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Endoscopic Dissectors
(Please Read Prior to Use)

DESCRIPTION

Endostik® endoscopic dissectors are made of an absorbent material with(%n embedded
x-ray detectable marker that is then affixed to a 5mm shaft. Endostik~ endoscopic
dissectors are designed for introduction and use through all appropriately-sized trocars
or a trocar with convertors. The device is for use in swabbing small amounts of fluid or
for blunt tissue dissection of soft tissue(s) and structures.

INSTRUCTIONS FOR USE

Step 1. Verify count and integrity of dissector sponges when package is
opened.

Step 2. Insert device through any appropriately-sized
trocar.

Step 3. Use under direct visualization from an endoscope or similar
method.

Step 4. Use the device for swabbing and blunt dissection of soft
tissue(s) or structures, as needed.

Step 5. Verify count of sponges and dissector integrity after

withdrawal from the trocar/patient.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

+ Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate
training and familiarity with endoscopic techniques. A thorough understanding of
operating principles, risks versus benefits, and the hazards involved in utilizing
endoscopic techniques is essential to avoid the potential for injury to the patient
and/or user.

Do not use if individual packaging is damaged or open. As long as the individual
package is not opened or damaged and is within the expiration date shown, the
product is sterile. Use proper aseptic technique in all phases of handling.

This product is for single use only; do not re-sterilize. Re-use can result in microbial
contamination causing subsequent health deterioration of patient. Devices contain
absorbent materials that cannot be cleaned. FABCO will not be responsible for any
product that has been re-sterilized and/or reused.

* Tissue contact of individual devices should be limited to <1 hour.

Count all devices before and after the procedure prior to surgical closure. In the event
a device cannot be located, an x-ray can be used to locate the devices. Failure to
perform count and dissector-integrity verification may result in additional procedures
and/or extended surgery.

Used Dissectors should be considered as bio waste and be disposed of in
accordance with local regulations

Sponges may be obscured from x-ray when behind bone or in morbidly obese
individuals. It is recommended that at least three views, using the optimal
parameters for the imaging (x-ray) equipment, at a variety of angles (e.g., 45
degrees, 22.5 degrees, and 0 degree angles) for anterior and posterior, or the
appropriate plane, be taken and examined for a missing device. If there are
concerns regarding visualization, consult with your local imaging expert to
establish the optimal radiographic parameters (e.g., kVp, mAs) for visualization
with the imaging equipment.

Phthalate Warning

The X-ray detectable material in this device contains phthalates, specifically Diisononyl
phthalate (DINP). The results of certain animal experiments have shown phthalates to be
potentially toxic to reproduction. Proceeding from the present state of scientific knowledge,
risks for male premature infants cannot be excluded in the case of long-term exposure or
application. Medical products containing phthalates should be used only temporarily with
pregnant women, nursing mothers, babies and infants.
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Disecadores Endoscopicos
(Por Favor, Lea Antes de Usarlo)

DESCRIPCION

Los disecadores endoscépicos Endostik® son fabricados con un material absorbente con
marcadores para detectar Rayos X fijados a un eje de 5 mm. Los disecadores endoscopicos
Endostik® han sido disefiados para la introduccién y el uso a través de todos los trocadores
del tamario apropiado o un trocador con convertidores. El dispositivo es para ser usado en la
toma de muestras pequefias de fluidos o para disecar sin filo tejidos y estructuras suaves.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

Paso 1. Cuando abra el envase, compruebe la cantidad y la intergridad
de las esponjas de diseccion.

Paso 2. Inserte el dispositivo a través de cualquier trocador del tamafo
apropiado.

Paso 3. Use bajo la visualizacion directa de un endoscopio o método
similar.

Paso 4. Use el dispositivo para tomar muestras y disecar tejidos o
estructuras suaves, como sea necesario.

Paso 5. Verifique el conteo de las esponjas y la integridad del disecador

después que lo retire del trocar/paciente.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Los procedimientos endoscopicos deberian llevarse a cabo solamente por médicos que
cuenten con el entrenamiento adecuado y que estén familiarizados con las técnicas
endoscdpicas. El conocimiento completo de los principios de operacion, los riesgos versus
los beneficios, y los peligros involucrados en utilizar las técnicas endoscopicas, son
esenciales para evitar lesiones potenciales al paciente y/o usuario.

No lo use si el paquete individual esta dafiado o abierto. En tanto que el paquete individual
no esté abierto o dafiado, y se encuentra dentro de la fecha de vencimiento que se muestra,
el producto se considera estéril. Use la técnica aséptica adecuada en todas las fases de su
manejo.

* Este producto solamente se puede usar una sola vez; no lo re-esterilice. Usarlo de nuevo
puede producir la contaminacién microbiana, haciendo que la salud del paciente se deteriore
aln mas. Estos dispositivos contienen materiales absorbentes que no pueden
limpiarse.FABCO no sera responsable por cualquier producto que se haya re-esterilizado
y/o usado de nuevo.

* El contacto con el tejido de los dispositivos individuales deberia limitarse a <1 hora.

Cuente todos los dispositivos antes y después del procedimiento previo al cierre
quirurgico. Se puede utilizar una radiografia para localizar un dispositivo que no se pueda
encontrar.Fallar en realizar el conteo y la verificacion de la integridad del disecador, puede
resultar en procedimientos adicionales y/o la extension de la cirugia.

Los disecadores usados deben considerarse como desechos biomédicos, y debe
disponerse de los mismos de acuerdo con las reglamentaciones locales

Las esponjas pueden ser dificiles de ver en una radiografia si se encuentran detras de
un hueso o en personas con obesidad mérbida. Se recomienda que, para localizar un
dispositivo perdido, se realicen y examinen un minimo de tres proyecciones, con los
parametros 6ptimos del equipo de radiografia, desde distintos angulos (p. ej., angulos
de 45°, 22,5° y 0°) para planos anteriores y posteriores o el que corresponda. Si la
visualizacion plantea problemas, consulte con el experto local en técnicas de imagen
coémo establecer los parametros radiograficos optimos (p. ej., kVp, mAs) para la
visualizacion con el equipo de imagen

Advertencia sobre los ftalatos

El material detectable mediante rayos X de este dispositivo contiene ftalatos, en concreto
ftalato de diisononilo (DINP). Los resultados de ciertos experimentos con animales han
demostrado que los ftalatos son potencialmente tdxicos para la reproduccion. Partiendo
del estado actual de los conocimientos cientificos, no pueden descartarse riesgos para los
bebés prematuros de sexo masculino en caso de exposicién o aplicacion a largo plazo.
Los medicamentos que contienen ftalatos solo se deben utilizar temporalmente en mujeres

embarazadas, madres lactantes, bebés y nifios.
Fecha de li
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Dissecteurs Endoscopiques
(Priere de Lire Avant Usage)

DESCRIPTION

Les dissecteurs endoscopiques Endostik® sont faits d'un materiel absorbant avec des
marqueurs fixes détéctables par rayons X fixés a une manche de 5mm. Les dissecteurs
endoscopiques Endostik® sont congus pour I'introduction et I'utilisation avec des trocarts
de taille convenable ou avec des trocart a convertisseurs. Ce dispositif est utilisé pour
le prélévement des petites quantités de fluides ou pour la dissection émoussée de tissu(s)

mous et de structures.
MODE D’EMPLOI

Etape 1. Vérifiez le nombre et I'inte;_?rite’ des éponges de dissection
lorsque le paquet est ouvert.

Etape 2. Insérer le dispositif dans tout trocart de taille convenable.

Etape 3. Use bajo la visualizacion directa de un endoscopio o método
similar.

Etape 4. Utiliser le dispositif pour les prélévements et pour la dissection
émoussée de tissu(s) mous ou de structures, comme
nécessaire.

Etape 5. Vérifier le nombre d’éponges et I'intégrité du dissecteur apres

I'avoir retiré du trocart/patient..

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

* Les procédures endoscopiques ne doivent étre exécutées que par des médecins ayant
une formation adéquate et qui sont familiers avec les techniques endoscopiques. Une
compréhension minutieuse des principes d'opération, des risques par rapport aux
avantages, et des dangers impliqués dans I'utilisation des techniques endoscopiques, est
essentielle pour éviter d’exposer le patient et/ou I'utilisateur & un danger potentiel.

Ne pas utiliser si I'emballage individuel est endommagé ou ouvert. Tant que le paquet
individuel n’est pas ouvert ou endommagé et qu'il est dans les limites de la date d’expiration
indiquée, le produit est stérile. Utiliser une technique aseptique adéquate durant toutes
les phases de manipulation.

Ce produit est destiné a une seule utilisation seulement; ne pas stériliser de nouveau. La
re-utilisation peut résulter en une contamination microbienne causant une détérioration
ultérieure de la santé du patient. Les dispositifs contiennent des matériels absorbants qui
ne peuvent étre nettoyés. FABCO ne sera responsable de tout produit stérilisé et/ou utilisé
de nouveau.

Le contact des tissus avec les dispositifs individuels doit étre limité a <1 heure.

Compter tous les dispositifs avant et apres l'intervention avant la fermeture des
incisions chirurgicales. Une radiographie permet de localiser les dispositifs qu'il n'est
pas possible de repérer. Toute négligence a vérifier le nombre de dispositifs de
I'intégrité du dissecteur pourrait obliger a des interventions supplémentaires et/ou
prolonger I'acte chirurgical.

.

Les dissecteurs usés sont considérés comme déchet bio-chimique et doivent étre
disposés selon les lois locales.

Il est possible que les éponges soient occultées a la radiographie chez les personnes
souffrant d'obésité morbide ou si elles se trouvent derriere un os. Pour rechercher un
dispositif manquant, il est recommandé de prendre au moins trois vues, selon les
paramétres optimum de I'appareil d'imagerie médicale (radiographie), a des angles
divers (par ex. 45 degrés, 22,5 degrés et 0 degré) dans un plan antérieur et postérieur
ou dans le plan adéquat. En cas de probléemes de visualisation, consulter I'expert en
imagerie local afin d'établir les parameétres radiographiques optimum (par ex. kVp,
mAs) du matériel d'imagerie médicale.

Mise en garde relative aux phtalates

Le matériau détectable aux rayons X dans ce dispositif contient des phtalates, notamment
du phtalate de diisononyle (DiNP). D'aprés les résultats de certaines expériences sur les
animaux, les phtalates sont potentiellement toxiques pour la reproduction. Compte tenu de
I'état actuel des connaissances scientifiques, le risque pour les prématurés males ne peut
étre exclu en cas d'exposition ou d'utilisation a long terme. L'utilisation des produits
meédicaux contenant des phtalates par les femmes enceintes, les meres qui allaitent, les
bébés et les nouveau-nés doit étre temporaire uniquement.
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Endoskopische Dissektoren
(Bitte vor Gebrauch lesen)

® BESCHREIBUNG
Endostik ~ endoskopische Dissektoren sind aus einem saugfahigen Materia@nit an einer 5 mm
Welle angebrachten X-Ray-detektierbaren Markern gefertigt. Endostik~ endoskopische
Dissektoren sind fur die Einfuhrung und Verwendung durch alle ausreichend groRien Trokare
oder eines Trokars mit Umsetzer entwickelt. Das Gerat findet beim Abtupfen kleiner Mengen
von Flussigkeit oder bei der stumpfen Gewebedissektion von Weichgewebe und Strukturen

Anwendung.
GEBRAUCHSANLEITUNG

Schritt 1. Nach dem Offnen der Verpackung die Anzahl sowie die
Unversehrtheit der Dissektortupfer {iberpriifen.

Schritt 2. Fihren Sie das Geréat durch einen auseichend grofRen Trokar
ein.

Schritt 3. Verwenden Sie es unter direkter Visualisierung von einem
Endoskop oder einem ahnlichen Verfahren.

Schritt 4. Verwenden Sie das Gerat nach Bedarf zum Abtupfen und bei
der stumpfen Dissektion von Weichgewebe oder Strukturen.

Schritt 5. Uberpriifen Sie die Anzahl der Schwamme und die Integritét

des Dissektors nach Auszug vom Trokar/Patienten.
VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

* Endoskopische Verfahren diirfen nur von Arzten mit ausreichender Schulung und Erfahrung
in endoskopischen Techniken durchgefiihrt werden. Ein griindliches Verstandnis der
Funktionsprinzipien, Risiken und Vorteilen sowie die bei der Nutzung von endoskopischen
Techniken enthaltenen Gefahren ist wesentlich, um das Potenzial fir Verletzungen des
Patienten und/oder des Anwenders zu vermeiden.

Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn individuelle Packungen beschadigt oder offen sind.
Das Produkt ist steril solange die individuelle Packung nicht geéffnet oder beschadigt ist,
und das angefiihrte Ablaufdatum nicht lberschritten ist. Wenden Sie in allen Phasen der
Handhabung geeignete aseptische Methoden an.

Das Produkt ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt; re-sterilisieren Sie es nicht. Die
Wiederverwendung kann zu mikrobieller Kontamination fiihren und nachfolgend eine
gesundheitliche Verschlechterung des Patienten verursachen.Gerate enthalten
absorbierende Materialien, die nicht gereinigt werden kénnen. FABCO Ubernimmt keine
Verantwortung fiir Produkte, die re-sterilisiert und/oder wiederverwendet worden sind.

Der Gewebekontakt einzelner Einheiten sollte auf < 1 Stunde beschrankt sein.

Vor und nach der Operation alle Produkte zahlen. Falls ein Produkt nicht gefunden werden
kann, kann es mithilfe einer Réntgenaufnahme gesucht werden. Ein Nichtbestatigen der
Anzahl und der Integritat des Dissektors kann zu zusatzlichen Eingriffen und/oder langeren
Operationen fiihren.

* Gebrauchte Dissektoren sollten als Bioabfall betrachtet werden und in Ubereinstimmung
mit ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

Tupfer sind méglicherweise nicht erkennbar, wenn sie sich hinter Knochen befinden. Tupfer
in stark adipésen Personen konnen ebenfalls nicht erkennbar sein. Wenn ein Produkt nicht
gefunden werden kann, wird empfohlen, mindestens drei Roéntgenaufnahmen bei
verschiedenen Winkeln (z.B. 45, 22,5 und 0 Grad) fiir anterior und posterior oder die
entsprechende Ebene zu erstellen und zu untersuchen. Wenden Sie sich bei Problemen
bezlglich der Visualisierung an einen Experten fiir Ihr Réntgengerét, um Unterstiitzung bei
der Einstellung der optimalen Réntgenaufnahmeparameter (z.B. kVp, mAs) zu erhalten.

Phthalat-Warnung

Das rontgenerkennbare Material in diesem Gerat enthalt Phthalate, und zwar
Diisononylphthalat (DINP). In bestimmten Tierversuchen wurde eine potenzielle
Fortpflanzungstoxizitdt von Phthalaten nachgewiesen. Nach derzeitigem Stand der
wissenschaftlichen Kenntnisse kann ein Risiko fiir mannliche Frithgeborene im Fall einer
langfristigen Exposition oder Anwendung nicht ausgeschlossen werden. Medizinprodukte
mit Phthalaten diirfen an schwangeren und stillenden Frauen sowie Babys und Sauglingen
nur zeitweilig verwendet werden.
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Dissektory endoskopowe
(Prosimy przecCzyta¢ przez uzyciem)

OPIS
Wykonane z higroskopijnego materiatu dissektory endoskopowe Endostik® majg
wbudowany widoczny w badaniach RTG znacznik i sg przymocowane do 5mm trzonu.
Dissektory endoskopowe Endostik® zostaly zaprojektowane do wprowadzania i uzycia z
trokarami/trokarami z konwerterami o odpowiednich rozmiarach. Urzadzenie stuzy do
tamponowania matych ilosci ptynu lub do tepej dysekcji tkanki/tkanek migkkich i struktur.

INSTRUKCJA UZYCIA

Etap 1. Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢ liczbe i gazikow
disektora oraz upewni¢ sig, czy sg one nienaruszone.

Etap 2. Wprowadzi¢ urzadzenie przez jakikolwiek trokar o
odpowiednim rozmiarze.

Etap 3. Nalezy uzywa¢ w warunkach bezposredniej wizualizacji za
pomocg endoskopu lub innej, podobnej metody.

Etap 4. Urzadzenie stuzy do oczyszczania lub do tgpej dysekcji
tkanki/tkanek miekkich i struktur, w zaleznosci od potrzeby.

Etap 5. Sprawdzi¢ liczbg gazikéw oraz upwni¢ sig, ze dissektor jest

nienaruszony po wyciggnieciu z trokara/pacjenta.
PRZESTROGI | OSTRZEZENIA

Procedury endoskopowe powinny by¢ wykonywane jedynie przez lekarzy posiadajgcych
odpowiednie przeszkolenie i zaznajomionych z technikami endoskopowymi. Peine
zrozumienie procedur operacyjnych, stosunku podejmowanego ryzyka do korzysci oraz
niebezpieczenstw zwigzanych z uzytkowaniem technik endoskopowych jest niezbedne w
celu unikniecia potencjalnych urazéw u pacjenta/osoby obstugujacej urzadzenie.

Nie nalezy uzywac jesli jednostkowe opakowanie jest uszkodzone lub zostato otwarte.
Produkt zachowuije sterylno$é, jezeli opakowanie jednostkowe nie zostato otwarte, nie jest
uszkodzone oraz nie uptynat termin waznosci. Na wszystkich etapach obchodzenia sie z
wyrobem nalezy stosowac techniki aseptyczne.

Niniejszy wyroéb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie mikrobiologiczne, prowadzac w
konsekwencji do pogorszenia stanu zdrowia pacjenta. Firma FABCO nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek wyroby, ktére zostaty poddane ponownej sterylizacji i/lub
zostaty uzyte powtérnie.

Kontakt danego przyrzadu z tkanka powinien by¢ ograniczony do <1 godziny.

Sprawdzi¢ liczbe wszystkich urzadzen przed i po zabiegu a przed operacyjnym
zamknigciem. W przypadku, gdy urzadzenie nie moze zosta¢ zlokalizowane, mozna uzy¢
promieni RTG do lokalizacji urzadzen. Zaniechanie przeprowadzenia weryfikacji tej liczby
oraz nienaruszalnosci urzgdzenia moze spowodowac konieczno$¢ wykonania dodatkowych
zabiegow i/lub wydtuzenia czasu trwania operacji.

Zuzyte dysektory winny by¢ uwazane za bio-odpady i usuwane w spos6b zgodny z lokalnymi
przepisami.

Mate gaziki mogg by¢ zastonigte przed promieniami RTG gdy znajduja sie za kosémi lub u
chorobliwie otylych pacjentow. Zaleca si¢ wykonanie i analize przynajmniej trzech sesji
obrazowania, z uzyciem optymalnych parametréw urzgdzen obrazowania RTG, pod roznymi
katami (np. 45 stopni, 22,5 stopnia i 0 stopni), z przodu i z tylu, oraz z uzyciem odpowiedniej
ptaszczyzny w celu lokalizacji brakujgcego urzadzenia. W przypadku obaw dotyczacych
wizualizacji, nalezy skonsultowac sie z lokalnym specjalistg w dziedzinie obrazowania, aby
ustali¢ optymalne parametry radiograficzne (np. kVp, mAs) dla wizualizacji z uzyciem danych
urzadzen do obrazowania.

Ostrzezenie dotyczace ftalanow

Wykrywalny materiat rentgenowski w tym urzadzeniu zawiera ftalany, w szczegélnosci
ftalan diizononylowy (DINP). Wyniki niektorych doswiadczen na zwierzetach wykazaty, ze
ftalany sg potencjalnie szkodliwe dla reprodukcji. Postepujac zgodnie z obecnym stanem
wiedzy naukowej, nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla wcze$niakéw pici meskiej w przypadku
wystawienia na dtugotrwate dziatanie lub w przypadku zastosowania. Produkty medyczne
zawierajgce ftalany powinny by¢ stosowane tylko tymczasowo u kobiet w cigzy, karmigcych
matek, niemowlat i matych dzieci.
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ISTRUZIONI PER L'USO | corte de tecido(s) mole(s) e estruturas. I KULLANIM TAL'MATLAR' | | BRUKSANVISNING ] 1
. ) NN ) ! B MODO DE USAR ) ! ) . o - ! {EH Jrik | Steg 1. Bekréfta antalet svampar nar paketet &r dppet och ! !
Fase 1. Verificare il numero e lintegritd delle spugne del dissettore | Etapa 1. Verifique a contagem e a integridade das esponjas do i 1.adim. Ambalaj agildiginda disektér slngerlerinin sayisini ve | B AR R AL R R R B A R I kontrollera att de &r hela. | 1
quando si apre la confezione. ! dissector quando o pacote for aberto. | butdnltgund dogrulayin. 1 P f. P 5 LT 4/ 2 | Steg 2. Fér in instrumentet genom en korrekt ! !
Fase 3. Usare il dispositivo con visualizzazione diretta mediante un | Etapa 2. Insira o dispositivo através de qualquer trocarte de tamanho ! 2.adim.  Cihazi herhangi bir uygun blyuklikteki trokar araciligiyla | oL L e = =5 T A ! dimensionerad trokar. ! !
endoscopio o metodo simile. ! adequado. ! takiniz. I Tt JSHNEBHO i, LEEHAM : Steg 3. Anvand under direkt visualisering fran ett endoskop eller : \
. - . . o . A - . . N . o R et T Lk |
Fase 4. Usare il prodotto per eseguire il tamponamento e la dissezione : Etapa 3. Use sob visdo direta, através de endoscopio ou método : 3.adim. Endoskopi veya benzer bir yéntemin dogrudan gériintileme : VU FR AR 7 A 2 O R, AT A R | ] med on [Amforbar metod. 9 P : !
smussa di tessuti o strutture soffici, secondo necessita. X similar. . yardimi altinda kullaniniz. . FIGE Koy Bl 2 i | Steg 4. Anvand instrumentet for provupptagning och trubbi | ,
Fase 5. Verificare il numero delle spugne e lintegrita del dissettore | Etapa4.  Use odispositivo para esfregaco e dissecagéo sem cortede ; 4.adim.  Aygiti, yumusak doku(lar) ya da yapilarda, swabbing islemi | &5 145 78 A5 55 /538 P9 I HH I 6 20 0 40 50 58 A I dissektion av mjuk vavnad/-er Oller strukturer, allt ofter | !
dopo il ritiro dal trocar/paziente. | tecido(s) mole(s) ou estruturas, conforme necessario. I ve kiint diseksiyon islemine ihtiyag duyuldugunda kullaniniz. | o | behov. | I
| Etapa5. Verifique a contagem de esponjas e integridade do 5. adim. Hastadan/trokardan gekildikten sonra siinger sayisindan ve | e I ) e I I
PRECAUZIONI E AVVERTENZE | dissector apds a retirada do trocarte/paciente. i disektore uyumlulugundan emin olunuz. | T Iy 12 R 5 ; Steg5. E\Itaenrq;L)lztatr?tga?gtdg(t;#B};glé?(;gprﬁgﬁﬂtegg;ﬁ?étvenﬂera | !
. . . = 2 oo B I 1
* Le procedure endoscopiche vanno eseguite solo da personale medico con adeguato | PRECAUCOES E ADVERTENCIAS I ONLEMLER VE UYAR".AR ! a TZE E E I:';%ﬁ j—i@gi i Y k% > |
‘ . . it RN BB R 2 I 2 % | |
addestramento ed esperienza con le tecniche endoscopiche. Una totale consapevolezza | ! |
dei principi operativi, del rapporto rischi/vantaggi e dei pericoli connessi nell'utilizzo delle | *  Procedimentos endoscopicos devem ser realizados somente por médicos com formagéo |« Endoskopik prosediirler yalnizca, yeterli egitim almis ve endoskopik tekniklere asinaligi PRI ILT ﬁ‘hﬂ;ﬂ— W %/‘*%Eqaz" ° jjﬁﬁa%a %‘ | FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR ! !
tecniche endoscopiche & essenziale per evitare il pericolo di lesioni per il paziente efo I adequ.ada' ? famllland.ade.corﬁ as tecnlcas' e.ndoscoplca§. Uma completa cor?n.preeﬂnsao i olan doktorlar tarafindan uygulanmalidir. Galisma prensiplerinin , faydalara kars risklerin | fﬂ/j1ﬁﬂﬂ ‘Z y\iu /E:(j:fj]% ) ,Z‘ é)ﬁ WJ Tﬁﬁ_ lj‘] fﬂ I Endoskopiska procedurgr ska engast utféras av !akére §om bade har lamplig ut.bllt.jmng I |
I'utilizzatore. [} d't)s _prlncwplos opver.acmnfns, rlscqs e beneflc.los e os pengos env0|\~/|dos na utl!lzagao de 1 ve endoskopik tekniklerin kullanilmas ile dogabilecek tehlikelerin tam olarak anlagilmasi, I ﬁ%’ﬁf JF'!‘U”\U l«)&ﬁﬁ#ﬁ& E"J}XUZL\L . ’ﬂfﬂzj *ij‘ @I_I ; . : qc: va:a Te?.Aegdloskop;:sfka tEK'I;;keL "Ez grundllg fc;rstakelsg :v tvekrlﬁiam.f.\etspr.lﬁclpderr?, : :
 Non usare il prodotto se la confezione individuale & danneggiata o aperta. Il prodotto & [} tecnllc.as endoscopicas é essencial para evitar o potencial de leses no paciente e/ou | hasta ve / veya kullanicida meydana gelebilecek hasari énlemek iin sarttir. I ﬁ ﬁffl {u @‘%ﬁ&}” ﬁx? % N ZJ@\T)ZH ﬂ ﬁﬁ—ﬁ‘ \ nz erd ork\ ra kord eaér ch a{or Vi ha/nl\l/an I‘III’lg :v endoskopiska tekniker &r avgorande for \ |
sterile se la singola confezione non & aperta o danneggiata e fino alla data di scadenza ! us}larlo. L . " ! . i i i Urindn & i & ! - T ne J G °© 1 attundvika skada pa patienten och/eller anvandaren.
indicata. Fare ri tecni ttica ad ta in tutte le fasi del tratt N | * Na&o use se a embalagem individual estiver danificada ou aberta. Contanto que o pacote | Tekli aeralajhas?rll veya a?'k ise kullanmayiniz. UI'U_I’\l_Jn 6zel qmba!.a!} agllmvadlgl veya @J%f‘j dﬂﬁ}%jﬁ H*Kﬁﬁﬁf— A % H ﬁ?ﬁ | | 1
Indicata. Fare rlc?rso auna ecmc.a as? ica af eguz?\ a "_‘» u e.e asl ‘e rattamento. \ individual nao esteja aberto ou danificado, e esteja dentro da data de vencimento, o produto zarar gérmedidi siirece ve gsterilen son kullanma tarihi gelmemisse Griin steril demektir. 4 J ‘75“', 4 J\;_‘ i e} /3 T. o )‘ AR - ’ | * Anvand ej om den individuella férpackningen har skadats eller har 6ppnats. Produkten |
* Questo prodotto &€ monouso; non risterilizzarlo. La risterilizzazione pud causare una 1 esta estéril. Use uma técnica asséptica adequada em todas as fases de manipulagéo. 1 Kullanimin tiim asamalarinda uygun aseptik teknikleri uygulayiniz. 1 Fx HH EU 7'\] YH Fj‘?ﬁ /Ij(‘m ° F‘ﬁﬁf;{%“ﬂif}‘ "l" EB éﬁi/‘\ﬂx | ar steril sa lange som den individuella férpackningen inte har dppnats, inte ar skadad och | 1
con?aminaziovne m.igrc?bica con consegugmg deterioramento delle condizioni di salute del | « Este produto deve ser usado uma nica vez, ndo re-esterilizar. A reutilizacio pode resultar ! Bu (irlin yalnizca tek kullanim igindir, tekrar sterilize edilmez. Yeniden kullanimi hastaya | IEE@ H"’]JL, %‘&A | inte ha.r passerat sitt utgangsdatum. Anvénd korrekt aseptisk teknik under alla 1 |
paz.lente. | dlsF'OS_l“V' con.tengono m's.zﬁe‘rlall a.ssorben.tl che non possono essere \ na co’r]nam'na 0 microbiana causando a de’ter'ora 0 oster'.or da sa 'dg dop aciente. Os ! mikrop bulagmasina ve hastanin sagliginin uzun sureli bozulmasina sebep olabilir. Cihazlar | . ‘35 A | hanteringsfaser. 1 1
pulit.FABCO dediina ogni responsabilta per i prodolti che saranno risteriizzati o riusat ! dispositivols c?)ntéml matlerial at:]sorven(e que |néogl?'cndpe serllimpadouA Fabzo |néo s‘eral ] emici malzeme icermektedir ve temizlenemez. FABCO, yeniden sterilize edilmis ve /veya | ° IHSF:"BAXL‘_ lliﬁﬁ;;ﬁ ﬁt'ﬁ i *H/Eﬁﬁ I Den har produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Den far inte omsteriliseras. ! !
* Il contatto con il tessuto di ogni singolo dispositivo deve essere limitato a un periodo : i icbir Giriin ici o ME o - :
inferiore a un’ora. o o p P : responsavel por qualquer produto que tenha sido re-esterilizado e/ou reutilizado. : veniden kullaniimis higbir  dréin igin sorumlu olmayacakir : i 'Eh Eg{im E-Fﬁ1%ﬂ;m ' L-ﬁ‘z'%\%#xi : Ateranvandning kan resultera i mikrobiell kontamination och paféljande forsamring av : :
+ Contare tutti presidi prima e dopo la procedura e prima di concludere lintervento. | * O contacto de tecido com dispositivos individuais deve ser limitado a <1 hora. . * Bireysel cihazlarin doku temasi 1 saat ile sinirli olmalidir. X H(]{E%,'k,ﬂ"r[(¢o Eﬁj’ =2 E’]ﬂ&qi &1:7‘";]-_{.9&, IH i patientens hé’ilsa.ﬂ FABCO ansvarar inte for nagon produkt som har steriliserats om | ,
Nel caso in cui si riesca a individuare un presidio, effettuare una radiografia a fini | * Conte todos os dispositivos antes e depois do procedimento, antes do fechamento y * Cerrahi bélgeyi kapaimadan 6nce islem Gncesinde ve sonrasinda tim cihazlar sayn. Bir &, WFEE. BEEN/ESESERAMEA R | ochlellerateranvnts. | 1
: P : . i " . irargico. C: I di: it 3 ia localizado, é ivel i cihazin bulunamamasi halinde, cihazi bulmak igin x isini kullanilabilir.Uygulamanin /Fo 1 JUREN e A * Enskilda enheter bor endast vara i kontakt med vévnad i < 1 timme.
identificativi.La mancata esecuzione del conteggio e della verifica dell'integrita del ] cirurgico. Caso algum dispositivo nao seja localizado, € possivel usar o raio x para ' L e X . / ] First Aid Banda, e/\ —J ;T: jﬂi Sf,—ﬁ ”éj B:;Fu/jzﬁ U\'fﬁ )EH | 1 1
dissettore puo comportare la necessita del ricorso a ulteriori procedure e ad operazioni ] |OCa|IZE-|0: Nao reahz?r.aco_ntagemgver!flca;ao de integridade do dissector pode resultar 3:5:73222;3I\r/nei$déseer:<atﬁir-gz]t:an'!\;?:y;log;:lsg::;ﬁskl basarisizlik, ek prosediirler ve \ E@ FE Eﬁ(j 7;( %E ’ff%f & ’Tf |+ Rakna alla enheter fore och efter operationen innan ingreppet avslutas. Anvand rontgen | |
chirurgiche prolungate. 1 em procedimentos adicionais e/ou cirurgia P'°|°"'Qadﬁ-_ B I, Kt ¢ o olor etk ook diatnl . ; | kurall sre ortad 1 Ak 4 .. | for att hitta enheterna i handelse av att du inte kan hitta en enhet. Underlatenhet att | !
| dissettori usati devono essere considerati come rifiuti biologici e smaltiti in osservanza | * Dissectores usados devem ser considerados residuo biolégico, devendo ser descartados | kah;d?rrl}ln?z:mal:aym ar biyolojik artik olarak dustintlmell ve yere! kurallara gore ortadan o PN E 52 SV I (8] SR T 1/ | verifiera antal och dissektorns skick kan leda till ytterligare ingrepp och/eller gérasa att | !
delle normative locali. I segundo os regulamentos locals. | i ! o FERRAERTFIEAE ST 58 PG 11 BT ST A 2 ik o I kirurgin tar léngre tid. ! !
* Le spugne possono non essere visibili ai raggi X se situate dietro un osso o in |« Esponjas podem ficar obscurecidas no raio x quando est&o atras de ossos ou em | ° S.l:.'uigerler, l.(.emik arka§|nqa olduklannda veya m?r_t.Jid" obez bireylerde. x |§|n|.y!a ! guﬁf‘# y@%ge A LAIE I X GRS B Sk GE AT AR I Anvanda dissektorer ska betraktas som biologiskt avfall och kasseras i enlighet med ! !
individui morbidamente obesi. E consigliabile rilevare ed esaminare almeno tre viste | individuos com obesidade mérbida. Recomenda-se que sejam feitas pelo menos trés | gortinmeyebilir. Kayip bir cihazi bulmak amaciyla gértintileme (x igini) ekipmani igin | jk I&TT#ZEHJ ﬁg#u B o gﬂ‘\g riﬁﬁj ﬁhlﬁﬁklﬁ'ﬁtgﬁi | lokala féreskrifter. ! !
per individuare un presidio, utilizzando i parametri ottimali per le apparecchiature di | imagens utilizando-se os parametros ideais do equipamento de imagem (raio x), em | optimal parametreler kullanilarak, gesitli agilarda (6regin, 45 derece, 22,5 derece ve 0 | 70 g N I, Svampar kan vara dolda fran réntaen nar de liager bakom ben eller i siukligt verviktiga ! !
imaging (raggi X), a diverse angolazioni (es., 45 gradi, 22,5 gradi e 0 gradi) sul piano | varios angulos (por ex., angulos de 45 graus, 22,5 graus e de 0 grau) e nos planos derece agilarda) anterior ve posterior igin veya uygun diizlem icin en az ii¢ gériinimin | AN TFARAN /8 TF AR ] ZE K | ersor’\ler Vi rekommenderar att m?nst e v ergngqed hidip av optimala Jara?netrarfér 9 ! !
anteriore e posteriore oppure sul piano appropriato. In caso di dubbi per quanto | anterior e posterior, ou no plano apropriado, e examinadas no caso de um dispositivo ! alinmasi ve incelenmesi énerilir. Gorsellestirmeye iliskin kaygilar varsa, gériintileme | . NSRS SN MEWE S, FIRIEAEDR IP bildninasutrustni ot L olik 'yklv " : 55 g 2 5p der och 0 ! !
riguarda la visualizzazione, consultare un esperto di imaging per stabilire i parametri | faltante. Se houver preocupagdes em relagdo as imagens, consulte um especialista ! ekipmaniyla gorsellestirme igin optimal radyografik parametreleri (6rnegin, kVp, mAs) | ﬂig | avbl ”'”95“ rustningen (rén gen). i _c_” a.vm ar 'ex'__' grader, 22, gr% er oc. ! !
radiografici ottimali (es., kVp, mA) di visualizzazione con le apparecchiature di | em imagens local para identificar os parametros radiograficos ideais (por exemplo, ! belirlemek amaciyla yerel goriintileme uzmaniniza danisin. ! ® ° . . . - . . N | grader) fér fram- och baksida, eller Ialtnpllgt pllan, slmvar\ds‘och granskas for aft hitta en ! !
imaging. 1 KVp, mAs) para visualizagiio com o equipamento de imagem. : : . igﬁgﬁgﬁ%ggﬁjmz;l%ﬁgﬁ:ﬁﬁgmﬂg; H—fgﬂ;)j\;f; H/]@ : enET; som saknas% Om du hbalr fundennglar krldng ws;]a:(llserlng ska du(kontili/ta enﬁl\ol;z;l : :
. . ] . HP™TH R I, EROR 22— ', AR Z) avbildningsexpert for att etablera optimala radiografiska parametrar (t.ex. kVp, mAs) for
Avviso ftalati . Adverténcia sobre ftalatos i Ftalat ile llgilil Uyan | H—{A%%ﬁz‘l:ﬂm E (;J?F‘fz EE?F% oﬁg) Mﬁifmérumu I visualisering med avbildningsutrustningen. 1 1
: : " h n PSR : . . - " . w0 . - " " i S & RASTEINE
1} m_atenale rllevabll_e ai ragglAX di cui & compo_sto qugsto d_|sposqu contle_ne fsalatl, NI 5 material detectavel por raio X contido neste dispositivo contém ftalatos, especificamente i Bu c,lh_az |<;|ndek|_X I1sintile algll__ana_blllr materyal ba§_t§ Dllzonon!lftalat(DINP) olmak"uzere ] G PR E G I SRA T //J\fﬂﬂ/ G ZriLLIJ | I |
particolare ftalato di diisononile (DINP). Alcuni esperimenti condotti su animali hanno | L . . j ftalat icermektedir. Hayvanlar Gizerinde yapilan belirli deneylerin sonuglari ftalatin Greme | BBER, Uﬁfﬁmfﬂ%ﬁ%msﬂiw BAESHL (ﬁLI kVps mAs %o I H I 1
o ftalato de di-isononila (DINP). Os resultados de certos testes com animais demonstraram . Ftalatvarn ing
dimostrato che gli ftalati sono potenzialmente tossici per la riproduzione. Alla luce delle | que os ftalatos s3o potencialmente toxicos para a reprodugo. Com base no conhecimento | acisindan potansiyel olarak toksik oldugunu gostermistir. Mevcut bilimsel bilgiler isiginda, | Eﬁﬁ Hbgﬁzﬂ: | I 1
conoscenze scientifiche attuali, non si possono escludere rischi intrinseci per i neonati | cientifico existente hoje, os riscos para bebés do sexo mascLJIino prematuros néo podemn jJ uzun stireli maruziyet veya uygulama durumunda erkek prematiire infantlara yonelik riskler | F - KNES = | Detréntgendetekterbara materialeti denna enhetinnehaller ftalater, specifikt diisononylftalat | 1
prematuri nel caso di esposizione o applicazione a lungo termine. | prodotti medici | (oo 1o no caso de exposicao ou aplicago de longo prazo. Produtos médicos que ' harig tutulamaz. Ftalat igeren tibbi Urdinler hamile kadinlar, emziren anneler, bebekler ve | ARG X ST R ﬁﬂé\ﬁ?ﬁm il *#,,Umgalz;g [y | (DINP). Resultaten frén vissa djurférsék har visat att ftalater kan vara reproduktionstoxiska. | !
contenenti ftalati de_;v_ono essere usati solo su base temporanea con gestanti, donne in | contém ftalatos devem ser usados apenas temporariamente com mulheres gravidas, maes | infantlarda sadece gegici stireyle kullaniimalidir. 1 :Eﬁ“ (DINP). H:Lezhiy /J/[k;"-lE{/A?:EHA[S L [ S ﬁbTi | Risker for spadbarn (pojkar) kan inte uteslutas vid langvarig exponering eller applicering | 1
allattamento, bambini e neonati. | lactantes, bebés e criangas. | | FEE. BT HATHREREN /])\UL THEHHV‘E{—H)Q};M L&f&hfﬁ}_ | baserat pa nuvarande vetenskapliga kunskaper. Lakemedel som innehaller ftalater ska | !
1 J 1 T & B R L . [Jrﬁﬁ,/ﬁ\ﬁﬁ(ﬁx4 RS, A | endast anvandas tillfalligt av gravida kvinnor, ammande médrar, bebisar och spadbarn | !
! ! ! BB T22A LA L LR B4 )L : : !
I ] I |
[LoT] [Rc_| [STERLE[ED] /A v . STERLE[EO| A\ & ' STERLE[EO] A\ & ! ' STERLE[E0] /\ | '
Numerodi Numero Sterilizzato con Leggere le Data di | Numero  Numero Esterilizado por Ler Data I Yeniden Lot Etilen Oksit ile Talimatlari Son ! STERILE E A ! — ' ! !
riferimento  del ossido di etilene istruzioni scadenza | para pedido do lote Oxido de etileno  Instrugbes de DINP | siparis  numarasi Sterilize Edilmistir Oku  Kullanma ~DINP | EATEZERE  SEERE  SHEE | Bestallnings- Lot-nummer Steriliseratmed ~ Lés Uigéngs- ! !
lotto ] vencimento i numarasi Tarihi 1 DINP | nummer etylenoxid instruktionerna datum DINP | 1
________________________________ e o e L gy g Rt |
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