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Opcje zaopatrzenia w produkty ETHICON

ETHICON oferuje ustuge bezposredniego zaopatrywania klientow w produkty
reprezentujgce wszystkie oferowane kategorie.

Dziat obstugi klienta

Zamowienia mozna sktadac bezposrednio w firmie Johnson & Johnson Poland pod
nizej podanym adresem:

ul. Hzecka 24
02-135 Warszawa

Aby ztozy¢ zamowienie, nalezy zadzwoni¢ pod numer 22 237 85 00
lub wystac¢ faks pod numer: 22237 85 05

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
Johnson & Johnson Poland dziat ETHICON, lub zadzwoni¢ pod numer: 22 237 80 00

Adres do korespondencji:

Johnson & Johnson Poland Sp. z.0.0.
ul. tzecka 24,

02-135 Warszawa
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Ethicon Surgical Care Staplery

STAPLERY

Liniowy stapler tngcy 55,
regulowana wysokosc zamkniete] zSzZYWKI tadunkisprzedawane sa oddzielnie

=

KOD WYBOR KOLOROW TYP TKANKI ILOSC / OPAKOWANIE

NTLC55 . O O Wybierany 3

Liniowy stapler tngcy 55,
regulowana wysokosc¢ zamknietej zszywki - tadunki

3-D - technologia zszywki przestrzennej

e @ N =

. O O widok zszywki z boku widok zszywki z gory
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR ILOSC RZEDOW TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
' 6 Normalna 4,3 mm 1,5 mm 12
SR55 O 6 Normalna/Gruba 4,3 mm 1,8 mm 12
@ 6 Gruba 43mm 20mm 12

Liniowy stapler tngcy 75,
regulowana wysokos¢ zamkniete] ZSZYWKI tadunkisprzedawane sa oddzielnie

—
- —- g ~—F
___——-T
KOD WYBOR KOLOROW TYP TKANKI ILOSC / OPAKOWANIE
NTLC75 @ O O Wybierany 3

Liniowy stapler tngcy 75,
regulowana wysokosc¢ zamknietej zszywki - tadunki

3-D - technologia zszywki przestrzennej

e O E N =

. O Q widok zszywki z boku widok zszywki z gory
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR ILOSC RZEDOW TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
) 6 Normalna 43mm 1,5 mm 12
SR75 O 6 Normalna/Gruba 4,3 mm 1,8 mm 12
) 6 Gruba 43mm 2,0 mm 12

ETHICON &%
e Tuture
PARTOFTHEZ h ’0' i FAMILY OF CO of surgery Kata\og Produktow Ethicon Surgical Care 41




Ethicon Surgical Care Staplery

STAPLERY OKREZNE

Endoskopowe zakrzywione staplery okrezne ECHELON Circular Endoscopic Stapler

%—-"‘C

ECS21B ECS25B ECS29B ECS33B
WYSOKOSC REGULOWANA
KOD SREDNICA NOZA SREDNICA GEOWICY OTWARTEJ WYSOKOSC ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZAMKNIETEJ ZSZYWKI
ECS21B 12,4 mm 21 mm 5,2 mm 1,5-2,2 mm 3
ECS25B 16,4 mm 25 mm 52 mm 1,5-2,2 mm 3
ECS29B 20,4 mm 29 mm 5,2 mm 1,5-2,2 mm 3
ECS33B 24,4 mm 33 mm 52 mm 1,5-2,2 mm 3

';‘\‘
CDH25B ‘\ CDH29B CDH33B
CDH21B N
WYSOKOSC REGULOWANA
KOD SREDNICA GEOWICY OTWARTEJ WYSOKOSC ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZAMKNIETEJ ZSZYWKI
CDH21B 12,4 mm 21mm 52 mm 1,5-2,2 mm 3
CDH25B 16,4 mm 25 mm 5,2 mm 1,5-22 mm 3
CDH29B 20,4 mm 29 mm 5,2 mm 1,5-2,2 mm 3
CDH33B 244 mm 33mm 52 mm 1,5-2,2 mm 3

ECHELON CIRCULAR™ Powered Stapler

Z regulowang wyskoscig zamkniecia zszywki w przestrzennej technologii 3D oraz powierzchnig chwytng GST
Gripping Surface Technology

-~ \" h \EQ

WYSOKOSC REGULOWANA LICZBA

CDH23P 14,6 mm 23mm 52mm 1,5-22mm 20 2 3
| e e parae —
v I 204mm 29mm s2mm  1s-22mm 26 2 B
"""" coWP  25mm  mm  S52mm  15-22mm 30 2 3
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Ethicon Surgical Care Staplery

STAPLERY

ZAKRZYWIONE STAPLERY

Staplery liniowe ECHELON Contour™ 40 mm

z tadunkami z regulowang wyskoscig zamkniecia zszywki w przestrzennej technologii 3D oraz powierzchnig
chwytng GST Gripping Surface Technology

. 4 4

o i 7
/'\ GCS40B GSC40G
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR DS:SS:‘%:Y OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
pOZ 5 GCS40B . Niebieski CR40B 3,5mm 1,5mm 3
GCS40G @ Zielony CR40G 47 mm 2,0 mm 3

tadunki do staplerow liniowych ECHELON Contour™ GST 40 mm

z regulowang wyskoscig zamkniecia zszywki w przestrzennej technologii 3D oraz powierzchnig chwytng GST
Gripping Surface Technology (do stosowania z GCS40B, GCS40G)

WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR OTWARTE)J ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
GCR40B @ Niebieski 35 mm 1,5mm 6
GCR40G @ Zielony 4,7 mm 2,0 mm 6

ETHICON 5.
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Echelon Contour™

Nowy zakrzywiony stapler thgcy ECHELON CONTOUR™
Zaprojektowany, by zminimalizowac
nieszczelnosci™

Te same innowacyjne technologie zamykania sie zszywek
w ptaszczyznie 3D i powierzchni chwytnejtadunku jak w staplerze
ECHELON CIRCULAR™ Powered

Delikatny dla tkanek, gwarantuje mocna linie szwu?".

Technologia powierzchni chwytnej
tadunku (GST)

Mniejsza sita sciskania tkanki>"

Technologia powierzchni chwytnej fadunku (GST)

- rowkowana powierzchnia chwytna precyzyjnie
przytrzymuje tkanke, nadajgc dodatkowg kompresje
na tkanke i przytrzymujac jg przed i podczas
wystrzelenia zszywek?.

PETHICON 20,
paRT oF THE (Jof (foh

FAMILY OF C of surgery

4 14

_

Technologia zamykania sie zszywek
w pfaszczyznie 3D
(3D Stapling Technology)

Zapewnia rownomierny rozktad
kompresji wzdtuz catej linii szwu'™

Delikatnie zakrzywiona konstrukcja w technologii
3D pozwala:

« zminimalizowac punkty wysokiego naprezenia
w linii szwu™

» zapewnic rownomierny rozktad kompresji wzdtuz
catej linii szwu™

« ograniczyc¢ nieszczelnosci™



Zamowienia

Zakrzywiony stapler thagcy ECHELON CONTOUR™ [ e — ]
/r\ \
Nr katalogowy Opis Tkanka Rzedy Dtugosclinii Dlugoscélinii  Maksymalna llos¢
zszywek ciecia szwu liczba sekwenciji

wystrzatu

Zakrzywiony stapler tngcy
GCS40B ECHELON CONTOUR™ Standardowa 4 40 mm 51 mm 6 3
z niebieskim fadunkiem 40 mm

Zakrzywiony stapler tngcy
GCS40G ECHELON CONTOUR™ Gruba 4 40 mm 51 mm 6 3
z zielonym tadunkiem 40 mm

tadunek ECHELON CONTOUR™ GST

Nr katalogowy Opis Tkanka Wysokos¢ Wysokos¢ Srednica llos¢
zamknietej otwartej drutu
zszywki zszywki

tadunek niebieski ECHELON
GCR408B CONTOUR™ GST Standardowa 15 mm 35 mm 020 mm 6

tadunek zielony ECHELON

GCR40G CONTOUR™ GST Gruba 20 mm 47 mm 0,23 mm 6

*Symulacje obliczeniowe oparte na metodzie elementdw skoriczonych (FEA) na symulowanej tkance swinskiej, w ktérych mierzono kompresje tkanki po zblizeniu
i uformowaniu zszywki; w ramach poréwnania srednie odchylenie standardowe wyniosto 5481 dla zszywek 2D i 5109 dla zszywek 3D (n=37, p<0,05). #Badania
laboratoryjne na tkance $wiriskiej dla GCS40B i GCS40G. Wiarygodnosc 09 przy 90% ufnosci dla podanej tkanki i kazdego tadunku. Weryfikacja konstrukcji -
integralnosc linii zszywek tBadania laboratoryjne na okreznicy $winskiej, w ktdrych porownywano tadunek kompresyjny 22,35 Ibf (n=32) dla staplera ECHELON
CONTOUR i 32,56 Ibf (n=30) dla staplera CONTOUR (p<0,05)

1. Ethicon, 500561940A7 Silhouette Symulacja kompresji tkanki [oswiadczenia - UE], pazdziernik 2020. Ethicon, 500632160A Planowany projekt zakrzywionego
staplera tngcego Echelon Contour, styczeri 2021, dane wiasne (170554-210315 EMEA) 2. Ethicon, 500632160A Planowany projekt zakrzywionego staplera tngcego
Echelon Contour, styczen 2021, dane wiasne. Ethicon, PRCO93619A Silhouette DV FSH/SLI w tkance - sprawozdanie koncowe, kwiecier 2020, dane wiasne. Ethicon,
PRCO91498A Silhouette Rdwnowaznos¢ cisnienia w punkcie poczatkowym nieszczelnosci - sprawozdanie koricowe, listopad 2019, dane wiasne (166723-210208 EMEA)
3. Ethicon, 500632160A Planowany projekt zakrzywionego staplera tnacego Echelon Contour, styczen 2021, dane wiasne. Ethicon, PRCO92073A Silhouette Badanie
oswiadczen dotyczgcych sity ucisku trzonu, styczen 2016, dane wiasne (166727-210208 EMEA) 4. Ethicon, 500632160A Planowany projekt zakrzywionego staplera
tngcego Echelon Contour, styczen 2021, dane wiasne (166725-210208 EMEA)

Aby uzyskac najbardziej aktualne i kompletne instrukcje, nalezy zawsze
zapoznac sie z instrukcja obstugi / ulotka dotaczona do opakowania.

Wykorzystane w niniejszym dokumencie znaki towarowe osob trzecich
sg znakami towarowymi odpowiednich podmiotow.

ETH_14_2021v1

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0.
ul. tzecka 24, 02-135 Warszawa

tel. + 48 22 237 80 00
www.ethicon.com
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poz 1-4

Evxicon Enpo-Suraery, LLC

Linear Cutter 55/75 mm and Selectable Cartridge Reloads ﬂﬂﬁ

Agrafeuses Lineaires Coupantes 55/75 mm et Chargeurs A Hauteur I agrafe Ajustable
Linear Cutter 55/75 mem und Magazin mit Drei Einstellbaren Klammerhihen
Linear utter 55/75 mm ¢ Ricariche Regolabili
Dispositivo de Corte Linear 55/75 mm e Cartuchos/Recargas Selecconaveis
Cortadora Lineal de 55/75 mm y Cargas Seleccinnables
Lineaire Snijder 55/75 mm en Selecteerbare Cartridges/Vullingen
Linezert Skarrende Stapler 55/75 mm og Valgbare Magasiner

i55/75 mm ja Valittavissa O i

TG 55/75 mim Kot Y

Lingée Slirande Stapler 55/75 men och Viljbar(A) Patron/Magasin
Liniowy Néi Tnacy 55/75 mm i Wybierane Naboje/Magazynki
55/75 mm-es Lmearis Vagoeszkiz és Valaszthatd Kazetta/ Toltetek
Lineami Stapler s Nozem 55/75 mm a Volitelné Kazety/Napiné
Linedrmy NaZ 55/75 mm a Volitethé Zisobniky/Nové Napine

Kageteg

Lineer ing 55/75 mm og Valgbare
55/75 mm Lineer Kesidi ve Seqilebilir Kartus/Sarjorler
Tiwseinnnt A S55/75 rmum m (e K:

5575 mm AT MW S BRTRSTL

Please read all information carefully.
Farture 10 properh follow the matrctons mav lead to srions surgieal consequences. such as leakage or disruption

Important: This package msen 15 designed 1o provide mstructions for use of the Lo CL ek 55 75 was and the selectable cartrudges

reloads for this mstrument 11 & not a reterence to surgical techniques

Z ETHICON ENDO-SURGERY. Lic
a gcl'vmcn-oge&mcu company

Instructions. Instructions. Gebrauchsanweisung. Istruziont. Instrucdes. Instrucciones

Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning. Ohje. Odni+2. Bruksanvisning. instrukcja.
Utasitasok. Navod k pouziti. Navod. Instruksjoner. Talimatlar, Wncrpyxums. EMiR8A
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Loisowr Nz Tuacy 55/75 mm | Wrmmesae Rasos/Macazrio
Prosz¢ przeczytaé uwainic wszystkie informacie.

Nieprzestrzegante nintejsze] nstrukey moze doprowadzi¢ do powaznvch konsekwencj: chirurgicznych, jak
przeciekanie czy rozerwame zespolema

Jwaga: Ta ulotka zawiera instrukeje stosowania Lixiowr oo Noz s T ke 55775 i1 wybieranych
nabojdw magazynkow dla tego instrumentu Nie nalezy jej traktowac jako wskazowek do stosowania
technik chirurgicznych

Wekazania

Lviowy Noz Tnacy 55/75 MM z wybieranymu nabojam jest przeznaczony do stosowama w chirurgn
przewodu pokarmowego, kol klatki p j 1 pediatrycane) do przecinama, wycinana
1 tworzenia zespolen, ponadio moze by stosowany z matenatam wzmacniajacymt tkanke lub lime
zszywek.

Przeciwwskazania

. Nie stosowat instrumentow na aorcie

. Nie stosowac instrumentéw na thankach nsedokrwionych lub martwiczych

. Nie stosowac zadnego typu limowych nozy macych na glownych naczyniach bez wezesniejszego
zapewniema kontrolt proksymalnych 1 dystainych naczyn

. Nye stosowa¢ Instrumentow na harzadach migzszowych, takich jak watroba. sledziona. w ktorych
wymuszane sciskanie byloby uszkadzajace

. Nalezy zapoznac sie z karig kodow produktow, w ktorej przedstawiono wymagania kompresp

tkanek (wysokos¢ zamkniete) zszywhki) dla zszywek o kazde) wielkoser. Jezeh tkanks nie mozna
wygodnie scisnac do wysokosct zamkniete) zszvwkr lub jezel tkanke mozna tatwo scisnac do
wysokosc mniejsze; mz wysokosc zamkmigte) zszywha. tkanka nie jest odpowrednia, pomewaz jest
zbyt gruba lub zbyi cienka dla zszvwki o wybraney wielkosci

. Nie zaleca sie stosowama instrumentu, jezeli przeciwwskazane jest stosowante szwu
mechanicznego
Opis urzadzenia

Lrviowy Noyz TN ey 35775 a jest sterylnym, jednorazowym tnstrumentem przeznaczonvm do stosowania
w trakete otwartych zabregow chirurgicznych Instrument jest przeznaczony do zakladania szesciu
przestawnych rzedow zszywek, po rzy z kazdey strony lini: crecta. Mozna wybrac wysokose zszywhi,

aby moc zszywac tkanki o rozne) grubosci przyv zastosowaniu jednego naboju'magazynka Dzi¢ki opejt
wyboru wysokoéc zszywki mozna zastosowac jeden naboymagazynek do zakiadama zszywek o wysokosa
zamknigtey zszywki wynoszacet 1,5 mm, 1.8 mm lub 2.0 mm

Instrument posiada funkgye blokady bezpieczenstwa przeznaczona do tego. aby untemozhwi¢ uruchomiense,
1ezeli 1) me zatadowano naboju/magazynka 2) zaladowano znzyty nabop/magazynek. Instrument jest
przesylany w postaci bez zatadowanego nabojwmagazvnka. Przed uzyciem nalezy zatadowad nabey/
magazynek

Nabo)/magazynek zawiera szest rzedow zszywek wiaz ze zintegrowanym nozem w naboju magazynku
Oslona zabezpieczajaca zszywki na naboyu/magazynku chrom zszywki w czasie przewozu 1 fransportu

Instrument S5 mm tworzy lini¢ szveia 61 mm 1 imig crgcia 58 mm
Instrument 75 mm tworzy 1mig szveia 81 mm 1 inte cigcia 78 mm

Warunl zgodne ze Srodowiskiern RM
Badania w wykazalv, ze wszczepialne, wykonane ze stopu tytanu (T13A12 5V) khpsy w produkcie Limowe
staplery mace sa warunkowo zgodne ze srodowiskiem RM. Pacjent z tymt wszezepronymu klipsamit moze by¢
bezptecznie skanowany zaraz po umieszezentu tych khipsow, przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

« statyczne pole magnetyczne o induken 3.0 T. lub mniejszey

» nmwyzszy przestrzenny gradient pola magnetycznego wynoszacy 6.5 T/m

« maksymalny zgloszony dla danego systemu RM wspolczynnik absorpejt promieniowania (SAR)

usredmony dla calego ciata rowny 1.8 Wikg dla 20 mimut skanowania (na sekwencje impulsu)

Nagrzewanie zwigzane z ebrazowaniem RM
W badantach niekhnicznych linie khipsow spowodowaly podwyzszenie temperatury o mniej niz 0.4 °C w
nastepuracych warunkach
« Przy polu magnetycznym 3 T (skanerem RM Magnetom Trio firmy Siemens Medical Solutions.
z wers|a oprogramowania Numans/4 Syngo MRA30). przy maksymalnym zgloszonym dla tego
systemu RM wspolczynniku absorpey promientowania (SAR). usredntonym dla catego ciata.
rownym 1.8 Wikg
» dla 20 minut ciaglego skanowama RM (na sekwencje impulsu) przy uzyciu cewk: nadawczo-
odbiorcze; RF do obrazowana ciala

Informacje dotyczace artefakeow

Jakosc obrazu RM moze byc obnizona. jezeli badany obszar pokrywa sie dokladnie tub w znacznym stopniu
2 polozemem linii klipsow Dlatego moze by¢ komeczna optymizac)a parametrow obrazowania RM w cetu
skompensowania obecnosci tych klipsow

W najgorszym przypadku wielkos¢ pustks sygnatu dla naydtuzsze) i klipsow (75mm) wynosita

Sekwencja tmpulsow Echo Echo Echo Echo
spinowe spiowe gradientowe gradientowe
Ukienmkowanie plaszezy zny Rownolegla Prostopadia Rownolegla Prostopadia
Wielkos¢ pustks sygnatu (mm-) | 554 30 707 | 70
Karta kodéw produktéw dia Limowtco Noza Tuacico 55/75 mu i wybi bojo ynk
Kody produktow dla instrumentéw 1 nabojow/magazynkow na zszywki sa nastepujace
Instrument Nabgj/ Opis zazywek Ligharsrywek  Wysokos¢ zamknigtej Koler naboju/
magazynek zszywhi i ustawienie magazynka
wybieraka
NTLC3S SRSS Dhugosd SSmm 88 1,5 mm (niebieski) Qamy
1,8 mm {zéoty)
2,0 mm (zielony)
NTLCTS SR75 Dhugosc 75 mm 18 1,5 mm (niebieski} aamy
1.8 mm (ztoty}

2,0 mm {zielony)

isjod



Instrument moze zosta¢ ponownie zaladowany w trakcie pojedynczego zabiegu Nie ladowaé instrumentu
wigee) mz dwanascie razy dla maksymalne) liczby dwunastu zastosowan na instrumemt Zastosowanie

instr dw z materialami jacymi lini¢ szycia moze obmzy¢ liczbe zastosowan

Uwaga: Livtowy N6z TNACY 55/75 an jest kompatybilny wylacznie z wybieranym nabojami/magazynkami
do LiNntowEGo Noza TRACEGO 55/75 M

Rysunki i nazewnictwo

1 Potéwka kowadelka 8. Wybierak wysokosa zszywek
2 Zebro blokujace 9. Potowka naboju/magazynka
3 Widelec kowadetka 10, Pokretio spustowe

4. Ostona zabezpieczajaca zszywki 11.  Powierzchnia do tizymania
5. Diwignia ustawiania/biokowania 12, Klapka ustawiajaca

6. Szazelina do ustawiania 13.  Powierzchnia do trzymania
7 Widelec naboju/magazynka

Instrukda stosowania

Przed uzyciem sprawdzi¢ kompatybilnos¢ wszystkich instrumentow 1 akcesotiow (zob Qstrzezenia
i srodki ostroznosci)

1 Przestrzegajac zasad aseptykr wyjac instrument z opakowama Aby unikna¢ uszkodzema. umiescic
naboj:magazynek w Jalowym miejscu, nie rzucajac nim

2 Jezeh mstrument mie Jest podzielony na potowki, pedzielié msirument, catkowicte odtaczazac
dzwignie ustawtama’blokowanta (Rysunek 2}

3 Zaladowac¢ mstrument, wkladajac wybrany nabojsmagazynek i umieszczajac klapki ustawiajace

w szczelinach do ustawiania 1 nasadzajac wybrany nabdj:magazynek na widelec nabojwmagazvnka
Naboj/magazynek powinien zaskoczyé na swoim miejscu (Rysunek 3)

4 Zd)aé ostone zabezpieczajaca zszywki. chwytajac za krawedz oslony zabezpieczajacel zszy wki
1 podnoszac prosto do gory z naboiu'magazynka. Wyrzuaié ostone zabezpreczajaca zszywki
(Rysunek 3)
Uwaga: Osiona zabezpieczajaca zszywki zapewnia wlasciwe utozenie zszywek 1 chrom konce nozek
zszywek w czasie przewozu 1 transportu

H Przed umieszczeniem instrumentu w tkance wybrac zadana wysokos¢ zamknigtey zszywki. Aby
wybrac zadana wysokos¢ zamkmietej zszywki. nalezy przesunac wybierak wysokoscr zszvwki
1 ustama¢ zgodnie z zadanym kolorem wskaznika. mebieski 1.5 mm, zoty 1.8 mm lub zelony
2.0 mm (Rysunek 13) Jezel tkank: nie mozna wygodme scisnac do wysokoscr zamknigtey zszywki
fub jezeh tkanke mozna tatwo scisnac do wysokoscl mmiejsze) mz wysokose zamkmigtey zszywki,
ustawieme nie test odpowiednia dla zszywki o wybrane) wielkosci tub tkanka nie jest odpowzednia
dla danego ustawienia
Ostrzezenie: Przeprowadzeme badana radiologicznego przed operacja moze zmieni¢ wlascrwosct
tkanek. W wyniku wystapienmia takich zmian moze by¢ konieczna modyfikacja typowo stosowanych
zszywek, Nalezy uwaznie rozwazy¢ wszelkie zabieg przed operacya, ktorym pacjent mogi zostac
poddany. a ktore moglyby wvmagac zmiany metody chirurgicznej lub zastosowana altematywnvch
procedur chirurgicanych

Ostrzezenie: Przed uruch em staplera nalezy dokladnie oceni¢ grubosé tkank:.

6 Umiegcic mstrument w poprzek tkanki, jesl ma by¢ wykonane przeciecie lub w swietle naczyma. jesh
ma by¢ wykonane zespolenie (Rysunek 4)

7 Przv dzwign ustawiania‘blokady w pozyait calkowicie otwarte) nalezy potaczyc polowk:
instrumentu, ustaw1ajac je w linit poczawszy od przedu, stodka lub konca strumentu (Rvsunek 5)

8 Aby ustawi¢ tkankg na widelcach przed zastosowaniem instrumentu, przesunac dzwignie

ustawara’blokowama do pozycy srodkowe). Dzieki temu mozlhiwe jest manewrowanie thanka przy
polaczonych obu poléwkach instrumentu

10

n

Uwaga: Ten krok )est opcjonalny. Dzwignia ustawiama blokowania moze zostac przesumeta
zpozyc)t catkowtcie otwarte) na calkowicie zamknieta

Ostrzezenie: Upewnic sie, ze thanka znajduwe sie miedzy \\1deIcam| Powstanie jakiegokolwiek
wybrzuszenia wzdluz magazynka lub skah moze sp d peineg linn szycia
Tkanke przeznaczona do przecigcia nalezy polozyé miedzy snmkam: zmajdujacym si¢ na szczece
nstrumentu (Rysunek 6) Kazda tkanka znajdujaca sig poza strzalkam znajduje sie takze poza
zakresem szycia

Ostrzezenie: W czaste umieszczana przyrzadu w miejscu zastosowama sprawdzic, czy miedzy
kowadetkami instrumentu nie mayduja si¢ elementy obce. jak zacisky, stentv, prowadniki

1tp. Uruchomente urzadzema w przypadku gdy znajduje si¢ w nim element blokujacy, moze
spowodowac nieprawidlowe ciecie 1lub po D dlowo uform vch zszywek
Ostrzezenie: Przed uruchomientem urzadzenia sprawdzc, czy widelec naboju/magazynka 1 widelec
kowadetka znaydwya sig w linit

Zamknag catkowtcie dzwignic ustawrama/blokowama, jesh tkanka jest prawidiowo umieszczona na
meejscu. (Rysunek 7)

Ostrzezenie: Proba docisniecia na sife dzwigm blokujacey w celu dokoniczenia ostamiego ruchu

w przypadku zbyt duzey itosci tkanki lub zbyt grube) tkanki moze spowodowaé meprawidiowe
uformowanie zszywek wraz z utrata integralnosci Inn szycia, a nastepnie wyciek, przerwante Jub
nieodpowednie gojenie. Ponadio moze nastapic uszkodzenie lub awana tnstrumentu

Ostrzezenie: Zbyt duza sita 2zamykajaca jest wskazowka, aby otworzy¢ mstrument 1 sprawdzic
pod katem meprawidiowoscr tkanek 1 obecnosa twardych obiektow lub aby rozwazy ¢ wymiang
Instrumentu.

Uwaga: W czasie uruchamiama w poprzek grubej tkanki dzeks przytrzymaniu szczek na

miejscu przez 15 sekund po zamkmeciu 1 przed uruchomieniem mozma uzyskac lepsza kompresje

1 formowanie zszywek

Uwaga: Zastosowanie matenalow wzmacniajacych linie szycia moze wymagac przylozema
zwigkszone} sy zamvkajacel

Jezeli instrument jest zamknigty, pokretto spustowe jest obrocone na jedna Jub druga strone
mstrumentu {Rysunek 12)

Uwaga: Gdy pokretlo spustowe jest w pozychi przed uruchomieniem, nie mozna go obrocic w tey
pozycp, jezell dzwignia ustawiama/blokowama yest zablokowana

Ostrzezenie: Nie przesuwaé na site pokretta spustowego w pozycyl przed wruchormentem 1/lub
przy mezablokowane) dzwigm ustawiania/blokowania, pontewaz to dzialame moze umemozliwi¢
pramidiowe uruchomienie instrumentu. Pokretta spustowego nie mozna obroci¢ w pozycji przed
uruchomieniem, jezeli dzwignia ustawiama’blokowania jest zablokowana

Ostrzezenie: W przypadku stosowania matenalow wzmacniajacych tkanke fub lime szycia, nalezy
postepowac zgodnie z mstrukc)a producenta dla materialow wzmacmajacych Zastosowanie
materialow wzmacmajacyvch linie szycia moze wymagac przylozenia zwigkszoney sity do uzycia
Istrumentu oraz moze zmnie]szy<¢ liczbe zastosowan

Ostrzezenie: Wybor odp d nabojwmagazynka na zszywki powimen zaleze¢ od laczne;
grubosc tkank) oraz mateniatow wzmacniajacych hinie szveia

Aby uruchomué lintowy noz tnacy. nalezy umuescic kenuk na pokretle spustowym, a dwa palce na
uchwytach limowego noza tacego. Uzy¢ mstrumentu, popychaac pokretlo spustowe catkowicie do
przodu. (Rysunek 8)

Uwaga: Zastosowanie matenalow wzmacmajacych linig szycia moze wymagac przylozema
zwiekszoney sty do uzycia mstrumentu oraz moze zmniejszy< liczbe zastosowan

Uwaga: Skrzyzowanse linu zszywek moze skrocic czas zycia mstrumentu

Ostrzezenie: Nalezy do konca docisnac pokretto Nie nalezy czesciowo oprozniac aparatu Niepetne
oproznienie mstrumentu moze skutkowac powstantem e uformowanych zszywek, niepelne) limi
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cigara, krwawieniem oraz przeciekiem na hinu szycia 1/lub powstaniem problemow zwiazanych

2 wyjeciem przyrzadu

Pokretto spustowe musi w pelni powracic do pierwotnej pozyc)t przed uruchomientem oznaczonej
. RETURN KNOB HERE™ (MIEJSCE POWROTU POKRETEA) (Rysunek 9}

Odlaczye potéwki instrumentu, otwierajac dzwignig ustamiania‘blokowama 1 wyjmuiac imstrument
z c1ala pacjenta {Rysunek 4)

Ostrzezenie: Po wyjeciu instrumentu zbadac hinie szycia pod katem hemostazy ;pneumoastazy

1 prawidlowego zamknigcia zszywek. M kr mozna ke lowac, stosujac

elektrok yzacje, szwy Ine lub inne metody

w

7

Przestrzegajac zasad aseptyki, wyjac nabdj/magazynek z opakowansa. Abv umknac uszkodzenia,
umiesciC mstrument w sterylnym muejscu me rzucajac mm

Jezeh pokretio spustowe nie jest w pozyc)i .RETURN KNOB HERE™. przesunac pokretlo spustowe
do prerwotne) pozycyi przed uruchomieniem oznaczoney . RETURN KNOB HERE . (Rysunek 9)
Uwaga: Nabojuw/magazynka nie moma wlozyc. jezeli pokretlo spustowe nie jest w pierwotne) pozycn
Oddzieli¢ polowk: mstrumentu. otwierajac dzwignie ustawsaniablokowanta

Pociagnac do pory powterzchnie do trzvmanta 1 wyjac nabd) magazynek z widelca naboju.
magazynka. Wyrzucic zuzyty naboj/magazvnek (Rysunek 10}

0. zenie: Przed p yim zalad nstrumentu przephukac kowadetko ( szezeke nabopu
magazynka w stervlnym roztworze, nastgpnie przetrze¢ widelec kowadetka 1 widelec naboju
magazynka. aby oczyscic instrument ze wszystkich uformowany ch. ale niewykorzystanych zszywek
Nie stosowac instrumentu, jezeli wizualnie nie potwierdzono, z¢ na kowadetku lub w szczece naboju:
magazynka nie ma zszyweh

Zbadaé nowy nabo)/magazynek pod katem obecnosci ostony zabezpieczajace) zszywki Jezeh me ma
oslony. wyrzucic nabéj/magazy nek

Wiozye nowy naboj/magazynek. umieszczayac klapki race w szezelinach do

1 nasadzajac naboj/magazynek na widelec nabojusmagazynka Naboj/magazynek powinien zaskoczy¢
na swoim muejscu Usunac ostone zabezpieczajaca zszywki 1 wyrzucic (Rysunek 11}

Ostrzezenie: Po ponownym zatadowaniu sprawdzi¢ powierzehnig nowepa nabojumagazynka. Jesli
widoczne sg kolorowe popychacze zszywek. wymienic na inny magazynek Popychacze zszywek

s3 stosowane do wypvchama zszywek 2 1ch gniazd przez tkanke celem zszycia. a nastepme do
kowadetka formujacego

Teraz mstrument jest ponownie natadowany t gotowv do uzvcia

Ostrzezenia i Srodki ostromosd

Zabiegi mimimalme inwazyjne tendoskopowe) powmnny byc przeprowadzane tylko przez osoby

o odpowiednim przeszkolentu 1 zaznajomione z technikami endoskopowymi Przed wykonaniem
dowol zabiegu mil Inie nwazymego nalezy zapoznac sie z literatura medyczng, aby uzyskaé
nformacje na temat metod, powiklan 1 zagrozen

Instrumenty endoskopowe moga réznic sig srednica w zaleznosc od producenta Jezeli stosuje si¢
Jednoczesnie instrumenty 1 akcesona endoskopowe pochodzace od réznych producentow. nalezy
przed rozpoczeciem zabiegu sprawdzié, czy pasuja do siebig

W celu uniknigcia rvzyka porazenta 1 poparzenia, zardwno pacjenta, jak t personeju medvcznego.
1ak rowniez uszkodzenia instrumentu lub mnego sprzetu medveznego, mezbedna jest

doglebna znajomesc zasad dzialania 1 technologii wvkorzystanych w zabiegach laserowych

1 elektrochtrurgicznych Upewnié sie, ze 1zolacya elektryczna 1 uziemienie nie sg uszkodzone

Nie zanurzac w plynach instrumentow elektrochirurgicznych, chvba ze instrumenty sa do tego
przewidziane 1 odpowiednio oznaczone.

Przeprowadzenie badania radiologicznego przed operacja moze zmientc whasciwoscr tkanek

W wyniku wystapiema takich zrmian moze by¢ konieczna modytikacja typowo stosowanych zszywek
Nalezy uwaznie rozwazyc wszelkie zabieg: przed operacja. ktorym pacjent mog! 2osta¢ poddany,

a ktore moglvby wymagac zmany metodv chirurgiczne; lub zastosowama alternatywnych procedur
chirurgicznych

Przed uruchomieniem staplera nalezy doktadnie ocenic grubosé tkanki

W rrakcie podzalu glownych struktur naczyvmowvch, nalezy przestrzegaé glownych zasad
chirurgicznych dotvezacych kontroli blizszvch 1 dalszych naczyn

Usunac oslone zabezpieczajaca zszywki przed zastosowaniem mstrumentu

Sprawdzt¢. czy néz nie jest widoczny. przesuwajac pokretlo spustowe do prerwotne) pozycy
oznaczone) .RETURN KNOB HERE”"

Przed uruchomieniem sprawdzi¢, czy widelec nabojurmagazynka 1 wadelec kowadetka instrumentu sa
ustawione w linii oraz czy tkanka jest prawadtowo umieszczona

Upewni¢ sig, ze thanka znajdure si¢ miedzy widelcami Powstanie jakiegokolwiek wybrzuszenia
wzdluz magazynka lub skali moze spowodowac powstanie niepeine) linn szvcia. Tkanke
przeznaczona do przeciecia nalezy polozyc miedzy strzatkami znajdwacynn si¢ na szczece
instrumentu (Rysunek 6) Kazda tkanka znaydujaca sig poza strzalkami znajduye sig takze poza
zakresem szycia

Nalezy do konca docisnac pokretle Instrumentu mie mozna otworzy¢. jezel pokretto spustowe nie
majduge sig ponownie w pierwomnej pozycji oznaczoney , RETURN KNOB HERE”

Nie nalezy czgsciowo oprozmiac aparatu. Niepelne oprozmienie mstrumentu moze skutkowac
powstaniem e uformowany ch zszywek, mepetne) linu cigcia, krwawieniem oraz przeciekiem na
hinn szycia 1/lub powstaniem problemow zwiazanych z wyjeciem przyrzadu

Proba docismecia na site spustu w celu dokonczenia ostatniego ruchu w przypadku zbyt duzey tlosa
tkanks lub zbyt grubej thkanki moze spowaod dt uform zszywek wraz z utrata
integralnosci linii szycra, a nastegpnie wyciek, przerwanie lub nieodpowiednie gojenie. Ponadio moze
nastapi¢ uszkodzenie lub awaria instrumentu

Przed zamknteciem widelcow sprawdzié, czy na widelcach me ma tkank:

Po wyjeciu mstrumentu zbadac hinie szycia pod katem hemostazy pneumostazy 1 prawidlowego
zamkniecia zszywek. Mniejsze krwawienta mozna kontrolowac, stosujac elektrokauteryzacye, szwy
manualne lub 1inne stosowne metody

W czaste 1 po ponownym zatadowaniu sprawdze, czv pokretlo spustowe znajduye si¢ w prerwotne)
pozycyl oznaczone) .RETURN KNOB HERE®

W czasie umieszczanta przvrzadu w miejscu zastosowania sprawdzic, czy nuedzy kowadelkamt
instrumentu mie znajduyg si¢ elementy obce. jak zacisky, stenty, prowadniki itp Uruchomienie
urzadzema w przvpadku gdy znajduje ste w mm element blokusacy, moze spowodowac
nieprawidtowe cigcte 1ub p meprawidiowe uformowanych zszvwek

Skrzvzowante hnn zszywek moze skroci¢ czas zycia mnstrumentu.

W przypadku stosowania matenatow wzmacniajacych tkanke lub limg szvera, nalezy postepowac
zgodme z instrukcya producenta dla materiatow veh Zi matenatow
wzmacniajacy ch linig szyc1a moze wymagac przytozenia zwigkszoney sity do uzycia mstrumentu oraz
moze zmntejszyc liczbe zastosowan

Wybor zszywki o odpowiednie) wysokose: powimen zaleze¢ od taczney grubosci tkanki oraz
matenatow wzmacmajacych linie szycia

W czasie wybterania wysokosct zszywki za pomoca dzwigns wybieraka (Rysunek 13) nalezy
rozwazyc 1smiejace schorzenia pacjenta. a takze to. czy pacjent byt poddany procedurom
przedoperacyinym np badaniu radiologicznemu. Niektore schorzema lub zabieg przedoperacyjne
moga zmiem¢ urubosé tkanks w ten sposob, ze bedzie ona przekraczac zakres grubosci tkanks
wskazany dla standardowe) wvsokoser zszywki.

¢ niepr.
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. Instrumenty 1 urzadzema. ktore miatv kontakt z ptynami ustrojowymi, moga wymagac speciainego
sposobu utylizacyi, aby umiknac ryzyka skazenia biologicznezo

. Ten instrument jest jalowy 1 przeznaczony wylaczme do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé
powtomie, poddawac przerébkom. czy ponownie steryhizowac Powtome uzycie, przerobka lub
powtoma stervhizacla moze naruszyc integralnosc konstrukegr urzadzema 1 lub doprowadzic de
uszkodzen:a urzadzema. co z koler moze spowodowac chorobe, uraz lub smierc pacjenta Ponadto.
przetobka lub ponowna stervlizacja urzadzenia przeznaczonego do jednorazowego uzytku mieste
ze soba ryzyko skazenia 1]ub wywolania zakazema pacjenta lub zakazema krzyzowego, whacznie
z przeniesientem choroby ‘chorob zakaznveh 2 jednego pacjenta na drugiego Skazeme urzadzenia
moze spowodowac uraz, chorobg tub $muerc pacjenta

Dostarczana postac
Leviowvy NGz TN aey 35775 it gest stervinym, jednorazowym instrumentem. Wyrzucié po uzyciu

Wybierane naboje/magazynk: przeznaczone do stosowania z Lixtow va Noven Thacyas 55775 aini sa
dostarczane jako sterylne 1 1ednorazowe. Wyrzucié po uzyciu
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Stenthzed by Irradiation

Stenihty Guaranteed Unless Package Opened or Damaged Do Not Restenhize
Sténlisé par imadiation.

Stenlité garanne st 1'emballage n'a pas eté ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser
Strahlenstenlisiert

Nicht verwenden, wenn die Steniverpackung gedfinet oder beschadigt ist
Nicht restenlisieren

Sterilizzato con radiazioni

Sterilita garannta. a meno che la confezione non venga aperta o danneggiata.
Non nsteniizzare

Estentiizado por nradiagio

Esterilizagdo garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada
Nao reestenizar

Esténl por radiacion.

Esterilizacion garantizada mientras e} envase aste integra No reesterilizar
Gesteriliseerd met straling

Steriliteit gegarandeerd tenzyj de verpakking 15 geopend of beschacigd.

Niet opnieuw steriliseren

Stertliseret ved stralmg

Garanteret sterilt, med nundre pakken er abnet eller beskad:get.

Ma ikke gensterliseres

Stenloitu satellyttimalia

Tuote on steruhi. kun pakkaus on avaamaton ja ehja Ei saa sterilorda uudestaan
ATOGTEPWUEVOL pE aktivePohria

H oteipomira eivar eyyunpévn egogov Sev avoryliel n cuoxgvaaia 1 Sev mporinde
Nid oF gLV M1y EReVanosTEIpeVETE

Steriliserad med bestralming

Stentliteten garanteras under forutsatming att forpacknimgen mte ar oppnad eller
skadad Far ) omsteriliseras

Urzadzeme/sprzet steryhzowane promieniowantem

Jalowos¢ gwarantowana pod warunkiem, ze opakowame nie zostato otwarte lub
uszkodzone Nie sterylizowac ponownie

Besugarzassal sterihizalva

A sterilitasa addig garantathato, amig ki nem nyiyak. illetve meg nem senil

a csomagolas Tilos wyra stenbizaini!

Sterifizace se provadi ozatenim

Sterinost j¢ zaru¢ena. pokud balen nem oteviené nebo poskozene

Nastroj znovu nesterilizujte

Stenhizované ozarovanim

Stenlita je zaruena. ak nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Nerestenhzujte
Stentlisert ved straling

Garantent stenl hvis 1kke paknmgen er apnet eller skadet Skal ikke resteniliseres
Radyasyonla Stenthze Editmistir

Ambala; A¢ilmadif ve Hasar Gormedigs Siirece Sterilite Garanty Edilir

Tehrar Sterihize Etmeyin

IpocTepuinzosano palnauseil

CTepuIbHOCTS TAPAHTHPOBAHA MPH 3aKPEITOIH H HUMOBPCIHKIEHHOIH viakoske He
FIOLIEKUT TOBTOPHOM CTCPHIHZALHAN
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Lot Ap nopridac

N° de lot Batchnummer

Ch-B Numer partii produkcyney
Lofto é
N°- do lote
N°- de lote
Lomr

Party

Eran kood:

Caunon. Federal (USA) law restncts this device to sale by or on the order of
a physician .
Attention  Aux Etats-Unis. selon la lor fédérale, ce produit est exclusivement
vendu sur prescription médicale
Achtung Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an emnen Mediziner
oder eine in seinem Aufirag handelnde Person verkauft werden
Attenzione la legge federale americana consente fa vendita di questo dispositivo
solo dietro richiesta medica
Aten¢ao’ A lei federal (dos Estados Unidos) sé permite a venda deste dispositivo
a médicos ou sob receita destes
Atencion. la ley federal de EE. UL tmpone que este producto solo puede ser vendido
por un médico o bajo prescripcion medica
Waarschuwing De Federale wetgeving (in de VS) eist dat dit apparaat uitsluitend
door of in opdracht van een arts wordt verkocht
Forsignig L henhold nl gzldende Jov mé denne anordning kun s@lges ul eller bruges
af en lzge
Varottus. Yhdysvaltain taim mukaan taman tuotteen saa myyda vain ldakan tat
laakdnn maarayksesta
Tpocoyn. To opocmovbiuko Sikato tav HITA repropiler my nminen tov epyaieiov
AVTOY HOVOV (0 HUTPOLS Y| KATAMV EVTOANG WXTpat

Jaming Enligt amerikansk lag far detta instrument endast saljas tll Jakare eller pa
lakares anmodan
Przesttoga Prawo federaine (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzema wyltacznie
iekarzowr lub na jego zamowiene
Figyelem' Az USA szovetsegt torvenye ertelmében az eszkoz csak orvos
megrendelésére errékesithetd
Upozomeém Podle federalnich zakoni USA je prode) tohoto zafizeni omezen na
prode) v Iékamach nebo na lékafsky piedpis
Pozor: Podl'a federalnych zakonov {v USA}) sa toto zartademe sme predavat’ iba
lekarom alebo na lekarsky predpis
Forsiktig. Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller efter
forordning av en lege
Dikkat A B.D. federal kanunlarma gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veva
emrryle satlabilir
Brumanne: @eaepansHoe 3akoHogaTenscrso (CIIIA) umeeT orpadnyeHue
OTHOCHTEILHO NPOIAKH JAHHOTO YCTPOFiCTRA BEpaUaMH I N0 HX PACTIOPTASHRIO
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Manufacturer Karackenaotmg

Fabrcant Tillverkare
Hersteller Producent
Fabbncante Gyartd
Fabricante Vyrtobee
Fabricante Vyrobea
Fabrikant Produsent
Producent Uretict
Valmustata

HBOINTE L
t

lEclREPl

Authonzed Representative in the European Community
Representant autonse dans la Communaute européenne
Bevolimachtigter in der Europaischen Gemernschafl

pp autonzzato netla Comunita Europea

Representante autonzado na Comumdade Europeia
Representante autonzado en ta Comunidad Europea

Bevoegd vertegenwoordiger biy de Europese Gemeenschap
Autoriseret reprasentant 1 de1 europzishe {xllesshab
Valtuutettu edustaja Euroopan y hieison alueella
EZovoodomuivos evnapdéowro; ety Evponan Kowvotnta
Auktoriserad representant ; Europeiska gemenskapen

Auton zowam przedstawictel w Unit Europerskiej

Az Europa Kozosség meghatalmazott képhiseldie
Autonzovany zastupce v Exropském spolecensiny
Autorizovany zastupca EU

Autonisert representant 1 Det europerske fellesskap

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcist

Y no1HoMOueHHbI MpeiacTasuTes B Esponeiickov coodluecTse
i Fehtiap

See Instructions For Use

Vorir notice d’unhsation

Bitte Gebranchsanweisung beachten
Vedere le istrunont per |"uso

Ver Instrugoes de Uso

Ver instrucciones de uso

Zie gebruiksaanwijzing

Se brugsvejledningen

Katso kayttoohjeet

Atafdorte g Odnrieg Xpnosog

Se bruksanvisning

Zobacz mstrukcja uzytkowana

Lasd a hasznalati utmutatot
Prostudute navod k pouniti

Precitarte si navod na pouzine

Se bruksanvisningen

Kullanma Taiimatina Bakiniz

CMOTPH HHCTPYKIHIO TI0 IPHMCHEHHIO
7 BB

Single Panent Use

A utiliser sur un seul patient
Emweg-Instrument. nur fur den
Einsats be1 einem Patienten

Per I’uso su un singolo paziente
Para ser utithizado num unico doente
Uso en un solo paciente

Voor gebrink bij één pat

Til anvendelse pa én patient
Potilaskohtamen

Xpnon ae evay pdvov actievn

Endast for en patients bruk

Do uzxviku u jednego pacienta

Egyetlen betegnél hasznalhato fel

Nastroj |e urCenv pouze pro jednohe pacienta
Urcené iba pre jedného pacienta

Kun til bruk pa ¢n pasient

Tek Hastada Kullanijabihr

JL1% IPUMEHERHH \ OINOROG NalMeHTa
BT 30

Authonzed Representative in the USA
Représentant autonse aux Ftats-Unis
Bevoll hugter in den USA

Rappresentante autorizzato per ght Stan Unin

Repr autorizado nos EUA

Representante autorizado en EE.UU
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Please read all information carefully.

Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences, such as leakage
or disruption.

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the Echelon Contour™
Curved Cutter and Reloads. It is not a reference to surgical stapling techniques.
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Echelon Contour™
Zakrzywiony stapler tnacy

Nalezy zni P ¢ sig ze y i informacjami.

Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych,
takich jak wyciek lub rozejscie sie miejsca zespolenia.

Wazne: Ta ulotka stanowi instrukcje stosowania zakrzywionych stapleréw tnacych Echelon
Contour™ i magazynkéw. Nie nalezy jej traktowac jako wskazéwki co do stosowania technik szwu
mechanicznego.

Wskazania do uzytku
Zakrzywiony stapler tnacy Echelon Contour™ z magazynkiem jest przeznaczony do przecinania
i resekcji w zabiegach chirurgicznych w obrebie jelita grubego.

Przeciwwskazania

« Nie zaleca sie stosowania instrumentu, jezeli przeciwwskazane jest stosowanie szwu
mechanicznego.

« Przed kazdym uwolnieniem zszywek chirurgicznych nalezy doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki.
W celu uzyskania informacji dotyczacych wymaganego docisku tkanek (wysokosci zamknigtej
zszywki) dla kazdego rozmiaru zszywki nalezy zapoznac sie z Tabelg kodéw produktow. Jezeli
nie mozna swobodnie $cisna¢ tkanki do wysokosci zamknigtej zszywki okreslonej w tabeli
lub tkanka daje sie fatwo scisnac¢ do grubosci mniejszej niz wysokos$¢ zamknietej zszywki
okreslonej w tabeli, nie nalezy uzywac staplera, poniewaz grubosc tkanki moze by¢ zbyt duza
lub zbyt mata dla wybranej wielkosci zszywki.

+ Nie stosowac¢ na tkankach niedokrwionych lub martwiczych.

« Nie stosowac do naczyn.

Niepozadane dziatania uboczne / ryzyko rezydualne

Niepozadane dziatania uboczne i ryzyko zwigzane z chirurgicznym zszywaniem automatycznym
obejmujg mozliwos¢ wystapienia krwawienia, urazu tkanki, wprowadzenia niejatowych
materiatéw lub patogenéw, wystapienia reakcji zapalnej lub niepozadanej reakcji tkankowej oraz
niezgodnosci rezonansu magnetycznego z ciatem obcym. Niepowodzenie w wykonaniu linii
szycia automatycznego, niemozno$¢ przeciecia lub uszkodzenie urzadzers moze spowodowac
szkode, przedtuzenie czasu zabiegu operacyjnego lub moze wymusi¢ zmiane przebiegu zabiegu
operacyjnego.

Opis urzadzenia

Zakrzywiony stapler tngcy Echelon Contour™ z magazynkiem jest wielorazowym instrumentem
z zakrzywiona gtowica do ciecia i szycia, przeznaczonym do zastosowania u jednego pacjenta.
Urzadzenie umozliwia podwiazywanie struktur w obrebie jelita grubego, jesli wymagane jest
podwiazanie na state.

Instrument wyposazono w cztery rzedy tytanowych zszywek z nozem miedzy drugim a trzecim
rzedem zszywek i tworzy 40-milimetrowe zakrzywione przeciecie. Instrument jest wyposazony

w funkcje, zapobiegajaca zamknigciu instrumentu, jesli stosowany jest zuzyty magazynek lub jesli nie
ma magazynka. Kolejna funkcja zapobiega uruchomieniu, jesli spust zamykajacy nie jest przesuniety
do pozycji zamknietej. Kotek zabezpieczajacy przytrzymuije tkanke na miejscu i moze by¢ ustawiony
recznie, albo poprzez scisniecie spustu zamykajacego.

Instrument jest dostarczany z magazynkiem. Zakrzywiony stapler tnacy Echelon Contour™ mozna
natadowac pieciokrotnie w celu maksymalnie szesciokrotnego uruchomienia w czasie pojedynczego
zabiegu.

Kazdy magazynek zawiera ostrze noza z dwoma rzedami zszywek po kazdej stronie, kowadetko,
206tta podktadke tnaca, kotek zabezpieczajacy oraz ostone zabezpieczajaca zszywki. Magazynki sa
dostepne w dwdch rozmiarach. Zob. tabele ponizej.
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Tabela kodéw produktow

OSTRZEZENIE: Magazynki: niebieski (standardowy) i zielony (gruby) zakrzywionego staplera
tnacego Echelon Contour™ moga by¢ uzywane wytacznie z zakrzywionym staplerem tnacym Echelon
Contour™, ale moga by¢ uzywane zamiennie.

Wysokos¢
Kod Kolor Liczba zamknietej
instrumentu Magazynek Opis magazynka zszywek zszywki
GCS40B GCR40B Standardowy  Niebieski 46 1,5mm
GCS40G GCR40G Gruby Zielony 46 2,0mm

Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)

8. Spust wystrzatu

9. Magazynek

10. Niebieski lub zielony naboj

Rozrusznik kotka zabezpieczajacego 11. Kowadetko magazynku w zéttej podktadce
Przycisk zwalniajacy 12. Ostona zabezpieczajgca zszywki

Uchwyt 13. Kotek zabezpieczajacy

Spust zamykajacy

. Zakrzywiona gtowica
Czarna obudowa magazynka
Popychacz

NOownhkwn =

Instrukcja uzycia
Przed zastosowaniem instrumentu sprawdzic, czy wszystkie instrumenty i akcesoria pasujq do siebie. (Zob.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.)

1. Ustali¢, ktory magazynek jest odpowiedni. Przed kazdym uzyciem instrumentu i magazynka
nalezy doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki. W celu odpowiedniego doboru magazynka nalezy
odnies¢ sie do czesci Tabela koddw produktéw.

OSTRZEZENIE: Uzycie niewtasciwego magazynka moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego
formowania zszywek.

2. Wyjac instrument z magazynkiem z opakowania tak, aby zachowac jego sterylnos¢. Aby
unikna¢ uszkodzenia, nie nalezy odwracac urzadzenia ani magazynka w polu sterylnym.

3. Sprawdzi¢, czy magazynek zawiera ostone zabezpieczajaca zszywki (Rysunek 1-12). Ostona
zabezpieczajaca zszywki zapewnia odpowiednie wyréwnanie magazynka i zabezpiecza ostrza
zszywek przed uszkodzeniem podczas wysytki i transportu. Jedli ostona zabezpieczajaca nie
znajduje sie na swoim miejscu, wyrzuci¢ magazynek.

OSTRZEZENIE: Ostona zabezpieczajaca zszywki zapewnia odpowiednie wyréwnanie
magazynka i zabezpiecza ostrza zszywek przed uszkodzeniem podczas wysytki i transportu.
Jezeli magazynek zostanie wyjety z urzadzenia bez zatozonej ostony zabezpieczajacej zszywki,
magazynek nie moze zosta¢ uzyty i nalezy go wyrzuci¢. Proba ponownego uzycia magazynka,
ktéry zostat wyjety z urzadzenia bez ostony zabezpieczajacej zszywki moze spowodowaé
nieprawidfowe uformowanie zszywek, niepetne obciecie tkanek, krwawienie lub wyciek z linii
szycia i/lub trudnosci z wycofaniem urzadzenia. Ponadto moze dojs¢ do uszkodzenia lub awarii
instrumentu.

4. Usunac ostone zabezpieczajgca zszywki, wciskajac podktadke z oznaczeniem ,Push to Remove”
(Wcisna¢ w celu usuniecia) (Rysunek 2). Nie mozna uruchomi¢ natadowanego urzadzenia, jesli
ostona zabezpieczajaca zszywki nie zostata usunieta.

OSTRZEZENIE: Nie zdejmowac zéttej podktadki (Rysunek 1-11), poniewaz ma ona krytyczne
znaczenie dla integralnosci konstrukcyjnej magazynka. Usuniecie podktadki moze spowodowac
odksztatcenie zszywek, niepetne obciecie tkanek, krwawienie i wyciek z linii szycia.

Przestroga: Po usunieciu ostony zabezpieczajacej zszywki nalezy zbada¢ powierzchnie
magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sg jakiekolwiek
kolorowe sterowniki. Jesli widoczne sg kolorowe sterowniki, magazynek moze nie zawiera¢
zszywek. Préba zamkniecia urzadzenia, podczas gdy widoczne sa kolorowe sterowniki,
spowoduje uruchomienie funkgji zabezpieczenia i nie dojdzie do zamkniecia.

5. Sprawdzi¢, czy magazynek jest pewnie umocowany w szczekach. W celu upewnienia sig, ze
magazynek catkowicie zaskoczyt na swoje miejsce, uzytkownik moze nacisnac zielony lub
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niebieski nabdj (Rysunek 1-10) w miejscu wskazanym strzatka na Rysunku 10. Uzytkownik moze
zauwazyc styszalng i/lub wyczuwalng informacje zwrotng, jesli magazynek zostat prawidtowo
osadzony.

Przestroga: Proba zamknigcia urzadzenia, podczas gdy magazynek nie jest prawidtowo
osadzony, spowoduje uruchomienie funkcji zabezpieczenia i nie dojdzie do zamkniecia.

. Jezeli urzadzenie jest gotowe do uzycia, chwyci¢ uchwyt instrumentu (Rysunek 1-6) dtonig

w taki sposéb, aby palce znalazty sie wokét spustu zamykajacego (Rysunek 1-7). Umiesci¢
tkanke przeznaczong do przeciecia i zszycia pomiedzy kowadetkiem magazynka w zéttej
podkfadce (Rysunek 1-11) a zielonym lub niebieskim nabojem (Rysunek 1-10).

. W celu przytrzymania tkanki recznie wysunac kotek zabezpieczajacy (Rysunek 1-13), uzywajac

rozrusznika kotka zabezpieczajacego (Rysunek 1-4) w gérnej czesci uchwytu (Rysunek 3a). Jezeli
kotek zabezpieczajacy nie zostat uprzednio recznie wysuniety, automatycznie sie wysunie przy
zamykaniu (Rysunek 3b).

OSTRZEZENIE: Tkanka, ktéra jest zbyt szeroka lub zbyt gruba, aby wygodnie sie zmiesci¢

w rozwarciu szczek moze wskazywac, ze jej ilos¢ jest zbyt duza do dokonania przeciecia przy
pojedynczym uruchomieniu. Préba dociskania spustu na site w celu dokoriczenia cyklu pracy
instrumentu w razie obecnosci zbyt duzej objetosci tkanki lub zgrubiatej tkanki w szczekach
moze spowodowac staba integralno$¢ linii szycia, co moze z kolei wigzac sie z mozliwoscig
wycieku lub rozejscia sie szwu. Ponadto moze doj$¢ do uszkodzenia lub awarii instrumentu.
Moze by¢ wiasciwe wykonanie przeciecia za pomocg wiecej niz jednego uruchomienia. Patrz
JInstrukcje wielokrotnego uruchamiania” ponizej.

OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem szycia upewnic sig, czy tkanka, ktora ma zosta¢ zszyta,
jest odpowiednio umieszczona miedzy szczekami. Zmarszczenie, rozciggniecie lub nieréwne
potozenie tkanki moze spowodowac przeciekanie, brak hemostazy lub przerwanie linii szycia.
OSTRZEZENIE: Jesli kotek zabezpieczajacy przypadkowo przebije nieplanowany obszar tkanki
podczas zamykania, moze to spowodowac wyciek lub uraz w miejscu przebicia. Nalezy uwaza¢,
aby ostroznie przemiescic¢ tkanke w odpowiednie miejsce.

Scisnac razem spust zamykajacy i uchwyt az do zaczepienia spustu zamykajacego. Po
zaczepieniu spustu zamykajacego spust wystrzatu przesuwa sie do pozycji gotowosci do
uruchomienia. Magazynek jest zacisniety na tkance, ktora jest gotowa do ciecia i zszycia.
Upewnic sig, ze ruch zamykajacy zostat zakoriczony. Zwréci¢ uwage na styszalne klikniecie
(Rysunek 4). Wszystkie palce powinny by¢ catkowicie zdjete ze spustu zamykajacego w celu
upewnienia sig, czy system zamykania trzyma.

Styszalne kliknigcie w potowie ruchu zamykajacego $wiadczy o tym, ze instrument jest

w pozycji posredniej. W pozycji posredniej kotek zabezpieczajacy catkowicie znajduje sie

w kowadetku magazynka w z6ttej podktadce, przytrzymujac tkanke, a szczeki sg czesciowo
otwarte. Jesli zachodzi potrzeba, mozna zmieni¢ utozenie tkanki. Spust zamykajacy moze
zostac zwolniony w tym momencie, a instrument utrzyma posrednie rozwarcie szczek celem
umozliwienia ostatecznego utozenia tkanki do ciecia i zszycia. Kotek zabezpieczajacy jest

w petni zaczepiony.

OSTRZEZENIE: Nie chwytac za spust wystrzatu (Rysunek 1-8), jesli instrument nie jest gotowy
do dziatania. Takie dziatanie moze spowodowac odksztatcenie zszywek, niepetne obciecie
tkanek, krwawienie i wyciek z linii szycia.

Przestroga: Nie chwytac za spust wystrzatu, dopoki instrument nie bedzie gotowy do dziatania,
poniewaz mogtoby to wyzwoli¢ funkcje zabezpieczenia, ktéra wymagataby uwolnienia
instrumentu z tkanki. Chwycenie spustu wystrzatu, zanim instrument bedzie gotowy do
dziatania, mogtoby spowodowac czesciowe uruchomienie instrumentu, co oznaczatoby
koniecznos¢ ponownego natadowania instrumentu przed zastosowaniem go do tkanek.
Przestroga: Zakrzywiony stapler tnacy Echelon Contour™ posiada funkcje niedopuszczajacg do
zamkniecia, jesli w instrumencie znajduje sie zuzyty, niewtasciwie umieszczony magazynek lub
gdy go nie ma. Uzywany lub nieprawidtowo zatadowany modut magazynka powinien zosta¢
zastapiony nhowym magazynkiem lub, przy braku magazynka, nalezy zatadowa¢ magazynek do
instrumentu. Po wykonaniu powyzszych czynnosci nie nalezy stosowac urzadzenia, ktére nie
zamyka sie czesciowo lub catkowicie.

OSTRZEZENIE: Tkanka, ktérej zamkniecie w szczekach urzadzenia jest trudne moze

wskazywac, ze jej ilos¢ jest zbyt duza do dokonania przecigcia przy pojedynczym uruchomieniu.
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10.
11.

14.

Instrukcje

1.

Préba dociskania spustu na site w celu dokoriczenia cyklu pracy instrumentu w razie obecnosci
zbyt duzej objetosci tkanki lub zgrubiatej tkanki w szczekach moze spowodowac staba
integralno$¢ linii szycia, co moze z kolei wigzac sie z mozliwoscig wycieku lub rozejicia sie szwu.
Ponadto moze dojs¢ do uszkodzenia lub awarii instrumentu. Moze by¢ wtasciwe wykonanie
przeciecia za pomocg wiecej niz jednego uruchomienia. Patrz, Instrukcje wielokrotnego
uruchamiania” ponizej.

Jesli istnieje potrzeba zmiany utozenia tkanki w obrebie instrumentu przed zszyciem, nalezy
otworzy¢ szczeki, delikatnie $ciskajac spust zamykajacy i naciskajac kciukiem przycisk
zwalniajacy. Spust zamykajacy powrdci do pozycji catkowicie otwartej i tkanka zostanie
uwolniona ze szczek instrumentu, natomiast kotek zabezpieczajacy pozostanie rozciggniety.
Teraz mozna zmienic¢ utozenie tkanki.

Po zamknieciu odczekac 15 sekund, aby umozliwi¢ odpowiednie ucisniecie tkanki.

Trzymajac uchwyt i spust zamykajacy w dfoni, umiesci¢ wszystkie palce wokét spustu
wystrzatu. Przed zastosowaniem instrumentu sprawdzi¢, czy kotek zabezpieczajacy znajduje
sie w kowadetku magazynka w zéttej podkfadce. Przed uruchomieniem zawsze sprawdzi¢, czy
instrument jest w petni zamkniety.

OSTRZEZENIE: Przed uruchomieniem sprawdzi¢, czy pozadana tkanka znajduije sig

w zamknietych szczekach instrumentu. Jesli kotek zabezpieczajacy nie jest umocowany
wiasciwie, formowanie zszywek moze nie przebiega¢ poprawnie, co moze spowodowa¢
przeciekanie lub przerwanie linii szycia.

OSTRZEZENIE: Podczas ustawiania staplera w miejscu zastosowania nalezy upewnic¢

sie, ze w obrebie szczek nie znajduja sie przeszkody takie jak zaciski, stenty lub przewody
doprowadzajace. Uruchomienie urzadzenia w obecnosci przeszkody moze prowadzi¢ do
niepetnego ciecia i/lub nieprawidtowego uformowania zszywek.

Uruchomic¢ instrument catkowicie, naciskajac na spust wystrzatu az zetknie si¢ ze spustem
zamykajacym (plastik do plastiku), co Swiadczy o tym, Ze instrument wypuscit zszywki i ostrze
noza oraz, ze tkanka zostata przecieta (Rysunek 5). Spust wystrzatu automatycznie wraca do
pozycji srodkowej, jesli tylko zostanie zwolniony, pozostawiajac spust zamykajacy w pozycji
catkowicie zamknietej.

OSTRZEZENIE: Nalezy sie upewni¢, ze przycisk zwalniajacy nie jest nacisniety w czasie
uruchamiania, poniewaz moze to uniemozliwi¢ prawidtowe uformowanie zszywek.
OSTRZEZENIE: Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby nie uruchamiac instrumentu, jesli wynikajaca
z tego linia szycia bytaby naprezona, poniewaz moze to prowadzi¢ do wycieku w linii szycia.
OSTRZEZENIE: Zwolnienie zszywek musi by¢ catkowite. Nie dopuszcza¢ do niecatkowitego
zwolnienia zszywek. Niezakoriczenie cyklu pracy moze spowodowac znieksztatcenie zszywek,
niepetne obcigcie tkanek, krwawienie lub wyciek z linii szwu i/lub trudnosci z wycofaniem
instrumentu.

. Po uruchomieniu instrumentu nalezy Scisng¢ spust zamykajacy i nacisnac kciukiem przycisk

zwalniajacy. Aby otworzy¢ szczeki instrumentu, zwolni¢ spust zamykajacy, jednoczesnie
przytrzymujac przycisk zwalniajacy (Rysunek 6). Sterowniki magazynka s odstoniete, co
wskazuje, ze magazynek zostat uzyty. Jezeli dojdzie do zablokowania instrumentu na tkance

i nie bedzie sie on otwierat po nacisnieciu przycisku zwalniajagcego, mozna go otworzyc¢
wciskajac przycisk zwalniajacy i jednoczesnie pociggajac spust zamykajacy do pozycji otwartej.
Przestroga: Zbadac linie szycia pod katem hemostazy oraz odpowiedniego uformowania
zszywek. W przypadku obecnosci krwawienia nalezy zastosowa¢ odpowiednie zabiegi, aby je
zatrzymac.

Recznie cofnac kotek zabezpieczajacy (Rysunek 7). Upewnic sig, ze linia szycia i linia cigcia sa
petne. Wyjac instrument.

otnego uruch

Jedli zostanie ustalone, ze do przeciecia tkanki beda konieczne dwa uruchomienia, przy
pierwszym z nich nalezy sie upewni¢, ze urzadzenie przechodzi za potowe odlegtosci wzdtuz
tkanki, ktéra ma zostac przecieta.

. W celu przytrzymania tkanki recznie wysunac¢ kotek zabezpieczajacy (Rysunek 1-13), uzywajac

rozrusznika kotka zabezpieczajacego (Rysunek 1-4) w gérnej czesci uchwytu (Rysunek 3a), do
momentu, az przebije on tkanke. Jezeli kotek zabezpieczajacy nie zostat uprzednio recznie
wysuniety, automatycznie sie wysunie przy zamykaniu. (Rysunek 3b).
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Scisnac razem spust zamykajacy i uchwyt az do zaczepienia spustu zamykajacego. Po
zaczepieniu spustu zamykajacego spust wystrzatu przesuwa sie do pozycji gotowosci do
uruchomienia. Magazynek jest zacisniety na tkance, ktéra jest gotowa do ciecia i zszycia.
Upewnic sie, ze ruch zamykajacy zostat zakonczony. Zwréci¢ uwage na styszalne klikniecie
(Rysunek 4). Wszystkie palce powinny by¢ catkowicie zdjete ze spustu zamykajacego w celu
upewnienia sig, czy system zamykania trzyma.

OSTRZEZENIE: Nie chwytac za spust wystrzatu (Rysunek 1-8), jesli instrument nie jest gotowy
do dziatania. Takie dziatanie moze spowodowac odksztatcenie zszywek, niepetne obciecie
tkanek, krwawienie i wyciek z linii szycia.

Przestroga: Nie chwytac za spust wystrzatu, dopoki instrument nie bedzie gotowy do dziatania,
poniewaz mogtoby to wyzwoli¢ funkcje zabezpieczenia, ktéra wymagataby uwolnienia
instrumentu z tkanki. Chwycenie spustu wystrzatu, zanim instrument bedzie gotowy do
dziatania, mogtoby spowodowac czesciowe uruchomienie instrumentu, co oznaczatoby
koniecznos¢ ponownego natadowania instrumentu przed zastosowaniem go do tkanek.
OSTRZEZENIE: Préba dociskania spustu na site w celu dokoriczenia cyklu pracy instrumentu
w razie obecnosci zbyt duzej objetosci tkanki lub zgrubiatej tkanki w szczekach moze
spowodowac stabg integralnos¢ linii szycia, co moze z kolei wigzac sie z mozliwoscig wycieku
lub rozejscia sie szwu. Ponadto moze dojs¢ do uszkodzenia lub awarii instrumentu.

. Jesliistnieje potrzeba zmiany utozenia tkanki w obrebie instrumentu przed zszyciem, nalezy

otworzy¢ szczeki, delikatnie $ciskajac razem uchwyt i spust zamykajacy, nacisna¢ przycisk
zwalniajacy (Rysunek 1-5) i powoli zwolni¢ uchwyt na spuscie zamykajacym (Rysunek 6). Spust
zamykajacy powrdci do pozycji catkowicie otwartej i tkanka zostanie uwolniona ze szczek
instrumentu, natomiast kotek zabezpieczajacy pozostanie rozciggniety. Teraz mozna zmienic¢
utozenie tkanki. Jezeli nastepuje zmiana potozenia urzadzenia nalezy sie upewni¢, ze przebita
tkanka zostanie usunieta wraz z prébka.

Przestroga: Zakrzywiony stapler tnacy Echelon Contour™ posiada funkcje niedopuszczajacg do
zamkniecia, jesli w instrumencie znajduje sie zuzyty, niewtasciwie umieszczony magazynek lub
gdy go nie ma. Uzywany lub nieprawidtowo zatadowany modut magazynka powinien zostac¢
zastapiony nhowym magazynkiem lub, przy braku magazynka, nalezy zatadowa¢ magazynek do
instrumentu. Po wykonaniu powyzszych czynnosci nie nalezy stosowac urzadzenia, ktére nie
zamyka sie czesciowo lub catkowicie.

Po zamknieciu odczekac 15 sekund, aby umozliwi¢ odpowiednie ucisniecie tkanki.

. Trzymajac uchwyt i spust zamykajacy w dfoni, umiesci¢ wszystkie palce wokot spustu

wystrzatu. Przed zastosowaniem instrumentu sprawdzi¢, czy kotek zabezpieczajacy znajduje
sie w kowadetku magazynka w zéttej podkfadce. Przed uruchomieniem zawsze sprawdzi¢, czy
instrument jest w petni zamkniety.

OSTRZEZENIE: Przed uruchomieniem sprawdzi¢, czy pozadana tkanka znajduije sie

w zamknietych szczekach instrumentu. Jesli kotek zabezpieczajacy nie jest umocowany
wiasciwie, formowanie zszywek moze nie przebiega¢ poprawnie, co moze spowodowaé
przeciekanie lub przerwanie linii szycia.

OSTRZEZENIE: Podczas ustawiania staplera w miejscu zastosowania nalezy upewnic sie, ze
w obrebie szczek nie znajduja sie twarde przedmioty takie jak zaciski, stenty lub przewody
doprowadzajgce. Uruchomienie urzadzenia w obecnosci przeszkody moze prowadzi¢ do
niepetnego ciecia i/lub nieprawidtowego uformowania zszywek.

Uruchomic¢ instrument catkowicie, naciskajac na spust wystrzatu az zetknie si¢ ze spustem
zamykajacym (plastik do plastiku), co $wiadczy o tym, Ze instrument wypuscit zszywki i ostrze
noza oraz, ze tkanka zostata przecieta (Rysunek 5). Spust wystrzatu automatycznie wraca do
pozycji srodkowej, jesli tylko zostanie zwolniony, pozostawiajac spust zamykajacy w pozycji
catkowicie zamknietej. Nalezy sie upewnic, ze przycisk zwalniajacy nie jest nacisniety w czasie
uruchamiania, poniewaz moze to uniemozliwi¢ prawidtowe uformowanie zszywek.
OSTRZEZENIE: Zwolnienie zszywek musi by¢ catkowite. Nie dopuszcza¢ do niecatkowitego
zwolnienia zszywek. Niezakoriczenie cyklu pracy moze spowodowac znieksztatcenie zszywek,
niepetne obciecie tkanek, krwawienie lub wyciek z linii szwu i/lub trudnosci z wycofaniem
instrumentu.

Po uruchomieniu instrumentu nalezy $cisna¢ spust zamykajacy i nacisna¢ kciukiem przycisk
zwalniajacy. Aby otworzy¢ szczeki instrumentu, zwolni¢ spust zamykajacy, jednoczesnie
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przytrzymujac przycisk zwalniajacy (Rysunek 6). Sterowniki magazynka s odstoniete, co
wskazuje, ze magazynek zostat uzyty. Jezeli dojdzie do zablokowania instrumentu na tkance

i nie bedzie sie on otwierat po nacisnieciu przycisku zwalniajagcego, mozna go otworzyc¢
wciskajac przycisk zwalniajacy i jednoczesnie pociggajac spust zamykajacy do pozycji otwartej.
Zbadac linie szycia pod katem odpowiedniego uformowania zszywek.

Po pierwszym uruchomieniu tkanka jest przecieta do kotka zabezpieczajacego, a linia szycia
siega poza kotek zabezpieczajacy. Przedtuzony odcinek linii szycia zapewnia tymczasowe
uszczelnienie chronigce przed mozliwym wyciekiem zawartosci kanatu, do momentu
zakonczenia przecinania przy drugim uruchomieniu. W tym momencie urzgdzenie powinno
zosta¢ ponownie zatadowane do drugiego uruchomienia.

. Patrz, Instrukcje dotyczace magazynka” ponizej, aby uzyska¢ informacje na temat wyjmowania

magazynka, czyszczenia urzadzenia, wyboru magazynka oraz montazu.

Przy ustawianiu instrumentu do drugiego uruchomienia, druga linia szycia moze by¢ ustawiona
tam, gdzie zakoriczyta sie pierwsza linia (Rysunek 11a) lub moze by¢ przesunieta, w celu kontroli
nad miejscem przeciecia obu linii szycia (Rysunek 11b).

. Wysuna¢ kotek zabezpieczajacy, aby uchwyci¢ pozostatg tkanke w otwartych szczekach.

Patrz, Instrukcja uzycia” powyzej, aby uzyska¢ informacje na temat ustawiania, zamykania
i uruchamiania urzadzenia. Po zacisnieciu, w celu zapewnienia odpowiedniego $cisnigcia tkanki,
odczekac 15 sekund przed uruchomieniem.

. Zwolni¢ urzadzenie i sprawdzi¢ tkanke pod katem hemostazy i prawidtowego uformowania

zszywek. W przypadku obecnosci krwawienia nalezy zastosowa¢ odpowiednie zabiegi, aby je
zatrzymac. Recznie cofnad kotek zabezpieczajacy (Rysunek 7). Upewnic sig, ze linia szycia i linia
ciecia s petne. Wyjac instrument.

Instrukcje dotyczace magazynka

1.

Usuna¢ zuzyty magazynek z instrumentu. Uchwyci¢ gérng czes¢ magazynka w poblizu czesci
przeznaczonej do chwytania i wyciagnac go lekkim tukiem, odczepiajac magazynek ze szczek
(Rysunek 8). Wyrzuci¢ zuzyty magazynek w odpowiedni sposéb.

Doktadnie oczyscic¢ instrument, catkowicie zanurzajgc zakrzywiong gtowice (Rysunek 1-1)
oraz obudowe magazynka (Rysunek 1-2) w sterylnym roztworze i energicznie strzepujac.

Po strzepnieciu sprawdzi¢ wzrokowo zakrzywiong gtowice i obudowe magazynka i usunaé
wszelkie pozostate zszywki i/lub ciata obce z instrumentu przed ponownym zatadowaniem.
OSTRZEZENIE: Nieprzestrzeganie wymogu prawidtowego oczyszczenia instrumentu przed
ponownym zatadowaniem moze doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu i pogorszenia
jakosci linii ciecia oraz formowania zszywek.

Ustali¢, ktéry magazynek jest odpowiedni. Przed kazdym uzyciem instrumentu i magazynka
nalezy dokfadnie okresli¢ grubos¢ tkanki. W celu odpowiedniego doboru magazynka nalezy
odnies¢ sie do czesci Tabela kodéw produktow.

OSTRZEZENIE: Uzycie niewlasciwego magazynka moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego
formowania zszywek.

. Wyja¢ magazynek z opakowania tak, aby zachowac jego sterylnos¢. Aby unikna¢ uszkodzen, nie

odwraca¢ magazynku w polu sterylnym.

Sprawdzi¢, czy w nowym magazynku s3 obecne ostony zabezpieczajace zszywki. Jesli

ostona zabezpieczajaca nie znajduje sie na swoim miejscu, wyrzuci¢ magazynek. Nie usuwac
ostony zabezpieczajacej zszywki, jesli magazynek nie zostat wiozony do instrumentu. Ostona
zabezpieczajgca zszywki nie moze zostac usunieta, dopdki magazynek nie zostanie prawidtowo
umieszczony w instrumencie. Nie mozna uruchomic¢ natadowanego urzadzenia, jesli ostona
zabezpieczajaca zszywki nie zostata usunieta.

Nacisna¢ przycisk zwalniajacy, aby upewnic sig, ze instrument znajduje sie w pozycji

otwartej. Upewnic sie, ze rozrusznik kotka zabezpieczajacego (Rysunek 1-4) zostat schowany.
Zatadowac urzadzenie, uzywajac odpowiedniego magazynka, przez wyréwnanie magazynka

z urzadzeniem. Linie po kazdej stronie magazynka powinny by¢ wykorzystane jako prowadnice
do ustawienia w linii magazynka w szczekach instrumentu (Rysunek 9). Gdy magazynek (z nadal
zatozona ostona zabezpieczajgca zszywki) jest odpowiednio ustawiony w linii, nalezy wepchna¢
magazynek do instrumentu az do catkowitego umocowania. Sprawdzi¢, czy magazynek jest
pewnie umocowany w szczekach. Uzytkownik moze zauwazyc styszalna i/lub wyczuwalna
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informacje zwrotna, jesli magazynek zakrzywionego staplera tnacego Echelon Contour™ zostat
prawidtowo osadzony (Rysunek 10).
OSTRZEZENIE: Nie zdejmowac z6ttej podktadki (Rysunek 1-11), poniewaz ma ona krytyczne
znaczenie dla integralnosci konstrukcyjnej magazynka. Usuniecie podktadki moze spowodowac
odksztatcenie zszywek, niepetne obciecie tkanek, krwawienie i wyciek z linii szycia.
OSTRZEZENIE: Ostona zabezpieczajaca zszywki zapewnia odpowiednie wyréwnanie
magazynka i zabezpiecza ostrza zszywek przed uszkodzeniem podczas wysytki i transportu.
Jezeli magazynek zostanie wyjety z urzadzenia bez zatozonej ostony zabezpieczajacej zszywki,
magazynek nie moze zosta¢ uzyty i nalezy go wyrzuci¢. Proba ponownego uzycia magazynka,
ktéry zostat wyjety z urzadzenia bez ostony zabezpieczajacej zszywki moze spowodowaé
nieprawidfowe uformowanie zszywek, niepetne obciecie tkanek, krwawienie lub wyciek z linii
szycia i/lub trudnosci z wycofaniem urzadzenia. Ponadto moze dojs¢ do uszkodzenia lub awarii
instrumentu.

7. Usunac ostone zabezpieczajaca zszywki, wciskajac podktadke z oznaczeniem,Push to Remove”

(Wcisna¢ w celu usuniecia) (Rysunek 2) i wyrzucic ja. Nie mozna uruchomic¢ natadowanego

urzadzenia, jesli ostona zabezpieczajaca zszywki nie zostata usunieta.

OSTRZEZENIE: Nie zdejmowac z6ttej podktadki (Rysunek 1-11), poniewaz ma ona krytyczne

znaczenie dla integralnosci konstrukcyjnej magazynka. Usuniecie podktadki moze spowodowac

odksztatcenie zszywek, niepetne obciecie tkanek, krwawienie i wyciek z linii szycia.

Przestroga: Po usunieciu ostony zabezpieczajacej zszywki nalezy zbada¢ powierzchnie

nowego magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sg

jakiekolwiek kolorowe sterowniki. Jesli widoczne sa kolorowe sterowniki, magazynek moze nie

zawierac zszywek. Préba zamkniecia urzadzenia, podczas gdy widoczne sg kolorowe sterowniki,

spowoduje uruchomienie funkgji zabezpieczenia i nie dojdzie do zamkniecia.

Sprawdzi¢, czy magazynek jest pewnie umocowany w szczekach. W celu upewnienia sie, ze

magazynek catkowicie zaskoczyt na swoje miejsce, uzytkownik moze nacisnac zielony lub

niebieski naboj (Rysunek 1-10) w miejscu wskazanym strzatka na Rysunku 10. Uzytkownik moze

zauwazyc styszalng i/lub wyczuwalng informacje zwrotna, jesli magazynek zostat prawidtowo

osadzony.

Przestroga: Proba zamkniecia urzadzenia, podczas gdy magazynek nie jest prawidtowo

osadzony, spowoduje uruchomienie funkgji zabezpieczenia i nie dojdzie do zamkniecia.

9. Teraz instrument jest ponownie natadowany i gotowy do uzycia.

< L dard.

Zastosowanie przestrog i ostrzezen

Informacje dotyczace przeprowadzenia zadan w sposéb bezpieczny i doktadny beda przekazywane
w formie ostrzezer lub przestrég. Te komunikaty znajduja sie w catej dokumentacji. Informacje te
nalezy przeczytac przed przejsciem do kolejnego kroku procedury.

OSTRZEZENIE: Ostrzezenie wskazuje procedure obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunek,
ktore, jesdli nie sa Scisle przestrzegane, moga spowodowac obrazenia ciata lub utrate zycia.
Przestroga: Przestroga wskazuje procedure obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunek, ktére,
jesli nie sa $cisle przestrzegane, moga spowodowac uszkodzenie lub zniszczenie sprzetu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

+ Minimalnie inwazyjne zabiegi powinny by¢ wykonywane wytacznie przez osoby posiadajace
odpowiednie przeszkolenie i znajomos¢ technik minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem
jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac sie z literaturg medyczna
opisujaca techniki, komplikacje i zagrozenia.
W zaleznosci od producenta urzadzenia przeznaczone do procedur minimalnie inwazyjnych
moga réznic sie srednica. W przypadku, gdy urzadzenia i elementy wyposazenia do
przeprowadzenia procedury minimalnie inwazyjnej pochodzace od réznych producentéw sg
stosowane razem w danej procedurze, nalezy sprawdzi¢ ich zgodnos¢ przed rozpoczeciem
procedury.
Dogtebne zrozumienie zasad i technik zwigzanych z procedurami laserowymi,
elektrochirurgicznymi oraz ultradzwigkowymi jest niezbedne dla zapobiegania porazeniom
i poparzeniom pacjenta i personelu medycznego oraz uszkodzeniom urzadzenia i innych
narzedzi medycznych. Upewnic sig, ze izolacja elektryczna i uziemienie sg nieuszkodzone.
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Nie wolno zanurza¢ narzedzi elektrochirurgicznych w cieczach, chyba ze sa one do tego
przeznaczone i odpowiednio oznakowane.

Przedoperacyjna radioterapia moze spowodowac zmiany w charakterystyce tkanek.

Zmiany te moga obejmowac np. zgrubienie tkanek w zakresie przekraczajagcym wskazany

dla wybranych zszywek. Nalezy starannie rozwazy¢ wszelkie leczenie przedoperacyjne,

jakie pacjent mogt przechodzi¢, i ktére moze wymagac zmiany techniki chirurgicznej lub
zastosowania alternatywnego zabiegu chirurgicznego.

Magazynki: niebieski (standardowy) i zielony (gruby) zakrzywionego staplera tnagcego
Echelon Contour™ moga by¢ uzywane wyfacznie z zakrzywionym staplerem tngcym Echelon
Contour™, ale moga by¢ uzywane zamiennie.

Nie uruchamia¢ urzadzenia bez zatadowanego magazynka.

Uzycie niewtasciwego magazynka moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego formowania
zszywek.

Préba uruchomienia urzadzenia bez ostony zabezpieczajacej zszywki moze spowodowac
nieprawidtowe wyréwnanie, odksztatcenie zszywek, niepetne obciecie tkanek, krwawienie
lub wyciek z linii szycia i/lub trudnosci z wycofaniem urzadzenia. Ponadto moze dojs¢ do
uszkodzenia lub awarii instrumentu.

Ostona zabezpieczajaca zszywki zapewnia odpowiednie wyréwnanie magazynka

i zabezpiecza ostrza zszywek przed uszkodzeniem podczas wysytki i transportu. Jezeli
magazynek zostanie wyjety z urzadzenia bez zatozonej ostony zabezpieczajacej zszywki,
magazynek nie moze zosta¢ uzyty i nalezy go wyrzuci¢. Préba ponownego uzycia magazynka,
ktory zostat wyjety z urzadzenia bez ostony zabezpieczajacej zszywki moze spowodowad
nieprawidtowe uformowanie zszywek, niepetne obciecie tkanek, krwawienie lub wyciek z linii
szycia i/lub trudnosci z wycofaniem urzadzenia. Ponadto moze dojs$¢ do uszkodzenia lub
awarii instrumentu.

Nie zdejmowac zéttej podktadki, poniewaz ma ona krytyczne znaczenie dla integralnosci
konstrukcyjnej magazynka. Usuniecie podktadki moze spowodowa¢ odksztatcenie zszywek,
niepetne obciecie tkanek, krwawienie i wyciek z linii szycia.

Po usunieciu ostony zabezpieczajacej zszywki nalezy zbada¢ powierzchnie nowego
magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sg
jakiekolwiek kolorowe sterowniki. Jesli widoczne sg kolorowe sterowniki, magazynek moze
nie zawierac zszywek. Préba zamkniecia urzgdzenia, podczas gdy widoczne sg kolorowe
sterowniki, spowoduje uruchomienie funkgji zabezpieczenia i nie dojdzie do zamkniecia.
Przed rozpoczeciem szycia upewni¢ sig, czy tkanka, ktéra ma zostac zszyta, jest odpowiednio
umieszczona miedzy szczekami. Zmarszczenie, rozciggniecie lub nieréwne potozenie tkanki
moze spowodowac przeciekanie, brak hemostazy lub przerwanie linii szycia.

Upewnic sig, e cieta jest odpowiednia tkanka.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uruchamiac instrumentu, jesli wynikajaca z tego linia
szycia bytaby naprezona.

Tkanka, ktéra jest zbyt szeroka lub zbyt gruba, aby wygodnie si¢ zmiesci¢ w rozwarciu szczek
moze wskazywad, ze jej ilos¢ jest zbyt duza do dokonania przecigcia przy pojedynczym
uruchomieniu. Préba dociskania spustu na site w celu dokoriczenia cyklu pracy instrumentu
w razie obecnosci zbyt duzej objetosci tkanki lub zgrubiatej tkanki w szczekach moze
spowodowac stabg integralnos¢ linii szycia, co moze z kolei wigzac sie z mozliwoscig wycieku
lub rozejécia sie szwu. Ponadto moze dojs¢ do uszkodzenia lub awarii instrumentu. Moze by¢
wiasciwe wykonanie przeciecia za pomoca wiecej niz jednego uruchomienia.

Tkanka, ktérej zamkniecie w szczekach urzadzenia jest trudne moze wskazywac, ze jej ilos¢
jest zbyt duza do dokonania przecigcia przy pojedynczym uruchomieniu. Préba dociskania
spustu na site w celu dokoriczenia cyklu pracy instrumentu w razie obecnosci zbyt duzej
objetosci tkanki lub zgrubiatej tkanki w szczekach moze spowodowac stabg integralnos¢ linii
szycia, co moze z kolei wigza¢ si¢ z mozliwoscia wycieku lub rozejscia sie szwu. Ponadto moze
dojs¢ do uszkodzenia lub awarii instrumentu. Moze by¢ wiasciwe wykonanie przeciecia za
pomoca wiecej niz jednego uruchomienia.

Przed uruchomieniem sprawdzi¢, czy pozadana tkanka znajduje sie w zamknietych szczekach
instrumentu. Jesli kotek zabezpieczajacy nie jest umocowany wiasciwie, formowanie zszywek
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moze nie przebiegac poprawnie, co moze spowodowac przeciekanie lub przerwanie linii
szycia.

Podczas ustawiania staplera w miejscu zastosowania nalezy upewnic si¢, ze w obrebie szczek
nie znajduja sie twarde przedmioty takie jak zaciski, stenty lub przewody doprowadzajace.
Uruchomienie urzadzenia w obecnosci przeszkody moze prowadzi¢ do niepetnego ciecia
i/lub nieprawidtowego uformowania zszywek.

Zwolnienie zszywek musi by¢ catkowite. Nie dopuszczac do niecatkowitego zwolnienia
zszywek. Niezakoriczenie cyklu pracy moze spowodowac znieksztatcenie zszywek, niepetne
obciecie tkanek, krwawienie lub wyciek z linii szwu i/lub trudnosci z wycofaniem instrumentu.
Zbadac linig szycia pod katem hemostazy oraz odpowiedniego uformowania zszywek.

W przypadku obecnosci krwawienia nalezy zastosowa¢ odpowiednie zabiegi, aby je
zatrzymac.

Nie chwytac za spust wystrzatu (Rysunek 1-8), jedli instrument nie jest gotowy do dziatania.
Takie dziatanie moze spowodowac odksztatcenie zszywek, niepetne obciecie tkanek,
krwawienie i wyciek z linii szycia.

Jedli kotek zabezpieczajacy przypadkowo przebije nieplanowany obszar tkanki podczas
zamykania, moze to spowodowac wyciek lub uraz w miejscu przebicia. Nalezy uwazac, aby
ostroznie przemiescic¢ tkanke w odpowiednie miejsce.

Nie chwytac za spust wystrzatu, dopoki instrument nie bedzie gotowy do dziatania, poniewaz
mogtoby to wyzwoli¢ funkcje zabezpieczenia, ktéra wymagataby uwolnienia instrumentu

z tkanki. Chwycenie spustu wystrzatu, zanim instrument bedzie gotowy do dziatania, mogtoby
spowodowac czesciowe uruchomienie instrumentu, co oznaczatoby konieczno$¢ ponownego
natadowania instrumentu przed zastosowaniem go do tkanek.

Préba dociskania spustu na site w celu dokonczenia cyklu pracy instrumentu w razie
obecnosci zbyt duzej objetosci tkanki lub zgrubiatej tkanki w szczekach moze spowodowac
staba integralnos¢ linii szycia, co moze z kolei wigzac sie z mozliwoscig wycieku lub rozejscia
sie szwu. Ponadto moze dojs¢ do uszkodzenia lub awarii instrumentu.

Zakrzywiony stapler tnacy Echelon Contour™ posiada funkcje niedopuszczajaca do
zamknigcia, jesli w instrumencie znajduje si¢ zuzyty, niewtasciwie umieszczony magazynek
lub gdy go nie ma. Uzywany lub nieprawidtowo zatadowany magazynek powinien zosta¢
zastapiony nowym magazynkiem lub, przy braku magazynka, nalezy zatadowa¢ magazynek
do instrumentu. Po wykonaniu powyzszych czynnosci nie nalezy stosowac urzadzenia, ktére
nie zamyka sie czesciowo lub catkowicie.

Nieprzestrzeganie wymogu prawidtowego oczyszczenia instrumentu przed ponownym
zatadowaniem moze doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu i pogorszenia jakosci linii
cigcia oraz formowania zszywek przy kolejnych uruchomieniach.

Podczas korzystania z innych technologii w danej procedurze, nalezy przestrzegac srodkéw
ostroznosci sugerowanych przez producenta oryginalnego sprzetu, aby unikng¢ zagrozers
zwigzanych z ich stosowaniem.

Nie uzywac zakrzywionego staplera tnacego Echelon Contour™ ani magazynkéw po uptywie
daty waznosci lub jesli opakowanie jest uszkodzone, poniewaz moze to spowodowac, ze
sprzet nie bedzie nadawat sie do uzycia lub straci sterylnos¢.

Nalezy utylizowa¢ wszystkie odpakowane urzadzenia, bez wzgledu na to czy zostaty uzyte,
czy nie. To urzadzenie jest zapakowane i sterylizowane wyfgcznie do jednorazowego
zastosowania.

Powtdrne uzycie, nieprawidtowe przerabianie lub powtdrna sterylizacja moga naruszy¢
integralnos¢ urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze spowodowac
obrazenia, chorobe lub smier¢ pacjenta.

Powtdrne uzycie, nieprawidfowe przerabianie lub ponowna sterylizacja urzadzen
przeznaczonych do jednorazowego uzytku stwarza ryzyko ich zanieczyszczenia i/lub grozi
zakazeniem pacjenta lub zakazeniem krzyzowym, w tym m.in. przeniesieniem chor6b
zakaznych. Zanieczyszczenie moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci.

Instrumenty lub urzadzenia, ktére wchodza w kontakt z ptynami ustrojowymi moga wymagac
specjalnego sposobu utylizacji, aby zapobiec skazeniu biologicznemu. Nalezy utylizowac
wszystkie instrumenty bedace wyrobami medycznymi oraz akcesoria zgodnie z lokalnymi
wymaganiami i przepisami.
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« Proba zamkniecia urzadzenia, podczas gdy magazynek nie jest prawidtowo osadzony,
spowoduje uruchomienie funkcji zabezpieczenia i nie dojdzie do zamkniecia.

- Utylizowac uzywane przedmioty zawierajace noze lub ostrza do pojemnikéw na ostre
przedmioty.

@Informacje dotyczace bezpieczenstwa obr ia MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze zszywki wykonane ze stopu tytanu (Ti3Al2.5V) sa warunkowo
bezpieczne przy badaniach MRI. Pacjent z wszczepionymi zszywkami moze zosta¢ bezpiecznie
przeskanowany w systemie MR, jedli spetnione beda ponizsze warunki:

- Statyczne pole magnetyczne o mocy 1,5Ti3,0T

« Maksymalny gradient przestrzenny pola wynoszacy 3 000 Gs/cm (30 T/m)

+ Maksymalny zgtaszany przez system MRI wspétczynnik pochtaniania promieniowania (SAR)
usredniony dla catego ciata o wartosci 2 W/kg (normalny tryb dziatania)

W warunkach skanowania okreslonych powyzej nalezy spodziewac sig, ze zszywki spowoduja wzrost
temperatury o nie wiecej niz 2 °C po 15 minutach nieprzerwanego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany urzadzeniem rozcigga sie na okoto 4 mm
od linii szycia przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MRI
oindukgji3,0T.

Sposéb dostarczania
Zakrzywiony stapler tnacy Echelon Contour™ z magazynkiem jest dostarczany jako sterylny, do
uzytku u jednego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.

Warunki przechowywania i transportu
Chroni¢ przed wilgocia
Trzymac z dala od zrédet ciepta

Zgt ie p znych incyd

Dla pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej oraz krajach, w ktérych obowigzuja
identyczne przepisy (Rozporzadzenie UE 2017/745): jezeli podczas uzywania tego urzadzenia lub

w wyniku jego uzywania doszto do powaznego incydentu, nalezy to zgtosi¢ producentowi i/lub jego
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wtadzom krajowym.

Echelon Contour™
Cortador Curvo

Leia atentamente todas as informacgdes.

0O nao cumprimento das instrugdes pode ter consequéncias cirdrgicas graves, tais como fugas ou
roturas.

Importante: Este folheto destina-se a fornecer instrugdes para utilizagdo do Cortador Curvo
e Recargas Echelon Contour™. Nao constitui uma referéncia para técnicas de grampeamento
cirdrgico.

Indicagoes
O Cortador Curvo com Recargas Echelon Contour™ destina-se ao uso na transec¢do e ressec¢do em
procedimentos cirdrgicos colorrectais.

Contra-indicagoes

« Este dispositivo ndo deve ser utilizado em situagdes em que o agrafamento cirdrgico esteja
contra-indicado.

- A espessura dos tecidos deve ser cuidadosamente avaliada antes de disparar qualquer
agrafador. Consulte o Quadro de Cédigos de Produto, a seguir apresentado, relativamente
aos requisitos de compressao do tecido (altura dos agrafos fechados) para cada tamanho
de agrafo. Caso o tecido ndo comprima confortavelmente até a altura dos agrafos fechados
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Do not resterilize

Znovu nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres
Nicht resterilisieren

Mnv eMavamnooTEIPWVETE
No reesterilizar

Ei saa steriloida uudelleen
Ne pas restériliser

Ujrasterilezni tilos

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nie sterylizowa¢ ponownie
Nao esterilizar novamente
Znovu nesterilizovat

Fér inte omsteriliseras

FEBARE

Do not use if package is damaged
Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozené

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget

Nicht verwenden, falls die
Verpackung beschadigt ist

Mn XPNOIOTIOLEITE TO TIPOTOV GV

N OUOKEVAGIA TO €XEl UMTOOTEL {NId
No utilizar si el envase esta dafiado
Ei saa kayttad, jos pakkaus on
vahingoittunut

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Ne hasznélja, ha a csomagolas fel van
bontva vagy sériilt

Non usare se la confezione

& danneggiata

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Nie uzywa, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené

Far inte anvandas om forpackningen
ar skadad

AR, MI7ER

Keep away from heat
Skladujte mimo dosah tepelnych
zdrojl

Védje a hétél
Tenere lontano da fonti di calore
Verwijderd houden van warmte

/\\$/< Hold vaek fra varmekilder Trzymac z dala od Zrédet ciepta
/ | \ Vor Hitze schiitzen Manter afastado do calor
/.\ DulaooeTe pakpla and BepudtnTa Uchovajte z dosahu tepla
Mantener alejado de fuentes de calor  Far inte utséttas for varme
Pidettava etaalla kuumuudesta il
A conserver a l'abri de la chaleur
Keep dry Tartsa szarazon
, Udrzujte v suchu Mantenere asciutto
), Skal holdes tort Droog houden

Vor Nésse schiitzen

Na Siatnpeital oteyvd
Guardar en un lugar seco
Pidettava kuivana

A conserver au sec

Chroni¢ przed wilgocig
Manter seco
Uchovavajte v suchu
Forvaras torrt

RIFTFR

Batch code

Cislo 3arze
Batchkode
Chargenbezeichnung
Kwdikog maptidag
Cédigo de lote
Erdkoodi

Numéro de lot

Gyartasi tételszam
Codice lotto
Partijcode

Kod partii

Codigo do lote
Cislo sarze
Partikod

#ts

Sterilized using irradiation
Sterilizovano pomoci ozareni
Steriliseret ved bestraling
Strahlensterilisiert
ATOOTEIPWONKE pE Xprion
akTivofohiag

Esterilizado mediante radiacion
Steriloitu sateilyttamalla
Stérilisé par irradiation

Besugarzassal sterilizdlva
Sterilizzato mediante radiazioni
Gesteriliseerd met straling
Wysterylizowano przy pomocy
promieniowania

Esterilizado por irradiagdo
Sterilizované pomocou oZiarenia
Steriliserad med stralning

fEFRESTRE

Use-by date

Datum spotreby

Anvendes inden

Verw. bis

Huepopnvia AMéng

Fecha limite de uso
Viimeinen kéayttopaivamaara
Date limite d'utilisation

Felhasznélhatésagi datum
Data di scadenza
Houdbaarheidsdatum
Data waznosci

Data de validade

Détum spotreby
Utgéngsdatum

ESpe]

Manufacturer/Date of manufacture
Vyrobce/Datum vyroby
Producent/fremstillingsdato
Hersteller/Herstellungsdatum
Kataokevaotrg/Huepounvia
KATOOKEUNG

Fabricante/Fecha de fabricacion
Valmistaja/valmistuspaiva
Fabricant/Date de fabrication

Gyarto/Gyartas datuma
Fabbricante/Data di fabbricazione
Fabrikant/fabricagedatum
Producent/data produkgji
Fabricante/Data de fabrico
Vyrobca a datum vyroby
Tillverkare/tillverkningsdatum

HIERE/HIERH

Do not re-use

Nepouzivejte opakované

Ma ikke genanvendes

Das Instrument nicht
wiederverwenden

Mnv 1O XPNOIHOTIOIEITE EK VEOU
No reutilizar

Ei saa kdyttda uudelleen

Ne pas réutiliser

Ne hasznalja Gjra

Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken
Nie uzywac ponownie
Nao reutilizar
Nepouzivajte opakovane
Fér inte ateranvéndas

REBRER

Caution
Upozornéni
Forsigtig
Achtung
Mpoooxn
Atencién
Varoitus
Attention

Figyelmeztetés
Attenzione
Letop
Przestroga
Atencao
Upozornenie
Forsiktighet
NG

Catalogue number
Katalogové ¢islo
Katalognummer
Best.-Nr.

Ap1BudG Katardyou
Numero del catalogo
Tuotenumero
Référence du produit

Katalégusszam
Numero di catalogo
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Numero do catélogo
Katalégové ¢islo
Katalognummer

BRHS
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A dobozban talalhaté mennyiség
Unita di Imballaggio
Hoeveelheid per verpakking
Liczba sztuk w opakowaniu
Quantidade na embalagem
Pocet kusov v baleni

Antal i férpackningen

BIEHE

Packaging unit

Pocet kusti v baleni

Styktal pr. pakke
Verpackungseinheit
Moodtnta ot cuokevacia
Unidad de embalaje
Pakkausmaara

Unité d'emballage

only

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
licensed healthcare practitioner.

Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na
licencovaného lékae nebo na predpis od licencovaného Iékare.

Forsigtig! I henhold til geeldende amerikansk lovgivning ma denne anordning
kun szelges af eller pa ordination af en praktiserende leege.

Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen
lizenzierten Arzt oder eine in seinem Auftrag handelnde Person verkauft
werden.

Mpoooyr: H opoomovdiakr| VOHoBEesia eMTPEMEL TNV TWANGN TNG CUOKEUNG
auTtrig pdvov amd e€ouctoSotnpévo emayyeApartia mepiBaApng r) katomv
£VTOANG e€ouatodoTnpévou emayyehpatia mepiBang.

Atencion: La ley federal impone que este producto solo puede ser vendido
por un profesional de atencion sanitaria con licencia o bajo prescripcion
médica.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan témén laitteen saa myyda
ainoastaan laillistettu terveydenhuollon ammattihenkil6 tai laillistetun
terveydenhuollon ammattihenkilon maarayksesta.

Attention : La loi fédérale n‘autorise la vente de ce dispositif que par un
professionnel de santé agréé ou sur sa prescription.

Figyelmeztetés: A szovetségi torvény értelmében ez az eszkoz kizardlag
megfelelé engedéllyel rendelkezé egészségligyi szakember éltal vagy annak
megrendelésére értékesithetd.

Attenzione: La legge federale limita la vendita del presente dispositivo ai
medici autorizzati oppure dietro prescrizione medica.

Let op: De federale wetgeving in de VS eist dat dit apparaat uitsluitend wordt
verkocht door of in opdracht van een bevoegde zorgverlener.

Przestroga: Prawo federalne (w USA) dopuszcza sprzedaz niniejszego
urzadzenia jedynie przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na
jego zlecenie.

Atencao: A lei federal s6 permite a venda deste dispositivo a profissionais de
saude devidamente autorizados ou por receita destes.

Upozornenie: Federalne zékony obmedzuju predaj tohto zariadenia lekarom
alebo na lekarsky predpis.

Forsiktighet: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast saljas av eller
pa anmodan av legitimerad halso- och sjukvardspersonal.

Al BRIREENE, ABMNRFFEFTHEST DEMLEHITHE
T,

70N

MR Conditional

Podminéné kompatibilni s MR
MR-betinget

MR-Sicherheit

Mpoidv acalég yia xprion oe
miepIBEANov MR umi6 mpoumoBEoelg
Condicional para Resonancia
Magnética (RM)

Soveltuu magneettikuvaukseen
tietyin ehdoin

Compatibilité avec I''RM (Imagerie
par Résonance Magnétique) sous
certaines conditions

Feltételesen alkalmas MR-vizsgélatra
Compatibilita RM condizionata
Onder bepaalde voorwaarden
MRI-veilig

Urzadzenie warunkowo bezpieczne
przy badaniach MRI
Compatibilidade condicional com RM
Podmienecné poutzitie pri
magnetickej rezonancii

MR-séker under specifika
forutsattningar

EHMEMRER

Authorized Representative in the European Community
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab
Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft
E€ouaciodotnpévog avtimpoowmnog otnv Eupwmnaikr Evwon
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Mandataire Européen

Meghatalmazott képvisel az Eurépai K6zosségben

Mandatario per la Comunita Europea

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Representante autorizado na Unido Europeia
Autorizovany zastupca pre Eurépske spolocenstvo

Auktoriserad representant inom EU

B i sA IR AR R

Single sterile barrier system
Jednodilny systém sterilni bariéry
Enkelt sterilt barrieresystem
Einzel-Sterilbarrieresystem

Mové cOoTnpa @paypol
amooTEipwong

Sistema de barrera estéril Ginica
Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

Systéme de barriére stérile unique

Egyszeres steril zarérendszer
Sistema di barriera sterile singolo
Verpakkingssysteem met enkele
steriele barriére

System pojedynczej bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril tnica
Systém s jednoduchou sterilnou
bariérou

Enkelt sterilt barridrsystem

BRAERERS

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

7 dage.

Electronic Instructions for use (e-IFU) website link.

EU: Call paper on demand help desk to get paper copies
free of charge within 7 days.

Odkaz na elektronicky navod k pouziti (e-IFU).

EU: Zavolejte na asistenéni sluzbu Paper on Demand

a ziskejte zdarma papirové kopie do 7 dnli.
Hjemmesidelink til den elektroniske udgave af
brugsanvisningen (e-IFU). EU: Ring til Paper on Demand-
helpdesken for at rekvirere gratis papirkopier inden for

Website-Link zur elektronischen Gebrauchsanweisung
(e-IFV). EU: Nach telefonischer Bestellung beim ,Paper on
Demand”-Helpdesk erhalten Sie innerhalb von 7 Tagen ein
kostenloses Papierexemplar.
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www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

ZOVOECHOG IOTOTOTTOU NAEKTPOVIKWV OSNYIWV XProNG
(e-IFU). E.E.: kaNéoTe T0 ypageio BoriBeiag Paper on
Demand (Epyaaiec peta ané aitnpa) yia Aapete évtuna
avtiypapa Swpeav eVTog 7 NUEPWV.

Enlace a las instrucciones de uso electronicas (e-IFU, por
sus siglas en inglés) en el sitio web. UE: Llamar al servicio
de asistencia Paper on Demand para recibir copias en
papel gratuitas en un plazo de siete dias.

Linkki verkkosivustossa olevaan séhkoiseen
kayttdohjeeseen (e-IFU). EU: Paper on Demand
-asiakastuelta voi tilata ilmaisen paperiversion, joka
toimitetaan seitseman pdivan kuluessa.

Lien du site Internet pour le mode d'emploi électronique
(e-IFU). UE : appeler le service d'assistance Paper on
Demand afin d'obtenir gratuitement et sous 7 jours les
exemplaires papier.

Elektronikus hasznalati utasitasok (e-IFU) weboldalanak
hivatkozasa. EU: hivja a Paper on Demand (papiralapt
dokumentumigénylés) tigyfélszolgélatat, hogy 7 napon
beliil ingyenes papiralapu példanyokhoz jusson.

Link al sito web delle Istruzioni per l'uso elettroniche
(e-IFU). UE: rivolgersi all’helpdesk Paper on Demand
(documentazione su richiesta) per ottenere gratuitamente
copie cartacee entro 7 giorni.

Link naar website Elektronische gebruiksaanwijzing
(e-IFU). EU: bel de Paper on Demand-helpdesk voor gratis
papieren exemplaren binnen 7 dagen.

Elektroniczna instrukcja uzycia (e-IFU) - facze internetowe.
UE: prosimy o kontakt z punktem informacyjnym Paper on
Demand w celu uzyskania darmowych papierowych kopii
w ciggu 7 dni.

Ligagdo para a pagina Web das Instrugdes de utilizagdo
electrénicas (e-IFU). UE: Ligar para o servigo de apoio
“Paper on Demand” (Papel a Pedido) para obter
exemplares impressos gratuitamente no prazo de 7 dias.
Odkaz na webov stranku s elektronickymi pokynmi na
poutzitie (e-IFU). EU: zavolajte na asisten¢nt linku Paper on
Demand a ziskajte bezplatne fyzické kopie do 7 dni.

Lank till webbplats med elektronisk bruksanvisning
(e-IFU). EU: ring hjélpcentralen Paper on Demand (bestalla
papperskopior) for att utan kostnad f& papperskopior
inom sju dagar.

BFEMAA (e-IFU) MiktkiE, H#E. MHTE,
8 “Paper on Demand” (#&EXRWKAMR ) REE,
WFE 7 RN R FIRIERRE Ao

QUS4
? To &
o’

Push to remove
Stisknutim vyjméte
Skub for at fijerne

Zum Entfernen driicken
Miéote yla agaipeon
Empujar para retirar
Poista painamalla
Appuyer pour retirer

Nyomja meg az eltavolitdshoz
Premere per rimuovere
Duwen om te verwijderen
Popchna¢ w celu usuniecia
Empurre para retirar
Odstrante zatlacenim

Tryck for att avlagsna

WA

Medical Device
Lékarsky néstroj
Medicinsk udstyr
Medizinprodukt
latpikr cuokeur

Dispositif médical

Dispositivo sanitario
Laakinnallinen laite

Orvostechnikai eszk6z
Dispositivo medico
Medisch apparaat
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Zdravotnicka pomocka
Medicinteknisk produkt
|3
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GCS40B, GCS40G

Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Hummelsbuetteler Steindamm 71

22851 Norderstedt, GERMANY

REVISIONS
www.e-ifu.com
I::]E:I EU- +500 5388 2020 TR ECN NO. CHNG DATE
EU: +32 2 4037222 B ECN031076 KU 08-05-2020
A ECN028017 KU 03-27-2020

CINCINNATI, OH

Ethicon Endo-Surgery, LLC PRODUCT ARTWORK PACKAGE COMPONENT
M 475 Calle C c € 0123 CODE NUMBER NUMBER
Guaynabo, PR 00969
1-877-ETHICON
1-513-337-8901(English)
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ETHICON™ Circular crannepu
ETHICON™ Circular cnajaun
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Please read all information carefully.

Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences, such as leakage or
disruption.

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the ETHICON™ CIRCULAR
Stapler. It is not a reference to surgical stapling techniques.
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Staplery ETHICON™ Circular
Nalezy uwaznie zapoznac si¢ ze wszystkimi informacjami.

Niezastosowanie si¢ do niniejszej instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych,
takich jak wyciek lub rozejscie si¢ miejsca zespolenia.

‘Wazne: Niniejsza ulotka dotaczona do opakowania zawiera informacje dotyczace uzytkowania staplera
ETHICON™ CIRCULAR. Nie nalezy jej traktowa¢ jako wskazowki co do stosowania technik szwu
mechanicznego.

Wskazania do uzytku
Staplery ETHICON CIRCULAR przewidziane sa do stosowania w obrgbie catego przewodu pokarmowego
do wykonywania zespolen ,koniec do konca”, ,.koniec do boku™ i ,,bok do boku”.

Przeciwwskazania

Nie uzywa¢ w sytuacjach, w ktorych taczna grubo$¢ tkanki nie moze zosta¢ wygodnie $cisnigta do
wysokosci zamknigtej zszywki (ZAPOZNAC sig z Tabelg kodéw produktéw ETHICON CIRCULAR
ponizej) lub jesli wewngtrzna $rednica struktury jest mniejsza niz 21 mm. W przypadku uzycia urzadzenia
na tkance, ktora nie moze zosta¢ wygodnie $cisnigta do wysokos$ci zamknigtej zszywki lub ktora

moze zosta¢ fatwo $cisnigta do wysoko$ci mniejszej niz wysoko$¢ zamknigtej zszywki, moze dojs¢ do
niewystarczajacego zespolenia, co moze doprowadzi¢ do przecieku, niewystarczajacej hemostazy lub
nieprawidlowego gojenia.

Niepozad iatania uboczne/p te zag;

Niepozadane dziatania uboczne i ryzyko zwiazane z chirurgicznym zszywaniem automatycznym
obejmuja mozliwo$¢ wystapienia krwawienia, urazu tkanki, wprowadzenia niejatowych materiatow lub
patogenow, wystapienia reakcji zapalnej lub niepozadanej reakcji tkankowej, uszkodzenia wiasnosci lub
uszezerbku na $rodowisku oraz niezgodnosci rezonansu magnetycznego z cialem obcym. Inne zagrozenia
to m.in.: niezamierzona szkoda, przedtuzenie czasu zabiegu operacyjnego lub zmiana przebiegu zabiegu
operacyjnego w wyniku niepowodzenia w wykonaniu linii szycia, niemozno$ci wykonania cigcia lub
uszkodzenia urzadzen.

Opis urzadzenia
Staplery ETHICON CIRCULAR to staplery do zespolen jelitowych dostgpne w czterech $rednicach, co
umozliwia odpowiednie dobranie urzadzenia do $rednicy $wiatla.

Kazde urzadzenie jest wyposazone w odtaczalne kowadetko, ktore moze zosta¢ przez chirurga umieszczone
w zadanym potozeniu. Urzadzenia pozwalaja chirurgowi na kontrolowanie ucisku tkanek przez regulacjg
wysokosci zamknigtej zszywki. Urzadzenia zostaly zaprojektowane tak, aby utatwi¢ ich wprowadzenie,
przeprowadzenie zabiegu i usunigcie.

Naktadka ustalajaca na magazynku znajdujaca si¢ na glowicy urzadzenia chroni koncowki zszywek podczas
dostawy i transportu.

Stapler ECS jest wyposazony w diuzszy oraz uszczelniony trzon, dzigki czemu nadaje si¢ do procedur
laparoskopowych.

Tabela kodéw produktow:
Dhlgosc. Regulmyfma 'Zewn.gtrzna Zewngtrzna . Liczba
Kod otwartej wysoko$¢ Srednica . h Liczba .
PP L Srednica rzedoéw
produktu | koncowki zamKnigtej obudowy . zszywek
. A noza zszywek
zszywki zszywki zszywek
ECS21B 52 mm 1,5-2,2 mm 21 mm 12,4 mm 16 2
CDH21B
ECS25B
5,2 mm 1,5-2,2 mm 25 mm 16,5 mm 20 2
CDH25B
ECS29B
5,2 mm 1,5-2,2 mm 29 mm 20,4 mm 24 2
CDH29B
ECS33B
5,2 mm 1,5-2,2 mm 33 mm 24,4 mm 28 2
CDH33B

Informacje dotyczace bezpieczeristwa obrazowania MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze zszywki wykonane ze stopu tytanu (Ti3A12.5V) sg warunkowo
bezpieczne przy badaniach MRI. Pacjent z wszczepionymi zszywkami moze zosta¢ bezpiecznie
przeskanowany w systemie MRI, jesli spetnione bgda ponizsze warunki:

. Statyczne pole magnetyczne o mocy 1,5 Ti3,0 T
. Maksymalny gradient przestrzenny pola wynoszacy 12 800 Gs/cm (128 T/m.)
. Maksymalny zgtaszany przez system MRI wspotczynnik pochtaniania promieniowania (SAR)

usredniony dla catego ciata o warto$ci 4 W/kg (kontrolowany tryb dzialania pierwszego poziomu)

W warunkach skanowania okreslonych powyzej jest spodziewane, ze zszywki spowoduja maksymalny
wzrost temperatury ponizej 2°C po 15 minutach nieprzerwanego skanowania.

‘W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany urzadzeniem rozciaga si¢ na okoto 4 mm od
linii szycia przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu MRI o indukcji
30T

Informacje dotyczace artefaktow

Jako$¢ obrazu MR moze by¢ pogorszona, jezeli obszar zainteresowanie pokrywa lub znajduje sig blisko linii
szwu mechanicznego.

Dlatego konieczna moze by¢ optymalizacja parametrow obrazowania MRI w celu zrekompensowania
obecnosci zszywek.

Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)

Pomaraficzowa opaska 8. Nakladka ustalajaca na magazynku
Trokar urzadzenia 9. Trokar pomocniczy

Obudowa zszywek 10. Kowadetko

Skala uci$nigcia tkanek 11. Wcigcie na wigzanie

Pokretto regulacyjne 12. Sprezyna blokujaca
Bezpiecznik 13. Trzonek kowadetka
Spust wystrzalu

N kWD

Instrukcja uzycia

Przed zastosowaniem urzadzenia

1 Przed zastosowaniem urzadzenia sprawdzi¢ zgodno$¢ wszystkich urzadzen i wyposazenia
dodatkowego.



Przygotowanie urzadzenia do uzytku

2 Przestrzegajac zasad aseptyki wyja¢ urzadzenie z opakowania. Aby unikna¢ uszkodzenia, przy
umieszczaniu urzadzenia w sterylnym polu nie rzuca¢ nim ani nie upuszczac¢ go.
3 Obroci¢ pokretto regulacyjne w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby zdja¢

naktadke ustalajaca na magazynku (Rysunek 2), ktora zawiera trokar pomocniczy (Rysunek 1,
pozycja 9) i jest przymocowana do kowadetka (Rysunek 1, pozycja 10). Jezeli przewidywane jest
uzycie trokara pomocniczego, nie nalezy wyrzuca¢ naktadki ustalajacej na magazynku. Zachowaé
naktadke ustalajaca na magazynku w sterylnym polu do pozniej 0 uzycia. Zap ¢ sig z czeScia
»UZywanie trokara pomocniczego”.

Uzywanie urzadzenia
PRZESTROGA: NIE zwalnia¢ przypadkowo czerwonego bezpiecznika przed osiagnigciem
gotowosci do uruchomienia urzadzenia. Zwolnienie czerwonego bezpiecznika powoduje usunigcie
zabezpieczenia przed niezamierzonym odstonigciem noza oraz zabezpieczenia przed przedwczesnym
czegsciowym lub catkowitym umieszczeniem zszywki.

4 Urzadzenie moze zosta¢ uzyte z wykorzystaniem jednej z dwoch opisanych dalej technik: technika
szwu kapciuchowego z otwartym $wiatlem (Rysunek 3A) lub technika szwu mechanicznego
z zamknigtym $wiattem (technika podwojnego lub potrojnego szwu mechanicznego) (Rysunek 3B).

5 Otworzy¢ urzadzenie, obracajac pokretto regulacyjne w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara (Rysunek 2) do momentu, az trzonek kowadetka (Rysunek 4) zostanie catkowicie odstonigty.
Zdja¢ kowadetko, aby odstoni¢ trokar urzadzenia (Rysunek 4). Wycofa¢ trokar urzadzenia, obracajac
pokretlo regulacyjne do momentu, az trokar urzadzenia nie bedzie odstonigty. Sprawdzi¢ skalg
uci$nigcia tkanek i upewnic sig, ze wskaznik nie jest ani na zielonym polu skali ucisnigcia tkanek,
ani w jego poblizu. Jezeli zdecydowano sig na zastosowanie szwu kapciuchowego, urzadzenie moze
by¢ wprowadzone bez zdejmowania kowadetka. Jednakze w tym przypadku przed wprowadzeniem
urzadzenia upewnic sig, ze kowadetko jest whasciwie potaczone, a urzadzenie jest catkowicie
zamknigte, przez obracanie pokretlem regulacyjnym w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara.

PRZESTROGA: Jezeli wskaznik znajduje sig na zielonym polu skali ucisnigcia tkanek lub w jego
poblizu kiedy trokar urzadzenia jest wycofany, jest mozliwe, ze bezpiecznik zostat zwolniony.
Zwolnienie bezpiecznika moze prowadzi¢ do niezamierzonej aktywacji spustu wystrzatu,
powodujacej odstonigeie noza i przedwezesne umieszczenie zszywki.

6 Wprowadzi¢ kowadetko do $wiatta, uzywajac albo techniki szwu kapciuchowego z otwartym
$wiatlem (Rysunek 5A), albo techniki szwu mechanicznego z zamknigtym $wiattem (technika
podwdjnego lub potrdjnego szwu mechanicznego) (Rysunek 5B), upewniajac sig, ze tkanka znajduje
sig¢ przy wycigciu na wigzanie szwu.

7 Po zdjeciu kowadetka oraz wycofaniu trokara urzadzenia tak, aby nie byt on odstonigty, wprowadzi¢
urzadzenie do poziomu zamknigtego kanatu. (Rysunek 6A)

PRZESTROGA: Podczas wprowadzania urzadzenia oraz przebijania nalezy si¢ upewnic, ze
bezpiecznik pozostaje w pozycji zablokowania, aby zapobiec przypadkowej aktywacji spustu
wystrzatu. Przypadkowa aktywacja spustu wystrzatu moze prowadzi¢ do niezamierzonego
odstonigcia noza i przedwczesnego czgsciowego lub catkowitego umieszczenia zszywki.

8 Wysuna¢ catkowicie trokar urzadzenia i przebi¢ tkanke, przytrzymujac urzadzenie i jednoczesnie
delikatnie obracajac pokrettem regulacyjnym w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.
Kontynuowa¢ dociskanie tkanki do dotu, do momentu, az bedzie widoczna pomaranczowa opaska.
(Rysunek 6B)

PRZESTROGA: Nalezy utrzymywa¢ trokar urzadzenia caly czas w polu widzenia, aby unikna¢
obrazen lub przypadkowego uszkodzenia otaczajacych struktur. Aby unikna¢ znalezienia si¢
tkanki wewnatrz trzonka kowadetka, NIE NALEZY uzywaé trzonka kowadetka pomocniczo przy
przebijaniu tkanki, poprzez umieszczenie go na nieodstonigtym trokarze urzadzenia. NIE uzywac
trzonka kowadetka do przebijania.

9 Chwyci¢ i ponownie zatozy¢ kowadetko, nasuwajac trzonek kowadetka na trokar urzadzenia
i popychajac go do momentu, az kowadetko zaskoczy na swoje miejsce.

PRZESTROGA: NIE umieszcza¢ zszywek w poprzek sprezyn blokujacych ani nie chwyta¢
za sprezyny blokujace (Rysunek 7) podczas prob ponownego zatozenia kowadetka, poniewaz
uniemozliwi to zamocowanie kowadetka.

OSTRZEZENIE: Uruchomienie urzadzenia z niezamocowanym kowadetkiem moze spowodowac
znieksztalcenie zszywek, nickompletna linig cigeia, krwawienie, wyciek z linii zszywek i/lub
trudnosci z usunigciem urzadzenia.
Podczas zamykania urzadzenia utrzymywac czgsci organu w prawidtowej orientacji. Sprawdzic,
czy tkanki zewngtrzne zostaly usunigte. Aby zamkna¢ urzadzenie, obroci¢ pokretto regulacyjne
w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.
PRZESTROGA: Upewni¢ sie, ze tkanki leza plasko i sa roztozone rownomiernie w urzadzeniu.
Nadmiar tkanek z jednej strony moze spowodowac powstanie ztego uformowania zszywek
i prowadzi¢ do wyciekow na linii szycia.
Po skonczeniu ostatniego obrotu, pomaranczowy wskaznik wysokosci zszywki na skali ucisnigcia
tkanek przesunie sig na zielone pole (Rysunek 8). (A: zielone pole) (B: pomaranczowy wskaznik
wysokosci zszywki) Powoli wyregulowa¢ urzadzenie, aby uzyska¢ odpowiedni opor tkanek,
zapewniajacy wlasciwe zespolenie. Szybkie ucisnigcie tkanek moze nie zapewni¢ wystarczajacego
czasu na wydostanie si¢ ptynoéw z tkanki i moze spowodowac, ze nie zostanie osiggnigty stabilny
opor przed uzyskaniem odpowiedniego ucisnigcia. Odczeka¢ 15 sekund na odpowiednie $cisnigcie
tkanki, a nastgpnie w razie potrzeby wyregulowac, aby utrzyma¢ wiasciwy opor tkanek. Jezeli przed
uruchomieniem urzadzenia pomaranczowy wskaznik wysokosci zszywki na skali ucisnigcia tkanek
znajduje sig catkowicie na zielonym polu, urzadzenie zapewni szew mechaniczny o wysokos$ci
wskazanej dla wybranego ucisnigcia tkanek.
Informacje dotyczace regulowanego zakresu zamknigtej zszywki znajduja si¢ w Tabeli kodow
produktéw.
Lista kontrolna przed uruchomieniem spustu:

« Kowadelko jest prawidlowo polaczone. (Rysunek 7)

« Pomaranczowy wskaznik wysokos$ci zszywki znajduje sig catkowicie w zielonym polu.

(Rysunek 8)

Aby uruchomi¢ urzadzenie, pociagna¢ czerwony bezpiecznik (Rysunek 9A) wstecz w kierunku
uchwytu. Jezeli nie da si¢ zwolni¢ bezpiecznika, to znaczy, ze instrument nie znajduje si¢
w potozeniu bezpiecznym do uzycia szwu mechanicznego. Jezeli urzadzenie nie znajduje
si¢ w polozeniu bezpiecznym do uzycia szwu mechanicznego, moze to doprowadzi¢ do
niepetnego cigcia i/lub do nieprawidlowego uformowania zszywek. Aby zapewni¢, Ze urzadzenie
pozostaje w potozeniu bezpiecznym do uzycia szwu mechanicznego, NIE nalezy obraca¢ pokretta
regulacyjnego po zwolnieniu czerwonego bezpiecznika. Po zwolnieniu bezpiecznika uruchomié¢
instrument, przyciskajac spust wystrzatu silnym, rownomiernym naciskiem. (Rysunek 9B).
Uruchomi¢ instrument jednym ciagtym ruchem, do momentu, az spust wystrzatu zetknie sig
z korpusem urzadzenia. (Rysunek 10)
PRZESTROGA: Podczas sekwencji zwalniania zszywek chirurg powinien zwraca¢ uwagg na
wyczuwalne i dzwigkowe oznaki podczas przecinania si¢ przez podkiadke.
PRZESTROGA: Zwolnienie zszywek musi by¢ catkowite. Nie dopuszczaé¢ do niecatkowitego
zwolnienia zszywek. Niecatkowite zwolnienie zszywek moze spowodowa¢ znieksztalcenie
zszywek, niekompletna linig cigcia, krwawienie, wyciek z linii zszywek i/lub trudno$ci z usunigciem
urzadzenia. Upewnic sig, Ze spust wystrzatu jest docisnigty do konca, aby zapewni¢ utworzenie
prawidlowego szwu mechanicznego i prawidlowe przecigcie tkanek.
PRZESTROGA: NIE wciska¢ ponownie spustu wystrzatu, bowiem moze to spowodowac
uszkodzenie zespolenia.
PRZESTROGA: NIE nalezy podejmowa¢ prob manipulowania pokrettem regulacyjnym podczas
sekwencji zwalniania zszywek. Takie dzialanie moze spowodowac odksztatcenie zszywek, niepetne
obcigcie tkanek, krwawienie, wyciek z linii szycia i/lub trudno$ci z wycofaniem urzadzenia.
PRZESTROGA: Jezeli zamknigcie urzadzenia wymaga uzycia nadmiernej sity, moze to oznaczac,
ze w urzadzeniu znajduje sig zbyt duza objeto$¢ tkanki lub zgrubiata tkanka. Proba uruchomienia
urzadzenia w takiej sytuacji moze spowodowac odksztatcenie zszywek, niepetna linig cigcia,
krwawienie, wyciek z linii szycia i/lub trudno$ci z wycofaniem urzadzenia.
Po zakonczeniu cyklu dzialania zwolni¢ spust wystrzatu, pozwalajac na jego powrdt w potozenie
poczatkowe i ponownie wiaczy¢ bezpiecznik. Aby wlaczy¢ bezpiecznik, w razie potrzeby nalezy
cofna¢ spust wystrzalu w polozenie poczatkowe.
Aby bezpiecznie wycofa¢ urzadzenie z nowo utworzonego zespolenia, obroci¢ pokretto regulacyjne
o dwa pelne obroty w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. (Rysunek 11)



16 Aby usuna¢ otwarte urzadzenie, obroci¢ je o 90° w obu kierunkach, dbajac o to, aby zminimalizowa¢
przemieszczenia koncowki dystalnej. Zapewni to uwolnienie tkanki. Delikatnie wyciagna¢
urzadzenie, jednoczesnie je obracajac. (Rysunek 12)

PRZESTROGA: W przypadku, jesli obraca si¢ urzadzenie, a ono nie zostaje swobodnie uwolnione
z zespolenia, albo jezeli nie mozna tatwo wycofa¢ urzadzenia, nalezy obroci¢ pokretto regulacyjne
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara o jeszcze jeden petny obrot (360°), a nastgpnie
podja¢ probg ponownego wyjecia urzadzenia, przez obrocenie go 0 90° w obu kierunkach,
zwracajac uwagg na minimalizowanie ruchu koncowki dystalnej. Delikatnie wyciagna¢ urzadzenie,
jednoczesnie je obracajac.

17 Aby skontrolowa¢ obcigte konce tkanek, wyja¢ kowadetko, podktadke oraz obcigte konce tkanek
7 noza okrgznego (Rysunek 13). Sprawdzi¢, czy obcigte konce tkanek nie sa uszkodzone. Obcigte
konce tkanek powinny by¢ nienaruszone i zawiera¢ wszystkie warstwy tkanek. Starannie sprawdzi¢
zespolenie pod katem przeciekow i dokona¢ odpowiednich zabiegow naprawczych, stosujac wlasna
technike.

PRZESTROGA: Scisnigcie spustu wystrzatu odstania n6z. Przed wyjgciem podktadki i obcigtych
koncow tkanek z noza okreznego nalezy wlaczy¢ czerwony bezpiecznik.

18 Wyrzuci¢ wszystkie otwarte urzadzenia, niezaleznie od tego, czy byly uzywane, czy nie. To
urzadzenie jest zapakowane i sterylizowane wylacznie do jednorazowego zastosowania.

Uzywanie trokara pomocniczego

Radiocieniujacy trokar pomocniczy ma za zadanie utatwienie kontrolowanego przeniknigcia przez tkanke
wybrang przez chirurga. Na przyktad chirurg moze uzy¢ trokara pomocniczego przy wykonywaniu
potrdjnego szwu mechanicznego lub zespolenia ,.koniec do boku™.

PRZESTROGA: Ryzyko obrazen. Nalezy utrzymywac trokar pomocniczy caty czas w polu widzenia, aby
unikna¢ obrazen lub przypadkowego uszkodzenia otaczajacych struktur.

Pofaczenie trokara pomocniczego z kowadetkiem

1 Trokar pomocniczy jest dostarczany w nakladce ustalajacej na magazynku staplera ETHICON
CIRCULAR (Rysunek 14).
2 W celu wyjgcia trokara pomocniczego z naktadki ustalajacej na magazynku nalezy uchwyci¢

koniec trokara pomocniczego (Rysunek 14) i wyciagna¢ go na wprost, rownolegle do korpusu
naktadki ustalajacej na magazynku.

3 Wtozy¢ tepy koniec trokara pomocniczego do trzonka kowadetka tak, aby wcigcia na palce byty
wyréwnane ze sprezyna blokujaca (Rysunek 15). Obroci¢ trokar pomocniczy o okoto 45 stopni
wzgledem trzonka kowadetka, aby zapewni¢ bezpieczne zamocowanie (Rysunek 16).
PRZESTROGA: Jezeli trokar pomocniczy nie jest poprawnie umieszczony w trzonku
kowadetka, moze si¢ od niego odtaczy¢ podczas manipulowania.

0Odfaczenie trokara pomocniczego od kowadetka

1 Wykorzystujac weigeia na palce, obroci¢ trokar pomocniczy o okoto 45 stopni w trzonku kowadetka
(Rysunek 16) i wyciagna¢ trokar pomocniczy z trzonka kowadetka. (Rysunek 17)
2 Wyrzuci¢ trokar pomocniczy do pojemnika na odpadki ostre.

Informacje dotyczace przeprowadzenia zadan w sposob bezpieczny i doktadny beda przekazywane w formie
ostrzezen lub przestrog. Te komunikaty znajduja si¢ w catej dokumentacji. Informacje te nalezy przeczytaé
przed przej$ciem do kolejnego kroku procedury.

OSTRZEZENIE: Ostrzezenie wskazuje procedurg obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunek, ktore,
jesli nie sa $cisle przestrzegane, moga spowodowac uszkodzenie ciata lub utratg zycia.

PRZESTROGA: Przestroga wskazuje procedurg obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunek, ktore,
jesli nie sa Scisle przestrzegane, moga spowodowac uszkodzenie lub zniszczenie sprzgtu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. W celu uniknigcia ryzyka porazenia i poparzenia, zaréwno pacjenta, jak i personelu medycznego, jak
rowniez uszkodzenia urzadzenia lub innego sprz¢tu medycznego, niezbedna jest dogigbna znajomosé
zasad dziatania i technologii wykorzystanych w zabiegach laserowych, elektrochirurgicznych
i ultradzwigkowych. Upewni¢ sig, ze izolacja elektryczna i uziemienie sa nieuszkodzone. Nie
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wolno zanurza¢ urzadzen elektrochirurgicznych w cieczach, chyba Ze sa one do tego przeznaczone

i odpowiednio oznakowane.

Minimalnie inwazyjne zabiegi powinny by¢ wykonywane wytacznie przez osoby posiadajace
odpowiednie przeszkolenie i znajomos$¢ technik minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem
jakichkolwiek minimalnie inwazyjnych zabiegow zapoznac sig z literatura medyczna dotyczaca
technik, powiktan i zagrozen.

W zaleznos$ci od producenta, urzadzenia przeznaczone do procedur minimalnie inwazyjnych moga
roznic¢ sig $rednica. W przypadku, gdy urzadzenia i elementy wyposazenia do przeprowadzenia
zabiegu minimalnie inwazyjnego pochodzace od roéznych producentow sa stosowane razem w danym
zabiegu, nalezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ przed rozpoczgciem zabiegu.

Przedoperacyjna radioterapia moze spowodowac¢ zmiany w tkankach. Zmiany te moga obejmowac
np. zgrubienie tkanek w zakresie przekraczajacym wskazany dla wybranych zszywek. Nalezy
starannie rozwazy¢ wszelkie leczenie przedoperacyjne, jakie pacjent mogl przechodzi, i ktore moze
wymagac¢ zmiany techniki chirurgicznej lub zastosowania alternatywnego zabiegu chirurgicznego.
Wyrzuci¢ wszystkie otwarte urzadzenia, niezaleznie od tego, czy byly uzywane, czy nie. To
urzadzenie jest zapakowane i sterylizowane wytacznie do jednorazowego zastosowania.

Powtorne uzycie, nieprawidlowe przerabianie lub powtorna sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢
urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze spowodowac obrazenia, chorobg
lub $mier¢ pacjenta.

Powtorne uzycie, nieprawidlowe przerabianie lub powtorna sterylizacja urzadzen przeznaczonych
do jednorazowego zastosowania stwarzaja ryzyko ich zanieczyszczenia i/lub zakazenia pacjenta

lub zakazenia krzyzowego, w tym m.in. przeniesienia choréb zakaznych. Zanieczyszczenie moze
prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci.

Zawsze kontrolowac¢ linig szycia zespolenia pod katem hemostazy i sprawdzi¢ gotowe zespolenie
pod katem braku wyciekow i kompletnosei zespolenia. Klipsy metalowe, klamerki lub szwy
znajdujace sig na obszarze, gdzie bedzie zakladany szew mechaniczny, moga wplyna¢ na szczelno$é
zespolenia.

Instrumenty lub urzadzenia, ktore wchodza w kontakt z ptynami ustrojowymi moga wymagac
specjalnego sposobu utylizacji, aby zapobiec skazeniu biologicznemu.

NIE zanurza¢ urzadzenia w alkoholu ani czwartorzgdowych roztworach amonowych.

NIE uzywac¢ staplera ETHICON CIRCULAR po uptywie daty waznosci lub je$li opakowanie jest
uszkodzone. Moze to sprawié, ze uzycie urzadzenia bgdzie niemozliwe lub urzadzenie nie bgdzie
sterylne.

NIE zwalnia¢ przypadkowo czerwonego bezpiecznika przed osiagnigciem gotowosci do
uruchomienia urzadzenia. Zwolnienie czerwonego bezpiecznika powoduje usunigcie zabezpieczenia
przed niezamierzonym odstonigciem noza oraz zabezpieczenia przed przedwczesnym czgsciowym
lub catkowitym umieszczeniem zszywki. Nie nalezy zwalnia¢ czerwonego bezpiecznika, dopoki
pomaranczowy wskaznik nie znajdzie si¢ na zielonym polu.

Jezeli wskaznik znajduje sig na zielonym polu skali uci$nigcia tkanek lub w jego poblizu kiedy trokar
urzadzenia jest wycofany, jest mozliwe, ze bezpiecznik zostat zwolniony. Zwolnienie bezpiecznika
moze prowadzi¢ do niezamierzonej aktywacji spustu wystrzatu, powodujacej odstonigcie noza

i przedwczesne umieszczenie zszywki.

Podczas wprowadzania urzadzenia oraz przebijania nalezy si¢ upewnic, ze bezpiecznik pozostaje

w pozycji zablokowania, aby zapobiec przypadkowej aktywacji spustu wystrzatu. Przypadkowa
aktywacja spustu wystrzatu moze prowadzi¢ do niezamierzonego odstonigcia noza i przedwczesnego
czgsciowego lub catkowitego umieszczenia zszywki.

Nalezy utrzymywac trokar urzadzenia caly czas w polu widzenia, aby unikna¢ obrazen lub
przypadkowego uszkodzenia otaczajacych struktur. Aby uniknaé znalezienia sig tkanki wewnatrz
trzonka kowadetka, NIE NALEZY uzywaé trzonka kowadetka pomocniczo przy przebijaniu tkanki,
poprzez umieszczenie go na nieodstonigtym trokarze urzadzenia. NIE uzywacé trzonka kowadetka do
przebijania.

NIE umieszcza¢ zszywek w poprzek sprezyn blokujacych ani nie chwyta¢ za sprezyny blokujace
(Rysunek 7) podczas prob ponownego zatozenia kowadetka, poniewaz uniemozliwi to zamocowanie
kowadetka.

Uruchomienie urzadzenia z niezamocowanym kowadetkiem moze spowodowac¢ znieksztatcenie
zszywek, nickompletna linig cigcia, krwawienie, wyciek z linii zszywek i/lub trudnosci z usunigciem
urzadzenia.



. Upewni¢ sig, ze tkanki leza plasko i sa roztozone rownomiernie w urzadzeniu. Nadmiar tkanek
z jednej strony moze spowodowac powstanie ztego uformowania zszywek i prowadzi¢ do wyciekow
na linii szycia.

. Podczas sekwencji zwalniania zszywek chirurg powinien zwraca¢ uwagg na wyczuwalne
i dzwigkowe oznaki podczas przecinania sig przez podktadke.
. Zwolnienie zszywek musi by¢ catkowite. Nie dopuszcza¢ do niecatkowitego zwolnienia zszywek.

Niecalkowite zwolnienie zszywek moze spowodowac znieksztalcenie zszywek, niekompletna
linig cigcia, krwawienie, wyciek z linii zszywek i/lub trudnosci z usunigeiem urzadzenia. Upewnic¢
sig, ze spust wystrzatu jest docisnigty do konica, aby zapewni¢ utworzenie prawidtowego szwu
mechanicznego i prawidtowe przecigcie tkanek.

. NIE wciska¢ ponownie spustu wystrzatu, bowiem moze to spowodowa¢ uszkodzenie zespolenia.

. NIE uruchamia¢ instrumentu, jezeli pomaranczowy wskaznik na skali ucisnigcia tkanek nie znajduje
sig catkowicie w zielonym polu.

. NIE nalezy podejmowa¢ prob manipulowania pokrgttem regulacyjnym podczas sekwencji zwalniania

zszywek. Takie dzialanie moze spowodowac¢ odksztalcenie zszywek, niepetne obcigcie tkanek,
krwawienie, wyciek z linii szycia i/lub trudno$ci z wycofaniem urzadzenia.

. Jezeli zamknigcie urzadzenia wymaga uzycia nadmiernej sity, moze to oznacza¢, ze w urzadzeniu
znajduje sig zbyt duza objeto$¢ tkanki lub zgrubiata tkanka. Proba uruchomienia urzadzenia w takiej
sytuacji moze spowodowac odksztalcenie zszywek, niepelna linig cigcia, krwawienie, wyciek z linii
szycia 1/lub trudnosci z wycofaniem urzadzenia.

. Ryzyko obrazen. Nalezy utrzymywac trokar pomocniczy caty czas w polu widzenia, aby unikna¢
obrazen lub przypadkowego uszkodzenia otaczajacych struktur.

. Jezeli trokar pomocniczy nie jest poprawnie umieszczony w trzonku kowadetka, moze si¢ od
niego odlaczy¢ podczas manipulowania.

. Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz niniej » urzadzenia jedynie przez uprawnionego

pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.

Sposéb dostarczania
Staplery ETHICON CIRCULAR sg dostarczane w postaci sterylnej, przeznaczone do jednorazowego
uzytku u pojedynczego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.




Sterilized by Irradiation
Stérilisé par irradiation
Strahlensterilisiert

Sterilizzato con radiazioni
Esterilizado por irradiagao
Esterilizado por radiacion
Gesteriliseerd met straling
Stralesteriliseret

Steriloitu sdteilyttimalla
ATOGTEPOUEVO [E aKTVOPOAI0
Steriliserad med bestralning
Sterylizacja promieniowaniem

Isinlama ile Sterilize Edilmistir
Creprin30BaHo 00IydYeHHEM
Sterilizat prin iradiere
Disterilisasi dengan Iradiasi
Tiét tring b{ing chiéu xa
Steriliseeritud kiirgusega
Steriliz&ts ar starojumu
Sterilizuota spindulivote
Crepunsupa ce ¢ paguans
Sterilizirano zraCenjem
Sterilizirano z uporabo sevanja
CTepHIM3HPAHO CO 3patere

Besugarzassal sterilezve CTepHIINCcaHo 3padebeM
Sterilizovano ozafenim CTepuin30BaHo 3payehemM
Sterilizované oziarenim KT

Sterilisert med striling

For Removal

2x

360°

For Removal. To safely release the device from the newly formed
anastomosis, turn the Adjusting Knob counter-clockwise for two complete
revolutions.

Pour le retrait : pour retirer en toute sécurité le dispositif de I’anastomose qui
vient d’étre formée, tourner la molette de réglage dans le sens inverse des
aiguilles d’une montre sur deux tours complets.

Zum Entfernen. Um das Instrument sicher aus der neu gebildeten Anastomose
zu entfernen, den Drehgriff zwei vollstindige Umdrehungen gegen den
Uhrzeigersinn drehen.

Per la rimozione. Per rilasciare in modo sicuro il dispositivo dall’anastomosi
appena formata, girare il pomo di regolazione in senso antiorario con due giri
completi.

Para remogao. Para libertar o dispositivo em seguranca da anastomose recém-
formada, rode o botdo de ajuste no sentido anti-horéario durante duas voltas
completas.

Para su extraccion. Para liberar el dispositivo de manera segura de la
anastomosis que se acaba de formar, gire el boton ajustador en sentido
contrario al horario dos revoluciones completas.

Voor verwijdering. Om het apparaat veilig vrij te geven uit de nieuw
gevormde anastomose, moet u de instelknop tweemaal volledig omdraaien
tegen de richting van de klok in.

Afmontering. Drej justeringsknappen to hele omgange mod uret for at frigere
anordningen sikkert fra den nyformede anastomose.

Poistettavaksi. Jotta voit irrottaa laitteen turvallisesti juuri muodostetusta
anastomoosista, kdanni sdaténuppia vastapéividn kaksi tayttd kierrosta.

TNa apaipeon. o acpair) anekevBépman ™ Guokeviig and v TPOGPaTH
GYNHOTIGHEVT AVOGTOR®OGT), GTPEYTE TN Ao puBLIoNG TPOG TOL APIGTEPE Yot
300 TMIPELS TEPIGTPOPES.

For borttagning. Vrid instillningsratten moturs tva hela varv for att pa ett
sikert stt frigora anordningen frén den nybildade anastomosen.

Do usunigcia. Aby bezpiecznie wycofa¢ urzadzenie z nowo utworzonego
zespolenia, obroci¢ pokretto regulacyjne o dwa petne obroty w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

Eltavolitashoz. Az eszkoz ujonnan kialakitott anasztomozisbol torténd
biztonsagos kiszabaditisahoz forgassa el a szabalyozogombot két teljes
fordulattal az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba.

Sejméte. Aby bylo mozné bezpe¢né uvolnit zafizeni z nové vytvorené
anastomozy, oto¢te dotahovacim Sroubem proti sméru hodinovych rucicek

a proved’te dvé kompletni otacky.

For Removal

2x

360°

Pre uvolnenie. Zariadenie bezpe¢ne uvolnite z novo vytvorenej anastomozy
tak, Ze oto¢ite oto¢nym gombikom proti smeru pohybu hodinovych rugic¢iek
o dve celé otacky.

For fjerning. For 4 frigjore enheten sikkert fra den nylig formede anastomosen
ma du dreie justeringsknappen mot klokken i to fullstendige omdreininger.
Cikarmak i¢in. Cihazi yeni olusan anastomozdan giivenle ¢ikarmak igin
Ayarlama Topuzunu iki tam tur saat yoniiniin tersine ¢evirin.

Jlist uzBnedenust. [l 6e3011acHOr0 U3BJICUSHUS YCTPOICTBA U3 HOBOIO
C(OPMHPOBAHHOTO AHACTOMO3a [IOBEPHHUTE PEryJINPYIOLLYIO PYKOSTKY POTHB
4acoBOM CTPEJIKH Ha JBa MOJHBIX 060p0Ta.

Pentru indepartare. Pentru a desprinde in siguranta dispozitivul de
anastomoza recent formata, rotiti butonul de reglare a inaltimii de inchidere

a capselor in sens antiorar pret de doud rotatii complete.

Untuk Pelepasan. Untuk melepaskan alat dengan aman dari anastomosis yang
baru saja terbentuk, putar Kenop Penyesuaian berlawanan arah putaran jarum
jam sebanyak dua putaran penuh.

Pé thao. Dé nha dung cu an toan khoi miéng n6i m6i hinh thanh, hay xoay
Niim diéu chinh ngugce chidu kim dong hai vong hoan toan.

Eemaldamiseks. Seadme ohutuks eemaldamiseks ésja rajatud anastomoosist
keerake reguleerimisnuppu kahe téispoorde vorra vastupdeva.

Iznemsanai. Lai drosi atbrivotu ierici no jaunizveidotas anastomozes,

divreiz pilniba pagrieziet reguléSanas pogu pret&ji pulkstenraditaju kustibas
virzienam.

Skirta nuimti. Norédami jtaisu saugiai atlaisvinti naujai sukurta anastomozg,
pasukite reguliavimo rankenélg du sukius prie§ laikrodZio rodyklg.

3a usBak1ane. 3a aa ocBoboauTe 6e301acHO ypesia oT TOKy-1110 opopmeHara
AHACTOMO3a, 3aBbPTETE PEryIMPALIOTO KOITYe 00PaTHO HAa YACOBHUKOBATA
CTpEJIKa ABaA ITbJIHA Gﬁupm‘a.

Za uklanjanje. Za sigurno otpustanje uredaja s novooblikovane anastomoze
okrenite gumb za podeSavanje u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za dva
potpuna okretaja.

Za odstranitev. Za varno sprostitev pripomocka od novo nastale anastomoze
nastavljalni gumb za dva polna obrata obrnite v nasprotni smeri urnega
kazalca.

3a orcTpaHyBatbe. 3a 6e30€/1HO /1a TO OTIIITHTE YPEIOT O
HOBO(hOpPMHpaHATa AHACTOMO3a, CBPTETE IO GPOjadoT HA KOMYETO 38
NpHCIOco0yBambe HANEBO 3a JIBa KOMILUICTHH KpyTa.

3a yknamame. [la Gucre 6e36e1H0 ocnoboamu ypehaj ns HoBopopmupane
aHACTOMO3€, OKPEHHUTE JlyrMe 3a MOJCLIABABLE Y CMEpy CYHPOTHOM OJ(
KpeTama Ka3a/bKH Ha CaTy 3a JBa MOTITyHA Kpyra.

Vkonnko skenute Ja yknonute. Kako 6u 6e36jero oasojuim ypehaj

01 HOBO(OPMHpAHE AHACTOMO3¢, JIBA TTyTa MOTITYHO OKPEHNUTE IIIaBY 33
TIoJIelIaBambe Y CMjepy CyIpOTHOM OJ1 KpeTama Ka3a/bK| Ha CaTy.
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Do Not Re-Use

Ne pas réutiliser

Das Instrument nicht
wiederverwenden

Non riutilizzare

O dispositivo nio deve ser
reutilizado

No reutilizar

Niet opnicuw gebruiken

Ma ikke genbruges

Ei saa kiyttad uudelleen

Mnv v enavaypnctponoleite
Ateranvind inte produkten
Urzadzenia nie wolno uzywaé
ponownie

Ne hasznalja fel ujra
Nepouzivejte opakované
Nepouzivat’ opakovane

Mi ikke gjenbrukes

Tekrar kullanmayin

He nouiexut nosropHomy
HUCITOJIb30BaHUIO

Nu reutilizati

Jangan digunakan kembali
Khéng dugc str dung lai

Arge kasutage korduvalt
Nelietojiet atkartoti

Negalima naudoti pakartotinai
He u3nonsgaiite moBropHo

Ne upotrebljavati ponovo
Ponovna uporaba ni dovoljena
Jla He ce KOPUCTH TIOBTOPHO
Hemojre ra 10HOBO KOPHCTUTH
Hemojre 1a 10HOBO KOpHCTHTE

AR A

Manufacturer/Date of Manufacture
Fabricant/Date de fabrication
Hersteller/Herstellungsdatum
Fabbricante/Data di fabbricazione
Fabricante/Data de fabrico
Fabricante/Fecha de fabricacion
Fabrikant/fabricagedatum
Producent/fremstillingsdato
Valmistaja/valmistuspdiva
Kataskevaotig/Huepopumvio
KOTOGKEVNG
Tillverkare/tillverkningsdatum
Producent/data produkeji
Gyart6/Gyartas datuma
Vyrobee/Datum vyroby
Vyrobea/datum vyroby
Produsent/produksjonsdato

Uretici/Uretim Tarihi
TTpou3sBoMTeNs / 1aTa H3rOTOBJIEHUS
Producitor/data fabricatiei
Produsen/Tanggal Produksi

Nha san xuat/Ngay san xuat
Tootja/tootmiskuupéev
Razotajs/Razosanas datums
Gamintojas / pagaminimo data
IIpoussoauren/ Jlata Ha
TPOM3BOJICTBO

Proizvodac / datum proizvodnje
Proizvajalec/Datum proizvodnje
TTponssonuten/atym Ha
HPOM3BOJICTBO

TIpoussohay / JlaryM NpOU3BO/EE
TIpoussohau/naTym npou3BosLe

i /s 10

Batch Number
Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Numero di lotto
Codigo do lote
Numero de lote
Partijcode
Batchkode
Erdkoodi

Kodikog maptidog
Partikod

Kod partii
Gyartasi tételszam
Cislo garze

Cislo sarze
Batch-kode

Seri Kodu

Kon naprun
Cod lot

Kode Batch
Ma L6 hang
Partiitdhis
Partijas kods
Partijos kodas
Kon na maptuzna
Sifra serije
Oznaka serije
Kon na cepuja
Bpoj cepuje
Ilugpa cepuje
Eins

Consult Instructions for Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le Istruzioni per I’uso
Consulte as instrugdes de utilizagdo
Consultar las instrucciones de uso
Raadpleeg gebruiksaanwijzing
Lzes brugsvejledningen

Lue kéyttoohjeet

Xvppovievteite T1ig Odnyieg ypriong
Se bruksanvisningen

Zapozna¢ sig z Instrukcja uzycia
Olvassa el a Hasznalati utasitast
Prostudujte navod k pouZiti

Pozrite si pokyny na pouzivanie

Se bruksanvisningen

Kullanim Talimatlarma Bakin

CM. HHCTPYKLHIO 110 IPUMEHEHHIO
Consultati instructiunile de utilizare
Lihat Petunjuk Penggunaan

Tham khao Huéng dan st dung
Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietoSanas instrukciju
Skaityti naudojimo instrukeija
Koncyntupaiite ce ¢ MncTpykiun
3a ynorpeba

Progcitajte upute za uporabu

Glejte navodila za uporabo

Buzere Bo YIarcTBoTo 3a ynorpeda
Tlornenajre Yiryrersa 3a kopuinheme
TTornenajre ymyrcrsa 3a yrnorpedy
T2 B ]

Do Not Use if Package is Damaged

Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschédigt ist
Non usare se la confezione ¢ danneggiata

Naio utilizar se a embalagem estiver danificada

No utilizar si el envase esta daflado

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut

Mn ypnoiponoteite edv 1 Guokevasio epeaviter pién
Far ¢j anvindas om forpackningen ar skadad

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin

3anperaercs HCmoMb30BaTh, €CIH yNaKoBKa MOBPEKICHA
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Jangan Gunakan Jika Kemasannya Rusak

Khoéng sir dung néu goi san phdm bi hu hong

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Jla He ce M3I10JI3Ba, aKO ONAKOBKATA € MOBPE/IeHa
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno

Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte

[[a HE C€ KOPUCTH aKO € OIITETCHO MAaKyBambETO
HemojTe 1a KOpHCTHTE aKo je maKkoBame omreheHo
He KOpHUCTHTE yKOJ'H/IKOjE TIAKOBAHkHC Ol"TeheHO
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Use By Date

A utiliser avant

Verw. bis

Data di scadenza

Data de validade

A utilizar antes de
Houdbaarheidsdatum
Udlebsdato

Viimeinen kiyttopaivi
Hpepopnvia Méng
Utgédngsdatum

Data waznosci
Felhasznalhatosagi id6
Pouzitelné do

Son Kullanma Tarihi
Ucnonb3oBars 10

A se utiliza inainte de data
Digunakan sebelum Tanggal
Han sir dung

Kasutamise 16pptihtaeg
Deriguma termins

Tinka naudoti iki
Usnonsgaii 10 gara

Rok uporabe

Rok uporabe

Jla ce ynorpebu 10

Pok ynorpebe

Pox ynorpete

Dross MR vidé

Salyginis suderinamumas su MR
MP-crBMECTHM

Uvjetna uporaba MR-a

Pogojno zdruzljiv s slikanjem z MR
YenoBHO KommaTuOuIeH npu MP

Vei0BHO 1103B0JbeHO 3a Kopumiherme ca MP
VYenosuo kopuiiherwe MP-a

MRS A

Datum spotreby EEp e
Utlepsdato

Peel Here Buradan Yirtin
Peler ici BekpbiBarh 31eCh

Hier abziehen
Staccare qui
Destacar por aqui
Tirar por aqui
Verwijderen
Abnes her
Irrota téstd
Avoi&te €86
Oppnas hir
Tu oderwaé
Itt vélassza le
Zde odlepte
Tu odtrhnite
Riv her

Dezlipiti aici
Buka di sini
Boc tai day
Tommake siit
Pavelciet Seit
Plésti Cia
Omienu Tyk
Oguliti ovdje
Odlepite tukaj
W3nynu oBae
OBJie oIenuTe
Osjje omjenure
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MR Conditional

Compatibilité avec I'IRM (Imagerie par Résonance Magnétique) sous
certaines conditions

Bedingt MR-(Magnetresonanz)-sicher

Compatibilita RM condizionata

Uso condicionado no ambiente de RM (Ressonancia magnética)
Condicional para Resonancia Magnética (RM)

MR-conditioneel (MR = magnetische resonantie)

MR-betinget (magnetisk resonans)

MR (magneettiresonanssi) -ehdollinen

Acarég yio MR (ametkovion payviTikoh GOVTOVIGHOD), VIO OPOVG
MR (magnetisk resonans)-siker under vissa forutsittningar
Warunkowo bezpieczny w obszarze oddzialywania rezonansu
magnetycznego

MR (magneses rezonancia-) vizsgalatra feltételesen alkalmas
Podminéné bezpec¢né pro MR (MR Conditional)

Podmieneéne vhodné pre pouzitie magnetickej rezonancie
MR-sikker (magnetresonans) under visse forutsetninger (MR Conditional)
MR Kosullu

BosmosxnocTs nposenenuss MPT nipu onpesieieHHbIX yCIOBUAX
Compatibilitate MR (rezonantd magnetica) conditionata
Kondisional MR

Tuong thich MR véi didu kién (MR Conditional)

Tingimuslik sobivus magnetresonantskeskkonda

Authorized Representative in the European Community
Mandataire Européen

Bevollmichtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
Representante autorizado na Unido Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
Repreasentant i Det Europaiske Faellesskab

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovatodompévog avtimpdécsonog oty Evponaiki Evoon
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Meghatalmazott képvisel6 az Europai Kozosségben
Autorizovany zéastupce v Evropském spole¢enstvi
Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolo¢enstvo
Autorisert representant i EU

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci

‘VronHoMoueHHEI# npesicTaBuTens B EBponeiickom coobuiecTse

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Dai dién uy quyén tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

[galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

VisHoMoleH npeacrasuten B EBporneiickara oGmuocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

Osnacten npeTcTaBHUK Bo EBporckara 3aeaumma
Osnamhenn npencrasuuk y EBpornckoj 3ajennuim
Osnamhenn npescrasunk y EBpornckoj 3ajensuim
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Katalognummer
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Kataloski broj
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bpoj y karanory
H34ms




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.
Gemachtigde vertegenwoordiger in de VS
Autoriseret repraesentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa

Eéovotodompévog avtimpdoonog otig HILA.

Auktoriserad aterforsiljare i USA
Autoryzowany przedstawiciel na terenie USA

Meghatalmazott képviselé az Amerikai Egyesiilt Allamokban

Autorizovany zéastupce v USA
Autorizovany zastupca v USA
Autorisert representant i USA
ABD’deki Yetkili Temsilci

TToHOMOuHBII pencTapuTens B CIITA

Reprezentant autorizat in SUA
Perwakilan Resmi di AS
Pai dién ty quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides

Pilnvarotais parstavis ASV
[galiotasis atstovas JAV

Vibnaomomen npencrasuren B CAILL

Ovlasteni predstavnik u SAD-u
Pooblasceni zastopnik za ZDA
Osgnacren npercraBunk Bo CAJL

Ognamhenn npencrasunk y CAJT
Osnamhenn npencrasank y CAJl-y

SRR

Packaging Unit

Unité d’emballage
Verpackungseinheit

Unita di Imballaggio
Quantidade na embalagem
Unidad de embalaje
Hoeveelheid per verpakking
Styktal pr. pakke
Pakkausmaara

Ilocomto 6T Guokevasio
Miingd i forpackningen
Liczba sztuk w opakowaniu
A dobozban talalhaté mennyiség
Pocet kusti v baleni

Pocet kusov v baleni

Antall i pakke

Ambalaj igerigi
E}'[VIH]/"] B YITaKOBKE
Cantitate in pachet
Jumlah dalam paket

S§ lugng trong bao bi
Kogus pakendis
Daudzums iepakojuma
Kiekis pakuotéje
KonndecTBo B oOnakoBKara
Koli¢ina u pakiranju
Koli¢ina v paketu
Konnumna no TIaKyBambe
KOJ'H/I'“"/IH& Y MakoBamwy
Konmumna Y maxkoBamwy
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Rotate Adjusting Knob counter-clockwise to open and clockwise to close
device.

Tourner la molette de réglage dans le sens inverse des aiguilles d’une montre
pour ouvrir le dispositif et dans le sens des aiguilles d’une montre pour fermer
le dispositif.

Den Drehgriff zum Offnen des Instruments gegen den Uhrzeigersinn und zum
SchlieBen im Uhrzeigersinn drehen.

Ruotare il pomo di regolazione in senso antiorario per aprire il dispositivo e
in senso orario per chiuderlo.

Rode o botdo de ajuste no sentido anti-horario para abrir o dispositivo e no
sentido horario para o fechar.

Gire el boton ajustador en sentido contrario al sentido horario para abrir el
dispositivo, y en sentido horario para cerrarlo.

Draai de instelknop linksom om het apparaat te openen en rechtsom om het
te sluiten.

Drej justeringsknappen mod uret for at abne anordningen, og med uret for at
lukke anordningen.

Voit avata laitteen kiertdmalld sddtonuppia vastapdividn ja sulkea laitteen
kiertamalld sadtonuppia myotapaivaan.

Teprotpéyte ) Laffy pOBONG TPOG Tal APLETEPE Y10l AVOLYHOL TG GLOKEVTG
Ko Tpog Tor Se&1d Yo KAEIGHO TNG GLOKEVNG.

Vrid instillningsratten moturs for att 5ppna anordningen och medurs for att
stanga anordningen.

Obroci¢ pokretto regulacyjne w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara, aby otworzy¢ urzadzenie, a w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, aby zamkna¢ urzadzenie.

Forgassa a szabalyozogombot az dramutato jarasaval ellenkez6 iranyba az
eszkoz kinyitasahoz, és az 6ramutaté jarasaval egyez0 iranyba a bezarasahoz.
Otocenim dotahovaciho $roubem proti sméru hodinovych rucicek oteviete
zafizeni a oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek jej zaviete.

Otocenim oto¢ného gombika proti smeru hodinovych rucic¢iek zariadenie
otvorite, v smere hodinovych ruéi¢iek ho zatvorite.

Roter justeringsknappen mot klokken for & dpne enheten og med klokken for
4 lukke enheten.

Ayarlama Topuzunu cihazi agmak i¢in saat yoniiniin tersine ve cihazi
kapatmak igin saat yoniinde cevirin.

TToBepHHUTE PEryHPYIONIYIO PYKOSTKY TIPOTHB YaCOBOH CTPEIKH JUIs
OTKPBITHS YCTPOUCTBA, U 110 YACOBOI CTPEJIKE — ISl €r0 3aKPBITUSL.

Rotiti butonul de reglare a inaltimii de inchidere a capselor in sens antiorar
pentru a deschide dispozitivul si in sens orar pentru a-l inchide.

Putar tombol Kenop Penyesuaian berlawanan arah putaran jarum jam untuk
membuka alat, dan searah putaran jarum jam untuk menutup alat.

Xoay Nam diéu chinh ngugc chiéu kim dng hd dé mo thiét bi, va theo chiéu
kim ddng hd dé dong thiét bi.

Keerake seadme avamiseks reguleerimisnuppu vastupdeva ning seadme
sulgemiseks péripdeva.

Pagrieziet regul&3anas pogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai
atvertu ierici, un pulkstenraditaju kustibas virziena, lai aizvertu ierici.
Pasukite reguliavimo ranken¢lg prie$ laikrodZio rodykle, kad atidarytumete
itaisa. Norédami ji uzdaryti, pasukite reguliavimo rankenélg pagal laikrodZio
rodyklg.

3aB'prCTC perynupaiioTo Kom4ie D6paTHO Ha 4YaCOBHHUKOBAaTa CTpEJIKa, 3a 1a
OTBOPHTE ype/a, M 110 MOCOKA Ha YaCOBHHKOBATA CTPEJIKA, 3 /A 3aTBOPHTE
ypena.

Okrenite gumb za podeSavanje u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da
biste otvorili uredaj i u smjeru kazaljke na satu da biste zatvorili uredaj.
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Nastavljalni gumb zavrtite v nasprotni smeri urnega kazalca, da odprete
pripomocek, in v smeri urnega kazalca, da ga zaprete.

3a j1a ro 0TBOpHTE ypenoT Tpeba Ja ro poTHpaTe KOMYETO 3a MPHCIOCO0yBambe
CIIPOTUBHO O YaCOBHHUKOT, U OGPBTHO 3a J1a ro 3aTBOPHUTE.

Jla Gucte orBopuin ypehaj, potupajte ayrye 3a MojeIaBame y cMepy
CYNPOTHOM OJI KpeTarba Ka3a/bKi Ha caTy, a a Gucte 3aTBopiiin ypehaj
POTHpajTe y cMepy KpeTama Ka3aJbKH Ha cary.

'VKOJIHKO KeluTe Jja 0TBopuTe ypehaj, OKpeHHTe IIaBy 3a I0/eIIaBakhe y
CMjepy CyNpPOTHOM OJf KpeTama Ka3abKi Ha Cary, a yKOIHMKO JKEJIUTe [1a
3aTBOpHTE ypehaj, y cMjepy KpeTama Ka3a/bKi Ha cary.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of
a licensed healthcare practitioner.

Attention : La loi fédérale (Etats-Unis d’ Amérique) n’autorise la vente de ce
dispositif que par un professionnel de santé agréé ou sur prescription.
Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen
lizenzierten Arzt oder eine in seinem Auftrag handelnde Person verkauft
werden.

Attenzione: La legge federale statunitense limita la vendita del presente
dispositivo ai medici autorizzati oppure dietro prescrizione medica.

Atengdo: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo a
profissionais de satide devidamente autorizados ou por receita destes.
Atencion: La ley federal estadounidense impone que este dispositivo solo
puede ser vendido por un profesional de atencion sanitaria con licencia.

Let op: De federale wetgeving in de VS eist dat dit apparaat uitsluitend wordt
verkocht door of in opdracht van een bevoegde zorgverlener.

Forsigtig! I henhold til geeldende amerikansk lovgivning ma denne anordning
kun selges af eller pa ordination af en praktiserende laege.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timén laitteen saa myyda
ainoastaan lisensoitu terveydenhoidon ammattilainen tai lisensoidun
terveydenhoidon ammattilaisen maarayksesta.

IIpocoy: H opocsmovdiaki vopobesia (H.ITA.) emtpénet v mdAnon g
GLGEKEVNG VTG pHoVoV amd eovatodotnuévo emaryyehpatio mepibatyng M
KOTOMY EVIOANG ££0VG10d0TNHEVOL emaryyelpatio mepiBoymg.

Viktigt! Enligt amerikansk lag fér denna produkt endast séljas av ldkare eller
pé anmodan av legitimerad hilso- och sjukvérdspersonal.

Przestroga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz niniejszego
urzadzenia jedynie przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na
jego zlecenie.

Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizarolag megfelelé engedéllyel rendelkezd
egészségiigyi szakember altal vagy annak megrendelésére értékesitheto.
Upozornéni: Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze
I¢kaiim nebo na Iékaisky piedpis.

Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia
lekarom alebo na lekarsky predpis.

Forsiktig: Ifolge amerikansk federal lovgivning skal denne enheten kun
selges av eller etter bestilling fra medisinsk fagpersonell.

Dikkat: Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalmizca lisansh bir saglk
calisani tarafindan ya da lisanli saglik ¢alisaninin istegi ile satilabilir.
Bunmanne! ®enepanbhbiv 3akonoM CIITA mpogaska 3Toro ycrpoiicTsa
paspeleHa ToIbKO JIMIEH3NPOBAHHOMY MPAKTHKYIOIIEMY MepabOTHUKY HIIH
110 ero 3aKasy.

Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi
comercializat numai de catre sau la recomandarea personalului medical
autorizat.

&only

Perhatian: Hukum Federal (AS) melarang penjualan alat ini oleh atau atas
perintah praktisi kesehatan berizin.

Thén trong: Dao lut Lién bang (Hoa K¥) han ché thiét bi nay chi dugc ban
boi hoac theo yéu clu ciia béc si da khoa cham soc sire khoe dugc cép phép.
Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet
miitia litsentsitud tervishoiuspetsialistil vdi litsentsitud tervishoiuspetsialisti
tellimusel.

Uzmanibu! Saskana ar federdlo (ASV) likumdoSanu 3o ierici drikst pardot
tikai licenc&tam veselibas apruipes darbiniekam vai péc licencéta veselibas
apriipes darbinieka rikojuma.

Persp¢jimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j jtaisa leidziama parduoti
tik licencijuotam sveikatos priezitiros specialistui arba jo uzsakymu.
Buumanue: ®enepannuat 3akon Ha CAILl orpannyaa npopaxo6ara Ha

TO3M ypeJt 10 OT HIIH 110 IPEANNCAHNE HA JIMIEH3UPaH NPOPECHOHAIHCT 110
3]PaBHU IPUIKU.

Oprez: Savezni (SAD) zakon ogranicava prodaju ovog uredaja jedino
licenciranim zdravstvenim djelatnicima ili po njihovu nalogu.

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni (ZDA) je prodaja te naprave omejena
samo na zdravnike z licenco ali po naro¢ilu zdravnika z licenco.

Bunmanne: Cojysuute 3akonu (CAJl) nocraByBaar orpaHiuyBambe 0BOj ype.l
Jla ce IpojiaBa caMo 071 WJIM 110 HAJIOT Ha JIMIEHLIUPAH JIeKap.

Ompe3: Casesnu (CAJl) 3ak0oH 103B0JbaBa NIpojajy oBor ypehaja Tako 1a ce
BPIIH O/ CTPAHEC WITH MO HAJIOTY JIMICHIMPAHOT 3/IpaBCTBCHOI" PA/IHHKA.
Onipes: Denepannn 3akon y CAJl-y 103B0sbaBa npozajy oBor ypehaja rako na
Ce BPIIM O]l CTPaHe JMIEHIMPAHOT 3PAaBCTBEHOT PaJHUKA HIIM T10 HEroBOM

HaJIory.
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Do Not Resterilize Tekrar sterilize etmeyin

Ne pas restériliser TToBTOpHast CTepUIN3ALIHS

Nicht resterilisieren 3anperena

Non risterilizzare A nu se resteriliza

Nao esterilizar novamente Jangan Sterilisasi Ulang

No reesterilizar Khong dugc tiét trung lai

Niet opnicuw steriliseren Mitte resteriliseerida

Ma ikke resteriliseres Nesterilizgjiet atkartoti

Al steriloi uudelleen Pakartotinai nesterilizuoti

Mnyv enavanocTelpdveTe Jla He ce CTepHIIM3HPa TIOBTOPHO
Far inte omsteriliseras Nemojte ponovo sterilizirati

Nie sterylizowa¢ ponownie Ne sterilizirajte znova
Ujrasterilezni tilos Jla He ce CTepuiIM3upa MOBTOPHO
Znovu nesterilizujte Hemojre MOHOBO /1a cTepuinLIeTe
Znovu nesterilizovat’ Hemojre nonoBo ja crepunuiiere
M3 ikke resteriliseres AAFHEIOKTH
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Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Hummelsbuetteler Steindamm 71
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Ethicon Endo-Surgery, Inc.
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Cincinnati, OH 45242-2839 USA

1-877-ETHICON
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