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PROXIMATE®
iai ir linijiniai kraujagysliy pjovéjai su saugos uzraktu, linijiniai keturiy eiliy siuvimo instrumentai su saugos uzraktu
irkasetés

AtidZiai perskaitykite visa informacija.
Tinkamai nesilaikant nurodymy galimos sunkios chirurginés pasekmés, pavyzdziui, protékis ar suardymas.

Svarbu. Sis informacinis lapelis skirtas ,,PROXIMATE™ linijiniy ir linijiniy kraujagysliy pjovéjy su saugos
uzraktu, linijiniy keturiy eiliy siuvimo instrumenty su saugos uzraktu ir jy kase¢iy naudojimo instrukcijoms
pateikti. Jame neapraSomi chirurginiai darbo metodai.

L, PROXIMATE" yra ,,Ethicon Endo-Surgery* prekés Zenklas.

Naudojimo paskirtis

PROXIMATE" linijiniai ir linijiniai kraujagysliu pjovéjai su saugos uzraktu naudojami skrandzio ir zarnyno,
ginekologijos, kriitinés lastos ir pediatrijos operacijose skersiniams pjiviams, rezekcijai ir anastomozes
karimui, gali bati naudojamas su kabémis sukabinta siiile arba audinj sutvirtinan¢iomis medziagomis, pvz.,
jaucio Sirdipléve.

L, PROXIMATE" linijiniai keturiy eiliy siuvimo instrumentai su saugos uzraktu naudojami skrandzio ir
Zzarnyno, kriitines lastos operacijose skersiniams pjiviams ir rezekcijai, gali biti naudojamas su kabémis
sukabinta sitile arba audinj sutvirtinan¢iomis medziagomis, pvz., jau¢io Sirdipléve.

Kontraindikacijos

. Nenaudokite instrumenty su balta kei¢iamaja kasete manipuliacijoms su audiniais, kuriems suspausti
iki 1,0 mm reikia didelés jégos, arba su audiniais, kuriuos lengva suspausti iki maziau nei 1,0 mm
storio.

. Nenaudokite instrumenty su mélyna kei¢iamaja kasete manipuliacijoms su audiniais, kuriems

suspausti iki 1,5 mm reikia didelés jégos, arba su audiniais, kuriuos lengva suspausti iki maziau nei
1,5 mm storio.

. Nenaudokite instrumenty su aukso spalvos kei¢iamaja kasete manipuliacijoms su audiniais, kuriems
suspausti iki 1,8 mm reikia dideles jégos, arba su audiniais, kuriuos lengva suspausti iki maziau nei
1,8 mm storio.

. Nenaudokite instrumenty su zalia kei¢iamaja kasete manipuliacijoms su audiniais, kuriems suspausti
iki 2,0 mm reikia didelés jégos, arba su audiniais, kuriuos lengva suspausti iki maziau nei 2,0 mm
storio.

. Nenaudokite iy instrumenty iSemijos ar nekrozes pazeistiems audiniams sitti.

. Nenaudokite $iy instrumenty aortai sititi.

. Nenaudokite jokiy linijiniy pjovéju pagrindinéms kraujagysléms apdoroti, neuztikring kontrolés
proksimaline ir distaline kryptimis.

. Nenaudokite instrumenty ant viso organo, pvz., kepeny ar bluznies, nes bandymas suspausti gali juos
pazeisti.

. Siy instrumenty nereikéty naudoti, jei kontraindikuotinos chirurginémis kabémis sukabintos siiilés.

Jtaiso aprasas

, PROXIMATE" kraujagysliy linijiniu pjovéju ir linijiniu pjovéju su saugos uzraktu daromos dvi dvigubos
kabiy eilés tuo paciu metu padalinant audinj tarp eiliy. ,,PROXIMATE" linijiniu keturiy eiliy siuvimo
instrumentu su saugos uzraktu daromos dvi dvigubos kabiy eilés. Instrumenty saugos uzrakto funkcija
neleidzia panaudoty kase¢iy naudoti pakartotinai. Instrumenty su peiliais saugos uzraktas apsaugo juos nuo
atsidarymo ir peilio i$skleidimo, jei instrumentas suveikia tik i§ dalies. Kasetés apsaugine kabiy plokstelé
apsaugo kabiy kojeles nuo apgadinimo gabenant.

55 mm instrumentu padaroma 57 mm kabémis sukabinta sitlé ir 53 mm pjavio linija.
75 mm instrumentu padaroma 77 mm kabeémis sukabinta sialé ir 73 mm pjavio linija.

Salyginis suderinamumas su MR
Neklinikiniai tyrimai parodé, kad su ,,PROXIMATE® linijiniu pjovéju naudojamos implantuojamosios kabes,
pagamintos i titano (Ti3Al2.5V) lydinio, yra salyginai suderinamos su MR. Jas galima saugiai skenuoti, jei
tenkinamos $ios salygos:

* 3 tesly statinis magnetinis laukas.

* 720 gausu/cm erdvinio gradiento laukas.

* 2,7 W/kg didziausia viso kiino vidutiné savitosios sugerties sparta (SAR), skenuojant 15 minuciy.

Su MRT susijes kaitinimas

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad i§ titano (Ti3Al12.5V) lydinio pagaminty implantuojamujy kabiy,
naudojamy su ,,PROXIMATE® linijiniais pjovéjais, temperatiira pakyla maziau nei 2 °C, jei didZiausia viso
kino vidutiné savitosios sugerties sparta (SAR) yra 2,7 W/kg, kalorimetrijos bidu vertinant 15 minu¢iy MR
skenavima (3 teslos/128 MHz, , Excite®, programin¢ jranga HDx, programiné jranga 14X.M5, ,,General
Electric Healthcare®, Milvokis, Viskonsinas) MR skeneriu.

Informacija apie artefaktus

MR vaizdo kokybeé gali bti prastesné, jei dominanti sritis yra ,,PROXIMATE® linijinio pjovéjo implantuotos
kabes vietoje arba Salia jos. Todel, norint kompensuoti §io jtaiso daroma poveiki, gali reikéti optimizuoti
MR vaizdy gavimo parametrus. DidZiausias vienos kabeés artefakto (matomo gradiento aido impulsy sekoje)
dydis yra apytikriai 3 mm, tai priklauso nuo implantuojamosios kabés dydzio ir formos.

Impulsy seka T1-SE T1-SE GRE GRE
Signalo blokavimo ploto dydis 17-mm? 5-mm? 42-mm? 24-mm?
(mm?)

Orientacija plokstumoje Lygiagreciai Statmenai Lygiagreciai Statmenai

Instrumenty ir kase¢iy gaminiy kodai yra $ie:

Instrumentas Keiciamoji kaseté Aprasas Uzdarytos Kabiy Kasetés
kabés aukstis skaicius spalva
V(S5 TVRSS Kraujagysliy 1,0mm 56 Balta
TLCSS TCRSS Standartiné 1,5mm 56 Mélyna
TCT55 TRT55 Stora 2,0mm 56 Zalia
TLC75 TCR75 Standartine 1,5mm 76 Mélyna
TCD75 TRD75 Standartineé / stora 1,8mm 76 Auksiné
75 TRT75 Stora 2,0mm 76 Zalia

Visos panasaus ilgio ,,PROXIMATE" kasetés gali buti kei¢iamos naudojant tokio paties ilgio ,,PROXIMATE®
tiesinius pjovéjus ir siuvimo instrumentus.

Instrumento ilgis Uztaisymo parinktys
55mm TCRSS5, TRT55, TVRSS
75mm TCR75, TRT75, TRD75

Kaseteg | instrumenta galima jdéti vienu veiksmu. Per vieng procediira instrumento kasetg galima keisti
daugiausia septynis kartus, vienu instrumentu galima atlikti daugiausia aStuonis $Gvius. Jei instrumentas
naudojamas su medZiaga, sutvirtinan¢ia kabémis sukabinamas sitiles, $uviy skai¢ius gali buti maZesnis.
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lliustracijos ir sudedamosios dalys

1 Priekalo pusé 8. Peciai

2. Fiksavimo briauna 9. Sulygiavimo / fiksavimo svirtis
3. Priekalo laikiklis 0. Siviorankenélé

4. Apsauginé kabiy plokstelé 1. Kasetés pusé

5. Audinio prilaikymo mygtukas 12. Suémimo pavirsius

6. Kasetés sulygiavimo jranta 13. Audinio prilaikymo mygtukas
7. Kasetés laikiklis 14. Sulygiavimo aselé

Naudojimo instrukcija
Pries naudodami instrumenta patikrinkite, ar suderinami visi instrumentai ir priedai (zr. Ispéjimai ir
atsargumo priemonés).

1 Steriliai i§imkite instrumenta i$ pakuotés. Sickdami iSvengti pazeidimo, nenumeskite instrumento
sterily lauka.
2 Atskirkite instrumento puses visiskai atkeldami sulygiavimo / fiksavimo svirti. (1 pav.)

3 Suimkite apsauging kabiy plokstelg uz krasto ir pakelkite ja nuo kasetes. Ismeskite apsauging kabiy
plokstelg. (2 pav.)
Pastaba. Apsauginé kabiy plokstel¢ uztikrina, kad kabés biity tinkamai nukreiptos, ir apsaugo kabiy
kojeles nuo apgadinimo gabenant.

4 Uzdekite instrumenta skersai audinio, kad suformuotumete skersinj pjavi arba { anga, kad
suformuotuméte anastomozg. Instrumentus be peilio padékite skersai audinio, kurj norite sukabinti.
(3 pav.)

5 Kai sulygiavimo / fiksavimo svirtis yra visiskai atidaryta, sujunkite instrumento puses lygiuodami
nuo instrumento priekio, centro ar galo. (4 pav.)

6 Norédami pakoreguoti audinj tarp laikikliy pries $avi, perkelkite sulygiavimo / fiksavimo svirtj {

tarping padéti. Tai leidzia judinti instrumenta, kol jo pusés yra sujungtos. (5 pav.)
Pastaba. Sis Zingsnis nebitinas. Sulygiavimo / fiksavimo svirties padétis gali biiti kei¢iama i§
visiSkai atidarytos { visiskai uzdaryta.
Perspéjimas. [sitikinkite, kad audinys tarp laikikliy yra visiskai plokscias. Jei iSilgai kasetés ar
skalés yra audinio klos¢iy, kabémis sukabinama sitilé gali biiti neuzbaigta. Pjaunamas audinys turi
biti tarp rodykliy, pazymeéty ant instrumento zio¢iy ploksteliu. (5 pav.) Audinys, esantis uz rodykliy,
liks nesukabintas.
Perspéjimas. Nustatydami instrumenta naudojimo vietoje, pasiriipinkite, kad tarp instrumento
laikikliy nebuity jokiy klin¢iy, pvz., klipy, stenty, kreipiamyjy viely ir kt. Jei bus bandoma atlikti
savi esant kliaciy tarp zio¢iy ploksteliy, gali buti ne iki galo ipjautas audinys ir (arba) netinkamai
suformuotos kabés.
Pastaba. Kai ketinama Sauti j stora audini, patartina palaikyti audinj suspausta tarp suglausty ziociy
ploksteliy 15 sekundziy pries §tvi — taip gali biiti uztikrinamas geresnis suspaudimas ir geriau
suformuojamos kabeés.
Perspéjimas. Pries §uvi jsitikinkite, kad kasetes ir priekalo laikikliai sulygiuoti.
7 Kai istatysite audinj, iki galo uzdarykite sulygiavimo / fiksavimo svirti. (6 pav.)
Pastaba. Jei instrumentas naudojamas su kabémis sukabinta sifilg sutvirtinan¢iomis medziagomis,
gali reiketi didesnés jegos norint suglausti Zio¢iuy ploksteles.
8 Kad linijinis pjovéjas Sauty, uzdekite nykstj ant $tvio rankenélés ir dviem pirstais suimkite linijinio
pjovéjo Sonus. Siivi atliksite iki galo nuspausdami §ivio rankenéle. (7 pav.)
Pastaba. Jei instrumentas naudojamas su medziagomis, sutvirtinan¢iomis kabémis sukabinamas
sitiles, gali reikéti didesnés jegos norint atlikti §avj ir gali sumazeéti $aviy skaicius.
Pastaba. Jei kabémis sukabinamos sitilés susikerta, gali sutrumpéti instrumento eksploatavimo
laikas.
Perspéjimas. Atlikite $tvio cikla. Jei ciklo neuzbaigsite, kabémis sukabinta sitilé gali biti nebaigta.
Stivio rankenélg grazinkite i prading padéti ,,Return Knob Here* (Grazinkite rankenéle ¢ia). (8 pav.)
10 Atidarykite sulygiavimo / fiksavimo svirtj ir atskirkite instrumento puses, iSimkite instrumenta.
(1 pav.)
Perspéjimas. IStrauke instrumenta, apzitirékite kabémis sukabintas sitiles ir isitikinkite, kad kabés
sukabintos tinkamai ir uztikrinta hemostaz¢ ar pneumostazé. Nedidelj kraujavima galima sustabdyti
elektrokaustika, susiuvant ranka arba kitais tinkamais biidais.

Kasetés jdéjimas j instrumenta

1
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Steriliai iSimkite kasetg i pakuotés. Siekdami i§vengti pazeidimo, nenumeskite instrumento { sterily
lauka.

Siivio rankenélg grazinkite i prading padéti ,,Return Knob Here* (Grazinkite rankenélg ¢ia). (8 pav.)
Pastaba. Kasetés negalima jdéti, kol $uvio rankenélé néra pradinéje padétyje.

Atskirkite instrumento puses atverdami sulygiavimo / fiksavimo svirtj.

Pakelkite uz suémimo pavirsiaus, atkabinkite panaudota kasetg nuo laikiklio. ISmeskite panaudota
kasetg. (9 pav.)

Perspéjimas. Prie§ dédami { instrumenta kasetg, nuskalaukite Zio¢iy priekalo ir kasetés laikiklio
ploksteles steriliu tirpalu ir nusluostykite jas, kad pagalintuméte i§ instrumento visas suformuotas,
bet nepanaudotas kabes. Nenaudokite instrumento, pries tai jo neapzitréje ir nejsitiking, kad Zio¢iy
priekalo ir kasetés plokstelése neéra kabiu.

Apzitréekite nauja kasetg ir jsitikinkite, kad apsauginé kabiu plokstel¢ yra savo vietoje. Jei apsaugines
ploksteles néra, kasetg iSmeskite.

Pastaba. Norint pasirinkti tinkama kabiy kasete, reikia atsizvelgti { bendra audinio ir medziagos,
sutvirtinancios kabémis sukabinta siiilg, stor.

Istatykite nauja kasete — sulygiavimo aseles jstatykite i sulygiavimo jrantas ir pasukite kasete ant
kasetés laikiklio. [statykite kasete | vieta. ISimkite apsauging kabiy plokstelg ir iSmeskite ja. (10 pav.)
Perspéjimas. UZtaisg apzitirékite naujos kasetés pavirsiy. Jei matosi spalvotos kabiy kreipiamosios,
pakeiskite kasetg. Kabiy kreipiamosios naudojamos kabéms i$stumti per audini { priekala.

Dabar instrumentas yra uZtaisytas ir paruo$tas naudoti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Minimaliai invazines procediras turi atlikti tik tinkamai iSmokyti asmenys, gerai susipazing su
minimaliai invaziniy procediiry metodais. Prie$ atlikdami minimaliai invazing procedira skaitykite
medicinos literatiira apie tokiy procediiry metodus, komplikacijas ir keliamus pavojus.

Skirtingy gamintojy instrumentai, skirti minimaliai invazinéms procedtroms atlikti, gali buti
skirtingo skersmens. Prie§ pradédami procediira patikrinkite, ar numatyti naudoti skirtingy gamintoju
instrumentai ir priedai, skirti minimaliai invazinéms procedtiroms atlikti, yra suderinami.

Norint apsaugoti pacientus ir medicinos personala nuo elektros smiigiy ir nudegimuy, o jtaisa ir kitus
medicinos instrumentus — nuo apgadinimu, labai svarbu gerai iSmanyti lazeriniy ir elektrochirurginiy
procediiry principus ir metodus. [sitikinkite, kad nepaZzeista elektros izoliacija ir {Zeminimas.
Nemerkite elektrochirurginiy instrumenty  skysti, jei instrumentai néra tam skirti ir atitinkamai
nepazenklinti.

Perskirdami svarbias kraujagysles, butinai laikykités pagrindiniy chirurginiu principy dél
proksimalings ir distalinés kontrolés.

Prie§ Saudami nuimkite apsauging kabiy plokstelg.

Grazindami §avio rankenélg | prading padéti ,,Return Knob Here“ (Grazinkite rankenélg ¢ia),
patikrinkite, ar nei$sikises peilis.

Pries suvj isitikinkite, kad instrumento kasetés laikiklis ir priekalo laikiklis sulygiuoti, o audinys
tinkamai statytas tarp ju.

Isitikinkite, kad audinys tarp laikikliy yra visiskai ploks¢ias. Jei iSilgai kasetés ar skalés yra audinio
klos¢iu, kabémis sukabinama sitile gali biiti neuzbaigta. Pjaunamas audinys turi bati tarp rodykliy,
pazyméty ant instrumento zio¢iy ploksteliy. (5 pav.) Audinys, esantis uz rodykliy, liks nesukabintas.
Stvio cikla biitina uzbaigti. Instrumento negalima atidaryti, kol iivio rankenélé negrazinama { padétj
,Return Knob Here* (Grazinkite rankenelg ¢ia).

Pries uzdarydami laikiklius ir i$imdami instrumentg isitikinkite, kad tarp ju néra audinio.

Po $tvio ir pries atskiriant instrumento puses grazinkite rankenélg | prading padéti ,,Return Knob
Here* (Grazinkite rankenclg Cia).

Istrauke instrumenta, apzitirekite kabémis sukabintas sitiles ir jsitikinkite, kad kabés jkabintos
tinkamai ir uZtikrinama hemostazé ar pneumostazé. Nedidelj kraujavima galima sustabdyti
elektrokaustika, susiuvant ranka arba kitais tinkamais budais.

Isitikinkite, kad uztaisymo metu ir po jo ranken¢lé yra pradingje padétyje ,,Return Knob Here®
(Grazinkite rankenélg Cia).

Nepakeiskite instrumento pusiy kitais ,,PROXIMATE linijiniais pjovéjais be saugos uzrakto.
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. Nustatydami instrumenta naudojimo vietoje, pasirtipinkite, kad tarp instrumento laikikliy nebuity

jokiu klia€iy, pvz., klipy, stenty, kreipiamyju viely ir kt. Jei bus bandoma atlikti $avi esant klia¢iy
tarp zio¢iu ploksteliy, gali buti ne iki galo {pjautas audinys ir (arba) netinkamai suformuotos kabés.
. Jei kabemis sukabintos sitilés susikerta, gali sutrumpéti instrumento eksploatavimo laikas.
. Jei naudojama medzZiaga, sutvirtinanti audinj arba kabémis sukabinamas siiiles, reikia laikytis

sutvirtinamosios medziagos gamintojo nurodymu. Jei instrumentas naudojamas su medziagomis,
sutvirtinan¢iomis kabémis sukabinamas sitiles, gali reikéti didesnés jégos norint atlikti $uvi ir gali
sumazéti §uviy skaicius.

. Norint pasirinkti tinkama kabiy kasete, reikia atsizvelgti | bendra audinio ir medziagos,
sutvirtinan¢ios kabémis sukabinta sitilg, stori.
. Renkantis kasetg, butina atsizvelgti { esamas patologijas, taip pat i bet koki pacientui prie§ operacija

taikyta gydyma, pavyzdziui, radioterapija. Tam tikros buklés ar prie§ operacija taikyti gydymo budai
gali lemti audinio storio poky¢ius, dél kuriy jis gali vir§yti nurodyto audinio storio intervalo, kuriuo
reikia remtis renkantis standartines kasetes, ribines reik§mes.

. Instrumentus arba jtaisus, besilie¢ian¢ius su kiino skys¢iais, reikia specialiai apdoroti ir utilizuoti, kad
bty isvengta biologinio uzter§imo.
. Sis taisas yra steriliai supakuotas ir skirtas naudoti tik viena karta. Jo negalima pakartotinai naudoti,

apdoroti arba sterilizuoti. Instrumenta naudojant pakartotinai arba sterilizuojant gali buti paZeistas jo
struktiiros vientisumas ir (arba) jis gali sugesti ir tai gali tapti paciento suzalojimo, ligos arba mirties
priezastimi. Be to, pakartotinai apdorojant arba sterilizuojant itaisus, skirtus naudoti viena karta, kyla
uzter$imo ir (arba) paciento uzkrétimo ar kryzminio uzkrétimo rizika, iskaitant, be kita ko, infekcinés
(-iy) ligos (-y) perdavima nuo vieno paciento kitam rizika. [taiso uzterSimas gali tapti paciento
suzalojimo, ligos arba mirties priezastimi.

Pakuoté
,,PROXIMATE* linijinis ir kraujagysliy linijinis pjovéjai su saugos uzraktu ir linijinis keturiy eiliy siuvimo
instrumentas su saugos uzraktu teikiami sterildis, parengti naudoti vienam pacientui. Panaudojg iSmeskite.

Kasetes, skirtos naudoti su ,,PROXIMATE® linijiniais ir kraujagysliy linijiniais pjovéjais su saugos uzraktu
ir linijiniais keturiy eiliy siuvimo instrumentais su saugos uZraktais, teikiamos sterilios, parengtos naudoti
vienam pacientui. Panaudojg imeskite.
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Sterilized by Irradiation.

Sterility Guaranteed Unless Package Opened or Damaged. Do Not Resterilize.
Stérilisé par irradiation.

Stérilité garantie si I’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Strahlensterilisiert.

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Nicht resterilisieren.

Sterilizzato con radiazioni.

Sterilita garantita, a meno che la confezione non venga aperta o danneggiata.

Non risterilizzare.

Esterilizado por irradiagao.

Esterilizagdo garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Nio reesterilizar.

Estéril por radiacion.

Esterilizacion garantizada mientras el envase esté integro. No reesterilizar.
Gesteriliseerd met straling.

Steriliteit gegarandeerd tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Niet
opnieuw steriliseren.

Steriliseret ved stréaling.

Garanteret sterilt, med mindre pakken er dbnet eller beskadiget. Mé ikke
gensteriliseres.

Steriloitu sateilyttamalla.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehji. Ei saa steriloida uudestaan.
ATOGTEPOUEVOL pe oKTVOPoAia.

H oteipotta eivar eyyonuévn epdcov dev avorydei n cvokevaocio 1§ dev mpokinOet
{nua e aotv. MV ET0VATOGTEIPOVETE.

Steriliserad med bestralning.

Steriliteten garanteras under forutsittning att forpackningen inte 4r 6ppnad eller
skadad. Far ej omsteriliseras.

Urzadzenie/sprzet sterylizowane promieniowaniem.

Jalowos$¢ gwarantowana pod warunkiem, ze opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Besugarzassal sterilizalva.

A sterilitdsa addig garantalhato, amig ki nem nyitjak, illetve meg nem sériil a
csomagolas. Tilos Gjra sterilizalni!

Sterilizace se provadi ozafenim.

Sterilnost je zaruéena, pokud baleni neni oteviené nebo poskozené. Nastroj znovu
nesterilizujte.

Sterilizované ozarovanim.

Sterilita je zaru¢end, ak nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Neresterilizujte.
Sterilisert ved straling.

Garantert steril hvis ikke pakningen er apnet eller skadet. Skal ikke resteriliseres.
Radyasyonla Sterilize Edilmistir.

Ambalaj A¢tlmadig ve Hasar Gérmedigi Siirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

Crepunn3oBaHo pajuanueii.

CTepunbHOCTb rapaHTHPYETCS 10 MOMEHTA BCKPBITHS HJTH HOBPEXKICHUS YTIAKOBKH.
TIoBTOpHAs CTEPUIIM3ALIS 3AIPEILCHA.

Sterilizate prin iradiere.

Sterilitatea este garantatd, cu exceptia cazurilor in care ambalajul este deschis sau
deteriorat. A nu se resteriliza.

Disterilkan dengan cara Iradiasi.

Kesterilan Terjamin Kecuali Kemasan Dibuka atau Rusak. Jangan Sterilisasi Ulang.
Tiét trung bang chicu xa.

San pham dugc dam bao v6 trung trir khi bao bi da duge mé hodc bi hong. Khong
duoc tiét trung lai.

Steriliseeritud kiirgusega.

Steriilsus on tagatud vaid siis, kui pakend on avamata ja kahjustusteta. Mitte
resteriliseerida.

Steriliz&ts ar starojumu.

Sterilitate tick garant@ta, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Nesterilizgjict
atkartoti.

Sterilizuota spinduliuote.

Sterilumas garantuojamas tik jei pakuoté néra atidaryta ar pazeista. Pakartotinai
nesterilizuoti.

Crepuinnsupa ce ¢ pajnamms.

CTepHIIHOCTTa € rapaHTHPaHa, OCBEH NPH OTBOPEHA HIIN MOBPE/ICHA ONakoBKa. Jla He
Ce CTePUIIH3HPA TIOBTOPHO.

Sterilizirano zra¢enjem.

Sterilnost zajamé&ena, osim ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno. Nemojte ponovo

sterilizirati.

Sterilizirano z uporabo sevanja.
Sterilnost je zagotovljena, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte

znova.
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Lot Sarza

N de lot Parti
Ch.-B. Parti

Lotto Cepust
N°do lote Lot

N°de lote Lot .
Lotnr. L6 san xuat
Parti Partii

Erin koodi Partija

Ap. moptidog Partija
Batchnummer TMapruma
Numer partii produkcyjnej Serija

Tétel Serija
Sarze fits

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of

a physician.

Mise en garde : La Loi Fédérale (Etats-Unis d’ Amérique) n’autorise la vente de ce
dispositif que par un médecin ou sur sa prescription.

Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen Mediziner oder
eine in seinem Auftrag handelnde Person verkauft werden.

Attenzione: la legge federale americana consente la vendita di questo dispositivo
solo a medici oppure dietro richiesta medica.

Atengao: A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda deste dispositivo a
médicos ou sob receita destes.

Atencion: la ley federal de EE.UU. impone que este producto solo puede ser vendido
por un médico o bajo prescripcion médica.

‘Waarschuwing: De Federale wetgeving (in de VS) eist dat dit apparaat uitsluitend
door of in opdracht van een arts wordt verkocht.

Forsigtig: I henhold til geeldende lov ma denne anordning kun salges til eller bruges
af en lege.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tdmén tuotteen saa myyda vain ladkari tai
ladkdrin médrayksesta.

IIpocoyn: To opoomovduko dikato twv HITA meplopiler nv adinon tov
£pyoAeion avTov HOVOV amd WTPOVG 1| KATOTY EVIOANG 10 TPOY.

Varning: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas till lakare eller pa
ldkares anmodan.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wyltacznie
lekarzowi lub na jego zamowienie.

Figyelem! Az USA szovetségi torvényei értelmében az eszkdz csak orvos
megrendelésére értékesithetd.

Upozornéni: Podle federalnich zakonti USA je prodej tohoto zafizeni omezen na
prodej v Iékarnach nebo na 1ékaisky predpis.

Pozor: Podl'a federalnych zakonov (v USA) sa toto zariadenie smie predavat’ iba
lekarom alebo na lekarsky predpis.

Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller etter
forordning av en lege.




Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
emriyle satilabilir.

Buumanne! ®enepanbubiii 3akon CIIA pasperaer npoziaxy 3Toro ycrpoicrsa
TOJIBKO Bpa4aM WJIH I10 3aKa3y Bpayeil.

Atentie: Legea federala S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar la
medici sau pe baza comenzii unui medic.

Perhatian: Hukum Federal (USA) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas
perintah dokter.

Théng béo than trong: Dao luat Lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi dugc
ban boi hodc theo yéu cau cua bac si.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiia arstil
voi arsti tellimusel.

Uzmanibu! Saskana ar federalo (ASV) likumdoSanu $o ierici drikst pardot tikai
arstam vai p&c arsta rikojuma.

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa leidziama parduoti tik
gydytojui arba jo uzsakymu.

Buumanue: degepantnst 3akon Ha CALL| orpannyaBa npojaxo6ara Ha TO31 ypes 10
OT HIIM TIO TPE/ITHCAHNE Ha JIeKap.

Oprez: savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja jedino lije¢nicima ili
po njihovu nalogu.

Pozor: v skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja te naprave omejena samo na
zdravnike oziroma po zdravnikovem naro€ilu.
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Manufacturer Vyrobca
Fabricant Produsent
Hersteller Uretici
Fabbricante TIpoussoaurens
Fabricante Producitor
Fabricante Produsen
Fabrikant Nha san xudt
Producent Tootja
Valmistaja Razotajs
Kataokevaotg Gamintojas
Tillverkare TIpoussonuren
Producent Proizvodac
Gyarto Proizvajalec
Vyrobee il v

Authorized Representative in the European Community
Représentant autoris¢ dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap
Autoriseret reprasentant i det europziske fellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovciodompévog avtimposmwmog oty Evponaikh Kowotnta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Europai Kozosség meghatalmazott képviselje
Autorizovany zastupce v Evropském spole¢enstvi
Autorizovany zastupca EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

VnonHoMoueHHBIH TipesicTaBuTens B EBponeiickom Coobmectse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Dai dién uy quyén tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

[galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

VibHOMOIIEH npesicTaBuTen B EBponeiickara o6mmocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost
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Authorized Representative in the USA
Représentant autorisé aux Etats-Unis d” Amérique.
Bevollmichtigter in den USA

Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA

Representante autorizado en EE.UU.

Bevoegd vertegenwoordiger in de VS
Bemyndiget reprasentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovcrodompuévog avimpdownog otig HITA
Auktoriserad representant i USA

Autoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych Ameryki
Meghatalmazott képvisel6 az Egyesiilt Allamokban
Autorizovany zastupce v USA

Autorizovany zastupca v USA

Autorisert representant i USA

A.B.D."de Yetkili Temsilci

Vnonnomouennsiii npecrapurens B CIIA
Reprezentant autorizat in S.U.A.

Perwakilan Resmi di AS

Pai dién uy quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

Igaliotasis atstovas JAV

Visanomouen npeacrasuren B CAILL

Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Pooblasceni zastopnik za ZDA
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See Instructions For Use

Voir notice d’utilisation

Bitte Gebrauchsanweisung beachten
Vedere le istruzioni per I'uso
Ver Instrugdes de Uso

Ver instrucciones de uso

Zie gebruiksaanwijzing

Se brugsvejledningen

Katso kiyttoohjeet

Awpdaote Tig Odnyieg Xpnoemg
Se bruksanvisning

Zobacz Instrukcja uzytkowania
Lasd a hasznalati utmutatot
Prostudujte navod k pouziti

Precitajte si navod na pouzitie

Se bruksanvisningen

Kullanma Talimatina Bakiniz
CMOTPH HHCTPYKIIHIO 110 IPHMEHEHHIO
Consultati instructiunile de utilizare
Lihat Petunjuk Penggunaan

Xem Hudng din st dung

Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietoSanas instrukciju

Zr. naudojimo instrukcija

Bk “HHcTpyKImMuTe 3a ynorpebda”
Vidi upute za uporabu

Glejte Navodila za uporabo

Z: DA Y]

Single Patient Use

A utiliser sur un seul patient

lors d’une seule et méme intervention
Einweg-Instrument, nur fiir den
Einsatz bei einem Patienten

Per I’uso su un singolo paziente
Para ser utilizado num unico doente
Uso en un solo paciente

Voor gebruik bij één pati

Til anvendelse pa én patient
Potilaskohtainen

Xpnion og évav pévov achevi
Endast for en patients bruk

Do uzytku u jednego pacjenta
Egyetlen betegnél hasznalhato fel
Nastroj je uréeny pouze pro jednoho
pacienta

Urcené iba pre jedného pacienta

Kun til bruk pa én pasient

Tek Hastada Kullanilabilir

ﬂ)’li{ TIPUMCHCHHSA Y OZTHOTO NMAalUCHTa
De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

Sir dung cho mot bénh nhan duy nhit
Kasutamiseks tihel patsiendil
LictoSanai vienam pacientam

Skirta naudoti vieng karta vienam
pacientui

3a ynorpeba caMo NpH ¢IMH MALHCHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

A B

MR (Magnetic Resonance) Conditional

Compatible dans certains environnements de résonance magnétique
Bedingt MR-(Magnetresonanz)-sicher

A compatibilita condizionata con la risonanza magnetica

Uso condicionado no ambiente de RM (Ressonédncia magnética)
Condicionado para RMN (resonancia magnética nuclear)
MR-conditioneel (MR = magnetische resonantie)

MR-betinget (magnetisk resonans)

MR (magneettiresonanssi) -chdollinen

Acparég yie MR (ametkovion payvnTikod GUVTOVIGHOD), VIO OPovG

MR (magnetisk resonans)-siker under vissa forutsittningar

‘Warunkowo bezpieczny w obszarze oddzialywania rezonansu magnetycznego
MR (magneses rezonancia-) vizsgélatra feltételesen alkalmas

Podminéné bezpe¢né pro MR (MR Conditional)

Podmiene¢ne vhodné pre pouzitie magnetickej rezonancie

MR-sikker (magnetresonans) under visse forutsetninger (MR Conditional)
MR (Manyetik Rezonans) Kosullu Giivenceli

VYcenosuo 6e3omacHo nmpu MP (MarHUTHO-PE30HAHCHOM MCCIICIOBAHHN)
Compatibilitate MR (rezonanta magnetica) conditionata

MR (Resonasi Magnetik) Bersyarat .
Tuong thich vi Cong huong tir (MR — Magnetic Resonance) c6 dicu kién
Tingimuslik sobivus magnetresonantskeskkonda

Dro$s MR (magn&tiskas rezonanses) vidé

Salyginis suderinamumas su MR (magnetiniu rezonansu)

MP (MarHuTHO-pe30HAaHCHA) ChbBMECTUMOCT

Uvjetna uporaba MR-a (magnetske rezonancije)

Pogojno zdruzljiv z MR (magnetno resonanco)

MR RSt

Use Until Date

A utiliser avant

Verw. bis

Utilizzare entro

Validade

A utilizar antes de

Gebruik voor

Holdbar til angivne dato

Kaytettdva viimeistdan
Xpnowonoteite péypt mv

Anvind fore

Koniec okresu przydatnosci do uzytku
A feltiintetett datumig hasznalhato fel
Pouzit do data

Pouzitel'né do

Brukes for-dato

Son Kullanma Tarihi
Cpoxk rogHocti

A se utiliza fnainte de data
Digunakan Hingga Tanggal
Str dung dén ngay
Kasutamise 10pptihtacg
Deriguma termins

Tinka naudoti iki
Usnonsgaii 1o gara
Datum ,,Uporabiti do”
Rok uporabe
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REF
TVCSS, TLCSS, TCTSS, TLC75, TCT75, TVRSS, TCRSS, TRTSS, TCR75, TRT75, TCD75, TRD75
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