PROXIMATE ® pLUS MD

Multi-directional Release Skin Stapler

Agrafeuse Multi-Directionnelle

Haut-Stapler mit Klammerfreigabe in jede Richtung (multi-direktional)
Suturatrice cutanea con sgancio multidirezionale

Agrafador de Pele de Disparo Multidireccional

Grapadora de piel de disparo multidireccional

Multi-directional release Huidstapler

Hudstapler med flerretnings udlaser

Multi-directional release ihonsulkija

6 Aéppatoc MupodTnong mpog 6eq Ti

Multi-directional release hudstapler

Stapler skorny z wielokierunkowym wyzwalaniem
Tabb irdnyban kioldhaté hértiizé gép

Stapler na kzi s aplikaci spon do vice smérii

Mnok y odistovaci p y stapler
Hudstiftemaskin med flerveis utlgsning

Cok Yonlii Cilt Stapleri

Annapar cwnBaoWwwii KOXKHbI ANA HaNoKeRUA
CKOGOK B pasnnyHbIX HaNpaBneHuAX

Stapler de piele cu aplicare multidirectionala
Stapler Kulit dengan Pelepasan Multi-Arah

Dung cu khéu da nhé da hudng

Mit i h
Adas ajs ar
0dos siuvimo instrumentas, skirtas kabéms jkabinti
ivairiomis kryptimis

Koxen ct 4 oc

Spajac koze s visesmjernim otpustanjem

Spenjalnik koZe za spros¢anje sponk v vse smeri
(nojHuLa 32 KOXa CO NOBEKEHACOUHO OTNYWTakbe
Crannep 3a KOXY (a BULIECMEPHUM OTNYLUTatbeM
Cnajay Koxe ca BULIECMjepHUM OTYLUTatbeM
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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 PROXIMATE® PLUS MD
Skin Stapler. It is not a reference to surgical stapling techniques.

PROXIMATE is a trademark of Ethicon Endo-Surgery.

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC
a ge%mw-:gwﬁmwn company
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PROXIMATE ° PLUS MD
Grapadora de piel de disparo multidireccional

fdad,

Por favor, lea toda la infor

No seguir las instrucciones correctamente puede tener serias consecuencias quirargicas.

Importante: este manual ha sido disefiado para ofrecer instrucciones acerca del uso de la Grapadora de piel
PROXIMATE® PLUS MD. No constituye una referencia para técnicas de grapado quirtrgico.

PROXIMATE es una marca comercial de Ethicon Endo-Surgery.

Indicaciones
La Grapadora de piel PROXIMATE PLUS MD se utiliza en una gran variedad de procedimientos quirtrgicos
para el cierre rutinario de la piel.

Contraindicaciones
La utilizacion de grapas para suturar piel esta contraindicada cuando no es posible mantener una distancia
de por lo menos 5 mm entre la piel que sera suturada y los huesos, vasos u 6rganos internos subyacentes.

Descripcion del instrumento
La Grapadora de piel PROXIMATE PLUS MD es un instrumento estéril, para uso en un solo paciente, que
esta disefiado para aplicar grapas rectangulares de acero inoxidable para el cierre rutinario de heridas.

Instrucciones de uso
Verifique la compatibilidad de todo el instrumental y los 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 bruscamente el
instrumento sobre el campo estéril.
2 Tire hacia afuera y junte los extremos de la piel como desee. Se sugieren varias técnicas:

a) Con la ayuda de pinzas para tejido, junte los extremos de piel hasta el punto de eversion.
(Ilustracion 1)

(@]

b) Con la ayuda de dos pinzas para tejido, sujete cada extremo de la herida por separado y aproximelos.
(Ilustracion 2)

O

¢) Aplique tension en uno de los extremos de la incision, de forma que los extremos de tejido se
aproximen. Puede utilizarse unas pinzas para asegurarse de que los extremos se encuentran evertidos.

3 Coloque el instrumento sobre los extremos de piel evertida y alinee la flecha del instrumento con el
centro de la incision. (Ilustracion 3)
4 Apriete el gatillo hasta que toque el gatillo de plastico con el mango de plastico (plastico con

plastico). Suelte el gatillo y retire el instrumento de la grapa disparada. (Ilustracién 4)

Advertencias y precauciones

. Esté atento a las reacciones en los tejidos de los pacientes que hayan estado expuestos a alérgenos
(como el niquel).

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

. Este dispositivo viene envasado y esterilizado para un solo uso. No lo reutilice, reprocese ni

reesterilice. Su reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion puede dafar la integridad estructural
del dispositivo y/o producir un fallo en el mismo, lo que puede provocar lesiones y enfermedades

al paciente, e incluso la muerte. Ademas, el reprocesamiento o la reesterilizacion de dispositivos
para un solo uso puede crear un riesgo de contaminacion y/o producir infecciones al paciente o
infecciones cruzadas, incluida, entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades infecciosas
de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones y enfermedades al
paciente, e incluso la muerte.

Presentacion

El material de acero es una aleacion de niquel, carbon, hierro, molibdeno, silicona y cromo. La Grapa-
dora de piel PROXIMATE PLUS MD se suministra estéril y previamente cargada para su uso en un solo
paciente. Deseche después del uso.

Tamaiio de las grapas formadas
Las grapas normales tienen un didmetro de 0,53 mm, una anchura de 5,7 mm y patas de 3,9 mm de longitud.
Las grapas anchas tienen un diametro de 0,58 mm, una anchura de 6,9 mm y patas de 3,9 mm de longitud.




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 siteilyttamall.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudestaan.
ATOGTEPOUEVOL pE oKTIVOPOA{aL

H oteipomta eivar eyyonpévn epocov dev avorydei n cuokevasio 1 dev mpokhnOel
Cnud o€ ovTV. MV ETOVOTOOGTEPOVETE.

Steriliserad med bestrélning.

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

Urzadzenie/sprzet 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 zarucena, 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 Agilmadig1 ve Hasar Gormedigi Siirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

CTeprIn30BaHO paHallieii.

CTepuIbHOCTh FAPAHTHPYETCS 10 MOMEHTA BCKPBITHS WIIH MOBPEIK/ICHHS YTIAKOBKH.

TToBTOpHAs CTepHIM3AIMA 3aNpelIeHa.

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 tring bang chiéu xa.

San pham duoc dam bao v trung trir khi bao bi da dugc mo 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 tiek garant&ta, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.
Nesterilizgjiet atkartoti.

Sterilizuota spinduliuote.

Sterilumas garantuojamas tik jei pakuoté néra atidaryta ar pazeista.

Pakartotinai nesterilizuoti.

Crepuansupa ce ¢ pajgHanus.

CTEP"HHOCTTH € rapaHTupaHa, OCBCH IIPH OTBOPCHA MIIH MOBPE/ICHA OMTAKOBKA. LLa
HE CE CTCPHIII3HPA IOBTOPHO.

Sterilizirano zraenjem.

Sterilnost zajam¢ena, osim ako je pakiranje otvoreno ili o§te¢eno. Nemojte
ponovo sterilizirati.

Sterilizirano z uporabo sevanja.

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

CTepHIN3HPAHO CO 3paterbe.

CrepuiIHOCTa € TapaHTUPaHa JJOKOJIKY [AKyBaETO HE € OTBOPEHO I OLITETECHO.
Jla He ce CTepHIIM3UPA IOBTOPHO.

CTepHIINCAHO 3pAUueHHEM.

CTEPHJ’IHOCTjE TapaHTOBaHA OCHM aKO NMAaKOBAKE Hl/lje OTBOPCHO MIIH OI.HTehEHO.
HeMmojTe mOHOBO J1a cTeprIHIIETE.

CTepHIIN30BaHO 3pAYCHHEM.

CTepHIN30BaHOCT j¢ 3arapaHTOBAHA, OCHM Y CIydajy Ja je MaKeT OTBOPCH HITH
omrehen. HemojTe MOHOBO J1a CTepHIHIIIETE.
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See Instructions For Use Kullanma Talimatina Bakiniz

Voir notice d’utilisation CMOTpPH HHCTPYKIIHIO TI0 IPUMEHEHHIO
Bitte Gebrauchsanweisung beachten Consultati instructiunile de utilizare
Vedere le istruzioni per 'uso Lihat Petunjuk Penggunaan

Ver Instrugdes de Uso Xem Huéng dan st dung

Ver instrucciones de uso Vaadake kasutusjuhendit

Zie gebruiksaanwijzing Skatiet lietosanas instrukciju

Se brugsvejledningen Zr. naudojimo instrukcija

Katso kidyttoohjeet Bux “UHcTpyKimunTe 3a ynorpeba”
Awpaote Tig Odnyieg Xpnoemg Vidi upute za uporabu

Se bruksanvisning Glejte Navodila za uporabo

Zobacz Instrukcja uzytkowania Buzere Bo YnarcTBoTo 3a ynorpeba
Lasd a hasznalati utmutatot ITornenajre YmyTcTpa 3a kKopumheme
Prostudujte navod k pouziti ITornenajre ymyTcTBa 3a ynorpedy
Precitajte si navod na pouzitie Z O]

Se bruksanvisningen




Lot Lot

N de lot Cepust

Ch.-B. Lot

Lotto Lot

N° do lote L6 san xudt

N° de lote Partii

Lotnr. Partija

Parti Partija

Erén koodi TMapruna

Ap. maptidag Serija

Batchnummer Serija

Numer partii produkcyjnej Cepuja

Tétel TTapruja

Sarze Bpoj cepuje

Sarza 5

Lot

Use Until Date Son Kullanma Tarihi

A utiliser avant Hcnons30Bats 10

Verw. bis A se utiliza inainte de data
Utilizzare entro Digunakan Hingga Tanggal
Validade Str dung dén ngay

A utilizar antes de Kasutamise 16pptéhtacg
Gebruik voor Derfguma termins
Holdbar til angivne dato Tinka naudoti iki
Kiytettava viimeistdan Wsnonseaii 1o nara
Xpnotponoteite péypt mv Datum ,,Uporabiti do”
Anvind fore Rok uporabe

Koniec okresu przydatnosci do uzytku Jla ce ynorpebu 10

A feltiintetett datumig hasznalhat6 fel JlaTym BcTeka poka Tpajama
Pouzit do data Kopucruth 10 1atyma
Pouzitelné do A

Brukes for-dato

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

a physician.

Mise en garde : La Loi Fédérale (Ftats-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.

Atencao: 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.

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 ma denne anordning kun salges til eller bruges
af en leege.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tdmén tuotteen saa myydé vain ladkari tai
ladkarin médrayksesta.

TIpocoyn: To opoomovdiakéd dikato twv HITA mepropilet v mdAnon tov
£pYOLEiov 0VTOL HOVOV 0T 10TPOVG 1 KATOTLY EVTIOAG 10TPOD.

Forsiktighet: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas till lakare eller
pa likares 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 zakonii 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.

Buumanne! ®enepanbubiii 3akoH CIIA paspemaeT npoiaxy 3Toro ycTpoicrsa
TOJIBKO BpauaM MJIH IO 3aKa3y Bpaueil.

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.

Than trong: Pao ludt Lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi dugc ban boi
hodc theo yéu cu cia béc si.

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.

Bunmanne: denepanuust 3akon Ha CAILl orpanryasa npojax6ara Ha TO3H ypes 10
OT WJIA TIO TIPEJIICAHHE 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.

Bunmanwe: Cojysuure 3akonn (CAJD) mocraByBaaT OrpaHHIyBarbe 0BOj yper [a ce
TpoJIaBa Camo 10 HaJoT Ha JieKap.

Omnpes: Capesnn (CAJT) 3aK0H orpaHnyaBa poiajy oBor ypelhaja Tako na ce Bpm
OJ1 CTPaHE HJIM 110 HaJIOTy JieKapa.

Ompes: Denepantn 3akon y CAJl orpannyasa npozajy oBor ypehaja camo oz
CTpaHe JbeKapa HIIH T10 HeroBOM HAJIOTy.
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Manufacturer Uretici

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

Authorized Representative in the European Community
Mandataire Européen

Bevollmachtigter 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 europaiske fellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovoiodompévog avtmpdonnog oty Evporaikh Kowomrta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Eurépai K6z6sség meghatalmazott képviseldje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

‘VnonxnomouenHslit npezcrasurens B EBponeiickom Coobuiectse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Pai dién ty quyén tai Cong ddng Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

VrbaHOMoOIEH npescTaBuTen B EBponeiickara o6muocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

Osnacren TNPETCTaBHUK BO EBpOllCKa’l‘a 3ae/Huna
Osnawheny npejcTaBHuk y EBporckoj ynuju

Osnamheny npejcraBunk y Esporn

WK AL

Authorized Representative in the USA

Représentant autoris¢ 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&ovoiodompévog avumpdoonog otig HITA

Auktoriserad representant i USA

Autoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych Ameryki
Meghatalmazott képviseld az Egyesiilt Allamokban

Autorizovany zastupce v USA
Autorizovany zastupca v USA
Autorisert representant i USA
A.B.D."de Yetkili Temsilci

VYnonnomouennslii npexcrapurens B CIIA

Reprezentant autorizat in S.U.A.
Perwakilan Resmi di AS
Dai dién uy quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides

Pilnvarotais parstavis ASV

Igaliotasis atstovas JAV
Visanomomnen npeacrasuten B CAILL
Ovlasteni predstavnik u SAD-u
Pooblasceni zastopnik za ZDA
Osnacre npercraBHHK Bo CAJ]
Osnamhenn npencraBank y CAJT
Osnamhenn npencraBauk y CAJT

SRIEBAUREEA

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 patiént

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 Yy OZTHOTO NMAalUuCHTa
De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

Sir dung cho mét bénh nhan duy nhit
Kasutamiseks iihel patsiendil
LictoSanai vienam pacientam

Skirta naudoti vieng kartg vienam
pacientui

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

Za uporabo pri enem bolniku

3a ynorpeba caMo Ha ¢/ICH NalMeHT
3a ynorpedy Ha je/HOM MallHjeHTY
Camo 3a jesIHOKpaTHY ynoTpedy
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