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Bard-Parker® Protected 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:

« This device s single use only. Reuse of device could result in infection/
contamination and/ or device failure which could lead to patient harm.
Ruler shown on scalpel handle should be used as an indicator only, and not
for accurate measurements.

During use avoid twisting, bending or putting excessive force or strain on the
blade in order to help prevent breakage.

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

If blade becomes dull or breaks, dispose and replace product.

« If safety shield or housing malfunction, dispose and replace product.

= Do not use product if product is damaged or particulate is found in sterile
packaging.

Assemble:

1. Grasp protective shield with thumb and index finger with blade tip
pointing up.

2. Insert handle cleat and attach protected blade up to the indicator line.

CAUTION: DO NOT place hand in front of shield opening:
Use

1. Depress top button on protective shield.

2. Retract shield to rear locked position to fully uncover blade.
Cover

1. Depress top button on protective shield.

2. Advance shield to forward locked position at lock indicator line.
Dispose
One-handed technique with blade covered:

1. Place thumb on side of handle behind cartridge.

2. Push forward to unload protected blade.

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.

Bard-Parker® Importantes pautas de uso
de un bisturidesechable con proteccion

Uso previsto:
Esta indicado para la separacion de tejidos y otros procedimientos que requieren
un bisturi quirdrgico afilado para punciones o cortes.
Usuarios previ pos de pacient i
Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran
procedimientos médicos.
Precauciones:
Este dispositivo es de un solo uso. La reutilizacion del dispositivo podria dar
como resultado una infeccién, la contaminacién o el fallo del dispositivo, lo
que podria ocasionar dafios al paciente.
Laregla que aparece en el mango del bisturi se debe usar como indicador
solamente, y no para mediciones precisas.
Durante su uso, evite retorcer, doblar o ejercer fuerza excesiva sobre la
cuchilla para evitar que se rompa.
Una (inica hoja est disefiada para cortar tejido de hasta 24 pulgadas
(61cm).
Sila hoja se desgasta o se rompe, deséchela y sustituya el producto.
Sila carcasa o funda de sequridad no funciona correctamente, deséchela y
sustituya el producto.
No utilice el producto i esté danado o si presenta particulas en el interior de
un embalaje esterilizado.
Montaje:

1. Tome la cubierta protectora con el dedo pulgary el dedo indice con el

extremo de la hoja hacia arriba.
2. Introduzca el extremo del mango y la hoja con proteccion hasta la linea
indicadora.
Precaucién: Ne
Uso
1. Presione el botdn en la parte superior de la cubierta.
2. Mueva la cubierta hacia atras hasta la posicion de bloqueo trasera para dejar
la hoja totalmente al descubierto.
Cubrir
1. Presione el botdn en a parte superior de la cubierta protectora.
2. Mueva hacia delante la cubierta protectora hasta la posicion de bloqueo
frontal en la linea indicadora de blogueo.
Desechar

Técnica de desech .

loae delante de la ab de la cubiertc

hoj :
1. Coloque el pulgar al lado del mango, detrds del cartucho.
2. Presione hacia adelante para extraer la hoja con proteccion.
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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Bard-Parker® Dillezité Pokyny K Pouziti Chranéné Cepele
Ucel pouiti
Urceno k oddélovani tkéni a dalSim proceduram, které vyZaduji ostrou
chirurgickou cepel k propichnuti nebo odfiznuti.
Cilové skupiny uzivatelii/pacientii:

W=




Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacientd vyZadujicich prislusné
|ékaiské procedury.
Bezpednostni opatieni:
« Pouze na jedno pouZiti. Opakované pouzivani prostiedku miize zpiisobit
infekci/kontaminaci a/nebo zavadu prostredku, které mohou nasledné vést
k poskozeni zdravi pacienta.
« Pravitko vyobrazené na rukojeti skalpelu Ize pouZivat jako orientacni
ukazatel, ale ne k presnému méfeni.
« Béhem pouzivani zabrarite krouceni, ohybani nebo nadmémé sile i tlaku na
osti, aby nedoslo k poskozeni.
«Jednotlivé cepelka mé byt pouzita k fezni tkané maximalné 24krat.
- Pokud je niiz otupeny nebo se zlomi, zlikvidujte jej a produkt vyméite.
« Pokud bezpetnostni stit nebo kryt ma poruchu, zlikvidujte a produkt
vyméite.
Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo pokud se ve sterilnim baleni
nachazejf cizi Castice.
Sestaveni:
1. Uchopte ochranny kryt palcem a ukazovackem, hrot cepele by mél sméfovat
smérem dol.
2. Vlozte vyztuznou rukojet a pripevnéte chranénou cepel na horni rysku
ukazatele.

P
pel.

PouZiti

1. Stisknéte horni tlacitko na ochranném krytu.

2. Stahnéte kryt do zadni uzaméené polohy, aby doslo k pinému odhaleni
Cepele.

Ochranné Uzaveini

1. Stisknéte horni tlaitko na ochranném krytu.

2. Posuiite kryt smérem dopiedu a zablokujte v poloze ukazatele zdmku.
Likvidace
Krytd cepel k jednorucnimu ovidddni:

1. Umistéte palec na strané rukojeti za nasadou.

2. Kvyjmuti chrénéné cepele zatlacte smérem dopredu.

3. Zlikvidujte ve schvalené nadoby odoIné viici nadobu na ostré piedméty podle
protokolu zdravotnickém zafizeni a viechny federélnimi a stavu, regionaini a/
nebo mistni predpisy a pozadavky.

ivatele a/nebo pacienty v EU:

0dy, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostredkem, musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému tfadu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Bard-Parker® Beskyttet Knivsblad Vgtige Retningslinjer
Tilsigtet brug:
Beregnet til gennemskaering af vaev og andre procedurer, der kraever et skarpt
kirurgisk knivsblad til punktur eller gennemskaering.
Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter:
Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for
‘medicinske procedurer.
Forholdsregler:

« Enhed er kun til engangsbrug. Genbrug af enheden kan medfore infektion/
kontaminering og/eller funktionssvigt p& enheden, hvilket kan medfore
patientskade.

« Linealen pa skalpelhandtaget bar kun anvendes som en indikator og ikke til
atopnd nojagtige mal.

« Under brug skal det undgds at vride, baje eller bruge for meget kraft pa
bladet, da dette er med til at forhindre, at det gar i stykker.

- Etenestdende blad er beregnet til at skaere i vaev op til 24"

= Hvis klingen bliver slov eller knaekker, skal produktet bortskaffes og erstattes.

= Hvis der opstar fejl pa sikkerhedsafskaermningen eller kabinettet, skal
produktet bortskaffes og erstattes.

« Produktet mé ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller der findes partikler
iden sterile emballage.

Montering:

1. Hold det beskyttende skjold mellem tommel-og pegefinger med knivspidsen
pegende opad.

2. Indszet handtagets klampe og st det beskyttede knivsblad i til
indikatorlinjen.

ADVARSEL: Hande
Anvendelse

1. Tryk ned pa den overste knap pé det beskyttende skjold.

2. Treek skjoldet tilbage til Iast position for at afdaekke knivsbladet helt.
Tildaekning

1. Trykned pa den overste knap pa det beskyttende skjold.

2. Skyd skjoldet frem il 13st position ved las-indikatorlinjen.
Bortskaffelse
En-hénds-teknik med knivsblad tildzekket:
Placer tommelfingeren pa siden af handtaget bagved kassetten.
Skub fremad for at kassere beskyttet knivsblad.

3. Bortskaf i godkendt ingsfri beholder til skarpe g de 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:

 IKKE placeres foran skjoldets dbni

~o=

Alle alvorlige hzendelser, 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® Belangrijke Gebruiksrichtlijnen voor het
Mes met Beschermhoes Systeem

Beoogd gebruik:
Bestemd voor het scheiden van weefsel en andere procedures waarbij een scherp
chlrurglsch scalpel nodig is om een punctie of incisie te verrichten.

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

«Hetapparaat is slechts voor eenmalig gebruik. Het apparaat opnieuw
gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een fout in het apparaat,
wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

« Deliniaal die afgebeeld is op het scalpelhandvat moet alleen ter indicatie
gebruikt worden, en niet voor accurate metingen.

« Voorkom draaien, buigen, te hard duwen of overbelasten tijdens het gebruik
van het mes om afbreken te voorkomen.

« 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.

«Vervang het product als het veiligheidsscherm of de behuizing 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

Montage:

1. Pak het beschermhoesje met duim en wijsvinger vast, terwijl de punt van
het mes naar boven wijst.

2. Schuif de beugel van het handvat in de beschermhoes met mesje en voeg ze
samen totdat de indicatielijn bereikt is.

iet voor de he




Gebruik
1. Druk de bovenste knop op de beschermhoes naar beneden.
2. Schuif de hoes terug naar de achterste vergrendelpositie zodat het mes
volledig onbedekt is.
Bedekken
1. Druk de bovenste knop op de beschermhoes in.
2. Schuif de hoes naar de voorste vergrendelpositie op de aangegeven
indicatielijn voor vergrendeling.
Verwijderen

1. Plaats uw duim op de zijkant van het handvat onder
de behuizing.
2. Druk naar voren om het mesje in beschermhoes te ontkoppelen.
3. Afvoeren in goedgekeurde container voor scherpe voorwerpen die niet
kan worden doorboord, conform het protocol van de instelling en alle
van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of lokale wetten en
voorschriften.
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU:
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,

dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat

waarin de gebruiker en/of patiént is gevesti
Slovens¢ina

Bard-Parker® Rezilo Z Zas¢ito Pomembne
Smernice Za Uporabo Sistema

Namenska uporaba:
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:

«Naprava je predvidena samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba
pripomocka lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali poskodbo
naprave, kar bi ogrozilo paciente.

Ravnilo na rocaju skalpela je treba uporabljati samo za orientacijo in ne
Za tocne meritve.
Da preprecite zlom, rezila ne zvijajte, jte ali

Ettblad & avsett att skéra upp till 24 tum vévnad.

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

0Om sakerhetsskyddet eller kipan inte fungerar ska produkten kasseras

och bytas ut.

Anvand inte produkten om produkten r skadad eller om partiklar finns i den
sterila forpackningen

Montera:

1. Tadet skyddande lagret mellan tumme och pekfinger med bladspetsen

pekande uppét.

2. Séttin handtagsdobben och fést det skyddade bladet upp till indikatorlinjen.
VARNING: Ha INTE handen framfor I dppning
Anvéndning

1. Tryck ner den dvre knappen pé det skyddande lagret.

2. Dratillbaka lagret till bakre fasta positionen for att helt avticka bladet.
Skydd

1. Tryck ner den dvre knappen pé det skyddande lagret.

2. Drafram lagret till det framre lasta laget vid indikatorlinjen for Iasning.
Slanga
Teknik for en hand ndr bladet dr téickt:

1. Placera tummen pd sidan av handtagen bakom patronen.

2. Tryck framét for att lasta det skyddade bladet.

3. Kassera i godkénd ionssaker behdllare for ska de avfalli

enlighet med sjukhusets rutiner och alla gllande lagar och forordningar.
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 anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Bard-Parker® Importanti linee guida per 'uso
del sistema a lama protetta

Uso previsto:
Previsto per la separazione del tessuto e altre procedure che richiedono una lama
chirurgica affilata per forare o tagliare.
Grup) tenti/pazienti destinatari:
Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che
richiedono procedure mediche.

s preveliko
silo ali pritiskom.
Eno rezilo lahko prereze do 61 cm (24 palcev) tkiva.
Cerezilo postane topo ali se zlomi, ga zavrzite in zamenjajte.
Pri napaki vamostne zas(ite ali ohija izdelek zavrzite in zamenjajte.
lzdelka ne uporabljajte, ce je poskodovan ali e so v njegovem sterilnem
pakiranju vidni drugi delci.
Sestava:

1. Zasitni pokrov primite s palcem in kazalcem, konica rezila mora gledati

navzgor.
2. Vistavite zagozdo rocaja in pritrdite rezilo z zascito do indikatorske crte.
: roke NE jte pi ino pok

Uporaba

1. Stisnite zgornji gumb na zascitnem pokrovu.

2. Povlecite pokrov nazaj v popolnoma blokiran polozaj, da bo vidno celotno
rezilo.

Pokrov

1. Stisnite zgornji gumb na zascitnem pokrovu.

2. Potisnite pokrov naprej v blokiran polozaj na blokirni indikatorski ¢rti.
Odstranjevanje
Enorocna tehnika s pokritim rezilom:

1. Namestite palec na strani ob rocaju za kartuso.

2. Potisnite naprej, da odstranite rezilo z zascito.

3. Zavrzite v odobreno protivbodno embalazo za ostre odpadke v skladu s
protokolom ustanove ter vsemi veljavnimi zveznimi, drZavnimi, regionalnimi
in/ali lokalnimi 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.

Bard-Parker ° Skyddat Blad Viktigt System Bruksanvisning
Avsedd anvéndning:
Avsedd for att separera vavnad samt for andra ingrepp som kraver ett vasst
kirurgiskt blad for att punktera eller skara.
Avsedda anvandar-/patientmalgrupper:
Avsedd att anvindas av sjukvérdspersonal pa patienter som kraver medicinska
ingrepp.
Forsiktighetsatgarder:

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

« Linjalen pa skalpellhandtaget bor endast anvéndas som en indikator, och
inte for exakta métningar.

« Vid anvéndning, undvik vridning, bdjande eller anvindande av verdriven
kraft eller belastning pa bladet i syfte att hjalpa till att forhindra brott.

Dispositivo solo monouso. Il riutilizzo del dispositivo pud causare infezioni/
contaminazione e/o quasti del dispositivo che possono comportare lesioni
al paziente.
IIrighello mostrato sul manico del bisturi deve essere usato solo come
indicatore e non per misurazioni precise.
Durante I'uso evitare di torcere, piegare o porre eccessiva forza o sollecitazi-
one sulla lama per evitame la possibile rottura.
Una singola lama taglia il tessuto fino a 24 pollici (61 cm).
Selalama si smussa o si rompe, smaltire e sostituire il prodotto.
In caso di malfunzionamento dello schermo di sicurezza o dell'involucro,
smaltire e sostituire il prodotto.
Non utilizzare il prodotto se il prodotto é danneggiato o se nella confezione
sterile viene individuato del particolato.
Assemblaggio:

1. Afferrare il riparo di protezione con il pollice e I'indice con la punta della

lama rivolta verso Ialto.

2. Inserire il manico a tacchetti e collegare la lama protetta fino alla linea

dellindicatore.
i P davanti delri

NON 1p ip

Uso
1. Premere il pulsante superiore sul riparo di protezione.

2. Ritrarreil riparo fino alla posizione bloccata posteriore per scoprire
completamente la lama.

Copertura
1. Premere il pulsante superiore sul riparo di protezione.

2. Far avanzare il riparo fino alla posizione bloccata anteriore alla linea
dellndicatore di blocco.

Smaltimento

Tecnica ad una mano con la lama coperta.

Mettereil pollice sul lato del manico dietro la cartuccia.

Spingere in avanti per scaricare la lama protetta.

. 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.
Portugués

Bard-Parker® Sistema de laminas Protegidas
Normas Importantes Para Utilizagao
Uso pretendido:
Destina-se & separacdo de tecido e outros procedimentos que exigem lamina
cirlrgica para perfurar ou cortar.
Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes:

W



Destina-se a ser utilizado por profissionais de satide em pacientes que necessitem
de procedimentos médicos.
Cuidados:
= Odispositivo é para uso tinico apenas. A reutilizacio do dispositivo pode
resultar em infegoes/contaminagdo e/ou avarias no mesmo, 0 que pode
causar ferimentos no paciente.
« Arégua mostrada no cabo do bisturi deve ser usada apenas como indicador e
ndo para medigdes precisas.
« Durante a utilizagao evite torcer, dobrar ou colocar forca excessiva ou tensao
nalamina de modo a evitar quebras.
+ Uma nica ldmina destina-se a realizar cortes de tecido de até 61 cm (24
polegadas).
«+ Sealamina ficar embotada ou partir, elimine o produto e substitua-o.

- Sea protegdo de seguranca ou a caixa apresentarem um mau funcionamento,

elimine o produto e substitua-o.
« Nao utilize o produto se este estiver danificado ou se encontrar particulas na
embalagem esterilizada.
Montagem
1. Agarre o escudo protetor com o polegar e indicador com a ponta da lamina
voltada para cima.
2. Insitao (abo eanexea \amma pmleq\da até alinha indicadora.
CUIDADO: da abe de de
Utilizagao
1. Aperte 0 botdo superior no escudo protetor.
2. Retraia até descobrir a limina totalmente até a posido travada na parte
traseira.
Capa
1. Aperte 0 botdo superior no escudo protetor.
2. Avance o escudo para a posicao travada na parte da frente na linha
indicadora de trava.
Descarte
Técnica manual com lamina coberta:
Coloque o polegar na lateral do cabo por trés do cartucho.
Empurre para frente para descarregar a lamina protegida.
Elimine num recipiente para objetos afiados resistente a perfuracoes e
aprovado, de acordo com o 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 a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou 0 paciente estao estabelecidos.

W

Bard-Parker®
Verwendungszweck:
Zur Gewebetrennung und fiir andere Verfahren, die eine scharfe chirurgische
Klinge zum Durchstechen oder Schneiden erfordern.
i von i :
ZurVerwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die mediz-
inische Verfahren bendtigen.
Vorsichtsmassnahmen:
« Das Gerat ist zur einmaligen Vevwendung bestimmt. Die Wiederverwendung
des Gerats kann zu i ionen und/oder Gera
fiihren, was dem Patienten schaden kann.
« Derauf dem Skalpellgriff angezeigte MaBstab sollte nur als Indikator und
nicht fiir genaue Messungen verwendet werden.
Drehen oder biegen Sie die Klinge nicht und wenden Sie keine iibermaBigen
Druck- oder Zugkréfte an, um ein Brechen der Klinge zu verhindern.
« Mit dieser Einweg-Klinge kann bis zu 61 cm Gewebe geschnitten werden.
« Wenn die Klinge stumpf wird oder bricht, entsorgen und ersetzen Sie
das Produkt.
« Wenn die S oder das Gehi
entsorgen und ersetzen Sie das Produkt.
« Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder Partikel in der
sterilen Verpackung enthalten sind.
Zusammenbau:
1. Nehmen Sie die Schutzhiille zwischen Daumen und Zeigefinger; dabei sollte
Klingenspitze nach oben zeigen.
2. Schieben Sie die Arretierung der geschiitzten Klinge bis zur Markierung ein.
Vorsicht: Fassen Sie die Schutzhiille nicht an der Gffnung an.
Anwendung
1. Driicken Sie den Knopf auf der Oberseite des Schutzhille ein.
2. Um die Klinge vollstandig freizugeben, schieben Sie die Schutzhiille zuriick,
bis sie einrastet.
Klinge abdecken
1. Driicken Sie den Knopf auf der Oberseite der Schutzhiille ein.
2. Schieben Sie die Schutzhiille nach vorne, bis sie an der Markierung einrastet.
Entsorgung
Einhand-Technik mit geschiitzter Klinge:
1. Legen Sie Ihren Daumen hinter dem Klingenmodul seitlich auf den Griff.
2. Schieben Sie die geschiitzte Klinge nach vorne.
3. Emsorgen Siessie |n elnem zugelassenen stichfesten Behalter fiir scharfe
und spi de gema Einric sowie den auf lokaler,

Wichtige

nicht richtig

regionaler und nationaler Ebene geltenden Gesetzen und Vorschriften.
Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:
Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten, mils-
sen dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mi
werden, in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig ist.
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Directives dutilisation importante$ pour le systéme a lame protégée
Utilisation prévue:
Congue pour la séparation des tissus et autres procédures qui nécessitent I'usage
d'une lame chirurgicale tranchante pour percer ou couper.
Groupes cibles utilisateur/patient prévus :
Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients nécessi-
tant des procédures médicales.
Précautions:

« Cedispositif est & usage unique seulement. La réutilisation du dispositif peut
donner lieu a une infection/contamination et/ou a une défaillance de ce
dernier, ce 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.

= Unbistouri est congu 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.

« En cas de dysfonctionnement de la protection de sécurité ou du boitier,
mettez le produit au rebut et remplacez-le.

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

Assemblage:

1. Saisir I'écran protecteur avec le pouce et Iindex avec a pointe de la lame
pointant vers le haut.

2. Insérer I'agrafe du manche et la lame protégée attachée jusquau niveau
delaligne de repére.

i Ne pas placer la mair delé

gemeldet
g

protecteur.
Utilisation
1. Enfoncer le bouton supérieur sur écran de protection.
2. Rétracter I'écran en position arriére verrouillée pour exposer complétement
lalame.
Couverture
1. Enfoncer le bouton supérieur sur écran de protection.
2. Avancer [écran vers la position avant verrouillée au niveau de la ligne de
repére de verrouillage.
Elimination
P

1. Placer le pouce sur le coté du manche, derriére la cartouche.



2. Pousser vers I'avant pour dégager la lame protégée.
3. Mettre au rebut dans un conteneur pour objets tranchants approuvé et
résistant aux i él au protocole de Iétabli

1. Haarake kaitsest poidla ja nimetissormega, nii et loiketera ots osutab iiles.
2. Sisestage kaepideme kinniti ja kinnitage kaitstud ldiketera kuni

et 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
etal'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Bbarapckn

Bard-Parker® 3awurena octpuena cucrema

Npeanashavene:
lpeHa3sHayeH e 3a pasjiensiHe Ha TbKaHu U ADYTY NPOLIEAYPH, KOUTO U3NCKBAT
0CTPO XHPYPrUdecko OCTpite 3a PoBOXAaHE WiH paspes.
LieneBy noTpeGuTen/yenesy rpynu nayueHTH:
nIpeaHasHayeHo 3a ynotpeda oT MeAMUMHCKN CNeLManuCTyt MpU NauMeHTy, 3a
KOWTO Ce Hanarar MeaMLMHCKH poLieAypu.
Npennashy mepku:
Toa u3fieniue e Camo 3a efiHoKpaTHa ynorpe6a. MosTopara ynorpe6a Ha
YCTOICTBOTO MOXe 73 10BE/e A0 UH(OEKUMA/3aMbPCABaHE W/niK MoBpeAa
B YCTPOVICTBOTO, KOATO MOXe A3 J0BEAiE /10 BPE/a 3a NaLlHeHTa.
(kanata ¢ [Aenexua Ha ApbxKata Ha ckannena Ypﬂﬁﬂa /AAa Ce U3non3ga (amo
KaTo WHAWKATOP, @ He 3@ TOYHW M3MEPBAHMA.
Mo Bpeme Ha ynotpe6a u3bArgaiiTe ycykBake, OrbBaHe WK npunaraxe Ha
NpeKkoMepHa Cuna Wi HanpexeHue BbpXy 0CTPUeTo, 3a Aa Ce NpeaoTBpaTh
(CuynBaHe.
EJJMHWIHO 0CTpWe e NpeHa3HaueHo 3a pa3pA3BaHe Ha TbKaH A0 24 wHua.
Axo OCTPUETO CE 3aTHMNK UK CYYNU, U3XBbPNETE U CMEHeTe NPOAYKTa.
B (ﬂ)’\lﬂﬁ Ha HeM3NPaBHOCT Ha 3aLNUTHUA NPeAnasuTen WK Kopnyca,
W3XBbpNeTe i CMeHeTe NPoAYKTa.
He u3non3saiire NPOAYKTa, aKo e NOBPE/EH UK B CTEPUNHATa ONaKoBKa
(€& OTKPUAT HacTuum.
(Crno6asane:

1. XBaHere 3aWWKUTHIA NpeanasuTen ¢ nanew U nokasanew| ¢ Bbpxa Ha 0CTPUETO,

Coveuy Harope.
2. TlocrageTe naHKaTa 3a ApbKKaTa U NIpUKpenieTe 3allMTeHoT 0CTpHE A0
WHANKATOPHATA NIMHUA.
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3ausnonssane

1. Hatvicsete ropHma GyToH Ha 3aLLUTHWA NpeanasuTen.

2. WsTernere npeanasyTens 1o 3aAH0 3aKnioYeHo NonoXeHwe, 3 Aa
pasKpueTe HambHO OCTHETo.

3a nokpuBaHe

1. Hatucsete ropHuts ByToH Ha 3aLMTHIA NpeanasuTen.

2. MpuaswKeTe NpeANasuTens 0 NPeHO 3aKIoYeHo NoNoxeHie Npy
WHOMKATOPHATA NMHIAA 32 33K/TI0UBaHE.

W3xebpnaxe
TexHuKa ¢ edHa pBKa cNoKpumo ocmpue:

1. Mocragete naneua oT CTPaHaTa Ha APbKKATa 33/ NATPOHA.

2. HarucHete Hanpes, 3a f1a paskauue 3aLMTEHOTO OCTPHE.

3. U3xsbpnete B 0fobpeH, ycToiiuns Ha npobuBaHe KoHTeiiHep 3a 0CTpU
TIPEIMETH, CbIMACHO NIPOTOKONA Ha NIeYeGHOTO 3aBeAIeHUE 1 BCHUKiA
MIPWNIOXINI (e AeDANHIL, LIATCKM, PETMOHANHIA W/ WA MECTHY 3aKOHU 1
pasnopes6u.

(o061 3a wunn BEC

BCEKM EJMH CEPUO3EH MHLIWIIEHT, Bb3HIKHAN BbB BPb3Ka C YCTPOIICTBOTO,
TpAGBa Aa Ce f10KNaj1Ba Ha NPOM3BOANTENA U Ha CBOTBETHIA Oprak Ha
/AbPXaBATa YeHKa 110 MECTOXUBEEHE Ha NOTPEBUTENA W/wii naljueTa

Bard-Parker® kaitstud terade siisteem
Sihtotstarbeline kasutus:
Ette nahtud kudede eraldamiseks ja muudeks protseduurideks, mille jaoks on
tarvis kasutada teravat kirurgilist loiketera torkamiseks voi loikamiseks.

Ettenahtud vajavate patsientide
peal kasutamiseks.
Ettevaatusabinoud:

« Seeseade on ainult i Seadme

voib pohjustada infektsiooni/saastumise ja/vi seadmetdrke, mis vdib
kahjustada patsienti.
Skalpelli kaepidemel olevat joonlauda tohib kasutada ainult i

Ettevaatust! ARGE pange kitt kaitse ava ette!:
Kasutamine

1. Vajutage alla kaitsel asuv iilemine nupp.

2. Tommake kaitse tagasi tagumisse lukustatud asendisse, et tuua liketera
taielikult nahtavale.

Katmine

1. Vajutage alla kaitsel asuv iilemine nupp.

2. Liikake kaitse ettepoole lukustatud asendisse luku indikaatorjoonel.
Kasutuselt kdrvaldamine
Uihe kiie tehnika kaetud lgiketera korral:

1. Pange poial kepideme kiiljele kasseti taga.

2. Liikake ettepoole, et laadida kaitstud loiketera maha.

3. Korvaldage torkekindlasse teravate esemete nousse vastavalt asutuse
protokollile ja kdigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/vdi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.

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

Bard-Parker®-leikkausveitsi
Kayttotarkoitus:
Tarkoitettu kudosten erotteluun ja muihin toimenpiteisiin, jotka edellyttavat

Y
tarkoitettu ter
toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.
Varotoimet:
- Laite on kertakdyttdinen. Laitteen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa
infektion, kontaminaation ja/tai laitteen vikaantumisen, mikd voi johtaa
potilasvahinkoon.
« Leikkausveitsen varren viivain on tarkoitettu ainoastaan viitteelliseks, ei
tarkkoihin mittauksiin.
Al kidnn tai taivuta terda tai paina sité voimakkaasti kdyton aikana,
jotta se ei katkea.
Yksi terd on tarkoitettu leikkaamaan kudosta enintéan 24 tuumaa.
Jos teré tylsyy, havita se ja kdytd uutta terda.
Jos turvasuojus tai kotelo vaurioituvat, tuote on vaihdettava uuteen ja
havitettavé.
Tuotetta ei saa kdyttéa, jos se on vaurioitunut tai sterilissé pakkauksessa
on hiukkasia.
Kokoaminen:
1. Tartu suojukseen etusormen ja peukalon pinsettiotteella siten, etta teran
kérki osoittaa ylospain.
2. Aseta kahvan kiinnike paikalleen ja tyonna suojuksellinen terd merkkiviivaan
asti ja kiinnita se.
i P

kayttoon laal

kon et

ji

Kaytts
1. Paina suojuksen ylapainiketta.

2. Tuo tera kokonaan esiin vetamalla suojus lukittuun taka-asentoon.

Suojukseen vetaminen

1. Paina suojuksen ylapainiketta.

2. Tyonnd terdd lukittuun etuasentoon lukituksen merkkiviivaan asti.

minen

Kaytto yhdelld kiidelld terd suojuksessa:

Aseta peukalo kahvalle patruunan taakse.

. Paljasta terd suojuksesta tyontamlla eteenpin.

. Havitd tuotteet terdville esineille tarkoitettuun séiligon laitoksen kdytantojen
seka maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten
mukaisesti.

Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa:

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
dyttéjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Bard-Parker® Protected Blade System sustav zasticenih o3trica
Namjena:
Proizvod je namijenjen za razdvajanje tkiva i druge zahvate u kojima je potrebna
ostra kirurska ostrica za probijanje ili rezanje.
Predvideni korisnici/cilj i

mitte tapseteks mootmisteks.

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

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

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

Kuiilmneb ohutuskaitse vdi korpuse talitlushaire, korvaldage toode
kasutuselt ja vahetage see vlja.

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

Kokkupanek:

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

Mjere predostroznosti:

Ovaj je uredaj samo za jednokratnu uporabu. Ponovna upotreba uredaja
moze da dovede do infekcije/kontaminacije i/ili kvara uredaja, a to moze

da povredi pacijenta.

Ravnalo prikazano na rucki skalpela treba se upotrebljavati samo kao
indikator, a ne za precizna mjerenja.

« Priuporabi ne okrecite i savijajte otricu i ne upotrebljavajte prekomjernu silu
ili opterecenje kako se ostrica ne bi slomila.

Jedna otrica namijenjena je za rezanje do 61 cm tkiva.



« Ako ostrica otupi ili slomi se, odloZite i zamijenite proizvod.
= Ako su sigurnosna zastita ili kuciste oSteceni, odlozite i zamijenite proizvod.
= Ne upotrebljavajte proizvod ako je ostecen ili ako u sterilnom pakiranju
ima Cestica.
Sastavljanje:
1. Uhvatite sigurnosnu zastitu palcem i kaziprstom tako da vrh ostrice bude
okrenut prema gore.
2. Umetnite na klin dr3ka i pricvrstite ostricu do oznake.
Oprez: Nemojt . N .
Uporaba
1. Pritisnite gornji gumb na sigurnosnoj zastiti.
2. Povucite sigurnosnu zastitu do donjeg zakljucanog poloZaja, kako biu
potpunosti otkrili otricu.
Navlaka
1. Pritisnite gomji gumb na sigurnosnoj zastiti
2. Gurnite sigurnosnu zastitu u gornji zakljucani polozaj do linije zakljucavanja.
Odlaganje
Tehnike

Postavite palac na bocnu stranu drska ispod spremnik:
Gurnite prema naprijed kako biste bacili zasticenu ostricu.

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 odgovarajuéem
regulatornom telu zemlje clanice Gij je korisnik i/li pacijent rezident.

Magyar
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Bard-Parker® fedett pengéjii rendszer
Alkalmazisi teriilet:
Szovetek szétvalasztasara és mds, éles, szlirasra vagy vagésra alkalmas sebészeti
pengét igényld eljarasokra szolgal.

qalima infekcija / uzter$imas ir (arba) jrenginio gedimas, todél gali bti
suzalotas pacientas.
Ant skalpelio rankenos esancia liniuot galima naudoti tik kaip indikatoriy, o
ne tiksliems matavimams.
Naudojimo metu inekit
didelés jégos, kad jie nenuliizty.
Vieneri asmenys skirti audinio pjovimui iki 24 col.
Jei a$menys atsimpa arba nuldzta, iSmeskite ir pakeiskite produkta.
Jei pastebite skydelio arba korpuso gedima, utilizuokite gaminj ir pakeiskite
nauju.
Nenaudokite produkto, jei jis pazeistas arba sterilioje pakuotéje yra
kietyjy daleliy.
Surinkimas:
1. Suimkite apsauginj skydelj nyksciu ir smiliumi, aSmenimis j virsy.
2. |statykite rankenos apkaba ir pritvirtinkite apsaugotus asmenis iki
indikatoriaus linijos.
Atsargiai: NELAIKYKITE rankos priesais skydelio angq.
Naudojimas
1. Nuspauskite virsutinj apsauginio skydelio mygtuka.
2. Patraukite skydelj j galine fiksuojama padétj, kad iki galo atidengtuméte
asmenis.
Uzdengimas
1. Nuspauskite virsutinj apsauginio skydelio mygtuka.
2. Pastumkite skydelj j priekine fiksuojama padétj ties fiksatoriaus indikatoriaus
linija.
I3metimas

asmeny

per

1. Uzdékite nykstj ant rankenos Sono uz kasetés.

2. Paspauskite pirmyn, kad iSimtuméte apsaugotus asmenis.

3. Utilizuokite patvirtintame, diriams atspariame astriy instrumenty inde pagal
istaigos protokolq ir visus taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir /
arba vietinius jstatymus bei reglamentus.

o " B

Felhasznaléi/paciens célcsoportok: it (arba)
valé alkalmazsra dleai, orvoi igenyl6 picienseken Bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui
Ovintézkedése . ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir

- Ezazeszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszkoz tobbszori (arba) padentas.

fertdzést vagy illetve az eszkiz
eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.
Aszikenyélen lathatd vonalzo csak jelzésre szolgal, és nem szabad pontos
mérésre hasznalni.
Hasznélat kozben keriilje az eszkoz csavardsat, hajlitasat, és ne tegye ki a
pengét til nagy erd vagy fesziiltség hatasanak, nehogy eltorjon.
Egyetlen penge legfeljebb 24 hiivelyk szovet végasra szolgl.
Ha a penge tompava valik vagy eltdrik, dobja ki és cserélje le a terméket.
Amennyiben a biztonsagi tok vagy burkolat hibds, dobja ki a terméket és
haszndljon egy masikat.
Ne hasznalja a termékek, ha az sériilt vagy ha szemcséket taldl a steril
csomagolashan.
Osszeszerelé:

1. Fogja a véddtokot a hiivelyk- és mutatoujja kozé tigy, hogy a penge hegye
felfelé nézzen.

2. Helyezze a nyél vezetGsinjét a penge vajataba, és a jeloldvonalig tolva
rogzitve a védett pengét.

Figyelem: NE helyezze a kezét a védatok nyildsa elé
Hasznalat

1. Nyomja le a véddtok felsd gombjat.

2. Apenge szabadda tételéhez hiizza vissza a tokot a hatulsé rogzitett
helyzetbe.

Elfedés

1. Nyomja le a véddtok felsd gombjat.

2. Tolja eldre a tokot az eliilsd ragzitett helyzetbe a rogzitést jelz6 vonalig.
Artalmatlanités
Egykezes mddszer fedett pengével:

1. Helyezze a hiivelykujjat a nyél oldaldra a vezetsin mdgé.

2. Avédett penge leszereléséhez tolja azt eldrefelé.

3. Azintézményi protokolloknak és minden vonatkozo szvetségi, allami,
regionalis és/vagy helyi jogszabalynak és szabilyozasnak megfeleld,
atszirasallo, éles eszkozok taroldsara szolgalo téroléba dobja ki.

Tajékoztatas az EU-s felhasznaldk, illetve paciensek szamara:

Az eszkozzel kapcsolatban tortént barmely siilyos esetet jelenteni kell a gyarténak
ésafelhasznalo, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszag illetékes
hatdséganak.

Bard-Parker®” apsaugota aSmeny sistema

Paskirtis:
Skirta audiniy atskyrimui ir kitoms procedaroms, kuriy metu reikia durti arba
pjauti astriais chirurginiais aSmenimis.
Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupé:
Skirta naudoti sveikatos priezitros profesionaly pacientams, kuriems batinos
‘medicinos procediros.
Atsargumo priemonés:
«Sis prietaisas yra vienkartinis. Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai,

Bard-Parker®
Paredzéta lietoSana:
Skalpelis paredzéts audu atdalisanai un citam procediram, kuras nepieciesamas
ass kirurgisks asmens punkdijai vai griezumiem.

sargato lapstinu sistéma

Veselibas apripes specialisti izmanto S0 ierici pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas mediciniskas procedras.
Piesardzibas pasakumi:

« Soierici nedrikst izmantot atkartoti. Lerices atkartota lieto3ana var izraisit
infekeiju/piesarojumu un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitéjumu
pacientam.

Uz skalpela roktura eso3o mérskalu vajadzetu izmantoto tikai ka noradi, nevis
precizu mérijumu izdari3anai.

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

Viens asmens spéj griezt lidz 24 collu lielus audus.

Ja asmens klust neass vai salist, izmetiet un nomainiet izstradajumu.
Drosibas aizsarga vai korpusa darbibas traucéjuma gadijuma, nododiet
produktu likvidésanai un aizstajiet to ar jaunu.

« Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats vai sterilaja iepakojuma ir dalinas.
Saliksana:

1. Satveriet asmens aizsargapvalku ar ikski un raditajpirkstu ta, lai asmens

smaile bitu vérsta augsup.

2. Levietojiet roktura melti aizsargapvalka eso3aja asmeni ta, lai tiktu sasniegta

indikacijas linija.
Uzmanibu! NENOVIETOT roku apvalka atveres prieksa:
Lieto3ana
1. Nospiediet aizsargapvalka augséjo spiedpogu.
2. Visa asmens atseg3anai, virziet aizsargapvalku roktura virziena, lai
aizsargapvalks sasniegtu galéjo fiksacijas stavokli.
Nosegsana
1. Nospiediet aizsargapvalka augséjo spiedpogu.
2. Virziet aizsargapvalku asmens smailes virziena, [idz aizsargapvalks sasniedz
fiksacijas stavokli, uz ko norada fiksacijas indikacijas linijas.
Utilizacija:
Vienas rokas metode ar nosegtu asmeni:
Novietojiet ikski roktura sanos, aiz kartridza.
2. Bidiet to asmens smailes virziena, lai atdalitu aizsargapvalka ietverto asmeni.
Nododiet likvidésanai $im mérkim apstiprinatos, necaurduramos aso
priek$metu 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 registréts.

Bard-Parker® konvensjonelt knivbladsystem
Tiltenkt bruk:
Beregnet for vevsseparasjon og andre prosedyrer som krever en skarp kirurgisk
kniv for gjennomtrenging eller kutting.
Tiltenkt bruker / malpasientgruppe:
Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.
Forholdsregler:

« Denne enheten er bare for engangsbruk. Gjenbruk av enheten kan fore
til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt, noe som igjen kan gi
pasientskade.

« Linjalen som ervist pa skalpellhandtaket, skal brukes som en indikator, ikke
for noyaktige malinger.

« Under bruk ma du unngé vridning, baying eller overdreven makt eller
belastning pa bladet for & forhindre skader.

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

« Hvis bladet blir slovt eller brekker, ma du kaste det og skifte ut produktet.

« Hvis sikkerhetsskjermen eller dekselet feiler, ma du kaste og skifte ut
produktet.

« Brukikke produktet hvis det er skadet eller partikulat blir funnet i den
sterile innpakningen

Montering

1. Grip beskyttelsesdekselet med tommel- og pekefinger med knivspissen
pekende opp.

2. Settinn handtaksknappen, og fest det beskyttede knivbladet opp til
indikatorlinjen.

Forsiktig:
Bruk
1. Trykkinn den overste knappen p beskyttelsesdekselet.
2. Trekk dekselet il bakre Iaste stilling for & avdekke kniven helt.
Dekke til knivbladet
1. Trykkinn den overste knappen p beskyttelsesdekselet.
2. Skyv dekselet forover til fremre Idste stilling ved indikatorlinjen for ldsing.
Avhending
Teknikk for én hdnd med tildekket knivblad:

1. Plasser tommelen pa siden av handtaket bak kassetten.

2. Skyv forover for & losne det beskyttede knivbladet.

3. Kasti godkjent, punkteringssikker risikoavfallsheholder i henhold il
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.

i gpningen i dekselet:
hénden ipning :

System konwencjonalnych ostrzy Bard-Parker®
Przeznaczenie:
Separacja tkanek i inne procedury wymagajace uzycia ostrego ostrza chirur-
gicznego do naktuwania lub nacinania.
Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentow:
Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u
pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
Srodki ostroznosci:
Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekdji, zanieczyszczenia i/lub
awarii urzadzenia, o z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.
Linijka na uchwycie skalpela nie jest przeznaczona do wykonywania
doktadnych pomiaréw i powinna by¢ uzywana wyfacznie jako wskaznik.
Aby ograniczyc ryzyko ztamania ostrza, podczas uzytkowania nalezy unikac
przekrecania i wyginania ostrza oraz nie wywiera¢ na nie nadmiernej sity.
Pojedynczy noz jest przeznaczony do przecinania tkanki na dtugos¢
maksymalnie 61 cm (24 cale).
Jezeli ostrze stepi sie lub ztamie, nalezy wyrzuci¢ produkt i zastapic go
nowym.
Jesli ostona lub obudowa zabezpieczajaca nie dziata prawidtowo, wyrzuci¢
iwymieni¢ produkt.

Utylizaga

Umiescic keiuk z boku uchwytu, za wktadem.
Pchnac do przodu, aby zdjac ostonite ostrze.
3. Wyrzucic 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
2gtaszac producentowi oraz whasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

~

Rol

System konwencjonalnych ostrzy Bard-Parker’
Domeniu de utilizare:
Conceput pentru separarea tesuturilor si alte proceduri care necesita o lama
chirurgicald ascutita pentru punctionare sau taiere.
Grupurile de utilizatori/pacienti tinta:
Destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii
care trebuie supusi procedurilor medicale.

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

putea cauza ranirea pacientului.
«Rigla de pe manerul bisturiului trebuie utilizata doar ca indicator si nu pentru
masuratori precise.
- Intimpul utilizari 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.
In caz de defectiune a scutului de sigurant sau a carcasei, eliminati si
inlocuiti produsul.
Nu utilizati produsul dac este deteriorat sau daca observati particule in
ambalajul steril
Asamblarea
1. Prindeti scutul de protectie cu degetul mare si degetul aratétor, cu varful
lamei orientat in sus.
2. Introduceti clema manerului si atasati lama protejata pana la linia
indicatoare.
Atentie: NU tineti mdna in fata de
Pentru utilizare
1. Apésati butonul de sus de pe scutul de protectie.
2. Retrageti scutul in pozitia blocat spate pentru a descoperi complet lama.
Pentru acoperire
1. Apésati butonul de sus de pe scutul de protectie.
2. Impingeti scutul catre inainte in pozitia blocata pan la linia indicatorului
blocarii.
Eliminare:

b

scut

e . U .

1. Puneti degetul mare pe partea laterala a manerului, in spatele cartusului.

2. Impingeti ctre inainte pentru a descirca lama protejata.

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

Notificare pentru utilizatorii si/sau pacie in UE:

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

Pyccknin
WHcrpymenTbi ¢ 6esonacHbimu ne3suamm Bard-Parker®
Ha3navenne:
[lnA paspeneHi Tkaneit u NpoBe/ieHtA ApyruX npoLesyp, Tpebyioinx
UCNOb30BaHIUA OCTPOTO XUPYPIUYECKOTO NE3BIAA [1A POKANbIBAHMA W
paspe3aHus.

A
MeAMUMHCKIMM paBoTHMKamu.
Mepbi npegocTopoxHocTH:

npoueayp

Nie uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub w sterylnym
Znajduja sie czastki state.
Montai:
1. Chwycic ostone zabezpieczajaca keiukiem i palcem wskazujacym z koicowka
ostrza skierowang do gory.
2. Wiozyc tacznik uchwytu i zamocowac ostrze z ostong az do linii wskaznika.
ga: N P )
Uzycie
1. Nacisna¢ gémy przycisk na ostonie zabezpieczajacej.
2. 0dciagnac ostone do tytu do pozycji zablokowanej, aby catkowicie odstoni¢
ostrze.
Ostonigcie
1. Nacisna¢ gorny przycisk na ostonie zabezpieczajacej.
2. Przesunac ostone do przodu do pozycji zablokowanej na linii wskaznika
blokady.

- [ ABNAETCA MosTopt

W3JeNnA MOXET NPUBECTH K MNOMMMPDBBNMW/KHDH}KENWO w/unu nonomke
Wn3aenus, B pesynbrare KUTUpDﬁ 3[0pOBbI0 NaLEHTa MOXET ObiTb
NpUYUHEH Bpefl.

Pa3metKa Ha PYuKe CKanbnens MOXeT UCnonb30BaTbCA TONbKO ANA
NPUBAUUTENBHBIX, A HE TOUHbIX U3MEPEHMil.

Bo u36exaHme pasnamblBaHiA Ne3BuA He cribaiire ero v

He MpHK/a/blBaiiTe Ype3MepHbIX ycunii npy paore.

0o Nle3Bie NPeAiHA3HAYEHO ANA BHINONHEHNA Pa3pe3oB obluieii AMMHOM
7061w (24 proiima).

- Bnyyae sary [ y 1<
7e3BHE Y BO3bMUTE HOBOE.

« Eom 3aLLMTHBIN Yexon unm KOpnyC HeucnpaseH, ‘/YMHM!MpyWE W 3ameHuTe
WHCTPYMEHT.

He ucnonb3yiiTe u3sienvie, €i 0HO NOBPEXACHO WM €CTN B CTEPHIIbHOI



YNaKOBKe HMeloTCA OCTOPOHHME JNeMeHT.
C6opka:
1. Bo3bMuTeCh G0MbLIMM 1 YKa3aTelbHbiM NaribLieM 3 3aLLMTHbII Yexon, npi
3TOM KOHUMK N1e3BUA A0MKeH 6biTb HanpaeAeH BBepx.
2. CoBMeCTUTe MI0LIAKY Ha PyYKe 1 OTBEPCTHE Ha N1e3BUM, 3aTeM BCTaBbTe
3aLULICHHOE Ne3BYe A0 OTMETK.
HE, i

yexre.
Wcnonb3osanue
1. HaXmuTe Ha KHOMIKY, PacoNOXeHHYI0 Ha 3ALLIATHOM Yexrie.
2. Y706b1 NONHOCTbI0 0GHAXUTH N1e3BHe, CABMHBTE Yexon B 3aaHee
QMKCUPOBAHHOE MOTIOKEHHe.
3akpbiTne
1. HaXmuTe Ha KHOMIKY, PaCONOXEHHYI0 Ha 3AULITHOM Yexrie.
2. (ZBUHbTE YeXon B NepefiHee GUKCAPOBAHHOE MONOXEHUE 10 OTMETKH
6nokupatopa.

Yrunuzayua
Cnoco6p i neseuu:
1. Momecrute GonbLuoit nane 3a KApTpHAxKem Ha 60KOBO/ NoBEPXHOCTH
pyuKi.
2. Hapaswre ot ce6s, 4ToBbl CHATD Ne3BHUe C 3ALUTON.
iiTe B COOTBETCTBUMN C B Ipexae
NPABIAMH, 3 TaKXe B COOTBETCTBUI CO BCeMM MPUMEHUMbIMIA
pert "o ]
3aK0HaMM. icnonb3yiiTe yTBePX/eHHbIN HenpoKanblBaeMblii KoHTefiHep
AR OCTPbIX NPEAMETOB.
Ana i w/nnm Ha EC.

P!
060 Beex Cepbe3HbiX NPOVICLIECTBUAX, CBA3AHHbIX € AaHHbIM M3fenvem,
a

Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima su
neophodne medicinske procedure.
Mere predostroznosti:
Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu.
Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekeiju/kontaminaciju i/ili kvar
uredaja, to moze dovesti do povrede pacijenta.
Lenjir koji se nalazi na drici skalpela treba da se koristi samo u orijentacione
svrhe, a ne za precizna merenja.
Pri upotrebi izbegavati uvrtanje, savijanje i primenu prekomerne sile i
natezanja seciva da se ne i 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.
Ako su bezbednosni stit ili kuciste neispravni, odloZite i zamenite proizvod.
Ne koristite proizvod ako je ostecen ili ako se u sterilnoj ambalazi nadu
bilo kakve cestice
Sastavljanje:

1. Uhvatite bezbednosni tit palcem i kaZiprstom tako da vrh seciva bude

okrenut nagore.

2. Umetnite klin drske i pricvrstite zasticeno secivo do visine linije indikatora.
Oprez: NEMOJTE postavljati Saku ispred otvora stita:
Kori3cenje

1. Pritisnite gornje dugme bezbednosnog 3tita.

2. Uvucite stit do zadnjeg zaklju¢anog polozaja da biste u potpunosti otkrili

sedivo.

Pokrivanje

1. Pritisnite gornje dugme bezbednosnog 3tita.

2. Gunite stit do prednjeg zakljucanog polozaja na liniji indikatora za

bl

0praHa PerioHa, B KOTOPOM HaXOMMTCA NONb30BATENb /WM NaLIMeHT.
Slovensky

Systém chranenych ¢epeli Bard-Parker®

Uréené pouzitie:
Urceny na separéciu tkaniv a iné postupy, ktoré vyZadujd ostré chirurgické cepele
na punkciu alebo rez.
Uréené cielové skupiny pouzivatelov/pacientov:
Pomcka je urcend na pouZitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je potrebné
vykonat zdravotnicke zékroky.
Opatrenia:
Pomécka je urcend len na jedno poutitie. Opétovné pouzitie pomdcky by
mohlo viest k infekcii/kontamindcii a/alebo zlyhaniu pomacky a naslednej
ujme na zdravi pacienta.
Pravitko zobrazené na rukovati skalpela sa pouziva len ako indikétor, nie
na presné merania.
Pri pouzivani zabraiite kriteniu, ohybaniu a pdsobeniu nadmernej sily alebo
tlaku na cepel, aby sa zabranilo zlomeniu.
Jednoducha cepel je urcend na rezanie tkaniva az do 61 cm (24 palcov).
Ak sa cepel' zatupi alebo zlomi, vyrobok zlikvidujte a nahradte.
V pripade poruchy bezpecnostného krytu alebo plasta produkt zlikvidujte
anahradte.
Nepouzivajte vyrobok, ak je poskodeny alebo ak sa v sterilnom baleni
ndjdu castice.
Zostavenie:

1. Ochranny kryt uchopte palcom a ukazovakom so 3pickou cepele smerujiicou

nahor.
2. Zasuiite prichytku rukoviti a pripevnite chranent cepel nahor ku kontrolnej
ryske.

ky pred. krytu

Poutitie

1. Stlacte horné tlacidlo na ochrannom kryte.

2. Zatiahnite kryt do uzamknutej polohy dozadu, aby ste iplne odkryli epel.
Zakrytie

1. Stlacte horné tlacidlo na ochrannom kryte.

2. Kryt posuite do prednej uzamknutej polohy oznacenej kontrolnou ryskou
uzamknutia.

Likvidacia:
Technika s jednou rukou so zakrytou cepelou:

1. Poloite palec na bocnti stranu rukovéti za kazetu.

2. Zatlacenim dopredu odistite chranent epel.

3. Zlikvidujte v schvalenej nadobe na ostré predmety odolnej voci prepichnutiu
podla protokolu zariadenia a vietkych platnych federélnych, Statnych,
regionalnych alebo miestnych zakonov a predpisov.

ie pi i /al VvEU:
Akékolvek vézne incidenty, ku ktorym dojde v spajitosti s pomadckou, treba hlsit
vyrobcovi a kompetentnym tradom élenského statu EU, v ktorom sa pouzivatel a/
alebo pacient nachadzaju.

bapp-Mapkep® 3awTufien cucTem owTpuua
Namena:
Namenjeno za separaciju tkiva i druge intervencije koje zahtevaju o3tro hirursko
secivo za potrebe punkdije ili incizije.

I
\Jne grup

Odlaganje u otpad
A "

1. Postavite palac sa bocne strane drske iza uloska.

2. Gurnite napred da biste izvadili zasticeno secivo.

3. Odloite u odobrenu posudu za otre predmete otporne na punkiju 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
Bard-Parker® Korumali Bigak Sistemi
Kullanim amaa:
Doku ayirma isleminde ve keskin bir cerrahi bicakla ponksiyon veya kesme
gerektiren diger i kullaniimak iizere
Hedef Kullamia/Hasta Gruplan:
Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullaniimak
iizere tasarlanmistir.
Onlemler:

« Bucihaz yalnizca tek kullanimliktir. Cihazin yeniden kullanilmasi,

i ve/veya cihazin neden olabilir, bu

da hastaya zarar verebilir.

Skalpel sapindaki cetvel yalnizca gosterge amah kullaniimalidir; dogru

dlciimler almak icin kullanilmamalidir.

« Bicagin kinlmasini onlemek icin kullanim sirasinda bicagi bikmeyin,
egmeyin veya bicaga asin kuvvet ya da gerilim uygulamayin.

« Tek bir bicak 24 inge kadar doku kesmek iizere gelistirilmistir.

Bigak matlasirsa veya kinlirsa bigagi atin ve yenisiyle degistirin.

Emniyet kilifi veya muhafazast kusurluysa iiriini atin ve degistirin.

Uriin hasarliysa veya steril ambalaj icerisinde partikiil varsa iiriinii

kullanmayin.

Montaj

1. Koruyucu kilifi, bicak ucu yukan bakacak sekilde bas ve isaret parmaginizla
tutun.

2. Sap ucunu yerlestirin ve korumali bigag gosterge izgisine kadar takin.

Dikkat: Elinizi kilif agtkhginin Gniine KOYMAYIN:
Kullanma

1. Koruyucu kilifin izerindeki iist diigmeye basin.

2. Bigagi kiliftan tamamen gikarmak icin kilifi arka kilitleme konumuna
kadar geri cekin.

Kapatma

1. Koruyucu kilifin Gizerindeki iist diigmeye basin.

2. Kilif, kilit gosterge cizgisindeki on kilitleme konumuna kadar ilerletin.
Atma
Bigak kilifliyken tek elle kullanma teknigi:

1. Bag parmaginizi sapin yan tarafinda kartusun arkasina yerlestirin.

2. Korumali bigagi gilkarmak igin ileriye dogru itin.

3. Tesis protokoliine ve gecerli tiim federal, eyalet diizeyinde, bélgesel ve/veya
yerel yasa ve diizenlemelere uygun olarak delinmeye karst dayanikli onaylt
bir keskin nesne kabina atin.

AB'deki Kullanialara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim:
Cihazla lgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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