FLEXIPATH®

Flexible Surgical Trocar
Trocart Chirurgical Souple
Flexibler chirurgischer Trokar
Trocar chirurgico flessibile
Trocarte Cirtdrgico Flexivel
Trécar quirtrgico flexible
Flexibele chirurgische trocar
Fleksibel, kirurgisk trokar
Joustava kirurginen troakaari
Eukapmto Xeipoupyko Tpokdp
Flexibel kirurgisk troakar
Gigtki trokar chirurgiczny
Hajlékony sebészeti trokar
Pruzny chirurgicky trokar
Pruzny chirurgicky trokar
Fleksibel kirurgisk trokar
Esnek Cerrahi Trokar

TM6Kuit XMpypruyeckuii Tpoakap
Trocar chirurgical flexibil

Trocar Bedah Fleksibel

Trocar phau thuat mém

Elastne kirurgiline trokaar
Lokanais kirurgiskais troakars
Lankstusis chirurginis troakaras
'bBKaB XUpypruyeH Tpoakap
Fleksibilni kirurski troakar
Gibljivi kirurski trokar
FERIPIFRE

Please read all information carefully.

Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences.

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the FLEXIPATH® Flexible
Surgical Trocar. It is not a reference to trocar insertion techniques.
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FLEXIPATH®
TM6Kmii Xupypruyeckuii Tpoakap

Ipoch6a BHUMATEILHO 03HAKOMUThLCS €O Beeli MpuiaraemMoii HHpopmanuei.
HECOGH}O}'{EHME JIAHHBIX I/IHCprKl[Mﬁ MOKET MPUBECTH K CEPBE3HBIM XHUPYPrUYC€CKUM TTOCIICACTBHUAM.

BaikHoe 3aMeuaHue. ﬂaHHBIﬁ BKJIAZIBIII COJICPKHUT HHCTPYKIIWH 1O SKCIUTYyaTaluu ]‘VIGKO]‘O
XHpYpruueckoro Tpoakapa FLEXIPATH®. JlaHHbIii BKJIa/IbIII HE COAEPIKUT PEKOMEHIALMH 110 METOLAM
BBEJICHHS TPOAKapa.

Mokasauna

Tubkuii Xupypruueckuii Tpoakap FLEXIPATH® npuMeHsieTcs Ipi TOPAKOCKOTIHMH H APYTHX
MaJIOMHBA3MBHBIX ONEPATHBHBIX BMELIATEIBCTBAX B KAYECTBE MOPTA JUIs AOCTYIIA K BHYTPEHHHM OpraHaM
B TEX Clyyasx, Korja uucyddusauus ne rpedyercs.

MpoTuBonokasanus
”HCprMeHT HE TIPUMEHSACTCA B CIy4asX, Korja npoTHBONOKAa3aHbl MaJIOWHBA3HWBHBIC ONIEPATHBHBIC
BMEIIATeIbCTBA, a TAKKE B CHTYALMAX, KOr1a HeoOXoamma HHCY Qusims.

Onucanue uspenua

Tpoakapbl FLEXIPATH® anametpom 15 Mm 1 20 mm

Tpoakapsl FLEXIPATH® uametpom 15 MM 1 20 MM SIBJISIOTCS CTEPH TIPHUCIIOCOO. M,
npejHa BIMH JUISE TIP y ozuoro naiuenta. OHM COCTOST U3 MEXaHHYECKOro 00TypaTopa
1 ru0Koit kauionn. B pabouem cocTOSHII MEXaHHUYECKHiT 00TypaTop pachpapisieT rHOKyI0 KaHIOIO,
KOTOpast (PUKCHPYyETCsl Ha MEXaHUYECKOM 00TypaTope, pH Tpolecce X BBeAeHHs. B rubkoii kaHiomne
HMMEIOTCSl OTBEPCTHS JUTsl (PUKCAIH (IITBOB MITH KOJKHBIX CKOO) JUTS MOJIIIMBAHHS KAHIOIN K KOJKeE.

Tpoakap FLEXIPATH® nuamerpom 7 MM

Tpoakap FLEXIPATH® inameTpoM 7 MM SIBJIS€TCS CTEPUILHBIM IIPHCIOCOGICHIEM, TPeAHA3HAYCHHBIM
JULsl IPUMEHEHUS! Y OJJHOro narenTa. OH COCTOHT U3 )KeCTKOro obTyparopa 1 rudkoii kantomnu. s
HPOBEIEHHUs Yepe3 MArKHE TKAHU CTEHOK MOJIOCTel Tesa rubkas KaHIols HaleBAETCsl HA JKECTKHIL
06Typarop. B rubkoii kaHiIe HMEIOTCS OTBEpCTHs ULt (puKcanuy (IIBOB M KOXKHBIX CKOO) Utst
MO/IIMBAHHS KAHIOIN K KOXKE.

Pucynku v Tepmuronorus (puc. 1)

1. lepemelijaemoe HaXIMHOE KoflbLio 5. Dnanew karionn

2 PykoaTka 06Typatopa 6. [ubKas Kariona

3. PykoaTKa akTuBaLMM 7 PacwumpaioLanca pacnopka kaHionn
4. KHonka BbicBoBOX/EHMA KaHionn 8 MeTka pasmelienua KaHionm
YKazaHusA o npUMeHeHNI0

Tlepea UCTIOIB30BAHHEM TIPUCTIOCOOIICHHS IPOBEPLTE COBMECTHMOCT BCEX HHCTPYMEHTOB
1 npHHAUIeKHOCTEH (CM. «IIpeynpesaennsi u Mepbl MPEI0OCTOPOKHOCTHY).
Tlepen BBeieHHEM Tpoakapa 06paboTaiiTe TpyIHYIO TIOJOCTh COTIACHO XMPYPrHYeCKMM CTaHIapTaM.

1 CoGuroziasi mpaBHIIa aCENTHKH, H3BJIEKATE HHCTPYMEHT U3 yNakoBKH. Bo n30ekaHne NOBpexICHUs
AKKyPaTHO IIOMECTHTE HHCTPYMEHT B CTEPUIILHYIO 30HY.
2 Hcnonb3yst ctaniapTHYI0 XHPYPrUyecKylo METOAMKY cJIenaiiTe pa3pes Juls BBEICHHS TPOaKapa.

HPHMEHBHHC. He}JDCTﬂTO‘lHHﬁ Paspe3 MOKET BbI3BATh 3aTPYAHCHHSA MMPH BBCIACHUH, Goubire
ycuims Ui ICHECTpalnn l‘py}lHOﬁ KJICTKH, YTO MOKCT NMPUBCCTH K MOTCPE KOHTPOJIA HAJl TPOAKAPOM
TIpH BBEJICHUH (pHC. 2).

TIpumeuanne. YGeauTech B COOTBETCTBHH Pa3sMePOB KaHIONIN H 00Typaropa.

3 Hepeu BBEJ/ICHUEM OIPEJICIUTE TOJNMHY CTEHKH TEJIa MIPU MTOMOILHU IMaJIblIallMK HIIH C [TOMOILIBIO
MHCTpyMeHTa. BBogUTE Tpoakap, oka3blBas Ha HErO MOCTOSHHOE, HO KOHTPOIMPYEMOE JaBIICHHE.
le/l MOCIEAYIOMNX BBEACHUAX JJIS1 ONIPEACIICHNUA TOIIMHBI CTCHKH TEJIa TAKIKE MOXKHO
HCTIONIB30BATh NMAJTBIALMIO WIIH HHCTPYMCHT. ﬂﬂﬂ TIPOBEPKH TOIIIHHBI COOTBETCTBYHOIICTO Y4acTKa
CTCHKH TEJ1a MOXKHO MCIOJIB30BaTh BUIACOKAMEPY, BBEIS 06TypaT()p u ]‘VIGKyK) KaHIOJTKO ¥ U3MEPUB
TOIIIMHY CTEHKH TeJla B IJaHHO# 001acTH.

Tpumeuanue. Ipu onpezenenuy TpedyeMoil JUIMHBI KAHIOIN HEOOXOMMO 100aBUTH 5 MM
K TOJIIIMHE CTEHKH ITOJIOCTH TeJ1a.

4 yKOpOTHTC F"6Ky¥() KaHHKJIK 10 Hy)KHOﬁ JUIHHBI COOTBETCTBYHOIIMMH HOKHHIIAMH.

5 PacrionoxuTe Kpaii 0Tpe3a THOKOi KaHIOIN Ha YPOBHE METKH Pa3MeIleH s KaHIOIN Ha 00TypaTope
(puc. 3).

Nopapok peiicTBuii ANA Tpoakapos FLEXIPATH’AuaMETpoM 15 mmu 20 mm

6 TIpuBeante Mexaundeckuii 06TypaTop B pabodee COCTOSIHUE HAKATHEM PYKOSTKH aKTHBALIHH.

Haxumaiite Ha pyKOSITKY aKTHBALIMH JI0 TEX 10p, MI0Ka PACLIMPSIOAsCS PACIIOPKA KAHIOIN He
3aduKcHpyeT THOKYIO KaHIOIIO, @ PyKOATKA aKTHBALMHI HE 3allleNKHeTcs (puc. 4).

7 BaeuTe MexaHuUeckHii 00TypaTop 1 ruOKYIO KaHIOIIO B MOJIOCTh, OKa3biBas Ha TPOAKap
TOCTOSIHHOE, HO KOHTPOJIPYEMOE JIaBJICHHE.
8 HasxMuTE KHOIIKY BHICBOOOKICHHS KAaHIOIH, 4TOOBI BRICBOOONTH KaH0I0. M3BIIeKnTe 06Ty paTop.

Tpumeuanne. KaHoI0 MOXKHO 3aKPEITHTh, HATOKUB IBBI HIH KOXKHBIEC CKOOKH Yepe3 0TBEPCTHs
Jutst ukcanun

Mopapok nelicreuit Ana Tpoakapa FLEXIPATH’ Avametpom 7 Mm
Baoaure skectkuit 00TypaTop ¥ rHOKYIO KaHIONIO Yepe3 MAIKUe TKAHU CTEHKH CTEHKH ITOJIOCTH Tela,
OKa3bIBas HAa TPOAKap MOCTOSHHOE, HO KOHTPOIUPYEMOe JaBieHue (puc. 5).

7 an)K“Maﬁ TIEPEMCIIACMOC HA’KHMHOC KOJIBIIO K CTCHKE TEJ1a, MOTAHUTC PYYKY BBCPX, '1T06l:l
u3BJIeYb 00TYPaTOP, OCTABHB 'MOKYIO KaHIOJIO Ha MecTe (puc. 6).

TIpumeyanne. KaHIOMO MOKHO 3aKPEIHTh, HATIOKUB IIBBI HITH KOKHBIC CKOOKH Yepe3 OTBEpPCTHS JUTs

dukcarmn.
Mpeaynp " Mepbl npepocTop ™
. MarnonHBa3HBHbIC IIPOLIE/TY bl TOJIKHBI BBIIOIHATHCS TONBKO XHPYPraMy, IIPOIIEIIIHMH

COOTBETCTBYIOIEee 00yUeHHEe U 00J1a/[al0NMH JIOCTATOYHBIMH 3HAHUAMU B 9TOIi 00nacTu.
Hepeu BBINOJIHEHHEM JII000T0 MaJIONHBA3UBHOTO OIEPATUBHOTO BMELIATE/ILCTBA PEKOMEHAYETCS
O3HAKOMHUTBCA C MC}:[HLIHHCKOFI nuTepaTypoifl, KaCalOLlleﬁCﬂ TCXHHUKH BBIITOJTHEHUS NIPEACTOALETO
BMCHIATC/IBCTBA, BO3SMOKHBIX PUCKOB M OCJIOKHCHHH.

. }II/IaMeTp HMHCTPYMEHTOB JUIst MaJlOMHBa3HBHON XUPYPIHUH y pasin4HbIX ﬂpO"BBOﬂHTEHeﬁ MOXKET
oTnuyaThes. Eciu npy ManoMHBasHBHOM ONeEpalny TIIAHUPYETCs HCHONb30BaHNE HHCTPYMEHTOB
H llpldﬂaLLJle)l(HOCTeﬁ PasIUYHbIX upomsou,u'renei/'l, IIPOBEPHTE UX COBMECTUMOCTD /10 HavYasia
BMEIIATEILCTBA.

. ﬂJ’lﬂ NpeaAOTBpaLLCHUA OCHO)KHEHMﬁ, CBA3AHHBIX C MOPAKCHUEM DJICKTPUICCKUM TOKOM H OKOraMu
TIAIMCHTOB U MCIMIIMHCKOT'O MEPCOHAIa U BO H36C)K8HHC TIOBPCKACHUSA 060py}1()BaHH${ n }:lpyl"()l‘;l
MEH”IIMHCKOﬁ TEXHHUKH, leeiSBBl‘{aﬁHO BAKHO M3YYHUTh NIPUHIIMITEI M TEXHUKY Oépalllelﬂ/]ﬂ
C JIa3ePHBIMH, 3JIEKTPOXHPYPrHYECKHMH H yIIbTPa3BYKOBBIMHU TIpubopamu. ITpoBepbTe KadecTBO
DNICKTPOU3OILSILIMI 1 HAJIMYHE 3a3eMJICHUS. DIICKTPOXUPYPIUYECKHE HHCTPYMEHTBI HE CIIe/lyeT
TIOrpy’KaTh B )KUJAKOCTb, €CJIM OHHU HE IIPE/IHA3HAYEHBI U1l OTOTO U HE UMEIOT COOTBSTCTByIOLI.leFl

MapKUPOBKH.
. [Tocne n3BnedeHust ﬂp"Cl’lOCOGJ’ICHHS{ W3 CTCHKH l"py}:lHOﬁ TIOJIOCTH MPOBEPBTC TEMOCTA3 IaHHOTO
yJacTka. Ecnu remMocras He JOCTHUTHYT, TPUMHUTE COOTBETCTBYIOLIME MEPHI /UUISI OCTAHOBKH

KPOBOTEUCHHSL.
. Xorst Tpoakap FLEXIPATH® komruiekTyercst rHOKOii KaHIoJIeH, Clie/lyeT TeM He MEeHee, Kak

U B city4ae J00bIp[ TpoakapoB, coOIIOLATE OCTOPOKHOCTD, YTOObI HE JOIYCTUTH OBPEKACHUS
KPYINHBIX COCYZIOB H IPYTUX aHATOMHUYECKUX CTPYKTYP. I[J'lﬂ MHHHUMH3ALUNA pUCKa l'lO,El()ﬁHb]X
ITOBpC)K}ZlCHVlﬁ CIenyeT B 065[321TCIILHOM TIOpsAKE:

- HpaBM.’TLHO YJIOKHUTH TAIMECHTA C 1EJIBI0 OTBE/ICHHUS OPraHoB 3a 06ﬂaCTl> TIPOHUKHOBEHHUSA

- VuuTBIBATH 3HAYMMBIE AHATOMHYECKHE OPUCHTHPEI;

- Hanpasiisith HAKOHEYHUK TPOAKAPA B CTOPOHY OT KPYITHBIX KPOBEHOCHBIX COCY/I0B

U CTPYKTYP;
- He npuknaasiBaTh 4pe3sMEpHYIO CHILY.
. [Tocne wacTuaHOrO TIPOHUKHOBCHHSA JUIS 3aBCPIICHNUS BBCJICHUA MOXKCT nOTpCﬁOBaTbCﬂ

HE3HAYMTECIILHOE J1aBJICHUEC. qpeSMepHoe JIaBJICHUE MOKET BBI3BAThH MOBPEKICHUE CTPYKTYP
GpIOIIHOI M TPYIHOI TOJTOCTei.

. MHCTpYMEHTBI MIIM annapaThl, KOHTAKTUPYIOLIME C OMOJIOrHYECKUMH KHIKOCTAMHU, MOTYT
noTpedoBaTh 0COO0I0 NOPsAIKA yTUIN3ALMH B LEJSX MPEIOTBPALeH s OMOKOHTAMHHALIMH.
. Bce nenonp3oBaHHbIe H HEHCTIOB30BAHHBIE HHCTPYMEHTBI, YITAKOBKA KOTOPBIX ObLIa BCKPBITA,
TO/UICHKAT yTHIN3AIHH.
. JlanHoe ycTpOICTBO yNaKoBaHO, CTEPUIIM30BAHO, U TIPEIHA3HAUEHO TOJIBKO JUIs 0JIHOPa30BOro
Hcrnosbp30Banus. [TOBTOPHAS CTEPUIN3AIHS, TOBTOPHAS 00paboTKa M IIOBTOPHOE HCIIOIb30BAaHHE
2
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sanpeniensbl. [ToBropHas crepuinsauus, NoBTopHas 00paboTka U HOBTOPHOE UCIIONL30BAHHE MOTYT
HApYLIUTb CTPYKTYPHYIO LEIOCTHOCT YCTPOHCTBA U/HIIM IIPUBECTH K €O IIOJIOMKE U, KaK CICACTBHE,
K IPUYMHCHHIO BpEa MalHCHTY, BOSHUKHOBCHHUIO 33601161381-(!4[7] WIIH JICTAJIbHOMY HCXOMY.

Kpome Toro, noBropHas 06paboTka MM CTEPHIN3AIIN OJHOPA30BEIX YCTPOIHCTB MOKET IPUBOUTE
K PHCKY KOHTAMMHAIIMH W/HIIM K MHQHIMPOBAHHIO MM IEPEKPECTHOMY MH(HMIIMPOBAHHIO NAIMCHTA,
B 4ACTHOCTH, K TIEPEHOCY HH(EKIIMOHHBIX 3a00/IeBaHMIl OT NalMeHTa K nanuenty. KonraMuarms
YCTPOUCTBA MOKET IIPUBECTH K MPUYUHEHHIO Bpe/1a, 3a00I€BAHUIO HIIH CMEPTH MALIUEHTA.

Qopma nocraBku

Tubkue xupyprudeckue poakapsl FLEXIPATH® nuamerpom 7 Mm, 15 MM 1 20 MM (BCex pasMepos

1 KOMOMHALHH 00TYPAaTOPOB M r’HOKHUX KAHIOIb) OCTABIISIOTCS CTEPHIIBHBIMH H IIPeJHA3HAYCHBI 1Is
HCIIOIB30BAHUSA Yy OTHOTO MAalUEHTA. Tlocie ucnosnb30BaHus yCTpOﬁCTBO TIOATICKUT YTUIIU3ALHH.

I'mbkue XMpypruyeckue Tpoakapel FLEXIPATH® JmameTpoM 15 MM 1 20 MM mOCTaBISIOTCSA
C JIOTIOJTHUTEITBHBIMU KaHIOIAMH, KOTOPBIE MOKHO MCTIOJIB30BaTh C OJHMM MEXaHHYECKHM 0OTYpaTopoM.
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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¢ilmadigi ve Hasar Gormedigi Siirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

Crepuan3oBaHo pagualuei.

CTepHIbHOCTh FapaHTHPYETCS 10 MOMEHTA BCKPBITHSI MITH TMOBPEKICHHS YTAaKOBKH.

TIoBTOpHAS CTEPHIIM3ALUS 3AMPELICHA.

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.

Crepunusupa ce ¢ paguaius.

CTepuIHOCTTa € TapaHTHpaHa, OCBEH NPH OTBOPEHA MJIH MOBpe/eHa onakoska. Jla ne
Ce CTEPUIIH3HPA IIOBTOPHO.

Sterilizirano zra¢enjem.

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

Sterilizirano z uporabo sevanja.

Sterilnost je zagotovljena, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte
znova.
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See Instructions For Use Precitajte si navod na pouzitie

Voir notice d’utilisation Se bruksanvisningen

Bitte Gebrauchsanweisung beachten Kullanma Talimatina Bakimz
Vedere le istruzioni per ’'uso CMOTPH HHCTPYKIIHIO IO TPHMEHEHHIO
Ver Instrugdes de Uso Consultati instructiunile de utilizare
Ver instrucciones de uso Lihat Petunjuk Penggunaan

Zie gebruiksaanwijzing Xem Huéng dan sir dung

Se brugsvejledningen Vaadake kasutusjuhendit

Katso kdyttohjeet Skatiet lietosanas instrukciju
Awpaote Tig Odnyieg Xpnoemg Zr. naudojimo instrukcija

Se bruksanvisning Bk “HHcTpyKimute 3a ynorpeba”
Zobacz Instrukcja uzytkowania Vidi upute za uporabu

Lasd a hasznalati Gitmutatot Glejte Navodila za uporabo
Prostudujte navod k pouziti Z WA B

Single Patient Use Ur¢ené iba pre jedného pacienta

A utiliser sur un seul patient Kun til bruk pa én pasient

lors d’une seule et méme intervention Tek Hastada Kullanilabilir
Einweg-Instrument, nur fiir den J11st IpUMEHEHHs y OJIHOTO NAlMeHTa.
Einsatz bei einem Patienten De unica utilizare

Per I’uso su un singolo paziente Penggunaan Sekali Pakai

Para ser utilizado num tnico doente Str dung cho mét bénh nhan duy nhét
Uso en un solo paciente Kasutamiseks iihel patsiendil

Voor gebruik bij één pati Lietosanai vienam pacientam

Til anvendelse pa én patient Skirta naudoti vieng kartg vienam
Potilaskohtainen pacientui

Xprion og évav povov acbevn 3a ynorpeba caMo NpH €IMH MALHEHT
Endast for en patients bruk Uporaba na jednome pacijentu

Do uzytku u jednego pacjenta Za uporabo pri enem bolniku
Egyetlen betegnél hasznalhato fel AN EFAE]

Nastroj je uréeny pouze pro jednoho

pacienta




Lot

N° de lot
Ch.-B.

Lotto

N° do lote

N° de lote
Lotnr.

Parti

Eran koodi
Ap. maptidag
Batchnummer
Numer partii produkcyjnej
Tétel

Sarze

Sarza
Parti
Parti
Cepust
Lot

Lot

L6 san xuat
Partii
Partija
Partija
Tapruna
Serija
Serija

fins)

Use Until Date

A utiliser avant

Verw. bis

Utilizzare entro
Validade

A utilizar antes de
Gebruik voor

Holdbar til angivne dato
Kiytettavi viimeistién
Xpnowponoteite péypt mv
Anvind fore

Koniec okresu przydatnosci do uzytku
A feltiintetett datumig hasznalhat6 fel

Pouzit do data

PouziteI'né do

Brukes for-dato

Son Kullanma Tarihi
Cpox rofHOCTH

A se utiliza inainte de data
Digunakan Hingga Tanggal
Str dung dén ngay
Kasutamise 16pptéhtacg
Deriguma termins

Tinka naudoti iki
W3znonsgaii 1o 1ara
Datum ,,Uporabiti do”
Rok uporabe
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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.

Atengdo: 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 sélo 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 gaeldende lov ma denne anordning kun szlges til eller bruges
af en laege.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tdmén tuotteen saa myyda vain laakari tai
laakarin madrayksesti.

TIpocoyn: To opoomovdiakd dikato twv HITA mepropilet v mdAnomn tov
£pyoreion ovToL HOVOV 0 1WTPOVG 1 KATOTY EVTIOAG 10TPOD.

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

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

Figyelem! Az USA szdvetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos
megrendelésére értékesithetd.

Upozornéni: Podle federalnich zakontt USA je prodej tohoto zafizeni omezen na
prodej v l1ékarnach nebo na lékarsky predpis.

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

Forsiktig: Ifolge 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.

Bunmanne! ®enepanpubiii 3akon CLIA pa3spemaer npojgaxy 3Toro ycrpoiicrsa
TOJIBKO BpadaM HJIM I10 3aKasy Bpaqeﬁ.

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: Pao luat Lién bang (Hoa K¥) han ché thiét bj nay chi duge
ban boi hodc theo yéu cau cia bac si.

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

Uzmanibu! Saskana ar federalo (ASV) likumdosanu 3o ierici drikst pardot tikai
arstam vai p&c arsta rikojuma.

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

Buunmanue: denepanausat 3akon Ha CAIL] orpannyasa npofax6ara Ha TO3H ypes J10
OT HIIH TIO MPE/IMHCAHNE Ha JIeKap.

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

Pozor: v skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja te naprave omejena samo na
zdravnike oziroma po zdravnikovem naroCilu.
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Manufacturer Vyrobca

Fabricant Produsent
Hersteller Uretici
Fabbricante TIpoussonurens
Fabricante Producator
Fabricante Produsen
Fabrikant Nha san xudt
Producent Tootja
Valmistaja Razotajs
Kataokevaotg Gamintojas
Tillverkare TIpoussonuren
Producent Proizvodac
Gyarto Proizvajalec
Vyrobece i

Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé 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 europaiske feellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén alueella
Eéovoodotnpévog avumpdoonog oty Evponaikn Kowotmta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Eurdpai Kozosség meghatalmazott képviseldje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

‘VnonxnomoueHHslit npesacrasurens B EBponeiickom Coobuiectse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Pai dién ity quyén tai Cong ddng Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

VosaHoMoueH npezacrasurten B EBponeiickara o6uHocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

DR AL

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 repraesentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovcodomuévog avuumpoécmnog otig HITA
Auktoriserad representant i USA

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

Autorizovany zastupca v USA

Autorisert representant i USA

A.B.D."de Yetkili Temsilci

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

Perwakilan Resmi di AS

Pai dién ity quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

[galiotasis atstovas JAV

Vsanomouen npeacrasuren B CAILL

Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Pooblasceni zastopnik za ZDA
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