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Dispositivo combinado com alga e injetor iSnare

Modelos: 00711085, 00711086, 00711088 e 00711089

PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR.
ESTERIL - ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.
N3o utilize caso a embalagem esteja violada ou danificada.

FABRICANTE:

United States Endoscopy Group, Inc. (US Endoscopy)
5976 Heisley Road, Mentor, OH 44060 - Estados Unidos

IMPORTADO/DISTRIBUIDO NO BRASIL POR:

Sercon Industria e Comércio de Aparelhos Médicos e Hospitalares Ltda.

Rua Edgar Marchiori, 255 — Portdo 2, Setor Steris — Distrito Industrial Benedito Storani - Vinhedo - S3o
Paulo/SP - Brasil - CEP: 13288-006

CNPJ: 59.233.783/0001-04

Tel.: (11) 3372-9499

Responsavel Técnica: Marisa Rossini Cesar - CRF/SP n2 23778

Registro ANVISA n2: 10259750034

O produto é fornecido com a Instrugdo de Uso global. A Instrugao de Uso com os requisitos adicionais para o Brasil
esta disponivel no site http://sterislatam.com/produto/endoscopy/. Use o nome e modelo do produto para
localizar a versdao correspondente. A versdo disponivel no site é a Instru¢do de Uso atual e aprovada. Para obter,
sem custo adicional, a Instrugdo de Uso do produto no formato impresso, entre em contato com o Servico de
Atendimento ao Consumidor através do e-mail: endoscopy@sterislatam.com
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Este produto foi fabricado de forma a néo conter latex.

Indicagao de Utilizac&o:

O sistema iSnare® é um dispositivo de duplo limen de 3,0 mm com capacidade de injec¢do por agulha e ansa de polipectomia com
electrocauterizagdo monopolar dentro de um dispositivo de cateter Unico. O dispositivo destina-se a injecg@o de meios para a elevacédo de
pdlipos submucosos ou outras lesdes mucosas no tracto gastrointestinal, utilizando a visualizag&o directa através de um endoscopio flexivel
de visdo frontal antes da excisao electrocirdrgica e para a infusdo de fluidos, para limpar o campo de visdo, para aplicar spray de coloragéo,
para remover coagulos, administrar injeccdes de agentes hemostéticos para controlar hemorragias pés-polipectomias e para efectuar
tatuagens nos locais de vigilancia futura ou ainda para fins cirdrgicos. O dispositivo de duplo limen fornece ao utilizador a liberdade de
substituir dispositivos intraprocedimentais auxiliares durante procedimentos de endoscopia gastrointestinal. Este dispositivo é compativel com
cabos activos do tipo Olympus.

Avisos e Precaucgdes:
Avisos Gerais:

Os procedimentos endoscépicos devem ser realizados apenas por pessoas com a formagao adequada e que estejam familiarizadas com as
técnicas endoscopicas.

Consulte a literatura médica em relacéo as complicagdes, perigos e técnicas antes de iniciar qualquer procedimento endoscopico.

Antes de utilizar este dispositivo, € necessario possuir um conhecimento profundo dos principios técnicos da energia diatérmica, bem como
das aplicagdes clinicas e dos riscos associados a mesma.

Para garantir a seguranca do paciente, o cabo activo e o gerador electrocirdrgico deverdo ser inspeccionados e as configuragcdes e o modo
de funcionamento adequados devem ser compreendidos antes da utilizagdo deste dispositivo.

Consulte o folheto de instrugdes do fabricante do gerador electrocirirgico para obter as definicdes correctas e informagdes sobre a utilizagdo
do cabo activo e do gerador.

Devera ter-se cuidado na utilizag&o de instrumentos de electrocauterizagédo para minimizar o risco de ferimentos do paciente. Uma
electrocauterizagao segura e eficaz depende de factores controlados pelo utilizador, bem como da concepgéo do equipamento e da sua
adequada inspecgdo e manutencgéo.

De forma a assegurar que as propriedades isoladoras do dispositivo ndo ficam comprometidas, ndo exceder a tenséo de pico nominal
maxima de 2500 V.

N&o se deve tentar uma polipectomia a ndo ser que o médico tenha desenvolvido competéncia na técnica.

O método correcto para a ressecgdo do poélipo depende da dimensédo do mesmo, assim como do tipo do pélipo (por ex., pedunculado ou
séssil).

Os procedimentos de polipectomia tém sido associados com complicagdes como a queimadura ou perfuracao da parede intestinal.

N&o se deve tentar a injecgao endoscdpica por agulha a ndo ser que o médico tenha desenvolvido competéncia na técnica.

A US Endoscopy ndo concebeu este dispositivo para ser reprocessado ou reutilizado, pelo que ndo podemos certificar que o
reprocessamento consegue limpar e/ou esterilizar ou manter a integridade estrutural do dispositivo de forma a garantir a seguran¢ca do
paciente e/ou utilizador.

O sistema iSnare® n&o se destina a ser reutilizado. A US Endoscopy ndo assume qualquer responsabilidade pela segurancga e eficacia deste
dispositivo médico descartavel apds o reprocessamento, refabrico e/ou reesterilizagdo realizados por qualquer instituicdo, médico ou
terceiros.

Avisos sobre o Manuseamento do Produto:

Este dispositivo ndo se destina a duodenoscopia com endoscopio de visao lateral.

Nao tente mover o dispositivo com o cateter em posicao direita. A agulha de injecgéo foi concebida e fabricada com uma “pré-carga”
especifica, necessaria para assegurar a projecgdo e a retrac¢do completas da agulha de injeccao, a partir do batente da agulha de injeccao
em configuragdes muito tortuosas. Se o dispositivo for movido com o cateter numa posicao direita, a “pré-carga” pode provocar o colapso do
cateter interior da agulha de injecgdo e ndo permitir a injeccdo adequada.

Recomendam-se pequenos movimentos, com 2,5 — 3,8 cm de comprimento, ao longo da passagem do dispositivo, para evitar que o cateter
se dobre.

As forcas de introdugdo e extraccéo durante a passagem e remocéo do dispositivo através do canal auxiliar do endoscépio serdo mais
intensas num canal de 3,2 mm (por exemplo, no endoscépio pediatrico) quando comparadas com as for¢as registadas em canais com um
diametro igual ou superior a 3,7 mm (por exemplo, num endoscépio terapéutico), devido ao didametro de 3,0 mm do cateter.

O utilizador podera sentir uma maior resisténcia na passagem e remogao do dispositivo através do canal auxiliar do endoscopio quando o
endoscopio se encontrar numa configuracéo articulada.

Né&o utilize forca excessiva ao puxar o dispositivo para remové-lo do endoscoépio. A utilizacéo de forgca excessiva podera esticar e/ou danificar
o dispositivo (por exemplo, alterar a posic¢éo da agulha de injeccéo ou o comprimento de projeccéo ou entdo fazer com que a agulhaperfure
o cateter) ou danificar o endoscoépio, podendo ferir acidentalmente o paciente ou o médico.

Antes de retirar o dispositivo do endoscépio ou retrair significativamente o dispositivo no endoscopio, assegure-se de que a pontado
endoscdpio se encontra numa configuracao direita e ndo articulada. Utilize o minimo de forca para remover o dispositivo.

Antes de se voltar a inserir o dispositivo no endoscépio, verifique se a agulha e a ansa funcionam e se se encontram numa posicao retraida.

Avisos sobre injecgao e electrocauterizagao:

A ponta distal preta do cateter da agulha de injec¢éo foi concebida para melhorar o desempenho da agulha de injec¢do. N&o force nem tente
retirar a ponta.

A agulha de injecgdo é compativel com as seguintes substancias e solu¢des medicinais: Morruato de sédio, tetradecilsulfato de sédio, oleato
de etanolamina, epinefrina, botox, polidocanol, etanol, sotradecol, lcool absoluto, tinta da india, solugio salina hiperténica e meios de
coloracéo. A compatibilidade com outras substancias néo foi verificada e, por isso, ndo deve ser experimentada.

Ao manusear este dispositivo, mantenha a ponta distal do dispositivo sempre visivel e confirme visualmente que a agulha de injeccdo esta
completamente retraida no cateter, de forma a minimizar o risco de ferir acidentalmente o paciente ou o médico.

Durante a utilizagdo da ansa, a agulha de injeccao devera estar completamente retraida no cateter para evitar ferimentos inadvertidos da
mucosa.

Durante a utilizag8o da agulha de injecgéo, a ansa devera estar completamente retraida no cateter, para evitar ferimentos acidentais da
mucosa.
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Contra-indicacdes:

As contra-indicagfes incluem também aquelas especificas de procedimentos endoscdpicos, a utilizagéo da electrocauterizacéo, pacientes néo
cooperantes e pacientes com coagulopatia. No que respeita a utilizagdo deste dispositivo em pacientes com implantes de dispositivos electrénicos, a
consulta junto de pessoal médico apropriado € da responsabilidade do utilizador.

O sistema iSnare® é um dispositivo com duas pegas. A manipulago da agulha de injecgdo e/ou da ansa é efectuada mediante a utilizacdo dos
controlos independentes das pegas. O dispositivo é fornecido numa posicao pré-embalada, com o lago da ansa de polipectomia colocado e a agulha de
injeccédo retraida. A pega anelar diatérmica de dedo controla o lago da ansa. A pega luer lock controla a agulha de injecgéo.

Instrucdes de Utilizacao
1. Antes da utilizagdo clinica deve familiarizar-se com o dispositivo.
e |eia os “Avisos e Precaugdes” e as “Instrugdes de Utilizagao”. Reveja os diagramas.

2. Abra a embalagem esterilizada e inspeccione visualmente o dispositivo. Se forem evidentes danos, n&o utilize o dispositivo.

3. A ponta distal preta do cateter da agulha de injeccéo foi concebida para melhorar o desempenho da agulha de injecgdo. N&o force nem tente
remover a ponta distal.

4. Com cuidado, liberte e retire as tiras de fixagdo que prendem o cateter.

5. Desenrole todo o dispositivo. Ndo tente manipular as pegas do dispositivo antes do cateter ter sido cuidadosamente desenrolado e antes de

colocar o dispositivo numa configuracdo em forma de “U”, segurando a extremidade proximal do dispositivo numa mao e a extremidade distal do
dispositivo na outra.

6. Com o dispositivo nesta posigao, retraia a pega anelar de dedo para retirar o lago da ansa de polipectomia de volta para o respectivo cateter de
protecgao.

7. Para mover a agulha de injec¢do, faca avancar e liberte a pega luer lock proximal e observe visualmente a projecgdo e a retracgdo da agulha de
injeccdo a partir da extremidade distal do dispositivo. A pega accionada por mola auxilia na retraccao da agulha de injeccdo mas, para minimizar
o risco de danificar o endoscépio ou ferir acidentalmente o paciente ou o médico, recomenda-se que a retraccao total da agulha de injeccéo seja
sempre observada visualmente.

8. Apos as técnicas médicas recomendadas, realize a EGD ou a colonoscopia.

9. Parapreparar a agulha de injecc&o para utilizagéo, a agulha de injecgdo devera estar bloqueada em posigdo desactivada:

e  Pressione ligeiramente o luer proximal até encontrar o luer da pega e, de seguida, rode lentamente para a direita até os dois luers
estarem completamente encaixados (ver Fig. 1; a Fig. 1A apresenta a ponta distal com a agulha de injeccao colocada).

e Nessa altura, o ar do conjunto da agulha de injeccao devera ser purgado com meio de injecgao.

e A agulha de injeccéo devera ser desbloqueada/retraida para o cateter, rodando ligeiramente o luer proximal para a esquerda até os
dois luers estarem completamente desencaixados (ver Fig. 2; a Fig. 2A apresenta a ponta distal com a agulha de injecgéo retraida).

10. Para preparar a ansa de polipectomia para utilizagdo, encaixe bem o cabo activo do tipo Olympus a pega diatérmica do dispositivo. O
gerador electrocirirgico devera ser configurado para a definigdo adequada que ird permitir a ressecgéo do pélipo com hemostase controlada.
Consulte o folheto de instrugdes do fabricante do gerador electrocirirgico acerca da utilizagao correcta do mesmo, para obter as defini¢Ges
correctas, bem como informagdes acerca da utilizagéo do cabo activo e da aplicagdo e posicionamento correctos do eléctrodo de retorno do
paciente.

11. Apés a identificagdo endoscopica do local de injeccdo/infusdo pretendido, passe o dispositivo (com a agulha de injec¢do e a ansa
completamente retraidas) através do canal auxiliar do endoscépio e prossiga com a injecgao/infusdo de meios adequados, utilizando técnicas
médicas aprovadas, até os resultados pretendidos serem alcangados.

12. De seguida, a agulha de injeccdo devera ser libertada e completamente retraida no cateter. Para minimizar o risco de danificar o endoscépio ou
de ferir acidentalmente o paciente ou o médico, recomenda-se sempre a observagao visual da retraccao total da agulha de injecgéo.

13. Abra o lago da ansa fazendo avancar a pega anelar até esta parar. Através de observacdo endoscépica, confirme se o lago da ansa esta
completamente aberto (ver Fig. 3).

14. Posicione o laco da ansa e proceda a resseccéo do poélipo, utilizando uma técnica cirlrgica adequada.

15. Antes de retirar o dispositivo do endoscopio ou retrair significativamente o dispositivo no endoscépio -

a. assegure-se de que o lago da ansa, bem como a agulha de injeccéo, estéo totalmente retraidos no cateter, de forma a minimizar o
risco de danificar o dispositivo e 0 endoscopio ou de ferir o paciente e o médico (ver Fig. 4).
b. assegure-se de que a ponta do endoscopio se encontra direita e ndo articulada. Utilize o minimo de forca para remover o dispositivo.

16. Antes de voltar ainserir o dispositivo no endoscépio, verifique se a agulha e a ansa funcionam e se se encontram numa posi¢do
retraida.

17. Assim que o pdlipo for satisfatoriamente ressectado, o(s) fragmento(s) do pdlipo deve(m) ser removido(s) e a(s) amostra(s) preparada(s) de
acordo com a técnica padréo para a avaliagdo histoldgica.

é-le\ Eliminacao do Produto:

Depois de utilizado, este produto pode representar um risco biolégico potencial. Manuseie e elimine em conformidade com a pratica
médica padrao e com as regulamentacdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.

Data de Emissé&o: Junho de 2013
Aviso:
E incluida uma data de emisséo ou de revisao destas instru¢des para informacgédo do utilizador. Caso passem dois anos entre esta data e a utilizagcdo do

produto, o utilizador devera contactar a US Endoscopy para determinar se é necessaria informacao adicional.

Listening...and delivering solutions®, o design US Endoscopy listening...and delivering solutions e todas as marcas assinaladas com ® ou ™ est&o registadas no
Departamento de Registos de Patentes dos EUA (U.S. Patent and Trademark Office) ou sdo marcas comerciais detidas pela US Endoscopy.

Olympus® é uma marca registada da Olympus Optical Co., Ltd.
US Endoscopy, uma filial detida a 100% pela STERIS Corporation.

Fabricado nos E.U.A.
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FIG. 1 AVANCAR E RODAR O LUER
' LOCK PARA A DIREITA PARA
COLOCAR E BLOQUEAR A [\ r\
AGULHA DE INJECCAO NA 9 '\J
POSICAO PARA FORA.

FIG. 1A PONTA DISTAL
PRETA COLOCADA
NA AGULHA DE
INJECCAO

FIG. 2 RODAR O LUER LOCK
. PARA A ESQUERDA PARA
DESBLOQUEAR E A
————
RETRAIR A AGULHA DE -/ W
INJECCAO. 4

FIG. 2A
PONTA DISTAL

PRETA RETRAIDA DA
AGULHA DE
INJECCAO

FIG. 3 ~ ]
ANSA COLOCADA, AGULHA DE INJECGAO RETRAIDA

MOVER NESTA

PARA COLOCAR MOVER NESTA
o s DIRECCAO
' PARA COLOCAR
A ANSA.
LACO DA ANSA HEXAGONAL LACO DA ANSA OVAL
ANSA E AGULHA DE INJECCAO RETRAIDAS
FIG. 4 RODAR O LUER LOCK PARA A s
. ESQUERDA PARA DESBLOQUEAR E ~—/ =TT II03
RETRAIR A AGULHA DE INJECCAO.

PEGA DO DEDO ANELAR

MOVER NESTA DIRECGAO
PARA RETRAIR A ANSA.
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Explanation of symbols used on Labels and Instructions for Use

Explication des symboles utilisés sur les étiquettes et dans le Mode d’emploi

Erlauterung der auf den Etiketten und in der Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole
Spiegazione dei simboli usati sulle etichette e Istruzioni per 'uso

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicacéo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instru¢des de Utilizacdo

Forklaring af symboler, der er anvendt pa etiketter og brugsanvisning

Verklaring van de symbolen die in de gebruiksaanwijzing en op de etiketten worden gebruikt
Etiketlerde ve Kullanim Talimatlarinda kullanilan sembollerin agiklamasi

EHl ALS Al 7]Z kLY

PasbacHeHne CMMBONOB, NPUBEAEHHbIX HAa 3TUKETKaX U B MHCTPYKLMUK NO aKCnnyaTauum

Use By Sterilized by Ethylene Oxide
Utiliser avant g Stérilisé & I'oxyde d’éthyléne STERILE I EO |
Verwendbar bis Sterilisiert mit Ethylenoxid

Data di scadenza Sterilizzato con ossido di etilene
Fecha de caducidad Esterilizado mediante 6xido de etileno
Validade Esterilizado por 6xido de etileno
Holdbarhedsdato Steriliseret vha. ethylenoxid
Uiterste gebruiksdatum Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Son Kullanim Tarihi Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir
A8 71 A5t oRHCR 47

CpOK rogHoCTu CTepVIJ'WI3OBaH0 OKCUAOM 3TUneHa
Contents Non-Sterile I NON-STERILH
Contenu Non stérile

Inhalt Unsteril

Contenuto Non sterile

Contenido No estéril

Conteldo Na&o esterilizado

Indhold Usteril

Inhoud Niet steriel

icerik Steril Degil

LIS = H|AFR

Copepxumoe HecTtepunbHo

Reference Single Use Only

Référence A usage unique

Referenz Nur zur einmaligen Verwendung
Riferimento Monouso

Referencia Un solo uso

Referéncia Apenas para uma Unica utilizagéo
Reference Kun til engangsbrug

Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Referans Sadece Tek Kullanimlhiktir

LS EEEELUS

Ne TonbKo ANsi 04HOPA30BOro NoMb30BaHUs!
Lot LOT Do Not Re-Sterilize

Lot Ne pas restériliser

Charge Nicht erneut sterilisieren

Lotto Non risterilizzare

Lote No volver a esterilizar

Lote Na&o re-esterilizar

Parti Ma ikke resteriliseres

Partij Niet opnieuw steriliseren

Parti Yeniden Sterilize Etmeyin
2E(Lot) Me= =%

MapTus [NoBTOpHasa cTepunusaumsi He gonyckaeTcs
Date of Manufacture Latex Free

Date de fabrication Ne contient pas de latex
Herstellungsdatum Latexfrei

Data di produzione Non contiene lattice

Fecha de fabricacién Sin latex

Data de fabrico Sem latex

Fremstillingsdato Latexfri

Fabricagedatum Latexvrij

Uretim Tarihi Lateks Igermez

S Bl 2h=la R

J:l,aTa n3roToBneHnsa Bes natekca
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Length

l_ _| Read instructions prior to using this product
Longueur Lire le mode d’emploi avant d'utiliser ce produit
Lange Vor Verwendung dieses Produkts die Gebrauchsanleitung lesen
Lunghezza Prima di utilizzare il prodotto, leggere le istruzioni
Longitud Leer las instrucciones antes de usar el producto
Comprimento Ler as instrucdes antes de utilizar este produto
Leengde Lees brugsanvisningen far brug af dette produkt
Lengte Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken
Uzunluk Bu GriinG kullanmadan énce talimatlari okuyun
20| 2 ME2| AHS ol MHME SK[sHAIR.
ﬂJ'IMHa I'IphoMTe WHCTPYKLUIO Nepen ucnonb3oBaHMemM JaHHOro nusaenua
Authorized Representative in the European For use with Olympus active cord
Community Pour utilisation avec un cordon actif Olympus
Représentant agréé dans I'Union européenne Zur Verwendung mit dem Olympus Hochfrequenz-
Autorisierte Vertretung fir die Européische Gemeinschaft Kabel
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea Da usare con il cavo attivo Olympus
Representante autorizado en la Comunidad Europea Para uso con un cordén activo Olympus
Representante Autorizado na Comunidade Europeia Para utilizacdo com o fio activo Olympus
Autoriseret repraesentant i EU Til brug med aktiv Olympus-ledning
Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap Voor gebruik met de actieve kabel van Olympus
Avrupa Topluludu Yetkili Temsilcisi Olympus aktif kordonuyla kullanmak icindir
S HFLES HAOE Olympus HE|= I E0f gt AL
YnonHomoueHHbIN NpefcTasutens B EBponerickom Corose [ns ucnonb3oBaHus C akTMBHbLIM WHypom Olympus
Store at controlled room temperature For use with Microvasive active cord 5
Stocker a température ambiante controlée Pour utilisation avec un cordon actif Microvasive ‘%\\
Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern Zur Verwendung mit dem Microvasive fmcrovasive
Conservare a temperatura controllata Hochfrequenz-Kabel
Guardar a temperatura ambiente controlada Da usare con cavo attivo Microvasive
Conservar a temperatura ambiente controlada Para uso con un cordén activo Microvasive
Opbevares ved stuetemperatur Para utilizagdo com o fio activo Microvasive
Opslaan bij gecontroleerde kamertemperatuur Til brug med aktiv Microvasive-ledning
Kontrolltii oda sicakhiginda kullanin Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive
X 27 SX|E/= Aol Bt 9T Microvasive aktif kordonuyla kullanmak igindir
XpaHuTb NP KOHTPONMPYEMO KOMHATHOM TemnepaTtype Microvasive HE|2 FE0i|EH AL

[Ina ncnonb3oBaHWsA ¢ akTUBHLIM LWHYpoM Microvasive

1.D. 0.D.
Diameétre intérieur Diameétre extérieur

Innendurchmesser AuBendurchmesser

Diametro interno Diametro esterno

Didmetro interno Didmetro externo

D.l. D.E.

Indre diameter Ydre diameter

Inwendige diameter Uitwendige diameter

Ic Cap Dis Cap

Lz ol

BHyTpeHHuIn agnameTp P HapyxHbIi gnameTp

Discard within 24 hours after opening package @ Product contains Phthalates
Eliminer dans les 24 heures suivant 'ouverture de 'emballage Ce produit contient des phtalates
Innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen entsorgen Produkt enthalt Phthalate
Smaltire entro 24 ore dall'apertura della confezione Il prodotto contiene ftalati
Desechar transcurridas 24 horas desde la apertura del paquete El producto contiene ftalatos
Eliminar nas 24 horas seguintes a abertura da embalagem O produto contém ftalatos
Bortskaffes senest 24 timer efter pakkens &bning Produktet indeholder phtalater
Weggooien binnen 24 uur na openen van de verpakking Product bevat ftalaten

Paket agildiktan sonraki 24 saat iginde atin Uriin, Ftalat igerir

=3 718 % 24 AlZt oluholl T MZol ZgEolE &R
BbiBpocuTb Yepes 24 Yaca nocne BCKPbITUSi yNakoBKM M3penve cogepxut dranathbl

Do not use if packaging or product damage is evident. For sterile products only, contents are sterile if package is unopened and

undamaged.

Ne pas utiliser en cas d'endommagement manifeste de I'emballage ou du produit. Pour les produits stériles uniquement, le contenu est stérile si

'emballage n’est ni ouvert, ni endommagé.

Wenn Verpackungs- oder Produktschéden offensichtlich sind, darf das Produkt nicht verwendet werden. Fir sterile Produkte gilt, dass der Inhalt steril

ist, solange die Verpackung ungedffnet und unbeschédigt ist.

Non utilizzare se la confezione o il prodotto risultano danneggiati. Solo per i prodotti sterili, il contenuto & sterile se la confezione & intatta e sigillata.

No utilizar si el envase o producto esté dafiado. Sélo para productos estériles, el contenido estara estéril si el envase esté cerrado e intacto.

N&o utilizar se existirem danos evidentes na embalagem ou no produto. Apenas para produtos estéreis, o contelido é estéril se a embalagem néo estiver aberta ou
danificada.

Anvend ikke produktet, hvis pakken eller produktet er beskadiget. Kun ved sterile produkter: Indholdet er sterilt, hvis emballagen er udbnet og uden skader.
Gebruik het instrument niet indien schade aan de verpakking of het product wordt vastgesteld. VVoor steriele producten is de inhoud steriel als de verpakking
ongeopend en onbeschadigd is.

Pakette veya Urunde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril Grlinler igindir, paket agilmamis veya hasar gérmemis oldugunda igindekiler sterildir.

HMZEo| ZE 0| WO AL MZO| I EIRSHALS SR OHYAIR. B ST 20t AE 7S5, ME S| ZE 0| WS E|7| b4 7L T EIX| & 2 F<0f BHshod
XNES Ha efuich

He ncnonb3oBaTh B Cliy4yae 3aMeTHOro noBpeXxaeHus nsgenusa Unn yrnakoBku. Tonbko ans CTepUIibHbIX n3genvn; coaepXXnmoe CTepuribHO, eCrnin yrnakoBka He BCKpbITa
1 He noBpexgeHa.
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Rx Only (U.S.A)
Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale, distribution and use by or on the order of a physician.
Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.
Laut Gesetz sind Verkauf, Vertrieb oder Verwendung dieses Produkts in den USA nur auf arztliche Anordnung gestattet.
La legge federale (U.S.A.) limita la vendita, distribuzione e uso di questo dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.
Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta, distribucién y uso de este dispositivo por parte de o con receta de un médico.
A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda, distribuicdo e utilizagdo por ou mediante prescrigéo de um médico.
Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg, distribution og brug af en lzege eller p& dennes ordinering.
Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht, gedistribueerd of gebruikt.
Bu cihazin satigi, dagitimi veya kullanimi federal yasa (A.B.D.) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde sinifanmaktadir.
o2 Flof of3t & MiZo| TN, iZ = RE AR S O3 % ol |745t0f ZRIEl0f RlesLict,
B cooTtBeTCcTBMM C (*)e,l:lepa]'leblM 3aKkoHO4aTeNbCTBOM CWA npogaxa, pacnpoctpaHeHue n ucnosib3oBaHne 3Tux yCTpOIZCTB paspeLlarTca TONbKO AnA UCnonb3oBaHuAa
BpayaMu unu no nx npeanucaHuio.
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