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Articulating Endoscopic Linear Cutter, Compact Articulating Endoscopic Linear Cutter, and Long Articulating Endoscopic Linear Cutter

e

d

linéaire c pique articulée, agraf linéaire
coupante endoscopique articulée compacte et agrafeuse linéaire coupante
endoscopique articulée longue
Abwinkelbarer endoskopischer Linear Cutter, abwinkelbarer endoskopischer
Linear Cutter Compact und langer abwinkelbarer endoskopischer Linear Cutter
Suturatrice endoscopica Linear Cutter artlcolata Suturatrice endoscopica
Linear Cutter articolata ¢ eSs doscopica Linear Cutter articolata lunga

Agrafador linear endoscépico articulado com corte, agrafador linear endoscopico articulado
compacto com corte e agrafador linear endoscdpico articulado longo com corte
Endocortadora lineal articulada, endocortadora lineal articulada compacta y endocortadora lineal articulada larga
Articuleerbare endoscopische lineaire cutter, compacte articuleerbare endoscopische lineaire cutter en lange articuleerbare
endoscopische lineaire cutter

Artikulerende endoskopisk linezert sk de stapler, kompakt artikulerende endoskopisk lineaert sk de stapler, og lang

artikulerende endoskopisk lineaert sk de stapler

Nivelletty endoskooppil Ikuleikkuri, pienikokoinen nivelletty endoskooppi Ikuleikkuri ja pitka nivelletty
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Ledad endoskopisk linjart skarande stapler, kompakt ledad endoskopisk linjéart skirande stapler och lang ledad endoskopisk linjart

skarande stapler

Endoskopowy przegubowy liniowy stapler tnacy, kompaktowy endoskopowy przegubowy liniowy stapler tnacy i dtugi endoskopowy
przegubowy liniowy stapler tnacy

Csukldés endoszkopos linedris va’gé, kompal csuklés doszkopos linedris vago és hosszu, csuklds endoszkopos linedris vago
Endoskopicky linearni fezacs k picky linearni fezac s kloubem a dlouhy endoskopicky linearni fezac s kloubem
Endoskopicky linedrny rezaé s kibom, kompaktny endoskopicky linearny rezac s kibom a dlhy endoskopicky linearny rezac s kibom
Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesici, Kompakt Artikiile Olabilen Endoskopik Lineer Kesici ve Uzun Artikiile Olabilen Endoskopik
Lineer Kesici
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Artlkulerende endoskopisk Ilnear kutteinnretning kompakt artikul pisk linezer kutteinnretning og lang artikulerende
kopisk lineaer kuttei g
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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.Flex Articulating Endoscopic Linear
Cutters. It is not a reference to surgical techniques.

ENDOPATH and ECHELON are trademarks of Ethicon Endo-Surgery.
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Indications

The ECHELON families of endoscopic linear cutters (articulating and straight) are intended for transection, resection, and/or creation
of anastomoses. The instruments have application in multiple open or minimally invasive general, gynecologic, urologic, thoracic,
and pediatric surgical procedures. They can be used with staple line or tissue buttressing materials. The instruments may also be used
for transection and resection of liver parenchyma (hepatic vasculature and biliary structures), pancreas, kidney and spleen.

Contraindications

. Do not use the instruments on the aorta.
. Do not use the instruments on ischemic or necrotic tissue.
. Do not use any linear cutter on major vessels without making provision for proximal and distal control.

. Tissue thickness should be carefully evaluated before firing any stapler. Refer to ECHELON Reload Product Codes chart
below for tissue compression requirement (closed staple height) for each staple size. If tissue cannot comfortably compress to
the closed staple height, or easily compresses to less than the closed staple height, the tissue is contraindicated as it may be too
thick or too thin for the selected staple size.

. These instruments are not intended for use when surgical stapling is contraindicated.

Device Description

The ECHELON Flex 45 mm and 60 mm Articulating Endoscopic Linear Cutters are sterile, single patient use instruments

that simultaneously cut and staple tissue. There are six staggered rows of staples, three on either side of the cut line.

The ECHELON Flex 45 instruments have a staple line that is approximately 45 mm long and a cut line that is approximately

42 mm long. The ECHELON Flex 60 instruments have a staple line that is approximately 60 mm long and a cut line that is
approximately 57 mm long. The shaft can rotate freely in both directions and an articulation mechanism enables the distal portion
of the shaft to pivot to facilitate lateral access to the operative site.

The instruments are shipped without a reload and must be loaded prior to use. A staple retaining cap on the reload protects the
staple leg points during shipping and transportation. The instruments’ lock-out feature is designed to prevent a used reload from

being refired.

Caution: Do not load the instrument more than 12 times for a maximum of 12 firings per instrument. The use of the instrument with
staple line reinforcement material may reduce the number of firings.

ECHELON Flex Instrument Product Codes

| ipti Shaft

Code Length
EC45A ECHELON Flex 45 Articulating Endoscopic Linear Cutter 340 mm
SC45A ECHELON Flex 45 Compact Articulating Endoscopic Linear Cutter 280 mm
EC45AL ECHELON Flex 45 Long Articulating Endoscopic Linear Cutter 440 mm
EC60A ECHELON Flex 60 Articulating Endoscopic Linear Cutter 340 mm
SC60A ECHELON Flex 60 Compact Articulating Endoscopic Linear Cutter 280 mm
LONG60A ECHELON Flex 60 Long Articulating Endoscopic Linear Cutter 440 mm

ECHELON Reload Product Codes

Note: The ECHELON Flex instruments may only be used with the ECHELON reloads.

Reload Closed Staple Reload Number Staple
Code Staple Height Line Length Color of Staples Rows
ECR45M 0.75mm 45 mm Gray 70 6
ECR45W 1.0mm 45mm White 70 6
ECR45B 1.5mm 45mm Blue 70 6
ECR45D 1.8 mm 45mm Gold 70 6
ECR45G 2.0mm 45mm Green 70 6
ECR6OW 1.0mm 60 mm White 88 6
ECR60B 1.5mm 60 mm Blue 88 6
ECR60D 1.8mm 60 mm Gold 88 6

ECR60G 2.0mm 60mm Green 88 6
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ENpoPATH® STAPLER
Endoskopowy przegubowy liniowy stapler tnacy, y yp
stapler tnacy

y liniowy stapler tnacy i dtugi endoskopowy przegubowy liniowy

Prosimy o dokladne przeczytanie wszystkich informacji.

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

Wazne: Niniejsza ulotka dotaczona do opakowania zawiera instrukcje dotyczace uzytkowania endoskopowych przegubowych
liniowych staplerow tnagcych ECHELON.Flex. Nie stanowi ona zrodta informacji na temat technik chirurgicznych.

ENDOPATH i ECHELON s znakami towarowymi Ethicon Endo-Surgery.

Wskazania

Rodzina endoskopowych liniowych staplerow tnacych ECHELON (prostych i przegubowych) przeznaczona jest do przecinania,
wycinania i/lub tworzenia zespolen. Urzadzenia moga by¢ stosowane w licznych procedurach otwartych lub matoinwazyjnych
w zakresie chirurgii ogélnej, ginekologicznej, urologicznej, klatki piersiowej i pediatrycznej. Moga by¢ stosowane z
wykorzystaniem materialéw wzmacniajacych tkanki lub lini¢ szwu automatycznego. Mozna ich takze uzywac¢ do przecinania

i wycinania miazszu watroby (watrobowych struktur zotciowych i naczyniowych), trzustki, nerek i §ledziony.

Przeciwwskazania

. Nie nalezy uzywac urzadzen do zabiegéw na aorcie.

. Nie nalezy uzywac urzadzen do zabiegoéw na tkankach niedokrwionych lub martwiczych.

. Nie nalezy uzywac liniowego staplera tnacego do zabiegow na duzych naczyniach bez zabezpieczenia proksymalnego
i dystalnego odcinka naczynia.

. Nalezy starannie oceni¢ grubo$¢ tkanki przed oddaniem strzatu z ktoregokolwiek staplera. W celu uzyskania informacji

dotyczacych wymaganego docisku tkanek (wysoko$ci zamknigtej zszywki) dla kazdego rozmiaru zszywki nalezy zapoznac
sig z tabela kodow magazynkow ECHELON. Jezeli nie mozna swobodnie $cisna¢ tkanki do wysoko$ci zamknigtej zszywki
lub tkanka daje si¢ tatwo $cisnaé do grubosci mniejszej niz wysoko$¢ zamknigtej zszywki, nie nalezy uzywac staplera,
poniewaz grubo$¢ tkanki moze by¢ zbyt duza lub zbyt mata dla wybranej wielkosci zszywki.

. Urzadzen nie nalezy uzywac w przypadkach, gdy przeciwwskazane jest zespolenie szwem automatycznym.

Opis narzedzia

Endoskopowe przegubowe liniowe staplery tnace ECHELON Flex 45 mm i 60 mm s jalowymi urzadzeniami przeznaczonymi
do uzytku u jednego pacjenta i wytwarzaja one zespolenie za pomocy szeregow zszywek, rozcinajac jednoczesnie tkanki
migdzy szeregami. Sa wyposazone w sze$¢ naprzemiennych szeregow zszywek, trzy po obu stronach linii cigcia. W urzadzeniu
ECHELON Flex 45 linia szwu automatycznego ma dhugo$¢ okoto 45 mm, natomiast linia cigcia ma dtugo$¢ okoto 42 mm.

W urzadzeniu ECHELON Flex 60 linia szwu automatycznego ma dtugo$¢ okoto 60 mm, natomiast linia cigcia ma dtugo$é
okoto 57 mm. Trzon moze by¢ swobodnie obracany w obu kierunkach, a mechanizm przegubowy pozwala na obracanie
dystalnej czg$ei trzonu, utatwiajac boczny dostep do pola operacyjnego.

Urzadzenia sa dostarczane bez magazynka i nalezy je zatadowac przed zastosowaniem. Nasadka przytrzymujaca zszywki
w magazynku zabezpiecza ostrza zszywek przed uszkodzeniem podczas transportu. Blokada urzadzenia zapobiega ponownemu

oddaniu strzatu, gdy magazynek jest pusty.

Przestroga: Nie nalezy ladowa¢ urzadzenia wigcej niz 12 razy, poniewaz moze ono odda¢ maksymalnie 12 strzatow. Zastosowanie
urzadzenia z materialem wzmacniajacym lini¢ szwu moze zmniejszy¢ liczbg strzatow.

Kody produktéw dla urzadzeri ECHELON Flex

Kod Opis Dhugos¢
urzadzenia trzonu

EC45A Endoskopowy przegubowy liniowy stapler tnacy ECHELON Flex 45 340 mm
SC45A D y endoskopowy przegubowy liniowy stapler tnacy ECHELON Flex 45 280 mm
EC45AL Dtugi endoskopowy przegubowy liniowy stapler tnacy ECHELON Flex 45 440 mm
EC60A Endoskopowy przegubowy liniowy stapler tnacy ECHELON Flex 60 340 mm
SC60A ktowy endosk y bowy liniowy stapler tnacy ECHELON Flex 60 280 mm
LONG60A Dtugi endoskopowy przegubowy liniowy stapler tnacy ECHELON Flex 60 440 mm

Kody magazynkow ECHELON

Uwaga: Urzadzenia ECHELON Flex moga by¢ uzywane tylko z magazynkami ECHELON.

Kod Wysokos¢ Diugosé Kolor Liczha Liczba rzedow
magazynka zamknietej zszywki linii szwu magazynka zszywek 2szywek
ECR45M 0,75 mm 45mm Szary 70 6
ECR45W 1,0mm 45mm Biaty 70 6
ECR45B 1,5mm 45mm Niebieski 70 6
ECR45D 1,8mm 45mm oty 70 6
ECR45G 2,0mm 45mm Zielony 70 6
ECR6OW 1,0mm 60 mm Biaty 88 6
ECR60B 1,5mm 60 mm Niebieski 88 6
ECR60D 1,8mm 60 mm Ttoty 88 6
ECR60G 2,0mm 60 mm Zielony 88 6

Informadje kliniczne
Przykladowe zabiegi, ktore mozna przeprowadzi¢ z uzyciem liniowych staplerow tnacych oraz staplerow liniowych obejmuja zabiegi
w nastgpujacym zakresie:

Chirurgia ogdlna Chirurgia ginekologiczna Chirurgia urologiczna Chirurgia klatki piersiowej
« Tworzenie zespoleri « Histerektomia pochwowa « Prostatektomia « Wyciecie i biopsja ptuca
« (zgSciowa plastyka zotadka « Wyciecie nerki « Resekja brzezna ptuca
« Wyciecie wyrostka « Wyciecie pecherza
robaczkowego

llustracja i nomenklatura (ilustracja 1)

1. Spustzamykajacy (1) 1. Wystep regulujacy pozycje magazynka
2. Spuststrzatu (2) 12. Nasadka przytrzymujaca zszywki

3. Pokretto regulacyjne 13. Szczeka kowadetka

4. Ieberka pofaczenia przegubowego 14.  Szczeka magazynka

5. Przefacznik recznego wycofania noza 15. Wiecie regulujace pozycje magazynka
6. Wskaznik liczby docisniec spustu 16. Wskaznik ostrza noza

7. Wskaznik kierunku noza 17. Linia szwu automatycznego

8. Przycisk zwalniajacy kowadetko 18.  Linia cigcia

9. Uchwyt 19.  Proksymalna czarna linia

10.  Powierzchnia chwytajaca magazynka

Instrukcja uzytkowania

Przed uzyciem narzedzia:

1 Upewni¢ sig, ze rozmiar magazynka odpowiada rozmiarowi urzadzenia, ktore bedzie uzywane (np. uzy¢ magazynku
ECHELON 45 z urzadzeniem ECHELON Flex 45).
2 Zapozna¢ si¢ z mechanizmem przegubowym urzadzenia, pociagajac palcem wskazujacym Zeberka pokretta regulacyjnego

i zmieniajac pozycjg potaczenia przegubowego szczgk druga reka (ilustracja 2). Po przytozeniu sity bocznej w dowolnym
kierunku szczeki przekrecaja sig o kat maksymalnie 45 stopni, w ktorym to momencie sita obrotu wzrasta, sygnalizujac koniec
tuku przegubowego. Utrzymac¢ dziatanie sity bocznej w trakcie zwalniania pokretia regulacyjnego, aby zablokowac¢ kat trzonu.
Po zablokowaniu szczgk zwolni¢ dziatanie sity bocznej. Szczgki mozna rowniez zablokowa¢ pod katem okoto 15 i 30 stopni
poprzez zwolnienie pokrgtta regulacyjnego przed koncem tuku przegubowego. Aby przywroci¢ szczgki do wyprostowanej
pozycji, nalezy pociagna¢ zeberka pokretla regulacyjnego, co powoduje zwolnienie blokady; szczeki automatycznie powrdca
do wyprostowanej pozycji.

3 Przed zastosowaniem narzg¢dzia nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ wszystkich urzadzen i akcesoriow (patrz Ostrzezenia
i Srodki ostroznosci).

tadowanie urzadzenia:

4 Zachowujac jalowos$¢, wyjaé urzadzenie i magazynek z ich opakowan. Aby unikna¢ uszkodzenia, nie nalezy wyrzucaé
urzadzenia ani magazynka w sterylne pole.

5 Usuna¢ z urzadzenia etykietg z instrukcjami dotyczacymi wielokrotnego dociénigcia spustu oraz plastikowa tulejke. Aby to
zrobi¢, nalezy zsuna¢ etykiete oraz tulejkg z trzonu urzadzenia.

6 Przed zatadowaniem magazynka upewnic sig, ze urzadzenie jest ustawione w pozycji otwartej (ilustracja 3).

7 Sprawdzi¢, czy magazynek ma nasadke przytrzymujaca zszywki. W przypadku stwierdzenia braku nasadki przytrzymujacej

zszywki magazynek nalezy wyrzucic.
Przestroga: Nalezy starannie oceni¢ grubos¢ tkanki przed uzyciem urzadzenia.
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Przestroga: Wybor odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opiera¢ sig¢ na ocenie facznej grubosci warstwy
tkanki i materialtow wzmacniajacych linig szwu. Zastosowanie materialu wzmacniajacego linig szwu moze wymagac¢ uzycia
wigkszej sity przy oddawaniu strzatu i moze zmniejszy¢ liczbg strzatow, ktore moze odda¢ urzadzenie. Przy stosowaniu
materialow wzmacniajacych lini¢ szwu automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta tych materiatow.

OSTRZEZENIE: Zatadowanie magazynka do urzadzenia o nicodpowiednim rozmiarze lub modelu moze spowodowaé
przecigeie tkanki bez zespolenia (np. przy zaladowaniu magazynka o rozmiarze 60 mm do urzadzenia o rozmiarze 45 mm).
Zamontowa¢ nowy magazynek, wsuwajac go od dotu szczeki magazynka az do momentu, gdy wystep regulujacy pozycje
magazynka zatrzyma si¢ na weigciu regulujacym pozycje magazynka. Zatrzasna¢ magazynek, zabezpieczajac go w miejscu.
Usuna¢ i wyrzuci¢ nasadke przytrzymujaca zszywki. Urzadzenie jest zatadowane i gotowe do uzycia (ilustracja 4).
Przestroga: Po usunigciu nasadki przytrzymujacej zszywki nalezy obejrze¢ powierzchni¢ nowego magazynka. Jezeli
widoczne sa kolorowe popychacze, magazynek nalezy wymieni¢ na inny (jesli widoczne sa kolorowe popychacze,
magazynek moze nie zawiera¢ zszywek).

Uzywanie urzadzenia:

9

14

16

Zamknac¢ szczeki urzadzenia, $ciskajac spust zamykajacy (jasnoszary, oznaczony numerem ,,17°) az do jego zablokowania.
Styszalne kliknigcie wskazuje, ze spust zamykajacy zostal zablokowany (ilustracja 5).

Przestroga: Nie nalezy naciska¢ w tym czasie spustu strzatu (ciemnoszary, oznaczony numerem ,,2”).

Wprowadzi¢ urzadzenie do jamy ciala przez trokar o odpowiednim rozmiarze lub przez nacigcie (ilustracja 6). Uzywajac
trokaru, nalezy pamigta¢, ze przed otwarciem szczek urzadzenia musza one by¢ wysunigte z tulei trokaru.

Przestroga: Wprowadzajac urzadzenie przez trokar lub nacigcie nalezy unika¢ przypadkowego przesunigcia spustu strzatu
(2). Jesli to nastapi, urzadzenie zostanie zablokowane i na wskazniku doci$nigcia spustu zostanie wyswietlony symbol
blokady. W tej sytuacji nie bedzie mozliwe ponowne otwarcie szczgk urzadzenia za pomoca przycisku zwalniajacego
kowadetko. Aby rozwiaza¢ ten problem, nalezy usuna¢ urzadzenie, pociagna¢ w dot czerwony przelacznik recznego
wycofania noza, aby odwroci¢ ruch noza; na wskazniku noza pokaze sig strzatka skierowana w kierunku proksymalnego
konca urzadzenia, wskazujaca, ze n6z znajduje si¢ w trybie powrotu. Catkowicie docisna¢ spust strzatu (2) do spustu
zamykajacego (1); na wskazniku liczby strzalow zostanie wyswietlona cyfra zero, wskazujaca, ze n6z wrocit do pozycji
poczatkowej (ilustracja 7). Nacisnaé przycisk zwalniajacy kowadetko i wymieni¢ magazynek, a nastgpnie postgpowac
zgodnie z instrukcjami dotyczacymi fadowania urzadzenia.

Po wprowadzeniu do jamy ciata otworzy¢ szczgki urzadzenia, naciskajac przycisk zwalniajacy kowadetko, co spowoduje
powrdt spustu zamykajacego (1) do pozycji wyjsciowej (ilustracja 8).

W razie potrzeby obroci¢ szezeki, przyciskajac palcem wskazujacym zeberka pokretta regulacyjnego, wywierajac nacisk

w gorg lub w dot. Trzon urzadzenia bedzie swobodnie obraca¢ si¢ w kazdym kierunku.

Aby zgia¢ przegub szczgk w jamie ciala, nalezy wybra¢ odpowiednia powierzchnig (strukturg ciata, narzad lub inne
urzadzenie) jako podtoze do zginania szczgk, upewniajac sig, Ze miesci si¢ ona w polu widzenia. Oprze¢ boczng powierzchnig
szczgk znajdujacych si¢ naprzeciwko pozadanego kierunku zgigcia na powierzchni podtoza (aby mozliwe bylo zgigcie
urzadzenia, szczeki musza by¢ otwarte) (ilustracja 9).

OSTRZEZENIE: Nie nalezy zginaé, dociskajac przednia cze$¢ szczek urzadzenia do powierzchni podtoza, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie tkanki (ilustracja 10).

Palcem wskazujacym pociagna¢ do tytu zeberka pokretta regulacyjnego i poruszy¢ ptynnym ruchem w bok w strong
pozadanego odchylenia, jednoczesnie delikatnie dociskajac uchwyt urzadzenia w kierunku powierzchni podtoza. Podczas
tego dziatania nalezy dociska¢ szczgki do powierzchni podtoza. Po osiagnigciu pozadanego kata zagigeia zwolni¢ pokretio
regulacyjne, aby zablokowa¢ kat odchylenia (urzadzenie blokuje si¢ tylko pod okreslonym katem — 15°, 30° i 45°).
Przestroga: Maksymalny kat odchylenia urzadzenia wynosi 45°. Jezeli powierzchnig podtoza stanowia struktury ciata

lub narzady, nalezy zwrdci¢ szczegolng uwagg na sygnaty wizualne i wyczuwalne opory przenoszone przez urzadzenie.
Zwigkszenie oporu oznacza, ze zostal osiagniety maksymalny kat zgigcia. Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku
na tkanki, gdyz moze to spowodowac ich uszkodzenie.

Ustawi¢ urzadzenie w taki sposob, aby obejmowalo tkanke, ktora ma by¢ zespolona.

Przestroga: Nalezy upewnic sig, ze tkanka lezy ptasko i jest prawidlowo umieszczona migdzy szczgkami. Zgrubienia tkanki
na drodze dziatania urzadzenia, szczegélnie w miejscu polaczenia szczek, moga by¢ przyczyna braku ciaglosci powstatej linii
szwu automatycznego.

Dystalne czarne linie na kowadetku i kanale magazynka wyznaczaja miejsca zakonczenia linii szwu. Linia z napisem ,,cut”
(,,cigcie”) na kanale magazynka odpowiada linii cigcia na urzadzeniu (ilustracja 1).

Przestroga: Przed ustawieniem staplera w miejscu zastosowania nalezy upewnic sig, ze w szczekach urzadzenia nie znajduja
si¢ przeszkody, takie jak klipsy, stenty czy prowadniki. Oddanie strzatu ponad przeszkoda moze doprowadzi¢ do niepetnego
przecigeia tkanek, nieprawidtowego uksztattowania zszywek i/lub uniemozliwienia otwarcia szczek urzadzenia.

Po ustawieniu szczgk urzadzenia w odpowiedniej pozycji nalezy je zamkna¢, dociskajac spust zamykajacy (1) w kierunku
uchwytu az do jego zablokowania. Styszalne i wyczuwalne kliknigcie wskazuje, Ze spust zamykajacy i szczgki zostaty
zablokowane (ilustracja 5).

Przestroga: Nalezy upewnic¢ sig, ze tkanka nie zostata weiagnigta (wypchnigta) poza proksymalng czarng linig

urzadzenia. Tkanka wepchnigta do urzadzenia proksymalnie w stosunku do czarnej linii moze zosta¢ przecigta i nie zosta¢
zaopatrzona zszywkami.

Przestroga: Jezeli zablokowanie spustu zamykajacego (1) jest utrudnione, nalezy zmienié¢ polozenie ur
i obja¢ mniejsza ilo$¢ tkanki. Upewnic sig, Ze zostal wybrany prawidlowy magazynek (patrz tabela kodow

magazynkéw ECHELON).

Przestroga: Nie nalezy oddawac¢ strzaléow w przypadku awarii mechanizmu zaciskowego i przy braku mozliwosci zaciénigcia
szczgk na tkance. Usuna¢ urzadzenie i zrezygnowac z dalszego jego stosowania.

Uwaga: Przy zszywaniu grubych tkanek przytrzymanie szczgk nieruchomo przez 15 sekund po zamknigeiu i przed oddaniem
strzatlu moze przyczynic si¢ do lepszego docisku tkanek i lepszego formowania zszywek.

Oddac strzat. Petne oddanie strzatu wymaga 4 docisnig¢ spustu. W nastepstwie tego zostaje wykonane cigcie na catej dtugosci
magazynka i n6z zostaje wycofany do pozycji wyjsciowej. Kazde docisnigcie nalezy wykona¢ ptynnym, nieprzerwanym
ruchem, dociskajac spust strzatu (2) do spustu zamykajacego (1), a nastgpnie zwalniajac go (ilustracja 11). Liczba na
wskazniku pomiaru doci$nig¢ wzrasta wraz z kazdym oddanym strzatem. Po trzecim doci$nigciu na wskazniku kierunku
ruchu noza zostanie wy$wietlona strzatka skierowana w strong proksymalnego kofca urzadzenia, co oznacza, ze ndz znajduje
sig w trybie powrotnym. Pod koniec czwartego doci$nigeia na wskazniku pomiaru docisnig¢ zostanie wy$wietlona cyfra ,,0”,
potwierdzajac wycofanie noza do pozycji wyjsciowej. Stan przecinania mozna tez oceni¢, obserwujac wskaznik ostrza noza

podczas oddawania strzatu.

Uwaga: Po rozpoczeciu cyklu strzatow nalezy doprowadzi¢ go do konca, przeprowadzajac wszystkie cztery docisnigeia

i wycofujac n6z do pozycji wyjsciowej. W razie koniecznosci przerwania procedury strzatu, nacisna¢ czerwony przycisk
rgcznego wycofania noza, aby zatrzymac jego ruch. Wowczas na wskazniku kierunku ruchu noza zostanie wyswietlona
strzatka skierowana w strong proksymalnego kofica urzadzenia, co oznacza, ze ndz znajduje si¢ w trybie powrotnym. Aby
zakonczy¢, nalezy docisna¢ spust strzatu (2) do spustu zamykajacego (1), po czym wskaznik pomiaru doci$nig¢ wyswietli
cyfre ,,0”, potwierdzajac wycofanie noza do pozycji wyjsciowe;j.

Przestroga: Proba pokonania oporu spustu w celu maksymalnego docisnigcia spustu strzatu przy zbyt duzej ilosci tkanki
znajdujacej si¢ pomigdzy szczgkami lub gdy znajdujaca si¢ pomigdzy szczekami tkanka jest ggsta/gruba moze spowodowaé
konieczno$¢ uzycia wigkszej sity przy oddawaniu strzatu lub uszkodzenie urzadzenia.

Przestroga: W przypadku zablokowania si¢ urzadzenia na wskazniku docis$nig¢ spustu wy$wietlany jest symbol blokady.
Aby wycofa¢ noz, nalezy przestawi¢ w dot czerwony przetacznik recznego wycofania noza; na wskazniku kierunku ruchu
noza pojawi sig strzatka skierowana w kierunku proksymalnego konca urzadzenia, oznaczajaca tryb ruchu powrotnego noza.
Docisna¢ spust strzatu (2) catkowicie do spustu zamykajacego (1). Na wskazniku pomiaru docisnig¢ zostanie wyswietlona
cyfra ,,0”, wskazujac na wycofanie noza do pozycji wyjsciowej. Nastegpnie nacisna¢ przycisk zwalniajacy kowadetko, aby
uwolni¢ tkanki ze szczgk urzadzenia. Zamkna¢ szczeki, naciskajac spust zamykajacy (1), wyja¢ urzadzenie i wymieni¢
magazynek. Proba przetamania mechanizmu blokujacego i oddania strzatu spowoduje uszkodzenie urzadzenia.
Przestroga: Zastosowanie materialéw wzmacniajacych lini¢ szwu moze wymagac uzycia wigkszej sity przy oddawaniu
strzatu i moze zmniejszy¢ liczbe strzatow, ktore moze odda¢ urzadzenie. Przy stosowaniu materialtow wzmacniajacych linig
szwu automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta tych materiatow.

17 W celu rozwarcia szczgk urzadzenia nacisna¢ przycisk zwalniajacy kowadetko, pozwalajac obu spustom powroci¢ do pozycji
wyjsciowych (ilustracja 8).

Przestroga: Jesli szczgki nie otworza sig automatycznie po naciénigeiu przycisku zwalniajacego kowadetko, nalezy najpierw
upewnic¢ sig, ze noz jest wycofany, sprawdzajac, czy na wskazniku doci$nig¢ spustu widnieje ,,0” i wskaznik kierunku noza
jest skierowany w kierunku proksymalnego konca urzadzenia lub wskaznik ostrza noza znajduje si¢ w pozycji wyjsciowe;j.
Jezeli wskaznik docisnig¢ lub wskaznik ostrza noza nie znajduje si¢ w pozycji wyjsciowej, przestawi¢ w dot czerwony
przetacznik rgcznego wycofania noza i przycisna¢ spust strzahu (2) do momentu jego oparcia sig na spuscie zamykajacym
(1). Nacisna¢ przycisk zwalniajacy kowadetko. Jesli w tym momencie szczgki urzadzenia nie otworza sig, nalezy delikatnie
pociagnac¢ spust zamykajacy (1) do gory (w kierunku przeciwnym do uchwytu) az do powrotu spustu strzatu i spustu
zamykajacego do ich pozycji wyj$ciowych.

Przestroga: Nie nalezy stosowac urzadzenia w przypadku awarii mechanizmu spustowego.

18 Nalezy delikatnie wyciagna¢ urzadzenie z przecigtej tkanki i upewnic sig, ze tkanka jest uwolniona ze szczek. Nalezy
sprawdzi¢ linie szwu pod katem szczelnosci/hemostazy oraz upewnic sig, czy zszywki zostaty prawidtowo zamknigte. Drobne
krwawienie mozna powstrzymac za pomocg elektrokauteryzacji, recznie zatozonych szwow lub innych odpowiednich technik.

19 Przed usunigciem urzadzen przegubowych nalezy odsuna¢ szczgki od wszelkich przeszkod w jamach ciata, trzymajac
je otwarte w polu widzenia i pociagna¢ Zeberka pokretta regulacyjnego. Szczeki automatycznie powrdca do
pozycji wyprostowane;j.

20 Aby usuna¢ urzadzenie z jamy ciata, nalezy zamkna¢ szczgki, naciskajac spust zamykajacy (1) az do jego zablokowania.
Catkowicie wycofa¢ urzadzenie w pozycji zamknigtej (ilustracja 12).

Wymiana magazynka:

21 Zachowujac jatowos¢, wyja¢ magazynek z opakowania. Aby unikna¢ uszkodzenia, nie nalezy wyrzuca¢ magazynka
w sterylne pole.

22 Przed wymiang magazynka upewnic sig, ze urzadzenie jest ustawione w pozycji otwartej (ilustracja 3).

23 Wypchna¢ magazynek do gory (w kierunku kowadetka), aby uwolni¢ go ze szczeki magazynka. Wyrzuci¢ zuzyty magazynek
(ilustracja 13).

OSTRZEZENIE: Przed wymiana magazynka nalezy przeptuka¢ kowadetko i szczeke magazynka jalowym roztworem,

a nastepnie przetrze¢ kowadetko i szczgke magazynka, usuwajac wszystkie uksztaltowane, ale niewykorzystane zszywki

z urzadzenia. Nie nalezy uzywac urzadzenia przed wzrokowym sprawdzeniem, czy w kowadetku i szczgce magazynka nie
ma zadnych zszywek.

24 Sprawdzi¢, czy nowy magazynck ma nasadke przytrzymujaca zszywki. W przypadku stwierdzenia braku nasadki
przytrzymujacej zszywki magazynek nalezy wyrzucic.

Przestroga: Wybor odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opiera¢ sig¢ na ocenie facznej grubosci warstwy
tkanki i materialtow wzmacniajacych linig szwu. Zastosowanie materialtow wzmacniajacych linig szwu moze wymagac uzycia
wigkszej sily przy oddawaniu strzatu i moze zmniejszy¢ liczbg strzatow, ktore moze odda¢ urzadzenie. Przy stosowaniu
materialow wzmacniajacych lini¢ szwu automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta tych materiatow.

OSTRZEZENIE: Zaladowanie magazynka do urzadzenia o nicodpowiednim rozmiarze lub modelu moze spowodowaé
przecigeie tkanki bez zespolenia (np. przy tadowaniu magazynka o rozmiarze 60 mm do urzadzenia o rozmiarze 45 mm).

25 Zamontowa¢ nowy magazynek, wsuwajac go od dotu szczgki magazynka az do momentu, gdy wystep regulujacy pozycje
magazynka zatrzyma si¢ na weigeiu regulujacym pozycje magazynka. Zatrzasna¢ magazynek, zabezpieczajac go w miejscu.
Usuna¢ i wyrzuci¢ nasadke przytrzymujaca zszywki. Urzadzenie jest ponownie zaladowane i gotowe do uzycia (ilustracja 14).
Przestroga: Po usunigciu nasadki przytrzymujacej zszywki nalezy obejrze¢ powierzchnig nowego magazynka. Jezeli
widoczne sa kolorowe popychacze, magazynek nalezy wymieni¢ na inny (jesli widoczne sa kolorowe popychacze, magazynek
moze nie zawiera¢ zszywek).

Ostrzezenia i srodki ostroznosc

. Procedury matoinwazyjne powinny by¢ wykonywane tylko przez odpowiednio przeszkolone osoby zaznajomione z technikami
maloinwazyjnymi. Przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury maloinwazyjnej nalezy zapozna¢ sig z literatura dotyczaca
stosownych technik, powiktan i ryzyka.

. Wytwarzane przez réznych producentoéw urzadzenia do procedur matoinwazyjnych moga mie¢ rozne $rednice. Jesli przy
jednej procedurze matoinwazyjnej stosowane sa urzadzenia i akcesoria pochodzace od roéznych producentéw, nalezy przed
przystapieniem do tej procedury sprawdzi¢ zgodnos¢ urzadzen.

. W przypadku stosowania podczas zabiegu innych technik (np. elektrokoagulacji) nalezy zapoznac sig ze $rodkami ostroznosci
podanymi przez producenta sprzgtu, aby unikna¢ ryzyka zwiazanego z jego stosowaniem.
. Zatadowanie magazynka do urzadzenia o nieodpowiednim rozmiarze lub modelu moze spowodowa¢ przecigcie tkanki bez

zespolenia (np. przy zaladowaniu magazynka o rozmiarze 60 mm do urzadzenia o rozmiarze 45 mm).




Nie nalezy zgina¢, dociskajac przednia czgs¢ szczek urzadzenia do powierzchni podioza, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenie tkanki.

Przed wymiana magazynka nalezy przeptuka¢ kowadetko i szczekg magazynka jalowym roztworem, a nastgpnie przetrze¢
kowadelko i szczgke magazynka, usuwajac wszystkie uksztaltowane, ale niewykorzystane zszywki z urzadzenia. Nie nalezy
uzywac urzadzenia przed wzrokowym sprawdzeniem, czy w kowadetku i szczgce magazynka nie ma zadnych zszywek.
Przed zastosowaniem urzadzenia nalezy usuna¢ nasadke przytrzymujaca zszywki i obejrze¢ powierzchnig magazynka.

Jezeli widoczne sa kolorowe popychacze, magazynek nalezy wymieni¢ na inny (jesli widoczne sa kolorowe popychacze,
magazynek moze nie zawiera¢ zszywek).

Wprowadzajac urzadzenie przez trokar lub nacigcie, nalezy unika¢ przypadkowego przesunigcia spustu strzatu (2). W takim
przypadku nastapi zablokowanie urzadzenia, a na wskazniku doci$nig¢ spustu pojawi si¢ symbol blokady; ponowne otwarcie
szezgk urzadzenia za pomoca przycisku zwalniajacego kowadetko nie bedzie mozliwe.

Maksymalny kat odchylenia urzadzenia wynosi 45°. Jezeli powierzchnig podfoza stanowig struktury ciata lub narzady, nalezy
zwroci¢ szezegblna uwage na sygnaly wizualne i wyczuwalne opory przenoszone przez urzadzenie. Zwigkszenie oporu
oznacza, ze zostal osiagnigty maksymalny kat zgigcia. Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku na tkanki, gdyz moze
to spowodowac ich uszkodzenie.

Przy rozdzielaniu glownych struktur naczyniowych nalezy postgpowac zgodnie z podstawowa zasada chirurgiczna nakazujaca
zabezpieczenie proksymalnego i dystalnego odcinka naczynia.

Nalezy upewni¢ sig, ze tkanka lezy plasko i jest prawidlowo umieszczona miedzy szczekami. Zgrubienia tkanki na drodze
dzialania urzadzenia, szczegélnie w miejscu potaczenia szczgk, moga by¢ przyczyna braku ciaglosci powstalej linii

szwu automatycznego.

Przed ustawieniem staplera w miejscu zastosowania nalezy upewnic sig, ze w szczgkach urzadzenia nie znajduja si¢
przeszkody, takie jak klipsy, stenty czy prowadniki. Oddanie strzatu ponad przeszkoda moze doprowadzi¢ do niepetnego
przecigeia tkanek, nieprawidlowego uksztaltowania zszywek i/lub uniemozliwienia otwarcia szczgk urzadzenia.

Nalezy upewnic sig, ze tkanka nie zostala weiagnigta (wypchnigta) poza proksymalng czarna lini¢ urzadzenia.

Tkanka wepchnigta do urzadzenia proksymalnie w stosunku do czarnej linii moze zosta¢ przecigta i nie zosta¢

zaopatrzona zszywkami.

Jezeli zablokowanie spustu zamykajacego (1) jest utrudnione, nalezy zmieni¢ ie urzadzenia i objaé

ilo§¢ tkanki. Upewni¢ sig, ze zostal wybrany prawidlowy magazynek (patrz tabcla kodow magazynkow ECHELON)
‘Wybér odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opieraé si¢ na ocenie tacznej grubosci warstwy tkanki

i materialtow wzmacniajacych linig szwu. Zastosowanie materiatow wzmacniajacych linig szwu moze wymagac¢ uzycia
wigkszej sity przy oddawaniu strzatu i moze zmniejszy¢ liczbe strzatow, ktore moze oddaé urzadzenie.

Stosujac material wzmacniajacy lini¢ szwu, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta
materialow wzmacniajacych.

Préba pokonania oporu spustu w celu maksymalnego docisnigcia spustu strzatu przy zbyt duzej ilosci tkanki znajdujacej sig
pomigdzy szczgkami lub gdy znajdujaca si¢ pomigdzy szczgkami tkanka jest gesta/gruba moze spowodowac koniecznos¢
uzycia wigkszej sity przy oddawaniu strzatu lub uszkodzenie urzadzenia.

W przypadku zablokowania sig urzadzenia na wskazniku doci$nig¢ spustu wyswietlany jest symbol blokady. Aby wycofaé
noz, nalezy przestawi¢ w dot czerwony przelacznik recznego wycofania noza; na wskazniku kierunku ruchu noza pojawi sig
strzatka skierowana w kierunku proksymalnego konca urzadzenia, oznaczajaca tryb ruchu powrotnego noza. Docisnaé spust
strzatu (2) catkowicie do spustu zamykajacego. Na wskazniku pomiaru docis$nig¢ zostanie wyswietlona cyfra ,,0”, wskazujac
na wycofanie noza do pozycji wyjsciowej. Nastepnie nacisna¢ przycisk zwalniajacy kowadetko, aby uwolni¢ tkanki ze szczek
urzadzenia. Zamkna¢ szczgki, naciskajac spust zamykajacy (1), wyja¢ urzadzenie i wymieni¢ magazynek. Proba przetamania
mechanizmu blokujacego i oddania strzatu spowoduje uszkodzenie urzadzenia.

Jesli szczeki nie otworza si¢ automatycznie po nacisnigeiu przycisku zwalniajacego kowadetko, nalezy najpierw upewnic sig,
ze noz jest wycofany, sprawdzajac, czy na wskazniku docisnigé¢ spustu widnieje ,,0” i wskaznik kierunku noza jest skierowany
w kierunku proksymalnego kofica urzadzenia lub wskaznik ostrza noza znajduje si¢ w pozycji wyjsciowej. Jezeli wskaznik
doci$nig¢ lub wskaznik ostrza noza nie znajduje si¢ w pozycji wyjsciowej, przestawi¢ w dot czerwony przetacznik rgcznego
wycofania noza i przycisna¢ spust strzatu (2) do momentu jego oparcia si¢ na spuscie zamykajacym (1). Nacisna¢ przycisk
zwalniajacy kowadetko. Jesli w tym momencie szczgki urzadzenia nie otworza sig, nalezy delikatnie pociagna¢ spust
zamykajacy (1) do gory (w kierunku przeciwnym do uchwytu) az do powrotu spustu strzatu i spustu zamykajacego do ich
pozycji wyjsciowych.

Nie nalezy stosowac urzadzenia w przypadku awarii mechanizmu spustowego.

Nie nalezy oddawac¢ strzatlow w przypadku awarii mechanizmu zaciskowego i przy braku mozliwoséci zacisnigcia szczek na
tkance. Usuna¢ urzadzenie i zrezygnowac¢ z dalszego jego stosowania.

Przed usunigciem urzadzenia nalezy upewnic sig, ze miedzy szczekami nie znajduje sig tkanka, a nastgpnie je zamknaé.

Po usunigciu urzadzenia nalezy sprawdzic¢ linig szwu automatycznego pod katem szczelno$ci/hemostazy oraz upewnic sig,
ze zszywki zostaly prawidlowo zamknigte. Drobne krwawienie mozna powstrzymac za pomoca elektrokauteryzacji, rgcznie
zatozonych szwow lub innych odpowiednich technik.

Podczas jednego zabiegu mozna wymienia¢ magazynki. Nie nalezy fadowa¢ urzadzenia wigcej niz 12 razy, poniewaz moze
ono odda¢ maksymalnie 12 strzatow.

Po rgcznym lub automatycznym wycofaniu ostrza noza do jego pozycji wyjsciowej magazynek jest oprozniony i nalezy

go wyrzuci¢. W przypadku proby oddania strzatu przy opréznionym magazynku urzadzenie zostanie zablokowane. Jesli
wyczuwalny jest opor, nastapito zablokowanie urzadzenia. W przypadku zablokowania urzadzenia na wskazniku pomiaru
dociénig¢ zostanie wyswietlony symbol blokady. Aby wycofa¢ noz, nalezy przestawi¢ w dot czerwony przetacznik rgcznego
wycofania noza; na wskazniku kierunku ruchu noza pojawi sig strzatka skierowana w kierunku proksymalnego konca
urzadzenia, oznaczajaca tryb ruchu powrotnego noza. Docisnaé spust strzatu (2) catkowicie do spustu zamykajacego (1).

Na wskazniku pomiaru docisnig¢ zostanie wyswietlona cyfra ,,0”, wskazujac na wycofanie noza do pozycji wyjsciowe;j.
Nastepnie nacisna¢ przycisk zwalniajacy kowadetko, aby uwolni¢ tkanki ze szczgk urzadzenia. Zamkna¢ szczeki, naciskajac
spust zamykajacy (1), wyja¢ urzadzenie i wymieni¢ magazynek. Proba przetamania mechanizmu blokujacego i oddania
strzatu spowoduje uszkodzenie urzadzenia.

Przy wyborze magazynka nalezy dokfadnie rozwazy¢ istniejace warunki patologiczne, jak rowniez wzia¢ pod uwage
leczenie przedoperacyjne, jakiemu mogt zosta¢ poddany pacjent, np. radioterapig. Pewne stany lub leczenie przedoperacyjne
moga powodowa¢ zmiany grubosci tkanki, ktora moze przekracza¢ wskazany zakres grubosci w przypadku standardowego
doboru magazynkow.

Urzadzenia lub sprzgt majace kontakt z ptynami ustrojowymi moga wymagac specjalnej procedury utylizacji w celu
zapobiezenia skazeniu biologicznemu.

. Urzadzenie jest zapakowane i wyjatowione z przeznaczeniem do jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywac ponownie,
przerabia¢ ani poddawaé ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie, przerabianie lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢
spojnos¢ urzadzenia i/lub spowodowac jego awarig, ktora z kolei moze doprowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu
pacjenta. Ponadto przerabianie lub ponowna sterylizacja urzadzen przeznaczonych do jednorazowego uzytku stwarza
ryzyko ich zanieczyszczenia i/lub grozi zakazeniem pacjenta lub przeniesieniem zakazenia, migdzy innymi z mozliwoscia
przeniesienia choroby zakaznej miedzy pacjentami. Zanieczyszczenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do obrazen, choroby lub
zgonu pacjenta.

Sposéb dostarczenia
Dostarczane endoskopowe liniowe staplery tnace (proste i przegubowe) z rodziny ECHELON sa jalowe i przeznaczone do uzytku
u jednego pacjenta. Po uzyciu nalezy je wyrzucic.
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Strahlensterilisiert.

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung ge6ffnet oder beschidigt ist. Nicht resterilisieren.
Sterilizzato con radiazioni.

Sterilita garantita, a meno che la confezione non venga aperta o danneggiata. Non risterilizzare.
Esterilizado por irradiag@o.

Esterilizagdo garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada. Néo reesterilizar.
Estéril por radiacion.

Esterilizacion garantizada mientras el envase esté integro. No reesterilizar.

Gesteriliseerd met straling.

Steriliteit gegarandeerd tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.
Steriliseret ved straling.

Garanteret sterilt, med
Steriloitu sateilyttamalla.
Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja chji. Ei saa steriloida uudestaan.

ATOGTEPOUEVOL e oKTIVOPOAI.

H otepodmra sivon eyyompévn epocov dev avorybei n cuckevacio 1 dev mpokinbei {npud oe oavtv. Mnv
EMAVOTOGTEIPOVETE.

Steriliserad med bestralning.

Steriliteten garanteras under forutsittning att forpackningen inte dr 6ppnad eller skadad. Far ej omsteriliseras.
Urzadzenie/sprzgt sterylizowane promieniowaniem.

Jalowo$¢ gwarantowana pod warunkiem, ze opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowaé
ponownie.

Besugarzassal sterilizalva.

A sterilitasa addig garantalhato, amig ki nem nyitjak, illetve meg nem sériil a csomagolas. Tilos tjra
sterilizalni!

Sterilizace se provadi ozafenim.

Sterilnost je zaru¢ena, pokud baleni neni oteviené nebo poskozené. Nastroj znovu nesterilizujte.
Sterilizované ozarovanim.

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

Sterilisert ved straling.

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

Radyasyonla Sterilize Edilmistir.

Ambalaj A¢ilmadig ve Hasar Gérmedigi Siirece Sterilite Garanti Edilir.

Tekrar Sterilize Etmeyin.

ITpocrepunnsoBano pagnarmeii.

CTepHIbHOCTh TapAaHTHPOBAHA NIPH 3aKPBITOI H HETIOBPEKACHHOI ynakoBke. He Mo1IekuT noBTopHOI
CT%HHVE@L‘HH
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indre pakken er abnet eller beskadiget. Ma ikke gensteriliseres.

Single Patient Use Xpnon oe évav povov acbevn

A utiliser sur un seul patient Endast for en patients bruk
Einweg-Instrument, nur fiir den Do uzytku u jednego pacjenta
Einsatz bei einem Patienten Egyetlen betegnél hasznalhat6 fel

Per I’uso su un singolo paziente Nastroj je uréeny pouze pro jednoho pacienta
Para ser utilizado num unico doente Urcené iba pre jedného pacienta

Uso en un solo paciente Kun til bruk pa én pasient

Voor gebruik bij één pati Tek Hastada Kullanilabilir

Til anvendelse pa én patient Hun NPUMEHEHHs Y OJIHOTO MalueHTa
Potilaskohtainen YE (|

Lot Batchnummer

N° de lot Numer partii produkcyjnej

Ch.-B. Tétel

Lotto Sarze

Ne do lote Sarza

N° de lote Parti

Lotnr. Parti

Parti Cepust

Eran koodi fiias

Ap. maptidog

Use Until Date Anvind fore

A utiliser avant Koniec okresu przydatnosci do uzytku
Verw. bis A feltiintetett datumig hasznalhato fel
Utilizzare entro Pouzit do data

Validade Pouzitel'né do

A utilizar antes de Brukes for-dato

Gebruik voor Son Kullanma Tarihi

Holdbar til angivne dato Hcnonb3oBars 10 aaThl

Kiytettivi viimeistiin 1300

Xpnowonoteite péypt mv

See Instructions For Use Katso kayttoohjeet

Voir notice d’utilisation Se bruksanvisning

Bitte Gebrauchsanweisung beachten Zobacz Instrukcja uzytkowania

Vedere le istruzioni per ’'uso Lasd a hasznalati itmutatot

Ver Instrugdes de Uso Prostudujte navod k pouziti

Ver instrucciones de uso Precitajte si navod na pouzitie

Zie gebruiksaanwijzing Se bruksanvisningen

Se brugsvejledningen Kullanma Talimatina Bakiniz

AwBaote Tig Odnyieg Xpfioewng CMOTpH MHCTPYKIIHIO 1O IPUMEHEHHIO
Z LA
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Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Europdischen Gemeinschaft

Rappr ante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap
Autoriseret repraesentant 1 det europaiske feellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovoiodotpévog aviimpdomnog oty Evponaiky Kowomrta
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawnclel w Unii Europejskiej
Az Europai Kozosség meghatalmazott képviselGje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca EU
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

VIoTHOMOYEHHBII TIpEICTaBUTEIIb B EBpOﬂCﬁCKOM COOGL'-ICCTBC
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Manufacturer Tillverkare
Fabricant Producent
Hersteller Gyarto
Fabbricante Vyrobce
Fabricante Vyrobca
Fabricante Produsent
Fabrikant Uretici
Producent 11, omBounTenL
Valmistaja ik
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of

a physician.

Attention : Aux Btats-Unis, selon la loi fédérale, ce produit est exclusivement vendu sur prescription médicale.
Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen Mediziner oder eine in seinem Auftrag
handelnde Person verkauft werden.

Attenzione: la legge federale americana consente la vendita di questo dispositivo

solo dietro richiesta medica.

Atengdo: A lei federal (dos Estados Unidos) so permite a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita
destes.

Atencion: la ley federal de EE.UU. impone que este producto solo puede ser vendido por un médico o bajo
prescripcion médica.

Waarschuwing: De Federale wetgeving (in de VS) eist dat dit apparaat uitsluitend door of in opdracht van een
arts wordt verkocht.

Forsigtig: I henhold til geeldende lov ma denne anordning kun salges ti X
Varoitus: Yhdysvaltain lain mukaan tdmén tuotteen saa myyda vain 1 i tai yksesti.
ITpocoyn: To oposmovdiakd dikato twv HITA mepropilet v mdAnen tov epyodeiov avtod povov amd wrpovg
M KoTOmY EVTIOMG 10TPOv.

Varning: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast sljas till likare eller pa ldkares anmodan.
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie lekarzowi lub na jego
zamowienie.

Figyelem! Az USA szovetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos megrendelésére értékesithetd.
Upozornéni: Podle federdlnich zakon USA je prodej tohoto zafizeni omezen na prodej v Iékarnach nebo na
1ékatsky predpis.

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

Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller etter forordning av en lege.
Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.
Buumanne: CDe}Jepaanoe 3aKOHO1ATECIILCTBO (C]_LIA) MMEET OTPAaHHYCHUE OTHOCHTEIIBHO MPOJIAXKH TAHHOTO
yCTP()ﬁCTBa BpavaMH WJIH 10 UX pacCIopsKEHHIO.

CER: W (CRRED A v s sa T2 .

Authorized Representative in the USA
Représentant autorisé aux Etats-Unis
Bevollmichtigter in den USA

Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA

Representante autorizado en EE.UU.

Bevoegd vertegenwoordiger in de VS

Bemyndiget repracsentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovaiodompévog avtimpdconog otig HITA
Auktoriserad representant i USA

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

Autorizovany zastupca v USA

Autorisert representant i USA

A.B.D.’de Yetkili Temsilci

Vnonnomouennslii npescrapurens B CIIA
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REF
EC45A, SC45A, EC45AL, EC60A, SC60A, LONG60A

Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Hummelshuetteler Steindamm 71
22851 Norderstedt
GERMANY
Johnson & Johnson AG

(H-8957 Spreitenbach
SWITZERLAND

Ethicon Endo-Surgery, Inc.
Cincinnati, OH 45242-2839 USA

1-800-USE-ENDO

ETHICON ENDO-SURGERY, LLc
a?}o&mwnag@hmvm company
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ETHICON - I:I|}=‘Gripping Surface
EchelonEndopath Technology

Endoscopic Linear Cutter Reload | |

with Gripping Surface Technology

Endoscopic Linear Cutter Reload with Gripping Surface Technology Kavrama Yiizeyi Teknolojisine Sahip Endoskopik Lineer Kesici Kartus
Chargeur avec logie de Surface pour Agrafe Kaccerac in Tbio AN
Linéaire Coupante Endoscopique NVHEIIHOTO ALMBalOLLEro annapata
Magazin fiir ische Linear Cutter mit i Rezerva pentru cutter liniar endoscopic
Oberflachen-Technologie cutehnologia cu suprafata de prindere
Ricarica per suturatrice taglia e cuci endoscopica Pengisi Ulang Pemotong Linear Endoskopik
con ia di superficie di presa (Gripping Surface) dengan Teknologi Bidang Pegangan
Recarga de ag i rte Bang ghim cho Dung cu khau cat néi thang ndi soi
«com tecnologia de superficie de preensao vdi (ong nghé B& mat kep
(Carga para grapadora lineal endoscdpica ilise lineaarldikuri
con tecnologia de superficie de agarre taitekassett
i { i ische lineaire cutt iska lineara griezéjsuveja magazina
Magasin til i pl arsatversanas virsmas tehnologiju
med gribeoverflade Endoskopinio linijinio pjovéjo kaseté
varustettu vaihtokasetti L 3a NMHEeH Ct c
f KagéTa v 0 evbuoypapy parmn pe 732
Texvohoyia emepavetag Aapiig Punjenij i ¢
Magasin med grepp ik i sk linjart stehnologijom mjesta za hvatanje
skarande stapler Polnilo za lineari endoskopski rezalnik
A i cwytnej do endos - Sin 23 0 fiomant
liniowego noza tnacego Bnowka 3a eH/J0CKONCKY NHeapeH cekay
doszké linearis, askiképzé: hnoldgiaval késziilt €0 TEXHOMOTWja 32 HeNU3rayKa NoBpLUMHA
vago-utantoltd Mykerbe 3a eH/0CKONCKN NMHeapHU ceKay
Naplii p ické linearni noze s technologii plochy pro @ j 3aXBaTawe
uchopeni napiné Ty pesava
Naplii do endoskopického linedrneho rezaca CTEXHOMOTUjOM MjecTa 3a XBaTatbe
stechnolégiou upinacej plochy ARMFERANERELRNIVERITE
Magasin med grip: i for iske linezere
kutteinnretninger

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 ENDOPATH™ 45 mm Endoscopic Linear Cutter Reload with Gripping Surface Technology.
It is not a reference to surgical techniques.

ETHICON

PART OF THE Z f ; f FAMILY OF
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Ecueton Enpopati™
Magazynek z technologia powierzchni chwytnej do endoskopowego liniowego noza tnacego

Prosimy o dokladne przeczytanie wszystkich informacji.

Niezastosowanie si¢ do niniejszej instrukeji moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych,
takich jak nieszczelno$¢ lub rozejécie si¢ miejsca zespolenia.

‘Wazne: Niniejsza ulotka informacyjna zawiera instrukcje uzycia magazynkow z technologia powierzchni
chwytnej do endoskopowych liniowych nozy tnacych ECHELON ENDOPATH™ 45 mm. Nie stanowi ona
zrodha informacji na temat technik chirurgicznych.

Wskazania do uzytku

Endoskopowe liniowe noze tnace nalezace do rodzin ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ i ECHELON
FLEX™ oraz magazynki do nich przeznaczone sa do przecinania oraz wycinania tkanek i/lub tworzenia
zespolen. Urzadzenia znajduja zastosowania w wielu operacjach chirurgicznych (ginekologicznych,
urologicznych, klatki piersiowej i pediatrycznych) wykonywanych metodg otwartg lub minimalnie
inwazyjng. Moga by¢ stosowane z wykorzystaniem materialow wzmacniajacych tkanki lub lini¢ szwu
automatycznego. Mozna ich takze uzywac do przecinania i wycinania migzszu watroby (watrobowych
struktur zotciowych i naczyniowych), trzustki, nerek i $ledziony.

Przeciwwskazania

. Nie nalezy uzywac urzadzen do zabiegow na tkankach niedokrwionych lub martwiczych.

. Nie nalezy uzywac urzadzen do zabiegéw na aorcie.

. Nie nalezy uzywac liniowego noza tngcego do zabiegéw na duzych naczyniach bez zabezpieczenia
proksymalnego i dystalnego odcinka naczynia.

. Przed kazdym uwolnieniem zszywek chirurgicznych nalezy doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki.

W celu uzyskania informacji dotyczacych wymaganego docisku tkanek (wysoko$ci zamknigtej
zszywki) dla kazdego rozmiaru zszywki nalezy zapoznac si¢ z Tabela kodéw magazynkow
urzadzenia. Jezeli nie mozna swobodnie $cisna¢ tkanki do wysokosci zamknigtej zszywki okreslonej
w tabeli lub tkanka daje si¢ tatwo $cisna¢ do grubosci mniejszej niz wysokos¢ zamknigtej zszywki
okreslonej w tabeli, nie nalezy uzywac staplera, poniewaz grubo$¢ tkanki moze by¢ zbyt duza lub
zbyt mata dla wybranej wielkosci zszywki.

. Urzadzen nie nalezy uzywac¢ w przypadkach, gdy przeciwwskazane jest zespolenie szwem
automatycznym.
Niepozadane dziatania uboczne / Zag

Niepozadane dziatania uboczne i ryzyko zwiazane z chirurgicznym zszywaniem automatycznym obejmuja
mozliwo$¢ wystapienia krwawienia, urazu tkanki, wprowadzenia niejatowych materiatow lub patogendw,
wystapienia reakcji zapalnej lub niepozadanej reakcji tkankowej, uszkodzenia wlasnosci lub uszczerbku
na $rodowisku, wystapienia wstrzasu elektrycznego oraz niezgodnosci rezonansu magnetycznego z ciatem
obcym. Niepowodzenie w wykonaniu linii szycia automatycznego, niemozno$¢ wykonania cigcia lub
uszkodzenie urzadzen moze spowodowaé szkodg, przedtuzenie czasu zabiegu operacyjnego lub moze
wymusi¢ zmiang przebiegu zabiegu operacyjnego.

Opis urzadzenia

Endoskopowe liniowe noze tnace i magazynki nalezace do rodzin ECHELON, ECHELON ENDOPATH™

i ECHELON FLEX™, ktore jednocze$nie tng i zszywaja tkanke, sa jalowymi urzadzeniami przeznaczonymi
do uzytku u pojedynczego pacjenta. Sa one wyposazone w sze$¢ naprzemiennych szeregdw zszywek, trzy
po obu stronach linii cigcia. W urzadzeniach 45 mm linia szwu automatycznego ma dtugos¢ okoto 45 mm,
natomiast linia cigcia ma dtugos¢ okoto 42 mm. Trzon moze by¢ swobodnie obracany w obu kierunkach,

a mechanizm przegubowy w urzadzeniach przegubowych umozliwia zginanie dystalnej czgsci trzonu,
utatwiajac boczny dostgp do pola operacyjnego.

Urzadzenia sg dostarczane bez magazynka i nalezy je zaladowac¢ przed zastosowaniem. Naktadka ustalajaca
na magazynku zabezpiecza ostrza zszywek przed uszkodzeniem podczas transportu. Blokada urzadzenia
zapobiega ponownemu oddaniu strzatu, gdy magazynek jest pusty.

PRZESTROGA: Nie nalezy tadowa¢ magazynkow do urzadzenia wigcej niz 12 razy na maksymalng
sekwencje¢ 12 strzalow przypadajaca na urzadzenie. Zastosowanie urzadzenia z materiatem wzmacniajacym
linig¢ szwu moze zmniejszy¢ liczbg strzatow.

Tabela kodéw magazynkéw urzadzenia
OSTRZEZENIE: Magazynki ECHELON ENDOPATH™ 45 mm moga by¢ uzywane wylacznie z nozami
nalezacymi do rodzin endoskopowych liniowych nozy tnacych ECHELON i ECHELON FLEX™ 45 mm.

Kod Wysokos¢ Wysokos¢ Diugos¢ linii Kolor Liczba Liczba
magazynka otwartej zamknietej szycia magazynka zszywek rzedow
urzadzenia zszywki zszywki 2szywek
GST45W 2,6 mm 1,0mm 45mm Biaty 70 6
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Niebieski 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45 mm Thoty 70 6
@ST45G 41mm 2,0mm 45mm Zielony 70 6
@ST45T 42mm 2,3mm 45mm Czarny 70 6

Informacje dotyczace bezpieczeristwa obrazowania MRI

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

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

« Maksymalny gradient przestrzenny pola wynoszacy 8900 Gs/cm (89 T/m)

* Maksymalny zglaszany przez system MRI wspotezynnik pochfaniania promieniowania (SAR)
usredniony dla calego ciala o wartosci 4 W/kg (kontrolowany tryb dziatania pierwszego poziomu)

W warunkach skanowania okreslonych powyzej jest spodziewane, ze zszywki spowodujg 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 impulséw echa gradientowego i systemu MRI
0 indukcji 3,0 T.

Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)
Nakfadka ustalajaca na magazynku
Szczeki kowadetka

Szczeka magazynka

Szczelina wyréwnania magazynka
Zapadka wyrdwnujaca magazynek
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Instrukcje uzycia
Przed zastosowaniem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ wszystkich urzadzen i ich wyposazenia (patrz:
Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci).

tadowanie urzadzenia

1 Wyjaé urzadzenie i magazynek z opakowan tak, aby zachowac¢ ich jalowos¢. Aby uniknaé¢
uszkodzenia, nie nalezy odwraca¢ urzadzenia ani magazynka w polu sterylnym.

2 Przed zatadowaniem magazynka upewnic¢ sig, ze urzadzenie jest ustawione w pozycji otwartej
(Rysunek 2).

3 Sprawdzi¢, czy nowy magazynek zawiera naktadke ustalajaca. W przypadku braku naktadki
ustalajgcej nalezy wyrzuci¢ magazynek.

PRZESTROGA: Wybor odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opiera¢ si¢ na ocenie
tacznej grubosci warstwy tkanki i materiatbw wzmacniajacych lini¢ szwu.

OSTRZEZENIE: Zatadowanie magazynka do urzadzenia o nieodpowiednim rozmiarze lub modelu
moze spowodowac przecigcie tkanki bez zespolenia (np. przy zatadowaniu magazynka o rozmiarze
45 mm do urzadzenia o rozmiarze 60 mm).

4 Zatadowa¢ nowy magazynek, wsuwajac go od dotu szczeki magazynka az do momentu, gdy zapadka
wyréwnujgca magazynek zatrzyma si¢ w szczelinie wyréwnania magazynka. Zatrzasna¢ bezpiecznie
magazynek. Usuna¢ nakladke ustalajaca na magazynku i wyrzuci¢ ja. Urzadzenie jest zatadowane
i gotowe do uzycia (Rysunek 3). Naktadka ustalajaca na magazynku zapewnia odpowiednie potozenie
zszywek i zabezpiecza ich ostrza przed uszkodzeniem podczas wysytki i transportu.
PRZESTROGA: Po usunigciu nakfadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchnig
nowego magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa
jakiekolwiek kolorowe sterowniki. (Jesli widoczne sa kolorowe sterowniki, magazynek moze nie
zawiera¢ zszywek).

5 Po zatadowaniu urzadzenia, skorzysta¢ z instrukcji uzycia zamieszczonych w ulotkach dotaczonych
do endoskopowych liniowych nozy tnacych.

Ponowne tadowanie urzadzenia

1 Wyjaé¢ magazynek z opakowania tak, aby zachowa¢ jego jatowo$¢. Aby unikna¢ uszkodzenia, nie
nalezy odwraca¢ magazynka w polu operacyjnym.
2 Przed ponownym zatadowaniem magazynka upewnic sig, ze urzadzenie jest ustawione w pozycji

otwartej (Rysunek 2).

3 ‘Wypchna¢ magazynek do gory (w kierunku kowadetka), aby uwolni¢ go ze szczgki magazynka.
Wyrzuci¢ zuzyty magazynek (Rysunek 4).

OSTRZEZENIE: Przed ponownym zatadowaniem urzadzenia nalezy przephuka¢ jalowym
roztworem, a nastgpnie przetrze¢ szezeki kowadetka i magazynka, aby usuna¢ wszelkie
uksztattowane, ale niewykorzystane zszywki z urzadzenia. Nie nalezy uzywac urzadzenia przed
wzrokowym sprawdzeniem, czy w szczgkach kowadetka i magazynku nie ma zadnych zszywek.

4 Sprawdzi¢, czy nowy magazynek zawiera naktadke ustalajaca. W przypadku braku naktadki
ustalajgcej nalezy wyrzuci¢ magazynek.

PRZESTROGA: Wybor odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opiera¢ si¢ na ocenie
tacznej grubosci warstwy tkanki i materiatbw wzmacniajacych lini¢ szwu.

OSTRZEZENIE: Zatadowanie magazynka do urzadzenia o nieodpowiednim rozmiarze lub modelu
moze spowodowac przecigcie tkanki bez zespolenia (np. przy zatadowaniu magazynka o rozmiarze
45 mm do urzadzenia o rozmiarze 60 mm).

5 Zatadowa¢ nowy magazynek, wsuwajac go od dotu szczeki magazynka az do momentu, gdy zapadka
wyréwnujgca magazynek zatrzyma si¢ w szczelinie wyréwnania magazynka. Zatrzasna¢ bezpiecznie
magazynek. Usuna¢ nakltadke ustalajaca na magazynku i wyrzuci¢ ja. Urzadzenie jest teraz ponownie
zatadowane i gotowe do uzycia (Rysunek 3).

PRZESTROGA: Po usunigciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchnig
nowego magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa
jakiekolwiek kolorowe sterowniki. (Jesli widoczne sa kolorowe sterowniki, magazynek moze nie
zawiera¢ zszywek).

6 Po zatadowaniu urzadzenia, skorzysta¢ z instrukcji uzycia zamieszczonych w ulotkach dotaczonych
do endoskopowych liniowych nozy tnacych.

)

Informacje dotyczace przeprowadzenia zadan w sposob bezpieczny i dokladny beda przekazywane w formie
ostrzezen lub przestrog. Te komunikaty znajduja si¢ w catej dokumentacji. Informacje te nalezy przeczytac¢
przed przejsciem do kolejnego kroku procedury.

OSTRZEZENIE: Ostrzezenie wskazuje procedure obshugi 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

. Minimalnie inwazyjne procedury powinny by¢ wykonywane wylacznie przez osoby posiadajace
odpowiednie przeszkolenie i znajomos$¢ technik minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem
jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac si¢ z literaturg medyczna opisujgca
techniki, komplikacje i zagrozZenia.

. W zaleznos$ci od producenta urzadzenia przeznaczone do procedur minimalnie inwazyjnych moga
roznié si¢ $rednica. W przypadku, gdy urzadzenia i elementy wyposazenia do przeprowadzenia
procedury minimalnie inwazyjnej pochodzace od réznych producentéw sa stosowane razem w danej
procedurze, nalezy sprawdzi¢ ich zgodnos¢ przed rozpoczgciem procedury.

. Podczas korzystania z innych technologii (np. elektrokauteryzacja) w danej procedurze, nalezy
przestrzega¢ $rodkow ostroznosci sugerowanych przez producenta oryginalnego sprzetu, aby unikngé
zagrozen zwigzanych z ich stosowaniem.

. Przy wyborze urzadzenia oraz magazynka nalezy doktadnie rozwazy¢ istniejace warunki
patologiczne, jak rowniez wzia¢ pod uwagg leczenie przedoperacyjne, jakiemu mogt zosta¢ poddany
pacjent, np. radioterapi¢. Pewne stany lub leczenie przedoperacyjne moga powodowa¢ zmiany
grubosci tkanki, ktora moze przekracza¢ wskazany zakres grubo$ci w przypadku standardowego
doboru magazynkow.

. Wybér odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opiera¢ si¢ na ocenie tacznej grubosci
warstwy tkanki i materialow wzmacniajacych lini¢ szwu. Zastosowanie materialu wzmacniajacego
lini¢ szwu moze wymagac uzycia wigkszej sity przy oddawaniu strzatu i moze zmniejszy¢ liczbg
strzalow, ktore moze odda¢ urzadzenie. Przy stosowaniu materialéw wzmacniajacych linig¢ szwu
automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta tych
materiatow.

. Nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem ewentualnych uszkodzen powstatych podczas transportu.
Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia, akumulatora ani magazynka, ktére maja widoczne uszkodzenia
powstate podczas transportu.

. Podczas jednego zabiegu mozna wymienia¢ magazynki. Nie nalezy fadowac urzadzenia wigcej niz
12 razy na maksymalng sekwencj¢ 12 strzalow przypadajaca na urzadzenie.

. Magazynki ECHELON ENDOPATH™ 45 mm moga by¢ uzywane wylacznie z nozami nalezacymi do
rodzin endoskopowych liniowych nozy tnagcych ECHELON i ECHELON FLEX™ 45 mm.



. Zatadowanie magazynka do urzadzenia o niecodpowiednim rozmiarze lub modelu moze spowodowac
przecigeie tkanki bez zespolenia (np. przy zatadowaniu magazynka o rozmiarze 45 mm do urzadzenia
o rozmiarze 60 mm).

. Przed ponownym zatadowaniem urzadzenia nalezy przeptuka¢ jalowym roztworem, a nastepnie
przetrze¢ szczgki kowadetka 1 magazynka, aby usuna¢ wszelkie uksztaltowane, ale niewykorzystane
zszywki z urzadzenia. Nie nalezy uzywac urzadzenia przed wzrokowym sprawdzeniem, czy
w szczgkach kowadetka i magazynku nie ma zadnych zszywek.

. Przed zastosowaniem urzadzenia nalezy usuna¢ naktadke ustalajaca na magazynku i obejrze¢
powierzchni¢ magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa
jakiekolwiek kolorowe sterowniki (jesli widoczne sg kolorowe sterowniki, magazynek moze nie
zawiera¢ zszywek).

. Przy rozdzielaniu gtownych struktur naczyniowych nalezy postgpowac zgodnie z podstawowg zasadg
chirurgiczng nakazujgcg zabezpieczenie proksymalnego i dystalnego odcinka naczynia.
. Upewni¢ sig, ze tkanka lezy plasko i jest odpowiednio umieszczona pomigdzy szczgkami.

Jakiekolwiek ,,wybrzuszenie” tkanki wzdtuz magazynka, a w szczeg6lno$ci w rozwidleniu szczek,
moze spowodowac¢ nieodpowiednie zespolenie linii szycia.

. Podczas ustawiania staplera w miejscu zastosowania nalezy upewnic si¢, ze w obrgbie szczgk nie
znajdujg si¢ przeszkody takie jak zaciski, stenty, przewody doprowadzajgce itp. Zwolnienie zszywek
nad przeszkoda moze skutkowa¢ niepetnym cigciem, odksztatceniem zszywek i/lub niemoznoscig
otwarcia szczgk przyrzadu.

. Zwolnienie zszywek musi by¢ catkowite. Nie dopuszcza¢ do niecatkowitego zwolnienia zszywek.
Niecalkowite zwolnienie zszywek moze spowodowac odksztalcenie zszywek, niekompletna linig
cigcia, krwawienie lub przeciek w obrgbie linii szycia i/lub trudno$ci w usunigciu urzadzenia.

. Nalezy sprawdzi¢ linie szwu pod katem szczelno$ci/hemostazy oraz upewnic sig, czy zszywki zostaty
prawidlowo zamknigte. Niewicelkie krwawienia moga zosta¢ opanowane przy pomocy recznych
szwow lub innych wiasciwych metod.

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

. Nalezy utylizowa¢ wszystkie odpakowane urzadzenia, bez wzglgdu na to czy zostaly uzyte, czy nie.
To urzadzenie jest pakowane i sterylizowane tylko do jednorazowego zastosowania.

. Powtorne uzycie, nieprawidlowe przerabianie lub powtdrna sterylizacja moga naruszy¢ spojnosé

urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze spowodowa¢ chorobg, uraz lub
$mier¢ pacjenta.

. Powtorne uzycie, nieprawidlowe 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 chorob zakaznych. Zanieczyszczenie moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci.

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

Sposob dostarczania

Magazynki z technologig powierzchni chwytnej do endoskopowego liniowego noza tngcego ECHELON
ENDOPATH™ 45 mm dostarczane sa w stanie jalowym i przeznaczone sa do uzytku u pojedynczego
pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.




MR Conditional

Compatible dans certains environnements de résonance magnétique

Bedingt MR-(Magnetresonanz)-sicher

A compatibilita condizionata con la risonanza magnetica

Uso condicionado no ambiente de RM (Ressonancia magnética)
Condicionado para RMN (resonancia magnética nuclear)
MR-conditioneel (MR = magnetische resonantie)

MR-betinget (magnetisk resonans)
MR (magneettiresonanssi) -ehdollinen

Ac@arés yia MR (Amekovion payviTikon GOVTOVIGHOD), VIO 6POVG
MR (magnetisk resonans)-siker under vissa forutsiattningar

‘Warunkowo bezpieczny w obszarze oddzialywania rezonansu magnetycznego

MR (magneses rezonancia-) vizsgalatra feltételesen alkalmas
Podminéné bezpecné pro MR (MR Conditional)
Podmienec¢ne vhodné pre pouzitie magnetickej rezonancie

MR-sikker (magnetresonans) under visse forutsetninger (MR Conditional)

MR (Manyetik Rezonans) Kosullu Giivenceli
VYenosHo GesonacHo npu MP (MarHUTHO-PE30HAHCHOM MCCIIEIOBAHHH)
Compatibilitate MR (rezonanta magnetica) conditionata

Kondisional MR

Tuong thich MR véi didu kign (MR Conditional)
Tingimuslik sobivus magnetresonantskeskkonda

Dross MR videé

Salyginis suderinamumas su MR
MP-cpBMECTHM

Uvjetna uporaba MR-a

Pogojno zdruzljiv s slikanjem z MR

YenoBHo kommatubuieH npu MP

YenoBHO 103B0JbeHO 3a kopuitherme ca MP

Yenoso kopumihewe MP-a
MRESE R

See Instructions For Use

Voir notice d’utilisation

Bitte Gebrauchsanweisung beachten
Vedere le istruzioni per I’uso

Ver Instrugdes de Uso

Ver instrucciones de uso

Zie gebruiksaanwijzing

Se brugsvejledningen

Katso kiyttoohjeet

AwBaote Tig Odnyieg Xpioewg

Se bruksanvisning

Zobacz Instrukcja uzytkowania
Lasd a hasznalati utmutatot
Prostudujte navod k pouziti
Precitajte si navod na pouzitie
Se bruksanvisningen

Kullanma Talimatina Bakiniz
CMOTPH MHCTPYKIIMIO 1O IPHMEHEHHIO
Consultati instructiunile de utilizare
Lihat Petunjuk Penggunaan

Xem Huéng dan st dung

Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietosanas instrukciju

Zr. naudojimo instrukcija

Busx “Unctpykuuute 3a ynorpeda”
Vidi upute za uporabu

Glejte Navodila za uporabo

Buzere Bo YnarctBoTo 3a ynorpeba
Tlornenajre Ynyrersa 3a kopuniherme
Tlornenajre ynyrcrna 3a ynorpedy
Z LB

Sterilized by Irradiation.
Stérilisé par irradiation.
Strahlensterilisiert.
Sterilizzato con radiazioni.
Esterilizado por irradiagao.
Estéril por radiacion.
Gesteriliseerd met straling.
Steriliseret ved strali
Steriloitu séteilyttamalld.
ATOGTEPOUEVOL PE oKTIVOPOA{aL.
Steriliserad med bestrélning.
Urzadzenie/sprzgt sterylizowane
promieniowaniem.
Besugarzassal sterilizalva.
Sterilizace se provadi ozafenim.
Sterilizované ozarovanim.

Sterilisert ved straling.

Radyasyonla Sterilize Edilmistir.

Creprn30BaHO paguaLueii.
Sterilizate prin iradiere.
Disterilkan dengan cara Iradiasi.
Tiét tring bang chiéu xa.
Steriliseeritud kiirgusega.
Steriliz&ts ar starojumu.
Sterilizuota spinduliuote.
Crepunnsupa ce ¢ pananms.
Sterilizirano zra¢enjem.
Sterilizirano z uporabo sevanja.
CTepUIM3HPAHO CO 3pauerbe.
CTepuIncaHo 3paycmbeM.
CTepHIn30BaHO 3pauCHEM.
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Single Patient Use

A utiliser sur un seul patient

lors d’une seule et méme intervention
Einweg-Instrument, nur fiir den
Einsatz bei einem Patienten

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

Voor gebruik bij één pati

Til anvendelse pé én patient
Potilaskohtainen

Xpnon o€ évav povov acbevi
Endast for en patients bruk

Do uzytku u jednego pacjenta
Egyetlen betegnél hasznalhat6 fel
Nastroj je uréeny pouze pro

Jjednoho pacienta

Uréené iba pre jedného pacienta

Kun til bruk pa én pasient

Tek Hastada Kullanilabilir

JL1s1 IpUMEHEHHS Y OIHOIO MaleHTa
De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

Str dung cho mot bénh nhén duy nhét
Kasutamiseks iihel patsiendil
LietoSanai vienam pacientam

Skirta naudoti vieng karta vienam
pacientui

3a ynorpeda camo Ipu eIMH NalUeHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

3a ynorpeba caMo Ha e/IeH MalHeHT
3a ynorpedy Ha je(HOM HaLHjeHTy
Camo 3a jeJIHOKpaTHy yrorpedy

B




Do not re-sterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Nao reesterilizar

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke gensteriliseres

Ei saa steriloida uudestaan
Mnyv enavanootelpdvete
Far ej omsteriliseras

Nie sterylizowa¢ ponownie
Tilos Gjra sterilizalni!
Nastroj znovu nesterilizujte
Neresterilizujte

Skal ikke resteriliseres

Tekrar Sterilize Etmeyin
TloBropHast cTepuIN3aLs 3aMpelieHa
A nu se resteriliza

Jangan Steri Ulang

Khong dugc tiét tring lai

Mitte resteriliseerida
Nesterilizgjiet atkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti

Jla He ce cTepuIM3Mpa MOBTOPHO
Nemojte ponovo sterilizirati

Ne sterilizirajte znova

Jla He ce cTepuIu3upa MOBTOPHO
Hemojre monoo na crepunnmiere
Hemojre monoo na crepunnmiere

AR

Do not use if the product sterile barrier is compromised.

Ne pas utiliser si I’emballage stérile du produit est endommagée.

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung des Produkts beschidigt ist.
Non usare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o il suo imbalaggio

¢ compromessa.

Naio utilizar se a barreira de esterilidade do produto tiver sido comprometida.
No utilizar si se ha puesto en peligro la barrera estéril del producto.
Niet gebruiken als de steriele barri¢re van het product beschadigd is.
Ma ikke bruges, hvis produktets sterile barriere er brudt.

Al kiiyti tuotetta, jos steriili suojus on vauroitunut.

Na punv gpnoyonombet av Exet mapapractei o oteipog ppayunoc.

Far inte anvindas om produktens sterila barridr har brutits.

Nie uzywac, jesli opakowanie sterylne jest uszkodzone.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolas megsériilt.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je narusena jeho sterilni bariéra.
Nepouzivajte, ak je poskodena sterilna bariéra produktu.

Ma ikke brukes hvis produktets sterile barriere er brutt.

Steril kaplama zarar gérmiisse tirtinii kullanmayn.

He HCTIONB30BaTh, CCJIM HAPYIICHA 3alMTa CTCPHIIBHOCTH.

A nu se utiliza daca bariera sterila a produsului este compromisa.
Jangan gunakan jika pembungkus steril produk rusak.

Khéng sir dung néu san phim bao bi vé tring bi hu hong.

Mitte kasutada, kui toote steriilne kaitse on kahjustunud.

Nelietot izstradajumu, ja sterila barjera ir bojata.

Nenaudoti, jei paZeistas gaminio sterilumo barjeras.

He usnonsBaiite, ako cTepuiiHaTa nperpajia Ha IpoIyKTa e HapylIeHa.
Nemojte upotrebljavati ako je sterilna barijera proizvoda ugroZena.
Ne uporabljajte, ¢e je sterilna pregrada izdelka poskodovana.

Jla He ce KOPHCTH aKo € OIITCTCHA CTEPHIHATA TIperpaja.

He kopHCTHTH aKo je cTepiiHa Gapujepa Mpou3BoIa yrpokeHa.
Hemojre 1a KOpHCTATE aKo je CTepHIIHA GapHjepa IPOM3BOIA YIPOKEHA.
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Lot Parti

N de lot Cepus

Ch.-B. Lot

Lotto Lot

N°do lote L6 san xudt

Ne°de lote Partii

Lotnr. Partija

Parti Partija

Erin koodi Tapruma

Ap. moptidag Serija

Batchnummer Serija

Numer partii produkcyjnej Cepuja

Tétel IMapruja

Sarze Bpoj cepuje

Sarza fiias

Lot

Use by Date Son Kullanma Tarihi
A utiliser avant CpOK rofHOCTH
Verw. bis A se utiliza inainte de data
Utilizzare entro Digunakan Hingga Tanggal
Validade Sur dung dén ngay

A utilizar antes de

Gebruik voor

Holdbar til angivne dato

Kéytettiva viimeistddn
Xpnowonoteite péypt mv

Anvind fore

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

Pouzitelné do

Brukes for-dato

Kasutamise 16pptihtaeg
Deriguma termin§

Tinka naudoti iki
WU3non3gaii 10 1ara

Datum ,,Uporabiti do”

Rok uporabe

Ja ce ynorpebu 10

Jlarym ncTeka poka Tpajamba
Kopucruru 1o naryma
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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/Produktionsdat
Valmistaja/Valmistus
Kataokevaotig/Huepounvia
KOTAGKEVNG
Tillverkare/Tillverkningsdatum
Producent/Data produkcji
Gyarto/Gyartas ideje
Vyrobee/Datum vyroby
Vyrobca/Datum vyroby

Produsent/Produksjonsdato
Uretici/Uretim Tarihi
IIpoussoautens/[laTa n3rotoeieHus
Producator/Data fabricatiei
Produsen/Tanggal Produksi

Nha san xuét/Ngay san xut
Tootja/tootmiskuupdev
Razotajs/Razosanas datums
Gamintojas/pagaminimo data
IIpoussoautesn//lata Ha MPOU3BOACTBO
Proizvodac¢/datum proizvodnje
Proizvajalec/Datum proizvodnje
IIpoussoauten//laTyMm Ha IPOU3BOACTBO
TIpounssohau/Jlatym npousBomame
TIpownssohau/matym npounsBosmme

it /it H 9

Catalogue Number
Référence du produit
Best.-Nr.

Numero di catalogo
Nuamero do catalogo
Numero del catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Tuotenumero
ApOpog katoddyon
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogusszam
Katalogové ¢islo
Katalogové ¢islo
Katalognummer

Katalog Numarast
Howmep 1o karasory
Numar de catalog
Nomor Katalog
S6 catalogue
Katalooginumber
Kataloga numurs
Numeris kataloge
Karanoxen Homep
Kataloski broj
Kataloska Stevilka
Karanomku 6poj
Karanomku 6poj
Bpoj y karaznory
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Authorized Representative in the United States
Représentant autorisé aux Etats-Unis d’ Amérique.
Bevollmichtigter in den USA

Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA

Representante autorizado en EE.UU.

Bevoegd vertegenwoordiger in de VS
Bemyndiget reprasentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovasiodotuévog avtimpdownog otig HITA
Auktoriserad representant i USA

Autoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych Ameryki
Meghatalmazott képvisel6 az Egyesiilt Allamokban
Autorizovany zéastupce v USA

Autorizovany zéastupca v USA

Autorisert representant i USA

A.B.D.’de Yetkili Temsilci

‘VnonHomouenHslit npeactaBurens B CIIA
Reprezentant autorizat in S.U.A.

Perwakilan Resmi di AS

Dai dién iy quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

Jgaliotasis atstovas JAV

VYrnbnuomomen npeacrasuten B CAILL

Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Pooblasceni zastopnik za ZDA

Ognacren npercraBuuk Bo CAJ|

Ognamhenn npencrapunk y CAJ{

Ognamhenu npencrapunk y CAJ{

SEEAVEEA

Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap
Autoriseret reprasentant i det europaiske faellesskab
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovsiodompévog avimpocmnog oty Evponaiki Kowvomra
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Az Eurdpai K6z0sség meghatalmazott képviseldje
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca EU




Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
‘VnonHomoueHHbIit npecTaButens B EBponeiickom Coobiectse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa
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Unit Quantity (QTY) Birim Miktar1 (QTY)
Quantité par unité (QTY) Komnnuectso anementos (QTY)
Stiick pro Verpackungseinheit (QTY) Cantitate unitara (QTY)

Quantita (QTY) Jumlah Unit (QTY)

Quantidade de unidades (QTY) Don vi dong goi (QTY)

Cantidad unitaria (QTY) Komplekti kuuluvate seadmete arv (QTY)
Dosering (QTY) Vienibu skaits (QTY)
Enhedsmengde (QTY) Vienety skai¢ius pakuotéje (QTY)
Yksikkomaard (QTY) Bpoii usnenns B onaxoskara (QTY)
Tosotnta povados (QTY) Koli¢ina (QTY)

Antal enheter (QTY) Koli¢ina enot (QTY)

Tlo$¢ sztuk w opakowaniu (QTY) Konnunna (QTY)

Egységek szama csomagonként (QTY) Komuuna (QTY)

Pocet jednotek v baleni (QTY) Konmunna (QTY)

Pocet jednotick v baleni (QTY) HAEE (QTY)

Enhetsmengde (QTY)

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

Attention : la loi fédérale nautorise la vente de ce dispositif que par un
professionnel de santé agréé ou sur sa 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 limita la vendita del presente dispositivo ai medici
autorizzati oppure dietro prescrizione medica.

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

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

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

Forsigtig: I henhold til geldende amerikansk lovgivning ma denne anordning kun
salges af eller pa ordination af en praktiserende leege.

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

Mpocoyn: H opoomovdiakn vopoesio emtpénet v THOANGT TG GUGKEVNG

VTG HOVoV amd eEovatodotnpévo enayyehpatio tepiboaiyng 1 KoTOTY EVIOANG
££0V01000TNHEVOL EmaryyeELpaTio mepiBodymg.

Forsiktighet: Enligt amerikansk lag far detta instrument endast séljas av eller pa
anmodan av legitimerad hilso- och sjukvérdspersonal.

Przestroga: Prawo federalne (w USA) dopuszcza sprzedaz niniejszego urzadzenia
jedynie przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.
Figyelmeztetés: A szovetségi torvény értelmében ez az eszkoz kizarolag megfeleld
engedéllyel rendelkez egészségiigyi szakember altal vagy annak megrendelésére
értekesitheto.

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na I¢kaie
nebo na pedpis od lékate.

Upozornenie: Federalne zakony obmedzuji predaj tohto zariadenia lekarom alebo
na lekarsky predpis.

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

Dikkat: Federal yasalar geregi bu cihaz yalnizca lisansh bir saglk ¢aligant
tarafindan ya da lisanli saglik ¢alisaninin onay1 tizerine satilabilir.

Bunmanne! ®enepansubiv 3akoHoM CIIIA npogaska 9TOro ycTpoiicTsa pasperieHa
TOJIBKO JTHHCH3UPOBAHHOMY IPAKTHKYIOLIEMY Me}Jpﬂ60THHKy HIJIH 110 €ro 3aKasy.
Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi comercializat
numai de catre sau la recomandarea personalului medical autorizat.

Perhatian: Hukum Federal membatasi penjualan alat ini oleh atau atas perintah
praktisi kesehatan berizin. L

Than trong: Dao luat Lién bang han ché thiét bi nay chi dugc ban bdi hodc theo
yéu cau cua chuyén vién cham soc strc khoe co gidy phép hanh nghe.

Ettevaatust! Foderaalseadus lubab seda seadet miitia litsentsitud
tervishoiuspetsialistil voi tervishoiuspetsialisti tellimusel.

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

Perspéjimas. Pagal federalinius jstatymus §j jtaisa leidziama parduoti tik
licencijuotam sveikatos priezifiros specialistui arba jo uzsakymu.

Bunmanne: ®esiepananst 3akon Ha CAILl orpannuasa npojax6ara Ha TO3H ypes
710 OT WJIK MO NIPEANUCAHNE Ha JTHICH3UPaH npod)ccnoHanncT TIO 3IpaBHU TPHIKH.
Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja jedino licenciranim
zdravstvenim djelatnicima ili po njihovu nalogu.

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

Bunmanue: Cojy3HuTe 3aKOHH I10CTaByBaaT OrpaHH4YyBabe 0BOj ypel [a ro
POJIaBa caMo JIMLIEHIIUPAH JIeKap WIIK Ja ¢e MPOJABa 110 HEroB HAJIOT.

Omnpe3: CaBe3Hu 3aKOH J103B0JbaBa MPoiajy oBor ypehaja Tako Ja ce BpILIM 01
CTpaHE WIIH 10 HAJIOTY JIMLEHIUPAHOT 3/IPaBCTBEHOT PaIHUKA.

Onpe3s: CaBe3HH 3aK0H J103B0JbaBa IIpojajy oBor ypehaja Tako 1a ce BpIIH O
CTPaHE JIMICHIMPAHOT 3IpABCTBCHOT PA/IHUKA WIIH 110 F’-E€rOBOM HAJIOTY.
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ETHICON ™ Gripping Surface
Endopath Echelon P Technology

EI!dOS((?pI(. Linear Cutter Reload f:, =TE
with Gripping Surface Technology

Chargeur avec Technologie de Surface Agrippante pour Agrafeuse Linéaire Coupante Endoscopique

Magazin fiir ische Linear Cutter mit i E i

Ricarica per ice taglia e cuci ica con ia di superficie di presa (Gripping Surface)

Recarga de agrafador linear endoscopico com corte com tecnologia de superficie de preensao

Carga para endocortadora lineal con tecnologia de superficie de agarre

Vulling met gri ie voor ische lineaire cutter
Magasin til endoskopisk linezert skarende stapler med gribeoverflade

i ikkuri i i varustettu

i Kaoéta 6 suBiypapp dmon pe ia emgaveiac AaBiic
Magasin med ik till sk linjart skarande stapl

i i chwytnej do liniowego noza tnacego
linedris, fogaskiképzé: ogidval késziilt vagé-utantdlts

Naplii pi ické linedrni noze i pro uchopeni néplné
Naplii d ického lineal rezatas 6giou upinacej plochy
Magasin med grip: i for iske lineaere i ing:
Kavrama Yiizeyi Teknolojisine Sahip Endoskopik Lineer Kesici Kartus
Kaccera i wero annapara ¢ it 10

pexy
Rezerva pentru cutter liniar endoscopic cu tehnologia cu suprafata de prindere
Pengisi Ulang Pemotong Linear dengan Teknologi Bidang Pegangan

Bang nap cho Dung cu cdt ndi ndi soi véi (dng nghé B& mat kep

iska lineara griezéjSuvéja magazina ar $ virsma:
Endoskopinio linijinio pjovéjo kaseté su suémimo pavirsiaus technologija
NuanuTen 3a NUHeeH Cb 3 3 T3
Punjenje endoskopskog linearnog rezaca s tehnologijom mjesta za hvatanje
Polnilo za linearni i rezalnik s ijo povrsine za prij j
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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 ENDOPATH
ECHELON™ 60 mm Endoscopic Linear Cutter Reloads with Gripping Surface Technology. It is not a
reference to surgical techniques.

ENDOPATH, ECHELON, and ECHELON FLEX are trademarks of Ethicon Endo-Surgery.

ETHICON
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Enpopatn Ecreon™

z 3 p ytnej do go liniowego noza tnacego

Prosimy o dokladne przeczytanie wszystkich informacji.

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

‘Wazne: Niniejsza ulotka informacyjna zawiera instrukcje uzytkowania magazynkow z technologia
powierzchni chwytnej do endoskopowych liniowych nozy tnacych ENDOPATH ECHELON™ 60 mm. Nie
stanowi ona zrodta informacji na temat technik chirurgicznych.

ENDOPATH, ECHELON i ECHELON FLEX to znaki handlowe firmy Ethicon Endo-Surgery.

Wskazania do uzytku

Endoskopowe liniowe noZe tnace nalezace do rodzin ENDOPATH ECHELON™ i ECHELON FLEX™
oraz magazynki do nich przeznaczone sa do przecinania oraz wycinania tkanek i/lub tworzenia zespolen.
Urzadzenia znajduja zastosowania w wielu operacjach chirurgicznych (ginekologicznych, urologicznych,
klatki piersiowej i pediatrycznych) wykonywanych metoda otwarta lub minimalnie inwazyjna. Moga
by¢ stosowane z wykorzystaniem materialéw wzmacniajacych tkanki lub lini¢ szwu automatycznego.
Mozna ich takZe uzywac do przecinania i wycinania miazszu watroby (watrobowych struktur zotciowych
i naczyniowych), trzustki, nerek i §ledziony.

Przeciwwskazania

. Nie nalezy uzywac¢ urzadzen do zabiegow na tkankach niedokrwionych lub martwiczych.

. Nie nalezy uzywac¢ urzadzen do zabiegow na aorcie.

. Nie nalezy uzywac liniowego noza tnacego do zabiegéw na duzych naczyniach bez zabezpieczenia
proksymalnego i dystalnego odcinka naczynia.

. Przed kazdym uwolnieniem zszywek chirurgicznych nalezy doktadnie okresli¢ grubo$¢ tkanki.

W celu uzyskania informacji dotyczacych wymaganego docisku tkanek (wysoko$ci zamknigtej
zszywki) dla kazdego rozmiaru zszywki nalezy zapozna¢ si¢ z Tabelg kodow magazynkow. Jezeli
nie mozna swobodnie $cisna¢ tkanki do wysokosci zamknigtej zszywki okreslonej w tabeli lub tkanka
daje sig fatwo $cisna¢ do grubosci mniejszej niz wysoko$¢ zamknigtej zszywki okreslona w tabeli,
nie nalezy uzywac staplera, poniewaz grubo$¢ tkanki moze byc¢ zbyt duza lub zbyt mata dla wybranej
wielkosci zszywki.

. Urzadzen nie nalezy uzywac¢ w przypadkach, gdy przeciwwskazane jest zespolenie szwem
automatycznym.

Opis urzadzenia

Endoskopowe liniowe noze tnace nalezace do rodzin ENDOPATH ECHELON™ i ECHELON FLEX™,
ktore jednocze$nie tna i zszywaja tkanke, sa jatowymi urzadzeniami przeznaczonymi do uzytku u jednego
pacjenta. Sa one wyposazone w sze$¢ naprzemiennych szeregéw zszywek, trzy po obu stronach linii
cigcia. W urzadzeniu ECHELON 60 linia szwu automatycznego ma dtugo$¢ okoto 60 mm, natomiast linia
cigeia ma dhugos¢ okoto 57 mm. Trzon moze by¢ swobodnie obracany w obu kierunkach, a mechanizm
przegubowy w urzadzeniach przegubowych umozliwia zginanie dystalnej cz¢sci trzonu, utatwiajac boczny
dostep do pola operacyjnego.

Urzadzenia sa dostarczane bez magazynka i nalezy je zaladowa¢ przed zastosowaniem. Naktadka ustalajaca
na magazynku zabezpiecza ostrza zszywek przed uszkodzeniem podczas transportu. Blokada urzadzenia
zapobiega ponownemu oddaniu strzatu, gdy magazynek jest pusty.

Przestroga: Nie nalezy tadowac¢ urzadzeh ENDOPATH ECHELON™ i ECHELON FLEX™ wigcej niz
12 razy na maksymalng sekwencjg 12 strzatéw przypadajaca na urzadzenie. Zastosowanie urzadzenia
z materialem wzmacniajacym lini¢ szwu moze zmniejszy¢ liczbg strzatow.

Tabela kodow magazynkow urzadzenia
OSTRZEZENIE: Magazynki ENDOPATH ECHELON 60 mm moga by¢ uzywane wylacznie z nozami
nalezacymi do rodziny endoskopowych liniowych nozy tnacych ECHELON 60 mm.

Kod Wysokos¢ Wysokos¢ Diugos¢ linii Kolor Liczba Liczba rzedow
magazynka otwartej zamknietej szycia magazynka zszywek zszywek
zszywki 2szywki

GST6OW 2,6 mm 1,0mm 60 mm Biaty 88 6

GST60B 3,6mm 1,5mm 60 mm Niebieski 88 6

GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm oty 88 6

@ST60G 41 mm 2,0mm 60 mm Zielony 88 6

GST60T 4.2mm 2,3mm 60 mm (zamy 88 6

Urzadzenie warunkowo bezpieczne przy badaniach MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze wszczepiona zszywka wykonana ze stopu tytanu (Ti3Al2.5V)

w magazynkach z technologia powierzchni chwytnej do endoskopowych liniowych nozy tnacych
ENDOPATH ECHELON 60 mm jest warunkowo bezpieczna przy badaniach MRI. Pacjent z wszczepionymi
zszywkami moze zosta¢ bezpiecznie zbadany, je$li spetnione beda ponizsze warunki:

« Statyczne pole magnetyczne o mocy 3 tesli lub mnigj.

* Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego o wartosci 7,5 tesli/m.

* Maksymalny zglaszany przez system MRI wspotczynnik pochfaniania promieniowania (SAR)
usredniony dla catego ciata o warto$ci 2,99 W/kg dla obrazowania trwajacego 15 minut (na sekwencjg
impulsu).

y ie ciepta podczas ia MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze linia szycia powodowata podwyzszenie temperatury o mniej niz 2°C,

w nastegpujacych warunkach:

« 3-teslowy skaner MRI Signa Hdxt General Electric Medical Systems (wersja oprogramowania
15.0_M4_910.a), maksymalny zgtaszany przez system MRI wspotczynnik wehtaniania promieniowania
(SAR) uséredniony dla calego ciata o wartosci 2,0 W/kg.

« 15- minutowe nieprzerwane skanowanie MRI (na sekwencjg impulsu) z zastosowaniem transmisyjno-
odbiorczej cewki RF.

Informacje dotyczace artefaktow
Jakos¢ obrazu MRI moze ulec pogorszeniu, jesli linia szycia wykonana za pomoca endoskopowego
liniowego noza tnacego ENDOPATH ECHELON 60 mm z magazynkiem z technologia powierzchni
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chwytnej pokrywa sig z obszarem zainteresowania lub lezy stosunkowo blisko niego. Dlatego konieczna
moze by¢ optymalizacja parametréw obrazowania MRI w celu zrekompensowania obecnosci zszywek.

Najwigkszy rozmiar ubytku sygnatu dla najdtuzszej linii szycia (60 mm) wynosit:

Sekwendja pulsu SE SE GRE GRE
Potozenie ptaszczyzny Réwnolegt Prostopadt Rownolegt Prostopadt
Rozmiar sygnatu pustego (mm?) 548 69 73 14

Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)
Nakfadka ustalajaca na magazynku
Szczeki kowadetka

Szczeka magazynka

Szczelina wyréwnania magazynka
Zapadka wyréwnujaca magazynek

LalE ol o o il

Instrukcje uzytkowania
Przed zastosowaniem narzgdzia nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ wszystkich urzadzen i ich wyposazenia
akcesoriow (patrz: Ostrzezenia i §rodki ostroznosci).

tadowanie urzadzenia

1 Wyja¢ magazynek z opakowania tak, aby zachowac jego jalowos¢. Aby unikna¢ uszkodzenia, nie
nalezy odwraca¢ urzadzenia w polu sterylnym.

2 Przed zaladowaniem magazynka upewnic¢ sig, ze urzadzenie jest ustawione w pozycji otwartej
(Rysunek 2).

3 Sprawdzi¢, czy nowy magazynek zawiera naktadke ustalajaca. W przypadku braku naktadki
ustalajacej nalezy wyrzuci¢ magazynek.

Przestroga: Wybor odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opierac sig na ocenie facznej
grubos$ci warstwy tkanki i materialow wzmacniajacych linig szwu.

OSTRZEZENIE: Zatadowanie magazynka do urzadzenia o niecodpowiednim rozmiarze lub modelu
moze spowodowac przecigcie tkanki bez zespolenia (np. przy zatadowaniu magazynka o rozmiarze
60 mm do urzadzenia o rozmiarze 45 mm).

4 Zatadowa¢ nowy magazynek, wsuwajac go od dotu szczgki magazynka az do momentu, gdy
zapadka wyréwnujaca magazynek zatrzyma si¢ w szczelinie wyrownania magazynka. Zatrzasnaé¢
bezpiecznie magazynek. Usuna¢ nakladke ustalajaca na magazynku i wyrzucic¢ ja. (Uwaga: Naktadka
ustalajaca na magazynku zapewnia odpowiednie potozenie zszywek i zabezpiecza ich ostrza
przed uszkodzeniem podczas wysylki i transportu. Urzadzenie jest zatadowane i gotowe do uzycia
(Rysunek 3).

Przestroga: Po usunigciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchnig nowego
magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa jakiekolwiek
kolorowe sterowniki. (Je§li widoczne sa kolorowe sterowniki, magazynek moze nie zawiera¢
zszywek).

5 W celu uzyskania informacji na temat uzywania urzadzenia po zaladowaniu nalezy odnies¢ si¢ do
instrukcji endoskopowych liniowych nozy tnacych nalezacych do rodzin ENDOPATH ECHELON™
i ECHELON FLEX™,

Ponowne fadowanie urzadzenia

1 Wyja¢ magazynek z opakowania tak, aby zachowac¢ jego jalowos¢. Aby unikna¢ uszkodzenia, nie
nalezy odwraca¢ urzadzenia w polu operacyjnym.
2 Przed ponownym zatadowaniem magazynka upewnic sig, ze urzadzenie jest ustawione w pozycji

otwartej (Rysunek 2).

3 Wypchna¢ magazynek do gory (w kierunku kowadetka), aby uwolni¢ go ze szczeki magazynka.
Wyrzu¢ zuzyty magazynek (Rysunek 4).

OSTRZEZENIE: Przed ponownym zatadowaniem urzadzenia nalezy przephuka¢ jalowym
roztworem, a nastepnie przetrze¢ szczeki kowadetka i magazynka, aby usuna¢ wszelkie
uksztaltowane, ale niewykorzystane zszywki z urzadzenia. Nie nalezy uzywac urzadzenia przed
wzrokowym sprawdzeniem, czy szczgkach kowadetka i magazynku nie ma zadnych zszywek.

4 Sprawdzi¢, czy nowy magazynek zawiera naktadke ustalajaca na magazynku. W przypadku braku
nakladki ustalajacej nalezy wyrzuci¢ magazynek.

Przestroga: Wybor odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opiera¢ sig na ocenie facznej
grubosci warstwy tkanki i materialow wzmacniajacych linig szwu.

OSTRZEZENIE: Zatadowanic magazynka do urzadzenia o nicodpowiednim rozmiarze lub modelu
moze spowodowaé przecigeie tkanki bez zespolenia (np. przy zatadowaniu magazynka o rozmiarze
60 mm do urzadzenia o rozmiarze 45 mm).

5 Zatadowa¢ nowy magazynek, wsuwajac go od dotu szczeki magazynka az do momentu, gdy zapadka
wyréwnujaca magazynek zatrzyma si¢ w szczelinie wyrownania magazynka. Zatrzasna¢ bezpiecznie
magazynek. Usuna¢ naktadke ustalajaca na magazynku i wyrzucic¢ ja. Urzadzenie jest teraz ponownie
zatadowane i gotowe do uzycia (Rysunek 3).

Przestroga: Po usunigciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchnig nowego
magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa jakiekolwiek
kolorowe sterowniki. (Jesli widoczne sa kolorowe sterowniki, magazynek moze nie zawiera¢
zszywek).

6 W celu uzyskania informacji na temat uzywania urzadzenia po zaladowaniu nalezy odnies¢ si¢ do
instrukcji endoskopowych liniowych nozy tnacych nalezacych do rodzin ENDOPATH ECHELON™
i ECHELON FLEX™,

konwencje

Zastosowanie przestrdg, ostrzezeri i uwag

Informacje dotyczace przeprowadzenia zadan w sposob bezpieczny i doktadny beda przekazywane w formie
przestrog, ostrzezen lub uwag. Te komunikaty znajduja si¢ w calej dokumentacji.

Informacje te nalezy przeczyta¢ przed przejsciem do kolejnego kroku procedury.

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

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

Uwaga: Uwaga wskazuje kwestie zwiazane z obstuga lub konserwacja, praktyka lub warunkiem, ktore sa
niezbedne do efektywnej realizacji zadania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
. Minimalnie inwazyjne procedury powinny by¢ wykonywane wylacznie przez osoby posiadajace
odpowiednie przeszkolenie i znajomos$¢ technik minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem
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jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac si¢ z literaturag medyczna opisujaca
techniki, komplikacje i zagroZenia.

W zaleznosci od producenta urzadzenia przeznaczone do procedur minimalnie inwazyjnych moga
rozni¢ sig $rednica. W przypadku, gdy urzadzenia i elementy wyposazenia do przeprowadzenia
procedury minimalnie inwazyjnej pochodzace od réznych producentéw sa stosowane razem w danej
procedurze, nalezy sprawdzi¢ ich zgodnos¢ przed rozpoczeciem procedury.

Podczas korzystania z innych technologii (np. elektrokauteryzacja) w danej procedurze, nalezy
przestrzega¢ $rodkow ostroznosci sugerowanych przez producenta oryginalnego sprzgtu, aby uniknaé
zagrozen zwigzanych z ich stosowaniem.

Nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem ewentualnych uszkodzen powstatych podczas transportu.
Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia, akumulatora ani magazynka, ktore maja widoczne uszkodzenia
powstate podczas transportu.

Podczas jednego zabiegu mozna wymienia¢ magazynki. Nie nalezy fadowac urzadzenia wigcej niz
12 razy na maksymalng sekwencjg 12 strzatlow przypadajaca na urzadzenie.

Magazynki ENDOPATH ECHELON 60 mm moga by¢ uzywane wylacznie z nozami nalezacymi do
rodziny endoskopowych liniowych nozy tnacych ECHELON 60 mm.

Zatadowanie magazynka do urzadzenia o nieodpowiednim rozmiarze lub modelu moze spowodowaé
przecigeie tkanki bez zespolenia (np. przy zaladowaniu magazynka o rozmiarze 60 mm do urzadzenia
o rozmiarze 45 mm).

Po usunigciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchnig nowego magazynka.
Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa jakiekolwiek kolorowe
sterowniki. (Jesli widoczne sa kolorowe sterowniki, magazynek moze nie zawiera¢ zszywek).

Przed ponownym zatadowaniem urzadzenia nalezy przeptuka¢ jalowym roztworem, a nastgpnie
przetrze¢ szczegki kowadetka i magazynka, aby usuna¢ wszelkie uksztaltowane, ale niewykorzystane
zszywki z urzadzenia. Nie nalezy uzywac urzadzenia przed wzrokowym sprawdzeniem, czy
szczgkach kowadetka i magazynku nie ma zadnych zszywek.

(Automatyczne urzadzenia przegubowe) Jezeli urzadzenie blokuje sig, silniczek zostanie zatrzymany.
Zwolni¢ spust wystrzatu i przesuna¢ do przodu przycisk wycofujacy noz, aby ustawi¢ ndéz w pozycji
startowej. W tym potozeniu urzadzenie powinno zosta¢ wyjgte, otwarte i ponownie zatadowane

w celu kontynuowania pracy.

(Urzadzenia przegubowe) Nie nalezy zgina¢, dociskajac przednig czg$¢ szczek urzadzenia do
powierzchni podfoza, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie tkanki.

Przed zastosowaniem urzadzenia nalezy usuna¢ nakltadke ustalajaca na magazynku i obejrzec¢
powierzchni¢ magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa
jakiekolwiek kolorowe sterowniki. (Jesli widoczne s3 kolorowe sterowniki, magazynek moze nie
zawiera¢ zszywek).

(Urzadzenia proste) Przy umieszczaniu urzadzenia przez trokar lub nacigcie nalezy unikac¢
przypadkowego przesunigcia spustu wystrzatu (2), gdyz moze to zablokowac¢ urzadzenie. Jesli
dojdzie do zablokowania urzadzenia, nie bedzie mozliwe nacisnigcie przycisku zwalniajacego
kowadetko i ponowne otwarcie szczgk urzadzenia. W takiej sytuacji nalez wyja¢ urzadzenie,

a nastgpnie przyciagnac¢ reczng dzwignig zwalniajaca, nacisnaé przycisk zwalniajacy kowadetko

i wymieni¢ magazynek.

(Automatyczne urzadzenia przegubowe) Przy umieszczaniu urzadzenia przez trokar lub nacigcie
nalezy unika¢ przypadkowego pociagnigcia za czerwony spust blokujacy wystrzat i za spust
wystrzatu. Urzadzenie moze by¢ czgéciowo lub catkowicie wykorzystane i wymaga ponownego
zatadowania przed zastosowaniem do danej tkanki.

(Recezne urzadzenia przegubowe) Przy umieszezaniu urzadzenia przez trokar lub nacigcie nalezy
unika¢ przypadkowego przesunigcia spustu strzatu (2). Jesli to nastapi, urzadzenie zostanie
zablokowane i na wskazniku doci$nigcia spustu zostanie wyswietlony symbol blokady. W tej sytuacji

nie bedzie mozliwe ponowne otwarcie szczek urzadzenia za pomoca przycisku zwalniajacego
kowadetko.

(Urzadzenia przegubowe) Maksymalny kat odchylenia urzadzenia wynosi 45°. Jezeli powierzchnig
podioza stanowia struktury ciata lub narzady, nalezy zwroci¢ szczegdlna uwage na sygnaly wizualne
i wyczuwalne opory przenoszone przez urzadzenie. Zwigkszenie oporu oznacza, ze zostat osiagnigty
maksymalny kat zgigcia. Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku na tkanki, gdyz moze to
spowodowac ich uszkodzenie.

Przy rozdzielaniu glownych struktur naczyniowych nalezy postgpowa¢ zgodnie z podstawowa zasada
chirurgiczna nakazujaca zabezpieczenie proksymalnego i dystalnego odcinka naczynia.

Upewni¢ sig, ze tkanka lezy plasko i jest odpowiednio umieszczona pomigdzy szczgkami.
Jakiekolwiek ,,wybrzuszenie” tkanki wzdluz magazynka, a w szczegdlnosci w rozwidleniu szezgki,
moze spowodowac nieodpowiednie zespolenie linii szycia.

Podczas ustawiania staplera w miejscu zastosowania nalezy upewnic sig, ze w obrebie szczek nie
znajduja si¢ przeszkody takie jak zaciski, stenty, przewody doprowadzajace itp. Zwolnienie zszywek
nad przeszkoda moze skutkowa¢ niepetnym cigciem, odksztalceniem zszywek i/lub niemoznoscia
otwarcia szczgk przyrzadu.

Nalezy upewni¢ sig, ze tkanka nie zostata weiagnigta (wypchnigta) poza proksymalng czarng linig
urzadzenia. Tkanka wci$nigta do urzadzenia poza czarng lini¢ moze zosta¢ rozcigta i nie zszyta.

W przypadku trudnosci z zablokowaniem spustu zamykajacego nalezy zmieni¢ polozenie

urzadzenia i pobraé y ilo§¢ tkanki. Nalezy upewnic sig, ze wybrano odpowiedni
magazynek i urzadzenie. (Patrz: ,,Tabela kodow magazynkéw urzadzenia”).

(Reczne urzadzenia proste) Endoskopowy liniowy noz tnacy jest urzadzeniem wielokrotnego
wystrzatu. Trzy pelne nacisnigcia spustu wystrzatu spowoduja wytworzenie linii szycia o dtugosci
60 mm oraz automatyczny powrot ostrza noza. Dzwignia recznego zwolnienia wystrzatu spowoduje
powrot ostrza noza i zakonczy linig szycia przed zalozeniem petnej linii szycia o dtugosci 60 mm.
Wybor odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opiera¢ sig na ocenie tacznej grubosci
warstwy tkanki i materialtow wzmacniajacych linig¢ szwu. Zastosowanie materialu wzmacniajacego
linig szwu moze wymagac uzycia wigkszej sily przy oddawaniu strzatu i moze zmniejszy¢ liczbg
strzatow, ktore moze odda¢ urzadzenie. Przy stosowaniu materialdw wzmacniajacych linig szwu
automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta tych
materiatow.

(Automatyczne urzadzenia przegubowe) Proba wymuszenia catkowitego zwolnienia zszywek

w przypadku zbyt duzej iloéci tkanki lub zbyt gestej/grubej tkanki migdzy szczgkami moze
doprowadzi¢ do zablokowania silnika i zatrzymania noza. Je$li do tego dojdzie, nalezy zwolni¢
spust wystrzatu, przesuna¢ w przdd przycisk wycofujacy noz, usuna¢ i ponownie zatadowaé
urzadzenie. Nastgpnie nalezy ustawi¢ urzadzenie tak, by objeto mniejsza ilos¢ 1kank1 lub uzy¢
odpowiedniejszego magazynku (patrz: ,,Tabela kodow magazynkow urzadzenia’
(Urzadzenia reezne) Proba pokonania oporu spustu w celu maksymalnego domschm spustu
wystrzatu przy zbyt duzej ilosci tkanki zbyt grubej/ggstej tkance znajdujacej si¢ pomigdzy szczgkami
moze spowodowac koniecznos¢ uzycia wigkszej sity przy oddawaniu strzatu lub uszkodzenie
urzadzenia.

(Reczne urzadzenia przegubowe) W przypadku zablokowania sig urzadzenia na wskazniku doci$nigé
spustu wyswietlany jest symbol blokady. Aby wycofa¢ noz, nalezy przerwac i nacisna¢ czerwony
przycisk rgcznego wycofania noza na wskazniku kierunku ruchu noza pojawi sig strzatka skierowana
w kierunku proksymalnego konca urzadzenia, oznaczajaca tryb ruchu powrotnego noza. Docisnaé¢
spust strzatu (2) calkowicie do spustu zamykajacego. Na wskazniku pomiaru doci$nig¢ zostanie
wyswietlona cyfra ,,0”, wskazujac na wycofanie noza do pozycji startowej. Nastgpnie nacisnac
przycisk zwalniajacy kowadetko, aby uwolni¢ tkanki ze szczek urzadzenia. Zamkna¢ szczeki,
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naciskajac spust zamykajacy (1), wyja¢ urzadzenie i wymieni¢ magazynek. Proba przetamania
mechanizmu blokujacego i oddania strzatu spowoduje uszkodzenie urzadzenia.

(Automatyczne urzadzenia przegubowe) W przypadku, gdy szczeki nie otworzg sig automatycznie po
naci$nigciu przycisku zwalniajacego kowadetko, najpierw upewnic¢ sig, ze n6z znajduje si¢ w pozycji
startowej. Polozenie noza mozna okresli¢, patrzac na wskaznik potozenia ostrza noza znajdujacy si¢
pod szczeka magazynka. Jezeli wskaznik potozenia ostrza noza nie znajduje si¢ w pozycji startowej
lub nie mozna okresli¢ potozenia noza, nalezy przesunaé przycisk powrotu noza, aby wiaczy¢
silniczek i ustawi¢ ndz w pozycji startowej. Nalezy ponownie sprobowac otworzy¢ szczgki za
pomoca przycisku zwalniajacego kowadetko. Jesli w tym momencie szczgki urzadzenia nie otworza
sig, nalezy delikatnie pociagna¢ spust zamykajacy (1) do gory (w kierunku przeciwnym do uchwytu)
az do powrotu spustu strzatu i spustu zamykajacego do ich pozycji startowych.

(Urzadzenia przegubowe) Jesli szczgki nie otworza si¢ automatycznie po nacisnigeiu przycisku
zwalniajacego kowadelko, nalezy najpierw upewnic sig, ze noz jest wycofany, sprawdzajac, czy

na wskazniku doci$nig¢ spustu widnieje ,,0” i wskaznik kierunku noza jest skierowany w kierunku
proksymalnego konca urzadzenia lub wskaznik ostrza noza znajduje si¢ w pozycji startowej. Jezeli
wskaznik docisnig¢ lub wskaznik poloZenia ostrza noza nie znajduje si¢ w pozycji startowej,

nalezy przestawi¢ w dot czerwony przycisk rgecznego wycofania noza i przycisnaé spust strzatu (2)
catkowicie, do momentu jego oparcia si¢ na spuscie zamykajacym (1). Nacisnaé przycisk zwalniajacy
kowadetko. Jesli w tym momencie szczgki urzadzenia nie otworza sig, nalezy delikatnie pociagnaé
spust zamykajacy (1) do gory (w kierunku przeciwnym do uchwytu) az do powrotu spustu strzatu

i spustu zamykajacego do ich pozycji startowych.

Przecinanie sig linii szycia moze skroci¢ czas uzytkowania urzadzenia.

(Urzadzenia proste) Jesli szczgki nie otworza si¢ automatycznie po nacisnigciu przycisku
zwalniajacego kowadelko, nalezy najpierw upewnic sig, Ze n6z jest wycofany, sprawdzajac, czy
3-stopniowy wskaznik docisnig¢ lub wskaznik potoZenia ostrza noza znajduje si¢ w pozycji startowej.
Jesli 3-stopniowy wskaznik docisnig¢ lub wskaznik potozenia ostrza noza nie znajduje si¢ w pozycji
startowej, nalezy pociagna¢ dzwignig rgcznego zwolnienia wystrzatu do momentu, gdy 3-stopniowy
wskaznik docisnig¢ lub wskaznik potozZenia ostrza noza nie powroci do pozycji startowej. Jesli w tym
momencie szczgki urzadzenia nie otworza sig, nalezy delikatnie pociagna¢ spust zamykajacy (1) do
gory (w kierunku przeciwnym do uchwytu) az do powrotu spustu strzatu i spustu zamykajacego do
ich pozycji startowych.

Zwolnienie zszywek musi by¢ catkowite. Nie dopuszcza¢ do niecatkowitego zwolnienia zszywek.
Niecatkowite zwolnienie zszywek moze spowodowac odksztalcenie zszywek, niekompletna linig
cigcia, krwawienie lub przeciek w obrgbie linii szycia i/lub trudno$ci w usunigciu urzadzenia.

Jezeli mechanizm wyrzutu przestaje dziala¢, nie nalezy dalej uzywac urzadzenia.

Jezeli mechanizm zaciskowy przestaje dziata¢ i szczeki nie zaciskaja si¢ na tkance, nie nalezy
zwalnia¢ zszywek. Usuna¢ urzadzenie i zrezygnowac z dalszego jego stosowania.

Przed usunigciem urzadzenia nalezy upewnic sig, ze migdzy szczgkami nie znajduje sig tkanka,

a nastgpnie je zamknac.

Nalezy sprawdzi¢ linie szwu pod katem szczelno$ci/hemostazy oraz upewnic¢ sig, czy zszywki zostaly
prawidlowo zamknigte. Niewielkie krwawienia moga zosta¢ opanowane przy pomocy rgcznych
szwow lub innych wiasciwych metod.

(Urzadzenia przegubowe) Po rgcznym lub automatycznym wycofaniu ostrza noza do jego pozycji
startowej magazynek jest oprozniony i nalezy go wyrzuci¢. W przypadku proby oddania strzalu przy
oproznionym magazynku urzadzenie zostanie zablokowane. Je$li wyczuwalny jest opor, nastapito
zablokowanie urzadzenia. W przypadku zablokowania sig urzadzenia na wskazniku doci$nigé

spustu wyswietlany jest symbol blokady. Aby wycofa¢ noz, nalezy przerwac i nacisna¢ czerwony
przycisk recznego wycofania noza na wskazniku kierunku ruchu noza pojawi sig strzatka skierowana
w kierunku proksymalnego konca urzadzenia, oznaczajaca tryb ruchu powrotnego noza. Docisnaé¢

spust strzatu (2) catkowicie do spustu zamykajacego (1). Na wskazniku pomiaru doci$nig¢ zostanie
wyséwietlona cyfra ,,0”, wskazujac na wycofanie noza do pozycji startowej. Nastgpnie nacisna¢
przycisk zwalniajacy kowadetko, aby uwolni¢ tkanki ze szczgk urzadzenia. Zamknaé szczeki,
naciskajac spust zamykajacy (1), wyja¢ urzadzenie i wymieni¢ magazynek. Proba przetamania
mechanizmu blokujacego i oddania strzatu spowoduje uszkodzenie urzadzenia.

. (Urzadzenia proste) W momencie recznego lub automatycznego przywrocenia ostrza noza do pozycji
startowej magazynek zostaje zuzyty i nalezy go wyrzuci¢. W przypadku proby oddania strzalu przy
oproznionym magazynku urzadzenie zostanie zablokowane. Jesli wyczuwalny jest opor, nastapito
zablokowanie urzadzenia. Jesli dojdzie do zablokowania urzadzenia, nalezy je zatrzymac i wyjac,

a nastgpnie przyciagna¢ reczna dzwignie zwalniajaca, nacisna¢ przycisk zwalniajacy kowadetko i
wymieni¢ magazynek. Proba przetamania mechanizmu blokujacego i oddania strzatu spowoduje
uszkodzenie urzadzenia.

. Przy wyborze magazynka nalezy doktadnie rozwazy¢ istniejace warunki patologiczne, jak rowniez
wzia¢ pod uwagg leczenie przedoperacyjne, jakiemu mogt zosta¢ poddany pacjent, np. radioterapig.
Pewne stany lub leczenie przedoperacyjne moga powodowa¢ zmiany gruboscei tkanki, ktora moze
przekracza¢ wskazany zakres grubosci w przypadku standardowego doboru magazynkow.
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. Instrumenty lub urzadzenia, ktore wchodza w kontakt z ptynami ustrojowymi moga wymagac
specjalnego sposobu utylizacji, aby zapobiec skazeniu biologicznemu.
. Nalezy utylizowac¢ wszystkie odpakowane urzadzenia, bez wzgledu na to czy zostaly uzyte, czy nie.

To urzadzenie jest pakowane i sterylizowane tylko do jednorazowego uzytku. Wielokrotne uzycie
moze pogorszy¢ integralno$¢ urzadzenia i spowodowac ryzyko skazenia, a w konsekwencji obrazenia
lub chorobg u pacjenta.

Sposéb dostarczania

Magazynki z technologia powierzchni chwytnej do endoskopowego liniowego noza tnacego ENDOPATH
ECHELON 60 mm dostarczane sa w stanie jalowym i przeznaczone sa do uzytku na jednym pacjencie.
Wyrzuci¢ po uzyciu.
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TaLHeHTe

De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

Str dung cho mét bénh nhan duy nhét
Kasutamiseks iihel patsiendil
LietoSanai vienam pacientam

Skirta naudoti vieng karta vienam
pacientui

3a ynorpeba NpH eiMH MalHeHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

et !
pacienta UL
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Verw. bis

Utilizzare entro

Data de validade

Utilizar antes de

Gebruik voor

Ma ikke anvendes, efter at
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Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
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Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
Repreasentant i Det Europaiske Fallesskab

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
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Auktoriserad aterforsiljare inom EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Meghatalmazott képvisel6 az Europai Kozosségben
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca pre Eurépske spolocenstvo
Autorisert representant i EU

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilcisi
ITorHOMOUHEIH NpesicTaBuTenb B EBpomneiickom coobmecTse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Dai dién uy quyén tai Cong déng Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

lebHHOM(JU.lCH NPEACTABUTEN B EBponeﬁcKaTa OGL[!HOCT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician. i

Attention : la Loi Fédérale (Etats-Unis d’Amérique) n’autorise la vente de ce
dispositif que par un médecin ou sur sa prescription.

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

Attenzione: la legge federale americana consente la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a medici oppure dietro richiesta medica.

Atengdo: A lei federal (dos Estados Unidos da América) so permite a venda deste
dispositivo a médicos ou por receita destes.

Atencion: La ley federal de EE.UU. impone que este producto solo puede ser
vendido por un médico o bajo prescripcion médica.

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

Forsigtig! I henhold til gaeldende amerikansk lovgivning mé denne anordning kun
salges af eller pa ordination af en lege.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timén laitteen saa myyda
ainoastaan ladkari tai ladkérin médrdyksestd.

TIpocoyn: H opocmovdiokn vopobesio (tov H.ILA.) entpénet v ndAnon g
GUOKELNG VTAG HOVOV 00 10Tpd 1 KATOTLY EVIOMIG 10TPOD.

Viktigt! Enligt amerikansk lag far detta instrument endast séljas av ldkare eller pa
ldkares anmodan.

Przestroga: Prawo federalne (w USA) ogranicza sprzedaz niniejszego urzadzenia
jedynie przez lub na zlecenie lekarza.

Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos rendelésére értékesitheto.

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékare
nebo na predpis od lékate.

Upozornenie: Podl’a federalnych zakonov (USA) je toto zariadenie mozné kupit’
iba od lekara alebo na lekarsky predpis.

Viktig: Ifelge amerikansk lovgivning skal denne enheten kun selges av eller etter
instrukser fra lege.

Dikkat: (ABD) Federal yasalar1 uyarinca bu cihaz yalnizca bir doktor tarafindan ya
da bir doktorun istegi ile satilabilir.

Buumanne! @enepansubiv 3akoHom CIIA npozaka 3Toro ycrpoiicTsa pasperieHa
TOJILKO Bpauy MIIM I10 3aKa3y Bpaya.

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

Perhatian: Hukum Federal (USA) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas
perintah dokter. o

Thong béo than trong: Dao luat Lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi duge
ban boi hodc theo yéu cau cua bac si.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia arstil
voi arsti tellimusel.




Uzmanibu! Saskana ar federalo (ASV) likumdoSanu $o ierici drikst pardot tikai
arstam vai p&c arsta rikojuma.

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j jtaisa leidziama parduoti tik
gydytojui arba jo uzsakymu.

Buumanne: @ezepannnst 3akon Ha CAII[ orpannyasa npojaxbara Ha TO3M ypes
JI0 OT MJIM 10 MPE/INMCAHUE Ha JIeKap.

Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja jedino lije¢nicima
ili po njihovu nalogu.

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja te naprave omejena samo na
zdravnike oziroma po zdravnikovem naro¢ilu.

AN RS (SRR IEAsAE A T RS B o B s &

Manufacturer financially contributes to the cost of recovery and recycling.

Le fabricant contribue financierement au coit de la récupération et du recyclage.
(Selon réglementation nationale locale, le cas échéant).

Hersteller beteiligt sich finanziell an den Sammel- und Recycling-Kosten.

11 fabbricante contribuisce finanziariamente al costo del recupero e del riciclo.
O fabricante contribui financeiramente para o custo de recuperagéo e reciclagem.
El fabricante contribuye economicamente al coste de recuperacion y reciclaje.
De fabrikant draagt financieel bij in de kosten van ophaling en recycling.
Producenten deekker omkostningerne til genvinding og genbrug.

Valmistaja osallistuu palautus- ja kierrdtyskulujen rahoitukseen.

O KOTAOKEVOGTIG GUVEIGPEPEL OIKOVOLIKG 6TO KOGTOG aVAKTNONG KoL
OVOKOKA®ONG.

Tillverkaren ger finansiellt bidrag till kostnaden for dtervinning och
ateranvandning.

Wytworca finansowo przyczynia si¢ do pokrycia kosztu odzyskania i recyklingu
produktu.

A gyart6 pénziigyileg hozzajarul a regeneralasi ¢és ujrahasznositasi koltségekhez.
Vyrobce financné pispiva k nakladiim na obnovu a recyklaci.

Vyrobca financne prispieva na naklady na vratenie a recyklaciu.

Produsenten bidrar ekonomisk til kostnadene ved innsamling og gjenvinning.
Uretici geri kazanim ve geri doniisiim maliyetine finansal katkida bulunmaktadir.
WsroroBurens 4acTHIHO (PMHAHCHPYET TIEPePabOTKy M yTHIIH3AIHIO.
Producatorul contribuie financiar la costul recuperarii si reciclarii.

Produsen secara finansial memberikan kontribusi untuk pembiayaan pemulihan
dan daur ulang. . .

Nha san xuat dong gop tai chinh cho chi phi phuc hoi va tai ché.

Tootja kompenseerib taaskasutuse ja ringlussevotu kulusid.

Razotajs sniedz finansialus ieguldijumus parstrade un otrreizgja izmanto$ana.
Gamintojas finansiskai prisideda prie utilizavimo ir perdirbimo.
l_[pomﬁouu'renm' noarnomMara dmuaucono PasxoAuTe 3a Bb3CTAHOBABAHE W
PeLMKIMpaHE.

Proizvoda¢ financijski sudjeluje u trosku obnove i recikliranja.

Proizvajalec finan¢no prispeva k stroskom za rekuperacijo in recikliranje.

i PR L0 LSRR IR R
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™ Gripping Surface
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353 Technology
® CPOWERED PLUS STAPLER
;U hrd
5 ;?ECHEI.ON FLEX™ 45 mm Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters and ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus
o gArticuIating Endoscopic Linear Cutters
oo
- Q
Mo
Cr =N
Q
o
o
=]
«Q
O
=
z
=]
«Q
Agrafe linéaires coup doscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus 45 mm a isation électrique et linéaires loscopiq
articulées ECHELON FLEX™ Plus 60 mm a motorisation électrique
ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus abwinkelbare endoskopische Linear Cutter und ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus abwinkelbare endoskopische Linear Cutter
ici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ 45 mm e ici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria
ECHELON FLEX™ 60 mm
Agrafadores lineares com corte endoscdpicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ 45 mm Plus e agrafadores lineares com corte endoscdpicos articulados eléctricos
ECHELON FLEX™ 60 mm Plus
Endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus de 45 mm ECHELON FLEX™ y endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus de 60 mm ECHELON FLEX™
ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters en ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters
ECHELON FLEX™ 45 mm Plus eld artikulerende endoskopiske linezrt sk de staplere og ECHELON FLEX™ 60 mm Plus eld artikul le endoskopisk
linezert skaerende staplere
Sahkokayttdiset nivelletyt endoskooppiset ECHELON FLEX™ 45 mm Plus Ikuleikkurit ja sahkokayttdiset nivelletyt endoskooppiset ECHELON FLEX™ 60 mm
Plus -suorasulkuleikkurit
HAektpokivy L] i apBpwroi vBUypappot komropamtec ECHELON FLEX™ 45 mm Plus kat Hhektpokivn L] i apBpwroi vBUypappol KomTopanTeC
= ECHELON FLEX™ 60 mm Plus
7)) = ECHELON FLEX™ Plus 45 mm eldrivna ledade endoskopiska linjért skarande staplers och ECHELON FLEX™ Plus 60 mm eldrivna ledade endoskopiska
< = linjért skérande staplers
a w ne przegub dosk liniowe noze tnace ECHELON FLEX™ 45 mm Plus oraz Zne | b dosk liniowe noze tnace
bl ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

(D ECHELON FLEX™ 45 mm-es Plus nagyteljesitményii, csuklds, endoszkdpos, linearis vagok és ECHELON FLEX™ 60 mm-es Plus nagyteljesitményi, csuklds, endoszko
alinea'ris vagok

Q) Napajené kloubové endoskopické linedrni noze Plus ECHELON FLEX™ 45 mm a napajené kloubové endoskopicke linearni noze Plus ECHELON FLEX™ 60 mm

(@ Elektrické endoskopické linedrne rezace s kibom ECHELON FLEX™ 45 mm Plus a elektrické endoskopické linearne rezace s kibom ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

OLECHELON FLEX™ 45 35K 3R RY s BHAS B 6 15 L B L BIY)) 20 & 885 ECHELON FLEX™ 60 SR AER BB IR X F L H LRI & 38

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 FLEX™ 45 mm Powered Plus Articulating

Endoscopic Linear Cutters and the ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters. It is not a reference to
surgical techniques.

ETHICON
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Rekommenderade separationsavstind mellan birbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och ECHELON FLEX™ Plus
eldrivna ledade endoskopiska linjéirt skirande staplers
"Z| Q ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjdrt skdrande staplers &r avsedda att anvindas i en elektromagnetisk miljé dar
O O utstrilade RF-storningar ar under kontroll. Kunden eller anvindaren av ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart
S'D_ C | skiirande staplers kan bidra till att forhindra elektromagnetisk interferens genom att hélla ett minimiavstand mellan bérbar och mobil
-9 RF-kommunikationsutrustning (sindare) och ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skidrande staplers enligt
v rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.
-
5o
= 0O . .
(1] x Separationsavstind enligt séindares frekvens (m)
E 8 Mirkvirde for maximal
E ) uteffekt for sindare (W) 80 MHz till 00 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
r 150 kHz till 80 MHz 5 T o f
Q id =1.2vF i =23F
O
@ 0,01 0,12 0,23
=]
3
Q@ 0,1 0,38 0,7
O 1 Ej tillimpligt 1,2 23
P—1
QE, 10 38 7.3
5 100 12 23
@ For sindare med markvérden for maximal uteffekt som inte anges ovan kan rekommenderat separationsavsténd d i meter (m) uppskattas med
anvindning av den ekvation som dr tillimplig pa sindarens frekvens, dér P ar mirkvérdet for maximal uteffekt for séndaren i watt (W) enligt
sindarens tillverkare.
OBS! 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavsténdet for det hogre frekvensintervallet.
OBS! 2: Dessa riktlinjer giller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning péverkas av absorption och spegling fran
byggnader, féremal och ménniskor.
Transport och forvaring
Temperatur: -22 °C till 60 °C
Relativ fuktighet: 10% — 80%
Tryck: 500-1 060 hPa
Anvéndningsmiljo
Temperatur: 10 °C till 40 °C
Relativ fuktighet: 30% —75%
Tryck: 800-1 060 hPa
Leveransform
P4 'ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart skidrande staplers levereras sterila och ér avsedda att anvéndas till endast en
2 Q) patient. Kasseras efter anvindning.
a (1]
~
w s
A D

@ Ecteron Fiex™

(7 a zne przegub dosk liniowe noze tnace ECHELON FLEX™ 45 mm Plus oraz przegub dosk liniowe noze tnace
ﬁ_) L) ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

S o

g. © Prosimy o dokladne przeczytanie wszystkich informacji.

o

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

‘Wazne: Niniejsza ulotka dotaczona do opakowania zawiera instrukcj¢ uzytkowania automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych
nozy tnacych ECHELON FLEX™ 45 mm Plus oraz automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnacych ECHELON
FLEX™ 60 mm Plus. Nie stanowi ona zrodta informacji na temat technik chirurgicznych.

Wskazania do uzytku
Endoskopowe liniowe noze tngce nalezace do rodzin ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ i ECHELON FLEX™ oraz magazynki do
nich przeznaczone sa do przecinania oraz wycinania tkanek i/lub tworzenia zespolen. Urzadzenia znajdujg zastosowania w wielu operacjach

chirurgicznych (ginekologicznych, urologicznych, klatki piersiowej i pediatrycznych) wykonywanych metoda otwarta lub minimalnie inwazyjna.

Moga by¢ stosowane z wykorzystaniem materiatdw wzmacniajacych tkanki lub lini¢ szwu automatycznego. Mozna ich takze uzywac do
przecinania i wycinania miazszu watroby (watrobowych struktur zoétciowych i naczyniowych), trzustki, nerek i §ledziony.

Przeciwwskazania
« Nie nalezy uzywac¢ urzadzen do zabiegoéw na aorcie.
« Nie nalezy uzywac¢ urzadzen do zabiegoéw na tkankach niedokrwionych lub martwiczych.

120
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« Nie nalezy uzywac liniowego noza tnacego do zabiegoéw na duzych naczyniach bez zabezpieczenia proksymalnego i dystalnego odcinka
naczynia.

* Przed kazdym uwolnieniem zszywek chirurgicznych nalezy doktadnie okresli¢ grubo$¢ tkanki. W celu uzyskania informacji dotyczacych
wymaganego docisku tkanek (wysokosci zamknigtej zszywki) dla kazdego rozmiaru zszywki nalezy zapozna¢ si¢ z Tabela kodéw
magazynkéw. Jezeli nie mozna swobodnie $cisna¢ tkanki do wysokosci zamknigtej zszywki lub tkanka daje si¢ fatwo $cisna¢ do grubosci
mniejszej niz wysoko$¢ zamknigtej zszywki, nie nalezy uzywac staplera, poniewaz grubo$¢ tkanki moze by¢ zbyt duza lub zbyt mata dla
wybranej wielkosci zszywki.

« Urzadzen nie nalezy uzywac¢ w przypadkach, gdy przeciwwskazane jest zespolenie szwem automatycznym.

Niepozadane dziatania uboczne / Zagroz

Niepozadane dziatania uboczne i ryzyko zwigzane z chirurgicznym zszywaniem automatycznym obejmuja mozliwo$¢ wystapienia krwawienia,
urazu tkanki, wprowadzenia niejalowych materiatow lub patogenow, wystapienia reakcji zapalnej lub niepozadanej reakcji tkankowej,
uszkodzenia wiasnosci lub uszczerbku na srodowisku, wystapienia wstrzasu elektrycznego oraz niezgodnosci rezonansu magnetycznego z ciatem
obcym. Niepowodzenie w wykonaniu linii szycia automatycznego, niemozno$¢ wykonania cigcia lub uszkodzenie urzadzen moze spowodowaé
szkodg, przedluzenie czasu zabiegu operacyjnego lub moze wymusi¢ zmiang przebiegu zabiegu operacyjnego.

Opis urzadzenia

Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tngce ECHELON FLEX™ Plus, ktore w tym samym czasie tng i zszywaja tkanke, sa
sterylnymi instrumentami przeznaczonymi do uzytku u pojedynczego pacjenta. Sa one wyposazone w sze$¢ naprzemiennych szeregow zszywek,
trzy po kazdej stronie linii cigcia. W automatycznych instrumentach ECHELON FLEX™ 45 Plus linia szycia ma dtugo$¢ okoto 45 mm,
natomiast linia cigcia ma dlugos¢ okoto 42 mm. W automatycznych instrumentach ECHELON FLEX™ 60 Plus linia szycia ma dtugo$¢ okoto 60
mm, natomiast linia cigcia ma dlugos$¢ okoto 57 mm. Trzon obraca si¢ swobodnie w obu kierunkach, a mechanizm przegubowy umozliwia obrot
dystalnej czgéci trzonu w celu utatwienia bocznego dostepu do pola operacyjnego.

Urzadzenia pakowane sa z podstawowym akumulatorem litowym, ktory nalezy zainstalowa¢ przed uzyciem. Istnieja szczegélne wymagania
dotyczace utylizacji akumulatora. Nalezy odnie$¢ si¢ do czgsci ,,Utylizacja akumulatora”.

Urzadzenia sa pakowane bez magazynka i nalezy je zaladowac przed zastosowaniem. Naktadka ustalajgca na magazynku zabezpiecza ostrza
zszywek przed uszkodzeniem podczas transportu. Funkcja blokujaca urzadzenia zostata zaprojektowana, aby zapobiec wykonaniu ponownego

strzalu z uzytego juz magazynka, z magazynka nieprawidlowo zainstalowanego lub wykonania strzatu z urzadzenia bez magazynka.

Przestroga: Nie nalezy ladowa¢ urzadzenia wigcej niz 12 razy na maksymalna sekwencje 12 strzalow przypadajaca na urzadzenie. Zastosowanie
urzadzenia z materiatem wzmacniajacym lini¢ szwu moze zmniejszy¢ liczbg strzatow.

Tabela kodow instrumentéw

Kod instru-

mentu Opis Diugos¢ trzonu
PCEE45A Kompaktowy automatyczny przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy ECHELON FLEX 45 mm Plus 280 mm
PSEE45A Automatyczny przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy ECHELON FLEX 45 mm Plus 340mm
PLEE45A Dtugi ny przegubowy endoskopowy liniowy noz tnacy ECHELON FLEX 45 mm Plus 440 mm
PCEE60A Kompaktowy automatyczny przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy ECHELON FLEX 60 mm Plus 280 mm
PSEE60A Automatyczny przegubowy endoskopowy liniowy néz tnacy ECHELON FLEX 60 mm Plus 340mm
PLEE6OA Dtugi ny przegubowy endoskopowy liniowy noz tnacy ECHELON FLEX 60 mm Plus 440 mm

Tabela kodow magazynkéw urzadzenia

OSTRZEZENIE: Automatyczne instrumenty ECHELON FLEX™ 45 mm Plus moga by¢ uzywane wylacznie z magazynkami ECHELON
ENDOPATH 45 mm. Automatyczne instrumenty ECHELON FLEX™ 60 mm Plus moga by¢ uzywane wylacznie z magazynkami ECHELON
ENDOPATH 60 mm.

Wysokos¢
Wysokosc otwartej  zamknietej Liczba rzedow
Kod magazynka zszywki 2szywki Dlugosc linii szycia  Kolor magazynka Liczba zszywek 2szywek
GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Biaty 70 6
GST45B 3,6mm 1,5mm 45mm Niebieski 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Thoty 70 6
GST45G 4,1mm 2,0mm 45mm Zielony 70 6
GST45T 4,2mm 2,3mm 45mm Czamy 70 6
GST6OW 2,6mm 1,0mm 60 mm Biaty 88 6
GST60B 3,6 mm 1,5mm 60 mm Niebieski 88 6
GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Ttoty 88 6
GST60G 41mm 2,0mm 60 mm Zielony 88 6
GST60T 42mm 2,3mm 60 mm Czamy 88 6
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Czesc klinizna
Przyktady procedur, w ktérych moga znalez¢ zastosowanie liniowe noze tnace i staplery, obejmuja:

Procedury ogélne

Ginekologiczne Urologiczne Klatki piersiowej

« Zespolenia
« (zgsciowa plastyka zofadka

« Histerektomia pochwowa « Wyciecie nerki

« Wyciecie pecherza

« Wyciecie i biopsja ptuca
« Resekcja brzezna ptuca

- Wyciecie wyrostka robaczkowego

Bul

Buimelq
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Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)

N v e W

. Spust zamykajacy

. Czerwony spust blokujacy wystrzat
. Spust wystrzatu

. Przycisk zwalniajacy kowadetko

. Akumulator

. Zapadka zwalniajaca akumulator

. Sterowany recznie panel dostepu

8. Przycisk wycofujacy noz

9. Pokretto

10. Zeberka potaczenia przegubowego
11. Magazynek (nabdj)

12. Powierzchnia chwytna magazynka
13. Zapadka wyréwnujaca magazynek
14. Szczelina wyréwnania magazynka

15. Naktadka ustalajaca na magazynku
16. Szczeki kowadetka

17. Szczeka magazynka

18. Linia szwu automatycznego

19. Linia ciecia

20. Proksymalna czarna linia

21. Wskaznik ostrza noza

Instrukcja uzycia
Przed uzyciem narzedzia

~

Upewnic sig, ze rozmiar magazynka odpowiada rozmiarowi urzadzenia, ktore bgdzie uzywane (np. uzy¢ magazynka ECHELON
ENDOPATH 45 mm z technologia powierzchni chwytnej w potgczeniu z automatycznym urzadzeniem ECHELON FLEX™ 45 Plus).
Zapozna¢ si¢ z mechanizmem przegubowym urzadzenia, pociagajac palcem wskazujacym zeberka pokretta regulacyjnego i zmieniajac
pozycj¢ potaczenia przegubowego szczek druga reka (Rysunek 2). Po przytozeniu sity bocznej w dowolnym kierunku szczgki przekrecaja
si¢ 0 kat maksymalnie 45 stopni, w ktorym to momencie sita obrotu wzrasta, sygnalizujac koniec tuku przegubowego. Utrzymac¢ dziatanie
sity bocznej w trakcie zwalniania pokrgtta regulacyjnego, aby zablokowac¢ kat trzonu. Po zablokowaniu szczgk zwolni¢ dzialanie sity
bocznej. Szczgki mozna rowniez zablokowa¢ pod katem okoto 15 i 30 stopni poprzez zwolnienie pokretta regulacyjnego przed koncem
tuku przegubowego. Aby przywrocic¢ szczgki do wyprostowanej pozycji, nalezy pociagna¢ zeberka pokretta regulacyjnego, co powoduje
zwolnienie blokady; szczgki automatycznie powrdca do wyprostowanej pozycji.

Przed zastosowaniem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ zgodno§¢ wszystkich urzadzen i ich wyposazenia (patrz: Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci).

Przygotowanie urzadzenia do uzytku

N o

o

Wyjaé urzadzenie, akumulator i magazynek z opakowan tak, aby zachowa¢ jatowos$¢. Aby unikng¢ uszkodzenia, nie nalezy odwracaé
urzadzenia, akumulatora ani magazynka w polu sterylnym.

Zainstalowa¢ akumulator. Akumulator nalezy zainstalowa¢ przed rozpoczgciem pracy. Whozy¢ akumulator, ustawiajac zapadki
zwalniajace akumulatora wzdhuz szczelin znajdujacych si¢ z tytu urzadzenia. Mozna go umiescic¢ kazda strona; nie rozréznia si¢ pozycji
gora/dot (Rysunek 3). Nalezy si¢ upewnic, ze akumulator jest catkowicie wtozony do urzadzenia. W przypadku catkowitego umieszczenia
akumulatora w urzadzeniu stycha¢ kliknigcie.

Przestroga: Instrumentu nalezy uzy¢ w ciagu 12 godzin od umieszczenia akumulatora. W celu uzyskania instrukcji na temat utylizacji
akumulatora nalezy odnies¢ si¢ do czgéci Utylizacja akumulatora.

Przed umieszczeniem magazynka nalezy upewnic sig, ze urzadzenie znajduje si¢ w pozycji otwartej (Rysunek 1).

Sprawdzi¢, czy nowy magazynek zawiera nakladke ustalajaca. W przypadku braku naktadki ustalajacej nalezy wyrzuci¢ magazynek.
Przestroga: Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okre$li¢ grubosc¢ tkanki. W celu odpowiedniego doboru magazynka
nalezy odnies¢ si¢ do czgéci ,,Tabela kodéw magazynkéw urzadzenia”.

Przestroga: Wybor odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opiera¢ si¢ na ocenie tacznej grubosci warstwy tkanki i
materialéw wzmacniajacych linig¢ szwu. Zastosowanie materialu wzmacniajacego linig¢ szwu moze wymagac uzycia wigkszej sily przy
zamykaniu zszywek i moze zmniejszy¢ liczbe strzatow, ktore moze odda¢ urzadzenie. Przy stosowaniu materialow wzmacniajacych linig
szwu automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta tych materiatow.

Zatadowa¢ magazynek, wsuwajac go od dotu szczgki magazynka az do momentu, gdy zapadka wyrownujaca magazynek zatrzyma si¢ w
szczelinie wyrdwnania magazynka. Zatrzasna¢ bezpiecznie magazynek. Usuna¢ naktadke ustalajaca na magazynku i wyrzucic ja (Rysunek
4). Urzadzenie jest teraz zatadowane i gotowe do uzycia.

Przestroga: Po usunigciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchnig nowego magazynka. Magazynek nalezy
wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa jakiekolwiek kolorowe sterowniki. (Jesli widoczne sg kolorowe sterowniki, magazynek
moze nie zawiera¢ zszywek).

Uzycie urzadzenia

9

10

Zamkng¢ szczgki urzadzenia, naciskajgc spust zamykajacy do momentu jego zablokowania (Rysunek 5). Styszalne kliknigcie wskazuje, ze
spust zamykajacy i szczgki sa zablokowane. Gdy szczgki urzadzenia sa zamknigte, czerwony spust blokujacy wystrzat i spust wystrzatu sg
odstonigte.

Przestroga: W tym momencie nie nalezy ciagna¢ za czerwony spust blokujacy wystrzat ani spust wystrzatu. Instrument moze by¢
czg$ciowo lub catkowicie wykorzystany i wymaga ponownego zatadowania przed zastosowaniem do dane;j tkanki.

Wzrokowo sprawdzi¢ stapler, aby upewnic si¢, ze magazynek jest prawidtowo zamontowany. Wprowadzi¢ urzadzenie do jamy ciata
przez trokar o odpowiednim rozmiarze lub przez nacigcie skory (Rysunek 6). W przypadku korzystania z trokara, przed otwarciem szczgk
instrumentu muszg by¢ one widoczne obok rgkawa trokara.

Przestroga: W celu umieszczenia lub usunigcia urzadzen przegubowych nalezy ustawic¢ szczgki instrumentu w pozycji wyprostowanej

i rownolegtej do trzonu instrumentu. Nieustawienie szczgk urzadzenia w pozycji wyprostowanej spowoduje wystapienie trudno$ci przy
umieszczaniu lub usuwaniu urzadzenia i moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

@ Przestroga: Przy umieszczaniu urzadzenia przez trokar lub nacigcie nalezy unika¢ przypadkowego pociagnigcia za czerwony spust

blokujacy wystrzat i spust wystrzatu. Instrument moze by¢ czgsciowo lub catkowicie wykorzystany i wymaga ponownego zatadowania
przed zastosowaniem do danej tkanki. Gdy urzadzenie jest czgsciowo wykorzystane, nalezy usuna¢ urzadzenie i przesuna¢ przycisk
wycofujacy n6z w przod w celu ustawienia noza w pozycji startowej (Rysunek 7). Aby otworzy¢ szczeki, nacisna¢ spust zamykajacy, a
nastgpnie w tym samym czasie nacisna¢ przycisk zwalniajacy kowadetko po obu stronach urzadzenia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym
ciggu przycisk zwolnienia kowadetka, powoli zwalnia¢ spust zamykajacy (Rysunek 8b). Usuna¢ magazynek i umiesci¢ nowy (patrz:
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,Ponowne fadowanie urzadzenia”). Gdy urzadzenie jest catkowicie wykorzystane, n6z powraca do pozycji startowej automatycznie.
Wyjaé urzadzenie i umiesci¢ nowy magazynek (patrz: ,,Ponowne tadowanie urzadzenia”).
é a Jesli w ktorymkolwiek momencie przycisk wycofujacy noz nie ustawi noza w pozycji startowej, a szczgki nie otworza
si¢, nalezy:
i. Najpierw upewnic si¢, ze akumulator zostat prawidtowo zainstalowany i urzadzenie jest zasilane (Rysunek 9);
nastgpnie ponownie sprobowac nacisna¢ przycisk wycofujacy noz (Rysunek 7).
ii. Uzy¢ sterowania r¢cznego, jesli no6z w dalszym ciggu nie powraca do pozycji startowej.
Przestroga: Po zastosowaniu sterowania r¢cznego urzadzenie jest wytaczone i nie moze by¢ wykorzystane do kolejnych
zastosowan. Aby skorzysta¢ ze sterowania recznego, nalezy usuna¢ panel dostgpu oznaczony jako ,,Manual Override” (,,Rgczne
sterowanie”) znajdujacy si¢ w gornej czgsci uchwytu urzadzenia. Dzwignia r¢gcznego sterowania bedzie widoczna. Poruszaé
dzwignig w przod i w tyl, az wykonanie kolejnego ruchu bedzie niemozliwe (Rysunek 10). N6z znajdzie si¢ teraz w pozycji
startowej. Mozna to potwierdzi¢, sprawdzajac ustawienie wskaznika potozenia ostrza noza na spodzie szczgki magazynka
(Rysunek 11). Wyrzuci¢ urzadzenie.
Gdy urzadzenie znajduje si¢ w jamie ciala, nalezy zacisna¢ spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym czasie nacisna¢ przycisk
zwalniajacy kowadetko po obu stronach urzadzenia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia kowadetka, powoli
zwalnia¢ spust zamykajacy, aby ponownie otworzy¢ szczeki i ustawi¢ spust zamykajacy w pozycji pierwotnej (Rysunek 8b).
W razie potrzeby obroci¢ szczgki, przyciskajac palcem wskazujacym zeberka pokretta regulacyjnego, wywierajac nacisk w gorg lub w dot
(Rysunek 12). Trzon instrumentu bgdzie swobodnie obraca¢ si¢ w kazdym kierunku.
Aby manewrowa¢ szczgkami w jamie ciata, nalezy wybra¢ odpowiednia powierzchnig (strukturg ciata, narzad lub inne urzadzenie) jako
podtoze do zginania szczgk, upewniajac sig, ze miesci si¢ ona w polu widzenia. Oprze¢ boczng powierzchnig szczek znajdujacych sig
naprzeciwko pozadanego kierunku zgigcia na powierzchni podtoza (aby mozliwe bylo manewrowanie urzadzeniem, szczeki musza by¢
otwarte) (Rysunek 13).
OSTRZEZENIE: Nie nalezy zgina¢, dociskajac przednia czgs¢ szczek urzadzenia do powierzchni podioza, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie tkanki (Rysunek 14).
Palcem wskazujacym pociagna¢ do tytu zeberka pokretta regulacyjnego i poruszy¢ ptynnym ruchem w bok w strong pozadanego
odchylenia, jednocze$nie delikatnie dociskajac uchwyt urzadzenia w kierunku powierzchni podtoza. Podczas tego dziatania nalezy
dociska¢ szczeki do powierzchni podtoza. Po osiagnigeiu pozadanego kata zagigeia zwolni¢ pokretlo regulacyjne, aby zablokowac kat
odchylenia (urzadzenie blokuje sig tylko pod okreslonym katem — 15°, 30° i 45°).
Przestroga: Maksymalny kat odchylenia urzadzenia wynosi 45°. Jezeli powierzchnig podtoza stanowig struktury ciata lub narzady,
nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na sygnaty wizualne i wyczuwalne opory przenoszone przez urzadzenie. Zwigkszenie oporu oznacza,
Ze zostal osiagniety maksymalny kat zgigcia. Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku na tkanki, gdyz moze to spowodowac ich
uszkodzenie.
Ustawi¢ instrument w taki sposob, aby obejmowato tkanke, ktora ma by¢ zespolona.
Przestroga: Upewnic sig, ze tkanka lezy ptasko i jest odpowiednio umieszczona pomiedzy szczgkami. Jakiekolwiek ,,wybrzuszenie”
tkanki wzdtuz magazynka, a w szczegolnosci w rozwidleniu szczgk, moze spowodowac¢ nieodpowiednie zespolenie linii szycia.
Dystalne czarne linie na kowadetku i kanale magazynka wyznaczaja miejsca zakonczenia linii szwu. Linia z napisem ,.cut” (,,cigcie”) na
kanale magazynka odpowiada linii cigcia na urzadzeniu (Rysunek 1).
Przestroga: Podczas ustawiania staplera w miejscu zastosowania nalezy upewnic sig, ze w obrgbie szczgk nie znajduja si¢ przeszkody
takie jak zaciski, stenty, przewody doprowadzajace itp. Zwolnienie zszywek nad przeszkoda moze skutkowaé niepelnym cigciem,
odksztatceniem zszywek i/lub niemoznoscig otwarcia szczgk przyrzadu.
Po ustawieniu szczgk instrumentu zamkna¢ szczgki, $ciskajac spust zamykajacy do momentu jego zablokowania (Rysunek 5). Styszalne
kliknigcie wskazuje, ze spust zamykajacy i szczgki sa zablokowane. Gdy szczgki urzadzenia s zamknigte, czerwony spust blokujacy
wystrzat i spust wystrzatu sa odstonigte. Przytrzymanie szczgk w danym miejscu przez 15 sekund po zamknigciu i przed wyrzutem
zszywek moze spowodowac lepsze zespolenie i utworzenie szwu.
Przestroga: Nalezy upewnic sig, ze tkanka nie wychodzi (nie rozciaga si¢) w poblizu proksymalnej czarnej linii na urzadzeniu
(Rysunek 1). Tkanka wci$nigta do urzadzenia poza czarng lini¢ moze zosta¢ rozcigta i nie zszyta.
Przestroga: W przypadku trudnosci z zablokowaniem spustu zamykajacego nalezy zmieni¢ polozenie instr i pobraé
ilo$¢ tkanki. Nalezy upewnic sig, Ze wybrano odpowiedni magazynek i urzadzenie. (Patrz: ,,Tabela kodéw magazynkéw urzadzenia”).
Przestroga: Jezeli mechanizm zaciskowy przestaje dziata¢ i szczgki nie zaciskaja si¢ na tkance, nie nalezy zwalnia¢ zszywek. Usuna¢ i
zaprzesta¢ uzywania urzadzenia.
Przestroga: Uzycie materialtow wzmacniajacych linig szycia moze wymagac uzycia wigkszej sity w trakcie zamykania zszywek. Przy
stosowaniu materiatow wzmacniajacych lini¢ szwu automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta tych materiatow.
Pociagnaé z powrotem za czerwony spust blokujacy wystrzat, aby umozliwi¢ nacisnigcie spustu wystrzatu (Rysunek 15).
Zwolni¢ zszywki z instrumentu, ciagnac za spust wystrzatu; styszalny bedzie dzwigk uruchamianego silniczka (Rysunek 16). Naciskac¢
spust az do zatrzymania silniczka (zaprzestanie wydawania dzwigku). Silniczek zwolni, gdy urzadzenie napotka wigkszy opor. W celu
wigkszego $cisnigeia tkanki uzytkownik moze takze aktywowac spust wystrzatu ruchem pulsacyjnym przez caty cykl wystrzatu az do
zakonczenia cigcia.
Przestroga: Poniewaz silnik moze si¢ zatrzyma¢ w przypadku napotkania blokady, wazne jest upewnienie si¢, ze wskaznik potozenia
ostrza noza znajdujacy si¢ na spodzie szczeki naboju osiagnat poloZenie oznaczajace koniec nacigcia.
Przestroga: Proba wymuszenia catkowitego zwolnienia zszywek w przypadku zbyt duzej ilo$ci tkanki migdzy szczgkami lub zbyt gestej/
grubej tkanki migdzy szczgkami moze doprowadzi¢ do zablokowania silnika i zatrzymania noza. Gdy si¢ to wydarzy, nalezy zwolni¢
spust wystrzatu, przesuna¢ w przod przycisk wycofujacy néz, usuna¢ i ponownie zaladowac urzadzenie (Rysunek 7). Nastgpnie nalezy
ustawic¢ urzadzenie tak, by objeto mniejsza ilos¢ tkanki, lub uzy¢ odpowiedniejszego magazynku (patrz: ,,Tabela kodéw magazynkow
urzadzenia”).
Aby zakonczy¢ sekwencj¢ zwalniania zszywek, nalezy zwolni¢ spust wystrzatu, co wiaczy silniczek i pozwoli automatycznie ustawi¢
n6z w pozycji startowej, a nastgpnie zatrzymac silniczek. W tym potozeniu urzadzenie jest zablokowane do czasu otwarcia i ponownego
zamknigcia szczgk.
a Jesli zachodzi koniecznos¢ przerwania sekwencji zwalniania zszywek lub jest ona przerwana przypadkowo przez zwolnienie
spustu podczas sekwencji zwalniania, ponownie pociagna¢ za spust wystrzatu, aby kontynuowac pracg. Stan nacigcia mozna
okregli¢, obserwujac na poczatku i na kofnicu wystrzatu wskaznik poloZenia ostrza noza znajdujacy si¢ na spodzie szczgki
magazynka (Rysunek 1). Gdy ndz osiagnie pozycj¢ koncowa wystrzatu, zwolnienie spustu automatycznie spowoduje powrdcenie
noza do pozycji startowe;j.
@ Przestroga: Jezeli urzadzenie blokuje sig, silniczek zostanie zatrzymany. Zwolni¢ spust wystrzatu i przesung¢ do przodu przycisk
wycofujacy ndz, aby ustawi¢ néz w pozycji startowej (Rysunek 7). W tym potozeniu urzadzenie powinno zosta¢ wyjete, otwarte i
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ponownie zatadowane w celu kontynuowania pracy. Aby otworzy¢ szczeki, nacisna¢ spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym
czasie nacisng¢ przycisk zwalniajacy kowadetko po obu stronach urzadzenia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciagu przycisk
zwolnienia kowadetka, powoli zwalnia¢ spust zamykajacy (Rysunek 8b). Postgpowac zgodnie z instrukcja dotyczaca tadowania
urzadzenia.
b.Jesli w ktorymkolwiek momencie przycisk wycofujacy ndz nie ustawi noza w pozycji startowej, a szczgki nie otworza sig,
nalezy:
i. Najpierw upewnic si¢, ze akumulator zostat prawidlowo zainstalowany i urzadzenie jest zasilane (Rysunek 9).
Nastepnie ponownie sprobowac nacisna¢ przycisk wycofujacy ndz (Rysunek 7).
ii. Uzy¢ sterowania rgcznego, jesli n6z w dalszym ciagu nie powraca do pozycji startowej.
Przestroga: Po zastosowaniu sterowania rgcznego urzadzenie jest wytaczone i nie moze by¢ wykorzystane do
kolejnych zastosowan. Aby skorzysta¢ ze sterowania r¢cznego, nalezy usung¢ panel dostgpu oznaczony jako
,,Manual Override” (,,Rgczne sterowanie”) znajdujacy si¢ w gornej czgsci uchwytu urzadzenia. Dzwignia rgcznego
sterowania bgdzie widoczna. Porusza¢ dzwignig w przod i w tyl, az wykonanie kolejnego ruchu bedzie niemozliwe
(Rysunek 10). N6z znajdzie sig teraz w pozycji startowej. Mozna to potwierdzi¢, sprawdzajac ustawienie wskaznika
potozenia ostrza noza na spodzie szczgki magazynka (Rysunek 11). Wyrzuci¢ urzadzenie.
Przestroga: Niecatkowite zwolnienie zszywek moze spowodowa¢ odksztatcenie zszywek, niekompletng lini¢ cigeia, krwawienie i/lub
trudnosci w usunigciu urzadzenia.
Przestroga: Zastosowanie materiatu wzmacniajgcego lini¢ szwu moze zmniejszy¢ liczbg strzatow, ktore moze odda¢ urzadzenie. Przy
stosowaniu materialéw wzmacniajacych lini¢ szwu automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta tych materiatow.
Przestroga: Przecinanie si¢ linii szycia moze skroci¢ czas uzytkowania instrumentu.
Przestroga: Jezeli mechanizm wyrzutu przestaje dziata¢, nie nalezy dalej uzywac instrumentu.
Aby otworzy¢ szczgki, nalezy zacisngé spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym czasie nacisng¢ przycisk zwalniajacy kowadetko
po obu stronach urzadzenia. Naciskajac w dalszym ciggu przycisk zwolnienia kowadetka, nalezy powoli zwalnia¢ spust zamykajacy.
(Rysunek 8).
Przestroga: W przypadku, gdy szczeki nie otworza si¢ automatycznie po naci$nigciu przycisku zwalniajacego kowadetko, nalezy
najpierw upewnic sig, ze n6z znajduje si¢ w pozycji startowej. Potozenie noza mozna okresli¢, patrzac na wskaznik polozenia ostrza noza
znajdujacy si¢ pod szczgka magazynka (Rysunek 11). Jezeli wskaznik potozenia ostrza noza nie znajduje si¢ w pozycji wyjsciowej lub
nie mozna okresli¢ potozenia noza, nalezy przesung¢ przycisk powrotu noza, aby wiaczy¢ silniczek i ustawi¢ n6z w pozycji startowej
(Rysunek 7). Nalezy ponownie sprobowac otworzy¢ szczgki za pomoca przycisku zwalniajacego kowadetko. Jesli w tym momencie
szczeki urzadzenia nie otworzg sig, nalezy delikatnie pociagna¢ spust zamykajacy (1) do gory (w kierunku przeciwnym do uchwytu) az do
powrotu spustu strzatu i spustu zamykajacego do ich pozycji startowych.
20 Delikatnie odciagna¢ urzadzenie od przecigtej tkanki i upewnic sig, ze jest ona zwolniona ze szczgk.
Przestroga: Nalezy sprawdzi¢ linie szwu pod katem szczelnosci/hemostazy oraz upewnic sig, czy zszywki zostaly prawidtowo zamknigte.
Niewielkie krwawienia moga zosta¢ opanowane przy pomocy recznych szwow lub innych whasciwych metod.
21 Przed usunigciem urzadzen przegubowych nalezy odsuna¢ szczgki od wszelkich przeszkod w jamach ciata, trzymajac je otwarte w polu
widzenia, i pociagna¢ zeberka pokretta regulacyjnego. Szczgki automatycznie powrdca do pozycji wyprostowane;.
Przestroga: W celu umieszczenia lub usunigcia urzadzen przegubowych nalezy ustawi¢ szczgki instrumentu w pozycji wyprostowanej
iréwnolegtlej do trzonu instrumentu. Nieustawienie szczgk urzadzenia w pozycji wyprostowanej spowoduje wystapienie trudnosci przy
umieszczaniu lub usuwaniu urzadzenia i moze spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia.
22 Aby usung¢ urzadzenie z jamy ciata, nalezy Sciska¢ spust zamykajacy do momentu jego zablokowania, zamykajac szczgki (Rysunek 5).
Usuna¢ catkowicie urzadzenie w pozycji zamknigtej.

©

Ponowne fadowanie urzadzenia

23 Wyjaé¢ magazynek z opakowania tak, aby zachowa¢ jego jatowo$¢. Aby unikna¢ uszkodzenia, nie nalezy odwraca¢ magazynka w polu
operacyjnym.

24 Przed ponownym zatadowaniem magazynka upewnic sig, ze urzadzenie jest ustawione w pozycji otwartej (Rysunek 1).

25 Wypchna¢ magazynek do gory (w kierunku kowadetka), aby uwolni¢ go ze szczgki magazynka. Wyrzu¢ zuzyty magazynek (Rysunek 17).

@ OSTRZEZENIE: Przed ponownym zatadowaniem urzadzenia nalezy trzyma¢ urzadzenie w pozycji pionowej, pilnujac, aby szczeki

kowadetka i magazynku byly catkowicie zanurzone w sterylnym roztworze. Przemy¢ energicznie, a nastgpnie przetrze¢ wewnetrzne

i zewngtrzne powierzchnie kowadelka i szczgk magazynka, aby usuna¢ z narzedzia jakiekolwiek nieuzyte zszywki. Nie nalezy uzywac
urzgdzenia przed wzrokowym sprawdzeniem, czy szczgkach kowadetka i magazynku nie ma zadnych zszywek.

Sprawdzi¢, czy nowy magazynek zawiera naktadke ustalajaca. W przypadku braku naktadki ustalajacej nalezy wyrzuci¢ magazynek.
Przestroga: Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki. W celu odpowiedniego doboru magazynka
nalezy odnies¢ si¢ do czgéci ,,Tabela kodow magazynkéw urzadzenia”.

Przestroga: Wybor odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opiera¢ si¢ na ocenie lacznej grubosci warstwy tkanki i
materialow wzmacniajacych lini¢ szwu. Zastosowanie materialu wzmacniajacego lini¢ szwu moze wymagac uzycia wigkszej sity przy
zamykaniu zszywek i moze zmniejszy¢ liczbg strzatow, ktore moze odda¢ urzadzenie. Przy stosowaniu materiatow wzmacniajgcych linig
szwu automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta tych materiatow.

27 Zatadowac¢ nowy magazynek, wsuwajac go od dotu szczgki magazynka az do momentu, gdy zapadka wyréwnujaca magazynek zatrzyma
si¢ w szczelinie wyrownania magazynka. Zatrzasna¢ bezpiecznie magazynek. Usuna¢ naktadke ustalajaca na magazynku i wyrzuci¢ ja.
Urzadzenie jest teraz ponownie zaladowane i gotowe do uzycia (Rysunek 4).

Przestroga: Po usunig¢ciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchni¢ nowego magazynka. Magazynek nalezy
wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sg jakiekolwiek kolorowe sterowniki. (Jesli widoczne s kolorowe sterowniki, magazynek
moze nie zawiera¢ zszywek).

~
o

Utylizagja akumulatora

Akumulator posiada wbudowana funkcj¢ roztadowania baterii i musi zosta¢ zamontowany w urzadzeniu, aby funkcja automatycznego
roztadowywania akumulatora zostata uruchomiona. Akumulator nie musi pozostawa¢ w urzadzeniu — bedzie si¢ nadal roztadowywat po usunigciu
z urzadzenia. Po wyjgciu, w zaleznoséci od lokalnych przepiséw, akumulator moze by¢ umieszczony bezposrednio w pojemniku do recyklingu
baterii lub razem ze zwyklymi odpadami. Baterie uzywane przez urzadzenie zawieraja 1,2-dimetoksyetan.
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Przed zamontowaniem w urzqdzeniu
Jesli akumulator musi by¢ usunigty przed zamontowaniem w urzadzeniu (np. przekroczono dat¢ waznosci produktu podang na
opakowaniu lub akumulator zostal upuszczony), nalezy najpierw zainstalowa¢ akumulator w urzadzeniu, a nastgpnie go wyja¢, aby
uruchomi¢ wbudowang funkcje roztadowania baterii.

Po uzyciu urzqdzenia
Przed utylizacja akumulatora nalezy go usung¢ z urzadzenia.

Jesli akumulator przed utylizacja wymaga odkazania, nalezy postgpowac zgodnie z protokotem szpitala lub poniZszymi Instrukcjami dotyczacymi
czyszczenia i dezynfekeji akumulatora.

Aby wyja¢ akumulator, $ci$nij zapadke zwalniajaca i pociagnij akumulator do tytu (Rysunek 18). Nie jest konieczny demontaz akumulatora.
(Czyszczenie i dezynfekcja akumulatora

@ OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywa¢ autoklawu, tlenku etylenu lub promieniowania do sterylizacji lub odkazania akumulatora.

(zyszczenie reczne
1 Przed czyszczeniem akumulatora nalezy go usuna¢ z urzadzenia. Akumulatora nie nalezy zanurza¢ w wodzie lub $rodkach czyszczacych.
2 Wyczy$¢ powierzchnie akumulatora detergentem o neutralnym pH lub detergentem enzymatycznym o neutralnym pH, przygotowanym

zgodnie z instrukcja producenta.

3 Uzy¢ migkkiej szczoteczki do rgcznego czyszczenia akumulatora roztworem czyszczacym.
4 Upewnic sig, ze obszary zawierajace szczeliny zostaty doktadnie wyczyszczone.

5 Doktadnie usung¢ detergent przy pomocy letniej wody.

6 Przeprowadzi¢ oglgdziny w celu ustalenia, czy zanieczyszczenia zostaly usunigte.

7 Jesli to konieczne, powtorzy¢ czyszczenie az do uzyskania czystosci akumulatora.

Qdkaianie chemiczne

Srodki dezynfekujace nalezy przygotowac i wykorzystywa¢ zgodnie z zaleceniami producenta. Zaleca sig, aby usung¢ chemiczny $rodek
dezynfekujacy woda z kranu.

* Simple Green D Pro 3%

*  10% wybielacz (roztwér podchlorynu sodu)

*  70% alkohol izopropylowy

I . o
)

Zastosowanie przestrdg, ostrzezen i uwag

Informacje dotyczace wykonania zadan w sposob bezpieczny i doktadny b¢da przekazywane w formie ostrzezen lub przestrog. Te komunikaty
znajduja si¢ w catej dokumentacji.

Informacje te nalezy przeczytaé przed przejsciem 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

. Minimalnie inwazyjne procedury powinny by¢ wykonywane wytacznie przez osoby odpowiednio przeszkolone, o znajomosci technik
minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac sig z literatura medyczna
opisujaca techniki, komplikacje i zagroZenia. Niezastosowanie si¢ do niniejszej instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji
chirurgicznych, takich jak nieszczelnos¢ lub rozejscie si¢ miejsca zespolenia.

. W zaleznosci od producenta urzadzenia przeznaczone do procedur minimalnie inwazyjnych moga rozni¢ sig rednica. W przypadku,
gdy urzadzenia i elementy wyposazenia do przeprowadzenia procedury minimalnie inwazyjnej pochodzace od réznych producentow sa
stosowane razem w danej procedurze, nalezy sprawdzic¢ ich zgodno$¢ przed rozpoczgciem procedury.

. Podczas korzystania z innych technologii (np. elektrokauteryzacja) w danej procedurze, nalezy przestrzega¢ §rodkow ostroznosci
sugerowanych przez producenta oryginalnego sprzetu, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z ich stosowaniem.
. Przedoperacyjna radioterapia moze spowodowa¢ zmiany w tkankach. Zmiany te moga obejmowac np. zgrubienie tkanek przekraczajace

zakres wskazany dla wybranych zszywek. Nalezy starannie rozwazy¢ wszelkie leczenie przedoperacyjne, jakie pacjent mogt przechodzié,
i jakie moze wymaga¢ zmiany techniki chirurgicznej lub zastosowania alternatywnego zabiegu chirurgicznego.

. Nie stosowa¢ automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnacych ECHELON FLEX™ Plus po uptywie daty
waznosci albo w przypadku uszkodzenia opakowania. Moze to spowodowac, Ze urzadzenie nie be¢dzie si¢ nadawa¢ do zastosowania
w czasie operacji lub nie bedzie sterylne.

. Nie nalezy fadowac¢ urzadzenia wigcej niz 12 razy na maksymalna sekwencje 12 strzatéw przypadajaca na urzadzenie. Zastosowanie
urzgdzenia z materialem wzmacniajgcym lini¢ szwu moze zmniejszy¢ liczbg strzatow.

. Automatyczne instrumenty ECHELON FLEX™ 45 mm Plus mogg by¢ uzywane wytgcznie z magazynkami ECHELON ENDOPATH
45 mm. Automatyczne instrumenty ECHELON FLEX™ 60 mm Plus moga by¢ uzywane wylacznie z magazynkami ECHELON

ENDOPATH 60 mm.

. Instrumentu nalezy uzy¢ w ciagu 12 godzin od umieszczenia akumulatora. W celu uzyskania instrukcji na temat utylizacji akumulatora
nalezy odnie$¢ si¢ do czgsci Utylizacja akumulatora.

. Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki. W celu odpowiedniego doboru magazynka nalezy odnies¢ si¢

do czgsci ,,Tabela kodow magazynkéw urzadzenia”.
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Wybor odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opiera¢ si¢ na ocenie tacznej grubosci warstwy tkanki i materiatow
wzmacniajacych lini¢ szwu. Zastosowanie materialu wzmacniajacego lini¢ szwu moze wymaga¢ uzycia wigkszej sity przy zamykaniu
zszywek i moze zmniejszy¢ liczbe strzatow, ktore moze oddac¢ urzadzenie. Przy stosowaniu materialdw wzmacniajacych lini¢ szwu
automatycznego nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta tych materiatow.

Po usunigciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchni¢ nowego magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy
w przypadku, gdy widoczne sg jakiekolwiek kolorowe sterowniki. (Jesli widoczne sg kolorowe sterowniki, magazynek moze nie zawiera¢
zszywek).

W tym momencie nie nalezy ciagna¢ za czerwony spust blokujacy wystrzat ani spust wystrzatu. Instrument moze by¢ czgéciowo lub
catkowicie wykorzystany i wymaga ponownego zatadowania przed zastosowaniem do danej tkanki.

W celu umieszczenia lub usunigcia urzadzen przegubowych nalezy ustawic¢ szczgki instrumentu w pozycji wyprostowanej i rownolegtej
do trzonu instrumentu. Nieustawienie szczgk urzadzenia w pozycji wyprostowanej spowoduje wystapienie trudnoéci przy umieszczaniu
lub usuwaniu urzadzenia i moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Przy umieszczaniu urzadzenia przez trokar lub nacigcie nalezy unika¢ przypadkowego pociagnigcia za czerwony spust blokujacy wystrzat
i spust wystrzatu. Instrument moze by¢ czg$ciowo lub catkowicie wykorzystany i wymaga ponownego zatadowania przed zastosowaniem
do danej tkanki.

Nie nalezy zgina¢, dociskajac przednia czg$¢ szczgk urzadzenia do powierzchni podtoza, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
tkanki.

Maksymalny kat odchylenia urzadzenia wynosi 45°. Jezeli powierzchnig¢ podtoza stanowig struktury ciata lub narzady, nalezy zwroci¢
szczegolng uwage na sygnaly wizualne i wyczuwalne opory przenoszone przez urzadzenie. Zwigkszenie oporu oznacza, ze zostat
osiagniety maksymalny kat zgigcia. Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku na tkanki, gdyz moze to spowodowac ich
uszkodzenie.

Upewni¢ sig, ze tkanka lezy ptasko i jest odpowiednio umieszczona pomigdzy szczgkami. Jakiekolwiek ,,wybrzuszenie” tkanki wzdiuz
magazynka, a w szczegdlno$ci w rozwidleniu szczgk, moze spowodowac nicodpowiednie zespolenie linii szycia.

Podczas ustawiania staplera w miejscu zastosowania nalezy upewnic sig, ze w obrgbie szczek nie znajduja si¢ przeszkody takie jak zaciski,
stenty, przewody doprowadzajace itp. Zwolnienie zszywek nad przeszkoda moze skutkowaé niepetnym cigciem, odksztalceniem zszywek
i/lub niemozno$cia otwarcia szczgk przyrzadu.

Nalezy upewnic sig, ze tkanka nie zostata weiagnigta (wypchnigta) poza proksymalna czarng linig¢ urzadzenia. Tkanka weisnigta do
urzadzenia poza czarng lini¢ moze zosta¢ rozcigta i nie zszyta.

W przypadku trudnosci z zablokowaniem spustu zamykajacego nalezy zmieni¢ potozenie instrumentu i pobra¢ mniejszg ilos¢ tkanki.
Nalezy upewni¢ sig, ze wybrano odpowiedni magazynek i urzadzenie. (Patrz: , Tabela kodéw magazynkéw urzadzenia”).

Jezeli mechanizm zaciskowy przestaje dziata¢ i szczgki nie zaciskaja si¢ na tkance, nie nalezy zwalnia¢ zszywek. Usuna¢ i zaprzesta¢
uzywania urzadzenia.

Uzycie materialéw wzmacniajacych lini¢ szycia moze wymagac uzycia wigkszej sity w trakcie zamykania zszywek. Przy stosowaniu
materialtéw wzmacniajacych lini¢ szwu automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta tych
materiatow.

Proba wymuszenia catkowitego zwolnienia zszywek w przypadku zbyt duzej ilosci tkanki lub zbyt gestej/grubej tkanki migdzy szczgkami
moze doprowadzi¢ do zablokowania silnika i zatrzymania noza. Gdy si¢ to wydarzy, nalezy zwolni¢ spust wystrzatu, przesuna¢ w przod
przycisk wycofujacy ndz, usuna¢ i ponownie zatadowac urzadzenie (Rysunek 7). Nastepnie nalezy ustawi¢ urzadzenie tak, by objeto
mniejsza ilo$¢ tkanki, lub uzy¢ odpowiedniejszego magazynku (patrz: ,,Tabela kodéw magazynkéw urzadzenia”).

Poniewaz silnik moze si¢ zatrzymaé w przypadku napotkania blokady, wazne jest upewnienie sig, ze wskaznik potozenia ostrza noza
znajdujacy si¢ na spodzie szczgki naboju osiagnat polozenie oznaczajace koniec nacigcia.

Jezeli urzadzenie blokuje sig, silniczek zostanie zatrzymany. Zwolni¢ spust wystrzatu i przesuna¢ do przodu przycisk wycofujacy noz,
aby ustawi¢ n6z w pozycji startowej. W tym potozeniu urzadzenie powinno zosta¢ wyjete, otwarte i ponownie zatadowane w celu
kontynuowania pracy.

Po zastosowaniu sterowania r¢cznego urzadzenie jest wylaczone i nie moze by¢ wykorzystane do kolejnych zastosowan. Aby skorzysta¢
ze sterowania rgcznego, nalezy usung¢ panel dostgpu oznaczony jako ,,Manual Override” (,,Rgczne sterowanie™) znajdujacy si¢ w gornej
czg$ci uchwytu urzadzenia. Dzwignia rgcznego sterowania bedzie widoczna. Porusza¢ dzwigniag w przod i w tyt, az wykonanie kolejnego
ruchu bgdzie niemozliwe (Rysunek 10). N6z znajdzie sig teraz w pozycji startowej. Mozna to potwierdzi¢, sprawdzajac ustawienie
wskaznika polozenia ostrza noza na spodzie szczgki magazynka (Rysunek 11). Wyrzuci¢ urzadzenie.

Wybor odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opiera¢ si¢ na ocenie lacznej grubo$ci warstwy tkanki i materiatow
wzmacniajacych lini¢ szwu. Zastosowanie materialu wzmacniajacego lini¢ szwu moze zmniejszy¢ liczbg strzaléw, ktore moze odda¢
urzadzenie. Przy stosowaniu materialtow wzmacniajgcych lini¢ szwu automatycznego nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi przez producenta tych materiatow.

Niecatkowite zwolnienie zszywek moze spowodowac odksztalcenie zszywek, niekompletng linig cigcia, krwawienie i/lub trudnosci w
usunigciu urzadzenia.

Przecinanie si¢ linii szycia moze skroci¢ czas uzytkowania instrumentu.

Jezeli mechanizm wyrzutu przestaje dziata¢, nie nalezy dalej uzywa¢ instrumentu.

W przypadku, gdy szczgki nie otworza si¢ automatycznie po nacisnigciu przycisku zwalniajagcego kowadetko, nalezy najpierw upewnic
sig, ze n0z znajduje si¢ W pozycji startowej. PotoZenie noza mozna okresli¢, patrzac na wskaznik potozenia ostrza noza znajdujacy si¢ pod
szczeka magazynka. Jezeli wskaznik polozZenia ostrza noza nie znajduje si¢ w pozycji startowej lub nie mozna okresli¢ polozenia noza,
nalezy przesuna¢ przycisk powrotu noza, aby wlaczy¢ silniczek i ustawi¢ n6z w pozycji startowej. Nalezy ponownie sprobowaé otworzy¢
szczeki za pomoca przycisku zwalniajacego kowadetko. Jesli w tym momencie szczgki urzadzenia nie otworza sig, nalezy delikatnie
pociagna¢ spust zamykajacy do gory (w kierunku przeciwnym do uchwytu) az do powrotu spustu strzatu i spustu zamykajacego do ich
pozycji startowych.

Nalezy sprawdzi¢ linie szwu pod katem szczelnosci/hemostazy oraz upewnic¢ sig, czy zszywki zostaty prawidlowo zamknigte. Niewielkie
krwawienia moga zosta¢ opanowane przy pomocy recznych szwow lub innych wlasciwych metod.

Przed ponownym zaladowaniem urzadzenia nalezy trzymac¢ urzadzenie w pozycji pionowej, pilnujac, aby szczeki kowadetka i magazynku
byty catkowicie zanurzone w sterylnym roztworze. Przemy¢ energicznie, a nastgpnie przetrze¢ wewngtrzne i zewngtrzne powierzchnie
kowadetka i szcz¢k magazynka, aby usung¢ z narzedzia jakiekolwick nieuzyte zszywki. Nie nalezy uzywac urzadzenia przed wzrokowym
sprawdzeniem, czy szczgkach kowadetka i magazynku nie ma zadnych zszywek.

Przed usunig¢ciem urzadzenia nalezy upewni¢ sig, ze migdzy szcz¢kami nie znajduje sig tkanka, a nastgpnie je zamknac.

Przy wyborze magazynka nalezy doktadnie rozwazy¢ istniejace warunki patologiczne, jak rowniez wzia¢ pod uwagg leczenie
przedoperacyjne, jakiemu mogt zosta¢ poddany pacjent, np. radioterapi¢. Pewne stany lub leczenie przedoperacyjne moga powodowaé
zmiang grubosci tkanki, ktora moze przekracza¢ wskazany zakres grubosci w przypadku standardowego doboru magazynkow.
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. Przy rozdzielaniu gtownych struktur naczyniowych nalezy postgpowaé zgodnie z podstawowg zasadg chirurgiczng nakazujaca
zabezpieczenie proksymalnego i dystalnego odcinka naczynia.
~@ Nie nalezy uzywac¢ autoklawu, tlenku etylenu lub promieniowania do sterylizacji lub odkazania akumulatora.

. Zle uzytkowana bateria moze spowodowac zagroZenie pozarowe. Baterii lub stykow zewnetrznych nie nalezy demontowa¢, podgrzewaé
powyzej 100°C, autoklawowac, zgniatac, przebija¢ lub ponownie fadowac.

. Korzystanie z innych typow akumulatorow niz dostarczone wraz z urzadzeniem moze spowodowac zwigkszenie EMISJI lub zmniejszenie
ODPORNOSCI automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnagcych ECHELON FLEX™ Plus.

. Przeno$ne urzadzenia radiowe oraz przeno$ny sprze¢t komunikacji radiowej moga wplywac na dziatanie urzadzen medycznych.

Korzystajac z automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnacych ECHELON FLEX™ Plus, nalezy stosowac¢ si¢ do
instrukcji zawartych w ponizszych tabelach.

. Nalezy unika¢ uzywania automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tngcych ECHELON FLEX™ Plus
w sgsiedztwie innych urzadzen lub w stycznosci z innymi urzadzeniami. Jezeli takie usytuowanie urzadzenia jest konieczne, nalezy
na biezaco upewnia¢ si¢, czy automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tnace ECHELON FLEX™ Plus i inne urzadzenia
dziataja normalnie.

. Nie nalezy modyfikowac¢ sprzetu bez zgody producenta.

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

. Nalezy utylizowa¢ wszystkie odpakowane urzadzenia bez wzglgdu na to, czy zostaly uzyte, czy nie. To urzadzenie jest pakowane
i sterylizowane wylacznie do jednorazowego zastosowania.

. Powtorne uzycie, nieprawidlowe przerabianie lub powtorna sterylizacja moga naruszy¢ spdjno$¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ 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

stwarza ryzyko ich skazenia i/lub grozi zakazeniem pacjenta lub zakazeniem krzyzowym, w tym m.in. przeniesieniem choréb zakaznych.
Skazenie moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci.

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

Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tngce ECHELON FLEX™ Plus maja moc 40 W.

Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tngce ECHELON FLEX™ Plus sa odporne na przenikanie wody i zostaty sklasyfikowane
zgodnie z normg IEC 60601-1 jako IPXO.

Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tnace ECHELON FLEX™ Plus wymagaja specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych
zgodno$ci elektromagnetycznej (EMC) i musza by¢ zainstalowane i oddane do uzytku zgodnie z informacjami dotyczacymi zgodno$ci
elektromagnetycznej (EMC) zawartymi w niniejszym dokumencie. Przeno$ne urzadzenia radiowe oraz przeno$ny sprzet komunikacji radiowej
moga wplywac na dziatanie medycznych urzadzen elektrycznych.

OSTRZEZENIE: Korzystanie z innych typéw akumulatoréw niz dostarczone wraz z urzadzeniem moze spowodowa¢ zwigkszenie EMISJI lub
zmniejszenie ODPORNOSCI automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnagcych ECHELON FLEX™ Plus.

OSTRZEZENIE: Przeno$ne urzadzenia radiowe oraz przeno$ny sprzet komunikacji radiowej moga wplywac na dziatanie medycznych urzadzen
elektrycznych. Korzystajac z automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnacych ECHELON FLEX™ Plus, nalezy
stosowac si¢ do instrukcji zawartych w ponizszych tabelach.

OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ uzywania automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnagcych ECHELON FLEX™ Plus

w sgsiedztwie innych urzadzen lub w stycznosci z innymi urzadzeniami. Jezeli takie usytuowanie urzadzenia jest konieczne, nalezy na biezaco
upewniac¢ sig, czy automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tngce ECHELON FLEX™ Plus i inne urzadzenia dzialaja normalnie.

Tabela substancji toksycznych i niebezpiecznych / pierwiastki i ich zawartos¢

Zgodnie z wymogami chifiskich metod zarzadzania w celu kontroli zanieczyszczenia przez produkty elektroniczne

Kody produktow: AUTOMATYCZNE NOZE serii ECHELON FLEX™ ENDOPATH

Toksyczne i niebezpieczne substancje i pierwiastki
Nazwa CZE;SCi Olow (Pb) Rteé (Hg) Kadm (Cd) Chrom Polit Polit
sze$ciowartosciowy bifenyle (PBB) etery difenylowe
(Cr(VD) (PBDE)
Uchwyt X o o o [e] [e]
Trzon (0] (0] (0] (0] (€] (€]
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O: oznacza, ze ta toksyczna lub niebezpieczna substancja zawarta we wszystkich materiatach jednorodnych w tej czgéci znajduje si¢ w stezeniu
ponizej granicznego wymagania przedstawionego w SJ/T11363-2006.

X: oznacza, ze ta toksyczna lub niebezpieczna substancja zawarta w co najmniej jednym materiale jednorodnym w tej czgéci znajduje si¢

Wskazoéwki i oSwiadczenie wytwércy - odpornos¢ elektromagnetyczna

Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tnace ECHELON FLEX™ Plus sg przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej
$rodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnacych
ECHELON FLEX™ Plus powinien upewnic¢ sig, Ze uzywa urzadzenia w takim $rodowisku.

Wytyczne dotyczace Srodowiska

Test ODPORNOSCI
elektromagnetycznego

IEC 60601 poziom testu Poziom zgodnosci

Przenosne i ruchome $rodki tacznosci
radiowej powinny by¢ uzywane w takiej
odlegtoscei od jakichkolwiek elementow
automatycznego przegubowego
endoskopowego liniowego noza tnacego
Plus (Yacznie z jego przewodami), ktora
jest nie mniejsza niz odlegtos$¢ zalecana,
obliczona z rownania czgstotliwosci
nadajnika.

Zalecana odleglo$¢

Przewodzony sygnat o 3 Vims

czgstotliwosci radiowej Nie dotyczy Nie dotyczy
1EC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz
Emitowany sygnat o 3V/m 3V/m

d = L2VP oMo
800 MHz

czgstotliwosci radiowej
IEC 61000-4-3

80 MHz do 2,5 GHz

d=23/P

800 MHz do
2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng moca
znamionowa nadajnika w watach (W)
zgodnie z danymi producenta, a d jest
zalecang odlegloscig w metrach (m).

Natezenia pol pochodzacych od statych
nadajnikéw radiowych, jak okreslono
w pomiarach pol elektromagnetycznych
w terenie?, powinny by¢ nizsze niz
poziom zgodnosci dla kazdego zakresu
czgstotliwosci.

Zaktocenia moga pojawiac si¢ w poblizu

urzadzen oznaczonych nast¢pujacym
symbolem:

)

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wyzszy zakres czgstotliwosci.

UWAGA 2: Wskazowki te nie muszg stosowac si¢ do kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i
odbicia od réznych struktur, przedmiotow i ludzi.

Qw stgzeniu powyzej granicznego wymagania przedstawionego w SJ/T11363-2006.
o Wszystkie nazwy czg$ci przedstawione w tej tabeli s3 zgodne z przepisami RoHS Unii Europejskiej, mianowicie dyrektywa 2011/65/UE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 roku w sprawie ograniczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji
=« w sprzgeie elektrycznym i elektronicznym.
“OPprzedstawione oznaczenie okresu eksploatacyjnego zgodnie z wymogami ochrony $rodowiska okreslono na podstawie typowych warunkow
o Pracy danego produktu w odniesieniu do temperatury i wilgotnosci.
x
Q) Wytyczne emisji elektromagnetycznej
«Q
ﬁ Wskazowki i oswiadczenie wytworcy — emisja elektromagnetyczna
% Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tngce ECHELON FLEX™ Plus s3 przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej
o srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnagcych
==| ECHELON FLEX™ Plus powinien upewni¢ sig, ze uzywa urzadzenia w takim srodowisku.
=]
«Q Test emisji Zgodnosc Wytyczne dotyczace Srodowiska elektromagnetycznego
O Emisje harmoniczne .
3 1EC 61000-3-2 Nie dotyczy Automatyczny przegubowy endoskopowy liniowy n6z tnacy ECHELON FLEX™
E - — - - Plus nadaje si¢ do stosowania we wszystkich miejscach, ktére nie posiadajg
=-| Wahania napi¢cia / migotanie ) funkcji mieszkalnych oraz nie sg bezposrednio podtaczone do publicznej sieci
(g Nie dotyczy niskonapigciowej, ktora zasila budynki przeznaczone do celow mieszkalnych.
IEC 61000-3-3
Emisje o czgstosci radiowej RF Zeodn Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tngce ECHELON FLEX™
CISPR 14-1 godny Plus nie nadaja si¢ do potaczenia z innymi urzadzeniami.
Wytyczne dotyczqce odpornosci elektromagnetycznej
W przypadku odpornosci elektromagnetycznej kluczowe jest, ze nie moze doj$¢ do poruszenia si¢ noza bez uruchomienia spustu wystrzatu.
Wskazowki i oswiadczenie wytworcy — odpornosc elektromagnetyczna
Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tngce ECHELON FLEX™ Plus s3 przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej
$rodowisku elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tnacych
ECHELON FLEX™ Plus powinien upewnic¢ sig, ze uzywa urzadzenia w takim $rodowisku.
Test ODPORNOSCI IEC 60601 poziom Poziom zgodnosci Wytyczne dotyczace srodowiska elektromagnetycznego
testu
Wytadowanie . . Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub
elektrostatyczne (ESD) 61V kontakt 61V kontakt pokryte ptytkami ceramicznymi. Jesli podtogi pokryte
@A 1kc 6100042 8LV powietrze 8LV powietrze ;iiv"(‘nffii?:olf tce:y::j[r‘r{:éj‘gg%/omosc weslednn
-] -4 S 6.
Q
. 2 kV dla linii
(] Szybkozmienne * oo
o zaklocenia przej$ciowe zasilania Nie dotyczy
() TEC 61000-4-4 + 1 kV dla linii wejscia/
) wyjscia
Q
g Skok napiceia + 1 kV tryb réznicowy
2 e s100045 £2kViry e doweny
wspotbiezny Nie dotyczy
o 9 spa
Spadki napigcia, krotkie <5% U, (+95% spadek
przerwy i wahania w U,) przez 0,5 cyklu
L - 40% U, (60% spadek
napigcia na liniach ! .
wejsciowych zrodta w Uy przez 5 cykli Nie dotyczy
910 70% U, (30% spadek
zasilania r
w U,) przez 25 cykli
IEC 61000-4-11 <5% U, (>95% spadek
s w U,)przez5s
T
Czestotliwos¢ sieciowa P .
Czgstotliwo$¢ sieciowa pola magnetycznego powinna
(50/60 Hz) pola o .
3 A/m 3 A/m odpowiada¢ charakterystycznym poziomom typowym
magnetycznego

IEC 61000-4-8

dla $rodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

*Natezen pol pochodzacych od znajdujacych si¢ w poblizu nadajnikow statych, takich jak nadajniki bazowe telefonow wykorzystujacych tacznosé
bezprzewodowa (komorkowych, bezprzewodowych), radiotelefonow, przenosnych amatorskich nadajnikéw radiowych, nadajnikow AM, FM
i telewizyjnych, nie mozna wyliczy¢ teoretycznie z odpowiednig doktadno$cia. W celu dokonania oceny $rodowiska elektromagnetycznego
wytworzonego przez state nadajniki radiowe nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiarow elektromagnetycznych w terenie. Jesli zmierzone
w terenie nat¢zenie pola w okolicy automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tngcych ECHELON FLEX™ Plus
przewyzsza dopuszczalny poziom zgodnosci dot. czgstotliwosci radiowej, nalezy prowadzi¢ obserwacj¢ automatycznych przegubowych
endoskopowych liniowych nozy tnagcych ECHELON FLEX™ Plus, aby sprawdzi¢, czy dzialaja poprawnie. W przypadku stwierdzenia
nieprawidlowego dziatania urzadzenia moga by¢ konieczne inne dzialania zaradcze, jak np. odwrdcenie automatycznych przegubowych
endoskopowych liniowych nozy tnagcych ECHELON FLEX™ Plus w inng strong lub przestawienie ich w inne miejsce.

UWAGA®: U, jest napigciem sieci pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testu.
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Zalecane odleglo$ci migdzy przeno$nymi i ruchomymi Srodkami la, Sci radiowej a ycznymi przegubowymi
endoskopowymi liniowymi nozami tnacym ECHELON FLEX™ Plus
"Z| Q Automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tngce ECHELON FLEX™ Plus sa przeznaczone do stosowania w $rodowisku
O O] clektromagnetycznym, w ktorym mozna kontrolowa¢ zaktocenia powodowane sygnatem o czgstotliwosci radiowej. Nabywca lub uzytkownik
S'D_ C | automatycznych przegubowych endoskopowych liniowych nozy tngcych ECHELON FLEX™ Plus moze staraé si¢ unikaé zaktocen
-9 elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci przenosnych i ruchomych $rodkow tacznosci radiowej (nadajnikoéw)
3 o od automatycznego przegubowego endoskopowego liniowego noza tngcego ECHELON FLEX™ Plus, jak zalecono ponizej, zaleznie od
5' Q maksymalnej mocy wyjsciowej tych nadajnikow.
= 0O
D X
Qo Odleglosé zalezna od cze¢stotliwo$ci nadajnika m
'I_1 ‘g Maksymalna moc
c = nadajnika W 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
Q 150 kHz do 80 MHz a5 H o f
T d = 1.24P d =23F
()
5 0,01 0,12 0,23
«Q 0,1 0,38 0,73
3 1 Nie dotyczy 1,2 23
§_ 10 3.8 7.3
=]
«Q 100 12 23
Dla nadajnikow o maksymalnej mocy znamionowej nieuwzglgdnionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna obliczy¢ ze wzoru
na czgstotliwo$¢ nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowa nadajnika w watach (W) podang przez producenta.
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ taka odlegto$¢, jak dla zakresu wyzszych czgstotliwosci.
UWAGA 2: Wskazowki te nie muszg stosowac si¢ do kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i
odbicia od roznych struktur, przedmiotow i ludzi.
Warunki transportu i przechowywania
Temperatura: -22— 60°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10% — 80%
Ciénienie: 500-1060 hPa
Warunki srodowiskowe eksploatacji
Temperatura: 10-40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 30% —75%
Cisnienie: 800-1060 hPa
Sposob dostarczania
P4 gDostarczane automatyczne przegubowe endoskopowe liniowe noze tnace ECHELON FLEX™ Plus sa sterylne i przeznaczone do uzytku
(2] Q) u pojedynczego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.
A =+
= 0
w s
A D
" @ Eceion Fuer™
[72] (D ECHELON FLEX™ 45 mm-es Plus nagyteljesitményd, csuklds, endoszkpos, linedris vagok és ECHELON FLEX™ 60 mm-es Plus nagyteljesitményii, csuklés, endoszkd,
Q) Q) jinearis vigok
23
g. O Kérjiik, figyelmesen olvassa el az dsszes informdciét.
(]

Az utasitasok pontos kovetésének elmulasztasa silyos sebészeti kovetkezményekhez, példaul szivargashoz vagy atszakadashoz vezethet.

Fontos: A jelen hasznalati utmutato célja, hogy az ECHELON FLEX™ 45 mm-es Plus nagyteljesitményi, csuklos, endoszkopos, linearis
vagok és az ECHELON FLEX™ 60 mm-es Plus nagyteljesitményii, csuklos, endoszkopos, linearis vagok hasznalatara vonatkozo utasitasokat
biztositson. A tajékoztatd nem tekinthetd a sebészeti technikakra vonatkozo referencianak.

Javallatok

Az ECHELON, az ECHELON ENDOPATH™ ¢s az ECHELON FLEX™ endoszkopos lineris vagok ¢és utantoltok anasztomozisok atvagasara,
reszekciojara és/vagy kialakitasara szolgalnak. Az eszkozok alkalmazhatok szamos nyitott és minimalisan invaziv altalanos, ndgyogyészati,
urologiai, mellkasi és gyermekgyogyaszati sebészeti eljarasban. Hasznalhatok kapocssorral vagy tamasztéanyagokkal egyiitt is. Az eszkzok
hasznalhatok a majparenchyma (a méj érrendszere és az epevezetékek), a hasnyalmirigy, a vese ¢s a lép atvagasara, valamint reszekciojara.

Ellenjavallatok

* Ne hasznalja az eszkozoket az aortan.

« Ne hasznalja az eszkozoket ischaemids vagy nekrotikus szoveteken.

« Ne alkalmazzon semmilyen linearis vagoeszkozt nagyobb véredényen anélkiil, hogy gondoskodott volna a proximalis és distalis végek
leszoritasarol.

130

A000436P00.indd  130-131

* Mindegyik kapcsozogép elsiitése elott gondosan értékelni kell a szovetek vastagsagat. Az egyes kapocsméretek esetében alkalmazando szoveti
kompressziot (a zart kapcsok magassagat) lasd az Utantoltd termékkodjait tartalmazoé tablazatban. Ha a szoveteket nem lehet kényelmesen
Osszenyomni a zart kapcsok magassagaig, vagy tal konnyen 6sszenyomhat6 a zart kapcsok magassagaig, a szovet kapcsozasa ellenjavallt, mert
tal vastag vagy tal vékony a vélasztott kapocsmérethez képest.

« Ezek az eszk6zok olyan esetekben nem alkalmazhatok, amikor a sebészi kapesok hasznélata ellenjavallt.

A motoros sebészi kapcsok alkalmazasaval kapcsolatos nemkivanatos mellékhatasok és kockazatok kozé tartoznak a kovetkezok: vérzés
kialakulasanak lehetdsége, szovetkarosodas, nem steril feliiletek bejutasa a szervezetbe vagy korokozok atvitele, gyulladasos vagy egyéb
nemkivanatos szoveti reakcid, vagyontargy vagy a kornyezet karosodasa, aramiités, és idegen test miatti inkompatibilitds magneses rezonancias
vizsgalat esetén. Emellett nemkivanatos sériilés, elhiizodé miitéti eljaras vagy modositott sebészeti megkozelités lehet az eredménye annak, ha
elenged a kapocssor, nem kivitelezhet a vagas, vagy karosodott az eszkoz.

Eszkoz leirdsa

Az ECHELON FLEX™ Plus nagyteljesitményti, csuklds, endoszkopos, linedris vagok steril, egyszer hasznalatos eszkozok, amelyek segitségével
a szovetek egyszerre vaghatok és kapcsozhatok. Hat 1épesézetes kapocssort hoznak létre, a vagas vonalanak mindkét oldalan harmat. Az
ECHELON FLEX™ 45 Plus nagyteljesitményi késziilékek esetén a kapocssor kb. 45 mm, a vagas vonala pedig kb. 42 mm hosszi. Az
ECHELON FLEX™ 60 Plus nagyteljesitményii késziilékek esetén a kapocssor kb. 60 mm, a vagas vonala pedig kb. 57 mm hosszi. A szar
mindkét irdnyba szabadon forgathato, és a miitéti helyhez torténd lateralis hozzaférés érdekében a csuklé lehetévé teszi a szér distalis részének
elhajlitasat.

Az eszkozoket egy elsédleges litium akkumulatorral egyiitt szallitanak ki, amelyet be kell szerelni a hasznalat el6tt. Az akkumulator kidobaséara
kiilon szabalyok vonatkoznak. Lasd Az akkumulator kidobasa szakaszt.

Az eszkozoket utantoltd nélkiil szallitjak ki, és a hasznalat eldtt meg Sket kell tolteni. Az utantslté védoéboritasa megovja a kapocs labainak
végzodéseit szallitas és mozgatas soran. Az eszk6zok kizar6 funkcidi megakadalyozzak a mar kiiiritett vagy nem megfelelden behelyezett

utantoltd ismételt elsiitését vagy egy eszkdz utantoltoé nélkiili elsiitését.

Figyelmeztetés: Ne toltse meg az eszkozt tobb mint 12 alkalommal; igy egy eszkoz legfeljebb 12 elsiitésre alkalmas. Az eszkdznek a kapocssort
megtamaszté anyaggal torténd alkalmazasa csokkentheti az elsiitések szamat.

Az eszkozok termékkodjait tartalmazo tablazat

Eszkozkod Leiras Szar hossza
PCEE45A ECHELON FLEX 45 mm-es Plus Compact nagyteljesitmény(, csuklds, endoszkdpos, linedris vagd 280 mm
PSEE45A ECHELON FLEX 45 mm-es Plus nagyteljesitményt, csuklds, endoszkopos, linedris vago 340 mm
PLEE45A ECHELON FLEX 45 mm-es Plus nagyteljesitményi, hosszd, csuklés, endoszképos, linedris vagé 440 mm
PCEE60A ECHELON FLEX 60 mm-es Plus Compact nagyteljesitmény(, csuklds, endoszkdpos, linedris vagd 280 mm
PSEE60A ECHELON FLEX 60 mm-es Plus nagyteljesitményt, csuklds, endoszkopos, linedris vago 340 mm
PLEE6OA ECHELON FLEX 60 mm-es Plus nagyteljesitményi, hosszd, csuklés, endoszképos, linedris vagé 440 mm

Az utantoltok termékkédjait tartalmazo tablazat

VIGYAZAT! Az ECHELON FLEX™ 45 mm-es Plus nagyteljesitményii eszkozok kizarolag az ECHELON ENDOPATH 45 mm-es
utantoltékkel hasznalhatok. Az ECHELON FLEX™ 60 mm-es Plus nagyteljesitményii eszkozok kizarolag az ECHELON ENDOPATH 60 mm-es
utantdltkkel hasznalhatok.

Nyitott kapcsok Zartkapcsok

Utantolto kodja gassd a Kap hossza Uténtoltd szine Kapcsok szama Tiizésorok

GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Fehér 70 6

GST458 3,6mm 1,5mm 45mm Kek 70 6 §
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Arany 70 6 §
GST45G 41mm 2,0mm 45mm Zold 70 6

GST45T 4.2mm 2,3mm 45mm Fekete 70 6

GST6OW 2,6 mm 1,0mm 60 mm Fehér 88 6

GST60B 3,6mm 1,5mm 60 mm Kék 88 6

GST60D 3,8mm 1,8mm 60 mm Arany 88 6

GST60G 41 mm 2,0mm 60 mm Iold 88 6

GST60T 4,2mm 23mm 60 mm Fekete 88 6
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Sterilized Using Irradiation
Stérilisé par irradiation
Strahlensterilisiert
Sterilizzato con radiazioni
Esterilizado por irradiagdo
Esterilizado por radiacion Sterilizovano ozafenim
Gesteriliseerd met straling Sterilizované oziarenim
Strélesteriliseret HRGHRIE

Steriloitu sateilyttamalld
ATOGTEPOUEVO pe aKTVOPoAin
Steriliserad med bestralning
Sterylizacja promieniowaniem
Besugarzassal sterilizalva

Buime.

ojeis
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Caution: After the manual override system is used, the instrument is disabled and cannot be used for any subsequent
firings

Cau%ion: The battery may present a fire hazard if mistreated. Do not disassemble, heat above 100 °C, autoclave, crush,
puncture, short external contacts or recharge.

Attention : une fois I’activation manuelle utilisée, I’instrument est désactivé et ne peut plus étre utilisé pour d’autres
agrafages.

Attention : la batterie peut présenter un risque d’incendie en cas de mauvaise utilisation. Ne pas démonter, chauffer a
plus de 100 °C, autoclaver, écraser, percer, court-circuiter les contacts externes ni recharger.

Achtung: Nachdem der manuelle Freigabehebel verwendet wurde, ist das Instrument deaktiviert und kann nicht mehr
ausgelost werden.

Achtung: Die Batterie kann bei falscher Handhabung eine Brandgefahr darstellen. Nicht zerlegen, iiber 100 °C
erhitzen, autoklavieren, zerdriicken, punktieren, kurzschliefen oder aufladen.

Attenzione: Dopo aver usato il meccanismo di override manuale, lo strumento ¢ disattivato e non puo essere utilizzato
per successivi azionamenti

Attenzione: se non trattata correttamente la batteria potrebbe presentare pericolo di incendio. La batteria non deve
essere smontata, riscaldata a temperature superiori a 100°C, immessa in autoclave, frantumata, perforata, esposta a
cortocircuitazione dei contatti esterni o ricaricata.

Aten¢iio: Apos a utilizagio do sistema de controlo manual, o instrumento fica desactivado e ndo pode ser utilizado para
disparos subsequentes.

Atencdo: A bateria pode apresentar um risco de incéndio quando utilizada incorrectamente. Nao desmontar, aquecer
acima de 100 °C, autoclavar, esmagar, perfurar, produzir um curto-circuito entre os contactos ou recarregar.

Atencion: Después de utilizar el sistema de anulacion manual, el instrumento se desactiva y no se puede utilizar para
disparos posteriores.

Atencion: La pila puede representar un riesgo de incendio si no se la trata de forma adecuada. No desmontar, calentar a
mas de 100 °C, esterilizar en autoclave, aplastar, perforar, conectar los contactos externos ni recargar.

Let op: Nadat het systeem voor handmatig opheffen is gebruikt, wordt het instrument uitgeschakeld en kan het niet
worden gebruikt voor volgende afvuringen.

Let op: Indien de batterijen verkeerd worden behandeld, kunnen deze brandgevaarlijk zijn. Het is verboden ze te
demonteren, tot boven 100 °C te verhitten, in een autoclaaf te steriliseren, ineen te drukken, te doorboren of op te laden,
of de externe contactpunten kort te sluiten.

Forsigtig! Efter brug af systemet til manuel tilsideszttelse er instrumentet deaktiveret, og det kan ikke bruges til
efterfolgende affyringer.

Forsigtig! Batteriet kan udgere en brandfare, hvis det ikke behandles korrekt. Ma ikke afmonteres, opvarmes over

100 °C, autoklaveres, knuses, punkteres, kortsluttes eller genoplades.

Varoitus: Kun manuaalista ohitusjarjestelméi on kiytetty, instrumentti on kiyttokelvoton eiki sitd voi kdyttdd muihin
laukaisuihin.

Varoitus: Paristo voi aiheuttaa tulipalovaaran, jos sitd késitellddn vadrin. Paristoa ei saa purkaa osiin, limmittad yli
100 °C:seen, asettaa autoklaaviin, murskata, lavistid tai ladata uudelleen, eikd sen ulkoisiin napoihin saa aiheuttaa
oikosulkua.

Tpocoyn: Agov ypnotponomBel 10 cOOTNHO KEPOKIVITNG TapdKapyMS, To epyaleio anevepyomoteital kat dev pmopei
va ypnotpomonOei yio ETOpEVES TUPOSOTAHGELS.

Mpoooyi: H prnotapio pmopet va eykvpovel kivouvo mopkaytds edv dev ypnoponoteital cwotd. Mnv my
ATOGVVOPHOAOYEITE, Uy TV Beppaivete mavo and tovg 100 °C, unv v tomobeteite 68 aTOKAVGTO, PNV GUVOLIPETE,
Sotpundte 1 PPayVKVKAGVETE TIG EEWTEPIKEG ETAPES KAL LNV TNV ETAVAPOPTILETE.

Viktigt! Nar det manuella forbikopplingssystemet har anvénts 4r instrumentet inaktiverat och kan inte anvindas till nya
avfyrningar.

Viktigt! Batteriet kan utgora en brandrisk om det misskéts. Fér ej tas isér, upphettas till mer &n 100 °C, autoklaveras,
krossas, punkteras eller laddas om och utvindiga kontakter far ej kortslutas.

Przestroga: Po zastosowaniu sterowania rgcznego urzadzenie jest wylaczone i nie moze by¢ wykorzystane do
kolejnych zastosowan.

Przestroga: Zle uzytkowana bateria moze spowodowaé zagrozenie pozarowe. Baterii lub stykow zewngtrznych nie
nalezy demontowa¢, podgrzewac powyzej 100°C, autoklawowac, zgniataé, przebija¢ lub ponownie fadowac.
Figyelmeztetés: A kézi feliilbiralasi rendszer hasznalata utan az eszkoz miikodése le van tiltva, és nem hasznalhato
tovabbi elsiitésekre

Figyel és: Nem rendel erli kezelés esetén az elem tlizveszélyes lehet. Ne szerelje szét, ne melegitse 100 °C
folé, ne autoklavozza, ne torje Ossze, ne szarja ki, ne zarja rovidre a kiilsé érintkezoket, és ne toltse ujra.

Upozornéni: Po pouziti systému ru¢niho uvolnéni je néastroj znehodnocen a nelze jej pouzit pro dalsi aplikaci.
Upozornéni: Baterie miize pii nevhodném zachazeni zplsobit pozar. Baterii nerozebirejte, nezahiivejte nad 100 °C,
nesterilizujte v autoklavu, nerozbijejte, ani neprobodavejte. Nezkratujte jeji vnéjsi kontakty, ani ji nenabijejte.
Upozornenie: Po pouziti systému ruéného ovladania sa nastroj zablokuje a nemozno ho pouZit' pri Ziadnom
nasledujucom zo§ivacom cykle.

Upozornenie: Batéria moZe pri nespravnom zaobchadzani predstavovat’ nebezpecenstvo poZiaru. Batériu nerozoberajte,
nezahrievajte na teplotu vyssiu ako 100 °C, nesterilizujte v steriliza¢nom aparate, nerozmliazd’ujte, neprepichujte,
nedobijajte ani neskratujte jej externé kontakty.

Al FEHTFEIRE AR, SIS, i Bk TR St k.
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Consult Instructions for Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le Istruzioni per I’'uso
Consulte as instrugdes de utilizagao
Consultar las instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Laes brugsanvisningen

Lue kéyttoohjeet

ZopPovdevteite Tig Odnyieg xprong
Se bruksanvisningen

Zapozna¢ si¢ z Instrukcja uzycia
Olvassa el a Hasznalati utasitast
Prostudujte navod k pouziti

Pozrite si pokyny na pouzivanie

T2 B ]

Refer to Instruction Manual/Booklet for Information Related to Safety.

Se reporter au mode d’emploi ou manuel d’instructions pour toutes informations concernant la sécurité.
Sicherheitsrelevante Informationen sieche Handbuch/Prospekt.

Per informazioni relative alla sicurezza, fare riferimento al manuale/libretto d’istruzioni

Consulte 0 Manual/Caderno de Instrugdes para as instrugdes relacionadas com a seguranga.

Consulte las instrucciones de uso para obtener mas informacion sobre seguridad.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor informatie over de veiligheid.

Se instruktionsbogen/manualen for oplysninger om sikkerhed.

Katso turvallisuutta koskevat tiedot kiyttdoppaasta/-ohjeesta.

Avatpééte oto Eyyepidio/ ®uAkadio Odnyibv yio mnpogopieg mov oyetilovron pe thv aopireto.
Se anvéndarhandboken/broschyren for information om sikerhet.

Informacje dotyczace bezpieczefistwa przedstawiono w instrukcji/ulotce stosowania.

A biztonsagi informaciokkal kapcsolatban olvassa el a Kezelési itmutatot/tajékoztato fizetet.

Informace o bezpe¢nosti naleznete v navodu/pfirucee.

Informacie tykajlce sa bezpe¢nosti néjdete v navode na pouZitie/brozure.

KTRETTHNEE, WEAEHTI/ B

Single Patient Use

A utiliser sur un seul patient lors d’une unique
intervention.

Einweg-Instrument, nur fiir den Einsatz bei einem
Patienten

Kun til engangsbrug
Potilaskohtainen

Xpnion og évav povov acheviy

For anvéndning till endast en patient
Do uzytku na jednym pacjencie

Monouso Egyetlen betegnél hasznalhato fel
Uso tnico Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta
Uso en un solo paciente Urdené iba pre jedného pacienta
Voor gebruik bij één patiént PR E ]

Lot Number Erénumero

Numéro de lot ApOpog maptidog

Ch.-B. Satsnummer

Numero lotto Numer serii

N.° do Lote Tételszam

Numero de lote Cislo sarze

Partijnummer Cislo arze

Lotnummer Eiins

Use By Date Kaytettdva viimeistaan

A utiliser avant Hpepopmvio Mi&ng

Verw. bis Anvinds fore

Utilizzare entro
Data de validade
Utilizar antes de
Gebruik voor

Data waznosci
A feltiintetett datumig hasznalhato fel
Pouzitelné do
Pouzitelné do

REF

Mi ikke anvendes, efter at udlebsdatoen er overskredet RN
Catalogue Number Luettelonumero
Référence du produit au catalogue ApBpog Kataddyov

Best.-Nr.

Numero di catalogo
Numero do catalogo
Numero del catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer

Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogusszam
Katalogové ¢islo
Katalogové ¢islo

EES s

R Only

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner.
La loi fédérale (Etats-Unis d’Amérique) n’autorise la vente de ce dispositif que par un professionnel de santé agréé ou

sur sa prescription.

Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen lizenzierten Arzt oder eine in seinem Auftrag handelnde

Person verkauft werden.

la legge federale statunitense limita la vendita del presente dispositivo ai medici autorizzati oppure dietro prescrizione

medica.

A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo a profissionais de satide devidamente autorizados ou por

receita destes.

La ley federal estadounidense impone que este dispositivo solo puede ser vendido por un profesional de atencion

sanitaria con licencia o bajo prescripcion médica.

De federale wetgeving in de VS eist dat dit apparaat uvitsluitend wordt verkocht door of in opdracht van een bevoegde

zorgverlener.
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Type CF Applied Part

Partie appliquée de type CF
Anwendungsteil vom Typ CF
Parte applicata di tipo CF

Tipo de pega aplicada CF
Componente aplicado de tipo CF

CF-tyypin liityntdosa
Egapuoopévo e&dpmpa tomov CF
Patientansluten del av typ CF
Czgs¢ klasy CF

CF tipus alkalmazott rész
Aplikované ¢asti typu CF

Toegepast onderdeel van CF-type Pouzity diel typu CF

Type CF anvendt del CF 2 fil B4 24

Product is certified by a Nationally Recognized Testing Tuotteella on kansallisesti tunnustetun testilaboratorion
Laboratory. hyviksynta.

Produit certifi¢ par un laboratoire de test reconnu au
niveau national (Etats-Unis d’ Amérique).

Produkt ist von einem national anerkannten Priiflabor
zertifiziert.

11 prodotto ¢ certificato da un laboratorio di test
riconosciuto a livello nazionale.

Produto certificado por um laboratorio de ensaios com
reconhecimento nacional.

El producto esta certificado por un laboratorio de pruebas
de reconocimiento nacional.

Het product is gecertificeerd door een landelijk erkend
testlaboratorium.

Produktet er certificeret af et nationalt godkendt
testlaboratorium.

To mpoidv £xel motomomOei omd Efvikd Avayvopiopévo
Epyactpio EAéyyov.

Produkten har certifierats av ett nationellt erként
provlaboratorium.

Produkt jest certyfikowany przez uznane w kraju
laboratorium.

A terméket hitelesitette egy orszagosan elismert tesztelési
laboratorium.

Vyrobek je certifikovan narodni testovaci laboratofi.
Produkt je certifikovany $tatom uznanym skisobnym
laboratoriom.

7 P SO AT I IR S == A .

UL Recognized Component Mark

Marquage composant homologué UL
Kennzeichnung fiir UL-anerkannte Komponente
Simbolo di Componente riconosciuto UL
Marca de componente com reconhecimento UL
Marca de componente reconocido por UL
Symbool voor UL-erkend onderdeel

Merke for UL-godkendt komponent

UL Recognized Component (UL:n hyviaksyma osa)
Iipavon eéoptipotog avayvepiopévov and to UL
Mirke for komponent erkénd av UL

Oznaczenie komponentu znakiem UL

Az UL altal elismert alkatrész jelzése

Znacka soucasti schvalené¢ UL

Znacka sucasti uznanej normou UL

UL AT 4Ll

Battery pack. Return waste to a collection system or treatment and recycling facilities. Applicable in the EU. Follow

decontamination instructions before returning waste.

Batterie. Retourner les déchets a un systéme de collecte ou a des installations de traitement et de recyclage. Applicable
dans 1’Union européenne. Suivre les instructions de décontamination avant le retour des déchets.

Batterie. Bitte Abfallstoffe an ein entsprechendes Sammelsystem oder eine Abfallaufbereitungs- bzw. Recyclinganlage
zuriickgeben. In Landern der EU: Bitte vor Riickgabe von Abfall alle betreffenden Dekontaminationsanweisungen

beachten.

Batteria. Restituire a un sistema di raccolta rifiuti o a una struttura di trattamento e riciclaggio. Applicabile nell’UE.
Seguire le istruzioni di decontaminazione prima di smaltire il rifiuto.

Bateria. Enviar os produtos residuais para um sistema de recolha ou instalagdes de tratamento e reciclagem. Aplicavel na
UE. Seguir as instrugdes de descontaminagio antes de enviar os produtos residuais.

Pila. Envie los residuos a un sistema de gestion o a un centro de tratamiento y reciclado. Aplicable en la UE. Siga las
instrucciones de descontaminacion antes de enviar los residuos.

Batterijen. Lever afval in bij een inzamelings- of recyclingsinstelling. Van toepassing in de Europese Unie. Volg

ontsmettingsinstructies voordat u afval afvoert.

Batteripakke. Returnér affald til et opsamlingssystem eller et anlaeg til behandling og genbrug. Gaeldende i EU. Folg
instruktioner vedrerende dekontaminering for returnering af affald.
Paristo. Palauta jéte kerdysasemalle tai jétteidenkisittely- ja kierrityslaitokseen. Sovellettavissa EU:n alueella. Noudata

dekontaminointiohjeita ennen jétteen palauttamista.

Mratapio. Awbécte Ta amoppippate & KATOW GHGTHIA GLAROYNG 1| GE EYKATAGTAGEL ETEEEPYOGING KOl AVAKUKAMGNG
amoppippdrov. Ioxvet yio v E.E. Ipw m d1d0eon amoppippdromv akorovbeite Tig 0dnyies oyeticd pe mv

ATOADHLOVGT).

Batteripack. Lamna avfall till ett insamlingssystem eller behandlings- och atervinningsanldggningar. Tillampligt i EU.

Folj anvisningarna for dekontaminering innan avfall lamnas.

Akumulator. Odsytaj odpady do miejsc zbiorki lub przetwarzania i recyklingu. Dotyczy UE. Postgpuj zgodnie z

instrukcjami odkazania przed wysytka odpadow.

Akkumulator. A hulladékka valt terméket juttassa vissza specialis gy(jtérendszerbe vagy hulladékkezeld és
-tjrahasznosito létesitménybe. Alkalmazhat6 az Eurdpai Unidban. A hulladékka valt termék visszajuttatasa eldtt tartsa be

a dekontaminalasi utasitasokat.

Baterie. Vrat'te odpad do sbérného systému nebo zpracovacich a recyklaénich zafizeni. Platné v EU. Pfed navracenim

odpadu dodrzujte dekontaminaéni instrukce.

Batériova jednotka. Odpad odovzdajte do zberného systému alebo spracovatel'skym a recyklaénym intiticidm. Plati pre
EU. Pred odovzdanim odpadu dodrziavajte pokyny na dekontaminaciu.

AuithEi e AP IO A G AR AR TR AESRIEITT, iR e

I henhold til geeldende amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af eller pa ordination af en praktiserende
laege.
-] (o Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timén laitteen saa myydé ainoastaan lisensoitu terveydenhoidon ammattilainen
< = tai lisensoidun terveydenhoidon ammattilaisen maarayksesta.

T O H opoomovdiakn vopobesio (H.ITA.) emtpémet v mdAnon g cuokevg avtig povov amd e&ovclodotnuévo
SD. % enayyedportio tepibalyng N katdémy eviog eéovctodotnuévon emayyeipatio mepiBoiyng.
- Enligt amerikansk lag far denna produkt endast siljas av likare eller pd anmodan av legitimerad hilso- och
= T & Only sjukvérdspersonal.

59 Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz niniejszego urzadzenia jedynie przez uprawnionego pracownika stuzby
8 % zdrowia lub na jego zlef:enie.
Qq Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarolag megfeleld engedéllyel
- (0 rendelkezé egészségligyi szakember éltal vagy annak megrendelésére értékesithetd.
Mo Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékafe nebo na piedpis od lékaie.
c r- Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia lekarom alebo na lekarsky predpis.
%J_ SRS RAZ R AT FRARFUE BT AL A Gy i PR e s
g Manufacturer/Date of Manufacture Valmistaja/Valmistuspdivamaard
5' Fabricant/Date de fabrication Karackevaotig/Huepopnvia Kataokeung
«Q Hersteller/Herstellungsdatum Tillverkare/Tillverkningsdatum
Fabbricante/Data di fabbricazione Producent/Data produkeji
_U‘ M Fabricante/Data de Fabrico Gyarto/Gyartas ideje
Q Fabricante/Fecha de fabricacion Vyrobcee/Datum vyroby
E Fabrikant/Fabricagedatum Vyrobca/Datum vyroby
5' Producent/Produktionsdato il s /s 130
@ Authorized Representative in the United States
Représentant autorisé aux Etats-Unis d’Amérique
Bevollméchtigter in den USA
Rappresentante autorizzato negli Stati Uniti
Representante autorizado nos Estados Unidos
Representante autorizado en EE.UU.
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Verenigde Staten
Autoriseret reprasentant i USA
Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
Eéovotodompévog avrimpécmmog otig Hvmpéveg Molteieg
Auktoriserad dterforsiljare i USA
Autoryzowany przedstawiciel w Stanach Zjednoczonych
Meghatalmazott képviselé az Egyesiilt Allamokban
Autorizovany zastupce ve Spojenych statech
Autorizovany zastupca v USA
PSS
Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
2 O Representante autorizado na Comunidade Europeia
w E; Representante autorizado en la Comunidad Europea
E FD" Bevoegd vertegenwoordiger bij de Europese Gemeenschap
W Autoriseret repreesentant i det europeiske fellesskab
A X Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
.- 2 E&ovotodompévog avimpocsenog oty Evponaiki Kowotnta
[72] [} Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
ﬁ_) 8 Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
8 o Az Eurépai K6z6sség meghatalmazott képviseldje
o Q. Autorizovany zéstupce v Evropském spoleenstvi
a Autorizovany zastupca EU
WK AL
Temperature Limit Lampatilarajat
Limitation/(Restriction) de température TTepropiopdg Oeppokpaciog
Temperatur Temperaturbegransning
Limiti di temperatura Ograniczenie temperatury
Limites de temperatura Ho6mérséklet-korlatozas
Limite de temperatura Omezeni teploty
Temperatuurlimiet Obmedzenie teploty
Temperaturbegransning LB
Humidity Limitation Tlmankosteusrajat
Limitation/(Restriction) d’humidité TTeplopiopds vypaoiag
% Luftfeuchtigkeitsgrenzen Fuktighetsbegrinsning
Limiti di umidita Ograniczenie wilgotno$ci
Limites de humidade Pératartalom-korlatozas
~ Limite de humedad Omezeni vlhkosti
Vochtigheidslimiet Obmedzenie vlhkosti
Luftfugtighedsbegransning PR

Unit Quantity (QTY)

Quantité par unité (QTY)

Stiick pro Verpackungseinheit (QTY)
Quantita (QTY)

Quantidade de unidades (QTY)
Cantidad unitaria (QTY)

Dosering (QTY)

Enhedsmangde (QTY)

Yksikkomiidrd (QTY)

[ocdmta povadag (QTY)

Antal enheter (QTY)

Tlos¢ sztuk w opakowaniu (QTY)
Egységek szama csomagonként (QTY)
Pocet jednotek v baleni (QTY)

Pocet jednotiek v baleni (QTY)
Fhr e (QTY)
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Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Nao reesterilizar

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Mai ikke gensteriliseres

Ei saa steriloida uudestaan
MnyV navomocTEPOVETE
Fér ej omsteriliseras

Nie sterylizowa¢ ponownie
Tilos ujra sterilizalni!
Nastroj znovu nesterilizujte
Neresterilizujte

AR

Buime.

Do not Use if the Product Sterile Barrier is Compromised

Ne pas utiliser si I’emballage stérile du produit est endommagée.

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung des Produkts beschédigt ist.
Non usare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o il suo imbalaggio ¢ compromessa.
Nao utilizar se a barreira de esterilidade do produto tiver sido comprometida.
No utilizar si se ha puesto en peligro la barrera estéril del producto.

Niet gebruiken als de steriele barriére van het product beschadigd is.

Ma ikke bruges, hvis produktets sterile barriere er brudt.

Al4 kiyta tuotetta, jos steriili suojus on vauroitunut.

No. pnyv gpnoonomei av £xel nopapractet o oteipog Epoypos.

Far inte anvidndas om produktens sterila barridr har brutits.

Nie uzywac, jesli opakowanie sterylne jest uszkodzone.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolas megsériilt.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je naruena jeho sterilni bariéra.

Nepouzivajte, ak je poskodena sterilna bariéra produktu.

HETCHE B EAE, 2.

©

Yrodewviet 6T to EIP mepiéyer to&ucég ko emikivduveg ovsieg 1) ototyeia mov vaepPaivovy tig kaBopiopéveg PEYIoTEG
TWEG GUYKEVTPOONG TTOL opilovTatl Tapamdve. Ot OVOpOGIES KoL TEPIEKTIKOTNTA TMV TOEIKAOV Ko ETKIVELVOV OVGIOV 1|
ototyeiov Bo Tapéxoviat 6to £yxelpidio 0dnydvy Tov TPoidvTog. O apBpdg «5» 6To cOUPOLO avapépeTal oty Tepiodo
@UAKNG Y10 T0 TEPIPAALOV XprioNG.

Indikerar att EIP innehaller giftiga och farliga zmnen eller element i en halt som verstiger de angivna maximala
koncentrationsvardena som anges ovan. Namnen pa och innehallet av de giftiga och farliga &mnena eller elementen ska
tillhandahallas i produkthandboken. Siffran 5 i symbolen avser den miljévinliga anvandningsperioden.

Oznacza, ze EIP zawiera toksyczne i niebezpieczne substancje lub pierwiastki w stgzeniach powyzej okreslonego
maksymalnego stgzenia zdefiniowanego powyzej. Nazwy i ilosci toksycznych i niebezpiecznych substancji lub
pierwiastkow nalezy przedstawi¢ w instrukcji uzytkowania produktu. Liczba ,,5” w polu symbolu odnosi si¢ do okresu
eksploatacyjnego zgodnie z wymogami ochrony $rodowiska.

Azt jelzi, hogy az elektronikus informatikai termék (EIP) a fent meghatarozott maximalis koncentracios hatarértéket
meghaladé mennyiségben tartalmaz toxikus és veszélyes anyagokat vagy elemeket. A toxikus és veszélyes anyagok vagy
elemek nevét és a tartalmazott mennyiséget fel kell tiintetni a termék kezelési utmutatdjaban. A szimbdlumban lathato
,,57-0s szam a kornyezetbarat felhasznalhatosag idétartamara utal.

Uvadi, ze EIP obsahuje toxické a nebezpetné latky nebo prvky v koncentracich pfesahujicich maximélni hodnoty
definované vyse. Nazvy a obsah toxickych a nebezpe&nych latek nebo prvki se uvadi v navodu k vyrobku. Cislo ,,5 v
symbolu uvadi, ze se jedna o vyrobek Setrny k zivotnimu prostiedi.

Oznacuje, ze elektronicky informaény produkt (EIP) obsahuje toxické a nebezpeéné latky alebo prvky, ktoré prekracuju
definované maximalne hodnoty koncentricie uvedené vyssie. Nazvy a obsah toxickych a nebezpecnych latok alebo
prvkov st uvedené v navode na pouzivanie produktu. Cislo ,,5* v symbole odkazuje na obdobie pouzivania Setrné voci
zivotnému prostrediu.

2R EIP PP AR IR d S E BT R . A & 9 H T R I AR S A
W35 PRGNS 57 SRR IR .

Peel Here Irrota téstd
Peler ici Avoi&te 30
Hier abzichen Oppnas hir
Staccare qui Tu oderwac
Destacar por aqui Itt valassza le
Tirar por aqui Zde odlepte
Verwijderen Tu odtrhnite
Abnes her MUEART

‘Warning Non-Ionizing Radiation

Mise en garde : Rayonnement non ionisant
‘Warnung: nicht ionisierende Strahlung
Avvertenza: radiazioni non ionizzanti
Adverténcia: Radiagdo ndo ionizante
Advertencia: Radiacion no ionizante
‘Waarschuwing: Niet-ioniserende straling
Advarsel: Ikke-ioniserende straling

Vaara: Ionisoimaton siteily
ITpogidomoinon: Mn ovifovoa axtivoBolia
Varning! Icke-joniserande stralning
Ostrzezenie: Promieniowanie niejonizujgce
Vigyazat: Nem ionizal6 sugarzas

Varovani: Neionizujici zafeni

Vystraha: Neionizujlice Ziarenie

e AR R

ojeis

pases|oy
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Indicates that the EIP contains toxic and hazardous substances or elements over the defined maximum concentration
values defined above. The names and content of the toxic and hazardous substances or elements shall be provided in the
product instruction manual. The number “5” in the symbol refers to the environment friendly use period.

Indique que le PIE contient des substances ou composants toxiques et dangereux dont les valeurs de concentration sont
supérieures aux valeurs de concentration maximales definies ci-dessus. Les désignations et le contenu des substances
ou composants toxiques et dangereux sont fournies dans le mode d’emploi du produit. Le numéro “5” figurant dans le
symbole se référe a la période d’utilisation sans risques pour I’environnement.

Bedeutet, dass dieses EIP toxische und gefihrliche Stoffe oder Elemente enthilt, die die oben angegebene festgelegte
Maximalkonzentration iibersteigen. Bezeichnung und Gehalt der toxischen und gefihrlichen Stoffe oder Elemente

sind im Handbuch zum Produkt anzugeben. Die Ziffer ,,5“ im Symbol steht fiir den EFUP-Zeitraum, in dem die
umweltfreundliche Nutzung gegeben ist.

Indica che I’EIP contiene sostanze o elementi tossici e pericolosi con valori massimi di concentrazione superiori a quelli
definiti sopra. I nomi ¢ i contenuti delle sostanze o degli elementi tossici e pericolosi saranno forniti nel manuale di
istruzioni del prodotto. Il numero “5” nel simbolo si riferisce al periodo di uso sicuro per I’ambiente.

Indica que o Produto de Informagdes Electronicas (PIE) contém substancias ou elementos toxicos e perigosos superiores
aos valores maximos de concentragdo definidos acima. O nome ¢ conteudo em substancias ou elementos toxicos ou
perigosos deverdo ser fornecidos no manual de instru¢des do produto. O niimero “5” no simbolo refere-se ao periodo de
utilizagdo amiga do ambiente.

Indica que el producto informatico electronico contiene una cantidad de sustancias o elementos toxicos y peligrosos
superior a los valores de concentracion méxima definidos anteriormente. En el manual de instrucciones del producto
figuran los nombres y el contenido de las sustancias y los elementos toxicos y peligrosos. El niimero «5» del simbolo
hace referencia al periodo de uso sin dafios para el medio ambiente.

Geeft aan dat het EIP een grotere hoeveelheid giftige en gevaarlijke stoffen of elementen bevat dan de maximale
concentraties die hierboven zijn gedefinieerd. In de gebruiksaanwijzing van het product wordt informatie verstrekt over
de naam en inhoud van de giftige en gevaarlijke stoffen of elementen. Het cijfer 5 in het symbool heeft betrekking op de
milieuvriendelijke gebruiksperiode.

Angiver, at EIP indeholder giftige og farlige stoffer over de definerede maksimale koncentrationsvardier, som

er defineret ovenfor. Navnene pa og indholdet af de giftige og farlige stoffer eller grundstoffer skal angives i
instruktionsbogen til produktet. Tallet 5 i symbolet angiver den miljevenlige brugsperiode.

, ettd elektroninen tietotuote s ja vaarallisia aineita, joiden pitoi
enimmaispitoisuudet. Myrkyllisten ja vaarallisten aineiden erittely ja pitoisuudet tulee esittdd tuotteen kiyttdoppaassa.
Symbolin numero 5 tarkoittaa ymparistoystavallistd kayttoaikaa.

@

Indicates that the EIP does not contain toxic and hazardous substances or elements above the maximum concentration
values, and that it is an environmentally-friendly product which can be recycled.

Indique que le PIE ne contient aucune substance ou composant toxique et dangereux dont les valeurs de concentration
sont supérieures aux valeurs de concentration maximales et qu’il s’agit d’un produit sans risque pour I’environnement
pouvant étre recyclé.

Bedeutet, dass das EIP keine toxischen oder gefihrlichen Stoffe oder Elemente oberhalb der Maximalkonzentration
enthilt und dass es sich um ein umweltfreundliches Produkt handelt, das recycelt werden kann.

Indica che ’EIP non contiene sostanze o elementi tossici e pericolosi con valori massimi di concentrazione superiori a
quelli definiti, e che si tratta di un prodotto rispettoso dell’ambiente che puo essere riciclato.

Indica que o PIE ndo contém substancias ou elementos toxicos e perigosos acima dos valores maximos de concentragao
¢ que ¢ um produto amigo do ambiente, que pode ser reciclado.

Indica que el producto informatico electronico no contiene una cantidad de sustancias o elementos toxicos y peligrosos
superior a los valores de concentracion méaxima, y que es un producto respetuoso con el medio ambiente que puede
reciclarse.

Geeft aan dat de hoeveelheid giftige en gevaarlijke stoffen of elementen in het EIP niet groter is dan de maximale
concentraties en dat het een milieuvriendelijk, recyclebaar product is.

Angiver, at EIP ikke indeholder giftige og farlige stoffer over maksimumkoncentrationerne, og at det er et miljovenligt
produkt, som kan genanvendes.

Tarkoittaa, ettd elektroninen tietotuote ei sisdlla myrkyllisi tai vaarallisia aineita, joiden pitoisuudet ylittavit
enimmadispitoisuudet, ja ettd se on ympdristoystivillinen ja kierrdtyskelpoinen tuote.

Ynodewvier 61t o EIP Sev mepiéyet To&ikég kau emikivduves ovoieg 1) ototyeia mov vepPaivovv Tig kabopiopéveg
HEYIOTEG TIEG GLYKEVIPOONG KoL OTL TPOKELTAL Yo TPOTOV PLMKO PG To TEPPaALov oV pmopel var avakvkhoOel.
Indikerar att EIP inte innehaller giftiga och farliga &mnen eller element i en halt som Sverstiger de maximala
koncentrationsvirdena, och att det dr en miljovénlig produkt som kan dtervinnas.

Oznacza, ze EIP nie zawiera toksycznych i niebezpiecznych substancji lub pierwiastkow w ilo$ciach powyzej
maksymalnego stgzenia oraz ze jest to produkt przyjazny dla srodowiska, ktory mozna ponownie przetwarzac.

Azt jelzi, hogy az EIP nem tartalmaz a maximalis koncentracios hatarértéket meghaladé mennyiségii toxikus és
veszélyes anyagokat vagy elemeket, valamint hogy ez egy kornyezetbarat, (jrahasznosithatd termék.

Uvadi, ze EIP neobsahuje toxické a nebezpecné latky nebo prvky v koncentracich presahujicich maximalni hodnoty a
Zze tento vyrobek Setrny k Zivotnimu prostredi Ize recyklovat.

Oznacuje, ze elektronicky informaény produkt (EIP) neobsahuje toxické a nebezpeéné latky alebo prvky, ktoré
prekracuji maximalne hodnoty koncentracie a Ze sa jedna o vyrobok Setrny voci zivotnému prostrediu, ktory je mozné
recyklovat’.

o EIP AR R S 5 EHEIEOT R, FERRE R ORI ™ o
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Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
Hummelsbuetteler Steindamm 71
22851 Norderstedt
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Ethicon Endo-Surgery, Inc.
4545 Creek Road
Cincinnati, OH 45242-2839

1-877-ETHICON
+1-513-337-8901 (English)

ETHICON
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Guaynabo, PR 00969 USA
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Pakiet 5, poz. 19i 20

ETHICON
M Advanced

EChEIOn F|€XT Placement Tip

Powered Vascular Stapler with Advanced Placement Tip

W ‘

Agrafeuse Vasculaire avec Motorisation Electrique et

Extrémité de Positionnement Evoluée

Powered Linear Cutter vaskular mit gebogener Prazisionsspitze
Suturatrice vascolare a batteria con punta per posizionamento avanzato
Agrafador vascular eléctrico com ponta de colocagao avancada
Grapadora vascular eléctrica con punta de colocacion avanzada

Powered Vasculaire Stapler met naar voren komende plaatsingstip
Eldreven, vaskulaer stapler med avanceret anbringelsesspids
Erikoisasetuskarjella varustettu sahkokayttoinen vaskulaarinen hakasinstrumentti

HAeKTpOKivVNTO AyYELAKO GUPPAMTIKG € AKPO MPowONpEVNG TomoBETnONG

Eldriven vaskular stapler med avancerad placeringsspets

Automatyczny stapler naczyniowy z zaawansowana koricowka

Errendszeri kapcsozogép specialis elhelyezé heggyel

Napajeny cévni svorkovac s pokrocilym aplikacnim hrotem

Elektricky vaskularny svorkova¢ s modernym polohovacim hrotom

Motordrevet vaskulaer stiftemaskin med avansert posisjoneringstupp

Gelismis Yerlestirme Uclu Elektrikli Vaskiiler Stapler

IneKTpoIHepreTUYECKNii annapar ¢ ycoBepLIEHCTBOBAHHOI KNIOBOBUAHOI GpaHLueii ANA NPoLINBaHUA COCYA0B
Capsator vascular electric cu varf de precizie

Stapler Vaskular Bertenaga dengan Ujung Penempatan yang Disempurnakan

Dung cu cat kep mach mau béng may 6 dau dat dung cu tién tién

Taiustatud paigaldusotsakuga vaskulaarne elektritoitega stapler

Elektriskais vaskularais skavotajs ar uzlaboto ievietosanas uzgali

Elektrinis kraujagysliy siuvimo instrumentas su patobulintu uzdéjimo galiuku

EnexTpuuecku BackynapeH cblunBaTen ¢ yCbBbpLUIEHCTBAH HAKPaliHNK 3a NO3ULIMOHMPaHe

Elektricni vaskularni stapler s poboljSanim radnim vrhom

Napajan vaskularni spenjalnik z napredno vstavljalno konico

HRREMLHRHNEYEH

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 FLEX™ Powered Vascular Stapler with Advanced
Placement Tip. It is not a reference to surgical techniques.

ECHELON FLEX, ENDOPATH, and ECHELON are trademarks of Ethicon Endo-Surgery.

ETHICON
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Instructions, Instructions, Gebrauchsanweisung, Istruzioni, Instrucdes, Instrucciones, Instructies, Brugervejledning, Ohjeet,

03nyiec, Anvisningar, Instrukcje, Utasitasok, Navod k pouziti, Navod na poutZitie, Instruksjoner, Talimatlar, UncTpykumu,
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ECHELON FLEX™
Automatyczny stapler naczyniowy z zaawansowana koricowka

Prosimy o dokladne przeczytanie wszystkich informacji.
Niestosowanie si¢ do zalecen moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak wyciek lub rozerwanie.

Wazne: Niniejsza ulotka informacyjna stanowi instrukcj¢ uzytkowania automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX™
z zaawansowana koficowka. Nie stanowi ona zrodta informacji na temat technik chirurgicznych.

ECHELON FLEX, ENDOPATH i ECHELON to znaki handlowe firmy Ethicon Endo-Surgery.

Wskazania do uzytku

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka wraz z magazynkami przeznaczone sa do cigeia i resekcji
tkanek i uktadu naczyniowego. Urzadzenia znajduja zastosowania w wielu operacjach chirurgicznych (ginekologicznych, urologicznych, klatki
piersiowej i pediatrycznych) wykonywanych metoda otwarta lub minimalnie inwazyjna.

Przeciwwskazania

. Nie nalezy uzywac urzadzenia do zabiegow przeprowadzanych na aorcie.

. Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia do zabiegow przeprowadzanych na tkankach niedokrwionych lub martwiczych.

. Nie nalezy uzywac nozy linowych do zabiegdéw przeprowadzanych na naczyniach gtownych bez uprzedniego uzyskania kontroli nad ich
proksymalnym i dystalnym otoczeniem.

. Przed kazdym uwolnieniem zszywek chirurgicznych nalezy doktadnie okresli¢ grubo$¢ tkanki. Nalezy zapozna¢ sig z tabela kodow

magazynkow do automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX z zaawansowang koncowka znajdujaca si¢ ponizej, ktora
zawiera wymagania dla kompresji tkanek (wysoko$¢ zamknigtej zszywki). W przypadku, gdy tkanka nie zostanie odpowiednio zacisnigta
zamknigta zszywka albo z fatwoscia mozna jq zacisna¢ przy zastosowaniu mniejszej zamknigtej zszywki, nie nalezy zszywac danej tkanki,
gdyz moze by¢ ona zbyt gruba lub zbyt cienka dla rozmiaru zszywek wybranego z tabeli kodow magazynkdw urzadzenia.

. Nie nalezy korzystac z tego urzadzenia w przypadkach, gdy stosowanie szwu mechanicznego jest przeciwwskazane.

. Nie nalezy uzywac urzadzenia do zabiegow, w ktorych zalecane jest uzycie materiatu podporowego.

. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli po zamknigciu tkanka rozciaga sig poza linig cigcia, co $wiadczy o minimalnej odleglosci cigeia,
podobnie jak w przypadku tworzenia zespolenia.

. Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia na miazszu watroby, trzustki, nerki, §ledziony lub innych tkankach, ktérych nie mozna odpowiednio

zacisna¢ do wysokos$ci zamknigtej zszywki.

Opis urzadzenia

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka i biaty magazynek koncéwki liniowego staplera tnacego
ENDOPATH ECHELON (35 mm, 4 rzedy) sa sterylnymi urzadzeniami do jednorazowego uzycia, ktére jednoczesnie tng i zszywaja tkanke.
Istnieja cztery naprzemienne rzedy zszywek, dwie po kazdej stronie linii cigcia. Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX

z zaawansowang koncowka i jego magazynki charakteryzuja sig linig szycia o dlugo$ci ok. 35 mm i linig cigcia o dlugoscei ok. 30 mm. Glowica
obraca si¢ swobodnie w obu kierunkach, a mechanizm przegubowy umozliwia obrot dystalnej czgsci glowicy w celu ulatwienia dostgpu do
bocznego pola operacyjnego.

Urzadzenie jest pakowane z podstawowym akumulatorem litowym, ktory nalezy zainstalowa¢ przed uzyciem. Istnicja szczegdlne wymagania
dotyczace utylizacji akumulatora. Nalezy odnies¢ sig do czgsci ,,Utylizacja akumulatora”.

Urzadzenie jest pakowane bez magazynka i nalezy je zatadowac przed uzyciem. Naktadka ustalajaca na magazynku chroni ostre koncowki
zszywek podczas przewozu morskiego, transportu i instalowania magazynka. Funkcja zabezpieczajaca urzadzenia zostata zaprojektowana,
aby zapobiec wykonaniu ponownego strzatu z uzytego juz magazynka, z magazynka nieprawidtowo zainstalowanego lub wykonania strzatu
z urzadzenia bez magazynka.

Przestroga: Nie nalezy ladowa¢ urzadzenia wigcej niz 12 razy na maksymalng sekwencj¢ 12 strzalow przypadajaca na urzadzenie.

Tabela kodow urzadzen

Kod urzadzenia Opis Diugos¢ glowicy

PVE35A Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka 320mm

Tabela kodéw magazynkéw urzadzenia
OSTRZEZENIE: Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka moze by¢ uzywany tylko w potaczeniu
z biatym magazynkiem ENDOPATH ECHELON do zaawansowanej koncowki liniowego staplera tnacego (35 mm, 4 rzedy).

Wysokos¢ otwartej Wysokos¢ Liczba rzedow
Kod magazynka ysoko: ) zamknigtej Dlugoscliniiszycia  Kolor magazynka Liczba zszywek ¢
zszywki A zszywek
zszywki
VASECR35 2,5mm 1,0mm 35mm Biaty 36 4

Zastosowania kliniczne
Przyktady procedur, w ktorych moga znalez¢ zastosowania noze liniowe i staplery, obejmuja:

Procedury ogélne Ginekologiczne Urologiczne Klatki piersiowej
« Wyciecie wyrostka robaczkowego - Wydiecie jajnika/kow « Wyciedie nerki « Wyciecie pluca
« Wyciecie Sledziony « Radykalne usuniecie nerki

Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)

1. Spust zamykajacy 8. Przycisk wycofujacy noz 15. Szczeki kowadetka

2. (zerwony spust blokujacy wystrzat 9. Pokretto 16. Szczeki kanatu

3. Spustwystrzatu 10. DZwignia przegubu 17. Dhugos¢ linii szycia

4. Przycisk zwalniajacy kowadetko (na kazdej ze stron) 11. Magazynek 18. Linia cigcia

5. Akumulator 12. Zapadka wyréwnujaca magazynek 19. Okno ostrza noza

6. Zapadka zwalniajaca akumulator 13. Szczelina wyrdwnania magazynka 20. Okno zablokowania noza
7. Sterowany recznie panel dostepu 14. Nakfadka ustalajaca na magazynku

Instrukcje uzytkowania

Przed uzyciem instrumentu

1 Nalezy upewnic¢ sig, ze magazynek pasuje rozmiarem do urzadzenia wraz z ktorym ma by¢ uzyty (np. uzy¢ bialego magazynka
ENDOPATH ECHELON do zaawansowanej koncowki liniowego staplera tnacego (35 mm, 4 rzgdy) z automatycznym staplerem
naczyniowym ECHELON FLEX).

2 Przed zastosowaniem urzadzenia nalezy upewnic¢ si¢ co do zgodnosci wszystkich urzadzen i elementow wyposazenia (zob. czg$¢
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Przygotowanie urzadzenia do uzytku

3 Stosujac techniki zapewniajace zachowanie sterylnosci, wyjmij urzadzenie, akumulator i magazynek z odpowiednich opakowan. Aby
unikna¢ uszkodzenia, nie nalezy odwraca¢ urzadzenia, akumulatora ani magazynka w polu operacyjnym.

4 Zainstaluj akumulator. Akumulator nalezy zainstalowa¢ przed rozpoczgciem pracy. W16z akumulator, ustawiajac zapadki zwalniajace
akumulatora wzdtuz szczelin znajdujacych sig z tytu urzadzenia. Mozna go umiescic¢ kazda strona; nie rozréznia sig pozycji gora/
dot (Rysunek 3). Nalezy sig upewnic¢, ze akumulator jest catkowicie wlozony do urzadzenia. W przypadku catkowitego umieszczenia
akumulatora w urzadzeniu stycha¢ kliknigcie.

Uwaga: Urzadzenia nalezy uzy¢ w ciagu 12 godzin od umieszczenia akumulatora. W celu uzyskania instrukcji na temat utylizacji
akumulatora nalezy odnies¢ sig do czgéci ,,Utylizacja akumulatora”.

5 Przed umieszczeniem magazynka nalezy upewnic sig, ze urzadzenie znajduje si¢ w pozycji otwartej (Rysunek 1).

6 Sprawdz nowy magazynek pod katem obecnosci naktadki ustalajacej na magazynku. W przypadku braku naktadki ustalajacej nalezy
wyrzuci¢ magazynek.

Przestroga: Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okresli¢ grubo$¢ tkanki. W celu odpowiedniego doboru magazynka
nalezy odnies¢ sig do czgéci ,, Tabela kodéw magazynkow urzadzenia”.

OSTRZEZENIE: Zatadowanie magazynka nieodpowiedniego dla rozmiaru i modelu danego urzadzenia moze spowodowaé przecigcie
tkanki bez jej zszycia (np. zaladowanie magazynka 35 mm do urzadzenia 45 mm).

7 Umies¢ magazynek, wsuwajac go na dno szczgk kanatu do momentu az zapadka wyréwnujaca magazynka zatrzyma si¢ w szczelinie
wyréwnania. Zatrzasnij bezpiecznie magazynek. Usun naktadke ustalajaca na magazynku i wyrzu¢ ja. (Rysunek 4) Urzadzenie jest teraz
zatadowane i gotowe do uzycia.

Przestroga: Po usunigciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchnig nowego magazynka. Magazynek nalezy
wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa jakiekolwiek niebieskie sterowniki (gdy widoczne sa niebieskie sterowniki, magazynek
moze nie zawiera¢ zszywek).

Uzycie urzadzenia

8 Zamknij szczeki urzadzenia, $ciskajac spust zamykajacy do momentu jego zablokowania (Rysunek 5). Styszalne kliknigcie wskazuje, ze
spust zamykajacy i szczeki sa zablokowane. Gdy szczeki urzadzenia sa zamknigte, czerwony spust blokujacy wystrzat i spust wystrzatu sa
odstonigte.

Uwaga: Przylozenie nacisku na dzwignig¢ przegubowa podczas zamykania szczgk moze spowodowacé poruszenie si¢ koncowki urzadzenia.
Uwaga: W tym momencie nie pociagaj za czerwony spust blokujacy wystrzat lub spust wystrzatu. W przeciwnym wypadku urzadzenie
moze by¢ czgsciowo lub catkowicie wykorzystane i bedzie wymagato ponownego zatadowania przed zastosowaniem na danej tkance.

9 Wzrokowo sprawdz stapler, aby upewnic¢ sig, ze magazynek jest prawidtowo zamontowany. Wprowadz urzadzenie do jamy ciata przez
trokar o odpowiednim rozmiarze lub przez nacigcie skory (Rysunek 6). W przypadku korzystania z trokara, przed otwarciem szczek
instrumentu musza by¢ one widoczne obok rgkawa trokara.

Przestroga: W celu umieszczenia lub usunigcia urzadzen przegubowych nalezy ustawi¢ szczgki urzadzenia w pozycji wyprostowanej
i rownoleglej do glowicy urzadzenia. Nieustawienie szczek urzadzenia w pozycji wyprostowanej spowoduje wystapienie trudnosci przy
umieszczaniu lub usuwaniu urzadzenia i moze spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia.

@ Przestroga: Przy umieszczaniu urzadzenia przez trokar lub nacigeie nalezy unika¢ przypadkowego pociagnigcia za czerwony spust
blokujacy wystrzat i spust wystrzatu. W przeciwnym wypadku urzadzenie moze by¢ czesciowo lub catkowicie wykorzystane i bedzie
wymagalo ponownego zaladowania przed zastosowaniem na danej tkance. Gdy urzadzenie jest czg$ciowo wykorzystane, nalezy usunaé
urzadzenie i przesuna¢ przycisk wycofujacy néz w przod w celu ustawienia noza w pozycji startowej (Rysunek 7). Aby otworzy¢
szczeki, nacisnij spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym czasie nacisnij przycisk zwolnienia kowadetka po obu stronach urzadzenia
(Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia kowadetka powoli zwalniaj spust zamykajacy (Rysunek 8b). Usun
magazynek i umie$¢ nowy (patrz cz¢$¢ ,,Ponowne ladowanie urzadzenia”). Gdy urzadzenie jest catkowicie wykorzystane, néz powraca
do pozycji startowej automatycznie. Usun urzadzenie i umie$¢ nowy magazynek (patrz czgs¢ ,,Ponowne ladowanie urzadzenia”).
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@ Uwaga: Je$li w ktorymkolwiek momencie przycisk wycofujacy ndz nie ustawi noza w pozycji startowej (Rysunek 11b lub 11c), a szczeki
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nie otworza sig:

. Najpierw nalezy upewnic¢ sig, ze akumulator zostal prawidlowo zainstalowany i urzadzenie jest zasilane (Rysunek 9); nastgpnie
ponownie sprobowaé nacisna¢ przycisk wycofujacy néz (Rysunek 7).

Jesli noéz w dalszym ciagu nie powraca do pozycji startowej (Rysunek 11b lub 11¢), nalezy uzy¢ sterowania rgcznego. Po zastosowaniu
sterowania rgcznego urzadzenie jest wylaczone i nie moze by¢ wykorzystane do kolejnych zastosowan. Aby skorzysta¢ ze sterowania
rgeznego, nalezy usuna¢ panel dostgpu oznaczony ,,Rgczne sterowanie” znajdujacy sig¢ w gornej czgsci uchwytu urzadzenia. Dzwignia
rgeznego sterowania bedzie widoczna. Poruszaj dzwignia w przod i w tyl az wykonanie kolejnego ruchu bedzie niemozliwe (Rysunek
10). N6z znajdzie sig teraz w pozycji startowej. Mozna to stwierdzi¢, sprawdzajac potozenie noza przez okno blokowania noza
(Rysunek 11a). Utylizuj urzadzenie i akumulator.

Gdy urzadzenie znajduje si¢ w jamie ciata, zaci$nij spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym czasie naci$nij przycisk zwolnienia
kowadetka po obu stronach urzadzenia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia kowadetka, powoli zwalniaj spust
zamykajacy, aby ponownie otworzy¢ szczgki i ustawi¢ spust zamykajacy w pozycji pierwotnej (Rysunek 8b).

W razie konieczno$ci obro¢ szezeki, naciskajac na stateczniki pokretta (Rysunek 12). Kiedy szczgki urzadzenia sa otwarte, glowica bedzie
obracata si¢ w optymalny sposob.

Aby manewrowa¢ szczgkami wewnatrz jamy ciala, nalezy przesuna¢ dzwigni¢ w dowolnym kierunku (Rysunek 2) az do momentu
osiagnigcia jednego z trzech okreslonych katow wychylenia. Okreslone katy wychylenia koncowki wzrastaja rownomiernie od potozenia
prostego az do wychylenia o wartosci 50°. Manewrowanie szczegkami w pozycji zamknigtej nie zapewnia optymalnego wyniku i kontroli,
moze takze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Nie wolno manewrowaé szczekami, naciskajac ich przednia cze$cia na powierzchnig podparcia, gdyz moze dojsé do
urzadzenia lub urazu tkanki.

Przestroga: Maksymalna warto$¢ kata tamania przegubu, jaka moze osiagna¢ urzadzenie wynosi jedynie 50°. Po osiagnigciu pozycji
maksymalnego kata zwigkszy si¢ nacisk dzwigni przegubowej, wskazujac osiagnigcie maksymalnej warto$ci kata.

Przestroga: Podejmowanie prob manewrowania koncowka urzadzenia w jakimkolwiek kierunku poza zakresem jej ruchu lub w czasie
gdy szczeki znajduja sig¢ w trokarze moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Ustaw urzadzenie w poblizu tkanki, ktora ma zosta¢ zszyta, upewniajac si¢ wezesniej, ze tkanka jest ustawiona proksymalnie do linii
cigcia, co stanowi minimalng odlegtos$¢ cigeia (Rysunek 13).

Przestroga: Upewnij sig, ze tkanka lezy ptasko i jest odpowiednio umieszczona pomigdzy szczekami. Jakiekolwiek ,,wybrzuszenie”
tkanki wzdtuz magazynka, a w szczegolnosci w rozwidleniu szczeki, moze spowodowac nicodpowiednie zespolenie linii szycia.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé urzadzenia na miazszu watroby, trzustki, nerki, $ledziony lub innych tkankach, ktérych nie mozna
odpowiednio zacisna¢ do wysokosci zamknigtej zszywki.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia, jesli po zamknigciu tkanka rozciaga sig poza linig cigcia, co $wiadczy o minimalnej
odlegtosci cigeia, podobnie jak w przypadku tworzenia zespolenia (Rysunek 13). Jesli do tego dojdzie, nalezy otworzy¢ szczgki i zmieni¢
ustawienie urzadzenia. Wykonanie strzalu w momencie, gdy tkanka znajduje si¢ na samym koncu szczgk moze spowodowac niecatkowite
obcigcie tkanki i/lub niepoprawne zalozenie zszywek.
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Przestroga: Podczas ustawiania staplera w miejscu zastosowania upewnij sig, ze w obrebie szczgk nie znajduja sig przeszkody takie jak

zaciski, stenty, przewody doprowadzajace itp. Zwolnienie zszywek nad przeszkoda moze skutkowaé niepetnym cigciem, odksztatceniem

zszywek 1/lub niemozno$cia otwarcia szczgk przyrzadu.

Przestroga: Jesli uzywane sa jednoczesnie inne narzgdzia wspomagajace umieszczenie urzadzenia w okolicy (np. cewniki), ktore sa

przymocowane do kowadetka lub magazynka, nalezy je usuna¢ przed zacisnigciem tkanki i wykonaniem strzatu. Jakiekolwiek narzedzie

lub tkanka, ktore zostang zacisnigte w koncowce urzadzenia moga spowodowac niepoprawne zalozenie zszywek lub moga zosta¢

przyszyte do tkanki.

Przestroga: Przecinanie sig linii szycia moze skroci¢ czas uzytkowania urzadzenia.

Po ustawieniu szczgk urzadzenia zamknij szczeki, $ciskajac spust zamykajacy do momentu jego zablokowania (Rysunek 5). Styszalne

kliknigcie wskazuje, ze spust zamykajacy i szczeki sa zablokowane. Gdy szczgki urzadzenia sa zamknigte, czerwony spust blokujacy

wystrzal i spust wystrzatu sa odstonigte.

Przestroga: Upewnij sig, ze tkanka nie wychodzi (rozciaga si¢) w poblizu proksymalnej czarnej linii szwu na urzadzeniu (Rysunek 1).

Tkanka wci$nigta do urzadzenia w poblizu czarnej linii moze zostaé rozcigta i nie zszyta.

Przestroga: W przypadku trudno$ci z zablokowaniem spustu zamykajacego nalezy tozeni ad: i pobraé

ilo$¢ tkanki. Upewnij sig, ze wybrano odpowiedni magazynek i urzadzenie (patrz czg$¢ ,,Tabela kodow magazynkow urzadzenia”).

Przestroga: Jezeli mechanizm zaciskowy przestaje dziata¢ i szczeki nie zaciskaja si¢ na tkance, nie nalezy zwalnia¢ zszywek. Usun

i zaprzestan uzywania urzadzenia.

Uwaga: Podczas zwolnienia zszywek nad gruba tkanka przytrzymanie szczgk w danym miejscu przez 15 sekund po zamknigeiu i przed

wyrzutem zszywek moze spowodowac lepsze zespolenie i utworzenie szwu.

Uwaga: PrzyloZenie nacisku na dzwignig przegubowa podczas zamykania szczgk moze spowodowac poruszenie sig¢ koficowki urzadzenia.

Pociagnij z powrotem za czerwony spust blokujacy wystrzal, aby umozliwi¢ zaciagnigcie spustu wystrzatu (Rysunek 14).

Zwolnij zszywki, pociagajac za spust wystrzatu; styszalny bedzie dzwigk uruchamianego silniczka (Rysunek 15). Nadal naciskaj spust az

do zatrzymania sig silniczka (sygnat dzwigkowy) w celu dotarcia do kofica nacigcia.

Przestroga: Poniewaz silnik moze sig zatrzymac¢ w przypadku napotkania blokady, wazne jest upewnienie sig, ze w oknie ostrza noza

widoczny jest noz, oraz ze osiagnat on koniec nacigcia.

Przestroga: Proba wymuszenia catkowitego zwolnienia zszywek w przypadku zbyt duzej ilosci tkanki migdzy szczgkami lub zbyt gestej/

grubej tkanki migdzy szczgkami moze doprowadzi¢ do zablokowania silnika i zatrzymania noza. Gdy sig to wydarzy, nalezy zwolni¢ spust

wystrzatu przesuna¢ przycisk wycofujacy n6z w przod (Rysunek 7), usunac i ponownie zatadowa¢ urzadzenie. Nastepnie nalezy zmienié¢
Z urzadzenia i pobraé y ilo§¢ tkanki. Upewnij sig, ze wybrano odpowiedni magazynek i urzadzenie (patrz czg$¢

,,Tabela kodéw magazynkow urzqdzema”)

Uwaga: Silniczek zwolni, gdy urzadzenie napotka na wigksza silg.

3

20

21

Aby zakonczy¢ sekwencjg zwalniania zszywek, zwolnij spust wystrzatu, aby wlaczy¢ silniczek i automatycznie ustawi¢ noéz w pozycji

startowej, do zatrzymania si¢ silnika. W tym poloZeniu urzadzenie jest zablokowane do czasu otwarcia i ponownego zamknigcia szczgk.

Uwaga: Je$li zachodzi konieczno$¢ przerwania sekwencji zwalniania zszywek lub jest ona przerwana przypadkowo przez zwolnienie

spustu podczas sekwencji zwalniania, ponownie pociagnij za spust wystrzatu, aby kontynuowac prace. Stan nacigcia mozna okreslic,

obserwujac okno ostrza noza znajdujace si¢ na spodzie szczgk kanatu podczas operacji zwalniania (Rysunek 1). Przerwy takiej mozna

dokonywac tak czgsto jak to konieczne, do momentu az noz dotrze do konca, kiedy zwolnienie spustu automatycznie powoduje powrot

noza do pozycji startowe;.

Przestroga: Jezeli urzadzenie blokuje sig, to silniczek zostanie zatrzymany. Zwolnij spust wystrzatu i przesun przycisk wycofujacy noéz

do przodu, aby ustawi¢ n6z w pozycji startowej (Rysunek 7). W tym poloZeniu urzadzenie powinno zosta¢ usunigte, otwarte i ponownie

zaladowane w celu kontynuowania pracy. Aby otworzy¢ szczgki, naciénij spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym czasie nacisnij

przycisk zwolnienia kowadetka po obu stronach urzadzenia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia kowadetka

powoli zwalniaj spust zamykajacy (Rysunek 8b). Postgpuj zgodnie z instrukcja dotyczaca tadowania urzadzenia.

Uwaga: Jesli w ktorymkolwiek momencie przycisk wycofujacy noz nie ustawi noza w pozycji startowej (Rysunek 11b lub 11c), a szczeki

nie otworza sig:

a. Najpierw nalezy upewnic sig, ze akumulator zostat prawidfowo zainstalowany i urzadzenie jest zasilane (Rysunek 9). Nastepnie nalezy
ponownie sprobowaé nacisna¢ przycisk wycofujacy néz (Rysunek 7).

b. Jesli n6z w dalszym ciagu nie powraca do pozycji startowej (Rysunek 11b lub 11c¢), nalezy uzy¢ sterowania recznego.

Aby skorzystac ze sterowania recznego, nalezy usuna¢ panel dostgpu oznaczony ,,R¢czne sterowanie” znajdujacy si¢ w gornej czgsci

uchwytu urzadzenia. Dzwignia recznego sterowania bedzie widoczna. Poruszaj dzwignia w przod i w tyt az wykonanie kolejnego ruchu

bedzie niemozliwe (Rysunek 10). N6z znajdzie sig teraz w pozycji startowej. Mozna to stwierdzi¢, sprawdzajac potozZenie noza przez okno

blokowania noza (Rysunek 11a). Utylizuj urzadzenie i akumulator.

Przestroga: Po zastosowaniu sterowania r¢cznego urzadzenie jest wylaczone i nie moze by¢ wykorzystane do kolejnych zastosowan.

Przestroga: Niecatkowite zwolnienie zszywek moze spowodowac odksztatcenie zszywek, nickompletna linig cigcia, krwawienie i/lub

trudnosci w usunigciu urzadzenia.

Przestroga: Jezeli mechanizm wyrzutu przestaje dziata¢, nie nalezy dalej uzywac urzadzenia.

Aby otworzy¢ szczeki, zacisnij spust zamykajacy, a nastepnie w tym samym czasie nacisnij przycisk zwolnienia kowadetka po obu

stronach urzadzenia. Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia kowadetka, powoli zwalniaj spust zamykajacy (Rysunek 8a i 8b).

Przestroga: W przypadku, gdy szczeki nie otworza si¢ automatycznie po nacisnigeiu przycisku zwolnienia kowadetka, najpierw upewnij

sig, ze n0z znajduje si¢ W pozycji startowej. PoloZenie noza mozna okresli¢, patrzac na potozenie noza przez okno blokowania noza

(Rysunek 11a). Jezeli n6z nie znajduje si¢ w pozycji startowej lub nie mozna okresli¢ potoZenia noza, przesun przycisk powrotu noza, aby

wlaczy¢ silniczek i ustawi¢ n6z w pozycji startowej (Rysunek 7). Sprobuj otworzy¢ szczeki ponownie za pomoca przycisku zwalniajacego

kowadetko na ktorejkolwiek ze stron urzadzenia.

Uwaga: Je$li w ktorymkolwiek momencie przycisk wycofujacy ndz nie ustawi noza w pozycji startowej (Rysunek 11b lub 11c), a szczeki

nie otworza sig:

a. Najpierw nalezy upewni¢ sig, ze akumulator zostat prawidtowo zainstalowany i urzadzenie jest zasilane (Rysunek 9). Nastepnie nalezy
ponownie sprobowac nacisna¢ przycisk wycofujacy néz (Rysunek 7).

b. Jesli n6z w dalszym ciagu nie powraca do pozycji startowej (Rysunek 11b lub 11c), nalezy uzy¢ sterowania rgcznego.

Przestroga: Jesli szczeki nadal nie zostaty otwarte, popchnigcie spustu zamykajacego do przodu (w kierunku od uchwytu) az do momentu

powrotu tego spustu do potozenia pierwotnego moze umozliwi¢ otwarcie szczek. W momencie gdy uda si¢ otworzy¢ szczgki urzadzenia,

nalezy przerwac jego uzywanie, poniewaz moze to spowodowac odstonigcie noza lub uszkodzenie urzadzenia, a tym samym zwigkszy¢

ryzyko uszkodzenia ciala operatora lub pacjenta.

Delikatnie odciagnij urzadzenie od przecigtej tkanki i upewnij sig, ze jest ona zwolniona ze szczek.

Przestroga: Zbadaj linie szycia pod katem hemostazy i prawidtowego zamknigcia zszywek. Niewielkie krwawienia moga zosta¢

opanowane przy pomocy recznych szwow lub innych wlasciwych metod.

Przed usunigeiem urzadzen przegubowych odsun szezeki od jakichkolwiek przeszkod wewnatrz jamy ciata, jednocze$nie utrzymujac

szezgki w pozycji otwartej 1 w obrgbie pola widzenia, a nastgpnie przestaw dzwigni¢ do ustawienia na wprost.

Przestroga: W celu umieszczenia lub usunigcia urzadzen przegubowych nalezy ustawic¢ szczeki urzadzenia w pozycji wyprostowanej

i rownoleglej do glowicy urzadzenia. Nieustawienie szczgk urzadzenia w pozycji wyprostowanej spowoduje wystapienie trudnosci przy

umieszczaniu lub usuwaniu urzadzenia i moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Aby usuna¢ urzadzenie z jamy ciata, $ciskaj spust zamykajacy do momentu jego zablokowania, zamykajac szczgki (Rysunek 5). Usun

catkowicie urzadzenie w pozycji zamknigtej.

Ponowne fadowanie urzadzenia
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Stosujac techniki zapewniajace zachowanie sterylnosci, usun magazynek z opakowania. Aby unikna¢ uszkodzenia, nie nalezy odwraca¢
urzadzenia w polu operacyjnym.

Przed ponownym zatadowaniem nalezy upewnic sig, Ze urzadzenie znajduje si¢ w pozycji otwartej (Rysunek 1).

Popchnij magazynek do gory (w kierunku kowadetka), aby usuna¢ magazynek ze szczek kanatu. Wyrzu¢ zuzyty magazynek (Rysunek 16).
OSTRZEZENIE: Przed ponownym zatadowaniem urzadzenia nalezy trzyma¢ urzadzenie w pozycji pionowej, a kowadetko i szczeki
kanatu catkowicie zanurzone w sterylnym roztworze. Nalezy energicznie strzepna¢ urzadzenie, a nastgpnie wytrze¢ wewngtrzne i
zewngtrzne powierzchnie kowadetka i szczek kanatu, aby usuna¢ z urzadzenia niewykorzystane zszywki. Nie nalezy uzywac urzadzenia,
dopoki nie zostanie poddane ogledzinom w celu potwierdzenia braku zszywek na kowadetku i szczgkach kanatu.

Sprawdz nowy magazynek pod katem obecnosci naktadki ustalajacej na magazynku. W przypadku braku naktadki ustalajacej nalezy
wyrzuci¢ magazynek.

Przestroga: Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okre$li¢ grubos¢ tkanki. Patrz czgé¢ ,,Tabela kodéw magazynkow
urzadzenia”.

OSTRZEZENIE: Zaladowanie magazynka nieodpowiedniego dla rozmiaru i modelu danego urzadzenia moze spowodowaé przecigcie
tkanki bez jej zszycia (np. zatadowanie magazynka 35 mm do urzadzenia 45 mm).

Umie$¢ nowy magazynek, wsuwajac go na dno szczgk kanatu do momentu az zapadka wyrdwnujaca magazynka zatrzyma si¢ w szczelinie
wyréwnania. Zatrzasnij bezpiecznie magazynek. Usun nakfadkg ustalajaca na magazynku i wyrzu¢ ja. Urzadzenie jest teraz ponownie
zatadowane i gotowe do uzycia (Rysunek 4).

Przestroga: Po usunigciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchnig nowego magazynka. Magazynek nalezy
wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa jakiekolwiek niebieskie sterowniki (gdy widoczne sa niebieskie sterowniki, magazynek
moze nie zawiera¢ zszywek).




Utylizacja akumulatora

Akumulator posiada wbudowana funkcjg roztadowania baterii i musi zosta¢ zamontowany w urzadzeniu, aby funkcja automatycznego
roztadowywania akumulatora zostata uruchomiona. Akumulator nie musi pozostawa¢ w urzadzeniu — bedzie sig nadal roztadowywat po usunigciu
z urzadzenia. Po wyjgciu, w zaleznosci od lokalnych przepiséw, akumulator moze by¢ umieszczony bezposrednio w pojemniku do recyklingu
baterii lub razem ze zwyktymi odpadami.

Uwaga: Baterie uzywane przez urzadzenie zawieraja 1,2-dimetoksyetan.

Przed zamontowaniem w urzqdzeniu
Jesli akumulator powinien by¢ usunigty przed zamontowaniem w urzadzeniu (np. przekroczono datg waznosci produktu podana na
opakowaniu lub akumulator zostal upuszczony), nalezy najpierw zainstalowa¢ akumulator w urzadzeniu, a nastgpnie go wyjaé, aby

uruchomi¢ wbudowana funkcjg roztadowania baterii.

Po uzyciu urzqdzenia
Przed utylizacja akumulatora nalezy go usuna¢ z urzadzenia.

Jesli akumulator przed utylizacja wymaga odkazania, nalezy postgpowac zgodnie z protokotem szpitala lub ponizszymi instrukcjami dotyczacymi
czyszczenia i dezynfekcji akumulatora.

Aby wyja¢ akumulator, $ci$nij zatrzaski zwalniajace i pociagnij akumulator do tylu (Rysunek 17).
Uwaga: Nie jest konieczny demontaz akumulatora.

(Czyszezenia i dezynfekcja akumulatora
@ OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywa¢ autoklawu, tlenku etylenu lub promieniowania do sterylizacji lub odkazania akumulatora.

Czyszczenie reczne

1 Przed czyszczeniem akumulatora nalezy go usuna¢ z urzadzenia.
Uwaga: Akumulatora nie nalezy zanurza¢ w wodzie lub $rodkach czyszczacych.
2 Wyczys¢ powierzchnie akumulatora detergentem o neutralnym pH lub detergentem enzymatycznym o neutralnym pH, przygotowanym

zgodnie z instrukcja producenta.

Uzyj migkkiej szczoteczki do recznego czyszczenia akumulatora roztworem czyszczacym.
Upewnij sig, ze obszary zawierajace szczeliny sa dokladnie wyczyszczone.

Doktadnie usun detergent przy pomocy letniej wody.

Przeprowadz ogledziny w celu ustalenia, czy zanieczyszczenia zostaty usunigte.

Jesli to konieczne, powtorz czyszczenie az do uzyskania czystosci akumulatorow.

Nousw

Dezynfekcja chemiczna
Srodki dezynfekujace nalezy przygotowaé i wykorzystywac zgodnie z zaleceniami producenta. Zaleca sig, aby usunaé chemiczny $rodek
dezynfekujacy woda z kranu.

. Simple Green D Pro 3*
. 10% wybielacz (roztwor podchlorynu sodu)
. 70% alkohol izopropylowy

Informacje odnoszace sig do przeprowadzenia zadah w sposob bezpieczny i doktadny beda dostarczane w postaci OSTRZEZEN, przestrog lub
uwag. Te komunikaty znajduja si¢ w calej dokumentacji.

Informacje te nalezy przeczyta¢ 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, j
spowodowac uszkodzenie lub zniszczenie sprzgtu.

nie s3 §cisle przestrzegane, moga

Uwaga: Uwaga wskazuje kwestie zwiazane z obstuga lub konserwacja, praktyka lub warunkiem, ktore sq niezbedne do efektywnej realizacji
zadania.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

. Minimalnie inwazyjne procedury powinny by¢ wykonywane wylacznie przez osoby posiadajace odpowiednie przeszkolenie i znajomo$é
technik minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac sig z literatura
medycznag opisujaca techniki, komplikacje i zagrozenia.

. W zaleznosci od producenta urzadzenia przeznaczone do procedur minimalnie inwazyjnych moga rézni¢ sig $rednica. W przypadku,
gdy urzadzenia i elementy wyposazenia do przeprowadzenia procedury minimalnie inwazyjnej pochodzace od réznych producentow sa
stosowane razem w danej procedurze, nalezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ przed rozpoczgciem procedury.

. Podczas korzystania z innych technologii (np. elektrokauteryzacja) w danej procedurze, nalezy przestrzega¢ §rodkow ostroznosei
sugerowanych przez producenta oryginalnego sprzgtu, aby unikna¢ zagrozen zwiazanych z ich stosowaniem.

. Niestosowanie si¢ do zalecen moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak wyciek lub rozerwanie.

. Nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem ewentualnych uszkodzen powstatych podczas transportu. Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia,
akumulatora ani magazynka, ktore maja widoczne uszkodzenia powstate podczas transportu.

. Przy wyborze urzadzenia i magazynka nalezy zwroci¢ uwagg na istniejace stany patologiczne jak rowniez ewentualne leczenie

przedoperacyjne (np. radioterapia), ktore pacjent mogt przej$¢ wezesniej. Pewne warunki przedoperacyjnego leczenia moga spowodowaé
zmiang grubosci tkanek, ktora przekroczy wskazany zakres grubosci tkanki w przypadku typowego wyboru magazynka.
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Nie nalezy modyfikowac¢ sprzgtu bez zgody producenta.

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

Prawo federalne (w USA) ogranicza sprzedaz niniejszego urzadzenia jedynie przez lub na zlecenie lekarza.

Nie nalezy tadowa¢ urzadzenia wigcej niz 12 razy na maksymalna sekwencje 12 strzalow przypadajaca na urzadzenie.

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX moze by¢ uzywany tylko w polaczeniu z bialym magazynkiem ENDOPATH
ECHELON do zaawansowanej koncowki liniowego staplera tnacego (35 mm, 4 rzedy).

Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki. W celu odpowiedniego doboru magazynka nalezy odnies¢ si¢
do czgsci ,, Tabela kodéw magazynkéw urzadzenia”.

Po usunigciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchnig nowego magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy
w przypadku, gdy widoczne sa jakiekolwiek niebieskie sterowniki (gdy widoczne sa niebieskie sterowniki, magazynek moze nie zawiera¢
zszywek).

W celu umieszczenia lub usunigeia urzadzen przegubowych nalezy ustawi¢ szczeki urzadzenia w pozycji wyprostowanej i rownolegtej do
glowicy urzadzenia. Nieustawienie szczek urzadzenia w pozycji wyprostowanej spowoduje wystapienie trudno$ci przy umieszczaniu lub
usuwaniu urzadzenia i moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Przy umieszczaniu urzadzenia przez trokar lub nacigcie nalezy unika¢ przypadkowego pociagnigeia za czerwony spust blokujacy wystrzat
i spust wystrzatu. Urzadzenie moze by¢ czg$ciowo lub catkowicie wykorzystane i wymaga ponownego zatadowania przed zastosowaniem
do danej tkanki. Gdy urzadzenie jest czgéciowo wykorzystane, nalezy usuna¢ urzadzenie i przesuna¢ przycisk wycofujacy noz w przod

w celu ustawienia noza w pozycji startowej (Rysunek 7). Aby otworzy¢ szczeki, naci$nij spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym
czasie naci$nij przycisk zwolnienia kowadetka po obu stronach urzadzenia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia
kowadetka powoli zwalniaj spust zamykajacy (Rysunek 8b). Usun magazynek i umies¢ nowy (patrz czes¢ ,,Ponowne fadowanie
urzadzenia”). Gdy urzadzenie jest catkowicie wykorzystane, n6z powraca do pozycji startowej automatycznie. Usun urzadzenie i umie$¢
nowy magazynek (patrz czg$¢ ,,Ponowne ladowanie urzadzenia”).

Nie wolno manewrowac¢ szczgkami, naciskajac ich przednia cze$cia na powierzchnig podparcia, gdyz moze dojé¢ do urzadzenia lub urazu
tkanki.

Maksymalna wartos$¢ kata tamania przegubu, jaka moze osiagna¢ urzadzenie wynosi jedynie 50°. Po osiagnigciu pozycji maksymalnego
kata zwigkszy sig nacisk dzwigni przegubowej, wskazujac osiagnigcie maksymalnej warto$ci kata.

Podejmowanie prob manewrowania koncowka urzadzenia w jakimkolwiek kierunku poza zakresem jej ruchu lub w czasie gdy szczeki
znajduja si¢ w trokarze moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Upewnij sig, ze tkanka lezy plasko i jest odpowiednio umieszczona pomiedzy szczgkami. Jakiekolwiek ,,wybrzuszenie™ tkanki wzdtuz
magazynka, a w szczegolnosci w rozwidleniu szczgki, moze spowodowac nicodpowiednie zespolenie linii szycia.

Nie nalezy uzywac urzadzenia na migzszu watroby, trzustki, nerki, $ledziony lub innych tkankach, ktorych nie mozna odpowiednio
zacisna¢ do wysokosci zamknigtej zszywki.

Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia, jesli po zamknigciu tkanka rozciaga sig poza linig cigcia, co $wiadczy o minimalnej odlegtosci cigcia,
podobnie jak w przypadku tworzenia zespolenia (Rysunek 13). Jesli do tego dojdzie, nalezy otworzy¢ szczeki i zmieni¢ ustawienie
urzadzenia. Wykonanie strzalu w momencie, gdy tkanka znajduje si¢ na samym koficu szczgk moze spowodowac niecatkowite obcigcie
tkanki i/lub niepoprawne zatozenie zszywek.

Podczas ustawiania staplera w miejscu zastosowania upewnij sig, ze w obrebie szczek nie znajduja si¢ przeszkody takie jak zaciski, stenty,
przewody doprowadzajace itp. Zwolnienie zszywek nad przeszkoda moze skutkowac niepelnym cigciem, odksztalceniem zszywek i/lub
niemoznoscia otwarcia szczek przyrzadu.

Jesli uzywane sg jednocze$nie inne narzgdzia wspomagajace umieszczenie urzadzenia w okolicy (np. cewniki), ktore sa przymocowane do
kowadelka lub kanalu magazynka, nalezy je usuna¢ przed zaci$nigciem tkanki i wykonaniem strzatu. Jakiekolwiek narzedzie lub tkanka,
ktore zostana zaci$nigte w koncowce urzadzenia moga spowodowac niepoprawne zatozenie zszywek lub moga zostac przyszyte do tkanki.
Przecinanie sig linii szycia moze skroci¢ czas uzytkowania urzadzenia.

Proba wymuszenia catkowitego zwolnienia zszywek w przypadku zbyt duzej ilosci tkanki migdzy szczgkami lub zbyt gestej/grubej tkanki
migdzy szczgkami moze doprowadzi¢ do zablokowania silnika i zatrzymania noza. Gdy sig to wydarzy, nalezy zwolni¢ spust wystrzatu,
przesunaé przycisk wycofujacy n6z w przod (Rysunek 7), usuna¢ i ponownie zaladowa¢ urzadzenie. Nastgpnie nalezy zmieni¢ poloZenie

urzadzenia i pobraé ilo$¢ tkanki. Upewnij sig, Ze wybrano odpowiedni magazynek i urzadzenie (patrz czes¢ ,, Tabela kodow
magazynkéw urzadzenia”).
W przypadku trudnosci z zablokowaniem spustu zamykajacego nalezy zmieni¢ polozenie urzadzenia i pobraé¢ ilos¢ tkanki.

Upewnij sig, ze wybrano odpowiedni magazynek i urzadzenie (patrz czgs¢ ,,Tabela kodow magazynkow urzadzenia”).

Jezeli mechanizm zaciskowy przestaje dziata¢ i szczgki nie zaciskaja sig na tkance, nie nalezy zwalnia¢ zszywek. Usun i zaprzestan
uzywania urzadzenia.

Poniewaz silnik moze sig zatrzyma¢ w przypadku napotkania blokady, wazne jest upewnienie sig, ze w oknie ostrza noza widoczny jest
noz, oraz ze osiagnat on koniec nacigcia.

Jezeli urzadzenie blokuje sig, to silniczek zostanie zatrzymany. Zwolnij spust wystrzatu i przesun przycisk wycofujacy noz do przodu,
aby ustawi¢ n6z w pozycji startowej (Rysunek 7). W tym potoZzeniu urzadzenie powinno zosta¢ usunigte, otwarte i ponownie zatadowane
w celu kontynuowania pracy. Aby otworzy¢ szczeki, nacisnij spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym czasie nacisnij przycisk
zwolnienia kowadetka po obu stronach urzadzenia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia kowadetka powoli
zwalniaj spust zamykajacy (Rysunek 8b). Postepuj zgodnie z instrukcja dotyczaca tadowania urzadzenia.

Po zastosowaniu sterowania r¢cznego urzadzenie jest wytaczone i nie moze by¢ wykorzystane do kolejnych zastosowan.

Niecatkowite zwolnienie zszywek moze spowodowac odksztatcenie zszywek, niekompletna linig cigeia, krwawienie i/lub trudnosci

W usunigciu urzadzenia.

Jezeli mechanizm wyrzutu przestaje dziata¢, nie nalezy dalej uzywac urzadzenia.

W przypadku, gdy szczeki nie otworza si¢ automatycznie po naci$nigciu przycisku zwolnienia kowadetka, najpierw upewnij sig, ze n6z
znajduje si¢ w pozycji startowej. PoloZenie noza mozna okre$li¢, patrzac na potozenie noza przez okno blokowania noza (Rysunek 11a).
Jezeli néz nie znajduje si¢ w pozycji startowej lub nie mozna okre$li¢ potozenia noza, przesun przycisk powrotu noza, aby wlaczy¢
silniczek i ustawic¢ n6z w pozycji startowej (Rysunek 7). Sprobuj otworzy¢ szczeki ponownie za pomoca przycisku zwalniajacego
kowadetko na ktorejkolwiek ze stron urzadzenia.

Jesli szezeki nadal nie zostaty otwarte, popchnigcie spustu zamykajacego do przodu (w kierunku od uchwytu) az do momentu powrotu
tego spustu do polozenia pierwotnego moze umozliwi¢ otwarcie szczgk. W momencie gdy uda sig otworzy¢ szczeki urzadzenia, nalezy
przerwaé jego uzywanie, poniewaz moze to spowodowaé odstonigcie noza lub uszkodzenie urzadzenia, a tym samym zwigkszy¢ ryzyko
uszkodzenia ciata operatora lub pacjenta.

Zbadaj linie szycia pod katem hemostazy i prawidlowego zamknigcia zszywek. Niewielkie krwawienia moga zosta¢ opanowane przy
pomocy recznych szwow lub innych whasciwych metod.




-@ Przed ponownym zatadowaniem urzadzenia nalezy trzymac urzadzenie w pozycji pionowej, a kowadetko i szczeki kanatu catkowicie
zanurzone w sterylnym roztworze. Nalezy energicznie strzepna¢ urzadzenie, a nastgpnie wytrze¢ wewngtrzne i zewngtrzne powierzchnie
kowadelka i szczgk kanatu, aby usuna¢ z urzadzenia niewykorzystane zszywki. Nie nalezy uzywac urzadzenia, dopoki nie zostanie
poddane ogledzinom w celu potwierdzenia braku zszywek na kowadetku i szczgkach kanatu.

-@ Nie nalezy uzywac autoklawu, tlenku etylenu lub promieniowania do sterylizacji lub odkazania akumulatora.

. Korzystanie z innych typow baterii niz dostarczone wraz z urzadzeniem moze spowodowac zwigkszenie EMISJI lub zmniejszenie
ODPORNOSCI automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX.
. Przeno$ne urzadzenia radiowe oraz przenosny sprzet komunikacji radiowej moze wplywac na dziatanie medycznych urzadzen

elektrycznych. Podczas korzystania z automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX nalezy stosowac sig do zalecen nizej
przedstawionych tabel zawierajacych wytyczne emisji i odporno$ci elektromagnetyczne;j.

. Unikaj uzywania automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX w sasiedztwie innych urzadzen lub w potozeniu na
innych urzadzeniach. Jezeli takie usytuowanie urzadzenia jest konieczne, na biezaco sprawdzaj, czy automatyczny stapler naczyniowy
ECHELON FLEX i inne urzadzenia dziataja poprawnie.

. Ryzyko promieniowania niejonizujacego. Z poblizu tego urzadzenia moga pojawiac sig zaktocenia.

. Zle uzytkowana bateria moze spowodowac zagrozenie pozarowe. Baterii lub stykow zewngtrznych nie nalezy demontowaé, podgrzewac
powyzej 100°C, autoklawowaé, zgniataé, przebija¢ lub ponownie fadowac.

. Nalezy utylizowa¢ wszystkie odpakowane urzadzenia, bez wzgledu na to czy zostaly uzyte, czy nie. To urzadzenie jest pakowane

i sterylizowane tylko do jednorazowego uzytku. Wielokrotne uzycie moze pogorszy¢ integralno$¢ urzadzenia i spowodowac ryzyko
skazenia, a w konsekwencji obrazenia lub chorobg u pacjenta.

Specyfikacje
Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX charakteryzuje si¢ moca 25 W.

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX jest odporny na przenikanie wody i zostat sklasyfikowany zgodnie z norma IEC 60601-1
jako IPX0.

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX wymaga specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej
(EMC) i musi by¢ zainstalowany i oddany do uzytku zgodnie z informacjami dotyczacymi zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) zawartymi

w niniejszym dokumencie. Przenosne urzadzenia radiowe oraz przeno$ny sprzet komunikacji radiowej moga wptywac na dziatanie medycznych
urzadzen elektrycznych.

OSTRZEZENIE: Korzystanie z innych typow baterii niz dostarczone wraz z urzadzeniem moze spowodowa¢ zwigkszenie EMISJI lub
zmniejszenie ODPORNOSCI automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX.

OSTRZEZENIE: Przenosne urzadzenia radiowe oraz przeno$ny sprzet komunikacji radiowej moze wptywa¢ na dziatanie medycznych
urzadzen elektrycznych. Podczas korzystania z automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX nalezy stosowa¢ si¢ do zalecen nizej
przedstawionych tabel zawierajacych wytyczne emisji i odpornosci elektromagnetycznej.

OSTRZEZENIE: Unikaj uzywania automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX w sasiedztwie innych urzadzen lub w polozeniu
na innych urzadzeniach. Jezeli takie usytuowanie urzadzenia jest konieczne, na biezaco sprawdzaj, czy automatyczny stapler naczyniowy

ECHELON FLEX i inne urzadzenia dziataja poprawnie.

Wytyczne emisji elektromagnetycznej

Wytyczne dotyczqce odpornosci elektromagnetycznej
W przypadku odpornosci elektromagnetycznej kluczowe jest, ze nie moze doj$¢ do poruszenia si¢ noza bez uruchomienia spustu wystrzatu.

Wskazowki i oswiadczenie wytworcy - odpornos¢ elektromagnetyczna

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej $srodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX powinien zapewni¢ uzywanie
go w takim $rodowisku.

Poziom Wytyczne dotyczace Srodowiska

Test ODPORNOSCI -
zgodnoSci elektromagnetycznego

IEC 60601 poziom testu

Podtogi powinny by¢ drewniane,

Wytadowanie elektrostatyczne 16KV styk +6kV styk betonowe lub pokryte ptytkami

(ESD) Y ceramicznymi. Jesli podiogi pokryte
. +8kV sq materialem syntetycznym,

TEC 61000-4-2 £8kV powietrze powietrze wilgotno$¢ wzgledna powinna

wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne zaklocenia

przejéciowe + 2 kV dla linii zasilania

Nie dotyczy
1EC 61000-4-4 + 1 kV dla linii wej$cia/wyjscia
Udar + 1 kV tryb roznicowy

Nie dotyczy .
LEC 61000-4-5 +2 kV tryb wspolbiezny Nie dotyczy
s er s | s, ootk U s
wejsciow; chp;éd%a zasilania 40 % U, (60 % spadek Uy) na 5 cykli Nie dotycz;

JSe1owy, 70% U, (30% spadek U,) na 25 cykli yery
o o
TEC 61000-4-11 <5% U, (>95% spadek U)na5s
Czgstotliwo$¢ sieciowa pola

Czgstotliwo$¢ sieciowa magnetycznego powinna
(50/60 Hz) pola magnetycznego 3 A/m 3 A/m odpowiada¢ charakterystycznym
IEC 61000-4-8 poziomom typowym dla srodowiska

komercyjnego lub szpitalnego.

UWAGA: U, jest napigciem sieci pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testu.

Wskazowki i oswiadczenie wytworcy — emisja elektromagnetyczna

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX™ jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX™ powinien zapewni¢ uzywanie
go w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnosé Wytyczne dotyczace Srodowiska elektromagnetycznego
Emisje harmoniczne Nie dot
1EC 61000-3-2 1e dotyczy Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX nadaje sig do stosowania
we wszystkich placowkach innych niz miejsce o charakterze mieszkalnym oraz

Wahania napiecia/migotanie tych, bezposrednio podtaczonych do publiczne;j sieci niskonapigciowej, ktora zasila
Nie dotyczy budynki przeznaczone do celow mieszkalnych.

IEC 61000-3-3

Emisje o czgstosci radiowej RF Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX nie nadaje si¢ do polaczenia
Zgodny . A ..

CISPR 14-1 z innymi urzadzeniami.




Wskazowki i oswiadczenie wytworcy — odpornos¢ elektromagnetyczna

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX powinien zapewni¢ uzywanie go
w takim $rodowisku.

ini vadi

Zalecane odleglo$ci migdzy przeno$nymi i ruchomymi srodkami I T ja
naczyniowym ECHELON FLEX

ycznym staplerem

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, gdzie zaktocenia
powodowane sygnatem o czgstotliwosci radiowej mozna kontrolowa¢. Nabywca lub uzytkownik automatycznego staplera naczyniowego
ECHELON FLEX moze stara¢ sig unika¢ zaklocen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odleglo$ci przenosnych i
ruchomych $rodkow facznosci radiowej (nadajnikow) od automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX, jak zalecono ponizej,
zaleznie od maksymalnej mocy znamionowej tych nadajnikow.

Test IEC 60601 POZIOM Poziom Wityezne dotyezace Srodowiska elekt
ODPORNOSCI TESTU zgodnosci v yezace st romagnetycznego
Przenosne i ruchome $rodki taczno$ci radiowej powinny by¢ uzywane
w takiej odlegtosci od jakichkolwiek elementéw automatycznego staplera
naczyniowego ECHELON FLEX™ facznie z jego przewodami, ktora jest
nie mniejsza niz odleglo$¢ zalecana, obliczona z rownania czgstotliwosci
nadajnika.
Zalecana odleglo$¢
Przewod-

zony sygnat o
czgstotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-6

Emitowany 3V/m 3V/m _ Iy
sygnat o 80 MHz do 2,5 GHz d =1.2vP 80 MHz do 800 MHz

czgstotliwoscei

radiowej — /
IEC 61000-4-3 d=2.3VP 800 MHz do 2,5 GHz

3 Vrms

150 kHz do 80 MHz Nie dotyczy Nie dotyczy

gdzie P jest maksymalng moca znamionowa nadajnika w watach (W) zgod-
nie z danymi producenta, a d jest zalecang odlegloscia w metrach (m).

Natgzenia pol pochodzacych od statych nadajnikow radiowych, jak

okreslono w pomiarach pol elektromagnetycznych w terenie®, powinny by¢
nizsze niz poziom zgodnosci dla kazdego zakresu czgstotliwoscei.

Zaklocenia moga pojawiac sig w poblizu urzadzen oznaczonych
nastgpujacym symbolem:

Q)

Odleglos¢ zalezna od czgstotliwo$ci nadajnika (m)
Szacowana maksymalna moc
znamionowa nadajnika (W) 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
150 kHz do 80 MHz d= 12\/? d = 23\/?
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Nie dotyczy 1,2 23
10 38 73
100 12 23

Dla nadajnikow o maksymalnej mocy znamionowej nieuwzglednionej powyzej zalecang odleglo$¢ d w metrach (m) mozna obliczy¢ ze wzoru
na czgstotliwo$¢ nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca znamionowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowac taka odleglos¢, jak dla zakresu wyzszych czgstotliwosci.

UWAGA 2: Wskazowki te nie musza stosowac si¢ do kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i
odbicia od réznych struktur, przedmiotow i ludzi.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wyzszy zakres czgstotliwosci.

UWAGA 2: Wskazowki te nie musza stosowac sig do kazdej sytuacji. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja
i odbicia od réznych struktur, przedmiotow i ludzi.

a Natgzenia pol pochodzacych od znajdujacych si¢ w poblizu nadajnikow statych, takich jak nadajniki bazowe telefonow wykorzystujacych
tacznos¢ bezprzewodowa (komorkowych, bezprzewodowych), radiotelefonow, przeno$nych amatorskich nadajnikow radiowych,
nadajnikow AM, FM i telewizyjnych nie mozna wyliczy¢ teoretycznie z odpowiednia doktadno$cia. W celu dokonania oceny srodowiska
elektromagnetycznego wytworzonego przez nadajniki radiowe nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych
w terenie. Jesli zmierzone w terenie natgzenie pola w okolicy automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX przewyzsza
dopuszczalny poziom zgodnoscei dot. czgstotliwosci radiowej, nalezy prowadzi¢ obserwacjg staplera ECHELON FLEX, aby upewnic¢ sig,
ze urzadzenie dziata poprawnie. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania urzadzenia moga by¢ konieczne inne dziatania
zaradcze, jak np. odwrdcenie automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX w inna strong lub przestawienie go w inne
miejsce.

Warunki transportu i przechowywania
Temperatura: -22°C — 60°C
Wilgotnoé¢ wzgledna: 10% — 80%
Cisnienie: 500 — 1060 hPa

Warunki srodowiska operacyjnego
Temperatura: 10°C — 40°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 30% —75%
Ciénienie: 800 — 1060 hPa

Sposéb dostarczania
Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka do endoskopowego cigcia liniowego jest dostarczany
w sterylnym opakowaniu i przeznaczony jest do uzycia przez jednego pacjenta. Wyrzu¢ po uzyciu.

Bisiod



See Instructions For Use
Voir notice d’utilisation

Bitte Gebrauchsanweisung beachten
Vedere le istruzioni per I'uso
Ver Instrugdes de Uso

Ver instrucciones de uso

Zie gebruiksaanwijzing

Se brugsvejledningen

Katso kidyttdohjeet

Awpdaote Tig Odnyieg ypfiong
Se bruksanvisningen

Patrz Instrukcja uzytkowania
Lasd a hasznalati Gtmutatot
Prostudujte navod k pouziti

Precitajte si navod na pouzitie

Se bruksanvisningen

Kullanma Talimatina Bakiniz
CMOTpPH HHCTPYKIMIO 110 IIPUMECHEHUIO
Consultati instructiunile de utilizare
Lihat Petunjuk Penggunaan

Xem Huéng dan sir dung

Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietoSanas instrukciju

Zr. naudojimo instrukcija

Bk “HHcTpykimn 3a ynorpeba”
Vidi upute za uporabu

Glejte Navodila za uporabo

% 06T

Follow Instructions for Use (refer to blue symbol on outer packaging).

Se conformer a la notice d’utilisation (se reporter au symbole bleu sur I’emballage extérieur).
Bitte Gebrauchsanweisung beachten (siehe blaues Symbol an der dufleren Verpackung).
Attenersi alle Istruzioni per I’uso (vedere il simbolo blu sulla confezione esterna).

Siga as Instrugdes de utilizagdo (consulte o simbolo azul na embalagem exterior).

Siga las instrucciones de uso (refiérase al simbolo azul del envase exterior).

Volg de gebruiksaanwijzing (zie het blauwe symbool op de buitenverpakking).

Se brugsvejledningen (der henvises til det bla symbol pa yderemballagen).

Katso kdyttoohjeet (katso sininen symboli ulkopakkauksessa).

Axorovbnote Tig Odnyieg xpriong (avatpééte 6to umhe GOUPORO TG EEMTEPIKNG GLOKEVAGING).
Folj bruksanvisningen (se den bla symbolen pa yttre forpackningen).

Postepuj zgodnie z instrukcja uzytkowania (nalezy odnie$¢ sig¢ do niebieskiego symbolu na opakowaniu zewngtrznym).

Kovesse a hasznalati utmutatot (lasd a kiilsé csomagolason talalhatd kék szimbolumot).

Viz navod k pouziti (informace jsou uvedeny u modrého symbolu na vngj§im baleni).
Postupujte podl'a navodu na pouZitie (vztahuje sa na modry symbol na vonkaj$om obale).
Folg bruksanvisningen (se blatt symbol pé den ytre emballasjen).

Kullanim Talimatlarina uyun (dis ambalajdaki mavi sembole bakin).

CrietyiiTe HHCTPYKIMH 110 IPUMEHEHMIO (MIMTE To1y0OH CUMBOJI Ha HAPYHKHOM YIAKOBKE).
Respectati instructiunile de utilizare (consultati simbolul albastru de pe ambalajul exterior).
Ikuti Petunjuk Penggunaan (lihat pada simbol berwarna biru di paket luar).

Thuc hién theo Hudng dan sir dung (tham khao biéu tugng xanh duong trén bao bi bén ngoai).
Jargige kasutusjuhendit (vaadake vilispakendil toodud sinist siimbolit).

Ievérojiet lietosanas instrukciju (skatiet zilo simbolu uz argja iepakojuma).

Vadovaukiteés naudojimo instrukcija (Zr. melyna simbolj ant iSorinés pakuotes).

Crnenpaiite “MHcTpyKiam 3a ynorpeba” (BIKTE CHHHS CHMBOJI BbPXY BBHIIHATA ONAKOBKA.)
Postujte upute za uporabu (potraZite plavi simbol na vanjskom pakiranju.)

Sledite navodilom za uporabo (glejte moder simbol na zunanji ovojnini).
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Type CF anvendt del

Merk: CF-betegnelsen gjelder nar dekslet for manuell overstyring er pa plass.

Tip CF Uygulamali Parca

Not: CF tanimlamas1 manuel gegersiz kilma kapagi yerindeyken gegerlidir.

Pabouas gacts Tna CF.

TIp me. 060 CF np TCs [Tl KOHCTPYKIMI C AHEIbIO Py4YHOI KOPPEKTHPOBKH.
Componenta aplicata tip CF

Nota: Clasificarea CF se aplica atata timp cat usa pentru comanda manuala prioritard este la locul sdu.
Jenis Komponen CF yang Digunakan

Catatan: Penandaan CF dipasang pada pintu penimpaan manual di tempatnya.

Bo phan duoc ap dung loai CF

Luu ¥: Chimg nhan CF ap dung khi str dung cira van hanh bing tay.

CF-tiiiipi rakendatav osa

Markus. CF-tiiiibi maratlus kehtib siis, kui tera kasitsi algasendisse viimise hoova kate on oma kohal.
CF tipa lictojama dala

Piezime. CF apzim&jums attiecas uz uzstadito manualas iejauksanas sistemu.

CF tipo darbin¢ dalis

Pastaba. CF Zyméjimas taikytinas, jei yra rankinio valdymo prieigos durelés.

TIpunoxena yact tun CF

3abenexka: CumBonbT CF ce mpuiiara ¢ 0TBopa 3a PhYHO yIpaBIeHHe Ha MSCTO.

Primijenjeni dio tipa CF

Napomena: Oznaka CF vrijedi dok su vrataSca za ruénu komandu na svojemu mjestu.

Uporabni del tipa CF

Opomba: Oznaka CF je veljavna pri names¢enih vratih za ro¢no razveljavitev.

CF TR 15

TR CF AUy T s | s

Type CF Applied Part

Note: CF designation applies with the manual override door in place.

Partie appliquée de type CF

Remarque : La désignation CF s’applique lorsque ’opercule de 1’activation manuelle est en place.

Anwendungsteil vom Typ CF

Hinweis: Die CF-Bezeichnung gilt bei angebrachter Zugangsabdeckung fiir den manuellen Freigabehebel.

Parte applicata di tipo CF

Nota: La designazione CF si applica con lo sportello del meccanismo di “Manual Override” a posto.

Tipo de pega aplicada CF

Observagao: A designagio CF aplica-se com a porta de controlo manual no devido lugar.

Componente aplicado de tipo CF

Nota: La designacion CF se aplica con el panel de acceso a la palanca de anulacion manual.

Type CF Applied Part

Opmerking: CF-aanduiding is van toepassing als de manual override door aanwezig is.

Type CF anvendt del

Bemark! CF-skiltningen gaelder med den manuelle tilsideszttelsesder installeret.

CF-tyypin liityntiosa

Huomautus: CF-luokitus on voimassa, kun manuaalisen ohituksen padsyluukku on paikallaan.

Egpoppoopévo e&gpmua tomov CF

Inpeioon: O mpocdopopdg CF woybet pe ) 00pa yewpokivng nopdkapyng otn 0éon mg.

Tillimpad typ CF-del

OBS! CF-beteckningen giller ndr luckan till den manuella forbikopplingen ér pa plats.

Czgs¢ typu CF

Uwaga: Znak CF stosuje sig, gdy wejscie do sterowania recznego znajduje si¢ na miejscu.

CF tipus alkalmazott rész

Megjegyzés: CF kijelolés kézi feliilbiralasa, helyén 1évé ajtoval hasznalhato.

Aplikovana ¢ast typu CF

Poznamka: Oznaceni CF se uplatiiuje pfi pouziti dvifek s ru¢nim uvolnénim.

Pouzita stciastka typu CF

Poznamka: Oznacenie CF je platné, ak st nainstalované dvere s ruénym ovladanim.

Caution: The battery may present a fire hazard if mistreated. Do not disassemble, heat above 100 °C, autoclave, crush,
puncture, short external contacts or recharge.

Caution: After the manual override system is used, the instrument is disabled and cannot be used for any subsequent firings.
Attention : la batterie peut présenter un risque d’incendie en cas de mauvaise utilisation. Ne pas démonter, chauffer a plus de
100 °C, autoclaver, écraser, percer, court-circuiter les contacts externes ni recharger.

Attention : Une fois I"activation manuelle utilisée, I"instrument est désactivé et ne peut plus étre utilisé pour d’autres agrafages.
Achtung: Die Batterie kann bei falscher Handhabung eine Brandgefahr darstellen. Nicht zerlegen, tiber 100 °C erhitzen,
autoklavieren, zerdriicken, punktieren, kurzschlieen oder aufladen.

Achtung: Nachdem der manuelle Freigabehebel verwendet wurde, ist das Instrument deaktiviert und kann nicht mehr ausgeldst
werden.

Attenzione: se non trattata correttamente la batteria potrebbe presentare periocolo di incendio. La batteria non deve essere
smontata, riscaldata a temperature superiori a 100°C, immessa in autoclave, compattata, perforata, esposta a cortocircuitazione dei
contatti esterni o ricaricata.

Attenzione: Dopo aver usato il meccanismo di “Manual Override”, lo strumento ¢ disattivato e non puo essere utilizzato per
successivi azionamenti.

Atengio: A bateria pode apresentar um risco de incéndio quando utilizada incorrectamente. Nao desmontar, aquecer acima de
100 °C, autoclavar, esmagar, perfurar, produzir um curto-circuito entre os contactos ou recarregar.

Atencdo: Apos a utilizagdo do sistema de controlo manual, o instrumento fica desactivado e ndo pode ser utilizado para disparos
subsequentes.

Atencion: la pila puede representar un riesgo de incendio si no se la trata de forma adecuada. No desmontar, calentar a més de
100 °C, esterilizar en autoclave, aplastar, perforar, conectar los contactos externos ni recargar.

Atencion: Después de utilizar el sistema de anulacion manual, el instrumento se desactiva y no se puede utilizar para disparos
posteriores.

Let op: indien de batterijen verkeerd worden behandeld, kunnen deze brandgevaarlijk zijn. Externe contacten mogen niet worden
gedemonteerd, worden verhit tot boven 100°C, met behulp van een autoclaaf worden gesteriliseerd, worden kortgesloten of
opnieuw worden opgeladen.

Let op: Nadat het systeem voor handmatig opheffen is gebruikt, wordt het instrument uitgeschakeld en kan het niet worden
gebruikt voor volgende afvuringen.

Forsigtig! Batteriet kan udgere en brandfare, hvis det ikke behandles korrekt. Ma ikke afmonteres, opvarmes over 100 °C,
autoklaveres, knuses, punkteres, kortsluttes eller genoplades.

Forsigtig! Efter brug af systemet til manuel tilsidesaettelse er instrumentet deaktiveret, og det kan ikke bruges til efterfolgende
affyringer.

Varoitus: Paristo voi aiheuttaa tulipalovaaran, jos sitd késitelld&n vaarin. Ald autoklavoi, murskaa tai ldvistd paristoa, 4l4 pura
paristoa osiin tai ldmmité sitd yli 100 °C:seen, aiheuta oikosulkua ulkoisiin napoihin tai lataa paristoa.

Varoitus: Kun manuaalista ohitusjérjestelméé on kiytetty, instrumentti on kéyttokelvoton eika sitd voi kdyttdd seuraaviin
laukaisuihin.

Tpocoyi: H pnatapio propei va eykupovel kivduvo mopkaytds bv Sev ypnotponoteiton 6@otd. Mnv v omocuvappoAoyEite,
v mv Oeppaivete Tavo omd toug 100 °C, v myv tonobeteite oe avtdkavoto, pnv cuviriBete, dwutpumdre 1 Bpoyukukidvete
TG eEOTEPIKES EMAPEG KOL PNV TNV EMOVAPOPTILETE.

TIposoyi: Apod ypnoipomomBei To cvoTHa PN CVTOHATNG TapaKayMG, T epyaieio Ba amevepyomomOel kou Sev Ba pmopeite vou
TO YPNGIOTOMGETE Y0l ETOUEVES TUPOSOTHGELG,

Viktigt! Batteriet kan utgora en brandrisk om det misskots. Far ¢j tas isér, upphettas till mer dn 100 °C, autoklaveras, krossas,
punkteras eller laddas om och utvindiga kontakter far ej kortslutas.

Viktigt! Sedan det manuella forbikopplingssystemet har anvénts ér instrumentet inaktiverat och kan inte anvéndas till nya
avfyrningar.

Przestroga: Zle uzytkowana bateria moze spowodowac zagrozenie pozarowe. Baterii lub stykow zewnetrznych nie nalezy
demontowac, podgrzewa¢ powyzej 100°C, autoklawowac, zgniata¢, przebija¢ lub ponownie fadowac.

Przestroga: Po zastosowaniu sterowania recznego urzadzenie jest wylaczone i nie moze by¢ wykorzystane do kolejnych
zastosowan.




Figyel Nem rendeltetésszerti kezelés esetén az akkumulator tiizveszélyes lehet. Ne szerelje szét, ne melegitse 100 °C
fole ne autoklavozza, ne torje dssze, ne szirja ki, ne zarja rovidre a kiilso érintkezoket, és ne toltse tjra.

Figyelmeztetés: A kézi feliilbiralasi rendszer hasznalata utan az eszkoz miikodése le van tiltva, és nem hasznalhat6 tovabbi
clsiitésekre.

Upozornéni: Baterie miZe pii nevhodném zachazeni piedstavovat riziko pozaru. Baterii nerozebirejte, nezahiivejte nad 100 °C,
nesterilizujte v autoklavu, nerozbijejte, ani neprobodavejte. Nezkratujte jeji vngjsi kontakty, ani ji nenabijejte.

Upozornéni: Po pouziti systému ru¢niho uvolnéni je nastroj znehodnocen a nelze jej pouZit pro dalsi aplikaci.

Upozornenie: Batéria moZe pri nespravnom zaobchadzani predstavovat’ nebezpecenstvo poziaru. Batériu nerozoberajte,
nezahrievajte na teplotu vyssiu ako 100 °C, nesterilizujte v sterilizatnom aparate, nerozmliazd'ujte, neprepichuijte, nedobijajte ani
neskratujte jej externé kontakty.

‘Upozornenie: Po pouziti systému ruéného ovladania sa nastroj zablokuje a nemozno ho pouZit’ pri Ziadnom nasledujucom
zosivacom cykle.

Viktig: Batteriet kan utgjore en brannfare hvis det ikke behandles korrekt. Ikke demonter, varm opp over 100 °C, autoklaver, klem,

punkter, forkort eksterne kontakter eller lad opp.

Viktig: Etter at det manuelle overstyringssystemet er brukt, er instrumentet deaktivert og kan ikke brukes til pafolgende avfyringer.
Dikkat: Pil, kotii kullanildiginda yangin tehlikesi arz edebilir. Sokmeyin, 100 °C’nin tizerinde 1sitmayin, otoklavlamayin, ezmeyin,

batirmayin, kisa harici kontaktlardan sakinin veya yeniden sarj etmeyin.

Dikkat: Manuel gegersiz kilma sistemi kullanildiktan sonra, alet devre dist kalir ve sonraki ateslemelerin higbirinde kullanilamaz.
Buumanue! TTpn HenpaBHIILHOM 0OpAIEHHH aKKYMYJIATOP MOKET IPEICTABJIATH YIPO3Y BO3TOPaHHs. 3anperieHo pasoupars,
Harpesarb J10 Temreparypb Bbie 100 °C, odpabarbiBarh B aBTOKJIABE, CIABINBATh, POTHIKATE, J0MYCKaTh KOPOTKOE 3aMbIKaHHE
BHEIIIHUX KOHTAKTOB M [1€pe3apsKarh.

Bunmannue! ITocrie HCHOIBE30BaHNs CUCTEMBI PyYHOTO BO3BpATa HOXKA HHCTPYMEHT IIPUXOIHUT B Hepabouee COCTOsIHUE 1 OOIbLIe
HE MOYKET HCTIONIB30BATHCS JUIsh HAJIOXKEHHSI CKOOOK.

Atentie: Bateria poate prezenta pericol de incendiu in cazul unei manipulari incorecte. A nu se dezasambla, incalzi la temperaturi
peste 100 °C, autoclava, zdrobi, perfora, scurtcircuita contactele externe sau reincarca.

Atentie: Dupa utilizarea sistemului de comanda manuala prioritard, instrumentul este dezactivat i nu mai poate fi utilizat pentru
alte declansari ulterioare.

Perhatian: Baterai dapat mengakibatkan bahaya kebakaran jika tidak diperlakukan dengan benar. Jangan membongkar,
memanaskan di atas suhu 100 °C, melakukan otoklaf, menghancurkan, menusuk, menghubungkan dengan arus pendek eksternal,
atau mengisi ulang daya baterai.

Perhatian: Setelah sistem penimpaan manual digunakan, instrumen akan dinonaktifkan dan tidak dapat digunakan untuk
penembakan berikutnya.

Thong bio than trong: Pin c6 thé gy nguy co chay néu xir Iy khong ding cach. Khong thao rdi, 1am nong hon 100 °C, hip, d&
nat, dam thung, tiép xic ngoai gay doan mach hodc sac. . . ) i o
Thong bio than trong: Sau khi str dung hé méng van hanh bang tay, dung cu dugc tat va khong thé sir dung cho bat ky lan ban
kep bam nao sau do.

Ettevaatust: Patarei nduetele mittevastava kisitsemisega voib kaasneda tulekahju oht. Arge votke osadeks, kuumutage
temperatuurini, mis on korgem kui 100 °C, autoklaavige, purustage, torgake lébi, lithistage viliskontakte ega laadige uuesti.
Ettevaatust: Pirast tera kisitsi algasendisse viimise siisteemi kasutamist blokeeritakse instrument ja seda ei saa enam
klammerdamiseks kasutada.

Uzmanibu! Nepareizi ekspluatjot bateriju, ta var radit ugunsgréka risku. Neizjauciet, nepaklaujiet temperatiirai virs 100 °C,
neautoklavgjiet, nesaspiediet, necaurduriet un nefssavienojiet argjos kontaktus, ka arf neméginiet atkartoti uzladet.

‘Uzmanibu! Péc manualas iej as sistémas izmantoSanas instruments tiek atsp&jots un to vairs nevar izmantot talakai
nosiisanai.

Perspéjimas. Netinkamai naudojama baterija gali kelti gaisro rizika. Jos negalima ardyti, kaitinti daugiau nei iki 100 °C
temperatiiros, apdoroti autoklave, dauZyti, pradurti, sukelti kontakty trumpaji jungima arba bandyti ja ikrauti.

Perspéjimas. Suaktyvinus rankinio valdymo sistema, instrumentas i§jungiamas, juo nebegalima Sauti.

Buumanue: barepusita Moe /1a € oXkapooracHa, axko ce oopadorsa HenpasiiHO. He pasmiobsisaiite, He 3arpsisaiite Hag 100°C,
HE aBTOKJIABHpaiiTe, He pa3poOsBaiite, He IPOOHBAIiTE, He CBBP3BATE C BHHILHI KOHTAKTH H HE TIpe3apeskaaiire.

Buumaumue: CJ'IE}:[ KaTo € M3M0/I3BaHa CHCTEMATA 33 PHYHO YIPABIICHHE, HHCTPYMEHTBT CC JICAKTHBHPA M HE MOXKC 1a 65}:[3
W3TIOM3BAH 32 TIOCTIC/BAIL H3CTPC/BAHHSL.

Oprez: Ne postupa li se njome propisno, baterija moze nositi rizik od pozara. Nemojte je rastavljati, zagrijavati iznad 100 °C,
autoklavirati, drobiti, busiti, kratko spajati ni ponovo puniti.

Oprez: Nakon uporabe sustava ru¢ne komande instrument je onesposobljen i ne moZe se vise rabiti za daljnja aktiviranja.

Pozor: Baterija lahko predstavlja tveganje poZara, ¢e z njo ravnate napa¢no. Ne razstavljajte, segrevajte nad 100 °C, avtoklavirajte,

meckajte, prebadajte, kratkosti¢no zveZite zunanje kontakte ali znova polnite.
Pozor: Po uporabi sistema ro¢ne razveljavitve, je instrument onemogocen in ga ni mogoce uporabljati za kakrsno koli naknadno

prozenje.
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WARNING: Risk of non-ionizing radiation. Interference may occur in the vicinity of this equipment.

MISE EN GARDE : Risque de rayonnement non ionisant. Des interférences peuvent se produire a proximité de cet
¢équipement.

WARNUNG: Risiko nicht ionisierender Strahlung. In der Néhe solcher Gerite konnen Storungen auftreten.
AVVERTENZA: Rischio di radiazioni non ionizzanti. In prossimita di questa apparecchiatura si possono verificare
interferenze.

ADVERTENCIA: Risco da radiagdo ndo ionizante. Podem ocorrer interferéncias na vizinhanga deste equipamento.
ADVERTENCIA: riesgo de radiacion no ionizante. Pueden darse interferencias en las proximidades de este equipo.
WAARSCHUWING: Risico op niet-ioniserende straling. Interferentie kan optreden in de nabijheid van deze apparatuur.
ADVARSEL! Risiko for ikke-ioniserende straling. Interferens kan opsta i naerheden af dette udstyr.

VAARA: Ei-ionisoivan séteilyn riski. Hairi6itd saattaa esiintyd tdimén laitteen ldheisyydessa.

IMPOEIAOITIOTHZH: Kivdvvog un wovitovoag aktivopohrios. Mmopei va epgaviotovy mopeporés 6to meptpailov tou
gomMopo0.

VARNING! Risk for icke-joniserande stralning. Interferens kan intriffa i nirheten av utrustningen.

OSTRZEZENIE: Ryzyko promieniowania niejonizujacego. Z poblizu tego urzadzenia moga pojawiaé sig zaklocenia.
VIGYAZAT! Nem ionizalo sugérzas veszélye. A berendezés kdzelében interferencia Iéphet fel.

VAROVANI: Riziko neionizujiciho zafeni. V blizkosti tohoto vybaveni se miiZe objevit interference.

VYSTRAHA: Riziko neionizujtceho Ziarenia. V blizkosti tohto zariadenia moze dochadzat k ruseniu.

ADVARSEL: Risiko for ikke-ioniserende stréling. Interferens kan oppsta i naerheten av dette utstyret.

UYARI: iyonlagmayan radyasyon riski. Bu ekipmanin yakininda parazitlenme meydana gelebilir.

OCTOPOKHO! Puck HeMOHH3MPYIOIIETo u3jtydeHns. Boiusu ganHoro 060pynoBanus MOIyT BOSHHKATh TOMEXH.
AVERTISMENT: Risc de radiatie neionizanta. Pot aparea interferente in apropierea acestui echipament.
PERINGATAN: Risiko terkena radiasi non-ion. Gangguan dapat muncul di sekitar peralatan ini.

CANH BAO: Nguy co birc xa khong ion hoa. Hién tugng nhidu c6 thé xay ra & ving xung quanh thiét bi.

HOIATUS: Mitteioniseeriva kiirguse oht. Selle seadme ldheduses vdib esineda hdiritust.

BRIDINAJUMS: Nejon §a starojuma risks. ST aprlko_]uma tuvuma var rasties traucgjumi.

ISPEJIMAS. Nejonizuojan&iosios spinduliuotés rizika. Salia $io jrenginio galimi trukdziai.

NPEAYNPEXIAEHHME: Puck ot Heifonn3npaia paguaims. B 6an3oct 10 ToBa 000py/iBaHe ca Bb3MOKHH CMYIICHHS.
UPOZORENJE: Rizik od neioniziraju¢eg zraéenja. U blizini ove opreme moze do¢i do ometanja.

OPOZORILO: Tveganje neionizirajoéega sevanja. V bliZini te opreme lahko pride do interferenc.

B AL s s TR A Re e R AT

Battery pack. Return waste to a collection system or treatment and recycling facilities. Applicable in the EU. Follow
decontamination instructions before returning waste.

Batterie. Retourner les déchets a un systeme de collecte ou a des installations de traitement et de recyclage. Applicable
dans 1’Union européenne. Suivre les instructions de décontamination avant le retour des déchets.

Batterie. Bitte Abfallstoffe an ein entsprechendes Sammelsystem oder eine Abfallaufbereitungs- bzw. Recyclinganlage
zurlickgeben. In Landern der EU: Bitte vor Riickgabe von Abfall alle betreffenden Dekontaminationsanweisungen
beachten.

Batteria. Restituire a un sistema di raccolta rifiuti o a una struttura di trattamento e riciclaggio. Applicabile nell’UE.
Seguire le istruzioni di decontaminazione prima di smaltire il rifiuto.

Bateria. Enviar os produtos residuais para um sistema de recolha ou instala¢des de tratamento e reciclagem. Aplicavel na
UE. Seguir as instrugdes de descontaminagio antes de enviar os produtos residuais.

Pila. Envie los residuos a un sistema de gestion o a un centro de tratamiento y reciclado. Aplicable en la UE. Siga las
instrucciones de descontaminacion antes de enviar los residuos.

Batterijen. Lever afval in bij een inzamelings- of recyclingsinstelling. Van toep
ontsmettingsinstructies voordat u afval afvoert.

Batteripakke. Returnér affald til et opsamlingssystem eller et anlag til behandling og genbrug. Geldende i EU. Folg
instruktioner vedrerende dekontaminering for returnering af aff:
Paristo Palauta jite kerdysasemalle tai jatteidenkdsittely- ja kierrdtyslaitokseen. Sovellettavissa EU:ssa. Noudata
dekontaminointiohjeita ennen jdtteen palauttamista.

Mrotopio. AlebEoTe To amoppILOTe GE KATOI0 GUGTNHO GUALOYNG 1] OF EYKATAGTAGELS £ME&EPYATINgG KOt AVOKVKA®MONG
amoppippdrov. Ioxdet yio my E.E. Tpv ™ d166eom amoppippdtov akolovbeite Tig 0dnyieg oYeTIKd (e TV amoAdpave.
Batteripack. Ldmna avfall till ett insamlingssystem eller behandlings- och ateranvindningsanlaggningar. Tillimpligt i EU.
Folj anvisningarna for dekontaminering innan avfall lamnas.

Akumulator. Odsytaj odpady do migjsc zbiorki lub przetwarzania i recyklingu. Dotyczy UE. Postgpuj zgodnie z
instrukcjami odkazania przed wysytka odpadow.

Akkumulator. A hulladékka valt terméket juttassa vissza specialis gytjtérendszerbe vagy hulladékkezel6 és
-Gjrahasznosito létesitménybe. Alkalmazhato az Europai Unioban. A hulladékka valt termék visszajuttatasa elott tartsa be a
szennyezddésmentesitési utasitasokat.

Baterie. Vrat'te odpad do sbérného systému nebo zpracovacich a recykla¢nich zafizeni. Platné v EU. Pied navracenim
odpadu dodrzujte dekontaminaéni instrukce.

Batériové jednotka. Odpad odovzdajte do zberného systému alebo spracovatel'skym a recyklaénym instituciam. Plati pre
EU. Pred odovzdanim odpadu dodrZiavajte pokyny na dekontaminaciu.

Batteripakke. Avfall ma leveres til et innsamlingssystem eller anlegg for avfallshandtering. Gjelder i EU. Folg instrukser
for dekontaminasjon fer avfallet returneres.

Pil paketi. Atig1 toplama sistemine veya aritma ve geri doniisiim tesislerine birakin. AB i¢in gegerlidir. Atigi birakmadan
once dekontaminasyon talimatlarina uyun.

AKKyMy/IATOpHBIT 010K, OTXO/1bI CIIEIyeT BO3BpAIATh B CUCTEMY cOOpa HIIM HA HPEANPUSITHS IO IepepaboTke u
yruausanuu otxonos. [Ipumennmo B crpanax EC. Jlo Bo3Bpara 0TX0J0B BBIIOIHUTE HHCTPYKLUHU [0 00€33apaiKUBAHUIO.
Acumulator. A se returna deseurile catre un sistem de colectare sau o unitate de tratament si reciclare. Cu aplicabilitate in
UE. Urmati instructiunile de decontaminare inainte de a returna deseurile.

Unit baterai. Kembalikan sampah ke sistem pengumpulan atau fasilitas pengolahan dan daur ulang. Berlaku di UE. Ikuti
petunjuk dekontaminasi sebelum mengembalikan sampah.

B¢ pin. Tra lai san_pham thai bo cho h¢ thong thu thap hodc céc co so xir ly va tai ché. Co thé ap dung tai Chau Au. Thuc
hién theo huéng dan khir nhidm trude khi tra lai san pham thai bo.

Patarcipakk. Viige jadtmed kogumissiisteemi voi tootlemise ja ringlussevotuga tegelevasse ettevottesse. Kohaldatakse
Euroopa Liidus. Jargige enne jadtmete draandmist saastatusest puhastamise juhiseid.

g in de Europese Unie. Volg




Bateriju pakete. Nogadajiet atkritumus savaksanas sistéma vai apstrades un otrreizgja;
Piemérojams ES. Pirms atbrivoSanas no atkritumiem, ieverojiet atsarnosanas instrukcijas.

Sudéting baterija. Atliekas atiduoti lsurmklmo sistema arba | apdorojimo ir perdirbimo jmong. Taikoma ES. Vadovautis
nurodymais dél kenksmingumo $alinimo pries atiduodant atlickas.

INaker Garepun. BepHeTe OTmapIUTE B KAaHATN3AIMOHHATA CHCTEMA MITH MECTaTa 3a 00paboTka M PeIMKINpaHe.
Ipunoxumo B EC. Ipenu 1a BbpHETE OTNAIBINTE, H3IMBIHETE HHCTPYKIIMUTE 3a ICKOHTAMUHAIIHS.

Baterija. Otpad vratite u sustav prikupljanja ili ustanove za obradu i recikliranje. Primjenjivo u EU. Prije vracanja otpada
postujte upute o dekontaminaciji.

Akumulatorska baterija. Vrnite odpadke v zbiralni sistem ali ustanovo za obdelavo in recikliranje. Veljavno v EU. Pred
vrnitvijo odpadkov sledite navodilom za dekontaminacijo.
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Single Patient Use Urcené iba pre jedného pacienta

A utiliser sur un seul patient lors d’une unique intervention  Kun til engangsbruk

Einweg-Instrument, nur fiir den Einsatz bei einem Tek Hastada Kullanim igin

Patienten JLiist UCTI0JIb30BAHMS TOJIBKO HA OJJHOM MAlUeHTEe
Monouso De unica utilizare

Uso tnico Penggunaan Sekali Pakai

Uso en un solo paciente Str dung cho mot bénh nhan duy nhat

Voor eenmalig gebruik Kasutamiseks iihel patsiendil

Kun til engangsbrug LietoSanai vienam pacientam
Potilaskohtainen Skirta naudoti vieng karta vienam pacientui
Xpnon o€ évav povov acbevn 3a ynorpeba npy e11H naluueHT

For enpatientsbruk Uporaba na jednome pacijentu

Do uzytku przez jednego pacjenta Za uporabo pri enem bolniku

Egyetlen betegnél hasznalhato fel A EEE

Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta

Sterilizat prin iradiere.

Sterilizare garantata cat timp ambalajul nu este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Disterilkan dengan cara Iradiasi.

Kesterilan Terjamin Kecuali Kemasan Dibuka atau Rusak. Jangan Sterilisasi Ulang.

Tiét tring bang chiéu xa.

San phédm dugc dam bao vo tring trir khi bao bi da dugc mé hodc bj hong. Khong duoc tiét tring lai.

Steriliseeritud kiirgusega.

Steriilsus on tagatud vaid siis, kui pakend on avamata ja kahjustusteta. Mitte resteriliseerida.

Steriliz&ts ar starojumu.

Sterilitate tick garant@ta, ja vien iepakojums nav atverts vai bojats. Nesterilizgjiet atkartoti.

Sterilizuota spinduliuote.

Sterilumas garantuojamas tik jei pakuoté néra atidaryta ar paZeista. Pakartotinai nesterilizuoti.

Crepunnsupa ce ¢ pagHanus.

CTCpVUTHOCTTa € rapaHTHpaHa, OCBCH IMMPH OTBOPCHA WJIM MOBPE/ICHA OTTAKOBKA. )la HE C€ CTCPHIIM3HPA TOBTOPHO.

Sterilizirano zracenjem.

Sterilnost zajamé&ena, osim ako je pakiranje otvoreno ili o$te¢eno. Nemojte ponovo sterilizirati.

Sterilizirano z uporabo sevanja.

Sterilnost je zagotovljena, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte znova.

BRGTKIA o
TCRIPRIE, BRARGRATITE A 2 IR

Sterilized by Irradiation.

Sterility Guaranteed Unless Package Opened or Damaged. Do Not Resterilize.

Stérilisé par irradiation.

Stérilité garantie si I’emballage n’a pas ét¢ ouvert ou endommaggé. Ne pas restériliser.

Strahlensterilisiert.

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung ge6ffnet oder beschédigt ist. Nicht resterilisieren.

Sterilizzato con radiazioni.

Sterilita garantita, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. Non risterilizzare.

Esterilizado por irradiagdo.

Esterilizagdo garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao reesterilize.

Esterilizado por radiacion.

Esterilizacion garantizada mientras el envase esté integro. No reesterilizar.

Gesteriliseerd met straling.

Steriliteit gegarandeerd tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.
Stralesteriliseret.

Garanteret sterilt, med mindre pakken er dbnet eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

Steriloitu séteilyttamalla.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudelleen.

ATOGTEPOUEVO LE OKTIVOPOAICL.

H omooteipoon eivar eyyomuévn epocov dev avoybei ) suckevacio N dev mpokAnbei {nud oe avtiy. Mnv
EMAVATOGTEIPDOVETE.

Steriliserad med bestrélning.

Steriliteten garanteras under forutsittning att forpackningen inte dr 6ppnad eller skadad. Far ej omsteriliseras.
Sterylizacja promieniowaniem.

Sterylno$¢ zapewniona, jezeli opakowanie nie zostalo otwarte/uszkodzone. Nie sterylizuj ponownie.
Besugarzassal sterilizalva.

A sterilitasa addig garantalhato, amig ki nem nyitjak, illetve meg nem sériil a csomagolés. Tilos Gjra sterilizalni.
Sterilizovano ozafenim.

Sterilita je zaru¢ena, pokud baleni neni otevieno ani poskozeno. Neresterilizujte.

Sterilizované oziarenim.

Sterilita je zaru¢end, kym balenie nie je otvorené ani poskodené. Nesterilizujte opakovane.

Sterilisert med straling.

Garantert steril med mindre pakken er apnet eller skadet. M4 ikke steriliseres pa nytt.

Isinlama ile Sterilize Edilmistir.

Agilmadigi ya da Hasar Gormedigi Siirece Paketin Sterilligi Garanti Edilmistir. Yeniden Sterilize Etmeyin.
CTCpHHH3OBaHO O6ﬂyquHEM.

CTCPVUTI:HOCTB TapaHTUPYCTCH, €CIIM YITAKOBKA HE OTKPbITA U HE MOBPECK/CHA. He no}mcpraﬁTc nOBTOpHOﬁ
CTePHIIN3ALINH.

Temperature limitation
Limitation/(Restriction) de température
Temperatur

Limiti di temperatura
Limites de temperatura
Limite de temperatura
Temperatuurlimiet
Temperaturbegransning
Lampatilarajat
Tepropiopdg Beppokpaciog
Temperaturbegransning
Ograniczenie temperatury
Hoémérséklet-korlatozas
Omezeni teploty

Obmedzenie teploty
Temperaturbegrensning
Sicaklik smirt
TemnepaTypHoe OrpaHHUYEHHE
Limite de temperaturd
Batasan suhu

Gi6i han nhiét do
Temperatuuripiirang
Temperatiiras ierobezojums
Temperatiiros apribojimas
TemmnepaTypHO OrpaHHYCHUC
Temperaturna ogranicenja
Omejitev temperature

i R Al

Humidity limitation
Limitation/(Restriction) d’humidité
Luftfeuchte

Limiti di umidita

Limites de humidade
Limite de humedad
Vochtigheidslimiet
Luftfugtighedsbegransning
IImankosteusrajat
Tepropiopodg vypaciog
Fuktighetsbegrénsning
Ograniczenie wilgotno$ci
Paratartalom-korlatozas
Omezeni vlhkosti

Obmedzenie vlhkosti
Luftfuktighetsbegrensning
Nem sinirt

Orpar—mqune BJIAXKHOCTH
Limite de umiditate

Batasan kelembapan

Gidi han d6 am
Niiskuspiirang

Mitruma ierobezojums
Santykinés drégmeés apribojimas
OrpaHu4eHue Ha BIAKHOCTTA
Ogranicenja vlaznosti
Omejitev vlaznosti

T EEPR

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Attention : la Loi Fédérale (Etats-Unis d’ Amérique) n’autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur sa

prescription.

Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen Mediziner oder eine in seinem Auftrag handelnde

Person verkauft werden.

Attenzione: la legge federale americana consente la vendita di questo dispositivo esclusivamente a medici oppure dietro

richiesta medica.

Atengdo: A lei federal (dos Estados Unidos da América) so permite a venda deste dispositivo a médicos ou por receita
destes.

Atencion: La ley federal de EE.UU. impone que este producto solo puede ser vendido por un médico o bajo prescripcion
médica.

Let op: de federale wetgeving in de VS eist dat dit apparaat uitsluitend wordt verkocht door of in opdracht van een arts.
Forsigtig! I henhold til gaeldende amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af eller pa ordination af en laege.
Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timén laitteen saa myydé ainoastaan lddkari tai ladkérin médrdyksestd.
TIpocoyn: H opoomovdiaki| vopoBesia (tov H.ITA.) emtpénet Ty TdANOT TG GLGKELVNG AVTHAG HOVOV Omtd 10TPo 1
KOTOTWY EVIOANG 10TPOL.

Viktigt! Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas av likare eller pé likares anmodan.




Przestroga: Prawo federalne (w USA) ogranicza sprzedaz nini

jszego urzadzenia jedynie przez lub na zlecenie lekarza.

Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarolag orvos éltal vagy

orvos rendelésére értékesithetd.

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékafe nebo na piedpis od lékare.

Upozornenie: Podla federalnych zakonov (USA) je toto zariadenie mozné kupit’ iba od lekara alebo na lekarsky predpis.

Viktig: Ifelge amerikansk lovgivning skal denne enheten kun selges av eller etter instrukser fra lege.

Dikkat: (ABD) Federal yasalar1 uyarinca bu cihaz yalnizca bir doktor tarafindan ya da bir doktorun istegi ile satilabilir.
Bunmanue! ®enepanbubiv 3akonom CIIA npoaaska 5Toro ycrpoiicTsa paspeniena Tojabko Bpady WM 110 3aKa3y Bpaya.
Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi comercializat numai de cétre sau la recomandarea

unui medic.

Perhatian: Hukum Federal (USA) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas perintah dokter. .
Thong bao than trong: Dao luat Lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi dugc ban boi hodc theo yéu cau cua bac si.

Ettevaatust: Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia a
Uzmanibu! Saskana ar federalo (ASV) likumdosanu $o ierici drikst pardot ti

il voi arsti tellimusel.
arstam vai péc arsta rikojuma.

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa leidziama parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
Buumanune: ®enepanuust 3akon Ha CAILl orpannyasa nponak6ara Ha TO3H ypeJ[ 10 OT WM MO MPEANHCAHHE Ha JeKap.
Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja jedino lije¢nicima ili po njihovu nalogu.

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja te naprave omejena samo na zdravnike oziroma po zdravnikovem

narocil
L

lu.
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Authorized Representative in the USA
Représentant autorisé aux Etats-Unis d’ Amérique
Bevollmichtigter in den USA

Rappresentante autorizzato negli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA
Representante autorizado en los EE.UU.
Gemachtigde vertegenwoordiger in de VS
Autoriseret repraesentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovoiodotpévog avtmpocsonog otig HILA.
Auktoriserad aterforsiljare i USA

Autoryzowany przedstawiciel na terenie USA
Meghatalmazott képviselé az Amerikai Egyesiilt Allamokban
Autorizovany zastupce v USA

Autorizovany zastupca v USA
Autorisert representant i USA
ABD’deki Yetkili Temsilci
Tonromounstit npencrasurens B CLIA
Reprezentant autorizat in SUA
Perwakilan Resmi di AS

Dai dién uy quyen tai Hoa Ky
Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

Igaliotasis atstovas JAV
Vibanomomen npescrasuten B CAILL
Ovlasteni predstavnik u SAD-u
Pooblaséeni zastopnik za ZDA
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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
Karaskevaomg/Huepounvia katackeunig
Tillverkare/datum for tillverkning
Wytworca/Data wyprodukowania
Gyartd/Gyartas datuma
Vyrobee/Datum vyroby

Vyrobca a datum vyroby
Produsent/produksjonsdato
Uretici/Uretim Tarihi
Wsrorosurenb/[lata H3roTOBICHHS
Producitor/data de fabricatie
Produsen/Tanggal Produksi

Nha san xuat/Ngay san xuat
Tootja/tootmiskuupdev
Razotajs/Razosanas datums
Gamintojas / pagaminimo data
l'lpouzso;]uTen/)laTa Ha MPOMU3BOJICTBO
Proizvodac / datum proizvodnje
Proizvajalec/Datum proizvodnje
i v/ e A

|EC|REP|

Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
Repraesentant i Det Europaeiske Fellesskab

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovotodompévog avtimpoconog oty Evpondikn Evoon
Auktoriserad aterforsiljare inom EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Meghatalmazott képvisel6 az Europai Kozosségben
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Autorizovany zastupca pre Europske spologenstvo
Autorisert representant i EU

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilcisi
Tlonnomounslit npeacrasurens B EBponeiickoM coobuiectse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Dai dién iy quyén tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

[galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

VibHOMOIIIEH TipeicTaBuTen B EBponeiickara obmHoCT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblaséeni zastopnik za Evropsko skupnost

BRI BB

Catalogue Number
Référence du produit au catalogue
Best.-Nr.

Numero di catalogo
Numero do catalogo
Nuamero del catdlogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Luettelonumero
ApOpOG KaToddyov
Katalognummer
Numer katalogowy

Kataldgové ¢islo
Katalognummer
Katalog Numarasi
Homep no karanory
Numar de catalog
Nomor Katalog
S6 catalogue
Katalooginumber
Kataloga numurs
Numeris kataloge
Karanoxen Homep
Kataloski broj

Product is certified by a Nationally Recognized Testing Laboratory.

Produit certifié¢ par un laboratoire de test reconnu au niveau national (Etats-Unis d’Amérique).
Produkt ist von einem national anerkannten Priiflabor zertifiziert.

11 prodotto ¢ certificato da un laboratorio di test riconosciuto a livello nazionale.
Produto certificado por um laboratorio de teste com reconhecimento nacional.

El producto esta certificado por un laboratorio de pruebas de reconocimiento nacional.
Het product is gecertificeerd door een landelijk erkend testlaboratorium.

Produktet er certificeret af et nationalt godkendt testlaboratorium.

Tuotteella on kansallisesti tunnustetun testilaboratorion hyvéksynta.

To mpoiov el motonombei amd EOvikd Avayvopiopévo Epyactipio EAéyyov.
Produkten har certifierats av ett nationellt erkint provlaboratorium.

Produkt jest certyfikowany przez uznane w kraju laboratorium.

A terméket hitelesitette egy orszagosan elismert tesztelési laboratorium.

Vyrobek je certifikovan narodni testovaci laboratofi.

Produkt je certifikovany $tatom uznanym skusobnym laboratoriom.

Produktet er sertifisert av et nasjonalt anerkjent testlaboratorium.

Uriin, Ulusal Olarak Taninan bir Test Laboratuvari tarafindan onaylanmistir.

M3zenne cepTudUIMPOBAHO HAMOHAILHON MCIbITaTeNbHOM aboparopueii CIITA.

Produsul este certificat de un Laborator de testare recunoscut la nivel national.

Produk disertifikasi oleh Laboratorium Pengujian Nasional yang diakui. i
San pham dugc ching nhan boi phong thi nghiém thir nghiém dugc cong nhan trén toan quoc.

Toote on sertifitseerinud riiklikult tunnustatud katselabor.

Izstradajumu ir sertific§jusi valstT atzita testéSanas laboratorija.

Gaminj patvirtino nacionaliné bandymy laboratorija.

IpoxnykTsT ¢ cepruduimpan ot Nationally Recognized Testing Laboratory (Harmonanno npusHata u3nurarenta

naboparopus).
Proizvod je odobrio nacionalno priznat ispitni laboratorij.
Izdelek je certificiral nacionalno priznan testni laboratorij.
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Kataldguss Katalos

Katalogové ¢islo FR4

Lot Sarza

Lot Lot

Ch.-B. Lot

Lotto Cepust

N.° do Lote Lot

N° de lote Lot 3

Partij L6 san xuat

Parti Partii

Erd Partija

Toprida Partija
Batchnummer Tapruna

Numer partii Serija

Tétel Serija

Sarze s

Use Until Date Pouzitelné do

A utiliser avant Brukes innen (dato)
Verw. bis Son Kullanim Tarihi

Utilizzare entro

Data de validade

Utilizar antes de

Gebruik voor

Ma ikke anvendes, efter at udlebsdatoen er overskredet.
Kiytettava viimeistddn

Hpepopmvia iéng

Anvinds fore

Data waznosci

A feltiintetett datumig hasznalhato fel
Pouzitelné do

CpoK rofHoCTH

A se utiliza Tnainte de
Digunakan Hingga Tanggal
Sur dung dén ngay
Kasutamise 1opptihtacg
Deriguma termins
Tinka naudoti iki
Msnonssaii 1o nara
Datum ,,Uporabiti do”
Rok uporabe

300

UL Recognized Component
Composant homologué UL
UL-anerkannte Komponente
Componente riconosciuto UL
Componente com reconhecimento UL
Componente reconocido por UL
UL-erkend onderdeel

UL-godkendt komponent

UL:n hyviksyma osa

E&Gpmpa avayvopiopévo and to UL
Komponent erkdnd av UL
Oznaczenie komponentu znakiem UL
Az UL altal elismert alkatrész
Soucast schvalena UL

Sucast’ uznana normou UL

UL-anerkjent komponent

UL Taninmis Bilesen

Komnonent, npusHauHslii komnanueii UL
Componenta recunoscutd UL

Komponen UL yang Diakui

Bo phan duoc cong nhan UL

Soltumatu katselabori poolt heakskiidetud komponent
UL atzits komponents

UL pripazinta sudedamoji dalis

UL npu3HaT KOMIOHEHT

Ovaj je dio odobrio Underwriters’ Laboratories (UL)
Komponenta, odobrena s strani UL

UL AT




Manufacturer financially contributes to the cost of recovery and recycling.

Le fabricant contribue financi¢rement au coiit de la récupération et du recyclage. (Selon réglementation nationale locale,
le cas échéant).

Hersteller beteiligt sich finanziell an den Sammel- und Recycling-Kosten.

11 fabbricante contribuisce finanziariamente al costo del recupero e del riciclo.

O fabricante contribui financeiramente para o custo de recuperagdo e reciclagem.

El fabricante contribuye econémicamente al coste de recuperacion y reciclaje.

De fabrikant draagt financieel bij in de kosten van herstel en recycling.

Producenten dakker omkostningerne til genvinding og genbrug.

Valmistaja osallistuu palautus- ja kierrdtyskulujen rahoitukseen.

O KOTOGKEVAGTHG GUVEIGPEPEL OIKOVOULKE GTO KOGTOG OVAKTNONG Kol AVOkOKA®ONG.
Tillverkaren ger finansiellt bidrag till kostnaden for dtervinning och ateranvéndning.
Wytworca finansowo przyczynia si¢ do pokrycia kosztu odzyskania i recyklingu produktu.
A gyartd penzugylleg hozzajaml a regeneralasi és ujrahasznositasi koltségekhez.

Vyrobce finanéné prlsplva k nakladiim na obnovu a recyklaci.

Vyrobca finanéne prispieva na naklady na vratenie a recyklaciu.

Produsenten bidrar ekonomisk til kostnadene ved innsamling og gjenvinning.

Uretici geri kazanim ve geri doniisiim maliyetine finansal katkida bulunmaktadir.
UsroroButens yacTuyHO (UHAHCHUPYET NepepaboTKy U yTHIU3ALUIO.

Producatorul contribuie financiar la costul recuperdrii si reciclarii.

Produsen secara finansial memberikan kontribusi untuk pemhlayaan pemulihan dan daur ulang.
Nha san xudt dong gop tai chinh cho chi phi phuc hdi va tai ché.

Tootja kompenseerib taaskasutuse ja ringlussevotu kulusid.

Razotajs sniedz finansialus ieguldijumus parstrade un otrreizgja izmantosana.

Gamintojas finansiskai prisideda prie utilizavimo ir perdirbimo.

npOM:{BO}JHTCﬂﬂT noarnomara canchoso PasxoaMTe 3a Bb3CTAHOBABAHC M PCIHUKIIMPAHE.
Proizvoda¢ financijski sudjeluje u trosku obnove i recikliranja

Proizvajalec finan¢no pns})eva k stroskom za rekuperacijo in recikliranje.
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Sis elektroniskas informacijas izstradajums (EIP) atbilst Kinas RoHS apkartgjas vides aizsardzibas standartam.
Piemérojams Kinas Tautas Republika.

Sis elektroninis informacinis gaminys (EIP) atitinka Kinijos RoHS standarta dél aplinkosaugos. Taikoma Kinijos Liaudies
Respublikoje.

Tosu enekTpoHen nHpopmarronen npoaykt (EIP) chorercTpa Ha cranmapt China RoHS 3a 3ammra Ha okosnHara cpeja.
Ipunoxnm B Kuraiicka Hapojna penyoimnka.

Ovaj elektronicki informaticki proizvod (EIP) sukladan je normi zastite okolisa China RoHS. Primjenjivo u Narodnoj
Republici Kini.

Ta elektronska informacija o izdelku (EIP) je skladna s kitajskim standardom o nevarnih snoveh (RoHS) za varovanje
okolja. Veljavno v Ljudski republiki Kitajski.

IHEHE 5 B (BTP) T I RoHS BRppRE. 7E A8 AR TP IE o

This Electronic Information Product (EIP) complies with the China RoHS standard for environmental protection.
Applicable in the People’s Republic of China.

Ce produit d’information électronique (EIP) est conforme a la norme chinoise RoHS de protection de I’environnement.
En vigueur dans la République populaire de Chine.

Dieses elektronische Informationsprodukt (Electronic Information Product, EIP) entspricht der chinesischen RoHS-Norm
fiir Umweltschutz. Giiltig fiir die Volksrepublik China.

Questo prodotto informatico elettronico (EIP) ¢ conforme allo standard cinese RoHS per la tutela dell’ambiente.
Applicabile nella Repubblica Popolare Cinese.

Este Produto de Informagdes Electronicas (EIP) esta em conformidade com a norma RoHS da China relativamente a
protecgdo do ambiente. Aplicavel na Republica Popular da China.

Este producto de informacion electronica (PEI) cumple la normativa china sobre limitacion de sustancias peligrosas en lo
que se refiere a la proteccion medioambiental. Aplicable en la Republica Popular China.

Dit EIP-product (Electronic Information Product, elektronisch gegevensproduct) voldoet aan de milieubepalingen van de
China RoHS. Van toepassing in de Volksrepubliek China.

Disse elektroniske produktoplysninger (EIP) overholder den kinesiske RoHS-standard for miljebeskyttelse. Galdende i
Kina.

Téama elektroninen tietotuote (EIP) tdyttid Kiinan RoHS-standardin ympiristonsuojeluvaatimukset. Sovellettavissa Kiinan
kansantasavallassa.

To napév TIpoiov Hiektpovikig Evnuépmong (EIP) cvppopedvetat pe 1o npdtuomo China RoHS oyetikd pe v
mpootacio Tov TepPailoviog. Ioyvet yia T Adikiy Anpokpartio g Kivog.

Denna Electronic Information Product (EIP) uppfyller Kinas RoHS- slandard for miljoskydd. Tillampligt i Folkrepubliken
Kina.

Niniejszy elektroniczny produkt informacyjny (EIP) jest zgodny z normami chifiskiego standardu ochrony $rodowiska
RoHS. Dotyczy Chinskiej Republiki Ludowej.

Ez az elektronikus informatikai termék (EIP) megfelel a kinai RoHS kdrnyezetvédelmi szabvanynak. Kinai
Népkoztarsasagban alkalmazhato.

Tento elektronicky informaéni vyrobek (EIP) vyhovuje normé RoHS pro Cinu s ohledem na ochranu Zivotniho prostiedi.
Platné pro Cinskou lidovou republiku.

Tento elektronicky informac¢ny produkt (EIP) zodpoveda poziadavkdm cinskej normy RoHS tykajticej sa ochrany
zivotného prostredia. Plati v Cinskej 'udovej republike.

Dette elektroniske informasjonsproduktet (EIP) samsvarer med Kinas RoHS-standard for miljevern. Gjelder i
Folkerepublikken Kina.

Bu Elektronik Bilgi Uriinii (EIP) ¢evrenin korunmasina iliskin Cin RoHS standardina uygundur. Cin Halk
Cumbhuriyeti’nde gegerlidir.

JlaHHBII 51eKTPOHHBIH HHpOpMalmonHblit npoaykT (DUIT) cooteTcTBYyeT AeiicTByiomemy B Kutae cranaapty RoHS B
OTHOIICHUH 3aIIUThI OKpYKaroliei cpetbl. IIpumennmo B Kuraiickoit Hapomroii Pecryomuke.

Acest Produs de informare electronica (PIE) respecta standardul RoHS din China pentru protectia mediului. Aplicabil in
Republica Populard Chineza.

Informasi Produk Elektronik (EIP) sesuai dengan standar Pembatasan Substansi Berbahaya (RoHS) Tiongkok untuk
perlindungan terhadap lingkungan. Berlaku di Republlk Rakyat Tlongkok

San pham thong tin dién tir (EIP) nay tudn thu tiéu chudn bao vé moi truong cia RoHS Trung Qudc. Co thé ap dung tai
Cong hoa déan cha nhan dan Trung Hoa.

See elektrooniline infotoode vastab elektri- ja elektroonikaseadmetes ohtlike ainete kasutamise piiramist kdsitleva Hiinas
kehtiva standardi (RoHS standardi) keskkonnakaitsenduetele. Kohaldatakse Hiina Rahvavabariigis.
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ETHICON Advanced

Endopath Echelon™ Placement Tip

ENDOPATH ECHELON™ Vascular White Reload for Advanced Placement Tip (35mm, 4 Row)
Chargeur Vasculaire Blanc ENDOPATH ECHELON™ pour Extrémité de Positionnement Evoluée (35 mm, 4 rangs)

ENDOPATH ECHELON™ weiBBes vaskulires Magazin fiir gebogene Prazisi itzen (35 mm, 4 i

Ricarica vascolare bianca ENDOPATH ECHELON™ per suturatrice vascolare a batteria ECHELON FLEX con punta per posizionamento avanzato
(35 mm, 4file di punti)

Recarga branca vascular para ponta de colocagio avangada (35 mm, 4 Linhas) T = s nﬂ—r—j
ENDOPATH ECHELON™ qﬁp — =

(Carga blanca vascular para punta de colocacién avanzada (35 mm, 4filas)

ENDOPATH ECHELON™

ENDOPATH ECHELON™ Vasculaire Witte Vulling voor naar voren komende plaatsingstip (35 mm, 4 rijen)
Vaskulart, hvidt ENDOPATH ECHELON™ magasin til avanceret anbringelsesspids (35 mm, 4 raekker)

ikoi drjelle (35 mm, 4 rivid) tarkoit inen valkoinen ENDOPATH ECHELON™ -vaihtokasetti
Aevkij ayyetaki aveaAhaktiki kaoéta ENDOPATH ECHELON™ yia dkpo mpowBnpévng tomo8émong, (35 mm, 4 ogipéc)
ENDOPATH ECHELON™ vaskulért vitt magasin for avancerad placeringsspets (35 mm, 4 rader)
Biaty magazynek ENDOPATH ECHELON™ do j koricowki liniowego staplera tnacego (35 mm, 4 rzedy)
Specilis elhelyezd hegyhez valo ENDOPATH ECHELON™ érrendszeri fehér utantdlté (35 mm, 4 sor)
Cévni bila néplii pro pokrodily aplikaéni hrot ENDOPATH ECHELON™ (35 mm, 4 fady)

arna biela naplii d él ieho hrotu ENDOPATH ECHELON™ (35-milimetrova, 4-radova)

ENDOPATH ECHELON™ vaskulzert hvitt magasin for avansert posisjoneringstupp (35 mm, 4 rader)
ENDOPATH ECHELON™ Geligmis Yerlestirme Ucu icin Vaskiiler Beyaz Kartus (35 mm, 4 Sira)
benan kaccera ENDOPATH ECHELON™ pna annapata ¢ i it Gpanweit gna cocynoB (35 mm, 4 papa)
Rezerva vascularé alba ENDOPATH ECHELON™ pentru varful de precizie (35 mm, 4 randuri)
Pengisi Ulang Vaskular Putih ENDOPATH ECHELON™ untuk Ujung P yang Di (35mm, 4 Baris)
Béng nap mau trdng cho mach méu ENDOPATH ECHELON™ cho du dat dung cu tién tién (35mm, 4 hang)
Taiustatud pai (35 mm, 4rida) valge téi ENDOPATH ECHELON™
ENDOPATH ECHELON™ vaskulara balta magazina uzlabotajam ievietosanas uzgalim (35 mm, 4 rindas)
ENDOPATH ECHELON™ balta kraujagysliy keiciamoji kaseté, skirta patobulintam uzdéjimo galiukui (35 mm, 4 eiliy)
ENDOPATH ECHELON™ 6ano 32y CbBD| iAHIK 32 (35 mm, 4 pepa)
Bijela nadopuna za vaskularnu primjenu u poboljSanom radnom vrhu ENDOPATH ECHELON™ (35 mm, 4 reda)
Vaskularno belo polnilo ENDOPATH ECHELON™ za napredno vstavljalno konico (35 mm, 4 vrstice)
38 7 4R %2 37 3% #9 ENDOPATH ECHELON™ I B X EB4T® (35 BBk, 4 )

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 ENDOPATH ECHELON™
Vascular White Reload for Advanced Placement Tip (35mm, 4 Row). It is not a reference to surgical
techniques.

ENDOPATH, ECHELON, and ECHELON FLEX are trademarks of Ethicon Endo-Surgery.

ETHICON
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Instructions, Instructions, Gebrauchsanweisung, Istruzioni, Instrugdes, Instrucciones, Instructies, Brugervejledning, Ohjeet,
03nyiec, Anvisningar, Instrukgje, Utasitasok, Navod k pouZiti, Navod na poutitie, Instruksjoner, Talimatlar, UncTpykuum,

Instructiuni, Instruksi, Huéng dan, Kasutusjuhend, Instrukdijas, Instrukcija, Uncrpykumm, Upute, Navodila, 455 Fi 5 BA
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Biaty magazynek ENDOPATH ECHELON™ do zaawansowanej koricowki liniowego staplera
tnacego ?35 mm, 4 rzedy)

Prosimy o dokladne przeczytanie wszystkich informacji.

Niestosowanie sig do zalecen moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak
wyciek lub rozerwanie.

‘Wazne: Niniejsza ulotka informacyjna stanowi instrukcje uzytkowania biatego magazynka ENDOPATH
ECHELON™ do zaawansowanej koncowki liniowego staplera tnacego (35 mm, 4 rzedy). Nie stanowi ona
zrodta informacji na temat technik chirurgicznych.

ENDOPATH, ECHELON i ECHELON FLEX to znaki handlowe firmy Ethicon Endo-Surgery.

Wskazania do uzytku

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka (35 mm, 4 rzedy) wraz
z magazynkami przeznaczone sa do cigcia i resekcji tkanek i ukfadu naczyniowego. Urzadzenia znajduja
zastosowania w wielu operacjach chirurgicznych (ginekologicznych, urologicznych, klatki piersiowej i
pediatrycznych) wykonywanych metoda otwarta lub minimalnie inwazyjna.

Przeciwwskazania

. Nie nalezy uzywac urzadzenia do zabiegow przeprowadzanych na aorcie.

. Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia do zabiegow przeprowadzanych na tkankach niedokrwionych lub
martwiczych.

. Nie nalezy uzywac nozy linowych do zabiegow przeprowadzanych na naczyniach gtownych bez
uprzedniego uzyskania kontroli nad ich proksymalnym i dystalnym otoczeniem.

. Przed kazdym uwolnieniem zszywek chirurgicznych nalezy doktadnie okresli¢ grubo$¢ tkanki.

Nalezy zapozna¢ sig z ponizsza tabelg kodéw magazynkéw do automatycznego staplera
naczyniowego ECHELON FLEX z zaawansowang koficowka (35 mm, 4 rzedy), ktora zawiera
wymagania dla kompresji tkanek (wysoko$¢ zamknietej zszywki). W przypadku, gdy tkanka nie
zostanie odpowiednio zaci$nigta zamknigta zszywka albo z tatwos$cia mozna ja zacisnaé przy
zastosowaniu mniejszej zamknigtej zszywki, nie nalezy zszywac danej tkanki, gdyz moze by¢
ona zbyt gruba lub zbyt cienka dla rozmiaru zszywek wybranego z tabeli kodéw magazynkéw

urzadzenia.

. Nie nalezy korzystac¢ z tego urzadzenia w przypadkach, gdy stosowanie szwu mechanicznego jest
przeciwwskazane.

. Nie nalezy uzywac urzadzenia do zabiegdw, w ktorych zalecane jest uzycie materiatu podporowego.

. Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli po zamknigciu tkanka rozciaga sig poza linig cigcia, co $wiadezy
o minimalnej odlegto$ci cigcia, podobnie jak w przypadku tworzenia zespolenia.

. Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia na migzszu watroby, trzustki, nerki, $ledziony lub innych tkankach,

ktorych nie mozna odpowiednio zacisna¢ do wysokosci zamknigtej zszywki.

Opis urzadzenia

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka i bialy magazynek
koncowki liniowego staplera tnacego ENDOPATH ECHELON (35 mm, 4 rzedy) sa sterylnymi
urzadzeniami do jednorazowego uzycia, ktore jednoczesnie tna i zszywaja tkanke. Istnieja cztery
naprzemienne rzedy zszywek, dwie po kazdej stronie linii cigcia. Automatyczny stapler naczyniowy
ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka i jego magazynki charakteryzuja sig linig szycia o
dhugoscei ok. 35 mm i linig cigeia o dlugo$ci ok. 30 mm. Glowica obraca si¢ swobodnie w obu kierunkach,

a mechanizm przegubowy umozliwia obrot dystalnej czgsci glowicy w celu utatwienia dostgpu do bocznego
pola operacyjnego.

Urzadzenie jest pakowane z podstawowym akumulatorem litowym, ktory nalezy zainstalowa¢ przed
uzyciem. Istnieja szczegdlne wymagania dotyczace utylizacji akumulatora. Nalezy odnie$¢ si¢ do czesei
»Utylizacja akumulatora”.

Urzadzenie jest pakowane bez magazynka i nalezy je zatadowac¢ przed uzyciem. Naktadka ustalajaca

na magazynku chroni ostre koncowki zszywek podczas przewozu morskiego, transportu i instalowania
magazynka. Funkcja zabezpieczajaca urzadzenia zostala zaprojektowana, aby zapobiec wykonaniu
ponownego strzalu z uzytego juz magazynka, z magazynka nieprawidlowo zainstalowanego lub wykonania
strzalu z urzadzenia bez magazynka.

Przestroga: Nie nalezy tadowac urzadzenia wigcej niz 12 razy na maksymalng sekwencj¢ 12 strzatow
przypadajaca na urzadzenie.

Kod magazynka urzadzenia

OSTRZEZENIE: Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka moze
by¢ uzywany tylko w polaczeniu z biatym magazynkiem ENDOPATH ECHELON do zaawansowanej
koncowki liniowego staplera tnacego (35 mm, 4 rzedy).

Kod Wysokosé  Wysokost o occinii Kolor Lizba Lizba rzedéw

magazynka Otwartey zamkm.gtej szycia magazynka zszywek zszywek
2szywki zszywki

VASECR35 2,5mm 1,0mm 35mm Biaty 36 4

Urzadzenie warunkowo bezpieczne przy badaniach MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze wszczepiona zszywka wykonana ze stopu tytanu (Ti3Al2.5V) w bialych
magazynkach ENDOPATH ECHELON jest warunkowo bezpieczna przy badaniach MRI. Pacjent z
wszczepionymi zszywkami moze zosta¢ bezpiecznie zbadany, jesli spetnione beda ponizsze warunki:

« Statyczne pole magnetyczne o mocy 3,0 tesli lub mniej.

* Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego o warto$ci 7,5 tesli/m

* Maksymalny zglaszany przez system MRI wspotczynnik pochtaniania promieniowania (SAR)
usredniony dla calego ciata o wartosci 2,99 W/kg dla obrazowania trwajacego 15 minut (na sekwencjg
impulsu).

zielanie ciej dczas obrazowania MRI

owodowala podwyzszenie temperatury o mniej niz 2°C,

'w nastgpujacych warunkach:

*  3-Teslowy skaner MRI Signa Hdxt General Electric Medical Systems (wersja oprogramowania
15.0_M4_910.a), maksymalny zgtaszany przez system MRI wspotczynnik wchtaniania promieniowania
(SAR) usredniony dla calego ciata o warto$ci 2,99 W/kg.

« (15-minutowe nieprzerwane skanowanie MRI (na sekwencjg impulsu) z zastosowaniem transmisyjno-
odbiorczej cewki RF.
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Informacje dotyczace artefaktow

Jako$¢ obrazu MRI moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania pokrywa sig lub lezy stosunkowo
blisko linii szycia VASECR35. Dlatego konieczna moze by¢ optymalizacja parametrow obrazowania MRI
w celu zrekompensowania obecnosci zszywek.

Najwigkszy rozmiar ubytku sygnatu dla najdtuzszej linii szycia (35 mm) wynosit:

Sekwendja pulsu SE SE GRE GRE
Potozenie ptaszczyzny Réwnolegt Prostopad Réwnoleg Prostopadte
Rozmiar ubytku sygnatu (mm?) 292 53 395 93

Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)
Naktadka ustalajaca na magazynku
Szczeki kowadetka

Szczeki kanatu

Szczelina wyréwnania magazynka
Zapadka wyréwnujaca magazynek

Ll ol ol s i

Instrukcje uzytkowania

Przed uzyciem magazynka

1 Nalezy upewni¢ sig, ze magazynek pasuje rozmiarem do urzadzenia wraz z ktorym ma by¢ uzyty
(np. uzy¢ biatego magazynka ENDOPATH ECHELON do zaawansowanej koncowki liniowego
staplera tnacego (35 mm, 4 rzedy) z automatycznym staplerem naczyniowym ECHELON FLEX).

2 Przed zastosowaniem urzadzenia nalezy upewnic sig co do zgodnos$ci wszystkich urzadzen i
elementow wyposazenia (zob. czg$¢ ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

tadowanie urzadzenia

1 Stosujac techniki zapewniajace zachowanie sterylnosci, usun magazynek z opakowania. Aby unikna¢
uszkodzenia, nie nalezy odwraca¢ urzadzenia w polu operacyjnym.

2 Przed umieszczeniem magazynka nalezy upewnic sig, ze urzadzenie znajduje si¢ w pozycji otwartej
(Rysunek 2).

3 Sprawdz nowy magazynek pod katem obecnosci naktadki ustalajacej na magazynku. W przypadku

braku naktadki ustalajacej nalezy wyrzuci¢ magazynek.

Przestroga: Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki. Patrz czes¢

»Tabela kodéw magazynkow urzadzenia”.

OSTRZEZENIE: Zatadowanie magazynka nieodpowiedniego dla rozmiaru i modelu danego
urzadzenia moze spowodowac przecigcie tkanki bez jej zszycia (np. zaladowanie magazynka 35 mm
do urzadzenia 45 mm).

4 Umies¢ nowy magazynek, wsuwajac go na dno szczgk kanatu do momentu az zapadka wyréwnujaca
magazynka zatrzyma si¢ w szczelinie wyréwnania. Zatrzasnij bezpiecznie magazynek. Usun
naktadke ustalajaca na magazynku i wyrzu¢ ja. Urzadzenie jest teraz ponownie zatadowane i gotowe
do uzycia (Rysunek 3).

OSTRZEZENIE: Nieusuniecie naktadki ustalajacej na magazynku przed umieszczeniem urzadzenia

w okolicy tkanki, ktora ma zosta¢ zszyta, spowoduje niepoprawne uksztattowanie zszywek.
Przestroga: Po usunicciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchni¢ nowego
magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa jakiekolwiek

niebieskie sterowniki (gdy widoczne sa niebieskie sterowniki, magazynek moze nie zawiera¢
zszywek).

5 Aby pozna¢ instrukcje uzytkowania urzadzenia po jego zatadowaniu, nalezy zapoznac¢ sig z ulotka
informacyjna automatycznego przegubowego staplera ETHICON ECHELON FLEX z zaawansowang,
koncowka.

Ponowne fadowanie urzadzenia

1 Stosujac techniki zapewniajace zachowanie sterylnosci, usun magazynek z opakowania. Aby unikna¢
uszkodzenia, nie nalezy odwraca¢ urzadzenia w polu operacyjnym.

2 Przed ponownym zatadowaniem nalezy upewnic¢ sig, ze urzadzenie znajduje si¢ w pozycji otwartej
(Rysunek 2).

3 Popchnij magazynek do gory (w kierunku kowadetka), aby usuna¢ magazynek ze szczgk kanatu.

Wyrzu¢ zuzyty magazynek (Rysunek 4).

OSTRZEZENIE: Przed ponownym zatadowaniem urzadzenia nalezy trzyma¢ urzadzenie w pozycji
pionowej, a kowadetko i szczgki kanatu catkowicie zanurzone w sterylnym roztworze. Nalezy
energicznie strzepna¢ urzadzenie, a nastepnie wytrze¢ wewngtrzne i zewngtrzne powierzchnie
kowadelka i szczgk kanatu, aby usuna¢ z urzadzenia niewykorzystane zszywki. Nie nalezy uzywac
urzadzenia, dopoki nie zostanie poddane ogledzinom w celu potwierdzenia braku zszywek na
kowadetku i szczgkach kanatu.

4 Sprawdz nowy magazynek pod katem obecnosci naktadki ustalajacej na magazynku. W przypadku
braku naktadki ustalajacej nalezy wyrzuci¢ magazynek.

Przestroga: Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki. Patrz czgéé
»Tabela kodéw magazynkéw urzadzenia”.

OSTRZEZENIE: Zatadowanie magazynka nicodpowiedniego dla rozmiaru i modelu danego
urzadzenia moze spowodowaé przecigeie tkanki bez jej zszycia (np. zatadowanie magazynka 35 mm
do urzadzenia 45 mm).

5 Umie$¢ nowy magazynek, wsuwajac go na dno szczgk kanatu do momentu az zapadka wyréwnujaca
magazynka zatrzyma si¢ w szczelinie wyréwnania. Zatrzasnij bezpiecznie magazynek. Usun
nakladke ustalajaca na magazynku i wyrzu¢ ja. Urzadzenie jest teraz ponownie zatadowane i gotowe
do uzycia (Rysunek 3).

OSTRZEZENIE: Nieusunigcie nakladki ustalajacej na magazynku przed umieszczeniem urzadzenia
w okolicy tkanki, ktora ma zosta¢ zszyta, spowoduje niepoprawne uksztattowanie zszywek.
Przestroga: Po usunigciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchnig nowego
magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa jakiekolwiek
niebieskie sterowniki (gdy widoczne sa niebieskie sterowniki, magazynek moze nie zawiera¢
zszywek).

6 Aby pozna¢ instrukcje uzytkowania urzadzenia po jego zatadowaniu, nalezy zapoznac si¢ z ulotka
informacyjna dla automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX z zaawansowang
koncowka.

J

Informacje odnoszace sig do przeprowadzenia zadan w sposob bezpieczny i dokladny beda dostarczane
w postaci OSTRZEZEN, przestrog lub uwag. Te komunikaty znajduja si¢ w catej dokumentacji.
Informacje te nalezy przeczyta¢ przed przejéciem do kolejnego kroku procedury.

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE wskazuje procedurg obstugi lub konserwacji, praktykg lub warunek,
ktore, jesli nie sa Scisle przestrzegane, moga spowodowac uszkodzenie ciata lub utratg zycia.
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Przestroga: Przestroga wskazuje procedurg obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunek, ktore, jesli nie
sq Scisle przestrzegane, moga spowodowac uszkodzenie lub zniszczenie sprzgtu.

Uwaga: Uwaga wskazuje kwestie zwiazane z obstuga lub konserwacja, praktyka lub warunkiem, ktore sa
niezbgdne do efektywnej realizacji zadania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Minimalnie inwazyjne procedury powinny by¢ wykonywane wytacznie przez osoby posiadajace
odpowiednie przeszkolenie i znajomo$¢ technik minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem
jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac sig z literatura medyczna opisujaca
techniki, komplikacje i zagrozenia.

. W zaleznosci od producenta urzadzenia przeznaczone do procedur minimalnie inwazyjnych moga
roznic¢ sig $rednica. W przypadku, gdy urzadzenia i elementy wyposazenia do przeprowadzenia
procedury minimalnie inwazyjnej pochodzace od réznych producentéw sa stosowane razem w danej
procedurze, nalezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ przed rozpoczeciem procedury.

. Podczas korzystania z innych technologii (np. elektrokauteryzacja) w danej procedurze, nalezy
przestrzegaé srodkow ostroznosei sugerowanych przez producenta oryginalnego sprzgtu, aby uniknaé
zagrozen zwiazanych z ich stosowaniem.

. Przy wyborze urzadzenia i magazynka nalezy zwroci¢ uwagg na istniejace stany patologiczne
jak réwniez ewentualne leczenie przedoperacyjne (np. radioterapia), ktore pacjent mogt przejs¢
wezesniej. Pewne warunki przedoperacyjnego leczenia moga spowodowa¢ zmiany grubosci tkanek,
ktore przekrocza wskazany zakres grubosci tkanki w przypadku typowego wyboru magazynka.

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

. Prawo federalne (w USA) ogranicza sprzedaz niniejszego urzadzenia jedynie przez lub na zlecenie
lekarza.

. Zatadowanie magazynka nicodpowiedniego dla rozmiaru i modelu danego urzadzenia moze
spowodowac przecigeie tkanki bez jej zszycia (np. zatadowanie magazynka 35 mm do urzadzenia
45 mm).

. Nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem ewentualnych uszkodzen powstatych podczas transportu.

Nie nalezy uzywac urzadzenia, akumulatora ani magazynka, ktére maja widoczne uszkodzenia
powstale podczas transportu.

. Nie nalezy tadowa¢ urzadzenia wigcej niz 12 razy na maksymalna sekwencjg 12 strzalow
przypadajaca na urzadzenie.
. Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka moze by¢

uzywany tylko w potaczeniu z biatym magazynkiem ENDOPATH ECHELON do zaawansowanej
koncowki liniowego staplera tnacego (35 mm, 4 rzedy).

. Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okresli¢ grubo$¢ tkanki. Patrz czg$c¢ ,, Tabela
kodéw magazynkéw urzadzenia”.

. Zatadowanie magazynka nicodpowiedniego dla rozmiaru i modelu danego urzadzenia moze
spowodowac przecigeie tkanki bez jej zszycia (np. zatadowanie magazynka 35 mm do urzadzenia
45 mm).

. Nieusunigcie nakfadki ustalajacej na magazynku przed umieszczeniem urzadzenia w okolicy tkanki,
ktora ma zostac zszyta, spowoduje niepoprawne uksztaltowanie zszywek.

. Po usunigciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchnig nowego magazynka.

Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa jakiekolwick niebieskie

sterowniki (gdy widoczne sq niebieskie sterowniki, magazynek moze nie zawiera¢ zszywek).
. Przed ponownym zaladowaniem urzadzenia nalezy trzymac¢ urzadzenie w pozycji pionowej, a

kowadetko 1 szczeki kanatu catkowicie zanurzone w sterylnym roztworze. Nalezy energicznie

5

strzepna¢ urzadzenie, a nastgpnie wytrze¢ wewngtrzne i zewngtrzne powierzchnie kowadetka i szczgk
kanatu, aby usuna¢ z urzadzenia niewykorzystane zszywki. Nie nalezy uzywac urzadzenia, dopoki
nie zostanie poddane ogledzinom w celu potwierdzenia braku zszywek na kowadetku i szczgkach
kanatu.

. Nalezy utylizowa¢ wszystkie odpakowane urzadzenia, bez wzglgdu na to czy zostaly uzyte, czy nie.
To urzadzenie jest pakowane i sterylizowane tylko do jednorazowego zastosowania. Wielokrotne
uzycie moze pogorszy¢ integralno$¢ urzadzenia i spowodowac ryzyko skazenia, a w konsekwencji
obrazenia lub chorobg u pacjenta.

Sposéb dostarczania
Bialy magazynek ENDOPATH ECHELON do zaawansowanej koncowki liniowego staplera tnacego
(35 mm, 4 rzedy) jest sterylny i stuzy do jednorazowego zastosowania. Wyrzu¢ po uzyciu.
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Proizvodac¢ / datum proizvodnje
Proizvajalec/Datum proizvodnje
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Single Patient Use

A utiliser sur un seul patient lors d’une
unique intervention
Einweg-Instrument, nur fiir den Einsatz
bei einem Patienten

Monouso

Uso Ginico

Uso en un solo paciente

Voor eenmalig gebruik

Kun til engangsbrug

Potilaskohtainen

Xpnon o€ évav povov acbevn

For enpatientsbruk

Do uzytku przez jednego pacjenta
Egyetlen betegnél hasznalhato fel
Uréeno k pouziti pouze u jednoho
pacienta

Urcené iba pre jedného pacienta

Kun til engangsbruk

Tek Hastada Kullanim igin

JInist NCTIONb30BAHKSA TOJBKO HA OJTHOM
TalMeHTe

De unici utilizare

Penggunaan Sekali Pakai i
Str dung cho mot bénh nhén duy nhat
Kasutamiseks iihel patsiendil
Lietosanai vienam pacientam

Skirta naudoti vieng karta vienam
pacientui

3a ynorpeba npH ¢IMH MalneHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku
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Vyrobce/Datum vyroby

Lot Sarza

Lot Lot

Ch.-B. Lot

Lotto Cepust

N.° do Lote Lot

N° de lote Lot i

Partij L6 san xuat

Parti Partii

Erd Partija

Toptido Partija
Batchnummer Tapruna

Numer partii Serija

Tétel Serija

Sarze its

Use Until Date Pouzitelné do

A utiliser avant Brukes innen (dato)
Verw. bis Son Kullanim Tarihi

Utilizzare entro

Data de validade

Utilizar antes de

Gebruik voor

Ma ikke anvendes, efter at udlebsdatoen
er overskredet.

Kaytettdvid viimeistdan

Hpepopnvia Méng

Anvinds fore

Data waznosci

A feltiintetett datumig hasznalhaté fel
Pouzitelné do

Cpok roHOCTH

A se utiliza Tnainte de
Digunakan Hingga Tanggal
Su dung dén ngay
Kasutamise 10pptihtacg
Deriguma termins
Tinka naudoti iki
HWsnonssaii 1o nara
Datum ,,Uporabiti do”
Rok uporabe
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Authorized Representative in the USA
Représentant autorisé aux Etats-Unis d” Amérique
Bevollméchtigter in den USA

Rappresentante autorizzato negli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA
Representante autorizado en los EE.UU.
Gemachtigde vertegenwoordiger in de VS
Autoriseret reprasentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovoodotpévog avtimpécmnog otig HILA.
Auktoriserad terforsiljare i USA
Autoryzowany przedstawiciel na terenie USA
Meghatalmazott képvisel6 az Amerikai Egyesiilt Allamokban
Autorizovany zastupce v USA

Autorizovany zastupca v USA

Autorisert representant i USA

ABD’deki Yetkili Temsilci

Tlonuomounstit npexncrasurens B CLIA
Reprezentant autorizat in SUA

Perwakilan Resmi di AS

Pai dién uy quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

Igaliotasis atstovas JAV

VYmearomomen npeacrasuten B CAILL
Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Pooblasceni zastopnik za ZDA

Catalogue Number Katalogové ¢islo
Référence du produit au catalogue Katalognummer
Best.-Nr. Katalog Numarast
Numero di catalogo Howmep no karanory
Numero do catdlogo Numar de catalog
Nuamero del catalogo Nomor Katalog
Catalogusnummer S catalogue
Katalognummer Katalooginumber
Luettelonumero Kataloga numurs
Ap1Opog kotoddyon Numeris kataloge
Katalognummer Katanosxen Homep
Numer katalogowy Kataloski broj
Katalogusszam Kataloska stevilka
Katalogové ¢islo BB i

Sterilized by Irradiation.

Sterility Guaranteed Unless Package Opened or Damaged. Do Not Resterilize.
Stérilisé par irradiation.

Stérilité garantie si I’emballage n’a pas ét¢ ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Strahlensterilisiert.

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung ge6ffnet oder beschidigt ist. Nicht
resterilisieren.

Sterilizzato con radiazioni.

Sterilita garantita, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. Non
risterilizzare.

Esterilizado por irradiacao.

Esterilizagdo garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao
reesterilize.

ilizado por radiacion.

zacion garantizada mientras el envase esté integro. No reesterilizar.
Gesteriliseerd met straling.

Steriliteit gegarandeerd tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Niet opnieuw
steriliseren.

Stralesteriliseret.

Garanteret sterilt, med mindre pakken er dbnet eller beskadiget. Mé ikke
resteriliseres.

Steriloitu séteilyttamallé.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehji. Ei saa steriloida uudelleen.
ATOOTEPOUEVO pE aKTVOBOoA .

H amocteipwon sivon eyyonuévn epocov dev avorybei n cuokevacio 1| dev mpokinbet
d oe avtiv. My ETOVATOGTEIPOVETE.

Steriliserad med bestréalning.

Steriliteten garanteras under forutsittning att forpackningen inte ar 6ppnad eller
skadad. Far ej omsteriliseras.

Sterylizacja promieniowaniem.

Sterylno$¢ zapewniona, jezeli opakowanie nie zostalo otwarte/uszkodzone. Nie
sterylizuj ponownie.

Besugarzassal sterilizalva.

A sterilitasa addig garantalhato, amig ki nem nyitjak, illetve meg nem sériil a
csomagolas. Tilos ujra sterilizalni.

Sterilizovadno ozafenim.

Sterilita je zaruCena, pokud baleni neni otevieno ani poskozeno. Neresterilizujte.
Sterilizované oziarenim.

Sterilita je zarucena, kym balenie nie je otvorené ani poskodené. Nesterilizujte
opakovane.

Sterilisert med straling.

Garantert steril med mindre pakken er apnet eller skadet. M4 ikke steriliseres pa nytt.
Isinlama ile Sterilize Edilmistir.

Agilmadigi ya da Hasar Gormedigi Siirece Paketin Sterilligi Garanti Edilmistir.
Yeniden Sterilize Etmeyin.

Crepun30BaHO 00IyYEeHHEM.

CTepuIbHOCTb FAPaHTUPYETCS], €CIIN YIIAKOBKA HE OTKPBITA U He noBpexaeHa. He
TIO/{BEPraiiTe HOBTOPHOM CTEPHIH3ALIH.




Sterilizat prin iradiere.

Sterilizare garantata cat timp ambalajul nu este deschis sau deteriorat. A nu se
resteriliza.

Disterilkan dengan cara Iradiasi.

Kesterilan Terjamin Kecuali Kemasan Dibuka atau Rusak. Jangan Sterilisasi Ulang.
Tiét trung bang chiéu xa.

San pham duge dam bao vo trung trir khi bao bi da duge mo hodc bi hong. Khong
duoc tiét trung lai.

Steriliseeritud kiirgusega.

Steriilsus on tagatud vaid siis, kui pakend on avamata ja kahjustusteta. Mitte
resteriliseerida.

Steriliz&ts ar starojumu.

Sterilitate tick garantéta, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Nesterilizgjiet
atkartoti.

Sterilizuota spinduliuote.

Sterilumas garantuojamas tik jei pakuoté néra atidaryta ar pazeista. Pakartotinai
nesterilizuoti.

Crepuimsnpa ce ¢ pajiHanus.

CTepHIIHOCTTA € TapaHTHPaHa, OCBEH INPH OTBOPEHA MJIH MOBPE/IeHa OMaKkoBKa. Jla
He Ce CTePHIIM3UPA TIOBTOPHO.

Sterilizirano zracenjem.

Sterilnost zajam¢ena, osim ako je pakiranje otvoreno ili o$te¢eno. Nemojte ponovo
sterilizirati.

Sterilizirano z uporabo sevanja.

Sterilnost je zagotovljena, e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte
znova.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of

a physician.

Attention : la Loi Fédérale (Ftats-Unis d’ Amérique) n’autorise la vente de ce
dispositif que par un médecin ou sur sa prescription.

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

Attenzione: la legge federale americana consente la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a medici oppure dietro richiesta medica.

Atengdo: A lei federal (dos Estados Unidos da América) so permite a venda deste
dispositivo a médicos ou por receita destes.

Atencion: la ley federal de EE.UU. impone que este producto solo puede ser vendido
por un médico o bajo prescripcion médica.

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

Forsigtig! I henhold til gaeldende amerikansk lovgivning ma denne anordning kun
saelges af eller pd ordination af en lege.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timén laitteen saa myydé ainoastaan
ladkdri tai ladkdrin maardyksesta.

TIpocoyn: H opoonovdaki| vopoBesia (tov H.ITA.) emtpénet tv ndAnon g
GLOKELNG VTG HOVOV 0O 10TPO 1] KATOTY EVIOMG 10TPOD.

Viktigt! Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas av likare eller pa
ldkares anmodan.

Przestroga: Prawo federalne (w USA) ogranicza sprzedaz niniejszego urzadzenia
jedynie przez lub na zlecenie lekarza.

Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez
az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos rendelésére értékesitheto.

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékaie
nebo na predpis od Iékate.

Upozornenie: Podl'a federalnych zakonov (USA) je toto zariadenie mozné kupit” iba
od lekara alebo na lekarsky predpis.

Viktig: Ifelge amerikansk lovgivning skal denne enheten kun selges av eller etter
instrukser fra lege.

Dikkat: (ABD) Federal yasalar1 uyarmca bu cihaz yalnizca bir doktor tarafindan ya
da bir doktorun istegi ile satilabilir.

Bunmanne! ®enepansubiv 3akonom CIIA npogaska 5Toro ycTpoiictsa pazpemieHa
TOJIBKO Bpavy HMIIH 11O 3aKa3y Bpa4a.

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

Perhatian: Hukum Federal (USA) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas
perintah dokter. o

Thong bdo than trong: Dao luat Lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi dwoc
ban boi hodc theo yéu cau cia bac si.

Ettevaatust: Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia arstil voi
arsti tellimusel.

Uzmanibu! Saskana ar federalo (ASV) likumdo$anu o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta rikojuma.

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) istatymus §j prietaisa leidziama parduoti tik
gydytojui arba jo uzsakymu.

Buumanne: @enepannust 3akon Ha CAIL| orpannyasa npojaxk6ara Ha TO3H ypes 10
OT HITH 110 TIPEANHCAHNE Ha JIeKap.

Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranitava prodaju ovog uredaja jedino lije¢nicima ili
po njihovu nalogu.

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja te naprave omejena samo na
zdravnike oziroma po zdravnikovem narocilu.
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Authorized Representative in the European Community
Représentant agréé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
Repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovsiodompévog avtimpésonog oty Evpwnaikn Evoon
Auktoriserad aterforsiljare inom EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Meghatalmazott képvisel6 az Europai Kozosségben
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Autorizovany zastupca pre Europske spologenstvo
Autorisert representant i EU

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilcisi




Tlonromounsrit npeacrasutens B EBpomneiickom coobiecTse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Pai dién uy quyen tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

VirbHoMoleH npezcrasuten B EBporeiickara o6mHocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost
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Manufacturer financially contributes to the cost of recovery and recycling

Le fabricant contribue financiérement au cott de la récupération et du recyclage.
(Selon réglementation nationale locale, le cas échéant)

Hersteller beteiligt sich finanziell an den Sammel- und Recycling-Kosten

11 fabbricante contribuisce finanziariamente al costo del recupero e del riciclo.

O fabricante contribui financeiramente para o custo de recuperagio e reciclagem
El fabricante contribuye economicamente al coste de recuperacion y reciclaje.
De fabrikant draagt financieel bij in de kosten van herstel en recycling
Producenten dakker omkostningerne til genvinding og genbrug.

Valmistaja osallistuu palautus- ja kierrédtyskulujen rahoitukseen.

O KOTOGKEVOGTHG GUVEIGPEPEL OIKOVOUIKE GTO KOGTOG OVAKTNONG KOl VOKDKAMGONG
Tillverkaren ger finansiellt bidrag till kostnaden for dtervinning och ateranvéndning.
Wytworca finansowo przyczynia sig¢ do pokrycia kosztu odzyskania i recyklingu
produktu.

A gyarto pénziigyileg hozzajarul a regeneralasi és Gjrahasznositasi koltségekhez
Vyrobce finanéné pfispiva k nakladim na obnovu a recyklaci.

Vyrobca finanéne prispieva na naklady na vratenie a recyklaciu.

Produsenten bidrar ekonomisk til kostnadene ved innsamling og gjenvinning.
Uretici geri kazanim ve geri doniisiim maliyetine finansal katkida bulunmaktadir
U3roToBUTENE YACTHYHO (pMHAHCHPYET NepepaboTKy M yTHIIH3AIHIO.
Producatorul contribuie financiar la costul recuperarii si reciclarii

Produsen secara finansial memberikan kontribusi untuk pembiayaan pemulihan dan
daur ulang . i

Nha san xuat dong gop tai chinh cho chi phi phuc hoi va tai ché

Tootja kompenseerib taaskasutuse ja ringlussevdtu kulusid

Razotajs sniedz finansialus ieguldijumus parstradé un otrreizg&ja izmantosana
Gamintojas finansiskai prisideda prie utilizavimo ir perdirbimo
TIpoussoauressit noxnoMara pUHAHCOBO Pa3XOLHUTE 32 Bb3CTAHOBSIBAHE 1
peLuKIMpaHe

Proizvoda¢ financijski sudjeluje u trosku obnove i recikliranja

Proizvajalec finanéno prispeva k stroskom za rekuperacijo in recikliranje
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This Electronic Information Product (EIP) complies with the China RoHS standard
for environmental protection. Applicable in the People’s Republic of China.

Ce produit d’information électronique (EIP) est conforme a la norme chinoise RoHS
de protection de I’environnement. En vigueur dans la République populaire de Chine.
Dieses elektronische Informationsprodukt (Electronic Information Product,

EIP) entspricht der chinesischen RoHS-Norm fiir Umweltschutz. Giiltig fiir die
Volksrepublik China.

Questo prodotto informatico elettronico (EIP) ¢ conforme allo standard cinese RoHS
per la tutela dell’ambiente. Applicabile nella Repubblica Popolare Cinese.

Este Produto de Informagdes Electronicas (EIP) esta em conformidade com a norma
RoHS da China relativamente a protec¢do do ambiente. Aplicavel na Republica
Popular da China.

Este producto de informacion electrénica (PEI) cumple la normativa china

sobre limitacion de sustancias peligrosas en lo que se refiere a la proteccion
medioambiental. Aplicable en la Republica Popular China.

Dit EIP-product (Electronic Information Product, elektronisch gegevensproduct)
voldoet aan de milieubepalingen van de China RoHS. Van toepassing in de
Volksrepubliek China.

Disse elektroniske produktoplysninger (EIP) overholder den kinesiske RoHS-
standard for miljebeskyttelse. Gaeldende i Kina.

Téama elektroninen tietotuote (EIP) tdyttid Kiinan RoHS-standardin
ympiristonsuojeluvaatimukset. Sovellettavissa Kiinan kansantasavallassa.

To napdv [poiév Hrektpovikig Evnuépoong (EIP) cuppopedverat pe to mpdtomo
China RoHS oygtikd pe v mpootacio tov nepidrioviog. Ioydet yio ™ Aoikn
Anpoxpatia mg Kivag.

Denna Electronic Information Product (EIP) uppfyller Kinas RoHS-standard for
miljoskydd. Tillimpligt i Folkrepubliken Kina.

Niniejszy elektroniczny produkt informacyjny (EIP) jest zgodny z normami
chinskiego standardu ochrony $rodowiska RoHS. Dotyczy Chinskiej Republiki
Ludowej.

Ez az elektronikus informatikai termék (EIP) megfelel a kinai RoHS
kornyezetvédelmi szabvanynak. Kinai Népkoztarsasagban alkalmazhato.

Tento elektronicky informacni vyrobek (EIP) vyhovuje normé RoHS pro Cinu s
ohledem na ochranu Zivotniho prostiedi. Platné pro Cinskou lidovou republiku.
Tento elektronicky informaény produkt (EIP) zodpoveda poZiadavkam ¢&inskej normy
RoHS tykajucej sa ochrany Zivotného prostredia. Plati v Cinskej l'udovej republike.
Dette elektroniske informasjonsproduktet (EIP) samsvarer med Kinas RoHS-
standard for miljovern. Gjelder i Folkerepublikken Kina.

Bu Elektronik Bilgi Uriinii (EIP) ¢evrenin korunmasina iliskin Cin RoHS
standardina uygundur. Cin Halk Cumhuriyeti’nde gegerlidir.

Jlauuslit snexTponHblil uHdopmannonusiii npoxykt (AUIT) coorsercTByeT
neiictyroniemy B Kurae crannapry RoHS B oTHOIICHHE 3a1MTBI OKpYXKatomeit
cpensl. [Ipumennmo B Kuraiickoit Hapoanoit PecryGmmxke.

Acest Produs de informare electronica (PIE) respecta standardul RoHS din China
pentru protectia mediului. Aplicabil in Republica Populara Chineza.

Informasi Produk Elektronik (EIP) sesuai dengan standar China RoHs untuk
perlindungan terhadap lingkungan. Berlaku di Republik Rakyat Tiongkok.

San pham thong tin di¢n tir (EIP) nay tuan thu tiéu chuan bao vé moi truong clia
RoHS Trung Quoc. Co thé ap dung tai Cong hoa dan chu nhan dan Trung Hoa.




See elektrooniline infotoode vastab elektri- ja elektroonikaseadmetes ohtlike

ainete kasutamise piiramist kisitleva Hiinas kehtiva standardi (RoHS standardi)
keskkonnakaitsenduetele. Kohaldatakse Hiina Rahvavabariigis.

Sis elektroniskas informacijas izstradajums (EIP) atbilst Kinas RoHS apkartgjas
vides aizsardzibas standartam. Piem&rojams Kinas Tautas Republika.

Sis elektroninis informacinis gaminys (EIP) atitinka Kinijos RoHS standarta dél
aplinkosaugos. Taikoma Kinijos Liaudies Respublikoje.

Tosu enexrpoHeH nHpopmarmonen npoaykt (EIP) chorBercTBa Ha cranaapt China
RoHS 3a 3amuTa Ha okosnHara cpeza. I[Ipunoxknm B Kuraiicka HapoHa permy6imnka.
Ovaj elektronicki informaticki proizvod (EIP) sukladan je normi zastite okolisa
China RoHS. Primjenjivo u Narodnoj Republici Kini.

Ta elektronska informacija o izdelku (EIP) je skladna s kitajskim standardom o

nevarnih snoveh (RoHS) za varovanje okolja. Veljavno v Ljudski rigubliki Kitajski.

IHL T B (BIP) 77 A i RoHS FRAbriE, B AR HFIE S  f
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ETHICON ENDO-SURGERY, INC.
4545 Creek Road
Cincinnati, OH 45242-2839 USA

1-877-ETHICON
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