPLIM UHCTDYMEHTOM.
\iTo6bi u30exaTh TPaBMUPOBAHHS Ce6A 1 ApYriX Nlofeii 10, B Bpem
UTI0CNe UCONIb30BaHMA, COOMOAaITTe Mepbi NPEAIOCTOPOXHOCTA MPH
o6paiuienuy ¢ ne3suAMM. llepes Hob30BaHHEM Ne3Biit HeoGxopuMo
NPOiiTH COOTBETCTBYHOLee 0By|eHHe 1 03HAKOMUTBCA C IHCTPYKLeid N0
patoTe C HuMU.
[laHHoe u3zieve ABNACTCA 0fiHOPa30BbiIM. [0BTOHOE HCTONb30BaHIe
U3ENUA MOXET NIPUBECTH K MHOUUMPOBAHHIO/3apaXeHiio /WK NofoMKe
U3AeNUA, B pesynbrate KOTOPoit 340POBbIO NALMeHTa MOXET BbiTb
NPAYUHEH BpeA.
Bo u36exanuie pasnambiBaHuA f1e3BA He crubaiite ero u
He NpHK/Ia/bIBaiiTe Ype3MepHbIX ycunuii npw patore.
070 nesue np Aana pasp
1061 v (24 proiima).
B cnyuae satynnenns wu ua
7e3ie 1 BO3bMUTE HOBOE.
He ucnonb3yiiTe u3enite, C OHO NIOBPEXICHO WM €CTIH B CTEPUTIBHOI
YNAKOBKE HMEIOTCA NOCTOPOHHIE JNeMEHTbI.
MHCTpyKuuM o npumenenmio:
Kpennenue Xupypruyeckoro nessus
1. CHtnawe dexon. BosbMuTe ie3Bite C MOMOLLIbIO 3aXiMa W
WIMOAiEPKaTens 1 M3BNEKUTE €0 U3 4exna, CTapaiiTech He KAcaTbeA ero
PexyLLieii KpOMKUL.
[lepixa ne3Bue 3aXuMOM Wi UITIOAEPXATENeM 32 CaMyIo LIMPOKYI0 YaCTb,
BCTABBTE PyUKy B YIMHEHHOE OTBEDCTIAE Ha NIE3BHN.
. (/JBUHbTE Ne3BUE BHI3 K PyUKe, 110K OHO He BCTaHeT Ha MecTo (10
wenuka).
CHATHE XUPYPrUYeCKUX Ne3BUii
1. CnoMowbIo 32XIMa WIH MTTIOAEPXATeNA 3aXBaTHTe OCHOBAHHE N1e3BHA 1
PUNOAHMMUTE ero, 4T06bl 0CMABUTL KpenneHie Ne3BuA K pyuke.
2. Y4706bI CHATB Ne3BUe, CABUHbTE €r0 B HANpaBAEH!M OT PyuKu; u3beraiite
Pe3KWX ZIBIKEHIH, 4T0GbI Me3ie He CoKOUINO C NNOLLAKN.
iiTe B COOTBETCTBUM € B
npasunaMw aTakxe s (oomemam o BCemi HWMEHMMMMM

npoueayp

LI ANUHOR

1 Otvorte puzdro. Uchopte cepel' pomocou Kliesti alebo ihlovej svorky a vyberte
zu puzdra, pricom osobitnii pozornost venujte tomu, aby ste sa nedotkli
ostria samotnej cepele.

2. Kliestami alebo ihlovou svorkou drte najhrubsiu cast cepele a viozte rukovt
do drézky cepele.

3. Cepel zasuiite spat do rukovati, kym neklikne na svoje miesto.

Vybratie chirurgické cepele

1. Uchopte spodndi cast cepele pomocou kliesti alebo ihlovej svorky a
potiahnutim nahor uvolhite cepel'z rukovati.

2. Cepel vytiahnite smerom dopredu z rukovati a vyberte ju. Davajte pri tom
pozor, aby ste cepel nevytrhli z drézky.

3. Zlikvidujte v schvélenej nadobe na ostré predmety odolnej voci prepichnutiu
podla protokolu zariadenia a vietkyjch platnych federalnych, statnych,
regionalnych alebo miestnych zakonov a predpisov..

ie p i /alebo paci vEU:
Akékolvek vézne incidenty, ku ktorym dojde v spajitosti s pomdckou, treba hlasit
vjrobcovi a kompetentnym tradom élenského statu EU, v ktorom sa pouzivatel a/
alebo pacient nachadzaji.

Bapp-Napkep® cucTem KOHBEHUMOHANHUX CeYMBA
Namena:
Namenjeno za separaciju tkiva i druge intervencije koje zahtevaju o3tro hirursko
secivo za potrebe punkdije ili incizije.

ljne grup
Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima su
neophodne medicinske procedure.

Mere predostroznos'
Nacin rukovanja hirurskim secivom pre upotrebe moze uticati na ucinak
seciva tokom koricenja. Vodite racuna da ne dode do ostecenja ostre ivice
seciva nakon njegovog uklanjanja iz pakovanja. To podrazumeva ispustanje
seciva umetalnu ciniju ili drugu posudu koja bi potencijalno mogla da otupi
setivo. To takode podrazumeva odsustvo hvatanja seciva pomocu forcepsaiili
hvataljke za igle duz o3tre ivice seciva.

Imajte u vidu da su hirurska seciva o3tri instrumenti. Preduzmite odgov-
arajuce mere za rukovanje secivom kako ne biste povredili sebe ili druge
pre, tokom ili nakon upotrebe. Zatrazite odgovarajucu obuku i uputstva za
upotrebu pre rukovanja.

0vo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu.
Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar
uredaja, Sto moze dovesti do povrede pacijenta.

Pri upotrebi izbegavati uvrtanje, savijanje i primenu prekomerne sile i
natezanja seciva da se ne b 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 ostecen ili ako se u sterilnoj ambalazi nadu

bilo kakve cestice.




Uputstvo za upotrebu:

Pricvricivanje hirurskog seciva en Medical device
i o & A il i B e Producto sanitario
1. Q(vor}te kes}(u, thvame secivo pomodu forcepsa li hvataljke za \gle i o aporepolod poie
izvadite ga iz kesice, posebno vodeci racuna da ne hvatate po duZini ostre < Zdravotnicky prostiedek
o . da Medidnsk udstyr
ivice samog seciva. i
Sedi nai i il ili il i i g nl Medisch hulpmiddel
2. Drzeci najdeblji deo seciva forcepsom ili hvataljkom za igle, umetnite drsku - e pomotek
U putanju seciva. v Medicnteknisk produkt
3. Gurnite secivo nazad u driku dok ne skljocne na mestu. et
ianie hirurd it de  Medizinprodukt
Uklanjin!e hlrurvskog seliva " o ) o ESHE
1. Uhvatite donji deo seciva forcepsom ili hvataljkom za igle i povucite nagore ~ fr Dispositifmédical
da biste olabavili seivo od drske. b Memmmicospenke
2. Gunite secivo napred od dr3ke da biste ga uklonili, pazeci da secivo ne 2' t::mmmg‘{:s
isklizne sa putanje. hu Orvostechnikai eszkaz
3. Odloite u odobrenu posudu za ostre predmete otporne na punkciju u skladu [}~ jeacnospriemane

sa protokolom ustanove i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili
lokalnim zakonima i propisima
Obavestenje za kot
Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.
Tiirkge

Bard-Parker® Geleneksel Bigak Sistemi

Kullanim amacr
Doku ayirma isleminde ve keskin bir cerrahi bicakla ponksiyon veya kesme
gerektiren diger kullanilmak iizere

Hedef Kullania/Hasta Grupla
Saghk Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak
{izere tasarlanmistir.

Onlemler:

Cerrahi bicagin kullanimdan énce nasil muhafaza edildigi, kullanim sirasin-
daki performansini etkileyebilir. Bigak ambalajindan ¢ikarildiktan sonra kesici
kenarinin hasar gormemesine dikkat edin. Bigagin metal bir kaseye veya
kdrelmesine neden olabilecek baska bir kaba dilsiiriilmesi hasar gérmesine
neden olabilir. Ayrica bicagin, kesici kenarindan forseps veya igne klempi ile
tutulmast da hasar gérmesine neden olabilir.

Cerrahi bicaklarin keskin aletler oldugunu unutmayin. Kullanim dncesinde,
kullanim sirasinda veya kullanimdan sonra kendinizi ya da baskalarini
yaralamamak i¢in bigag kullanirken uygun dnlemleri alin. Bicagi kullan-
madan dnce uygun egitim ve kullanim talimatlarini talep edin.
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Medisinskutstyr
Wyrdb medyczny
Dispazitv medical
Mennumickoe wspenve
Tdravotnicka pomocka
Memnumhcko cpencrso

Quantty
(Cantidad
Toogtnta
Mnoisti

Quantita
Quantidade

5
Quantite
Konwecreo

Konwsecrso

Kolicina
Miktar

Bu cihaz yalmizca tek Cihazin yeniden

ve/veya cihazin neden olabilir, bu

da hastaya zarar verebilir.

RxONLY

n

=2 = % g o = g

g

b
hu

Caution: ederal aw restrictstisdevice tosale by
oron thearder ofaphysidan

Precaucin: Seqin a ey federa, estedisositivo
solose puede vender a través de un médicoo
xlgmwdo js s dewn médico

Mgoooy:H opoorovbiax vopobeoia emipéret
A UOKev aUT ovo ot aTpd
aimy eV atpop

Podle federdl A smibjt
i procinpouze el ey jeho

Farsgtg:folge amerkansk lovfvning ms dette
mﬂ itkun szlgest elfr efter anmodning fra en

,}g SEHEICE D, COWMEISEE
L.&Z)lﬁ/mihlaEEﬁﬂ)?aTk&é
BRFIREINT!
Letop: ditapparaat mag wlgznx de federale
wetgeving uitslitend doorof nopdracht van een
ans worden verkocht
Opozorio:zvezn zkon doloca, d e lahko ta
naprava prodaja samo s straniali ponarocilu

i
Varning; Enligtfederal g fir den hr enheten
endast salas av ellerpa inddan v en lakire
Attenzione: a leqge federal imita a vendit di
questo dispositivoai medic o dieroprescrizione
medica

Atengao:alei ederal restingea venda deste
dispostivo or médicosou medianteprescricio
méda

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USh st der Verkauf
dieses Systems nur durch einen Azt oderauf
aatiche Anordnung ulssig

R RERIE AR (URET

Attetion:elon i fédérale ameércane, ce
dispositifne peut étre vendu que par un médecin
ousur prescrption dun médecin

[insert symbol traniation]

Holatu: foderaaseaduse pirangu tottu vib seda
seadet miia ast v osta ast Koraldusel

Huomio: Yhdysvaltain litovalton akirajoittaa
tman aitteen myynnin vein lkarile ta laakrin

(insert symbol ranlaton]

Vigydzat: Az ayesit llamok: sty

ezen eszhoznek kizarlag onvosok ez

orves endinyte tren rgamazisi

lehetivé

Ipéfimas:statymai rboja i renginio pardavima

ytojams arb jy ealavimu

Unmanibu!Federalai lkums erobeo s

pardogany, ko veicarst vaikas tekvekta e
feprasjum:

Aavrsel: Hfolge ameransk lovgivning kan dette

utstyret bare selges i eller eter forordning aven

le

[ ———

urzadzenia wylacanie przez lub a lecene lekarza

Menfie: Legisaafederala perite comercalzarea

acestuidispozitv umai de ctre sau a comanda

unuimedic
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Unikti identifikace zaizeni

PR3peLLeHa TONEKO BRAVGM WIW 10 WY 3K.

. " N i &1 biikmevi da. Unk enhedsidentfiation sk Upozomenie: Federéine zikony USA obmedzji
B\v(agm‘ kmlmaslmvon\emek icin kullanim swvr‘asmda bigagi biikmeyin, o EEFATRER peda) et pomGcky vjucne naekia slbona
egmeyin veya bicaga asin kuvvet ya da gerilim " jehopredpis.

X B . o
« Tekbir bigak 24 inge kadar doku kesmek iizere w uredajanalekare i ponjhovom nalogu
+ Bigak matlagirsa veya kinilirsa bicad atin ve yenisiyl g‘
pa
« Uriin hasarliysa veya steril ambalaj icerisinde partikiil varsa iriinii de !mdzqu; f;'m D satlabilir
i
kullanmayin. - Wdentfantunique du disasitt
Kullanim talimatlan: by MIEHTUHKQLUR K2 YTPORCTEOTO
! o Kt denifseetimisuns
Cerrahi Bigagi Takma i Yiilalinen ait

1. Pogeti agin. Bicagi forseps veya igne klempiyle kavrayin ve posetinden
cikarmn, bicagin kesici kenarini kavramamaya ozellikle dikkat edin.
2. Forseps veya igne klempiyle bicagin en kalin parcasini tutarak sapi bicak
raymna yerlegtirin.
3. Bigak yerine oturana kadar sap iizerinde geriye dogru kaydirn.
Cerrahi Biagi Clkarma
. Bicagin alt kismini forseps veya igne klempiyle kavrayin ve bicagi sapindan
gevsetmek icin yukariya dogru cekin.
. Bicagi clkarmak igin aniden raydan ¢kmamasina dikkat ederek sapindan
ileriye dogruitin.
Tesis protokoliine ve gegerli tiim federal, eyalet diizeyinde, bolgesel ve/veya
yerel yasa ve diizenlemelere uygun olarak delinmeye karsi dayanikli onayl
bir keskin nesne kabina atin.
ABdeki Kullanialara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim:
Cihazla lgili meydana gelen tim ciddi olaylar, ireticiye ve kuHam(lmn ve/veya

st entodi s
el catimoncts

alus enginio dentiikavimas
U s identfkicia
Unik enhetsdentiiasion
Unikalny identyfktor uzadzenia
Identificare unica a disazitvuli
Shnkanei m:mmmawn yerpoiciea
Unikitna dentiicicia pomocky
Jedinstvena dentifacia uredaja
BenzersizChaz Tanmlama
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Doesnot contain natural ubber latex
No contiene litex e caucho natural
dev nepiyet guoikd ehaorixs
Neobsahue pirodni atex
Indeholde ke naturgummilatex
LFTYIREBATVEEA
Bevat geen natuur rubber (tex)
Nevsebujelateksaiz naravne gume
Innehdllrnte naturgummilatex
Non contienelattice di gomma naturale

hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina

o
de  Enthslt einen Naturatex

h FERRBASIR

. Neanentpsdeltesen couchoc el
by H B KaYYKOB TRTEKC
o Hssoooduilu sl mekm
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Nesadrilates o pindne gume
rmészetes qumiatesetnem tartalmaz

Be natiralaus qumos atekso

Nesatur dabikd kaucuka ateksu

Ikke produsert med naturg gummiateks

Nie zawiera naturalne] gumy lateksowe]

N contine ate din cauciuc natural

Ve He CoRep Harypans narekc

Neobsahuje prirodn kaucukovy atex

Ne sadri prirodni qumeni ateks

Dodal Kuuk ateks igeme



