PROXIMATE® RH

Rotating Head Skin Stapler
Agrafeuse a Peau a Téte Rotative

Haut-Stapler mit drehbarem Instrumentenkopf
Suturatrice cutanea con testina rotante
Agrafador de Pele de
(Cabeca Giratdria
Grapadora de piel con cabeza giratoria
Huidstapler met roterende kop
Hudstapler med roterende hoved
lhonsulkija kiertyvalla paalla
Luppantikd Aépparog Me Neprotpepopevn Kepaln
Hudstapler med roterande huvud

Stapler skarny z glowica obrotowa

Forgofejes bortiizé

Stapler na kiiZi, s rotacni hlavou

Pokozkovy stapler s otocnou hlavou

Hudstiftemaskin med roterende hode

Ddner Baghkh Cilt Stapleri

KoHblii cumBarowwmii annapar ¢ BpalLaroLLeiica ronoBKoi

ed Sk VI & 25

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* RH
Rotating Head Skin Stapler. It is not a reference to surgical stapling techniques.

PROXIMATE is a trademark of Ethicon Endo-Surgery.
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PROXIMATE °RH
KoxHbiit it annapar ¢Bp

IIpocs6a BHHMATEIBLHO 03HAKOMHTLCS €O Beeli npuiaraeMoii nudopmanueii.
HecoGumoienne HHCTPYKIMIL MOKET NPUBECTH K CEPhE3HBIM XUPYPIUYECKUM HOCIEICTBHSAM.

Bazknoe 3amMeuanme. 110 YKCIUTyaTalMH KOKHOTO CIIMBAIOIIEro aIapaTa ¢ Bpalaomeics rojoBkoii
PROXIMATE® RH. Jlannast HHCTPYKIHMs HE COAEPIKUT PEKOMEHIALMH [0 XMPYPTHYECKHM METOAaM
HAJIOKEHHS] MEXaHHYECKOTO II1BA.

PROXIMATE — 310 Topropas Mapka kommanun Ethicon Endo-Surgery.

Mokazauna
Kosxublii cumBaromuii anmapar ¢ Bpammarouieiicst ronoskoit PROXIMATE RH npumensietcs Uit yIuBaHus
KOXHBIX PaH IPH Pa3IMYHBIX XUPYPIUICCKUX BMCIIATCILCTBAX.

ﬂpomsonoxazanun
IpuMeHeHHe KOKHBIX CITMBAIONIMX allapaToB NPOTHBONOKA3aHO, €CIIH PACCTOSHUE MEAKITY KOKei
M HoJuIeKaIeH KocTho, Cocy/laMH MJIH BHYTPEHHUMH OpraHaMH COCTaBJISIET MEHEE 5 M.

Onucanue nspenus

KosxHblil crunBaronuii anmapar ¢ Bparasoieiics rososkoii PROXIMATE RH npejcrasisier co6oit
CTepl/lJlbllblﬁ HMHCTPYMEHT /7151 UCIIOJIb30BaHHs Y OJTHOIO NALMEHTA, U IPEAHA3HAYEH /Ul HAJIOKEHUS
TIPSMOYTOJIBHBIX CKOOOK M3 HEPIKABEIOLIEH CTAJIH UL YIIMBAHUS OINEPALIMOHHBIX Pa3pe30B H KOMKHBIX PaH.
TonoBka anmapara Bparaercst Ha 360°, crioco0CTBys y100CTBY HalTOKEHHE CKOOOK.

YKa3aHus no npuMeHermio
nCpCll HCTIOJIE30BAHUEM amrapara ImpoBephTE COBMECTHMOCTE BCEX HHCTPYMEHTOB M HpMHaDJTC)KHOCTCﬁ.
1 CoGuroy1asi mpaBHIIa aCCNTHKH, H3BIICKATE HHCTPYMEHT M3 yNakoBKH. Bo m3ekaHne NoBpex/JIeHNs
AKKyPaTHO OMECTHTE HHCTPYMEHT B CTEPUIIBHYIO 30HY.
2 Pexomenayembie METObI 110 I KpaeB kHO# panbl C 1OMONIBIO IBYX
IHHIETHBIX 32KMMOB Pa3/IeNIbHO 3aXBaTUTE KPas KOKHOM paHbl M coBMecTUTE MX (puc. 1).
Wam, npy moMo1H 0JIHOro XMPYpruyecKoro MUHIETa CBEIMTE BMECTE Kpasi KOXKHOI paHbl,
4TOOBI OHU HPUIIOAHSIIUCH (PUC. 2).
W, natsunrte 0JMH U3 KOHIIOB KOXKHOM paHbl, 4T00b! €¢ G0KOBbIE KPasCOLLINCE.
JUtst IOAHSTHS KpaeB KOKHON PaHbI MOXKHO HCIIOJIB30BATh €Ie OUH MUHLET (pHC. 3).

3 Pasmecture anmapar HaJl IPUITOIHATEIMHA KPasiMH KOXKH, COBMCCTHB €TO CTPCIIKY C JIMHUEH paspesa,
o1 yriom 50°—60° Kk MOBepXHOCTH KOXKH (pHC. 4).
4 HaxnmaiiTe Ha MIACTHKOBBIIT PBIYAT, TOKA OH HE KOCHETCS IUIACTHKOBOI PYKOSITKH (IIPHHITHAIT

«IUTACTUK K IIACTHKY»), 3aT€M OTIYCTHTE PhIYar ¥ OTBEJMTE HHCTPYMEHT OT paspesa (puc. 5).
JIpyroii cnoco6 HakIaAbIBAaHHS cK0OOK: [Ipy HEOOXOAMMOCTH Iepe]] TeM, KaK OTILYCTHTh phlyar,
NPUITOAHMMHTE HHCTPYMEHT. DTO [OMOKET BBIBEPHYTh Kpasi KOXKHOMN PaHbl, KOTOPbIE 3aTeM OyieT
mpole 3aXBaTuTh nuHIeTamu. [locne 3axBaTta TKaHel NUHIETAMH OTIIYCTHTE PbIYar U MOBTOPUTE
TOCTICIOBATEILHOCTE ICHCTBUIA JUTA HATIOKEHHUA crietytomeii ckobku (puc. 6).

AllbTepHATHBHAsI TeXHUKA: [IpeBapnuTEIbHO AKTHBHPOBATH ANMapat (YaCTUYHO BBITYCTUTH
CKOOKY), 4TOOBI KOHI[bI CKOOKH BBIIBHHYJIHCH W3 paboueii yacTn anmapata. [Togo6Has TexHHKa,

C y4eTOM NPO3PauyHOCTH KOpITyca Nepe/iHell YacTu 1 Halu4Hsl BbIPABHUBAIOIICH CTPEJIKH,
MO3BOJISICT TOYHO HAJIIOKUTH CKOOKY Ha KoKy (pHC. 7).

TIpumeuanue. IIpu He0OXOJUMOCTH HOCIIE YACTHYHOIO CPAOATHIBAHUS HHCTPYMEHTA MOXKHO
MOALENUTH OJHON HOKKOH CKOOKH OJMH U3 KPAaeB KOXKHU. ITO IOMOKET COBMECTHTD Kpasi KOJKHOI
pansbl. JlaHHBIH CIOCO0 MOKET MPUMEHATBCS [UTSl 3aKPEIUICHNST KOXKHBIX TPAHCILUIAHTAHTOB TIPH HX
YMEpPEHHOM HaTsOKeHHH (pHC. 8).

I p ¥ Mepbi np P ™
. TIpunumaiite BO BHUMaHHE PEAKLMIO TKAHEH y MALMEHTOB, KOTOPbIE ObLIH 110/{BEPKEHbI
BO3/ICHCTBHIO QJUIEPIeHOB (TAKMX KaK HUKEIb).
. YTunmM3upyiTe Bce HCIOMb30BAHHBIC H HEHCIIOMB30BAHHBIC HHCTPYMEHTBI, YITAKOBKA KOTOPBIX Oblia
BCKPBITA.
. JlaHHOE YCTPOHCTBO yIaKOBAHO, CTEPUIIM30BAHO M MPEIHA3HAYEHO TOJIBKO JIJIsl OHOPA30BOr0

ucroib3oBanusi. [IoBT OpHas CTepUIM3aLus, IOBTOPHAs 06pa601‘1<a M IIOBTOPHOE HUCII0JIb30BAHHUE
sanpentensbl. [ToBropuas crepuinsaius, nopTopHas 00paboTka U HOBTOPHOE UCIIONb30BAHHE
MOTYT HAPYIIHTb CTPYKTYPHYIO LEIOCTHOCTH ychoﬁcTBa /i TIPUBECTH K €TI0 MOJIOMKE U, KaK
CJIIC/ICTBHC, K MPUYMHCHUIO BPE/1a NMAIMCHTY, BOSHUKHOBCHHUIO 33601’[0331’"/"7[ ¥ JICTAIbBHOMY MCXOJY.
Kpome Toro, moBropHast 06paboTKa Kl CTePUIN3AIIHH OJHOPA30BBIX YCTPOHCTB MOXKET HECTH
PVICK KOHTAMHMHAIMH 1/HIIA TIPHBECTH K MHQHUIMPOBAHHIO HJTH MEPEKPECTHOMY HH(HIMPOBAHHIO
TalMeHTa, B 4aCTHOCTH, K nepeaye nudyel(uuouublx 3aboJieBaHmit OT TNAMEHTA K NALUEHTY.
Konrtamuuanus anmnapara MOKET NPUBECTH K MPUUMHEHMIO BPEJIA, 3a00JIEBAHHMIO HIIH CMEPTH
namyueHTa.

Oopma nocraBKu

Heprkaperomas cTajis — 3TO CIUIaB HUKEIS, YIJIEPO/Ia, JKele3a, MOIMO/IeHa, KPEMHHS 1 XpoMa.

KoxHpiii cnmBaromumii annapar ¢ pamatomeiics ronoskoit PROXIMATE RH nocraBiseTcs B CTEPHIBHOM
M 3apSKEHHOM BHJIE M MPEIHA3HAYEH [UIsl HCTIOIb30BaHMs y O/iHOro narmenta. [locie nenomnp3opanms
YCTPOFHCTBO MOJIEKUT YTHIN3ALMH.

Pa3mepbl copMUPOBAHHBIX CKOGOK
CrangapTHble CKOOKH UMEIOT guaMeTp okoio 0,53 MM, mupuny 5,7 MM M JUTHHY HOKKH 3,9 MM.
Iupokue ckodku UMEIOT Auamerp okoio 0,58 mm, mupuny 6,9 MM U JTHHY HOXKKH 3,9 MM.
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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 ét¢ ouvert ou endommagé. 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 irradiagdo.

Esteriliza¢do 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 striling.

Garanteret sterilt, med mindre pakken er ébnet eller beskadiget.

Ma ikke gensteriliseres.

Steriloitu siteilyttamalld.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehji. Ei saa steriloida uudestaan.
ATOGTEPOUEVOL HE AKTIVOBOALCL.

H oteipotta eivan eyyonuévn epdoov dev avorydei ) cvokevacia 1 dev mpokindei
wé oe avtv. MV €n0vomocTEPOVETE.

Steriliserad med bestrélning.

Steriliteten garanteras under forutséttning att forpackningen inte ar dppnad 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 garantalhat6, amig ki nem nyitjak, illetve meg nem sériil

i j erilizalni!

Sterilizace se provadi ozafenim.

Sterilnost je zarucena, pokud baleni neni oteviené nebo poskozené.

Nastroj znovu nesterilizujte.

Sterilizované ozarovanim.

Sterilita je zaru¢ena, ak nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Neresterilizujte.
Sterilisert ved straling.

Garantert steril hvis ikke pakningen er apnet eller skadet. Skal ikke resteriliseres.
Radyasyonla Sterilize Edilmistir.

Ambalaj A¢ilmadig: ve Hasar Gormedigi Stirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

ITpocrepunusopano pajuarueii.

CTepuIbHOCT TaPAHTHPOBAHA IIPU 3aKPHITOI M HENOBPEkKIEHHOM ynakoske. He
TIOJUICIKHT MOBTOPHOM CTEPHIH3ALINH.
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Single Patient Use

A utiliser sur un seul patient
Einweg-Instrument, nur fiir den
Einsatz bei einem Patienten

Per 1’uso su un singolo paziente
Para ser utilizado num tnico doente
Uso en un solo paciente

Voor gebruik bij één pati

Til anvendelse pa én patient
Potilaskohtainen

Xprion o€ évav povov acheviy

Endast for en patients bruk

Do uzytku u jednego pacjenta

Egyetlen betegnél hasznalhato fel

Nastroj je urceny pouze pro jednoho pacienta
Urcené iba pre jedného pacienta

Kun til bruk pa én pasient

Tek Hastada Kullamlabilir

ﬂ.ﬂﬂ TIPUMCHCHHUSA Y OTHOI'O MalueHTa

A B

Lot

N° de lot
Ch.-B.
Lotto

Ne do lote
N2 de lote
Lotnr.
Parti

Erén koodi

Ap. naptidog
Batchnummer

Numer partii produkcyjnej
Tétel

Sarze

Sarza

Parti

Parti

Cepust

fiss

Use Until Date

A utiliser avant

Verw. bis

Utilizzare entro
Validade

A utilizar antes de
Gebruik voor

Holdbar til angivne dato
Kiytettava viimeistadan

Xpnowonoteite péypL v

Anviind fore

Koniec okresu przydatnosci do uzytku
A feltiintetett datumig hasznalhato fel
Pouzit do data

Pouzitelné do

Brukes for-dato

Son Kullanma Tarihi

Hcnosnb30Barh 10 AaThl

112800
Manufacturer Katackevootig
Fabricant Tillverkare
Hersteller Producent
Fabbricante Gyartd
Fabricante Vyrobce
Fabricante Vyrobca
Fabrikant Produsent
Producent Uretici
Valmistaja TIpousBoauTens

il 7

See Instructions For Use Awpaote Tig Odnyieg Xpnoemg

Voir notice d’utilisation Se bruksanvisning

Bitte Gebrauchsanweisung beachten Zobacz instrukcja uzytkowania
Vedere le istruzioni per I’uso Lasd a hasznalati utmutatot

Ver Instrugdes de Uso Prostudujte navod k pouziti

Ver instrucciones de uso Precitajte si navod na pouzitie

Zie gebruiksaanwijzing Se bruksanvisningen

Se brugsvejledningen Kullanma Talimatina Bakiniz

Katso kayttoohjeet CMOTpH HHCTPYKIIHIO 110 IPUMCHCHUIO
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Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap
Autoriseret repraesentant i det europziske feellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovorodotnuévog avimpocmnog oty Evponaiki Kowotmta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Eurdpai K6zosség meghatalmazott képviseldje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Autorizovany zastupca EU

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

YrnonHoMo4eHHbII npecTaBuTenh B EBporneiickom coobiecTse
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of

a physician. i

Attention : Aux Etats-Unis, selon la loi fédérale, ce produit est exclusivement
vendu sur prescription médicale.

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 dietro richiesta medica.

Atengdo: A lei federal (dos Estados Unidos) so permite a venda deste dispositivo
amédicos 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 gaeldende lov ma denne anordning kun salges til eller bruges
afen lege.

Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan timén tuotteen saa myyda vain ldékdri tai
ladkdrin maardyksesta.

ITpocoyn: To opocmovdiakd dikato Twv HITA mepropilet v ndinon tov epyadeion
VTV HOVOV Ao 1TPOVG 1} KATOTLY EVIOMIG 10TPOD.

Varning: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas till likare eller pa
lakares anmodan.

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
lekarzowi lub na jego zamowienie.

Figyelem! Az USA szévetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos
megrendelésére értékesithetd.

Upozornéni: Podle federalnich zakon USA je prodej tohoto zafizeni omezen na
prodej v Iékarnach nebo na lékaisky predpis.

Pozor: Podl'a federalnych zakonov (v USA) sa toto zariadenie smie predavat’ iba
lekarom alebo na lekarsky predpis.

Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller etter
forordning av en lege.

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
emriyle satilabilir.

Bunmanne: ®enepanbioe 3akonoarensctBo (CILIA) umeer orpannyenne

(\)\ OCUTECIIBHO l'ylPO}:la)KH JIAaHHOTO YCT] 0HCTBA PP&‘I&M" WJIH TI0 UX PaCIOPSKCHUIO.
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Authorized Representative in the USA
Représentant autorisé aux Etats-Unis
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&ovcrodotnuévog avtimpoomnog otig HITA
Auktoriserad representant i USA

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

Autorizovany zéstupca v USA

Autorisert representant i USA

ABD Yetkili Temsilcisi

Ynonnomouennblii npeacrasutens B CIIA

FFERALELA

REF
PRR35, PRW35
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22851 Norderstedt
GERMANY

Johnson & Johnson AG
(H-8957 Spreitenbach
SWITZERLAND

mm ETHICON ENDO-SURGERY, INC.
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1-800-USE-ENDO
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