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

ECHELON FLEX, ENDOPATH, and ECHELON are trademarks of Ethicon Endo-Surgery.
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ECHELON FLEX™
Automatyczny stapler naczyniowy z zaawansowana koricowka

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

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

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

Wskazania do uzytku

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

Przeciwwskazania

. Nie nalezy uzywac urzadzenia do zabiegow przeprowadzanych na aorcie.

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

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

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

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

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

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

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

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

zacisna¢ do wysokos$ci zamknigtej zszywki.

Opis urzadzenia

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

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

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

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

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

Tabela kodow urzadzen

Kod urzadzenia Opis Diugos¢ glowicy

PVE35A Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka 320mm

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

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

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

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

Rysunki i nazewnictwo (Rysunek 1)

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

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

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

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

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

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

Instrukcje uzytkowania

Przed uzyciem instrumentu

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

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

Przygotowanie urzadzenia do uzytku

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Uzycie urzadzenia

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

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

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

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

@ Przestroga: Przy umieszczaniu urzadzenia przez trokar lub nacigeie nalezy unika¢ przypadkowego pociagnigcia za czerwony spust
blokujacy wystrzat i spust wystrzatu. W przeciwnym wypadku urzadzenie moze by¢ czesciowo lub catkowicie wykorzystane i bedzie
wymagalo ponownego zaladowania przed zastosowaniem na danej tkance. Gdy urzadzenie jest czg$ciowo wykorzystane, nalezy usunaé
urzadzenie i przesuna¢ przycisk wycofujacy néz w przoéd w celu ustawienia noza w pozycji startowej (Rysunek 7). Aby otworzy¢
szczeki, nacisnij spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym czasie nacisnij przycisk zwolnienia kowadetka po obu stronach urzadzenia
(Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia kowadetka powoli zwalniaj spust zamykajacy (Rysunek 8b). Usun
magazynek i umie$¢ nowy (patrz cz¢$¢ ,,Ponowne ladowanie urzadzenia”). Gdy urzadzenie jest catkowicie wykorzystane, n6z powraca
do pozycji startowej automatycznie. Usun urzadzenie i umie$¢ nowy magazynek (patrz czg$¢ ,,Ponowne ladowanie urzadzenia”).




@ Uwaga: Je$li w ktorymkolwiek momencie przycisk wycofujacy ndz nie ustawi noza w pozycji startowej (Rysunek 11b lub 11c), a szczeki
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nie otworza sig:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

zszywek 1/lub niemozno$cia otwarcia szczgk przyrzadu.

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

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

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

przyszyte do tkanki.

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

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

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

wystrzal i spust wystrzatu sa odstonigte.

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

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

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

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

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

i zaprzestan uzywania urzadzenia.

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

wyrzutem zszywek moze spowodowac lepsze zespolenie i utworzenie szwu.

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

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

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

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

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

widoczny jest noz, oraz ze osiagnat on koniec nacigcia.

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

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

wystrzatu przesuna¢ przycisk wycofujacy n6z w przod (Rysunek 7), usunac i ponownie zatadowa¢ urzadzenie. Nastepnie nalezy zmienié¢
Z urzadzenia i pobraé y ilo§¢ tkanki. Upewnij sig, ze wybrano odpowiedni magazynek i urzadzenie (patrz czg$¢

,,Tabela kodéw magazynkow urzqdzema”)

Uwaga: Silniczek zwolni, gdy urzadzenie napotka na wigksza silg.

3

20

21

Aby zakonczy¢ sekwencjg zwalniania zszywek, zwolnij spust wystrzatu, aby wlaczy¢ silniczek i automatycznie ustawi¢ noéz w pozycji

startowej, do zatrzymania si¢ silnika. W tym poloZeniu urzadzenie jest zablokowane do czasu otwarcia i ponownego zamknigcia szczgk.

Uwaga: Je$li zachodzi konieczno$¢ przerwania sekwencji zwalniania zszywek lub jest ona przerwana przypadkowo przez zwolnienie

spustu podczas sekwencji zwalniania, ponownie pociagnij za spust wystrzatu, aby kontynuowac prace. Stan nacigcia mozna okreslic,

obserwujac okno ostrza noza znajdujace si¢ na spodzie szczgk kanatu podczas operacji zwalniania (Rysunek 1). Przerwy takiej mozna

dokonywac tak czgsto jak to konieczne, do momentu az noz dotrze do konca, kiedy zwolnienie spustu automatycznie powoduje powrot

noza do pozycji startowe;.

Przestroga: Jezeli urzadzenie blokuje sig, to silniczek zostanie zatrzymany. Zwolnij spust wystrzatu i przesun przycisk wycofujacy noéz

do przodu, aby ustawi¢ n6z w pozycji startowej (Rysunek 7). W tym poloZeniu urzadzenie powinno zosta¢ usunigte, otwarte i ponownie

zaladowane w celu kontynuowania pracy. Aby otworzy¢ szczgki, naciénij spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym czasie nacisnij

przycisk zwolnienia kowadetka po obu stronach urzadzenia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia kowadetka

powoli zwalniaj spust zamykajacy (Rysunek 8b). Postgpuj zgodnie z instrukcja dotyczaca tadowania urzadzenia.

Uwaga: Jesli w ktorymkolwiek momencie przycisk wycofujacy noz nie ustawi noza w pozycji startowej (Rysunek 11b lub 11c), a szczeki

nie otworza sig:

a. Najpierw nalezy upewnic sig, ze akumulator zostat prawidfowo zainstalowany i urzadzenie jest zasilane (Rysunek 9). Nastepnie nalezy
ponownie sprobowaé nacisna¢ przycisk wycofujacy néz (Rysunek 7).

b. Jesli n6z w dalszym ciagu nie powraca do pozycji startowej (Rysunek 11b lub 11c¢), nalezy uzy¢ sterowania recznego.

Aby skorzystac ze sterowania recznego, nalezy usuna¢ panel dostgpu oznaczony ,,R¢czne sterowanie” znajdujacy si¢ w gornej czgsci

uchwytu urzadzenia. Dzwignia recznego sterowania bedzie widoczna. Poruszaj dzwignia w przod i w tyt az wykonanie kolejnego ruchu

bedzie niemozliwe (Rysunek 10). N6z znajdzie sig teraz w pozycji startowej. Mozna to stwierdzi¢, sprawdzajac potozZenie noza przez okno

blokowania noza (Rysunek 11a). Utylizuj urzadzenie i akumulator.

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

Przestroga: Niecatkowite zwolnienie zszywek moze spowodowac odksztatcenie zszywek, nickompletna linig cigcia, krwawienie i/lub

trudnosci w usunigciu urzadzenia.

Przestroga: Jezeli mechanizm wyrzutu przestaje dziata¢, nie nalezy dalej uzywac urzadzenia.

Aby otworzy¢ szczeki, zacisnij spust zamykajacy, a nastepnie w tym samym czasie nacisnij przycisk zwolnienia kowadetka po obu

stronach urzadzenia. Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia kowadetka, powoli zwalniaj spust zamykajacy (Rysunek 8a i 8b).

Przestroga: W przypadku, gdy szczeki nie otworza si¢ automatycznie po nacisnigeiu przycisku zwolnienia kowadetka, najpierw upewnij

sig, ze n0z znajduje si¢ W pozycji startowej. PoloZenie noza mozna okresli¢, patrzac na potozenie noza przez okno blokowania noza

(Rysunek 11a). Jezeli n6z nie znajduje si¢ w pozycji startowej lub nie mozna okresli¢ potoZenia noza, przesun przycisk powrotu noza, aby

wlaczy¢ silniczek i ustawi¢ n6z w pozycji startowej (Rysunek 7). Sprobuj otworzy¢ szczeki ponownie za pomoca przycisku zwalniajacego

kowadetko na ktorejkolwiek ze stron urzadzenia.

Uwaga: Je$li w ktorymkolwiek momencie przycisk wycofujacy ndz nie ustawi noza w pozycji startowej (Rysunek 11b lub 11c), a szczeki

nie otworza sig:

a. Najpierw nalezy upewni¢ sig, ze akumulator zostat prawidtowo zainstalowany i urzadzenie jest zasilane (Rysunek 9). Nastepnie nalezy
ponownie sprobowac nacisna¢ przycisk wycofujacy néz (Rysunek 7).

b. Jesli n6z w dalszym ciagu nie powraca do pozycji startowej (Rysunek 11b lub 11c), nalezy uzy¢ sterowania rgcznego.

Przestroga: Jesli szczeki nadal nie zostaty otwarte, popchnigcie spustu zamykajacego do przodu (w kierunku od uchwytu) az do momentu

powrotu tego spustu do potozenia pierwotnego moze umozliwi¢ otwarcie szczek. W momencie gdy uda si¢ otworzy¢ szczgki urzadzenia,

nalezy przerwac jego uzywanie, poniewaz moze to spowodowac odstonigcie noza lub uszkodzenie urzadzenia, a tym samym zwigkszy¢

ryzyko uszkodzenia ciala operatora lub pacjenta.

Delikatnie odciagnij urzadzenie od przecigtej tkanki i upewnij sig, ze jest ona zwolniona ze szczek.

Przestroga: Zbadaj linie szycia pod katem hemostazy i prawidtowego zamknigcia zszywek. Niewielkie krwawienia moga zosta¢

opanowane przy pomocy recznych szwow lub innych wlasciwych metod.

Przed usunigeiem urzadzen przegubowych odsun szezeki od jakichkolwiek przeszkod wewnatrz jamy ciata, jednocze$nie utrzymujac

szezgki w pozycji otwartej 1 w obrgbie pola widzenia, a nastgpnie przestaw dzwigni¢ do ustawienia na wprost.

Przestroga: W celu umieszczenia lub usunigcia urzadzen przegubowych nalezy ustawic¢ szczeki urzadzenia w pozycji wyprostowanej

i rownoleglej do glowicy urzadzenia. Nieustawienie szczgk urzadzenia w pozycji wyprostowanej spowoduje wystapienie trudnosci przy

umieszczaniu lub usuwaniu urzadzenia i moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Aby usuna¢ urzadzenie z jamy ciata, $ciskaj spust zamykajacy do momentu jego zablokowania, zamykajac szczgki (Rysunek 5). Usun

catkowicie urzadzenie w pozycji zamknigtej.

Ponowne fadowanie urzadzenia
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Stosujac techniki zapewniajace zachowanie sterylnosci, usun magazynek z opakowania. Aby unikna¢ uszkodzenia, nie nalezy odwraca¢
urzadzenia w polu operacyjnym.

Przed ponownym zatadowaniem nalezy upewnic sig, Ze urzadzenie znajduje si¢ w pozycji otwartej (Rysunek 1).

Popchnij magazynek do gory (w kierunku kowadetka), aby usuna¢ magazynek ze szczek kanatu. Wyrzu¢ zuzyty magazynek (Rysunek 16).
OSTRZEZENIE: Przed ponownym zatadowaniem urzadzenia nalezy trzyma¢ urzadzenie w pozycji pionowej, a kowadetko i szczeki
kanatu catkowicie zanurzone w sterylnym roztworze. Nalezy energicznie strzepna¢ urzadzenie, a nastgpnie wytrze¢ wewngtrzne i
zewngtrzne powierzchnie kowadetka i szczek kanatu, aby usuna¢ z urzadzenia niewykorzystane zszywki. Nie nalezy uzywac urzadzenia,
dopoki nie zostanie poddane ogledzinom w celu potwierdzenia braku zszywek na kowadetku i szczgkach kanatu.

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

Przestroga: Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okre$li¢ grubos¢ tkanki. Patrz czgé¢ ,,Tabela kodéw magazynkow
urzadzenia”.

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

Umie$¢ nowy magazynek, wsuwajac go na dno szczgk kanatu do momentu az zapadka wyrdwnujaca magazynka zatrzyma si¢ w szczelinie
wyréwnania. Zatrzasnij bezpiecznie magazynek. Usun nakfadkg ustalajaca na magazynku i wyrzu¢ ja. Urzadzenie jest teraz ponownie
zatadowane i gotowe do uzycia (Rysunek 4).

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




Utylizacja akumulatora

Akumulator posiada wbudowana funkcjg roztadowania baterii i musi zosta¢ zamontowany w urzadzeniu, aby funkcja automatycznego
roztadowywania akumulatora zostata uruchomiona. Akumulator nie musi pozostawa¢ w urzadzeniu — bedzie sig nadal roztadowywat po usunigciu
z urzadzenia. Po wyjgciu, w zaleznosci od lokalnych przepiséw, akumulator moze by¢ umieszczony bezposrednio w pojemniku do recyklingu
baterii lub razem ze zwyktymi odpadami.

Uwaga: Baterie uzywane przez urzadzenie zawieraja 1,2-dimetoksyetan.

Przed zamontowaniem w urzqdzeniu
Jesli akumulator powinien by¢ usunigty przed zamontowaniem w urzadzeniu (np. przekroczono datg waznosci produktu podana na
opakowaniu lub akumulator zostal upuszczony), nalezy najpierw zainstalowa¢ akumulator w urzadzeniu, a nastgpnie go wyjaé, aby

uruchomi¢ wbudowana funkcjg roztadowania baterii.

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

Jesli akumulator przed utylizacja wymaga odkazania, nalezy postgpowac zgodnie z protokotem szpitala lub ponizszymi instrukcjami dotyczacymi
czyszczenia i dezynfekcji akumulatora.

Aby wyja¢ akumulator, $ci$nij zatrzaski zwalniajace i pociagnij akumulator do tylu (Rysunek 17).
Uwaga: Nie jest konieczny demontaz akumulatora.

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

Czyszczenie reczne

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

zgodnie z instrukcja producenta.

Uzyj migkkiej szczoteczki do recznego czyszczenia akumulatora roztworem czyszczacym.
Upewnij sig, ze obszary zawierajace szczeliny sa dokladnie wyczyszczone.

Doktadnie usun detergent przy pomocy letniej wody.

Przeprowadz ogledziny w celu ustalenia, czy zanieczyszczenia zostaty usunigte.

Jesli to konieczne, powtorz czyszczenie az do uzyskania czystosci akumulatorow.

Nousw

Dezynfekcja chemiczna
Srodki dezynfekujace nalezy przygotowaé i wykorzystywac zgodnie z zaleceniami producenta. Zaleca sig, aby usunaé chemiczny $rodek
dezynfekujacy woda z kranu.

. Simple Green D Pro 3*
. 10% wybielacz (roztwor podchlorynu sodu)
. 70% alkohol izopropylowy

Informacje odnoszace sig do przeprowadzenia zadah w sposob bezpieczny i doktadny beda dostarczane w postaci OSTRZEZEN, przestrog lub
uwag. Te komunikaty znajduja si¢ w calej dokumentacji.

Informacje te nalezy przeczyta¢ przed przej$ciem do kolejnego kroku procedury.

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

Przestroga: Przestroga wskazuje procedurg obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunek, ktore, j
spowodowac uszkodzenie lub zniszczenie sprzgtu.

nie s3 §cisle przestrzegane, moga

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

. Minimalnie inwazyjne procedury powinny by¢ wykonywane wylacznie przez osoby posiadajace odpowiednie przeszkolenie i znajomo$é
technik minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac sig z literatura
medycznag opisujaca techniki, komplikacje i zagrozenia.

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

. Podczas korzystania z innych technologii (np. elektrokauteryzacja) w danej procedurze, nalezy przestrzega¢ §rodkow ostroznosei
sugerowanych przez producenta oryginalnego sprzgtu, aby unikna¢ zagrozen zwiazanych z ich stosowaniem.

. Niestosowanie si¢ do zalecen moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak wyciek lub rozerwanie.

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

. Przy wyborze urzadzenia i magazynka nalezy zwroci¢ uwagg na istniejace stany patologiczne jak rowniez ewentualne leczenie

przedoperacyjne (np. radioterapia), ktore pacjent mogt przej$¢ wezesniej. Pewne warunki przedoperacyjnego leczenia moga spowodowaé
zmiang grubosci tkanek, ktora przekroczy wskazany zakres grubosci tkanki w przypadku typowego wyboru magazynka.
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Nie nalezy modyfikowac¢ sprzgtu bez zgody producenta.

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

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

Nie nalezy tadowa¢ urzadzenia wigcej niz 12 razy na maksymalna sekwencje 12 strzalow przypadajaca na urzadzenie.

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX moze by¢ uzywany tylko w polaczeniu z bialym magazynkiem ENDOPATH
ECHELON do zaawansowanej koncowki liniowego staplera tnacego (35 mm, 4 rzedy).

Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki. W celu odpowiedniego doboru magazynka nalezy odnies¢ si¢
do czgsci ,, Tabela kodéw magazynkéw urzadzenia”.

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

W celu umieszczenia lub usunigeia urzadzen przegubowych nalezy ustawi¢ szczeki urzadzenia w pozycji wyprostowanej i rownolegtej do
glowicy urzadzenia. Nieustawienie szczek urzadzenia w pozycji wyprostowanej spowoduje wystapienie trudno$ci przy umieszczaniu lub
usuwaniu urzadzenia i moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Przy umieszczaniu urzadzenia przez trokar lub nacigcie nalezy unika¢ przypadkowego pociagnigeia za czerwony spust blokujacy wystrzat
i spust wystrzatu. Urzadzenie moze by¢ czg$ciowo lub catkowicie wykorzystane i wymaga ponownego zatadowania przed zastosowaniem
do danej tkanki. Gdy urzadzenie jest czgéciowo wykorzystane, nalezy usuna¢ urzadzenie i przesuna¢ przycisk wycofujacy noz w przod

w celu ustawienia noza w pozycji startowej (Rysunek 7). Aby otworzy¢ szczeki, naci$nij spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym
czasie naci$nij przycisk zwolnienia kowadetka po obu stronach urzadzenia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia
kowadetka powoli zwalniaj spust zamykajacy (Rysunek 8b). Usun magazynek i umies¢ nowy (patrz czes¢ ,,Ponowne fadowanie
urzadzenia”). Gdy urzadzenie jest catkowicie wykorzystane, n6z powraca do pozycji startowej automatycznie. Usun urzadzenie i umie$¢
nowy magazynek (patrz czg$¢ ,,Ponowne ladowanie urzadzenia”).

Nie wolno manewrowac¢ szczgkami, naciskajac ich przednia cze$cia na powierzchnig podparcia, gdyz moze dojé¢ do urzadzenia lub urazu
tkanki.

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

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

Upewnij sig, ze tkanka lezy plasko i jest odpowiednio umieszczona pomiedzy szczgkami. Jakiekolwiek ,,wybrzuszenie™ tkanki wzdtuz
magazynka, a w szczegolnosci w rozwidleniu szczgki, moze spowodowac nicodpowiednie zespolenie linii szycia.

Nie nalezy uzywac urzadzenia na migzszu watroby, trzustki, nerki, $ledziony lub innych tkankach, ktorych nie mozna odpowiednio
zacisna¢ do wysokosci zamknigtej zszywki.

Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia, jesli po zamknigciu tkanka rozciaga sig poza linig cigcia, co $wiadczy o minimalnej odlegtosci cigcia,
podobnie jak w przypadku tworzenia zespolenia (Rysunek 13). Jesli do tego dojdzie, nalezy otworzy¢ szczeki i zmieni¢ ustawienie
urzadzenia. Wykonanie strzalu w momencie, gdy tkanka znajduje si¢ na samym koficu szczgk moze spowodowac niecatkowite obcigcie
tkanki i/lub niepoprawne zatozenie zszywek.

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

Jesli uzywane sg jednocze$nie inne narzgdzia wspomagajace umieszczenie urzadzenia w okolicy (np. cewniki), ktore sa przymocowane do
kowadelka lub kanalu magazynka, nalezy je usuna¢ przed zaci$nigciem tkanki i wykonaniem strzatu. Jakiekolwiek narzedzie lub tkanka,
ktore zostana zaci$nigte w koncowce urzadzenia moga spowodowac niepoprawne zatozenie zszywek lub moga zostac przyszyte do tkanki.
Przecinanie sig linii szycia moze skroci¢ czas uzytkowania urzadzenia.

Proba wymuszenia catkowitego zwolnienia zszywek w przypadku zbyt duzej ilosci tkanki migdzy szczgkami lub zbyt gestej/grubej tkanki
migdzy szczgkami moze doprowadzi¢ do zablokowania silnika i zatrzymania noza. Gdy sig to wydarzy, nalezy zwolni¢ spust wystrzatu,
przesunaé przycisk wycofujacy n6z w przod (Rysunek 7), usuna¢ i ponownie zaladowa¢ urzadzenie. Nastgpnie nalezy zmieni¢ poloZenie

urzadzenia i pobraé ilo$¢ tkanki. Upewnij sig, Ze wybrano odpowiedni magazynek i urzadzenie (patrz czes¢ ,, Tabela kodow
magazynkéw urzadzenia”).
W przypadku trudnosci z zablokowaniem spustu zamykajacego nalezy zmieni¢ polozenie urzadzenia i pobraé¢ ilos¢ tkanki.

Upewnij sig, ze wybrano odpowiedni magazynek i urzadzenie (patrz czgs¢ ,,Tabela kodow magazynkow urzadzenia”).

Jezeli mechanizm zaciskowy przestaje dziata¢ i szczgki nie zaciskaja sig na tkance, nie nalezy zwalnia¢ zszywek. Usun i zaprzestan
uzywania urzadzenia.

Poniewaz silnik moze sig zatrzyma¢ w przypadku napotkania blokady, wazne jest upewnienie sig, ze w oknie ostrza noza widoczny jest
noz, oraz ze osiagnat on koniec nacigcia.

Jezeli urzadzenie blokuje sig, to silniczek zostanie zatrzymany. Zwolnij spust wystrzatu i przesun przycisk wycofujacy noz do przodu,
aby ustawi¢ n6z w pozycji startowej (Rysunek 7). W tym potoZzeniu urzadzenie powinno zosta¢ usunigte, otwarte i ponownie zatadowane
w celu kontynuowania pracy. Aby otworzy¢ szczeki, nacisnij spust zamykajacy, a nastgpnie w tym samym czasie nacisnij przycisk
zwolnienia kowadetka po obu stronach urzadzenia (Rysunek 8a). Naciskajac w dalszym ciagu przycisk zwolnienia kowadetka powoli
zwalniaj spust zamykajacy (Rysunek 8b). Postepuj zgodnie z instrukcja dotyczaca tadowania urzadzenia.

Po zastosowaniu sterowania r¢cznego urzadzenie jest wytaczone i nie moze by¢ wykorzystane do kolejnych zastosowan.

Niecatkowite zwolnienie zszywek moze spowodowac odksztatcenie zszywek, niekompletna linig cigeia, krwawienie i/lub trudnosci

W usunigciu urzadzenia.

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

W przypadku, gdy szczeki nie otworza si¢ automatycznie po naci$nigciu przycisku zwolnienia kowadetka, najpierw upewnij sig, ze n6z
znajduje si¢ w pozycji startowej. PoloZenie noza mozna okre$li¢, patrzac na potozenie noza przez okno blokowania noza (Rysunek 11a).
Jezeli néz nie znajduje si¢ w pozycji startowej lub nie mozna okre$li¢ potozenia noza, przesun przycisk powrotu noza, aby wlaczy¢
silniczek i ustawic¢ n6z w pozycji startowej (Rysunek 7). Sprobuj otworzy¢ szczeki ponownie za pomoca przycisku zwalniajacego
kowadetko na ktorejkolwiek ze stron urzadzenia.

Jesli szezeki nadal nie zostaty otwarte, popchnigcie spustu zamykajacego do przodu (w kierunku od uchwytu) az do momentu powrotu
tego spustu do polozenia pierwotnego moze umozliwi¢ otwarcie szczgk. W momencie gdy uda sig otworzy¢ szczeki urzadzenia, nalezy
przerwaé jego uzywanie, poniewaz moze to spowodowaé odstonigcie noza lub uszkodzenie urzadzenia, a tym samym zwigkszy¢ ryzyko
uszkodzenia ciata operatora lub pacjenta.

Zbadaj linie szycia pod katem hemostazy i prawidlowego zamknigcia zszywek. Niewielkie krwawienia moga zosta¢ opanowane przy
pomocy recznych szwow lub innych whasciwych metod.




-@ Przed ponownym zatadowaniem urzadzenia nalezy trzymac urzadzenie w pozycji pionowej, a kowadetko i szczeki kanatu catkowicie
zanurzone w sterylnym roztworze. Nalezy energicznie strzepna¢ urzadzenie, a nastgpnie wytrze¢ wewngtrzne i zewngtrzne powierzchnie
kowadelka i szczgk kanatu, aby usuna¢ z urzadzenia niewykorzystane zszywki. Nie nalezy uzywac urzadzenia, dopoki nie zostanie
poddane ogledzinom w celu potwierdzenia braku zszywek na kowadetku i szczgkach kanatu.

-@ Nie nalezy uzywac autoklawu, tlenku etylenu lub promieniowania do sterylizacji lub odkazania akumulatora.

. Korzystanie z innych typow baterii niz dostarczone wraz z urzadzeniem moze spowodowac zwigkszenie EMISJI lub zmniejszenie
ODPORNOSCI automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX.
. Przeno$ne urzadzenia radiowe oraz przenosny sprzet komunikacji radiowej moze wplywac na dziatanie medycznych urzadzen

elektrycznych. Podczas korzystania z automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX nalezy stosowac sig do zalecen nizej
przedstawionych tabel zawierajacych wytyczne emisji i odporno$ci elektromagnetyczne;j.

. Unikaj uzywania automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX w sasiedztwie innych urzadzen lub w potozeniu na
innych urzadzeniach. Jezeli takie usytuowanie urzadzenia jest konieczne, na biezaco sprawdzaj, czy automatyczny stapler naczyniowy
ECHELON FLEX i inne urzadzenia dziataja poprawnie.

. Ryzyko promieniowania niejonizujacego. Z poblizu tego urzadzenia moga pojawiac sig zaktocenia.

. Zle uzytkowana bateria moze spowodowac zagrozenie pozarowe. Baterii lub stykow zewngtrznych nie nalezy demontowaé, podgrzewac
powyzej 100°C, autoklawowaé, zgniataé, przebija¢ lub ponownie fadowac.

. Nalezy utylizowa¢ wszystkie odpakowane urzadzenia, bez wzgledu na to czy zostaly uzyte, czy nie. To urzadzenie jest pakowane

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

Specyfikacje
Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX charakteryzuje si¢ moca 25 W.

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX jest odporny na przenikanie wody i zostat sklasyfikowany zgodnie z norma IEC 60601-1
jako IPX0.

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX wymaga specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej
(EMC) i musi by¢ zainstalowany i oddany do uzytku zgodnie z informacjami dotyczacymi zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) zawartymi

w niniejszym dokumencie. Przenosne urzadzenia radiowe oraz przeno$ny sprzet komunikacji radiowej moga wptywac na dziatanie medycznych
urzadzen elektrycznych.

OSTRZEZENIE: Korzystanie z innych typow baterii niz dostarczone wraz z urzadzeniem moze spowodowa¢ zwigkszenie EMISJI lub
zmniejszenie ODPORNOSCI automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX.

OSTRZEZENIE: Przenosne urzadzenia radiowe oraz przeno$ny sprzet komunikacji radiowej moze wptywa¢ na dziatanie medycznych
urzadzen elektrycznych. Podczas korzystania z automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX nalezy stosowa¢ si¢ do zalecen nizej
przedstawionych tabel zawierajacych wytyczne emisji i odpornosci elektromagnetycznej.

OSTRZEZENIE: Unikaj uzywania automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX w sasiedztwie innych urzadzen lub w polozeniu
na innych urzadzeniach. Jezeli takie usytuowanie urzadzenia jest konieczne, na biezaco sprawdzaj, czy automatyczny stapler naczyniowy

ECHELON FLEX i inne urzadzenia dziataja poprawnie.

Wytyczne emisji elektromagnetycznej

Wytyczne dotyczqce odpornosci elektromagnetycznej
W przypadku odpornosci elektromagnetycznej kluczowe jest, ze nie moze doj$¢ do poruszenia si¢ noza bez uruchomienia spustu wystrzatu.

Wskazowki i oswiadczenie wytworcy - odpornos¢ elektromagnetyczna

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej $srodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX powinien zapewni¢ uzywanie
go w takim $rodowisku.

Poziom Wytyczne dotyczace Srodowiska

Test ODPORNOSCI -
zgodnoSci elektromagnetycznego

IEC 60601 poziom testu

Podtogi powinny by¢ drewniane,

Wytadowanie elektrostatyczne 16KV styk +6kV styk betonowe lub pokryte ptytkami

(ESD) Y ceramicznymi. Jesli podiogi pokryte
. +8kV sq materialem syntetycznym,

TEC 61000-4-2 £8kV powietrze powietrze wilgotno$¢ wzgledna powinna

wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne zaklocenia

przejéciowe + 2 kV dla linii zasilania

Nie dotyczy
1EC 61000-4-4 + 1 kV dla linii wej$cia/wyjscia
Udar + 1 kV tryb roznicowy

Nie dotyczy .
LEC 61000-4-5 +2 kV tryb wspolbiezny Nie dotyczy
s er s | s, ootk U s
wejsciow; chp;éd%a zasilania 40 % U, (60 % spadek Uy) na 5 cykli Nie dotycz;

JSe1owy, 70% U, (30% spadek U,) na 25 cykli yery
o o
TEC 61000-4-11 <5% U, (>95% spadek U)na5s
Czgstotliwo$¢ sieciowa pola

Czgstotliwo$¢ sieciowa magnetycznego powinna
(50/60 Hz) pola magnetycznego 3 A/m 3 A/m odpowiada¢ charakterystycznym
IEC 61000-4-8 poziomom typowym dla srodowiska

komercyjnego lub szpitalnego.

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

Wskazowki i oswiadczenie wytworcy — emisja elektromagnetyczna

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX™ jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX™ powinien zapewni¢ uzywanie
go w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnosé Wytyczne dotyczace Srodowiska elektromagnetycznego
Emisje harmoniczne Nie dot
1EC 61000-3-2 1e dotyczy Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX nadaje sig do stosowania
we wszystkich placowkach innych niz miejsce o charakterze mieszkalnym oraz

Wahania napiecia/migotanie tych, bezposrednio podtaczonych do publiczne;j sieci niskonapigciowej, ktora zasila
Nie dotyczy budynki przeznaczone do celow mieszkalnych.

IEC 61000-3-3

Emisje o czgstosci radiowej RF Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX nie nadaje si¢ do polaczenia
Zgodny . A ..

CISPR 14-1 z innymi urzadzeniami.




Wskazowki i oswiadczenie wytworcy — odpornos¢ elektromagnetyczna

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX jest przeznaczony do stosowania w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Nabywca lub uzytkownik automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX powinien zapewni¢ uzywanie go
w takim $rodowisku.

ini vadi

Zalecane odleglo$ci migdzy przeno$nymi i ruchomymi srodkami I T ja
naczyniowym ECHELON FLEX

ycznym staplerem

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, gdzie zaktocenia
powodowane sygnatem o czgstotliwosci radiowej mozna kontrolowa¢. Nabywca lub uzytkownik automatycznego staplera naczyniowego
ECHELON FLEX moze stara¢ sig unika¢ zaklocen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odleglo$ci przenosnych i
ruchomych $rodkow facznosci radiowej (nadajnikow) od automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX, jak zalecono ponizej,
zaleznie od maksymalnej mocy znamionowej tych nadajnikow.

Test IEC 60601 POZIOM Poziom Wityezne dotyezace Srodowiska elekt
ODPORNOSCI TESTU zgodnosci v yezace st romagnetycznego
Przenosne i ruchome $rodki taczno$ci radiowej powinny by¢ uzywane
w takiej odlegtosci od jakichkolwiek elementéw automatycznego staplera
naczyniowego ECHELON FLEX™ facznie z jego przewodami, ktora jest
nie mniejsza niz odleglo$¢ zalecana, obliczona z rownania czgstotliwosci
nadajnika.
Zalecana odleglo$¢
Przewod-

zony sygnat o
czgstotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-6

Emitowany 3V/m 3V/m _ Iy
sygnat o 80 MHz do 2,5 GHz d =1.2vP 80 MHz do 800 MHz

czgstotliwoscei

radiowej — /
IEC 61000-4-3 d=2.3VP 800 MHz do 2,5 GHz

3 Vrms

150 kHz do 80 MHz Nie dotyczy Nie dotyczy

gdzie P jest maksymalng moca znamionowa nadajnika w watach (W) zgod-
nie z danymi producenta, a d jest zalecang odlegloscia w metrach (m).

Natgzenia pol pochodzacych od statych nadajnikow radiowych, jak

okreslono w pomiarach pol elektromagnetycznych w terenie®, powinny by¢
nizsze niz poziom zgodnosci dla kazdego zakresu czgstotliwoscei.

Zaklocenia moga pojawiac sig w poblizu urzadzen oznaczonych
nastgpujacym symbolem:

Q)

Odleglos¢ zalezna od czgstotliwo$ci nadajnika (m)
Szacowana maksymalna moc
znamionowa nadajnika (W) 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
150 kHz do 80 MHz d= 12\/? d = 23\/?
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 Nie dotyczy 1,2 23
10 38 73
100 12 23

Dla nadajnikow o maksymalnej mocy znamionowej nieuwzglednionej powyzej zalecang odleglo$¢ d w metrach (m) mozna obliczy¢ ze wzoru
na czgstotliwo$¢ nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca znamionowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowac taka odleglos¢, jak dla zakresu wyzszych czgstotliwosci.

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

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

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

a Natgzenia pol pochodzacych od znajdujacych si¢ w poblizu nadajnikow statych, takich jak nadajniki bazowe telefonow wykorzystujacych
tacznos¢ bezprzewodowa (komorkowych, bezprzewodowych), radiotelefonow, przeno$nych amatorskich nadajnikow radiowych,
nadajnikow AM, FM i telewizyjnych nie mozna wyliczy¢ teoretycznie z odpowiednia doktadno$cia. W celu dokonania oceny srodowiska
elektromagnetycznego wytworzonego przez nadajniki radiowe nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych
w terenie. Jesli zmierzone w terenie natgzenie pola w okolicy automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX przewyzsza
dopuszczalny poziom zgodnoscei dot. czgstotliwosci radiowej, nalezy prowadzi¢ obserwacjg staplera ECHELON FLEX, aby upewnic¢ sig,
ze urzadzenie dziata poprawnie. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania urzadzenia moga by¢ konieczne inne dziatania
zaradcze, jak np. odwrdcenie automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX w inna strong lub przestawienie go w inne
miejsce.

Warunki transportu i przechowywania
Temperatura: -22°C — 60°C
Wilgotnoé¢ wzgledna: 10% — 80%
Cisnienie: 500 — 1060 hPa

Warunki srodowiska operacyjnego
Temperatura: 10°C — 40°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 30% —75%
Ciénienie: 800 — 1060 hPa

Sposéb dostarczania
Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka do endoskopowego cigcia liniowego jest dostarczany
w sterylnym opakowaniu i przeznaczony jest do uzycia przez jednego pacjenta. Wyrzu¢ po uzyciu.

Bisiod



See Instructions For Use
Voir notice d’utilisation

Bitte Gebrauchsanweisung beachten
Vedere le istruzioni per I'uso
Ver Instrugdes de Uso

Ver instrucciones de uso

Zie gebruiksaanwijzing

Se brugsvejledningen

Katso kidyttdohjeet

Awpdaote Tig Odnyieg ypfiong
Se bruksanvisningen

Patrz Instrukcja uzytkowania
Lasd a hasznalati Gtmutatot
Prostudujte navod k pouziti

Precitajte si navod na pouzitie

Se bruksanvisningen

Kullanma Talimatina Bakiniz
CMOTpPH HHCTPYKIMIO 110 IIPUMECHEHUIO
Consultati instructiunile de utilizare
Lihat Petunjuk Penggunaan

Xem Huéng dan sir dung

Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietoSanas instrukciju

Zr. naudojimo instrukcija

Bk “HHcTpykimn 3a ynorpeba”
Vidi upute za uporabu

Glejte Navodila za uporabo

% 06T

Follow Instructions for Use (refer to blue symbol on outer packaging).

Se conformer a la notice d’utilisation (se reporter au symbole bleu sur I’emballage extérieur).
Bitte Gebrauchsanweisung beachten (siehe blaues Symbol an der dufleren Verpackung).
Attenersi alle Istruzioni per I’uso (vedere il simbolo blu sulla confezione esterna).

Siga as Instrugdes de utilizagdo (consulte o simbolo azul na embalagem exterior).

Siga las instrucciones de uso (refiérase al simbolo azul del envase exterior).

Volg de gebruiksaanwijzing (zie het blauwe symbool op de buitenverpakking).

Se brugsvejledningen (der henvises til det bla symbol pa yderemballagen).

Katso kdyttoohjeet (katso sininen symboli ulkopakkauksessa).

Axorovbnote Tig Odnyieg xpriong (avatpééte 6to umhe GOUPORO TG EEMTEPIKNG GLOKEVAGING).
Folj bruksanvisningen (se den bla symbolen pa yttre forpackningen).

Postepuj zgodnie z instrukcja uzytkowania (nalezy odnie$¢ sig¢ do niebieskiego symbolu na opakowaniu zewngtrznym).

Kovesse a hasznalati utmutatot (lasd a kiilsé csomagolason talalhatd kék szimbolumot).

Viz navod k pouziti (informace jsou uvedeny u modrého symbolu na vngj§im baleni).
Postupujte podl'a navodu na pouZitie (vztahuje sa na modry symbol na vonkaj$om obale).
Folg bruksanvisningen (se blatt symbol pé den ytre emballasjen).

Kullanim Talimatlarina uyun (dis ambalajdaki mavi sembole bakin).

CrietyiiTe HHCTPYKIMH 110 IPUMEHEHMIO (MIMTE To1y0OH CUMBOJI Ha HAPYHKHOM YIAKOBKE).
Respectati instructiunile de utilizare (consultati simbolul albastru de pe ambalajul exterior).
Ikuti Petunjuk Penggunaan (lihat pada simbol berwarna biru di paket luar).

Thuc hién theo Hudng dan sir dung (tham khao biéu tugng xanh duong trén bao bi bén ngoai).
Jargige kasutusjuhendit (vaadake vilispakendil toodud sinist siimbolit).

Ievérojiet lietosanas instrukciju (skatiet zilo simbolu uz argja iepakojuma).

Vadovaukiteés naudojimo instrukcija (Zr. melyna simbolj ant iSorinés pakuotes).

Crnenpaiite “MHcTpyKiam 3a ynorpeba” (BIKTE CHHHS CHMBOJI BbPXY BBHIIHATA ONAKOBKA.)
Postujte upute za uporabu (potraZite plavi simbol na vanjskom pakiranju.)

Sledite navodilom za uporabo (glejte moder simbol na zunanji ovojnini).
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Type CF anvendt del

Merk: CF-betegnelsen gjelder nar dekslet for manuell overstyring er pa plass.

Tip CF Uygulamali Parca

Not: CF tanimlamas1 manuel gegersiz kilma kapagi yerindeyken gegerlidir.

Pabouas gacts Tna CF.

TIp me. 060 CF np TCs [Tl KOHCTPYKIMI C AHEIbIO Py4YHOI KOPPEKTHPOBKH.
Componenta aplicata tip CF

Nota: Clasificarea CF se aplica atata timp cat usa pentru comanda manuala prioritard este la locul sdu.
Jenis Komponen CF yang Digunakan

Catatan: Penandaan CF dipasang pada pintu penimpaan manual di tempatnya.

Bo phan duoc ap dung loai CF

Luu ¥: Chimg nhan CF ap dung khi str dung cira van hanh bing tay.

CF-tiiiipi rakendatav osa

Markus. CF-tiiiibi maratlus kehtib siis, kui tera kasitsi algasendisse viimise hoova kate on oma kohal.
CF tipa lictojama dala

Piezime. CF apzim&jums attiecas uz uzstadito manualas iejauksanas sistemu.

CF tipo darbin¢ dalis

Pastaba. CF Zyméjimas taikytinas, jei yra rankinio valdymo prieigos durelés.

TIpunoxena yact tun CF

3abenexka: CumBonbT CF ce mpuiiara ¢ 0TBopa 3a PhYHO yIpaBIeHHe Ha MSCTO.

Primijenjeni dio tipa CF

Napomena: Oznaka CF vrijedi dok su vrataSca za ruénu komandu na svojemu mjestu.

Uporabni del tipa CF

Opomba: Oznaka CF je veljavna pri names¢enih vratih za ro¢no razveljavitev.
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Type CF Applied Part

Note: CF designation applies with the manual override door in place.

Partie appliquée de type CF

Remarque : La désignation CF s’applique lorsque ’opercule de 1’activation manuelle est en place.

Anwendungsteil vom Typ CF

Hinweis: Die CF-Bezeichnung gilt bei angebrachter Zugangsabdeckung fiir den manuellen Freigabehebel.

Parte applicata di tipo CF

Nota: La designazione CF si applica con lo sportello del meccanismo di “Manual Override” a posto.

Tipo de pega aplicada CF

Observagao: A designagio CF aplica-se com a porta de controlo manual no devido lugar.

Componente aplicado de tipo CF

Nota: La designacion CF se aplica con el panel de acceso a la palanca de anulacion manual.

Type CF Applied Part

Opmerking: CF-aanduiding is van toepassing als de manual override door aanwezig is.

Type CF anvendt del

Bemark! CF-skiltningen gaelder med den manuelle tilsideszttelsesder installeret.

CF-tyypin liityntiosa

Huomautus: CF-luokitus on voimassa, kun manuaalisen ohituksen padsyluukku on paikallaan.

Egpoppoopévo e&gpmua tomov CF

Inpeioon: O mpocdopopdg CF woybet pe ) 00pa yewpokivng nopdkapyng otn 0éon mg.

Tillimpad typ CF-del

OBS! CF-beteckningen giller ndr luckan till den manuella forbikopplingen ér pa plats.

Czgs¢ typu CF

Uwaga: Znak CF stosuje sig, gdy wejscie do sterowania recznego znajduje si¢ na miejscu.

CF tipus alkalmazott rész

Megjegyzés: CF kijelolés kézi feliilbiralasa, helyén 1évé ajtoval hasznalhato.

Aplikovana ¢ast typu CF

Poznamka: Oznaceni CF se uplatiiuje pfi pouziti dvifek s ru¢nim uvolnénim.

Pouzita stciastka typu CF

Poznamka: Oznacenie CF je platné, ak st nainstalované dvere s ruénym ovladanim.

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

Caution: After the manual override system is used, the instrument is disabled and cannot be used for any subsequent firings.
Attention : la batterie peut présenter un risque d’incendie en cas de mauvaise utilisation. Ne pas démonter, chauffer a plus de
100 °C, autoclaver, écraser, percer, court-circuiter les contacts externes ni recharger.

Attention : Une fois I"activation manuelle utilisée, I"instrument est désactivé et ne peut plus étre utilisé pour d’autres agrafages.
Achtung: Die Batterie kann bei falscher Handhabung eine Brandgefahr darstellen. Nicht zerlegen, tiber 100 °C erhitzen,
autoklavieren, zerdriicken, punktieren, kurzschlieen oder aufladen.

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

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

Attenzione: Dopo aver usato il meccanismo di “Manual Override”, lo strumento ¢ disattivato e non puo essere utilizzato per
successivi azionamenti.

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

Atencdo: Apos a utilizagdo do sistema de controlo manual, o instrumento fica desactivado e ndo pode ser utilizado para disparos
subsequentes.

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

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

Let op: indien de batterijen verkeerd worden behandeld, kunnen deze brandgevaarlijk zijn. Externe contacten mogen niet worden
gedemonteerd, worden verhit tot boven 100°C, met behulp van een autoclaaf worden gesteriliseerd, worden kortgesloten of
opnieuw worden opgeladen.

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

Forsigtig! Batteriet kan udgere en brandfare, hvis det ikke behandles korrekt. Ma ikke afmonteres, opvarmes over 100 °C,
autoklaveres, knuses, punkteres, kortsluttes eller genoplades.

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

Varoitus: Paristo voi aiheuttaa tulipalovaaran, jos sitd késitelld&n vaarin. Ald autoklavoi, murskaa tai ldvistd paristoa, 4l4 pura
paristoa osiin tai ldmmité sitd yli 100 °C:seen, aiheuta oikosulkua ulkoisiin napoihin tai lataa paristoa.

Varoitus: Kun manuaalista ohitusjérjestelméé on kiytetty, instrumentti on kéyttokelvoton eika sitd voi kdyttdd seuraaviin
laukaisuihin.

Tpocoyi: H pnatapio propei va eykupovel kivduvo mopkaytds bv Sev ypnotponoteiton 6@otd. Mnv v omocuvappoAoyEite,
v mv Oeppaivete Tavo omd toug 100 °C, v myv tonobeteite oe avtdkavoto, pnv cuviriBete, dwutpumdre 1 Bpoyukukidvete
TG eEOTEPIKES EMAPEG KOL PNV TNV EMOVAPOPTILETE.

TIposoyi: Apod ypnoipomomBei To cvoTHa PN CVTOHATNG TapaKayMG, T epyaieio Ba amevepyomomOel kou Sev Ba pmopeite vou
TO YPNGIOTOMGETE Y0l ETOUEVES TUPOSOTHGELG,

Viktigt! Batteriet kan utgora en brandrisk om det misskots. Far ¢j tas isér, upphettas till mer dn 100 °C, autoklaveras, krossas,
punkteras eller laddas om och utvindiga kontakter far ej kortslutas.

Viktigt! Sedan det manuella forbikopplingssystemet har anvénts ér instrumentet inaktiverat och kan inte anvéndas till nya
avfyrningar.

Przestroga: Zle uzytkowana bateria moze spowodowac zagrozenie pozarowe. Baterii lub stykow zewnetrznych nie nalezy
demontowac, podgrzewa¢ powyzej 100°C, autoklawowac, zgniata¢, przebija¢ lub ponownie fadowac.

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




Figyel Nem rendeltetésszerti kezelés esetén az akkumulator tiizveszélyes lehet. Ne szerelje szét, ne melegitse 100 °C
fole ne autoklavozza, ne torje dssze, ne szirja ki, ne zarja rovidre a kiilso érintkezoket, és ne toltse tjra.

Figyelmeztetés: A kézi feliilbiralasi rendszer hasznalata utan az eszkoz miikodése le van tiltva, és nem hasznalhat6 tovabbi
clsiitésekre.

Upozornéni: Baterie miZe pii nevhodném zachazeni piedstavovat riziko pozaru. Baterii nerozebirejte, nezahiivejte nad 100 °C,
nesterilizujte v autoklavu, nerozbijejte, ani neprobodavejte. Nezkratujte jeji vngjsi kontakty, ani ji nenabijejte.

Upozornéni: Po pouziti systému ru¢niho uvolnéni je nastroj znehodnocen a nelze jej pouZit pro dalsi aplikaci.

Upozornenie: Batéria moZe pri nespravnom zaobchadzani predstavovat’ nebezpecenstvo poziaru. Batériu nerozoberajte,
nezahrievajte na teplotu vyssiu ako 100 °C, nesterilizujte v sterilizatnom aparate, nerozmliazd'ujte, neprepichuijte, nedobijajte ani
neskratujte jej externé kontakty.

‘Upozornenie: Po pouziti systému ruéného ovladania sa nastroj zablokuje a nemozno ho pouZit’ pri Ziadnom nasledujucom
zosivacom cykle.

Viktig: Batteriet kan utgjore en brannfare hvis det ikke behandles korrekt. Ikke demonter, varm opp over 100 °C, autoklaver, klem,

punkter, forkort eksterne kontakter eller lad opp.

Viktig: Etter at det manuelle overstyringssystemet er brukt, er instrumentet deaktivert og kan ikke brukes til pafolgende avfyringer.
Dikkat: Pil, kotii kullanildiginda yangin tehlikesi arz edebilir. Sokmeyin, 100 °C’nin tizerinde 1sitmayin, otoklavlamayin, ezmeyin,

batirmayin, kisa harici kontaktlardan sakinin veya yeniden sarj etmeyin.

Dikkat: Manuel gegersiz kilma sistemi kullanildiktan sonra, alet devre dist kalir ve sonraki ateslemelerin higbirinde kullanilamaz.
Buumanue! TTpn HenpaBHIILHOM 0OpAIEHHH aKKYMYJIATOP MOKET IPEICTABJIATH YIPO3Y BO3TOPaHHs. 3anperieHo pasoupars,
Harpesarb J10 Temreparypb Bbie 100 °C, odpabarbiBarh B aBTOKJIABE, CIABINBATh, POTHIKATE, J0MYCKaTh KOPOTKOE 3aMbIKaHHE
BHEIIIHUX KOHTAKTOB M [1€pe3apsKarh.

Bunmannue! ITocrie HCHOIBE30BaHNs CUCTEMBI PyYHOTO BO3BpATa HOXKA HHCTPYMEHT IIPUXOIHUT B Hepabouee COCTOsIHUE 1 OOIbLIe
HE MOYKET HCTIONIB30BATHCS JUIsh HAJIOXKEHHSI CKOOOK.

Atentie: Bateria poate prezenta pericol de incendiu in cazul unei manipulari incorecte. A nu se dezasambla, incalzi la temperaturi
peste 100 °C, autoclava, zdrobi, perfora, scurtcircuita contactele externe sau reincarca.

Atentie: Dupa utilizarea sistemului de comanda manuala prioritard, instrumentul este dezactivat i nu mai poate fi utilizat pentru
alte declansari ulterioare.

Perhatian: Baterai dapat mengakibatkan bahaya kebakaran jika tidak diperlakukan dengan benar. Jangan membongkar,
memanaskan di atas suhu 100 °C, melakukan otoklaf, menghancurkan, menusuk, menghubungkan dengan arus pendek eksternal,
atau mengisi ulang daya baterai.

Perhatian: Setelah sistem penimpaan manual digunakan, instrumen akan dinonaktifkan dan tidak dapat digunakan untuk
penembakan berikutnya.

Thong bio than trong: Pin c6 thé gy nguy co chay néu xir Iy khong ding cach. Khong thao rdi, 1am nong hon 100 °C, hip, d&
nat, dam thung, tiép xic ngoai gay doan mach hodc sac. . . ) i o
Thong bio than trong: Sau khi str dung hé méng van hanh bang tay, dung cu dugc tat va khong thé sir dung cho bat ky lan ban
kep bam nao sau do.

Ettevaatust: Patarei nduetele mittevastava kisitsemisega voib kaasneda tulekahju oht. Arge votke osadeks, kuumutage
temperatuurini, mis on korgem kui 100 °C, autoklaavige, purustage, torgake lébi, lithistage viliskontakte ega laadige uuesti.
Ettevaatust: Pirast tera kisitsi algasendisse viimise siisteemi kasutamist blokeeritakse instrument ja seda ei saa enam
klammerdamiseks kasutada.

Uzmanibu! Nepareizi ekspluatjot bateriju, ta var radit ugunsgréka risku. Neizjauciet, nepaklaujiet temperatiirai virs 100 °C,
neautoklavgjiet, nesaspiediet, necaurduriet un nefssavienojiet argjos kontaktus, ka arf neméginiet atkartoti uzladet.

‘Uzmanibu! Péc manualas iej as sistémas izmantoSanas instruments tiek atsp&jots un to vairs nevar izmantot talakai
nosiisanai.

Perspéjimas. Netinkamai naudojama baterija gali kelti gaisro rizika. Jos negalima ardyti, kaitinti daugiau nei iki 100 °C
temperatiiros, apdoroti autoklave, dauZyti, pradurti, sukelti kontakty trumpaji jungima arba bandyti ja ikrauti.

Perspéjimas. Suaktyvinus rankinio valdymo sistema, instrumentas i§jungiamas, juo nebegalima Sauti.

Buumanue: barepusita Moe /1a € oXkapooracHa, axko ce oopadorsa HenpasiiHO. He pasmiobsisaiite, He 3arpsisaiite Hag 100°C,
HE aBTOKJIABHpaiiTe, He pa3poOsBaiite, He IPOOHBAIiTE, He CBBP3BATE C BHHILHI KOHTAKTH H HE TIpe3apeskaaiire.

Buumaumue: CJ'IE}:[ KaTo € M3M0/I3BaHa CHCTEMATA 33 PHYHO YIPABIICHHE, HHCTPYMEHTBT CC JICAKTHBHPA M HE MOXKC 1a 65}:[3
W3TIOM3BAH 32 TIOCTIC/BAIL H3CTPC/BAHHSL.

Oprez: Ne postupa li se njome propisno, baterija moze nositi rizik od pozara. Nemojte je rastavljati, zagrijavati iznad 100 °C,
autoklavirati, drobiti, busiti, kratko spajati ni ponovo puniti.

Oprez: Nakon uporabe sustava ru¢ne komande instrument je onesposobljen i ne moZe se vise rabiti za daljnja aktiviranja.

Pozor: Baterija lahko predstavlja tveganje poZara, ¢e z njo ravnate napa¢no. Ne razstavljajte, segrevajte nad 100 °C, avtoklavirajte,

meckajte, prebadajte, kratkosti¢no zveZite zunanje kontakte ali znova polnite.
Pozor: Po uporabi sistema ro¢ne razveljavitve, je instrument onemogocen in ga ni mogoce uporabljati za kakrsno koli naknadno

prozenje.
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WARNING: Risk of non-ionizing radiation. Interference may occur in the vicinity of this equipment.

MISE EN GARDE : Risque de rayonnement non ionisant. Des interférences peuvent se produire a proximité de cet
¢équipement.

WARNUNG: Risiko nicht ionisierender Strahlung. In der Néhe solcher Gerite konnen Storungen auftreten.
AVVERTENZA: Rischio di radiazioni non ionizzanti. In prossimita di questa apparecchiatura si possono verificare
interferenze.

ADVERTENCIA: Risco da radiagdo ndo ionizante. Podem ocorrer interferéncias na vizinhanga deste equipamento.
ADVERTENCIA: riesgo de radiacion no ionizante. Pueden darse interferencias en las proximidades de este equipo.
WAARSCHUWING: Risico op niet-ioniserende straling. Interferentie kan optreden in de nabijheid van deze apparatuur.
ADVARSEL! Risiko for ikke-ioniserende straling. Interferens kan opsta i naerheden af dette udstyr.

VAARA: Ei-ionisoivan séteilyn riski. Hairi6itd saattaa esiintyd tdimén laitteen ldheisyydessa.

IMPOEIAOITIOTHZH: Kivdvvog un wovitovoag aktivopohrios. Mmopei va epgaviotovy mopeporés 6to meptpailov tou
gomMopo0.

VARNING! Risk for icke-joniserande stralning. Interferens kan intriffa i nirheten av utrustningen.

OSTRZEZENIE: Ryzyko promieniowania niejonizujacego. Z poblizu tego urzadzenia moga pojawiaé sig zaklocenia.
VIGYAZAT! Nem ionizalo sugérzas veszélye. A berendezés kdzelében interferencia Iéphet fel.

VAROVANI: Riziko neionizujiciho zafeni. V blizkosti tohoto vybaveni se miiZe objevit interference.

VYSTRAHA: Riziko neionizujtceho Ziarenia. V blizkosti tohto zariadenia moze dochadzat k ruseniu.

ADVARSEL: Risiko for ikke-ioniserende stréling. Interferens kan oppsta i naerheten av dette utstyret.

UYARI: iyonlagmayan radyasyon riski. Bu ekipmanin yakininda parazitlenme meydana gelebilir.

OCTOPOKHO! Puck HeMOHH3MPYIOIIETo u3jtydeHns. Boiusu ganHoro 060pynoBanus MOIyT BOSHHKATh TOMEXH.
AVERTISMENT: Risc de radiatie neionizanta. Pot aparea interferente in apropierea acestui echipament.
PERINGATAN: Risiko terkena radiasi non-ion. Gangguan dapat muncul di sekitar peralatan ini.

CANH BAO: Nguy co birc xa khong ion hoa. Hién tugng nhidu c6 thé xay ra & ving xung quanh thiét bi.

HOIATUS: Mitteioniseeriva kiirguse oht. Selle seadme ldheduses vdib esineda hdiritust.

BRIDINAJUMS: Nejon §a starojuma risks. ST aprlko_]uma tuvuma var rasties traucgjumi.

ISPEJIMAS. Nejonizuojan&iosios spinduliuotés rizika. Salia $io jrenginio galimi trukdziai.

NPEAYNPEXIAEHHME: Puck ot Heifonn3npaia paguaims. B 6an3oct 10 ToBa 000py/iBaHe ca Bb3MOKHH CMYIICHHS.
UPOZORENJE: Rizik od neioniziraju¢eg zraéenja. U blizini ove opreme moze do¢i do ometanja.

OPOZORILO: Tveganje neionizirajoéega sevanja. V bliZini te opreme lahko pride do interferenc.

B AL s s TR A Re e R AT

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

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

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

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

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

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

Batterijen. Lever afval in bij een inzamelings- of recyclingsinstelling. Van toep
ontsmettingsinstructies voordat u afval afvoert.

Batteripakke. Returnér affald til et opsamlingssystem eller et anlag til behandling og genbrug. Geldende i EU. Folg
instruktioner vedrerende dekontaminering for returnering af aff:
Paristo Palauta jite kerdysasemalle tai jatteidenkdsittely- ja kierrdtyslaitokseen. Sovellettavissa EU:ssa. Noudata
dekontaminointiohjeita ennen jdtteen palauttamista.

Mrotopio. AlebEoTe To amoppILOTe GE KATOI0 GUGTNHO GUALOYNG 1] OF EYKATAGTAGELS £ME&EPYATINgG KOt AVOKVKA®MONG
amoppippdrov. Ioxdet yio my E.E. Tpv ™ d166eom amoppippdtov akolovbeite Tig 0dnyieg oYeTIKd (e TV amoAdpave.
Batteripack. Ldmna avfall till ett insamlingssystem eller behandlings- och ateranvindningsanlaggningar. Tillimpligt i EU.
Folj anvisningarna for dekontaminering innan avfall lamnas.

Akumulator. Odsytaj odpady do migjsc zbiorki lub przetwarzania i recyklingu. Dotyczy UE. Postgpuj zgodnie z
instrukcjami odkazania przed wysytka odpadow.

Akkumulator. A hulladékka valt terméket juttassa vissza specialis gytjtérendszerbe vagy hulladékkezel6 és
-Gjrahasznosito létesitménybe. Alkalmazhato az Europai Unioban. A hulladékka valt termék visszajuttatasa elott tartsa be a
szennyezddésmentesitési utasitasokat.

Baterie. Vrat'te odpad do sbérného systému nebo zpracovacich a recykla¢nich zafizeni. Platné v EU. Pied navracenim
odpadu dodrzujte dekontaminaéni instrukce.

Batériové jednotka. Odpad odovzdajte do zberného systému alebo spracovatel'skym a recyklaénym instituciam. Plati pre
EU. Pred odovzdanim odpadu dodrZiavajte pokyny na dekontaminaciu.

Batteripakke. Avfall ma leveres til et innsamlingssystem eller anlegg for avfallshandtering. Gjelder i EU. Folg instrukser
for dekontaminasjon fer avfallet returneres.

Pil paketi. Atig1 toplama sistemine veya aritma ve geri doniisiim tesislerine birakin. AB i¢in gegerlidir. Atigi birakmadan
once dekontaminasyon talimatlarina uyun.

AKKyMy/IATOpHBIT 010K, OTXO/1bI CIIEIyeT BO3BpAIATh B CUCTEMY cOOpa HIIM HA HPEANPUSITHS IO IepepaboTke u
yruausanuu otxonos. [Ipumennmo B crpanax EC. Jlo Bo3Bpara 0TX0J0B BBIIOIHUTE HHCTPYKLUHU [0 00€33apaiKUBAHUIO.
Acumulator. A se returna deseurile catre un sistem de colectare sau o unitate de tratament si reciclare. Cu aplicabilitate in
UE. Urmati instructiunile de decontaminare inainte de a returna deseurile.

Unit baterai. Kembalikan sampah ke sistem pengumpulan atau fasilitas pengolahan dan daur ulang. Berlaku di UE. Ikuti
petunjuk dekontaminasi sebelum mengembalikan sampah.

B¢ pin. Tra lai san_pham thai bo cho h¢ thong thu thap hodc céc co so xir ly va tai ché. Co thé ap dung tai Chau Au. Thuc
hién theo huéng dan khir nhidm trude khi tra lai san pham thai bo.

Patarcipakk. Viige jadtmed kogumissiisteemi voi tootlemise ja ringlussevotuga tegelevasse ettevottesse. Kohaldatakse
Euroopa Liidus. Jargige enne jadtmete draandmist saastatusest puhastamise juhiseid.

g in de Europese Unie. Volg




Bateriju pakete. Nogadajiet atkritumus savaksanas sistéma vai apstrades un otrreizgja;
Piemérojams ES. Pirms atbrivoSanas no atkritumiem, ieverojiet atsarnosanas instrukcijas.

Sudéting baterija. Atliekas atiduoti lsurmklmo sistema arba | apdorojimo ir perdirbimo jmong. Taikoma ES. Vadovautis
nurodymais dél kenksmingumo $alinimo pries atiduodant atlickas.

INaker Garepun. BepHeTe OTmapIUTE B KAaHATN3AIMOHHATA CHCTEMA MITH MECTaTa 3a 00paboTka M PeIMKINpaHe.
Ipunoxumo B EC. Ipenu 1a BbpHETE OTNAIBINTE, H3IMBIHETE HHCTPYKIIMUTE 3a ICKOHTAMUHAIIHS.

Baterija. Otpad vratite u sustav prikupljanja ili ustanove za obradu i recikliranje. Primjenjivo u EU. Prije vracanja otpada
postujte upute o dekontaminaciji.

Akumulatorska baterija. Vrnite odpadke v zbiralni sistem ali ustanovo za obdelavo in recikliranje. Veljavno v EU. Pred
vrnitvijo odpadkov sledite navodilom za dekontaminacijo.
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arstrades uzn@mumos.

Single Patient Use Urcené iba pre jedného pacienta

A utiliser sur un seul patient lors d’une unique intervention  Kun til engangsbruk

Einweg-Instrument, nur fiir den Einsatz bei einem Tek Hastada Kullanim igin

Patienten JLiist UCTI0JIb30BAHMS TOJIBKO HA OJJHOM MAlUeHTEe
Monouso De unica utilizare

Uso tnico Penggunaan Sekali Pakai

Uso en un solo paciente Str dung cho mot bénh nhan duy nhat

Voor eenmalig gebruik Kasutamiseks iihel patsiendil

Kun til engangsbrug LietoSanai vienam pacientam
Potilaskohtainen Skirta naudoti vieng karta vienam pacientui
Xpnon o€ évav povov acbevn 3a ynorpeba npy e11H naluueHT

For enpatientsbruk Uporaba na jednome pacijentu

Do uzytku przez jednego pacjenta Za uporabo pri enem bolniku

Egyetlen betegnél hasznalhato fel A EEE

Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta

Sterilizat prin iradiere.

Sterilizare garantata cat timp ambalajul nu este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Disterilkan dengan cara Iradiasi.

Kesterilan Terjamin Kecuali Kemasan Dibuka atau Rusak. Jangan Sterilisasi Ulang.

Tiét tring bang chiéu xa.

San phédm dugc dam bao vo tring trir khi bao bi da dugc mé hodc bj hong. Khong duoc tiét tring lai.

Steriliseeritud kiirgusega.

Steriilsus on tagatud vaid siis, kui pakend on avamata ja kahjustusteta. Mitte resteriliseerida.

Steriliz&ts ar starojumu.

Sterilitate tick garant@ta, ja vien iepakojums nav atverts vai bojats. Nesterilizgjiet atkartoti.

Sterilizuota spinduliuote.

Sterilumas garantuojamas tik jei pakuoté néra atidaryta ar paZeista. Pakartotinai nesterilizuoti.

Crepunnsupa ce ¢ pagHanus.

CTCpVUTHOCTTa € rapaHTHpaHa, OCBCH IMMPH OTBOPCHA WJIM MOBPE/ICHA OTTAKOBKA. )la HE C€ CTCPHIIM3HPA TOBTOPHO.

Sterilizirano zracenjem.

Sterilnost zajamé&ena, osim ako je pakiranje otvoreno ili o$te¢eno. Nemojte ponovo sterilizirati.

Sterilizirano z uporabo sevanja.

Sterilnost je zagotovljena, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte znova.

BRGTKIA o
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Sterilized by Irradiation.

Sterility Guaranteed Unless Package Opened or Damaged. Do Not Resterilize.

Stérilisé par irradiation.

Stérilité garantie si I’emballage n’a pas ét¢ ouvert ou endommaggé. Ne pas restériliser.

Strahlensterilisiert.

Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung ge6ffnet oder beschédigt ist. Nicht resterilisieren.

Sterilizzato con radiazioni.

Sterilita garantita, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. Non risterilizzare.

Esterilizado por irradiagdo.

Esterilizagdo garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao reesterilize.

Esterilizado por radiacion.

Esterilizacion garantizada mientras el envase esté integro. No reesterilizar.

Gesteriliseerd met straling.

Steriliteit gegarandeerd tenzij de verpakking is geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.
Stralesteriliseret.

Garanteret sterilt, med mindre pakken er dbnet eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

Steriloitu séteilyttamalla.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehjd. Ei saa steriloida uudelleen.

ATOGTEPOUEVO LE OKTIVOPOAICL.

H omooteipoon eivar eyyomuévn epocov dev avoybei ) suckevacio N dev mpokAnbei {nud oe avtiy. Mnv
EMAVATOGTEIPDOVETE.

Steriliserad med bestrélning.

Steriliteten garanteras under forutsittning att forpackningen inte dr 6ppnad eller skadad. Far ej omsteriliseras.
Sterylizacja promieniowaniem.

Sterylno$¢ zapewniona, jezeli opakowanie nie zostalo otwarte/uszkodzone. Nie sterylizuj ponownie.
Besugarzassal sterilizalva.

A sterilitasa addig garantalhato, amig ki nem nyitjak, illetve meg nem sériil a csomagolés. Tilos Gjra sterilizalni.
Sterilizovano ozafenim.

Sterilita je zaru¢ena, pokud baleni neni otevieno ani poskozeno. Neresterilizujte.

Sterilizované oziarenim.

Sterilita je zaru¢end, kym balenie nie je otvorené ani poskodené. Nesterilizujte opakovane.

Sterilisert med straling.

Garantert steril med mindre pakken er apnet eller skadet. M4 ikke steriliseres pa nytt.

Isinlama ile Sterilize Edilmistir.

Agilmadigi ya da Hasar Gormedigi Siirece Paketin Sterilligi Garanti Edilmistir. Yeniden Sterilize Etmeyin.
CTCpHHH3OBaHO O6ﬂyquHEM.

CTCPVUTI:HOCTB TapaHTUPYCTCH, €CIIM YITAKOBKA HE OTKPbITA U HE MOBPECK/CHA. He no}mcpraﬁTc nOBTOpHOﬁ
CTePHIIN3ALINH.

Temperature limitation
Limitation/(Restriction) de température
Temperatur

Limiti di temperatura
Limites de temperatura
Limite de temperatura
Temperatuurlimiet
Temperaturbegransning
Lampatilarajat
Tepropiopdg Beppokpaciog
Temperaturbegransning
Ograniczenie temperatury
Hoémérséklet-korlatozas
Omezeni teploty

Obmedzenie teploty
Temperaturbegrensning
Sicaklik smirt
TemnepaTypHoe OrpaHHUYEHHE
Limite de temperaturd
Batasan suhu

Gi6i han nhiét do
Temperatuuripiirang
Temperatiiras ierobezojums
Temperatiiros apribojimas
TemmnepaTypHO OrpaHHYCHUC
Temperaturna ogranicenja
Omejitev temperature

i R Al

Humidity limitation
Limitation/(Restriction) d’humidité
Luftfeuchte

Limiti di umidita

Limites de humidade
Limite de humedad
Vochtigheidslimiet
Luftfugtighedsbegransning
IImankosteusrajat
Tepropiopodg vypaciog
Fuktighetsbegrénsning
Ograniczenie wilgotno$ci
Paratartalom-korlatozas
Omezeni vlhkosti

Obmedzenie vlhkosti
Luftfuktighetsbegrensning
Nem sinirt

Orpar—mqune BJIAXKHOCTH
Limite de umiditate

Batasan kelembapan

Gidi han d6 am
Niiskuspiirang

Mitruma ierobezojums
Santykinés drégmeés apribojimas
OrpaHu4eHue Ha BIAKHOCTTA
Ogranicenja vlaznosti
Omejitev vlaznosti

T EEPR

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Attention : la Loi Fédérale (Etats-Unis d’ Amérique) n’autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur sa

prescription.

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

Person verkauft werden.

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

richiesta medica.

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

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

Let op: de federale wetgeving in de VS eist dat dit apparaat uitsluitend wordt verkocht door of in opdracht van een arts.
Forsigtig! I henhold til gaeldende amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af eller pa ordination af en laege.
Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timén laitteen saa myydé ainoastaan lddkari tai ladkérin médrdyksestd.
TIpocoyn: H opoomovdiaki| vopoBesia (tov H.ITA.) emtpénet Ty TdANOT TG GLGKELVNG AVTHAG HOVOV Omtd 10TPo 1
KOTOTWY EVIOANG 10TPOL.

Viktigt! Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas av likare eller pé likares anmodan.




Przestroga: Prawo federalne (w USA) ogranicza sprzedaz nini

jszego urzadzenia jedynie przez lub na zlecenie lekarza.

Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarolag orvos éltal vagy

orvos rendelésére értékesithetd.

Upozornéni: Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékafe nebo na piedpis od lékare.

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

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

Dikkat: (ABD) Federal yasalari uyarinca bu cihaz yalnizca bir doktor tarafindan ya da bir doktorun istegi ile satilabilir.
Buumanue! ®enepanbubiv 3akonom CIIA npoaaska 3Toro ycrpoiicTsa paspeniena ToabKo Bpady WM 10 3aKa3y Bpada.
Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi comercializat numai de catre sau la recomandarea

unui medic.

Perhatian: Hukum Federal (USA) membatasi penjualan alat ini oleh atau atas perintah dokter. .
Thong bao than trong: Dao luat Lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi dugc ban boi hodc theo yéu cau cua bac si.

Ettevaatust: Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia a
Uzmanibu! Saskana ar federalo (ASV) likumdosanu $o ierici drikst pardot ti

il voi arsti tellimusel.
arstam vai péc arsta rikojuma.

Perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisa leidziama parduoti tik gydytojui arba jo uzsakymu.
Buumanne: @enepannnst 3akon Ha CAILl orpannyasa nponax6ara Ha TO3HM ypeJ| 10 OT WK 10 TPEANHCAHNE Ha JeKap.
Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja jedino lije¢nicima ili po njihovu nalogu.

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

narocilu. X o
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Authorized Representative in the USA
Représentant autorisé aux Etats-Unis d’ Amérique
Bevollmichtigter in den USA

Rappresentante autorizzato negli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA
Representante autorizado en los EE.UU.
Gemachtigde vertegenwoordiger in de VS
Autoriseret repraesentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovaiodotpévog avtimpocsonog otig HILA.
Auktoriserad aterforsiljare i USA

Autoryzowany przedstawiciel na terenie USA
Meghatalmazott képviselé az Amerikai Egyesiilt Allamokban
Autorizovany zastupce v USA

Autorizovany zastupca v USA
Autorisert representant i USA
ABD’deki Yetkili Temsilci
Tonnomounstit npencrasutens B8 CIIA
Reprezentant autorizat in SUA
Perwakilan Resmi di AS

Dai dién uy quyen tai Hoa Ky
Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

Igaliotasis atstovas JAV
Vieanomomen npescrasuten B CAILL
Ovlasteni predstavnik u SAD-u
Pooblaséeni zastopnik za ZDA

FEEE YA

Manufacturer/Date of Manufacture
Fabricant/Date de fabrication
Hersteller/Herstellungsdatum
Fabbricante/Data di fabbricazione
Fabricante/Data de fabrico
Fabricante/Fecha de fabricacion
Fabrikant/fabricagedatum
Producent/fremstillingsdato
Valmistaja/valmistuspdiva
Kartaokevaotg/Huepounvio kataokeumg
Tillverkare/datum for tillverkning
Wytworca/Data wyprodukowania
Gyartd/Gyartas datuma
Vyrobee/Datum vyroby

Vyrobea a datum vyroby
Produsent/produksjonsdato
Uretici/Uretim Tarihi
Wsrorosurens//lata H3roTOBICHUS
Producitor/data de fabricatie
Produsen/Tanggal Produksi

Nha san xuat/Ngay san xuat
Tootja/tootmiskuupdev
Razotajs/Razosanas datums
Gamintojas / pagaminimo data
npOM?.BO}]HTCJ'I/,)laTa Ha MPOMU3BOJICTBO
Proizvodac / datum proizvodnje
Proizvajalec/Datum proizvodnje
il 7/ il H A0

|EC|REP|

Authorized Representative in the European Community
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
Repras i Det Europziske Fallesskab

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovstodompévog avtimpoconog oty Evpondikn Eveoon
Auktoriserad dterforséljare inom EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Meghatalmazott képviselé az Europai Kozosségben
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Autorizovany zastupca pre Europske spolocenstvo
Autorisert representant i EU

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilcisi
Tlonuomounblit nipesicrasutens B EBponeiickom coobuiectse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Dai dién iy quyén tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

[galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

VibiiHOMOIIIEH TipesicTaBuTen B EBporelickara obmHocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblas¢eni zastopnik za Evropsko skupnost

BRI AR PSR

Catalogue Number

Référence du produit au catalogue
Best.-Nr.

Numero di catalogo

Numero do catalogo

Numero del catalogo

Katalogové ¢islo
Katalognummer
Katalog Numarasi
HOMCp TIO KaTajory
Numir de catalog
Nomor Katalog

Product is certified by a Nationally Recognized Testing Laboratory.

Produit certifié¢ par un laboratoire de test reconnu au niveau national (Etats-Unis d’Amérique).
Produkt ist von einem national anerkannten Priiflabor zertifiziert.

11 prodotto ¢ certificato da un laboratorio di test riconosciuto a livello nazionale.
Produto certificado por um laboratorio de teste com reconhecimento nacional.

El producto esta certificado por un laboratorio de pruebas de reconocimiento nacional.
Het product is gecertificeerd door een landelijk erkend testlaboratorium.

Produktet er certificeret af et nationalt godkendt testlaboratorium.

Tuotteella on kansallisesti tunnustetun testilaboratorion hyviksynti.

To mpoiov el motonombei amd EOvikd Avayvopiopévo Epyactipio 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 skusobnym laboratoriom.

Produktet er sertifisert av et nasjonalt anerkjent testlaboratorium.

Uriin, Ulusal Olarak Taninan bir Test Laboratuvari tarafindan onaylanmistir.

W3zenne cepTHUIMPOBAHO HAIMOHAILHOM MCHbITaTeNbHOM naboparopueii CIITA.

Produsul este certificat de un Laborator de testare recunoscut la nivel national.

Produk disertifikasi oleh Laboratorium Pengujian Nasional yang diakui. i
San pham dugc ching nhan boi phong thi nghiém thir nghiém dugce cong nhan trén toan quoc.

Toote on sertifitseerinud riiklikult tunnustatud katselabor.

Izstradajumu ir sertificEjusi valstT atzita testéSanas laboratorija.

Gaminj patvirtino nacionaliné bandymy laboratorija.

IponykTsT ¢ cepruduimpan ot Nationally Recognized Testing Laboratory (HarmoHamHo npisHata H3nuTaTenta

n1aboparopus).

Proizvod je odobrio nacionalno priznat ispitni laboratorij.
Izdelek je certificiral nacionalno priznan testni laboratorij.
7 EL s ST IR 586 5 AIE

Catalogusnummer S6 catalogue
Katalognummer Katalooginumber
Luettelonumero Kataloga numurs
ApOp6G Katohdyov Numeris kataloge
Katalognummer Karanoxen Homep
Numer katalogowy Katalogki broj
Katalogussza Kataloska Stevilka
Katalogov Hkgs

Lot Sarza

Lot Lot

Ch.-B Lot

Lotto Cepust

N.° do Lote Lot

N° de lote Lot )

Partij L0 san xuat

Parti Partii

Erd Partija

Toprida Partija
Batchnummer Tapruna

Numer partii Serija

Tétel Serija

Sarze M

Use Until Date PouziteIné do

A utiliser avant Brukes innen (dato)
Verw. bis Son Kullanim Tarihi

Utilizzare entro

Data de validade

Utilizar antes de

Gebruik voor

Ma ikke anvendes, efter at udlebsdatoen er overskredet.
Kiytettiva viimeistddn

Hpepopmvia iéng

Anvinds fore

Data waznosci

A feltiintetett datumig hasznalhato fel
Pouzitelné do

CpoK rofHOCTH

A se utiliza fnainte de
Digunakan Hingga Tanggal
Sur dung dén ngay
Kasutamise 1opptihtacg
Deriguma termins
Tinka naudoti iki
H3nonsgaii 1o nara
Datum ,,Uporabiti do”
Rok uporabe

300

UL Recognized Component
Composant homologué UL
UL-anerkannte Komponente
Componente riconosciuto UL
Componente com reconhecimento UL
Componente reconocido por UL
UL-erkend onderdeel

UL-godkendt komponent

UL:n hyviksymi osa

E&apmpa avayvopiopévo and to UL
Komponent erkdnd av UL
Oznaczenie komponentu znakiem UL
Az UL altal elismert alkatrész
Soucast schvalena UL

Sucast’ uznana normou UL

UL-anerkjent komponent

UL Taninmig Bilesen

KomnonenT, npusHanublii komnanuei UL
Componenta recunoscuta UL

Komponen UL yang Diakui

B phan duoc cong nhan UL

Soltumatu katselabori poolt heakskiidetud komponent
UL atzits komponents

UL pripazinta sudedamoji dalis

UL npu3HaT KOMIIOHEHT

Ovaj je dio odobrio Underwriters” Laboratories (UL)
Komponenta, odobrena s strani UL

UL KAT 4




Manufacturer financially contributes to the cost of recovery and recycling.

Le fabricant contribue financi¢rement au coiit de la récupération et du recyclage. (Selon réglementation nationale locale,
le cas échéant).

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

11 fabbricante contribuisce finanziariamente al costo del recupero e del riciclo.

O fabricante contribui financeiramente para o custo de recuperagdo e reciclagem.

El fabricante contribuye econémicamente al coste de recuperacion y reciclaje.

De fabrikant draagt financieel bij in de kosten van herstel en recycling.

Producenten dakker omkostningerne til genvinding og genbrug.

Valmistaja osallistuu palautus- ja kierrdtyskulujen rahoitukseen.

O KOTOGKEVAGTHG GUVEIGPEPEL OIKOVOULKE GTO KOGTOG OVAKTNONG Kol AVOkOKA®ONG.
Tillverkaren ger finansiellt bidrag till kostnaden for dtervinning och ateranvéndning.
Wytworca finansowo przyczynia si¢ do pokrycia kosztu odzyskania i recyklingu produktu.
A gyartd penzugylleg hozzajaml a regeneralasi és ujrahasznositasi koltségekhez.

Vyrobce finanéné prlsplva k nakladiim na obnovu a recyklaci.

Vyrobca finanéne prispieva na naklady na vratenie a recyklaciu.

Produsenten bidrar ekonomisk til kostnadene ved innsamling og gjenvinning.

Uretici geri kazanim ve geri doniisiim maliyetine finansal katkida bulunmaktadir.
UsroroButens yacTuyHO (UHAHCHUPYET NepepaboTKy U yTHIU3ALUIO.

Producatorul contribuie financiar la costul recuperdrii si reciclarii.

Produsen secara finansial memberikan kontribusi untuk pemhlayaan pemulihan dan daur ulang.
Nha san xudt dong gop tai chinh cho chi phi phuc hdi va tai ché.

Tootja kompenseerib taaskasutuse ja ringlussevotu kulusid.

Razotajs sniedz finansialus ieguldijumus parstrade un otrreizgja izmantosana.

Gamintojas finansiskai prisideda prie utilizavimo ir perdirbimo.

npOM:{BO}JHTCﬂﬂT noarnomara canchoso PasxoaMTe 3a Bb3CTAHOBABAHC M PCIHUKIIMPAHE.
Proizvoda¢ financijski sudjeluje u trosku obnove i recikliranja

Proizvajalec finan¢no pns})eva k stroskom za rekuperacijo in recikliranje.

ik A 220 LSRR el R R o

Sis elektroniskas informacijas izstradajums (EIP) atbilst Kinas RoHS apkartgjas vides aizsardzibas standartam.
Piemérojams Kinas Tautas Republika.

Sis elektroninis informacinis gaminys (EIP) atitinka Kinijos RoHS standarta dél aplinkosaugos. Taikoma Kinijos Liaudies
Respublikoje.

Tosu enekTpoHen nHpopmarronen npoaykt (EIP) chorercTpa Ha cranmapt China RoHS 3a 3ammra Ha okosnHara cpeja.
Ipunoxnm B Kuraiicka Hapojna penyoimnka.

Ovaj elektronicki informaticki proizvod (EIP) sukladan je normi zastite okolisa China RoHS. Primjenjivo u Narodnoj
Republici Kini.

Ta elektronska informacija o izdelku (EIP) je skladna s kitajskim standardom o nevarnih snoveh (RoHS) za varovanje
okolja. Veljavno v Ljudski republiki Kitajski.

IHEHE 5 B (BTP) T I RoHS BRppRE. 7E A8 AR TP IE o

This Electronic Information Product (EIP) complies with the China RoHS standard for environmental protection.
Applicable in the People’s Republic of China.

Ce produit d’information électronique (EIP) est conforme a la norme chinoise RoHS de protection de I’environnement.
En vigueur dans la République populaire de Chine.

Dieses elektronische Informationsprodukt (Electronic Information Product, EIP) entspricht der chinesischen RoHS-Norm
fiir Umweltschutz. Giiltig fiir die Volksrepublik China.

Questo prodotto informatico elettronico (EIP) ¢ conforme allo standard cinese RoHS per la tutela dell’ambiente.
Applicabile nella Repubblica Popolare Cinese.

Este Produto de Informagdes Electronicas (EIP) esta em conformidade com a norma RoHS da China relativamente a
protecgdo do ambiente. Aplicavel na Republica Popular da China.

Este producto de informacion electronica (PEI) cumple la normativa china sobre limitacion de sustancias peligrosas en lo
que se refiere a la proteccion medioambiental. Aplicable en la Republica Popular China.

Dit EIP-product (Electronic Information Product, elektronisch gegevensproduct) voldoet aan de milieubepalingen van de
China RoHS. Van toepassing in de Volksrepubliek China.

Disse elektroniske produktoplysninger (EIP) overholder den kinesiske RoHS-standard for miljebeskyttelse. Galdende i
Kina.

Téama elektroninen tietotuote (EIP) tdyttid Kiinan RoHS-standardin ympiristonsuojeluvaatimukset. Sovellettavissa Kiinan
kansantasavallassa.

To napév TIpoiov Hiektpovikig Evnuépmong (EIP) cvppopedvetat pe 1o npdtuomo China RoHS oyetikd pe v
mpootacio Tov TepPailoviog. Ioyvet yia T Adikiy Anpokpartio g Kivog.

Denna Electronic Information Product (EIP) uppfyller Kinas RoHS- slandard for miljoskydd. Tillampligt i Folkrepubliken
Kina.

Niniejszy elektroniczny produkt informacyjny (EIP) jest zgodny z normami chifiskiego standardu ochrony $rodowiska
RoHS. Dotyczy Chinskiej Republiki Ludowej.

Ez az elektronikus informatikai termék (EIP) megfelel a kinai RoHS kdrnyezetvédelmi szabvanynak. Kinai
Népkoztarsasagban alkalmazhato.

Tento elektronicky informaéni vyrobek (EIP) vyhovuje normé RoHS pro Cinu s ohledem na ochranu Zivotniho prostiedi.
Platné pro Cinskou lidovou republiku.

Tento elektronicky informac¢ny produkt (EIP) zodpoveda poziadavkdm cinskej normy RoHS tykajticej sa ochrany
zivotného prostredia. Plati v Cinskej 'udovej republike.

Dette elektroniske informasjonsproduktet (EIP) samsvarer med Kinas RoHS-standard for miljevern. Gjelder i
Folkerepublikken Kina.

Bu Elektronik Bilgi Uriinii (EIP) ¢evrenin korunmasina iliskin Cin RoHS standardina uygundur. Cin Halk
Cumbhuriyeti’nde gegerlidir.

JlaHHBII 51eKTPOHHBIH HHpOpMalmonHblit npoaykT (DUIT) cooteTcTBYyeT AeiicTByiomemy B Kutae cranaapty RoHS B
OTHOIICHUH 3aIIUThI OKpYKaroliei cpetbl. IIpumennmo B Kuraiickoit Hapomroii Pecryomuke.

Acest Produs de informare electronica (PIE) respecta standardul RoHS din China pentru protectia mediului. Aplicabil in
Republica Populard Chineza.

Informasi Produk Elektronik (EIP) sesuai dengan standar Pembatasan Substansi Berbahaya (RoHS) Tiongkok untuk
perlindungan terhadap lingkungan. Berlaku di Republlk Rakyat Tlongkok

San pham thong tin dién tir (EIP) nay tudn thu tiéu chudn bao vé moi truong cia RoHS Trung Qudc. Co thé ap dung tai
Cong hoa déan cha nhan dan Trung Hoa.

See elektrooniline infotoode vastab elektri- ja elektroonikaseadmetes ohtlike ainete kasutamise piiramist kdsitleva Hiinas
kehtiva standardi (RoHS standardi) keskkonnakaitsenduetele. Kohaldatakse Hiina Rahvavabariigis.
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ETHICON Advanced

Endopath Echelon™ Placement Tip

ENDOPATH ECHELON™ Vascular White Reload for Advanced Placement Tip (35mm, 4 Row)
Chargeur Vasculaire Blanc ENDOPATH ECHELON™ pour Extrémité de Positionnement Evoluée (35 mm, 4 rangs)

ENDOPATH ECHELON™ weiBBes vaskulires Magazin fiir gebogene Prazisi itzen (35 mm, 4 i

Ricarica vascolare bianca ENDOPATH ECHELON™ per suturatrice vascolare a batteria ECHELON FLEX con punta per posizionamento avanzato
(35 mm, 4file di punti)

Recarga branca vascular para ponta de colocagio avangada (35 mm, 4 Linhas) T = s nﬂ—r—j
ENDOPATH ECHELON™ qﬁp — =

(Carga blanca vascular para punta de colocacién avanzada (35 mm, 4filas)

ENDOPATH ECHELON™

ENDOPATH ECHELON™ Vasculaire Witte Vulling voor naar voren komende plaatsingstip (35 mm, 4 rijen)
Vaskulart, hvidt ENDOPATH ECHELON™ magasin til avanceret anbringelsesspids (35 mm, 4 raekker)

ikoi drjelle (35 mm, 4 rivid) tarkoit inen valkoinen ENDOPATH ECHELON™ -vaihtokasetti
Aevkij ayyetaki aveaAhaktiki kaoéta ENDOPATH ECHELON™ yia dkpo mpowBnpévng tomo8émong, (35 mm, 4 ogipéc)
ENDOPATH ECHELON™ vaskulért vitt magasin for avancerad placeringsspets (35 mm, 4 rader)
Biaty magazynek ENDOPATH ECHELON™ do j koricowki liniowego staplera tnacego (35 mm, 4 rzedy)
Specilis elhelyezd hegyhez valo ENDOPATH ECHELON™ érrendszeri fehér utantdlté (35 mm, 4 sor)
Cévni bila néplii pro pokrodily aplikaéni hrot ENDOPATH ECHELON™ (35 mm, 4 fady)

arna biela naplii d él ieho hrotu ENDOPATH ECHELON™ (35-milimetrova, 4-radova)

ENDOPATH ECHELON™ vaskulzert hvitt magasin for avansert posisjoneringstupp (35 mm, 4 rader)
ENDOPATH ECHELON™ Geligmis Yerlestirme Ucu icin Vaskiiler Beyaz Kartus (35 mm, 4 Sira)
benan kaccera ENDOPATH ECHELON™ pna annapata ¢ i it Gpanweit gna cocynoB (35 mm, 4 papa)
Rezerva vascularé alba ENDOPATH ECHELON™ pentru varful de precizie (35 mm, 4 randuri)
Pengisi Ulang Vaskular Putih ENDOPATH ECHELON™ untuk Ujung P yang Di (35mm, 4 Baris)
Béng nap mau trdng cho mach méu ENDOPATH ECHELON™ cho du dat dung cu tién tién (35mm, 4 hang)
Taiustatud pai (35 mm, 4rida) valge téi ENDOPATH ECHELON™
ENDOPATH ECHELON™ vaskulara balta magazina uzlabotajam ievietosanas uzgalim (35 mm, 4 rindas)
ENDOPATH ECHELON™ balta kraujagysliy keiciamoji kaseté, skirta patobulintam uzdéjimo galiukui (35 mm, 4 eiliy)
ENDOPATH ECHELON™ 6ano 32y CbBD| iAHIK 32 (35 mm, 4 pepa)
Bijela nadopuna za vaskularnu primjenu u poboljSanom radnom vrhu ENDOPATH ECHELON™ (35 mm, 4 reda)
Vaskularno belo polnilo ENDOPATH ECHELON™ za napredno vstavljalno konico (35 mm, 4 vrstice)
38 7 4R %2 37 3% #9 ENDOPATH ECHELON™ I B X EB4T® (35 BBk, 4 )

Please read all information carefully.

Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences, such as leakage or
disruption.

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of ENDOPATH ECHELON™
Vascular White Reload for Advanced Placement Tip (35mm, 4 Row). It is not a reference to surgical
techniques.

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

ETHICON
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Biaty magazynek ENDOPATH ECHELON™ do zaawansowanej koricowki liniowego staplera
tnacego ?35 mm, 4 rzedy)

Prosimy o dokladne przeczytanie wszystkich informacji.

Niestosowanie sig do zalecen moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak
wyciek lub rozerwanie.

‘Wazne: Niniejsza ulotka informacyjna stanowi instrukcje uzytkowania biatego magazynka ENDOPATH
ECHELON™ do zaawansowanej koncowki liniowego staplera tnacego (35 mm, 4 rzedy). Nie stanowi ona
zrodta informacji na temat technik chirurgicznych.

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

Wskazania do uzytku

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka (35 mm, 4 rzedy) wraz
z magazynkami przeznaczone sa do cigcia i resekcji tkanek i ukfadu naczyniowego. Urzadzenia znajduja
zastosowania w wielu operacjach chirurgicznych (ginekologicznych, urologicznych, klatki piersiowej i
pediatrycznych) wykonywanych metoda otwarta lub minimalnie inwazyjna.

Przeciwwskazania

. Nie nalezy uzywac urzadzenia do zabiegow przeprowadzanych na aorcie.

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

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

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

Nalezy zapozna¢ sig z ponizsza tabelg kodéw magazynkéw do automatycznego staplera
naczyniowego ECHELON FLEX z zaawansowang koficowka (35 mm, 4 rzedy), ktora zawiera
wymagania dla kompresji tkanek (wysoko$¢ zamknietej zszywki). W przypadku, gdy tkanka nie
zostanie odpowiednio zaci$nigta zamknigta zszywka albo z tatwos$cia mozna ja zacisnaé przy
zastosowaniu mniejszej zamknigtej zszywki, nie nalezy zszywac danej tkanki, gdyz moze by¢
ona zbyt gruba lub zbyt cienka dla rozmiaru zszywek wybranego z tabeli kodéw magazynkéw

urzadzenia.

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

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

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

. Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia na migzszu watroby, trzustki, nerki, $ledziony lub innych tkankach,

ktorych nie mozna odpowiednio zacisna¢ do wysokosci zamknigtej zszywki.

Opis urzadzenia

Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka i bialy magazynek
koncowki liniowego staplera tnacego ENDOPATH ECHELON (35 mm, 4 rzedy) sa sterylnymi
urzadzeniami do jednorazowego uzycia, ktore jednoczesnie tna i zszywaja tkanke. Istnieja cztery
naprzemienne rzedy zszywek, dwie po kazdej stronie linii cigcia. Automatyczny stapler naczyniowy
ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka i jego magazynki charakteryzuja sig linig szycia o
dhugoscei ok. 35 mm i linia cigcia o dtugo$ci ok. 30 mm. Glowica obraca si¢ swobodnie w obu kierunkach,

a mechanizm przegubowy umozliwia obrot dystalnej czgsci glowicy w celu utatwienia dostgpu do bocznego
pola operacyjnego.

Urzadzenie jest pakowane z podstawowym akumulatorem litowym, ktory nalezy zainstalowa¢ przed
uzyciem. Istnieja szczegdlne wymagania dotyczace utylizacji akumulatora. Nalezy odnie$¢ sig do czesci
»Utylizacja akumulatora”.

Urzadzenie jest pakowane bez magazynka i nalezy je zaladowac przed uzyciem. Naktadka ustalajaca

na magazynku chroni ostre koncowki zszywek podczas przewozu morskiego, transportu i instalowania
magazynka. Funkcja zabezpieczajaca urzadzenia zostala zaprojektowana, aby zapobiec wykonaniu
ponownego strzalu z uzytego juz magazynka, z magazynka nieprawidlowo zainstalowanego lub wykonania
strzalu z urzadzenia bez magazynka.

Przestroga: Nie nalezy tadowac urzadzenia wigcej niz 12 razy na maksymalng sekwencjg 12 strzatow
przypadajaca na urzadzenie.

Kod magazynka urzadzenia

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

Wysokos¢ §¢
Kod ysokosC - Wysokos¢ g célinii Kolor Lizba Liczba rzgdéw
magazynka otwartej zamkm.gtej szycia magazynka zszywek zszywek
zszywki zszywki
VASECR35 2,5mm 1,0mm 35mm Biaty 36 4

Urzadzenie warunkowo bezpieczne przy badaniach MRI

Badania niekliniczne wykazaly, ze wszczepiona zszywka wykonana ze stopu tytanu (Ti3Al2.5V) w biatych
magazynkach ENDOPATH ECHELON jest warunkowo bezpieczna przy badaniach MRI. Pacjent z
wszczepionymi zszywkami moze zosta¢ bezpiecznie zbadany, jesli spetnione beda ponizsze warunki:

« Statyczne pole magnetyczne o mocy 3,0 tesli lub mniej.

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

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

ie ciepta podczas ia MRI

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

w nastgpujacych warunkach:

*  3-Teslowy skaner MRI Signa Hdxt General Electric Medical Systems (wersja oprogramowania
15.0 M4 _910.a), maksymalny zglaszany przez system MRI wspolczynnik wchtaniania promieniowania
(SAR) usredniony dla calego ciata o wartosci 2,99 W/kg.

*  I5-minutowe nieprzerwane skanowanie MRI (na sekwencjg impulsu) z zastosowaniem transmisyjno-
odbiorczej cewki RF.

Disiod



Informacje dotyczace artefaktow

Jako$¢ obrazu MRI moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania pokrywa sig lub lezy stosunkowo
blisko linii szycia VASECR35. Dlatego konieczna moze by¢ optymalizacja parametrow obrazowania MRI
w celu zrekompensowania obecnosci zszywek.

Najwigkszy rozmiar ubytku sygnatu dla najdtuzszej linii szycia (35 mm) wynosit:

Sekwendja pulsu SE SE GRE GRE
Potozenie ptaszczyzny Réwnolegt Prostopad Réwnoleg Prostopadte
Rozmiar ubytku sygnatu (mm?) 292 53 395 93

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

Szczeki kanatu

Szczelina wyréwnania magazynka
Zapadka wyréwnujaca magazynek

Ll ol ol s i

Instrukcje uzytkowania

Przed uzyciem magazynka

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

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

tadowanie urzadzenia

1 Stosujac techniki zapewniajace zachowanie sterylnosci, usun magazynek z opakowania. Aby unikna¢
uszkodzenia, nie nalezy odwraca¢ urzadzenia w polu operacyjnym.

2 Przed umieszczeniem magazynka nalezy upewnic sig, ze urzadzenie znajduje si¢ w pozycji otwartej
(Rysunek 2).

3 Sprawdz nowy magazynek pod katem obecnosci naktadki ustalajacej na magazynku. W przypadku

braku naktadki ustalajacej nalezy wyrzuci¢ magazynek.

Przestroga: Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki. Patrz czes¢

»Tabela kodéw magazynkow urzadzenia”.

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

4 Umies¢ nowy magazynek, wsuwajac go na dno szczgk kanatu do momentu az zapadka wyréwnujaca
magazynka zatrzyma si¢ w szczelinie wyréwnania. Zatrzasnij bezpiecznie magazynek. Usun
naktadke ustalajaca na magazynku i wyrzu¢ ja. Urzadzenie jest teraz ponownie zatadowane i gotowe
do uzycia (Rysunek 3).

OSTRZEZENIE: Nieusuniecie naktadki ustalajacej na magazynku przed umieszczeniem urzadzenia

w okolicy tkanki, ktora ma zosta¢ zszyta, spowoduje niepoprawne uksztattowanie zszywek.
Przestroga: Po usunicciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchni¢ nowego
magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa jakiekolwiek

niebieskie sterowniki (gdy widoczne sa niebieskie sterowniki, magazynek moze nie zawiera¢
zszywek).

5 Aby pozna¢ instrukcje uzytkowania urzadzenia po jego zatadowaniu, nalezy zapoznac¢ sig z ulotka
informacyjna automatycznego przegubowego staplera ETHICON ECHELON FLEX z zaawansowang,
koncowka.

Ponowne fadowanie urzadzenia

1 Stosujac techniki zapewniajace zachowanie sterylnosci, usun magazynek z opakowania. Aby unikna¢
uszkodzenia, nie nalezy odwraca¢ urzadzenia w polu operacyjnym.

2 Przed ponownym zatadowaniem nalezy upewnic¢ sig, ze urzadzenie znajduje si¢ w pozycji otwartej
(Rysunek 2).

3 Popchnij magazynek do gory (w kierunku kowadetka), aby usuna¢ magazynek ze szczgk kanatu.

Wyrzu¢ zuzyty magazynek (Rysunek 4).

OSTRZEZENIE: Przed ponownym zatadowaniem urzadzenia nalezy trzyma¢ urzadzenie w pozycji
pionowej, a kowadetko i szczgki kanatu catkowicie zanurzone w sterylnym roztworze. Nalezy
energicznie strzepna¢ urzadzenie, a nastepnie wytrze¢ wewngtrzne i zewngtrzne powierzchnie
kowadelka i szczgk kanatu, aby usuna¢ z urzadzenia niewykorzystane zszywki. Nie nalezy uzywac
urzadzenia, dopoki nie zostanie poddane ogledzinom w celu potwierdzenia braku zszywek na
kowadetku i szczgkach kanatu.

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

Przestroga: Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okresli¢ grubos¢ tkanki. Patrz czgéé
»Tabela kodéw magazynkéw urzadzenia”.

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

5 Umie$¢ nowy magazynek, wsuwajac go na dno szczgk kanatu do momentu az zapadka wyréwnujaca
magazynka zatrzyma si¢ w szczelinie wyréwnania. Zatrzasnij bezpiecznie magazynek. Usun
nakladke ustalajaca na magazynku i wyrzu¢ ja. Urzadzenie jest teraz ponownie zatadowane i gotowe
do uzycia (Rysunek 3).

OSTRZEZENIE: Nieusunigcie nakladki ustalajacej na magazynku przed umieszczeniem urzadzenia
w okolicy tkanki, ktora ma zosta¢ zszyta, spowoduje niepoprawne uksztattowanie zszywek.
Przestroga: Po usunigciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchnig nowego
magazynka. Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa jakiekolwiek
niebieskie sterowniki (gdy widoczne sa niebieskie sterowniki, magazynek moze nie zawiera¢
zszywek).

6 Aby pozna¢ instrukcje uzytkowania urzadzenia po jego zatadowaniu, nalezy zapoznac si¢ z ulotka
informacyjna dla automatycznego staplera naczyniowego ECHELON FLEX z zaawansowang
koncowka.

J

Informacje odnoszace sig do przeprowadzenia zadan w sposob bezpieczny i dokladny beda dostarczane
w postaci OSTRZEZEN, przestrog lub uwag. Te komunikaty znajduja si¢ w catej dokumentacji.
Informacje te nalezy przeczyta¢ przed przejéciem do kolejnego kroku procedury.

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE wskazuje procedurg obstugi lub konserwacji, praktykg lub warunek,
ktore, jesli nie sa Scisle przestrzegane, moga spowodowac uszkodzenie ciata lub utratg zycia.
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Przestroga: Przestroga wskazuje procedurg obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunek, ktore, jesli nie
sq Scisle przestrzegane, moga spowodowac uszkodzenie lub zniszczenie sprzgtu.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Minimalnie inwazyjne procedury powinny by¢ wykonywane wytacznie przez osoby posiadajace
odpowiednie przeszkolenie i znajomo$¢ technik minimalnie inwazyjnych. Przed wykonaniem
jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac sig z literatura medyczna opisujaca
techniki, komplikacje i zagrozenia.

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

. Podczas korzystania z innych technologii (np. elektrokauteryzacja) w danej procedurze, nalezy
przestrzegaé srodkow ostroznosei sugerowanych przez producenta oryginalnego sprzgtu, aby uniknaé
zagrozen zwiazanych z ich stosowaniem.

. Przy wyborze urzadzenia i magazynka nalezy zwroci¢ uwagg na istniejace stany patologiczne
jak réwniez ewentualne leczenie przedoperacyjne (np. radioterapia), ktore pacjent mogt przejs¢
wezesniej. Pewne warunki przedoperacyjnego leczenia moga spowodowa¢ zmiany grubosci tkanek,
ktore przekrocza wskazany zakres grubosci tkanki w przypadku typowego wyboru magazynka.

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

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

. Zatadowanie magazynka nicodpowiedniego dla rozmiaru i modelu danego urzadzenia moze
spowodowac przecigeie tkanki bez jej zszycia (np. zatadowanie magazynka 35 mm do urzadzenia
45 mm).

. Nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem ewentualnych uszkodzen powstatych podczas transportu.

Nie nalezy uzywac urzadzenia, akumulatora ani magazynka, ktére maja widoczne uszkodzenia
powstale podczas transportu.

. Nie nalezy tadowa¢ urzadzenia wigcej niz 12 razy na maksymalna sekwencjg 12 strzalow
przypadajaca na urzadzenie.
. Automatyczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX z zaawansowana koncowka moze by¢

uzywany tylko w potaczeniu z biatym magazynkiem ENDOPATH ECHELON do zaawansowanej
koncowki liniowego staplera tnacego (35 mm, 4 rzedy).

. Przed kazdym uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie okresli¢ grubo$¢ tkanki. Patrz czg$c¢ ,, Tabela
kodéw magazynkéw urzadzenia”.

. Zatadowanie magazynka nicodpowiedniego dla rozmiaru i modelu danego urzadzenia moze
spowodowac przecigeie tkanki bez jej zszycia (np. zatadowanie magazynka 35 mm do urzadzenia
45 mm).

. Nieusunigcie nakfadki ustalajacej na magazynku przed umieszczeniem urzadzenia w okolicy tkanki,
ktora ma zostac zszyta, spowoduje niepoprawne uksztaltowanie zszywek.

. Po usunigciu naktadki ustalajacej na magazynku nalezy zbada¢ powierzchnig nowego magazynka.

Magazynek nalezy wymieni¢ na nowy w przypadku, gdy widoczne sa jakiekolwick niebieskie

sterowniki (gdy widoczne sq niebieskie sterowniki, magazynek moze nie zawiera¢ zszywek).
. Przed ponownym zaladowaniem urzadzenia nalezy trzymac¢ urzadzenie w pozycji pionowej, a

kowadetko 1 szczeki kanatu catkowicie zanurzone w sterylnym roztworze. Nalezy energicznie
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strzepna¢ urzadzenie, a nastgpnie wytrze¢ wewngtrzne i zewngtrzne powierzchnie kowadetka i szczgk
kanatu, aby usuna¢ z urzadzenia niewykorzystane zszywki. Nie nalezy uzywac urzadzenia, dopoki
nie zostanie poddane ogledzinom w celu potwierdzenia braku zszywek na kowadetku i szczgkach
kanatu.

. Nalezy utylizowa¢ wszystkie odpakowane urzadzenia, bez wzglgdu na to czy zostaly uzyte, czy nie.
To urzadzenie jest pakowane i sterylizowane tylko do jednorazowego zastosowania. Wielokrotne
uzycie moze pogorszy¢ integralno$¢ urzadzenia i spowodowac ryzyko skazenia, a w konsekwencji
obrazenia lub chorobg u pacjenta.

Sposéb dostarczania
Bialy magazynek ENDOPATH ECHELON do zaawansowanej koncowki liniowego staplera tnacego
(35 mm, 4 rzedy) jest sterylny i stuzy do jednorazowego zastosowania. Wyrzu¢ po uzyciu.

Disiod



See Instructions For Use

Voir notice d’utilisation

Bitte Gebrauchsanweisung beachten
Vedere le istruzioni per 'uso
Ver Instrugdes de Uso

Ver instrucciones de uso

Zie gebruiksaanwijzing

Se brugsvejledningen

Katso kayttoohjeet

Awpaote ig Odnyieg ypfiong
Se bruksanvisningen

Patrz Instrukcja uzytkowania
Lasd a hasznalati itmutatot
Prostudujte navod k pouziti

Precitajte si navod na pouzitie

Se bruksanvisningen

Kullanma Talimatina Bakiniz
CMOTpH HHCTPYKIMIO 1O PUMEHEHHIO
Consultati instructiunile de utilizare
Lihat Petunjuk Penggunaan

Xem Huong dan st dung

Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietoSanas instrukciju

7Zr. naudojimo instrukcija

Bux “Uucrpykunu 3a ynorpeba”
Vidi upute za uporabu

Glejte Navodila za uporabo

Z AT

MR Conditional

Compatibilité avec I'IRM (Imagerie par
Résonance Magnétique) sous certaines
conditions

Bedingt MR-sicher

Compatibilita RM condizionata
Compatibilidade condicional com RM
Condicional para RM

Onder voorwaarden MRI-veilig
MR-betinget

Soveltuvuus magneettikuvaukseen
tietyin ehdoin (MR Conditional)
T[Tpoidv acpalég yo gprion o€
neptdriov MRI vid mpodmobiceig
MR-siker

Urzadzenie warunkowo bezpieczne przy
badaniach MRT

Feltételesen alkalmas MR-vizsgélatra
Podminéné kompatibilni s MR

Podmieneéné pouzitie pri magnetickej
rezonancii

MR-betinget

MR Uyumlu

Bosmoskrocts nposeaenns MPT npu
OIPE/CIICHHBIX YCIOBUAX

Conditii RM

MR Bersyarat N

Cong huong tir (MR) c6 dicu kién
Tingimuslik sobivus
magnetresonantskeskkonda

Dross MR vidé

Salyginis suderinamumas su MR
MP-cpBMECTHMOCT

Uvjetna uporaba MR-a

Pogojno zdruzljiv s slikanjem z MR
MR FEESRM R4

Manufacturer/Date of Manufacture
Fabricant/Date de fabrication
Hersteller/Herstellungsdatum
Fabbricante/Data di fabbricazione
Fabricante/Data de fabrico
Fabricante/Fecha de fabricacion
Fabrikant/fabricagedatum
Producent/fremstillingsdato
Valmistaja/valmistuspdiva
Koraokevaomg/Huepounvio
KOTAOKEVTG

Tillverkare/datum for tillverkning
‘Wytworca/Data wyprodukowania
Gyarto/Gyartas datuma

Vyrobca a datum vyroby
Produsent/produksjonsdato
Uretici/Uretim Tarihi
WsroroBurens//laTa N3roToBIeHHS
Producator/data de fabricatie
Produsen/Tanggal Produksi

Nha san xuat/Ngay san xuat
Tootja/tootmiskuupdev
Razotajs/Razoganas datums
Gamintojas / pagaminimo data
TIpoussoauren//laTa Ha MPOU3BOACTBO
Proizvodac¢ / datum proizvodnje
Proizvajalec/Datum proizvodnje

ek /s 0

Single Patient Use

A utiliser sur un seul patient lors d’une
unique intervention
Einweg-Instrument, nur fiir den Einsatz
bei einem Patienten

Monouso

Uso Ginico

Uso en un solo paciente

Voor eenmalig gebruik

Kun til engangsbrug

Potilaskohtainen

Xpnon o€ évav povov acbevn

For enpatientsbruk

Do uzytku przez jednego pacjenta
Egyetlen betegnél hasznalhato fel
Uréeno k pouziti pouze u jednoho
pacienta

Urcené iba pre jedného pacienta

Kun til engangsbruk

Tek Hastada Kullanim igin

JInist NCTIONb30BAHKSA TOJBKO HA OJTHOM
TalMeHTe

De unici utilizare

Penggunaan Sekali Pakai i
Str dung cho mot bénh nhén duy nhat
Kasutamiseks iihel patsiendil
Lietosanai vienam pacientam

Skirta naudoti vieng karta vienam
pacientui

3a ynorpeba npH ¢IMH MalneHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

A BE R

Vyrobce/Datum vyroby

Lot Sarza

Lot Lot

Ch.-B. Lot

Lotto Cepust

N.° do Lote Lot

N° de lote Lot i

Partij L6 san xuat

Parti Partii

Erd Partija

Toptido Partija
Batchnummer Tapruna

Numer partii Serija

Tétel Serija

Sarze its

Use Until Date Pouzitelné do

A utiliser avant Brukes innen (dato)
Verw. bis Son Kullanim Tarihi

Utilizzare entro

Data de validade

Utilizar antes de

Gebruik voor

Ma ikke anvendes, efter at udlebsdatoen
er overskredet.

Kaytettdvid viimeistdan

Hpepopnvia Méng

Anvinds fore

Data waznosci

A feltiintetett datumig hasznalhaté fel
Pouzitelné do

Cpok roHOCTH

A se utiliza Tnainte de
Digunakan Hingga Tanggal
Su dung dén ngay
Kasutamise 10pptihtacg
Deriguma termins
Tinka naudoti iki
HWsnonssaii 1o nara
Datum ,,Uporabiti do”
Rok uporabe

AR




Authorized Representative in the USA
Représentant autorisé aux Etats-Unis d” Amérique
Bevollméchtigter in den USA

Rappresentante autorizzato negli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA
Representante autorizado en los EE.UU.
Gemachtigde vertegenwoordiger in de VS
Autoriseret reprasentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovoodotpévog avtimpécmnog otig HILA.
Auktoriserad terforsiljare i USA
Autoryzowany przedstawiciel na terenie USA
Meghatalmazott képvisel6 az Amerikai Egyesiilt Allamokban
Autorizovany zastupce v USA

Autorizovany zastupca v USA

Autorisert representant i USA

ABD’deki Yetkili Temsilci

Tlonuomounstit npexncrasurens B CLIA
Reprezentant autorizat in SUA

Perwakilan Resmi di AS

Pai dién uy quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

Igaliotasis atstovas JAV

VYmearomomen npeacrasuten B CAILL
Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Pooblasceni zastopnik za ZDA

Catalogue Number Katalogové ¢islo
Référence du produit au catalogue Katalognummer
Best.-Nr. Katalog Numarast
Numero di catalogo Howmep no karanory
Numero do catdlogo Numar de catalog
Nuamero del catalogo Nomor Katalog
Catalogusnummer S catalogue
Katalognummer Katalooginumber
Luettelonumero Kataloga numurs
Ap1Opog kotoddyon Numeris kataloge
Katalognummer Katanosxen Homep
Numer katalogowy Kataloski broj
Katalogusszam Kataloska stevilka
Katalogové ¢islo BB i

Sterilized by Irradiation.

Sterility Guaranteed Unless Package Opened or Damaged. Do Not Resterilize.
Stérilisé par irradiation.

Stérilité garantie si I’emballage n’a pas ét¢ ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Strahlensterilisiert.

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

Sterilizzato con radiazioni.

Sterilita garantita, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. Non
risterilizzare.

Esterilizado por irradiacao.

Esterilizagdo garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao
reesterilize.

ilizado por radiacion.

zacion garantizada mientras el envase esté integro. No reesterilizar.
Gesteriliseerd met straling.

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

Stralesteriliseret.

Garanteret sterilt, med mindre pakken er dbnet eller beskadiget. Mé ikke
resteriliseres.

Steriloitu séteilyttamallé.

Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja ehji. Ei saa steriloida uudelleen.
ATOOTEPOUEVO pE aKTVOBOoA .

H amocteipwon sivon eyyonuévn epocov dev avorybei n cuokevacio 1| dev mpokinbet
d oe avtiv. My ETOVATOGTEIPOVETE.

Steriliserad med bestréalning.

Steriliteten garanteras under forutsittning att forpackningen inte ar 6ppnad eller
skadad. Far ej omsteriliseras.

Sterylizacja promieniowaniem.

Sterylno$¢ zapewniona, jezeli opakowanie nie zostalo otwarte/uszkodzone. Nie
sterylizuj ponownie.

Besugarzassal sterilizalva.

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

Sterilizovadno ozafenim.

Sterilita je zaruCena, pokud baleni neni otevieno ani poskozeno. Neresterilizujte.
Sterilizované oziarenim.

Sterilita je zarucena, kym balenie nie je otvorené ani poskodené. Nesterilizujte
opakovane.

Sterilisert med straling.

Garantert steril med mindre pakken er apnet eller skadet. M4 ikke steriliseres pa nytt.
Isinlama ile Sterilize Edilmistir.

Agilmadigi ya da Hasar Gormedigi Siirece Paketin Sterilligi Garanti Edilmistir.
Yeniden Sterilize Etmeyin.

Crepun30BaHO 00IyYEeHHEM.

CTepuIbHOCTb FAPaHTUPYETCS], €CIIN YIIAKOBKA HE OTKPBITA U He noBpexaeHa. He
TIO/{BEPraiiTe HOBTOPHOM CTEPHIH3ALIH.




Sterilizat prin iradiere.

Sterilizare garantata cat timp ambalajul nu este deschis sau deteriorat. A nu se
resteriliza.

Disterilkan dengan cara Iradiasi.

Kesterilan Terjamin Kecuali Kemasan Dibuka atau Rusak. Jangan Sterilisasi Ulang.
Tiét trung bang chiéu xa.

San pham duge dam bao vo trung trir khi bao bi da duge mo hodc bi hong. Khong
duoc tiét trung lai.

Steriliseeritud kiirgusega.

Steriilsus on tagatud vaid siis, kui pakend on avamata ja kahjustusteta. Mitte
resteriliseerida.

Steriliz&ts ar starojumu.

Sterilitate tick garantéta, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats. Nesterilizgjiet
atkartoti.

Sterilizuota spinduliuote.

Sterilumas garantuojamas tik jei pakuoté néra atidaryta ar pazeista. Pakartotinai
nesterilizuoti.

Crepuimsnpa ce ¢ pajiHanus.

CTepHIIHOCTTA € TapaHTHPaHa, OCBEH INPH OTBOPEHA MJIH MOBPE/IeHa OMaKkoBKa. Jla
He Ce CTePHIIM3UPA TIOBTOPHO.

Sterilizirano zracenjem.

Sterilnost zajam¢ena, osim ako je pakiranje otvoreno ili o$te¢eno. Nemojte ponovo
sterilizirati.

Sterilizirano z uporabo sevanja.

Sterilnost je zagotovljena, e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne sterilizirajte
znova.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of

a physician.

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

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

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

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

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

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

Forsigtig! I henhold til gaeldende amerikansk lovgivning ma denne anordning kun
saelges af eller pd ordination af en lege.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan timén laitteen saa myydé ainoastaan
ladkdri tai ladkdrin maardyksesta.

TIpocoyn: H opoonovdaki| vopoBesia (tov H.ITA.) emtpénet tv ndAnon g
GLOKELNG VTG HOVOV 0O 10TPO 1] KATOTY EVIOMG 10TPOD.

Viktigt! Enligt amerikansk lag far detta instrument endast siljas av likare eller pa
ldkares anmodan.

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

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

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékaie
nebo na predpis od Iékate.

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

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

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

Bunmanne! ®enepansubiv 3akonom CIIA npogaska 5Toro ycTpoiictsa pazpemieHa
TOJIBKO Bpavy HMIIH 11O 3aKa3y Bpa4a.

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

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

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

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

Uzmanibu! Saskana ar federalo (ASV) likumdo$anu o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta rikojuma.

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

Buumanne: @enepannust 3akon Ha CAIL| orpannyasa npojaxk6ara Ha TO3H ypes 10
OT HITH 110 TIPEANHCAHNE Ha JIeKap.

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

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja te naprave omejena samo na
zdravnike oziroma po zdravnikovem narocilu.
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Authorized Representative in the European Community
Représentant agréé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
Repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovsiodompévog avtimpésonog oty Evpwnaikn Evoon
Auktoriserad aterforsiljare inom EU

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

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilcisi




Tlonromounsrit npeacrasutens B EBpomneiickom coobiecTse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Pai dién uy quyen tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

VirbHoMoleH npezcrasuten B EBporeiickara o6mHocT
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost
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Manufacturer financially contributes to the cost of recovery and recycling

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

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

11 fabbricante contribuisce finanziariamente al costo del recupero e del riciclo.

O fabricante contribui financeiramente para o custo de recuperagio e reciclagem
El fabricante contribuye economicamente al coste de recuperacion y reciclaje.
De fabrikant draagt financieel bij in de kosten van herstel en recycling
Producenten dakker omkostningerne til genvinding og genbrug.

Valmistaja osallistuu palautus- ja kierrédtyskulujen rahoitukseen.

O KOTOGKEVOGTHG GUVEIGPEPEL OIKOVOUIKE GTO KOGTOG OVAKTNONG KOl VOKDKAMGONG
Tillverkaren ger finansiellt bidrag till kostnaden for dtervinning och ateranvéndning.
Wytworca finansowo przyczynia sig¢ do pokrycia kosztu odzyskania i recyklingu
produktu.

A gyarto pénziigyileg hozzajarul a regeneralasi és Gjrahasznositasi koltségekhez
Vyrobce finanéné pfispiva k nakladim na obnovu a recyklaci.

Vyrobca finanéne prispieva na naklady na vratenie a recyklaciu.

Produsenten bidrar ekonomisk til kostnadene ved innsamling og gjenvinning.
Uretici geri kazanim ve geri doniisiim maliyetine finansal katkida bulunmaktadir
U3roToBUTENE YACTHYHO (pMHAHCHPYET NepepaboTKy M yTHIIH3AIHIO.
Producatorul contribuie financiar la costul recuperarii si reciclarii

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

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

Tootja kompenseerib taaskasutuse ja ringlussevdtu kulusid

Razotajs sniedz finansialus ieguldijumus parstradé un otrreizg&ja izmantosana
Gamintojas finansiskai prisideda prie utilizavimo ir perdirbimo
TIpoussoauressit noxnoMara pUHAHCOBO Pa3XOLHUTE 32 Bb3CTAHOBSIBAHE 1
peLuKIMpaHe

Proizvoda¢ financijski sudjeluje u trosku obnove i recikliranja

Proizvajalec finanéno prispeva k stroskom za rekuperacijo in recikliranje
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This Electronic Information Product (EIP) complies with the China RoHS standard
for environmental protection. Applicable in the People’s Republic of China.

Ce produit d’information électronique (EIP) est conforme a la norme chinoise RoHS
de protection de I’environnement. En vigueur dans la République populaire de Chine.
Dieses elektronische Informationsprodukt (Electronic Information Product,

EIP) entspricht der chinesischen RoHS-Norm fiir Umweltschutz. Giiltig fiir die
Volksrepublik China.

Questo prodotto informatico elettronico (EIP) ¢ conforme allo standard cinese RoHS
per la tutela dell’ambiente. Applicabile nella Repubblica Popolare Cinese.

Este Produto de Informagdes Electronicas (EIP) esta em conformidade com a norma
RoHS da China relativamente a protec¢do do ambiente. Aplicavel na Republica
Popular da China.

Este producto de informacion electrénica (PEI) cumple la normativa china

sobre limitacion de sustancias peligrosas en lo que se refiere a la proteccion
medioambiental. Aplicable en la Republica Popular China.

Dit EIP-product (Electronic Information Product, elektronisch gegevensproduct)
voldoet aan de milieubepalingen van de China RoHS. Van toepassing in de
Volksrepubliek China.

Disse elektroniske produktoplysninger (EIP) overholder den kinesiske RoHS-
standard for miljebeskyttelse. Gaeldende i Kina.

Téama elektroninen tietotuote (EIP) tdyttid Kiinan RoHS-standardin
ympiristonsuojeluvaatimukset. Sovellettavissa Kiinan kansantasavallassa.

To napdv [poiév Hrektpovikig Evnuépoong (EIP) cuppopedverat pe to mpdtomo
China RoHS oygtikd pe v mpootacio tov nepidrioviog. Ioydet yio ™ Aoikn
Anpoxpatia mg Kivag.

Denna Electronic Information Product (EIP) uppfyller Kinas RoHS-standard for
miljoskydd. Tillimpligt i Folkrepubliken Kina.

Niniejszy elektroniczny produkt informacyjny (EIP) jest zgodny z normami
chinskiego standardu ochrony $rodowiska RoHS. Dotyczy Chinskiej Republiki
Ludowej.

Ez az elektronikus informatikai termék (EIP) megfelel a kinai RoHS
kornyezetvédelmi szabvanynak. Kinai Népkoztarsasagban alkalmazhato.

Tento elektronicky informacni vyrobek (EIP) vyhovuje normé RoHS pro Cinu s
ohledem na ochranu Zivotniho prostiedi. Platné pro Cinskou lidovou republiku.
Tento elektronicky informaény produkt (EIP) zodpoveda poZiadavkam ¢&inskej normy
RoHS tykajucej sa ochrany Zivotného prostredia. Plati v Cinskej l'udovej republike.
Dette elektroniske informasjonsproduktet (EIP) samsvarer med Kinas RoHS-
standard for miljovern. Gjelder i Folkerepublikken Kina.

Bu Elektronik Bilgi Uriinii (EIP) ¢evrenin korunmasina iliskin Cin RoHS
standardina uygundur. Cin Halk Cumhuriyeti’nde gegerlidir.

Jlauuslit snexTponHblil uHdopmannonusiii npoxykt (AUIT) coorsercTByeT
neiictyroniemy B Kurae crannapry RoHS B oTHOIICHHE 3a1MTBI OKpYXKatomeit
cpensl. [Ipumennmo B Kuraiickoit Hapoanoit PecryGmmxke.

Acest Produs de informare electronica (PIE) respecta standardul RoHS din China
pentru protectia mediului. Aplicabil in Republica Populara Chineza.

Informasi Produk Elektronik (EIP) sesuai dengan standar China RoHs untuk
perlindungan terhadap lingkungan. Berlaku di Republik Rakyat Tiongkok.

San pham thong tin di¢n tir (EIP) nay tuan thu tiéu chuan bao vé moi truong clia
RoHS Trung Quoc. Co thé ap dung tai Cong hoa dan chu nhan dan Trung Hoa.




See elektrooniline infotoode vastab elektri- ja elektroonikaseadmetes ohtlike

ainete kasutamise piiramist kisitleva Hiinas kehtiva standardi (RoHS standardi)
keskkonnakaitsenduetele. Kohaldatakse Hiina Rahvavabariigis.

Sis elektroniskas informacijas izstradajums (EIP) atbilst Kinas RoHS apkartgjas
vides aizsardzibas standartam. Piem&rojams Kinas Tautas Republika.

Sis elektroninis informacinis gaminys (EIP) atitinka Kinijos RoHS standarta dél
aplinkosaugos. Taikoma Kinijos Liaudies Respublikoje.

Tosu enexrpoHeH nHpopmarmonen npoaykt (EIP) chorBercTBa Ha cranaapt China
RoHS 3a 3amuTa Ha okosnHara cpeza. I[Ipunoxknm B Kuraiicka HapoHa permy6imnka.
Ovaj elektronicki informaticki proizvod (EIP) sukladan je normi zastite okolisa
China RoHS. Primjenjivo u Narodnoj Republici Kini.

Ta elektronska informacija o izdelku (EIP) je skladna s kitajskim standardom o

nevarnih snoveh (RoHS) za varovanje okolja. Veljavno v Ljudski rigubliki Kitajski.
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