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Opcje zaopatrzenia w produkty ETHICON

ETHICON oferuje ustuge bezposredniego zaopatrywania klientow w produkty
reprezentujgce wszystkie oferowane kategorie.

Dziat obstugi klienta

Zamowienia mozna sktadac bezposrednio w firmie Johnson & Johnson Poland pod
nizej podanym adresem:

ul. Hzecka 24
02-135 Warszawa

Aby ztozy¢ zamowienie, nalezy zadzwoni¢ pod numer 22 237 85 00
lub wystac¢ faks pod numer: 22237 85 05

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
Johnson & Johnson Poland dziat ETHICON, lub zadzwoni¢ pod numer: 22 237 80 00

Adres do korespondencji:

Johnson & Johnson Poland Sp. z.0.0.
ul. tzecka 24,

02-135 Warszawa




Ethicon Surgical Care
NOWOSC]

ECHELON™+ Stapler

Trokar ENDOPATH® XCEL™

Enseal™ X1 Large Jaw

ECHELON CIRCULAR Powered Stapler

Stapler liniowy tngcy NTLC

HARMONIC™ 1100 Shears z technologig adaptacji do tkanki
i zaawansowang hemostozg oraz wbudowanym przetwornikiem
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Staplery




Zaawansowane bezpieczenstwo
linii zszywek nawet w trudnych
warunkach'*

Wiele zalezy od linii zszywek. Stapler ECHELON™ +
ztadunkami GST stanowi postep w dziedzinie
bezpieczenstwa linii zszywek, zmniejszajac liczbe
nieszczelnosci w linii zszywek, nawet w trudnych warunkach.™

i ia poré e; P! stapler
Ethicon ECHELON™+ ze staplerami Medtronic Signia™
i Endo GIA™ z fadunkami Tri-Staple™.

Na podstawie testéw laboratoryjnych

*Zaawansowane bezpieczenstwo linii zszywek z mniejsza liczba nieszczelnosci i nieprawidlowo uformowanych zszywek. Mniejsza liczba nieszczelnosci
badanie laboratoryjne przeprowadzone na tkance swinskiej przy cisnieniu < 30 mmHg ($rednie cisnienie w trakcie typowego badania nieszczelnosci:
26 mmHg), w ktorym poréwnywano stapler Ethicon ECHELON+ PSEE60A z tadunkami GST GST60B ze staplerami Medtronic Signia™ i Endo GIA™
zfadunkami Tri-Staple™ EGIA60AMT. taczna liczba przeciekow w testach odpowiednio (0/30), (7/30) i (9/30), n=30, p < 0,05. Mniej nieprawidtowo

ETHICON  cwpne uformowanych zszywek: badanie laboratoryjne przeprowadzone na tkance éwiriskiej o grubosci 3,3 mm i 4,0 mm, w ktorym porownywano
V;i future nieprawidiowo uformowane zszywki miedzy staplerem ECHELON+ z fadunkami GST (GST60B, GST60T) a staplerem Medtronic Signia™ z fadunkami
R e o or cournes | of surgery Tri-Staple™ (EGIAGOAMT, EGIAGOAXT) i Endo GIA™ z fadunkarmi Tri-Staple™ (EGIAG0AMT, EGIAGOAXT). Odsetek nieprawidiowo uformowanych zszywek

1,14% wobec 4,28%, p < 0,05

Echelon™

Cechy konstrukgcji staplera ECHELON™+

Kowadto ECHELON™+

Dopracowana krzywizna zapewniajaca jednorodng kompresje
i szersza zwezajaca sie loza kowadfa umozliwiajaca optymalne
chwytanie i formowanie zszywek.*

Dynamiczne wystrzelanie

zwalnia stapler po chwyceniu grubej tkanki w celu
optymalizacji kompresji, z uzyciem dZzwiekowej
reakgji zwrotnej.*”

Szersza zwezajaca sie loza kowadta
dla uzyskania optymalnego obszaru
chwytania i ukierunkowania zszywek
w symetryczng postac B*

o p WP =«

Atraumatyczna zwezajaca si¢ \
koncéwka gwarantujaca delikatne
obchodzenie sie z tkankami

i optymalne wprowadzanie

zszywek w zabiegach resekcji*

& " Eehelondiess
|

Stapler ECHELON™+ z fadunkami GST

~

Nalezy postuchag, jak

? dynamiczne wystrzelanie
zwalnia stapler po chwyceniu

grubej tkanki w celu

optymalizacji kompresji™*

Wywodzi sie
z technologii
Gripping

Surface Cienka Gruba

tkanka tkanka

\ /

*Dynamiczne wystrzelanie zszywek prowadzi do udoskonalenia dziafania staplera ECHELON-+, zmniejszajac
Zmiennos¢ w obrebie specyfikacjl. Srednia réznica czasu przecinania migdzy tkanka $wiriska o grubosci

1,0 mm a tkanka $wiriska o grubosci 4,0 mm wyniosla 4,889 wobec 2,992, wartos¢ p <0,05 # Konstrukcje
staplera ECHELON+ udoskonalono, modyfikujac kowadlo, co doprowadzilo do zmniejszenia zmiennosci

w obrebie specyfikadi




Zaawansowane bezpieczenstwo linii zszywek nawet w trudnych warunkach™

Przy szyciu, szczegd

nie w trudnych warunkach lub w przypadku grubej tkanki, wtasciwa kompresja ma zazwyczaj kluczowe znaczenie

dla osiggniecia dobrej integralnosci linii zszywek i zmniejszenia powiktan, takich jak przecieki i krwawienia.>* Stapler ECHELON™ + z tadunkami
GST stanowi postep w dziedzinie bezpieczenstwa linii zszywek — nawet w trudnych warunkach."

Kowadto ECHELON™+
Zaprojektowane w celu uzyskania
jednorodnej kompresji oraz
optymalnego chwytania

i formowania zszywe

Dynamiczne wystrzelanie
Zwalnia stapler po chwyceniu
grubej tkanki w celu
optymalizacji kompresji,

z uzyciem dzwiekowej

reakcji zwrotnej**

Poréwnanie charakterystyki staplera ECHELON™ + z tadunkami GST z automatycznymi i manualnymi staplerami Medtronic z tadunkami Tri-Staple™:

Mniej nieszczelnosci
w linii zszywek'*

Lepsze formowanie zszywek
w grubej tkance®*

Na podstawie testéw laboratoryjnych

® ©® @ ©

Bardziej jednorodna
kompresja’s

4-krotnie mniejsze
przemieszczenie tkanki®'

“Zaawansowane bezpieczeristwo linii zszywek z mniejszq liczba nieszczelnoici i nieprawidiowo uformowanych zszywek. Mniejsza liczba nieszczelnosci: badanie laboratoryjne przeprowadzone na tiance $wiriskiej przy ciénieniu < 30 mmHg (Srednie cisnienie w trakeie typowego badania nieszczelnosci: 26 mmHg), w kirym
poréwnywano stapler Ethicon ECHELON-+ PSEEG0A z fadunkami GST GSTE0B ze staplerami Medtronic Signia™ i Endo GIA™ z fadunkami Tri-Staple™ EGIAGOAMT. aczna liczba przeciekéw w testach odpowiednio (0/30), (7/30)  (9/30), n=30, p < 0,05. Mniej nieprawidiowo uformowanych zszywek: badanie laboratoryjne
przeprowadzone na tkance $wiriskiej o grubosci 3,3 mm 4,0 mm, w ktérym poréwnywano nieprawidiowo uformowane zszywki miedzy staplerem ECHELON+ 2 fadunkami GST (GST608, GSTEOT) a staplerem Meditronic Signia™ z fadunkami Tri-Staple™ (EGIA60AMT, EGIAGOAXT) | Endo GIA™ z fadunkami Tri-Staple™ (EGIA60AMT,
EGIABOAXT). Odsetek nieprawidiowo uformowanych zszywek: 1,14% wobec 4,28%, p < 0,05 # Dynamiczne wystrzelanie zszywek prowadzi do udoskonalenia dziatania staplera ECHELON+, zmniejszajac zmiennosc w obrebie specyfikacii, Srednia réznica czasu przecinania miedzy tkanka $wiriska o grubosci 10 mm a tanka
$wiriskg 0 grubosci 4,0 mm wyniosta 4,889 wobec 2,992, wartosc p <0,05 8adanie laboratoryjne przeprowadzone na tkance $wiriskiej przy cisnieniu < 30 mmHg ($rednie cisnienie w trakcie typowego badania nieszczelnosci: 26 mmHg), w ktérym poréwnywano stapler Ethicon ECHELON+ PSEEG0A z ladunkami GST GST608 ze
staplerami Medtronic Signia™ i Endo GIA™ z fadunkami Tri-Staple EGIAG0AMT. taczna liczba przeciekow w testach odpowiednio (0/30), (7/30) i (9/30), n=30, p < 0,05 #Badanie laboratoryjne przeprowadzone na tkance wiriskiej o grubosci 3.3 mm i 4,0 mm, w ktorym poréwnywano nieprawidiowo uformowane zszywki miedzy
staplerem ECHELON+ z fadunkami GST (GST608, GSTE0T) a staplerem Medtronic Signia™ z fadunkami Tri-Staple™ (EGIAGOAMT, SIGE0AXT) i Endo GIA™ z fadunkami Tri-Staple™ (EGIAGOAMT, EGIAGOAXT). Odsetek nieprawidiowo uformowanych zszywek: 1,14% wobec 4,28%, p < 0,05 §8adanie laboratoryjne na syntetycznej tkance
0 grubosci 3,2 mm, w ktérym poréwnywano kompresje linii zszywek miedzy staplerem ECHELON+ z fadunkami GST (PSEE60A, GST60B, GST60G) a staplerami Medtronic Signia™ i Endo GIA™ z fadunkami Tri-Staple™ (EGIAGOAMT). Prowadzacy do uzyskania statystycznie istotnej jednorodnosci kompresji, p<0,05. W badaniu
laboratoryjnym z uzyciem tkanki zofadka $wifiskiego dla staplera ECHELON+ z fadunkami GST (PSEE60A, GSTE0T) uzyskano srednia podtuzna zmiang w tkance o grubosci 40 mm réwna 0,79 mm w poréwnaniu z 409 mm dla systemu staplera Signia™ (SIGPHANDLE, SIGE0AXT), wartos¢ p<0,05.

Zamowienia

Stapler ECHELON™+ z tadunkami GST

Kod ‘ Opis Dtugos¢ szczek llos¢
PEEEISA Kompakt bowy endosk liniowy stapler tnacy,* 280 “omm 3
ompaktowy przegubowy endoskopowy liniowy stapler tnacy, mm — - e

SCEEEON paktowy przegubowy powy liniowy stapler tnacy s‘%&' a=) 60 mm
PSEE45A - 4 45 mm
PSEEGO0A Standardowy przegubowy endoskopowy liniowy stapler tnacy,* 340 mm —\=-=<‘i “. [ y 60 mm 3
PLEE45A ) L 45 mm

Dtugi przegubowy endoskopowy liniowy stapler tnacy,* 440 mm o ) 3
PLEE6OA *narzedzie nie zawiera tadunku 60 mm

tadunki
) Wysokosé¢ Wysokos¢

iod kloy CPES otwartej zszywki zamknigtej zszywki Lot
GST45W i i

Bialy Biaty mggazyngk przeznaczony do stosowania w tkance 26 mm 10 mm 1
GSTEOW naczyniowej/cienkiej tkance
GST458 iebieski i i

Niebieski Niebieski magazynek przeznaczony do stosowania w normalnej 36 mm 1.5 mm "
GST60B tkance o .
GST45D i i

Zioty Ztoty magazynek przeznaczony do stosowania w normalnej/ W/ 38 mm 18 mm 1
GST60D grubej tkance
GST45G
G600 Zielony Zielony magazynek przeznaczony do stosowania w grubej tkance 4,1 mm 20mm 12
GST45T i

Czamy Czamy. magazynek przeznaczony do stosowania w bardzo 42 mm 23 mm -
GST60T grubej tkance

Nowe pznakeiminé e

e

Stapler ECHELON™+ z fadunkami GST

System ECHELON FLEX™ GST

ETHICON &7

of surgery

Aby uzyskac najbardziej aktualne i kompletne instrukcje, nalezy zawsze zapoznac si¢
z instrukcjg obstugi / ulotka dotgczona do opakowania.

Wykorzystane w niniejszym dokumencie znaki towarowe oséb trzecich

53 znakami towarowymi odpowiednich podmiotéw.

ETH_10_2021

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
ul. ltzecka 24, 02-135 Warszawa

tel. +48 22 237 80 00
www.ethicon.com



Ethicon Surgical Care Staplery

STAPLERY

ENDOSTAPLERY TNACE

Automatyczne endoskopowe staplery thgce ECHELON™+ Stapler 45 mm

W zestawie akumulator litowy. Eadunki sprzedawane oddzielnie

KOD ARTYKULACJA
PCEE45A Tak
"""""""""""" PSEEaSA T momom 3
"""""""""""" PLEESSA Tk aomm 3

Automatyczne endoskopowe staplery thgce ECHELON™+ Stapler 60 mm

W zestawie akumulator litowy. tadunki sprzedawane oddzielnie

ECHELON™-+

KOD ARTYKULACJA DEUGOSC RAMIENIA ILOSC / OPAKOWANIE
PCEE60A Tak 280 mm 3
"""""""""""" PSEEGOA Tak 340 mm .
PLEE6OA Tak e 090 3 777777777777777777777777777777

tadunki ECHELON FLEX™ GST

-
L
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR RZEDY TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
Pak 4 poz. 1 ZSZYWKI 2SZYWKI

GST45W/GST60W () Biaty 6 Naczyniowa cienka 2,6 mm 1.0 mm 12

GST45B/ GST60B . Niebieski 6 Normalna 3,6 mm 1,5 mm 12

GST45D / GST60D Q Ztoty 6 Srednio gruba 3,8 mm 1,8 mm 12

GST45G / GST60G . Zielony 6 Gruba 41 mm 20 mm 12
GsT4sT/GsTéOT @ Czamy 6  Badzoguba a2mm 23mm 2

ETHICON 5.
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STAPLERY

Ethicon Surgical Care Staplery

ENDOSTAPLERY TNACE

Endoskopowe staplery thgce Echelon Flex™ 45 mm tadunki sprzedawane oddzieinie

| i
=i
|
KOD ARTYKULACJA DEUGOSC RAMIENIA ILOSC / OPAKOWANIE
SC45A Tak 280 mm 3
EC45A Tak 340 mm 3
EC45AL Tak 440 mm 3

H ™
tad U ﬂ kl EChe | O n 45 m m Do stosowania ze wszystkimi endostaplerami Echelon™ 45 mm (SC45A, EC45A, EC45AL)

w -

b
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR RZEDY TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
ECR45M . Szary 6 Naczyniowa cienka 2,0 mm 0,75 mm 12

ECR45G

*fadunki ECR dostepne do sprzedazy do listopada 2022, redomendujemy wykorzystanie fadunkéw GST.

ETHICON 2
e future
part oF THE foh foh FAMILY OF CO of surgery Katalog Produktow Ethicon Surgical Care 34




Ethicon Surgical Care Staplery

EﬂdOSta D|ery tnace EChe|Oﬂ F|€XTM 6O mm tadunki sprzedawane oddzielnie

KOD ARTYKULACJA DEUGOSC RAMIENIA ILOSC / OPAKOWANIE

SC60A Tak 280 mm 3

EC60A EPE “omm 3
LONG60A T a0mm 3

. ™ Do stosowania ze wszystkimi endostaplerami Echelon™ 60 mm
Fadunki Echelon™ 60 mim  sceoa, eceon, LoNG60A, Sc60, EC0, LONGEO)
-

e
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR RZEDY TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
ECR60OM . Szary 6 Naczyniowa cienka 2,0 mm 0,75 mm 12
ECR60W Q Biaty 6 Naczyniowa 2,5 mm 1,0 mm 12
ECR60OB . Niebieski 6 Normalna 3,5 mm 1,5 mm 12
ECR60D O Ztoty 6 Srednio gruba 3,8 mm 1,8 mm 12
ECR60G . Zielony 6 Gruba 41 mm 2,0 mm 12

*fadunki ECR dostepne do sprzedazy do listopada 2022, redomendujemy wykorzystanie tadunkow GST.

35 Katalog Produktow Ethicon Surgical Care



Ethicon Surgical Care Staplery

Endoskopowe staplery thgce Echelon™ 35 MM tadunkisprzedawane oddzielnie

r—%3ggE
]

KOD ARTYKULACJA DEUGOSC RAMIENIA 1LOSC / OPAKOWANIE

PVE35A Tak 320 mm 3

Fadunek Echelon™35 mm

WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR RZEDY TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
VASECR35 Q Biaty 4 Tkanka cienka 2,5mm 1,0 mm 12

Katalog Produktow Ethicon Surgical Care



Ethicon Surgical Care Staplery

Endostaplery ETS Flex 45 mm bez NOZa tadunki sprzedawane oddziernie

STAPLERY

T E—
T -
CTS45NK
KOD ARTYKULACJA DEUGOSC RAMIENIA 1LOSC / OPAKOWANIE
CTS45NK Tak 240 mm 3
E ﬂ d OSta p | e ry ETS F | eX 45 m m tadunki sprzedawane oddzielnie
S -
- "
"l
CTS45 ¥ ."I
KOD ARTYKULACJA DEUGOSC RAMIENIA ILOSC / OPAKOWANIE
CTS45 Tak 240 mm 3
ATS45 Tak 340 mm 3
LONG45A Tak 440 mm 3
E ﬂd OSta p | ery ETS 45 m m tadunki sprzedawane oddzielnie
— ] — -L
KOD NOZ ARTYKULACJA DEUGOSC RAMIENIA ILOSC / OPAKOWANIE
ETS45 Tak Nie 340 mm 2

Fadunki ETS 45 MM oo stosowaniaze wszystkimi endostaplerami ETS 45 mm (CTS45, ATS45, LONGA45A, CTS45NK, ATS45NK, ETS45)

A4

WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR RZEDY TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
6R45M . Szary 6 Naczyniowa cienka 2,0 mm 0,85 mm 12
TR45W Q Biaty 6 Naczyniowa 25mm 1,0 mm 12
6R45B . Niebieski 6 Normalna 35 mm 1,5 mm 12
TR45G . Zielony 4 Gruba 41 mm 2,0 mm 12

ETHICON 5.

part oF THE foh (oh FAMILY OF CO of surgery Katalog Produktow Ethicon Surgical Care 33
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Poradnik dotyczacy wyboru witasciwego
fadunku do danej procedury

Koncentrujgc sie na wysokosci zamknietej zszywki zamiast na kolorze tadunku,
utatwiasz dobranie najskuteczniejszego tadunku dla danego pacjenta

Poréwnanie tadunkéw oparto na wysokosci zamknietej zszywki.

Endo GIA System ECHELON FLEXGS T'

z technologi ,
Tri-Stapl 9ia Rzad srodkowy Rzad zewnetrzny
rEStaple Dla chirurgdw preferujgcych bardziej sucha linie zszywek Dla chirurgdw preferujgcych wiekszg perfuzie

Berowy <2 Biaty ‘E’%ﬁf Niebieski %
_ (@)
Floletowv% Niebieski/ztoty % Zielony
Czamy@ Ztoty/zielony 0] -@» Czarny Q

Powyzsze poréwnania ustalono na podstawie kompleksowej analizy wysokosci zamknietych zszywek.

Endo GIA z technologia Tri-Staple System ECHELONFLEXGS T
Zgodnie z badaniami wiasnymi Zgodnie z instrukcjg obstugi

132148 mm 209211 mm 224229 mm
0,951,12mm 1,791,81mm 2,032,08 mm

084094 mm 159161 mm 193199 mm

2,0 mm

TEa T

GST60W
BIALY

GST60B
NIEBIESKI

GST60G
ZIELONY

GST60T
CZARNY

FIOLETOWY

0,881,5mm 1,52,25 mm 2,253,0 mm 1,02,0 mm 1,52,4 mm 1,83,0 mm 2,03,3mm 2,34,0 mm
GRUBOSCI TKANKI DOCELOWEJ ZAKRES GRUBOSCI TKANKI
Zgodnie z instrukcjg obstugi wydang przez producenta Grubosc tkanki $wini zmierzona przy 8 g/mm? przed wystrzeleniem

Do elementow systemu naleza: stapler ECHELON FLEX Powered Plus i tadunki ENDOPATH ECHELON z technologia Gripping Surface.

Aby uzyskac aktualne i petne informacje, nalezy zawsze zapoznac sie
z instrukcjg obstugi / ulotka dotaczong do opakowania wyrobu.

Znaki towarowe stron trzecich uzyte w niniejszym dokumencie
53 znakami towarowymi ich wiascicieli.

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.

ul. ltzecka 24

) 02-135 Warszawa

ETHICON | [ tel. +48 22 237 80 00
the future

PART OF THE %ﬂvmwna%v%wwn FAMILY OF COMPANIES of surgery wwww.ethicon.com
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Ethicon Surgical Care Staplery

|_| n IOWG Sta plery tﬂaCe 55 m m Liniowe staplery tnagce PROXIMATE® 55 mm z blokadg bezpieczenstwa

- —;-_T"—'m = NI e _—r‘-—ﬁ
TVC55 TLCS5 TCT55
WYSOKOSC WYSOKOSC DOLACZONY
KOD KOLOR TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ EADUNEK ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
TVC55 (O Biaty Naczyniowa 25mm 1,0 mm TVR55 3
TLC55 @ Niebieski Normalna 3,85mm 1,5 mm TCR55 8
TCT55 @ Zielony Gruba 45mm 2,0 mm TRTS5 3

tadunki do liniowych staplerow tngcych b5 mm

Do stosowania ze wszystkimi liniowymi staplerami
tnacymi 55 mm (TVC55, TLC55, TCT55)

il
; i
o5t
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR ILOSC RZEDOW TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ 1ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
TVR55 O Biaty 4 Naczyniowa 2,5 mm 1,0 mm 12
TCR55 . Niebieski 4 Normalna 3,85 mm 1,5 mm 12
TRT55 @ Zielony 4 Gruba 450 mm 20mm 12
ETHICON 20
the future
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Ethicon Surgical Care Staplery

|_| ﬂ IOWE Sta p | e ry tl’laCe 75 m m Liniowe staplery tnagce PROXIMATE® 75 mm z blokada bezpieczenstwa

TLC75 TCD75 TCT75
KOD KOLOR TYP TKANKI DE:'QSEEEY g‘r‘?v%ﬁ?if vaxllslg\ﬁg'?é ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
TLC75 @ Niebieski Normalna TCR75 3,85 mm 1,5 mm 3
”””””” 1o’ Ozoty  Sedioguba  TRO%Z  42mm  i8mm 3
”””””” 1’5 @zeow  Gua RS 45mm 20mm 3

Do stosowania ze wszystkimi liniowymi staplerami

tadunki do liniowych staplerow thacych 75 MM macymi 75 mm arLezs, repzs, er7s)

il
‘!l
-
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR ILOSC RZEDOW TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
TCR75 . Niebieski 4 Normalna 3,85 mm 1,5 mm 12
TRD75 O Ztoty 4 Srednio gruba 4,2 mm 1,8 mm 12
TRT75 . Zielony 4 Gruba 4,5 mm 2,0mm 12

Liniowe staplery tnace 1 OO MM Liniowe staplery tnace PROXIMATE* 100 mim z blokada bezpieczertstwa

i -:__ *‘__I_"'..'J- 4 el P— ._ ..... -
]
I TLCIO TCTI0
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR TYP TKANKI DSKSS'Z\EEY OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
TLC10 . Niebieski Normalna TCR10 3,85 mm 1,5 mm 3
TCT10 . Zielony Gruba TRT10 4,5 mm 2,0 mm 3

do stosowania ze wszystkimi liniowymi staplerami

tadunki do liniowych staplerow tngcych 100 MM aeymi 100 mm tricio, rerio)

E . 7
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR ILOSC RZEDOW TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ 1LOSC/ OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
TCR10 @ Niebieski 4 Normalna 3,85mm 1,5 mm 12
TRT10 © Zielony 4 Gruba 4,5 mm 2,0 mm 12
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Ethicon Surgical Care Staplery

STAPLERY

Liniowy stapler tngcy 55,
regulowana wysokosc zamkniete] zSzZYWKI tadunkisprzedawane sa oddzielnie

=

Pak 3 poz. 1 KOD WYBOR KOLOROW TYP TKANKI ILOSC / OPAKOWANIE

NTLC55 . O O Wybierany 3

Liniowy stapler tngcy 55,
regulowana wysokosc¢ zamknietej zszywki - tadunki

3-D - technologia zszywki przestrzennej

e @ N =

. O O widok zszywki z boku widok zszywki z gory
WYSOKOSC WYSOKOSC
KOD KOLOR ILOSC RZEDOW TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
Pak 3 poz. 3 ' 6 Normalna 4,3 mm 1,5 mm 12
SR55 O 6 Normalna/Gruba 4,3 mm 1,8 mm 12
@ 6 Gruba 43mm 20mm 12

Liniowy stapler tngcy 75,
regulowana wysokos¢ zamkniete] ZSZYWKI tadunkisprzedawane sa oddzielnie

—-—l—‘_
= R
___——-T
Pak 3 poz. 2 KoD WYBOR KOLOROW TYP TKANKI ILOSC / OPAKOWANIE
NTLC75 @ O O Wybierany 3

Liniowy stapler tngcy 75,
regulowana wysokosc¢ zamknietej zszywki - tadunki

3-D - technologia zszywki przestrzennej

e O E N =

. O Q widok zszywki z boku widok zszywki z gory
Pak 3 poz 4 WYSOKOSC WYSOKOSC
: KOD KOLOR ILOSC RZEDOW TYP TKANKI OTWARTEJ ZAMKNIETEJ ILOSC / OPAKOWANIE
ZSZYWKI ZSZYWKI
) 6 Normalna 43mm 1,5 mm 12
SR75 O 6 Normalna/Gruba 4,3 mm 1,8 mm 12
) 6 Gruba 43mm 2,0 mm 12

ETHICON &%
e Tuture
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Pakiet 3 poz. 1- 4

Evxicon Enpo-Suraery, LLC

Linear Cutter 55/75 mm and Selectable Cartridge Reloads ﬂﬂﬁ

Agrafeuses Lineaires Coupantes 55/75 mm et Chargeurs A Hauteur I agrafe Ajustable
Linear Cutter 55/75 mem und Magazin mit Drei Einstellbaren Klammerhihen
Linear utter 55/75 mm ¢ Ricariche Regolabili
Dispositivo de Corte Linear 55/75 mm e Cartuchos/Recargas Selecconaveis
Cortadora Lineal de 55/75 mm y Cargas Seleccinnables
Lineaire Snijder 55/75 mm en Selecteerbare Cartridges/Vullingen
Linezert Skarrende Stapler 55/75 mm og Valgbare Magasiner

i55/75 mm ja Valittavissa O i

TG 55/75 mim Kot Y

Lingée Slirande Stapler 55/75 men och Viljbar(A) Patron/Magasin
Liniowy Néi Tnacy 55/75 mm i Wybierane Naboje/Magazynki
55/75 mm-es Lmearis Vagoeszkiz és Valaszthatd Kazetta/ Toltetek
Lineami Stapler s Nozem 55/75 mm a Volitelné Kazety/Napiné
Linedrmy NaZ 55/75 mm a Volitethé Zisobniky/Nové Napine

Kageteg

Lineer ing 55/75 mm og Valgbare
55/75 mm Lineer Kesidi ve Seqilebilir Kartus/Sarjorler
Tiwseinnnt A S55/75 rmum m (e K:

5575 mm AT MW S BRTRSTL

Please read all information carefully.
Farture 10 properh follow the matrctons mav lead to srions surgieal consequences. such as leakage or disruption

Important: This package msen 15 designed 1o provide mstructions for use of the Lo CL ek 55 75 was and the selectable cartrudges

reloads for this mstrument 11 & not a reterence to surgical techniques

Z ETHICON ENDO-SURGERY. Lic
a gcl'vmcn-oge&mcu company

Instructions. Instructions. Gebrauchsanweisung. Istruziont. Instrucdes. Instrucciones

Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning. Ohje. Odni+2. Bruksanvisning. instrukcja.
Utasitasok. Navod k pouziti. Navod. Instruksjoner. Talimatlar, Wncrpyxums. EMiR8A










Loisowr Nz Tuacy 55/75 mm | Wrmmesae Rasos/Macazrio
Prosz¢ przeczytaé uwainic wszystkie informacie.

Nieprzestrzegante nintejsze] nstrukey moze doprowadzi¢ do powaznvch konsekwencj: chirurgicznych, jak
przeciekanie czy rozerwame zespolema

Jwaga: Ta ulotka zawiera instrukeje stosowania Lixiowr oo Noz s T ke 55775 i1 wybieranych
nabojdw magazynkow dla tego instrumentu Nie nalezy jej traktowac jako wskazowek do stosowania
technik chirurgicznych

Wekazania

Lviowy Noz Tnacy 55/75 MM z wybieranymu nabojam jest przeznaczony do stosowama w chirurgn
przewodu pokarmowego, kol klatki p j 1 pediatrycane) do przecinama, wycinana
1 tworzenia zespolen, ponadio moze by stosowany z matenatam wzmacniajacymt tkanke lub lime
zszywek.

Przeciwwskazania

. Nie stosowat instrumentow na aorcie

. Nie stosowac instrumentéw na thankach nsedokrwionych lub martwiczych

. Nie stosowac zadnego typu limowych nozy macych na glownych naczyniach bez wezesniejszego
zapewniema kontrolt proksymalnych 1 dystainych naczyn

. Nye stosowa¢ Instrumentow na harzadach migzszowych, takich jak watroba. sledziona. w ktorych
wymuszane sciskanie byloby uszkadzajace

. Nalezy zapoznac sie z karig kodow produktow, w ktorej przedstawiono wymagania kompresp

tkanek (wysokos¢ zamkniete) zszywhki) dla zszywek o kazde) wielkoser. Jezeh tkanks nie mozna
wygodnie scisnac do wysokosct zamkniete) zszvwkr lub jezel tkanke mozna tatwo scisnac do
wysokosc mniejsze; mz wysokosc zamkmigte) zszywha. tkanka nie jest odpowrednia, pomewaz jest
zbyt gruba lub zbyi cienka dla zszvwki o wybraney wielkosci

. Nie zaleca sie stosowama instrumentu, jezeli przeciwwskazane jest stosowante szwu
mechanicznego
Opis urzadzenia

Lrviowy Noyz TN ey 35775 a jest sterylnym, jednorazowym tnstrumentem przeznaczonvm do stosowania
w trakete otwartych zabregow chirurgicznych Instrument jest przeznaczony do zakladania szesciu
przestawnych rzedow zszywek, po rzy z kazdey strony lini: crecta. Mozna wybrac wysokose zszywhi,

aby moc zszywac tkanki o rozne) grubosci przyv zastosowaniu jednego naboju'magazynka Dzi¢ki opejt
wyboru wysokoéc zszywki mozna zastosowac jeden naboymagazynek do zakiadama zszywek o wysokosa
zamknigtey zszywki wynoszacet 1,5 mm, 1.8 mm lub 2.0 mm

Instrument posiada funkgye blokady bezpieczenstwa przeznaczona do tego. aby untemozhwi¢ uruchomiense,
1ezeli 1) me zatadowano naboju/magazynka 2) zaladowano znzyty nabop/magazynek. Instrument jest
przesylany w postaci bez zatadowanego nabojwmagazvnka. Przed uzyciem nalezy zatadowad nabey/
magazynek

Nabo)/magazynek zawiera szest rzedow zszywek wiaz ze zintegrowanym nozem w naboju magazynku
Oslona zabezpieczajaca zszywki na naboyu/magazynku chrom zszywki w czasie przewozu 1 fransportu

Instrument S5 mm tworzy lini¢ szveia 61 mm 1 imig crgcia 58 mm
Instrument 75 mm tworzy 1mig szveia 81 mm 1 inte cigcia 78 mm

Warunl zgodne ze Srodowiskiern RM
Badania w wykazalv, ze wszczepialne, wykonane ze stopu tytanu (T13A12 5V) khpsy w produkcie Limowe
staplery mace sa warunkowo zgodne ze srodowiskiem RM. Pacjent z tymt wszezepronymu klipsamit moze by¢
bezptecznie skanowany zaraz po umieszezentu tych khipsow, przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

« statyczne pole magnetyczne o induken 3.0 T. lub mniejszey

» nmwyzszy przestrzenny gradient pola magnetycznego wynoszacy 6.5 T/m

« maksymalny zgloszony dla danego systemu RM wspolczynnik absorpejt promieniowania (SAR)

usredmony dla calego ciata rowny 1.8 Wikg dla 20 mimut skanowania (na sekwencje impulsu)

Nagrzewanie zwigzane z ebrazowaniem RM
W badantach niekhnicznych linie khipsow spowodowaly podwyzszenie temperatury o mniej niz 0.4 °C w
nastepuracych warunkach
« Przy polu magnetycznym 3 T (skanerem RM Magnetom Trio firmy Siemens Medical Solutions.
z wers|a oprogramowania Numans/4 Syngo MRA30). przy maksymalnym zgloszonym dla tego
systemu RM wspolczynniku absorpey promientowania (SAR). usredntonym dla catego ciata.
rownym 1.8 Wikg
» dla 20 minut ciaglego skanowama RM (na sekwencje impulsu) przy uzyciu cewk: nadawczo-
odbiorcze; RF do obrazowana ciala

Informacje dotyczace artefakeow

Jakosc obrazu RM moze byc obnizona. jezeli badany obszar pokrywa sie dokladnie tub w znacznym stopniu
2 polozemem linii klipsow Dlatego moze by¢ komeczna optymizac)a parametrow obrazowania RM w cetu
skompensowania obecnosci tych klipsow

W najgorszym przypadku wielkos¢ pustks sygnatu dla naydtuzsze) i klipsow (75mm) wynosita

Sekwencja tmpulsow Echo Echo Echo Echo
spinowe spiowe gradientowe gradientowe
Ukienmkowanie plaszezy zny Rownolegla Prostopadia Rownolegla Prostopadia
Wielkos¢ pustks sygnatu (mm-) | 554 30 707 | 70
Karta kodéw produktéw dia Limowtco Noza Tuacico 55/75 mu i wybi bojo ynk
Kody produktow dla instrumentéw 1 nabojow/magazynkow na zszywki sa nastepujace
Instrument Nabgj/ Opis zazywek Ligharsrywek  Wysokos¢ zamknigtej Koler naboju/
magazynek zszywhi i ustawienie magazynka
wybieraka
NTLC3S SRSS Dhugosd SSmm 88 1,5 mm (niebieski) Qamy
1,8 mm {zéoty)
2,0 mm (zielony)
NTLCTS SR75 Dhugosc 75 mm 18 1,5 mm (niebieski} aamy
1.8 mm (ztoty}

2,0 mm {zielony)

isjod



Instrument moze zosta¢ ponownie zaladowany w trakcie pojedynczego zabiegu Nie ladowaé instrumentu
wigee) mz dwanascie razy dla maksymalne) liczby dwunastu zastosowan na instrumemt Zastosowanie

instr dw z materialami jacymi lini¢ szycia moze obmzy¢ liczbe zastosowan

Uwaga: Livtowy N6z TNACY 55/75 an jest kompatybilny wylacznie z wybieranym nabojami/magazynkami
do LiNntowEGo Noza TRACEGO 55/75 M

Rysunki i nazewnictwo

1 Potéwka kowadelka 8. Wybierak wysokosa zszywek
2 Zebro blokujace 9. Potowka naboju/magazynka
3 Widelec kowadetka 10, Pokretio spustowe

4. Ostona zabezpieczajaca zszywki 11.  Powierzchnia do tizymania
5. Diwignia ustawiania/biokowania 12, Klapka ustawiajaca

6. Szazelina do ustawiania 13.  Powierzchnia do trzymania
7 Widelec naboju/magazynka

Instrukda stosowania

Przed uzyciem sprawdzi¢ kompatybilnos¢ wszystkich instrumentow 1 akcesotiow (zob Qstrzezenia
i srodki ostroznosci)

1 Przestrzegajac zasad aseptykr wyjac instrument z opakowama Aby unikna¢ uszkodzema. umiescic
naboj:magazynek w Jalowym miejscu, nie rzucajac nim

2 Jezeh mstrument mie Jest podzielony na potowki, pedzielié msirument, catkowicte odtaczazac
dzwignie ustawtama’blokowanta (Rysunek 2}

3 Zaladowac¢ mstrument, wkladajac wybrany nabojsmagazynek i umieszczajac klapki ustawiajace

w szczelinach do ustawiania 1 nasadzajac wybrany nabdj:magazynek na widelec nabojwmagazvnka
Naboj/magazynek powinien zaskoczyé na swoim miejscu (Rysunek 3)

4 Zd)aé ostone zabezpieczajaca zszywki. chwytajac za krawedz oslony zabezpieczajacel zszy wki
1 podnoszac prosto do gory z naboiu'magazynka. Wyrzuaié ostone zabezpreczajaca zszywki
(Rysunek 3)
Uwaga: Osiona zabezpieczajaca zszywki zapewnia wlasciwe utozenie zszywek 1 chrom konce nozek
zszywek w czasie przewozu 1 transportu

H Przed umieszczeniem instrumentu w tkance wybrac zadana wysokos¢ zamknigtey zszywki. Aby
wybrac zadana wysokos¢ zamkmietej zszywki. nalezy przesunac wybierak wysokoscr zszvwki
1 ustama¢ zgodnie z zadanym kolorem wskaznika. mebieski 1.5 mm, zoty 1.8 mm lub zelony
2.0 mm (Rysunek 13) Jezel tkank: nie mozna wygodme scisnac do wysokoscr zamknigtey zszywki
fub jezeh tkanke mozna tatwo scisnac do wysokoscl mmiejsze) mz wysokose zamkmigtey zszywki,
ustawieme nie test odpowiednia dla zszywki o wybrane) wielkosci tub tkanka nie jest odpowzednia
dla danego ustawienia
Ostrzezenie: Przeprowadzeme badana radiologicznego przed operacja moze zmieni¢ wlascrwosct
tkanek. W wyniku wystapienmia takich zmian moze by¢ konieczna modyfikacja typowo stosowanych
zszywek, Nalezy uwaznie rozwazy¢ wszelkie zabieg przed operacya, ktorym pacjent mogi zostac
poddany. a ktore moglyby wvmagac zmiany metody chirurgicznej lub zastosowana altematywnvch
procedur chirurgicanych

Ostrzezenie: Przed uruch em staplera nalezy dokladnie oceni¢ grubosé tkank:.

6 Umiegcic mstrument w poprzek tkanki, jesl ma by¢ wykonane przeciecie lub w swietle naczyma. jesh
ma by¢ wykonane zespolenie (Rysunek 4)

7 Przv dzwign ustawiania‘blokady w pozyait calkowicie otwarte) nalezy potaczyc polowk:
instrumentu, ustaw1ajac je w linit poczawszy od przedu, stodka lub konca strumentu (Rvsunek 5)

8 Aby ustawi¢ tkankg na widelcach przed zastosowaniem instrumentu, przesunac dzwignie

ustawara’blokowama do pozycy srodkowe). Dzieki temu mozlhiwe jest manewrowanie thanka przy
polaczonych obu poléwkach instrumentu

10

n

Uwaga: Ten krok )est opcjonalny. Dzwignia ustawiama blokowania moze zostac przesumeta
zpozyc)t catkowtcie otwarte) na calkowicie zamknieta

Ostrzezenie: Upewnic sie, ze thanka znajduwe sie miedzy \\1deIcam| Powstanie jakiegokolwiek
wybrzuszenia wzdluz magazynka lub skah moze sp d peineg linn szycia
Tkanke przeznaczona do przecigcia nalezy polozyé miedzy snmkam: zmajdujacym si¢ na szczece
nstrumentu (Rysunek 6) Kazda tkanka znajdujaca sig poza strzalkam znajduje sie takze poza
zakresem szycia

Ostrzezenie: W czaste umieszczana przyrzadu w miejscu zastosowama sprawdzic, czy miedzy
kowadetkami instrumentu nie mayduja si¢ elementy obce. jak zacisky, stentv, prowadniki

1tp. Uruchomente urzadzema w przypadku gdy znajduje si¢ w nim element blokujacy, moze
spowodowac nieprawidlowe ciecie 1lub po D dlowo uform vch zszywek
Ostrzezenie: Przed uruchomientem urzadzenia sprawdzc, czy widelec naboju/magazynka 1 widelec
kowadetka znaydwya sig w linit

Zamknag catkowtcie dzwignic ustawrama/blokowama, jesh tkanka jest prawidiowo umieszczona na
meejscu. (Rysunek 7)

Ostrzezenie: Proba docisniecia na sife dzwigm blokujacey w celu dokoniczenia ostamiego ruchu

w przypadku zbyt duzey itosci tkanki lub zbyt grube) tkanki moze spowodowaé meprawidiowe
uformowanie zszywek wraz z utrata integralnosci Inn szycia, a nastepnie wyciek, przerwante Jub
nieodpowednie gojenie. Ponadio moze nastapic uszkodzenie lub awana tnstrumentu

Ostrzezenie: Zbyt duza sita 2zamykajaca jest wskazowka, aby otworzy¢ mstrument 1 sprawdzic
pod katem meprawidiowoscr tkanek 1 obecnosa twardych obiektow lub aby rozwazy ¢ wymiang
Instrumentu.

Uwaga: W czasie uruchamiama w poprzek grubej tkanki dzeks przytrzymaniu szczek na

miejscu przez 15 sekund po zamkmeciu 1 przed uruchomieniem mozma uzyskac lepsza kompresje

1 formowanie zszywek

Uwaga: Zastosowanie matenalow wzmacniajacych linie szycia moze wymagac przylozema
zwigkszone} sy zamvkajacel

Jezeli instrument jest zamknigty, pokretto spustowe jest obrocone na jedna Jub druga strone
mstrumentu {Rysunek 12)

Uwaga: Gdy pokretlo spustowe jest w pozychi przed uruchomieniem, nie mozna go obrocic w tey
pozycp, jezell dzwignia ustawiama/blokowama yest zablokowana

Ostrzezenie: Nie przesuwaé na site pokretta spustowego w pozycyl przed wruchormentem 1/lub
przy mezablokowane) dzwigm ustawiania/blokowania, pontewaz to dzialame moze umemozliwi¢
pramidiowe uruchomienie instrumentu. Pokretta spustowego nie mozna obroci¢ w pozycji przed
uruchomieniem, jezeli dzwignia ustawiama’blokowania jest zablokowana

Ostrzezenie: W przypadku stosowania matenalow wzmacniajacych tkanke fub lime szycia, nalezy
postepowac zgodnie z mstrukc)a producenta dla materialow wzmacmajacych Zastosowanie
materialow wzmacmajacyvch linie szycia moze wymagac przylozenia zwigkszoney sity do uzycia
Istrumentu oraz moze zmnie]szy<¢ liczbe zastosowan

Ostrzezenie: Wybor odp d nabojwmagazynka na zszywki powimen zaleze¢ od laczne;
grubosc tkank) oraz mateniatow wzmacniajacych hinie szveia

Aby uruchomué lintowy noz tnacy. nalezy umuescic kenuk na pokretle spustowym, a dwa palce na
uchwytach limowego noza tacego. Uzy¢ mstrumentu, popychaac pokretlo spustowe catkowicie do
przodu. (Rysunek 8)

Uwaga: Zastosowanie matenalow wzmacmajacych linig szycia moze wymagac przylozema
zwiekszoney sty do uzycia mstrumentu oraz moze zmniejszy< liczbe zastosowan

Uwaga: Skrzyzowanse linu zszywek moze skrocic czas zycia mstrumentu

Ostrzezenie: Nalezy do konca docisnac pokretto Nie nalezy czesciowo oprozniac aparatu Niepetne
oproznienie mstrumentu moze skutkowac powstantem e uformowanych zszywek, niepelne) limi

nisiod
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cigara, krwawieniem oraz przeciekiem na hinu szycia 1/lub powstaniem problemow zwiazanych

2 wyjeciem przyrzadu

Pokretto spustowe musi w pelni powracic do pierwotnej pozyc)t przed uruchomientem oznaczonej
. RETURN KNOB HERE™ (MIEJSCE POWROTU POKRETEA) (Rysunek 9}

Odlaczye potéwki instrumentu, otwierajac dzwignig ustamiania‘blokowama 1 wyjmuiac imstrument
z c1ala pacjenta {Rysunek 4)

Ostrzezenie: Po wyjeciu instrumentu zbadac hinie szycia pod katem hemostazy ;pneumoastazy

1 prawidlowego zamknigcia zszywek. M kr mozna ke lowac, stosujac

elektrok yzacje, szwy Ine lub inne metody

w

7

Przestrzegajac zasad aseptyki, wyjac nabdj/magazynek z opakowansa. Abv umknac uszkodzenia,
umiesciC mstrument w sterylnym muejscu me rzucajac mm

Jezeh pokretio spustowe nie jest w pozyc)i .RETURN KNOB HERE™. przesunac pokretlo spustowe
do prerwotne) pozycyi przed uruchomieniem oznaczoney . RETURN KNOB HERE . (Rysunek 9)
Uwaga: Nabojuw/magazynka nie moma wlozyc. jezeli pokretlo spustowe nie jest w pierwotne) pozycn
Oddzieli¢ polowk: mstrumentu. otwierajac dzwignie ustawsaniablokowanta

Pociagnac do pory powterzchnie do trzvmanta 1 wyjac nabd) magazynek z widelca naboju.
magazynka. Wyrzucic zuzyty naboj/magazvnek (Rysunek 10}

0. zenie: Przed p yim zalad nstrumentu przephukac kowadetko ( szezeke nabopu
magazynka w stervlnym roztworze, nastgpnie przetrze¢ widelec kowadetka 1 widelec naboju
magazynka. aby oczyscic instrument ze wszystkich uformowany ch. ale niewykorzystanych zszywek
Nie stosowac instrumentu, jezeli wizualnie nie potwierdzono, z¢ na kowadetku lub w szczece naboju:
magazynka nie ma zszyweh

Zbadaé nowy nabo)/magazynek pod katem obecnosci ostony zabezpieczajace) zszywki Jezeh me ma
oslony. wyrzucic nabéj/magazy nek

Wiozye nowy naboj/magazynek. umieszczayac klapki race w szezelinach do

1 nasadzajac naboj/magazynek na widelec nabojusmagazynka Naboj/magazynek powinien zaskoczy¢
na swoim muejscu Usunac ostone zabezpieczajaca zszywki 1 wyrzucic (Rysunek 11}

Ostrzezenie: Po ponownym zatadowaniu sprawdzi¢ powierzehnig nowepa nabojumagazynka. Jesli
widoczne sg kolorowe popychacze zszywek. wymienic na inny magazynek Popychacze zszywek

s3 stosowane do wypvchama zszywek 2 1ch gniazd przez tkanke celem zszycia. a nastepme do
kowadetka formujacego

Teraz mstrument jest ponownie natadowany t gotowv do uzvcia

Ostrzezenia i Srodki ostromosd

Zabiegi mimimalme inwazyjne tendoskopowe) powmnny byc przeprowadzane tylko przez osoby

o odpowiednim przeszkolentu 1 zaznajomione z technikami endoskopowymi Przed wykonaniem
dowol zabiegu mil Inie nwazymego nalezy zapoznac sie z literatura medyczng, aby uzyskaé
nformacje na temat metod, powiklan 1 zagrozen

Instrumenty endoskopowe moga réznic sig srednica w zaleznosc od producenta Jezeli stosuje si¢
Jednoczesnie instrumenty 1 akcesona endoskopowe pochodzace od réznych producentow. nalezy
przed rozpoczeciem zabiegu sprawdzié, czy pasuja do siebig

W celu uniknigcia rvzyka porazenta 1 poparzenia, zardwno pacjenta, jak t personeju medvcznego.
1ak rowniez uszkodzenia instrumentu lub mnego sprzetu medveznego, mezbedna jest

doglebna znajomesc zasad dzialania 1 technologii wvkorzystanych w zabiegach laserowych

1 elektrochtrurgicznych Upewnié sie, ze 1zolacya elektryczna 1 uziemienie nie sg uszkodzone

Nie zanurzac w plynach instrumentow elektrochirurgicznych, chvba ze instrumenty sa do tego
przewidziane 1 odpowiednio oznaczone.

Przeprowadzenie badania radiologicznego przed operacja moze zmientc whasciwoscr tkanek

W wyniku wystapiema takich zrmian moze by¢ konieczna modytikacja typowo stosowanych zszywek
Nalezy uwaznie rozwazyc wszelkie zabieg: przed operacja. ktorym pacjent mog! 2osta¢ poddany,

a ktore moglvby wymagac zmany metodv chirurgiczne; lub zastosowama alternatywnych procedur
chirurgicznych

Przed uruchomieniem staplera nalezy doktadnie ocenic grubosé tkanki

W rrakcie podzalu glownych struktur naczyvmowvch, nalezy przestrzegaé glownych zasad
chirurgicznych dotvezacych kontroli blizszvch 1 dalszych naczyn

Usunac oslone zabezpieczajaca zszywki przed zastosowaniem mstrumentu

Sprawdzt¢. czy néz nie jest widoczny. przesuwajac pokretlo spustowe do prerwotne) pozycy
oznaczone) .RETURN KNOB HERE”"

Przed uruchomieniem sprawdzi¢, czy widelec nabojurmagazynka 1 wadelec kowadetka instrumentu sa
ustawione w linii oraz czy tkanka jest prawadtowo umieszczona

Upewni¢ sig, ze thanka znajdure si¢ miedzy widelcami Powstanie jakiegokolwiek wybrzuszenia
wzdluz magazynka lub skali moze spowodowac powstanie niepeine) linn szvcia. Tkanke
przeznaczona do przeciecia nalezy polozyc miedzy strzatkami znajdwacynn si¢ na szczece
instrumentu (Rysunek 6) Kazda tkanka znaydujaca sig poza strzalkami znajduye sig takze poza
zakresem szycia

Nalezy do konca docisnac pokretle Instrumentu mie mozna otworzy¢. jezel pokretto spustowe nie
majduge sig ponownie w pierwomnej pozycji oznaczoney , RETURN KNOB HERE”

Nie nalezy czgsciowo oprozmiac aparatu. Niepelne oprozmienie mstrumentu moze skutkowac
powstaniem e uformowany ch zszywek, mepetne) linu cigcia, krwawieniem oraz przeciekiem na
hinn szycia 1/lub powstaniem problemow zwiazanych z wyjeciem przyrzadu

Proba docismecia na site spustu w celu dokonczenia ostatniego ruchu w przypadku zbyt duzey tlosa
tkanks lub zbyt grubej thkanki moze spowaod dt uform zszywek wraz z utrata
integralnosci linii szycra, a nastegpnie wyciek, przerwanie lub nieodpowiednie gojenie. Ponadio moze
nastapi¢ uszkodzenie lub awaria instrumentu

Przed zamknteciem widelcow sprawdzié, czy na widelcach me ma tkank:

Po wyjeciu mstrumentu zbadac hinie szycia pod katem hemostazy pneumostazy 1 prawidlowego
zamkniecia zszywek. Mniejsze krwawienta mozna kontrolowac, stosujac elektrokauteryzacye, szwy
manualne lub 1inne stosowne metody

W czaste 1 po ponownym zatadowaniu sprawdze, czv pokretlo spustowe znajduye si¢ w prerwotne)
pozycyl oznaczone) .RETURN KNOB HERE®

W czasie umieszczanta przvrzadu w miejscu zastosowania sprawdzic, czy nuedzy kowadelkamt
instrumentu mie znajduyg si¢ elementy obce. jak zacisky, stenty, prowadniki itp Uruchomienie
urzadzema w przvpadku gdy znajduje ste w mm element blokusacy, moze spowodowac
nieprawidtowe cigcte 1ub p meprawidiowe uformowanych zszvwek

Skrzvzowante hnn zszywek moze skroci¢ czas zycia mnstrumentu.

W przypadku stosowania matenatow wzmacniajacych tkanke lub limg szvera, nalezy postepowac
zgodme z instrukcya producenta dla materiatow veh Zi matenatow
wzmacniajacy ch linig szyc1a moze wymagac przytozenia zwigkszoney sity do uzycia mstrumentu oraz
moze zmntejszyc liczbe zastosowan

Wybor zszywki o odpowiednie) wysokose: powimen zaleze¢ od taczney grubosci tkanki oraz
matenatow wzmacmajacych linie szycia

W czasie wybterania wysokosct zszywki za pomoca dzwigns wybieraka (Rysunek 13) nalezy
rozwazyc 1smiejace schorzenia pacjenta. a takze to. czy pacjent byt poddany procedurom
przedoperacyinym np badaniu radiologicznemu. Niektore schorzema lub zabieg przedoperacyjne
moga zmiem¢ urubosé tkanks w ten sposob, ze bedzie ona przekraczac zakres grubosci tkanks
wskazany dla standardowe) wvsokoser zszywki.

¢ niepr.
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. Instrumenty 1 urzadzema. ktore miatv kontakt z ptynami ustrojowymi, moga wymagac speciainego
sposobu utylizacyi, aby umiknac ryzyka skazenia biologicznezo

. Ten instrument jest jalowy 1 przeznaczony wylaczme do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé
powtomie, poddawac przerébkom. czy ponownie steryhizowac Powtome uzycie, przerobka lub
powtoma stervhizacla moze naruszyc integralnosc konstrukegr urzadzema 1 lub doprowadzic de
uszkodzen:a urzadzema. co z koler moze spowodowac chorobe, uraz lub smierc pacjenta Ponadto.
przetobka lub ponowna stervlizacja urzadzenia przeznaczonego do jednorazowego uzytku mieste
ze soba ryzyko skazenia 1]ub wywolania zakazema pacjenta lub zakazema krzyzowego, whacznie
z przeniesientem choroby ‘chorob zakaznveh 2 jednego pacjenta na drugiego Skazeme urzadzenia
moze spowodowac uraz, chorobg tub $muerc pacjenta

Dostarczana postac
Leviowvy NGz TN aey 35775 it gest stervinym, jednorazowym instrumentem. Wyrzucié po uzyciu

Wybierane naboje/magazynk: przeznaczone do stosowania z Lixtow va Noven Thacyas 55775 aini sa
dostarczane jako sterylne 1 1ednorazowe. Wyrzucié po uzyciu

siod
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Stenthzed by Irradiation

Stenihty Guaranteed Unless Package Opened or Damaged Do Not Restenhize
Sténlisé par imadiation.

Stenlité garanne st 1'emballage n'a pas eté ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser
Strahlenstenlisiert

Nicht verwenden, wenn die Steniverpackung gedfinet oder beschadigt ist
Nicht restenlisieren

Sterilizzato con radiazioni

Sterilita garannta. a meno che la confezione non venga aperta o danneggiata.
Non nsteniizzare

Estentiizado por nradiagio

Esterilizagdo garantida excepto se a embalagem estiver aberta ou danificada
Nao reestenizar

Esténl por radiacion.

Esterilizacion garantizada mientras e} envase aste integra No reesterilizar
Gesteriliseerd met straling

Steriliteit gegarandeerd tenzyj de verpakking 15 geopend of beschacigd.

Niet opnieuw steriliseren

Stertliseret ved stralmg

Garanteret sterilt, med nundre pakken er abnet eller beskad:get.

Ma ikke gensterliseres

Stenloitu satellyttimalia

Tuote on steruhi. kun pakkaus on avaamaton ja ehja Ei saa sterilorda uudestaan
ATOGTEPWUEVOL pE aktivePohria

H oteipomira eivar eyyunpévn egogov Sev avoryliel n cuoxgvaaia 1 Sev mporinde
Nid oF gLV M1y EReVanosTEIpeVETE

Steriliserad med bestralming

Stentliteten garanteras under forutsatming att forpacknimgen mte ar oppnad eller
skadad Far ) omsteriliseras

Urzadzeme/sprzet steryhzowane promieniowantem

Jalowos¢ gwarantowana pod warunkiem, ze opakowame nie zostato otwarte lub
uszkodzone Nie sterylizowac ponownie

Besugarzassal sterihizalva

A sterilitasa addig garantathato, amig ki nem nyiyak. illetve meg nem senil

a csomagolas Tilos wyra stenbizaini!

Sterifizace se provadi ozatenim

Sterinost j¢ zaru¢ena. pokud balen nem oteviené nebo poskozene

Nastroj znovu nesterilizujte

Stenhizované ozarovanim

Stenlita je zaruena. ak nie je otvoreny alebo poskodeny obal. Nerestenhzujte
Stentlisert ved straling

Garantent stenl hvis 1kke paknmgen er apnet eller skadet Skal ikke resteniliseres
Radyasyonla Stenthze Editmistir

Ambala; A¢ilmadif ve Hasar Gormedigs Siirece Sterilite Garanty Edilir

Tehrar Sterihize Etmeyin

IpocTepuinzosano palnauseil

CTepuIbHOCTS TAPAHTHPOBAHA MPH 3aKPEITOIH H HUMOBPCIHKIEHHOIH viakoske He
FIOLIEKUT TOBTOPHOM CTCPHIHZALHAN
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Lot Ap nopridac

N° de lot Batchnummer

Ch-B Numer partii produkcyney
Lofto é
N°- do lote
N°- de lote
Lomr

Party

Eran kood:

Caunon. Federal (USA) law restncts this device to sale by or on the order of
a physician .
Attention  Aux Etats-Unis. selon la lor fédérale, ce produit est exclusivement
vendu sur prescription médicale
Achtung Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an emnen Mediziner
oder eine in seinem Aufirag handelnde Person verkauft werden
Attenzione la legge federale americana consente fa vendita di questo dispositivo
solo dietro richiesta medica
Aten¢ao’ A lei federal (dos Estados Unidos) sé permite a venda deste dispositivo
a médicos ou sob receita destes
Atencion. la ley federal de EE. UL tmpone que este producto solo puede ser vendido
por un médico o bajo prescripcion medica
Waarschuwing De Federale wetgeving (in de VS) eist dat dit apparaat uitsluitend
door of in opdracht van een arts wordt verkocht
Forsignig L henhold nl gzldende Jov mé denne anordning kun s@lges ul eller bruges
af en lzge
Varottus. Yhdysvaltain taim mukaan taman tuotteen saa myyda vain ldakan tat
laakdnn maarayksesta
Tpocoyn. To opocmovbiuko Sikato tav HITA repropiler my nminen tov epyaieiov
AVTOY HOVOV (0 HUTPOLS Y| KATAMV EVTOANG WXTpat

Jaming Enligt amerikansk lag far detta instrument endast saljas tll Jakare eller pa
lakares anmodan
Przesttoga Prawo federaine (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzema wyltacznie
iekarzowr lub na jego zamowiene
Figyelem' Az USA szovetsegt torvenye ertelmében az eszkoz csak orvos
megrendelésére errékesithetd
Upozomeém Podle federalnich zakoni USA je prode) tohoto zafizeni omezen na
prode) v Iékamach nebo na lékafsky piedpis
Pozor: Podl'a federalnych zakonov {v USA}) sa toto zartademe sme predavat’ iba
lekarom alebo na lekarsky predpis
Forsiktig. Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller efter
forordning av en lege
Dikkat A B.D. federal kanunlarma gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veva
emrryle satlabilir
Brumanne: @eaepansHoe 3akoHogaTenscrso (CIIIA) umeeT orpadnyeHue
OTHOCHTEILHO NPOIAKH JAHHOTO YCTPOFiCTRA BEpaUaMH I N0 HX PACTIOPTASHRIO
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Manufacturer Karackenaotmg

Fabrcant Tillverkare
Hersteller Producent
Fabbncante Gyartd
Fabricante Vyrtobee
Fabricante Vyrobea
Fabrikant Produsent
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Autorizovany zastupca EU
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Single Panent Use

A utiliser sur un seul patient
Emweg-Instrument. nur fur den
Einsats be1 einem Patienten

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

Voor gebrink bij één pat

Til anvendelse pa én patient
Potilaskohtamen

Xpnon ae evay pdvov actievn

Endast for en patients bruk

Do uzxviku u jednego pacienta

Egyetlen betegnél hasznalhato fel

Nastroj |e urCenv pouze pro jednohe pacienta
Urcené iba pre jedného pacienta

Kun til bruk pa ¢n pasient

Tek Hastada Kullanijabihr
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Pakiet 4 poz. 1

ETHICON ™ Gripping Surface
Endopath Echelon P Technology

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

Chargeur avec Technologie de Surface Agrippante pour Agrafeuse Linéaire Coupante Endoscopique

Magazin fiir ische Linear Cutter mit i E i

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

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

Carga para endocortadora lineal con tecnologia de superficie de agarre

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

i ikkuri i i varustettu

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

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

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

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

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

iska lineara griezéjSuvéja magazina ar $ virsma:
Endoskopinio linijinio pjovéjo kaseté su suémimo pavirsiaus technologija
NuanuTen 3a NUHeeH Cb 3 3 T3
Punjenje endoskopskog linearnog rezaca s tehnologijom mjesta za hvatanje
Polnilo za linearni i rezalnik s ijo povrsine za prij j

AFMFARAMRREXD) Y ARTE

Please read all information carefully.

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

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the ENDOPATH
ECHELON™ 60 mm Endoscopic Linear Cutter Reloads with Gripping Surface Technology. It is not a
reference to surgical techniques.

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

ETHICON

PART OF THE ’p‘ f ; f FAMILY OF

Instructions, Instructions, Gebrauchsanweisung, Istruzioni, Instruges, Instrucciones, Instructies, Brugervejledning, Ohjeet,
03nyic, Anvisningar, Instrukgje, Utasitasok, Navod k pouZiti, Navod na poutitie, Instruksjoner, Talimatlar, UncTpykuum,

Instructiuni, Instruksi, Huéng dan, Kasutusjuhend, Instrukdijas, Instrukcija, Uncrpykumm, Upute, Navodila, £ Fi 5 BA




O FE =]




Enpopatn Ecreon™

z 3 p ytnej do go liniowego noza tnacego

Prosimy o dokladne przeczytanie wszystkich informacji.

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

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

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

Wskazania do uzytku

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

Przeciwwskazania

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

. Nie nalezy uzywac¢ urzadzen do zabiegow na aorcie.

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

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

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

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

Opis urzadzenia

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

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

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

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

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

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

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

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

@ST60G 4,1 mm 2,0mm 60 mm Zielony 88 6

GST60T 4,2mm 2,3mm 60 mm Czamy 88 6

Urzadzenie warunkowo bezpieczne przy badaniach MRI

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

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

« Statyczne pole magnetyczne o mocy 3 tesli lub mnigj.

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

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

ydzielanie ciepta podczas ia MRI

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

w nastepujacych warunkach:

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

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

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

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

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

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

Szczeka magazynka

Szczelina wyréwnania magazynka
Zapadka wyréwnujaca magazynek

LalE ol o o il

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

tadowanie urzadzenia

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

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

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

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

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

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

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

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

Ponowne fadowanie urzadzenia

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

otwartej (Rysunek 2).

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

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

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

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

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

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

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

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

konwencje

Zastosowanie przestrdg, ostrzezeri i uwag

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

w celu kontynuowania pracy.

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

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

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

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

i wymieni¢ magazynek.

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

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

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

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

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

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

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

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

W przypadku trudnosci z zablokowaniem spustu zamykajacego nalezy zmieni¢ polozenie

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

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

(Automatyczne urzadzenia przegubowe) Proba wymuszenia catkowitego zwolnienia zszywek

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

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

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

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

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

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

i spustu zamykajacego do ich pozycji startowych.

Przecinanie sig linii szycia moze skroci¢ czas uzytkowania urzadzenia.

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

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

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

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

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

a nastgpnie je zamknac.

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

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

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

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

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

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

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

Disiod

. Instrumenty lub urzadzenia, ktore wchodza w kontakt z ptynami ustrojowymi moga wymagac
specjalnego sposobu utylizacji, aby zapobiec skazeniu biologicznemu.
. Nalezy utylizowac¢ wszystkie odpakowane urzadzenia, bez wzgledu na to czy zostaly uzyte, czy nie.

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

Sposéb dostarczania

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




MR Conditional

Compatibilit¢ 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)
TIpoidv acporés Yo ypiion oe meptBdriov MRI vid mpovmodiceig

MR-séker under specifika forutsittningar

Urzadzenie warunkowo bezpieczne przy badaniach MRI

Feltételesen alkalmas MR-vizsgalatra

Podminéné kompatibilni s MR

Podmiene¢né pouzitie pri magnetickej rezonancii

MR-betinget
MR Uyumlu

Bosmosknocts nposenenust MPT npu onpeieieHHbIX YCIOBHAX

Conditii RM
MR Bersyarat

Cong hudng tir (MR) co diéu kién

Magnetresonantskeskkonnaga sobivuse tingimused

Dross MR vide

Salyginis suderinamumas su MR

MP-cpBMECTUMOCT
Uvjetna uporaba MR-a

Pogojno zdruzljiv s slikanjem z MR

MRFFESAF Naed

See Instructions For Use

Voir notice d’utilisation

Bitte Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per 'uso
Ver Instrugdes de utilizagdo

Ver instrucciones de uso

Zie gebruiksaanwijzing

Se brugsvejledningen

Lue kiyttdohjeet

Awpaote tig Odnyieg ypriong

Se bruksanvisningen

Patrz: Instrukcja uzytkowania
Lasd a hasznalati itmutatot
Prostudujte navod k pouziti

Precitajte si navod na pouzitie

Se bruksanvisningen

Kullanma Talimatina Bakiniz
CMOTpPH HHCTPYKIHIO 1O TPHMEHEHHIO
Consultati Instructiunile de utilizare
Lihat Petunjuk Penggunaan

Xem Huong dan st dung

Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietoSanas instrukciju

7Zr. naudojimo instrukcija

Bux “Uucrpykunute 3a ynorpeba”
Vidi upute za uporabu

Glite Navodila za uporabo
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Sterilized by Irradiation.
Stérilisé par irradiation.
Strahlensterilisiert.
Sterilizzato con radiazioni.
Esterilizado por irradiacao.
Esterilizado por radiacion.
Gesteriliseerd met straling.
Stralesteriliseret.

Steriloitu siteilyttamalla.

ATOGTEP®UEVO pE akTIVOBOAia.

Steriliserad med bestralning.
Sterylizacja promieniowaniem.
Besugarzassal sterilizalva.
Sterilizovano ozatenim.

Sterilizované oziarenim.
Sterilisert med straling.
Isinlama ile Sterilize Edilmistir.
CTepun30BaHO 00Ty YCHHEM.
Sterilizat prin iradiere.
Disterilkan dengan cara Iradiasi.
Ti¢t trung bang chicu xa.
iseeritud kiirgusega.

Z8ts ar starojumu.
Sterilizuota spinduliuote.
Crepunusupa ce ¢ pajnanms.
Sterilizirano zraenjem.
Sterilizirano z uporabo sevanja.

HRITK

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 tnico

Uso en un solo paciente

Voor eenmalig gebruik

Kun til engangsbrug

Potilaskohtainen

Xpnon o€ évav povov acbevi

For anvéndning till endast en patient
Do uzytku na jednym pacjencie
Egyetlen betegnél hasznalhat6 fel
Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho

Urcené iba pre jedného pacienta

Kun til engangsbruk

Tek Hastada Kullanim igin

JL1ist NCTIONIb30BAHKS TOJIBKO HA OJHOM
TaLHeHTe

De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

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

Skirta naudoti vieng karta vienam
pacientui

3a ynorpeba NpH eiMH MalHeHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

et !
pacienta UL
Lot Sarza

Lot Partinr.

Ch.-B. Lot

Codice del 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 fiin=]




Use Until Date

A utiliser avant

Verw. bis

Utilizzare entro

Data de validade

Utilizar antes de

Gebruik voor

Ma ikke anvendes, efter at
udlebsdatoen er overskredet
Kéytettdvd viimeistaan
Hpepopnvia Aéng
Anvinds fore

Data waznosci

Pouzitel'né do

Brukes innen (dato)

Son Kullanim Tarihi
Cpok rogsocTi

A se utiliza inainte de data
Digunakan Hingga Tanggal
Su dung dén ngay
Kasutamise 1opptéhtacg
Deriguma termins

Tinka naudoti iki
HWsnonssaii o 1ata
Datum ,,Uporabiti do”

- fe . Rok uporabe
A feltiintetett datumig hasznalhato fel e
Pouzitelné do A0
Manufacturer/ Date of Manufacture Virob dét srob
Fabricant/Date de fabrication yrobea a datum vyrooy

. 3 3 Produsent/produksjonsdato
Hersteller/Herstellungsdatum PR S
Uretici/Uretim Tarihi

Fabbricante/Data di fabbricazione
Fabricante/Data de fabrico
Fabricante/Fecha de fabricacion
Fabrikant/fabricagedatum
Producent/fremstillingsdato
Valmistaja/valmistuspdiva
Kataokevaotg/Huepounvia
KOTOOKEVTG

Tillverkare/datum for tillverkning
Wytworca / Data wyprodukowania
Gyart6/Gyartas datuma

Vyrobce/ Datum vyroby

Hsrorosurens/Jlata H3roTOBICHHS
Producator/data de fabricatie
Produsen/Tanggal Produksi

Nha san xuat/Ngay san xuat
Tootja/tootmiskuupédev
Razotajs/Razosanas datums
Gamintojas / pagaminimo data
Ipoussozuren/ Jlata Ha IPOM3BOACTBO
Proizvoda¢ / datum proizvodnje
Proizvajalec/Datum proizvodnje
il i /2R H )

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 reprasentant i USA

Valtuutettu edustaja Yhdysvalloissa
E&ovcrodotnpévog avtimpoownog otig HILA.
Auktoriserad éterforsiljare 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

Tlonuomounsrit npexcrasurens 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

Vearomomen npeacrasuten B CALLL
Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Pooblasceni zastopnik za ZDA

SRS

Catalog Number
Référence du produit au catalogue
Best.-Nr.

Numero di catalogo
Numero do catdlogo
Namero del catdlogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Tuotenumero
Ap1Opog katoddyov
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogusszam
Katalogové ¢islo

Katalogové ¢islo
Katalognummer
Katalog Numarast
Howmep no xaranory
Numar de catalog
Nomor Katalog
S6 catalogue
Katalooginumber
Kataloga numurs
Numeris kataloge
Karanoxen Homep
Katalogki broj
Kataloska stevilka
BB iSs




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
Repreasentant i Det Europaiske Fallesskab

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
E&ovatodotnpévog aviimpocwnog oty Evponaikh Evoon
Auktoriserad aterforsiljare inom EU

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

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

Dai dién uy quyén tai Cong déng Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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




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

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

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

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

Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja te naprave omejena samo na
zdravnike oziroma po zdravnikovem naro¢ilu.
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Manufacturer financially contributes to the cost of recovery and recycling.

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

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

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

Valmistaja osallistuu palautus- ja kierrdtyskulujen rahoitukseen.

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

Tillverkaren ger finansiellt bidrag till kostnaden for dtervinning och
ateranvandning.

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

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

Vyrobca financne prispieva na naklady na vratenie a recyklaciu.

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

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

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

Tootja kompenseerib taaskasutuse ja ringlussevotu kulusid.

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

Proizvoda¢ financijski sudjeluje u trosku obnove i recikliranja.

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

i PR L0 LSRR IR R
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GST60W, GST60B, GST60D, GSTE0G, GST60T
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ETHICON - I:I|}=‘Gripping Surface
EchelonEndopath Technology

Endoscopic Linear Cutter Reload | |

with Gripping Surface Technology

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

Please read all information carefully.

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

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the
ECHELON ENDOPATH™ 45 mm Endoscopic Linear Cutter Reload with Gripping Surface Technology.
It is not a reference to surgical techniques.
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Ecueton Enpopati™
Magazynek z technologia powierzchni chwytnej do endoskopowego liniowego noza tnacego

Prosimy o dokladne przeczytanie wszystkich informacji.

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

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

Wskazania do uzytku

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

Przeciwwskazania

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

. Nie nalezy uzywac urzadzen do zabiegéw na aorcie.

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

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

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

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

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

Opis urzadzenia

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

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

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

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

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

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

Kod Wysokos¢ Wysokos¢ Diugos¢ linii Kolor Liczba Liczba
magazynka otwartej zamknietej szycia magazynka zszywek rzedow
urzadzenia zszywki zszywki 2szywek
GST45W 2,6 mm 1,0mm 45mm Biaty 70 6
GST45B 3,6mm 1,5mm 45 mm Niebieski 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45 mm Thoty 70 6
GST45G 41mm 2,0mm 45mm Zielony 70 6
@GST45T 42mm 2,3mm 45mm Czarny 70 6

Informacje dotyczace bezpieczeristwa obrazowania MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze zszywki wykonane ze stopu tytanu (Ti3Al2.5V) s3 warunkowo
bezpieczne przy badaniach MRI. Pacjent z wszczepionymi zszywkami moze zosta¢ bezpiecznie
przeskanowany w systemie MRI, je$li spetnione beda ponizsze warunki:

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

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

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

W warunkach skanowania okreslonych powyzej jest spodziewane, ze zszywki spowodujg maksymalny
wzrost temperatury ponizej 2 °C po 15 minutach nieprzerwanego skanowania.

‘W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany urzadzeniem rozciaga si¢ na okoto 4 mm
od linii szycia przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu MRI
o indukeji 3,0 T.

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

Szczeka magazynka

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

tadowanie urzadzenia

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

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

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

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

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

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

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

Ponowne tadowanie urzadzenia

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

otwartej (Rysunek 2).

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

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

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

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

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

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

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

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

)

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

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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Powtorne uzycie, nieprawidlowe przerabianie lub ponowna sterylizacja urzadzen przeznaczonych
do jednorazowego uzytku stwarza ryzyko ich zanieczyszczenia i/lub grozi zakazeniem pacjenta lub
zakazeniem krzyzowym, w tym m.in. przeniesieniem chorob zakaznych. Zanieczyszczenie moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci.

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

Sposob dostarczania

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




MR Conditional

Compatible dans certains environnements de résonance magnétique

Bedingt MR-(Magnetresonanz)-sicher

A compatibilita condizionata con la risonanza magnetica

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

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

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

‘Warunkowo bezpieczny w obszarze oddzialywania rezonansu magnetycznego

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

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

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

Kondisional MR

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

Dross MR videé

Salyginis suderinamumas su MR
MP-cpBMECTHM

Uvjetna uporaba MR-a

Pogojno zdruzljiv s slikanjem z MR

YenoBHo kommatubuieH npu MP

YenoBHO 103B0JbeHO 3a kopuitherme ca MP

Yenoso kopumihewe MP-a
MRESE R

See Instructions For Use

Voir notice d’utilisation

Bitte Gebrauchsanweisung beachten
Vedere le istruzioni per I’uso

Ver Instrugdes de Uso

Ver instrucciones de uso

Zie gebruiksaanwijzing

Se brugsvejledningen

Katso kiyttoohjeet

AwBaote Tig Odnyieg Xpioewg

Se bruksanvisning

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

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

Xem Huéng dan st dung

Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietosanas instrukciju

Zr. naudojimo instrukcija

Busx “Unctpykuuute 3a ynorpeda”
Vidi upute za uporabu

Glejte Navodila za uporabo

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

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

Sterilisert ved straling.

Radyasyonla Sterilize Edilmistir.

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

A utiliser sur un seul patient

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

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

Voor gebruik bij één pati

Til anvendelse pé én patient
Potilaskohtainen

Xpnon o€ évav povov acbevi
Endast for en patients bruk

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

Jjednoho pacienta

Uréené iba pre jedného pacienta

Kun til bruk pa én pasient

Tek Hastada Kullanilabilir

JL1s1 IpUMEHEHHS Y OIHOIO MaleHTa
De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

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

Skirta naudoti vieng karta vienam
pacientui

3a ynorpeda camo Ipu eIMH NalUeHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

3a ynorpeba caMo Ha e/IeH MalHeHT
3a ynorpedy Ha je(HOM HaLHjeHTy
Camo 3a jeJIHOKpaTHy yrorpedy
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Do not re-sterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Nao reesterilizar

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke gensteriliseres

Ei saa steriloida uudestaan
Mnyv enavanootelpdvete
Far ej omsteriliseras

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

Skal ikke resteriliseres

Tekrar Sterilize Etmeyin
TloBropHast cTepuIN3aLs 3aMpelieHa
A nu se resteriliza

Jangan Steri Ulang

Khong dugc tiét tring lai

Mitte resteriliseerida
Nesterilizgjiet atkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti

Jla He ce cTepuIM3Mpa MOBTOPHO
Nemojte ponovo sterilizirati

Ne sterilizirajte znova

Jla He ce cTepuIu3upa MOBTOPHO
Hemojre monoo na crepunnmiere
Hemojre monoo na crepunnmiere
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Do not use if the product sterile barrier is compromised.

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

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

¢ compromessa.

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

Al kiiyti tuotetta, jos steriili suojus on vauroitunut.

Na punv gpnoyonombet av Exet mapapractei o oteipog ppayunoc.

Far inte anvindas om produktens sterila barridr har brutits.

Nie uzywac, jesli opakowanie sterylne jest uszkodzone.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolas megsériilt.

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

Ma ikke brukes hvis produktets sterile barriere er brutt.

Steril kaplama zarar gérmiisse tirtinii kullanmayn.

He HCTIONB30BaTh, CCJIM HAPYIICHA 3alMTa CTCPHIIBHOCTH.

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

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

Mitte kasutada, kui toote steriilne kaitse on kahjustunud.

Nelietot izstradajumu, ja sterila barjera ir bojata.

Nenaudoti, jei paZeistas gaminio sterilumo barjeras.

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

Jla He ce KOPHCTH aKo € OIITCTCHA CTEPHIHATA TIperpaja.

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

AR ORI, .

Lot Parti

N de lot Cepus

Ch.-B. Lot

Lotto Lot

N°do lote L6 san xudt

Ne°de lote Partii

Lotnr. Partija

Parti Partija

Erin koodi Tapruma

Ap. moptidag Serija

Batchnummer Serija

Numer partii produkcyjnej Cepuja

Tétel IMapruja

Sarze Bpoj cepuje

Sarza fiias

Lot

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

A utilizar antes de

Gebruik voor

Holdbar til angivne dato

Kéytettiva viimeistddn
Xpnowonoteite péypt mv

Anvind fore

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

Pouzitelné do

Brukes for-dato

Kasutamise 16pptihtaeg
Deriguma termin§

Tinka naudoti iki
WU3non3gaii 10 1ara

Datum ,,Uporabiti do”

Rok uporabe

Ja ce ynorpebu 10

Jlarym ncTeka poka Tpajamba
Kopucruru 1o naryma

17300




Manufacturer/Date of Manufacture
Fabricant/Date de fabrication
Hersteller/Herstellungsdatum
Fabbricante/Data di fabbricazione
Fabricante/Data de Fabrico
Fabricante/Fecha de fabricacion
Fabrikant/Fabricagedatum
Producent/Produktionsdat
Valmistaja/Valmistus
Kataokevaotig/Huepounvia
KOTAGKEVNG
Tillverkare/Tillverkningsdatum
Producent/Data produkcji
Gyarto/Gyartas ideje
Vyrobee/Datum vyroby
Vyrobca/Datum vyroby

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

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

it /it H 9

Catalogue Number
Référence du produit
Best.-Nr.

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

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

Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA

Representante autorizado en EE.UU.

Bevoegd vertegenwoordiger in de VS
Bemyndiget reprasentant i USA

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

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

Autorizovany zéastupca v USA

Autorisert representant i USA

A.B.D.’de Yetkili Temsilci

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

Perwakilan Resmi di AS

Dai dién iy quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

Jgaliotasis atstovas JAV

VYrnbnuomomen npeacrasuten B CAILL

Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Pooblasceni zastopnik za ZDA

Ognacren npercraBuuk Bo CAJ|

Ognamhenn npencrapunk y CAJ{

Ognamhenu npencrapunk y CAJ{

SEEAVEEA

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

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




Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
‘VnonHomoueHHbIit npecTaButens B EBponeiickom Coobiectse
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Pai dién ty quyén tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

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

OBracTeH npercraBHUK Bo EBporickara 3aeaHuma
Ognamhenn npencraBuuk y Espornickoj yuuju
Ognamhenu npeacrasruk y Esporu
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Unit Quantity (QTY) Birim Miktar1 (QTY)
Quantité par unité (QTY) Komnnuectso anementos (QTY)
Stiick pro Verpackungseinheit (QTY) Cantitate unitara (QTY)

Quantita (QTY) Jumlah Unit (QTY)

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

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

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

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

Egységek szama csomagonként (QTY) Komuuna (QTY)

Pocet jednotek v baleni (QTY) Konmunna (QTY)

Pocet jednotick v baleni (QTY) HAEE (QTY)

Enhetsmengde (QTY)

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

Attention : la loi fédérale nautorise la vente de ce dispositif que par un
professionnel de santé agréé ou sur sa prescription.

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

Attenzione: La legge federale limita la vendita del presente dispositivo ai medici
autorizzati oppure dietro prescrizione medica.

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

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

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

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

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

Mpocoyn: H opoomovdiakn vopoesio emtpénet v THOANGT TG GUGKEVNG

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Onpe3s: CaBe3HH 3aK0H J103B0JbaBa IIpojajy oBor ypehaja Tako 1a ce BpIIH O
CTPaHE JIMICHIMPAHOT 3IpABCTBCHOT PA/IHUKA WIIH 110 F’-E€rOBOM HAJIOTY.
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GST45W, GST45B, GST45D, GSTA45G, GST45T
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Nowe spojrzenie na wybor tadunkéw zszywek

Pakiet 4 poz. 1

Innowacyjne rozwigzania w technologii staplerow i fadunkéw moga zmienic sposob, w jaki chirurdzy

wybieraja tadunki zszywek

Wprowadzane od dziesiecioleci innowacyjne rozwigzania konstrukcyjne sprawity, ze stapler ECHELON™+ z fadunkami GST umozliwia uzyskanie
niezawodnej integralnosci linii szwu mechanicznego w szerokim zakresie grubosci tkanek™

Kolory tadunkéw pozostaty takie same, ale zastosowanie zaawansowanej technologii znacznie rozszerzyto zakres zastosowania kazdego koloru tadunku,
zapewniajac wiekszg elastycznos¢ na sali operacyjnej.?

Kowadetko ECHELON+
zapewnia réwnomierng
o kompresje oraz optymalne
- - chwytanie tkanki i

. formowanie zszywek.*

Dynamiczny wystrzat
spowalnia prace staplera

w trakcie chwytania grubej
tkanki, aby zoptymalizowac¢
kompresje; urzadzenie emituje
tez dzwiekowy sygnat
zwrotny. 5#

Echelon Fex 60

Zamkniety kanat
@ dolny zapewnia

stabilng podstawe,

ktéra wytrzymuje duze

obciazenia i naprezenia.

Zastrzezona innowacja
w postaci wypustek przy
kieszonkach zapewnia
odpowiednie oparcie
dlazszywek podczas
zaktadania szwu, aby
zminimalizowac skutki
przemieszczenia tkanki
podczas wystrzatu.?

Asymetryczne koncowki
zszywek ograniczajg

efekt przemieszczenia
tkanki, ktory moégtby
zmienic trajektorie
ramion zszywek .

Wypustki przy
kieszonkach
chwytaja i stabilizujg
tkanke podczas
wystrzatu.?

Kazdy tadunek zapewnia

zszywki o jednakowej

wysokosci we wszystkich

trzech rzedach. @

* Testy laboratoryjne na tkance swiriskiej dla staplera ECHELON+ z tadunkami GST. Niezawodna integralno$c linii szwu mechanicznego zdefiniowano jako niezawodnos¢ na poziomie 0,9 przy 90%

>ETHICON v

the future
paRT oF THE (o () FAMILY OF nf ciirnans

przedziale ufnosci w docelowym zakresie grubosci tkanki dla kazdego fadunku. Stapler Echelon+ z tadunkami GST stuzy do zszywania tkanek o grubosci od 1,0 mm do 4,0 mm (mierzone przy kompresji
8g/mm2, tkanka swobodnie skompresowana do wysokosci zamknietych zszywek podczas wystrzatu zgodnie z instrukcjg) # Dynamiczny wystrzat poprawia parametry uzytkowe staplera ECHELON+w
celu zmniejszenia odchylen w specyfikacjach projektowych. Srednia roznica czasu przeciecia tkanki $wiriskiej 1.0 mm i 4,0 mm wyniosta 4,889 vs 2,992, warto$¢ p < 0,05.



Optymalizacja wyboru tadunku:
w zaleznosci od grubosci tkanki, a nie koloru fadunku

WyDbor tadunku wedtug zakresu grubosci tkanki zapewnia elastycznos¢ w dostosowaniu charakterystyki szwu
mechanicznego do unikalnych wiasciwosci tkanki pacjenta i charakteru zabiegu.

Naktadajace sie zakresy grubosci tkanki: pewnosc¢, ze
wybrany fadunek jest odpowiedni do danej grubosci tkanki.

Opcje tadunku dopasowane do grubosci tkanki i preferencji
dotyczgcych perfuzji*

Aby uzyskac szczelniejsza linie szwu mechanicznego: mozna
wybrac tadunek z nizszg wysokoscig zszywek po zamknieciu,
ktora nadal miesci sie w zakresie docelowej grubosci tkanki.

Czy uzywasz klamry podtrzymujacej? Nalezy pamietac, ze
klamra podtrzymujgca moze zwiekszy¢ docelowg grubosc tkanki
i moze wptynac na wybor fadunku.

*WAZNE: Jesli zszywki sg znieksztatcone Iub nie formuja sie prawidtowo, moze to oznaczac, ze szczeka
staplera chwyta zbyt duzo tkanki w stosunku do wybranego tadunku zszywek.

# Testy laboratoryjne na tkance swiriskiej dla staplera ECHELON+ z fadunkami GST. Niezawodng
integralnosc linii szwu mechanicznego zdefiniowano jako niezawodnos¢ na poziomie 0,9 przy 90%
przedziale ufnosci w docelowym zakresie grubosci tkanki dla kazdego fadunku. Stapler Echelon+ z
tadunkami GST stuzy do zakfadania szwu mechanicznego na tkanki o grubosci od 1,0 mm do 4,0 mm
(mierzone przy kompresji 8g/mmz2, tkanka swobodnie skompresowana do wysokosci zamknietych
zszywek podczas wystrzatu zgodnie z instrukcja stosowania), podczas gdy stapler Medtronic Tri-
Staple™ jest przeznaczony do tkanek w zakresie grubosci od 0,75 mm do 3,0 mm (zgodnie z instrukcjg
producenta); portfolio staplerow Intuitive EndoWrist® stuzy do zszywania tkanek o grubosci od 0,75 mm
do 2,0 mm (zgodnie z instrukcjg stosowania PN 551681-07 wer. C 2016.12)

Literatura: 1. Ethicon, PRCO93807A Project Cowbell 45mm GST Reload SLI/FSH DV Completion Report,
kwiecien 2020 r., dane wtasne Ethicon, PRCO95237B Project Cowbell 60mm GST Reload SLI/FSH DV
Completion Report, lipiec 2020 r, dane wtasne Ethicon, 18082020 ECHELON+ with GST Reloads Tissue
Thickness Range Memo, sierpien 2020 r., dane wiasne da Vinci Xi, EndoWrist® Stapler, Instruments and
Accessories User Manual Addendum (PN 551681-07 Rev. C 2016.12) Covidien Endo GIA IFU (11/08-1,
201 (167038-210211 EMEA) 2. Ethicon, PRCO68594B Interchangeability of ECHELON FLEX™ Powered
Stapler, ECHELON FLEX™ Powered Plus Stapler, ENDOPATH ECHELON™ Reloads and ENDOPATH
ECHELON™ Reloads with Gripping Surface Technology (GST), wrzesien 2014 r, dane wiasne 3. Ethicon,
25032021 Memo GST Reloads and Closed Bottom Channel, marzec 2021, dane wtasne 4. Ethicon,
03122020 Design Intent for ECHELON+ Anvil (Project Cowbell), grudziert 2020 r., dane wtasne (159848-
210510 EMEA) 5. Ethicon, 08122020 Design Intent for ECHELON+ Firing Memo (Project Cowbell),
grudzien 2020 r, dane wtasne (159847-201119 EMEA)
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Niezawodne formowanie szwu mechanicznego
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Najbardziej aktualne i kompletne instrukcje sa zawsze zawarte w instrukcji
uzytkowania / ulotce dotaczonej do opakowania, ktére s dostarczane
wraz z wyrobem.

Znaki handlowe stron trzecich uzyte w tym dokumencie sg znakami handlowymi
firm bedacych ich wiascicielami.
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Jak zweryfikowalismy te zakresy?
 Testy laboratoryjne z uzyciem tkanek
zotgdka o roznej grubosci wykazaty

prawidtowe formowanie zszywek

» Ponad 700 wystrzatow

« Wyniki wskazujg na niezawodnosc i
integralnosc linii szwu mechanicznego
w szerokim zakresie grubosci tkanek™
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