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Bladeless Trocar
Trocart sans lame
Bladeless Trokar ohne Klinge
Trocar senza lama
Trocarte sem Lamina
Trdcar sin hoja
Lemmetloze trocar
Trokar uden blad
Teraton troakaari
Tpokdp xwpic Aemideg
Trubbig troakar
Trokar bezostrzowy
El nélkiili szirécsap
Trokar bez ostii
Bezcepielkovy trokar
Trokar uten blad
Bicaksiz Trokar
Tpoakap 6e3 nessua
Terata trokaar
Bezasmens troakars
Bea3menis troakaras
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Troakar bez ostrice
Trokar brez rezila
Tpoxkap 6e3 ceunno
Tpokap 6e3 Hoxa
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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® XCEL™
Bladeless Trocar. It is not a reference to trocar insertion techniques.
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ENDOPATH XCEL™ IMPORTANTE: Se recomienda seguir las siguientes instrucciones para asegurar una comprension adecuada de la técnica de

Trocar sin hoja insercion adecuada para el trocar sin hoja.
Lea toda la informacién cuidadosamente . La eficacia del trocar sin hoja depende de reconocer y diferenciar entre las capas de tejidos. En

consecuencia, utilice el trocar sin hoja como puerto secundario después de la insuflacion, para
No seguir las instrucciones correctamente puede provocar serias consecuencias quirirgicas. adquirir experiencia en la visualizacién de las capas de tejido.

. Una vez que haya adquirido experiencia con la técnica anterior, puede introducir el trocar sin hoja

Importante: Este manual ha sido disefiado para ofrecer instrucciones de uso del Trocar sin hoja como puerto primario después de la insuflacion.
ENDOPATH® XCEL™. No es una guia de técnicas quirtrgicas para la insercion de trocares. . Cuando se haya perfeccionado en el uso del instrumento, puede introducir el trocar sin hoja sin
Indicaciones neumoperitoneo.

El trécar sin hoja ENDOPATH® XCEL™ se utiliza en intervenciones quirtrgicas abdominales, toracicas
y ginecologicas minimamente invasivas, para crear una via de acceso para instrumentos endoscopicos.
El trocar puede utilizarse, con o sin visualizacion, para introducciones primarias y secundarias. 1 Seglin técnica estéril, retire el instrumento del envase. Para evitar que se dafie, no lo suelte
bruscamente sobre el campo estéril.

Siga los siguientes pasos para la insercion del trocar sin hoja de 5, 11y 12 mm, con el uso de un endoscopio.

Contraindicaciones

. - - . . . . Lo 2 El obturador del trocar y la canula estan envasados sin montar. Para montarlos, retire del obturador
Este instrumento no debe utilizarse cuando las técnicas minimamente invasivas estan contraindicadas. . . . . PO .
y de la canula del trocar la cubierta de la punta protectora y deséchela. Monte el trocar introduciendo
Descripcion del instrumento el obturador en la canula del trocar hasta que se acoplen fijamente.
El trocar sin hoja, con o sin un mango de pistola integrado, es un instrumento estéril, para uso en un solo Nota: El trocar viene envasado con la llave de conexion en la posicion abierta. Antes de comenzar la
paciente, que consiste en una canula radiotransparente y un obturador, de 5, 8, 11, 12 y 15 mm de diametro. utilizacion, cierre la llave de conexion. La llave esta en la posicion cerrada cuando la palanca de la
El obturador contiene un elemento 6ptico transparente y conico. Los obturadores de 5, 11y 12 mm llave esta paralela a la canula.
de diametro permiten acoplarse a un endoscopio de 0° de tamafio adecuado y proporcionan una visibilidad 3 Conecte el endoscopio de 0° del tamafio adecuado al suministro de luz y al monitor, tal como se
de capas individuales de tejido durante la insercion. Los instrumentos de 8 y 15 mm no proporciona indica en las instrucciones del fabricante. Compruebe que el endoscopio se encuentra bien conectado
la capacidad de entrada Optica. La canula del trocar para los instrumentos de 8, 11, 12 y 15 mm contiene y aseglirese de obtener una imagen nitida en el monitor.
dos membranas: una membrana externa, integrada, autoajustable y extraible, que puede acoplarse 4 Introduzca el endoscopio en la abertura en el extremo proximal del obturador hasta que alcance la
a instrumentos de 5 a 15 mm de diametro en los casos en que esté indicado, y una membrana interna. punta distal de este ultimo (ilustracion 2).
En conjunto, estas dos membranas reducen al minimo las fugas de gas al introducir o retirar los 5 Haga girar el endoscopio en la direccion deseada. Fije el endoscopio en el obturador con la leva
instrumentos del trocar. La canula del trocar de 5 mm no contiene una membrana externa integrada de fijacion de la optica (ilustracion 3).
y extraible, y solo puede acoplarse a los instrumentos de 5 mm. Una llave es compatible con conectores 6 Para obtener una imagen nitida en el monitor, introduzca el endoscopio en el obturador, toque
luer lock estandar y permite establecer conexiones para insuflar y desinflar gases. La llave esta en la la punta del elemento 6ptico con una superficie blanda conveniente, y enfoque la camara.
posicion cerrada si esta paralela a la canula. 7 Realice una incision utilizando la técnica quirtrgica habitual para poder introducir el trocar.
Seccion dinica tha: Si ]alincisién. no es ?el tamaro adecuado, puede éumentar la resistencia y la fuerza requerida
Ejemplos de procedimientos en los que puede utilizarse trocares: al intentar m}ro@uolr el trocgry perderse el pontrol del instrumento. ) o .
8 Con un movimiento rotatorio de 30° a 90°, introduzca el obturador a través de la incision de la piel.
Abdominals Toracicos Ginecolégicos Aplique presion ligera y continua pero controlada hacia abajo sobre el obturador (ilustracion 4).
Visualice con el endoscopio y la camara de video la penetracion de la punta del obturador a través de
Colecistectomia Reseccion en cufia Histerectomia cada uno de los planos de tejido. Estos pueden visualizarse a medida que avanza la punta del
Apendectomia Ligamiento de obturador.
Yeyunectomia Trompas 9 Cuando el trocar se encuentre en la cavidad abdominal o toracica, presione las pestafas de fijacion
Bandeo gastrico para extraer el obturador y el endoscopio, dejando la canula en su lugar. Libere la leva de fijacion de
la oOptica y extraiga el endoscopio del obturador. El mecanismo de la membrana interna de la canula
llustracién y nomenclatura (ilustracion 1) se cerrard automaticamente al retirar el obturador. El sistema de membranas mantiene una insuflacion
1. Obturador 7. Palanca de liberacién de la membrana en ausencia de un instrumento en la canula (ilustraciones 5 y 6).
2 Mango del obturador externa 10 Para la insuflacion, conecte una linea de gas a la llave de conexion que se encuentra sobre la canula
3. Mango de pistola 8. Llave de conexion del trocar y abra la llave. El sistema de membranas mantiene una insuflacion en ausencia de un
4 Leva de fijacion de la 6ptica 9. Canulalisa del trocar instrumento en la canula.
(alojada en el mango del obturador) 10. Canula de estabilidad del trécar n Para extraer muestras durante la intervencion, a excepcion de la canula del trocar de 5 mm, la
5. Pestafia de fijacion del obturador 1. Elemento 6ptico membrana externa se puede extraer empujando en el sentido contrario a las agujas del reloj la palanca
(alojada en el mango del obturador) 12. Punta sin hoja de liberacion de la membrana externa y retirando la membrana externa, levantandola. Después de
6. Membrana externa 13. Simbolo de la punta sin hoja extraer la muestra, reemplace la membrana externa del trocar. Oriente el reductor para que quede

alineado correctamente con la parte superior del trocar. Coloque las membranas sobre los orificios
correspondientes en la parte superior del trocar y aplique presion hacia abajo para que el reductor
quede asegurado en su lugar (ilustracion 7).
Nota: La canula del trocar de 5 mm no contiene una membrana externa extraible.

12 Al finalizar la intervencion, retire la linea de gas. Abra la llave para desinflar rapidamente la cavidad
abdominal.

Instrucciones de uso

Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de usar este instrumento (consulte
Advertencias y Precauciones).

Antes de introducir el trocar, prepare al paciente de acuerdo con las técnicas quirtrgicas adecuadas.



Siga los si

1

del trécar sin hoja sin un endoscopio.

pasos para la i

Segun técnica estéril, retire el instrumento del envase. Para evitar que se dae, no lo suelte
bruscamente sobre el campo estéril.

El obturador del trocar y la canula estan envasados sin montar. Para montarlos, retire del obturador y
de la canula del trocar la cubierta de la punta protectora y deséchela. Monte el trocar introduciendo el
obturador en la cdnula del trocar hasta que se acoplen fijamente.

Nota: El trocar viene envasado con la llave de conexion en la posicion abierta. Antes de comenzar la
utilizacion, cierre la llave. La Ilave esta en la posicion cerrada cuando la palanca de la llave esta
paralela a la canula.

Realice una incision utilizando la técnica quirargica habitual para poder introducir el trocar.

Nota: Si la incision no es del tamafio adecuado, puede aumentar la resistencia y la fuerza requerida al
intentar introducir el trocar y perderse el control del instrumento.

Con un movimiento rotatorio de 30° a 90°, introduzca el obturador a través de la incision de la piel.
Aplique presion ligera y continua pero controlada hacia abajo sobre el obturador (ilustracion 4).
Cuando el trocar se encuentre en la cavidad abdominal o toracica, presione las pestafias de fijacion
para extraer el obturador, dejando la canula en su lugar. El mecanismo de la membrana interna de la
canula se cerrara automaticamente al retirar el obturador. El sistema de membranas mantiene una
insuflacion en ausencia de un instrumento en la canula (ilustracion 5).

Para la insuflacion, conecte una linea de gas a la llave de conexion que se encuentra sobre la canula
del trocar y abra la llave. El sistema de membranas mantiene una insuflacion en ausencia de un
instrumento en la canula.

Para extraer muestras durante la intervencion, a excepcion de la canula del trocar de 5 mm, la
membrana externa se puede extraer empujando en el sentido contrario a las agujas del reloj la palanca
de liberacion de la membrana externa y retirando la membrana externa, levantandola. Después de
extraer la muestra, reemplace la membrana externa del trocar. Oriente el reductor para que quede
alineado correctamente con la parte superior del trocar. Coloque las membranas sobre los orificios
correspondientes en la parte superior del trocar y aplique presion hacia abajo para que el reductor
quede asegurado en su lugar (ilustracion 7).

Nota: La canula del trocar de 5 mm no contiene una membrana externa extraible.

Al finalizar la intervencion, retire la linea de gas. Abra la llave para desinflar rapidamente la cavidad
abdominal.

Informacion sobre la canula adicional del trécar sin hoja
Si se utiliza un trocar sin hoja con canulas adicionales, siga las instrucciones de uso con o sin el uso de un
endoscopio para inserciones en puertos adicionales.

Advertencias y precauciones

Las intervenciones minimamente invasivas solo deben ser realizadas por cirujanos con experiencia
y familiarizados con estas técnicas. Consulte la bibliografia médica relacionada con las técnicas, las
complicaciones y los riesgos antes de la realizacion de cualquier procedimiento minimamente
invasivo.

El diametro de los instrumentos minimamente invasivos puede variar segun el fabricante. Cuando en
un mismo procedimiento emplee instrumentos y accesorios minimamente invasivos de distintos
fabricantes, verifique su compatibilidad antes de iniciarlo.

Un conocimiento profundo de los principios y técnicas de laser, electrocirugia y ultrasonidos es
esencial para evitar el riesgo de descargas y lesiones por quemaduras al paciente y al personal
médico, asi como el dafo a este dispositivo u a otro instrumental médico. Asegiirese de que el
aislamiento eléctrico o la toma de tierra estén en correcto estado. No sumerja instrumental
electroquirurgico en liquido, a menos que esté disefiado y clasificado para ello.

El uso de instrumentos minimamente invasivos de didmetro menor a los aceptados por el trocar sin
hoja puede provocar el desinflado de la cavidad abdominal.

Las caracteristicas Opticas del diseflo del obturador tienen como fin reducir al minimo la posibilidad
de lesiones penetrantes en las estructuras intraabdominales o intratoracicas. No obstante, deben
tomarse las medidas de precaucion habituales para la insercion del obturador.

Si bien el trocar sin hoja posee una punta roma, deben tomarse las precauciones necesarias, al igual
que con todos los trocares, para evitar dafiar los principales vasos y otras estructuras anatomicas
(como el intestino o mesenterio). Para reducir al minimo el riesgo de tal lesion, asegiirese de:

- Establecer el neumoperitoneo adecuado.

- Colocar al paciente en la posicion adecuada para desplazar los 6rganos del area de

penetracion.

- Tener en cuenta las zonas anatomicas importantes.

- Dirigir la punta del trocar lejos de los vasos y las estructuras principales.

- No aplicar una fuerza excesiva.
Una vez realizado el ingreso completo en la cavidad abdominal o toracica, no debe avanzarse
el trocar sin hoja para obtener una mayor penetracion. El ingreso continuo del obturador en este
momento puede provocar dafios a las estructuras intraabdominales o intratoracicas.
Cuando ya se ha efectuado un ingreso parcial, puede requerirse muy poca presion para completarlo.
Una presion excesiva puede provocar dafos las estructuras intraabdominales o intratoracicas.
Tenga cuidado al introducir o extraer instrumentos por la canula del trécar, a fin de evitar dafios
accidentales en los sistemas de sellado, que podrian producir pérdidas del neumoperitoneo. Deben
tomarse precauciones especiales al insertar instrumentos endoscopicos cortantes o con bordes
angulados, para evitar que la membrana se desgarre.
Cuando utilice la canula con mecanismos de estabilizacion integrados, no debe utilizar otros
instrumentos de estabilizacion adicionales.
Después de retirar el trocar sin hoja de la cavidad torécica, inspeccione la zona para verificar que se
haya alcanzado la hemostasia. Si no existe hemostasia, deberan utilizarse las técnicas apropiadas
hasta conseguirlo.
Los instrumentos o dispositivos que entran en contacto con fluidos corporales pueden requerir un
tratamiento especial al desecharlos para evitar la contaminacion biologica.
Este instrumento estd envasado y esterilizado para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni
reesterilizar, ya que su reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion puede comprometer la
integridad estructural del instrumento y/o provocar un fallo del mismo que, a su vez, puede producir
lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente. Ademas, el reprocesamiento o la
reesterilizacion de un instrumento de un solo uso puede generar un riesgo de contaminacion, que
puede provocar la infeccion o la infeccion cruzada del paciente, como sucede, entre otras situaciones,
con la transmision de enfermedades infecciosas entre los pacientes. La contaminacion del instrumento
puede provocar lesiones, enfermedades e incluso la muerte del paciente.

Presentacion
El trocar sin hoja ENDOPATH® XCEL™ s¢ suministra estéril, para ser utilizado en un solo paciente.
Eliminelos después de usarlos.




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 beschédigt 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 dbnet eller beskadiget. Ma ikke
gensteriliseres.

Steriloitu séteilyttamalla.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudestaan.
ATOGTEPOUEVOL pe okTIvOPoAia.

H oteipdmra eivon eyyonpévn epocov dev avorybei n cuokevasio 1 dev mpokhnOel
npd o€ vV, MV ETOVOTOGTEPOVETE.

Steriliserad med bestrélning.

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

Urzadzenie/sprzgt sterylizowane promieniowaniem.

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

Besugarzassal sterilizalva.

A sterilitasa addig garantalhato, amig ki nem nyitjak, illetve meg nem sériil

a csomagolas. Tilos Gjra sterilizalni!

Sterilizace se provadi ozafenim.

Sterilnost je zarugena, 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 dpnet eller skadet. Skal ikke resteriliseres.
Radyasyonla Sterilize Edilmistir.

Ambalaj A¢ilmadig1 ve Hasar Gormedigi Siirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

CTepriIn30BaHO paHaIlHei.

CTepuIIbHOCTh TapAHTHPYETCs 10 MOMEHTA BCKPBITHS WIIH MOBPEK/ICHHS YTIAKOBKH.

TToBTOpHAas cTepHIM3aIMs 3aNpeIIeHa.

Steriliseeritud kiirgusega.

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

Sterilizéts ar starojumu.

Sterilitate tiek garantéta, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.
Nesterilizgjiet atkartoti.

Sterilizuota spinduliuote.

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

Crepuansupa ce ¢ paJHanus.

CTBpPUIH(!CTl‘a € rapaHTupasa, OCBEH IpH OTBOPEHA MJIX IMOBPE/IEHA OINIAKOBKA. ,Ha

HE Ce CTePHIIN3HPA IOBTOPHO.
Sterilizirano zracenjem.

Sterilnost zajam¢&ena, osim ako je pakiranje otvoreno ili ote¢eno. Nemojte

ponovo sterilizirati.
Sterilizirano z uporabo sevanja.

Sterilnost je zagotovljena, e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne

sterilizirajte znova.
CTepHIn3HpaHo o 3pademe.

CTQ})"J’IHOCT& € rapaHTupana JIOKOJIKY MaKyBamEeTO HE € OTBOPEHO WJIA OIITETCHO.

Jla He ce CTepHIIM3HPA TIOBTOPHO.
CTepHINCAHO 3pauerheM.

CTBpPUIH(!CTje TapaHTOBaHa OCHM aKO IaKOBaHE x-mje OTBOPEHO WIIH omrreheHo.

Hemojte MoHOBO J1a CTepHIIMLIETE.
CTepuIM30BaHO 3pAYCHEM.

CTepuIM30BaHOCT je 3arapaHTOBaHa, OCHM Y CIIy4ajy [a je MakeT OTBOPSH WK
ourrehen. HemojTe NOHOBO a CTepUIMLICTE.
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See Instructions For Use

Voir notice d’utilisation

Bitte Gebrauchsanweisung beachten
Vedere le istruzioni per [’uso
Ver Instrugdes de Uso

Ver instrucciones de uso

Zie gebruiksaanwijzing

Se brugsvejledningen

Katso kiyttoohjeet

Awpdaote tig Odnyieg Xpioewg
Se bruksanvisning

Zobacz Instrukcja uzytkowania
Lasd a hasznélati utmutatot
Prostudujte navod k pouziti

Precitajte si navod na pouzitie

Se bruksanvisningen

Kullanma Talimatina Bakiniz
CM(JTpM HHCTPYKIHIO 11O MPUMEHCHHUIO
Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lictoSanas instrukciju

Zr. naudojimo instrukcija

Bk “HHcTpyKimuTe 3a ynorpeba”
Vidi upute za uporabu

Glejte Navodila za uporabo

Buzere Bo Ynarctsoto 3a ynorpeba
Tlornenajre Yiyrersa 3a kopuinherme
TTornenajre ynyrersa 3a ynorpeGy
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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 tinico doente
Uso en un solo paciente

Voor gebruik bij één patiént

Til anvendelse pa én patient
Potilaskohtainen

Xpnon o€ évav povov acbevn
Endast for en patients bruk

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

jednoho pacienta

Uréené iba pre jedného pacienta
Kun til bruk pa én pasient

Tek Hastada Kullanilabilir

JUisi NPUMEHEHHS Y OJIHOTO MAIHeHTa
Kasutamiseks iihel patsiendil
LietoSanai vienam pacientam

Skirta naudoti vieng karta vienam
pacientui

3a ynorpe6a caMo [pH eIMH MALICHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

3a ynorpeba caMo Ha e[IeH NalHeHT
3a ynorpedy Ha jeJHOM NalMjeHTy
CaMmo 3a jeTHOKpaTHy ynoTpedy
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Hersteller
Fabbricante
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Fabricante
Fabrikant
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Tillverkare
Producent
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Vyrobee

Vyrobca
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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 repraesentant i det europziske feellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
EZovcodompévog avumpdomnog oty Evponaikh Kowomrta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

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

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

‘VYnonxHomoueHHsli npeacrasutens B EBponeiickom Coobuiectse
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

VYmeanomoteH npezacrasurten B EBponeiickara o0uHoCT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblaséeni zastopnik za Evropsko skupnost

OBJ1acTeH NPeTCTaBHUK Bo EBporickara 3aeHuIA
Osnamhenn npejcraBHuK y EBpOrnckoj yHHjH

Osnamhenn npescraBHuK y EBponn

W AL

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) so 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.

Let op: 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 méa denne anordning kun szlges til eller bruges
af en laege.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan timin tuotteen saa myydé vain ladkari tai
laakarin madrayksesti.

Ipocoyn: To opocmovdioko dikato tov HITA meplopilet v ndinon tov
£pYOAEiOV 0VTOV POVOV 0T 10TPOVG 1] KOTOTY EVTOANG 10TPOD.

Forsiktighet: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast sljas till liakare 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.

Buumanue! ®enepanbublii 3akon CIIA paspemaeT Ipoiaxy 3Toro ycTpoicrsa
TOJIBKO BpauaM MJIH IO 3aKa3y Bpayeil.

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

Uzmanibu! Saskana ar federdlo (ASV) likumdoSanu 3o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta rikojuma.

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

Bunmane: denepanuust 3akon Ha CAILl orpanryaBa npojax6ara Ha TO3H ypes 10
OT WJIA TIO TIPEJITHCAHHE 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.

Bunmanne: Cojysuute 3akonu (CAJD) mocraByBaaT OrpaHHIyBambe 0BOj yperl [a ce
TIpoJIaBa CaMo 10 HaJIoT Ha JieKap.

Omnpes: Capesnn (CAJT) 3aK0H orpaHHyaBa poiajy oBor ypehaja Tako na ce Bpm
OJ1 CTPaHE HJIM 110 HAJIOTy JIeKapa.

Ompes: Denepantu 3akon y CAJl orpannyasa npozajy oBor ypehaja camo oz
CTpaHe JbeKapa HIlH T10 HBeroBOM HAJIOTy.

Wity REIEFS LA ERIZA ] A T AR A

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&ovoodotpévog avtimpocmnog 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

VYnonnomouennslii npexcrapurens B CIITA
Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

Jgaliotasis atstovas JAV

Vieanomomnen npeacrasuren B CAILL

Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Pooblasceni zastopnik za ZDA

Osnacren npercraBHuK Bo CAJ]

Osnamthenn npencraBank y CAJT

Osnamhenn npencrasank y CAJT

SEBAUREEA

Unit Quantity

Quantité par unité

Stiick pro Verpackungseinheit
Quantita

Quantidade de unidades
Cantidad unitaria

Dosering

Enhedsmangde
Yksikkomédra

IMocotnta povadeg

Antal enheter

llo$¢ sztuk w opakowaniu
Egységek szama csomagonként
Pocet jednotek v baleni

Pocet jednotick v baleni
Enhetsmengde

Birim Miktari

KonndecTBo 21eMEHTOB
Komplekti kuuluvate scadmete arv
Vienibu skaits

Vienety skaicius pakuotéeje
bpoii u3nenus B onakoBkaTa
Koli¢ina

Koli¢ina enot

Konnunna

Konnunna

Konnunna

Livs'e:




REF
B5LP, BSLT, BSSP, B5ST, BSLPH, BSXT, B8LT, B11LT, B11LP, B11LPH, BT1LTH, B12LT, B12LP, B12LPH, B12LTH, B12SRT,

B12XT, B15LT
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