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Agrafe linéaires coup doscopiques articulées ECHELON FLEX™ Plus 45 mm a isation électrique et Agraf linéaires loscopiq
articulées ECHELON FLEX™ Plus 60 mm a motorisation électrique
ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus abwinkelbare endoskopische Linear Cutter und ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus abwinkelbare endoskopische Linear Cutter
ici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria ECHELON FLEX™ 45 mm e ici taglia e cuci endoscopiche articolate Plus a batteria
ECHELON FLEX™ 60 mm
Agrafadores lineares com corte endoscdpicos articulados eléctricos ECHELON FLEX™ 45 mm Plus e agrafadores lineares com corte endoscdpicos articulados eléctricos
ECHELON FLEX™ 60 mm Plus
Endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus de 45 mm ECHELON FLEX™ y endocortadoras lineales articuladas eléctricas Plus de 60 mm ECHELON FLEX™
ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters en ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus articuleerbare endoscopische lineaire cutters
ECHELON FLEX™ 45 mm Plus eld artikulerende endoskopiske linezrt sk de staplere og ECHELON FLEX™ 60 mm Plus eld artikul le endoskopisk
lineaert skaerende staplere
Sahkokayttdiset nivelletyt endoskooppiset ECHELON FLEX™ 45 mm Plus Ikuleikkurit ja sahkokayttdiset nivelletyt endoskooppiset ECHELON FLEX™ 60 mm
Plus -suorasulkuleikkurit
HAektpokivy L] i apBpwroi vBUypappot komropamtec ECHELON FLEX™ 45 mm Plus kat Hhektpokivn L] i apBpwroi vBUypappol KomTopanTeC
= ECHELON FLEX™ 60 mm Plus
= ECHELON FLEX™ Plus 45 mm eldrivna ledade endoskopiska linjért skarande staplers och ECHELON FLEX™ Plus 60 mm eldrivna ledade endoskopiska
(72}
< = linjért skérande staplers
a w ne przegub dosk liniowe noze tnace ECHELON FLEX™ 45 mm Plus oraz Zne | b dosk liniowe noze tnace
bl ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

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

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

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

OLECHELON FLEX™ 45 35K 3R RY s BHAS B 6 15 L B L BIY)) 20 & 885 ECHELON FLEX™ 60 SR AER BB IR X F L H LRI & 38
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Please read all information carefully.
Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences, such as leakage or disruption.
Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the ECHELON FLEX™ 45 mm Powered Plus Articulating

Endoscopic Linear Cutters and the ECHELON FLEX™ 60 mm Powered Plus Articulating Endoscopic Linear Cutters. It is not a reference to
surgical techniques.
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Rekommenderade separationsavstind mellan birbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och ECHELON FLEX™ Plus
eldrivna ledade endoskopiska linjéirt skirande staplers
"Z| Q ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjdrt skdrande staplers &r avsedda att anvindas i en elektromagnetisk miljé dar
O O utstrilade RF-storningar ar under kontroll. Kunden eller anvindaren av ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart
S'D_ C | skiirande staplers kan bidra till att forhindra elektromagnetisk interferens genom att hélla ett minimiavstand mellan bérbar och mobil
-9 RF-kommunikationsutrustning (sindare) och ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjért skidrande staplers enligt
v rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.
-
5o
= 0O . .
(1] x Separationsavstind enligt séindares frekvens (m)
E 8 Mirkvirde for maximal
E ) uteffekt for sindare (W) 80 MHz till 00 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
r 150 kHz till 80 MHz 5 T o f
Q id =1.2vF i =23F
O
@ 0,01 0,12 0,23
=]
3
Q@ 0,1 0,38 0,7
O 1 Ej tillimpligt 1,2 23
P—1
QE, 10 38 7.3
5 100 12 23
@ For sindare med markvérden for maximal uteffekt som inte anges ovan kan rekommenderat separationsavsténd d i meter (m) uppskattas med
anvindning av den ekvation som dr tillimplig pa sindarens frekvens, dér P ar mirkvérdet for maximal uteffekt for séndaren i watt (W) enligt
sindarens tillverkare.
OBS! 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavsténdet for det hogre frekvensintervallet.
OBS! 2: Dessa riktlinjer giller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och spegling fran
byggnader, féremal och ménniskor.
Transport och forvaring
Temperatur: -22 °C till 60 °C
Relativ fuktighet: 10% — 80%
Tryck: 500-1 060 hPa
Anvéndningsmiljo
Temperatur: 10 °C till 40 °C
Relativ fuktighet: 30% —75%
Tryck: 800-1 060 hPa
Leveransform
P4 'ECHELON FLEX™ Plus eldrivna ledade endoskopiska linjart skidrande staplers levereras sterila och ér avsedda att anvéndas till endast en
2 Q) patient. Kasseras efter anvindning.
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(7 a zne przegub dosk liniowe noze tnace ECHELON FLEX™ 45 mm Plus oraz przegub dosk liniowe noze tnace
ﬁ_) L) ECHELON FLEX™ 60 mm Plus

S o

g. © Prosimy o dokladne przeczytanie wszystkich informacji.

o

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

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

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

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

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

Przeciwwskazania
« Nie nalezy uzywac¢ urzadzen do zabiegoéw na aorcie.
« Nie nalezy uzywac¢ urzadzen do zabiegoéw na tkankach niedokrwionych lub martwiczych.
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« Nie nalezy uzywac liniowego noza tnacego do zabiegoéw na duzych naczyniach bez zabezpieczenia proksymalnego i dystalnego odcinka
naczynia.

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

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

Niepozadane dziatania uboczne / Zagroz

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

Opis urzadzenia

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

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

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

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

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

Tabela kodow instrumentéw

Kod instru-

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

Tabela kodow magazynkéw urzadzenia

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

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

Procedury ogélne

Ginekologiczne Urologiczne Klatki piersiowej

« Zespolenia
« (zgsciowa plastyka zofadka

« Histerektomia pochwowa « Wyciecie nerki

« Wyciecie pecherza

« Wyciecie i biopsja ptuca
« Resekcja brzezna ptuca

- Wyciecie wyrostka robaczkowego

Bul
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Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)

N v e W

. Spust zamykajacy

. Czerwony spust blokujacy wystrzat
. Spust wystrzatu

. Przycisk zwalniajacy kowadetko

. Akumulator

. Zapadka zwalniajaca akumulator

. Sterowany recznie panel dostepu

8. Przycisk wycofujacy noz

9. Pokretto

10. Zeberka potaczenia przegubowego
11. Magazynek (nabdj)

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

15. Naktadka ustalajaca na magazynku
16. Szczeki kowadetka

17. Szczeka magazynka

18. Linia szwu automatycznego

19. Linia ciecia

20. Proksymalna czarna linia

21. Wskaznik ostrza noza

Instrukcja uzycia
Przed uzyciem narzedzia

~

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

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

Przygotowanie urzadzenia do uzytku

N o

o

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

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

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

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

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

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

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

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

Uzycie urzadzenia

9

10

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

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

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

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

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

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

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

©

Ponowne fadowanie urzadzenia

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

~
o

Utylizagja akumulatora

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

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

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

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

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

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

zgodnie z instrukcja producenta.

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

5 Doktadnie usung¢ detergent przy pomocy letniej wody.

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

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

Qdkaianie chemiczne

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

* Simple Green D Pro 3%

*  10% wybielacz (roztwér podchlorynu sodu)

*  70% alkohol izopropylowy

I . o
)

Zastosowanie przestrdg, ostrzezen i uwag

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

Informacje te nalezy przeczytaé przed przejsciem do kolejnego kroku procedury.

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

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

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

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

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

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

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

ENDOPATH 60 mm.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Nie nalezy modyfikowac¢ sprzetu bez zgody producenta.

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

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

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

. Powtorne uzycie, nieprawidlowe przerabianie lub powtorna sterylizacja urzadzen przeznaczonych do jednorazowego zastosowania

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabela substancji toksycznych i niebezpiecznych / pierwiastki i ich zawartos¢

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

Kody produktow: AUTOMATYCZNE NOZE serii ECHELON FLEX™ ENDOPATH

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

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

Wskazoéwki i oSwiadczenie wytwércy - odpornos¢ elektromagnetyczna

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

Wytyczne dotyczace Srodowiska

Test ODPORNOSCI
elektromagnetycznego

IEC 60601 poziom testu Poziom zgodnosci

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

Zalecana odleglo$¢

Przewodzony sygnat o 3 Vims

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

d = L2VP oMo
800 MHz

czgstotliwosci radiowej
IEC 61000-4-3

80 MHz do 2,5 GHz

d=23/P

800 MHz do
2,5 GHz

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

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

Zaktocenia moga pojawiac si¢ w poblizu

urzadzen oznaczonych nast¢pujacym
symbolem:

)

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

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

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

IEC 61000-4-8

dla $rodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

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

UWAGA®: U, jest napigciem sieci pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testu.

A000436P00.indd 128-129

128

129

10/26/16 10:04 AM




Implemented: 01/24/2017 Latest Released: YES

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

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

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

Javallatok

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

Ellenjavallatok

* Ne hasznalja az eszkozoket az aortan.

« Ne hasznalja az eszkozoket ischaemids vagy nekrotikus szoveteken.

« Ne alkalmazzon semmilyen linearis vagoeszkozt nagyobb véredényen anélkiil, hogy gondoskodott volna a proximalis és distalis végek
leszoritasarol.
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* Mindegyik kapcsozogép elsiitése elott gondosan értékelni kell a szovetek vastagsagat. Az egyes kapocsméretek esetében alkalmazando szoveti
kompressziot (a zart kapcsok magassagat) lasd az Utantoltd termékkodjait tartalmazoé tablazatban. Ha a szoveteket nem lehet kényelmesen
Osszenyomni a zart kapcsok magassagaig, vagy tal konnyen 6sszenyomhat6 a zart kapcsok magassagaig, a szovet kapcsozasa ellenjavallt, mert
tal vastag vagy tal vékony a vélasztott kapocsmérethez képest.

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

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

Eszkoz leirdsa

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

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

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

utantoltd ismételt elsiitését vagy egy eszkdz utantoltoé nélkiili elsiitését.

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

Az eszkozok termékkodjait tartalmazo tablazat

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

Az utantoltok termékkédjait tartalmazo tablazat

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

Nyitott kapcsok Zartkapcsok

Utantolto kodja gassd a Kap hossza Uténtoltd szine Kapcsok szama Tiizésorok

GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Fehér 70 6

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

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

GST6OW 2,6 mm 1,0mm 60 mm Fehér 88 6

GST60B 3,6mm 1,5mm 60 mm Kék 88 6

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

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

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

Steriloitu sateilyttamalld
ATOGTEPOUEVO pe aKTVOPoAin
Steriliserad med bestralning
Sterylizacja promieniowaniem
Besugarzassal sterilizalva
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Caution: After the manual override system is used, the instrument is disabled and cannot be used for any subsequent
firings

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Al FEHTFEIRE AR, SIS, i Bk TR St k.

;J;L‘.\: INAUEEEAY, ARSI IARAR . IS 100 °C DAL S HOKIRRTKER . SN B ik
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Consult Instructions for Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le Istruzioni per I’'uso
Consulte as instrugdes de utilizagao
Consultar las instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Laes brugsanvisningen

Lue kéyttoohjeet

ZopPovdevteite Tig Odnyieg xprong
Se bruksanvisningen

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

Pozrite si pokyny na pouzivanie

T2 B ]

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

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

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

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

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor informatie over de veiligheid.

Se instruktionsbogen/manualen for oplysninger om sikkerhed.

Katso turvallisuutta koskevat tiedot kiyttdoppaasta/-ohjeesta.

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

Informacje dotyczace bezpieczefistwa przedstawiono w instrukcji/ulotce stosowania.

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

Informace o bezpe¢nosti naleznete v navodu/pfirucee.

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

KTRETTHNEE, WEAEHTI/ B

Single Patient Use

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

Einweg-Instrument, nur fiir den Einsatz bei einem
Patienten

Kun til engangsbrug
Potilaskohtainen

Xpnion og évav povov acheviy

For anvéndning till endast en patient
Do uzytku na jednym pacjencie

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

Lot Number Erénumero

Numéro de lot ApOpog maptidog

Ch.-B. Satsnummer

Numero lotto Numer serii

N.° do Lote Tételszam

Numero de lote Cislo sarze

Partijnummer Cislo arze

Lotnummer Eiins

Use By Date Kaytettdva viimeistaan

A utiliser avant Hpepopmvio Mi&ng

Verw. bis Anvinds fore

Utilizzare entro
Data de validade
Utilizar antes de
Gebruik voor

Data waznosci
A feltiintetett datumig hasznalhato fel
Pouzitelné do
Pouzitelné do

REF

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

Best.-Nr.

Numero di catalogo
Numero do catalogo
Numero del catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer

Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogusszam
Katalogové ¢islo
Katalogové ¢islo

EES s

R Only

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

sur sa prescription.

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

Person verkauft werden.

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

medica.

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

receita destes.

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

sanitaria con licencia o bajo prescripcion médica.

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

zorgverlener.
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Type CF Applied Part

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

Tipo de pega aplicada CF
Componente aplicado de tipo CF

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

CF tipus alkalmazott rész
Aplikované ¢asti typu CF

Toegepast onderdeel van CF-type Pouzity diel typu CF

Type CF anvendt del CF 2 fil B4 24

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

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

Produkt ist von einem national anerkannten Priiflabor
zertifiziert.

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

Produto certificado por um laboratorio de ensaios com
reconhecimento nacional.

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

Het product is gecertificeerd door een landelijk erkend
testlaboratorium.

Produktet er certificeret af et nationalt godkendt
testlaboratorium.

To mpoidv £xel motomomOei omd Efvikd Avayvopiopévo
Epyactpio EAéyyov.

Produkten har certifierats av ett nationellt erként
provlaboratorium.

Produkt jest certyfikowany przez uznane w kraju
laboratorium.

A terméket hitelesitette egy orszagosan elismert tesztelési
laboratorium.

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

7 P SO AT I IR S == A .

UL Recognized Component Mark

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

Merke for UL-godkendt komponent

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

Oznaczenie komponentu znakiem UL

Az UL altal elismert alkatrész jelzése

Znacka soucasti schvalené¢ UL

Znacka sucasti uznanej normou UL

UL AT 4Ll

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

decontamination instructions before returning waste.

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

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

beachten.

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

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

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

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

ontsmettingsinstructies voordat u afval afvoert.

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

dekontaminointiohjeita ennen jétteen palauttamista.

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

ATOADHLOVGT).

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

Folj anvisningarna for dekontaminering innan avfall lamnas.

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

instrukcjami odkazania przed wysytka odpadow.

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

a dekontaminalasi utasitasokat.

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

odpadu dodrzujte dekontaminaéni instrukce.

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

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

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

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

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

Unit Quantity (QTY)

Quantité par unité (QTY)

Stiick pro Verpackungseinheit (QTY)
Quantita (QTY)

Quantidade de unidades (QTY)
Cantidad unitaria (QTY)

Dosering (QTY)

Enhedsmangde (QTY)

Yksikkomiidrd (QTY)

[ocdmta povadag (QTY)

Antal enheter (QTY)

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

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

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Nao reesterilizar

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Mai ikke gensteriliseres

Ei saa steriloida uudestaan
MnyV navomocTEPOVETE
Fér ej omsteriliseras

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

AR

Buime.

Do not Use if the Product Sterile Barrier is Compromised

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

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

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

Ma ikke bruges, hvis produktets sterile barriere er brudt.

Al4 kiyta tuotetta, jos steriili suojus on vauroitunut.

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

Far inte anvidndas om produktens sterila barridr har brutits.

Nie uzywac, jesli opakowanie sterylne jest uszkodzone.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolas megsériilt.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je naruena jeho sterilni bariéra.

Nepouzivajte, ak je poskodena sterilna bariéra produktu.

HETCHE B EAE, 2.

©

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

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

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

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

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

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

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

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

‘Warning Non-Ionizing Radiation

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

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

Varovani: Neionizujici zafeni

Vystraha: Neionizujlice Ziarenie

e AR R

ojeis

pases|oy

©

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

@

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Oznacuje, ze elektronicky informaény produkt (EIP) neobsahuje toxické a nebezpeéné latky alebo prvky, ktoré
prekracuji maximalne hodnoty koncentracie a Ze sa jedna o vyrobok Setrny voci zivotnému prostrediu, ktory je mozné
recyklovat’.
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Ethicon Endo-Surgery (Europe) GmbH
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22851 Norderstedt

GERMANY

a|qeajes
pases|oy

Ethicon Endo-Surgery, Inc.
4545 Creek Road
Cincinnati, OH 45242-2839

1-877-ETHICON
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