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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 ENDOPATH™ 45 mm Endoscopic Linear Cutter Reload with Gripping Surface Technology.

It is not a reference to surgical techniques.
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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 szeregéw 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 3,6mm 1,5mm 45 mm Niebieski 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45 mm Thoty 70 6
GST45G 41mm 2,0mm 45mm Zielony 70 6
@GST45T 42mm 2,3mm 45mm Czarny 70 6

Informacje dotyczace bezpieczeristwa obrazowania MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze zszywki wykonane ze stopu tytanu (Ti3Al2.5V) s3 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 1,5Ti3,0T

« 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 impulsow echa gradientowego i systemu MRI
o indukeji 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.

b K o

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.

AR ORI, .

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

17300




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

EES 5]

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

Pai dién ty quyén tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

VibnaoMoleH npezacrasuten B EBpomneiickara o0uHocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

OBracTeH npercraBHUK Bo EBporickara 3aeaHuma
Ognamhenn npencraBuuk y Espornickoj yuuju
Ognamhenu npeacrasruk y Esporu
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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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GST45W, GST45B, GST45D, GSTA45G, GST45T

£C | REP :Elthicon Ifl?({o-Su‘rge:y (Eu‘rope) 311an

22851 Norderstedt, GERMANY

Ethicon Endo-Surgery, Inc.

4545 Creek Road
Cincinnati, OH 45242-2839 USA

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