PENBLADE  Instructions for Use

One-handed use Pen-style activation Press-release retraction Safe-trimming groove Disable (Optional)

PENBLADE" Gebrauchsanweisung

DEVICE DESCRIPTION: The PenBlade is a scalpel which contains a mechanism to extend and retract a blade between an exposed and a retracted safe position.
The PenBlade is fitted with either a 10, 11P, or 15 scalpel blade.

INDICATIONS FOR USE: The PenBlade safety scalpel is indicated for the incision of human skin and tissue, and to cut or trim sutures and catheters up to 6 Fr.

CAUTION: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Einhandbedienung Stiftahnliche Freigabe Einfahren durch
Driicken und

Freigeben

Nut zum sicheren
Fadenschneiden

Sperren (optional)

PENBLADE" Instructions d’utilisation

Utilisation a une main Activation en mode

WARNINGS: PRECAUTIONS:
° The PenBlade is a sterile, single-use only product. Do not re-sterilize ° Store the packaged and sealed device in a dark, dry location.
and/or reuse. e Do not autoclave or expose the device to organic solvents.
o The scalpel blade is sharp and can cause harm if improperly used. L4 Use the PenBlade before the “Use by” date noted on the package.
o If the extension button is jammed, do not force it to expose the blade. o Always retract the scalpel blade when you are done using it or setting

o Do not cover the PenBlade tip with hand or other part of your body
at any time.

the PenBlade down.

GERATEBESCHREIBUNG: PenBlade ist ein Skalpell mit einem integrierten Mechanismus zum Ausfahren und Zuriickziehen der Klinge, um diese in die freiliegende
und sichere, eingefahrene Position zu tGberfuhren.

PenBlade ist mit einer Skalpellklinge der Gro8e 10, 11P oder 15 erhaltlich.
INDIKATIONEN: Das PenBlade-Sicherheitsskalpell ist fur Inzisionen der menschlichen Haut und menschlichen Gewebes und zum Abschneiden oder Beschneiden
von Nahten und Kathetern mit einer Gré8e von bis zu 6 Ch indiziert.
VORSICHT: GemaR US-Bundesgesetz darf dieses Gerat ausschlieBlich von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

Rétraction par Fente Désactivation
stylo pression/relachement d’auto-sectionnement (en option)
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WARNUNGEN: SICHERHEITSVORKEHRUNGEN:

o PenBlade ist ein steriles Produkt zum Einmalgebrauch. Nicht erneut . Das Gerét in seiner versiegelten Verpackung an einem dunklen und
sterilisieren und/oder wiederverwenden. trockenen Ort lagern.

o Die Skalpellklinge ist scharf und kann bei unsachgemaBem Gebrauch o Das Gerat nicht autoklavieren oder mit organischen Losungsmitteln
Verletzungen verursachen. in BerUhrung bringen.

o Wenn der Knopf zum Ausfahren der Klinge klemmen sollte, darf keine o PenBlade vor dem auf der Verpackung angegebenen
Gewalt angewendet werden, um die Klinge freizulegen. Haltbarkeitsdatum verwenden.

o Die Spitze des PenBlade-Sicherheitsskalpells niemals mit der Hand o Die Skalpellklinge nach dem Gebrauch oder vor Ablegen des
oder einem anderen Korperteil verdecken. PenBlade-Sicherheitsskalpells immer zuriickziehen.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif PenBlade est un scalpel contenant un mécanisme permettant de déployer et de rétracter une lame, entre une position
ouverte et une position rétractée sécurisée.

Le dispositif PenBlade est adapté a une lame de scalpel 10, 11P, ou 15.
INDICATIONS D’UTILISATION : Le scalpel de sécurité PenBlade est indiqué pour l'incision de la peau et des tissus humains, et pour couper ou sectionner des
sutures et cathéters jusqu’a 6 Fr.
ATTENTION : selon la loi fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu que par ou sur ordonnance d’un médecin.

Hergestellt von: ZIEN Medical Technologies, Inc. Europaischer Vertreter: Wellkang Ltd
u 2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115, USA. Suite B, 29 Harley Street, London W1G 9QR, England, Vereinigtes Kénigreich
Telefon: 1-385-444-2666. Telefon: +44 (20) 3287633; Fax: +44 (20) 76811874

Entwickelt von PenBlade, Inc., Salt Lake City, Utah, USA. Telefon: 1-801-903-1113 www.penblade.net PBS513 Rev. E - DE

AVERTISSEMENTS : PRECAUTIONS D’UTILISATION :

o Le scalpel PenBlade est un produit stérile, a usage unique seulement. . Conserver le dispositif emballé et scellé dans un endroit sombre et sec.
Ne pas restériliser et/ou réutiliser. o Ne pas passer en autoclave ni exposer le dispositif a des solvants

o La lame du scalpel est tranchante et peut causer des blessures si elle organiques.
n’est pas utilisée correctement. o Utiliser le scalpel PenBlade avant la date de péremption indiquée

o Si le bouton de déploiement est bloqué, ne pas exercer de force sur sur I'emballage.
celui-ci pour exposer la lame. . Toujours rétracter la lame du scalpel lorsque vous avez fini d'utiliser le

. Ne pas recouvrir I'extrémité du scalpel PenBlade a I'aide de votre main

scalpel PenBlade ou que vous le reposez.
ou de toute autre partie du corps, a aucun moment.

PENBLADE " Instrucciones de uso

Uso con una sola mano Activacion estilo pluma Retraccion al pulsar

Muesca para corte
y soltar seguro (opcional)

Desactivacion

2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115, Etats-Unis. Suite B, 29 Harley Street, London W1G 9QR, Angleterre, Royaume-Uni
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PENBLADE ™ Navod k pouziti

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: PenBlade es un bisturi compuesto por un mecanismo para extender o retraer una hoja entre una posicién segura de exposiciéon y
retraccion.

PenBlade cuenta con una hoja de bisturi 10, 11P o 15.
INSTRUCCIONES DE USO: el bisturi de seguridad PenBlade esta indicado para incisiones en piel y el tejido humanos, asi como para cortar o recortar suturas y
catéteres de hasta 6 Fr.
PRECAUCION: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Jednorucni pouziti Aktivace ve stylu Zasunuti pred Drazka pro bezpecné Deaktivovat (volitelné)

propisky uvolnénim zkracovani

PENBLADE " Instru kcja uzycia

ADVERTENCIAS: PRECAUCIONES:

o PenBlade es un producto estéril de un solo uso. No se debe reesterilizar . Guardar el dispositivo envasado y sellado en un lugar oscuro y seco.
ni reutilizar. o No esterilizar en autoclave ni exponer el dispositivo a disolventes
o La hoja del bisturi esta afilada y puede provocar danos si se utiliza organicos.
indebidamente. o Usar el dispositivo PenBlade antes de la “fecha de caducidad” que se
o Si el botén de extensidn se atasca, no lo fuerce para dejar al indica en el envase.

descubierto la hoja. . Retraer siempre la hoja del bisturi al terminar de usarlo o al colocar el
o No cubra la punta de PenBlade con la mano ni con otra parte del PenBlade sobre una superficie.
cuerpo en ninglin momento.

POPIS NASTROJE: Nastroj PenBlade je skalpel obsahujici mechanizmus slouzici k vysunuti a zasunuti ¢epele mezi pracovni polohou a bezpe¢nou polohou
pro ulozeni.
Skalpel PenBlade je opatien cepeli velikosti 10, 11P nebo 15.
INDIKACE: Skalpel PenBlade je pouzivan pro fezy do lidské pokozky a tkani a k odiezavani a zkracovani steht a katetrd azdo 6 F.
UPOZORNENI: Federalni zakony omezuji prodej tohoto néstroje na Iékafe nebo objednavku lékare.

Obstuga za pomocag Aktywacja Cofniecie po
jednej reki jak w dtugopisie nacisnieciu bezpiecznego
i zwolnieniu przycinania

Szczelina do

Wytgczone (opcja)
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VAROVANI: BEZPECNOSTNI OPATRENI:
. Nastroj PenBlade je sterilni, jednorazovy vyrobek. Neni uré¢eny ke o Skladujte zabalené a zalepené nastroje na tmavém a suchém misté.
sterilizaci a opakovanému pouzivani. o Nastroj nesterilizujte v autoklavu ani nevystavujte pGsobeni
. Cepel skalpelu je ostra a v pfipadé nespravného pouziti maze zpUsobit organickych rozpoustédel.
zranéni. . Nepouzivejte nastroj PenBlade po datu uvedeném za textem ,Use by”
o Dojde-li k zaseknuti vysouvaciho tlacitka, nesnazte se ¢epel vysunout na baleni.
silou. . Po pouziti nebo pfi odlozeni skalpelu PenBlade vzdy zasurite ¢epel.

. Nikdy nezakryvejte $pi¢ku nastroje PenBlade rukou ani jinou ¢asti téla.

OPIS URZADZENIA: Skalpel PenBlade jest urzagdzeniem z mechanizmem przesuwania ostrza pomiedzy potozeniem wysunietym a bezpiecznym
potozeniem cofnietym.
Skalpel PenBlade moze zawierac ostrze o rozmiarze 10, 11P lub 15.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Bezpieczny skalpel jednorazowy PenBlade jest przeznaczony do nacinania skéry i tkanek ludzkich oraz do przycinania szwéw
i cewnikéw o rozmiarze do 6 F.
PRZESTROGA: Prawo federalne zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115, USA. Suite B, 29 Harley Street, London W1G 9QR, Anglie, Spojené kralovstvi

I Vyrobce: ZIEN Medical Technologies, Inc. Zastupce pro Evropu: Wellkang Ltd
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OSTRZEZENIA: SRODKI OSTROZNOSCI:

o Skalpel PenBlade jest produktem jatowym jednorazowego uzytku. o Produkt nalezy przechowywac w szczelnie zamknietym opakowaniu
Nie wyjatawiac ani nie uzywac ponownie. w ciemnym, suchym miejscu.

. Ostrze naktuwacza jest ostre i w przypadku niewtasciwego uzycia o Urzadzenia nie nalezy autoklawowac ani poddawac dziataniu
moze spowodowac zranienie. rozpuszczalnikdw organicznych.

o Jezeli przycisk wysuwania jest zablokowany, nie nalezy stosowac sity o Skalpela PenBlade nalezy uzy¢ przed uptywem ,Daty waznosci”
w celu wysuniecia ostrza. wskazanej na opakowaniu.

o Nigdy nie nalezy zakrywa¢ korncowki urzadzenia PenBlade dtonig ani . Zawsze po uzyciu oraz przed schowaniem skalpela PenBlade jego

inng czescia ciata. ostrze nalezy ustawi¢ w potozeniu cofnietym.

PENBLADE  Gebruiksaa nwijzing

Gebruik met één hand

Activeren zoals Inschuiven door

Veilige inkeping voor
een pen indrukken/loslaten snijden (optioneel)

Demonteren
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PENBLAGE" Instrucdes de uso

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL: De PenBlade is een scalpel met een mechanisme voor het uit- en inschuiven van een mes, zodat dit ofwel bloot komt te liggen
of veilig ingetrokken is.

De PenBlade kan worden voorzien van een scalpelmes van maat 10, 11P of 15.
GEBRUIKSAANWIJZING: Het PenBlade-veiligheidsscalpel is bedoeld voor incisies in de menselijke huid en menselijk weefsel, maar kan ook worden gebruikt om
hechtingen en katheters tot 6 Fr door of bij te snijden.
LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit apparaat uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

Uso com uma mao Ativacao tipo caneta Retragao
pressionar-liberar

Ranhura para aparar Desativar (Opcional)
em segurancga

PENBLADE Navod na pouzitie

Pouzitie v jednej ruke Aktivacia v style pera Zasunutie

Bezpecna orezavacia
stlacenim-uvolnenim drazka (volitelné)

Vyradit z ¢innosti

WAARSCHUWINGEN: VOORZORGSMAATREGELEN:

o De PenBlade is een steriel product voor eenmalig gebruik. o Bewaar het verpakte en verzegelde hulpmiddel op een donkere,
Niet opnieuw steriliseren en/of hergebruiken. droge locatie.

o Het scalpelmes is scherp en kan letsel veroorzaken indien het o Autoclaveer het hulpmiddel niet en stel het niet bloot aan
hulpmiddel op de verkeerde wijze wordt gebruikt. organische oplosmiddelen.

o Als de schuifknop klem zit, probeer deze dan niet te forceren om . Gebruik de PenBlade vooér de uiterste gebruiksdatum, die op de
het mes naar voren te schuiven. verpakking staat vermeld.

o Bedek het uiteinde van de PenBlade nooit met uw hand of enig o Schuif het scalpelmes altijd naar binnen wanneer u klaar bent met
ander lichaamsdeel. het gebruik ervan of wanneer u de PenBlade neerlegt.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO: O PenBlade é um bisturi que contém um mecanismo para estender e retrair uma lamina entre duas posicdes de seguranca, uma
exposta e uma retraida.

O PenBlade estd equipado com uma lamina de bisturi 10, 11P ou 15.
INDICAGCOES DE USO: O bisturi de seguranca PenBlade é indicado para incisdo em pele e tecido humanos e para cortar ou aparar suturas e cateteres até 6 Fr.
AVISO: A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

Geproduceerd door: ZIEN Medical Technologies, Inc. Europese vertegenwoordiger: Wellkang Ltd
“ 2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115, VS. Suite B, 29 Harley Street, Londen W1G 9QR, Engeland, Verenigd Koninkrijk
Telefoon: 1-385-444-2666. Telefoon: +44 (20) 3287633; Fax: +44 (20) 76811874

Ontwikkeld door PenBlade, Inc. Salt Lake City, Utah, VS. Telefoon: 1-801-903-1113 www.penblade.net PBS513 Rev. E- NL

AVISOS: PRECAUCOES:

L O PenBlade é um produto estéril de uso Unico. Nao reutilize e/ou volte ° Armazene o dispositivo embalado e selado em um local escuro e seco.
a esterilizar. ° Nao esterilize em autoclave nem exponha o dispositivo a solventes

° A lamina de bisturi é afiada e pode causar ferimentos se for usada organicos.
indevidamente. ° Use o PenBlade antes do prazo de validade indicado na embalagem.

° Se o botao de extensao estiver preso, nao o force a fim de expor ° Sempre retraia a lamina de bisturi quando vocé terminar de usa-la ou
alamina. pousar o PenBlade.

o Nunca tape a ponta do PenBlade com a mé&o ou outra parte do corpo.

POPIS ZARIADENIA: PenBlade je skalpel, ktory obsahuje mechanizmus na vysunutie a zasunutie ¢epele medzi exponovanou a zasunutou bezpeé¢nou polohou.
PenBlade je vybaveny ¢epelou skalpela 10, 11P alebo 15.

INDIKACIE NA POUZITIE: Bezpe¢nostny skalpel PenBlade je uré¢eny na incizie ludskej koze a tkaniva a na rezanie alebo orezavanie stehov a katétrov do hrubky 6 F.

UPOZORNENIE: Federalny zdkon obmedzuje predaj tohto zariadenia lekarom alebo na jeho prikaz.

Fabricado por: ZIEN Medical Technologies, Inc. Representante europeu: Wellkang Ltd
“ 2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115, EUA. Suite B, 29 Harley Street, London W1G 9QR, Inglaterra, Reino Unido
Telefone: 1-385-444-2666. Telefone: +44 (20) 3287633; Fax: +44 (20) 76811874

Desenvolvido por PenBlade, Inc. Salt Lake City, Utah, EUA. Telefone: 1-801-903-1113 www.penblade.net PBS513 Rev. E-PT

VYSTRAHY: BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

o PenBlade je sterilny, jednorazovy vyrobok. Vyrobok opakovane ° Zabalené a zapecatené zariadenie skladujte na tmavom, suchom mieste.
nesterilizujte ani nepouzivajte. ° Neautoklavujte ani nevystavujte zariadenie organickym rozpustadlam.

o Cepel skalpela je ostra a pri nespravnom pouziti méze spdsobit ° Skalpel PenBlade pouzite pred datumom ,Pouzite do” uvedenom
zranenie. na obale.

o Ak je tlacidlo na vysunutie zablokované, nevysuvajte cepel silou. ° Po pouziti vzdy zasunte cepel skalpela alebo otocte skalpel PenBlade

o Hrot skalpela PenBlade nikdy nezakryvajte rukou ani inou castou tela. smerom nadol.

Vyrobca: ZIEN Medical Technologies, Inc. Zastupca v Eurépe: Wellkang Ltd
“ 2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115, USA. Suite B, 29 Harley Street, London W1G 9QR, Anglicko, Velka Britania
Tel.: 1-385-444-2666. Tel.: +44 (20) 3287633; Fax: +44 (20) 76811874

Navrhnuté spolo¢nostou PenBlade, Inc. Salt Lake City, Utah, USA. Tel.: 1-801-903-1113 www.penblade.net PBS513 Rev. E - SK
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PENBLADE  Hasznalati utasitas

Egykezes hasznalat Golyéstoll tipusu Visszahuzas Biztonsagos vagasra Lezaras (valaszthato)

aktivalas megnyomas hatasara  hasznalhaté mélyedés

PENBLADE" Instructiuni de utilizare

AZ ESZKOZ ISMERTETESE A PenBlade szike olyan mechanizmussal van ellatva, amellyel a pengéje eléretolhaté a vagé pozicidba, illetve visszahtzhaté
a biztonsagos helyzetbe.
A PenBlade 10, 11P vagy 15 jelzés( szikepengével van felszerelve.

A HASZNALAT JAVALLATAI A PenBlade biztonsagi szike a human bér és lagyszévetek bemetszésére és legfeljebb 6 Fr vastagsagu varratok vagy katéterek
elvagasara javallott.

FIGYELEM! Az USA szbvetségi torvényei szerint ez az eszk6z csak orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.

PENBLADE  Istruzioni per I'uso

Utilizarea cu o singura Activarea modului

Retragerea prin Canal pentru taierea Dezactivare (Optional)
mana stilou

apasare si eliberare in siguranta

VIGYAZAT! FIGYELMEZTETES:
. A PenBlade steril, egyszer hasznalatos termék. Nem szabad . Az eszkdzt lezart csomagolasban, s6tét, szaraz helyen kell tarolni.
ujrasterilizalni vagy ujrahasznalni. . Az eszkdzt nem szabad autoklavozni, és nem érintkezhet szerves
. A szike pengéje éles, és helytelen hasznalat esetén sérilést okozhat. oldészerszerrel.
. Ha a pengét eléretolé gomb beszorult, ne erdltesse. . A PenBlade eszkdzt csak a csomagolason feltlintetett,,Use by”
. Soha ne helyezze a kezét vagy barmilyen testrészét ugy, hogy eltakarja (Lejarati idd) datumig szabad felhasznalni.
a PenBlade szike hegyét. . Huzza vissza a szike élét minden esetben, ha befejezte a PenBlade
szike hasznélatat, vagy ha leteszi az eszkozt.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: PenBlade este un bisturiu prevazut cu un mecanism de extindere si retragere a lamei din pozitia expus in pozitia de siguranta
de retragere.

PenBlade este prevazut cu o lama de bisturiu nr. 10, 11P sau 15.

INDICATII DE UTILIZARE: Bisturiul de siguranta PenBlade este indicat in incizarea pielii si tesutului uman, precum si pentru taierea sau decuparea suturilor si
cateterelor de panala 6 Fr.

ATENTIE: Legislatia federald permite comercializarea acestui dispozitiv doar de catre medici sau cu avizul medicului.

Utilizzo autonomo Attivazione stile penna Retrazione comunicato Scanalatura taglio
stampa sicuro

Disattiva (opzionale)

Eurdpai képvisel6: Wellkang Ltd
Suite B, 29 Harley Street, London W1G 9QR, Nagy-Britannia
Tel.: +44 (20) 3287633, Fax: +44 (20) 76811874

2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115,
Amerikai Egyesult Allamok.
Tel.: 1-385-444-2666

I Gyarto: ZIEN Medical Technologies, Inc.

Tervezte: PenBlade, Inc. Salt Lake City, Utah, Amerikai Egyesiilt Allamok. Tel.: 1-801-903-1113, www.penblade.net PBS513 Rev. E-HU

AVERTIZARI: MASURI DE PRECAUTIE:

o PenBlade este un produs steril, de unica folosinta. A nu se steriliza o Depozitati dispozitivul ambalat si sigilat intr-o locatie ferita de razele
sau reutiliza. solare si de umiditate.

o Lama bisturiului este ascutita si poate cauza leziuni daca este . Nu introduce dispozitivul in autoclave si nu il expuneti la solventi
manipulata incorect. organici uscati.

o Daca butonul de extindere este blocat, nu il fortati pentru . Utilizati dispozitivul PenBlade inaintea datei de expirare de pe ambalaj.

a expune lama. . Retrageti intotdeauna lama bisturiului dupa ce I-ati utilizat sau atunci
o Nu acoperiti varful bisturiului PenBlade cu mana sau o alta parte cand asezati dispozitivul PenBlade pe o suprafata.
a corpului, in niciun moment.

DESCRIZIONE DISPOSITIVO: il PenBlade & un bisturi che include un meccanismo per l'estensione e la retrazione di una lama in una posizione sicura esposta
o retratta.

Il PenBlade é dotato di una lama per bisturi 10, 11P o 15.
INDICAZIONI PER L'USO: Il bisturi PenBlade & indicato per praticare incisioni sulla pelle e i tessuti umani, o per tagliare punti di sutura e cateteri fino a 6 Fr.
ATTENZIONE: la legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

Produs de: ZIEN Medical Technologies, Inc. Reprezentanta europeana: Wellkang Ltd
“ 2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115, SUA. Suite B, 29 Harley Street, London W1G 9QR, Anglia, Marea Britanie
Telefon: 1-385-444-2666. Telefon: +44 (20) 3287633; Fax: +44 (20) 76811874

Desemnata de PenBlade, Inc. Salt Lake City, Utah, SUA. Telefon: 1-801-903-1113 www.penblade.net PBS513 Rev. E-RO

AVVERTENZE: PRECAUZIONI:

o Il PenBlade & un prodotto monouso sterile. Non sterilizzare o Conservare il dispositivo imballato e sigillato in un luogo buio e asciutto.
e/o riutilizzare. o Non trattare in autoclave o esporre il dispositivo a solventi organici.

o La lama del bisturi & molto affilata e pud provocare lesioni se utilizzata . Utilizzare il PenBlade prima della data di scadenza indicata nella
in modo improprio. confezione.

o Se il pulsante per la prolunga & inceppato, non forzarlo per estrarre o Ritrarre sempre la lama del bisturi una volta terminato |'uso o riposto
la lama. il PenBlade.

o Non coprire la punta del PenBlade con la mano o altre parti del corpo
in nessuna circostanza.

PENBLADE" Bruksanvisning

Anvandning med Aktivering som

Indragning genom Séakert klippningspar
en hand en penna

att trycka-sldppa

Inaktivera (Tillval)

Realizzato da: ZIEN Medical Technologies, Inc. Rappresentante in Europa: Wellkang Ltd
“ 2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115, USA. Suite B, 29 Harley Street, Londra W1G 9QR, Inghilterra, Regno Unito
Telefono: 1-385-444-2666. Telefono: +44 (20) 3287633; Fax: +44 (20) 76811874

Progettato da PenBlade, Inc. Salt Lake City, Utah, USA. Telefono: 1-801-903-1113 www.penblade.net PBS513 Rev.E-IT

PENBLADE" Vejledning i brug

Enhandsbrug Penneagtig aktivering Treek-slip

tilbagetraekning

Rille til sikker trimning Deaktiver (valgfri)

PENBLADE Navodilo za uporabo

BESKRIVNING AV ENHETEN: PenBlade ar en skalpell med en mekanism for att félla ut och dra in ett blad mellan ett exponerat och indraget sakert lage.
PenBlade har antingen skalpellblad 10, 11P eller 15.

AVSEDD ANVANDNING: PenBlade sidkerhetsskalpell &r avsedd for snitt i manniskohud- och vavnad samt fér att skéra eller klippa suturer och kateter upp till 6 Fr.

VAR FORSIKTIG: Amerikansk federal lagstiftning begransar férsiljningen av den hir enheten till av eller pa ordination av en ldkare.

VARNINGAR: FORSIKTIGHETSATGARDER:
° PenBlade &r en steril produkt for engangsanvandning. Far ej o Forvara den forpackade och forslutna enheten pa en moérk och torr plats.
atersteriliseras och/eller ateranvandas. o Exponera inte enheten for autoklav eller organiska |I6sningsmedel.
° Skalpellbladet &r vasst och kan orsaka skador vid felaktig anvandning. o Anvand PenBlade fore "Anvands senast”-datumet som anges pa
° Om utfallningsknappen hanger sig, anvand inte vald for att exponera forpackningen.
bladet. o Dra alltid in skalpellbladen nar du ar klar med anvandningen eller satter
° Tack aldrig toppen pa PenBlade med handen eller nagon annan ned PenBlade.
kroppsdel.

BESKRIVELSE AF ENHED: PenBlade er en skalpel, som indeholder en mekanisme til at udskyde eller tilbagetraekke et blad mellem en udskudt eller tilbagetrukket
sikker position.

PenBlade er udstyret med et 10-, 11P- eller 15-skalpelblad.
INDIKATION FOR ANVENDELSE: PenBlade-sikkerhedsskalpellen er indikeret til indsnit af menneskehud og -veev og til at skaere eller trimme suturer og katetre pa
op til 6 Fr.
FORSIGTIG: Federale love begraenser salg af denne enhed til laeger eller efter ordre fra en laege.

Enorocna uporaba Aktivacija kot pri pisalu  Umik rezila s pritiskom  Utor za varno rezanje  Funkcija onemogocitve
in sprostitvijo (izbirna)

Tillverkad av: ZIEN Medical Technologies, Inc. Europeisk representant: Wellkang Ltd
“ 2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115, USA. Suite B, 29 Harley Street, London W1G 9QR, England, Storbritannien
Telefon: +1-385-444-2666. Telefon: +44 (20) 3287633; Fax: +44 (20) 76811874

Framtagen av PenBlade, Inc. Salt Lake City, Utah, USA. Telefon: +1-801-903-1113 www.penblade.net PBS513 Rev. E-SV

ADVARSLER: SIKKERHEDSHENSYN:
o PenBlade er et sterilt produkt til engangsbrug. Steriliser og/eller o Opbevar den emballerede og forseglede enhed et morkt og tert sted.
brug den ikke igen. o Man ma ikke autoklavere eller udsesette enheden for organiske

o Skalpelbladet er skarpt, og kan vaere arsag til skade, hvis det
bruges forkert.

o Hvis udskydningsknappen sidder fast, ma der ikke bruges magt til at
skubbe bladet ud.

o Man ma ikke tildaekke spidsen af PenBlade med handen eller andre
kropsdele pa noget tidspunkt.

oplgsningsmidler.

Brug PenBlade for datoen i “Brug for”, som er angivet pa emballagen.
Treek altid skalpelbladet tilbage, nar du er feerdig med at bruge den
eller laegger PenBlade fra dig.

OPIS PRIPOMOCKA: PenBlade je skalpel z mehanizmom za pomik rezila v izpostavljeni, delovni polozaj in umaknjeni, varni polozaj.
PenBlade je lahko opremljen z rezilom skalpela 10, 11P ali 15.

INDIKACIJE ZA UPORABO: Varnostni skalpel PenBlade je indiciran za rezanje ¢loveske koze in tkiva ter rezanje ali krajsanje kirurskih Sivov in katetrov do
velikosti 6 Fr.

PREVIDNO: Po zveznem zakonu je ta pripomocek mogoce kupiti le od zdravnika ali po njegovem narodilu.

Fremstillet af: ZIEN Medical Technologies, Inc. Europaeiske repraesentant: Wellkang Ltd
“ 2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115, USA. Suite B, 29 Harley Street, London W1G 9QR, England, Storbritannien
Telefon: 1-385-444-2666. Telefon: +44 (20) 3287633; Fax: +44 (20) 76811874

Designet af PenBlade, Inc. Salt Lake City, Utah, USA. Telefon: 1-801-903-1113 www.penblade.net PBS513 Rev. E- DA

OPOZORILA: PREVIDNOSTNI UKREPI:

. PenBlade je sterilen pripomocek za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte . Pripomocek v neodprti ovojnini shranjujte vtemnem in suhem
ponovno ali uporabite ponovno. prostoru.

. Rezilo skalpela je ostro in lahko pri nepravilni uporabi povzroci $kodo. . Pripomocka ne avtoklavirajte ali ne izpostavljajte organskim topilom.

L Ce se gumb za pomik v delovni polozaj zagozdi, ga ne poskusajte . Pripomocek PenBlade uporabite pred »datumom izteka roka
aktivirati s silo. uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.

L Konice pripomocka PenBlade nikoli ne prekrivajte z roko ali drugim . Ko pripomocek PenBlade prenehate uporabljati ali ga odlozite, vedno
delom telesa. umaknite rezilo skalpela.

PENBLADE" Bruksanvisning

Enhandsbruk Aktiveres som en penn Trekkes inn ved

Spor for sikker kutting
a trykke og slippe opp (valgfritt)

Kan deaktiveres

BESKRIVELSE AV ENHETEN: PenBlade er en skalpell med en mekanisme for a skyve ut og trekke inn et blad mellom eksponert og tilbaketrukket sikker stilling.
PenBlade er utstyrt med enten et 10-, 11P- eller 15-skalpellblad.

BRUKSANVISNING: PenBlade sikkerhetsskalpell er indisert for & foreta snitt i hud og vev hos mennesker, og til a kutte eller beskjaere suturer og katetere opptil 6 Fr.

ADVARSEL: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges til lege eller etter fullmakt fra lege.

ADVARSLER: FORHOLDSREGLER:
o PenBlade er et sterilt produkt kun til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres . Oppbevar den pakkede og forseglede enheten pa et morkt, tort sted.
og/eller brukes om igjen. . Enheten skal ikke autoklaveres eller eksponeres for organiske lasemidler.
. Skalpellbladet er skarpt og kan forarsake skade hvis det brukes feil. . Bruk PenBlade for «Brukes innen»-datoen som er oppgitt pa pakningen.
. Hvis forlengelsesknappen er fastkjort, ma du ikke tvinge den for & . Trekk alltid skalpellbladet tilbake etter bruk eller hvis du legger fra
skyve ut bladet. deg PenBlade.
. Ikke dekk til PenBlade-spissen med handen eller andre deler

av kroppen.

Produsert av: ZIEN Medical Technologies, Inc. Europeisk representant: Wellkang Ltd
u 2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115, USA. Suite B, 29 Harley Street, London W1G 9QR, England, Storbritannia
Telefon: 1-385-444-2666. Telefon: +44 (20) 3287633; Faks: +44 (20) 76811874

Designet av PenBlade, Inc. Salt Lake City, Utah, USA. Telefon: 1-801-903-1113 www.penblade.net PBS513 Rev. E-NO

Izdelovalec: ZIEN Medical Technologies, Inc. Zastopnik v EU: Wellkang Ltd
“ 2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115, ZDA. Suite B, 29 Harley Street, London W1G 9QR, Anglija, Zdruzeno kraljestvo
Telefon: 1-385-444-2666. Telefon: +44 (20) 3287633; Faks: +44 (20) 76811874

Izdelano v PenBlade, Inc. Salt Lake City, Utah, ZDA. Telefon: 1-801-903-1113 www.penblade.net PBS513 Rev. E-SL

PENBLADE" NHCcTpyKUunm 3a ynotpeba

Ynotpeba c egHa pbka AKTBMpPaAHe Ha MpubupaHe »Kne6 3a 6esonacHo Je3akTBupaHe (onumuaA)
byHKUMATa 3a M3BakaaHe C HaTMCKaHe oTpA3BaHe
" NnpubupaHe Ha oCcTpUeTo 1 oceoboxaasaHe

PENBLADE ™ {sEAEEREAZE

OMUNCAHUE HA YCTPOMCTBOTO: PenBlade npeactaBnsaga ckannen, KOMTO MMa MexaHM3bM 3a U3BaXAaHe 1 NpubrpaHe Ha ocTpueTo B 3BajeHa 1 npubpaHa
6e30MnacHa nNosnuma.

PenBlade e cHabaeH cbc ckannenHo octpue 10, 1T1P vinun 15.

MNPEAHA3HAYEHWE: Be3onacHmAT ckannen PenBlade e npeaHasHauveH 3a MHUM3UA Ha KOXa M TbKaHM Ha YOBEK U 3a CPA3BaHe WM OTPA3BaHE Ha KOHUMW 1iu
KaTteTpwu Ao 6 Fr.

BHVMAHMWE: ®efepanHoTo 3aKOHOAATENICTBO OrpaHmnyasa npoaarkbarta Ha ToBa nsgesnme camo Ha WUauv no 3asBKa Ha nekap.

FEFTEA RURZAIVDEAE KRR 7ZFVLUTHLT ZEITYIVED T RN (T 32)
F 7 A& BHDHEH

MNPEAYMPEXOEHWA: MNPEAMA3HWN MEPKW:

. PenBlade e cTtepuneH npoayKT camo 3a efHOKpaTHa ynoTtpeb6a. . CbxpaHABaliTe ONakoBaHOTO 1 3arMeyaTaHOTO YCTPOWCTBO Ha TbMHM
[Ja He ce cTepununsnpa n/vnu nsnonssa NOBTOPHO. " cyxn mecTa.

. CKannenHoOTO OCTPUE € OCTPO 1 MOXe Aa NPUYNHN yBpeXxJaHe, . He aBTOKnaBupanTe 1 He NogsaranTe yCTPOMCTBOTO Ha Bb3AeNCTBNETO
aKo ce 13Mosi3Ba HenpaBWIHO. Ha OpraHUYHN pasTBOpUTENN.

° AKO 6YTOHBT 3a M3BaXkAaHe 3acefHe, He NpuaranTe cuna Bbpxy ° M3nonseainTte PenBlade npeawv gatarta,/[la ce nsnonsea 4o’ nocoyeHa
Hero 3a 1n3BakAaHe Ha OCTpueTo. Ha ornakoBKaTa.

. He nokpuBaniTe H1Kora Bbpxa Ha PenBlade c pbka nnu apyra yacr o BuHarun npmnbuipainTe ckannenHoTo ocTpure, KoraTo NnpukniounTte
OT TANOTO CU. C N3Mnon3BaHeTo My Un KoraTo octaBaTe PenBlade.

BYELDERAA: PenBladeld. IEZBHLEMIBICIHLH LIEY. R2ITEMEINDNBICR LIZY I DEEEE BRI TENARIHAAXTY,
PenBladelZl&. 10. T1PEIXISDARAT L — FHAERUTIFSNET,

SESARIT T PenBlade AR RS A X E ARBIDE M DOYIREHE KU R A6 FrdfEE R AT — T /LOYIRI-PUIVER ITERS L E I,

SER GEIBIAICKR Y AP I EANIC KD ARGE. F o lZERMDIERICKDIRGEICHIBRENE T,

Mpounseegero oT: ZIEN Medical Technologies, Inc. Mpepactasuten 3a EBpona: Wellkang Ltd
“ 2757 South 300 West, Suite F, Salt Lake City, Utah 84115, CALL. Suite B, 29 Harley Street, London W1G 9QR, AHrnusa, O6eanHeHO KpancTso
TenedoH: 1-385-444-2666. TenedoH: +44 (20) 3287633; Dakc: +44 (20) 76811874

MNpoekTnpaHo ot PenBlade, Inc. Salt Lake City, Utah, CALL. TenedoH: 1-801-903-1113 www.penblade.net PBS513 Rev. E-BG
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