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Invisishield™

Wound Protector

Squeeze the malleable ring together
and insert into the wound

4

Wound Protector

Ensure that the ring sits flat to the underside of the cavity, and no
structures are in between the ring and the abdominal/chest wall

Sassurer que I'anneau repose bien sur la face inférieure de la cavité et qu'aucune
structure ne se trouve entre I'anneau et la paroi abdominale ou thoracique.

Vergewissern Sie sich, dass der Ring flach an der Unterseite der
Wundrander anliegt und dass sich keine Strukturen zwischen dem Ring
und der Bauch-/Brustwand befinden.

Assicurarsi che I'anello sia appoggiato alla parte inferiore della cavita e che non vi siano strutture tra
I'anello e la parete addominale/toracica.

Aseglrese de que el anillo quede plano en la parte inferior de la cavidad y de que no haya ninguna
estructura entre el anillo y la pared abdominal o toracica.

Smooth out the drape and ensuring there is no tension on the wound edges, affixit
on the fenestrated drape using the 4 corner adhesives (ensure all 4 backing tapes
are accounted for and removed from the operating site).

Lisser le champ opératoire et s'assurer qu'il ny a pas de tension sur les bords de la
plaie. Fixer le champ opératoire a I'aide des 4 adhésifs d'angle (s'assurer que les 4
rubans adhésifs soient comptés et retirés du site opératoire).

Glatten Sie die Folie und achten Sie darauf, dass keine Spannung an den Wundrén-
dern entsteht, indem Sie die Folie mit den 4 Klebestreifen befestigen (stellen Sie
sicher, dass alle 4 Klebebander gezéhlt werden und vom Operationsgebiet wieder entfernt werden).

Lisciare il telo e assicurarsi che non ci siano tensioni sui bordi della ferita e ﬁss_arlo coni 4 adesivi angolari (assi-
curarsi che tutti e 4 i nastri di supporto siano stati tenuti in considerazione e rimossi dal sito operatorio).

Alise el paio y asegurese de que no haya tension en los bordes de la herida. Fijelo con los adhesivos de las 4

Champs a anneau

Ringfolie/Wun-
drandschutzfolie

Presser I'anneau malléable et
I'insérer dans l'incision.

-
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Driicken Sie den verformbaren Ring
zusammen und fiihren Sie ihn in die
Waunde ein.

Telo ad anello in PE
con foro centrale

Protector incision

quirrgica Stringere I'anello malleabile e inserirlo nella ferita.

Pritetor de Feridas Apriete el anillo maleable e introdizcalo en la herida.

Wondbeschermer Apriete el anillo maleable e insértelo en la herida Asegiirese de que el anillo quede plano en la parte inferior de la cavidad y que no haya estructuras esquinas (asegurese de que las 4 cintas de soporte se han retirado del quiréfano).
Sérskvdd . . . entre el anillo y la pared abdominal o toracica. pt Alise el campo y asegurandose de que no haya tension en los bordes de la herida, fijelo con los adhesivos de

Y Knijp de kneedbare ring samen en plaats deze in de wonde. Zorg ervoor dat de ring plat tegen de onderkant van de holte ligt en dat er zich geen structuren tussen las 4 esquinas (aseglirese de que las 4 cintas de respaldo estén contabilizadas y retiradas del sitio de operacion).
sirbestytele sv | Klam samman den formbara ringen och for in den i saret. dering en de bullc/borstuwand bevinden. Pocdecfbasson Zovg ervbor ot mle 4o aFaek o veranEeord i e van het operosegebiod o vesaider)
Haavansuoja . . e Se till att ringen sitter plant mot undersidan av haligheten och att det inte finns nagra strukturer . K g . N A L R { P . g ,__J ! ’

Klem den formbare ring sammen og indszet i saret. mellan ringen och buk-/bréstkorgsvaggen. Slata ut draperingen, sakerstéll att det inte dr ndgra spanningar vid sarkanterna, och fast med hjélp av de 4
MNpootateutiké Mnywv . . Sare for. at ri idder fladt p& undersiden af cavitet t der ikke find trukt sjalvhaftande hornen (sékerstall att alla 4 skyddsfilmer har tagits bort fran ingreppsstallet).
Srbeskyttelse Purista muotoutuva rengas kasaan ja aseta haavaan. mqz)er"ge rzr;iigrelr:]%egnbsulg- /ebrry:tv g; guenn.er5| en af caviteten, og at der ikke findes nogen strukturer Udglat afdzekningen o sarg for, at der ikke e noien spaen din§ pé fastgarelsentil sarkanterne vh.a. de 4
hjerneklaebestrimler (sgrg for at alle 4 bagsidebeklaedninger til tapen findes og fjernes fra operationsstedet).

Méote Tov ebmhaoto SakToMo Kat e16ayeTe oTHY TANYA Varmista, etti rengas asettuu tasaisesti ontelon alapinnalle ja ettei renkaan ja vatsan/rintakehén

seindman valissa ole rakenteita.

Sebszélvédd Silota suoja ja kiinnité 4 kulmateipillé varmistaen, ettei haavan reunoihin kohdistu kiristysta. (Varmista, etta

kaikki 4 teipin taustanauhaa poistetaan leikkausalueelta).

ATOHOKPUVETE amrald To KAAUppa Kot BeBaiwOeite 0TI o1 AKPEG TNG TANYNG Sev gival TeTapéveg
XPNOHOMOIDVTAG TIG 4 YWVIAKA auTOKOAANTa (BeBaiwBeite 6Tt Kan 01 4 Tauvieg oTripiEng Aappavovrat unoypn
Kol apaipouvTal amd To onpeio Tng emépfaonc).

Glatt ut draperingen og pass pa at det ikke er strekk i sdrkantene. Fest draperingen ved hjelp av de fire selvkle-
bende hjornefestene (pass pa at alle festene fjernes og telles etter operasjonen).

Simitsa ki a kenddt, és - iigyelve arra, hogy a sebszélek ne fesziiljenek meg - a 4 tapadés sarokkal régzitse
(ellenérizze, hogy a hatuljan 1évé mind a 4 védészalagot eltavolitottak a miitéti teruletrdl).

Neteziti cdmpul si asigurati-va ca nu exista presiune pe marginile plagii, apoi fixati cu ajutorul celor 4 colturi
adezive (asigurati-va ca toate cele 4 benzi de suport sunt identificate si indepartate de'la locul operatiei).

Protector pentru plagi Press den myke ringen sammen og for den inn i séret.
P peg BeBawwOeite 6Tt 0 SakTUAIOG BpiokeTal emimeSo¢ oTNV KATW TAEVPA TNG KOIAGTNTAG KAt SV

uTIapyxouV Sopég peTagl Tou SakTUAiou Kat Tou KOIAIaKoU/OwpaKIKOU TOIXWHATOG.

Pass pa at ringen sitter flatt mot hulen, og at det ikke befinner seg strukturer mellom ringen og
abdominal-/brystvegg.

Ugyeljen ra, hogy a gyiirii laposan fekiidjon fel az iireg also részén, és ne keriiljon semmi a gyirii és
has-/mellkasfal kozé.

Asigurati-va ca inelul este asezat plat pe partea inferioara a cavitatii si ca nu exista alte elemente intre
inel si peretele abdominal/pectoral.

Yara Koruyucu Nyomja 6ssze a formalhato gytiriit, majd helyezze a sebbe.

-
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Obtozenie chro-
nigce rany

Stréngeti complet inelul maleabil si introduceti-lin plaga.
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Chrénic ran Genlesebilir bilezigi sikarak kiigiiltiin ve yaranin igine yerlestirin.
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Chréni¢ ran Scisnaé plastyczny pierécien i wprowadzi¢ go do rany.

Stisknéte k sobé tvarny krouzZek a vloZte do rany.
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. . L. . tr | Bilezigin boslugun alt tarafinda diiz bir sekilde oturdugundan ve bilezik ile karin/g6giis duvar arasinda N o i o ~ i N o
REF ] sk | Stlacte k sebe tvarny krizok a vloZzte ho do rany. hicbir yapi olmadigindan emin olun. Kumas! diizlestirin ve yara kenarlarinda bir gerginlik olmadigindan emin olarak 4 kése yapistiriciyi sabitleyin (4
IDE3707 7em L L i L. L. destekleyici bandin karsilik geldiginden ve operasyon bdlgesinden cikarildigindan emin olun).
u pewl? €516 Zg/’l)('f rsl,(g|ep przylega ptasko dg do:?ej czlssm jamy, a pomiedzy pierscieniem a Sciang Wygtadzi¢ obtozenie i upewnic sie, ze brzegi rany nie s naprezone. Przymocowac obtozenie za pomoca 4 na-
IDE3712 12cm Ja.r'ny' I’ZUSZPEJ a't ! I?IEI'SIOWEJ niemaza f‘yc st'ru t.ur. ; L . o roznych taém (upewnié sie, ze wszystkie 4 tamy nosne zosta?y przymocowane, a po zabiegu usuniete z rany).
IDE3718 18cm Ujistéte ?S’ e I:ro::ek]e naplocho na spodni strané dutiny a ze mezi krouzkem a bisni/hrudni sténou ¢s | Vyhladte rousku a ujistéte se, Ze na okrajich rany neni zadné napéti, pfipevnéte pomoci 4 rohovych lepidel
nejsou zadne struktury. (zajistéte, aby byly vsechny 4 podkladove pasky stazeny a odstranény z mista operace).
IDE3723 23cm Uistite sa, Ze kraZok sedi naplocho na spodnej strane dutiny a medzi krazkom a brusnou/hrudnou Vyhladzujte risko a uistite sa, Ze na okrajoch rany nie je Ziadne napétie, pripevnite pomocou 4 rohovych lepi-
IDE3728 28cm stenou sa nenachadzaj Ziadne Struktary. diel (Uistite sa, Ze v3etky 4 krycie pasky su spocitané a odstranené z miesta operacie).

Intended Use and Clinical Benefits:

Wound protector drapes are specifically designed for abdominal and thoracic
surgical procedures, giving health care professionals the benefit of a larger
surgical view by retracting the abdominal wall. They keep the wound edges moist,
reducing trauma to the incision site.

The wound protector has also the advantage of delivering maximum exposure
of the abdominal cavity with minimum incision size and protect against wound
contamination during laparoscopic and open surgeries

Directions for Use:

These directions are general guidelines intended for use by qualified medical
personnel.

Disposal Instructions:

Precautions should be taken when discarding this device and disposal of

the device shall be made in accordance with applicable hospital or national
regulations for biologically hazardous waste.

Contraindications and Warnings:

1. Do not use if package is opened or damaged

2. Do not expose to a flame or high intensity heat sources.

3. Reuse of single use devices creates a potential risk for the patient or user. It
may cause contamination and/or impairment of function, which may lead to
injury, illness and/or death of a patient.

4.1f a serious incident has occurred in relation to the device, it should be reported
to Medline and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Utilisation prévue et avantages cliniques :

Les champs a anneau sont spécifiquement congus pour les procédures
chirurgicales abdominales et thoraciques, offrant aux professionnels de la santé
I'avantage d’une vue chirurgicale plus large en rétractant la paroi abdominale. Ils
maintiennent les bords de la plaie humides, réduisant ainsi les traumatismes au
niveau de l'incision.

Le champ a anneau présente également 'avantage d'offrir une exposition maximale
de la cavité abdominale avec une taille d'incision minimale et de protéger contre la
contamination de la plaie pendant les chirurgies laparoscopiques et ouvertes.
Mode d’emploi :

Ce mode d’emploi est un guide général destiné a étre utilisé par du personnel
médical qualifié.

Instructions d’élimination :

Des précautions doivent étre prises lors de la mise au rebut de ce dispositif.
L'élimination de celui-ci doit étre faite conformément aux réglementations
hospitalieres et nationales applicables aux déchets biologiquement dangereux.
Contre-indications et mises en garde :

1. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommageé

2. Ne pas exposer a une flamme ou a des sources de chaleur de haute intensité.

3. La réutilisation de dispositifs a usage unique crée un risque potentiel pour le
patient ou l'utilisateur. Elle peut entrainer une contamination et/ou une altération
de la fonction, ce qui peut conduire a une blessure, une maladie et/ou la mort
d'un patient.

4.Siun incident grave s'est produit en relation avec le dispositif, il doit étre
signalé a Medline et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Verwendungszweck und klinischer Nutzen:

Ringfolien/Wundrandschutzfolien wurden speziell fir abdominale und thorakale
chirurgische Eingriffe entwickelt und erméglichen dem medizinischen Personal
eine groRere Sicht auf das Operationsgebiet. Sie halten die Wundrander feucht
und verringern so das Trauma an der Einschnittstelle.

Die Ringfolie/Wundrandschutzfolie hat auRerdem den Vorteil, dass diese bei
minimaler InzisionsgroRe, eine maximale Exposition der Bauchhéhle erméglicht und
bei laparoskopischen und offenen Operationen vor Wundkontaminationen schiitzt.
Gebrauchsanweisung:

Diese Anweisungen sind allgemeine Richtlinien, die fir den Gebrauch durch
qualifiziertes medizinisches Personal bestimmt sind.

Hinweise fiir die Entsorgung:

Es sind VorsichtsmaBnahmen zu treffen, die den geltenden Krankenhaus- oder
lokalen Vorschriften fur kontaminierte Abfalle entsprechen.

Kontraindikationen und Warnhinweise:

1. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

2. Nicht einer Flamme oder starken Hitzequellen aussetzen.

3. Die Wiederverwendung von Einwegprodukten stellt ein potenzielles Risiko
fur den Patienten oder Anwender dar. Sie kann zu Verunreinigungen und/oder
Funktionsbeeintrachtigungen flihren, die Verletzungen, Krankheiten und/oder
den Tod des Patienten zur Folge haben konnen.

4. Schwerwiegende Zwischenfélle im Zusammenhang mit dem Produkt sollten
Medline und der zustandigen Behorde des Landes, in dem der Anwender und/
oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

[it]

Uso previsto e benefici clinici:

| teli protettivi per ferite sono progettati specificamente per gli interventi
chirurgici addominali e toracici, offrendo agli operatori sanitari il vantaggio di
una visione chirurgica pit ampia grazie alla retrazione della parete addominale.
Mantengono umidi i bordi della ferita, riducendo il trauma al sito di incisione.
La protezione della ferita ha anche il vantaggio di offrire la massima esposizione
della cavita addominale con un'incisione minima e di proteggere dalla
contaminazione della ferita durante gli interventi laparoscopici e aperti.
Istruzioni per 'uso:

Queste indicazioni sono linee guida generali destinate all'uso da parte di
personale medico qualificato.

Istruzioni per lo smaltimento:

E necessario adottare delle precauzioni quando si scarta questo dispositivo e
lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle normative nazionali o
ospedaliere per lo smaltimento dei rifiuti biologicamente pericolosi.
Controindicazioni e avvertenze:

1. Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata

2. Non esporre a flamme o fonti di calore ad alta intensita.

3. Il riutilizzo di dispositivi monouso crea un rischio potenziale per il paziente o
I'utente. Puo causare contaminazione e/o compromissione delle funzioni, con
conseguenti lesioni, malattie e/o morte del paziente.

4. Se siverifica un incidente grave in relazione al dispositivo, € necessario
segnalarlo a Medline e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova
I'utilizzatore e/o il paziente.

Uso previsto y ventajas clinicas:

Los panos protectores de heridas estan disefiados especificamente para
procedimientos quirdrgicos abdominales y toracicos, ofreciendo a los
profesionales sanitarios la ventaja de una visién quir(rgica mas amplia al retraer
la pared abdominal. Mantienen hiimedos los bordes de la herida, reduciendo el
traumatismo en el lugar de la incision.

El protector de heridas tiene también la ventaja de proporcionar la maxima
exposicion de la cavidad abdominal con el minimo tamafio de incisién y proteger
contra la contaminacion de la herida durante cirugias laparoscopicas y abiertas.
Instrucciones de uso:

Estas instrucciones son directrices generales destinadas a ser utilizadas por
personal médico cualificado.

Instrucciones de eliminacion:

Se deben tomar precauciones al desechar este producto y la eliminacion del
producto debe realizarse de acuerdo con las normativas nacionales o del hospital
aplicables para desechos biolégicamente peligrosos.
Contraindicaciones y advertencias:

1. No utilizar si el envase esta abierto o dafado

2. No exponer a una llama o fuentes de calor de alta intensidad.

3. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso crea un riesgo potencial para el
paciente o el usuario. Puede causar contaminacion y/o deterioro de la funcion,
lo que puede provocar lesiones, enfermedades y/o la muerte del paciente.

4. Si se ha producido un incidente grave en relacién con el producto, debe
notificarse a Medline y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esta establecido el usuarioy / o el paciente.

Uso previsto y beneficios clinicos:

Los campos protectores de heridas estan diseflados especificamente para
procedimientos quirdrgicos abdominales y toracicos, lo que brinda a los
profesionales de la salud el beneficio de una vista quirtrgica mas amplia al
retraer la pared abdominal. Mantienen hiimedos los bordes de la herida, lo que
reduce el trauma en el sitio de la incision.



El protector de heridas también tiene la ventaja de ofrecer la maxima exposicion
de la cavidad abdominal con un tamarfio de incisi6n minimo y protege contra la
contaminacion de la herida durante las cirugias laparoscopicas y abiertas.
Instrucciones de uso:

Estas instrucciones son pautas generales destinadas a ser utilizadas por personal
médico cualificado.

Instrucciones de eliminacion:

Se deben tomar precauciones al desechar este dispositivo y la eliminacién del
dispositivo se debe realizar de acuerdo con las normas hospitalarias o nacionales
aplicables para desechos biolégicamente peligrosos.

Contraindicaciones y Advertencias:

1. No lo use si el paquete estd abierto o danado.

2. No exponer a llamas o fuentes de calor de alta intensidad.

3. La reutilizacion de dispositivos de un solo uso crea un riesgo potencial para el
paciente o usuario. Puede causar contaminacion y/o deterioro de la funcion, lo
que puede provocar lesiones, enfermedades y/o la muerte de un paciente.

4. Si'se ha producido un incidente grave en relacion con el dispositivo, se debe
informar a Medline y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario y/o paciente.

[n]

Beoogd gebruik en klinische voordelen:

Wondbeschermende doeken zijn speciaal ontworpen voor abdominale en
thoracale chirurgische ingrepen, waardoor zorgverleners het voordeel hebben
van een groter chirurgisch zicht door het terugtrekken van de buikwand. Ze
houden de wondranden vochtig, waardoor het trauma van de incisieplaats wordt
verminderd.

De wondbeschermer heeft ook het voordeel dat hij de buikholte maximaal
belicht met een minimale incisie en beschermt tegen wondcontaminatie bij
laparoscopische en open operaties.

Aanwijzingen voor gebruik:

Deze aanwijzingen zijn algemene richtlijnen bedoeld voor gebruik door
gekwalificeerd medisch personeel.

Instructies voor verwijdering:

Bij het weggooien van dit hulpmiddel moeten voorzorgsmaatregelen worden
genomen en het apparaat moet worden weggegooid volgens de toepasselijke
ziekenhuis- of nationale voorschriften voor biologisch gevaarlijke stoffen.
Contra-indicaties en waarschuwingen:

1. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is

2. Niet blootstellen aan een vlam of hittebronnen met hoge intensiteit.

3. Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik levert een potentieel risico
op voor de patiént of de gebruiker. Het kan besmetting en/of functiestoornis
veroorzaken, wat kan leiden tot letsel, ziekte en/of overlijden van een patiént.
4. Indien zich in verband met het hulpmiddel een ernstig incident heeft
voorgedaan, dient dit te worden gemeld aan Medline en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

[sv]

Avsedd anvéandning och kliniska fordelar:

Sarskydd ar speciellt utformade for buk och toraxkirurgi, och ger sjukvardspersonalen
en battre kirurgisk 6verblick genom indragning av bukvaggen. Produkten hdller
sarkanterna fuktiga, vilket minskar risken for skada pa ingreppsplatsen.

Sarskyddet tillhandahaller &ven maximal exponering av bukhalan med minsta
mojliga snittstorlek, och skyddar mot kontaminering av saret vid laparoskopisk
och éppen kirurgi.

Bruksanvisning:

Dessa anvisningar ar en allman vagledning avsedd att féljas av kvalificerad
medicinsk personal.

Kasseringsanvisningar:

Forsiktighetsatgarder ska vidtas nar denna produkt kasseras, och kasseringen
ska ske i enlighet med sjukhusets eller landets tillampliga bestammelser for
biologiskt riskavfall.

Kontraindikationer och varningar:

1. Anvand ej om férpackningen har éppnats eller ar skadad.

2. Utsdtt inte produkten for eld eller hoga temperaturer.

3. Ateranvandning av produkter for engangsbruk medfér en potentiell risk fér
patienten och/eller anvandaren. Ateranvandning kan orsaka kontaminering och/
eller férsamrad funktion, vilket kan leda till skada, sjukdom och/eller déd for
patienten.

4.0m en allvarlig incident som relaterar till produkten intraffar ska den
rapporteras till Medline och den relevanta myndigheten i medlemsstaten dar
anvandaren och/eller patienten finns.

Anvendelsesformal og kliniske fordele:

Sarbeskyttende afdaekningsstykker er specielt designet til abdominale og
thoraxkirurgiske indgreb, hvilket giver sundhedspersonalet fordelen af et starre
kirurgisk udsyn ved at traekke bugvaeggen tilbage. De holder sarkanterne fugtige
og reducerer derved traumer til incisionsstedet.

Sarbeskyttelsen har ogsa den fordel, at den giver maksimal adgang til bughulen
med minimal incisionssterrelse, og den beskytter mod kontaminering af saret
under laparoskopiske og dbne kirurgiske indgreb.

Brugsanvisning:

Denne vejledning indeholder generelle retningslinjer for anvendelse af
sundhedspersonale.

Anvisninger om bortskaffelse:

Der skal tages forholdsregler, ndr dette udstyr kasseres, og bortskaffelse skal ske
i overensstemmelse med geeldende hospitals- eller nationale bestemmelser for
biologisk farligt affald.

Kontraindikationer og advarsler:

1. M3 ikke anvendes, hvis emballagen er dben eller beskadiget

2. Udseet ikke for aben ild eller varmekilder med hgj intensitet.

3. Genbrug af engangsudstyr udgar en potentiel risiko for patienten eller
brugeren. Det kan fordrsage kontaminering og/eller funktionsforringelse, hvilket
kan fare til lesioner, sygdom og/eller en patients ded.

4. Hvis der er opstdet en alvorlig haendelse i forbindelse med brug af

udstyret, skal det rapporteres til Medline og den kompetente myndighed i det
medlemsland, som brugeren og/eller patienten er beliggende i.

L]

Kayttotarkoitus ja kliiniset hyddyt:

Haavansuojaliinat on suunniteltu erityisesti vatsaelin- ja rintakehdkirurgiaan. Ne
tarjoavat terveydenhuollon ammattilaisille laajemman nakyvyyden leikkausalueelle
vetamalld vatsan seindmaa sisaan.

Ne pitdvat haavan reunat kosteina ja vahentavat viiltokohdan traumaa.
Haavansuoja mahdollistaa paasyn laajemmalle vatsaonteloon pienemmalla viillolla
sekd suojaa haavaa kontaminoitumiselta laparoskopian ja avoleikkausten aikana.
Kayttoohjeet:

Nama ovat yleisohjeet ja tarkoitettu patevan hoitohenkilgston kayttoon.
Havitysohjeet:

Tuotteen havittamisessa on noudatettava varotoimenpiteita ja tuote on
havitettava sairaalan vaarallisia biologisia jatteita koskevien maaraysten tai
kansallisten maaraysten mukaisesti.

Kontraindikaatiot ja varoitukset:

1. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

2. Ei saa altistaa avoliekille tai voimakkaille lammonlahteille.

3. Kertakayttoisten valineiden uudelleenkayttd on riski potilaalle ja kdyttajalle.
Se voi aiheuttaa saastumista ja/tai toiminnan heikkenemista, mika voi johtaa
potilaan vammoihin, sairauksiin ja/tai kuolemaan.

4. Jos tuotetta kaytettaessa on tapahtunut vakava vaaratilanne, siita on
iimoitettava Medline-yhtidlle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kdyttdja ja/tai potilas on.

NpoBAeopevn xpron Kal KAIVIKG o@EAn:

Ta kaAUppaTa TTpooTadiag TTANYWV gival €10IKE OXESINOUEVA VIO XEIPOUPYIKEG
€TTEPPRAOEIG OTNV KOIAIG KOl TO BWPaKa, divovTag OTOUG ETTAYYEAUOTIEG UYEIag
TO TTAEOVEKTNMA PIAG HEYOAUTEPNG XEIPOUPYIKAG ATTOWNG HE TNV avAoupaon Tou
KOIAIGKOU TOIXWHATOG. AlaTNPOUV TIG AKPEG TNG TTANYAG UYPEG, MEIVOVTAG TO
TpaUpa OTO ONUEIO TNG TOPNG.

To TTpooTaTeuTIKO TTANYAG €XEI ETTIONG TO TTAEOVEKTNMA OTI TIAPEXEI HEYIOTN
€kBean TNG KOINIOKAG KOIAGTNTAG PE EAGXIOTO HEYEBOG TOUAG KAl TTPOOTATEUE!
até poéAuvon TpalpaTog KOTE T SIGPKEI AQTTOPOCKOTTIKWY KOl OVOIKTWV
XEIPOUPYIKWV ETTEPRATEWV.

Odnyieg Xpong:

AuTEG 01 00nYieg gival yevikéG 0dnyieg TTou TTpoopilovTal yia XprRon atrd
€CEIOIKEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO.

0dnyieg amoéppIYPng:

Mpétel va AapBdvovTal TTpo@UAGEEIG kaTd TV aTrdppiwn autol Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal TIPETTEI VA YIVETAI TUM@WVA JE TOUG ITXUOVTEG
VOOOKOWEIOKOUG 1) €BVIKOUG KavovIGHOUG yia Ta BIoAoyIkd eTTiKivOuva atroBAnTa.
AvTevdEigEIg Kal TTPOEISOTTOINCEIG:

1. Mnv T0 XpnOIPOTIOIEITE GV N CUCKEUACTIQ €ival AVOIXTH i KATEGTPAUMEVN

2. Mnv ekBETeTe O€ PAOYQ 1) TTNYEG BEPPOTNTAG UWPNAAG €vTaong.

3. H emmavaypnoiyotroinon 1aTpoTeXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Wiag Xpriong
dnuioupyei duvnTikS Kivduvo yia Tov aoBevr | Tov XprioTn. Mmopei va
TrpokaAéael péAuvaon 1y /kal BAGRN TNG AeIToupyiag: KATI TTou YTTopEi va 0dnyAoel
o€ TpaupaTiIopd, acgBéveia r/kal Bdvato acBevoug.

4. EQv €xel oupBei ooBapo TePIOTATIKG O OXEON WE TO IOTPOTEXVOAOYIKO
Tpoidv, Ba TrpéTel va avaeépetal atn Medline kal oTnv apuddia apxn Tou
KPATOUG PHEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEGTNPEVOG O XPAOTNG Kai/fj 0 aoBevAg.

Tiltenkt bruk og kliniske fordeler:

Sarbeskyttende draperinger er spesialutviklet for abdominal- og thoraxkirurgi,
og gir helsepersonell fordelen med bedre innsikt i operasjonsomradet ved &
trekke tilbake abdominalveggen. De holder sdrkantene fuktige, som reduserer
traumer i innsnittomradet. Sarbeskytteren gir ogsa fordel ved & gi maksimal
eksponering av abdominalhulen med et minimalt innsnitt, og beskytter mot
kontaminering av saret under laparoskopi og dpen kirurgi.

Bruksanvisning:

Denne bruksanvisningen bestdr av generell veiledning og skal kun brukes av
kvalifisert medisinsk personale.

Avfallshandtering:

Sikkerhetstiltak skal innfgres ved kassering av produktet og kasseringen skal
skje i henhold til sykehusets eller landets anbefalte bestemmelser for biologisk
risikoavfall.

Kontraindikasjoner og advarsler:

1. Skal ikke brukes ved dpnet eller skadet pakning.

2 Ma ikke utsettes for ild eller varmeelementer med hgy varme.

3. Gjenbruk av engangsutstyr skaper potensiell risiko for pasienten eller brukeren.
Det kan fgre til kontaminering og eller nedsatt funksjon, som igjen kan fare til
personskade, sykdom og/eller dgdsfall hos en pasient.

4. 0m en alvorlig hendelse koblet til utstyret skulle inntreffe, skal denne
rapporteres til Medline og behgrig myndighet i medlemslandet der brukeren og/
eller pasienten er etablert.

Rendeltetésszer(i hasznalat és klinikai el6nyok:

A sebszélvédd kend6k kifejezetten a hasi és mellkasi sebészeti eljarasokhoz
vannak kialakitva, és a hasfal visszah(zasaval nagyobb sebészeti ralatast
biztositanak az egészségligyi szakembereknek. A seb széleit nedvesen tartva
csokkentik a bemetszés helyét ér6 traumat.

A sebszélvédd tovabbi elénye, hogy minimalis bemetszési méret mellett teszi
lehet6vé a hastireg maximalis felnyitasat, és a laparoszkopos és a nyitott m(tétek
soran egyarant védelmet ny(jt a seb beszennyezddése ellen.

Hasznalati utasitas:

Ezek az utasitasok szakképzett egészségiigyi személyzet altal alkalmazando,
altalanos iranymutatasok.

Artalmatlanitasi utasitasok:

Tegye meg a megfeleld 6vintézkedéseket az eszkdz megsemmisitésénél, és tartsa be
a biologiailag veszélyes hulladékokra vonatkozé kérhazi vagy nemzeti el6irasokat.
Ellenjavallatok és figyelmeztetések:

1. Ne hasznalja, ha a csomagolas ki van nyitva vagy sérdlt.

2. Ne érje lang vagy nagy intenzitast héforras.

3. Az egyszer hasznalatos eszkozok jboli felhasznalasa veszélyes lehet a betegre
és a felhasznalora nézve. Az eszkoz szennyez6dését és/vagy mUlikodésképtelenné
valasat okozhatja, amely sériiléshez, betegséghez és/vagy halalhoz vezethet.

4. Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen sdlyosabb incidens térténik, azonnal
jelentse a Medline véllalatnak, illetve a felhasznalé és/vagy beteg orszagaban
illetékes hatésagnak.

Utilizare prevazuta si beneficii clinice:

Protectoarele pentru plagi sunt special concepute pentru interventiile
chirurgicale abdominale si toracice, oferind profesionistilor din domeniul sanatatii
avantajul unei vizualizari mai bune a locului interventiei prin retragerea peretelui
abdominal. Acestea mentin umede marginile plagii, reducand traumatismul la
locul inciziei.

Protectorul pentru plagi are si avantajul de a oferi 0 expunere maxima a cavitatii
abdominale cu o incizie minima si protejeaza Impotriva contaminarii plagii in
timpul operatiilor laparoscopice si deschise.

Instructiuni de utilizare:

Aceste instructiuni sunt orientari generale destinate utilizarii de catre personalul
medical calificat.

Instructiuni privind eliminarea:

Trebuie luate masuri de precautie in momentul scoaterii din uz a acestui
dispozitiv, iar eliminarea acestuia se va efectua in conformitate cu reglementarile
aplicabile Tn cadrul spitalelor sau cu reglementarile nationale cu privire la
deseurile periculoase din punct de vedere biologic.

Contraindicatii si atentionari:

1. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deschis sau deteriorat

2. Nu expuneti la flacara sau la surse de caldura intensa.

3. Reutilizarea dispozitivelor medicale de unica folosinta prezinta un risc
potential in cazul pacientului sau al utilizatorului. Aceasta actiune poate cauza
contaminarea si/sau deteriorarea functiei dispozitivului medical, putand conduce
la vatamarea, imbolnavirea si/sau decesul pacientului.

4. 1n cazul in care s-a produs un incident grav in ceea ce priveste dispozitivul
medical, acest incident trebuie raportat catre Medline si catre autoritatea
competenta a statului membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.
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Kullanim Amaci ve klinik avantajlari:

Yara koruyucu kumas 6zellikle karin ve torasik cerrahi prosedurler icin tasarlanmistir
ve karin duvarini geri ¢cekerek saglik uzmanlarina daha baytik bir cerrahi gérinim
saglar. Bu drtnler yara kenarlarini nemli tutar ve kesi bélgesinde travmayi azaltir.
Yara koruyucu ayrica karin boslugunun minimum kesi ile maksimum

acllmasini saglar ve gerek laparoskopik gerekse acik cerrahi sirasinda yaray!
kontaminasyona karsi korur.

Kullanim Talimatlar::

Bu yénergeler ehliyetli tip personelinin kullanimina yonelik genel yonergelerdir.
Imha talimatlar::

Bu cihaz atilirken énlemler alinmalidir ve cihazin bertarafi, ilgili hastane veya
biyolojik tehlikeli atiklar icin ulusal yénetmeliklere gore yapiimalidir.
Kontraendikasyonlar ve Uyarilar:

1. Ambalaj aciksa ya da hasarliysa kullanmayin

2. Aleve ya da yliksek yogunluklu i1si kaynaklarina maruz birakmayin.

3. Tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanimi hem hastaya hem de kullaniciya
potansiyel bir risk olusturur. Bu, kontaminasyon ve/veya islev bozukluguna yol
acarak hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ve/veya 6liimiine sebep olabilir.
4. Cihazla ilgili olarak ciddi bir olay yasanirsa Medline’a ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili mercine haber verilmelidir.

Przeznaczenie i korzysci kliniczne:

Obtozenia chronigce rany zostaty specjalnie zaprojektowane do zabiegow
chirurgicznych w obrebie jamy brzusznej i klatki piersiowej, aby zapewni¢
chirurgowi wigksze pole widzenia poprzez cofniecie ciany jamy brzusznej.
Utrzymujg one wilgotno$¢ brzegdw rany, zmniejszajac uraz w miejscu naciecia.
Zaletg obtozenia chronigcego rany jest réwniez zapewnienie maksymalnej
ekspozycji jamy brzusznej przy minimalnym rozmiarze naciecia oraz ochrona
przed zanieczyszczeniem rany podczas operacji otwartych i laparoskopowych.
Instrukcja uzytkowania:

Niniejsze wskazowki stanowig ogblne wytyczne przeznaczone do stosowania
przez wykwalifikowany personel medyczny.

Instrukcje dotyczace utylizacji:

Utylizacja urzadzenia powinna odbywac sie z zachowaniem $rodkow ostroznosci
i zgonie z obowigzujgcymi przepisami wewnetrznymi szpitala oraz przepisami
prawa dotyczacymi odpadow biologicznie niebezpiecznych.

Przeciwwskazania i ostrzezenia:

1. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

2. Nie wystawiac na dziatanie ptomieni ani zrédet ciepta o duzej intensywnosci.
3. Ponowne uzycie produktow jednorazowych stwarza potencjalne zagrozenie
dla pacjenta lub uzytkownika. Moze to spowodowac zanieczyszczenie i/lub
pogorszenie funkcjonalnosci, w wyniku czego moze dojs¢ do obrazen, choroby i/
lub $mierci pacjenta.

4. W razie wystapienia powaznego wydarzenia w zwigzku z produktem,

nalezy zgtosic to firmie Medline oraz odpowiedniemu organowi w panstwie
cztonkowskim wtasciwym dla uzytkownika i/lub pacjenta.

Zamyslené pouZiti a klinické vyhody:

Rousky na ochranu ran jsou specialné navrzeny pro bfidni a hrudni chirurgické
zakroky a poskytuji zdravotnikdim vyhodu vétsiho chirurgického pohledu
staZenim brisni stény. UdrZuji okraje rany vihké a sniZuji trauma v misté rezu.
Chrani¢ rany ma takeé tu vyhodu, Ze poskytuje maximalni obnaZeni bFisni dutiny s
minimalni velikosti fezu a chrani pfed kontaminaci rany béhem laparoskopickych
a otevrenych operaci.

Navod k pouziti:

Tyto pokyny jsou obecné pokyny uréené pro pouZiti kvalifikovanym
zdravotnickym personalem.

Pokyny k likvidaci:

Pri likvidaci tohoto zafizeni by méla byt prijata bezpecnostni opatFeni a likvidace
zafizeni by méla byt provedena v souladu s platnymi nemocni¢nimi nebo
narodnimi pFedpisy pro biologicky nebezpecny odpad.

Kontraindikace a upozornéni:

1. NepouZivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené

2. Nevystavujte plameni nebo vysoce intenzivnim zdrojdm tepla.

3. Opakované pouziti prostFedkl na jedno pouziti predstavuje potencialni riziko
pro pacienta nebo uzivatele. Mlze zplisobit kontaminaci a/nebo zhor3eni funkce,
coz mlze vést ke zranéni, onemocnéni a/nebo smrti pacienta.

4. Pokud doslo v souvislosti s prostfedkem k vaznému incidentu, mél by byt
oznamen spole¢nosti Medline a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je
uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Pouzitie a klinické vyhody:

Raska na ochranu ran st Specialne navrhnuté pre brusné a hrudné chirurgické
zakroky a poskytuju zdravotnickym pracovnikom vyhodu vacsieho chirurgického
pohladu stiahnutim brusnej steny. Udrzuju okraje rany vihké, ¢im znizuji traumu
V mieste rezu.

Chrani¢ rany ma tiez t vyhodu, Ze poskytuje maximalnu expoziciu brusnej
dutiny s minimalnou velkostou rezu a chrani pred kontaminaciou rany pocas
laparoskopickych a otvorenych oper4cii.

Navod na pouzitie:

Tieto pokyny st vieobecné pokyny uréené na pouzitie kvalifikovanym
zdravotnickym personalom.

Pokyny na likvidaciu:

Pri likvidacii tohto zariadenia by sa mali prijat preventivne opatrenia a zariadenie
sa musi zlikvidovat v stlade s platnymi nemocni¢nymi alebo narodnymi predpismi
pre biologicky nebezpecny odpad.

Kontraindikacie a upozornenia:

1. NepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené

2. Nevystavujte plamefiom alebo zdrojom tepla vysokej intenzity.

3. Opatovné pouzitie pomécok na jedno pouzitie predstavuje potencialne riziko
pre pacienta alebo pouzivatela. MoZe sposobit kontaminaciu a/alebo poskodenie
funkcie, ¢o moZze viest k zraneniu, ochoreniu a/alebo smrti pacienta.

4. Ak sa v suvislosti s pomockou vyskytla vazna nehoda, mala by sa nahlasit
spolocnosti Medline a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma
pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
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