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pakiet 5, poz. 3-7,10-18
Zaawansowane bezpieczenstwo

linii zszywek nawet w trudnych
warunkach'*

Wiele zalezy od linii zszywek. Stapler ECHELON™ +
ztadunkami GST stanowi postep w dziedzinie
bezpieczenstwa linii zszywek, zmniejszajac liczbe
nieszczelnosci w linii zszywek, nawet w trudnych warunkach.™

i ia poré e; P! stapler
Ethicon ECHELON™+ ze staplerami Medtronic Signia™
i Endo GIA™ z fadunkami Tri-Staple™.

Na podstawie testéw laboratoryjnych

*Zaawansowane bezpieczenstwo linii zszywek z mniejsza liczba nieszczelnosci i nieprawidlowo uformowanych zszywek. Mniejsza liczba nieszczelnosci
badanie laboratoryjne przeprowadzone na tkance swinskiej przy cisnieniu < 30 mmHg ($rednie cisnienie w trakcie typowego badania nieszczelnosci:
26 mmHg), w ktorym poréwnywano stapler Ethicon ECHELON+ PSEE60A z tadunkami GST GST60B ze staplerami Medtronic Signia™ i Endo GIA™
zfadunkami Tri-Staple™ EGIA60AMT. taczna liczba przeciekow w testach odpowiednio (0/30), (7/30) i (9/30), n=30, p < 0,05. Mniej nieprawidtowo

ETHICON  cwpne uformowanych zszywek: badanie laboratoryjne przeprowadzone na tkance éwiriskiej o grubosci 3,3 mm i 4,0 mm, w ktorym porownywano
V;i future nieprawidiowo uformowane zszywki miedzy staplerem ECHELON+ z fadunkami GST (GST60B, GST60T) a staplerem Medtronic Signia™ z fadunkami
R e o or cournes | of surgery Tri-Staple™ (EGIAGOAMT, EGIAGOAXT) i Endo GIA™ z fadunkarmi Tri-Staple™ (EGIAG0AMT, EGIAGOAXT). Odsetek nieprawidiowo uformowanych zszywek

1,14% wobec 4,28%, p < 0,05

Echelon™

Cechy konstrukgcji staplera ECHELON™+

Kowadto ECHELON™+

Dopracowana krzywizna zapewniajaca jednorodng kompresje
i szersza zwezajaca sie loza kowadfa umozliwiajaca optymalne
chwytanie i formowanie zszywek.*

Dynamiczne wystrzelanie

zwalnia stapler po chwyceniu grubej tkanki w celu
optymalizacji kompresji, z uzyciem dZzwiekowej
reakgji zwrotnej.*”

Szersza zwezajaca sie loza kowadta
dla uzyskania optymalnego obszaru
chwytania i ukierunkowania zszywek
w symetryczng postac B*

o p WP =«

Atraumatyczna zwezajaca si¢ \
koncéwka gwarantujaca delikatne
obchodzenie sie z tkankami

i optymalne wprowadzanie
zszywek w zabiegach resekcji*

& " P

Stapler ECHELON™+ z fadunkami GST

~

Nalezy postuchag, jak

? dynamiczne wystrzelanie
zwalnia stapler po chwyceniu

grubej tkanki w celu

optymalizacji kompresji™*

Wywodzi sie
z technologii
Gripping

Surface Cienka Gruba

tkanka tkanka

\ /

*Dynamiczne wystrzelanie zszywek prowadzi do udoskonalenia dziafania staplera ECHELON-+, zmniejszajac
Zmiennos¢ w obrebie specyfikacjl. Srednia réznica czasu przecinania migdzy tkanka $wiriska o grubosci

1,0 mm a tkanka $wiriska o grubosci 4,0 mm wyniosla 4,889 wobec 2,992, wartos¢ p <0,05 # Konstrukcje
staplera ECHELON+ udoskonalono, modyfikujac kowadlo, co doprowadzilo do zmniejszenia zmiennosci

w obrebie specyfikadi




Zaawansowane bezpieczenstwo linii zszywek nawet w trudnych warunkach™

Przy szyciu, szczegd

nie w trudnych warunkach lub w przypadku grubej tkanki, wtasciwa kompresja ma zazwyczaj kluczowe znaczenie

dla osiggniecia dobrej integralnosci linii zszywek i zmniejszenia powiktan, takich jak przecieki i krwawienia.>* Stapler ECHELON™ + z tadunkami
GST stanowi postep w dziedzinie bezpieczenstwa linii zszywek — nawet w trudnych warunkach."

Kowadto ECHELON™+
Zaprojektowane w celu uzyskania
jednorodnej kompresji oraz
optymalnego chwytania

i formowania zszywe

Dynamiczne wystrzelanie

Zwalnia stapler po chwyceniu
grubej tkanki w celu
optymalizacji kompresji,

z uzyciem dzwiekowej
reakcji zwrotnej**

Poréwnanie charakterystyki staplera ECHELON™ + z tadunkami GST z automatycznymi i manualnymi staplerami Medtronic z tadunkami Tri-Staple™:

® ©® @ ©

4-krotnie mniejsze
przemieszczenie tkanki®'

Mniej nieszczelnosci
w linii zszywek'*

Lepsze formowanie zszywek
w grubej tkance®*

Bardziej jednorodna
kompresja’s
Na podstawie testéw laboratoryjnych

“Zaawansowane bezpieczeristwo linii zszywek z mniejszq liczba nieszezelnoici i nieprawidiowo uformowanych zszywek. Mriejsza liczba nieszczelnosci: badanie laboratoryjne przeprowadzone na tiance $wiriskie] przy ciénieniu < 30 mmHg (Srednie cisnienie w trakeie typowego badania nieszczelnosci: 26 mmHg), w kirym
poréwnywano stapler Ethicon ECHELON-+ PSEEG0A z fadunkami GST GSTE0B ze staplerami Medtronic Signia™ i Endo GIA™ z fadunkami Tri-Staple™ EGIAGOAMT. aczna liczba przeciekéw w testach odpowiednio (0/30), (7/30)  (9/30), n=30, p < 0,05. Mniej nieprawidiowo uformowanych zszywek: badanie laboratoryjne
przeprowadzone na tkance $wiriskiej o grubosci 3,3 mm 4,0 mm, w ktérym poréwnywano nieprawidiowo uformowane zszywki miedzy staplerem ECHELON+ 2 fadunkami GST (GST608, GSTEOT) a staplerem Meditronic Signia™ z fadunkami Tri-Staple™ (EGIA60AMT, EGIAGOAXT) | Endo GIA™ z fadunkami Tri-Staple™ (EGIA60AMT,
EGIAG0AXT). Odsetek nieprawidiowo uformowanych zszywek: 1,14% wobec 4,28%, p < 0,05 # Dynamiczne wystrzelanie zszywek prowadzi do udoskonalenia dziafania staplera ECHELON+, zmniejszajac zmiennosc w obrebie specyfikacji. Srednia réznica czasu przecinania migdzy tkanka $wiriska o grubosci 1,0 mm a tkanka
$wiriskg 0 grubosci 4,0 mm wyniosta 4,889 wobec 2,992, wartos¢ p <0,05 8adanie laboratoryjne przeprowadzone na tkance $wiriskiej przy cisnieniu < 30 mmHg ($rednie cisnienie w trakcie typowego badania nieszczelnosci: 26 mmHg), w ktérym poréwnywano stapler Ethicon ECHELON+ PSEEG0A z ladunkarmi GST GST608 ze
staplerami Medtronic Signia™ i Endo GIA™ z fadunkami Tri-Staple EGIAG0AMT. taczna liczba przeciekow w testach odpowiednio (0/30), (7/30) i (9/30), n=30, p < 0,05 #Badanie laboratoryjne przeprowadzone na tkance wiriskiej o grubosci 3.3 mm i 4,0 mm, w ktorym poréwnywano nieprawidiowo uformowane zszywki miedzy
staplerem ECHELON+ z fadunkami GST (GST608, GSTE0T) a staplerem Medtronic Signia™ z fadunkami Tri-Staple™ (EGIAGOAMT, SIGE0AXT) i Endo GIA™ z fadunkami Tri-Staple™ (EGIAG0AMT, EGIAGOAXT). Odsetek nieprawidiowo uformowanych zszywek: 1,14% wobec 4,28%, p < 0,05 §8adanie laboratoryjne na syntetycznej tkance
0 grubosci 3,2 mm, w ktérym poréwnywano kompresje linii zszywek miedzy staplerem ECHELON+ z fadunkami GST (PSEE60A, GST60B, GST60G) a staplerami Medtronic Signia™ i Endo GIA™ z fadunkami Tri-Staple™ (EGIAGOAMT). Prowadzacy do uzyskania statystycznie istotnej jednorodnosci kompresji, p<0,05. W badaniu
laboratoryjnym z uzyciem tkanki zoladka wifiskiego dia staplera ECHELON+ z fadunkami GST (PSEE60A, GSTE0T) uzyskano $rednia podiuzng zmiang w tkance o grubosci 40 mm réwng 0,79 mm w poréwnaniu z 4,09 mm dla systemu staplera Signia™ (SIGPHANDLE, SIGE0AXT), wartos¢ p<0,05.

Zamowienia

Stapler ECHELON™+ z tadunkami GST

koo CEERENES ‘ Opis Dlugoéészczek | llo&
. Kompakt bowy endoskopowy liniowy stapler tnacy,* 280 —— 3
ompakto rzegubowy endoskopowy liniowy stapler tnacy, mm — = =
p— paktowy przegubowy powy liniowy stapler tnacy, _}.a&. a=) e
PSEE45A . 45 mm
o Standardowy przegubowy endoskopowy liniowy stapler tnacy,* 340 mm > @ “. { " e 3
PLEE45A . - / 45 mm
———————————— Dtugi przegubowy endoskopowy liniowy stapler tnacy,* 440 mm o ) 3
PLEE6OA *narzedzie nie zawiera tadunku 60 mm
tadunki
pakiet 5
. Wysokos¢ Wysokosé i
iod kloy CPES otwartej zszywki zamknigtej zszywki Lot
poz.7 GST45W Biak Bialy magazynek przeznaczony do stosowania w tkance 26 mm TOFT T
pPoz. 145100 Y naczyniowej/cienkiej tkance ' '
Poz.3 GST458 = " 3
Niebieski Niebieski'magazynek przeznaczony do stosowania w normalnej 206 15 (i "
poz.105ST60B tkance > 2
14 GST45D i j <
poz.4 Zioty Ztoty magazynek przeznaczony do stosowania w normalnej/ S Dl 12
poz.1:5T60D grubej tkance
poz.5GST45G ) . ) :
——————————— Zielony Zielony magazynek przeznaczony do stosowania w grubej tkance 4,1 mm 2,0 mm 12
poz.185T60G
02.6 GSTA5T i
p G, Czamy magazynek przeznaczony do stosowania w bardzo DA i PR 9
poz. GST60T grubej tkance

13

Stapler ECHELON™+ z fadunkami GST

System ECHELON FLEX™ GST

Aby uzyskac najbardziej aktualne i kompletne instrukcje, nalezy zawsze zapoznac si¢
z instrukcjg obstugi / ulotka dotgczona do opakowania.

Wykorzystane w niniejszym dokumencie znaki towarowe oséb trzecich

53 znakami towarowymi odpowiednich podmiotéw.
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Ethicon Surgical Care Staplery

STAPLERY

ENDOSTAPLERY TNACE

Automatyczne endoskopowe staplery thgce ECHELON™+ Stapler 45 mm

W zestawie akumulator litowy. Eadunki sprzedawane oddzielnie

pakiet 5
KOD ARTYKULACJA
poz.l5> | I Lol
poz.l6 I L 00
PLEE45A Tak

Automatyczne endoskopowe staplery thgce ECHELON™+ Stapler 60 mm

W zestawie akumulator litowy. tadunki sprzedawane oddzielnie

ECHELON™-+

KOD ARTYKULACJA DEUGOSC RAMIENIA ILOSC / OPAKOWANIE
POZ. 17 PCEEGOA Tak 280 mm 3
poz.18 PSEEGOA Tak 40mm s
PLEE60OA Tak arprm 3 777777777777777777777777777777

tadunki ECHELON FLEX™ GST

-
L
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR RZEDY TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
GST45W/GST60W () Biaty 6 Naczyniowa cienka 2,6 mm 1.0 mm 12
GST45B/ GST60B . Niebieski 6 Normalna 3,6 mm 1,5 mm 12
GST45D / GST60D Q Ztoty 6 Srednio gruba 3,8 mm 1,8 mm 12
GST45G / GST60G . Zielony 6 Gruba 41 mm 20 mm 12
GsT4sT/GsTéOT @ Czamy 6  Badzoguba a2mm 23mm 2

ETHICON &0
e tuture
PARTOFTHEZ h ’0‘ f FAMILY OF CO of surgery Kata\og Produktow Ethicon Surgical Care 33




Ethicon Surgical Care Staplery

ENDOSTAPLERY TNACE

Endoskopowe staplery thgce Echelon Flex™ 45 mm tadunki sprzedawane oddziernie

- "_'_.

—
\
pakiet 5
KoD ARTYKULACJA DLUGOSC RAMIENIA ILOSC / OPAKOWANIE
POZE SC45A Tak 280 mm 3
0Z.Z

b EC45A Tak 340 mm 3

EC45AL Tak 440 mm 3

o ™
‘|’_a d U I’] kl EChe I O I’] 45 m m Do stosowania ze wszystkimi endostaplerami Echelon™ 45 mm (SC45A, EC45A, EC45AL)

-

L
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR RZEDY TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI

ECR45M . Szary 6 Naczyniowa cienka 2,0 mm 0,75 mm 12
ECR45W O Biaty 6 Naczyniowa 2,5mm 1,0 mm 12
ECR45B @ Niebieski 6 Normalna 3,5mm 1,5mm 12
ECR45D O Ztoty 6 Srednio gruba 3,8 mm 1,8mm 12
ECR45G . Zielony 6 Gruba 4,1 mm 2,0 mm 12

*fadunki ECR dostepne do sprzedazy do listopada 2022, redomendujemy wykorzystanie fadunkéw GST.

ETHICON ;55

the future
f 4 FAMILY OF of surgery Katalog Produktéw Ethicon Surgical Care 34

PART OF THE ’Dl

STAPLERY




Ethicon Surgical Care Staplery

Endostaplery tngce Echelon Flex™ 60 MM tadunkisprzedawane oddzielnie

.
pakiet 5 KOD ARTYKULACJA DEUGOSC RAMIENIA ILOSC/ OPAKOWANIE
poz.8 SC60A Tak 280 mm 3
pOZ.9 EC60A Tak 340 mm 3
LONG60A Tak 440 mm 3

. ™ Do stosowania ze wszystkimi endostaplerami Echelon™ 60 mm
Fadunki Echelon™ 60 mMm  sceoa, eceoa, Longsoa, sceo, ceo, LONGED)

-,
¥

WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR RZEDY TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
ECR60M . Szary 6 Naczyniowa cienka 2,0 mm 0,75 mm 12
ECR6OW O Biaty 6 Naczyniowa 2,5 mm 1,0 mm 12
ECR60B . Niebieski 6 Normalna 35 mm 1,5mm 12
ECR60D O Zioty 6 Srednio gruba 3,8mm 1,8 mm 12
ECR60G . Zielony 6 Gruba 41 mm 20mm 12

*fadunki ECR dostepne do sprzedazy do listopada 2022, redomendujemy wykorzystanie tadunkow GST.

35 Katalog Produktéw Ethicon Surgical Care



Ethicon Surgical Care Staplery

Endoskopowe staplery thgce Echelon™ 35 MM tadunki sprzedawane oddzieinie

—, g e
7 X o
pakiet 5 : T
KOD ARTYKULACJA DEUGOSC RAMIENIA ILOSC/ OPAKOWANIE
poz.19 PVE35A Tak 20mm 5

Fadunek Echelon™35 mm

.f/ a0

%

»l
o
oV
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR RZEDY TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ  ILOSC/OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
VASECR35 QO Biaty 4 Tkanka cienka 25mm 1,0 mm 12

poz.20

Katalog Produktéw Ethicon Surgical Care



Nowe spojrzenie na wybor IadunlE()ow Z

akiet 3, poz. 37
lesy ek ’ 10-18

Innowacyjne rozwigzania w technologii staplerow i fadunkéw moga zmienic sposob, w jaki chirurdzy

wybieraja tadunki zszywek

Wprowadzane od dziesiecioleci innowacyjne rozwigzania konstrukcyjne sprawity, ze stapler ECHELON™+ z fadunkami GST umozliwia uzyskanie
niezawodnej integralnosci linii szwu mechanicznego w szerokim zakresie grubosci tkanek™

Kolory tadunkéw pozostaty takie same, ale zastosowanie zaawansowanej technologii znacznie rozszerzyto zakres zastosowania kazdego koloru tadunku,
zapewniajac wiekszg elastycznos¢ na sali operacyjnej.?

Kowadetko ECHELON+
zapewnia réwnomierng
o kompresje oraz optymalne
- - chwytanie tkanki i

. formowanie zszywek.*

Dynamiczny wystrzat
spowalnia prace staplera

w trakcie chwytania grubej
tkanki, aby zoptymalizowac¢
kompresje; urzadzenie emituje
tez dzwiekowy sygnat
zwrotny. 5#

Echelon Fex 60

Zamkniety kanat
@ dolny zapewnia

stabilng podstawe,

ktéra wytrzymuje duze

obciazenia i naprezenia.

Zastrzezona innowacja
w postaci wypustek przy
kieszonkach zapewnia
odpowiednie oparcie
dlazszywek podczas
zaktadania szwu, aby
zminimalizowac skutki
przemieszczenia tkanki
podczas wystrzatu.?

Asymetryczne koncowki
zszywek ograniczaja
efekt przemieszczenia
tkanki, ktéry mégtby
zmienic trajektorie
ramion zszywek .

Wypustki przy
kieszonkach
chwytaja i stabilizuja
tkanke podczas
wystrzatu.:

Kazdy tadunek zapewnia

zszywki o jednakowej

wysokosci we wszystkich

trzech rzedach. @

* Testy laboratoryjne na tkance swiriskiej dla staplera ECHELON+ z tadunkami GST. Niezawodna integralno$c linii szwu mechanicznego zdefiniowano jako niezawodnos¢ na poziomie 0,9 przy 90%

>ETHICON v

the future
paRT oF THE (o () FAMILY OF nf ciirnans

przedziale ufnosci w docelowym zakresie grubosci tkanki dla kazdego fadunku. Stapler Echelon+ z tadunkami GST stuzy do zszywania tkanek o grubosci od 1,0 mm do 4,0 mm (mierzone przy kompresji
8g/mm2, tkanka swobodnie skompresowana do wysokosci zamknietych zszywek podczas wystrzatu zgodnie z instrukcjg) # Dynamiczny wystrzat poprawia parametry uzytkowe staplera ECHELON+w
celu zmniejszenia odchylen w specyfikacjach projektowych. Srednia roznica czasu przeciecia tkanki $wiriskiej 1.0 mm i 4,0 mm wyniosta 4,889 vs 2,992, warto$¢ p < 0,05.
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Optymalizacja wyboru tadunku:
w zaleznosci od grubosci tkanki, a nie koloru fadunku

WyDbor tadunku wedtug zakresu grubosci tkanki zapewnia elastycznos¢ w dostosowaniu charakterystyki szwu
mechanicznego do unikalnych wiasciwosci tkanki pacjenta i charakteru zabiegu.

Naktadajace sie zakresy grubosci tkanki: pewnosc¢, ze
wybrany fadunek jest odpowiedni do danej grubosci tkanki.

Opcje tadunku dopasowane do grubosci tkanki i preferencji
dotyczgcych perfuzji*

Aby uzyskac szczelniejsza linie szwu mechanicznego: mozna
wybrac tadunek z nizszg wysokoscig zszywek po zamknieciu,
ktora nadal miesci sie w zakresie docelowej grubosci tkanki.

Czy uzywasz klamry podtrzymujacej? Nalezy pamietac, ze
klamra podtrzymujgca moze zwiekszy¢ docelowg grubosc tkanki
i moze wptynac na wybor fadunku.

*WAZNE: Jesli zszywki sg znieksztatcone Iub nie formuja sie prawidtowo, moze to oznaczac, ze szczeka
staplera chwyta zbyt duzo tkanki w stosunku do wybranego tadunku zszywek.

# Testy laboratoryjne na tkance swiriskiej dla staplera ECHELON+ z fadunkami GST. Niezawodng
integralnosc linii szwu mechanicznego zdefiniowano jako niezawodnos¢ na poziomie 0,9 przy 90%
przedziale ufnosci w docelowym zakresie grubosci tkanki dla kazdego fadunku. Stapler Echelon+ z
tadunkami GST stuzy do zakfadania szwu mechanicznego na tkanki o grubosci od 1,0 mm do 4,0 mm
(mierzone przy kompresji 8g/mmz2, tkanka swobodnie skompresowana do wysokosci zamknietych
zszywek podczas wystrzatu zgodnie z instrukcja stosowania), podczas gdy stapler Medtronic Tri-
Staple™ jest przeznaczony do tkanek w zakresie grubosci od 0,75 mm do 3,0 mm (zgodnie z instrukcjg
producenta); portfolio staplerow Intuitive EndoWrist® stuzy do zszywania tkanek o grubosci od 0,75 mm
do 2,0 mm (zgodnie z instrukcjg stosowania PN 551681-07 wer. C 2016.12)

Literatura: 1. Ethicon, PRCO93807A Project Cowbell 45mm GST Reload SLI/FSH DV Completion Report,
kwiecien 2020 r., dane wtasne Ethicon, PRCO95237B Project Cowbell 60mm GST Reload SLI/FSH DV
Completion Report, lipiec 2020 r, dane wtasne Ethicon, 18082020 ECHELON+ with GST Reloads Tissue
Thickness Range Memo, sierpien 2020 r., dane wiasne da Vinci Xi, EndoWrist® Stapler, Instruments and
Accessories User Manual Addendum (PN 551681-07 Rev. C 2016.12) Covidien Endo GIA IFU (11/08-1,
201 (167038-210211 EMEA) 2. Ethicon, PRCO68594B Interchangeability of ECHELON FLEX™ Powered
Stapler, ECHELON FLEX™ Powered Plus Stapler, ENDOPATH ECHELON™ Reloads and ENDOPATH
ECHELON™ Reloads with Gripping Surface Technology (GST), wrzesien 2014 r, dane wiasne 3. Ethicon,
25032021 Memo GST Reloads and Closed Bottom Channel, marzec 2021, dane wtasne 4. Ethicon,
03122020 Design Intent for ECHELON+ Anvil (Project Cowbell), grudziert 2020 r., dane wtasne (159848-
210510 EMEA) 5. Ethicon, 08122020 Design Intent for ECHELON+ Firing Memo (Project Cowbell),
grudzien 2020 r, dane wtasne (159847-201119 EMEA)

Shaping
the future
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GRUBOSC TKANKI SWINSKIEJ (mm) mierzona przy

kompresji 8 g/mm przed wystrzeleniem tadunku

4,0

35

3,0

25

2,0

Niezawodne formowanie szwu mechanicznego

Nr 1. w szerokim zakresie grubosci tkanek

2,3-4,0mm

2,0-33mm

1,8-3,0mm GSTE0T

CZARNE

15-2,4mm

~ 1,0-20mm GST60B
NIEBIESKIE
"GSTGOW
BIALE

GST60G
ZIELONE

Najbardziej aktualne i kompletne instrukcje sa zawsze zawarte w instrukcji
uzytkowania / ulotce dotaczonej do opakowania, ktére s dostarczane
wraz z wyrobem.

Znaki handlowe stron trzecich uzyte w tym dokumencie sg znakami handlowymi
firm bedacych ich wiascicielami.

ETH_24_2021_Ver.1

Johnsoné&Johnson Poland Sp. z o.0.

ul. izecka 24, 02-135 Warszawa, Poland
tel. +48 22 237 80 00

www.ethicon.com

Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Hummelsbutteler Steindamm 71

22851 Norderstedt

Germany

www.jnjmedicaldevices.com

© Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH 2021, 181531-210629 EMEA / UK

Jak zweryfikowalismy te zakresy?
 Testy laboratoryjne z uzyciem tkanek
zotgdka o roznej grubosci wykazaty

prawidtowe formowanie zszywek

» Ponad 700 wystrzatow

« Wyniki wskazujg na niezawodnosc i
integralnosc linii szwu mechanicznego
w szerokim zakresie grubosci tkanek™



Echelon Flex

rzejmujemy kontrole
Nad ruchem. Tniemy
orecyzyjnie.
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Nowos¢! 45 mm

System ECHELON FLEX GST 'kontroluje ruch tkanki, aby cia¢ zgodnie
z zamierzeniem? Trudna tkanka zajeta procesem chorobowym, gruba,
cienka, delikatna i zmienna moze sie przemiescic¢, wskutek czego efekt
przeciecia moze nie by¢ zgodny z zamierzonym.

Kontrola i uchwycenie tkanki Precyzja ciecia
4-krotnie mniejsze wysuwanie sie tkanki Wyijatkowa integralnosé¢ linii zszywek
w trakcie wystrzelenia? w poréwnaniu do tadunkow w przypadku wielu ré6znych grubosci tkanki?
Endo GlAz technologia Tri-Staple umozliwia 0% wystapier pogorszonej integralnosci linii
precyzyjne ciecie zszywek w poroéwnaniu z 43% w przypadku
7-krotnie wieksze prawdopodobieristwo staplera EndoWrist®, co wynika z 3-krotnie mniejszej
peinego uchwycenia sluzéwki na linii liczby nieprawidtowo uformowanych zszywek®

zszywek3 w poréwnaniu z tadunkami Endo GIA
z technologig Tri-Staple

Stabilizacja tkanki przed wystrzeleniem i w jego trakcie

System ECHELON FLEX GST stabilizuje tkanke w trakcie catego procesu przecinania chirurgicznego dzieki
wieloetapowej kompresji, technologii Gripping Surface i automatycznemu wystrzeleniu.

ETHICON .
PART OF THEZ f ’0' h FAMILY OF CO of surgery
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Elementy produktu — s @

«Stapler ECHELON FLEX™ Powered Plus i fadunki ECHELON™

ENDOPATH z GST; teraz w rozmiarach 45 mm i 60 mm *
ekadunkdw mozna uzywac ze wszystkimi staplerami Nowoczesne tadunki z technologia Gripping
ECHELON ENDOPATH™ Surface, wyposazone w opatentowana,
prazkowang powierzchnie umozliwiajaca ¢
atraumatyczny chwyt® pozwalajacy
unieruchomi¢ tkanke w trakcie wystrzelenia
System ECHELON FLEX™ GST
ILOSC
KOD OPIS DEUGOSC SZCZEKI W OPAKOWANIU
PCEE45A Kompaktowy, przegubowy, endosstapler*, 280 mm 45 mm 3}
PSEE45A 45 mm
PSEEGOA  Standardowy, przegubowy, endostapler*, 340 mm 60 mm 3
PLEE45A 45 mm
PLEEGOA Dtugi, przegubowy, endostapler*, 440 mm 60 mm 3
* Narzedzie nie zawiera fadunku.
WYSOKOSC WYSOKOSC
ZSZYWKI ZSZYWKI ILOSC
KOD KOLOR OPIS OTWARTEJ ZAMKNIETEJ W OPAKOWANIU
GST45W
GSTEOW  Biaty Biaty tadunek przeznaczony do stosowania na tkance naczyniowej/cienkiej 26 mm 10 mm 12
GST45B
GSTE0B  Niebieski Niebieskitadunek przeznaczony do stosowania na tkance typowej 36 mm 15mm 12
GST45D
GST60OD  Ztoty Ztoty tfadunek przeznaczony do stosowania na tkance typowej/grubej 38 mm 18 mm 12
GST45G
GST60G  Zielony  Zielony tadunek przeznaczony do stosowania na tkance grubej 41 mm 20 mm 12
Rozszerzona
GST45T ofertal
GST60T  Czarny  Czarny fadunek przeznaczony do stosowania na tkance bardzo grubej 42 mm 23mm 12 e

Pismiennictwo:1. Do elementdw systemu naleza: stapler ECHELON FLEX™ Powered Plusitadunki ENDOPATH ECHELON™ ztechnologig Gripping Surface. 2. Badania poréwnawcze z wykorzystaniem tkanki
zotadka $wini.Sredniruch tkanki w okresie od po zaciénieciu na tkance do po wystrzeleniu zszywki ze staplera ECHELON FLEX™ Powered Plus (PSEE60A) ztadunkiem ECHELON z GST w por. zrekojescig
ENDOGIA™ULTRA (EGIAUSTND)itadunkiem Endo GIA™z technologig Tri Staple™ przy gruboscitkanki3,3i40 mm(3.3mm: GST60T 0642 mmw por.zEGIAGOAMT 4,806 mm p<0,001;:40 mm:GSTE0T
0,654 mmw por.z EGIA6OAXT 5116 mm p<0,001). PRCO67394 Petzanie tkankiidziatanie funkcjonalnetadunkéw ENDOPATH ECHELON (GST) itadunkéw firmy Covidien ztechnologia TriStaple. Lipiec 2014r.
Dane zbadar wiasnych firmy Ethicon (018980-140728) 3. Niebieskie i zielonetadunkisystemu ECHELON FLEX™ GST w poréwnaniu z fioletowymifadunkami Endo GIA™ ztechnologig Tri Staple™ oceniano w
trakcie wielu wystrzeleri w tkankach jelita kretego $winio grubosciod 1,5 mmdo 3,0 mm. Uchwycenie $luzéwki oceniano za pomoca 5-punktowej skali Likerta, przy czym najwyzsza ocena oznaczata w catosci
uchwycona $luzéwke. PSBO04500 Poréwnanie uszkodzeri kompresyjnych i urazu $luzéwki powstajagcego w momencie wystrzelenia stapleréw endoskopowych. Sierpiers 2016 r. Dane zbadari wiasnych firmy
Ethicon (057890-160810)4.System ECHELON FLEX™ GST zaprojektowanoi przetestowano w przypadku grubosci tkankiw zakresie od 1.0 mmdo 4.0 mm (mierzonej przy 8 g/mm2)w poréwnaniuz gamg T
ri-Staple™ firmy Medtronic przeznaczona do stosowania w przypadku tkanki o grubosci od 0,75 mm do 3,0 mm (zgodnie zinstrukcjg obstugii materiatami pobranymi ze strony internetowej firmy Medtronic
wdniul6listopada 2016 r.). PRCO66855 Badanie weryfikacyjne projektu. Sierpiert 2014 r. PRCO76031Badanie weryfikacyjne projektu w zakresie dziatania w tkance dotyczgce fadunkéw 45 mm z technologia
Gripping Surface (GST)i stapleréw Echelon Flex Powered Plus 45 mm. Wrzesieri 2016 r.Dane zbadari wiasnych firmy Ethicon.(069432-170321) 5. Badanie poréwnawcze GST (PCEE60A i GSTE0G) w por.
zEndoWrist™ (410298 & 41445G) z wykorzystaniem wycinkdw zotgdka $wini, w ktérym mierzono ogolng jakosc formy zszywek innych niz B-ksztattne przy gruboscitkanki3,3mm. Pogorszonaintegralnos¢|

inii zszywek zostata zdefiniowana jako obecnos¢ grup nieprawidtowo uformowanych zszywek, ktére moga potencjalnie umozliwi¢ przedostawanie sie ptynu dollinii cigcia. Rzadsze wystepowanie pogorszonej
integralnoscilinii zszywek (p =0,006), mniejsza liczba nieprawidtowo uformowanych zszywek (p < 0,001). PRCO76256 ECHELON FLEX™ w por.z Endo Wrist™—badanie poréwnawcze. Listopad 2016 .Dane
zbadan wiasnychfirmy Ethicon (069433-170321) 6. Na podstawie doraznych i diugookresowych analizz wykorzystaniem zotadka, jelita, ptuc i naczyr krwionosnych swini. Wzrokowe poréwnania linii zszywek
w przypadku10-20-sekundowego zacisniecia i zwolnienia oraz petnego wystrzelenia bezposrednio po zabiegu, 1godzine po zaci$nieciu, 14 dni po operacji oraz podczas sekcji, a takze analiza histologiczna

14 dni pooperaciji, nie ujawnity dodatkowego klinicznie istotnego urazu tkanek. Notatka nt. oéwiadczeri dot. przedtuzeri kieszonek w przypadku tadunkéw ECHELON ENDOPATH™ ztechnologig Gripping Surface
—kliniczne znaczenie urazu tkanki. Dane zbadan wtasnych firmy Ethicon (018992-161026)

Aby uzyskac aktualne i petne informacje, nalezy zawsze zapoznac sie
z instrukcjg obstugi / ulotkg dotgczong do opakowania wyrobu.

Znaki towarowe stron trzecich uzyte w niniejszym dokumencie

sg znakami towarowymi ich wiascicieli.

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
ul. kzecka 24
02135 Warszawa
tel. +48 22 237 80 00

ETHICON e,

PART OF THE '”‘ h & FAMILY OF COI of surgery

www.ethicon.com

Eth_35 2017 ver]
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Geometria zszywkKi

Wszystkie zszywki we wkiadach GST majg nieco zagiete
koricowki jednego lub obu ramion. Zmiany wprowadzono
we wszystkich zszywkach, w zaleznosci od wkiadu,

aby poprawi¢ dziatanie w zakresie formowania zszywek.

Zagiete koricowki i asymetryczne ramiona
zszywek

Koricowki ramion zszywek zostaty lekko zagiete,

aby skompensowac pozostatg ilos¢ obsuwania sie tkanki,
ktora wystepuje nadal w momencie wystrzelenia. Aby
rozwigzac problem pozostatego ruchu, koricéwki zostaty
zagiete w zakresie od 3 do 9 stopni, przy czym zakres

ten rozni sie pomiedzy magazynkami oraz ramionami
proksymalnymi i dystalnymi. Generalnie stopien zagiecia
koncowki zalezy od grubosci lub gestosci tkanki i jest
bardziej wyrazny w przypadku dystalnych ramion zszywki.
Taka konstrukcja ostabia wptyw pozostatej ilosci obsuwania
sie tkanki, ktory mogtby doprowadzi¢ do zmiany

trajektorii ramienia zszywki oraz zmnigjszyc jej zdolnosc
do uderzenia o kieszonke zszywki.

Szerokos$¢ korpusu zszywki (ramiona

i korona)

Ogolna szerokosc zszywki zostata zwiekszona w przypadku
wszystkich magazynkoéw GST. Osiggnieto to, zmieniajac
szerokos¢ pomiedzy koricdwkami ramion zszywki,
szerokosc korony lub zszywki bgdz tez wprowadzajgc
zmiany dotyczace szerokosci obu tych elementow.

Z/szywki sg zaprojektowane tak, aby byty szersze niz

kieszonki w korpusie wktadu, w zwigzku z czym ramiona
zszywki sg odchylone do srodka i nie uginajg sie

w momencie fadowania do wktadu. To odgiecie sprawia,
Ze ramiona zszywki wywierajg obcigzenie (tj. obcigzenie
wstepne) na zewnatrz wzgledem otaczajgcego je

korpusu wkiadu. Pomaga to przeciwstawic sie efektom
petzania tkanki gdyz ramiona zszywki nadal stykajg sie

z przedtuzeniami kieszonki w trakcie formowania zszywek.

Dtugos¢ ramienia zszywki

W niektdrych przypadkach zmieniona zostata dtugosc
ramienia otwartej zszywki, aby osiggna¢ wysokosc
uformowanej, zamknietej zszywki, ktdra nie zostata
zmieniona. Podobnie jak w przypadku wspomnianych
wczesnie] modyfikacji dotyczacych szerokosci zszywki,
takze te zmiany wprowadzono, aby ostabi¢ wptyw
obsuwania sie tkanki w momencie wystrzelenia, zas ich
skala zalezy od ilosci obsuwania sie tkanki wystepujgcej
w przypadku badanych grubosci tkanki dla kazdego
magazynka.

Ponizej zamieszczono pordwnanie zszywek:

.
Poréwnania zszywek
0,123 it 0,125 in
2x-Ostopni |« 3124 mm >l ¢ 3475 mm "
Koricowka zagieta | SZEROKOSC MIEDZY KONCOWKAMI SZEROKOSC MIEDZY KONCOWKAMI
_‘_if
Rysunek 6:
GST60W, ECR6OW Qudazin 0,102 in
K mm 2,591 mm
Zszywki biate — i i
2,946 mm 2,921 mm
Szerokose ke 0,023 i Szerokose korony przy 0,023 in
‘/zer CrOYPY 484 mm 0,584 mm
A 4 4 L 1 »

n

R 0,003 i :
0,676 mm 9,007%

_/ SREDN. DRUTU

0,20066 mm

R0,0075 In—/

0,1905 mm

SREDN. DRUTU
0,0079 in
0,20066 mm
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Koricéwka zagieta |
9 stopni

0,141 in
3,581 mm

0,127 in
N 3,526 mm

SZEROKOSC MIEDZY KONCOWKAMI | SZEROKOSC MIEDZY KORCOWKAMI
Rysunek 7:
GST60B, ECR60B
i 0,142 in
Zszywki niebieskie EELLLN
0,117 in
Ramie dystalne %&%@éﬁ 2,972 mm
Szerokosc korony przy 0,023 in
0,584 mm
R0,005in / R0,007 in /
0,127 mm GsT 0,178 mm PRZED GST
0,144 i 0,128 i
. 30658 mm | Koricéwka zagigta k3 3359 mm |
Koncowkszegigta |4 9 »|  3stopnie " SZEROKOSC MIEDZY KONCOWKAMI |
9 stopni | SZEROKOSC MIEDZY KONCOWKAMI | E
¥ 3
Y
1 0,150 i 0,150 in
Rysunek 8: 381 mm 3,81 mm
GST60D, ECR60D
Zszywki ztote 0,118 in i
2997 mm 2672 mm
) Szerokos¢ korony przy 0,023 in Szerokos¢ korony przy 0,023 in
Ramie dystalne 0,584 mm OM
y
SREDN. DRUTU / SREDN. DRUTU
R0,005 in 0,0089 in R0,0075 in 0,0079 in
0,127 mm 0,22606 mm 0,1905 mm 0,20066 mm
" 0,144 i Koricowka zagit 0,138 i
Koicowkazagieta | 3,658 mm | e . 3,505 mm al
e I‘ SZEROKOSC MIEDZY KONCOWKAMI '| |” szERoKoSE MIEDZY KoRCOWKAMI 'l
=3 Y ’
y
Rysunek 9:
GST60G, ECR60G
. : 0,160 in
Zszywki zielone Gioom ¥
0,119 in i
3,0226 mm ‘ u
Szerokos¢ korony przy 0,023in | Szerokosc korony przy 0,023 in
0,584mm RAMIE.
PROKSYMALNE
2 B
SREDN.DRUTU SREDN. DRUTU
: 0,0089 in 0,0089 in
R0,005 in 0,22606 mm R0,0075 in y
0,127 mm R oTsn 0,22606 mm
0,144 in
0,144 in e 2500 le 3,658 mm >l
Koricéwka zagieta 3ot mn o a,f;g'm SZEROKOSC MIEDZY KONCOWKAMI
9 stopri SZEROKOSC MIEDZY KONCOWKAMI op
| X
A
v
Rysunek 10: 0174 in
GST60T, ECR60T 0,166 in 4,4196 mm
Zszywki czarne S 0,119 in 0,115 in
3,0226 mm 2,921 mm
Szerokosé korony przy 0,023 in erokos¢ korony przy 0,023 in

0,584 mm

_/SREDN. DRUTU
R0,005 in 0,0094 in

0,127 mm

0,2388 mm

SREDN. DRUTU
0,0094 in
0,2388 mm

R0,0075 in —/

0,1905 mm
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Elektryczny
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Cienki. Zwinny.
| niesamowicie precyzyjny.
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Przedstawiamy A@

Odpowiadajac na potrzeby chirurgéw

Poprzez dostosowywanie naszych wyrobdow do sciezki proceduralnej, mozemy
zapewnic, ze nasz Klient otrzyma wtasciwe rozwigzania dla wtasciwych procedur.

Wejscie Przeciecie

Rozciecie Resekcja Zamknigcie warstw

Podwigzanie Zespolenie Q Zamknigcie portu

Dostep Zaopatrzenie Zamkniecie
\ g

KLATKA PIERSIOWA |
BRZUCH*

Podwigzanie tetnicy i zyty ptucnej jest najtrudniejszym etapem operacji klatki piersiowej. Naczynia ptucne sg nie tylko
cienkimi i delikatnymi strukturami, ale takze trudno jest uzyskaé¢ do nich dostep przy uzyciu istniejgcych stapleréow.
Chirurdzy podejmujg szczegdlne srodki ostroznosci, aby unikng¢ powiktan, takich jak nieumysine uszkodzenie tkanek,
poniewaz moze to spowodowac powazne krwawienie w miejscach, gdzie zaopatrzenie jest trudne do
przeprowadzenia. Elektryczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX™ z zaawansowang koricdwka do rozmieszczania
zostat zaprojektowany specjalnie dla torakochirurgéw i zapewnia niespotykang precyzje na kazdym etapie
podwigzywania naczyn: dostep, umieszczenie i przeciecie. Teraz chirurdzy mogg poruszaé sie w najciasniejszych

przestrzeniach klatki piersiowej.

=

e
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Kluczowe problemy chirurgiczne

e Utatwienie dostepu do docelowych struktur
naczyniowych w przestrzeniach
ograniczajacych, takich jak jama klatki
piersiowej

e Zminimalizuj ryzyko uszkodzenia kluczowych

struktur anatomicznych sgsiadujgcych z

operowanym miejscem

Gtowne zalety wyrobu

e Wezsze 0 26% kowadto z tepo zakrzywiong koricdwka zapewnia
wiekszg zwrotnos$é? wokét delikatnych naczyn, a takze lepsza
widoczno$é?

e 0 26% cienszy trzon zapewnia wiekszg elastycznos$¢ w przestrzeni
miedzyzebrowej i lepszy dostep do jamy klatki piersiowej*. Moze
to poméc oszczedzi¢ wigzke nerwdw miedzyzebrowych, gdy
konieczne jest skrecenie®

e Praktycznie bez wysitku, wspomagane wyzwalanie zmniejsza o
83% niezamierzone ruchy korcodwki staplera podczas przecinania
tkanki naczyniowej, co potencjalnie skutkuje mniejszym urazem®




L

Waskie kowadto z 2

zakrzywiong koricéwka Cienki trzon 3

Kowadto o szerokoséci 7 mm z tepo  Trzon w rozmiarze 9 mm zwigksza Aktywne Zginanie 4

zakrzywiong koricowka jest kat zasiegu, gdy jest uzywany bez ~ Reczne zginanie o 50° umozliwia Wktad naczyniowy

przeznaczone do tepego trokara w przestrzeni elastyczne umieszczenie staplera  Wkfad naczyniowy umozliwia

preparowania i precyzyjnego miedzyzebrowej na docelowym naczyniu pewne formowanie zszywek w
umieszczania® na docelowym szerszym zakresie grubosci

7
naczyniu tkanek.

5
Stabilnos¢ wyrobu

Jednorazowy zestaw baterii

Podwdjny system

zabezpieczajacy (1) 7

Przetacznik odwrdcenia noza POdWOJ ny SyStem

zapewnia mozliwos¢ powrotu ZabeZpleczaJacy (2)
Sterowanie reczne zapewnia

umozliwia bezproblemowe,
zasilane pragdem wyzwalanie,
zmniejszajac w ten sposob

przypadkowe ruchy koncéwki

staplera noza przed zakonczeniem
procesu wyzwalania petna kontrole chirurga w

przypadku utraty zasilania8

CTHICON
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Zamawianie elektrycznego staplera naczyniowego Y

Kod Opis Liczba na jednostke sprzedazy
PVE35A 30 mm standardowy przegubowy endoskopowy noz liniowy, 320 mm?2 3
N —————— — _-

Biat fadujacy element naczyniowy ENDOPATH ECHELON™": N

Wysokos¢ Rzed Wysokos¢ Liczba na
Kod Kolor Opis otwartej &y zamkniete  jednostke
) zszywek . . .
zszvwki Lzszywki sprzedazv
T P T Ld T
VASECR35 Biaty Biaty element tadujacy przeznaczony do stosowania w 2.5 mm 4 1,0 mm 12

tkance cienkiej lub naczyniowej

! wskazane réwniez w operacjach ginekologicznych, urologicznych i pediatrycznych

~

022305-141001. W poréwnaniu z elementem tadujacym z zakrzywiona koricéwka Endo GIA™ z technologig Tri-Staple™

w

022308-141001. W poréwnaniu z prostg koricowka.

IS

022307-141001. W poréwnaniu z elementem tadujacym z zakrzywiona koricéwka Endo GIA™ z technologia Tri-Staple™
Katy dostepu oceniane w wirtualnym srodowisku CAD w 5. przestrzeni migdzyzebrowej.

@

026200-141210. Zasilany stapler naczyniowy ECHELON FLEX™ z zaawansowang koricéwkg do rozmieszczania (PVE35A) w symulowanym modelu z wezszym trzonem o $rednicy 9 mm zmniejsza nacisk na zebra w
obszarze wigzki nerwdw miedzyzebrowych podczas skrecania narzedzia i ustawiania pod katem nawet o 165% w poréwnaniu z trzonem w rozmiarze 12,1 mm.
Zakres redukcji 44-165%, w zaleznosci od kata trzonu.

£y

022308-141001. Elektryczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX™ z waska, tepa, zakrzywiong koricowka i szczeka przetadowania umozliwia lepsza wizualizacje i potwierdzenie doktadnego ustawienia kowadta za
naczyniem. W poréwnaniu z prostg koricdwka.

~

C0000001573. Testy laboratoryjne na tetnicach szyjnych $wini. Chirurdzy (n=24) wyzwalali kazdy przyrzad / przetadowywali raz: PSE45A/ECR45W oraz EGIAUSTND/EGIA45AVM. Pomiar ruchu koricéwki dystalnej
podczas cyklu wyzwalania wykazat mediane redukcji 83% i zakres redukcji od 53% do 96% w ruchu koricéwki PSE45A/ECR45W w porédwnaniu z EGIAUSTND/EGIA45AVM.

Uzycie recznego sterowania wytaczy urzadzenie. Nie mozna go uzywac do kolejnych wyzwolen.

Zasilany stapler naczyniowy ETHICON ECHELON FLEXTM ma potencjat, aby zmniejszy¢ ilos¢ wymaganego rozwarstwienia (naciecia) wokét naczynia, aby umiescic stapler, w poréwnaniu do EndoGia zakrzywiong
koricéwka i staplera elektrycznego ECHELON FLEXTM Powered ENDOPATH® w rozmiarze 45mm [zgodnie z oceng dokonang przez chirurgéw w kwestionariuszu po zastosowaniu w laboratoriach u zywych $win] (p
< 0,05 dla obu wyrobow).

© Zmniejszenie ilosci wymaganego preparowania (przecinania) wokét struktury w celu umieszczenia staplera potencjalnie zmniejsza ryzyko urazu, ktéry moze wystapic¢ podczas preparowania.

17 poréwnaniu z elementem tadujacym z zakrzywiong koricowka Endo GIA™ z technologia Tri-Staple™.
Na podstawie danych zgiecia z instrukcji obstugi kazdego urzgdzenia, nie obejmuje element do tadowania.

Zawsze nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania wyrobu medycznego / ulotka dotaczong do
opakowania — te materiaty zawierajg najbardziej aktualne i kompletne informacje.

Znaki handlowe stron trzecich uzyte w tym dokumencie s znakami handlowymi firm bedacych ich
wiascicielami.

Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Hummelsbiitteler Steindamm 71
22851 Norderstedt, Niemcy
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