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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™ 3000 45 mm and 60 mm Staplers. It is not a reference
to surgical techniques.
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ETHICON ECHELON™
Zszywacz ECHELON™ 3000

Nalezy doktadnie przeczytac¢ wszystkie informacje.

Niestosowanie sie do niniejszej instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, nieszczelnos¢ lub
rozejscie sie miejsca zespolenia.

Wazne: Niniejsza ulotka informacyjna zawiera instrukcje uzywania narzedzi ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm. Nie stanowi ona zrédta informacji na
temat technik chirurgicznych.

Wskazania do stosowania

Rodzina narzedzi i magazynkéw ECHELON™ 3000 i ECHELON ENDOPATH™ jest przeznaczona do przecinania, wycinania i (lub) tworzenia
zespolen. Narzedzia znajduja zastosowanie w wielu operacjach chirurgicznych ogdlnych, urologicznych, w obrebie klatki piersiowej oraz
operacjach pediatrycznych wykonywanych metoda otwarta lub minimalnie inwazyjna. Moga by¢ stosowane z wykorzystaniem materiatéw
wzmachiajacych tkanke lub linie szwu mechanicznego. Narzedzia mozna réwniez uzywac do przecinania i wycinania miazszu watroby (struktur
naczyniowych i zétciowych w watrobie), trzustki, nerek i $ledziony.

Przeciwwskazania

+ Narzedzi nie wolno uzywac do zabiegéw na aorcie.

+ Narzedzi nie wolno uzywac w obrebie tkanek niedokrwionych lub martwiczych.

+ Nie wolno uzywac zadnych liniowych stapleréw tnacych w obrebie duzych naczyn bez zapewnienia proksymalnej i dystalnej kontroli krwawienia.

+ Przed kazdym zwolnieniem zszywek chirurgicznych doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki. Wymagang kompresje tkanki (wysokos¢ zamknietej
zszywki) dla kazdego rozmiaru zszywki podano w ponizszej tabeli kodéw magazynkéw. Jezeli nie mozna swobodnie Scisng¢ tkanki do
wysokosci zamknietej zszywki lub tkanka daje sie tatwo $cisna¢ do grubosci mniejszej niz wysokos¢ zamknietej zszywki, nie nalezy uzywac
staplera, poniewaz grubos¢ tkanki moze byc¢ zbyt duza lub zbyt mata dla wybranej wielkosci zszywki.

+ Narzedzi tych nie nalezy stosowac, jesli przeciwwskazane jest stosowanie szwu mechanicznego.

Zdarzenia niepozadane/zagrozenia resztkowe

Niepozadane dziatania uboczne i ryzyko zwigzane z automatycznym chirurgicznym zszywaniem mechanicznym obejmujg mozliwos¢ wystapienia
krwawienia, urazu tkanki, wprowadzenia niejatowych materiatéw lub patogenéw, wystapienia reakcji zapalnej lub niezamierzonej reakcji tkankowej,
nadwrazliwosci, uszkodzenia mienia lub uszczerbku na srodowisku, porazenia pradem elektrycznym oraz niezgodnosci rezonansu magnetycznego
z ciatem obcym. Niepowodzenie w wykonaniu linii szwu mechanicznego, niemoznos¢ wykonania ciecia lub uszkodzenie urzadzen moze réwniez
spowodowac niezamierzong szkode, przedtuzenie czasu zabiegu operacyjnego lub moze wymusi¢ zmiane przebiegu zabiegu operacyjnego.

Opis wyrobu/charakterystyka dziatania
Rodzina narzedzi i magazynkéw ECHELON™ 3000 i ECHELON ENDOPATH™ jest przeznaczona do przecinania, wycinania i (lub) tworzenia zespolen.

Narzedzia ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm, ktére jednoczesnie tna i zszywaja tkanke, sg jatowymi narzedziami przeznaczonymi do uzytku u
jednego pacjenta. Tworzg one sze$¢ szeregdw naprzemiennie zaktadanych zszywek, po trzy z kazdej strony linii ciecia.

Narzedzia ECHELON™ 3000 45 mm tworzg linie szwu mechanicznego wynoszaca okoto 45 mm oraz linig ciecia wynoszaca okoto 42 mm. Trzon
moze by¢ swobodnie obracany w obu kierunkach, a mechanizm przegubowy umozliwia zginanie dystalnej czesci trzonu, utatwiajac boczny dostep
do pola operacyjnego.

Narzedzia ECHELON™ 3000 60 mm tworza linie szwu mechanicznego wynoszacg okoto 60 mm oraz linie ciecia wynoszaca okoto 57 mm. Trzon
moze by¢ swobodnie obracany w obu kierunkach, a mechanizm przegubowy umozliwia zginanie dystalnej czesci trzonu, utatwiajac boczny dostep
do pola operacyjnego.

Narzedzia sa pakowane z podstawowym akumulatorem litowym, ktory nalezy zainstalowac przed uzyciem. Istniejg szczeg6lne wymagania
dotyczace utylizacji akumulatora. Patrz czes¢ Utylizacja akumulatora.

Narzedzia sg pakowane bez magazynka i nalezy je zaladowa¢ przed uzyciem. Nie wolno tadowac narzedzia wiecej niz 12 razy na maksymalng
sekwencje 12 uruchomien przypadajaca na narzedzie. Zastosowanie narzedzia z materiatem wzmacniajacym linie szwu mechanicznego moze
zmniejszy¢ maksymalna liczbe uruchomien narzedzia.

@ OSTRZEZENIE: Przekroczenie maksymalnej liczby zastosowan moze spowodowa¢ nieprawidtowe formowanie zszywek i (lub) pogorszenie
linii ciecia i prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, nieszczelno$c¢ lub rozejscie sie miejsca zespolenia.

Naktadka utrzymujaca zszywki na magazynku zabezpiecza ostrza zszywek przed uszkodzeniem podczas wysyiki i transportu. Funkcja zabezpieczenia
narzedzi zostata opracowania w celu zapobiegania uruchomieniu narzedzia ze zuzytym magazynkiem, magazynkiem nieprawidtowo zainstalowanym
lub w przypadku braku magazynka.

Ten wyrdb jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny przeszkolony i majacy doswiadczenie w zakresie zabiegéw chirurgicznych
obejmujacych stosowanie nozy tnacych do przecinania i resekcji oraz tworzenia zespolen.

Przynajmniej jeden z komponentéw tego wyrobu zawiera nastepujace substancje okreslone jako CMR 1B w stezeniu powyzej 0,1% wag.:

@ Zawarty materiat Ryzyko resztkowe
#
Kobalt: Obecne dowody naukowe potwierdzajq, ze wyréb medyczny produkowany ze stopow
Nr CAS 7440-48-4 kobaltu lub stopow stali nierdzewnej zawierajqcych kobalt nie powoduje zwiekszonego
Nr WE 231-158-0 ryzyka zachorowania na raka ani nie ma negatywnego wptywu na rozrodczosc.
1

Odnosnik znajdujqcy sie przy powyzszym symbolu na opakowaniu dotyczy obecnosci danego materiatu

Korzysci kliniczne ptynace ze stosowania rodziny narzedzi i magazynkéw ECHELON™ 3000 i ECHELON ENDOPATH™ obejmuja przecinanie,
wycinanie i tworzenie zespolen.



Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej mozna znalez¢, korzystajac z nastepujacego tacza (po aktywacji):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tabela kodéw narzedzi

Kod narzedzia Opis Dlugosc trzonu
ECH45C Zszywacz kompaktowy ECHELON™ 3000 45 mm 280 mm
ECH45S Zszywacz standardowy ECHELON™ 3000 45 mm 340 mm
ECH45L Zszywacz dtugi ECHELON™ 3000 45 mm 440 mm
ECH60C Zszywacz kompaktowy ECHELON™ 3000 60 mm 280 mm
ECH60S Zszywacz standardowy ECHELON™ 3000 60 mm 340 mm
ECH60L Zszywacz dtugi ECHELON™ 3000 60 mm 440 mm

Tabele kodéw magazynkow

OSTRZEZENIE: Zszywacz ECHELON™ 3000 45 mm mozna uzywac wytacznie z magazynkami ECHELON ENDOPATH™ 45 mm. Zszywacz
ECHELON™ 3000 60 mm mozna uzywac wytgcznie z magazynkami ECHELON ENDOPATH™ 60 mm. Niestosowanie sie do instrukgji uzywania moze
prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, nieszczelnos¢ lub rozejscie sie miejsca zespolenia.

Kod Wysokos¢ Wysokos¢ Dlugos¢ Kolor Liczba Liczba Zakres
magazynka otwartej zamknietej linii szwu magazynka zszywek szeregow grubosci
zszywki zszywki mechanicznego zszywek tkanki'
GST45W 2,6 mm 1,0 mm 45 mm Biaty 70 6 1,0-2,0 mm
GST45B 3,6 mm 1,5mm 45 mm Niebieski 70 6 1,5-2,4 mm
GST45D 3,8mm 1,8 mm 45 mm Ztoty 70 6 1,8-3,0 mm
GST45G 4,1 mm 2,0mm 45 mm Zielony 70 6 2,0-3,3mm
GST45T 4,2 mm 2,3mm 45 mm Black 70 6 2,3-4,0 mm
GST60W 2,6 mm 1,0 mm 60 mm Biaty 88 6 1,0-2,0 mm
GST60B 3,6 mm 1,5 mm 60 mm Niebieski 88 6 1,5-2,4 mm
GST60D 3,8mm 1,8 mm 60 mm Ztoty 88 6 1,8-3,0 mm
GST60G 4,1 mm 2,0 mm 60 mm Zielony 88 6 2,0-3,3mm
GST60T 4,2 mm 2,3 mm 60 mm Black 88 6 2,3-4,0 mm

! Zakres grubosci tkanki: Tkanka wieprzowa zmierzona na 8 g/mm? przed zwolnieniem zszywek.

Rysunki i nazewnictwo

(Rysunek 1)
1. Spust zamykajacy 9. Pokretto obrotu 17. Bransza magazynka
2. Czerwony spust blokujacy wystrzat 10. Przycisk sterowania przegubem 18. Linia szwu automatycznego
3. Ciemnoszary spust uruchamiajacy (lewy/prawy) 19. Linia ciecia
4. Przycisk zwalniania zacisku 11. Magazynek (nabdj) 20. Proksymalna czarna linia
5. Akumulator 12. Powierzchnia chwytna magazynka 21. Wskaznik czesciowego zamkniecia
6. Zapadka zwalniajaca akumulator 13. Zapadka wyréwnujaca magazynka 22. Wskaznik dtugosci kanatu
7. Sterowany recznie panel dostepu 14. Szczelina wyréwnujaca magazynka 23. Wskaznik ostrza noza
8. Przycisk pozycji startowej/wycofujacy 15. Naktadka utrzymujaca zszywki 24. Okno dystalnego ostrza noza
néz 16. Bransza kowadetka

Stosowane konwencje standardowe
Informacje odnoszace sie do przeprowadzenia zadan w sposéb bezpieczny i doktadny beda przekazywane w postaci przestrég lub ostrzezen.
Te komunikaty znajduja sie w catej dokumentacji.

Informacje te nalezy przeczytac przed przejsciem do kolejnego etapu procedury.
- OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE wskazuje procedure obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunek, ktére, jesli nie s $ciéle przestrzegane,
moga spowodowac obrazenia ciata lub utrate zycia.
+ Przestroga: Przestroga wskazuje procedure obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunek, ktore, jesli nie sa Scisle przestrzegane,
moga spowodowac uszkodzenie lub zniszczenie sprzetu.

Instrukcja uzywania
Przed uzyciem narzedzia
1. Bezposrednio przed uzyciem dokfadnie obejrze¢ cate opakowanie pod katem uszkodzen, w tym dokfadnie sprawdzi¢ wszystkie systemy
jatowej bariery pod katem naruszen integralnosci opakowania.
Przestroga: Nie wolno uzywac produktu, jezeli system jatowej bariery lub opakowanie zostaty naruszone.
2. Upewnic sig, ze rozmiar magazynka odpowiada rozmiarowi narzedzia, ktére bedzie uzywane (np. uzy¢ magazynka ECHELON ENDOPATH™
45 mm z technologig powierzchni chwytnej w pofaczeniu z automatycznym narzedziem ECHELON™ 3000 45 mm).
Przed zastosowaniem narzedzia sprawdzi¢ zgodnos¢ wszystkich narzedzi i akcesoriow (patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).
4. Przed uzyciem urzadzenia nalezy dokonac oceny tkanki. Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane do zszywania tkanek martwiczych, kruchych
lub 0 zmienione;j strukturze, np. tkanek niedokrwionych lub obrzeknietych, poniewaz wéwczas istnieje ryzyko nieoptymalnego potaczenia
tkanek za pomocg zszywek.

w

Przygotowanie narzedzia do uzycia

5. Przestrzegajac zasad aseptyki, wyja¢ narzedzie, akumulator i magazynek z opakowan. Aby unikna¢ uszkodzenia, nie wolno wyrzucac
narzedzia ani akumulatora na jatowe pole.

6. Akumulator nalezy zainstalowac przed rozpoczeciem pracy. Wiozy¢ akumulator, ustawiajac zapadki zwalniajace akumulatora wzdtuz szczelin
znajdujacych sie z tylu narzedzia. Mozna go umiescic kazda strong; nie rozréznia sie pozycji géra/dét (Rysunek 3). Nalezy sie upewnic, ze
akumulator jest catkowicie wtozony do urzadzenia. W przypadku catkowitego umieszczenia akumulatora w urzadzeniu stycha¢ klikniecie.
Podczas uruchamiania silnika uzytkownik moze wyczu¢ sygnat dzwiekowy/dotykowy.

Przestroga: Narzedzia nalezy uzy¢ w ciggu 12 godzin od umieszczenia akumulatora. Instrukcje utylizacji akumulatora mozna znalez¢ w czesci
Utylizacja akumulatora.
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Zapoznanie sie z narzedziem i weryfikacja dziatania narzedzia
Przycisk pozycji startowej ma 2 funkcje.
i. Jesli urzadzenie jest rozwarte (otwarte), nacisniecie przycisku pozycji startowej powoduje powrét zgietych bransz
kowadetka i magazynka do pozycji startowej (prostej). W tym potozeniu bransza kowadetka zréwnuje sie z trzonem.
ii. Jesli urzadzenie jest zacisniete (zamkniete), nacisniecie przycisku pozycji startowej powoduje cofniecie noza po
czesciowym zakonczeniu przecinania. Aby przywrécic bransze kowadetka do pozycji startowej (prostej), przed
nacis$nieciem przycisku pozycji startowej uzytkownik musi recznie otworzyc¢ zgieta bransze kowadetka (Rysunek 1-16) i
bransze magazynka (Rysunek 1-17).
7. Sprawdzi¢, czy narzedzie dziata prawidtowo.

a. Przecwiczyc¢ obstuge narzedzia i stosowanie elementéw sterujacych uzytkownika, zwracajac uwage na zachowanie narzedzia.
Przestroga: NIE nalezy ¢wiczy¢ korzystania z dzwigni sterowania recznego (Rysunek 10a i 10b); dZwigni sterowania recznego
nalezy uzywac tylko w razie potrzeby. Sprawi to, ze wyrdb stanie sie bezuzyteczny.

Przestroga: W tym momencie NIE WOLNO pociagac za czerwong blokade uruchomienia ani za ciemnoszare uruchomienie
(Rysunek 13 i 14). Narzedzie moze zostac czesciowo lub catkowicie uruchomione i bedzie wymagac ponownego zatadowania
przed zastosowaniem na danej tkance.

. Przed uzyciem magazynka upewnic sig, ze narzedzie jest ustawione w pozycji otwartej (Rysunek 1).

¢. Przecwiczyc zginanie narzedzia, zwracajac uwage na dotykowe wskazowki i ich réznice. Uwaga: urzadzenie bedzie sie zginac tylko
wtedy, gdy bransze beda otwarte i widoczny bedzie czarny wskaznik czesciowego zamkniecia (Rysunek 2b). Zginanie jest wytaczone,

gdy urzadzenie jest catkowicie zamkniete lub gdy czarny wskaznik czesciowego zamkniecia nie jest widoczny (Rysunek 2b). Uzytkownik

moze wyczuc sygnat dzwiekowy/dotykowy podczas zaciskania i rozwierania urzadzenia. Jest to typowe dla pracy urzadzenia.

d. Nacisna¢ jeden z przyciskdw sterowania przegubem (Rysunek 2a). Sprawdzi¢, czy bransze obracaja sie w obu kierunkach.

e. Przec¢wiczyc z branszg szydta ustawiong w gore i w dét. Narzedzie wykrywa orientacje branszy odpowiednio do uchwytu, aby
zachowac spdjnosc sterowania kierunkiem ruchu przegubu. Po osiggnieciu przez bransze maksymalnego kata 55 stopni w
dowolnym kierunku, po ponownym nacisnieciu przycisku sterowania przegubem, silnik urzadzenia bedzie zapewniat sygnat
dzwiekowy/dotykowy.

f.  Upewnic sie, ze bransze sg w pozycji catkowicie otwartej i nacisna¢ przycisk pozycji startowej (Rysunek 6) po jednej ze stron
urzadzenia. Zgieta bransza kowadetka i bransza magazynka powinny powrdci¢ do pozycji startowej (prostej).

g. Obroci¢ pokretto obrotowe w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara lub w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek

zegara, naciskajac zeberka pokretta (Rysunek 1-9) palcem wskazujacym, przesuwajac je w dot lub w gore (Rysunek 12). Po rozwarciu

trzon bedzie sie swobodnie obraca¢ w kazdym kierunku. Obrét trzonu jest zablokowany, gdy urzadzenie jest zacisniete.
h. Zamkna¢ bransze narzedzia, $ciskajac spust zamykajacy do momentu jego zablokowania w miejscu (Rysunek 5). Styszalne klikniecie

wskazuje, ze spust zamykajacy i bransze sa zablokowane. Gdy bransze narzedzia s3 zamknigte, czerwona blokada spustu uruchamiajacego

i ciemnoszary spust uruchamiajacy sa odstoniete.

Przestroga: Jesli narzedzie przestanie dziata¢ prawidtowo, nie wolno kontynuowac uzywania narzedzia.

Przestroga: W tym momencie nie nalezy pociaggac za czerwong blokade spustu uruchamiajacego ani za spust uruchamiajacy.
W takim przypadku narzedzie moze zosta¢ czesciowo lub catkowicie uruchomione i bedzie wymagato ponownego zatadowania
przed zastosowaniem na danej tkance.

Wstawianie magazynku do narzedzia

8. Przed zatadowaniem magazynka upewnic sie, ze narzedzie jest ustawione w pozycji otwartej (Rysunek 1).

9. Sprawdzi¢, czy magazynek zawiera naktadke utrzymujaca zszywki. Jesli naktadka utrzymujaca zszywki nie znajduje sie na swoim miejscu,
wyrzuci¢ magazynek.

OSTRZEZENIE: Przed kazdym uzyciem narzedzia doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki. W celu odpowiedniego doboru magazynka nalezy
sie zapoznac z tabelg kodéw magazynkow. Nieprawidtowy wyboér magazynku dla tkanki o zbyt duzej lub zbyt matej grubosci moze
prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, nieszczelnos$¢ lub rozejscie sie miejsca zespolenia.
Przestroga: Wybér odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opierac sie na ocenie tacznej grubosci warstwy tkanki i materiatow
wzmachiajacych linie szwu mechanicznego. Uzycie materiatu wzmacniajacego linie szwu mechanicznego z narzedziem moze wymagac
uzycia wiekszej sity do zamkniecia oraz moze zmniejszy¢ liczbe uruchomier urzadzenia. Przy stosowaniu materiatéw wzmacniajacych linie
szwu mechanicznego nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta tych materiatow.

10. Zatadowa¢ magazynek, wsuwajac go na dno branszy magazynka az do momentu, kiedy zapadka wyréwnujaca magazynka zatrzyma sie
w szczelinie wyréwnujacej magazynka. Zatrzasnac solidnie magazynek na miejscu. Usuna¢ naktadke utrzymujaca zszywki i ja wyrzuci¢
(Rysunek 4). Narzedzie jest zatadowane i gotowe do uzycia.

OSTRZEZENIE: Po zdjeciu nasadki utrzymujacej zszywki nalezy obejrze¢ powierzchnie nowego magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢
na nowy w przypadku, gdy widoczne sg jakiekolwiek kolorowe popychacze. Jedli widoczne sg kolorowe sterowniki, magazynek moze

nie zawiera¢ zszywek i moze spowodowac niekompletna linig zszywek oraz powazne konsekwencje chirurgiczne, takie jak krwawienie,
nieszczelno$¢ lub rozejscie sie miejsca zespolenia.

Uzycie narzedzia
11. Zamkna¢ bransze narzedzia, $ciskajac spust zamykajacy do momentu jego zablokowania w miejscu. Styszalne klikniecie wskazuje, ze spust
zamykajacy i bransze sa zablokowane. Gdy bransze narzedzia sa zamkniete, czerwona blokada spustu uruchamiajacego i ciemnoszary spust
uruchamiajacy s odstoniete.
Przestroga: W tym momencie nie nalezy pociagac za czerwonga blokade spustu uruchamiajacego ani za ciemnoszary spust uruchamiajacy.

Narzedzie moze zostac cze$ciowo lub catkowicie uruchomione i bedzie wymagac ponownego zatadowania przed zastosowaniem na danej tkance.

12. Wzrokowo sprawdzic stapler, aby sie upewnic, ze magazynek jest prawidtowo osadzony. Wprowadzi¢ narzedzie do jamy ciata przez trokar
o odpowiednim rozmiarze lub przez naciecie (Rysunek 7). W przypadku korzystania z trokara przed otwarciem branszy narzedzia musza by¢
one widoczne poza tuleja trokara.

Przestroga: W celu wprowadzenia lub wyjecia narzedzi przegubowych nalezy ustawi¢ bransze narzedzia w pozycji zamknigtej,

wyprostowanej i rownolegtej do trzonu narzedzia. Nieustawienie bransz narzedzia w potozeniu wyprostowanym i zamknietym utrudni

wprowadzanie lub wycofywanie narzedzia i moze spowodowac jego uszkodzenie.

Przestroga: Podczas umieszczania narzedzia przez trokar lub naciecie nalezy unikac przypadkowego pociagniecia za czerwona blokade
spustu uruchamiajacego i za ciemnoszary spust uruchamiajacy. Narzedzie moze zostac czesciowo lub catkowicie uruchomione i bedzie
wymagac ponownego zatadowania przed zastosowaniem na danej tkance.

Jedli narzedzie zostanie czesciowo uruchomione, nalezy wyjac narzedzie i nacisna¢ przycisk pozycji startowej/wycofujacy néz do przodu po
ktérejkolwiek stronie w celu ustawienia noza w pozycji startowej (Rysunek 6). Aby otworzy¢ bransze, nalezy $cisnac¢ spust zamykajacy, a nastepnie
jednoczesnie nacisnac przycisk zwalniajacy zacisk po ktérejkolwiek stronie narzedzia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciggu przycisk zwalniajacy
zacisk, powoli zwolni¢ spust zamykajacy (Rysunek 8b). Wyja¢ magazynek i zatadowac nowy (patrz:,Ponowne tadowanie narzedzia”).

Jedli narzedzie zostanie catkowicie uruchomione, néz automatycznie powrdci do pozycji startowej. Wyjaé narzedzie i zatadowa¢ nowy magazynek

(patrz:,,Ponowne tadowanie narzedzia”).



Jesli w ktorymkolwiek momencie przycisk pozycji startowej/wycofujacy néz nie ustawi noza w pozycji startowej, a bransze sie nie otworza:

a. Najpierw nalezy sie upewni¢, ze akumulator zostat prawidtowo zainstalowany i narzedzie jest zasilane (Rysunek 9); nastepnie nalezy
ponownie nacisnac przycisk pozycji startowej/wycofujacy néz. (Rysunek 6). Podczas uruchamiania silnika uzytkownik moze wyczu¢
sygnat dzwigekowy/dotykowy.

b. W razie niepowodzenia usung¢ akumulator i ponownie zainstalowa¢ upewniajac sie, ze akumulator jest stabilnie zainstalowany
i narzedzie jest zasilane (Rysunek 9); nastepnie nalezy ponownie nacisna¢ przycisk pozycji startowej/wycofujacy néz (Rysunek 6).
Podczas uruchamiania silnika uzytkownik ustyszy sygnat dzwiekowy.

c. Jedlinoz w dalszym ciggu nie powraca do pozycji startowej, nalezy uzy¢ sterowania recznego.

Przestroga: Po uzyciu systemu sterowania recznego narzedzie jest wytaczone i nie moze by¢ wykorzystane do kolejnych
zastosowan. Aby uzy¢ sterowania recznego, nalezy usunac panel dostepu oznaczony jako,Manual Override” (Sterowanie reczne)
znajdujacy sie w goérnej czesci uchwytu narzedzia (Rysunek 10a). Dzwignia sterowania recznego bedzie widoczna. Poruszac
dzwignig w przéd i w tyh, az wykonanie kolejnego ruchu bedzie niemozliwe. Moze to wymagac wykonania kilku pociggniec¢
(Rysunek 10b). N6z znajdzie sie teraz w pozycji startowej. Mozna to potwierdzi¢, sprawdzajac potozenie wskaznika ostrza noza na
spodzie branszy magazynka (Rysunek 11). Wyrzuci¢ narzedzie.

13. Po umieszczeniu w jamie ciata Scisng¢ spust zamykajacy, a nastepnie jednoczes$nie nacisna¢ przycisk zwalniajacy zacisk po obu stronach
narzedzia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciggu przycisk zwalniajacy zacisk, powoli zwolni¢ spust zamykajacy, aby ponownie otworzy¢
bransze i ustawic spust zamykajacy w pozycji pierwotnej (Rysunek 8b).

14. W razie potrzeby obrdcic¢ bransze, przyciskajac palcem wskazujacym zeberka pokretta obrotu, wywierajac nacisk w gore lub w dét
(Rysunek 12). Trzon narzedzia bedzie sie swobodnie obracac¢ w kazdym kierunku.

15. Aby wyginac bransze wewnatrz jamy ciata, nalezy najpierw upewnic sie, ze bransze s otwarte, a nastepnie nacisna¢ przycisk obrotu przegubu
w odpowiednim kierunku, az do osiggniecia zadanego kata obrotu przegubu (Rysunek 2a). Bransze zostang zablokowane pod tym katem.
Obroét przegubu branszy mozna zatrzymac pod dowolnym katem, catkowicie w prawo lub catkowicie w lewo. Narzedzie wykrywa orientacje
branszy odpowiednio do uchwytu, aby zachowac¢ spéjnos¢ sterowania ruchu przegubu. Po osiggnieciu przez bransze maksymalnego kata
w dowolnym kierunku, po ponownym nacisnieciu przycisku sterowania przegubem, silnik urzadzenia bedzie zapewniat sygnat dzwiekowy/
dotykowy.

Przestroga: Jesli potaczenie przegubowe jest zablokowane, silnik moze zapewni¢ sygnat dzwiekowy/dotykowy podczas obrotu przegubu.
Nacisna¢ przycisk pozycji startowej (Rysunek 6) po ktérejkolwiek stronie, aby przywrdci¢ bransze do pozycji startowej (prostej), zamknac i
zmieni¢ potozenie branszy, aby zapewni¢, ze potaczenie przegubowe znajduje sie poza ostona trokara.

16. Ustawi¢ narzedzie w taki sposdb, aby obejmowato tkanke przeznaczong do zszycia. Dystalna czarna linia na szczece kowadetka i szczece
magazynka wyznaczaja miejsca zakorczenia linii szwu i linii ciecia. Najbardziej dystalna linia na szczece magazynku odnosi sie do korca linii
zszywacza. Linia z napisem,CUT" (ciecie) na szczece magazynka odpowiada linii ciecia na urzadzeniu (Rysunek 1-19).

OSTRZEZENIE: Podczas ustawiania zszywacza w miejscu zastosowania upewnic sie, ze miedzy szczekami narzedzia nie znajduje sie zadna
przeszkoda, taka jak zaciski, stenty, prowadniki itp. albo przypadkowe struktury anatomiczne. Uruchomienie na przeszkodach moze
spowodowac niepetne przeciecie, niewtasciwe uformowanie zszywek, niemozno$¢ otwarcia szczek narzedzia i/lub krwawienie, nieszczelnosé¢
lub przerwanie linii szwu.

OSTRZEZENIE: Sprawdzi¢, czy tkanka spoczywa ptasko i jest prawidtowo utozona miedzy branszami. Wszelkie ,marszczenia” tkanki na
magazynku, zwtaszcza w rozwidleniu bransz, moga skutkowac powstaniem niepetnej linii szwu mechanicznego. Niekompletne linie zszywek
moga spowodowac uszkodzenie tkanek lub krwawienie.

OSTRZEZENIE: W przypadku przekroczenia linii szwu mechanicznego istnieje ryzyko zwiekszonej nieszczelnosci, nawet jesli istnieja
okolicznosci kliniczne, w ktérych chirurg moze uznac to za konieczne lub wiasciwe.

17. Po ustawieniu branszy narzedzia zamkna¢ bransze, $ciskajac spust zamykajacy do momentu jego zablokowania. Styszalne klikniecie
wskazuje, ze spust zamykajacy i bransze sg zablokowane. Upewnic sig, ze tkanki nie sg naprezone. Gdy bransze narzedzia sg zamkniete,
czerwona blokada spustu uruchamiajacego i ciemnoszary spust uruchamiajacy sa odstoniete. Przytrzymanie bransz w danym miejscu przez
15 sekund po zamknieciu i przed uruchomieniem zszywek moze spowodowac lepsza kompresje i lepsze uformowanie zszywki.
OSTRZEZENIE: Zaciskanie i rozwieranie urzadzenia na delikatnych strukturach, takich jak zyty i drogi zétciowe, moze prowadzi¢ do
uszkodzenia tkanki niezaleznie od zwolnienia zszywek.

OSTRZEZENIE: Upewnic sie, ze po zamknieciu bransz tkanki nie sa naprezane. Uruchomienie narzedzia, gdy tkanki s3 naprezone, moze
prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, nieszczelnos¢ lub rozejscie sie miejsca zespolenia.
OSTRZEZENIE: Nalezy sie upewni¢, ze tkanka nie wystaje (nie zostata wyciénieta) proksymalnie poza proksymalna czarna linie narzedzia
(Rysunek 1-20). Tkanki, ktére zostaty wepchniete do narzedzia proksymalnie do czarnej linii, moga zostac przeciete bez zszywek i moze
prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, nieszczelnos¢ lub rozejscie sie miejsca zespolenia.
OSTRZEZENIE: Niedostateczne $ciéniecie tkanek moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie,
nieszczelnos¢ lub rozejscie sie miejsca zespolenia.
Przestroga: W przypadku trudnosci z zablokowaniem spustu zamykajacego nalezy zmieni¢ potozenie narzedzia i chwyci¢ mniejszg ilos¢
tkanki. Nalezy upewnic¢ sie, ze wybrano odpowiedni magazynek. (Patrz tabela kodéw magazynkow).
Przestroga: Jesli mechanizm zaciskowy przestaje dziatac i bransze nie zaciskaja sie na tkance, nie nalezy uruchamiac narzedzia. Wyja¢
narzedzie i nie kontynuowac jego uzywania.
Przestroga: Urzadzenie jest kompatybilne z materiatem wzmacniajacym linie szwu mechanicznego ECHELON ENDOPATH™. Narzedzie nie
zostato ocenione pod katem zastosowania z innymi materiatami wzmacniajacymi linie szwu mechanicznego. Przy stosowaniu materiatéw
wzmacniajacych linie szwu mechanicznego nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta tych materiatéw.
Zamkniecie narzedzia przy stosowaniu materiatdw wzmacniajacych linie szwu mechanicznego moze wymagac uzycia wiekszej sity.

18. Pociggnac do tytu czerwona blokade spustu uruchamiajacego, aby umozliwic cisniecie ciemnoszarego spustu uruchamiajacego (Rysunek 13).

19. Uruchomi¢ narzedzie poprzez cisniecie ciemnoszarego spustu uruchamiajacego; styszalny bedzie dzwiek uruchamianego silnika (Rysunek 14).
Nadal naciska¢ spust az do zatrzymania sie silnika (ustania dzwieku/wyczucia braku ruchu). Silnik zwolni, jesli urzadzenie napotka wiekszy opor.
Ewentualnie uzytkownik moze $ciskac¢ ciemnoszare uruchomienie ruchem pulsacyjnym przez caty cykl uruchomienia do momentu zakoriczenia
ciecia.

Przestroga: Poniewaz silnik moze sie zatrzymac w przypadku napotkania blokady, wazne jest wzrokowe upewnienie sig, ze wskaznik ostrza
noza na spodzie branszy magazynka osiggnat potozenie oznaczajace koniec ciecia.

Przestroga: Préba uzycia sity w celu ukoriczenia ruchu uruchamiajacego przy zbyt duzej iloéci tkanki miedzy branszami lub zbyt gestej/grubej
tkance miedzy branszami moze spowodowac zablokowanie silnika i zatrzymanie noza. Jesli tak sie stanie, nalezy zwolni¢ ciemnoszary spust
uruchamiajacy, przesunac do przodu przycisk pozycji startowej/wycofujacy néz, a nastepnie wyjac i ponownie zatadowac narzedzie (Rysunek 6).
Nastepnie nalezy ustawic narzedzie tak, by objeto mniejsza ilos¢ tkanki, lub uzy¢ odpowiedniejszego magazynku (patrz tabela kodéw magazynkéw).

20. Aby zakonczy¢ sekwencje uruchamiania, nalezy zwolni¢ ciemnoszary spust uruchamiajacy, co spowoduje wiaczenie silnika, automatyczne
ustawienie noza w pozycji startowej i zatrzymanie silnika. W tym potozeniu narzedzie jest zablokowane do czasu otwarcia i ponownego
zamkniecia bransz. Przed otwarciem branszy nalezy upewnic sie, ze urzadzenie catkowicie powrécito do pozycji startowe;j.

a. Jesli zachodzi konieczno$¢ przerwania sekwencji uruchamiania lub zostanie ona przerwana przypadkowo przez zwolnienie
spustu podczas sekwencji uruchamiania, wéwczas nalezy ponownie $cisna¢ ciemnoszary spust uruchamiajacy, aby kontynuowac
prace. Stan ciecia mozna okresli¢, obserwujac wskaznik ostrza noza na spodzie branszy magazynka w momencie rozpoczecia i
zakonczenia uruchamiania (Rysunek 1-23 i 1-24). Gdy n6z osiagnie pozycje koricowg uruchomienia, zwolnienie spustu spowoduje
automatyczny powrdt noza do pozycji startowe;j.



Przestroga: Jesli narzedzie zostanie zablokowane, silnik zatrzyma sie, a urzadzenie wyemituje serie impulséw dzwiekowych/
dotykowych, a nastepnie automatycznie cofnie néz i wygeneruje kolejna serie impulséw dzwiekowych/dotykowych wskazujacych,
Ze urzadzenie zostato zablokowane. Po zakoniczeniu tej sekwencji narzedzie nalezy wyja¢, otworzy¢ i ponownie zatadowa¢ w
celu kontynuowania pracy. Aby otworzy¢ bransze, nalezy $cisna¢ spust zamykajacy, a nastepnie jednocze$nie nacisna¢ przycisk
zwalniajacy zacisk po ktdrejkolwiek stronie narzedzia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwalniajacy zacisk, powoli
zwolni¢ spust zamykajacy (Rysunek 8b). Postepowac zgodnie z instrukcjg ponownego tadowania narzedzia.
b. Jedli w ktérymkolwiek momencie przycisk pozycji startowej/wycofujacy néz nie ustawi noza w pozycji startowej, a bransze sie nie
otworza:
i. Najpierw nalezy sie upewnic, ze akumulator zostat prawidtowo zainstalowany i narzedzie jest zasilane (Rysunek 9).
Nastepnie nalezy ponownie nacisna¢ przycisk pozycji startowej/wycofujacy n6z (Rysunek 6).
ii. Jeslindzw dalszym ciggu nie powraca do pozycji startowej, nalezy uzyc¢ sterowania recznego.
Przestroga: Po uzyciu systemu sterowania recznego narzedzie jest wytaczone i nie moze by¢ wykorzystane do kolejnych
zastosowan. Aby uzy¢ sterowania recznego, nalezy usuna¢ panel dostepu oznaczony jako ,Manual Override” (Sterowanie
reczne) znajdujacy sie w gérnej czesci uchwytu narzedzia (Rysunek 10a). Dzwignia sterowania recznego bedzie widoczna.
Poruszac dzwignig w przéd i w tyt, az wykonanie kolejnego ruchu bedzie niemozliwe. Moze to wymagac wykonania kilku
pociagniec¢ (Rysunek 10b). N6z znajdzie sie teraz w pozycji startowej. Mozna to potwierdzi¢, sprawdzajac potozenie wskaznika
ostrza noza na spodzie branszy magazynka (Rysunek 11). Wyrzuci¢ narzedzie.
OSTRZEZENIE: Niecatkowite uruchomienie moze spowodowac¢ nieprawidtowe uformowanie zszywek, niekompletna linie
ciecia, krwawienie i/lub trudnosci w usunieciu urzadzenia.
Przestroga: UzZycie materiatu wzmacniajgcego linie szwu mechanicznego z narzedziem moze zmniejszy¢ liczbe uruchomien
urzadzenia. Przy stosowaniu materiatdw wzmacniajacych linie szwu mechanicznego nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi przez producenta tych materiatow.
Przestroga: Skrzyzowanie linii szwu mechanicznego moze skroci¢ zywotno$¢ narzedzia.
Przestroga: Jesli mechanizm uruchamiajacy przestanie dziata¢, nie wolno kontynuowac uzywania narzedzia.

21. Aby otworzy¢ bransze, nalezy scisnac spust zamykajacy, a nastepnie jednoczesnie nacisna¢ przycisk zwalniajacy zacisk po ktérejkolwiek stronie
narzedzia. Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwalniajacy zacisk, powoli zwolni¢ spust zamykajacy (Rysunek 8b).

Przestroga: Jesli bransze nie otworza sie automatycznie po nacisnieciu przycisku zwalniajacego zacisk, najpierw nalezy sie upewnic, ze néz
znajduje sie w pozycji startowej. Potozenie noza mozna okresli¢, sprawdzajac wskaznik ostrza noza pod branszg magazynka (Rysunek 11). Jedli
wskaznik ostrza noza nie znajduje sie w pozycji startowej lub nie mozna okresli¢ potozenia noza, nalezy nacisna¢ przycisk pozycji startowej/
wycofujacy néz, aby wigczy¢ silnik i ustawi¢ n6z w pozycji startowej (Rysunek 6). Nalezy ponownie sprébowac otworzy¢ bransze za pomoca
przycisku zwalniajacego zacisk. Jesli w tym momencie bransze narzedzia nie otworzg sie, nalezy pociagnac spust zamykajacy (Rysunek 1-1) do
gory (w kierunku przeciwnym do uchwytu) az do powrotu uruchomienia i zamkniecia do ich pozycji poczatkowych.

22. Delikatnie odciagnac¢ narzedzie od przecietej tkanki i upewnic sie, ze tkanka jest zwolniona z bransz.

OSTRZEZENIE: Przed wyjeciem narzedzia nalezy sie upewni¢, ze miedzy branszami nie znajduije sie tkanka, a nastepnie je zamkna¢.
Niedelikatne usuniecie tkanki z bransz moze prowadzi¢ do krwawienia lub uszkodzenia sasiadujacych tkanek lub struktur. Ponadto moze to
zaktocac wycofanie narzedzia przez trokar.

Przestroga: Sprawdzi¢, czy na liniach szwu mechanicznego uzyskano hemostaze/pneumostaze oraz czy zszywki sa prawidtowo zamknigte.
Niewielkie krwawienia mozna opanowac za pomoca recznie zaktadanych szwéw lub innych wiasciwych metod.

23. Przed wyjeciem narzedzi przegubowych nalezy odsuna¢ bransze od wszelkich przeszkéd w jamie ciata, trzymajac je otwarte w polu widzenia, a
nastepnie nacisnac przycisk pozycji startowej/wycofujacy ndz. Bransze automatycznie powrdca do pozycji startowej/potozenia wyprostowanego.
Jesli po nacisnieciu przycisku pozycji startowej/wycofujacy n6z bransze nie sg proste i rownolegte do trzonu, nacisnac przycisk sterowania
przegubem po obu stronach narzedzia, aby przywréci¢ bransze do pozycji startowej/prostej.

Przestroga: W celu wprowadzenia lub wyjecia narzedzi przegubowych nalezy ustawi¢ bransze narzedzia w pozycji zamknietej,
wyprostowanej i rownolegtej do trzonu narzedzia. Nieustawienie bransz narzedzia w potozeniu wyprostowanym i zamknietym utrudni
wprowadzanie lub wycofywanie narzedzia i moze spowodowac jego uszkodzenie.

24. Aby wyjac¢ narzedzie z jamy ciata, nalezy $ciskac spust zamykajacy do momentu jego zablokowania, zamykajac bransze (Rysunek 5).
Catkowicie wycofac narzedzie w pozycji zamknietej.

Ponowne tadowanie narzedzia

25. Przestrzegajac zasad aseptyki, wyja¢ magazynek z opakowania. Aby unikna¢ uszkodzenia, nie wolno przerzuca¢ magazynka w polu sterylnym.

26. Przed ponownym zatadowaniem magazynka upewnic si¢, ze narzedzie jest ustawione w pozycji otwartej (Rysunek 1).

OSTRZEZENIE: Nalezy unikac¢ twardego kontaktu z bransza magazynku i powierzchnia zszywajaca, aby unikna¢ rozdarcia rekawicy
uzytkownika.

27. Popchna¢ magazynek do gory (w kierunku kowadetka), aby uwolni¢ go ze branszy magazynka (Rysunek 15). Zuzyty magazynek wyrzucic.

28. Przed ponownym zatadowaniem narzedzia nalezy trzymac narzedzie w pozycji pionowej, pilnujac, aby bransze kowadetka i magazynka byty
catkowicie zanurzone w sterylnym roztworze i intensywnie potrzasac (Rysunek 16a).

29. Wyjac bransze trzonu z ptynu i pozwoli¢, aby nadmiar ptynu wyciekt z urzadzenia (Rysunek 16b).

30. Wytrze¢ wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie branszy kowadetka i magazynka, aby usunac z narzedzia niewykorzystane zszywki zapobiec
whnikaniu wody do narzedzia. Nie wolno uzywac¢ narzedzia przed wzrokowym sprawdzeniem, czy w branszach kowadetka i magazynka nie
ma zadnych zszywek.

OSTRZEZENIE: Nieusuniecie nieuzytych zszywek z narzedzia moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak
krwawienie, nieszczelno$¢ lub rozejicie sie miejsca zespolenia.

31. Zapoznac sie z punktem Wktadanie magazynka do narzedzia i powtérzy¢ kroki 8-10.

Utylizacja urzadzenia i akumulatora

Akumulator powinien pozostac¢ w urzadzeniu do utylizacji, aby zapewni¢ jego prawidlowe roztadowanie (Rysunek 17). Akumulator nie
roztaduje sie, jesli zostat wymontowany z narzedzia. Utylizacja wszystkich akcesoriéw wyrobéw medycznych i akumulatoréw powinna odbywac sie
zgodnie z lokalnymi wymogami i przepisami. Baterie uzywane przez urzadzenie zawierajg 1,2-dimetoksyetan.

Jesli akumulator wymaga utylizacji przed zainstalowaniem w narzedziu (np. przekroczono date waznosci produktu podang na opakowaniu
lub akumulator zostat upuszczony), nalezy zainstalowa¢ akumulator w narzedziu w celu opréznienia.

Jedli akumulator przed utylizacja wymaga odkazania, nalezy postepowac zgodnie z protokotem szpitala lub instrukcjami Czyszczenie
i dezynfekcja akumulatora ponizej.



Czyszczenie i dezynfekcja akumulatora
@ OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywac autoklawu, tlenku etylenu ani promieniowania do sterylizacji lub dezynfekcji akumulatora.

Czyszczenie reczne
1. Przed czyszczeniem akumulatora nalezy go wyjac z narzedzia. Akumulatora nie nalezy zanurza¢ w wodzie ani roztworach czyszczacych.
2. Wyczysc¢ powierzchnie akumulatora detergentem o neutralnym pH lub detergentem enzymatycznym o neutralnym pH, przygotowanym

zgodnie z instrukcjg producenta.

Uzy¢ szczotki o miekkim wtosiu do recznego czyszczenia akumulatora roztworem czyszczacym.

Upewnic sie, ze obszary zawierajace szczeliny zostaty doktadnie wyczyszczone.

Dokfadnie usuna¢ detergent przy pomocy letniej wody z kranu.

Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa w celu ustalenia, czy zanieczyszczenia zostaty usuniete.

Jedli to konieczne, powtarzac czyszczenie do momentu, kiedy akumulator bedzie widocznie czysty.

No Vv kAW

Dezynfekcja chemiczna
Srodki dezynfekujace nalezy przygotowac i stosowac¢ zgodnie z zaleceniami producenta. Zaleca sie, aby usuna¢ chemiczny érodek dezynfekujacy
woda z kranu.

- Srodek dezynfekujacy Simple Green d PRO 3 PLUS

+ 10% wybielacz (roztwor podchlorynu sodu)

+ 70% alkohol izopropylowy

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Dokfadne zrozumienie zasad i technik zwigzanych z zabiegami laserowymi, elektrochirurgicznymi i ultradzwiekowymi pozwoli unikna¢
porazer i poparzen zaréwno pacjenta, jak i personelu medycznego, a takze uszkodzenia wyrobu lub innych narzedzi medycznych. Nalezy
upewnic sie, ze izolacja elektryczna lub uziemienie nie zostaty naruszone. Nie zanurzac narzedzi elektrochirurgicznych w cieczach, jesli nie
zostaty zaprojektowane i oznakowane specjalnie do tego celu.

Minimalnie inwazyjne procedury powinny by¢ wykonywane wytacznie przez osoby posiadajgce odpowiednie przeszkolenie i znajomo$¢
technik minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem jakiegokolwiek minimalnie inwazyjnego zabiegu nalezy zapoznac sie z literaturg
medyczng dotyczacg technik, powiktan i zagrozen. Niestosowanie sie do instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji
chirurgicznych, takich jak nieszczelnos¢ lub rozejicie sie miejsca zespolenia.

W zaleznosci od producenta narzedzia przeznaczone do procedur minimalnie inwazyjnych moga réznic sie srednica. Jezeli podczas
jednego zabiegu planuje sie uzycie minimalnie inwazyjnych narzedzi i akcesoriéw pochodzacych od réznych producentéw, przed
rozpoczeciem zabiegu nalezy sprawdzi¢ ich wzajemng zgodnos¢.

Podczas korzystania z innych technologii (np. elektrokauteryzacji) w trakcie danego zabiegu nalezy stosowac srodki ostroznosci
sugerowane przez producenta oryginalnego sprzetu, aby unikna¢ zagrozen zwiazanych z jego uzyciem.

Przedoperacyjna radioterapia moze spowodowac zmiany w tkankach. Zmiany te moga obejmowac np. zgrubienie tkanek poza zakres
wskazany dla wybranych zszywek. Nalezy starannie rozwazy¢ wszelkie leczenie przedoperacyjne, jakie pacjent mogt przechodzi¢ i ktére moze
wymagac zmiany techniki chirurgicznej lub zastosowania alternatywnego zabiegu chirurgicznego. Nieprzestrzeganie zmian charakterystyki
tkanek moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, nieszczelnos¢ lub rozejscie sie miejsca zespolenia.
Nie uzywac¢ zszywaczy ECHELON™ 3000 45 mm lub 60 mm po uptywie daty waznosci lub jesli opakowanie jest uszkodzone. Moze to
sprawic, ze uzycie sprzetu bedzie niemozliwe lub sprzet nie bedzie sterylny.

« Sprawdzi¢ opakowanie pod katem ewentualnych uszkodzen powstatych podczas wysyiki. Nie wolno uzywac narzedzia ani baterii, jezeli
maja widoczne uszkodzenia powstate podczas wysyiki.

Nie wolno tadowac¢ narzedzia wiecej niz 12 razy na maksymalng sekwencje 12 uruchomier przypadajaca na narzedzie. Zastosowanie
narzedzia z materiatem wzmacniajacym linie szwu mechanicznego moze zmniejszyc¢ liczbe uruchomien narzedzia. To moze spowodowac
nieprawidtowe formowanie zszywek i (lub) pogorszenie linii ciecia i prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak
krwawienie, nieszczelnos¢ lub rozejicie sie miejsca zespolenia.

Zszywacz ECHELON™ 3000 45 mm mozna uzywac wytacznie z magazynkami ECHELON ENDOPATH™ 45 mm. Zszywacz ECHELON™ 3000
60 mm mozna uzywac wylacznie z magazynkami ECHELON ENDOPATH™ 60 mm. Niestosowanie sie do instrukgji uzywania moze prowadzi¢
do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, nieszczelnos¢ lub rozejscie sie miejsca zespolenia.

Narzedzia nalezy uzy¢ w ciagu 12 godzin od umieszczenia akumulatora. Instrukcje utylizacji akumulatora mozna znalezé w czesci
Utylizacja akumulatora.

NIE nalezy ¢wiczy¢ korzystania z dzwigni sterowania recznego (Rysunek 10a i 10b); dZwigni sterowania recznego nalezy uzywac tylko w
razie potrzeby. Sprawi to, ze wyrdb stanie sie bezuzyteczny.

Przed kazdym uzyciem narzedzia dokfadnie okresli¢ grubo$¢ tkanki. W celu odpowiedniego doboru magazynka nalezy sie zapoznac

z tabelg kodéw magazynkoéw. Nieprawidtowy wybér magazynku dla tkanki o zbyt duzej lub zbyt matej grubosci moze prowadzi¢ do
powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, nieszczelnos¢ lub rozejscie sie miejsca zespolenia.

Wybor odpowiedniego magazynka ze zszywkami powinien opierac sie na ocenie fgcznych grubosci warstwy tkanki i uzywanych
materiatdw wzmacniajacych linie szwu mechanicznego. Uzycie materiatu wzmacniajacego linie szwu mechanicznego z narzedziem

moze wymagac uzycia wiekszej sity do zamkniecia oraz moze zmniejszy¢ liczbe uruchomien urzadzenia. Przy stosowaniu materiatow
wzmachiajacych linie szwu mechanicznego nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta tych materiatéw.
Po zdjeciu nasadki utrzymujacej zszywki nalezy obejrze¢ powierzchnie nowego magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w
przypadku, gdy widoczne s3 jakiekolwiek kolorowe popychacze. Jesli widoczne sa kolorowe sterowniki, magazynek moze nie zawierac
zszywek i moze spowodowac niekompletna linie zszywek oraz powazne konsekwencje chirurgiczne, takie jak krwawienie, nieszczelnos¢
lub rozejscie sie miejsca zespolenia.

W tym momencie nie nalezy pociggac za czerwong blokade spustu uruchamiajacego ani za ciemnoszary spust uruchamiajacy. Narzedzie
moze zostac cze$ciowo lub catkowicie uruchomione i bedzie wymagac ponownego zatadowania przed zastosowaniem na danej tkance.

« W celu wprowadzenia lub wyjecia narzedzi przegubowych nalezy ustawi¢ bransze narzedzia w pozycji zamknietej, wyprostowanej i
réwnolegtej do trzonu narzedzia. Nieustawienie bransz narzedzia w potozeniu wyprostowanym i zamknietym utrudni wprowadzanie lub
wycofywanie narzedzia i moze spowodowac jego uszkodzenie.

Podczas umieszczania narzedzia przez trokar lub naciecie nalezy unikac¢ przypadkowego pociggniecia za czerwong blokade spustu
uruchamiajgcego i za ciemnoszary spust uruchamiajacy. Narzedzie moze zostac czesciowo lub catkowicie uruchomione i bedzie wymagac
ponownego zatadowania przed zastosowaniem na danej tkance.

Sprawdzi¢, czy tkanka spoczywa ptasko i jest prawidtowo utozona miedzy branszami. Wszelkie ,marszczenia” tkanki na magazynku, zwfaszcza
w rozwidleniu bransz, moga skutkowa¢ powstaniem niepetnej linii szwu mechanicznego. Niekompletne linie zszywek moga spowodowac
uszkodzenie tkanek lub krwawienie.

Podczas ustawiania zszywacza w miejscu zastosowania upewnic sig, ze miedzy szczekami narzedzia nie znajduje sie zadna przeszkoda, taka
jak zaciski, stenty, prowadniki itp. albo przypadkowe struktury anatomiczne. Uruchomienie na przeszkodach moze spowodowac niepetne
przeciecie, niewtasciwe uformowanie zszywek, niemoznos$c¢ otwarcia szczek narzedzia i/lub krwawienie, nieszczelnos¢ lub przerwanie

linii szwu.



« Jesli potaczenie przegubowe jest zablokowane, silnik moze zapewnic sygnat dzwiekowy/dotykowy podczas obrotu przegubu. Nacisna¢
przycisk pozycji startowej po ktérejkolwiek stronie, aby przywrécic¢ bransze do pozycji startowej (prostej), zamknac i zmienic¢ potozenie
branszy, aby zapewnic, ze potaczenie przegubowe znajduje sie poza ostona trokara.

+ Nalezy sie upewnic, ze tkanka nie wystaje (nie zostata wycisnieta) proksymalnie poza proksymalng czarng linie narzedzia. Tkanki, ktére

zostaty wepchniete do narzedzia proksymalnie do czarnej linii, moga zostac przeciete bez zszywek i moze prowadzi¢ do powaznych

konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, nieszczelnos¢ lub rozejscie sie miejsca zespolenia.

W przypadku trudnosci z zablokowaniem spustu zamykajacego nalezy zmieni¢ potozenie narzedzia i chwyci¢ mniejszg ilos¢ tkanki. Nalezy

upewnic sie, ze wybrano odpowiedni magazynek. (Patrz tabele kodéw magazynkéw).

« Jesli mechanizm zaciskowy przestaje dziata¢ i bransze nie zaciskaja sie na tkance, nie nalezy uruchamia¢ narzedzia. Usuna¢ narzedzie i

zrezygnowac z dalszego jego stosowania.

Préba uzycia sity w celu ukoriczenia ruchu uruchamiajacego przy zbyt duzej ilosci tkanki miedzy branszami lub zbyt gestej/grubej tkance

miedzy branszami moze spowodowac zablokowanie silnika i zatrzymanie noza. Jesli tak sie stanie, nalezy zwolni¢ ciemnoszary spust

uruchamiajacy, przesuna¢ do przodu przycisk pozycji startowej/wycofujgcy n6z, a nastepnie wyjac i ponownie zatadowac narzedzie. Nastepnie
nalezy ustawic narzedzie tak, by objeto mniejsza ilos¢ tkanki, lub uzy¢ odpowiedniejszego magazynku (patrz tabele kodow magazynkéw).

Poniewaz silnik moze sie zatrzymac w przypadku napotkania blokady, wazne jest wzrokowe upewnienie sie, ze wskaznik ostrza noza na

spodzie branszy magazynka osiagnat potozenie oznaczajace koniec ciecia.

« Jesli narzedzie zostanie zablokowane, silnik zatrzyma sie, a urzadzenie wyemituje serie impulséw dzwiekowych/dotykowych, a

nastepnie automatycznie cofnie néz i wygeneruje kolejng serie impulséw dzwiekowych/dotykowych wskazujacych, ze urzadzenie zostato

zablokowane. Po zakonczeniu tej sekwencji narzedzie nalezy wyja¢, otworzy¢ i ponownie zatadowac w celu kontynuowania pracy. Aby

otworzy¢ bransze, nalezy scisna¢ spust zamykajacy, a nastepnie jednoczesnie nacisnac¢ przycisk zwalniajacy zacisk po ktérejkolwiek stronie
narzedzia. Naciskajac w dalszym ciggu przycisk zwalniajacy zacisk, powoli zwolni¢ spust zamykajacy. Postepowac zgodnie z instrukcja
ponownego tadowania narzedzia.

Po uzyciu sterowania recznego narzedzie jest wylgczone i nie moze by¢ wykorzystane do kolejnych zastosowan. Aby uzyc¢ sterowania

recznego, nalezy usuna¢ panel dostepu oznaczony jako ,Manual Override” (Sterowanie reczne) znajdujacy sie w gérnej czesci uchwytu

narzedzia (Rysunek 10a). Dzwignia sterowania recznego bedzie widoczna. Porusza¢ dzwignig w przéd i w tyt, az wykonanie kolejnego
ruchu bedzie niemozliwe. Moze to wymaga¢ wykonania kilku pociagnie¢ (Rysunek10b). N6z znajdzie sie teraz w pozycji startowej. Mozna
to potwierdzi¢, sprawdzajac potozenie wskaznika ostrza noza na spodzie branszy magazynka (Rysunek 11). Wyrzuci¢ narzedzie.

« Urzadzenie jest kompatybilne z materiatem wzmacniajacym linie szwu mechanicznego ECHELON ENDOPATH™. Narzedzie nie zostato ocenione
pod katem zastosowania z innymi materiatami wzmacniajacymi linie szwu mechanicznego. Przy stosowaniu materiatdw wzmacniajacych linie
szwu mechanicznego nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta tych materiatéw. Zamkniecie narzedzia przy
stosowaniu materiatéw wzmacniajacych linie szwu mechanicznego moze wymagac uzycia wigkszej sity.

« Niecatkowite uruchomienie moze spowodowac nieprawidtowe uformowanie zszywek, niekompletng linie ciecia, krwawienie i/lub

trudnosci w usunieciu urzadzenia.

Skrzyzowanie linii szwu mechanicznego moze skréci¢ zywotnos¢ narzedzia.

Jesdli mechanizm uruchamiajacy przestanie dziata¢, nie wolno kontynuowac uzywania narzedzia.

« Jesli bransze nie otworzg sie automatycznie po nacisnieciu przycisku zwalniajacego zacisk, najpierw nalezy sie upewnic, ze néz znajduje sie

w pozycji startowej. Potozenie noza mozna okresli¢, sprawdzajac wskaznik ostrza noza pod branszg magazynka. Jesli wskaznik ostrza noza

nie znajduje sie w pozycji startowej lub nie mozna okreéli¢ potozenia noza, nalezy przesuna¢ przycisk pozycji startowej/wycofujacy néz, aby

wigczy¢ silnik i ustawi¢ néz w pozycji startowej. Nalezy ponownie sprébowac otworzy¢ bransze za pomoca przycisku zwalniajacego zacisk.

Jesli w tym momencie bransze narzedzia nie otworzg sig, nalezy pociagna¢ zamkniecie do géry (w kierunku przeciwnym do uchwytu) az do

powrotu spustu uruchamiajacego i spustu zamykajacego do ich pozycji startowych.

Sprawdzi¢, czy na liniach szwu mechanicznego uzyskano hemostaze/pneumostaze oraz czy zszywki sa prawidtowo zamkniete. Niewielkie

krwawienia mozna opanowac za pomoca recznie zaktadanych szwoéw lub innych wiasciwych metod.

« Nieusuniecie nieuzytych zszywek z narzedzia moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie,

nieszczelno$¢ lub rozejscie sie miejsca zespolenia.

Przy wyborze magazynka nalezy doktadnie rozwazy¢ istniejace warunki patologiczne, jak réwniez wzig¢ pod uwage leczenie przedoperacyjne,

jakiemu mogt zosta¢ poddany pacjent, np. radioterapie. Pewne stany lub metody leczenia przedoperacyjnego moga spowodowac zmiany w

grubosci tkanki, ktéra moze przekracza¢ wskazane zakresy grubosci tkanki dla standardowo wybieranego magazynka. Nieprawidtowy wybor

magazynku dla zmienionej grubosci tkanki moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, nieszczelno$¢
lub rozejscie sie miejsca zespolenia.

W przypadku rozdzielania duzych naczyn przestrzega¢ podstawowych zasad chirurgicznych dotyczacych zapewnienia proksymalnej

i dystalnej kontroli krwawienia.

Nie nalezy uzywac autoklawu, tlenku etylenu ani promieniowania do sterylizacji lub dezynfekcji akumulatora.

Nieprawidtowo uzytkowana bateria moze spowodowac zagrozenie pozarowe. Nie demontowad, nie nagrzewac do temperatury powyzej

100°C, nie autoklawowag, nie zgniata¢, nie przebija¢, nie zwierac stykéw zewnetrznych ani nie tadowac ponownie.

« Nie wolno modyfikowac¢ sprzetu bez zgody producenta.

« Narzedzia lub urzadzenia, ktére miaty kontakt z ptynami ustrojowymi, moga wymagac specjalnej techniki utylizacji, zapobiegajacej

skazeniu biologicznemu.

Nalezy utylizowac¢ wszystkie otwarte urzadzenia bez wzgledu na to, czy zostaty uzyte. Urzadzenie jest zapakowane i wysterylizowane

z przeznaczeniem do jednorazowego uzytku.

« Nie wolno uzywac produktu, jezeli system jatowej bariery lub opakowanie zostaty naruszone.

Ponowne uzycie, nieprawidtowa regeneracja lub ponowna sterylizacja moga naruszyc¢ spéjnosé konstrukcyjng urzadzenia i (lub)

doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub $mier¢ pacjenta.

+ Ponowne uzycie, nieprawidtowa regeneracja lub ponowna sterylizacja urzadzen przeznaczonych do jednorazowego uzytku moze

stwarzac ryzyko zanieczyszczenia i/lub spowodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe, w tym m.in. przeniesienie choréb zakaznych.

Zanieczyszczenie moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci.

Prawo federalne (Stany Zjednoczone) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylgcznie przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub

na jego zlecenie.

« Jesli narzedzie przestanie dziata¢ prawidtowo, nie wolno kontynuowac uzywania narzedzia.

Niedostateczne $cisniecie tkanek moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, nieszczelno$¢ lub

rozejscie sie miejsca zespolenia.

Przed wyjeciem narzedzia nalezy sie upewni¢, ze miedzy branszami nie znajduje sie tkanka, a nastepnie je zamkna¢. Niedelikatne usuniecie

tkanki z bransz moze prowadzi¢ do krwawienia lub uszkodzenia sasiadujacych tkanek lub struktur. Ponadto moze to zaktécaé wycofanie

narzedzia przez trokar.

Upewnic sie, ze po zamknieciu bransz tkanki nie sg naprezane. Uruchomienie narzedzia, gdy tkanki sa naprezone, moze prowadzi¢ do

powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie, nieszczelnos¢ lub rozejicie sie miejsca zespolenia.

+ Nalezy unikac twardego kontaktu z bransza magazynku i powierzchnia zszywajaca, aby unikna¢ rozdarcia rekawicy uzytkownika.

Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm sg uwazane za medyczne urzadzenia elektryczne. Medyczne urzadzenia elektryczne wymagaja

specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) i musza by¢ instalowane i wprowadzane do uzywania

zgodnie z informacjami dotyczacymi zgodnosci elektromagnetycznej zawartymi w niniejszym dokumencie.



« Uzycie baterii typu innego niz dostarczona wraz z urzadzeniem moze spowodowac zwiekszenie EMISJI lub zmniejszenie ODPORNOSCI
zszywacza ECHELON™ 3000 45 mm lub 60 mm.

Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej moze wptywac na dziatanie wyrobédw medycznych. W przypadku korzystania ze
zszywacza ECHELON™ 3000 45 mm lub 60 mm nalezy postepowac zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w rozdziale Informacje dotyczace
zgodnosci elektromagnetyczne;j.

Nalezy unikac uzywania tego sprzetu w konfiguracji, w ktorej sasiaduje on z innym sprzetem lub jest ustawiony na innym sprzecie lub pod
nim, poniewaz moze to doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania. Jezeli takie uzycie jest konieczne, ten sprzet oraz pozostate sprzety
nalezy obserwowac, aby sprawdzi¢, czy dziataja one prawidtowo.

+ Przenos$ny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢
uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cala) do jakiejkolwiek czesci zszywaczy ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm, w tym kabli okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze dojs$¢ do pogorszenia dziatania tego urzadzenia.

Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm sg przeznaczone do uzytku przez lekarzy wykwalifikowanych w zakresie transportu,
przygotowania i uzytkowania urzadzen chirurgicznych. Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm s3 przeznaczone do stosowania

w $rodowisku jatowych sal operacyjnych w zabiegach chirurgicznych, w ktérych wskazane jest zszywanie chirurgiczne. Zszywacze
ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm powinny by¢ nieaktywne podczas operacji chirurgicznej z wykorzystaniem pradu o wysokiej
czestotliwosci i nie sg kompatybilne ze sprzetem chirurgicznym wykorzystujacym prad o wysokiej czestotliwosci.

« Narzedzi nie wolno uzywa¢ w obrebie tkanek niedokrwionych lub martwiczych. Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane do zszywania
tkanek martwiczych, kruchych lub o zmienionej integralnosci, np. tkanek niedokrwionych lub obrzeknietych.

Nie wolno uzywac zadnych liniowych zszywaczy tnacych w obrebie duzych naczyn bez zapewnienia proksymalnej i dystalnej kontroli
krwawienia.

« W przypadku przekroczenia linii szwu mechanicznego istnieje ryzyko zwiekszonej nieszczelnosci, nawet jesli istniejg okolicznosci
kliniczne, w ktérych chirurg moze uznac to za konieczne lub wiasciwe.

Zaciskanie i rozwieranie urzadzenia na delikatnych strukturach, takich jak zyly i drogi z6tciowe, moze prowadzi¢ do uszkodzenia tkanki
niezaleznie od zwolnienia zszywek.

« Urzadzenia nie nalezy uzywac do zabiegéw na aorcie.

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z urzadzeniem, powinien zostac zgtoszony producentowi oraz wiasciwemu organowi
lokalnemu w kraju, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma swoja siedzibe.

Specyfikacje
Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm maja moc znamionowa 40 W.

Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm sg odporne na przenikanie wodly i zostaty sklasyfikowane zgodnie z norma IEC 60601-1 jako IPXO.

Tryb dziatania zszywaczy ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm jest ciagty i wynosi maksymalnie 12 uruchomien na narzedzie.

Tabela toksycznych i niebezpiecznych substancji / pierwiastkéw i ich zawartos¢
Zgodnie z wymogami chiniskich metod zarzadzania w celu kontroli

zanieczyszczenia przez produkty elektroniczne

Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm

Toksyczne i niebezpieczne substancje i pierwiastki
Nazwa czesci | Otéw (Pb) Rtec (Hg) Kadm (Cd) Chrom Polibromowane Polibromowane etery
sze$ciowartosciowy bifenyle (PBB) difenylowe (PBDE)
(Cr(VD)
Uchwyt X 0] 0] (0]
Trzon (0] (0] (0] 0]

Tabela zostata przygotowana zgodnie z rozporzadzeniami normy SJ/T11364-2014.

0O: oznacza, ze ta toksyczna lub niebezpieczna substancja zawarta we wszystkich materiatach jednorodnych w tej czeéci znajduje sie w stezeniu
ponizej granicznego wymagania przedstawionego w normie GB/T 26572.

X: 0znacza, ze ta toksyczna lub niebezpieczna substancja zawarta w co najmniej jednym materiale jednorodnym w tej czesci znajduje sie
w stezeniu powyzej granicznego wymagania przedstawionego w normie GB/T 26572.

Wszystkie nazwane czeséci przedstawione w tej tabeli sg zgodne z przepisami RoHS Unii Europejskiej, tj. dyrektywa 2011/65/UE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 roku w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym.

Przedstawione oznaczenie okresu eksploatacyjnego zgodnie z wymogami ochrony $rodowiska okreslono na podstawie typowych warunkéw pracy
danego produktu, takich jak temperatura i wilgotnosc.



SRODOWISKO PRACY (EN/IEC 60601-1-2)

PRZESTROGA: Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm sg przeznaczone do uzytku przez lekarzy wykwalifikowanych w zakresie transportu,
przygotowania i uzytkowania urzadzen chirurgicznych. Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm s3 przeznaczone do stosowania w srodowisku
jatowych sal operacyjnych w zabiegach chirurgicznych, w ktérych wskazane jest zszywanie chirurgiczne. Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mm

i 60 mm powinny by¢ nieaktywne podczas operacji chirurgicznej z wykorzystaniem pradu o wysokiej czestotliwosci i nie sa kompatybilne ze
sprzetem chirurgicznym wykorzystujacym prad o wysokiej czestotliwosci.

WYTYCZNE DOTYCZACE ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ (EN/IEC 60601-1-2)
Wytyczne dotyczqce emisji elektromagnetycznych

Wytyczne i oswiadczenie producenta — Emisje elektromagnetyczne

Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm sg przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient
lub uzytkownik zszywacza ECHELON™ 3000 45 mm lub 60 mm powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Emisje RF Grupa 1 Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mm i

CISPR 11 Klasa A 60 mm sa przeznaczone do stosowania

we wszystkich szpitalach. Urzadzenie jest
zasilane akumulatorowo i nie wymaga
zasilania z sieci elektrycznej.

Emisje znieksztatcert harmonicznych Nie dotyczy

IEC 61000-3-2 Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm
nie nadaja sie do potaczenia z innymi

Wahania napigcia / migotanie Nie dotyczy urzadzeniami.

IEC 61000-3-3

UWAGA: Charakterystyka EMISJI tego sprzetu sprawia, ze nadaje sie on do uzycia w obszarach przemystowych oraz szpitalach (CISPR 11, klasa A).
Jezeli ten sprzet jest uzywany w warunkach mieszkalnych (w ktérych normalnym wymaganiem jest CISPR 11, klasa B), ustugi komunikacyjne
wykorzystujace czestotliwosci radiowe moga nie by¢ wystarczajaco zabezpieczone. Uzytkownik moze by¢ zmuszony do podjecia srodkéw
zaradczych, takich jak zmiana potozenia lub orientacji sprzetu.



Wytyczne dotyczace odpornosci elektromagnetycznej

W odniesieniu do odpornosci elektromagnetycznej dziatanie zasadnicze jest nastepujace: brak ruchu noza bez aktywacji spustu uruchamiajacego.

Wytyczne i oswiadczenie producenta — Odpornosc elektromagnetyczna

Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mm i 60 mm s3 przeznaczone do stosowania w opisanym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik narzedzia naczyniowego ECHELON™ 3000 45 mm lub 60 mm powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim

Srodowisku.

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowanie elektrostatyczne

+ 8 kV kontakt

+ 15 kV powietrze

+ 8 kV kontakt

+ 15 kV powietrze

Posadzki powinny by¢
drewniane, betonowe lub
pokryte ptytkami ceramicznymi.
Jesli posadzki pokryte sa
materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Pola EM wypromieniowanej
energii RF

IEC 61000-4-3

3V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

3V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Zszywacze ECHELON™ 3000

45 mm i 60 mm sa przeznaczone
do stosowania we wszystkich
szpitalach. Urzadzenie jest
zasilane akumulatorowo i

nie wymaga zasilania z sieci
elektrycznej.

Zszywacze ECHELON™ 3000
45 mm i 60 mm nie nadaja
sie do potaczenia z innymi
urzadzeniami.

Zaktocenia spowodowane
przez pola o czestotliwosci fal
radiowych

IEC 61000-4-6

3V
0d 0,15 MHz do 80 MHz

6V w pasmach ISM od 0,15 MHz
do 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

Elektryczne przewodzenie
przejsciowe wzdtuz przewodoéw
zasilajacych

1SO 7637-2

Nie dotyczy

Pola bliskosci w stosunku do od 380 MHz do 5,8 GHz od 380 MHz do 5,8 GHz Zszywacze ECHELON™ 3000
urzadzen bezprzewodowe;j ) 45 mm i 60 mm sg przeznaczone
komunikacji radiowej Przetestowano zgodnie znorma do stosowania we wszystkich
IEC 60601-1-2, tabela 9 szpitalach. Urzadzenie jest
IEC 61000-4-3 zasilane akumulatorowo i
nie wymaga zasilania z sieci
elektrycznej.
Zszywacze ECHELON™ 3000
45 mm i 60 mm nie nadaja
sie do potaczenia z innymi
urzadzeniami.
Pola magnetyczne o 30 A/m 30 A/m Czestotliwos¢ sieciowa
czestotliwosci sieci zasilania pola magnetycznego
od 50 Hz do 60 Hz od 50 Hz do 60 Hz powinna odpowiadac
IEC 61000-4-8 charakterystycznym poziomom
typowym dla Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.
Szybkie elektryczne stany +2kV
przejsciowe/serie U )
czestotliwosci powtarzania
IEC 61000-4-4 100 kHz
Przepiecia +0,5kV, £ 1kV
Pomiedzy liniami
IEC 61000-4-5
Przepiecia +0,5kV, £ 1KV, £2kV
Miedzy linig a uziemieniem
IEC 61000-4-5 Nie dotyczy




Warunki transportu i przechowywania
Chroni¢ przed wilgocia

Chroni¢ przed wysoka temperatura
Temperatura: -20°C do 30°C

Wilgotno$¢ wzgledna: 5% do 90%

Warunki srodowiskowe eksploatacji
Temperatura: 10°C do 40°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 30% do 75%
Cisnienie: 800 hPa do 1060 hPa

Sposob dostarczania
Zszywacze ECHELON™ 3000 45 mmi 60 mm sg dostarczane w stanie sterylnym, wysterylizowane tlenkiem etylenu, do uzytku u jednego pacjenta.
Wyrzuci¢ po uzyciu.



STERILE |EO|

en: Sterilized using ethylene oxide

bg: CTepunusupaH ¢ eTuneHoB okcmg,

cs: Sterilizovano etylenoxidem

da: Steriliseret med ethylenoxid

de: Mit Ethylenoxid sterilisiert

el: Npoiov amootelpwuévo pe albulevoleidlo
es: Esterilizado con 6xido de etileno.

et: Steriliseeritud etiileenoksiidiga

fi: Sterilisoitu eteenioksidilla

fr: Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

hr: Sterilizirano etilen oksidom

hu: Etilén-oxiddal sterilizdlva

id: Disterilkan menggunakan etilena oksida
it: Sterilizzato con ossido di etilene

It: Sterilizuota etileno oksidu

Iv: Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu
mk: CTepunu3npaHo co eTueH OKCUA
nl: Gesteriliseerd met ethyleenoxide
no: Sterilisert med etylenoksid

pl: Sterylizowane tlenkiem etylenu
pt: Esterilizado com o6xido de etileno
ro: Sterilizat cu oxid de etilena

ru: CTepunn3oBaHO OKCUAOM STUNEeHa
sk: Sterilizované etylénoxidom

sl: Sterilizirano z etilenoksidom

sr: CTepunycaHo eTuneH-oKCMaom

sv: Steriliserad med etylenoxid

tr: Etilen oksitle sterilize edilmistir

vi: Tiét tring bang ethylen oxide

zh: B HETIRKE

en: Type CF applied part

bg: Mpunoxena yact Tun CF

cs: Priloznd ¢ast typu CF

da: Type CF anvendt del

de: Anwendungsteil vom Typ CF

el: Epappolduevo e€aptnua tumou CF
es: Componente aplicado de tipo CF
et: CF-tlilipi rakendusosa

fi: CF-tyypin liityntdosa

fr: Partie appliquée de type CF

hr: Primijenjeni dio tipa CF

hu: CF-tipusu alkalmazott rész

id: Komponen terapan tipe CF

it: Parte applicata di tipo CF

It: CF tipo darbiné dalis

Iv: CF tipa lietojama dala

mk: Mpumenet gen og Tvn CF

nl: Type CF toegepast onderdeel
no: Anvendt del av type CF

pl: Czes¢ aplikacyjna typu CF

pt: Peca aplicada tipo CF

ro: Piesa aplicata tip CF

ru: Pabouas yactb Tuna CF

sk: Pouzity diel typu CF

sl: Del v stiku s pacientom tipa CF
sr: MpumerseHn geo tvna CF

sv: Applicerad del av typ CF

tr: CF tipi uygulama pargasi

vi: B6 phén tiép xtic bénh nhan loai CF

zh: CF B B Ep ¢4

en: Caution
bg: BHumaHve
¢s: Upozornéni
da: Forsigtig
de: Achtung
el: Mpoooxn
es: Precaucion
et: Ettevaatust!
fi: Huomio

fr: Attention
hr: Oprez

hu: Vigyazat
id: Perhatian
it: Attenzione
It: Atsargiai!

Iv: Uzmanibu!
mk: BHmaHve
nl: Let op

no: Forsiktig

pl: Przestroga
pt: Precaugao
ro: Atentie

ru: BHumanve
sk: Upozornenie
sl: Svarilo

sr: Onpes

sv: Forsiktighet
tr: Dikkat
vi:Than trong
zh: 1Ml

en: Do not resterilize

bg: [la He ce cTepunm3snpa NoBTOPHO
cs: Neresterilizujte

da: Ma ikke resteriliseres

de: Nicht resterilisieren

el: Mnv emavamooTelpwVeTe

es: No reesterilizar

et: Arge resteriliseerige

fi: Ei saa steriloida uudelleen

fr: Ne pas restériliser

hr: Nemojte ponovno sterilizirati
hu: Tilos Gjrasterilizalni

id: Jangan disterilkan ulang

it: Non risterilizzare

It: Pakartotinai nesterilizuoti

Iv: Nesterilizét atkartoti

mk: [1a He ce cTepunu3npa NOBTOPHO
nl: Niet opnieuw steriliseren

no: Ma ikke resteriliseres

pl: Nie wolno sterylizowa¢ ponownie
pt: Nao reesterilizar

ro: A nu se resteriliza

ru: 3anpeLLaeTcs NOBTOPHan CTepun3aums
sk: Nesterilizujte opakovane

sl: Ne sterilizirajte znova

sr: HemojTe NOHOBO Aa cTepuavieTe
sv: Far inte omsteriliseras

tr: Tekrar sterilize etmeyin

vi: Khong tiét trung lai

zh: BMEHKE

en: Do not re-use

bg: 3a egHoKpaTHa ynotpeba
cs: Nepouzivejte opakované
da: Md ikke genanvendes

de: Nicht wiederverwenden
el: Mnv emavaypnotpomoleite
es: No reutilizar

et: Mitte korduskasutada

fi: Ei saa kdyttaa uudelleen

fr: Ne pas réutiliser

hr: Nije namijenjeno za ponovno koristenje
hu: Ne hasznalja tjra

id: Jangan Dipakai Ulang

it: Non riutilizzare

It: Nenaudokite pakartotinai

Iv: Nelietot atkartoti

mk: [1a He ce KOPUCTN NOBTOPHO
nl: Niet opnieuw gebruiken

no: Skal ikke gjenbrukes

pl: Nie wolno uzywac¢ ponownie
pt: Néo reutilizar

ro: A nu se reutiliza

ru: 3anpeLaeTcs NOBTOPHOE UCMONb30BaHNe
sk: Nepouzivajte opakovane

sl: Samo za enkratno uporabo

sr: HemojTe ra NOHOBO KOPUCTUTM
sv: Far inte ateranvandas

tr: Tekrar kullanmayin

vi: Khong tai st dung

h B NEEFER




en: Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

bg: He n3nonsaatite, ako onakoBKaTta e noBpefeHa n
ce KOHCYNTUpanTe C MHCTPYKLMUTE 3a yriotpeba

¢s: Produkt nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a
prostudujte si ndvod k pouziti

da: Md ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen

de: Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt
ist, und Gebrauchsanweisung beachten

el: Mnv To XpnOIMOTOIROETE €AV N GUCKELATIA €XEL
umooTei {NMId Kal cUPPBOVAEVTEITE TIG 08NYIEC XPriong
es: No usar si el embalaje esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso

et: Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja vt
kasutusjuhendit

fi: Ala kdyta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso
kayttoohjeita

fr: Ne pas utiliser si le conditionnement est
endommagé et consulter la notice d'utilisation

hr: Proizvod ne koristite ako je pakiranje oste¢eno i
pogledajte upute za uporabu

hu: Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt, és olvassa el a
hasznalati utasitast

id: Jangan digunakan jika kemasan rusak dan bacalah
petunjuk penggunaan

it: Non utilizzare se la confezione € danneggiata e
consultare le istruzioni per I'uso

It: Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir skaitykite
naudojimo instrukcija

Iv: Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un skatiet
lietosanas pamacibu

mk: He ynoTtpe6yBajTe r1 ako nakyBatbeTO € OLUTETEHO
1 NornefHeTe ro ynaTcTBoTO 3a ynoTpeba

nl: Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

no: Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet, og se
bruksanvisningen

pl: Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i
zapoznac sie z instrukcja uzywania

pt: Néo utilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de utilizacado

ro: Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

ru: Ecnn ynakoBka nospexzeHa, He NCNonb3yiiTe
YCTPOICTBO 11 06PATUTECD K MHCTPYKLIM MO
NprYMeHeHNI0

sk: Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si
pokyny na pouzivanie

sl: Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana, in si
oglejte navodila za uporabo

sr: HemojTe KOpMCTUTY aKo je nakoBatbe owTeheHo 1
nornepajte ynyTcTeo 3a ynotpety

sv: Anvéand inte om forpackningen ar skadad och las
bruksanvisningen

tr: Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatina basvurun

vi: Khdng st dung néu bao bi bi hu hdng va tham khéo
hudng dan st dung

zh: BRWRENEDER, HERERRHA

LOT

en: Batch code

bg: MapTaeH Homep
cs: Cislo $arze

da: Partikode

de: Chargencode

el: Kwdkog maptidag
es: Codigo de lote
et: Partii kood

fi: Erakoodi

fr: Numéro de lot

hr: Sifra serije

hu: Tételkod

id: Kode batch

it: Codice lotto

It: Partijos kodas

Iv: Partijas kods
mk: Cepucku 6poj
nl: Lotcode

no: Partikode

pl: Kod partii

pt: Codigo do lote
ro: Cod lot

ru: Kog naptun
sk: Kod sarze

sl: Koda serije

sr: bpoj cepuje

sv: Satskod

tr: Parti kodu

vi: Ma 16

zh:#tS

en: Use-by date

bg: [la ce n3nonsea go fata
cs: Datum pouzitelnosti

da: Sidste anvendelsesdato
de: Verw. bis

el: Huepopnvia Ajéng

es: Fecha de caducidad

et: Aegumiskuupdev

fi: Viimeinen kéyttopaiva

fr: A utiliser avant le

hr: Rok uporabe

hu: Felhasznalhatésagi id6é
id: Gunakan sebelum tanggal
it: Data di scadenza

It: Tinka naudoti iki

Iv: Deriguma termins
mk: [la ce ynotpebu o
nl: Uiterste gebruiksdatum
no: Utlgpsdato

pl: Termin waznosci

pt: Data de validade

ro: Data expirdrii

ru: fogeH go

sk: Datum spotreby

sl: Rok uporabe

sr: Pok ynotpebe

sv: Sista forbrukningsdag
tr: Son kullanma tarihi

vi: Han st dung

zh: BRUHA

en: Temperature limit

bg: TemnepatypHa rpaHuua
cs: Teplotni limit

da: Temperaturgreense

de: Temperaturbereich
el:'Oplo Beppokpaciag

es: Limite de temperatura
et: Temperatuuripiirang

fi: Ldmpatilaraja

fr: Limite de température

hr: Ogranicenje temperature
hu: Homérsékleti hatarérték
id: Batas Suhu

it: Limitazione della temperatura
It: Temperataros riba

Iv: Temperatdras ierobezojums
mk: OrpaHuuyBatbe Ha Temnepatypata
nl: Temperatuurlimiet

no: Temperaturgrense

pl: Zakres temperatur

pt: Limite de temperatura

ro: Limita de temperatura

ru: TemnepaTtypHoe orpaHuyeHme
sk: Teplotny limit

sl: Temperaturna omejitev

sr: OrpaHuyerbe Temnepatype

sv: Temperaturgrans

tr: Sicaklik Siniri

vi: Gigi han nhiét do

zh: ;BRI




en: Humidity limitation

bg: OrpaHnyeHue Ha BNaxxHOCTTa
cs: Omezeni vihkosti

da: Luftfugtighedsbegraensning
de: Luftfeuchtebereich

el: Meplopiopdg vypaoiag

es: Limite de humedad

et: Niiskuspiirang

Iv: Mitruma ierobezojums

mk: OrpaHuyyBatbe Ha BflaxHOCTa
nl: Vochtigheidsgrenzen

no: Luftfuktighetsbegrensning

pl: Ograniczenie wilgotnosci

pt: Limites de humidade

ro: Limita de umiditate

ru: OrpaHuyeHne BRaxxHOCTH

sk: Obmedzenie vlhkosti

AAN fi: Kosteusrajoitus
fr: Limites d’humidité sl: Omejitev vlaznosti
hr: Ogranicenja u pogledu vlage sr: OrpaHuyerbe BNaXHOCTW Bazayxa
hu: Paratartalom-korlatozas sv: Fuktighetsbegransning
id: Batas kelembapan tr: Nem siniri
it: Limiti di umidita vi: Gidi han d6 &m
It: Drégnumo apribojimas zh: S EPRHI
en: Keep away from heat Iv: Sargat no karstuma
bg: [la ce na3u ot TonnmHa mk: YyBajTe ro HacTpaHa of TOMNHa
cs: Chrante pred teplem nl: Beschermen tegen hitte
da: Beskyttes mod varme no: Holdes unna varme
de: Von Hitze fernhalten pl: Chroni¢ przed wysoka temperaturg
\l/ el: Alatnpeite pakptd amoé Bepuotnta pt: Manter afastado de fontes de calor
~eo— es: Mantener alejado del calor ro: A se feri de caldura
// | \\ et: Hoida eemal kuumusest ru: Bepeub OT UCTOYHKKOB Tenna
/.\ fi: Suojattava lammalta sk: Uchovavajte mimo dosahu tepla
fr: A conserver a I'abri de la chaleur sl: Hranite lo¢eno od virov toplote.
hr: Proizvod drzite dalje od izvora topline sr: YyBajTe flasbe of Tonnote
hu: H6tél tavol tartando sv: Far inte utsattas for varme
id: Jauhkan dari panas tr: Isidan uzak tutun
it: Tenere lontano da fonti di calore vi: Tranh xa nguén nhiét
It: Saugokite nuo $ilumos zh: IEERR
en: Keep dry Iv: Uzglabat sausu
bg: [la ce cbxpaHaABa Ha CyX0 MACTO mk: YysajTe ro cys
¢s: Udrzujte v suchu nl: Droog houden
da: Opbevares tort no: Oppbevares tort
de: Trocken aufbewahren pl: Chroni¢ przed wilgocig
‘, el: Alatnpeite oTEYVO pt: Manter seco
] es: Mantener seco

et: Hoida kuivas

fi: Sailytettava kuivana

fr: A conserver au sec

hr: Proizvod odrzavajte suhim
hu: Szérazon tartandé

id: Jagalah agar tetap kering
it: Mantenere all'asciutto

It: Laikykite sausai

ro: A se pdstra uscat

ru: bepeyub ot Bnaru

sk: Uchovavajte v suchu

sl: Hranite na suhem.

sr: YyBajTe Ha CyBOM MecCTy
sv: Forvaras torrt

tr: Kuru tutun

vi: Gitt kho réo

zh: (RIFT 1§

REF

en: Catalogue number
bg: KatanoxeH Homep
cs: Katalogové cislo

da: Katalognummer

de: Best.-Nr.

el: Ap1Bpo¢ kataldyou
es: NUumero de catédlogo
et: Katalooginumber

fi: Tuotenumero

fr: Numéro de référence
hr: Kataloski broj

hu: Katalégusszédm

id: Nomor katalog

it: Numero catalogo

It: Katalogo numeris

Iv: Kataloga numurs
mk: Katanowwkm 6poj
nl: Catalogusnummer
no: Katalognummer

pl: Numer katalogowy
pt: Numero do catalogo
ro: Numar de catalog
ru: KatanoxHbin Homep
sk: Katalégové cislo

sl: Kataloska Stevilka

sr: Katanowku 6poj

sv: Katalognummer

tr: Katalog numarasi

vi: S6 danh muc

zh: RS

en: Packaging unit

bg: OnakoBska

cs: Pocet kusti v baleni
da: Emballageenhed

de: Verpackungseinheit
el: Movada cuokevaaiag
es: Unidad de embalaje
et: Pakketiksus

fi: Pakkausyksikkd

fr: Unité d'emballage

hr: Jedinica pakiranja

hu: Csomagolasi egység
id: Unit kemasan

it: Unita di confezionamento
It: Pakavimo vienetas

Iv: lepakojuma vieniba
mk: EfurHMLa nakyBarbe
nl: Verpakkingseenheid
no: Emballasjeenhet

pl: Jednostka opakowania
pt: Unidade da embalagem
ro: Unitate de ambalaj

ru: EfviHMLE ynakoBKm

sk: Jednotka obalu

sl: Enota pakiranja

sr: JeAuHMLa NakoBarba
sv: Forpackningsenhet

tr: Ambalaj Unitesi

vi: Don vi déng goi

zh: BEEE(




en: Manufacturer
bg: MpownssoaunTen
cs: Vyrobce

da: Fabrikant

de: Hersteller

el: KataokevaoTrig
es: Fabricante

et: Tootja

fi: Valmistaja

fr: Fabricant

hr: Proizvodac

hu: Gyartoé

id: Produsen

it: Fabbricante

It: Gamintojas

Iv: Razotajs

mk: Mpownssoguten
nl: Fabrikant

no: Produsent

pl: Producent

pt: Fabricante

ro: Producator

ru: MpownssoguTenb
sk: Vyrobca

sl: Proizvajalec

sr: Mpown3sohay

sv: Tillverkare

tr: Uretici

vi: Nha san xuat
zh: HiEE

en: Date of manufacture
bg: lata Ha Npon3BOACTBO
¢s: Datum vyroby

da: Fremstillingsdato

de: Herstellungsdatum

el: Hugpopnvia kataokeung
es: Fecha de fabricacion
et: Tootmiskuupaev

fi: Valmistuspaiva

fr: Date de fabrication

hr: Datum proizvodnje

hu: Gyartas datuma

id: Tanggal produksi

it: Data di fabbricazione

It: Pagaminimo data

Iv: Razo3anas datums
mk: [laTym Ha NPOV3BOACTBO
nl: Productiedatum

no: Produksjonsdato
pl: Data produkgji

pt: Data de fabrico

ro: Data fabricatiei

ru: [lata nsrotoeneHus
sk: Datum vyroby

sl: Datum izdelave

sr: laTym npovisBoghe
sv: Tillverkningsdatum
tr: Uretim tarihi

vi: Ngay san xuat

zh: FIiEEHER

only

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

bg: BHumaHune: DepepanHuAT 3aKoH orpaH1MyaBa TOBa yCTPOICTBO [0 Npogaxba oT naw no nopbyka Ha
NNLEH3UPaH MeAVLMHCKN CNeLnanmcr.

¢s: Upozornéni: Podle federalnich zékon(i USA smi byt tento prostfedek prodavan pouze kvalifikovanym
zdravotnikem s licenci nebo na jeho predpis.

da: Forsigtig: I henhold til geeldende amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szelges af eller pa
ordination af en laege.

de: Achtung: GemalR US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produkts nur durch oder auf Anordnung eines Arztes
zuléssig.

el: Mpoooyxn: H opoomovdiakr vopoBeaia Twv HIMA meplopilel Tnv mwAnon autol Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
UOVO O€ emayyeAaTia vyeiag pe adela AoKNoNG EMAYYEAOTOG 1] KATOTIV EVTOARG TETOLOU EMTAyYEAUATIOL

es: Precaucion: La ley federal estadounidense impone que este dispositivo solo puede ser vendido por un
profesional de atencién sanitaria con licencia.

et: Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda seadet miitia tiksnes litsentsitud
tervishoiuspetsialistil voi tema korraldusel.

fi: Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda ainoastaan laillistettu
terveydenhoidon ammattilainen tai hanen maarayksestaan.

fr: Attention : La loi fédérale (Etats-Unis d’Amérique) n‘autorise la vente de ce dispositif que par un professionnel de
santé agréé ou sur prescription médicale.

hr: Oprez: avezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja na licenciranog lije¢nika ili po njegovom nalogu.
hu: Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag engedéllyel rendelkezd
egészségligyi szakember altal vagy rendelvényére értékesithetd.

id: Perhatian: Hukum federal membatasi penjualan alat ini hanya dapat dilakukan oleh atau atas pesanan praktisi
pelayanan kesehatan berlisensi.

it: Attenzione - La legge federale limita la vendita di questo dispositivo agli operatori sanitari autorizzati oppure
dietro prescrizione medica.

It: Perspéjimas. Federaliniai jstatymai leidZia §j jrenginj parduoti tik licencijuotam sveikatos priezitros specialistui
arba jo uzsakymu.

Iv: Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti ierobezo Sis ierices pardosanu tikai ar licencéta arsta starpniecibu vai art
péc vina pasatijuma.

mk: BHmaHwe: Cojy3HuTe 3akoHu (CAJl) noctaByBaaT orpaHunyyBame 0BOj ypea Aa ce npojaBa camo Of Ui no
Hasor Ha IMLeHLMpPaH nekap.

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

no: Forsiktig: Ifelge amerikansk faderal lovgivning skal denne enheten kun selges av eller etter bestilling fra
autorisert helsepersonell.

pl: Przestroga: Prawo federalne (Stany Zjednoczone) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez
uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.

pt: Precaucao: A lei federal (EUA) sé permite a venda deste dispositivo a profissionais de satiide devidamente
autorizados ou por receita destes.

ro: Atentie: Legislatia federala (SUA) nu permite comercializarea acestui dispozitiv decat de catre sau la
recomandarea unui specialist licentiat din domeniul sanatatii.

ru: BHumanue! GepepanbHbim 3akoHom CLLIA npogaka 3Toro ycTpoiicTea paspelleHa ToNbKO NMLEH3POoBaHHOMY
NpaKTyKyloLemy MeapaboTHIIKY UK MO ero 3aKasy.

sk: Upozornenie: Federalny zékon USA povoluje predaj tohto zariadenia licencovanym lekdrom alebo jeho
prostrednictvom.

sl: Svarilo: V skladu z zveznimi zakoni (ZDA) je prodaja tega pripomocka omejena samo na zdravnike z licenco ali
po narocilu zdravnika z licenco.




only

sr: Onpes: Cae3nu (CAJl) 3aKoH orpaHuyaBa NpoAajy oBOor MeANLIMHCKOT CPpeACTBa Of CTPaHe UM Ha 3axTeB
NMLEHUMPaHOT 30paBCTBEHON PafHMKa.

sv: Forsiktighet: Enligt amerikansk lag far denna produkt endast séljas av ldkare eller pa anmodan av legitimerad
hélso- och sjukvardspersonal.

tr: Dikkat: Federal yasalar, bu cihazin satisini lisansli bir saglik hizmetleri uzmani tarafindan veya talimatiyla
gergeklestirilecek sekilde sinirlamistir.

vi: Than trong: Luat lién bang (Hoa Ky) gi6i han dung cu nay chi dugc ban bdi hodc theo yéu cau cla bac si ¢6 gidy

phép hanh nghé.
zho/uly: REBHERNE, HBMXATBEERENETMIARREBERHEE.,
en: Open here Iv: Atvert Seit
bg: OTBOpETE TyK mk: [la ce oTBOpY oBAE
cs: Oteviit zde nl: Open hier
da: Abnes her no: Apnes her
de: Hier 6ffnen pl: Otwoérz tutaj
el: Avoi€te edw pt: Abrir aqui
es: Abrir aqui ro: Deschideti aici
et: Avage siit ru: OTKpbITb 3aecb
& fi: Avataan tasta sk: Otvorte tu
fr: Ouvrir ici sl: Odprite tukaj
hr: Otvoriti ovdje sr: OTBOPUTU OBAE
hu: Itt kell felnyitni sv: Oppna har
id: Buka Di Sini tr: Buradan Aginiz
it: Aprire qui vi: M& & day
It: Atidarykite ¢ia zh: LA FF /B

en: Underwriters Laboratory Recognized component mark (symbol)

bg: Mpu3sHaTa MapKrpoBKa Ha KOMNOHEHT Ha Underwriters Laboratory (cumBon)
¢s: Znacka soucdsti (symbol) uznavana laboratofi Underwriters Laboratory

da: Underwriters Laboratory Recognized-komponentmeaerke (symbol)

de: Priifzeichen fiir eine von Underwriters Laboratories zugelassene Komponente (Symbol)
el: Avayvwpiopévo onpa e€aptripatog amé to Underwriters Laboratory (cUpfolo)
es: Marca de componente reconocido por Underwriters Laboratory (simbolo)

et: Underwriters Laboratory tunnustatud komponendi mark (simbol)

fi: Underwriters Laboratorion tunnustama komponenttimerkki (symboli)

fr: Marque Underwriters Laboratory Recognized (symbole)

hr: Oznaka priznate komponente (simbol) od strane Underwriters Laboratory

hu: Underwriters Laboratory éltal elismert alkatrész jel6lése (szimbolum)

id: Tanda (simbol) komponen yang Diakui Underwriters Laboratory

it: Marchio dei componenti (simbolo) riconosciuto da Underwriters Laboratory
It:,Underwriters Laboratory” pripazinto komponento zenklas (simbolis)

Iv: Underwriters Laboratory Recognized komponenta zime (simbols)

mk: KomnoHeHTHa Mapka (cmbon) npusHaeHa of Underwriters Laboratory

nl: Keurmerk (symbool) voor door Underwriters Laboratory erkend onderdeel

no: Underwriters Laboratory-merke for godkjent komponent (symbol)

pl: Znak (symbol) elementu uznany przez Underwriters Laboratories

pt: Marca de componente reconhecida pela Underwriters Laboratory (simbolo)

ro: Marcaj pentru componentd recunoscut de Underwriters Laboratory (simbol)
ru: MpusHaHHbI Underwriters Laboratory 3Hak KomnoHeHTa (cimBon)

sk: Znacka komponentu (symbol) uzndvana laboratériom Underwriters Laboratory
sl: Oznaka komponente (simbol) Underwriters Laboratory Recognized

sr: O3HaKa (cum6b0o5) 3a KOMMOHeHTY Npu3HaTy of cTpaHe Underwriters Laboratory
sv: Underwriters Laboratory erkéant komponentmarke (symbol)

tr: Underwriters Laboratory tarafindan taninan bilesen isareti (sembol)

vi: Dau linh kién dugc céng nhan bdi Underwriters Laboratory (ky hiéu)

zh: Underwriters Laboratory IARTRIERFARIE (755)

en: Single sterile barrier system Iv: Viena sterilas barjeras sistéma

bg: Cuctema c eguHMuHa cTepunHa bapriepa mk: Cuctem co efjHeuHa ctepunHa 6apuepa
cs: Systém jednoduché sterilni bariéry nl: Verpakkingssysteem met enkele steriele barriére
da: Enkelt sterilt barrieresystem no: Enkelt sterilt barrieresystem

de: Einzel-Sterilbarrieresystem pl: System pojedynczej jatowej bariery

el: Zvotnua povol gpayUol anooTeipwong pt: Sistema de barreira estéril Unica

es: Sistema de barrera estéril Unica ro: Sistem cu bariera sterild unica

et: Uhe steriilse barjaari siisteem ru: Cuctema c offHM CTepuIbHbIM 6apbepom
fi: Yksinkertainen steriili suojajarjestelma sk: Systém s jednoduchou sterilnou bariérou
fr: Systéme de barriére stérile unique sl: Sistem enojne sterilne pregrade

hr: Sustav s jednom sterilnom barijerom sr: Cuctem jefiHe cTepunHe 6apujepe

hu: Egyszeres steril zarérendszer sv: Enkelt sterilt barridrsystem

id: Sistem barier steril tunggal tr: Tek steril bariyer sistemi

it: Sistema di barriera sterile singolo vi: H& théng rao chén vé trung don

It: Vieno sterilaus barjero sistema zh: EETERBERSK




en: Separate Collection
bg: OTgenHo cbbupaxe
cs: Tridény sbér

da: Seerskilt indsamling
de: Getrennte Sammlung
el: Xwptotr culoyn

es: Recogida selectiva

et: Mitte visata tavalise priigi hulka
fi: Erilliskerdys

fr: Elimination séparée

hr: Odvojeno prikupljanje
hu: Elkulonitett gyjtés
id: Kumpulan terpisah

it: Raccolta differenziata
It: Utilizuoti atskirai

Iv: Dalita savaksana

mk: OpaenHa Konekumja
nl: Gescheiden inzameling
no: Avhendes separat

pl: Zbidrka selektywna

pt: Recolha seletiva

ro: Colectare separata

ru: PasgenbHblin cbop

sk: Zlikvidujte samostatne
sl: Lo¢eno zbiranje

sr: MocebHo cakynbare
sv: Separat insamling

tr: Ayri olarak atin

vi: Thu gom riéng

zh: P RUE

en: Refer to instruction manual/booklet (blue color represents a mandatory action)

bg: O6bpHeTe ce KbM PHKOBOACTBOTO/KHUKKATA C MHCTPYKLMM (CUHWAT LBAT NPeACTaBnABa 3a4b/KUTENHO
nencraue)

cs: Prostudujte si ndvod k pouziti/brozuru (modra barva predstavuje povinnou akci)

da: Se brugervejledningen/-handbogen (bla farve henviser til en pakraevet handling)

de: Siehe Gebrauchsanleitung/Produktbroschiire (blau stellt eine obligatorische MaBnahme dar)

el: Avatpé€te 0To eyxelpiSlo/QUANESIO 08NYIWV (TO UTTAE XPWHA UTTOSEIKVUEL UTTOXPEWTIKI EVEPYELQ)
es: Consulte el manual/folleto de instrucciones (el color azul indica una accién obligatoria)

et: Vt kasutusjuhendit/voldikut (sinine varv tahistab kohustuslikku toimingut)

fi: Katso ohjekirja/-kirjanen (sininen vari edustaa pakollista toimenpidettd)

fr: Se référer au manuel d'instruction/a la notice (la couleur bleue représente une action obligatoire)
hr: Procitajte priru¢nik/knjizicu s uputama (plava boja predstavlja obveznu radnju)

hu: Lasd az utasitasokat tartalmazé kézikonyvet/fiizetet (a kék szin kotelezé miiveletet jeldl)

id: Lihat buku petunjuk praktis/buklet (warna biru menunjukkan tindakan yang bersifat wajib)

it: Fare riferimento al libretto/manuale di istruzioni (il colore blu indica un'azione obbligatoria)

It: Zr. naudojimo vadova / bukleta (mélyna spalva reidkia privalomajj veiksma)

Iv: Skatiet instrukciju rokasgramatu/bro3aru (zila krasa apzimé obligatu darbibu)

mk: MornefHeTe ro NpupaYHMKOT/6poluypaTa Co ynaTcTBa (CMHaTa 60ja ri mpeTcTaByBa 3af0/KUTENHNTE
nocTanku)

nl: Raadpleeg de instructiehandleiding/het instructieboekje (de blauwe kleur geeft een verplichte actie aan)
no: Se instruksjonshandboken/-heftet (bla farge representerer en obligatorisk handling)

pl: Zapoznac sie z instrukcjg obstugi / broszura (niebieski kolor oznacza czynno$¢ obowigzkowa)

pt: Consulte o manual/folheto de instrucdes (a cor azul representa uma acéo obrigatéria)

ro: Consultati manualul/brosura de instructiuni (culoarea albastrd reprezinta o actiune obligatorie)
ru: O6paTuTeCh K PyKOBOACTBY MO MPUMEHEHMIO (CUHM LIBETOM BbljeNIeHO 06s3aTeNlbHOE feiicTBME)
sk: Pozrite si ndvod na obsluhu/prirucku (modra farba predstavuje povinnu ¢innost)

sl: Glejte navodila za uporabo/knjizico (modra barva predstavlja obvezni ukrep)

sr: Mornefajte npupyy4HuK/6poluypy 3a ynotpeby (nnasa 60ja 03HauaBa 0b6aBe3Hy paftby)

sv: Se instruktionsmanualen/broschyren (blé farg indikerar en obligatorisk handling)

tr: Talimat kilavuzuna/kitapgiga bakin (mavi renk zorunlu islemleri belirtir)

vi: Tham khdo cdm nang/séch huéng dan (mau xanh duong thé hién nhiing diéu bt budc phai lam)

zh: BEFARBFM/EEN (BEREHIERE)

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

en: Consult instructions for use or consult electronic instructions for use. EU: Call paper on demand help desk
to get paper copies free of charge within 7 days.

bg: HanpaseTe cnpaBKka B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba unm eneKTpoHHNTE UHCTPYKLUK 3a yrioTpeba. EC:
ObapeTe ce Ha NOMOLLHUA LeHTbP 3a 3as1BKa Ha XapTyeH KONus, 3a Aa nonyunte 6e3nnaTHm XapTUueHu
KOMNWs B paMKUTe Ha 7 [HW.

cs: Prostudujte si tistény nebo elektronicky navod k pouziti. EU: Papirové kopie ziskate zdarma do 7 dnti na
pozadani u asistencni sluzby.

da: Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning. EU: Ring til helpdesken for rekvirering af
papirkopier for at anmode om gratis kopier, der vil blive modtaget inden for 7 dage.

de: Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten. EU: Wenden Sie sich an den
Helpdesk fiir Druckanfragen, um innerhalb von 7 Tagen kostenlos Exemplare in Papierform zu erhalten.

el: ZupBouleuteite TIg 08nyieg xpriong 1 TG NAekTPOVIKEG 08nyieg xpriong. EE: Kaléote To ypageio BoriBelag
yla évtura Kat’ aitnon yia va AABeTe évtuma avtiypa@a SwPedv eVTOG 7 NUEPWV.

es: Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones electrénicas de uso. UE: Llame al servicio de
asistencia «Paper on Demand» para recibir copias en papel gratuitas en un plazo de 7 dias.

et: Vt kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit. EL: Kui soovite 7 pdeva jooksul tasuta paberkoopiaid
saada, helistage kasutajatoele ,dokument ndudmisel”.

fi: Lue kayttoohjeet tai sahkoiset kayttoohjeet. EU: Soita asiakirjatukitoimistoon saadaksesi ilmaiset
paperikopiot 7 pdivan kuluessa.

fr: Consulter la notice d'utilisation ou la notice d'utilisation électronique. UE : Contacter l'assistance
téléphonique pour demander gratuitement la notice d'utilisation au format papier et le recevoir dans les

7 jours.

hr: Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku stranicu s elektroni¢kim uputama za uporabu. EU:
Pozovite korisnicku sluzbu i zatrazite isporuku besplatnih papirnatih primjeraka u roku od 7 dana.

hu: Olvassa el a haszndlati utasitést vagy az elektronikus hasznalati utasitast. EU: Hivja a papiralapu
dokumentumigényléssel foglalkozé tigyfélszolgélatot, hogy 7 napon beliil ingyenes papiralapu
példanyokhoz jusson.

id: Baca petunjuk penggunaan atau baca petunjuk penggunaan elektronik. UE: Hubungi meja bantuan
dokumentasi produk atas permintaan untuk mendapatkan salinan dokumentasi tanpa dikenakan biaya
dalam waktu 7 hari.
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www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

it: Consultare le istruzioni per I'uso cartacee o elettroniche. UE: Chiamare I'help desk per ottenere copie

cartacee gratuite entro 7 giorni.

It: Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija. ES: Kreipkités j popieriniy
kopijy pagal pareikalavima pagalbos tarnyba, kad nemokamai gautuméte popierines kopijas per 7 dienas.
Iv: Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietosanas pamacibu. ES: Zvaniet uz palidzibas dienestu péc
pieprasijuma, lai 7 dienu laika sanemtu bezmaksas papira kopijas.

mk: MornepHeTe ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba 1 eneKTPOHCKOTO YyNaTcTBO 3a ynoTpeba. EY: JaBeTe ce Ha
6V1POTO 3a MOMOLL 33 Aa Ao6MeTe becnnaTHU XapTUEHN NPYMEPOLN BO POK Of 7 AeHa.

nl: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing. EU: Bel de aanvraaghelpdesk voor
papieren exemplaren om binnen 7 dagen gratis papieren exemplaren te ontvangen.

no: Se bruksanvisningen eller den elektroniske bruksanvisningen. EU: Ring papirkopiservice for a fa gratis

papirkopier innen 7 dager.

pl: Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania lub elektroniczng wersjg instrukcji uzywania. UE: Prosimy o
kontakt z punktem informacyjnym Paper on Demand w celu uzyskania darmowych papierowych kopii w

ciagu 7 dni.

pt: Consultar as instrucdes de utilizagdo ou as instrugoes de utilizagao eletronicas. UE: Para obter cdpias em
papel gratuitas, contacte o apoio técnico dentro de 7 dias.

ro: Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare in format electronic. UE:
Apelati serviciul de asistenta pentru documente la cerere pentru a primi copii gratuite in format fizic in

decurs de 7 zile.

ru: O6paTnTeCh K MHCTPYKLMN MO MPYMEHEHVIO N 3IEKTPOHHON UHCTPYKLUMUM Mo npumMeHexuto. EC: ina
nonyyeHus B TeueHue 7 aHel 6ecnnaTtHbiX 6ymMarkHbIX KOMUil o6pallanTech B CPaBOUHYHO CNyK0y GyMaMHbIX

KOnun.

sk: Precitajte si pokyny na pouzivanie alebo si pozrite elektronické pokyny na pouzivanie. EU: Ak si Zelate
vytlacok ndvodu v priebehu 7 dni zadarmo, kontaktujte helpdesk.

sl: Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo. EU: Za pridobitev brezplac¢nih izvodov
dokumentov v 7 dneh lahko zaprosite sluzbo za pomoc strankam.

sr: Mornepajte ynyTcTBO 3a yNoTpeby UM eneKTPOHCKO yMyTCTBO 3a ynoTpeby. EY: Mo3oBuTe wantep 3a
nHdopmaumje fa 6ucte 6ecnnaTHo JOOUNM NPUMEPaK AOKYMEHTa Y POKY of 7 AaHa.

sv: Se bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen. EU: Ring kundtjénst for att fa papperskopior

gratis inom sju dagar.

tr: Kullanma talimatina basvurun veya elektronik kullanma talimatina basvurun. AB: 7 guin iginde Ucretsiz
matbu niisha edinmek icin talep tizerine matbu niisha yardim masasini arayin.

vi: Tham khdo sach huéng dan st dung hodc huéng dan st dung ban dién tdi. Lién minh chau Au: Goi b
phan hé trg theo yéu cau dé 18y cac ban sao in ra gidy mién phi trong vong 7 ngay.

zh: EEREARARENRFEARRE, KB BRZFITHNRS S, 7 KNRERBARBIA,

en: Non-ionizing electromagnetic radiation

bg: HelloHn3npalya enekTpomarHuTHa pagmaums
cs: Neionizujici elektromagnetické zéreni

da: Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

de: Nicht ionisierende elektromagnetische Strahlung
el: Mn oviCouoa nAektpopayvnTikh aktivoBolia
es: Radiacion electromagnética no ionizante

et: Mitteioniseeriv elektromagnetiline kiirgus

fi: lonisoimaton elektromagneettinen séteily

fr: Rayonnement électromagnétique non ionisant
hr: Neionizirajuce elektromagnetsko zracenje

hu: Nem ionizal6 elektroméagneses sugarzas

id: Radiasi elektromagnetik non-ionisasi

it: Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti

It: Nejonizuojancioji elektromagnetiné spinduliuoté

Iv: Nejonizéjosais elektromagnétiskais starojums

mk: HejoHM3MpauKo enekTpoMarHeTHO 3payetse

nl: Niet-ioniserende elektromagnetische straling

no: Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

pl: Niejonizujace promieniowanie elektromagnetyczne
pt: Radiacao eletromagnética nao ionizante

ro: Radiatie electromagnetica neionizanta

ru: HeroHusmpyoLlee 31eKTpOMarH1THoe n3nyyeHne
sk: Neionizujlce elektromagnetické Ziarenie

sl: Neionizirajoce elektromagnetno sevanje

sr: HejoHu3yjyhe enekTpomarHeTcko 3payerbe

sv: Icke-joniserande, elektromagnetisk stralning

tr: lyonlastirici olmayan elektromanyetik radyasyon
vi: Buc xa dién tur khong ion hoa

zh: JFER B AR AR Y

UDI

en: Unique Device Identifier

bg: YHVKaneH naeHTndukatop Ha usgenusata
cs: Jedinecny identifikator prostiedku

da: Unik udstyrsidentifikation

de: Eindeutige Gerdtekennung (Unique Device
Identifier, UDI)

el: ATOKAEIOTIKO avayvwploTIKO TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
es: Identificador unico del producto

et: Kordumatu identifitseerimistunnus

fi: Yksilollinen laitetunniste

fr: Identifiant unique du dispositif

hr: Jedinstvena identifikacija proizvoda

hu: Egyedi eszkdzazonositod

id: Pengidentifikasi Unik Alat

it: Identificativo unico del dispositivo

It: Unikalusis priemonés identifikatorius

Iv: lerices unikalais identifikators

mk: YHvKaTeH naeHTudMKaTop Ha ypepoT

nl: Unieke hulpmiddelenidentificatie

no: Unik enhetsidentifikator

pl: Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
pt: Identificador unico do dispositivo

ro: Identificator unic al unui dispozitiv

ru: YHUKanbHblii naeHTudmnKaTop ycTponcTaa
sk: Unikatny identifikdtor pomocky

sl: Edinstveni identifikator pripomocka

sr: JenHCTBEHM naeHTUGMKaTop ypehaja

sv: Unik enhetsidentifierare

tr: Benzersiz Cihaz Tanimlayici

vi: Ma nhéan dang dung cu duy nhéat

zh: 28R ME—1TIR




en: Indicates that the Electrical and Electronic Product (EEP) contains toxic and hazardous substances or elements
over the defined maximum concentration values. The names and content of the toxic and hazardous substances

or elements shall be provided in the Chinese product instruction manual. The number“5”in the symbol refers to
the environment-friendly use period; after their environment-friendly use period expires, they shall be put into the
recycling system (People’s Republic of China symbol for Restriction of Hazardous Substances (RoHS) in electrical and
electronic products).

bg: Moka3Ba, Ye eNeKTPUYECKUAT N eNeKTPOHEH NPoayKT (EEP) cbabpika TOKCUYHY 1 OMACHU BELLECTBA UK
€IeMeHTU Haj onpejeneHuTe CTOMHOCTY Ha MaKCMMYM KOHUEHTpaumAa. MmeHaTa n CbAbPXKAHNETO HAa TOKCNYHUTE
1 OMacHWTe BELLECTBA UM €IeMEHTH L Ce MPeAOCTaBAT B PbKOBOACTBOTO 3a €KCMI0aTaLMA Ha NPoAyKTa

Ha KuUTalckm e3uk. Lindpata “5” B cumMBoia 03HauyaBa neproaa Ha 6eaonacHaTta 3a oKosiHaTa cpefa ynotpe6a;
cnep KaTo 13Teye TEXHUAT Nepuog Ha 6e3onacHa 3a oKosiHaTa cpefa ynotpeba, e Tpsabea Aa ce JOOABAT KbM
cncTemara 3a peuuknupane (CmBon Ha Kutaiickata HapogHa peny6/vka 3a orpaHyaBaHeTo Ha ornacHuTe
BeljectBa (ROHS) B enekTpuyecknTe 1 eNeKTPOHHMTE NPOAYKTH).

cs: Udava, Ze elektricky a elektronicky produkt (EEP) obsahuje toxické a nebezpecné latky nebo prvky v koncentracich
presahujicich maximalni stanovené hodnoty. Nazvy a obsah toxickych a nebezpecnych latek nebo prvki bude
poskytnut v ¢inském névodu k pouziti. Cislo,5" v symbolu se tyka obdobi pouziti, které je Setrné k Zivotnimu prostredi;
po vyprieni tohoto obdobi pouZiti $etrného k Zivotnimu prostfedi musi byt odlozeny do recykla¢niho systému
(symbol Cinské lidové republiky pro omezeni nebezpeénych latek (RoHS) v elektrickych a elektronickych vyrobcich).
da: Angiver, at det elektriske og elektroniske produkt (EEP) indeholder giftige og farlige stoffer eller elementer over de
definerede maksimale koncentrationsvaerdier. Navnene pa og indholdet af de giftige og farlige stoffer eller elementer
skal angives i den kinesiske instruktionsbog til produktet. Tallet“5”i symbolet angiver den miljevenlige brugsperiode.
Nar den miljgvenlige brugsperiode udlgber, anbringes de i genbrugssystemet (Folkerepublikken Kinas symbol for
RoHS (begraensning af farlige stoffer i elektriske og elektroniske produkter)).

de: Bedeutet, dass dieses Elektro- oder Elektronikgerét (EEP) toxische und gefdhrliche Stoffe oder Elemente enthilt,
die die festgelegte Maximalkonzentration libersteigen. Bezeichnung und Gehalt der toxischen und gefahrlichen
Stoffe oder Elemente sind im chinesischen Handbuch zum Produkt anzugeben. Die Ziffer 5" im Symbol steht fiir
den EFUP-Zeitraum, in dem die umweltfreundliche Nutzung gegeben ist. Nach Ablauf des EFUP-Zeitraums sind die
Geréte dem Recyclingsystem zuzufiihren (Symbol der Volksrepublik China fiir die Beschrankung der Verwendung
bestimmter geféhrlicher Stoffe [RoHS] in Elektro- und Elektronikgeraten).

el: YmoSeikvuel 6Tt To HAeKTpIkO Kat HAekTpovikd Mpoiov (EEP) mepiéxel ToEIkEC kat emKivOUVEC OUTiEG 1y oToLXElD

O€& OUYKEVTPWON TToU UTTEPPaiVEL TIC OPI{OUEVES PEYIOTEG TILEG CUYKEVTPWONG. TA OVOUATA KAl N CUYKEVTPWON TwV
TOEIKWV Kal EMKIVOUVWY OUCIWV 1} OTOLXEIWV TTAPEXOVTAL OTO KIVE(IKO YXELPISIO 08NYIWV TOU TTIPOIOVTOG. O aplBuog
«5» 070 oUPPONO avaépeTal oTnv MEPIoSO PINKIAG yia To TTEPIBAANOV Xprong. A@ou AA&el n Tiepiodog TNG GINKIAG
yla to mepiBalov xpriong, Ba tomoBetovvTal 0To CUOTNHA AVAKUKAWONG (GUMBOAO TNG AAIKNG AnpoKpaTiag Tng
Kivag yta Tov meplopiopo twv emkivouvwy ouotwv (ROHS) oe NAEKTPIKG Kat NAEKTPOVIKO £EOTINIGHO).

es: Indica que el producto eléctrico y electrénico (PEE) contiene niveles de sustancias o elementos toxicos y peligrosos
superiores a los valores de concentracion maximos definidos. Los nombres y el contenido de las sustancias o los
elementos toxicos y peligrosos se incluirdn en la version en chino del manual de instrucciones del producto. El nimero
«5» del simbolo se refiere al periodo de uso sin que resulte perjudicial para el medioambiente; una vez transcurrido ese
periodo, deben reciclarse (simbolo de la Republica Popular China relativo a la Restriccién de Sustancias Peligrosas en
productos eléctricos y electrénicos).

et: Naitab, et antud elektri- ja elektroonikatoote (Electrical and Electronic Product, EEP) miirgiste ja ohtlike ainete voi
elementide sisaldus Uletab maaratletud maksimaalset kontsentratsiooni. Mirgiste voi ohtlike ainete vdi elementide
nimetused ja sisaldused loetletakse Hiina kasutusjuhendis. Simbolis olev number 5" téhistab keskkonnasébraliku
kasutamise perioodi. Parast keskkonnasobraliku kasutamise perioodi mé6dumist suunatakse vahend
jadtmekaitlusstisteemi (Hiina Rahvavabariigi simbol ohtlike ainete piirangute kohta elektri- ja elektroonikatoodetes).
fi: Imaisee, ettd sahko- ja elektroniikkatuote (EEP-tuote) sisaltda myrkyllisia ja vaarallisia aineita tai osia maaritettyja
enimmaispitoisuusarvoja suurempina maarind. Myrkyllisten ja vaarallisten aineiden tai osien nimet ja pitoisuudet
esitetdan tuotteen kiinalaisessa kdyttdoppaassa. Symbolin numero "5” tarkoittaa ymparistoystavallista kayttoaikaa.
Ympdristoystavallisen kayttajan paatyttya tuote tulee toimittaa kierratettévéksi (sahko- ja elektroniikkatuotteiden
sisdltamien vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta kertova Kiinan kansantasavallan RoHS-symboli).

fr: Indique que le produit électrique et électronique (PEE) contient des substances ou éléments toxiques et
dangereux au-dela des concentrations maximales définies. Les noms et la teneur de ces substances ou éléments
toxiques et dangereux doivent étre indiqués dans le manuel d'utilisation du produit destiné a la Chine. Le
numéro « 5 » dans le symbole se référe a la période d'utilisation sans risque pour I'environnement. Au-dela de
cette période, les produits doivent intégrer la filiere de recyclage (symbole utilisé en République Populaire de
Chine pour limiter l'utilisation de substances dangereuses (RoHS) dans les produits électriques et électroniques).
hr: Znaci da elektri¢ni i elektronicki proizvod (EEP) sadrzi toksi¢ne i opasne tvari ili elemente iznad utvrdenih
vrijednosti maksimalne koncentracije. Nazivi i sadrZaj toksi¢nih i opasnih tvari ili elemenata navedeni su u
kineskom priru¢niku s uputama za proizvod. Broj, 5" u simbolu odnosi se na razdoblje prihvatljive uporabe za
okolis; nakon sto istekne razdoblje prihvatljive uporabe za okolis, baterija se mora odloziti u sustav za recikliranje
(simbol Narodne Republike Kine za ogranicenje opasnih tvari (RoHS) u elektri¢nim i elektronickim proizvodima).
hu: Azt jelzi, hogy az elektromos és elektronikus termék (EEP) mérgezé és veszélyes anyagokat vagy elemeket
tartalmaz a maximalis koncentraciéértéket meghaladé mennyiségben. A mérgezd és veszélyes anyagok
vagy elemek nevét és mennyiségét fel kell tiintetni a kinai felhasznalasi kézikonyvben. A jelben taldlhato
,5"-0s szam a kornyezetbarat felhasznalasi idészakot jelenti. Amint a kornyezetbarat felhasznalasi idé lejar,

a terméket az Ujrahasznositasi rendszerbe kell helyezni (a Kinai Népkoztarsasag szimbdluma a veszélyes
anyagok alkalmazasanak korlatozasara [RoHS] elektromos és elektronikus termékekben).

id: Menunjukkan bahwa Produk Listrik dan Elektronik (EEP) mengandung zat atau unsur beracun dan berbahaya
melebihi nilai konsentrasi maksimum yang ditentukan. Nama dan kandungan zat atau unsur beracun dan
berbahaya akan disediakan dalam manual petunjuk produk dalam bahasa Mandarin. Angka “5” pada simbol

berarti periode penggunaan yang ramah lingkungan; setelah periode penggunaan ramah lingkungan tersebut
berakhir, produk harus masuk ke dalam sistem daur ulang (simbol Republik Rakyat Tiongkok untuk Pembatasan
Zat Berbahaya (RoHS) dalam produk listrik dan elektronik).

it: Indica che il prodotto elettrico ed elettronico (PEE) contiene sostanze o elementi tossici e pericolosi superiori ai
valori di concentrazione massima definiti. | nomi e il contenuto delle sostanze o degli elementi tossici e pericolosi
saranno forniti nel manuale di istruzioni del prodotto cinese. Il numero “5” nel simbolo si riferisce al periodo di
utilizzo sicuro per I'ambiente; dopo la scadenza del periodo di utilizzo sicuro per I'ambiente, li si dovra smaltire

nel sistema diriciclaggio [simbolo della Repubblica Popolare Cinese per la direttiva RoHS (restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose) in prodotti elettrici ed elettronicil.

It: Nurodo, kad elektros ir elektroninio gaminio (EEP) sudétyje yra toksisky ir pavojingy medziagy arba elementy,
kuriy koncentracija virsija nurodytas didziausias vertes. Toksisky ir pavojingy medziagy arba elementy pavadinimai
ir kiekis sudétyje bus nurodyti gaminio instrukcijy vadove kiny kalba. Skaitmuo 5" simbolyje reiskia aplinkai
nekenksmingo naudojimo laikotarpj; pasibaigus aplinkai nekenksmingo naudojimo laikotarpiui priemones reikia
priduoti perdirbti (Kinijos Liaudies Respublikos simbolis, skirtas pavojingujy medziagy naudojimo elektros ir
elektronikos prietaisuose apribojimui (RoHS) Zzyméti).




Iv: Norada, ka elektriskais un elektroniskais izstradajums (EEP) satur toksiskas un bistamas vielas vai elementus,
kuru koncentracija parsniedz noteiktas maksimalas koncentracijas vértibas. Toksisko un bistamo vielu vai
elementu nosaukumi un saturs ir noraditi izstradajuma instrukciju rokasgramata kiniesu valoda. Simbola
redzamais skaitlis,5" attiecas uz videi draudzigas lietosanas periodu; péc videi draudzigas lietosanas perioda
beigam izstradajumu japarstrada (Kinas Tautas Republikas simbols par Bistamo vielu ierobezosanu (RoHS)
elektriskos un elektroniskos izstradajumos).

mk: MokaxkyBa AieKa eneKTPUYHNOT 1 eNeKTPOHCKM npoussog (EEM) coppXm TOKCUYHM OMacHm CyncTaHLum

nnn enemeHTn Hag MakCMMaaHo ne¢v|H|/|paHv|Te BpeAHOCTH 3a KOHLleHTpaLWIja. MmutrbaTa n COApknHaTa Ha
TOKCUYHWUTE 1 ONAaCHW CyNnCTaHUUW UK eneMeHTun ke 6I/IAaT HaBe[eHW BO KMHECKMNOT MPUPaYHMK CO ynaTcTea

3a Npowr3BoAoT. bpojoT,5” € CUMBON KOjLITO yraTyBa Ha EKOMOLKMOT NEPUOZ Ha YNoTpeba; 0TKaKo Ke 13MuHe
€KOJOLWKMOT Nepuop Ha ynotpeba, ke buae ofHeceH Ha peyuknmparbe (Cumbon Ha HapogHa Peny6nuka KnHa 3a
OrpaHunuyBatbe Ha onacHu cynctaHuum (ROHS) Kaj enekTpruyHn 1 eNeKTPOHCKN ypeam).

nl: Geeft aan dat het elektrische en elektronische product (EEP) meer toxische en gevaarlijke stoffen of elementen
bevat dan de gedefinieerde maximale concentratiewaarden. In de Chinese gebruiksaanwijzing van het product
wordt informatie verstrekt over de naam en inhoud van de toxische en gevaarlijke stoffen of elementen. Het
getal “5”in het symbool heeft betrekking op de periode voor milieuvriendelijk gebruik. Wanneer deze periode

is verstreken, moet dit soort producten worden gerecycleerd (symbool voor beperking van gevaarlijke stoffen
(RoHS) in elektrische en elektronische producten, zoals gebruikt in de Volksrepubliek China).

no: Angir at det elektriske og elektroniske produktet (EEP) inneholder giftige og farlige stoffer eller elementer
over de definerte maksimale konsentrasjonsverdiene. Navnene pa og innholdet i de giftige og farlige stoffene
eller elementene skal veere angitt i den kinesiske instruksjonshandboken for produktet. Tallet «5» i symbolet
viser til den miljevennlige bruksperioden. Nar den miljgvennlige bruksperioden utlgper, skal de settes inn i
resirkuleringssystemet (Folkerepublikken Kinas symbol for restriksjon av farlige stoffer (RoHS) i elektriske og
elektroniske produkter).

pl: Oznacza, ze produkt elektryczny i elektroniczny (EEP) zawiera toksyczne i niebezpieczne substancje lub pierwiastki
w stezeniu przekraczajacym okreslone wartosci maksymalnego stezenia. Nazwy oraz zawarto$c toksycznych i
niebezpiecznych substancji lub pierwiastkéw powinny by¢ podane w chinskiej instrukgji uzytkowania produktu.
Liczba, 5" w tym symbolu odnosi sie do okresu eksploatacji bezpiecznego dla srodowiska; po uptywie tego okresu
produkty powinny by¢ przekazywane do systemu recyklingu (symbol Chinskiej Republiki Ludowej dotyczacy
ograniczenia zawartosci substancji niebezpiecznych (RoHS) w produktach elektrycznych i elektronicznych).

pt: Indica que o Produto Elétrico e Eletrénico (PEE) contém substancias ou elementos tdxicos e perigosos com
valores superiores as concentragdes maximas definidas. Os nomes e contetido das substancias ou elementos
tdxicos e perigosos serdo fornecidos no manual de instrugdes chinés do produto. O nimero “5” no simbolo refere-
se ao periodo de utilizagdo amiga do ambiente; apds o fim deste periodo de utilizacao amiga do ambiente, o
produto deverd ser colocado no sistema de reciclagem (simbolo da Republica Popular da China para a Restricdo
do Uso de Substéncias Perigosas (RoHS) em produtos elétricos e eletrénicos).

ro: Indica faptul ca produsul electric si electronic (PEE) contine substante sau elemente toxice si periculoase peste
valorile concentratiei maxime definite. Numele si continutul substantelor sau elementelor toxice si periculoase
vor fi indicate in manualul de instructiuni in chineza al produsului. Numdrul,,5” din simbol indicd perioada de
utilizare féra impact negativ asupra mediului; dupa expirarea acestei perioade, produsele vor fi introduse in
sistemul de reciclare (simbolul folosit de Republica Populard Chineza pentru Restrictionarea utilizarii substantelor
periculoase (RoHS) in produsele electrice si electronice).

ru: YKasblBaeT Ha TO, UTO S1eKTPUYeCKoe 1 IN1eKTPOHHOe n3aenue (33/1) conepuT TOKCUUHbIE 1 OMacHble BellecTBa
WU SN1eMeHTbI B KOHLIEHTPALMAX, NPEBbILLAIOLMX YCTAHOB/IEHHbIE MaKCMalbHble 3HaueHuA. Ha3BaHuA 1
cofiepxaHyie TOKCUYHbIX 1 OMacHbIX BELLECTB MV SNIEMEHTOB yKa3aHbl B PyKOBOACTBE MO SKCrlyaTaLmm nsaenus
Ha KUTalncKoM fi3biKe. Lindpa «5» B 0603HaUEHNM OTHOCUTCA K CPOKY 6e30MacHOro A OKpy»atoLLen cpefbl
CO/b30BaHVIA; NMOCIe UCTEUeHNA CpoKa 6e30macHoro A oKpy»KaloLLell cpefibl UCMOMb30BaHA N3AENUA JOMKHDI
6bITb MOMELLEHBI B CUCTEMY AN1A YaaneHus B otxofbl (ROHS — o603HaueHue, npuHaToe B Kntaiickoi HapogHoii
Pecny6nvike Ans orpaHuueH s cofepaHiia OnacHbIX BELLECTB B IEKTPUYECKMNX V1 SNIEKTPOHHbIX U3AENNAX).

sk: Oznacuje, ze elektricky a elektronicky vyrobok (EEP) obsahuje jedovaté a nebezpecné latky alebo prvky

v koncentrdcii, ktora je vyssia ako definované hodnoty maximalnej koncentracie. Nazvy a obsah jedovatych

a nebezpecnych latok alebo prvkov st uvedené v &inskom névode na poutzitie vyrobku. Cislo,5“ v symbole
znamend obdobie pouzivania v sulade s ochranou Zivotného prostredia. Po uplynuti tohto obdobia sa vyrobky
musia zlikvidovat v recyklaénom systéme (symbol Cinskej ludovej republiky pre obmedzenie pouzivania
nebezpecnych latok (RoHS) v elektrickych a elektronickych vyrokoch).

sl: To pomeni, da elektri¢na in elektronska oprema (EEO) vsebuje strupene in nevarne snovi ali elemente nad najvisjo
dopustno vrednostjo koncentracije. Imena in vsebina strupenih in nevarnih snovi ali elementov so navedeni v
kitajskem priro¢niku z navodili za izdelek. Stevilka »5« v simbolu se nanasa na obdobje okolju prijazne uporabe. Po
izteku obdobja okolju prijazne uporabe je treba izdelke predati v recikliranje (simbol Ljudske republike Kitajske za
omejevanje uporabe nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi (RoHS)).

sr: HasHauaBa 1a eNeKTprYHY 1 enekTPoHCKK Npoun3eop (eHr. Electrical and Electronic Product, (EEP)) capgpu
TOKCWYHE 11 OMacHe MaTepyje UK eflemMeHTe y KOHLIeHTpaLwju Koja je Beha of feduHncaHnx MakcMManHmx
BpeLHOCTU. Ha3nBM 1 cafpKaj TOKCUYHIX 1 OMACHUX CYNCTaHLM WAV eneMeHaTa JOCTaB/beHU Cy Y MPUPYUYHUKY
ca ynyTcTBMMa 3a NpousBoga. bpoj,5” y cumbony ogHoOCU ce Ha Neprog yrnoTpe6e TOKOM KOr HeMa HeraTuBHMX
yTULiaja Ha XKNBOTHY CpefVHY; HAKOH 1CTeKa Tor nepuoga, ypehaju ce warby y cuctem 3a peumknaxy (cuméon
HapopHe Peny6nvike KuHe 3a orpaHuyerbe onacHux cynctaHum (eHrn. Restriction of Hazardous Substances, RoHS)
Y €NEeKTPOHCKMM W eNeKTPUYHIM NPOU3BOAMMA).

sv: Indikerar att den elektriska och elektroniska produkten (EEP) innehaller giftiga och farliga @mnen eller bestandsdelar
som Overstiger de maximala koncentrationsvdrdena. Namnen pa de giftiga och farliga dmnena eller elementen och
deras innehall ska tillhandahallas i den kinesiska produkthandboken. Siffran “5"i symbolen avser den miljévanliga
anvandningsperioden. Nar den miljévénliga anvéndningsperioden ér slut ska produkten lamnas for atervinning
(Folkrepubliken Kinas symbol for begransning av farliga @mnen [RoHS] i elektriska och elektroniska produkter).

tr: Elektrikli ve elektronik Griintin (EEP) tanimlanmis azami konsantrasyon degerlerini asan toksik ve tehlikeli
madde veya unsur icerdigini belirtir. Toksik ve tehlikeli madde veya unsurlarin ad ve icerikleri, Grtinlin Cince
talimat kilavuzunda belirtilecektir. Semboldeki “5" sayisi, cevre dostu kullanim stiresine atifta bulunur; ¢evre
dostu kullanim siiresi sona erdiginde geri dontisiim sistemine atilmalidir [Cin Halk Cumhuriyeti'nin elektrikli

ve elektronik drlinlerde tehlikeli maddelerin sinirlandiriimasi (RoHS) sembolii].

vi: Cho biét san pham dién va dién tu‘(EIectncaI and Electronic Product, EEP) c6 chiia cac chat hodc thanh phan
doc hai va nguy hiém vugt qué cac gla tri néng d6 t6i da da xac dinh. Tén va ham Iucng céac chat hodc thanh phan
doc hai, nguy hiém phai dugc cung cap trong tai liéu huéng dan st dung san pham béng tiéng Trung. Ky hiéu
565" dé cap dén thaoi gian st dung than thién vai méi trudng; sau khi qua thai gian st dung than thién véi méi
trudng, cac dung cu sé dugc dua vao hé th6ng téi ché (Ky hiéu ctia nudc Cong hoa Nhan déan Trung Hoa vé viéc
han ché cac chat nguy hiém (RoHS) trong céc san pham dién va dién tu).

zh: I TZEBS BT m (EEP) B8 ﬁﬂtﬁﬂmﬁ’]a—xﬁr B ESMNERYERTE, MEFX=RE
R LR ﬁa%ﬂf“h%ﬁ‘ﬁm?ﬂ’]gﬂ’& 28, ST 5 ZIEMRERIR, TEIMRERE
MRSEAE, WEEBMAERES (REARJTENTFBSMBF=RPERYIBIRE] (RoHS) WAFS) .




en: TUV Rheinland of North America certification mark for Canadian and US standards

bg: CepTudrKaLmMoHeH 3HaK 3a KaHaACKM 1 amepuKaHcky ctaHgapT Ha TUV Rheinland of North America
cs: Certifika¢ni zndmka TUV Rheinland of North America pro kanadské a americké normy

da: TUV Rheinland of North America-certificeringsmaerke for canadiske og amerikanske standarder

de: Nordamerikanisches Sicherheitszertifikat von TOV Rheinland fiir kanadische und US-Normen

el: Zpa motomoinong tng TUV Rheinland of North America yia ta kavadikd kat apepIkavika mpdtuma
es: Marca de certificacion TUV Rheinland de Norteamérica para las normas canadienses y estadounidenses
et: TUV Rheinland of North America sertifitseerimisméark Kanada ja USA standarditele

fi: TUV Rheinland of North America -sertifiointimerkki kanadalaisia ja yhdysvaltalaisia standardeja varten
fr: Marque de certification TOV Rheinland of North America pour les normes canadiennes et américaines
hr: TUV Rheinland of North America certifikacijski Zig prema kanadskim i ameri¢kim standardima

hu: ATUV Rheinland of North America tanusitasi jeldlése a kanadai és egyesiilt allamokbeli szabvényokhoz
id: Tanda sertifikasi TUV Rheinland Amerika Utara untuk Standar Kanada dan AS

it: Marchio di certificazione TUV Rheinland of North America per gli standard canadesi e statunitensi
It:,TUV Rheinland of North America” Kanados ir JAV standarty atitikties sertifikavimo Zenklas

Iv: TUV Rheinland of North America sertifikacijas zime Kanadas un ASV standartiem

mk: CeptudukatHa mapka TUV Rheinland of North America 3a KaHagCKu 1 aMepuKaHCKK CTaHaapAN

nl: Certificeringsmerk van TUV Rheinland of North America voor Canadese en Amerikaanse normen

no: TUV Rheinland of North America-sertifiseringsmerke for kanadiske og amerikanske standarder

pl: Znak certyfikacji TUV Rheinland of North America dla norm kanadyjskich i amerykanskich

pt: Marca de certificagdo da TUV Rheinland da América do Norte para as normas dos EUA e do Canada
ro: Marcaj de certificare TUV Rheinland din America de Nord pentru standardele canadiene si din SUA

ru: CeptrdrkaumoHHblii 3Hak TUV Rheinland CeBepHoit AMepukm no ctaHaaptam KaHaabl n CLLIA

sk: Certifikacna znacka TUV Rheinland of North America pre kanadské a americké normy

sl: Certifikacijska oznaka TUV Rheinland Severne Amerike za kanadske in ameriske standarde

sr: O3Haka cepTudumkata TUV Rheinland n3 CeBepHe AMepuKe 3a amepuruKe 1 KaHafcKe cTaHaapae

sv: TUV Rheinlands i Nordamerika certifieringsmarke for kanadensiska och amerikanska standarder

tr: Kanada ve ABD standartlari icin Kuzey Amerika TUV Rheinland sertifikasyon isareti

vi: Dau chiing nhan TUV Rheinland of North America cho céc tiéu chudn Canada va Hoa Ky

zh: TUV SEEREINETS, ERFMEAMEE T E

en: Indicates that the Electrical and Electronic Product (EEP) does not contain toxic and hazardous substances or
elements above the maximum concentration values, and that it is an environment-friendly product which can
be recycled (People’s Republic of China symbol for Restriction of Hazardous Substances (RoHS) in electrical and
electronic products).

bg: NokasBa, ue enekTPUYECKUAT 1 eneKTpoHeH NPoayKT (EEM) He CbAbpPXKa TOKCUYHM 1 ONAcHW BelecTsa

1NN eNemMeHTU Haf CTOMHOCTMTE Ha MaKC/MasHa KOHLEHTPaLUA 1 Ye CbLymAT e 6e30mnaceH 3a OKonHaTa cpeaa
NPOJYKT, KOTO MoXe fa 6bae peunknupaH. (CumBon Ha KuTaiickata HapogHa peny6vka 3a orpaH1yaBaHeTo Ha
onacHuTe BellecTBa (ROHS) B enekTpuyecknTe n eneKTPOHHUTE NPORYKTH).

cs: Udéva, ze elektricky a elektronicky produkt (EEP) neobsahuje toxické a nebezpecné latky nebo prvky

v koncentraci presahujici maximalni hodnoty, neskodi Zivotnimu prosttedi a Ize jej recyklovat (symbol Cinské
lidové republiky pro omezeni pouzivani nebezpecnych latek (RoHS) v elektrickych a elektronickych vyrobcich).
da: Angiver, at det elektriske og elektroniske produkt (EEP) ikke indeholder giftige og farlige stoffer over

de definerede maksimale koncentrationsveerdier, og at det er et miljgvenligt produkt, der kan genbruges
(Folkerepublikken Kinas symbol for begraensning af farlige stoffer (RoHS) i elektriske og elektroniske produkter).
de: Bedeutet, dass dieses Elektro- oder Elektronikgerat (EEP) keine toxischen oder gefahrlichen Stoffe oder
Elemente enthélt, welche die maximalen Konzentrationswerte tiberschreiten, und dass es sich um ein
umweltfreundliches Produkt handelt, das recycelt werden kann (Symbol der Volksrepublik China fiir die
Beschrankung der Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe [RoHS] in Elektro- und Elektronikgeréten).

el: Ymodeikvuel 0Tt To HAeKTpIKO Kat HAeKTPOVIKO Mpoidv (EEP) Sev mepiéxet TogikéG kat emKivEuveg ouaieg 1y
OTOIKEI0 O€ OUYKEVTPWON TIOU UTIEPPAIVEL TIC HEYIOTEC TIMEG OUYKEVTPWONG Kal OTL amoTeAe @IAKS TIpog To
mepIBaNov Tpoidv mou pmopei va avakukAwBEi (oUpPBoAo TG Adikig Anpokpatiag Tng Kivag yia tov Meploptopd
emKivouvwv ouotwv (ROHS) og NAEKTPIKA Kal NAEKTPOVIKA TIPOIOVTQ).

es: Indica que el producto eléctrico y electrénico no contiene niveles de sustancias ni elementos téxicos ni
peligrosos superiores a los valores de concentracién maximos y que se trata de un producto no perjudicial para
el medioambiente, que se puede reciclar (simbolo de la Republica Popular China relativo a la Restriccion de
Sustancias Peligrosas en productos eléctricos y electrénicos).

et: Naitab, et elektri- ja elektroonikatoote (EEP) toksiliste ja ohtlike ainete v6i elementide sisaldus ei Gleta Ulal
madratletud maksimaalset kontsentratsiooni ning tegu on keskkonnasébraliku tootega, mille véib ringlusse anda
(elektri- ja elektroonikatoodetes ohtlike ainete kasutamise piirangu (RoHS) siimbol Hiina Rahvavabariigis).

fi: Tarkoittaa, ettd sahko- ja elektroniikkatuote (EEP-tuote) siséltda myrkyllisid ja vaarallisia aineita tai

alkuaineita pitoisuuksina, jotka eivat ylitd sallittuja enimmaispitoisuuksia, ja ettd se on ymparistod sadstava

ja kierratyskelpoinen tuote (Kiinan kansantasavallan vaarallisten aineiden kdyton rajoittamista sahko- ja
elektroniikkatuotteissa ilmaiseva RoHS-symboli).

fr: Indique que le produit électrique et électronique (PEE) ne contient pas de substance ou composant toxique
et dangereux en quantités supérieures aux valeurs de concentration maximales, qu'il est sans risque pour
I'environnement et qu'il peut étre recyclé (symbole utilisé en République Populaire de Chine pour limiter
I'utilisation de substances dangereuses [RoHS] dans les produits électriques et électroniques).

hr: Oznacava da elektri¢ni i elektronicki proizvod (EEP) ne sadrzi toksi¢ne i opasne tvari ili elemente iznad
maksimalnih vrijednosti koncentracije i da se radi o proizvodu s prihvatljivom uporabom za okolis$ koji se moze
reciklirati (simbol Narodne Republike Kine za ogranicenje opasnih tvari (RoHS) u elektri¢nim i elektronickim
proizvodima).

hu: Arra utal, hogy az elektromos és elektronikus termék (EEP) nem tartalmaz mérgezé és veszélyes elemet vagy
vegyliletet a maximalis megengedett koncentracidéértéket meghaladd mennyiségben, és hogy kérnyezetbarat,
Ujrahasznosithatd termék (a Kinai Népkoztarsasag szimboluma az elektromos és elektronikus termékeknél a
veszélyes anyag alkalmazas korldtozasanak (RoHS) jel6lésére).

id: Menunjukkan bahwa Produk Listrik dan Elektronik (EEP) tidak mengandung zat beracun dan berbahaya

atau unsur yang melebihi nilai konsentrasi maksimum, dan bahwa produk tersebut merupakan produk ramah
lingkungan yang dapat didaur ulang (simbol Republik Rakyat Tiongkok untuk Pelarangan Penggunaan Bahan
Berbahaya (RoHS) dalam produk listrik dan elektronik).

it: Indica che il prodotto elettrico ed elettronico (PEE) non contiene sostanze o elementi tossici e pericolosi
superiori ai valori massimi di concentrazione, e che si tratta di un prodotto sicuro per I'ambiente che puo essere
riciclato (simbolo della Repubblica Popolare Cinese per la direttiva RoHS [restrizione dell’'uso di determinate
sostanze pericolose]) in prodotti elettrici ed elettronici.




It: Nurodo, kad elektros ir elektroninio gaminio (EEG) sudétyje néra toksisky ir pavojingy medziagy ar elementy,

kuriy koncentracija virsija didZiausias vertes, ir kad $is aplinkai nekenksmingas gaminys gali bati perdirbamas

(Kinijos Liaudies Respublikos simbolis, skirtas pavojingy medziagy naudojimo elektros ir elektroniniuose

gaminiuose apribojimui (RoHS) Zzyméti).

Iv: Norada, ka elektriskais un elektroniskais izstradajums (EEI) nesatur toksiskas un bistamas vielas vai

elementus, kuru koncentracija parsniedz maksimalas vértibas, un ka tas ir videi draudzigs izstradajums, kuru var

parstradat (Kinas Tautas Republikas simbols par Bistamo vielu ierobezosanu (RoHS) elektriskos un elektroniskos

izstradajumos).

mk: YKaxyBa Aieka enekTpUUYHNOT 1 eNEKTPOHCKM Npoun3sog (EEM) He coppu TOKCUYHY 1 ONACHK CynCTaHLmm

UM efleMeHTU Haf, MaKCVIMasHITe BPeAHOCTM Ha KOHLEHTpaLujaTa 1 fieKa e eKOSTOLLKM MPOU3BOA LUTO MOXe

na ce peyuknupa (cumbon Ha HapogHa Peny6nuka KrHa 3a orpaHunyyBarbe Ha onacHu cynctaHumm (RoHS) Bo

€NeKTPUYHU 1 eNEKTPOHCKY MPOVN3BOAMN).

nl: Geeft aan dat het elektrische en elektronische product (EEP) geen toxische en gevaarlijke stoffen of elementen

bevat met een concentratie hoger dan de maximale waarden, en dat het een milieuvriendelijk, recyclebaar

product is (symbool voor beperking van gevaarlijke stoffen (RoHS) in elektrische en elektronische producten,

zoals gebruikt in de Volksrepubliek China).

no: Angir at det elektriske og elektroniske produktet (EEP) ikke inneholder giftige og farlige stoffer eller

bestanddeler over de maksimale konsentrasjonsverdiene, og at det er et miljgvennlig produkt som kan

gjenvinnes (Folkerepublikken Kinas symbol for restriksjon av farlige stoffer (RoHS) i elektriske og elektroniske

produkter).

pl: Oznacza to, ze produkt elektryczny i elektroniczny (EEP) nie zawiera toksycznych i niebezpiecznych substancji

lub pierwiastkdw w stezeniu przekraczajacym maksymalne wartosci stezenia oraz ze jest to produkt przyjazny

dla srodowiska, ktory moze zosta¢ poddany recyklingowi. (Symbol stosowany w Chinskiej Republice Ludowej

w odniesieniu do ograniczen zawartosci substancji niebezpiecznych (RoHS) w produktach elektrycznych

i elektronicznych).

pt: Indica que o produto elétrico e eletrénico (PEE) ndo contém substancias ou elementos téxicos e perigosos

com valores superiores as concentracées méaximas e que é um produto amigo do ambiente, que pode ser

reciclado (simbolo da Republica Popular da China relativo a Restricdo do Uso de Substancias Perigosas [RoHS] em

produtos elétricos e eletrénicos).

ro: Indica faptul ca produsul electric si electronic (PEE) nu contine substante sau elemente toxice si periculoase

peste valorile concentratiei maxime si cd este un produs ecologic care poate sa fie reciclat (simbolul valabil in

Republica Populara Chineza pentru restrictia privind substantele periculoase (RoHS) in produsele electrice si

electronice).

ru: Yka3blBaeT Ha TO, YTO NeKTpu1yeckoe 1 aneKTpoHHoe nsgenve (33M) He conepmT TOKCUYHbIX 1 OMACHbIX

BELLEeCTB VAV SNIEMEHTOB B KOHLIEHTPALMAX, MPEBbILLAIOLMX MAKCUMaNbHbIE 3HaUeHUs, ABNAETCA 6e30macHbIM

LJ17 OKpY>KatoLLeil Cpefibl U NOANEXUT nepepaboTke (0603HaUeHe, NpUHATOe B KuTaickon HapogHoi

Pecny6nvike, ans orpaHnyeHns copepkaHus onacHbix Bewects (RoHS, Restriction of Hazardous Substances) B

INEKTPNYECKUX U INEKTPOHHDBIX U3AENUAX).

sk: Oznacuje, ze elektricky a elektronicky vyrobok (EEP) neobsahuje jedovaté a nebezpecné latky alebo prvky

v koncentracii, ktora je vyssia ako definované hodnoty maximalnej koncentracie, a Ze ide o vyrobok Setrny

k zivotnému prostrediu, ktory je mozné recyklovat (symbol Cinskej fudovej republiky pre obmedzenie pouzivania

nebezpecnych latok (RoHS) v elektrickych a elektronickych vyrobkoch).

sl: To pomeni, da elektri¢na in elektronska oprema (EEO) ne vsebuje strupenih in nevarnih snovi ali elementov

nad najvi$jo dopustno vrednostjo koncentracije ter da gre za okolju prijazen izdelek, ki ga je mogoce reciklirati

(simbol Ljudske republike Kitajske za omejevanje uporabe nevarnih snovi v elektri¢ni in elektronski opremi

(RoHS)).

sr: HasHauaBa a eneKTprYHY 1 enekTPoHCKK Nnpounssog (eHrn. Electrical and Electronic Product, (EEP)) He

CafpPXKU TOKCUYHE 1 OMacHe CYNcTaHLe U eNemMeHTe 13Haf MakCMMarHyX BPeAHOCTM KOHLEeHTpauvje 1 aa je

TO NPOW3BOJ, KOjU He YTIYE Ha KUBOTHY CPEAVHY 1 KOjIi Ce MOXe peLMKmpaTh (3Hak 3a OrpaHuyetbe 3a onacHe

cynctaHue (RoHS) y enekTpuyHUM 1 eneKTPOHCKMM Npomnssoanma y HapogHoj Penybnuuy Kntn).

sv: Indikerar att den elektriska och elektroniska produkten (EEP) inte innehaller giftiga eller farliga @mnen

eller bestdndsdelar i en halt som 6verstiger de maximala koncentrationsvardena, och att det &r en miljovénlig

produkt som kan &tervinnas (Kinas symbol for begrénsning av farliga @mnen (RoHS) i elektriska och elektroniska

produkter).

tr: Elektrikli ve Elektronik Uriiniin (EEP) azami konsantrasyon degerlerini asan toksik ve tehlikeli madde veya unsur

icermedigini ve geri donustimli, cevre dostu bir tirlin oldugunu belirtir [Cin Halk Cumhuriyeti'nin elektrikli ve

elektronik Uriinlerde tehlikeli maddelerin sinirlanmasi (RoHS) semboli].

vi: Cho biét San phém dién va dién tu (EEP) khong chta céc chat hodc thanh phan déc hai, nguy hiém vuot qua

cac gid tri néng d6 téi da va cho biét d6 1a mot san pham than thién maéi trudng c6 thé tai ché dugc (Ky hiéu clia

nudc Cong hoa Nhan dan Trung Hoa vé viéc han ché cac chat nguy hiém (RoHS) trong cac san pham dién va

dién tu).

zh: REBIZEBF RS m (EEP) FEBISAREENESHERYAETR, BRAUEKFIBNIFES~R
(FEARHENEBFRA™ @B SYRREIER RoHS) 175 o

B

en: Tissue Thickness
bg: lebennHa Ha TbKaHTa
cs: Tloustka tkané

da: Vaevstykkelse

de: Gewebedicke

el: Nayog 1otov

es: Grosor del tejido
et: Koe paksus

fi: Kudoksen paksuus
fr: Epaisseur des tissus
hr: Debljina tkiva

hu: Szbvetvastagsag
id: Ketebalan Jaringan
it: Spessore del tessuto
It: Audinio storis

Iv: Audu biezums

mk: lebennHa Ha TKNBO
nl: Weefseldikte

no: Vevstykkelse

pl: Grubos¢ tkanki

pt: Espessura do tecido
ro: Grosimea tesutului
ru: TonwmHa TKaHu

sk: Hribka tkaniva

sl: Debelina tkiva

sr: [lebsbriHa TKMBa

sv: Vavnadstjocklek

tr: Doku Kalinhig

vi: D6 day mo

zh: BREE




NO CARTRIDGE INCLUDED

en: No Cartridge Included

bg: bes BknoueHa Kaceta

¢s: Neni obsazena zadné kazeta
da: Ingen kassette inkluderet
de: Kein Magazin enthalten

el: Aev mephapBdvetal puoiyylo
es: Cartucho no incluido

et: Ei sisalda kassetti

fi: Ei sisalld kasettia

fr: Aucune cartouche incluse
hr: Patrona nije uklju¢ena

hu: Kazetta nincs mellékelve

id: Tidak Termasuk Katrij

it: Cartucce non incluse

It: Kaseté nepridedama

Iv: Nav ieklauta kasetne

mk: He e BKnyueH KapTpuyl

nl: Geen cartridge inbegrepen
no: Ingen patron inkludert

pl: Nabdj nie jest dofaczony

pt: Sem cartucho incluido

ro: Cartusul nu este inclus

ru: KapTpuax B KOMMEKT He BXOAUT
sk: Kazeta nie je sucastou balenia
sl: Brez vklju¢enega polnila

sr: YNoxaK Huje yKibyyeH

sv: Ingen kassett medfoljer

tr: Kartus Dahil Edilmemistir

vi: Khdng bao gém Hop ghim
zh: REETE

Tk

+1-877-384-4266

en: Lithium Battery Handling Label

bg: ETuket 3a 6opaBeHe ¢ nuTreBa batepus

¢s: Oznaceni pro manipulaci s lithiovymi bateriemi
da: Maerkning for handteringen af litiumbatteri

de: Handhabungsetikett der Lithium-Batterie

el: Emorjpavon xelpiopou pmatapiag Ailbiouv

es: Etiqueta de manipulacion de pilas de litio

et: Liitiumaku kdsitsemise margistus

fi: Litiumparistojen kdsittelymerkinnét

fr: Etiquette de manipulation des batteries au lithium
hr: Oznaka za rukovanje litijskom baterijom

hu: Litium akkumulator kezelési cimke

id: Label Penanganan Baterai Litium

it: Etichetta per la manipolazione delle batterie al litio
It: Li¢io baterijy naudojimo etiketé

Iv: Litija akumulatoru lietosanas etikete

mk: O3HaKa 3a paKyBarbe co IMTMyMcKa batepuja

nl: Hanteringsetiket lithiumbatterij

no: Merking for handtering av litiumbatteri

pl: Etykieta dotyczaca postepowania z akumulatorem
litowym

pt: Rétulo relativo ao manuseamento de baterias de
litio

ro: Eticheta de manipulare a acumulatorilor cu litiu
ru: TMKeTKa ¢ MHdopmaLveit no obpaLleHmto
NINTUEBBIMI aKKYMYNIATOPaMI

sk: Oznacenie k manipuldcii s litiovou batériou

sl: Oznaka za ravnanje z litijevo akumulatorsko baterijo
sr: HanenHuua 3a pykoBsatbe MTujyMckom 6atepujom
sv: Markning for hantering av litiumbatteri

tr: Lityum Batarya Muamele Etiketi

vi: Nhan xt ly pin lithium

zh: $ERE A ERATEE

MD

en: Medical Device

bg: MegnuuHcko n3genvie
cs: Zdravotnicky prostfedek
da: Medicinsk udstyr

de: Medizinprodukt

el: latpotexvoloyIko mpoiov
es: Producto sanitario

et: Meditsiiniseade

fi: Ladkinnallinen laite

fr: Dispositif médical

hr: Medicinski proizvod

hu: Orvostechnikai eszkoz
id: Alat Medis

it: Dispositivo medico

It: Medicinos priemoné

Iv: Mediciniska ierice

mk: MegunuuHckn ypen

nl: Medisch hulpmiddel
no: Medisinsk utstyr

pl: Wyréb medyczny

pt: Dispositivo médico

ro: Dispozitiv medical

ru: MeanumHcKoe ycTponcTBo
sk: Zdravotnicka pomocka
sl: Medicinski pripomocek
sr: MeanLMHCKO cpefcTBO
sv: Medicinteknisk produkt
tr: Tibbi Cihaz

vi: Thiét bi y t&

zh: BT 251

en: Authorized representative in the European Community/European Union
bg: YnbnHomoleH npefctaButen B EBponerickata o6wHocT/EBponeickua cbio3
¢s: Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii

da: Autoriseret repraesentant i EU

de: Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft/Europaischen Union

el: E€ouotodotnuévog avTimpoowmnog otnv Eupwmaikr Kowvdtnta/Eupwmaikn Evwon
es: Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea

et: Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus

fi: Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén / Euroopan unionin alueella

fr: Mandataire dans la Communauté européenne/I'Union européenne

hr: Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji

hu: Meghatalmazott képvisel az Eurdpai K6zosségben/Eurdpai Unidban

id: Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa/Uni Eropa
it: Mandatario nell’'Unione europea

It: Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje

Iv: Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba

mk: OBnacTeH npeTcTaBHUK BO EBponckaTa 3aeaHuua/EBponckata yHuja

nl: Gemachtigde in de Europese Gemeenschap/Europese Unie

no: Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / EU

pl: Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej/w Unii Europejskiej

pt: Mandatario na Comunidade Europeia/Unido Europeia

ro: Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea Europeand

ru: OpuumanbHbli npeacTaBuTens B EBponeiickom coobujectse/EBponeiickom cotose
sk: Splnomocneny zastupca pre Europske spolocenstvo/Eurdpsku tniu

sl: Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji

sr: OBnawheHn npeAcTaBHUK y EBponckoj 3ajefHULM/EBPONCKO] YHjU

sv: Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen

tr: Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

vi: Dai dién dugc dy quyén tai Cong dong Chau Au/Lién minh Chau Au

zh: BRELAK/BRER AV EE




en: Contains hazardous substances
bg: Coabpka onacHu BewecTsa

¢s: Obsahuje nebezpecné latky

da: Indeholder farlige stoffer

de: Enthalt Gefahrstoffe

el: Nepiéxel emkivouveg ouoieg

es: Contiene sustancias peligrosas

et: Sisaldab ohtlikke aineid

fi: Sisaltaa vaarallisia aineita

fr: Contient des substances dangereuses
hr: Sadrzi opasne tvari

hu: Veszélyes anyagot tartalmaz

id: Mengandung zat-zat berbahaya

it: Contiene sostanze pericolose

It: Sudétyje yra pavojingujy medziagy

Iv: Satur bistamas vielas

mk: Coppxu onacHu cyncTaHumm
nl: Bevat gevaarlijke stoffen

no: Inneholder farlige stoffer

pl: Zawiera substancje niebezpieczne
pt: Contém substancias perigosas
ro: Contine substante periculoase
ru: Coflep>nT ornacHble BellecTa
sk: Obsahuje nebezpecné latky
sl: Vsebuje nevarne snovi

sr: Cafpu onacHe cynctaHue

sv: Innehaller farliga amnen

tr: Tehlikeli maddeler icerir

vi: C6 chiia cac chat nguy hiém

h: EHHEWR




REF

ECH45C, ECH45S, ECH45L, ECH60C, ECH60S, ECH60L

Johnson & Johnson Medical GmbH
E
E Robert-Koch-Strasse 1 Seguranca

22851 Norderstedt
Germany

% Compulsério INMETRO

Guaynabo, PR 00969 USA
1-877-ETHICON
+1-513-337-8901 (English)
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PRODUCT | PART ARTWORK TEMPLATE INK R-SPEC
(ODE DOCUMENT | NUMBER NUMBER
ECH45C, | 501075856 | 501075847 | P000021P01 | N/A
ECH45S, RevB

ECH45L,

ECH60C,

ECH60S,

ECH60L
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