Proximare®

Skin Staple Extractor Vytahovacie zariadenie stehov z pokozky
Ote-Agrafe pour Agrafes Cutanées Hudstiftfjerner
Hautklammerentferner Deri Zimbas Sokiicii
Estrattore di punti metallici cutanei IKCTPAKTOP ANAKOKHBIX CKOGOK
Extractor de Agrafos de Pele Extractor de capse pentru piele
Extractor de grapas de piel Skin Staple Extractor
Huidstaple-extractor Dung cu théo ghim khau da
Huddlips ekstraktor Nahaklambri ekstraktor
lhohakasen poistaja Adas skavu iznéméjs
Eohkéag Zuppamtikav Aéppatog 0Odos kabiy iStraukiklis
Hudstaple-extraktor EKcTpaKTOp 32 KOMHM CKOON
Instrument do zdejmowania zszywek skornych Ekstraktor spajalica za kozu
Bdrtiiz eltavolito Odstranjevalec sponk za koZo
Extraktor chirurgickych svorek BRI & 4TRSS
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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® Skin
Staple Extractor. It is not a reference to surgical stapling techniques.
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IMeokcumar”
IKCTPAKTOP ANAKOMHBIX CKOGOK

Ipoch6a BHUMATEILHO 03HAKOMHTBCS €O Beell npuiiaraemMoii nudopmanmeii.
Hecobumionenye HHCTPYKIIHii MOXKET MPHBECTH K CEPhE3HBIM XHPYPIHUECKHM OCII0KHEHHSM.

BakHoe 3ameuanne: JIaHHBIH BKJIA/IBIII COACPKNT MHCTPYKIIMHU TI0 TIPUMEHEHUIO DKCTPAKTOP JUTs
KOKHBIXCKOOOK [TPOKCUMAT®. JIaHHBIiT BKITAIBIII HE COAEPKHT PEKOMEHIALINH [0 METOJIAM HAIOKEHHS
XHPYPrHYECKOTo CKOOOTHOTO IIBa.

Mokasaxua
DkerpakTop U KoxkHbIX cko0ok [IPOKCUMAT npumeHsieTcs npu yIIMBAHUH KOXKHBIX PaH IpH
PA3IMUHBIX XUPYPrHYSCKUX BMEIIATETIHCTBAX.

Hporusonoxazauun
Hcnonb30BaHue KOKHBIX CIIMBAIOIINX AINAPATOB IPOTHBOIOKA3aHO, ECIIH PACCTOSHUE MEXKIY KOKei
1 TO/UIKANIEH KOCTHO#H TKaHBIO, COCYaMHU HITH BHYTPEHHHMHU OPTraHAMU COCTABIISIET MEHEe 5 MM.

Onucanue nspenua

DkeTpakrop s KokHbIX cko6ok [TPOKCUMAT npezicrasisier coboil cTepuiIbHOE IPHCIIOCcobIeH e,
TNPEeAHA3HAYEHHOE /UIsl UCTIOJIb30BaHUs Y OHOIO MALUEHTA, KOTOPOE UCIOJIB3YETCs /Ul [TOJTHOIO
pa3MbIKaHUsl U U3BJICUCHUS CKOOOK U3 KOJKH. d)yHK].lHﬂ IKCTPAKTOPA KOKHBIX CKODOK 3aKJIFO4AETCSt

B U3BJICYCHUHN O6quHLIX WA IIHPOKHX CK06OK l'lpokchaT 3 KOXKHBIX paH.

PucyHKN ¥ TepmuHONOrMA

1. 3aLUMUTHDIA KONNAYOK

2 bpaHwu

3. BepxHsa pykoATka

4 HinkAas pyKoATKa

YKazaHusA no npuMeHeHUI0

Ilepen ncnonb30BaHUEM YCTPOHCTBA POBEPHTE COBMECTUMOCTD BCEX HHCTPYMEHTOB H IIPHHAICKHOCTEH.

1 COﬁJ’ﬂO}Jaﬂ TIpaBHJIa ACCIITHKH, H3BJICKUTE alnapar u3 yIakOBKH. Bo M36€)K8.HHE TIOBPCIKACHUSA
AKKYpaTHO MOMECTHUTE anrmapar B CTCPUIBHYIO 30HY.

2 CHUMHUTE 3aIUTHBIN KONMAYoK ¢ yCTPOHCTBa.

3 3aBe/iMTe HIDKHIO OpaHIIly YCTPOHCTBA MO 0OBIYHYIO HIIN MIMPOKYIO CKOOKY TaK, 4T00bI CKoOKa
sauKcupoBalack B ase Ha HiKHell Opaue. (puc. 1)

4 TIpu nomory GOIBIIOrO Manbla COKMUTE PYKOSTKH 0 UX MOTHOTO CMBIKAHUS, YTOObI PACKPHITH
cKoOKy. (puc. 2)

5 Ilepet OTBEIGHMEM KCTPAKTOPA OT KOKH YOCIMTECh, 4TO CKOOKA MOITHOCTBIO PACKPBITA. 3ampenieHo

TIOJIHUMATh SKCTPAKTOP JIO TIOJTHOTO CMBIKAHHSA €ro PYyKOATOK. (puc. 3)

MpepynpexpeHna u mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH

. Bce ncnonbp30BaHHBIC H HEHCITIOIB30BAHHBIC HHCTPYMCHTRI, YITAKOBKA KOTOPBIX Gmna
BCKPBITA, MOUICKAT YTHIIU3AILUH. HOBTOPHaSI c-repmmaauun yCTpOﬁCTBa 3anpeu.|ena.
TloBTopHas cTepunm3alys MOKET HapyIIMTh IEJOCTHOCTh YCTPOHCTBA, YTO MOKET MPUBECTH
K HelpeJIHaMePEeHHOI1 TpaBMaTH3AIMH TIalHeHTa.

. I/Iu(:'rpymem'u Wi ycrpoﬁcma, KOHTAaKTUPYHOIIKE C OHONIOrnYeCKUMU JKUJAKOCTSAMH, MOT'YT
notpedoBath 0c060r0 NOPsIIKA YTHIM3ALNY B LIeJIX IIPeI0TBPaLIeH s OMOKOHTAMUHALIMH.

Dopma nocraBKku
DkerpakTop st KokHbIX cko0ok [TIPOKCUMAT nocraisiercs: B CTEPHIBHOM BUJIE U IIPSAHA3HAYCH UL
HUCMOJIb30BAHUA Y OHOIO MalHeHTA. Tlocre ucnonb3oBanust annapar noUICKHUT YyTHUITH3ALNH.
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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 endommagg. 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 irradiacao.

Esterilizagao garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Nao 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.
Amootepopévol pe aktvoforio.

H oteipomra eivan eyyompévn epdcov dev avorybei n cuokevasio 1) dev mpokinBel
nd o ovtv. MV ET0VOTOGTEPAOVETE.

Steriliserad med bestralning.

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 sterilitdsa 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 zaruCena, 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 Agilmadigi ve Hasar Gormedigi Siirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

CTepuian30BaHo paauanmei.

CTepPUILHOCTL TapaHTUPYETCs 10 MOMEHTA BCKPBITHS WIIH IIOBPEKICHHUS YITAKOBKH.

TlosTopHas crepuiM3alys 3anpeLieHa.

Sterilizate prin iradiere.

Sterilitatea este garantatd, cu exceptia cazurilor in care ambalajul este deschis s
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 phém duge dam bao vo trung trir khi bao bi da duoc 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 tick garantéta, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Nesterilizgjiet
atkartoti.

Sterilizuota spinduliuote.

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

Crepunusupa ce ¢ paauanus.

CTepuIHOCTTa € TapaHTHpaHa, OCBEH MPH OTBOPEHA WIIM TOBPE/IeHa onakoBKa. [la
HE Ce CTEPUIIH3NPA ITOBTOPHO.

Sterilizirano zraenjem.

Sterilnost zajamcena, 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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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 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 méa denne anordning kun szlges til eller bruges
af en laege.

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

IIpocoyr: To opocmovduko dikato tewv HITA meplopilel v adinon tov
gpyakeiov ovToy HOVOY amd WTPOVG 1 KATOTY EVTIOMS 1TPOD.




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

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wyltacznie
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 1ékarnach nebo na lékarsky predpis.

Pozor: Podl'a federalnych zakonov (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.

Buumanne! @enepanbhbiii 3akon CLIA paspemaer npoiaxy 3Toro ycrpoicrsa
TOJIBKO Bpa4aM WJIH 110 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.

Thong béo than trong: Dao ludt 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 miiiia arstil
voi arsti tellimusel.

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

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

Bunmanue: denepannust 3akon na CAILl orpannyasa npojax6ara Ha TO3H ypes 10
OT WJIA TIO TIPEJIIHCAHHE 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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Use Until Date

A utiliser avant

Verw. bis

Utilizzare entro

Validade

A utilizar antes de
Gebruik voor

Holdbar til angivne dato
Kiytettivi viimeistidn
Xpnowonotgite péxpt v
Anvind fore

Koniec okresu przydatnosci do uzytku

Pouzitel'né do

Brukes for-dato

Son Kullanma Tarihi
Cpox rogHoCTH

A se utiliza inainte de data
Digunakan Hingga Tanggal
Sir dung dén ngay
Kasutamise 16pptihtaeg
Deriguma termin$

Tinka naudoti iki
Usnonsgaii 1o nara
Datum ,,Uporabiti do”

A feltiintetett datumig hasznalhato fel Rok uporabe
Pouzit do data R0
Manufacturer Vyrobca
Fabricant Produsent
Hersteller Uretici
Fabbricante TIpoussoaurens
Fabricante Producator
Fabricante Produsen
Fabrikant Nha san xudt
Producent Tootja
Valmistaja Razotajs
Koataokevaotig Gamintojas
Tillverkare TIpoussoauren
Producent Proizvodac
Gyarto Proizvajalec
Vyrobee ik

Lot Sarza

N de lot Parti
Ch.-B. Parti

Lotto Cepust

N° do lote Lot

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

Eriin koodi Partija
Ap. maptidog Partija
Batchnummer Tapruma
Numer partii produkcyjnej Serija
Tétel Serija
Sarze fiins

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 faellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovaiodompévog avtimpdconog oty Evponaiki Kowomta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Eurdpai K6z6sség meghatalmazott képviselje
Autorizovany zéastupce v Evropském spolecenstvi




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

Pai dién ty quyén tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

VibiHOMOMIEH npesicTaBuTen B EBponeiickara o6mHocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblaséeni zastopnik za Evropsko skupnost

WAL

Authorized Representative in the USA
Représentant autorisé aux Etats-Unis d’Amérique.
Bevollmachtigter 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&ovcrodomuévog avimpdomnog otig HITA
Auktoriserad representant i USA

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

Autorizovany zastupca v USA

Autorisert representant i USA

A.B.D."de Yetkili Temsilci

VnonHoMoueHHsIH nipesictaputens B CIIA
Reprezentant autorizat in S.U.A.

Perwakilan Resmi di AS

Pai dién ty quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

[galiotasis atstovas JAV

Visanomounen npejcrasuren 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

Awpaote 1ig Odnyieg Xprioewg
Se bruksanvisning

Zobacz Instrukcja uzytkowania
Lasd a hasznalati tmutatot
Prostudujte navod k pouziti

Precitajte si navod na pouzitie

Se bruksanvisningen

Kullanma Talimatina Bakiniz
CMOTPH HHCTPYKIMIO 110 NPHMEHEHHIO
Consultati instructiunile de utilizare
Lihat Petunjuk Penggunaan

Xem Huéng dan st dung

Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietosanas instrukciju

Zr. naudojimo instrukcija

Bk “Hncrpykuuure 3a ynorpeba”
Vidi upute za uporabu

Glejte Navodila za uporabo

Z BRG]

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 Ginico doente
Uso en un solo paciente

Voor gebruik bij één pati

Til anvendelse pé 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

Urdené iba pre jedného pacienta

Kun til bruk pa én pasient

Tek Hastada Kullanilabilir

Jluist npUMEHeHH s y OJIHOTO NalHenTa
De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

Str dung cho mot bénh nhén duy nhét
Kasutamiseks iihel patsiendil
LietoSanai vienam pacientam

Skirta naudoti vieng karta vienam
pacientui

3a ynorpeba caMo [pH eIUH MaLUeHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

AR
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