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Please read all information carefully.

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

Important: This package insert is designed to provide instructions for use of the
ECHELON ENDOPATH™ 45 mm Endoscopic Linear Cutter Reload with Gripping Surface Technology.
It is not a reference to surgical techniques.
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EcHeton Enpopar™
Endoskopinio linijinio pjovéjo kaseté su suémimo pavirsiaus technologij

Atidziai perskaitykite visa informacija.
Tinkamai nesilaikant nurodymy galimos sunkios chirurginés pasekmeés, pavyzdziui, protékis ar suardymas.

Svarbu. Siame pakuotés lapelyje pateikiami nurodymai, kaip naudoti ECHELON ENDOPATH™ 45 mm
endoskopinio linijinio pjovéjo kasete su suémimo pavir§iaus technologija. Jame neapraSomi chirurginiai
darbo metodai.

Naudojimo paskirtis

ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ ir ECHELON FLEX™ endoskopiniai linijiniai pjovéjai ir
kasetés skirti skersiniam pjviui, rezekcijai atlikti ir (arba) anastomozei sukurti. Instrumentai naudojami
atliekant daug skirtingy atviryjy ir mazai invaziniy bendrosios paskirties, ginekologiniy, urologiniy,
torakaliniy chirurginiy procedry, taip pat vaiky chirurgijoje. Juos galima naudoti su kabémis sukabintas
sitiles arba audinj sutvirtinanéiomis medziagomis. Siuos instrumentus taip pat galima naudoti kepeny
parenchimos (kepeny kraujagysliy ir tulZies lataky sistemos), kasos, inksto ir bluznies skersiniam pjaviui ir
rezekcijai atlikti.

Kontraindikacijos

. Nenaudokite $iy instrumenty iSemijos ar nekrozés pazeistiems audiniams siiti.

. Nenaudokite $iy instrumenty aortai sititi.

. Nenaudokite jokiy linijiniy pjovéjy pagrindinéms kraujagysléms apdoroti, neuztikring kontrolés
proksimaline ir distaline kryptimis.

. Pries atliekant $tvj bet kuriuo siuvimo instrumentu reikia kruop§¢iai jvertinti audinio storj. Toliau

lenteléje ,,Kaseiy gaminiy kodai® pateikti reikalavimai dél kiekvieno dydzio kabiy suspaudimo

(uzdarytos kabés auks¢io). Jei audinio negalima patogiai suspausti iki lentel¢je nurodyto uzdarytos

kabeés aukscio arba audinys nesunkiai suspaudziamas iki storio, mazesnio nei uzdarytos kabés aukstis,

tokio audinio negalima apdoroti, nes jis gali biti per storas arba per plonas pasirinkto dydzio kabéms.
. Siy instrumenty nereikéty naudoti, jei kontraindikuotinos chirurginémis kabémis sukabintos siiilés.

poveikis ir liek ji rizika

Nepageidaujamas poveikis ir rizika, susij¢ su kabémis sukabinamy sitiliy elektriniu formavimu, apima
galimg kraujavimg, audiniy suzalojima, nesteriliy pavirsiy atsiradima arba patogeniniy medziagy perdavima,
uzdegiming arba nenumatyta audinio reakcija, Zala turtui ir arba aplinkai, elektros smiigj ir svetimkiinio
nesuderinamuma su magnetinio rezonanso tyrimu. Be to, dél netinkamai suformuoty kabémis sukabinamy
sitliy, negaléjimo pjauti arba sugadinty jtaisy galimas nenumatytas suzalojimas, ilgesné chirurginés
operacijos trukmé arba poreikis keisti chirurginj metoda.

Instrumento aprasas

ECHELON, ECHELON ENDOPATH™ ir ECHELON FLEX™ endoskopiniai linijiniai pjovéjai ir kasetes
yra steril@is instrumentai, skirti naudoti vieng karta vienam pacientui; jie perpjauna audinj ir tuo paciu metu
sukabina jj kabémis. Formuojamos Sesios kabiy eilés, po tris kiekvienoje pjiivio linijos puséje. 45 mm
instrumentais suformuojama apytikriai 45 mm ilgio kabémis sukabinta sidlé ir apytikriai 42 mm ilgio pjavio
linija. Kotas laisvai sukamas abiem kryptimis, o sukimo mechanizmas, esantis ant lanks¢iy instrumenty,
leidzia lenkti distaling koto dalj ir palengvinti prieiga prie operacijos vietos.

Instrumentai pristatomi be kasetés, prie$ naudojant instrumentg | ji reikia jdéti kasetg. Kasetés apsauging
kabiy plokstelé apsaugo kabiy kojeles nuo apgadinimo gabenant. Instrumenty saugos uzraktas neleidzia
panaudoty kaseciy naudoti pakartotinai.

PERSPEJIMAS. Per viena procediira kasetg j instrumenta galima déti daugiausia 12 karty, vienu
instrumentu galima atlikti daugiausia 12 $tviy. Jei instrumentas naudojamas su kabémis sukabintg sitilg
sutvirtinan¢ia medZiaga, $uviy skai¢ius gali buti mazesnis.

Kasediy gaminiy kodai
ISPEJIMAS. ECHELON ENDOPATH™ 45 mm kasetes galima naudoti tik su ECHELON ir ECHELON
FLEX™ 45 mm endoskopiniais linijiniais pjovéjais.

Kasetés Atviros kabés  Uzdarytos Kabémis Kasetés Kabiy Kabiy eilés
gaminio aukstis kabés aukstis  sukabintos spalva skaicius
kodas sialés ilgis
GST45W 2,6mm 1,0mm 45mm Balta 70 6
GST45B 3,6mm 1,5mm 45mm Mélyna 70 6
GST45D 3,8mm 1,8mm 45mm Auksiné 70 6
GST45G 4,1 mm 2,0mm 45mm Zalia 70 6
GST45T 42mm 23mm 45 mm Juoda 70 6
MRT saugos informacija

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad kabés, pagamintos i§ titano (Ti3A12.5V) lydinio, yra salyginai
suderinamos su MR. Pacienta, kuriam implantuotos kabés, galima saugiai skenuoti MR sistemoje, jei
tenkinamos Sios salygos:

* 1,5 tesly ir 3,0 tesly statinis magnetinis laukas;

« didziausio 8900 Gs/cm (89 T/m) erdvinio magnetinio gradiento laukas;

* 4 W/kg didziausia viso kiino vidutiné savitosios sugerties sparta (SAR), skenuojant MR sistemoje
(pirmo lygio valdomas eksploatavimo rezimas).

Numatoma, kad nepertraukiamai skenuojant 15 minuéiy ankséiau apibdintomis skenavimo salygomis,
kabiy temperatira padidés maziau nei 2 °C.

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad jtaiso sukeltas vaizdo artefaktas btina apytikriai 4 mm nutolgs nuo kabémis
sukabintos siiilés, kai vaizdas gaunamas 3,0 tesly MRT sistemoje, taikant gradiento aido impulsy seka.

Iliustracijos ir sudedamosios dalys (1 pav.)
Apsauginé kabiy plokstelé

Zioiy priekalo plokstele

Tiociy kasetés plokstelé

Kasetés sulygiavimo jranta

Kasetés sulygiavimo aselé

Ll ol ol ol

Naudojimo instrukcija
Prie$ naudodami instrumentg patikrinkite, ar suderinami visi instrumentai ir priedai (zr. Ispéjimai ir
atsargumo priemonés).

Kasetés jdéjimas j instrumenta

1 Steriliai iSimkite instrumentg ir kasetg i$ atitinkamy pakuoc¢iy. Siekdami iSvengti pazeidimo,
nenumeskite instrumento ar kasetés j sterily laukg.
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Pries déedami kasete patikrinkite, ar instrumentas atviras (2 pav.).

Apziarekite kasetg ir jsitikinkite, kad apsauginé kabiy plokstelé yra savo vietoje. Jei apsauginés kabiy
plokstelés néra, kasetg iSmeskite.

PERSPEJIMAS. Norint pasirinkti tinkama kabiy kasete, reikia atsizvelgti i bendrg audinio ir
medziagos, sutvirtinan¢ios kabémis sukabinta sitilg, storj.

ISPEJIMAS. Idéjus instrumento dydzio ar modelio neatitinkangia kasetg, audinys gali biiti
perpjautas, bet nesukabintas (pvz., jdéjus 45 mm kasetg j 60 mm instrumenta).

Idekite nauja kasete, stumdami ja Zio¢iy kasetés plokstelés dugnu, kol kasetés sulygiavimo aselé
sustos kasetés sulygiavimo jrantoje. [stumkite kasete j vieta, kad ji saugiai uzsifiksuoty. Isimkite
apsauging kabiy plokstele ir iSmeskite ja. Dabar instrumente yra kaseté ir jis paruostas naudoti

(3 pav.). Apsaugine kabiy plokstel¢ uztikrina, kad kabés biity tinkamai nukreiptos, ir apsaugo kabiy
kojeles nuo apgadinimo gabenant.

PERSPEJIMAS. Is¢mg apsauging kabiy plokstele, apzitrékite naujos kasetés pavirsiy. Jei matyti
spalvotos kreipiamosios, kasete reikia pakeisti nauja. (Jei matyti spalvotos kreipiamosios, kasetéje
gali nebuti kabiy.)

Idéje kasete, naudojimo nurodymy ieskokite endoskopinio linijinio pjovéjo pakuotés lapelyje.

Kasetés jdéjimas j instrumentq

1
2
3

Steriliai iSimkite kasetg i§ pakuotes. Siekdami i§vengti pazeidimo, nenumeskite kasetés j sterily lauka.

Prie§ dedami kasete patikrinkite, ar instrumentas atviras (2 pav.).

Pastumkite kasetg j virSy (priekalo link), kad ji atsikabinty nuo Zio¢iy kasetés plokstelés. Panaudota
kasete iSmeskite (4 pav.).

ISPEJIMAS. Prie§ dédami j instrumenty kasete, nuskalaukite ZioGiy priekalo ir kasetés ploksteles
steriliu tirpalu ir nusluostykite jas, kad pasalintuméte is instrumento visas suformuotas, bet
nepanaudotas kabes. Nenaudokite instrumento, pries tai jo neapzitiréje ir nejsitiking, kad ziociy
priekalo ir kasetes plokstelése néra kabiy.

Apziarékite nauja kasetg ir jsitikinkite, kad apsauginé kabiy plokstelé yra savo vietoje. Jei apsaugines
kabiy plokstelés néra, kasete iSmeskite.

PERSPEJIMAS. Norint pasirinkti tinkama kabiy kasete, reikia atsizvelgti i bendrg audinio ir
medziagos, sutvirtinan¢ios kabémis sukabintg sitilg, storj.

ISPEJIMAS. [déjus instrumento dydzio ar modelio neatitinkanéia kasetg, audinys gali bati
perpjautas, bet nesukabintas (pvz., jdé¢jus 45 mm kasetg j 60 mm instrumenta).

Idékite nauja kasete, stumdami ja Zio¢iy kasetés plokstelés dugnu, kol kasetés sulygiavimo aselé
sustos kasetés sulygiavimo jrantoje. [stumkite kasete j vieta, kad ji saugiai uZsifiksuoty. ISimkite
apsauging kabiy plokstele ir iSmeskite ja. Dabar instrumente yra kaseté ir jis paruostas naudoti

(3 pav.).

PERSPEJIMAS. Is¢mg apsauging kabiy plokstele, apzitirékite naujos kasetés pavirsiy. Jei matyti
spalvotos kreipiamosios, kasete reikia pakeisti nauja. (Jei matyti spalvotos kreipiamosios, kasetéje
gali nebuti kabiy.)

Idéje kasete, naudojimo nurodymy ieskokite endoskopinio linijinio pjovéjo pakuotés lapelyje.

Standartiniai sutartiniai Zyméjimai
Informacija, susijusi su saugiu ir kruops¢iu uzduoties atlikimu, bus pateikta jspé&jimo ar perspéjimo frazémis.

Siy fraziy yra visame dokumente. Sias frazes reikéty perskaityti pries atliekant kita procediiros veiksma.

ISPEJIMAS. [spéjimo fraze nurodoma eksploatavimo ar prieziiiros procedira, veiksmas ar salyga, kuriy
neatlikus arba grieztai nesilaikant gresia asmens suzalojimas ar mirtis.

PERSPEJIMAS. Perspéjimo fraze nurodoma eksploatavimo ar priezitiros procediira, veiksmas ar salyga,
kuriy neatlikus arba grieztai nesilaikant gresia jrangos apgadinimas ar sugadinimas.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Mazai invazines procediiras turi atlikti tik tinkamai i§mokyti asmenys, gerai susipazing su mazai
invaziniy procediiry metodais. Pries atlikdami mazai invazing procediirg skaitykite medicinos
literatiirg apie tokiy procediiry metodus, komplikacijas ir keliamus pavojus.

. Skirtingy gamintojy instrumentai, skirti mazai invazinéms procediroms atlikti, gali buti skirtingo
skersmens. Prie§ pradédami procediirg patikrinkite, ar numatyti naudoti skirtingy gamintojy
instrumentai ir priedai, skirti mazai invazinéms procediiroms atlikti, yra suderinami.

. Jei atliekant procediirg taikomos kitos technologijos (pvz., elektrokaustika), imkités jrangos
gamintojo rekomenduojamy atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte su Siomis technologijomis
susijusios rizikos.

. Renkantis instrumenta ir kasetg, biitina atsizvelgti j esamas patologijas, taip pat j bet kokj pacientui
pries operacija taikyta gydyma, pavyzdziui, radioterapija. Tam tikros buiklés ar prie§ operacija taikyti
gydymo budai gali lemti audinio storio poky¢ius, dél kuriy jis gali vir§yti audinio storio intervalo,
numatyto renkantis standartines kasetes, ribines reikSmes.

. Norint pasirinkti tinkamg kabiy kasete, reikia atsizvelgti j bendra audinio ir medziagos,
sutvirtinan¢ios kabémis sukabinta sitilg, storj. Jei instrumentas naudojamas su siuvimo instrumento
sistemos sutvirtinimo medziaga, gali reikéti didesnés jégos norint isSauti ir gali sumazéti jmanomas
Suviy skaicius. Jei naudojama kabémis sukabinta sitil¢ sutvirtinanti medziaga, reikia laikytis
medziagos gamintojo nurodymy.

. Apzitirékite pakuote ir patikrinkite, ar ji nebuvo pazeista gabenant. Nenaudokite instrumento,
sudétinés baterijos ar kasetés, jei jie buvo pazeisti gabenant.
. Kasetg j instrumentg galima jdéti vienu veiksmu. Per vieng procediirg instrumento kasete galima

keisti daugiausia 12 karty, vienu instrumentu galima atlikti daugiausia 12 §tviy.
. ECHELON ENDOPATH™ 45 mm kasetes galima naudoti tik su ECHELON ir ECHELON FLEX™
45 mm endoskopiniais linijiniais pjovéjais.

. Idéjus instrumento dydzio ar modelio neatitinkancig kasete, audinys gali bati perpjautas, bet
nesukabintas (pvz., jdéjus 45 mm kaset¢ j 60 mm instrumentg).
. Prie§ dedami j instrumenta kasetg, nuskalaukite Zio¢iy priekalo ir kasetés ploksteles steriliu tirpalu

ir nusluostykite jas, kad pasalintuméte i$ instrumento visas suformuotas, bet nepanaudotas kabes.
Nenaudokite instrumento, prie§ tai jo neapzitréje ir nejsitiking, kad Zio¢iy priekalo ir kasetés
plokstelése néra kabiy.

. Prie§ naudodami instrumenta iSimkite apsauging kabiy plokstele ir apzitirékite kasetés pavirsiy. Jei
matyti spalvotos kreipiamosios, kasetg reikia pakeisti nauja (Jei matyti spalvotos kreipiamosios,
kasetéje gali nebiiti kabiy).

. Perskirdami svarbias kraujagysles, bitinai laikykités pagrindiniy chirurginiy principy dél
proksimalinés ir distalinés kontrolés.
. Patikrinkite, ar tinkamai i3sidéstytas audinys tarp zio¢iy ploksteliy. Jei isilgai kasetés yra audinio

klos¢iy, ypa¢ tarp zio¢iy ploksteliy, kabémis sukabinta sitilé gali bati neuzbaigta.



. Nustatydami siuvimo instrumentg naudojimo vietoje, pasiripinkite, kad tarp instrumento zioCiy
ploksteliy nebity jokiy klitciy, pvz., klipy, stenty, kreipiamyjy viely ir kt. Jei $tvis bus atlickamas
esant klit¢iy tarp Zio¢iy ploksteliy, gali buti ne iki galo jpjautas audinys, netinkamai suformuotos
kabés ir (arba) nepavyks atidaryti instrumento Zio¢iy.

. Savio ciklg biitina uzbaigti. Negalima atlikti tik dalies §iivio. Neuzbaigus §iivio ciklo, gali biiti
netinkamai suformuotos kabeés, likti neuzbaigta pjtivio linija, galimas kraujavimas, protékis i§
kabémis sukabintos sitilés ir (arba) gali bati sunku iStraukti instrumentg.

. Apziarekite kabemis sukabintas siiiles ir jsitikinkite, kad uztikrinama pneumostazé / hemostazé
ir kabes jkabintos tinkamai. Nedidelj kraujavima galima sustabdyti susiuvant ranka arba kitais
tinkamais budais.
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. Instrumentus arba jtaisus, besilie¢ian¢ius su kiino skysciais, reikia specialiai apdoroti ir utilizuoti, kad
biity i§vengta biologinio uzter§imo.

. I$meskite visus panaudotus ir nepanaudotus instrumentus, kuriy pakuotés buvo atidarytos. Sis jtaisas
yra steriliai supakuotas ir skirtas naudoti tik vieng kartg.

. Instrumenta naudojant pakartotinai, netinkamai apdorojant arba sterilizuojant gali buti paZeistas

jo struktiiros vientisumas ir (arba) jis gali sugesti ir tai gali tapti paciento suzalojimo, ligos arba
mirties priezastimi.

. Be to, pakartotinai naudojant, netinkamai apdorojant arba sterilizuojant instrumentus, skirtus naudoti
viena karta, kyla uzter§imo ir (arba) uzkrétimo ar kryzminio uzkrétimo rizika, jskaitant, be kita ko,
infekeiniy ligy perdavimo rizika. UZterSimas gali tapti suzalojimo, ligos arba mirties priezastimi.

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

Pakuoté
ECHELON ENDOPATH™ 45 mm endoskopinio li i0 pjovejo kasetes su suémimo pavirsiaus
technologija tickiamos sterilios ir yra skirtos naudoti viena karta vienam pacientui. Panaudoj¢ i§meskite.




MR Conditional

Compatible dans certains environnements de résonance magnétique

Bedingt MR-(Magnetresonanz)-sicher

A compatibilita condizionata con la risonanza magnetica

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

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

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

‘Warunkowo bezpieczny w obszarze oddzialywania rezonansu magnetycznego

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

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

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

Kondisional MR

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

Dross MR videé

Salyginis suderinamumas su MR
MP-cpBMECTHM

Uvjetna uporaba MR-a

Pogojno zdruzljiv s slikanjem z MR

YenoBHo kommatubuieH npu MP

YenoBHO 103B0JbeHO 3a kopuitherme ca MP

Yenoso kopumihewe MP-a
MRESE R

See Instructions For Use

Voir notice d’utilisation

Bitte Gebrauchsanweisung beachten
Vedere le istruzioni per I’uso

Ver Instrugdes de Uso

Ver instrucciones de uso

Zie gebruiksaanwijzing

Se brugsvejledningen

Katso kiyttoohjeet

AwBaote Tig Odnyieg Xpioewg

Se bruksanvisning

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

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

Xem Huéng dan st dung

Vaadake kasutusjuhendit

Skatiet lietosanas instrukciju

Zr. naudojimo instrukcija

Busx “Unctpykuuute 3a ynorpeda”
Vidi upute za uporabu

Glejte Navodila za uporabo

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

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

Sterilisert ved straling.

Radyasyonla Sterilize Edilmistir.

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

b K o

Single Patient Use

A utiliser sur un seul patient

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

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

Voor gebruik bij één pati

Til anvendelse pé én patient
Potilaskohtainen

Xpnon o€ évav povov acbevi
Endast for en patients bruk

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

Jjednoho pacienta

Uréené iba pre jedného pacienta

Kun til bruk pa én pasient

Tek Hastada Kullanilabilir

JL1s1 IpUMEHEHHS Y OIHOIO MaleHTa
De unica utilizare

Penggunaan Sekali Pakai

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

Skirta naudoti vieng karta vienam
pacientui

3a ynorpeda camo Ipu eIMH NalUeHT
Uporaba na jednome pacijentu

Za uporabo pri enem bolniku

3a ynorpeba caMo Ha e/IeH MalHeHT
3a ynorpedy Ha je(HOM HaLHjeHTy
Camo 3a jeJIHOKpaTHy yrorpedy

B




Do not re-sterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Nao reesterilizar

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Ma ikke gensteriliseres

Ei saa steriloida uudestaan
Mnyv enavanootelpdvete
Far ej omsteriliseras

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

Skal ikke resteriliseres

Tekrar Sterilize Etmeyin
TloBropHast cTepuIN3aLs 3aMpelieHa
A nu se resteriliza

Jangan Steri Ulang

Khong dugc tiét tring lai

Mitte resteriliseerida
Nesterilizgjiet atkartoti
Pakartotinai nesterilizuoti

Jla He ce cTepuIM3Mpa MOBTOPHO
Nemojte ponovo sterilizirati

Ne sterilizirajte znova

Jla He ce cTepuIu3upa MOBTOPHO
Hemojre monoo na crepunnmiere
Hemojre monoo na crepunnmiere

AR

Do not use if the product sterile barrier is compromised.

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

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

¢ compromessa.

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

Al kiiyti tuotetta, jos steriili suojus on vauroitunut.

Na punv gpnoyonombet av Exet mapapractei o oteipog ppayunoc.

Far inte anvindas om produktens sterila barridr har brutits.

Nie uzywac, jesli opakowanie sterylne jest uszkodzone.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolas megsériilt.

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

Ma ikke brukes hvis produktets sterile barriere er brutt.

Steril kaplama zarar gérmiisse tirtinii kullanmayn.

He HCTIONB30BaTh, CCJIM HAPYIICHA 3alMTa CTCPHIIBHOCTH.

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

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

Mitte kasutada, kui toote steriilne kaitse on kahjustunud.

Nelietot izstradajumu, ja sterila barjera ir bojata.

Nenaudoti, jei paZeistas gaminio sterilumo barjeras.

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

Jla He ce KOPHCTH aKo € OIITCTCHA CTEPHIHATA TIperpaja.

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

AR ORI, .

Lot Parti

N de lot Cepus

Ch.-B. Lot

Lotto Lot

N°do lote L6 san xudt

Ne°de lote Partii

Lotnr. Partija

Parti Partija

Erin koodi Tapruma

Ap. moptidag Serija

Batchnummer Serija

Numer partii produkcyjnej Cepuja

Tétel IMapruja

Sarze Bpoj cepuje

Sarza fiias

Lot

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

A utilizar antes de

Gebruik voor

Holdbar til angivne dato

Kéytettiva viimeistddn
Xpnowonoteite péypt mv

Anvind fore

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

Pouzitelné do

Brukes for-dato

Kasutamise 16pptihtaeg
Deriguma termin§

Tinka naudoti iki
WU3non3gaii 10 1ara

Datum ,,Uporabiti do”

Rok uporabe

Ja ce ynorpebu 10

Jlarym ncTeka poka Tpajamba
Kopucruru 1o naryma

17300




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

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

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

it /it H 9

Catalogue Number
Référence du produit
Best.-Nr.

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

Katalog Numarast
Howmep 1o karasory
Numar de catalog
Nomor Katalog
S6 catalogue
Katalooginumber
Kataloga numurs
Numeris kataloge
Karanoxen Homep
Kataloski broj
Kataloska Stevilka
Karanomku 6poj
Karanomku 6poj
Bpoj y karaznory

EES 5]

Authorized Representative in the United States
Représentant autorisé aux Etats-Unis d’ Amérique.
Bevollmichtigter in den USA

Rappresentante autorizzato per gli Stati Uniti
Representante autorizado nos EUA

Representante autorizado en EE.UU.

Bevoegd vertegenwoordiger in de VS
Bemyndiget reprasentant i USA

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

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

Autorizovany zéastupca v USA

Autorisert representant i USA

A.B.D.’de Yetkili Temsilci

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

Perwakilan Resmi di AS

Dai dién iy quyén tai Hoa Ky

Volitatud esindaja Ameerika Uhendriikides
Pilnvarotais parstavis ASV

Jgaliotasis atstovas JAV

VYrnbnuomomen npeacrasuten B CAILL

Ovlasteni predstavnik u SAD-u

Pooblasceni zastopnik za ZDA

Ognacren npercraBuuk Bo CAJ|

Ognamhenn npencrapunk y CAJ{

Ognamhenu npencrapunk y CAJ{

SEEAVEEA

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

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




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

Pai dién ty quyén tai Cong dong Chau Au

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

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

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

Quantita (QTY) Jumlah Unit (QTY)

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

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

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

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

Egységek szama csomagonként (QTY) Komuuna (QTY)

Pocet jednotek v baleni (QTY) Konmunna (QTY)

Pocet jednotick v baleni (QTY) HAEE (QTY)

Enhetsmengde (QTY)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Mpocoyn: H opoomovdiakn vopoesio emtpénet v THOANGT TG GUGKEVNG

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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