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5 mm and 10 mm Diameter Endoscopic Instruments
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Instruments endoscopiques de 5 mm et 10 mm de diamétre

5 mm und 10 mm Endoskopische Instrumente

Strumenti endoscopici da 5 mm e 10 mm di diametro
Instrumentos Endoscapicos de 5 e 10 mm de Diametro
Instrumentos endoscopicos de 5 y 10 mm de diametro
Endoscopische instrumenten van 5 mm en 10 mm
Endoskopiske instrumenter med 5 mm og 10 mm diameter

5 ja 10 mm:n lapimittaiset endoskooppiset instrumentit
Evdookomka EpyaAeia Atapérpou 5 XIA. kai 10 IA.
Endoskopiska instrument med 5 och 10 mm diameter
Urzadzenia endoskopowe o $rednicy 5 mm i 10 mm

5 mm és 10 mm atmérdji endoszkopos eszkdzok
Endoskopické nastroje o priméru 5 a 10 mm

Endoskopické nastroje s priemerom 5 mm a 10 mm
Endoskopiske instrumenter med diameter pa 5 mm og 10 mm
5 mm ve 10 mm Gapinda Endoskopik Aletler
JHpocKonnyeckne WHCTPYMEHTbI Aunametpom 5 mm n 10 mm
Instrumente endoscopice cu diametrul de 5 mm si 10 mm

H{Z 5 mm #1 10 mm BIRIKRERER 6

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 ENDOPATH®

5 mm and 10 mm Diameter Endoscopic Instruments. It is not a reference to minimally
invasive techniques.
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Ewnopar ®
Instrumentos endoscépicos de 5y 10 mm de diametro

Lea cuidadosamente toda la informacién.

No seguir adecuadamente las instrucciones puede llevar a graves consecuencias quirfirgicas.
Importante: este manual de instrucciones ha sido disefiado para proporcionar instrucciones sobre el uso
de los instrumentos endoscopicos ENpoPATH® de 5y 10 mm de didmetro. El presente manual de

instrucciones no es una referencia para las técnicas minimamente invasivas.

Indicaciones
Los instrumentos endoscopicos ENDOPATH pueden aplicarse en una variedad de procedimientos

minimamente invasivos para facilitar el agarre, la movilizacion, la diseccion y el corte transversal de tejido.

Contraindicaciones

. Los instrumentos no han sido disefiados para la coagulacion contraceptiva del tejido de Falopio.

. Los instrumentos no han sido disefiados para su utilizacion cuando las técnicas minimamente
invasivas estan contraindicadas.

Descripcion del instrumento

Los instrumentos endoscopicos ENDOPATH son instrumentos estériles para uso en un solo paciente que
tienen un eje rotatorio aislado de 5 6 10 mm de didametro. Estos instrumentos han sido disefiados para su
utilizacién mediante los trocares quirtrgicos ENDOPATH y trocares quirdrgicos flexibles FLEXIPATH®
apropiados. La perilla de rotacion ubicada en el mango, hace girar el eje 360 grados en ambas direcciones.
Algunos instrumentos tienen un conector de cauterio monopolar que se extiende desde la parte de arriba
del mango y que puede ser utilizado para electrocirugia cuando se une debidamente a cables de cauterio
estandar y a los generadores apropiados. Otros instrumentos tienen mangos dentados, lo que permite que
las mandibulas del instrumento se traben en su sitio. Las mandibulas o cuchillas de tijera del instrumento
se activan al comprimir y soltar los mangos circulares.
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1. Cuchillas/mandibulas 4. Conector de cauterio
2. Eje aislado Mangos circulares
3. Perilla de rotacion 6. Boton dentado
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Instrucciones de uso

Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de utilizar el instrumento (consulte

la seccion Advertencias y precauciones).

1 Segun técnica estéril, retire el instrumento del envase. Para evitar dafios, no suelte el instrumento
bruscamente en el campo estéril.

Nota: los instrumentos que se encuentran fuera del campo estéril deben ser sustituidos.

Nota: retire el protector de punta negra de las mandibulas y el protector de punta roja de la clavija
de cauterio antes de su uso.

Nota: los instrumentos con mecanismos dentados se envian en la posicion trabada. Desenganche los
dientes apretando el boton gris dentado.

2 Para rotar el eje, gire la perilla de rotacion hacia la posicion deseada.

3 Para instrumentos con mecanismos dentados: coloque las mandibulas de forma que el tejido esté
entre ellas. Cierre los mangos circulares en la posicion deseada y de esa forma se sujeta el tejido.
Presione el boton gris dentado (ubicado en la parte delantera del mango circular) para activar el
mecanismo dentado y trabar las mandibulas del instrumento en el tejido (Ilustracion 2).

4 Para liberar el tejido de las mandibulas del instrumento, presione el boton dentado nuevamente y abra
los mangos (Tlustracion 3).

Advertencias y precauciones

. Las intervenciones minimamente invasivas deben realizarse inicamente por cirujanos con
experiencia y familiarizados con estas técnicas. Se recomienda consultar la documentacion médica
relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier intervencién minimamente
invasiva.

. El instrumental minimamente invasivo puede variar en diametro segiin el fabricante. Cuando se
empleen conjuntamente instrumentos y accesorios minimamente invasivos procedentes de distintos
fabricantes, verifique su compatibilidad antes de iniciar la intervencion.

. Es esencial conocer los principios y técnicas de laser, electrocirugia y ultrasonido profundamente
para evitar shocks y lesiones por quemaduras al paciente y al personal médico y para evitar causar
daos al instrumental. Cerciorese de que el aislamiento eléctrico o la toma de tierra estan en
perfectas condiciones. No sumerja los instrumentos electroquirtrgicos en liquidos a menos que estén
disefiados para tal fin y que asi lo indique la etiqueta.

. Consulte el Manual del usuario del sistema electroquirtirgico apropiado para obtener las indicaciones
e instrucciones y asegurarse de que se sigan todas las precauciones de seguridad.

. Cuando use electrocauterio, asegiirese de que las cuchillas/mandibulas estén bien visibles para evitar
danar el tejido de forma inadvertida.

. No utilice instrumentos con cauterio monopolar como instrumentos para cauterio bipolar.

. No aplique corriente electroquirurgica directamente a grapas o clips.

. El instrumento puede dafarse si se intentan cortar grapas o clips.

. No introduzca o retire el instrumento por una cénula de trocar con las cuchillas/mandibulas abiertas.

. Después de extraer el instrumento, inspeccione el lugar para verificar si hay algin punto de
sangrado. De ser asi, deberan emplearse las técnicas hemostaticas apropiadas.

. El instrumento operara con generadores electroquirtirgicos con un voltaje de alta frecuencia maximo

de 3.000 voltios. Consulte las especificaciones del generador electroquirargico para verificar la
compatibilidad y para obtener las indicaciones e instrucciones, y asegilirese de que se sigan todas las
precauciones de seguridad.

. Los instrumentos o dispositivos que entren en contacto con fluidos corporales requieren de un
especial cuidado en la manipulacién para su desecho a fin de prevenir la contaminacion biologica.

. Deseche todos los instrumentos abiertos, hayan sido utilizados o no.

. Este dispositivo se suministra envasado y estéril para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni

reesterilizar ya que podria dafiar la integridad estructural del dispositivo y provocar un mal
funcionamiento, asi como producir lesiones, enfermedades o incluso la muerte de la paciente.
Ademas, el reprocesamiento o reesterilizacion de dispositivos de un solo uso puede crear un riesgo
de contaminacion y producir infecciones en la paciente o infecciones cruzadas, incluyendo la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede producir lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

para el porte y
Temperatura: -22 °C a 60 °C
Humedad relativa: 0 a 80%

Presentacion
Los instrumentos endoscopicos ENDOPATH se suministran estériles y para uso en un solo paciente. Deseche
después del uso.




Sterilized by Irradiation.

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

Stérilité garantie si ’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 straling.

Garanteret sterilt, med mindre pakken er abnet eller beskadiget. Md ikke gensteriliseres.
Steriloitu séteilyttimalla.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehji. Ei saa steriloida uudestaan.
Amootelpopévol pe aktvoPolio.

H otepotnra givor eyyonuévn epocov dev avorydei  cuokevacia 1) dev mpokindei
i og avtiv. My ET0VOTOGTEPOVETE.

Steriliserad med bestréilning.

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

Urzadzenie/sprzet sterylizowane promieniowaniem.

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

Besugarzassal sterilizalva.

A sterilitdsa addig garantdlhat6, amig ki nem nyitjdk, 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 zarucend, 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¢ilmadig1 ve Hasar Gormedigi Siirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

ITpocrepunnsopano pajuanmeii.

CTepuIbHOCT TapaHTHPOBAHA IIPU 3aKPITOIl M HEMOBPEKACHHOM yrnakoske. He
TOUICKHT OBTOPHOM CTEPHIIN3ALINHI.

Sterilizate prin iradiere.

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

Lot Batchnummer

NO de lot Numer partii produkcyjnej

Ch.-B. Tétel

Lotto Sarze

NO do lote Sarza
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Parti Cepus

Erin koodi Lot
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Use Until Date Anvind fore

A utiliser avant Koniec okresu przydatnosci do uzytku
Verw. bis A feltiintetett datumig hasznélhat6 fel
Utilizzare entro Pouzit do data

Validade PouziteI'né do

A utilizar antes de Brukes for-dato

Gebruik voor Son Kullanma Tarihi

Holdbar til angivne dato Hcnonb3oBarh 10 1aThl

Kaytettdvid viimeistdan A se utiliza inainte de data
Xpnoiponoteite péypt v RN
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See Instructions For Use Se bruksanvisning

Voir notice d’utilisation Zobacz Instrukcja uzytkowania
Bitte Gebrauchsanweisung beachten Lasd a hasznalati utmutatot

Vedere le istruzioni per I'uso Prostudujte navod k pouZiti

Ver Instrugdes de Uso Pregitajte si navod na pouzitie

Ver instrucciones de uso Se bruksanvisningen

Zie gebruiksaanwijzing Kullanma Talimatina Bakiniz

Se brugsvejledningen CMOTpPH HHCTPYKIIHIO 110 IPUMCHCHUIO
Katso kiyttoohjeet Consultati instructiunile de utilizare
Awpiorc nig Odnyiss Xpioseg 5 WL GE

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

a physician. i

Attention : Aux Etats-Unis, selon la loi fédérale, ce produit est exclusivement vendu
sur prescription médicale.

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 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 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 gzeldende lov ma denne anordning kun szlges til eller bruges
afen lege.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan timan tuotteen saa myydé vain ladkari tai
laakarin madrayksestd.

IIpocoyi: To opocmovdiakod dikato twv HITA mepiopilet ny mdAnon tov epyoieiov
V7o HOVOV amd 10TPOVG 1| KATOTLY EVTIOMIG 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 Iékarnach nebo na lékaisky predpis.

Pozor: Podla federalnych zdkonov (v USA) sa toto zariadenie smie predavat’ iba
lekarom alebo na lekarsky predpis.

Forsiktig: Ifalge 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: deepanbHoe 3akoHonaTenbeto (CIITA) nmeer orpannueHie
OTHOCHTEJIBHO MPOJIa’KH JAaHHOTO YCTPOICTBA BpayaMU HIIH 110 HX PACIIOPSKEHHIO.
Atentie: Legea federala S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar la
medici sau pe baza comenzii unui medic.
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Manufacturer Tillverkare

Fabricant Producent
Hersteller Gyarto
Fabbricante Vyrobece
Fabricante Vyrobca
Fabricante Produsent
Fabrikant Uretici
Producent TIpousBozuTels
Valmistaja Producator
Karookevaotg e

Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea

Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap
Autoriseret repraesentant i det europziske fallesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovctodompévos avtimpocwnog otnv Evpondikh Kowotnta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Europai Kozosség meghatalmazott képviselGje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

VnonnoMouenuslii npejcraButels B Eponeiickom Coobuiectse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
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Relative Humidity
Humidité relative
Relative Feuchte
Umidita relativa
Humidade relativa
Humedad relativa
Relatieve vochtigheid
Relativ fugtighed
Suhteellinen kosteus

Relativ luftfuktighet
Wilgotno$¢ wzgledna
Relativ paratartalom
Relativni vihkost

Relativna vlhkost’

Relativ fuktighet

Bagil Nem

OTHOCHUTEIbHAS BIAKHOCTH
Umiditate relativa

Iyetikn Yypooia LiEDaRITE
Temperature Temperatur
Température Temperatura
Temperatur Homeérséklet
Temperatura Teplota
Temperatura Teplota
Temperatura Temperatur
Temperatuur Sicaklik
Temperatur Temmeparypa
Lampatila Temperaturd
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Authorized Representative in the USA
Représentant autoris¢ aux Etats-Unis
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&ovctodompévos avtimpocmnog 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

Vnonnomouennstii npeacrasureis 8 CIITA
Reprezentant autorizat in S.U.A.
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Single Patient Use

A utiliser sur un seul patient
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 pd én patient
Potilaskohtainen

Xpnfon o€ évav povov acbevi

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 pd én pasient

Tek Hastada Kullamlabilir

J1ist IpUMEHEHHs! Y OJIHOTO MalkeHTa
De unica utilizare
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